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Lynparza® (olaparyb, tabletki powlekane) w monoterapii, w leczeniu podtrzymujgcym u chorych z nowo

zdiagnozowanym, zaawansowanym lub nawrotowym, platynowrazliwym rakiem jajnika o niskim stopniu [ Ce

zréznicowania, rakiem jajowodu lub pierwotnym rakiem otrzewnej, z mutacja w genie BRCA. Analiza

racjonalizacyjna.

INDEKS AKRONIMOW WYKORZYSTYWANYCH W OPRACOWANIU

Akronim Interpretacja (pelna nazwa)
AOTMIT Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

ang. Budget Impact Analysis,
Analiza wptywu na budzet

BIA

NFz Narodowy Fundusz Zdrowia

podmiot zobowigzany do finansowania $wiadczert medycznych ze $rodkéw publicznych (Narodowy
platnik publiczny | Fundusz Zdrowia i Minister Zdrowia w przypadku lekéw sprowadzanych w trybie importu
docelowego)




Streszczenie i
H

STRESZCZENIE

CEL ANALIZY

Celem analizy racjonalizacyjnej jest przedstawienie rozwigzan, ktdrych wdrozenie spowoduje uwolnienie srodkow finansowych w
wysokosci odpowiadajacej co najmniej wzrostowi wydatkéw z budzetu pfatnika publicznego towarzyszacemu realizacji nowego
scenariusza analizy wptywu na budzet [151], uwzgledniajgcego finansowanie produktu leczniczego Lynparza® (olaparyb, tabletki
powlekane) w leczeniu podtrzymujacym dorostych chorych z nowo zdiagnozowanym lub nawracajacym rakiem jajnika o niskim
stopniu zréznicowania, rakiem jajowodu lub pierwotnym rakiem otrzewnej, z mutacjag w genie podatnosci na raka piersi (ang.
Breast cancer susceptibility protein gene; BRCA), w trakcie dwoch pierwszych lat obowigzywania pozytywnej decyzji Ministra

Zdrowia.

METODY PRZEPROWADZENIA ANALIZY
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W opracowaniu uwzgledniono wprowadzenie lekéw biopodobnych i odpowiednikéw generycznych do Wykazu
refundowanych w pierwszym obwieszczeniu Ministra Zdrowia opublikowanym w okresie wyprzedzajgcym o co najmniej 3 miesigce

moment zakonczenia ochrony lekéw oryginalnych (uwzgledniono potencjalne opdznienie wynikajagce z proceséw

administracyjnych) [92].

WYNIKI i WNIOSKI

Okreslono, Ze realizacja proponowanych rozwigzan pozwoli

Proponowane rozwigzania nie wymagdaja istotnych zmian w przepisach prawa, wiec sg stosunkowo tatwe do wdrozenia.




Lynparza® (olaparyb, tabletki powlekane) w monoterapii, w leczeniu podtrzymujgcym u chorych z nowo
zdiagnozowanym, zaawansowanym lub nawrotowym, platynowrazliwym rakiem jajnika o niskim stopniu Cel
zréznicowania, rakiem jajowodu lub pierwotnym rakiem otrzewnej, z mutacja w genie BRCA. Analiza H

racjonalizacyjna.

1. CEL ANALIZY RACJONALIZACYJNEJ

Celem analizy racjonalizacyjnej jest przedstawienie rozwigzan, ktorych wdrozenie spowoduje uwolnienie
srodkow finansowych w wysokosci odpowiadajgcej co najmniej wzrostowi wydatkéw z budzetu ptatnika
publicznego towarzyszacemu finansowaniu ze $rodkow publicznych stosowania produktu leczniczego
Lynparza® (olaparyb, tabletki powlekane) w leczeniu podtrzymujgcym dorostych chorych z nowo
zdiagnozowanym lub nawracajgcym rakiem jajnika o niskim stopniu zréznicowania, rakiem jajowodu lub
pierwotnym rakiem otrzewnej, z mutaciag w genie podatnosci na raka piersi (ang. Breast cancer

susceptibility protein gene; BRCA) [151].

