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Wykaz skrotow i akroniméw

AOTMIT Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

AWA analiza weryfikacyjna

BlA analiza wptywu na budzet

ChPL Charakterystyka Produktu Leczniczego

DGL Departament Gospodarki Lekami

HF niewydolnosé serca (ang. heart faiiure)

HK hiperkaliemia

HTA ocena technologii medycznych (ang. health fechnology assessment)

JGP Jednorodne Grupy Pacjentdw

MACE powa}ine niepozadane zdarzenia sercowo-naczyniowe (ang. major adverse
cardiovascular events)

Mz Ministerstwo Zdrowia

NFZ Narodowy Fundusz Zdrowia

PChN przewlekta choroba nerek {ang. chronic kidney disease)

PChN przewlekia choroba nerek

PLN polski ztoty

PTOK Polskie Towarzystwo Onkologii Kliniczne]j

RAASI inhibitory uktadu rer]ina_-a_ngiotensyna-aldosteron {(ang. renin-angiotensin-
aldosterone system inhibitors)

RCT randomizowane kontrolowane badanie kliniczne {ang. randomized controlled triai)

RSS mechanizm dzielenia ryzyka (ang. risk sharing scheme)

SoC standardowe postepowanie terapeutycznego (ang. standard of care)




Streszczenie

Cel pracy

Celem analizy jest oszacowanie wptywu na budzet ptatnika publicznego, wydania pozytywnej decyzji
o finansowaniu ze srodkdw publicznych preparatu Veltassa® (patiromer wapniowy z sorbitolem)
w leczeniu hiperkaliemii wystepujacej w przebiegu przewlektej choroby nerek w stadium 3b-5,
u dorostych pacjentdw stosujacych inhibitory uktadu RAA.

Metody

Analize przeprowadzono z perspektywy ptatnika publicznego (NFZ) w horyzoncie dwidch kolejnych lat
(2024-2025). Analize kosztdw terapii lekiem Veltassa® (patiromer wapniowy z sorbitolem)
przeprowadzono na tle kosztdw standardowego postepowania terapeutycznego (SoC, ang. standard
of care). Pod pojeciem SoC rozumie sie dorazne postepowanie w celu korekcji K* i interwencje
zwigzane ze stylem zycia w celu utrzymania K* (np. interwencja dietetyczna i modyfikacja
przyjmowanych jednoczesnie lekdw). Dodatkowo przeprowadzono analize doptat pacjenta do leku
Veltassa®. Liczebnos¢ populacji docelowej oszacowano na podstawie danych Ministerstwa Zdrowia
(MZ), ktdre zostaty skorygowane o odpowiednie wskaZniki pochodzace z wyselekcjonowanych
opracowan naukowych. W analizie uwzgledniono koszty zwigzane z zakupem lekdw (koszt substancji
czynnych, koszt inhibitordw uktadu renina-angiotensyna-aldosteron (RAASi, ang. renin-angiotensin-
aldosterone system inhibitors), leczeniem poszczegdlnych standw, miareczkowaniem RAASi,
smiercig, leczeniem hiperkaliemii oraz leczeniem zdarzeR niepozadanych. Dane kosztowe
wykorzystane w analizie wptywu na budzet pochodzg bezposrednio z arkusza kalkulacyjnego modelu
ekonomicznego wykorzystanego w analizie CUA. Analiza scenariuszowa objeta scenariusz istniejacy,
w ktdrym oszacowano obecne koszty leczenia pacjentéw w stanie klinicznym wskazanym we whniosku
przy zatozeniu braku pozytywnej decyzji refundacyjnej dla wnioskowanej technologii, oraz
scenariusze nowe (warianty: najbardziej prawdopodobny, minimalny i maksymalny), w ktdrych
szacowano koszty terapii przy zatoZzeniu pozytywnej decyzji refundacyjnej dla wnioskowanej
technologii lekowej. Poszczegdlne warianty scenariusza isthiejacego i nowego réznig sie stopniem
rzejecia rynku przez wnioskowang technologi

Liczebnos¢ docelowej populacji oszacowano na 20 035 w 1. oraz w 2. roku analizy.




Whnioski




1 Cel analizy

Celem analizy jest oszacowanie wptywu na budzet ptatnika publicznego, wydania
pozytywnej decyzji o finansowaniu ze srodkéw publicznych preparatu Veltassa® {patiromer
wapniowy z sorbitolem) w leczeniu hiperkaliemii wystepujacej w przebiegu przewlekiej
choroby nerek w stadium 3b-5, u pacjentéw stosujacych inhibitory uktadu RAA. Analize
kosztow terapii lekiem Veltassa® {patiromer wapniowy z sorbitolem) przeprowadzono na tle
kosztow standardowego postgpowania terapeutycznego.




2 Metodyka

W niniejszym rozdziale przedstawiono zestawienie tabelaryczne wartosci i wyszczegdlnienie
zalozen, na podstawie ktérych dokonano oszacowan dotyczacych:

rocznej liczebnosci populacii;

rocznej liczebnosci populacii, w ktérej wnioskowana technologia bedzie stosowana
przy zatozeniu, Zze minister wlasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu
refundacja, o ktérej mowa w art. 11 ust. 1 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji
lekéw, srodkéw spozywezych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobdw
medycznych {zwana dalej ustawa refundacyjna), lub decyzje o podwyzszeniu ceny,
o ktérej mowa w art. 11 ust. 4 ustawy refundacyjnej;

aktualnych rocznych wydatkéw podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen
ze s$rodkéw publicznych, ponoszonych na leczenie pacjentéw w stanie klinicznym
wskazanym we whniosku, z wyszczegdlnieniem sktadowej wydatkéw stanowiacej
refundacje ceny wnioskowanej technologii, o ile wystepuje;

dodatkowych wydatkéw podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze
srodkdw publicznych, jakie beda ponoszone na leczenie pacjentéw w stanie
klinicznym wskazanym we wniosku, stanowiacych réznice pomiedzy prognozami,
z wyszczegdlnieniem  sktadowej wydatkdw  stanowiacej refundacje ceny
whnioskowanej technologii, w tym minimalnych i maksymalnych wariantéw dla tego
oszacowania;

