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KARTA NIEJAWNOSCI
Dane zakres$lone kolorem zoitym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu ze wzgledu na tajemnice
przedsiebiorcy (Bayer AG).
Zakres wylaczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem Bayer AG o zakresie tajemnicy przedsiebiorcy.

Podstawa prawna wyfaczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. o dostepie do informacji
publicznej (Dz. U. z 2020 r., poz. 2176 z pézn. zm. ) w zw. z art. 11 ust. 2 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r.
0 zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz. U. z 2020 r., poz. 1913 z p6zn. zm.).

Organ dokonujacy wyfaczenia jawnosci:. Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji.

Podmiot w interesie ktérego dokonano wyfgczenia jawnosci: Bayer AG

Dane zakreslone kolorem czarnym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu ze wzgledu na tajemnice
przedsiebiorcow innych niz wnioskodawca.

Zakres wylaczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem (nazwa przedsigebiorcéw innych niz wnioskodawca)
0 zakresie tajemnicy przedsigbiorcy.

Podstawa prawna wyigczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r.o dostepie do informacji
publicznej (Dz. U. z 2020 r., poz. 2176 z p6ézn. zm.) w zw. z art. 11 ust. 2 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o
zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz. U. z 2020 r., poz. 1913 z p6zn. zm.).

Organ dokonujgcy wylaczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji.

Podmiot w interesie ktorego dokonano wylaczenia jawnosci: nie dotyczy.

Dane zakreslone kolorem czerwonym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu ze wzgledu na prywatnosc
osoby fizyczne,j.

Zakres wytaczenia jawnosci: dane osobowe.

Podstawa prawna wylgczenia jawnoSci: art. 5 ust.1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. o dostepie do informacji
publicznej (Dz. U. z 2020 r., poz. 2176 z p6zn. zm.) w zw. z rozporzgdzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony 0sob fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych
osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogdine
rozporzgdzenie o ochronie danych) (Dz. U. UE.L. z 2016 r.119.1).

Organ dokonujgcy wylaczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikaciji.

Podmiot w interesie ktérego dokonano wylaczenia jawnosci: osoba fizyczna.
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Wykaz wybranych skréotéw
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DDD

GIST

KRN

Lek

Mz
NFZ
PL
PO
RSS
SOR

Technologia

ucz

Ustawa o
refundaciji

Ustawa o
swiadczeniach

wD$
WLF

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

analiza weryfikacyjna Agencji

analiza wptywu na budzet

cena detaliczna

cena hurtowa brutto

Charakterystyka Produktu Leczniczego

okreslona dawka dobowa / dzienna dawka leku (defined daily dose)
nowotwory podécieliskowe przewodu pokarmowego

Krajowy Rejestr Nowotworow

produkt leczniczy w rozumieniu ustawy z dnia 6 wrzesnia 2011 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz.U.
z 2021 r., poz. 974, z pdzn. zm.)

Ministerstwo Zdrowia
Narodowy Fundusz Zdrowia
program lekowy

poziom odptatnosci
instrument podziatu ryzyka
sorafenib

technologia medyczna w rozumieniu art. 5 pkt 42 b ustawy o $wiadczeniach lub srodek spozywczy
specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrdb medyczny w rozumieniu art. 2 pkt 21 i 28
ustawy o refundacji

urzedowa cena zbytu

ustawa z dnia 12 maja 2011 r. o refundac;ji lekow, Srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2021 r., poz. 523, z pdzn. zm.)

ustawa z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkow
publicznych (Dz. U. z 2021 r., poz. 1285, z p6zn. zm.)

wysokos$c¢ dopfaty Swiadczeniobiorcy

wysokos$¢ limitu finansowania
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1. Informacje o zleceniu

Data (DD.MM.RRRR) i znak pisma z Ministerstwa Zdrowia 21.09.2021
przekazujgcego zlecenie PLR.4500.65.2.2021.KK

Przedmiot wniosku (art. 15 ustawy o refundacji, w zwigzku z art. 31n ust. 5 i art. 31s ust. 6 pkt 5 ustawy
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych) — zlecenie dotyczy:

= Oceny zasadno$ci utworzenia odrebnej grupy limitowej dla leku Nexavar (sorafenib) stosowanego
wytgcznie we wskazaniu zdefiniowanym trescig programu lekowego ,Leczenie pacjentéw z postepujgcym,
miejscowo zaawansowanym lub z przerzutami, zréznicowanym rakiem tarczycy, opornym na leczenie
jodem radioaktywnym” (zatgcznik B.119 do obwieszczenia)

W zleceniu zawarto skrécong nazwe programu lekowego, petna nazwa brzmi: ,Leczenie pacjentéw
Z postepujgcym, miejscowo Zaawansowanym lub z przerzutami, zréznicowanym
(brodawkowatym/pecherzykowym/oksyfilnym - z komoérek Hurthle’a) rakiem tarczycy, opornym na leczenie
jodem radioaktywnym (ICD-10 C 73)”. W opracowaniu stosowana bedzie petna (tzn. zgodna z Obwieszczeniem
MZ) nazwa programu lekowego B. 119.

