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W dniu 6.12.2021 roku analiza zostata uzupetniona zgodnie z pismem OT.4231.55.2021.MKS.2
dotyczacym minimalnych wymagan, jakie muszg spetnia¢ analizy dotgczone do wniosku
refundacyjnego.

Kierownik projektu: ]

Autorzy:
] opracowanie arkusza MS Excel, opracowanie tekstu analizy
I opracowanie arkusza MS Excel, opracowanie tekstu analizy

Zgodnie z procedurami firmy HTA Consulting analize poddano wewnetrznej kontroli jakoSci
w nastepujgcych obszarach:

Kontrola obliczen: _
Korekta jezykowa: I
Kontrola merytoryczna: || G

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:

Abbvie Polska Sp. z. 0. o.

ul. Postepu 21 B
02-676 Warszawa

Zamawiajgcego reprezentowat:
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Streszczenie

Cel

Celem analizy jest wskazanie oszczednosci pozwalajgcych na pokrycie wydatkow zwigzanych z podjeciem
pozytywnej decyzji o finansowaniu ze srodkéw publicznych wenetoklaksu (VEN, produkt leczniczy Venclyxto®) w
skojarzeniu z azacytydyna (AZA) w leczeniu uprzednio nieleczonych, dorostych pacjentdw z ostrg biataczka
szpikowg (AML, ang. acute myeloid leukemia), nie kwalifikujacych sie do intensywnej chemioterapii zgodnie z

kryteriami proponowanego programu lekowego.

Proponowane zrodto oszczednosci ptatnika publicznego

Wyniki

Whnioski koncowe
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Cel analizy

Celem analizy jest wskazanie oszczednosci pozwalajgcych na pokrycie wydatkdw zwigzanych z
podjeciem pozytywnej decyzji o finansowaniu ze srodkéw publicznych wenetoklaksu (VEN, produkt
leczniczy Venclyxto®) w skojarzeniu z azacytydyng (AZA) w leczeniu uprzednio nieleczonych, dorostych
pacjentéw z ostrg biataczkg szpikowa (AML, ang. acute myeloid leukemia), nie kwalifikujgcych sie do

intensywnej chemioterapii zgodnie z kryteriami proponowanego programu lekowego.

Wydatki pfatnika zwigzane 2z refundacjg produktu

Venclyxto®

Cene zbytu netto produktu Venclyxto® uzyskano od Wnioskodawcy. Cene urzedowg oraz hurtowg

obliczono przy zastosowaniu stawki VAT w wysokosci 8% i marzy hurtowej w wysokosci 5%,

)-

Koszty preparatu Venclyxto® - ceny leku

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

zwigzane z finansowaniem produktu Venclyxto® zaprezentowano w ponizszej tabeli (Tabela 2).
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Tabela 2.
Koszty inkrementalne ptatnika publicznego [1]

Wartos¢ w kolejnych latach

Monitorowanie bez aktywnego leczenia

Leczenie zdarzen niepozadanych

Transplantacja komérek krwiotwdérczych

Kategoria
VEN I I
AZA | ]
Pozostate koszty I [ |
Podanie lekéw [ ] [ ]
Monitorowanie i diagnostyka [ ] [ ]
Leki wspomagajace leczenie I I
Przetoczenie preparatow krwi _ _
Hospitalizacja ] ]
Leczenie po progresji [ ] [ ]
I I
I I
I I
| I

Razem

Oszczednosci  ptatnika pozwalajgce na  pokrycie

wydatkow zwigzanych z refundacjg produktu Venclyxto®.

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 kosztow refundacji; analiza ta powinna przedstawia¢ rozwigzania
dotyczgce refundacji leku, $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu
medycznego, ktérych wprowadzenie spowoduje uwolnienie S$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.
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4. Podsumowanie

Tabela 4.
Podsumowanie analizy racjonalizacyjnej

Wartos¢ w kolejnych latach

Kategoria

Pozostate koszty

Podanie lekow

Monitorowanie i diagnostyka

Leki wspomagajace leczenie

Przetoczenie preparatow krwi

Hospitalizacja

Leczenie po progresji

Monitorowanie bez aktywnego leczenia

Leczenie zdarzen niepozadanych
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Wartos¢ w kolejnych latach

Kategoria

Transplantacja komérek krwiotwdérczych

taczne wydatki

taczne oszczednosci NFZ

Wyniki inkrementalne z uwzglednieniem proponowanych oszczednosci

Whnioski

HTA Consulting 2021 (www hta pl) Strona 8



Wenetoklaks (Venclyxto®) w leczeniu ostrej biataczki szpikowej. Analiza racjonalizacyjna

6. Bibliografia

1. 1 /- liz2 wpiywu na budzet. Wenetoklaks (Venclyxto®) w leczeniu
ostrej biataczki szpikowej. HTA Consulting 2021.

2. Ustawa z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekdw, $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobdéw medycznych. Dostep:
http://isap.sejm.gov.pl/isap.nsf/DocDetails.xsp?id=WDU20111220696 (13.4.2021).

3. IkarPro. Dostep: https://ikarpro.pl/pl/#/ (13.4.2021).

HTA Consulting 2021 (www hta pl) Strona 9



Wenetoklaks (Venclyxto®) w leczeniu ostrej biataczki szpikowej. Analiza racjonalizacyjna

Spis elementéw

Tabela 1.
Tabela 2.
Tabela 3.
Tabela 4.
Tabela 5.

Koszty preparatu Venclyxto® - Ceny IEKU............ecveiiuiiieiiiiciecceeeceee e,
Koszty inkrementalne ptatnika publicznego [1]........ooeiiiiiiiiii e

Podsumowanie analizy racjonalizaCyjne].........cooouueeieiiaiiiiiiee e

Wskazanie spetnienia minimalnych wymagan Rozporzgdzenia Ministra Zdrowia z dn.

08.01.2021 r. dla analizy racjonaliZaCyjNe;.........cccueeuiiiiuumiiieeaee i

11

HTA Consulting 2021 (www hta pl)

Strona 10



Wenetoklaks (Venclyxto®) w leczeniu ostrej biataczki szpikowej. Analiza racjonalizacyjna

Zestawienie weryfikacyjne analizy ze wzgledu na

minimalne wymagania ministerstwa zdrowia

Tabela 5.
Wskazanie spetnienia minimalnych wymagan Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dn. 08.01.2021 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

oszacowarn (...) Dostepne w arkuszu Excel

2. wyszczegdlnienie wszystkich zatozen, na podstawie ktorych

dokonano oszacowan (...) Rozdz. 3 str. 6

3. dokument elektroniczny, umozliwiajgcy powtorzenie 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 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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