ilosciowej prognozy rocznych wydatkéw podmiotu zobowigzanego do finansowania
swiadczen ze s$rodkéw publicznych, jakie beda ponoszone na leczenie pacjentéw
w stanie klinicznym wskazanym we wniosku, z wyszczegdlnieniem sktadowej
wydatkéw stanowiacej refundacje ceny wnioskowanej technologii przy zatozeniu, ze
minister wtasciwy do spraw zdrowia nie wyda decyzji o objeciu refundacja, o ktérej
mowa w art. 11 ust. 1 ustawy refundacyjnej

ilosciowej prognozy rocznych wydatkéw podmiotu zobowigzanego do finansowania
swiadczen ze s$rodkéw publicznych, jakie beda ponoszone na leczenie pacjentéw
w stanie klinicznym wskazanym we wniosku, z wyszczegdlnieniem sktadowej
wydatkéw stanowiacej refundacje ceny wnioskowanej technologii przy zatozeniu, ze
minister wtasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu refundacja, o ktérej
mowa w art. 11 ust. 1 ustawy refundacyjnej.

W analizie zdefiniowano scenariusz istniejacy oraz scenariusze nowe: najbardziej
prawdopodobny oraz minimalny i maksymalny {patrz rozdziat 2.6.11 2.6.2).




2.1 Populacja

2.1.1 Szacowanie liczebnosci  populacji obejmujacej
wszystkich  pacjentow, u ktorych  wnioskowana
technologia moze by¢ zastosowana

Zgodnie z Charakterystyka Produktu Leczniczego, preparat Veltassa® zarejestrowany jest
w leczeniu hiperkaliemii u dorostych.

Liczebno$¢ populacji obejmujacej wszystkich pacjentéw, u ktdrych wnioskowana
technologia moze by¢ stosowana odpowiada liczebnosci populacji docelowej wskazanej we
whniosku (szacunki patrz rozdziat 2.1.2).

2.1.2 Szacowanie liczebnosci populacji docelowej wskazanej
we wniosku
Whnioskowane wskazanie refundacyjne dla produktu leczniczego Veltassa® brzmi:

e patiromer stosowany w leczeniu hiperkaliemii w przebiegu przewlekiej choroby
nerek.

Hiperkaliemia w przebiegu przewlekiej choroby nerek u pacjentow przyjmujacych RAASi
Do oszacowania liczebnosci populacji docelowej wykorzystano nastepujace zrédta danych:
e Mapy potrzeb zdrowotnych MZ [MPZ 2020],
¢ badanie Hill 2016,
¢ badanie Vega 2019,
e badanie Polson 2017.

Liczebno$¢ populacji pacjentdw z przewlekta choroba nerek oszacowano w oparciu
o MPZ 2020, przedstawiajace dane dotyczace populacji polskiej w 2019 roku - patrz Tab. 1.

Tab. 1 Przewlekta choroba nerek w Polsce wedtug MPZ 2020

PChN w Polsce w 2019r.

Bezwzgledna Na 100 tys. oséb
Zapadalnosé 137 394,48 357,50
Chorobowos¢ 4361 113,50 11 346,90

PChN - przewdekta choroba nerek (ang. chronic kidney disease)

Populacje oséb z PChN podzielono na stadia zgodnie z danymi przedstawionymi w badaniu
Hill 2016 (Tab. 2).




Tab. 2. Liczba pacjentow z poszczegolnymi stadiami PChN.

Stadia PChN | Czestosc ich wystepowania w PChN Liczebnos¢ populacji

G3b 7,85% 342 136
G4 2,58% 112 545
G5 0,65% 28 136

PChN - przewdekta choroba nerek

Podobne wartosci dla liczebnosci populacji z poszczegdlnymi stadiami PChN wskazat
prof. Gellert i wspdtpracownicy w swojej publikacji z 2018r. dotyczacej PChN w populacji
polskiej. Wedtug szacunkdw opartych na podstawie wskaznikéw swiatowych populacja
pacjentéw z PChN stadium G4 liczy w Polsce 108 tys. oséb, a ze stadium G5 - 27 tys. osdb.
[Gellert 2018]

Kolejnym etapem w wyznaczaniu populacji docelowej byto oszacowanie liczebnoici
populacji pacjentéw z poszczegdlnymi stadiami PChN, u ktérych wystepuje takze
hiperkaliemia. W tym celu wykorzystano dane badania Vega 2019 - patrz Tab. 3 i Tab. 4.

Tab. 3. Odsetki pacjentow z poszczegolnymi stadiami PChN, u ktorych
wystepuje hiperkaliemia »5,5mmol/l.

Stadia PChN Odsetek pacjentéw Liczba pacjentéw

G3b 8,60% 29 424
G4 9,30% 10 467
G5 17,30% 4868

PChN - przewdekta choroba nerek

Liczebnosc¢ populacji pacjentéw z poszczegdlnymi stadiami PChN i hiperkaliemia pomnozono
przez odsetek pacjentdw, ktérzy chorujg na PChN a jednoczednie przyjmuja RAASI. Wedtug
badania Polson 2017 wynosi on 44,76%. W ten sposob uzyskano oszacowanie populacji
docelowej dla lat 2024-2025 w horyzoncie analizy. Przyjeto, iz populacja pacjentdw w 1. oraz
2. roku analizy bedzie jednakowa.

Tab. 4 Liczebnosc populacji z poszczegolnymi stadiamii PChN, hiperkaliemia
i przyjmujacych RAASi.

Stadia PChN Hiperkaliemia »5,5mmolA

G3b 13 171
G4 4 685
G5 2179
SUMA 20 035

PChN - przewdekta choroba nerek
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2.1.3 Szacowanie liczebnosci populacji, w ktorej
whnioskowana technologia jest obecnie stosowana

Zgodnie z informacjami przedstawionym w aktualnym obwieszczeniu MZ, patiromer nie jest
obecnie refundowany w Polsce. W zwigzku z tym liczebnos¢ populacji, w ktérej wnioskowana
technologia jest obecnie stosowana wynosi 0.