Oceniana technologia i podmiot odpowiedzialny:

= Nexavar, sorafenibum, tabl. powl., 200 mg, 112 szt., kod GTIN: 5909990588169, podmiot
odpowiedzialny: Bayer AG

Kategoria dostepnosci refundacyjnej ocenianego leku:
= Lek dostepny w ramach programu lekowego

Proponowana zmiana:
= Utworzenie odrebnej grupy limitowej dla produktu Nexavar (sorafenibum), w postaci tabletek powlekanych
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2. Problem decyzyjny

2.1. Historia korespondencji w sprawie

Pismem z dnia 21 wrzesnia 2021 r., znak PLR.4500.65.2.2021.KK (data wptywu do AOTMIT 22 wrzesnia 2021 r.),
Minister Zdrowia na podstawie art. 15 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundaciji lekow, srodkdéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyroboéw medycznych (Dz. U. z 2021 r. poz. 523, z pézn. zm.)
w zwigzku z art. 31n pkt 5 oraz art. 31s ust. 6 pkt 5 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2021 r. poz. 1285, z pdzn. zm.) zlecit przygotowanie
przez Rade Przejrzystosci opinii dotyczgcej zasadnosci utworzenia odrebnej grupy limitowej dla leku:

e Nexavar, sorafenibum, tabl. powl., 200 mg, 112 szt., kod GTIN: 5909990588169,

stosowanego wylgcznie we wskazaniu zdefiniowanym trescig programu lekowego ,Leczenie pacjentow
Z postepujgcym, miejscowo zaawansowanym lub z przerzutami, zréznicowanym
(brodawkowatym/pecherzykowym/oksyfilnym - z komérek Huirthle’a) rakiem tarczycy, opornym na leczenie jodem
radioaktywnym (ICD-10 C 73)” (zatgcznik B. 119 do obwieszczenia).

W toku prac nad zleceniem wystgpiono do NFZ z prosbg o wydanie opinii, czy mozliwe jest utworzenie odrebnej
grupy limitowej dla leku Nexavar wytgcznie w jednym z czterech refundowanych wskazan. Do dnia zakonczenia
zlecenia nie otrzymano odpowiedzi.
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2.2. Obecnei proponowane warunki refundaciji

Zgodnie z obwieszczeniem Ministra Zdrowia z dnia 21 pazdziernika 2021 r. w sprawie wykazu refundowanych lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. Urz. Min. Zdrow. z 2021 r. poz. 82), produkty lecznicze zawierajgce sorafenib sg refundowane
obecnie w ramach katalogu B. (Leki dostepne w ramach programu lekowego) w grupie limitowej ,,1078.0 sorafenib” we wskazaniach:

e B.3 ,Leczenie nowotwordow podscieliska przewodu pokarmowego (GIST) (ICD-10 C15, C16, C17, C18, C20, C48)”;
e B.5 Leczenie raka watrobowokomérkowego (ICD-10 C 22.0)”;
e B.10 ,Leczenie raka nerki (ICD-10 C 64)".

Dodatkowo produkt leczniczy Nexavar, znajdujgcy sie w przedmiotowej grupie limitowej ,1078.0 sorafenib”, ma szerszy zakres wskazan i jest obecnie objety
finansowaniem ze $rodkéw ptatnika publicznego réwniez w ramach programu lekowego:

e B.119 .Leczenie pacjentéw z postepujacym, miejscowo Zaawansowanym lub z przerzutami, zréznicowanym
(brodawkowatym/pecherzykowym/oksyfilnym - z komdrek Hurthle’a) rakiem tarczycy, opornym na leczenie jodem radioaktywnym (ICD-10 C 73)".

W tabeli ponizej przedstawiono warunki refundacji lekdw wtgczonych do grupy limitowej ,1078.0 sorafenib” na podstawie ww. Obwieszczenia MZ.

Tabela 1. Produkty lecznicze refundowane w ramach grupy limitowej ,,1078.0 sorafenib”. Koszty podano w PLN.

Numer GTIN lub o .
A znaczenie zat.
Substancja Nazwa, postac¢ i dawka Zawartos¢ | nny — . zawierajacego zakres
LP ’ . jednoznacznie ucz CHB WLF ARk PO wD$
czynna leku opakowania . . wskazan objetych
identyfikujacy .
refundacja wg ICD 10
produkt
1 Sorafenibum Nexavar, tabl. powl., 200 mg 112 szt. 05909990588169 13242,96 13905,11 3171,80 | B.3.;B.5.;B.10.; B.119. bezptatny 0
2 | Sorafenibum Sorafenib Sandoz, tabl. 112 szt. 07613421047009 3024,00 317520 | 3171,80 B.3.; B.5.; B.10. bezptatny | 0
powl., 200 mg
. Sorafenib Zentiva, tabl. . .
3 Sorafenibum powl., 200 mg 112 szt. 05909991440145 3020,76 3171,80 3171,80 B.3.; B.5.; B.10. bezptatny 0

Skréty: CD - Cena detaliczna; CHB - Cena hurtowa brutto; PO - Poziom odptatno$ci; UCZ - Urzedowa cena zbytu; WD$ - Wysoko$é doptaty $wiadczeniobiorcy; WLF - Wysoko$¢ limitu finansowania
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Produkty lecznicze Sorafenib Sandoz oraz Sorafenib Zentiva, bedgce odpowiednikami dla leku Nexavar, zostaty
objete refundacjg od 1 wrzesnia 2021 roku. Zgodnie z art. 15 ust. 7 ustawy o refundaciji: ,w przypadku wydania
decyzji o objeciu refundacjg pierwszego odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu podstawg limitu
w grupie limitowej jest cena hurtowa za DDD tego odpowiednika. W przypadku objecia refundacjg kolejnych
odpowiednikéw podstawa limitu nie moze by¢ wyzsza niz cena hurtowa za DDD pierwszego odpowiednika”.
W zwigzku z powyzszym, zgodnie z obwieszczeniem Ministra Zdrowia z dnia 20 sierpnia 2021 r. w sprawie
wykazu refundowanych lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow
medycznych (Dz. Urz. Min. Zdrow. z 2021 r. poz. 65) od 1 wrzesnia 2021 podstawe limitu w grupie ,1078.0
sorafenib” wyznacza Sorafenib Zentiva i sytuacja ta nie zmienita sie wraz z aktualnym obwieszczeniem.

