Analiza racjonalizacyjna dla produktu leczniczego Berinert 2000/3000 w zapobieganiu napadom nawracajgcego wrodzonego
obrzeku naczynioruchowego u miodziezy i pacfentéw dorosfych z niedoborem inhibitora C1-esterazy

| R
| E— 3
ECONMED EUROPE

Analiza racjonalizacyjna dla produktu
leczniczego Berinert 2000/3000

w zapobieganiu napadom
nawracajgcego wrodzonego obrzeku
naczynioruchowego u mtodziezy

i pacjentow dorostych z niedoborem
inhibitora C1-esterazy

Styczen 2022

Luty 2023
Wersja 2.0

EconMed Europe Sp. z 0.0. www.econmed.eu



Analiza racjonalizacyjna dla produktu leczniczego Berinert 2000/3000 w zapobieganiu napadom nawracajgcego wrodzonego
obrzeku naczynioruchowego u miodziezy i pacfentéw dorosfych z niedoborem inhibitora C1-esterazy

Analize przeprowadzono na zlecenie:

CSL Behring sp. z 0.0.
ul. A. Branickiego 17
02-972 Warszawa

Wykonawca opracowania:

EconMed Europe Sp. z 0.0.
Adres korespondencyjny:

ul. Krélewska 21

32-087 Wola Zachariaszowska

www.econmed.eu

Autorzy:

Data zakonczenia opracowania:

Pierwotna analiza - Styczer 2022 r.

Aktualizacja analizy i uzupetnienie zgodnie z otrzymanymi Uwagami do Minimalnych
Wymagan (zgodnie z rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 8 stycznia 2021 r.) — Luty
20231,

Konflikt interesow:

Autorzy raportu deklarujg brak konfliktu intereséw.

EconMed Europe Sp. z 0.0. www.econmed.eu



Analiza racjonalizacyjna dla produktu leczniczego Berinert 2000/3000 w zapobieganiu napadom nawracajgcego wrodzonego
obrzeku naczynioruchowego u miodziezy i pacfentéw dorosfych z niedoborem inhibitora C1-esterazy

Spis tresci

1 S T T NS o D 4
2. L= =T = . PR OPPS 5
3. 1Y) (3 Lo [0 Lo o [ - T PO S DR S 6
4. LA LY T CIE= T T 12 PSP S 9
5. L0 T o= L 10
6. Bibliografia.......e e e e e s e e nrnnn 11
7. SPIS tabel | WYKIBSOW.........vmusimsmssismssvinisssvissessass vasssssivassmimssss s ssvins susvase 12

3

EconMed Europe Sp. z 0.0. www.econmed.eu



Analiza racjonalizacyjna dla produktu leczniczego Berinert 2000/3000 w zapobieganiu napadom nawracajgcego wrodzonego
obrzeku naczynioruchowego u miodziezy i pacfentéw dorosfych z niedoborem inhibitora C1-esterazy

1. Streszczenie

Cel analizy

Celem analizy racjonalizacyjnej bylo przedstawienie rozwigzania dotyczacego refundacji, ktérego wdrozenie spowoduje
uwolnienie srodkéw publicznych w wielkosci odpowiadajgcej co najmniej wzrostowi kosztow inkrementalnych wykazanych
w analizie wptywu na budzet, spowodowanych pozytywng decyzjg refundacyjng dla produktu leczniczego Berinert 2000/3000
W zapobieganiu napadom nawracajacego wrodzonego obrzeku naczynioruchowego u miodziezy i pacjentéw dorostych
z niedoborem inhibitora C1-esterazy.