2.1.4 Szacowanie rocznej liczebnosci populacji, w ktorej
wnioskowana technologia bedzie stosowana przy
zatozeniu, ze minister wlasciwy do spraw zdrowia wyda
decyzje o objeciu refundacja

Szacowanie rocznej liczebnosci populacji, w ktérej wnioskowana technologia bedzie
stosowana przy zatozeniu, ze minister wtasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu
refundacja przeprowadzono w oparciu o zatozenia dotyczace przejecia rynku przekazane
przez eksperta klinicznego. Ze wzgledu na zakres rozbieznosci w szacunkach eksperta
zdefiniowano trzy warianty:

Oszacowang roczng liczebnosé populacji, w ktérej wnioskowana technologia bedzie
stosowana przedstawiono w ponizszej tabeli — patrz Tab. 5.

Tab. 5. Liczebnos¢ populacji, w ktorej wnioskowana technologia bedzie
stosowana przy zatozeniu, ze minister witasciwy do spraw zdrowia wyda
decyzje o objeciu refundacja

Wariant analizy Liczebnos¢ populacji irédto
1. rok 2. rok
Najbardziej prawdopodobny [ I | Przejccie rynku na
Minimal podstawie danych
Tmmatny - - przekazanych przez
Maksymalny - - eksperta klinicznego
2.1.5 Podsumowanie szacunkéw rocznej liczebnosci

populacji

Podsumowanie szacunkéw rocznej liczebnosci populacji przedstawione w rozdziatach 2.1.1 -
2.1.4 zestawiono w tabeli ponize].




Tab. 6. Podsumowanie szacunkow rocznej liczebnosci populacji

Populacja Liczebnos¢ populacji Odnosnik do
Tl 9 1l rozdziatu i tabeli

Wszyscy pacjenci, u ktdrych wnioskowana 20 035 Rozdziat 2.1.1

technologia moze by¢ zastosowana

Pacjenci ze wskazaniem okreslonym we Rozdziat 2.1.2,

whiosku 20035 20035 Tab. 4

Pacjenci, u ktédrych wnioskowana technologia 0 Rozdziat 2.1.3

jest obecnie stosowana

Pacjenci stosujacy wnioskowang technologie Rozdziat 2.1.4,

W scenariuszu nowym wariant najbardziej [ [ IREES

prawdopodobny

Pacjenci stosujacy wnioskowang technologie

W scenariuszu nowym wariant minimalny - -

Pacjenci stosujacy wnioskowang technologie

W scenariuszu nowym wariant maksymalny - -

2.2 Opis modelu

Model analizy wptywu na budzet oparto na zatozeniach i wynikach modelu analizy
ekonomicznej (patrz zataczona dokumentacja — analiza ekonomiczna [AE Veltassa]).
Analogicznie do modelu ekonomicznego przyjeto cykl analizy trwajacy 1 miesigc — wtasciwy
horyzont modelu zamyka sie w 24 cyklach tj. 2 latach. W BIA, w zakresie danych kosztowych
wykorzystano dane z modelu ekonomicznego tj. koszty w kolejnych cyklach skopiowano
z arkuszy kalkulacyjnych modelu ekonomicznego. W analizie uwzgledniono koszty zwigzane
z zakupem lekéw (koszt substancji czynnych, koszt RAASi), leczeniem poszczegdlnych
standw, miareczkowaniem RAASH, smiercia, leczeniem hiperkaliemii oraz leczeniem zdarzen
niepozadanych — szczegdtowe informacje patrz rozdziat 2.5.

Kalkulator BlA sktada sie 5 gtéwnych arkuszy:

»Ustawienia” — arkusz umozliwiajacy wybranie wariantu analizy;

e ,Populacja” — arkusz z szacunkami populacji docelowej kwalifikujacej sie do
leczenia technologiami uwzglednionymi w analizie;

e ,Dane kosztowe” — arkusz z danymi kosztowymi;
o, Wyniki” — arkusz z wynikami analizy;

e ,Referencje” — arkusz z referencjami prac wykorzystanych w zakresie szacowania
liczebnosci populacji.

Nawigacja pomiedzy arkuszami odbywa sie przez zaktadke "NAWIGACJA" na wstazce
skoroszytu. Prawidlowe dziatanie arkusza wymaga wiaczenia funkcji makr.

Dodatkowo kalkulator zawiera arkusze pomocnicze i obliczeniowe w tym:

Arkusze z danymi wykorzystywanymi w obliczeniach:
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e lista” — arkusz pomocniczy zawierajacy definicje list rozwijanych uwzglednionych
w modelu.

Arkusze obliczeniowe:

e Patiromer - nowy”, ,SoC - nowy” — obliczenia dla scenariuszy nowych;

e Patiromer - obecny”, ,SoC - obecny” — obliczenia dla scenariuszy istniejacych.
Arkusze umozliwiajaca przeprowadzenie analizy racjonalizacyjnej:

e ,Dane AR” — arkusz zawierajacy dane wejsciowe, wykorzystane w celu
przeprowadzenia analizy racjonalizacyjnej;

e, Wynik AR” — arkusz podsumowujacy wyniki analizy racjonalizacyjnej.

2.3 Perspektywa analizy

Zgodnie z obowigzujacymi przepisami [Rozporzadzenie MZ 2021] analize¢ nalezy
przeprowadzi¢ z perspektywy podmiotu finansujacego swiadczenia ze srodkdw publicznych
(Narodowy Fundusz Zdrowia, NFZ).

Ze wzgledu na zaktadany sposéb finansowania produktu leczniczego Veltassa® (wnioskowane
jest finansowanie w ramach refundacji aptecznej) dochodzi do wspdtptacenia przez
pacjenta, dlatego przeprowadzano dodatkowaq analize kosztédw ponoszonych przez pacjenta.

2.4 Horyzont czasowy analizy

W analizie przyjeto dwuletni horyzont obserwacji. Przyjety horyzont analizy wynika z czasu
obowiazywania decyzji refundacyjnej. Majac na uwadze termin przygotowania analizy i czas
konieczny na przeprowadzenie postepowania administracyjnego dotyczacego wniosku
o refundacje, horyzont czasowy obejmuje lata: 2024 — 2025.