Zgodnie z trescig zlecenia proponowana zmiana ma polegaé na utworzeniu odrebnej grupy limitowej dla produktu
leczniczego Nexavar stosowanego wytacznie we wskazaniu zdefiniowanym trescig programu lekowego: B. 119
,Leczenie pacjentdw z postepujgcym, miejscowo zaawansowanym lub z przerzutami, zréznicowanym
(brodawkowatym/pecherzykowym/oksyfilnym - z komérek Hurthle’a) rakiem tarczycy, opornym na leczenie jodem
radioaktywnym (ICD-10 C 73)”, ze wzgledu na to, ze dla powyzszego wskazania obowigzuje do roku 2024 okres
wytgcznosci rynkowej, a zatem ,hie istnieje mozliwosé refundacji w rozwazanym wskazaniu odpowiednikéw leku
Nexavar”. Obliczenia odpowiadajgce takiej sytuacji przedstawiano w wariancie pierwszym scenariusza nowego
analizy.

Poniewaz jednak, rozmowa telefoniczna przeprowadzona z pracownikiem Wydziatu Programéw Lekowych i
Chemioterapii Narodowego Funduszu Zdrowia w dniu 15.11.2021 r. (notatka z dnia 24.11.2021 r.) wykazata, ze
utworzenie odrebnej grupy limitowej dla produktu leczniczego Nexavar stosowanego jedynie we wskazaniu
zdefiniowanym trescig programu lekowego: B. 119 bedzie powodowato praktyczng niemozliwos¢ rozliczania
Swiadczen zwigzanych z tym lekiem przez NFZ, w analizie zatozono takze wariant, w ktérym utworzona zostaje
odrebna grupa limitowa dla leku Nexavar we wszystkich refundowanych wskazaniach dla tego leku (PL B.3, B.5,
B.10iB.119). Jednoczesnie odpowiedniki dla leku Nexavar w tym wariancie w dalszym ciggu sg objete refundacjg
w obecnie istniejgcej grupie limitowej ,1078.0 sorafenib”, w ktérej podstawe limitu wyznacza Sorafenib Zentiva.
Wyniki takiego scenariusza przedstawiono w wariancie drugim scenariusza nowego.
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3. Zasady tworzenia odrebnej grupy limitowej

Zgodnie z art. 15 ust. 2 ustawy o refundacji: ,Do grupy limitowej kwalifikuje sie lek posiadajgcy te sama nazwe
miedzynarodowa albo inne nazwy miedzynarodowe, ale podobne dziatanie terapeutyczne i zblizony mechanizm
dziatania oraz srodek spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrdb medyczny, przy zastosowaniu
nastepujgcych kryteriow:

1) tych samych wskazan lub przeznaczen, w ktorych sg refundowane;

2) podobnej skutecznosci.”

Jak przedstawiono w rozdz. 2.2 wszystkie trzy obecnie refundowane leki zawierajgce sorafenib (Nexavar,
Sorafenib Sandoz i Sorafenib Zentiva) maja te sama nazwe miedzynarodowg i finansowane sg w ramach PL B.3,
B.5 i B.10. Natomiast w ramach programu lekowego B.119 ,Leczenie pacjentéw z postepujgcym, miejscowo
zaawansowanym lub z przerzutami, zréznicowanym (brodawkowatym/pecherzykowym/oksyfilnym - z komérek
Huarthle’a) rakiem tarczycy, opornym na leczenie jodem radioaktywnym (ICD-10 C 73)” refundowany jest jedynie
produkt leczniczy Nexavar, ze wzgledu na obowigzujgcy do roku 2024 okres wytgcznosci rynkowe;j.
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4. Analiza konsekwencji finansowych proponowanej zmiany

Cel analizy

Oszacowanie wydatkéw pfatnika publicznego i $wiadczeniobiorcéw w przypadku utworzenia odrebnej grupy
limitowej dla leku Nexavar, tabletki powlekane 200 mg.

Perspektywa

Uwzgledniono perspektywe ptatnika publicznego (NFZ). Ze wzgledu na sposéb refundacji (w ramach programu
lekowego lek bedzie dostepny bezptatnie dla pacjentéw) pominieto perspektywe pacjenta.

Horyzont czasowy

Przyjeto roczny horyzont czasowy (rok 2022).
Kluczowe zlozenia

Poréwnano dwa scenariusze:

1) Istniejgcy, ktéry zaktada dalsze refundowanie produktu leczniczego Nexavar w ramach grupy limitowej
»,1078.0 sorafenib” w jej dotychczasowym ksztatcie. W ramach scenariusza istniejgcego zatozono,
ze podstawe limitu w grupie 1078.0 bedzie wyznaczat ten sam lek, ktory stanowi podstawe limitu zgodnie
z Obwieszczeniem MZ z dnia 21 pazdziernika 2021, tj. Sorafenib Zentiva, tabl. powl., 200 mg, 112 szt., zatem
wysokos¢ limitu finansowania wyniesie 3171,80 zt dla kazdego zrefundowanego opakowania sorafenibu
niezaleznie od tego, ktéry lek zostanie wybrany do leczenia pacjentéw w ramach PL B.3, B.5, B.10i B.119.

