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Wykaz skrotow i akronimow

BIA analiza wptywu na budzet (ang. budget impact analysis)

DGL Departament Gospodarki Lekami

HER2 receptor ludzkiego naskorkowego czynnika wzrostu typu 2 (ang. human
epidermal growth factor receptor 2)

HR receptor hormonalny (ang. hormone receptor)

NFZ Narodowy Fundusz Zdrowia

PLN polski ztoty

RSS mechanizmu dzielenia ryzyka (ang. risk sharing scheme)




1 Zatozenia analizy

Analiza racjonalizacyjna przedktadana jest w przypadku, gdy analiza wptywu na budzet pod-
miotu zobowigzanego do finansowania swiadczen ze srodkow publicznych wykazuje wzrost
kosztow refundacji. Analiza ta powinna przedstawiac rozwigzania dotyczace refundacji le-
kow, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych,
ktorych wprowadzenie spowoduje uwolnienie srodkow publicznych w wielkosci odpowiada-
jacej co najmniej wzrostowi kosztow wynikajacemu z analizy wptywu na budzet.

Problemem zwigzanym z wykonaniem analizy racjonalizacyjnej jest ograniczona wielkosc
rynku, z ktorego mozna uwalniac¢ srodki publiczne, zarowno w aspekcie catkowitego rynku
lekow, jak i w aspekcie rynku poszczegolnych grup terapeutycznych. W przypadku braku
identyfikacji mozliwosci uwolnienia srodkow w obrebie rynku dla wskazania, w ktorym skta-
dany jest wniosek refundacyjny, nalezy zidentyfikowac oszczednosci w obrebie rynku innych
grup terapeutycznych [Ustawa refundacyjna 2011].




2 Przedmiot analizy

Przedmiotem analizy jest identyfikacja mechanizmu, ktérego wprowadzenie spowoduje
uwolnienie srodkow publicznych w wielkosci odpowiadajacej co najmniej wzrostowi kosztow
ptatnika publicznego zwigzanego z finansowaniem preparatu Verzenios (abemacyklib) w po-
operacyjnym (adjuwantowym) leczeniu, wykazujacego ekspresje receptora hormonalnego
(ang. hormone receptor, HR) i niewykazujacego ekspresji receptora typu 2. dla ludzkiego
naskorkowego czynnika wzrostu (ang. human epidermal growth factor receptor 2, HER2),
wczesnego raka piersi z przerzutami do weztdow chtonnych i wysokim ryzykiem nawrotu,
w skojarzeniu z hormonoterapia. Jako wysokie ryzyko nawrotu rozumiane jest stwierdzenie
nastepujacych cech nawrotu okreslonych klinicznie lub patomorfologicznie:

e >4 zajete pachowe wezty chtonne,
lub
e 1-3 zajete pachowe wezty chtonne i co najmniej jedno z nastepujacych kryteriow:
o srednica guza > 5cm,

o stopien ztosliwosci histologicznej 3.




3 Metodyka

Analize pokazujaca rozwiazania dotyczace refundacji lekow, srodkow spozywczych specjal-
nego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych, ktorych wprowadzenie spowoduje
uwolnienie srodkow publicznych, oparto na zatozeniu redukcji ceny detalicznej lekow, srod-
kow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych stanowia-
cych podstawy limitow w swoich grupach limitowych (redukcja limitu detalicznego). W ni-
niejszej analizie wykorzystano mozliwosc obnizenia limitu finansowania, ktore bedzie wyni-
ka¢ z wprowadzenia na rynek tanszych odpowiednikow obecnie stosowanych substancji.