Metodologia

W ramach analizy racjonalizacyjnej przedstawiono rozwigzanie wykazujgce oszczednosci platnika publicznego, przewyzszajgce
koszty inkrementalne zwigzane z pozytywng decyzja refundacyjng produktu Berinert 2000/3000. Proponowane rozwigzanie
opierato sie na wyszukaniu lekéw, ktére w najblizszym czasie utracg wylacznos¢ rynkowa. Na podstawie przeprowadzonej analizy
zidentyfikowano produkt leczniczy || EGTcTcNcIENINIIIIIIE. ¢ ¢ i I o«u utraci wylacznosé
rynkowa. Wedtug przepisow ustawy z dnia 12 maja 2011 o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
Zzywieniowego oraz wyrobow medycznych po wygasnieciu okresu wytacznosci rynkowej urzedowa cena zbytu nie moze byc
wyzsza niz 75% urzedowej ceny zbytu okreslonej w poprzedniej decyzji administracyjnej o objeciu refundacjg. Oszacowano
prognoze wartosci refundacji produktu - w trzyletnim horyzoncie czasowym (2023-2025). W scenariuszu istniejgcym
zalozono brak zmiany kwoty refundacji produktu - w latach 2023-2025 (po uplywie wylgcznosci rynkowej), natomiast
W scenariuszu nowym zatozono, ze kwota refundacji w latach 2023-2025 zostanie obnizona o 25% jako konsekwencja obnizenia
urzedowej ceny zbytu netto o 25%. Na podstawie réznicy kwot refundacji pomiedzy scenariuszami analizy obliczono wysokosc
oszczednosci ptatnika publicznego.

Wyniki analizy i wnioski

Catkowite koszty inkrementalne wynikajace z wydania pozytywnej decyzji refundacyjnej dla produktu Berinert 2000/3000
przedstawione w analizie wptywu na budzet (wariant z RSS) sg réwne |l natomiast catkowita kwota oszczednosci
wynikajaca z zaproponowanego rozwigzania jest rowna | JNNEEEll. Porownujac wygenerowane oszczednosci z kosztami
inkrementalnymi wykazanymi w BIA, stwierdzono, ze prognozowana kwota oszczednosci jest wystarczajgca, aby skompensowac
dodatkowe koszty zwigzane z wydaniem pozytywnej decyzji refundacyjnej dla produktu leczniczego Berinert 2000/3000.
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2. Cel analizy

Celem analizy racjonalizacyjnej bylo przedstawienie rozwigzania dotyczacego refundaciji,
ktorego wdrozenie spowoduje uwolnienie srodkéw publicznych w wielkosci odpowiadajacej co
najmniej wzrostowi kosztéw wykazanych w analizie wplywu na budzet (BIA) dla preparatu
Berinert 2000/3000 w zapobieganiu napadom nawracajgcego wrodzonego obrzeku

naczynioruchowego u mtodziezy i pacjentow dorostych z niedoborem inhibitora C1-esterazy.

Koniecznosé przeprowadzania analizy racjonalizacyjnej wynika z przepiséw ustawy z dnia 12
maja 2011 o refundacji lekéw, sSrodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobow medycznych [1], wedtug ktérych wniosek o objecie refundacijg
i ustalenie urzedowej ceny zbytu leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego, wyrobu medycznego, ktéry nie ma odpowiednika refundowanego w danym
wskazaniu, zawiera analize racjonalizacyjng, Jest ona przedktadana w przypadku gdy analiza
wplywu na budzet podmiotu zobowigzanego do finansowania Swiadczen ze Srodkéw

publicznych wykazuje wzrost kosztow refundacji (data zakonczenia styczen 2022 r.).

Dodatkowo w odniesieniu do wskazanych w pismie z dnia 20 stycznia 2023 r. niezgodnosci
wzgledem minimalnych wymagan (zgodnie z rozporzgdzeniem MZ z dnia 8 stycznia 2021 r.)

uzupetniono pierwotng wersje analizy o uaktualnione wyniki analizy wptywu na budzet.
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3. Metodologia

