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Darzalex® (daratumumab)

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
Analiza wptywu na budzet (z ang. budget impact analysis)
Charakterystyka Produktu Leczniczego

Departament Gospodarki Lekami

Protokot chemioterapii skojarzonej daratumumabem, bortezomibem, talidomidem i deksametazo-
nem

Europejski Kod Towarowy (z ang. European Article Number)
Ministerstwo Zdrowia

Narodowy Fundusz Zdrowia

Instrument dzielenia ryzyka (z ang. Risk Sharing Scheme)

Protokdt chemioterapii skojarzonej bortezomibem, talidomidem i deksametazonem

w skojarzeniu z bortezomibem, talidomidem i deksametazonem w leczeniu chorych
na nowo zdiagnozowanego szpiczaka plazmocytowego, ktorzy kwalifikujg sie
do leczenia chemioterapia wysokodawkowg i autologicznego przeszczepienia
komérek krwiotwdérczych



Streszczenie

Cel

Celem analizy racjonalizacyjnej jest przedsta-
wienie rozwigzan, ktérych wdrozenie spowo-
duje uwolnienie srodkéw publicznych w wielko-
$ci odpowiadajgcej co najmniej wzrostowi kosz-
téw wynikajagcemu z podjecia przez Ministra
Zdrowia decyzji o objeciu refundacjg produktu
leczniczego Darzalex (daratumumab) w skoja-
rzeniu z chemioterapig bortezomibem, talido-
midem i deksametazonem, stosowanego w
pierwszej linii leczenia u nowo zdiagnozowa-
nych pacjentéw ze szpiczakiem plazmocyto-
wym, kwalifikujgcych sie do chemioterapii wy-
sokodawkowe] oraz autologicznego przeszcze-
pienia komdrek macierzystych.

Metodyka

W analizie wptywu na budzet oszacowano,
ze objecie refundacjg produktu leczniczego Da-
rzalex spowoduje wzrost wydatkéw ptatnika pu-
blicznego. W zwigzku z tym, zgodnie z wymo-
gami ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundag;ji
lekow, srodkoéw spozywczych specjalnego prze-
znaczenia zywieniowego oraz wyrobow me-
dycznych, w uzupetnieniu analizy wptywu na
budzet wykonano analize racjonalizacyjng. W
celu wygospodarowania srodkow réwnowazg-
cych wptyw na budzet ptatnika decyzji o objeciu
refundacjg leku Darzalex przedstawiono rozwig-
zanie majgce na celu optymalizacje wydatkow

AESTIMO

platnika, polegajace na [

s
<
3.
Z.

W  przypadku podjecia decyzji o objeciu
refundacjg produktu Darzalex we wnioskowa-
nym wskazaniu, prognozowany wzrost wydat-
kow podmiotu zobowigzanego do finansowania
Swiadczen ze srodkdéw publicznych wyniesie ko-
lejno _ (1. rok) i _ (2. rok),
w okresie pierwszych dwodch lat finansowania
daratumumabu w skojarzeniu ze schematem

VTd.

Przeprowadzona analiza racjonalizacyjna wyka-
zata, ze poprzez wdrozenie zaproponowanego
rozwigzania mozna uwolni¢ $rodki finansowe

ptatnika publicznego w wysokosci _

rocznie.

Uwolnione srodki publiczne przewyzszajg osza-
cowane w analizie wptywu na budzet, dodat-
kowe wydatki ptatnika publicznego kolejno

ol (1. o) i [ 2 (2. rok).

Whioski koricowe

Przeprowadzona analiza racjonalizacyjna wyka-
zata, ze proponowane rozwigzania pozwolg
na uwolnienie $rodkéw publicznych w wysoko-
Sci przewyzszajgcej wzrost kosztéw wynikajacy
z analizy wptywu na budzet dla produktu Darza-
lex.

w skojarzeniu z bortezomibem, talidomidem i deksametazonem w leczeniu chorych

na nowo

Darzalex® (daratumumab) )
do leczenia

zdiagnozowanego
chemioterapia wysokodawkowg i
komaérek krwiotwdrczych

szpiczaka plazmocytowego, ktorzy kwalifikujg

sie

autologicznego przeszczepienia
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1 Cel analizy