2.5 Analizowane koszty

W analizie uwzgledniono nastepujace kategorie kosztéw:
o koszt leczenia,
e koszt leczenia zdarzen niepozadanych,
e koszt leczenia ostrej HK,
¢ koszt medyczne zwigzane z poziomem K,
¢ koszt leczenia HF,
e koszt leczenia PChN,
e koszt leczenia nerkozastepczego,
e koszt leczenia MACE,

e koszt hospitalizacji,
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e koszt lekow RAAST,
¢ koszt miareczkowania RAASI,

e koszt smierci.

2.5.1 Koszt wnioskowanego leku

2.5.1.1 Uzasadnienie kategorii odptatnosci i kwalifikacji do grupy
limitowej wnioskowanego leku

Uzasadnienie kategorii odptatnosci

Minister wtasciwy do spraw zdrowia, wydajac decyzje o objeciu refundacja, dokonuje
kwalifikacji do odptatnosci zgodnie z zapisami art. 14. Ustawy z dnia 12 maja 2011 r.
o refundacji lekéw, srodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz
wyrobow medycznych (leki wydawane bezptatnie lub w ramach odptatnosci ryczattowej, 30%
lub 50%-owej).
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2.5.1.2 Koszt patiromeru

Whniosek refundacyjny, ztozony przez zleceniodawce analizy dotyczy produktu leczniczego
Veltassa®, 8,4 mg x 30 saszetek.
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Oszacowanie cen i odptatnosci patiromeru przedstawiono w Tab. 7.

Tab. 7. Koszt preparatow Veltassa®.

- . - -

2.5.2 Podsumowanie danych kosztowych wykorzystanych
w modelu

Dane kosztowe wykorzystane w analizie wptywu na budzet pochodza bezposrednio z arkusza
kalkulacyjnego modelu ekonomicznego wykorzystanego w analizie CUA. Dane ekstrahowano
z modelu ekonomicznego dla danych niedyskontowanych (,Undiscounted results”
w arkuszach ,,Treatment - detailed results” i ,,Control - detailed results”). Dane skopiowano
z silnikdw modelu ekonomicznego (komdrki: AW16:AW39-BH16:BH39 i BO16:BO39 w arkuszu
sTreatment - detailed results” w przypadku ramienia patiromeru oraz komérki AwW16: AW39-
BH16:BH39 i BO16:BO39 w arkuszu ,,Control - detailed results” w przypadku ramienia SoC).

W tabelach ponizej (Tab. 8, Tab. 9) zestawiono dane kosztowe dla poszczegdlnych cykli
terapii wykorzystane w modelu.
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Tab. 8. Dane kosztowe wykorzystane w przypadku ramienia patiromeru - perspektywa NFZ.

Cykl | Koszt Koszt leczenia Koszt Koszt Koszt Koszt Koszt leczenia Koszt Koszt Koszt Koszt Koszt taczny
leczenia zdarzen leczenia medyczne leczenia leczenia nerkozastepczego leczenia hospitalizacji lekdw miareczkowania £mierci koszt
[PLH] niepozadanych ostrej HK zwiazane HF [PLH] PChH [PLH] MACE [PLH] RAAS| RAASI [PLH] [PLH] w danym

[PLN] [PLN] z poziomem K* [PLN] [PLN] [PLN] roku

[PLN] analizy

[PLN]
1
2
3
4
il
6
7
8
9
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Cykl

Koszt
leczenia
[PLN]

Koszt leczenia
zdarzen
niepozadanych
[PLN]

Koszt
leczenia
ostrej HK
[PLN]

Koszt
medyczne
zwiazane

z poziomem K*
[PLHN]

Koszt
leczenia
HF [PLN]

Koszt
leczenia
PChHN
[PLN]

Koszt leczenia
nerkozastepczego
[PLN]

Koszt
leczenia
MACE
[PLN]

Koszt
hospitalizacji
[PLN]

Koszt
lekdw
RAAS{
[PLN]

Koszt
miareczkowania
RAASi [PLN]

Koszt
smierci
[PLN]

taczny
koszt

w danym
roku
analizy
[PLN]

HK - hiperkaliemia; HF - niewydolnos¢ s=rca; PChN -

przewlekta choroba nerek (ang. chronic kidney disease); MACE - powazne niepozadane zdarzenia ssrcowo-naczyniowe (ang. major adverse
cardiovascuiar events); RAASI - inhbitory uktadu renina-angiotensyna-aldosteron (ang. renin-angiotensin-d dosterone system inhibitors)

Tab. 9. Dane kosztowe wykorzystane w przypadku ramienia SoC - perspektywa NFZ.

Cykl Koszt Koszt leczenia Koszt Koszt Koszt Koszt Koszt leczenia Koszt Koszt Koszt Koszt Koszt taczny
leczenia zdarzen leczenia medyczne leczenia leczenia nerkozastepczego | leczenia hospitalizacji lekdw miareczkowania | smierci koszt
[PLH] niepozadanych ostrej HK | zwiazane HF [PLH] PChH [PLH] MACE [PLH] RAAS| RAASI [PLH] [PLH] w danym
[PLH] [PLH] z poziomem [PLH] [PLH] [PLH] roku analizy
K* [PLN] [PLN]

1 | Il Il N | N [ [ Il B N
2 | Il N Il N | N [ [ Il B N
3 [ | | N | B | || | BN N
4 [ [ || Il BN | B | || Il BN
5 [ [ || Il BN | B | || Il BN
6 | Il Il N | N [ [ Il BN
7 | Il Il N | N [ [ Il BN
8 [ [ || Il BN | B | || Il BN
9 [ [ || Il BN | B | || Il BN
10 | Il Il N | N [ [ Il BN
I [ [ || Il BN | B | || Il BN
12 [ [ || Il BN | B | || Il BN
13 | Il Il N | N [ [ Il BN
14 | Il Il N | N [ [ Il BN
15 | Il Il N | N [ [ Il BN
16 [ [ || Il BN | B | || Il BN
i [ [ || Il BN | B | || Il BN
18 | Il Il N | N [ [ Il BN
19 || Il . Il N | [ [ | BN e
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Cykl Koszt Koszt leczenia Koszt Koszt Koszt Koszt Koszt leczenia Koszt Koszt Koszt Koszt Koszt taczny
leczenia zdarzen leczenia medyczne leczenia leczenia nerkozastepczego | leczenia hospitalizacji lekéw miareczkowania | smierci koszt
[PLH] niepozadanych | ostrej HK | zwiazane HF [PLN] PChH [PLH] MACE [PLH] RAAS| RAASi [PLN] [PLH] w danym

