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STRESZCZENIE

W niniejszej analicie racjonalizacyjne] preedstawione roswigzanie oscceednosciowe, kdrege wdroienie
spowoduje uwalnienie Srodkdw publicznyeh w wielkodei co najmniej odpowiadajacej wrrostowi kosrtéw plarnika
rwiazanych 7 finansowaniem ze frodkdw publicenyeh terapil produktem lecrniczym Venclyxta® (wenetoklaks)
stosowanym w populacji zgodnej 7 wnioskowanym wskazaniem, wykazanych w analizie wphywu na budiet
(BIA) [5].

MNajwyiszy, prrewidywany w scenariuszu podstawowym, wrrost wydatkdw 7 budietu Narodowego Funduszu
Fdrowia (NFZ), uzyskany przy zatoieniu wprowadzenia refundacji Venclyxto® (wenetoklaks) na wnioskowanych
warunkach wynosi

I -

faproponowane w ramach niniejszej analizy racjonalizacyjnej rorwiazanie prowadzace do wygenerowania
aszczednodci w budzecie NF/ polega na wprowadzeniu do refundacji pierwszego adpowiednika refundowanego
w danym wskazaniu w rwigzku 7 wygasdnieciem achrony patentowej leku oryginalnego iflub aktualng rejestracjy
odpowicdnikaldw) w EMA (tj. produkty generyczne) [3,4,11).

Zgodnie z zapisami Ustawy refundacyjnej (art. 13 ust. G oraz art. 15 ust. 7), w przypadku wydania decyzji o objeciu
refundacia pierwszego odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu podstawa limitu w grupie imitowsj
jest cena hurtowa za DDD tege odpowiednika (w preypadku objecia refundacia kolejnych odpowiednikdow
poadstawa limitu nie mofe byé wyisza ni7 cena hurtowa za DDD pierwszrego odpowiednika). Rédwnocrednie
urzedowa cena zbytu pierwszege odpowiednika @ uwezglednieniem liccby DDD w opakowaniu jednostkowym,
nie mote byé wyisza ni2 75% urzedowe] ceny zbytu jedynego odpowiednika refundowanego w danym
wskaraniu.

W analizie zalofono konserwatywnie minimalny poziom 25% oszczednodcl wynikajgey z redukeji fgcznej rocznej
kwoty refundacji przeznaczonej na lek oryginalny.

Przedstawione w ninicjszej analizie racjonalizacyjnej rozwigzanic oszczednosciowe zastosowane w grupach
limitowych:

« 1057.0, Cetuximab

+ 10821, Trastuzumab emtanzyna
« 11420, Brentuksymab vedotin

s 1147.0, Pertuzumah

«  1148.0, Obinutuzumab

prowadzi do wygenerowania oszczednodci w wysokodci 128,58 min PLN rocznie. Uzyskana kwota oszczednoici

preewyisza wykazany wanalizie BlA najwyiszy szacowany werost kosztow NFZ ewigzany z finansowaniem

ze srodkow publicenych produktu Venclysto® (wenetoklaks) [5], wynoszgoy —

Rzeczywiste oszczednosci platnika mogg byd jeszcze wyisze, ze wegledu na fakt, e przeprowadzona interwencja

spowoduje  wzrost  konkurencyjnosci  cenowej | dodatkowy  presjc na  obniienie  cen,  szczegdlnic
preez producentdw drozsaych lekdw:

B2 kladowo wejscie do refundacii [




S cERTARA” | e [

1. KONTEKST

W zwigzku z wejsciem w iycie 2 dniem 1 stycznia 2012 r. przepisow Ustawy o refundacji [10], w przypadku
sktadania wniosku o objecie refundacig 1 ustalenie urzedowe) ceny dbytu lub podwyzszenie urzedowe) ceny zbylu,
wymagane jest zatgeeenie analizy racjonalicacyjne, jesh dofgezona do wniosku analiza wpbywu na budiet platnika
publicinego wykaiuje werost jego wydatkow,

Analiza racjonalizacyina powinna preedstawiad roawigzania dotyczgee refundacy, ktdryeh wdrozenie spowoduje
uwalnienie Srodkdw publicznych w wislkodéei odpowiadajacej, co najmniej wrrostowi kosrtdw wykazanych
w analizie wphywu na budiet.