Analize przeprowadzono w zwigzku z wynikami analizy wptywu na budzet $wiadczgcymi o dodatkowych

naktadach finansowych ptatnika publicznego [151].

2. METODY PRZEPROWADZENIA ANALIZY RACJONALIZACYJNEJ

Przedstawiono propozycje rozwigzan racjonalizacyjnych pozwalajgcych uwolni¢ $rodki finansowe
ptatnika publicznego z zamiarem ich przeznaczenia na pokrycie dodatkowych wydatkéw z budzetu
ptatnika publicznego, zwigzanych z objeciem refundacjg produktu Lynparza® (olaparyb, tabletki
powlekane) w leczeniu podtrzymujacym dorostych chorych z nowo zdiagnozowanym lub nawracajgcym
rakiem jajnika o niskim stopniu zrdznicowania, rakiem jajowodu lub pierwotnym rakiem otrzewnej, z

mutacjg w BRCA [151].

Analize przeprowadzono przy uwzglednieniu minimalnych wymagan stawianych ocenom technologii

medycznych okre$lonych przez Ministra Zdrowia [3].

2.1. PERSPEKTYWA ANALIZY RACJONALIZACYJNEJ

Perspektywe niniejszej analizy racjonalizacyjnej stanowi ptatnik publiczny (podmiot zobowigzany do
finansowania $wiadczen medycznych ze srodkéw publicznych).
Uwzgledniono takg samg perspektywe ekonomiczng jak w ramach analizy wptywu na budzet

wskazujgcej na wzrost wydatkow z budzetu ptatnika publicznego [151].




2.3. Wysokos¢ dodatkowych naktadow finansowych okreslona w ramach analizy wptywu na budzet Centr
2.4. Propozycja 1 uwolnienia $rodkéw finansowych HT

2.2. HORYZONT ANALIZY RACJONALIZACYJNEJ

Horyzont czasowy analizy obejmuje taki sam okres jak ustalony w ramach analizy wptywu na budzet

wskazujacej na wzrost wydatkéw z budzetu ptatnika publicznego _

W ramach niniejszej analizy racjonalizacyjnej oceniono wysokoS¢ uwolnionych srodkéw finansowych

zwigzanych z realizacjg proponowanych rozwigzan racjonalizacyjnych od momentu decyzji refundacyjnej
do _ okresu finansowania wnioskowanej technologii ze $rodkéw publicznych.

2.3.  WYSOKOSC DODATKOWYCH NAKLADOW FINANSOWYCH OKRESLONA W RAMACH
ANALIZY WPLYWU NA BUDZET

W ramach analizy wptywu na budzet [151] wykazano, ze podjecie pozytywnej decyzji dotyczacej
finansowania produktu leczniczego Lynparza® (olaparyb, tabletki) w leczeniu podtrzymujgcym dorostych
chorych z zaawansowanym, nowo zdiagnozowanym lub nawracajgcym rakiem jajnika o niskim stopniu

zroznicowania, rakiem jajowodu lub pierwotnym rakiem otrzewnej, z mutacja w genie ze Srodkow

puvicznyen spowocse [




Lynparza® (olaparyb, tabletki powlekane) w monoterapii, w leczeniu podtrzymujgcym u chorych z nowo

zdiagnozowanym, zaawansowanym lub nawrotowym, platynowrazliwym rakiem jajnika o niskim stopniu Centr

zréznicowania, rakiem jajowodu lub pierwotnym rakiem otrzewnej, z mutacja w genie BRCA. Analiza HTI

racjonalizacyjna.

