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Letermowir w profilaktyce reaktywacji cytomegalowirusa u pacjentéw po allogenicznym przeszczepie krwiotworczych komorek macierzystych.

Streszczenie

Cel

Celem analizy jest wskazanie oszczednosci pozwalajgcych na pokrycie wydatkéw zwigzanych z podjeciem

pozytywnej decyzji o finansowaniu ze $rodkéw publicznych letermowiru (produkt leczniczy Prevymis®

~

w profilaktyce reaktywacji wirusa cytomegalii (CMV) i rozwoju choroby u dorostych pacjentow CMV-
seropozytywnych (CMV(+)), bedacych biorcami allogenicznego przeszczepu krwiotworczych komorek

macierzystych (allo-HSCT), czyli zgodnie ze wskazaniem okreslonym w Charakterystyce Produktu Leczniczego.

Proponowane zrodta oszczednosci ptatnika publicznego

Przedstawione zostaty dwa zrodta oszczednosci pozwalajgce na pokrycie wydatkéw zwigzanych z finansowaniem
produktu leczniczego Prevymis® w ramach programu lekowego. Pierwszym Zzrodiem oszczednosci bedzie
obnizenie limitu finansowania spowodowane uptywem okresu wytgcznosci rynkowej. Natomiast drugim zrédiem
oszczednosci bedzie obnizenie cen lekéw refundowanych w lecznictwie zamknietym, dla ktérych wydane zostanag

kolejne decyzje administracyjne.

Wyniki

Whioski koncowe

Dodatkowe wydatki ptatnika publicznego zwigzanie z refundacjg produktu leczniczego Prevymis® mogg zostaé
pokryte w catosci z oszczednosci zwigzanych z obnizenia limitu finansowania w przedstawionych w niniejszej

analizie grupach limitowych spowodowanego uptywem wytgcznosci rynkowej oraz z obnizenia cen lekdw przy

wydawaniu kolejnych decyzji refundacyjnych.
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Letermowir w profilaktyce reaktywacji cytomegalowirusa u pacjentéw po allogenicznym przeszczepie krwiotworczych komorek macierzystych.

Cel analizy

Celem analizy jest wskazanie oszczedno$ci pozwalajgcych na pokrycie wydatkow zwigzanych
z podjeciem pozytywnej decyzji o finansowaniu ze srodkéw publicznych letermowiru (produkt leczniczy
Prevymis®) w profilaktyce reaktywacji wirusa cytomegalii (CMV) i rozwoju choroby u dorostych
pacjentéw CMV-seropozytywnych (CMV(+)), bedgcych biorcami allogenicznego przeszczepu
krwiotworczych komoérek macierzystych (allo-HSCT), czyli zgodnie ze wskazaniem okreslonym

w Charakterystyce Produktu Leczniczego.

Wydatki ptatnika zwigzane z refundacjg Prevymis®

Efektywnos¢ profilaktyki CMV z zastosowaniem LTV i braku profilaktyki CMV w zakresie odsetka
pacjentow, u ktérych wystepuje klinicznie istotna infekcja CMV, w analizie BIA okreslono dla dwéch
réwnolegtych wariantéw: na podstawie wynikéw badania randomizowanego uwzglednionego w analizie
klinicznej i analizie ekonomicznej oraz wynikéw badania ankietowego przeprowadzonego w wiodgcych

osrodkach wykonujgcych allogeniczne przeszczepienia komérek macierzystych w Polsce.

taczne dodatkowe wydatki (wydatki inkrementalne) ptatnika publicznego zwigzane z finansowaniem

produktu leczniczego Prevymis® w zaleznosci od przyjetego wariantu analizy zaprezentowano w

tabelach ponize;j (I N ).
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Oszczednosci pfatnika pozwalajgce na  pokrycie

wydatkéw zwigzanych z refundacjg produktu Prevymis®

Zgodnie z ustawg wniosek powinien zawieraé: ,analize racjonalizacyjng przedktadang w przypadku gdy
analiza wpfywu 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 kosztéw wynikajgcemu z analizy wpfywu na budzet” [2].

Przedtozona analiza racjonalizacyjna zawiera propozycje rozwigzan, dzieki ktérym zostang uwolnione

srodki publiczne.

Oszczednosci wynikajgce z utraty wylacznosci rynkowej

Pierwszym proponowanym rozwigzaniem racjonalizacyjnym jest obnizenie limitu finansowania
w nastepujgcych grupach limitowych:

e 231.0 Leki stosowane w chorobach kosci - przeciwciata monoklonalne - denosumab (czes¢ A
wykazu lekéw refundowanych),

e 153.5 Opioidowe leki przeciwbdlowe — tapentadol (czes¢ A wykazu lekéw refundowanych).

Prognozowane oszczednosci bedg wynikaty z obnizenia cen preparatéw, ktérym wygasa wytgcznos$é

rynkowa.
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Letermowir w profilaktyce reaktywacji cytomegalowirusa u pacjentéw po allogenicznym przeszczepie krwiotworczych komorek macierzystych.