Analiza wplywu na budiet platnika wykonana dla produktu Venclyxto® [(wenetoklaks) [5], _

Y kazala, ze pozytywna decyzja refundacyjna dla tego

preduktu spowoduje werost wydatkow platnika publicanego (Narodowego Funduszu Zdrowia; NFZ) na poziomie:

Niniejsza analiza racjonalizacyjna prredstawiana jest zatem, zgodnie 7 przepisami ustawy 7 dnia 12 maja 2011 r.
o refundacji lekdw, srodkdw spoiywezych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobdw medycznych
(art. 25 pkt 14 lit. ¢, tiret czwarte) [10], w zwigzku z wykazaniem w analizie wphywu na budiet werostu kosztdw

platnika publicznego spowodoewanych objeciem refundacjg na wnioskowanych warunkach.

Analiza zostata przeprowadzona na zlecenie firmy: Abbvie Sp. z 0.0.
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2. ANALIZA RACIONALIZACYINA

W analizie przedstawiono rozwigzanie oszczodnosciowe, ktdrego wdroienie spowoduje uwolnienie srodkdw
publicenych w wielkodcl, co najmnie] odpowiadajgee) wykazanemu werostown koselow platnika owigzanych
£ refundacia produkiu Venclyxto® (weneloklaks).

W celu zapewnienia maksymalne] wiarygodnosc wynikéw analiza zostala wykonana 2 uweglednieniem
wymogow cawartych w Rocporzgdzeniu Ministra Zdrowia & dnia 8 stycenia 2021 1. w sprawie mimimalnych
wymagan, jakie muszy spelniaé analizy uwzglednione we wnioskach o ohjecie refundacja i ustalenie urredowej
ceny zhytu oraz o podwyiszenie urzedowej ceny zbytu leku, $rodka spoiywezego specjalnego przeznaczenia
aywieniowego, wyrobu medycznegoe, klore nie majg cdpowiednika refundowanege w danym wskazaniu [8].

2.1.Proponowane rozwigzanie oszczednoéciowe

W ramach racjonalizacji wydatkdw proponujemy wygenerowanie oszczednodci poprzer wprowadzenie
do refundacji pierwszego odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu w zwigzku 7 wygadnieciem achrony
patentowej  leku  oryginalnege  iflub  aktualng  rejestracjy  odpowiednikdw  w EMA  (t). produkty
generyczne) [3,4,11).

Zgodnie z zapisami Ustawy reflundacyjnej (art. 13 ust. 6 oraz art.15 ust. 7), w praypadku wydania decyzji o objeciu
refundacia pierwszego odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu podstaws limitu w grupie imitowej
jest cena hurtowa za DDD tege odpowiednika (w przypadku objecia refundacia kolejnych odpowiednikdow
podstawa limitu nie moze byd wyisza niz cena hurtowa za DDD pierwseege odpowiednika). Rownoczesnie
urzedowa cena zhytu pierwszego odpowiednika 7z uwzglednieniem liczhy DDD w opakowaniu jednostkowym,
nie moze byé wyisza niz 75% urzedowe] ceny zbytu jedynego odpowiednika refundowanego w danym

wskazaniu,

W analizie zatoono konserwatywnic minimalny poziom 25% oszczednodcl wynikajgce z redukeji facznej rocznej

kwoty refundac)i przeznaczong] na lek oryginalny.

2.2.Zasadnos¢ proponowanego rozwigzania oszczednosciowego

fgodnie 7 rapisem ustawowym (art. 25 pkt 14 lit. ¢ tiret czwarte) analiza racjonalizacyjna (...} powinna
prredstawiad rorwigrania dotyczgee refundacji lekow, srodkow spofywerych specialnege przeznaczenio
Fpwicniowego, wyrabdw medycznych, ktdrych objecie refundacjy spowoduje uwolnicnie srodkdw publicznych
w wiclkosci odpowiadajgee), co najmniej wzrostowi kosztdw wynikajgeemu z analizy wplywu na budiet” [9].

Proponowane w niniejszej analizie rozwigzanic w petni spetnia delegacje ustawows i jednoczednie odpowiada
na potrzebe, dla ktdre] koncepcja analizy racjonalizacyjnej zostata wprowadzona do legislacji, czyli wykazanie,
wjaki sposob uwolnid srodki w refundac)i wwysokosc, co najmnig] rowne] konsekwencjom finansowym
refundacji wnioskowanego produkru.

