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STRESZCZENIE

W analizie racjonalizacyjnej przedstawiono rozwiazanie oszczednosciowe, ktdrego wdrotenie spowoduje
uwolnienie irodkdw publicznych w wielkosci co najmnie] odpowiadajgcej wzrostowi kosztdw ptatnika
zwigzanych z finansowaniem ze srodkow publicznych terapii produktem leczniczym Epidyolex (kannabidiol),
stosowanym jako lek wspomagajacy w leczeniu napaddw padaczkowych zwigzanych z zespotem stwardnienia
guzowatego (T5C) u pacjentéw w wieku 2 lat lub starszych (BIA) [11].

Majwyiszy, przewidywany w scenariuszu podstawowym, wzrost wydatkdw z budietu Narodowego Funduszu
Zdrowia (NFZ), uzyskany przy zatoZeniu wprowadzenia refundacji Epidyolex (kannabidial) na wnioskowanych

warunkach wynosi [ (1 1.

Zaproponowane w ramach niniejszej analizy racjonalizacyjne] rozwigzanie prowadzace do wygenerowania
oszczednosci w budiecie NFZ polega na wprowadzeniu do refundacji pierwszego odpowiednika refundowanego
w danym wskazaniu w zwigzku z wygasnieciem ochrony patentowej leku oryginalnego iflub aktualng rejestracja
odpowiednika(ow) w EMA (tj. produkty generyczne).

Zgodnie z zapisami Ustawy refundacyjnej (art. 13 ust. 6 oraz art.15 ust. 7}, w przypadku wydania decyzji o objeciu
refundacjy pierwszego odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu podstaws limitu w grupie limitowej
Jest cena hurtowa za DDD tego odpowiednika (w przypadku objecia refundacia kolejnych odpowiednikow
podstawa limitu nie mote byl wyisza nit cena hurtowa za DDD pierwszego odpowiednika). Rownoczesnie
urzedowa cena zbytu pierwszego odpowiednika z uwzglednieniem liczby DDD w opakowaniu jednostkowym,
nie moze byé wyisza nit 75% urzedowe] ceny zbytu jedynego odpowiednika refundowanego w danym
wskazaniu.

W analizie zatozono konserwatywnie minimalny poziem 25% oszezednoscl wynikajgcy z redukeji tacznej rocznej
kwoty refundacji przeznaczone] na lek oryginalny.

Przedstawione w niniejsze] analizie racjonalizacyjnej rozwigzanie oszezednosciowe zastosowane w grupach
limitowych:

s 11450, Fumaran dimetylu;
 1147.0, Pertuzumab;

prowadzi do wygenerowania oszczednosci w wysokosici 105 min PLN rocznie. Uzyskana kwota oszczednosci
przewyisza wykazany w analizie BIA najwyiszy szacowany wizrost kosztow NFZ zwiazany z finansowaniem

ze srodkéw publicznych produktu Epidyolex (kannabidiol), wynoszacy _

[11].
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W zwiazku z przepisami Ustawy o refundacji [12], w przypadku skfadania wniosku o ebjecie refundacjg i ustalenie
urzedowe] ceny zbytu lub podwyiszenie urzedowej ceny zbytu, wymagane jest zalgczenie analizy
racjonalizacyjnej, jesli dolgczona do wniosku analiza wphywu na budiet platnika publicznego wykazuje wzrost
jego wydatkow,

Analiza racjonalizacyjna powinna przedstawiaé rozwigzania dotyczace refundaci, ktdrych wdrozenie spowoduje
uwolnienie srodkow publicznych w wielkosci odpowiadajgcej, co najmniej wzrostowi kosztow wykazanych

w analizie wphywu na budiet,

Analiza wplywu na budiet platnika wykonana dla produktu Epidyolex (kannabidiol) [11], w scenariuszu
podstawowym wykazata, ze pozytywna decyzja refundacyjna dla tego produktu spowoduje wzrost wydatkow
platnika publicznego (Narodowego Funduszu Zdrowia; NFZ) na poziomie:

Miniejsza analiza racjonalizacyjna przedstawiana jest zatem, zgodnie z przepisami ustawy z dnia 12 maja 2011 r.
o refundacji lekow, srodkow spoiywczych specjalnego przeznaczenia iywieniowego oraz wyrobow medycznych
(art. 25 pkt 14 lit. c, tiret czwarte) [12], w zwigzku z wykazaniem w analizie wptywu na budzet wzrostu kosztow

ptatnika publicznego spowodowanych objeciem refundacjg na wnioskowanych warunkach.



