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Analiza racjonalizacyjna. Niwolumab i relatlimab (Opdualag®) w pierwszej linii leczenia zaawansowanego czerniaka

Streszczenie

R cel

Celem analizy jest wskazanie oszczednosci pozwalajgcych na pokrycie wydatkow ptatnika publicznego zwigzanych
z podjeciem pozytywnej decyzji o finansowaniu ze srodkéw publicznych niwolumabu i relatlimabu (produkt leczniczy
Opdualag®, NIV + REL) stosowanych w ramach pierwszej linii leczenia u pacjentow w wieku 212 lat z
zaawansowanym, nieoperacyjnym (lll) lub przerzutowym (IV) czerniakiem skéry lub bton $luzowych z ekspresjg
PD-L1 na mniej niz jednym 1% komérek (PD-L1 <1%), spetniajgcych kryteria kwalifikacji do wnioskowanego

programu lekowego.
R Proponowane zrodta oszczednosci ptatnika 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 produktu Opdualag® we
wnioskowanym wskazaniach wynios [N \\zrost
wydatkéw ptatnika publicznego moze zostac pokryty ze wskazanego zrodta oszczednosci tj. z obnizenia cen lekow

przy wydawaniu kolejnych decyzji refundacyjnych. Oszacowane roczne oszczednosci dla NFZ wynoszg

R Wnioski koricowe

Dodatkowe wydatki ptatnika publicznego zwigzane z refundacjg produkiu leczniczego Opdualag® we
wnioskowanym wskazaniu mogg zosta¢ pokryte w catosci z oszczedno$ci zwigzanych z obnizeniem cen wybranych

lekéw przy wydawaniu kolejnych decyzji refundacyjnych. Co wiecej, zastosowanie proponowanych rozwigzan
spowoduje uzyskanie dodatkowych oszczednosci ptatnika w wysokosci [ EGINGNEGEEEEEEEEEEEEEEE
|
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Cel analizy

Celem analizy jest wskazanie oszczednosci pozwalajgcych na pokrycie wydatkow ptatnika publicznego
zwigzanych z podjeciem pozytywnej decyzji o finansowaniu ze $rodkéw publicznych niwolumabu i
relatlimabu (produkt leczniczy Opdualag®, NIV + REL) stosowanych w ramach pierwszej linii leczenia u
pacjentéw w wieku =12 lat z zaawansowanym, nieoperacyjnym (lll) lub przerzutowym (IV) czerniakiem
skéry lub bton $luzowych z ekspresjg PD-L1 na mniej niz jednym 1% komérek (PD-L1 <1%),
spetniajgcych kryteria kwalifikacji do wnioskowanego programu lekowego.

Wydatki ptatnika zwigzane z refundacja

produktu Opdualag®

Cene zbytu netto produktu Opdualag® uzyskano od Wnioskodawcy — wynosi ona 28 526,00 zt. Cene
urzedowg oraz hurtowa obliczono przy zastosowaniu stawki VAT w wysokosci 8% i marzy hurtowej

w wysokosci 5%.

W analizie uwzgledniono proponowane przez Zamawiajacego zasady umowy podziatu ryzyka, w
ramach ktérych Zamawiajgcy zobowigzuje sie do zapewnienia gwarantowanej dla $wiadczeniodawcy

maksymalnej ceny zakupu produktu Opdualag®, | EGcGcNGNGNGEEEEEE

W ponizszej tabeli przedstawiono wnioskowang cene preparatu Opdualag® uwzgledniong w analizie
(Tabela 1).