Tabela 4.
Termin wygasniecia wytacznosci rynkowej

Substancja Preparat Grupa Data pierwszej decyzji refundacyjnej Informacje dot.
czynna oryginalny limitowa po utracie wytacznosci rynkowej wylacznosci rynkowej
Denosumabum Prolia 231.0 01-05-2021 [3]
Tapentadolum Palexia retard 153.5 01-07-2020 [3]

Zgodnie z ustawg refundacyjng [2], w pierwszej decyzji administracyjnej wydanej po wygasnieciu okresu
wylgcznosci rynkowej, urzedowa cena zbytu nie moze by¢é wyzsza niz 75% urzedowej ceny zbytu
okreslonej w poprzedniej decyzji administracyjnej o objeciu refundacjg. W przypadku lekow
refundowanych w ramach wykazu otwartego, z uwagi na nieliniowg marze detaliczng, obnizenie
urzedowej ceny zbytu o 25% nie musi spowodowaé obnizenia jednostkowego limitu finansowania
doktadnie o 25%. Przy obliczeniach zwigzanych z oszacowaniem nowych cen produktow
w analizowanych grupach limitowych zgodnie z ustawg refundacyjng [2] zalozono, ze obnizka

urzedowej ceny zbytu za LDD po wygasnieciu wytacznosci rynkowej bedzie wynosi¢ dokfadnie 25%.

Na podstawie cen zgodnych z Obwieszczeniem Ministra Zdrowia z dnia 18 lutego 2020 r. w sprawie
wykazu refundowanych lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobow medycznych na dzien 1 marca 2020 r. [3], danych sprzedazowych (publikowanych w ramach
komunikatéw DGL i Uchwat Rady NFZ), zaczerpnietych z serwisu IKAR Pro [4] oraz powyzszych

zatozen oszacowano nowe ceny NFZ za opakowanie analizowanych produktéw.

Liczbe zrefundowanych opakowan produktéw Prolia® i Pelaxia retard® w latach 2021-2022 oszacowano
na podstawie historycznych danych sprzedazowych. W przeprowadzonych prognozach wykorzystano

metode regresiji liniowo-logarytmicznej.

Zestawienie parametrow analizy zastosowanych w obliczeniach zamieszczono w pliku obliczeniowym

analizy w zaktadce Obliczenia. Ponizej przedstawiono podsumowanie wykonanych obliczen.

F
 Emm  Em = = =

HTA Consulting 2020 (www hta pl) Strona 7



4.

Letermowir w profilaktyce reaktywacji cytomegalowirusa u pacjentéw po allogenicznym przeszczepie krwiotworczych komorek macierzystych.

Oszczednosci NFZ zwigzane z obnizeniem cen przy wydaniu nowych decyzji

Kolejng propozycja wprowadzenia rozwigzan generujacych oszczednosci jest obnizenie realnych cen
lekdw refundowanych w lecznictwie zamknietym o 10% przy wydawaniu kolejnych decyzji
administracyjnych. W analizie uwzgledniono leki, ktérym do kohca 2021 roku wygasa decyzja
refundacyjna oraz miaty sprzedaz w ciggu ostatnich 12 raportowanych miesiecy. Oszczednosci NFZ
wynikajgce z obnizenia ceny realnej oszacowano jako 10% kwoty refundacji NFZ z ostatnich
12 miesiecy dla ktérych dostepne sg dane sprzedazowe DGL, tj. od grudnia 2018 roku do listopada

2019 roku. Dane sprzedazowe zaczerpnieto z serwisu IKAR Pro [4].

Uwzglednione w analizie produkty lecznicze wraz z oszacowanymi oszczednosciami znajdujg sie
w zatgczonym pliku obliczeniowym w zaktadce Obliczenia. Podsumowanie wynikéw przeprowadzonych
obliczen przedstawiono w tabeli ponizej (GG
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Podsumowanie
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Letermowir w profilaktyce reaktywacji cytomegalowirusa u pacjentéw po allogenicznym przeszczepie krwiotworczych komorek macierzystych.

Whnioski

Dodatkowe wydatki ptatnika publicznego zwigzanie z refundacjg produktu leczniczego Prevymis® mogg
zostac¢ pokryte w catosci z oszczednosci zwigzanych z obnizenia limitu finansowania w przedstawionych
W niniejszej analizie grupach limitowych spowodowanego uptywem wytgcznosci rynkowej oraz
z obnizenia cen lekéw przy wydawaniu kolejnych decyzji refundacyjnych. _
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Letermowir w profilaktyce reaktywacji cytomegalowirusa u pacjentéw po allogenicznym przeszczepie krwiotworczych komorek macierzystych.

Zestawienie weryfikacyjne analizy ze wzgledu na

minimalne wymagania ministerstwa zdrowia

Tabela 9.

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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