Epidyalex (kannabidiol) w leczeniu nopodow padacikowych swigeanych 2 zespolem stwardnienio gurowatego (T5C)
- onaliza rocjonalizacying

S CERTARAD i (NAH

2. ANALIZA RACJONALIZACYINA

W analizie przedstawiono rozwigzanie oszczednoiciowe, ktorego wdrozenie spowoduje uwolnienie srodkow
publicznych w wielkoscl, co najmnie] odpowiadajgce] wykazanemu wzrostowi kosztow platnika zwigzanych
z refundacjg produktu leczniczego Epidyolex (kannabidiol).

W celu zapewnienla maksymalnej wiarygodnosci wynikow analiza zostala wykonana z uwzglednieniem
wymeogow zawartych w Rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 8 stycznia 2021 r. w sprawie minimalnych
wymagan, jakie muszg speiniac analizy uwzglednione we wnioskach o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej
ceny zbytu oraz o podwyiszenie urzedowej ceny zbytu leku, srodka spoiywczego specjalnego przeznaczenia
ywieniowego, wyrabu medycznego, ktare nie maja odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu [10].

2.1.Proponowane rozwigzanie oszczednosciowe

W ramach racjonalizacji wydatkow proponowane jest wygenerowanie oszczednosci poprzez wprowadzenie
do refundacji pierwszego odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu w zwigzku 2 wygasnieciem ochrony
patentowej leku oryginalnego iflub aktualng rejestracjg odpowiednikow w EMA (tj. produkty generyczne).

Zgodnie z zapisami Ustawy refundacyjnej (art. 13 ust. 6 oraz art.15 ust. 7}, w przypadku wydania decyzji o objeciu
refundacjg pierwszego odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu podstawg limitu w grupie limitowe]
jest cena hurtowa za DDD tego odpowiednika (w przypadku objecia refundacjg kolejnych odpowiednikow
podstawa limitu nie mote byc wyisza niz cena hurtowa za DDD pierwszego odpowiednika). Rownoczesnie
urzedowa cena zbytu pierwszego odpowiednika z uwzglednieniem liczby DDD w opakowaniu jednostkewym,
nie moie byé wyisza nit 75% urzedowe] ceny zbytu jedynego odpowiednika refundowanego w danym
wskazaniu.

W analizie zatozono konserwatywnie minimalny poziom 25% oszczednoscl wynikajgce z redukcji facznej rocznej
kwaty refundacji przeznaczonej na lek aryginalny.

2.2.2asadnosc proponowanego rozwigzania oszczednosSciowego

Zgodnie z zapisem ustawowym [(art. 25 pkt 14 lit. ¢ tiret czwarte) analiza racjonalizacyjna ,(...) powinna
przedstawial rozwigzania dotyczgce refundacji lekdw, srodkow spoiywczych specjalnego przeznaczenia
Hywieniowego, wyrabdw medycznych, ktdrych abjecie refundacfg spowoduje uwolnienfe srodkow publicznych
w wielkoscl odpowiadajgeef, co najmnief wzrostowi kosztdw wynikajgeemu z analizy wplywu na budzet” [11].

Proponowane w niniejszej analizie rozwigzanie w peini spetnia delegacje ustawows i jednoczesnie odpowiada
na potrzebe, dla ktdre| koncepcja analizy racjonalizacyjnej zostata wprowadzona do legislacji, czyli wykazanie,
w jaki sposob uwolnic srodki w refundacji w wysokosci, co najmniej rownej konsekwencjom finansowym
refundacji wnioskowanego produktu,

Zastosowanie proponowanego rozwigzania oszczednodciowego spowoduje uwolnienie frodkdw w wysokodci
odpowiadajgcej, co najmniej wzrostowi kosztow wynikajgcemu z analizy wplywu na budzet, co udowodniono
prezentujac symulacje wplywu proponowanege rozwigzania oszczednosciowege na kwote refundacji
w przykiadowe| grupie limitowe], w ktorej] wygenerowane zostang oszczednosci w wysokosci odpowiadajgcej,
co najmniej wykazanym kosztom refundacji produktu Epidyolex (kannabidiol) we wnioskowanym wskazaniu.