[PLH] [PLH] z poziomem [PLH] [PLH] [PLH] roku analizy

K+ [PLN] [PLN]
20 | | | Il B N Il N [ | Il I e
21 [ [ | H B N N N | | I B N
2 [ [ || Il B N B BN | || Il B
23 | | | Il B N Il N [ | Il I e
24 | | | Il B N Il N [ | Il I e

HK - hiperkaliemia; HF - niewydolnos¢ serca; PChN

standard of care)

- przewlekta choroba nerek (ang. chronic kidney disease); MACE - powaZne niepozadane zdarzenia sercowo-naczyniowe (ang. major adverse
cardiovascuilar events); RAASI - inhbitory uktadu renina-angiotensyna-aldosteron (ang. renin-angiot ensin-dldost erone system inhibitors); SoC - standardowe postepowanie terapeutycznego (ang.

Tab. 10. Dane kosztowe wykorzystane w przypadku ramienia patiromeru - perspektywa wspolna.

Cykl | Koszt Koszt leczenia Koszt Koszt Koszt Koszt Koszt leczenia Koszt Koszt Koszt Koszt Koszt taczny
leczenia zdarzen leczenia medyczne leczenia leczenia nerkozastepczego | leczenia hospitalizacji lekéw miareczkowania | Smierci koszt
[PLH] niepozadanych ostrej HK | zwiazane HF [PLN] PChH [PLH] MACE [PLHN] RAAS| RAASi [PLN] [PLH] w danym
[PLH] [PLH] z poziomem [PLH] [PLH] [PLH] roku analizy
K* [PLN] [PLN]
1 | Il I N | B | | | BN N
2 | | I N | B | | | BN N
: [ Il N Il N | N | N Il BN N
4 | || || I N | B | | Il B
5 | || || Il B | B | | Il B
6 [ Il Il BN | N | N Il B N
7 [ Il Il BN | N | N Il B N
8 | || || Il B | B | | Il B
9 | || || Il B | B | | Il B
10 [ Il Il BN | N | N Il B N
1 [ Il Il BN | N | N Il B N
12 [ | Il Il BN | N | BN Il B N
1 | || || Il B | B | | Il B
14 | Il . Il N | | N Il I e
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Cykl Koszt Koszt leczenia Koszt Koszt Koszt Koszt Koszt leczenia Koszt Koszt Koszt Koszt Koszt taczny
leczenia zdarzen leczenia medyczne leczenia leczenia nerkozastepczego | leczenia hospitalizacji lekéw miareczkowania | Smierci koszt
[PLH] niepozadanych ostrej HK | zwiazane HF [PLN] PChH [PLH] MACE [PLHN] RAAS| RAASi [PLN] [PLH] w danym
[PLH] [PLH] z poziomem [PLH] [PLH] [PLH] roku analizy
K+ [PLN] [PLN]
15 ] | | Il B N Il N [ | Il B =N
16 | | | Il B N N N | | H I BN
i | || || Il B . B BN | || H B e
18 | | | Il B N Il N [ | Il B =N
19 | | | Il B N Il N [ | Il B =N
20 | | | Il B N N N | | H I BN
21 | | | Il B N N N | | H I BN
2 | | | Il B N Il N [ | Il B =N
23 | | | Il B N Il N [ | Il B =N
24 | | | Il B N Il BN | | H I B

HK - hiperkaliemia; HF - niewydolnos¢ serca; PChN - przewdekta choroba nerek (ang. chronic kidney disease); MACE - powazne niepozadane zdarzenia sercowo-naczyniowe (ang. major adverse
cardiovascuilar events); RAASI - inhbitory uktadu renina-angiotensyna-aldosteron (ang. renin-angiot ensin-dldost erone system inhibitors); SoC - standardowe postepowanie terapeutycznego (ang.
standard of care)

Tab. 11. Dane kosztowe wykorzystane w przypadku ramienia SoC - perspektywa wspolna.

Cykl Koszt Koszt leczenia Koszt Koszt Koszt Koszt Koszt leczenia Koszt Koszt Koszt Koszt Koszt taczny
leczenia zdarzen leczenia medyczne leczenia leczenia nerkozastepczego | leczenia hospitalizacji | lekdw miareczkowania | smierci koszt
[PLH] niepozadanych ostrej HK | zwiazane HF [PLH] PChH [PLH] MACE [PLH] RAAS| RAAS] [PLH] [PLH] w danym

[PLN] [PLN] Z poziomem [PLN] [PLK] [PLN] roku analizy

K+ [PLH] [PLH]
1 | Il Il B N | Il Il B
2 | Il N Il B N | | | Il B
3 | Il N Il B N | [ | Il B e
4 | | | Il B N | [ | Il B e
5 | | | Il B N | | | H B N
6 | | | Il B N | | | H B N
i || || || Il N Il [ | || Il B N
8 | | | Il B N | [ | Il B e
9 | | | H B N | | | H B N
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Cykl Koszt Koszt leczenia Koszt Koszt Koszt Koszt Koszt leczenia Koszt Koszt Koszt Koszt Koszt taczny
leczenia zdarzen leczenia medyczne leczenia leczenia nerkozastepczego | leczenia hospitalizacji lekéw miareczkowania | Smierci koszt
[PLH] niepozadanych ostrej HK | zwiazane HF [PLN] PChH [PLH] MACE [PLHN] RAAS| RAASi [PLN] [PLH] w danym
[PLH] [PLH] z poziomem [PLH] [PLH] [PLH] roku analizy
K* [PLN] [PLN]

