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

Roche Polska

ul. Domaniewska 39 B
02-672 Warszawa
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Streszczenie

Cel

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

pozytywnej decyzji o finansowaniu ze $rodkéw publicznych produktu leczniczego Avastin® (bewacyzumab, BEV

~

dodanego do chemioterapii (CT) w leczeniu dorostych pacjentek z przetrwatym lub nawrotowym rakiem szyijki
macicy (RSM) niekwalifikujgcych sie do wytrzewienia lub radioterapii lub z pierwotnie przerzutowym (stadium IVB)
RSM, ze stopniem sprawnosci < 1 wg WHO, u ktdrych czas od zastosowania wczesniejszej chemoradioterapii byt

nie krétszy niz 6 tyg., a w przypadku radioterapii nie krétszy niz 3 tyg.
Proponowane zrodta oszczednosci ptatnika publicznego

Przedstawione zostaty dwa zrodta oszczednosci pozwalajgce na pokrycie wydatkéw zwigzanych z finansowaniem
produktu leczniczego Avastin® w ramach programu lekowego. Pierwszym zrodtem oszczednosci bedzie obnizenie
limitu finansowania spowodowane uptywem okresu wytgcznosci rynkowej. Natomiast drugim zrédtem oszczednosci
bedzie obnizenie cen lekdéw refundowanych w lecznictwie zamknietym, dla ktérych wydane zostang kolejne decyzje

administracyjne.

Wyniki
.
.
.
.
.
|

Whioski koncowe
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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 produktu leczniczego Avastin®
(bewacyzumab, BEV) dodanego do chemioterapii (CT) w leczeniu dorostych pacjentek z przetrwatym
lub nawrotowym rakiem szyjki macicy (RSM) niekwalifikujgcych sie do wytrzewienia lub radioterapii lub
z pierwotnie przerzutowym (stadium IVB) RSM, ze stopniem sprawnosci < 1 wg WHO, u ktérych czas
od zastosowania wczesniejszej chemoradioterapii byt nie krétszy niz 6 tyg., a w przypadku radioterapii

nie krotszy niz 3 tyg.

Wydatki ptatnika zwigzane z refundacjg Avastin®

W celu oszacowania ceny za miligram substancji czynnej bewacyzumab wykorzystano dane
z Obwieszczenia Ministra Zdrowia z dnia 18 lutego 2020 roku w sprawie wykazu refundowanych lekéw,
srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyroboéw medycznych na dzien
1 marca 2020 roku [1]. Obecnie w Polsce dostepny jest jeden lek zawierajgcy BEV: Avastin, w postaci
koncentratu do sporzadzania roztworu do infuzji, 100 mg/4 ml oraz w postaci koncentratu do
sporzgdzania roztworu do infuzji, 400 mg/16 ml. Srednia cena za mg substancji czynnej wynosi 12,30 zt
(Tabela 1).

Tabela 1.
Koszty lekow zawierajacych BEV bez RSS

Cena Wysokos¢
hurtowa limitu
brutto finansowania

Srednia cena
zamg

Zawartos¢ Urzedowa

Postac Dawka opakowania cena zbytu

koncentrat do

Avastin  sporzadzania 100;1?9/4 1fioladml  1171,80z 123039z 1230392z 12,30 z4
roztworu do infuzji
koncentrat do 400 ma/16
Avastin  sporzadzania M8y folatemi 46872021 49215621 4921562 12,30 zt

roztworu do infuzji
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przetrwatym, nawrotowym lub pierwotnie przerzutowym rakiem szyjki macicy

Wariant bez RSS przedstawia jedynie teoretyczny poziom refundacji, ktéry nie bedzie mie¢
zastosowania w rzeczywistosci, a zaproponowany RSS jest nierozerwalng czescig analizy, ksztattujaca
cene efektywng bewacyzumabu. Stgd w ramach analizy racjonalizacyjnej odniesiono sie jedynie do
inkrementalnych wydatkéw pfatnika prognozowanych w analizie z uwzglednieniem proponowanego
instrumentu dzielenia ryzyka. tgczne dodatkowe wydatki (wydatki inkrementalne) ptatnika publicznego

zwigzane z finansowaniem produktu leczniczego Avastin® zaprezentowano w ponizszej tabeli.

(I
| ———
. e 0 0Wm @20 0m 0=

Oszczednosci  ptatnika pozwalajgce na  pokrycie

wydatkow zwigzanych z refundacjg produktu Avastin®

Zgodnie z ustawg wniosek powinien zawierac: ,,analize racjonalizacyjng przedktadang w przypadku gdy
analiza wptywu na budzet podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczern ze Srodkow
publicznych wykazuje wzrost kosztow 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” [3].
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Przedtozona analiza racjonalizacyjna zawiera propozycje rozwigzan, dzieki ktérym zostang uwolnione

srodki publiczne.

[
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Podsumowanie
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Zestawienie weryfikacyjne analizy ze wzgledu na

minimalne wymagania ministerstwa zdrowia

Tabela 8.

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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