2.4. PROPOZYCJA 1. UWOLNIENIA SRODKOW FINANSOWYCH




2.3. Wysokos¢ dodatkowych naktaddw finansowych okreslona w ramach analizy wptywu na budzet Cel

2.4. Propozycja 1 uwolnienia $rodkéw finansowych H

Wyniki analizy przedstawiono w tabeli ponizej.

Tabela 1. Obserwowana redukcja oficjalnej ceny lekéw przy kolejnej decyzji refundacyjnej w 2017 roku.

Substancja czynna / estymator Obserwowana redukcja ceny oficjalnej*

* na podstawie obwieszczenia Ministra Zdrowia przed przedtuzeniem okresu refundacji oraz obwieszczenia obowigzujacego od 1
maja 2017 roku (zrddto: http://www.mz.gov.pl/leki/refundacja/lista-lekow-refundowanych-obwieszczenia-ministra-zdrowia/)

Tabela 2. Podstawowe parametry rozwigzania 1.

©




Lynparza® (olaparyb, tabletki powlekane) w monoterapii, w leczeniu podtrzymujacym u chorych z nowo zdiagnozowanym, zaawansowanym lub nawrotowym, platynowrazliwym

rakiem jajnika o niskim stopniu zréznicowania, rakiem jajowodu lub pierwotnym rakiem otrzewnej, z mutacjg w genie BRCA. Analiza racjonalizacyjna.

Centi

Tabela 3. Wyniki obliczen — rozwigzanie 1.
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Centr
2.5. Propozycja 2 uwolnienia $rodkow finansowych H%

5.  PROPOZYCJA 2. UWOLNIENIA SRODKOW FINANSOWYCH
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Lynparza® (olaparyb, tabletki powlekane) w monoterapii, w leczeniu podtrzymujgcym u chorych z nowo

zdiagnozowanym, zaawansowanym lub nawrotowym, platynowrazliwym rakiem jajnika o niskim stopniu Centr

zréznicowania, rakiem jajowodu lub pierwotnym rakiem otrzewnej, z mutacja w genie BRCA. Analiza HTI

racjonalizacyjna.
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2.5. Propozycja 2 uwolnienia $rodkow finansowych




Lynparza® (olaparyb, tabletki powlekane) w monoterapii, w leczeniu podtrzymujgcym u chorych z nowo
zdiagnozowanym, zaawansowanym lub nawrotowym, platynowrazliwym rakiem jajnika o niskim stopniu Centr
zréznicowania, rakiem jajowodu lub pierwotnym rakiem otrzewnej, z mutacja w genie BRCA. Analiza HTI

racjonalizacyjna.
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Centr
2.5. Propozycja 2 uwolnienia $rodkow finansowych H%

2.5.3. KALKULACJE PRZEPROWADZONE W RAMACH PROPONOWANYCH ROZWIAZAI(J

15




Lynparza® (olaparyb, tabletki powlekane) w monoterapii, w leczeniu podtrzymujacym u chorych z nowo zdiagnozowanym, zaawansowanym lub nawrotowym, platynowrazliwym

rakiem jajnika o niskim stopniu zréznicowania, rakiem jajowodu lub pierwotnym rakiem otrzewnej, z mutacjg w genie BRCA. ANALIZA RACJONALIZACYJNA.

ce

Tabela 5. Podstawowe parametry rozwigzania 2.




Centr
2.6. Wykaz zatozen i parametrdw proponowanych rozwigzan racjonalizacyjnych H%

2.6. WYKAZ ZALOZEN I PARAMETROW PROPONOWANYCH ROZWIAZAN
RACJONALIZACYJINYCH

Zatozenia i zrodta danych uwzglednione w przypadku pierwszego rozwigzania racjonalizacyjnego:

Zatozenia i Zzrodta danych uwzglednione w przypadku drugiego rozwigzania racjonalizacyjnego:

Nie proponowano rozwigzan wymagdajacych oceny skutecznosci klinicznej, poniewaz rejestracja

odpowiednika generycznego czy leku biopodobnego jest wystarczajgcym kryterium podobnej