Tabela 2. Ceny lekéw refundowanych w ramach istniejgcej grupy limitowej 1078.0 sorafenib

Nazwa, postaé i dawka leku Opak. Kod EAN uCZ 1] CHB[zf] | WLF [z]] PO ";’3]‘4’

Nexavar, tabl. powl., 200 mg 112 szt. 05909990588169 13242,96 13905,11 3171,80 bezptatny 0
Sorafenib Sandoz, tabl. powl., 200 mg 112 szt. 07613421047009 3024,00 3175,20 3171,80 bezptatny 0
Sorafenib Zentiva, tabl. powl., 200 mg 112 szt. 05909991440145 3020,76 3171,80 3171,80 bezptatny 0

Skroty: UCZ — urzgdowa cena zbytu; CHB — cena hurtowa brutto; CD — cena detaliczna, WLF — wysokosc¢ limitu finansowania; PO — poziom
odptatnosci; WDS — wysokos$¢ doptaty $wiadczeniobiorcy

2) Nowy, w ktérym wyodrebniono dwa warianty:

e pierwszy, ktéry zaklada objecie refundacjg od dnia 1 stycznia 2022 roku leku Nexavar w ramach dwoch
grup limitowych: u pacjentéw kwalifikujgcych sie do programu lekowego B.119 w ramach nowej grupy
limitowej, natomiast u pacjentow kwalifikujgcych sie do PL B.3, B.5 oraz B.10 lek ten bedzie nadal
dostepny w ramach istniejgcej grupy limitowej ,,1078.0 sorafenib”. W scenariuszu tym wysokos¢ limitu
finansowania w nowej grupie limitowej (dla pacjentéow z PL B.119) bedzie wyznaczana w odniesieniu do
leku Nexavar, ktory bedzie jedynym lekiem finansowanym w ramach tej grupy. WLF wyniesie wtedy
13 905,11 zt i bedzie w petni pokrywata koszt zakupu leku przez szpitale. Ceny lekéw i WLF w grupie
limitowej ,1078.0 sorafenib” pozostang bez zmian, a wiec podstawe limitu w dalszym ciggu bedzie
wyznaczat lek Sorafenib Zentiva.

Tabela 3. Ceny lekéw refundowanych w ramach istniejgcej grupy limitowej 1078.0 sorafenib w PL B.3, B.5, B.10

Nazwa, posta¢ i dawka leku Opak. Kod EAN UCZ[zf] | CHBI[z] | WLF[z4] PO V}’z'?]s
Nexavar, tabl. powl., 200 mg 112 szt. 05909990588169 13242,96 13905,11 3171,80 | bezptatny 0
Sorafenib Sandoz, tabl. powl., 200 mg 112 szt. 07613421047009 3024,00 3175,20 3171,80 | bezptatny 0
Sorafenib Zentiva, tabl. powl., 200 mg 112 szt. 05909991440145 3020,76 3171,80 3171,80 | bezptatny 0
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Tabela 4. Cena leku Nexavar refundowanego w ramach nowej grupy limitowej w PL B.119

Nazwa, postac i dawka leku Opak. Kod EAN UCZ [zf] CHB [zi] WLF [zf] PO WDS [z1]

Nexavar, tabl. powl., 200 mg 112 szt. 05909990588169 13242,96 13905,11 13905,11 bezptatny 0

Skroty: UCZ — urzedowa cena zbytu; CHB — cena hurtowa brutto; CD — cena detaliczna, WLF — wysokosc¢ limitu finansowania; PO — poziom
odptatnosci; WDS — wysoko$¢ doptaty $wiadczeniobiorcy

e drugi, ktéry zaktada utworzenie od dnia 1 stycznia 2022 roku nowej grupy limitowej dla leku Nexavar
we wszystkich refundowanych aktualnie wskazaniach, tj. B.3, B.5, B.10 i B.119 oraz pozostawienie
odpowiednikéw tego leku w istniejgcej grupie limitowej. W scenariuszu tym wysokos¢ limitu finansowania
w howej grupie limitowej bedzie wyznaczana w odniesieniu do leku Nexavar, ktéry bedzie jedynym lekiem
finansowanym w ramach tej grupy. WLF wyniesie wtedy 13 905,11 zt i bedzie w petni pokrywata koszt
zakupu leku przez szpitale. Ceny lekéw i WLF w grupie limitowej ,,1078.0 sorafenib” pozostang bez zmian,
a wiec podstawe limitu w dalszym ciggu bedzie wyznaczat lek Sorafenib Zentiva.

Tabela 5. Ceny lekéw refundowanych w ramach istniejacej grupy limitowej 1078.0 sorafenib w PL B.3, B.5, B.10

Nazwa, postaé i dawka leku Opak. Kod EAN uCZ [z1] CHB[zl] | WLF [z]] PO V}’z?]s
Sorafenib Sandoz, tabl. powl., 200 mg 112 szt. 07613421047009 3024,00 3175,20 3171,80 | bezptatny 0
Sorafenib Zentiva, tabl. powl., 200 mg 112 szt. 05909991440145 3020,76 3171,80 3171,80 bezptatny 0

Tabela 6. Cenaleku Nexavar refundowanego w ramach nowej grupy limitowej w PL B.3, B.5, B.10, B.119
Nazwa, postac i dawka leku Opak. Kod EAN UCZ [z] CHB [z1] WLF [z{] PO WDS [z1]
Nexavar, tabl. powl., 200 mg 112 szt. 05909990588169 13242,96 13905,11 13905,11 bezptatny 0