Niezbedne jest przedstawienie spoleczerstwu, Ze oszczednodc dla budietu NFZ uzyskana dzieki zamianie
droszych produktow leczniczych na tansze odpowiedniki nie przyniesie szkody pacjentom, a zaocszczedzone
irodki beda mogly zostad wykorzystane na refundacje lekdw najnowszej generacji.
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Podobne rozwigzania zastosowaly inne panstwa Unii Europejskiej. Zgodnie z raportem zaprezentowanym

przez Europejskie Stowarzyszenie Producentow Lekow Generycznych:

¢ 7 badan pieciu najwiekszych rynkow farmaceutycznych w Europie, przeprowadzonych na zlecenie rzadu
francuskiego, wynika, fe w krajach o najwyiszym udziale w rynku generycznych produktow leczniczych
wydatki na leki s3 najnizsze [2];

&  Szwajcarski fundusz ubezpieczen zdrowotnych, obliczyl, fe kraj mogtby zaoszezedzié ponad 114 min
euro, gdyby leki oryginalne zastapic nawet najdroiszymi z dostepnych na rynku odpowiednikami
generycznymi [3].

Ministerstwo Zdrowia zainicjowato ustawa refundacyjna dziatania zmierzajace do zwiekszenia czestosc
stosowania tanszych ocdpowiednikéw m.in. naktadajac na farmaceutdow obowigzek informowania pacjentow
o moiliwoéci nabycia leku objetego refundacja, innego nii lek przepisany na recepcie, o tej same] nazwie
miedzynarodowej, dawce, postaci farmaceutycznej, ktdra nie powoduje powstania roZnic terapeutycznych,
iotym samym wskazaniu terapeutycznym, ktérego cena detaliczna nie przekracza limitu finansowania
ze srodkow publicznych oraz ceny detalicznej leku przepisanego na recepcie, Dzialania upowszechniajgce wiedze
o tanszych odpowiednikach beds, zatem uzupeiniag i wzmacniac rozpoczete driatania Ministerstwa, budujgc
w pacjentach zaufanie do takich lekéw | motywacje do ich nabywania.

2.3.Warunki symulacji

W symulacji skutkdw proponowanego rozwiazania oszczednosciowego przyjeto nastepujace zatolenia:
¢ Horyzont czasowy analizy wynosi piec lat:

e Wszystkie produkty finansowane w listopadzie 2022 r. na podstawie Obwieszczenia Ministra Zdrowia
zdnia 20 paidziernika 2022 r, w sprawie wykazu refundowanych lekdw, irodkéw spodywezych
specjalnego przeznacienia iywieniowego oraz wyrobow medycznych na 1 listopada 2022 r. [9], bedg
nadal podlegaly finansowaniu;

# Urzedowe ceny zbytu ogloszone w obwieszezeniu refundacyjnym z dnia 20 paidziernika 2022 r.
nie ulegng zmianie [9);

¢ Podatek VAT pozostanie na niezmienionym poziomie 8%;

» Zuiycie poszczegolnych lekdw w przeliczeniu na dzienng dobows dawke (DDD) w danej grupie limitowej
regulowanej obwieszczeniem z dnia 20 paidziernika 2022 r. [9] utrzyma sie bez zmian, zgodnie
z dostepnymi danymi NFZ o wielkodcl kwoty refundacji w okresie sierpien 2021 - lipiec 2022 roku [6, 7,
&l;

® taczna sprzedai poszczegolnych substancji w przeliczeniu na dzienng dobowg dawke (DDD) w danej
grupie limitowej osiggnieta po zaistnieniu interwencji utrzyma sig bez zmian przez kolejne dwa lata;

®  Marza hurtowa w analizowanym horyzoncie czasowym wynosi niezmiennie 5%;
+  |nterwencja rozpoczyna sie w dowolnym momencie wybranym przez Ministerstwo Zdrowia;

 Jako punkt wyjsiciowy dla przeprowadzenia symulacji skutkéw wprowadzenia proponowanego
rozwigzania oszczednosciowego przyjeto moment, w ktorym nastgpuje publikacja obwieszczenia
z przesunigty w wyniku wdroienia interwencji podstaws limitu na pierwszy odpowiednik.

W celu uwalnienia srodkéw finansowych w budzecie ptatnika w wielkosci odpowiadajacej najwyzszym wydatkom
inkrementalnym ptatnika publicznege zwiazanym 2z refundacjy produktu Epidyolex (kannabidiol)

7
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na wnioskowanych warunkach, zaprezentowano skutki przeprowadzenia proponowanego rozwiazania
oszczednosciowego w grupach limitowych:

» 11450, Fumaran dimetylu;
* 1147.0, Pertuzumab.