Zastosowanic proponowancgo rozwigzania oszczednodciowego spowoduje uwolnicnie drodkdw w wysokosci
odpowiadajgce], co najmnicj wzrostowi kosztdw wynikajgcemu z analizy wplywu na budiet, co udowodniono
prezentujge symulacje wplywu proponowanege roswigzania oszczednodciowege na kwote refundag
w przykladowej grupie limitowej, w ktdrej wygenerowane zostang oszczednosci w wysokodci odpowiadajgcej,
co najmnie] wykazanym kosztom refundag)i produktu Venclyxto® (wenetoklaks) we wnioskowanym wskazaniu,
Miezbedne jest preedstawienie spoleceenstwu, ie osrceednosd dla budietu NFZ uzyskana dzieki zamianie

drozseych produktéw leceniceych na tansee odpowiedniki nie proyniesie schody pacjentom, a savszceedeone
drodki beda mogly zostad wykarzystane na refundacje lekéw najnowsze] generacji.

6
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Podobne roowigzania zastosowaly inne panstwa Unii Europejskie). Zgodnie & raportem zaprezentowanym
przez Europejskie Stowarzyszenie Producentdw Lekdw Generyeznych:

* 7 badan pieciu najwickszych rynkéw farmaceutycznych w Europie, przeprowadzonych na zlecenie rzgdu
francuskiego, wynika, e w krajach o najwyiszym udziale w rynku generycznych produktow leczniczych
wydatki na leki sa najmizsze [2];

*  Sywajcarski fundus: ubezpieczen sdrowolnych, obliceyl, & kiaj moglby avsiczedad ponad
114 min EUR, gdyby leki oryginalne zastapic nawet najdrodszymi z dostepnych na rynku
odpowlednikami ganarycznymi [9].

Ministerstwoe Zdrowia zainicjowato uslawsg refundacying daiatania emierzajagee do awiekszenia ceestosc
slosowania lanseych odpowiednikow muin. nakladajgc na farmaceutdw obowigzek informowania pacjentow
o mofliwodci nabycia leku objetego refundacjy, innego niz lek przepisany na recepcie, o tej samej nazwie
miedzynarodowej, dawce, postaci farmaceutycznej, kiéra nie powoduje powstania roinic terapeutycznych,
i otym samym wskazaniu terapeutycznym, ktdrego cena detaliczna nie przekracra limitu finansowania
7e drodkéw publicznych oraz ceny detalicznej leku przepisanego na recepcie. [zialania upowszechniajjoe wiedze
otanszych odpowiednikach bgdy zatem vzupelniad | wzmacniad rozpoczete dziafania Ministerstwa, budujgc
w pacjentach zaufanie do takich lekdw i motywacje doich nabywania.

2.3.Warunki symulacji

W symulacji skutkéw proponowanego rozwigzania oszczednodciowego prryjeto nastepujace zalozenia:
*  Horyzont czasowy analizy wynosi dwa lata;

*  Wszystkie produkty finansowane w maju 2023 r. na podstawie Obwieszczenia Ministra Zdrowia z dnia
20 kwietnia 2023 r. w sprawie wykazu refundowanych lekéw, drodkéw spofywerych specjalnego
prreznaczenia #ywieniowego oraz wyrobdw medycznych na 1 maja 2023 r. [7], bedy nadal podlegaly

finansowaniu;

¢ Urzedowe ceny zhytu ogloszone w obwieszczeniu refundacyjnym z dnia 20 kwictnia 2023 r. nie ulegng
emianie [7];

= Podatek VAT pozostanie na niezmienionym poziomie B%;

¢ Juiycic poszczegdlnych lekéw w przeliczeniu na definiowang dawke dobowsg (DDD) w danej grupic

limitewe) regulowane] obwieszczeniem  dnia 20 kwietnia 2023 1, [7] ulreyma sie bez zmian, zgodnie
¢ dostepnymi danymi NFZ o wielkosa kwoty refundac w roku 2022 [8];

=  Rawnoczednie laczna sprredai poszezegdlnych substanci w przeliczeniu na definiowana dawke dobowa
(12D0) w danej grupie limitowe] osiagnieta po zaistnieniu interwencji utrzyma sie bez zmian przez kolejna
dwa lata;

=  Marza hurtowa w analizowanym horyzoncie czasowym wynosi niezmiennie S%;
*  |nterwencja rozpoczyna sic w dowolnym momencie wybranym przez Ministerstwo Zdrowia;

= Jako punkt wyjiciowy dla prreprowadzenia symulacji skutkéw wprowadrenia proponowanego
rocwigzania oszczednodciowegoe preyjeto moment, w klorym nastepuje publikacja obwieszczenia
7 przesuniety w wyniku wdro?enia interwencji podstawa limitu na pierwszy odpowiednik.

