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W dniu 25 pazdziernika 2021 roku analiza zostata uzupetniona zgodnie z pismem nr
0T.4231.44.2021.IT.2 dotyczgcym minimalnych wymagan, jakie muszg spetnia¢ analizy dotgczone do
wniosku refundacyjnego.
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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:

Novartis Poland Sp. z o.0.

ul. Marynarska 15
02-674 Warszawa, Polska

HTA Consulting 2021 (www hta pl) Strona 2



Analiza racjonalizacyjna. Alpelisyb z fulwestrantem w terapii miejscowo zaawansowanego lub rozsianego raka piersi HR+ HER2- z obecnoscig mutacji PIK3CA

Spis tresci

STRESZCZENIE ...c.uuceiierrrrrmmssssassserrnrnmmssssssssrrmsnmmmmsssssssssmmnsmmsssssssssmnssnnnssssssssnmnnnnnnnssnssnssnns 4
L IR Y 7 5
WYDATKI PLATNIKA ZWIAZANE Z REFUNDACJA PIQRAY®.........oorieceeceer e 5

OSZCZEDNOSCI PLATNIKA POZWALAJACE NA POKRYCIE WYDATKOW ZWIAZANYCH

Z REFUNDACJA PRODUKTU PIQRAY®.........coiiiieeeierieeeceessseessaesesneessessneesnesssnesssnesnns 6
PODSUMOWANIE .......cuuutiiiiiiineesssssssneesssssssseesssssnsessssssnsessssssssssssssssnseesssssnnnessssssnnenns 7
VWNIOSKI c.iiuueeeissssneressssssseessesssnsesesssnses s s ssns e e e s s sanne e e e s s aneeeeeanneesessnnnenessanneessnanns 8
BIBLIOGRAFIA .....eetiiiiiueteeissineeessssssseessssssseessssnneesssssnnesssssssnssesssssnneessessnnnessssssnnensan 9
SPIS ELEMENTOW......uiiiiiissesssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssessnssssnsnnnns 10

ZESTAWIENIE WERYFIKACYJNE ANALIZY ZE WZGLEDU NA MINIMALNE WYMAGANIA
MINISTERSTWA ZDROWIA..... e it ra s s s s s s ra s ra s a s rannns 1

HTA Consulting 2021 (www hta pl)

Strona 3



Analiza racjonalizacyjna. Alpelisyb z fulwestrantem w terapii miejscowo zaawansowanego lub rozsianego raka piersi HR+ HER2- z obecnoscig mutacji PIK3CA

Streszczenie

Cel

Celem analizy jest wskazanie oszczednosci pozwalajgcych na pokrycie wydatkow zwigzanych z podjeciem
pozytywnej decyzji o finansowaniu ze $rodkow publicznych alpelisybu (Pigray®) w skojarzeniu z fulwestrantem
w leczeniu kobiet w stanie pomenopauzalnym oraz mezczyzn z miejscowo zaawansowanym lub rozsianym rakiem
piersi wykazujacym ekspresje receptora hormonalnego (HR+) i niewykazujgcym ekspresiji ludzkiego naskérkowego

czynnika wzrostu typu 2 (HER2-) oraz z obecng mutacjg PIK3CA.
Proponowane zrodta oszczednosci ptatnika publicznego

Proponowanym 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 wskazanie oszczedno$ci pozwalajgcych na pokrycie wydatkow zwigzanych
z podjeciem pozytywnej decyzji o finansowaniu ze $rodkéw publicznych alpelisybu (Pigray®)
w skojarzeniu z fulwestrantem w leczeniu kobiet w stanie pomenopauzalnym oraz mezczyzn
Zz miejscowo zaawansowanym lub rozsianym rakiem piersi wykazujgcym ekspresje receptora
hormonalnego (HR+) i niewykazujgcym ekspresji ludzkiego naskérkowego czynnika wzrostu typu 2
(HER2-) oraz z obecng mutacjg PIK3CA.

Wydatki ptatnika zwigzane z refundacjag Pigray®
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Tabela 2.
Koszty inkrementalne ptatnika publicznego [1]

Kategoria kosztowa Rok 2022 Rok 2023

Koszty lekéw, w tym:

Pigray

Koszty podania lekow

Koszty monitorowania terapii

Koszt wykonania testu PIK3CA

Koszty leczenia dziatan niepozadanych

Koszty leczenia po progresji

Koszty zwigzane z opieka terminalng

Razem

Oszczednosci pfatnika pozwalajgce na  pokrycie

wydatkéw zwigzanych z refundacjg produktu Pigray®

Zgodnie z ustawg wniosek powinien zawierac: ,,analize racjonalizacyjng przedktadang w przypadku gdy
analiza wptywu na budzet podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczeri 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 Srodkéw 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 wprowadzenia rozwigzan generujgcych oszczednosci jest obnizenie realnych cen lekow
refundowanych w lecznictwie zamknietym o 10% przy wydawaniu kolejnych decyzji administracyjnych.
W analizie uwzgledniono leki, ktérym do konca 2021 roku wygasa decyzja refundacyjna. 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 sierpnia 2020 roku do lipca
2021 roku. Dane sprzedazowe zaczerpnieto z serwisu IKAR Pro [3].

Uwzglednione w analizie produkty lecznicze wraz z oszacowanymi oszczedno$ciami znajdujg sie
w zatgczonym pliku obliczeniowym w zaktadce Obliczenia. Podsumowanie wynikéw przeprowadzonych

obliczenh przedstawiono w tabeli ponizej (Tabela 3).
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Tabela 3.
Oszczednosci zwigzane z obnizeniem cen przy wydawaniu nowych decyzji

Data konca Roczne
obowigzywania decyzji oszczednosci

Substancja Nazwa leku Kod EAN

Podsumowanie

—
Q
o
o8
(Y
El

Podsumowanie analizy racjonalizacyjnej

Kategoria kosztowa Rok 2022 Rok 2023

Koszty lekéw, w tym:

Pigray

Koszty podania lekéw

Koszty monitorowania terapii

Koszt wykonania testu PIK3CA

Koszty leczenia dziatan niepozgdanych

Koszty leczenia po progresji

Koszty zwigzane z opieka terminalng

Wydatki catkowite

Oszczednosci NFZ zwigzane z obnizeniem cen
przy wydaniu nowych decyzji

Wyniki inkrementalne z uwzglednieniem
proponowanych oszczednosci
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5. Whnioski
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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 Rozdziat Stronal/Tabela

§2.

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 Rozdz. 3 str. 6
dowodzacymi zasadnosci tych rozwigzan

1. zestawienie tabelaryczne wartosci, na podstawie ktérych dokonano

. Dostepne w arkuszu Excel
oszacowan (...)

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 Nie dotyczy
mowa w art. 15 ust. 2 ustawy i wymogu, o ktérym mowa w art. 15 ust. 3 pkt 2

ustawy.
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