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W dniu 11 lutego 2021 r. analiza zostata uzupetniona zgodnie z pismem nr OT.4331.53.2020.T1.2
dotyczacym minimalnych wymagan, jakie muszg spetnia¢ analizy dotgczone do wniosku
refundacyjnego.

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

Gilead Sciences Poland Sp. z o. o.

ul. Postepu 17A
02-676 Warszawa
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Streszczenie

Cel

Celem analizy jest wskazanie oszczednosci pozwalajgcych na pokrycie wydatkow zwigzanych z podjeciem
pozytywnej decyzji o finansowaniu ze srodkoéw publicznych produktu Yescarta® (aksykabtagen cyloleucel, AXI-
CEL) stosowanego w terapii u dorostych pacjentéw z nawrotowym lub opornym na leczenie chtoniakiem rozlanym
z duzych komorek B (ang. diffuse large B-cell lymphoma, DLBCL), chtoniakiem z komodrek B o duzym stopniu
ztosliwosci (HGBCL, ang. high-grade B-cell lymphoma), DLBCL powstatym w wyniku transformacji chtoniaka
grudkowego (TFL, ang. transformed follicular lymphoma) lub z pierwotnym chioniakiem $rodpiersia z duzych

komorek B (ang. primary mediastinal large B-cell lymphoma, PMBCL), ktorzy:

przebyli przynajmniej dwie linie leczenia systemowego oraz

przebyli wczesniejsze leczenie zawierajgce przeciwciato anty-CD20 i antracykliny oraz

wystgpita u nich opornos¢ na ostatnig otrzymang linie leczenia lub wznowa/progresja w ciggu 12 miesiecy od
przebytego przeszczepienia autologicznych komoérek krwiotwérczych (auto HSCT).

Proponowane zrédto oszczednosci ptatnika publicznego

Proponowanym w niniejszej analizie zrédtem oszczednosci pozwalajagcym na pokrycie wydatkéw zwigzanych z
finansowaniem produktu Yescarta® w ramach programu lekowego bedzie obnizenie cen lekow refundowanych w

lecznictwie zamknietym, dla ktérych wydane zostang kolejne decyzje administracyjne.

Wyniki

Whioski koncowe
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Cel analizy

Celem analizy jest wskazanie oszczednosci pozwalajgcych na pokrycie wydatkow Narodowego
Funduszu Zdrowia (NFZ) zwigzanych z finansowaniem ze $rodkéw publicznych produktu Yescarta®
(aksykabtagen cyloleucel, AXI-CEL) stosowanego w terapii u dorostych pacjentéw z nawrotowym lub
opornym na leczenie chioniakiem rozlanym z duzych komoérek B (ang. diffuse large B-cell lymphoma,
DLBCL), chtoniakiem z komérek B o duzym stopniu ztosliwosci (HGBCL, ang. high-grade B-cell
lymphoma), DLBCL powstatym w wyniku transformacji chtoniaka grudkowego (TFL, ang. transformed
follicular lymphoma) lub z pierwotnym chioniakiem $rodpiersia z duzych komérek B (ang. primary
mediastinal large B-cell lymphoma, PMBCL), ktérzy:

e przebyli przynajmniej dwie linie leczenia systemowego oraz

e przebyli wczesniejsze leczenie zawierajgce przeciwciato anty-CD20 i antracykliny oraz

e wystgpita u nich oporno$¢ na ostatnig otrzymang linie leczenia lub wznowa/progresja w ciggu 12

miesiecy od przebytego przeszczepienia autologicznych komoérek krwiotwérczych (auto HSCT).

Wydatki pfatnika zwigzane 2z refundacjg produktu
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Wariant bez RSS przedstawia jedynie teoretyczny poziom refundacji, ktéry nie bedzie mieé
zastosowania w rzeczywistos$ci, a zaproponowany RSS jest nierozerwalng czescig analizy, ksztaltujgca
cene efektywng produktu Yescarta®. Stagd w ramach analizy racjonalizacyjnej odniesiono sie jedynie do
inkrementalnych wydatkéw ptatnika prognozowanych w analizie z uwzglednieniem proponowanego

instrumentu dzielenia ryzyka.

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

produktu Yescarta® zaprezentowano w ponizszej tabeli. (Tabela 2)

Tabela 2.
Koszty inkrementalne ptatnika publicznego [1]
Kategoria kosztowa 2021 2022

| I |
L I |
| . [
| . [
L . [
I . I
| | |

Oszczednosci ptatnika pozwalajgce na  pokrycie

wydatkéw zwigzanych z refundacjg produktu Yescarta®

Zgodnie z ustawg wniosek powinien zawierac: ,,analize racjonalizacyjng przedktadang w przypadku gdy
analiza wptywu na budzet podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczenn ze S$rodkow
publicznych wykazuje wzrost kosztoéw refundacji; analiza ta powinna przedstawia¢ rozwigzania

dotyczgce refundacji leku, $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu
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Analiza racjonalizacyjna. Aksykabtagen cyloleucel (Yescarta® ) w terapii nawrotowych lub opornych na leczenie chtoniakéw rozlanych z duzych komoérek B

medycznego, ktérych wprowadzenie spowoduje uwolnienie S$rodkéw publicznych w  wielkosci

odpowiadajgcej co najmniej wzrostowi kosztow wynikajgcemu z analizy wptywu na budzet” [2].

Przedtozona analiza racjonalizacyjna zawiera propozycje rozwigzan, dzieki ktérym zostang uwolnione

srodki publiczne.

Oszczednosci NFZ zwigzane z obnizeniem cen przy wydaniu nowych decyzji

Propozycjg rozwigzah generujgcych oszczednosci jest obnizenie realnych cen dla wybranych lekéw

refundowanych w lecznictwie zamknietym o 10% przy wydawaniu kolejnych decyzji administracyjnych.

W analizie uwzgledniono wybrane leki, ktérym do konca 2021 roku wygasa decyzja refundacyjna oraz
mialy 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 2019 roku do pazdziernika 2020 roku. Dane

sprzedazowe zaczerpnieto z serwisu IKAR Pro [3].

Podsumowanie wynikéw przeprowadzonych obliczern przedstawiono w tabeli ponizej (Tabela 3).
Szczegotowe wyniki dotyczgce oszczednosci generowane przez obnizki dla poszczegdlnych lekow

znajdujg sie w zatgczonym pliku obliczeniowym na zaktadce Obliczenia.

Tabela 3.
Oszczednosci zwigzane z obnizeniem cen przy wydawaniu nowych decyz;ji
Kategoria 2021 2022
tacznie (20 opakowan) [ [ ]

Podsumowanie
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Podsumowanie analizy racjonalizacyjnej

Kategoria 2021 2022
| I
| I
I I
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2022
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Zestawienie weryfikacyjne analizy ze wzgledu na

minimalne wymagania ministerstwa zdrowia

Tabela 5.

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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