W celu uwalnienia érodkdw finansowych w bud#ecie platnika w wielkodci odpowiadajacej najwyzszym wydatkom
inkrementalnym  platnika  publicznego  rwigranym 7 refundacjy  produktu Venclysto®  (wenetoklaks)
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na wnioskowanych  warunkach, zaprezentowano skutki  preeprowadeenia  proponowanege  roswigzania
oszezednodciowego w grupach limitowych:

1057.0, Cetuximab

1082.1, Trastuzumab emtanzyna
1142.0, Brentuksymab vedotin
1147.0, Pertuzumab

1148.0, Obinutuzumab

W wyniku przeprowadzone] interwencji dochodzi do przesuniccia podstawy limitu na cene hurtows pierwszego
odpowiednika (w przypadku wprowadzenia kolejnych odpowiednikéw podstawa limitu nie moze byd wyisza niz
cena hurtowa za DDD pierwszego odpowiednika, co w konsekwencji gwarantuje uzyskanie co najmnie] 25%
poziomu oszezednodel dla platnika publicznegn).
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3. SCENARIUSZE POROWNYWANE

3.1. Scenariusz istniejacy — bez rozwiazania oszczednosciowego

Zgodnie z aktualnym obwieszczeniem refundacyjnym oraz w oparciu o dane sprzedazowe DGL NFZ za rok 2022
kwota refundacji lekdw oryginalnych w poszeregalnych grupach wynaosila adpowiednio:

H3,01 min PIN - w grupie limitowej 1057.0, Cetuximab

112 68 min PLN - w grupie imitowef 1082 1, Trastuzumab emtanzyna
33,82 min PLN - w grupie limitowej 1142.0, Brentuksymab vedotin
239,88 min PLN - w grupie limitowej 11470, Pertuzumab

L . S

43,91 min PLN - w grupie limitowej 1148.0, Obinutuzumab

W rwigzku 7 preyjetym zaloZeniem o braku zmiennodcl struktury sprzedaiy (w zakresie liczhy refundowanych
D00} w analizowanym haryzoncie czasowym, w scenariuszu bez rozwigzania oszezednodciowsgo laczne koszty
platnika publicznego w skali roku ksztaltujg sic na poziomie okofo 514,31 min PLN. Szczegdlowe obliczenia
zamieszezono w kalkulatorze AR_Venclyxto xdsx stanowigcym integralng czesd niniejszej analizy.

3.2, Scenariusz nowy — z wprowadzeniem rozwigzania oszczednosciowego

fgodnie z zapisami Ustawy refundacyjnej (art. 13 ust. & oraz art.15 ust. /), w przypadku wydania decyzji o objeciu
refundacjy pierwszego odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu podstaws limitu w grupie limitowej
Jest cena hurtowa za DDD tege odpowlednika (w preypadku objecia refundacjy kolejnych odpowiednikdw
podstawa limitu nie moze byd wyisza niz cena hurtowa za DDD pierwszego odpowicdnika). Rownoczesnie
urzedowa cena zbytu pierwszege odpowiednika ¢ uweglednieniem liccby DDD w opakowaniu jednostkowym,
nie moie by¢ wyisza niz 75% urzedowe] ceny zbytu jedynego odpowiednika reflundowanege w danym
wskaraniu.

W oparciu o powyisze zapisy ustawowe oraz wygasniecie ochrony patentowej dla produktéw z rozpatrywanych
grup limitowych iflub Urwajgee rejestracie odpowiednikdw w EMA [3,4,1,11] (4. produkt generyceny) w ramach
niniejszej analizy racjonalizacyjnej rdecydowano  sie na  zaprezentowanie  minimalnego  wariantu
oszezednodciowego wynikajacego 7 wprowadzenia do refundacji pierwszego odpowiednika we wskazanej grupie
limitowe] (tj. zaloiono tylko 25% redukcje tgcznej roczne] kwoty refundacji przeznaczonej na produkty
z rozwaianej grupy limitowej).