17




Lynparza® (olaparyb, tabletki powlekane) w monoterapii, w leczeniu podtrzymujgcym u chorych z nowo
zdiagnozowanym, zaawansowanym lub nawrotowym, platynowrazliwym rakiem jajnika o niskim stopniu Cel
zréznicowania, rakiem jajowodu lub pierwotnym rakiem otrzewnej, z mutacja w genie BRCA. Analiza H

racjonalizacyjna.

skutecznosci co leku oryginalnego, na co wskazuje réwniez Prezes AOTMIT w opinii AOTM-BP-073-
1(7)/G0OS/2014.

Warto$¢ poszczegolnych parametrow uwzglednionych przy ww. przeksztatceniach przedstawiono w
rozdziale 2.5. Szczegdty obliczen przedstawiono w arkuszu ,Obliczenia AR” modelu dotgczonego do

niniejszego opracowania.

3. WYNIKI ANALIZY RACIJONALIZACYJNEJ

3.1. STOPIEN WYKONANIA BUDZETU NA REFUNDACJE W POLSCE

Zgodnie z komunikatem DEF NFZ z 8 stycznia 2013 roku, do konca listopada 2012 roku wykonano 78,02%
catkowitego budzetu pfatnika publicznego przeznaczonego na refundacje. Nie s dostepne informacje
na temat wykonania catkowitego budzetu na refundacje w 2012 roku, jednak przeprowadzajac prostg
ekstrapolacje ww. danych mozna uznac, ze w 2012 roku wykonano okoto 85% catkowitego budzetu na
refundacje (78,02% x 12/11).

Na podstawie komunikatu DEF NFZ z 7 stycznia 2014 roku ustalono, ze do konca listopada 2013 roku
stopien wykonania catkowitego budzetu na refundacje w 2013 roku wynidst 79,39%.

Przeprowadzajac ekstrapolacje dostepnych danych ustalono, ze do konca 2013 roku wykonane zostato
okoto 86% catkowitego budzetu na refundacje (79,39% x 12/11). Oznacza to, ze do korca 2013 roku
z 10 901 083 tys. PLN przeznaczonych na refundacje niewykorzystanych zostato okoto 1,5 miliarda PLN.

Na podstawie komunikatu DEF NFZ z 13 stycznia 2015 roku ustalono, ze do korica listopada 2014 roku
stopien wykonania catkowitego budzetu na refundacje w biezgcym roku wynidst 85,25%. Ekstrapolujgc
na caty rok, mozna oszacowac, ze w 2014 roku stopien wykonania catkowitego budzetu na refundacje
nie przekroczy 93% (85,25% x 12/11). Niewykorzystanych $rodkéw z budzetu przeznaczonego na

refundacje w 2014 roku zostato wiec okoto 763 min PLN.

Informacje z komunikatu DEF NFZ z 5 stycznia 2016 roku $wiadczg, Ze do konca listopada 2015 roku
stopien wykonania catkowitego budzetu na refundacje w biezgcym roku wynidst 87,23%. Ekstrapolujac
na caty rok, mozna oszacowac, ze w 2015 roku stopien wykonania catkowitego budzetu na refundacje
nie przekroczy 95,2% (87,23% x 12/11). Niewykorzystanych $rodkéw z budzetu przeznaczonego na

refundacje w 2015 roku zostato wiec okoto 546 min PLN.

18




2.6. Wykaz zatozen i parametrdw proponowanych rozwigzan racjonalizacyjnych Cel
3.1. Stopien wykonania budzetu na refundacje w Polsce H

Informacje z komunikatu DEF NFZ z 5 stycznia 2017 roku $wiadczg, Ze do konca listopada 2016 roku
stopien wykonania catkowitego budzetu na refundacje w biezgcym roku wynidst 88,26%. Ekstrapolujgc
na caty rok, mozna oszacowac, ze w 2015 roku stopien wykonania catkowitego budzetu na refundacje
nie przekroczy 96,3% (88,26% x 12/11). Niewykorzystanych $rodkéw z budzetu przeznaczonego na
refundacje w 2016 roku zostato okoto 439 min PLN.