Skroty: UCZ — urzedowa cena zbytu; CHB — cena hurtowa brutto; CD — cena detaliczna, WLF — wysokos¢ limitu finansowania; PO — poziom
odptatnosci; WDS — wysoko$¢ doptaty $wiadczeniobiorcy

W wariancie drugim scenariusza nowego analizy w ramach PL B.119 swiadczeniodawcy mogliby leczy¢
pacjentéw jedynie lekiem Nexavar, finansowanym w ramach nowej grupy limitowej, natomiast w ramach PL B.3,
B.5 i B.10 mieli by oni mozliwos¢ leczenia pacjentow zaréwno lekiem Nexavar finansowanym w ramach nowej
grupy limitowej, jak i jego odpowiednikami finansowanymi w ramach istniejgcej obecnie grupy limitowej. Poniewaz
wszystkie trzy leki bylyby w pemni refundowane przez ptatnika publicznego (limit finansowania pokrywatby petny
koszt opakowania) trudno jest oszacowac z ktorych lekéw korzystaliby $wiadczeniodawcy. Zatem dla tego
wariantu przedstawiono jedynie koszty maksymalne, czyli sytuacje, gdzie wszystkie szpitale korzystajg wytgcznie
z leku Nexavar w ramach wszystkich dostepnych dla tego leku programéw lekowych poniewaz jest to lek
oryginalny. Natomiast koszty minimalne tego wariantu czyli sytuacja, ze we wskazaniach, w ktérych jest to
mozliwe 100% pacjentéw leczonych jest odpowiednikami, a Nexavar stosowany jest wylacznie we
wskazaniu wynikajgcym z PL B.119 odpowiadajg wynikom wariantu pierwszego analizy.

Koszty

Na podstawie 2 odnalezionych przetargow z 2021 roku® wyznaczono rzeczywistg $rednig cene hurtowg brutto
leku Nexavar, ktéra wyniosta 8853,30 zt za opakowanie. Jednoczesnie odnaleziono komunikat NFZ dotyczgcy
Sredniego kosztu rozliczenia wybranych substancji czynnych stosowanych w programach lekowych z dnia 28
pazdziernika 2021 roku, zgodnie z ktérym cena 1 mg leku Nexavar za miesigc sierpien 2021 roku wynosi 0,383
zt, co odpowiada cenie 8568,28 zt za 1 opakowanie leku. W obliczeniach uwzgledniono nizszg z odnalezionych
cen, a wiec cene na poziomie $redniego kosztu rozliczenia substancji czynnych w ramach NFZ.

Populacja i zuzycie leku

W tabeli ponizej przedstawiono liczebnos¢ populacji pacjentéw leczonych sorafenibem w ramach programow
lekowych B.3, B.5 i B.10 za lata 2018-2020.
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Tabela 7. Liczebnos$¢ pacjentow leczonych sorafenibem w PL. B.3, B.5i B.10

Program lekowy 2018 2019 2020
B.3 ,Leczenie nowotworéw podscieliska przewodu pokarmowego (GIST) 77 72 65
(ICD-10 C15, C16, C17, C18, C20, C48)”

B.5 ,Leczenie raka watrobowokomérkowego (ICD-10 C 22.0)” 290 307 304
B.10 ,Leczenie raka nerki (ICD-10 C 64)” 66 41 27

Poniewaz zuzycie leku oszacowane na podstawie wielko$ci populacji miatoby charakter maksymalny,
do oszacowania faktycznego zuzycia sorafenibu wykorzystano, otrzymane w toku prac nad raportem, dane NFZ
dotyczace liczby opakowan leku Nexavar sprawozdanych i rozliczonych w ramach programéw lekowych B.3, B.5
i B.10 za rok 2020. W ponizszej tabeli przedstawiono te dane.

Tabela 8. Zuzycie sorafenibu wg danych NFZ w 2020 roku

Liczba opakowan w 2020 roku
Program lekowy
sprawozdana rozliczona

B.3 ,Leczenie nowotworéw podscieliska przewodu pokarmowego (GIST) - -
(IcCD-10 C15, C16, C17, C18, C20, C48)”

B.5 ,Leczenie raka watrobowokomaérkowego (ICD-10 C 22.0)” [ ] [ ]
B.10 ,Leczenie raka nerki (ICD-10 C 64)” - -
tacznie - -

W zwigzku z przyjetym w analizie zatozeniem, ze prognozowana populacja w PL B.3,B.5 i B.10 roku bedzie
odpowiadata tej z 2020 roku, przyjeto, ze w 2022 w tych 3 programach lekowych zostanie zuzyte |} opakowan
sorafenibu.

Ze wzgledu na krotki czas funkcjonowania programu lekowego B.119 (od lipca 2021 roku) nie uzyskano danych
NFZ dotyczacych populacji leczonej w ramach tego PL. Skorzystano z danych zawartych w AWA Nexavar 2019
(nr OT.4331.68.2019), gdzie populacje docelowg stanowili pacjenci spetniajgcy kryteria wigczenia
do proponowanego programu lekowego leczenia pacjentéw z postepujacym, miejscowo zaawansowanym lub
Z przerzutami, zréznicowanym (brodawkowatym/ pecherzykowym/ oksyfilnym — z komérek Hurthle’a) rakiem
tarczycy, opornym na leczenie jodem radioaktywnym (ICD10 C73).

