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W dniu 10 marca 2023 roku analiza zostata uzupetniona zgodnie z pismem nr 0T.4231.72.2022.AS.4
dotyczacym minimalnych wymagan, jakie muszg spetnia¢ analizy dotgczone do wniosku
refundacyjnego.

Nazwiska ekspertow biorgcych udziat w opracowaniu analizy do wiadomos$ci AOTMIT i ewentualnych
innych zainteresowanych urzedéw dostepne u wykonawcy. Konflikt intereséw ekspertow
zewnetrznych nieznany.

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

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:

GSK Services Sp. z o.0.
ul. Rzymowskiego 53,
02-697 Warszawa

HTA Consulting 2023 (www hta pl) Strona 2



AR Jemperli u dorostych z nawrotowym / zaawansowanym rakiem endometrium z dMMR/MSI-H z progresjg w trakcie / po zakonczeniu schematu zawierajgcego platyne

Spis tresci

1. CEL ANALIZY o 5
2. WYDATKI PLATNIKA ZWIAZANE Z REFUNDACJA PREPARATU JEMPERLI®............. 5

3. OSZCZEDNOSCI PLATNIKA POZWALAJACE NA POKRYCIE WYDATKOW

ZWIAZANYCH Z REFUNDACJA PRODUKTU JEMPERLI®......cocvuiiiiiiiiiecerieeee e 6
4. PODSUMOWANIE. ...ttt s a s e e aas 8
5. WNIOSKI e 8
6. BIBLIOGRAFIA ..o 9
7. SPIS ELEMENTOW......uuuuuuuuuuuuuuuuuuunnnuuunsnununnsnnssaassanssasssssassasssssssssssssssssssssnssnnsnssnnnnes 10

HTA Consulting 2023 (www hta pl) Strona 3



AR Jemperli u dorostych z nawrotowym / zaawansowanym rakiem endometrium z dMMR/MSI-H z progresjg w trakcie / po zakonczeniu schematu zawierajgcego platyne

Streszczenie

A cCel

Celem analizy jest wskazanie oszczednos$ci pozwalajgcych na pokrycie wydatkéw ptatnika publicznego (Narodowy
Fundusz Zdrowia, NFZ) w przypadku podjecia pozytywnej decyzji o finansowaniu ze srodkéw publicznych
dostarlimabu (DOS, produkt leczniczy Jemperli®) w terapii dorostych pacjentek z nawrotowym lub zaawansowanym
rakiem endometrium, z uposledzeniem naprawy nieprawidtowo sparowanych nukleotydéw (ang. mismatch repair
deficient, AIMMR) / wysokg niestabilnoscig mikrosatelitarng (ang. microsatellite instability-high, MSI-H), ktory ulegt
progresji w trakcie lub po zakonczeniu wczesniejszego schematu chemioterapii 2-lekowej zawierajgcego platyne.

R Proponowane zrédta oszczednosci platnika publicznego

Proponowanym zrédtem oszczednosci bedzie obnizenie cen lekéw refundowanych w lecznictwie zamknietym, dla

ktérych wydane zostang kolejne decyzje administracyjne.
R Wyniki

Catkowite wydatki inkrementalne ptatnika publicznego zwigzane z finansowaniem preparatu Jemperli® wyniosg

N, // zrost wydatkow piatnika publicznego moze zostaé

pokryty ze wskazanego zrodta oszczednosci tj. z obnizenia cen lekdw przy wydawaniu kolejnych decyzji
refundacyjnych. Oszacowane roczne oszczednosci dla NFZ [ NG
|

R Whnioski koncowe

Dodatkowe wydatki ptatnika publicznego zwigzanie z refundacjg produktu leczniczego Jemperli® mogg zostac¢
pokryte w catosci z oszczednosci zwigzanych z obnizeniem cen lekéw przy wydawaniu kolejnych decyzji

refundacyjnych. Co wiecej, zastosowanie proponowanych rozwigzan spowoduje uzyskanie dodatkowych

oszezednosci piatnika w wysokosci [
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Cel analizy

Celem analizy jest wskazanie oszczednos$ci pozwalajgcych na pokrycie wydatkéw ptatnika publicznego
(Narodowy Fundusz Zdrowia, NFZ) w przypadku podjecia pozytywnej decyzji o finansowaniu ze
$rodkow publicznych dostarlimabu (DOS, produkt leczniczy Jemperli®) w terapii dorostych pacjentek
z nawrotowym lub zaawansowanym rakiem endometrium, z upos$ledzeniem naprawy nieprawidiowo
sparowanych nukleotyddw (ang. mismatch repair deficienf, dMMR) / wysoka niestabilnoscig
mikrosatelitarng (ang. microsatellite instability-high, MSI-H), ktoéry ulegt progresji w trakcie lub po

zakonczeniu wczeéniejszego schematu chemioterapii 2-lekowej zawierajgcego platyne.