W 2017 roku nie zostat przekroczony budzet na refundacje. Zgodnie z komunikatem DEF NFZ 8 stycznia
2018 roku, w okresie do konca listopada 2017 wykonano 88,9% budzetu przeznaczonego na refundacje
na rok 2017. Ekstrapolujgc w/w warto$¢ na caty rok ustalono, ze w 2017 roku wydatki z budzetu na

refundacje lekdw wyniosg okoto 97%. Niewykorzystanych zostanie wiec okoto 357 min PLN.

Na podstawie komunikatu DGL z 4 stycznia 2019 roku ustalono, ze w 2018 roku nie przekroczono

budzetu na refundacje (98,93% przez caty rok; niewykorzystanych pozostato okoto 133 min PLN).

Dostepne dane wskazujg, ze w 2019 roku réwniez nie bedzie przekroczony budzet na refundacje.
Zgodnie z komunikatem DEF NFZ 8 stycznia 2020 roku, w okresie do konca listopada 2019 wykonano
88,64% budzetu przeznaczonego na refundacje na rok 2019. Ekstrapolujac w/w warto$¢ na caty rok
ustalono, ze w 2019 roku wydatki z budzetu na refundacje lekéw wyniosg okoto 96,7%.

Niewykorzystanych zostanie wiec okoto 436 min PLN.

Wykazane powyzej kwoty niewykonania budzetu ptatnika publicznego na refundacje mozna wykorzystac
na finansowanie nowych, dotychczas nierefundowanych technologii lekowych. Niemniej jednak w
niniejszym opracowaniu zaproponowano odrebne, niezwigzane z planem finansowym NFZ, rozwigzania

racjonalizacyjne.

3.2. WYSOKOSC UWOLNIONYCH SRODKOW FINANSOWYCH WYNIKAJACA Z REALIZACII
PROPONOWANYCH ROZWIAZAN RACJONALIZACYINYCH
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Lynparza® (olaparyb, tabletki powlekane) w monoterapii, w leczeniu podtrzymujacym u chorych z nowo zdiagnozowanym, zaawansowanym lub nawrotowym, platynowrazliwym Cent
rakiem jajnika o niskim stopniu zréznicowania, rakiem jajowodu lub pierwotnym rakiem otrzewnej, z mutacjg w genie BRCA. Analiza racjonalizacyjna.

Tabela 7. Wysokos$¢ uwolnionych srodkéw finansowych w przypadku realizacji proponowanych rozwigzan.




3.2. Wysoko$¢ uwolnionych $rodkéw finansowych wynikajaca z realizacji proponowanych rozwigzan
racjonalizacyjnych Cents
3.3. Ocena wystarczalnosci wysokosci uwolnionych $rodkéw finansowych na pokrycie dodatkowych naktadéw HT

finansowych zwigzanych z finansowaniem ocenianej technologii lekowej

Realizacja proponowanych rozwigzan pozwoli na uwolnienie $rodkéw finansowych z budzetu ptatnika

puvicznego [

3.3. OCENA WYSTARCZALNOSCI WYSOKOSCI UWOLNIONYCH SRODKOW FINANSOWYCH
NA POKRYCIE DODATKOWYCH NAKEADOW FINANSOWYCH ZWIAZANYCH Z
FINANSOWANIEM OCENIANEJ TECHNOLOGI I LEKOWEJ

Zestawienie wynikdw analizy wptywu na budzet [151] oraz wynikéw niniejszej analizy racjonalizacyjnej
(wysoko$¢ uwolnionych $rodkéw finansowych ptatnika publicznego wynikajgca z  realizacji

proponowanych rozwigzan) przedstawiono w tabeli ponizej.