10 || || || Il B | B | || Il B
1 [ Il Il BN | N [ [ Il B N
12 [ Il Il BN | N [ [ Il B N
1 || || || Il B | B | || Il B
14 || || || Il B | B | || Il B
15 [ Il Il BN | N [ [ Il B N
16 [ Il Il BN | N [ [ Il B N
i || || || Il B | B | || Il B
18 || || || Il B | B | || Il B
19 [ Il Il BN | N [ [ Il B N
2 [ Il Il BN | N [ [ Il B N
21 || || || Il B | B | || Il B
2 || || || Il B | B | || Il B
23 || || || Il B | B | || Il B
2 [ Il . Il N | [ [ Il I e

HK - hiperkaliemia; HF - niewydolnos¢ serca; PChN - przewdekta choroba nerek (ang. chronic kidney disease); MACE - powazne niepozadane zdarzenia sercowo-naczyniowe (ang. major adverse
cardiovascuilar events); RAASI - inhbitory uktadu renina-angiotensyna-aldosteron (ang. renin-angiot ensin-dldost erone system inhibitors); SoC - standardowe postepowanie terapeutycznego (ang.
standard of care)

Tab. 12. Dane kosztowe wykorzystane w przypadku ramienia patiromeru - perspektywa pacjenta.

Cykl Koszt Koszt leczenia Koszt Koszt Koszt Koszt Koszt leczenia Koszt Koszt Koszt Koszt Koszt taczny
leczenia zdarzen leczenia medyczne leczenia leczenia nerkozastepczego | leczenia hospitalizacji | lekdw miareczkowania | smierci koszt
[PLH] niepozadanych ostrej HK | zwiazane HF [PLH] PChH [PLH] MACE [PLH] RAAS| RAAS] [PLH] [PLH] w danym

[PLH] [PLH] z poziomem [PLH] [PLH] [PLH] roku analizy

K+ [PLH] [PLH]
1 | | | | | | H H H | H |
2 || || || || || || [ [ [ || | ||
3 | | | | | | | | | | | | |
4 | | | | | | H H H | H B |
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Cykl Koszt Koszt leczenia Koszt Koszt Koszt Koszt Koszt leczenia Koszt Koszt Koszt Koszt Koszt taczny
leczenia zdarzen leczenia medyczne leczenia leczenia nerkozastepczego | leczenia hospitalizacji lekéw miareczkowania | Smierci koszt
[PLH] niepozadanych ostrej HK | zwiazane HF [PLN] PChH [PLH] MACE [PLHN] RAAS| RAASi [PLN] [PLH] w danym
[PLH] [PLH] z poziomem [PLH] [PLH] [PLH] roku analizy
K* [PLN] [PLN]

5 || || || || || || [ [ [ || [ [ ||
6 [ Il [ Il | | | [ Il [
7 [ Il [ Il || || || [ Il [
8 || || || || || || [ [ [ || [ [ ||
9 || || || || || || | [ [ || [ [ ||
10 [ Il [ Il | | | [ Il [
i [ Il [ Il | | | [ Il [
12 || || || || || || [ [ [ || [ [ ||
1 || || || || || || || [ [ || [ [ ||
14 [ Il [ Il | | | [ Il [
15 [ Il [ Il | | | [ Il [
16 || || || || || || [ [ [ || [ [ ||
i || || || || || || [ [ [ || [ [ ||
18 || || || || || || [ [ [ || [ [ ||
19 [ Il [ Il | | | [ Il [
20 || || || || || || [ [ [ || [ [ ||
21 || || || || || || [ [ [ || [ [ ||
2 [ Il [ Il | | | [ Il [
2 [ Il [ Il | | | [ Il [
24 || || || || || || [ [ [ || [ [ ||

HK - hiperkaliemia; HF - niewydolnos¢ serca; PChN - przewdekta choroba nerek (ang. chronic kidney disease); MACE - powazne niepozadane zdarzenia sercowo-naczyniowe (ang. major adverse
cardiovascuilar events); RAASI - inhbitory uktadu renina-angiotensyna-aldosteron (ang. renin-angiot ensin-dldost erone system inhibitors); SoC - standardowe postepowanie terapeutycznego (ang.
standard of care)
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Tab. 13. Dane kosztowe wykorzystane w przypadku ramienia SoC - perspektywa pacjenta.

Cykl Koszt Koszt leczenia Koszt Koszt Koszt Koszt Koszt leczenia Koszt Koszt Koszt Koszt Koszt taczny
leczenia zdarzen leczenia medyczne leczenia leczenia nerkozastepczego | leczenia hospitalizacji lekéw miareczkowania | Smierci koszt
[PLH] niepozadanych ostrej HK | zwiazane HF [PLH] PChH [PLH] MACE [PLH] RAAS| RAAS] [PLH] [PLH] w danym

[PLH] [PLH] z poziomem [PLH] [PLH] [PLH] roku analizy
K* [PLN] [PLN]
1
2
3
4
il
6
7
8
9

24

HK - hiperkaliemia; HF - niewydolnos¢ serca; PChN - przewdekta choroba nerek (ang. chronic kidney disease); MACE - powazne niepozadane zdarzenia sercowo-naczyniowe (ang. major adverse
cardiovascuilar events); RAASI - inhbitory uktadu renina-angiotensyna-aldosteron (ang. renin-angiot ensin-dldost erone system inhibitors); SoC - standardowe postepowanie terapeutycznego (ang.
standard of care)
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2.6 Scenariusze analizy

2.6.1 Scenariusz istniejacy

Scenariusz istniejacy odpowiada ilosciowej prognozie rocznych wydatkéw podmiotu
zobowigzanego do finansowania swiadczen ze srodkdw publicznych, jakie beda ponoszone
na leczenie pacjentéw w stanie klinicznym wskazanym we wniosku, z wyszczegdlnieniem
sktadowej wydatkdw stanowiacej refundacje ceny wnioskowanej technologii przy zatozeniu,
ze minister wtasciwy do spraw zdrowia nie wyda decyzji o objeciu refundacia, o ktdérej mowa
w art. 11 ust. 1 ustawy lub decyzji o podwyZszeniu ceny, o ktérej mowa w art. 11 ust. 4

ustawy.

W scenariuszu istniejacym zatozono, ze we wnioskowanej populacji nie jest refundowane
leczenie patiromerem, a jedynie stosowana jest SoC.