W celu zobrazowania potencialnych oszczednosci platnika publicenego  zaloiono state rocine  zuiycie
poseczegolnych produktow igodne @ danymi NFZ za rek 2022, Seacowana catkowila kwota refundacji lekow
z rozpatrywanych grup limitowych po zastosowaniu proponowane] interwengi oscczednodciowe] wyniesie
recenie ok. 385,73 min PLN (1j. 75 % kwoly refundacji w preypadku braku pierwszegoe odpowiednika):

62,26 min PLN - w grupie limitowej 105/7.0, Cetuximal

85,26 min PLN - w grupie limitowej 1082.1, Trostuzumab emtanzyna
25,37 min PLN - w grupie limitowej 1142.0, Brentuksymab vedotin
179,91 min PLN - w grupie imitowej 1147.0, Pertuzumab

32,93 min PLN - w grupie limitowej 1148.0, Obinutuzumab

YV Y YWY

Seczegdtowe obliczenia zamieszczono w kalkulatorze AR Venclyxto.xlsx stanowigoym integralng czesd niniejszej
analizy.
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4. WYNIKI ANALIZY RACJONALIZACYINEJ

Przedstawione w  ninigjsze] analizic  racjonalizacyjne]  rozwigzanie  oszczednodciowe  zastosowane
wrozpatrywanych  grupach  limitowych  prowadzs  do wygenerowania  oszceednosct  w wysokosc
okolo 128,58 min PLN rocznie. Uzyskana kwola oszceednoscl preewyisza wykazany w analizie BIA najwyiszy
scacowany werosl kosztdw NFZ awigzany ¢ finansowaniem ze Srodkow publicenych produkiu Venclyxio®

(wenetoklaks) (51, wynoszc [

W analizie raloiono konsarwarywnie Jedynia 25,0% oszezednodel wynikajace 7 redukeji lacznej roczne] kwoty
refundacji przeznaczonej na lek oryginalny.

Podsumowanic uzyskanych oszczednodci przedstawia Tabela 1. Szczegdlowe dane zawarte sg warkuszu

kalkulacyjnym programu Microsoft® Office Excel® zatgeaonym do niniejsze] analizy.

Tabela 1. Prognoza recznych oszczgdnodcl platnika po wdroeniu Interwenc]l oszczgdnodclowa]

Roczna kwota refundacii |
Grupa limitowa Brak rozwinzania Roxwigzanle |oszczednodei w skali
oszczednodtowego oszczednodciows roku) [PLN]
[FLN] [PLN]
1057.0, Cetuximab 83011 881 62 258 911 -20 752 970
10EZ2. 1, Traesturumab emlanayna 113 h/R 317 Bh 258 /34 JEA19 578
1142.0, Brentuksymab vedotin 33 824 270 25368 203 -8 456 D68
1147.0, Pertuzumab 239 882921 179912 191 -39 570 730
1148.0, Obinutuzumab 43 908 040 32931 030 -108977 010
Lacznie 514 305424 385 729 068 =128 576 356

4.1.Dyskusja wynikow

W niniajsze] analizie racjonalizacyjne] symulacja efektéw proponowanego rorwizzania osrerednodciowego
dotycey rozpatrywane] grupy limitowsj. Skutki interwencji opartej na wprowadzeniu do refundacji pierwsezych
odpowiednikdw, ju? tylke wwymienionych grupach pozwoly platnikowi uryskaé oszerednodci wynoszace
okolo 128,58 min PLN rocznie. Kwota ta prrewyisza najwy?sze koszty inkrementalne platnika publicznego
mwigzane zfinansowaniem produktu Venclysto® (wenetoklaks) wykazane w analizie BIA _

_ 15]). w zwigzku, z czym jest wystarczajgca, aby skompensowad wydatki wynikajgce

& poeybywne] decyzji refundacyjne).

Rezeceywiste oszczednosc platnika mogg by jesecee wyisze, re wegledu na fakt, e przeprowadzona interwencja
spowoduje  wzrost  konkurencyjnosci  cenowej i dodatkowg presic na  obniienie  cen,  szczegdlnic

pree: producentdw drozsaych lekow:

- raykladowo wejicie do refundacy

10
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