Do oszacowania wielkosci populacji docelowej w tej AWA, wnioskodawca wykorzystat dane pochodzgce
z raportéw AOTMIT w sprawie zasadnosci finansowania ze srodkéw publicznych produktu leczniczego Nexavar
u pacjentdw z rakiem brodawkowatym (OT.422.47.2018), pecherzykowym (OT.422.26.2019) i oksyfilnym
(OT.422.34.2019), opracowanych na podstawie opinii ekspertow. W zwigzku z faktem, iz wszystkie podtypy
zréznicowanego raka tarczycy kwalifikowaly sie do wnioskowanego programu lekowego, wnioskodawca
zsumowat liczebnosci pacjentéw przedstawione w poszczegdlnych raportach. Liczbe pacjentéw leczonych
w ramach tego programu lekowego oszacowano na 150 oséb w pierwszym roku jego funkcjonowania.

W analizie zatozono, iz pacjenci z populacji docelowej sg wigczani do nowego programu lekowego B.119
stopniowo i w kazdym miesigcu leczenie rozpoczyna 1/12 docelowej rocznej liczby pacjentéw (w pierwszym roku
funkcjonowania PL terapie SOR bedzie rozpoczynato 12,51 pacjentdow miesiecznie). Dodatkowo w analizie
wyznaczono czas trwania terapii w oparciu o zmodyfikowang krzywg PFS dopasowang do danych z badania
DECISION. Uwzgledniono tez srednig rzeczywistg dobowg dawke sorafenibu z badania DECISION (publikacja
Brose 2014), ktéra wyniosta 651 mg i byla nizsza niz zalecana dobowa dawka wg ChPL Nexavar (800 mg
dziennie).

Model wnioskodawcy obejmowat rozpoczecie refundacji produktu leczniczego Nexavar we wskazaniu zgodnym
z programem lekowym B.119. Horyzont niniejszej analizy zaktada wprowadzenie zmian od 1 stycznia 2022,
a wiec po 6 miesigcach od objecia refundacjg leku Nexavar w ramach PL B.119. Zatozono wiec, ze w programie
tym sg juz obecnie leczeni pacjenci i w zwigzku z tym w niniejszej analizie uwzgledniono dane dotyczgce wielkosci
populacji i liczby zuzytych mg sorafenibu oszacowang przez wnioskodawce dla miesiecy 6-18 od objecia
refundacjg. Obliczenia wykazaty, ze w | roku horyzontu analizy (pokrywajgcym sie z miesigcami 6-18 z AWA
Nexavar) wykorzystane zostanie tgcznie 26 337 145 mg sorafenibu (1176 opakowan leku Nexavar).

Sumujac prognozowane zuzycie sorafenibu w PL B.3, B.5, B.10 (JJl]l opakowan) oraz z PL. B.119 (1176
opakowan) oszacowano tgczng prognozowang liczbe opakowan leku (Jlll opakowania), ktére zostang
sfinansowane przez NFZ w 2022 roku we wszystkich czterech programach lekowych.
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4.1. Wyniki analizy wptywu na budzet wnioskodawcy

Z uproszczonej analizy wptywu na budzet ptatnika publicznego wynika, ze w przypadku utworzenia nowej grupy
limitowej dla produktu leczniczego Nexavar jedynie dla pacjentéw leczonych w ramach PL. B.119, wydatki dla
NFZ wzrosng o ok. [l zt w 2022 roku. Wariant ten odpowiada rozwigzaniu wynikajacemu z tresci zlecenia®.

Natomiast w przypadku utworzenia nowej grupy limitowej dla leku Nexavar we wszystkich dostepnych
wskazaniach (PL B.3, B.5, B.10 i B.119) wydatki NFZ wzrosW zt rocznie (gdy lekiem Nexavar leczeni
sg jedynie pacjenci w ramach PL. B.119) do maksymalnie zt (zaktadajac, ze swiadczeniobiorcy bedg w
dalszym ciggu korzystac¢ jedynie z oryginalnego leku, tj. Nexavaru).

Tabela 9. Wyniki wariantu maksymalnego analizy wptywu na budzet z perspektywy NFZ

Roczne koszty refundacji sorafenibu z perspektywy NFZ [zi]
Scenariusz/Koszty
wariant pierwszy ‘

wariant drugi (maks.)

Istniejacy I
Nowy I
e

Koszty inkrementalne

4.2. Komentarz Agencji

Wyniki analizy wptywu na budzet wskazujg, ze utworzenie nowej grupy limitowej dla produktu leczniczego
Nexavar spowoduje wzrost rocznych wydatkéw ptatnika publicznego w zakresie od zt przy zatozeniu, ze
utworzona zostanie nowa grupa limitowa dla produktu leczniczego Nexavar jedynie dla pacjentéw leczonych w
ramach PL. B.119, do maksymalnie [l z! przy zatozeniu, ze utworzona zostanie nowa grupa limitowa dla
leku Nexavar we wszystkich wskazaniach (PL B.3, B.5, B.10 i B.119) oraz wszyscy pacjenci bedg w dalszym
ciggu korzystac¢ jedynie z produktu leczniczego Nexavar.

Gtownym ograniczeniem analizy jest niepewno$¢ oszacowan populacji leczonych w ramach analizowanych
programéw lekowych. W ramach PL B.3, B.5 i B.10 wykorzystano dostepne dane NFZ (do analizy przyjeto dane
z 2020 roku), natomiast program lekowy B.119 funkcjonuje od lipca 2021 roku, zatem brak jest jeszcze
dostepnych danych na temat liczby pacjentéw leczonych w ramach tego PL. W zwigzku z powyzszym, obliczenia
W hiniejszej analizie oparto na szacunkach populacyjnych ekspertéw wykorzystanych w AWA Nexavar 2019, co
powoduje, ze wyniki analizy obarczone sg duzg niepewnoscia.