Tabela 1.
Cena produktu Opdualag®

il
[
I

I | oz dodatkowe wydatki (wydatki inkrementalne) pfatnika publicznego
zwigzane z finansowaniem produktu Opdualag® zaprezentowano w ponizszej tabeli (Tabela 2).
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Tabela 2.
Koszty inkrementalne platnika publicznego [1]

Kategoria 2024 2025

Koszty lekéw, w tym:

NIV + REL

Koszty podania lekow

Koszt leczenia zdarzen niepozadanych

Koszty kolejnych linii leczenia

Pozostate koszty*

Koszty catkowite

* Pozostate koszty obejmuja: koszt badan diagnostycznych majgcych na celu ocene ekspresji PD-L1, koszty monitorowania do progresji, koszty
monitorowania po progresji, koszty opieki terminainej

Oszczednosci pfatnika pozwalajace na
pokrycie wydatkow Zwigzanych

z refundacjg preparatu Opdualag®

Zgodnie z ustawg wniosek powinien zawieraé: ,analize racjonalizacyjng przedktadang w przypadku gdy
analiza wptywu na budzet podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze S$rodkéw
publicznych wykazuje wzrost kosztéw refundacji; analiza ta powinna przedstawia¢ rozwigzania
dotyczace refundacji leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu
medycznego, ktérych wprowadzenie spowoduje uwolnienie $rodkéw publicznych w wielkosci
odpowiadajacej co najmniej wzrostowi kosztéw wynikajacemu z analizy wptywu na budzet” [2].

Przedtozona analiza racjonalizacyjna zawiera propozycje rozwigzan, dzieki ktérym zostang uwolnione

$rodki publiczne.

Propozycja wprowadzenia rozwigzan generujgcych oszczednosci jest obnizenie realnych cen
wybranych lekéw refundowanych w lecznictwie zamknietym o 10% przy wydawaniu kolejnych decyz;ji
administracyjnych. W analizie uwzgledniono wybrane leki finansowane na aktualnie obowigzujacym
obwieszczeniu Ministra Zdrowia obowigzujacym od marca 2023 roku [3], ktérym do konca 2023 roku
wygasa decyzja refundacyjna. Oszczednosci NFZ wynikajgce z obnizenia ceny realnej oszacowano
jako 10% kwoty refundacji NFZ z ostatnich 12 miesiecy, dla ktérych dostepne sg dane sprzedazowe
DGL, j. od lutego 2022 do stycznia 2023 roku. Dane sprzedazowe zaczerpnieto z serwisu IKAR Pro [3].
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Analiza racjonalizacyjna. Niwolumab i relatlimab (Opdualag®) w pierwszej linii leczenia zaawansowanego czerniaka

Uwzglednione w analizie produkty lecznicze wraz z oszacowanymi oszczednosciami znajdujg sie
w zatgczonym pliku obliczeniowym w zaktadce Obliczenia. Podsumowanie wynikéw przeprowadzonych

obliczen przedstawiono w tabeli ponizej (Tabela 3).

Tabela 3.
Oszczednosci zwigzane z obnizeniem cen przy wydawaniu nowych decyzji

Data konca Oszacowane oszczednosci
Substancja Nazwa leku Kod EAN obowigzywania
decyzji 2024 2025

Podsumowanie

Catkowite wydatki inkrementalne ptatnika publicznego zwigzane z finansowaniem preparatu Opdualag®

wynios2 | \ioga one zostaé pokryte ze

wskazanego zrédta oszczednosci tj. z obnizenia cen wybranych lekéw o 10% przy wydawaniu kolejnych
decyzji refundacyjnych. Oszacowane oszczednosci dla NFZ wyniosg okoto wyniosa |

Tabela 4.
Podsumowanie analizy racjonalizacyjnej

Kategoria 2024 2025
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WhniosKi

Dodatkowe wydatki ptatnika publicznego zwigzanie z refundacjg produktu leczniczego Opdualag® mogag
zosta¢ pokryte w catosci z oszczednosci zwigzanych z obnizeniem cen wybranych lekéw przy

wydawaniu kolejnych decyzji refundacyjnych. Co wiecej, zastosowanie proponowanego rozwigzania

spowoduje uzyskanie dodatkowych oszczednosci ptatnika w wysokosci _
|
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