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Streszczenie

Cel

Celem analizy jest wskazanie oszczednosci pozwalajgcych na pokrycie wydatkow zwigzanych z podjeciem
pozytywnej decyzji o finansowaniu ze $rodkdéw publicznych wenetoklaksu (Venclyxto®, VEN) w potgczeniu z
rytuksymabem (RTX) stosowanego w leczeniu opornej lub nawrotowej przewlektej biataczki limfocytowej u oséb
dorostych, ktorzy zostali uprzednio poddani co najmniej jednej terapii.

Proponowane zrodta oszczednosci ptatnika publicznego

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

administracyjne.

Wyniki

Whioski koncowe
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Cel analizy

Celem analizy jest ocena obcigzen budzetowych Narodowego Funduszu Zdrowia (NFZ) zwigzanych z
finansowaniem ze $rodkéw publicznych wenetoklaksu (Venclyxto®, VEN) w potaczeniu z rytuksymabem
(RTX) stosowanego w leczeniu opornej lub nawrotowej przewlektej biataczki limfocytowej u oséb

dorostych, ktérzy zostali uprzednio poddani co najmniej jednej terapii.

Woydatki ptatnika zwigzane z refundacjg Venclyxto®

Koszt wenetoklaksu otrzymano od Zamawiajgcego. Zaproponowane ceny wenetoklaksu sg zgodne z

aktualnie obowigzujgcymi (obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 24 sierpnia 2020 r.[1]). _

Koszt preparatu Venclyxto®

0\|I)akowanie Cena zbytu netto  Cena urzedowa il . e .
enclyxto finansowania
112 tabl. 100 mg 21 840,00 zt 23 587,20 zt 24 766,56 zt 24 766,56 zt [ ]
14 tabl. 100 mg 2 730,00 zt 2 948,40 zt 3 095,82 zt 3 095,82 zt [
7 tabl. 100 mg 1 365,00 zt 1474,20 zt 1547,91 zt 1547,91 zt [
7 tabl. 50 mg 682,50 zt 737,10 zt 773,96 zt 773,96 zt [
14 tabl. 10 mg 273,00 zt 294,84 z} 309,58 zt 309,58 zt [

I | - < dodatkowe wydatki (wydatki inkrementalne) ptatnika publicznego

zwigzane z finansowaniem produktu leczniczego Venclyxto® zaprezentowano w ponizszej tabeli.
(Tabela 2)

HTA Consulting 2021 (www hta pl) Strona



Wenetoklaks w skojarzeniu z rytuksymabem w leczeniu przewlektej biataczki limfocytowej. Analiza racjonalizacyjna

Tabela 2.
Koszty inkrementalne ptatnika publicznego [2]

Kategoria kosztowa 2022 2023

VEN (w skojarzeniu z RTX)

RTX (w skojarzeniu z VEN)

IBR

VEN w monoterapii

BR

FCR

Pozostale koszty

Podanie lekow

Monitorowanie i diagnostyka

Kolejna linia leczenia

Monitorowanie bez aktywnego leczenia

Opieka terminalna

Leczenie zdarzen niepozgdanych

Wydatki catkowite (z)

Oszczednosci ptatnika pozwalajgce na  pokrycie

wydatkéw zwigzanych z refundacjg produktu Venclyxto®

Zgodnie z ustawg wniosek powinien zawieraé: ,analize racjonalizacyjng przedktadang w przypadku gdy
analiza wpfywu na budzet podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze S$rodkow
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 wptywu na budzet” [3].

Przedtozona analiza racjonalizacyjna zawiera propozycje rozwigzan, dzieki ktérym zostang uwolnione

srodki publiczne.
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Il

HTA Consulting 2021 (www hta pl) Strona 7



Wenetoklaks w skojarzeniu z rytuksymabem w leczeniu przewlektej biataczki limfocytowej. Analiza racjonalizacyjna

il
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Podsumowanie

Tabela 6.
Podsumowanie analizy racjonalizacyjnej

Kategoria 2022 2023

VEN (w skojarzeniu z RTX)

RTX (w skojarzeniu z VEN)

IBR

VEN w monoterapii

BR

FCR

Pozostate koszty

Podanie lekéw

Monitorowanie i diagnostyka

Kolejna linia leczenia

Monitorowanie bez aktywnego leczenia

Opieka terminalna

Leczenie zdarzen niepozgdanych

Wydatki catkowite (zt)

Oszczednosci wynikajgce z wejscia pierwszych odpowiedn kéw / utraty wytgcznosci rynkowej

Oszczednosci NFZ zwigzane z obnizeniem cen przy wydaniu nowych decyzji

taczne oszczednosci NFZ

Wyniki inkrementalne z uwzglednieniem proponowanych oszczednosci

HTA Consulting 2021 (www hta pl) Strona 9



Wenetoklaks w skojarzeniu z rytuksymabem w leczeniu przewlektej biataczki limfocytowej. Analiza racjonalizacyjna

HTA Consulting 2021 (www hta pl) Strona 10



Wenetoklaks w skojarzeniu z rytuksymabem w leczeniu przewlektej biataczki limfocytowej. Analiza racjonalizacyjna

Bibliografia

1. Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 24 sierpnia 2020 r. w sprawie wykazu refundowanych lekéw, srodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych. Dostep:
http://dziennikmz.mz.gov.pl/#/legalact/2020/60/ (8.9.2020).

2. I (0020) \Venetoklaks (Venclyxto®) w skojarzeniu z rytuksymabem

w leczeniu dorostych pacjentow z przewlektg biataczkg limfocytowa, ktérzy zostali uprzednio poddani co
najmniej jednej terapii. HTA Consulting 2020.

3. Ustawa z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekdw, $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych. Dostep:
http://isap.sejm.gov.pl/isap.nsf/DocDetails.xsp?id=WDU20111220696 (8.9.2020).

4. lkarPro. Dostep: https://ikarpro.pl/pl/#/ (8.9.2020).

HTA Consulting 2021 (www hta pl) Strona 11



Wenetoklaks w skojarzeniu z rytuksymabem w leczeniu przewlektej biataczki limfocytowej. Analiza racjonalizacyjna

Spis elementéw

Tabela 1.  Koszt preparatu VENCIYXIO®...........co.oiiiuiie ettt 5
Tabela 2.  Koszty inkrementalne ptatnika publicznego [2].........coooueiiiiii i 6

Tabela 6. Podsumowanie analizy racjonaliZaCyjne]..........ccouueeiiiiiiii it 9
Tabela7. Wskazanie spetnienia minimalnych wymagan Rozporzgdzenia Ministra Zdrowia z dn.
02.04.2012 r. dla analizy racjonaliZaCyjNe].........ccorveeeiiiieiiiiiie et 13

HTA Consulting 2021 (www hta pl) Strona 12



Wenetoklaks w skojarzeniu z rytuksymabem w leczeniu przewlektej biataczki limfocytowej. Analiza racjonalizacyjna

Zestawienie weryfikacyjne analizy ze wzgledu na

minimalne wymagania ministerstwa zdrowia

Tabela 7.

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 skutecznoci,
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, umozliwiajgcy powtdrzenie 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 wspodlnej 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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