W wyniku przeprowadzone] interwencji dochodzi do przesunigcia podstawy limitu na ceng hurtows pierwszego
odpowiednika. W przypadku wprowadzenia kolejnych odpowiednikéw podstawa limitu nie moze byé wyisza niz
cena hurtowa za DDD pierwszego odpowiednika, co w konsekwencji gwarantuje uzyskanie co najmniej 25%
poziomu oszczednosci dla platnika publicznego.

W tabell ponizej przedstawiono zestawienie tabelaryczne wartosci na podstawie ktérych dokonano oszacowan.

Tabela 1. Zestawienie tabelaryczne wartoici na podstawie ktorych dokonano oszacowan w analizie racjonalizacyjnej

h

Horyzont czasowy 5 lat Zgodnie 2 analiza wplywu na budiet [11]

MNa podstawie Obwieszczenia Ministra
Zdrowia z dnia 20 paidziernika 2022 r.
Wymieniono w kalkulatorze dia analizy w sprawie wykazu refundowanych lekdw,

:J“r::::::‘l! cemy zhyiy racjonalizacyjnej (ukryty arkusz srodkdw spoiywcrych specjalnego
1 LObwieszczenie_MZ”) prieznaczenia iywieniowego oraz
wyrobdw medycznych na 1 listopada 2022
ri9]

Zgodnie z Ustawg o refundacyi [12];
Podatek VAT 8% prayjeto, fe pozostanie na niezmienionym
poziomie w horyzoncie analizy

Zgodnie z Ustawg o refundacji [12];
Maria hurtowa 5% prrvjeto, ke pozostanie na niezmienionym
poziomie w horyroncie analizy

Wygenerowanie oszczednodcl poprzez
wprowadzenie do refundacji plerwszego
odpowiednika refundowanego w danych

Rorwigzanie grupach limitowych w rwigzku 7
oszczednosciowe wygainieciam ochrony patentows] laku
oryginalnego iflub aktualng rejestracig
odpowlednikdw w EMA (t]. produkty

Propozycja wilasna

EEnerycIne)
Grupy limitowe, ktdrych
dotyczq skutki s 11450, Fumaran dimetylu
?ﬂﬂmﬂmz wixzanih « 1147.0, Pertuzumab Propozycje wiasna
asrezednodciowego
B UM S| oonstmoinal iyt s O owiabosdiowaty Tendac v ire

DGL NFZ”) wizesien 2021 — sierpler 2022 roku [6, 7, 8]
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3. SCENARIUSZE POROWNYWANE

3.1. Scenariusz istniejgcy — bez rozwigzania oszczednosciowego

Zgodnie z aktualnym obwieszezeniem refundacyjnym oraz w oparciu o dane sprzedaiowe DGL NFZ za okres
wrzesien 2021 = sierpien 2022 roku r. kwota refundacji lekdw oryginalnych w poszczegdlnych grupach wynosita
odpowiednio:

o 186,89 min PLN - w grupie limitowej 1145.0, Fumaran dimetylu
o 23367 min PLN - w grupie limitowej 1147.0, Pertuzumab

W zwigzku z przyjetym zalozeniem o braku zmiennosci struktury sprzedazy (w zakresie liczby refundowanych
DDD) w analizowanym horyzoncie czasowym, w scenariuszu bez rozwligzania oszezednosciowego lgczne koszty
platnika publicznego w skall roku ksztattujg sie na poziomie okoto 421 min PLN, Szczegolowe obliczenia
zamieszczono w kalkulatorze AR_Epidyolex TS5C_2022-11-10 wl.xlsx stanowigcym integralng czesc niniejszej
analizy.

3.2. Scenariusz nowy - z wprowadzeniem rozwigzania oszczednosciowego

Zgodnie z zapisami Ustawy refundacyjnej (art. 13 ust. 6 oraz art.15 ust. 7), w przypadku wydania decyzji o objeciu
refundacjg plerwszego odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu podstawa limitu w grupie limitowe]
jest cena hurtowa za DDD tego odpowiednika (w przypadku objecia refundacja kolejnych odpowiednikow
podstawa limitu nie mote byd wyisza nit cena hurtowa za DDD pierwszego odpowiednika). Rownoczesnie
urzedowa cena zbytu pierwszego odpowiednika z uwzglednieniem liczby DDD w opakowaniu jednostkowym,
nie moie byé wyisza nit 75% urzgdowej ceny zbytu jedynego odpowiednika refundowanego w danym
wskazaniu.

