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

Powielanie tego dokumentu w catosci, w czesciach jak réwniez wykorzystywanie catosci tekstu lub jego
fragmentéw wymaga zgody wtasciciela praw majatkowych oraz podania zrédia.

Analiza zostata sfinansowana i przeprowadzona na zlecenie:

Amgen Poland

ul. Putawska 145
02-715 Warszawa

Zamawiajgcego reprezentowata:

HTA Consulting 2022 (www hta pl) Strona 2



Analiza racjonalizacyjna. Romiplostym (Nplate®) w leczeniu dorostych pacjentéw z pierwotng matoptytkowoscig immunologiczng

Spis tresci

STRESZCZENIE ...c.uuiieeerreremmnssssssssrnrenmnsssssssssmmmssnnmmsssssssssemmnnmssssssssssennssnnnsssssssssnnnnnnnnnnnsnns 4
L0 I Y 7 S 5
WYDATKI PLATNIKA ZWIAZANE Z REFUNDACJA [ [TI.N 1 = 5

OSZCZEDNOSCI PLATNIKA POZWALAJACE NA POKRYCIE WYDATKOW ZWIAZANYCH Z

REFUNDACJA PRODUKTU NPLATE®....cciciiiicieeiiieeeisanessssnesssssesssssesssssssssnsssssnsssssnnenas 7
PODSUMOWANIE .....ccuuuueuennnnnnnssnnnnssnnsssssssssssssssssssnsssssssssssssssssssssssssssnssssssssssssssssssnnnen 8
VVNIOSKI ..eeeeeieieeeeeeeeeeeeeeeeeeeeseeeesee e s e e s e e e e e e e e eeeeesaeeeeaseeeeaeaeeeeeesaesessansasnnnnnnnnnnennennnnnnnns 8
BIBLIOGRAFIA ......ceueuueeeennnnnnnnnnnnnsnsansssssssssssssssssnssssnsssssnsssssssssssssssssnssssssssssssssssnnsnnnn 10
SPIS ELEMENTOW.......cciiiiiiiemmeeeaeeeeereeemnnsssssaserreesnnnnnssssssseesennmmsssssssssesesnnnnnnssnssennnes 1

ZESTAWIENIE WERYFIKACYJNE ANALIZY ZE WZGLEDU NA MINIMALNE WYMAGANIA
MINISTERSTWA ZDROWIA ... . cietieieieisreisre e rs s s s s s s s s s a s s a s nna s ann 12

HTA Consulting 2022 (www hta pl)

Strona 3



Analiza racjonalizacyjna. Romiplostym (Nplate®) w leczeniu dorostych pacjentéw z pierwotng matoptytkowoscig immunologiczng

Streszczenie

Cel

Celem analizy jest wskazanie oszczednosci pozwalajgcych na pokrycie wydatkow zwigzanych z podjeciem
pozytywnej decyzji o finansowaniu ze $rodkow publicznych produktu leczniczego romiplostym (Nplate®, ROM)
stosowanego u dorostych pacjentdéw z pierwotng matoptytkowoscig immunologiczng (ITP) zgodnie z kryteriami

wigczenia do proponowanego programu lekowego
Proponowane zrodta oszczednosci ptatnika publicznego

Przedstawionym zrodtem oszczednosci pozwalajgcym na pokrycie wydatkow zwigzanych z finansowaniem
produktu leczniczego Nplate® w ramach zaproponowanego programu lekowego jest | EGTcTcTcNczNENEIEG

|
Wyniki

Catkowite wydatki inkrementalne pfatnika publicznego zwigzane z finansowaniem preparatu Nplate® w

analizowanym wskazaniu wyniosg okoto [l zt w pierwszych dwéch latach refundaciji. Moga one zosta¢ pokryte

ze wskazanego zrédta oszczednosci |
Oszacowane oszczednosci dla NFZ wynosza okoto |

Whioski koncowe

Dodatkowe wydatki ptatnika publicznego zwigzanie z refundacjg produktu leczniczego Nplate® mogg zostac pokryte

w catosci z oszezednosci zwiazanych |,
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Cel analizy

Celem analizy jest wskazanie oszczednosci pozwalajgcych na pokrycie wydatkow zwigzanych
z podjeciem pozytywnej decyzji o finansowaniu ze $rodkéw publicznych romiplostymu (Nplate®, ROM)
stosowanego w leczeniu dorostych pacjentow z pierwotng matoptytkowoscig immunologiczng (ITP, ang.
idiopathic ~ thrombocytopenic  purpura) wykazujgcych niedostateczng odpowiedz Ilub =z

przeciwwskazaniami do stosowania glikokortykosteroidéw (GKS) oraz co najmniej jednej innej terapii.