W scenariuszu istniejacym uwzgledniono liczebnosc populacji docelowe], ktérej szczegdtowe
uzasadnienie przedstawiono w rozdziale 2.1.2.

Tab. 14. Zestawienie zatozen scenariusza istniejacego.

Zmienna Liczebnos¢ w poszczegélnych | Uzasadnienie parametryzacji
latach analizy
Liczebnos¢ populacii | rok: 20 035 Patrz rozdziat 2.1.2
docelowej Il rok: 20 035
Liczebnos¢ populacii I rok: 0 ZatoZzenie o braku refundacji
stosujacej patiromer Il rok: 0 patiromeru
2.6.2 Scenariusze nowe

Warianty scenariusza nowego odpowiadaja ilosciowej prognozie rocznych wydatkdw
podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen ze srodkéw publicznych, jakie beda
ponoszone na leczenie pacjentdw w stanie klinicznym wskazanym we wniosku,
z wyszczegdlnieniem sktadowej wydatkdw stanowiacej refundacje ceny wnioskowanej
technologii przy zatozeniu, ze minister wtasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu
refundacia, o ktérej mowa w art. 11 ust. 1 ustawy lub decyzje o podwyzZszeniu ceny, o ktérej
mowa w art. 11 ust. 4 ustawy.

Scenariusz nowy zdefiniowano w niniejszej analizie jako wprowadzenie preparatu Veltassa
do refundacji.

W scenariuszu nowym uwzgledniono zmiennosc takich parametru:
e liczebnos¢ populacji stosujacej patiromer.

Powyzszy parametr postuzyt do zdefiniowania trzech wariantéw scenariusza nowego:
najbardziej prawdopodobnego, minimalnego i maksymalnego — patrz Tab. 15. Uzasadnienie
zakresu zmiennosci testowanych parametrow przedstawiono w poprzednich rozdziatach
(rozdziat 2.1.4).
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Tab. 15. Zestawienie zatozen wariantow scenariusza nowego.

Zmienna Wariant Wariant Wariant Uzasadnienie
najbardziej minimalny maksymalny | parametryzacji
prawdopodobny

Liczebnos¢ populacii | rok: 20 035 | rok: 20 035 | rok: 20 035 Patrz rozdziat

docelowej Il rok: 20 035 Il rok: 20 035 | Il rok: 20035 | 2.1.2

Liczebnos¢ populacii
stosujacej patiromer

Przejecie rynku
na podstawie
opinii ekspertdow
klinicznych, Patrz
rozdziat 2.1.4

25




3 Wyniki

3.1Szacowanie aktualnych rocznych wydatkow NFZ

Aktualne roczne wydatki podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen ze srodkdw
publicznych, ponoszonych na leczenie pacjentdw w stanie klinicznym wskazanym we wniosku

oszacowano przy przyjeciu zatozenia, ze 100% oszacowanej populacji docelowej leczonych
jest soC. |GG os:t refundacii terapii lekiem Veltassa®

(patiromer) we wnioskowanym wskazaniu wynosi 0 PLN.

3.2Wariant najbardziej prawdopodobny

Szczegdtowe wyniki przedstawiono w Tab. 16.




Tab. 16. Zestawienie wynikow analizy dla wariantu najbardziej prawdopodobnego.
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3.3 Wariant minimalny

Szczegdtowe wyniki przedstawiono w Tab. 17.
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Tab. 17. Zestawienie wynikow analizy dla wariantu minimalnego.
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3.4 Wariant maksymalny

Szczegdtowe wyniki przedstawiono w Tab. 18.
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Tab. 18. Zestawienie wynikow analizy dla wariantu maksymalnego.
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3.5 Analiza doptat pacjenta

Szczegdtowe wyniki przedstawiono w ponizszej tabeli.

Tab. 19. Zestawienie wynikow analizy dopfat pacjenta.
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4 Ograniczenia i dyskusja

Celem analizy jest oszacowanie wptywu na budzet ptatnika publicznego, wydania
pozytywnej decyzji o finansowaniu ze srodkéw publicznych preparatu Veltassa® {patiromer
wapniowy z sorbitolem) w leczeniu hiperkaliemii wystepujacej w przebiegu przewlekie]j
choroby nerek. Dodatkowo przeprowadzono analize doptat pacjenta do leku Veltassa®.

Analize przeprowadzono z perspektywy ptatnika publicznego (NFZ) w horyzoncie dwdch
kolejnych lat {2024-2025). Analize kosztow terapii lekiem Veltassa® {patiromer wapniowy
z sorbitolem)  przeprowadzono na tle kosztéw standardowego  postepowania
terapeutycznego. Pod pojeciem SoC rozumie sie dorazne postepowanie w celu korekcji K*
i interwencje zwigzane ze stylem zycia w celu utrzymania K {np. interwencja dietetyczna
i modyfikacja przyjmowanych jednoczednie lekdw). Przeprowadzono réwniez analize doptat
pacjenta do leku Veltassa® Liczebnos¢ populacji docelowej oszacowano na podstawie
danych Ministerstwa Zdrowia (MZ), ktére zostaty skorygowane o odpowiednie wskazniki
pochodzace z wyselekcjonowanych opracowan naukowych. W analizie uwzgledniono koszty
zwigzane z zakupem lekéw (koszt substancji czynnych, koszt inhibitoréw uktadu renina-
angiotensyna-aldosteron (RAASi, ang. renin-angiotensin-aldosterone system inhibitors),
leczeniem poszczegdlnych standw, miareczkowaniem RAASi, $miercig, leczeniem
hiperkaliemii oraz leczeniem zdarzen niepozadanych. Dane kosztowe wykorzystane
w analizie wptywu na budzet pochodza bezposrednio z arkusza kalkulacyjnego modelu
ekonomicznego wykorzystanego w analizie CUA. Analiza scenariuszowa objeta scenariusz
istniejacy, w ktérym oszacowano obecne koszty leczenia pacjentdw w stanie klinicznym
wskazanym we wniosku przy zatozeniu braku pozytywnej decyzji refundacyjnej dla
whioskowanej technologii, oraz scenariusze nowe (warianty: najbardziej prawdopodobny,
minimalny i maksymalny), w ktérych szacowano koszty terapii przy zatozeniu pozytywnej
decyzji refundacyjnej dla wnioskowanej technologii lekowej. Poszczegdlne warianty
scenariusza istniejacego i nowego rdznig sie stopniem przejecia rynku przez wnioskowang

,_,.
I R
=
=1
o
o
ug,
0
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W zakresie ograniczen analizy nalezy wymieni¢ nastepujace kwestie:

Niepewnosci dotyczace liczebnosci populacji docelowej. Do oszacowania liczebnosci
populacji wykorzystano dane MZ oraz dane literaturowe.