Tabela 8. Zestawienie wynikow analizy wplywu na budzet (BIA) [151] i wynikéw niniejszej analizy. Wartosci

zaokraglone do peinych PLN.
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* wariant bez proponowanego porozumienia podziatu ryzyka [151];

** yjemne wartosci wskazujg na dodatkowe oszczedno$ci towarzyszace refundacji wnioskowanej technologii oraz realizagji
proponowanych rozwigzan

Zaobserwowano, Zze proponowane rozwigzania pozwalajg uzyskac
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Lynparza® (olaparyb, tabletki powlekane) w monoterapii, w leczeniu podtrzymujgcym u chorych z nowo

zdiagnozowanym, zaawansowanym lub nawrotowym, platynowrazliwym rakiem jajnika o niskim stopniu Cent
zréznicowania, rakiem jajowodu lub pierwotnym rakiem otrzewnej, z mutacja w genie BRCA. Analiza HT

racjonalizacyjna.

4. DYSKUSJA

Celem analizy byla ocena wystarczalnosci proponowanych rozwigzan racjonalizacyjnych potrzebnych do
zniwelowania skutkéw finansowych podjecia decyzji o finansowaniu ze $rodkéw publicznych stosowania
produktu leczniczego Lynparza® (olaparyb, tabletki powlekane) w leczeniu podtrzymujgcym dorostych
chorych z nowo zdiagnozowanym lub nawracajgcym rakiem jajnika o niskim stopniu zréznicowania,

rakiem jajowodu lub pierwotnym rakiem otrzewnej, z mutacjg w genie BRCA [151].

Przeprowadzona analiza racjonalizacyjna wykazata mozliwos¢ _

Obliczenia zwigzane z proponowanymi rozwigzaniami racjonalizacyjnymi uwzgledniajg najbardziej

aktualne informacje dotyczace zuzycia analizowanych lekéw i ich kosztéow, dostepne na podstawie

roznych publikacji Narodowego Funduszu Zdrowia lub Ministra Zdrowia.

Proponowane rozwigzania nie wymagajg istotnych zmian w przepisach prawa, wiec sg stosunkowo tatwe
do wdrozenia. Nie proponowano rozwigzan wymagajacych oceny skutecznosci klinicznej. Rejestracja
odpowiednika generycznego czy leku biopodobnego jest wystarczajgcym kryterium podobnej
skutecznosci co leku oryginalnego, na co wskazuje réwniez Prezes AOTMIT w opinii AOTM-BP-073-
1(7)/G0OS/2014 (www.aotm.gov.pl).

5. WNIOSKI KONCOWE

Przedstawiono propozycje rozwigzan racjonalizacyjnych, ktorych wdrozenie pozwoli uwolni¢ Srodki
finansowe z budzetu Narodowego Funduszu Zdrowia w wysokosci odpowiadajgcej co najmnigj
wzrostowi wydatkéw z budzetu ptatnika publicznego, towarzyszgcemu realizacji nowego scenariusza
analizy wplywu na budzet [151], uwzgledniajgcego refundacje stosowania produktu leczniczego
Lynparza® (olaparyb, tabletki powlekane) w leczeniu podtrzymujacym dorostych chorych z nowo
zdiagnozowanym lub nawracajgcym rakiem jajnika o niskim stopniu zréznicowania, rakiem jajowodu lub

pierwotnym rakiem otrzewnej, z mutacjag w genie BRCA, w _ obowigzywania

pozytywnej decyzji Ministra Zdrowia.
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Centr
5. Wnioski koncowe 2
HT}

Okredlono, ze realizacja proponowanych rozwigzan pozwoli uzyskaé _

Proponowane rozwigzania nie wymagajg istotnych zmian w przepisach prawa, wiec sg stosunkowo tatwe

do wdrozenia.

Ustalono, ze w latach 2012 — 2019 nie zostat przekroczony budzet na refundacje lekdw. _
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