Powyzsza definicja populacji docelowej jest zgodna z projektem programu lekowego ztozonego wraz z
whnioskiem o refundacje romiplostymu w 2021 roku. W toku uzgodnien programu lekowego w 2022 roku
przeprowadzono modyfikacje ww. zapisdw odnosnie do wczesniejszego leczenia kortykosteroidami.
Aktualnie brzmienie populacji objetej uzgodnionym programem lekowym obejmuje dorostych pacjentéw
z pierwotng matoptytkowoscig immunologiczng (ITP):

o z brakiem odpowiedzi na kortykosteroidy lub stwierdzong steroidozaleznoscig (zdefiniowang
jako konieczno$¢ stosowania prednizonu w dawce powyzej 5 mg/dobe Ilub innego
kortykosteroidu w dawce réwnowaznej lub powyzej 3 pulséw deksametazonu) Ilub
nietolerancja lub pojawieniem sie Kklinicznie istotnych objawéw ubocznych leczenia
kortykosteroidami oraz

o z niedostateczng odpowiedzig lub nietolerancjg na co najmniej jedng inng terapie .(np.

immunoglobuliny, rytuksymab, danazol, azatiopryna, terapie cytotoksyczne).

Zmiany wprowadzone w tresci uzgodnionego programu w obszarze dotyczgcym uprzedniego leczenia
kortykosteroidami nie wptywajg na wnioskowanie z niniejszej analizy, w szczegoélnosci liczebnos$é
populacji docelowej okreslana jest w oparciu o dane dotyczace niedostatecznej odpowiedzi lub

nietolerancji na co najmniej jedng inng terapie niz kortykosteroidy.

Ze wzgledu na aktualng sytuacje refundacyjng w Polsce z populacji docelowej wytgczeni sg chorzy,
ktérzy zgodnie z aktualnie obowigzujgcym programem lekowym B.97 majg dostep do romiplostymu, {j.
pacjenci po przebytej splenektomii. W konsekwencji populacje docelowg w niniejszej analizie
stanowig wylacznie pacjenci z ITP z zachowang sledziong spetniajacy kryteria wnioskowanego

programu.

Wydatki ptatnika zwigzane z refundacjg Nplate®

Ceneg romiplostymu uzyskano od Zamawiajacego. [N
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W ponizszej tabeli (Tabela 1) przedstawiono wnioskowang cene produktu leczniczego Nplate®. Przy
wyznaczaniu cen hurtowych brutto za opakowania ROM, zgodnie z obowigzujgcymi regulacjami

prawnymi, przyjeto wartosci podatku VAT i marzy hurtowej na poziomie odpowiednio 8% i 5%.

Tabela 1.
Cena romiplostymu

Opakowanie Cena zbytu netto Cena hurtowa brutto Limit finansowania
Nplate®, 125 mcg I I I
Nplate®, 250 mcg I I I

W analizie uwzgledniono dodatkowo zaproponowany przez Zamawiajacego RSS|EEGTGTGNGzG

Wariant bez RSS przedstawia jedynie teoretyczny poziom refundacji, ktéry nie bedzie mieé
zastosowania w rzeczywistos$ci, a zaproponowany RSS jest nierozerwalng czescig analizy, ksztattujgca
cene efektywng romiplostymu. Stgd w ramach analizy racjonalizacyjnej odniesiono sie jedynie do
inkrementalnych wydatkéw pfatnika prognozowanych w analizie z uwzglednieniem proponowanego
instrumentu dzielenia ryzyka. taczne dodatkowe wydatki (wydatki inkrementalne) pfatnika publicznego
zwigzane z finansowaniem produktu leczniczego Nplate® zaprezentowano w ponizszej tabeli
(Tabela 3).

Tabela 3.
Koszty inkrementalne ptatnika publicznego — analiza podstawowa z RSS [1]

Kategoria kosztowa

Koszt romiplostymu

Koszty swiadczen w programie

Pozostate koszty

Razem
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Oszczednosci ptatnika pozwalajgce na pokrycie

wydatkéw zwigzanych z refundacjg produktu Nplate®

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 kosztéw wynikajgcemu z analizy wptywu na budzet "2].