Dodatkowym ograniczeniem jest przyjecie w analizie (analogicznie jak w AWA Nexavar 2019) dawkowania na
podstawie $redniej rzeczywistej dawki dobowej sorafenibu z badania DECISION (Brose 2014), ktére jest nizsze
niz dawkowanie wg ChPL Nexavar. Przyjecie dawkowania wg ChPL (800 mg dziennie) zwiekszytoby
inkrementalne wydatki ptatnika publicznego w wariancie maksymalnym o ok. 1,5 min zi.

Warto réwniez zwrdci¢ uwage, ze niniejsza analiza nie uwzglednia perspektywy swiadczeniodawcow, ktorzy
w przypadku pozostawienia leku Nexavar w obecnie istniejgcej grupie limitowej bedg zobowigzani do zaptacenia
réznicy pomiedzy ceng hurtowg leku (lub ceng z przetargu), a wysokoscig limitu finansowania.

! Ktéry zaktada refundowanie od dnia 1 stycznia 2022 roku leku Nexavar w ramach dwaéch grup limitowych: u pacjentéw kwalif kujgcych
sie do programu lekowego B.119 w ramach nowej grupy limitowej, natomiast u pacjentow kwalifikujgcych sie¢ do PL B.3, B.5 oraz B.10
w dalszym ciggu w ramach istniejgcej grupy limitowej ,1078.0 sorafen b”. W scenariuszu tym wysokos¢ limitu finansowania w nowej grupie
limitowej (dla pacjentéw z PL B.119) bedzie wyznaczana w odniesieniu do leku Nexavar, ktory bedzie jedynym lekiem finansowanym w
ramach tej grupy. WLF wyniesie wtedy 13 905,11 zt i bedzie w petni pokrywata koszt zakupu leku przez szpitale.
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5. Kluczowe informacje i wnioski

Przedmiot zlecenia

Pismem z dnia 21 wrzesnia 2021 r., znak PLR.4500.65.2.2021.KK (data wptywu do AOTMIT 22 wrzesnia 2021 r.),
Minister Zdrowia na podstawie art. 15 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundaciji lekow, srodkdéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyroboéw medycznych (Dz. U. z 2021 r. poz. 523, z pézn. zm.)
w zwigzku z art. 31n pkt 5 oraz art. 31s ust. 6 pkt 5 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2021 r. poz. 1285, z pdzn. zm.) zlecit przygotowanie
przez Rade Przejrzystosci opinii dotyczgcej zasadnosci utworzenia odrebnej grupy limitowej dla leku Nexavar,
sorafenibum, tabl. powl., 200 mg, 112 szt., kod GTIN: 5909990588169, stosowanego wytacznie we wskazaniu
zdefiniowanym trescig programu lekowego ,Leczenie pacjentéw z postepujgcym, miejscowo zaawansowanym
lub z przerzutami, zré6znicowanym (brodawkowatym/pecherzykowym/oksyfilnym - z komérek Huirthle’a) rakiem
tarczycy, opornym na leczenie jodem radioaktywnym (ICD-10 C 73)” (zatgcznik B. 119 do obwieszczenia).

Obecne i proponowane warunki refundacji

Zgodnie z obwieszczeniem Ministra Zdrowia z dnia 21 pazdziernika 2021 r. w sprawie wykazu refundowanych
lekéw, srodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. Urz.
Min. Zdrow. z 2021 r. poz. 82), produkty lecznicze zawierajgce sorafenib sg refundowane obecnie w ramach
katalogu B. (Leki dostepne w ramach programu lekowego) w grupie limitowej ,,1078.0 sorafenib” we wskazaniach:

e B.3 ,Leczenie nowotwordéw podscieliska przewodu pokarmowego (GIST) (ICD-10 C15, C16, C17, C18,
C20, C48)";

e B.5 Leczenie raka watrobowokomdrkowego (ICD-10 C 22.0)”;
e B.10 ,Leczenie raka nerki (ICD-10 C 64)".

Dodatkowo produkt leczniczy Nexavar, znajdujgcy sie w przedmiotowej grupie limitowej ,,1078.0 sorafenib”, ma
szerszy zakres wskazan i finansowany jest rowniez w ramach programu lekowego:

e B.119 ,Leczenie pacjentdw z postepujgcym, miejscowo zaawansowanym lub z przerzutami,
zréznicowanym (brodawkowatym/pecherzykowym/oksyfilnym - z komoérek Hurthle’a) rakiem tarczycy,
opornym na leczenie jodem radioaktywnym (ICD-10 C 73)”.

Od 1 wrzesnia 2021 podstawe limitu w grupie ,1078.0 sorafenib” wyznacza Sorafenib Zentiva, bedacy
odpowiednikiem dla leku Nexavar. Zlecenie podkresla, zedla wskazania zdefiniowanego trescig PL B. 119
obowigzuje do roku 2024 okres wytagcznosci rynkowej dla leku Nexavar, a zatem nie istnieje mozliwos¢ refundaciji
w rozwazanym wskazaniu odpowiednikéw.

Zgodnie z trescig zlecenia proponowana zmiana ma polegaé na utworzeniu odrebnej grupy limitowej dla produktu
leczniczego Nexavar stosowanego wytgcznie we wskazaniu zdefiniowanym trescig programu lekowego: B. 119
.Leczenie pacjentdw z postepujgcym, miejscowo zaawansowanym lub z przerzutami, zréznicowanym
(brodawkowatym/pecherzykowym/oksyfilnym - z komérek Huirthle’a) rakiem tarczycy, opornym na leczenie jodem
radioaktywnym (ICD-10 C 73)”, ze wzgledu na to, ze dla powyzszego wskazania obowigzuje do roku 2024 okres
wytgcznosci rynkowej, a zatem ,nie istnieje mozliwos¢ refundacji w rozwazanym wskazaniu odpowiednikoéw leku
Nexavar”. Obliczenia odpowiadajgce takiej sytuacji przedstawiano w wariancie pierwszym scenariusza nowego
analizy.