Wedtug przepiséw ustawy z dnia 12 maja 2011 o refundacji lekow, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych [1] po wygasnieciu
okresu wytgcznosci rynkowej leku, jego urzedowa cena zbytu nie moze by¢ wyzsza niz 75%
urzedowej ceny zbytu okreslonej w poprzedniej decyzji administracyjnej o objeciu refundacja.
Oznacza to, ze po wygasnigciu okresu wytgcznosci, generowane sg oszczednosci dla ptatnika
wynikajgce z obnizenia urzedowej ceny zbytu netto o 25%. W niniejszej analizie
racjonalizacyjnej wykorzystano to rozwigzanie, aby wykazac potencjalne oszczednosci dla
ptatnika publicznego (budzet Narodowego Funduszu Zdrowia) pozwalajgce na pokrycie
dodatkowych kosztow refundacji preparatu Berinert 2000/3000 stosowanego w zapobieganiu
napadom nawracajgcego wrodzonego obrzeku naczynioruchowego u mtodziezy i pacjentow

dorostych z niedoborem inhibitora C1-esterazy.

Na podstawie danych European Medicines Agency [2] zidentyfikowano produkty lecznicze,
ktore w najblizszym czasie utracg wytacznos¢ rynkowa. Nastepnie w obwieszczeniu Ministra
Zdrowia (MZ) z dnia 20 grudnia 2021 r. w sprawie wykazu refundowanych lekéw, Srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych
na 1 stycznia 2022 r [3], zweryfikowano, kiore sposréd wyselekcjonowanych produktow
leczniczych sg refundowane w ramach programow lekowych. Skupiono sie na programach

lekowych, w ktérych znajdujg sie co najmniej dwie substancje czynne. Na podstawie

przeprowadzonej analizy zidentyfikowano produkt leczniczy _
B <tory dnia | utaci wytacznosé rynkowa. Szczegdlowe dane

wybranego produktu leczniczego zawarte w obwieszczeniu MZ [3] zamieszczono w tabeli
ponizej.
Tabela 1. Dane produktu [

Numer GTIN
lub inny kod
jednoznacznie
identyfikujacy
produkt

Oznaczenie
zalgcznika
Grupa zawierajgcego
limitowa zakres wskazan
objetych refundacja
wg ICD 10

Zawartos¢
opakowania

Nazwa, postac

Fdaika leka Substancja czynna

Okres
obowiazywania
decyzji

Wysokosc
limitu Poziom odptatnosci
finansowania

Termin wejscia
w zycie decyzji

Urzedowa cena Cena hurtowa
brutto
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Produkt -jest obecnie refundowany w ramach programow lekowych:

W kolejnym kroku oszacowano prognoze wartosci refundacji produktu [JJli| w 1atach 2023-
2025. W tym celu zestawiono kwote refundacji produktu - w latach 2017-2021 zawartych
w raportach refundacyjnych [4] (Tabela 2). Za rok 2021 dostepne sg obecnie dane do
listopada, z tego powodu zatozono, ze refundacja rozklada sie rownomiernie we wszystkich
miesigcach roku i przeskalowano dane z 11 miesiecy na okres petnego roku.

Tabela 2. Kwoty refundacji produktu [JJJli] w latach 2017-2021

Kwota refundaciji
Nazwa leku

Na podstawie powyzszych danych obliczono prognozowang kwote refundaciji w kolejnych
latach. Wybrano trend logarytmiczny o wysokim wspotczynniku R? oraz charakteryzujgcy sie
wizualnie dobrym dopasowaniem do danych (Tabela 3, Wykres 1).

Tabela 3. Linia trendu dopasowana do prognozy kwoty refundacji

Linia trendu j Rownanie Wspélczynnik a Wspotczynnik b

Wykres 1. Wartosé refundacji preparatu JJJll w 1atach 2017-2021 oraz prognoza na lata 2022-2025

Prognozowang kwote refundaciji _ w latach 2022-2025

zestawiono ponizej.
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Tabela 4. Prognoza kwoty refundacji produktu [JJJJij w 1atach 2022-2025

Prognozowana kwota refundacji

Nazwa leku

Analize przeprowadzono w trzyletnim horyzoncie czasowym: od stycznia 2023 roku do grudnia
2025 roku (produkt il utraci wytacznosé rynkowa | -
W scenariuszu istniejagcym przedstawiono prognozowane kwoty refundacji produktu -
w latach 2023-2025, natomiast w scenariuszu nowym zalozono, Zze prognozowana wartosc
refundacji w tym okresie, w zwigzku z wygasnieciem wytacznosci rynkowej, zostanie obnizona
025%. W celu wykazania kwoty oszczednosci ptatnika publicznego obliczono réznice
prognozowanej kwoty refundacji ze scenariusza istniejgcego i kwoty refundacji ze scenariusza

nowego.