Ze wzgledu na brak mozliwosci uwolnienia srodkow w pozadanej wysokosci z produktow sto-
sowanych we wskazaniu, w ktorym wnioskowana jest preparatu Verzenios (abemacyklib)
w analizie rozwazano mozliwosci uwolnienia srodkow w obrebie rynku innych grup terapeu-
tycznych. Tym samym w ramach analizy racjonalizacyjnej wskazano mozliwos¢ obnizenia li-
mitu finansowania, ktory wynikac bedzie z wprowadzenia na rynek tanszych odpowiednikow
obecnie stosowanych substancji czynnych:

e paliwizumabu (Synagis®, grupa limitowa 1073.0, Palivizumab),

e tocilizumabu (RoActemra®, grupa limitowa 1106.0, Tocilizumab),
e dazatynibu (Sprycel®, grupa limitowa 1059.0, Dazatynib),

e omalizumabu (Xolair®, grupa limitowa 1102.0, Omalizumabum),
e ekulizumabu (Soliris®, grupa limitowa 1171.0, Ekulizumab),

e sorafenibu (Nexavar®, Sorafenib G.L.® , Sorafenib Sandoz®, Sorafenib Zentiva® grupa
limitowa 1078.0,),

e brentuksymabu vedotinu (Adcetris®, grupa limitowa 1142.0, Brentuksymab vedotin),
e alemtuzumabu (Lemtrada®, grupa limitowa 1160.0, Alemtuzumab),
e certolizumabu pegolu (Cimzia®, grupa limitowa 1104.0, Certolizumab pegol),

e trastuzumabu emtanzyny (Kadcyla®, grupa limitowa 1082.1, Trastuzumab emtan-
zyna),

¢ ranibizumabu (Lucentis®, grupa limitowa 1134.0, Ranibizumab),
e pertuzumabu (Perjeta®, grupa limitowa 1147.0, Pertuzumab),
e natalizumabu (Tysabri®, grupa limitowa 1116.0, Natalizumab),

e panitumumabumu (Vectibix®, grupa limitowa 1096.0, Leki p-nowotworowe, przeciw-
ciata monoklonalne — panitumumab),

e ipilimumabumu (Yervoy®, grupa limitowa 1124.0, Ipilimumab),
e alglucosidasumu alfa (Myozyme®, grupa limitowa 1052.0, Alglucosidase alfa),
e sekukinumab (Cosentyx®, grupa limitowa 1180.0, Sekukinumab),

e octocogu alfa (Advate®, 1090.1, Factor VIII coagulationis humanus recombinate),




e agalsidasumu beta (Fabrazyme®, 1191.2, Agalzydaza beta),
e sunitynibu (Sutent®, 1079.0, Sunitynib) [Obwieszczenie MZ].

Preparaty biopodobne dla paliwizumabu, tocilizumabu, dazatynibu, omalizumabu, ekulizu-
mabu, certolizumabu pegolu, ranibizumabu, pertuzumabu, natalizumabu i ipilimumabu sg
juz w fazie badan [GaBl 2012, GaBI 2015, GaBl 2016a, GaBl 2016b, GaBl 2017a, GaBl 2017b,
GaBl 2019a, GaBl 2019b, GaBl 2019¢, GaBl 2019d, GaBl 2020].

Wybdr lekdw wynika z terminu wygasniecia praw ochrony patentowej dla tych substancji
czynnych — patenty dla produktéw Synagis® (paliwizumab), RoActemra® (toclizumab), Spry-
cel® (dazatynib), Xolair® (omalizumab), Soliris® (ekulizumab), Kadcyla® (trastuzumab emtan-
zyna), Lemtrada® (alemtuzumab), Tysabri® (natalizumab), Vectibix® (panitumumabum) Ye-
rvoy® (ipilimumabum), Myozyme® (alglucosidasum alfa), Cosentyx® (sekukinumab), Advate®
(octocog alfa), Fabrazyme® (agalsidasum beta), Sutent® (sunitinibum), Nexavar® (sorafenib
i Cimzia® (certolizumab pegolu) juz wygasty.

S—

Z kolei dla produktow: Lucentis® (ranibizumab) wygasng w 2022 roku, dla Perjeta® (pertuzu-
mab) w marcu 2023, zas dla Adcetris® (brentuksymab vedotinu) w sierpniu 2023 roku.

W zwiazku z tym oszczednosci moga byc generowane od momentu wprowadzenia finansowa-
nia Verzenios w analizowanym wskazaniu [GABIONLINE 2017, GABIONLINE 2018].