Przedtozona analiza racjonalizacyjna zawiera propozycje rozwigzan, dzieki ktérym zostang uwolnione

srodki publiczne.

|
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Podsumowanie

Wyznaczone w analizie wptywu na budzet catkowite wydatki inkrementalne ptatnika publicznego
zwigzane z finansowaniem preparatu Nplate® wynoszg okoto _ w pierwszych dwoch latach
refundacji w analizowanym wskazaniu. Mogg one zosta¢ pokryte ze wskazanego zrédia oszczednosci
N Oszacowane oszczednosci
dla NFZ wynoszg okoto _ w pierwszych dwoch latach od momentu po wygasnieciu pierwszych
decyzji refundacyjnych dla wybranych produktéw (Tabela 5). Co wiecej, oszacowane oszczednosci dla
NFZ pokryjg nawet maksymalne wydatki ptatnika publicznego (z uwzglednieniem RSS) zwigzane z

finansowaniem preparatu Nplate® w analizowanym wskazaniu, ktérych wysoko$é oszacowano na

Tabela 5.
Podsumowanie analizy racjonalizacyjnej — analiza podstawowa, z RSS

Kategoria I+ 1l rok

Wydatki na romiplostym

Wydatki na $wiadczenia w programie

Pozostate wydatki

Razem wydatki inkrementalnie

Oszczednosci NFZ zwiazane z obnizeniem cen przy wydaniu nowych decyz;ji

Wyniki inkrementalne z uwzglednieniem proponowanych oszczednosci

Tabela 6.
Podsumowanie analizy racjonalizacyjnej — wariant maksymalny (wyniki z RSS)

Kategoria I + 1l rok

Koszt romiplostymu [
Koszty $wiadczen w programie ]
Pozostate koszty [
Razem I
Oszczednosci NFZ zwiazane z obnizeniem cen przy wydaniu nowych decyzji [
Wyniki inkrementalne z uwzglednieniem proponowanych oszczednosci -2,1 min zt

Whnioski

Dodatkowe wydatki ptatnika publicznego zwigzane z refundacjg produktu leczniczego Nplate® mogg

zosta¢ pokryte w catosci z oszczednosc [

_. Co wiecej, oszacowane oszczednosci dla NFZ pokryjg nawet maksymalne
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oszacowane wydatki ptatnika publicznego (z uwzglednieniem RSS) zwigzane z finansowaniem

preparatu Nplate®.

HTA Consulting 2022 (www hta pl) Strona 9



Analiza racjonalizacyjna. Romiplostym (Nplate®) w leczeniu dorostych pacjentéw z pierwotng matoptytkowoscig immunologiczng

6. Bibliografia

1. 1 £ -liza wpitywu na budZet. Romiplostym (Nplate®) w leczeniu dorostych

pacjentow z pierwotng matoptytkowoscig immunologiczng. HTA Consulting.
2. IkarPro. Dostep: https://ikarpro.pl/pl/#/.

HTA Consulting 2022 (www hta pl) Strona 10



Analiza racjonalizacyjna. Romiplostym (Nplate®) w leczeniu dorostych pacjentéw z pierwotng matoptytkowoscig immunologiczng

Spis elementéw

Tabela 1. Cena romiPIOSTYMU .....cooiiiiiiiiii et e 6
Tabela 2. Cena romiplostymu z uwzglednieniem umowy podziatu ryzyka ............ccceceeevevieeeeniinennnns 6
Tabela 3.  Koszty inkrementalne ptatnika publicznego — analiza podstawowa z RSS [1].................... 6
Tabela 4. Oszczednosci zwigzane z obnizeniem cen przy wydawaniu nowych decyzji...................... 7
Tabela 5. Podsumowanie analizy racjonalizacyjnej — analiza podstawowa, z RSS ............ccccccerenee 8
Tabela 6. Podsumowanie analizy racjonalizacyjnej — wariant maksymalny (wyniki z RSS)................ 8
Tabela 7. Wskazanie spetnienia minimalnych wymagan Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dn. 8

stycznia 2021 r. dla analizy racjonalizacyjne]........ccccooviriieeeiriiieieie e 12

HTA Consulting 2022 (www hta pl) Strona 11



Analiza racjonalizacyjna. Romiplostym (Nplate®) w leczeniu dorostych pacjentéw z pierwotng matoptytkowoscig immunologiczng

Zestawienie weryfikacyjne analizy ze wzgledu na

minimalne wymagania ministerstwa zdrowia

Tabela 7.

Wskazanie spetnienia minimalnych wymagan Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dn. 8 stycznia 2021 r. dla analizy

racjonalizacyjnej
Wymaganie

§2.

Rozdziat

Stronal/Tabela

Informacje zawarte w analizach muszg by¢ aktualne na dzien ztozenia wniosku, co najmniej w zakresie skutecznosci,
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. 7

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. 7

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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