Wydatki ptatnika zwigzane z refundacjg

preparatu Jemperli®

Cene zbytu netto preparatu Jemperli® uzyskano od Wnioskodawcy. Cene urzedowg oraz hurtowg

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

W analizie uwzgledniono proponowane przez Podmiot Odpowiedzialny zasady RSS. W ramach
proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka, Podmiot Odpowiedzialny zobowigzuje sie do
zapewnienia, iz $wiadczeniodawca, o ktérym mowa w art. 9 ustawy o refundacji, nabywajgcy w celu
leczenia nawrotowego lub zaawansowanego raka endometrium u pacjentek z progresjg po terapii
opartej na zwigzkach platyny lek Jemperli®, nabedzie go | GcIENININININININIGININGNGNGNGNGNEEEEEEEE
I (Tabela 1).

Tabela 1.
Koszt preparatu Jemperli w scenariuszu nowym

il
I
I

taczne dodatkowe wydatki (wydatki inkrementalne) ptatnika publicznego zwigzane z finansowaniem

produktu leczniczego Jemperli® zaprezentowano w ponizszej tabeli (Tabela 2).
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Tabela 2.
Koszty inkrementalne ptatnika publicznego [1]
Kategoria I rok Il rok
Leki I I
DOS I I
BSC I I
Koszty badan diagnostycznych w kierunku dMMR/MSI-H [ ] [ ]
Koszty podania [ ] [
Koszty monitorowania [ ] [ ]
Koszt leczenia zdarzen niepozadanych I I
Wydatki catkowite I I

Oszczednosci ptatnika pozwalajgce na
pokrycie wydatkow Zwigzanych

z refundacjg produktu Jemperli®

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 kosztéw refundacji; analiza ta powinna przedstawia¢ rozwigzania
dotyczgce refundacji leku, $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu
medycznego, ktorych wprowadzenie spowoduje uwolnienie $rodkéw publicznych w  wielkosci

odpowiadajgcej co najmniej wzrostowi kosztow wynikajgcemu z analizy wptywu na budzet” [2].

Przedtozona analiza racjonalizacyjna zawiera propozycje rozwigzan, dzigki ktérym zostang uwolnione

srodki publiczne.

OSZCZEDNOSCI NFZ ZWIAZANE Z OBNIZENIEM CEN PRZY WYDANIU NOWYCH DECYZJI

Propozycja wprowadzenia rozwigzan generujgcych oszczednosci jest obnizenie realnych cen lekéw
refundowanych w lecznictwie zamknietym o 5% przy wydawaniu kolejnych decyzji administracyjnych.
W analizie uwzgledniono wybrane leki, ktéorym do kohnca 2023 roku wygasa decyzja refundacyjna.
Oszczednosci NFZ wynikajgce z obnizenia ceny realnej oszacowano jako 5% kwoty refundacji NFZ
z ostatnich 12 miesiecy, dla ktérych dostepne sg dane sprzedazowe DGL, tj. od grudnia 2021 roku do

listopada 2022 roku. Dane sprzedazowe zaczerpnieto z serwisu IKAR Pro [3].
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Uwzglednione w analizie produkty lecznicze wraz z oszacowanymi oszczednosciami znajdujg sie
w zatgczonym pliku obliczeniowym w zaktadce Obliczenia. Podsumowanie wynikéw przeprowadzonych

obliczenh przedstawiono w tabeli ponizej (Tabela 3).

Tabela 3.
Oszczednosci zwigzane z obnizeniem cen przy wydawaniu nowych decyz;ji

q Nazwa Data konca
Substancja czynna leku bl (2 obowigzywania decyzji
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4. Podsumowanie

Catkowite wydatki inkrementalne ptatnika publicznego zwigzane z finansowaniem preparatu Jemperli®

wynoszz [N /) datki te moga zostac pokryte ze

wskazanego zrodta oszczednosci tj. z obnizenia cen lekéow przy wydawaniu kolejnych decyzji

refundacyjnych. Oszacowane oszczednosci dla NFZ wynoszg _
|

Tabela 4.
Podsumowanie analizy racjonalizacyjnej
Kategoria I rok Il rok
| I I
L I I
[ . I
L ] [
| ] [
I L .
| L .
C I I
| I I
e e —
e — — —

5. Whnioski

Dodatkowe wydatki ptatnika publicznego zwigzanie z refundacjg produktu leczniczego Jemperli® mogg
zostac pokryte w catosci z oszczednos$ci zwigzanych z obnizeniem cen lekéw przy wydawaniu kolejnych

decyzji refundacyjnych. Co wiecej, zastosowanie proponowanych rozwigzan spowoduje uzyskanie

dodatkowych oszczednosci ptatnika w wysokosci |
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