Tab. 2. Wartosc refundacji w ciagu 12 miesiecy, tj. w okresie od stycznia do grudnia 2021 — dane NFZ.

Substancja czynna Nazwa, postac i dawka leku Zawartosé Kod EAN Grupa limitowa Wartos¢ refundacji,
opakowania PLN
Palivizumab Synagis, roztwor do wstrzykiwan, 100 0,5ml | 5000456067720 1073.0, Palivizumab 3937778,25
mg/ml
Synagis, roztwor do wstrzykiwan, 100 1ml| 5000456067713 1073.0, Palivizumab 9 618 535,80
mg/ml
Tocilizumab RoActemra, roztwor do wstrzykiwan, 4 amp.-strz. 5902768001075 1106.0, Tocilizumab 35789 233,46
162 mg po 0,9 ml
RoActemra, koncentrat do sporzadza- 1 fiol.a 10 ml | 5000471007046 1106.0, Tocilizumab 0,00
nia roztworu do infuzji, 20 mg/ml
RoActemra, koncentrat do sporzadza- 1 fiol.a 20 ml | 5000471007053 1106.0, Tocilizumab 0,00
nia roztworu do infuzji, 20 mg/ml
RoActemra, koncentrat do sporzadza- 1 fiol.a4 ml | 5000471007039 1106.0, Tocilizumab 0,00
nia roztworu do infuzji, 20 mg/ml
RoActemra, koncentrat do sporzadza- | 1 fiol.po 10 ml | 5909990678259 1106.0, Tocilizumab 3 817 565,68
nia roztworu do infuzji, 20 mg/ml
RoActemra, koncentrat do sporzadza- | 1 fiol.po 20 ml | 5909990678266 1106.0, Tocilizumab 6 114 691,23
nia roztworu do infuzji, 20 mg/ml
RoActemra, koncentrat do sporzadza- 1 fiol.po 4 ml | 5909990678273 1106.0, Tocilizumab 3 553 690,48
nia roztworu do infuzji, 20 mg/ml
Dazatynib Sprycel, tabl. powl., 100 mg 30 szt. | 5909990671601 1059.0, Dazatynib 28 267 182,52
Sprycel, tabl. powl., 140 mg 30 szt. | 5909990818655 1059.0, Dazatynib 1 515 730,09
Sprycel, tabl. powl., 20 mg 60 szt. | 5909990621323 1059.0, Dazatynib 2137 675,32
Sprycel, tabl. powl., 50 mg 60 szt. | 5909990621354 1059.0, Dazatynib 4 367 722,15
Sprycel, tabl. powl., 80 mg 30 szt. | 5909990818631 1059.0, Dazatynib 4 508 142,91
Omalizumab Xolair, roztwor do wstrzykiwan, 150 | 1 amp.-strzyk. [ 5909990708406 1102.0, Omalizuma- 34988 939,74
mg 1 ml bum