Tabela 5. Kwota refundacji produktu [JJJJlil w scenariuszach analizy

Kwota refundacji

2024 2025

Scenariusz istniejacy

Scenariusz nowy

Oszczednosci wynikajace z nowego
scenariusza
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4. Wyniki analizy

Wydatki inkrementalne ptatnika publicznego zwigzane z refundacjg produkiu leczniczego
Berinert 2000/3000 w latach 2023-2025 przedstawione w analizie wplywu na budzet

zamieszczono w tabeli ponizej. Uwzgledniajg one mechanizm dzielenia ryzyka (RSS).

Tabela 6. Koszty inkrementalne ptatnika publicznego zwigzane z refundacjg produktu leczniczego Berinert
2000/3000 w latach 2023-2025 — wariant Z RSS

Koszty inkrementalne — wariant z RSS

Berinert 2000/3000 2024 2025 Suma

Poréwnanie catkowitych 3-letnich oszczednosci pfatnika publicznego wynikajgcych
z proponowanego rozwigzania z catkowitymi 3-letnimi kosztami inkrementalnymi zwigzanymi

z refundacjg produktu Berinert 2000/3000 przedstawiono w tabeli ponizej.

Tabela 7. Porownanie catkowitych 3-letnich oszczednosci platnika publicznego wynikajacych
Z proponowanego rozwigzania z catkowitymi 3-letnimi kosztami inkrementalnymi zwigzanymi z refundacja
produktu Berinert 2000/3000

3-letnie oszczednosci ptatnika publicznego 3-letnie koszty inkrementalne

wygenerowane w analizie racjonalizacyjnej (wyniki analizy BIA, wariant z RSS)

Catkowite 3-letnie oszczednosci ptatnika publicznego wynikajgce z proponowanego
rozwigzania znacznie przewyzszajg catkowite 3-letnie koszty inkrementalne zwigzane
zrefundacjg produktu Berinert 2000/3000 w zapobieganiu napadom nawracajgcego
wrodzonego obrzeku naczynioruchowego u mtodziezy i pacjentéw dorostych z niedoborem

inhibitora C1-esterazy (wariant z RSS).

Takze w przypadku uwzglednienia kosztéw inkrementalnych z BIA — wariant bez RSS, ktore

wynosz3 | zostaty one pokryte w catosci przez zaproponowane rozwigzanie.
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5. WhioskKi

Prognozowa 3-letnia kwota oszczednosci wynikajgca z wygasniecia wytgcznosci rynkowej
produktu leczniczego |GGG \ 2tach 2023-2025 wynosi
tacznie | natomiast catkowite 3-letnie koszty inkrementalne zwigzane z refundacja
produktu leczniczego Berinert 2000/3000 (wariant z RSS) — |l Oszczednosci ptatnika
publicznego wynikajgce z proponowanego rozwigzania znacznie przewyzszajg catkowite

koszty inkrementalne zwigzane z refundacjg produktu Berinert 2000/3000.

Na podstawie wynikéw analizy racjonalizacyjnej wykazano, ze prognozowana kwota
oszczednosci jest wystarczajgca, aby skompensowaé catkowite koszty inkrementalne
zwigzane z wydaniem pozytywnej decyzji refundacyjnej dla produktu leczniczego Berinert
2000/3000 w  zapobieganiu napadom  nawracajgcego  wrodzonego  obrzeku

naczynioruchowego u mtodziezy i pacjentéw dorostych z niedoborem inhibitora C1-esterazy.
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