Poniewaz jednak, rozmowa telefoniczna przeprowadzona z pracownikiem Wydziatu Programéw Lekowych i
Chemioterapii Narodowego Funduszu Zdrowia w dniu 15.11.2021 r. (notatka z dnia 24.11.2021) wykazata, ze
utworzenie odrebnej grupy limitowej dla produktu leczniczego Nexavar stosowanego jedynie we wskazaniu
zdefiniowanym trescig programu lekowego: B. 119 bedzie powodowato praktyczng niemozliwos¢ rozliczania
Swiadczen zwigzanych z tym lekiem przez NFZ, w analizie zatozono takze wariant, w ktérym utworzona zostaje
odrebna grupa limitowa dla leku Nexavar we wszystkich refundowanych wskazaniach dla tego leku (PL B.3, B.5,
B.10iB.119). Jednoczes$nie odpowiedniki dla leku Nexavar w tym wariancie w dalszym ciggu sg objete refundacja
w obecnie istniejgcej grupie limitowej ,1078.0 sorafenib”, w kidrej podstawe limitu wyznacza Sorafenib Zentiva.
Wyniki takiego scenariusza przedstawiono w wariancie drugim scenariusza nowego.

Analiza konsekwencji finansowych proponowanej zmiany

Wyniki uproszczonej analizy wptywu na budzet wskazujg, ze utworzenie nowej grupy limitowej dla produktu
leczniczego Nexavar spowoduje wzrost rocznych wydatkéw ptatnika publicznego w zakresie od zt przy
zatozeniu, ze utworzona zostanie nowa grupa limitowa dla produktu leczniczego Nexavar jedynie dla pacjentéw
leczonych w ramach PL. B.119, do maksymalnie |l z! przy zatozeniu, ze utworzona zostanie nowa grupa
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limitowa dla leku Nexavar we wszystkich wskazaniach (PL B.3, B.5, B.10 i B.119) oraz wszyscy pacjenci bedg
w dalszym ciggu korzysta¢ jedynie z oryginalnego produktu leczniczego Nexavar.

Do podstawowych ograniczen analizy nalezy zaliczy¢é niepewnos¢ oszacowan populacji leczonych w ramach
analizowanych programow lekowych. Programu lekowego B.119 funkcjonuje od lipca 2021 roku, zatem brak jest
jeszcze dostepnych danych NFZ na temat liczby pacjentdw leczonych w ramach tego PL. Dodatkowym
ograniczeniem jest przyjecie w analizie dawkowania na podstawie Sredniej rzeczywistej dawki dobowej sorafenibu
z badania DECISION, ktére jest nizsze niz dawkowanie wg ChPL Nexavar.

Warto réwniez zwrdci¢ uwage, ze niniejsza analiza nie uwzglednia perspektywy swiadczeniodawcow, ktérzy
w przypadku pozostawienia leku Nexavar w obecnie istniejgcej grupie limitowej bedg zobowigzani do zaptacenia
réznicy pomiedzy ceng hurtowg leku (lub ceng z przetargu), a wysokoscig limitu finansowania.
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6. Zrodta

Publikacje
ChPL Nexavar Charakterystyka Produktu Leczniczego Nexavar
ghPI__ Sorafenib Charakterystyka Produktu Leczniczego Sorafenib Zentiva
entiva
Brose M S, Nutting C M, Jarzab B, Elisei R, Siena S, Bastholt L, De La Fouchardiere C, Pacini F, Paschke R,
Brose 2014 Shong Y K, Sherman S |, Smit J W A, Chung J, Kappeler C, Pena C, Molnar I, Schlumberger M J. Sorafenib in

radioactive iodine-refractory, locally advanced or metastatic diff erentiated thyroid cancer: A randomised, double-
blind, phase 3 trial. The Lancet 2014; 384(9940):319-328.

Program lekowy: Leczenie pacjentéw z postepujagcym, miejscowo zaawansowanym lub z przerzutami,
PL B.119 zréznicowanym (brodawkowatym/pecherzykowym/oksyfilnym - z komérek Hirthle’a) rakiem tarczycy, opornym na
leczenie jodem radioaktywnym (ICD-10 C 73) (dostep: 26.10.2021 r.)

AWA nr OT. 4331.68.2019; Whniosek o objecie refundacjg leku Nexavar (sorafenb) w ramach programu
AWA Nexavar lekowego:,Leczenie pacjentéw z postepujgcym, miejscowo zaawansowanym lub z przerzutami, zréznicowanym
2019 (brodawkowatym/ pecherzykowym/ oksyfilnym — z komérek Hurthle’a rakiem tarczycy, opornym na leczenie jodem
radioaktywnym (ICD10 C73)”

Nexavar (sorafen b) w leczeniu pacjentéw z miejscowo zaawansowanym lub przerzutowym, zréznicowanym rakiem

AWB Nexavar tarczycy, opornym na leczenie jodem radioaktywnym. Analiza wptywu na budzet ptatn ka, Krakéw 2020

Przetargi Poddebickiego Centrum Zdrowia, https://nzozpcz.pl/zamowienia-publiczne/zamowienia-powyzej-30-000-

Przetargi PCZ
euro/
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