Substancja czynna Nazwa, postac i dawka leku Zawartosc Kod EAN Grupa limitowa Wartos¢ refundacji,
opakowania PLN
Xolair, roztwor do wstrzykiwan, 75 mg | 1 amp.-strzyk. | 5909990708376 1102.0, Omalizuma- 741 471,24
0,5 ml bum
Eculizumab Soliris, koncentrat do sporzadzania 1 fiol. 30 ml | 5909990643776 1171.0, Ekulizumab 119 178 529,29
roztworu do infuzji, 300 mg
Sorafenibum Nexavar, tabl. powl., 200 mg 112 szt. | 5909990588169 1078.0, Sorafenib 11 826 282,78
Sorafenib G.L., tabl. powl., 200 mg 112 szt. | 9008732012415 1078.0, Sorafenib 0,00
Sorafenib Sandoz, tabl. powl., 200 mg 112 szt. | 7613421047009 1078.0, Sorafenib 39 928,00
Sorafenib Zentiva, tabl. powl., 200 mg 112 szt. 5909991440145 1078.0, Sorafenib 14 599,76
Brentuximabum vedoti- | Adcetris, proszek do sporzadzania kon- 1 fiol. | 5909991004545 | 1142.0, Brentuksymab 33021 232,71
num centratu roztworu do infuzji, 50 mg vedotin
Alemtuzumabum Lemtrada, koncetrat do sporzadzania 1 fiol. 5909991088156 1160.0, Alemtuzumab 612 000,00
roztworu do infuzji, 12 mg
Certolizumabum pegol Cimzia, roztwor do wstrzykiwan w 2 amp.-strz. | 05909990734894 1104.0, Certolizumab 17 521 333,26
amp.-strz., 200 mg/ml pegol
Trastuzumabum em- | Kadcyla, proszek do sporzadzania kon- | 1 fiol. proszku | 05902768001044 1082.1, Trastuzumab 38 189 592,32
tansinum centratu roztworu do infuzji, 100 mg emtanzyna
Kadcyla, proszek do sporzadzania kon- | 1 fiol. proszku | 05902768001051 1082.1, Trastuzumab 19 152 235,75
centratu roztworu do infuzji, 160 mg emtanzyna
Ranibizumab Lucentis, roztwor do wstrzykiwan, 10 1 fiol. a 0,23 | 05909990000005 1134.0, Ranibizumab 30 703 474,03
mg/ml ml
Pertuzumabum Perjeta, koncentrat do sporzadzania 1 fiol. | 05902768001006 1147.0, Pertuzumab 214 442 117,00
roztworu do infuzji, 420 mg
Natalizumabum Tysabri, koncentrat do sporzadzania 1 fiol. po 15 | 05909990084333 1116.0, Natalizumab 29 416 035,37
roztworu do infuzji, 300 mg ml
Panitumumabum Vectibix, koncentrat do sporzadzania 1 fiol. po 20 | 05909990646555 1096.0, Leki p-nowo- 33 113 568,65
roztworu do infuzji, 20 mg/ml ml tworowe, przeciwciata

monoklonalne - panitu-
mumab
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ac¢ i dawka leku Zawartosc Kod EAN Grupa limitowa Wartos¢ refundacji,
opakowania PLN
o sporzadzania | 1 fiol. po 5 ml | 05909990646531 1096.0, Leki p-nowo- 13 907 057,92
fuzji, 20 mg/ml tworowe, przeciwciata
monoklonalne - panitu-
mumab
1o sporzadzania 1 fiol. po 10 | 05909990872442 1124.0, Ipilimumab 9 669 120,98
(jatowy koncen- ml
trat), 5 mg/ml
1o sporzadzania 1 fiol. po 40 | 05909990872459 1124.0, Ipilimumab 18 809 601,41
(jatowy koncen- ml
trat), 5 mg/ml
) przygotowania 1 fiol. po 20 | 05909990623853 1052.0, Alglucosidase 31 907 250,05
1zania roztworu ml alfa
o infuzji, 50 mg
strzykiwan, 150 | 2 amp.-strz.; 2 | 05909991203832 1180.0, Sekukinumab 45109 719,17
mg/ml wstrz.
zpuszczalnik do | 1 fiol.z prosz. | 5909990224340 | 1090.1, Factor VIII co- 4929 647,60
1o wstrzykiwan, + 1 fiol.z agulationis humanus
1000 j.m.. rozp.po 5 ml recombinate
) przygotowania 1 fiol. | 05909990971213 1191.2, Agalzydaza 7 662 068,13
1zania roztworu beta
o infuzji, 35 mg
) przygotowania 1 fiol. | 05909990013654 1191.2, Agalzydaza 1917 754,87
1zania roztworu beta
do infuzji, 5 mg
warde, 12,5 mg 28 szt. | 05909990079377 1079.0, Sunitynib 9 405 053,61
. twarde, 25 mg 28 szt. | 05909990079384 1079.0, Sunitynib 18 784 026,51
. twarde, 50 mg 28 szt. | 05909990079391 1079.0, Sunitynib 41 454 177,59
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