Celem analizy racjonalizacyjnej jest przedstawienie rozwigzan dotyczgcych refundacji lekow, $rod-
kow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobdw medycznych, ktérych wdrozenie
spowoduje uwolnienie srodkéw publicznych w wielkos$ci odpowiadajgcej co najmniej wzrostowi kosz-
téw wynikajgcemu z podjecia decyzji o refundacji produktu leczniczego Darzalex (daratumumab), sto-
sowanego w skojarzeniu ze schematem VTd (bortezomib, talidomid, deksametazon) w | linii leczenia
nowo zdiagnozowanych chorych na szpiczaka plazmocytowego, ktérzy kwalifikujg sie do leczenia che-
mioterapig wysokodawkowsg i autologicznego przeszczepienia komorek krwiotwdrczych w ramach pro-
gramu lekowego ,lLeczenie chorych na nowo zdiagnozowanego szpiczaka plazmocytowego

(ICD-10: €90.0) daratumumabem w skojarzeniu z bortezomibem, talidomidem i deksametazonem”.

2 Metodyka

W podstawowym wariancie analizy wptywu na budzet oszacowano, ze objecie refundacjg produktu lecz-
niczego Darzalex spowoduje wzrost wydatkéw ptatnika publicznego (BIA Darzalex 2020). W zwigzku z
tym, zgodnie zwymogami ustawy zdnia 12 maja 2011 r. orefundacji lekdw,
Srodkdéw spozywczych  specjalnego  przeznaczenia zywieniowego oraz  wyrobdéw medycznych

(Ustawa 2011), w uzupetnieniu analizy wptywu na budzet wykonano analize racjonalizacyjna.

3 Dodatkowe wydatki ptatnika publicznego — zestawienie wynikow
BIA

W wykonanej analizie wptywu na system ochrony zdrowia oszacowano wydatki podmiotu zobowigza-
nego do finansowania $wiadczen ze srodkdw publicznych, zwigzane z wydaniem decyzji o objeciu refun-
dacjg produktu leczniczego Darzalex w pordwnaniu z sytuacjg, w ktérej daratumumab nie jest finanso-

wany ze Srodkdéw publicznych w rozwazanym wskazaniu (BIA Darzalex 2020).

W analizie wptywu na budzet oszacowano, ze objecie refundacjg ze srodkéw publicznych produktu Da-
rzalex spowoduje wzrost wydatkow ptatnika publicznego, dlatego rozwazono istniejgce mozliwosci wy-
gospodarowania srodkow na ten cel bez zwiekszania tacznych naktadow finansowych w systemie.
W opracowaniu przeanalizowano obowigzujgce reguty finansowania lekéw w poszczegdlnych katego-
riach dostepnosci refundacyjnej, skupiajac sie przede wszystkim na preparatach, ktére wymagajg naj-

wiekszych naktadow finansowych ptatnika publicznego, pod katem mozliwosci ich optymalizacji.

w skojarzeniu z bortezomibem, talidomidem i deksametazonem w leczeniu chorych
na nowo zdiagnozowanego szpiczaka plazmocytowego, ktorzy kwalifikujg sie
do leczenia chemioterapiag wysokodawkowg i autologicznego przeszczepienia
komorek krwiotwdrczych

Darzalex® (daratumumab)
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Horyzont czasowy analizy racjonalizacyjnej jest zgodny z horyzontem przyjetym w analizie wptywu na

budzet i obejmuje okres pierwszych dwoch lat od zaktadanego wejscia w zycie wnioskowanej decyzji

Tabela 1. Dodatkowe wydatki ptatnika w analizie BIA (na podst. BIA Darzalex 2020).
Horyzont czasowy Dodatkowe wydatki pfatnika publicznego
Rok 1. [
Rok 2. [
W przypadku podjecia decyzji o objeciu refundacjg produktu Darzalex, prognozowany wzrost wydatkow
podmiotu zobowigzanego do finansowania Swiadczen ze Srodkéw publicznych wynosi kolejno -
zti - zt, i jest to kwota, jakg w analizowanym okresie nalezy wygospodarowac w systemie ochrony
zdrowia, aby pokry¢ wydatki wynikajgce z decyzji o objeciu refundacjg produktu Darzalex w pierwszej
linii leczenia szpiczaka plazmocytowego, nie powodujac przy tym koniecznosci zwiekszenia obcigzen bu-

dzetu ptfatnika publicznego.

w skojarzeniu z bortezomibem, talidomidem i deksametazonem w leczeniu chorych

Darzalex® (daratumumab) na nowo zdiagnozowanego szpiczaka plazmocytowego, ktorzy kwalifikuja

sie

do leczenia chemioterapiag wysokodawkowg i autologicznego przeszczepienia

komorek krwiotwdrczych
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Proponowane rozwigzanie: [N

Prognoze rocznej wysokosci uwolnionych srodkéw w wyniku realizacji proponowanego mechanizmu

przedstawiono w ponizszej tabeli.