W oparciu o powyisze zapisy ustawowe oraz wygasniecie ochrony patentowej dla produktéw z rozpatrywanych
grup limitowych iflub trwajace rejestracje odpowiednikdw w EMA [1, 4, 5,] (t]. produkt generyczny) w ramach
niniejsze] analizy racjonalizacyjnej zdecydowanc sie na zaprezentowanie minimalnego wariantu
oszczednosciowego wynikajacego 2 wprowadzenia do refundacji pierwszego odpowiednika we wskazanej grupie
limitowe] (tj. zatoiono tylke 25% redukcje tgczne] rocznej kwoty refundacji przeznaczone] na produkty
z rozwaiane] grupy limitowej).

W celu zobrazowania potencjalnych oszczednosci platnika publicznego zaloiono stale roczne zuiycie
poszczegolnych produktow zgodne z danymi NFZ za okres wrzesiert 2021 — sierpien 2022 roku. Szacowana
catkowita kwota refundacji lekow z rozpatrywanych grup limitowych po zastosowaniu proponowanej interwencji
oszczednoiciowe] wyniesie rocznie 315 min PLN (tj. 75 % kwoty refundacji w przypadku braku pierwszego
odpowiednika):

e 140,16 min PLN - w grupie limitowej 1145.0, Fumaran dimetylu
s 17526 min PLN - w grupie fimitowej 1147.0, Pertuzumaob

Szczegotowe obliczenia zamieszczono w kalkulatorze AR _Epidyolex TSC 2022-11-10 wvl.xlsx stanowigcym
integralng czesc niniejszej analizy.
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4. WYNIKI ANALIZY RACJONALIZACYINE!

Przedstawione w niniejsze] analizie racjonalizacyjne] rozwigzanie oszczednodciowe zastosowane
w rozpatrywanych grupach limitowych prowadza do wygenerowania oszczednosci w  wysokosci
okofo 105 min PLN rocznie. Uzyskana kwota oszczednosci przewyisza wykazany w analizie BIA najwyiszy
szacowany wzrost kosztow NFZ zwiazany z finansowaniem ze srodkow publicznych produktu Epidyolex

(kannabidiol), wynoszacy [ I NNENGEGEG——— (1|

W analizie zatozono konserwatywnie jedynie 25% oszczednosci wynikajace z redukcji tacznej rocznej kwoty
refundacji przeznaczonej na lek oryginalny.

Podsumowanie uzyskanych oszczednosei przedstawia Tabela 2. Szczegdlowe dane zawarte s3 w arkuszu
kalkulacyjnym programu Microsoft® Office Excel® zataczonym do niniejszej analizy.

Tabela 2, Prognoza rocznych oszczednosci platnika po wdroieniu interwencji oszczednoscowej

1145.0, Fumaran dimetylu 186 BE6 235 71 140 164 677 2 -4 721 559 zi
1147.0, Pertuzumab 233674 413 1 175 255 810 2 58 418 603 2
tacznie 420 560 649 315 420 486 o -105 140 162

4.1.Dyskusja wynikéw

W niniejszej analizie racjonalizacyjnej] symulacia efektow proponowanego rozwigzania osiczednosciowego
dotyczy rozpatrywanych grup limitewych. Skutki interwencji opartej na wprowadzeniu do refundacji pierwszych
odpowiednikaw, juz tylko wwymienionych grupach pozwolg platnikowi uzyskac oszczednosci wynoszgce
okoto 105 min PLN rocznie. Kwota ta przewyisza najwyzsze koszty inkrementalne platnika publicznego zwigzane
z finansowaniem produktu Epidyolex (kannabidiol) wykazane w analizie BlA I_
- [11]), w zwigzku, z czym jest wystarczajaca, aby skompensowad wydatkl wynikajgce z pozytywne]
decyzji refundacyjnej.

Rzeczywiste oszczednosci platnika moga byc jeszcze wyisze, ze wigledu na fakt, ze przeprowadzona interwencja
spowoduje wzrost konkurencyjnosci cenowe] i dodatkows presje na obniienie cen, szczegoinie
przez producentow drozszych lekow.
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