Tabela 2. Prognozowane uwolnione srodki wynikajgce z wprowadzenia proponowanego rozwigzania.

Catkowite wydatki ptatnika na leki refun-

Scenariusz ., .
dowane na liscie A

stan akeualny [ I
Stan po wprowadzeniu proponowanego rozwigzania _

Uwolnione $rodki [z1]

Prognozowana wysokosc¢ srodkow uwolnionych z budzetu w wyniku wprowadzenia zaktadanego rozwig-

zania wynosi - zt rocznie.

U

Bilans wydatkow ptatnika

Zestawienie prognozowanych dodatkowych wydatkéw ptatnika wynikajgcych z podjecia decyzji o obje-

ciu refundacjg produktu Darzalex, oraz szacowanej wielkosci uwolnionych $Srodkéw budzetowych

w skojarzeniu z bortezomibem, talidomidem i deksametazonem w leczeniu chorych
na nowo zdiagnozowanego szpiczaka plazmocytowego, ktorzy kwalifikujg sie
do leczenia chemioterapiag wysokodawkowg i autologicznego przeszczepienia
komorek krwiotwdrczych

Darzalex® (daratumumab)
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wynikajgcych z wprowadzenia proponowanego mechanizmu racjonalizacyjnego, zamieszczono w poniz-

szej tabeli.

Tabela 3. Bilans wydatkow ptfatnika.

Horyzont czasowy Przyrost wydatkéw [zf]  Uwolnione $rodki [zt] Bilans wydatkéw [z1]

1. rok I I |
2. rok I I |
Wdrozenie proponowanego rozwigzania racjonalizacyjnego pozwoli na uwolnienie srodkéw publicznych
przewyzszajgcych szacowane w analizowanym okresie wydatki ptatnika wynikajgce z decyzji o objeciu

refundacja produktu leczniczego Darzalex, kolejno o- zti - zt, w pierwszych dwach latach

jego refundacji w rozwazanym wskazaniu.

6 Whnioski koncowe

Przeprowadzona w ramach niniejszego opracowania analiza racjonalizacyjna wykazata, ze proponowane
rozwigzania pozwolg na uwolnienie srodkéw publicznych w wysokosci co najmniej rownowazgcej wzrost

kosztow wynikajacy z analizy wptywu na budzet dla leku Darzalex (BIA Darzalex 2020).

Obliczenia zwigzane z proponowanym rozwigzaniem racjonalizacyjnym uwzgledniajg najbardziej aktu-
alne — na chwile przeprowadzania analizy — informacje dotyczace zuzycia analizowanych lekéw iich
kosztéw, dostepne na podstawie publikowanych materiatéw Narodowego Funduszu Zdrowia i Minister-

stwa Zdrowia.

w skojarzeniu z bortezomibem, talidomidem i deksametazonem w leczeniu chorych

Darzalex® (daratumumab) na nowo zdiagnozowanego szpiczaka plazmocytowego, ktorzy kwalifikuja

sie

do leczenia chemioterapiag wysokodawkowg i autologicznego przeszczepienia

komorek krwiotwdrczych
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PiSmiennictwo
BIA Darzalex 2020 _ Darzalex (daratumumab) w skojarzeniu z bor-

tezomibem, talidomidem i deksametazonem w leczeniu chorych na nowo zdiagnozowa-
nego szpiczaka plazmocytowego, ktorzy kwalifikujg sie do leczenia chemioterapig wysoko-
dawkowa i autologicznego przeszczepienia komérek krwiotwdrczych. Analiza wptywu na
budzet ptatnika. Aestimo s.c. Krakéw, 2020.

Mz 18/02/2020 Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 18 lutego 2020 r. w sprawie wykazu refundowanych
lekéw, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw me-
dycznych na 1 marca 2020 .

UR 672020/l Uchwata Rady NFZ z dnia 20 marca 2020 r. w sprawie przyjecia okresowego sprawozdania z
dziatalnosci Narodowego Funduszu Zdrowia za IV kwartat 2019 r.

Ustawa 2011 Ustawa z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekdéw, Srodkéw spozywczych specjalnego prze-
znaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych, z pdzn. zm. Dz.U. 2011 nr 122 poz.
696.

w skojarzeniu z bortezomibem, talidomidem i deksametazonem w leczeniu chorych
na nowo zdiagnozowanego szpiczaka plazmocytowego, ktorzy kwalifikujg sie
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