Niepewnos¢ dotyczaca rzeczywistego przejecia rynku przez wnioskowang
technologie. Dane dotyczace przejecia przez patiromer rynku oparto o opinig
eksperta klinicznego. Niepewnosci odnosnie liczby pacjentdw kwalifikujacych sig do
leczenia wnioskowang technologia testowano w wariancie minimalnym oraz
maksymalnym.
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5 Aspekty etyczne, spoteczne, prawne, wplyw
na organizacje udzielania swiadczen

Nie zidentyfikowano zadnego istotnego wplywu pozytywnej decyzji refundacyjnej dla
omawianej technologii na aspekty etyczne, spoteczne, prawne a takie organizacje
udzielania swiadczen.
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6 Whnioski
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7 Analiza racjonalizacyjna

7.1 Zatozenia analizy

Analiza racjonalizacyjna przedktadana jest w przypadku, gdy analiza wplywu na budzet
podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen ze srodkéw publicznych wykazuje
wzrost kosztéw refundacji. Analiza ta powinna przedstawia¢ rozwigzania dotyczace
refundacii lekow, srodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw
medycznych, ktérych wprowadzenie spowoduje uwolnienie srodkdw publicznych w wielkosci
odpowiadajacej co najmniej wzrostowi kosztéow wynikajacemu z analizy wptywu na budzet.

W zakresie rozwiazan dotyczacych refundacji lekéw, srodkdéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych, ktérych wprowadzenie spowoduje
uwolnienie srodkdw publicznych, mozna zidentyfikowacd nastepujace rozwigzania.

1. Likwidacja jednej lub wigcej grup limitowych:

a.

wycofanie z listy lekdw refundowanych ze srodkéw publicznych lekéw
stanowiacych grupe limitowa;

wycofanie z listy sSrodkdéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego refundowanych ze srodkéw publicznych srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego stanowiacych grupe limitowa;

wycofanie z listy wyrobow medycznych refundowanych ze srodkéw
publicznych wyrobéw medycznych stanowiacych grupe limitowa.

2. ZImiana definicji jednej lub wigcej grup limitowych w zakresie:

a.

redukcji liczby preparatéw objetych grupa limitowa {wycofanie co najmniej
jednego preparatu) skutkujacej zmiang leku, srodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego, ktéry stanowi podstawe
limitu w danej grupie limitowej na lek, srodek spozywczy specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrdb medyczny o niiszej cenie
(w konsekwencji — redukcja limitu detalicznego);

redukcji liczby preparatéw objetych grupa limitowa {wycofanie co najmniej
jednego preparatu) nieskutkujacej zmiang leku, srodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego, stanowigcego
podstawe limitu w danej grupie limitowej (brak redukeji limitu detalicznego);

utworzenia nowej grupy limitowej, w sktad ktérej wesztyby leki, srodki
spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyroby medyczne
przyporzadkowane w chwili obecnej do co najmniej dwdch odrebnych grup
limitowych, skutkujace obnizeniem limitu detalicznego dla co najmniej
jednej dotychczasowej grupy limitowe].

3. Redukcja ceny detalicznej lekdw, srodkéw spozywcezych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobdw medycznych, stanowiacych podstawy limitéw w swoich
grupach limitowych {redukcja limitu detalicznego).
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4. Redukcja ceny detalicznej lekdw, srodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyroboéw medycznych niestanowigcych podstawy limitéw w swoich
grupach limitowych w sposdb, ktéry spowodowatby, ze leki, srodki spozywcze
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyroby medyczne, ktérych dotyczytaby
redukcja ceny detalicznej, statyby sie podstawa limitéw w swoich grupach limitowych
(redukcja limitu detalicznego).

5. Zmiana poziomu odptatnosci dla pacjenta dla grupy limitowej lekdw, srodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego, wyrobdw medycznych na
wyzszy w stosunku do obecnie obowigzujacego.

Analizujac wymienione wyzej warianty mozna wyszczegdlni¢ rozwigzania, w ktérych
uwolnienie srodkdw publicznych wigze sig ze wzrostem kosztéw po stronie:

e pacjentdw;
¢ podmiotdéw odpowiedzialnych;
e obu wymienionych wyzej grup.

Do rozwigzan wigzacych sie ze wzrostem kosztédw po stronie pacjentéw naleza rozwigzania
opisane w punktach 11 5. Réwniez rozwigzanie opisane w punkcie 2¢ niesie ze sobg znaczne
ryzyko zwigkszenia kosztdw po stronie pacjenta. Nalezy podkreslic, ze Art. 11, Ust. 11 pkt.
1a, 1b Ustawy z dnia 12 maja 2011 roku o refundacji lekdw, srodkdw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdéw medycznych stanowi, ze:

Minister wiasciwy do spraw zdrowia odmawia wydania decyzji, o ktérej mowa w ust. 10 (tj.
skrécenie okresu obowiqzywania decyzji dot. refundacji - przyp. autorow), jezeli:

1) jej wydanie spowodowaioby:

a) istotne ograniczenie dostepnosci swiadczeniobiorcow do lekéw, Srodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych,

b) znaczny wzrost odptatnosci lub dopiat swiadczeniobiorcow (...)

W zwigzku z powyzszym, nalezy przyjac, ze rozwigzania opisane w punktach 1, 5 oraz 2c,
przenoszace bezposrednio obcigzenia na pacjentéw sa mato prawdopodobne.

Do rozwigzan wigzacych sie ze wzrostem kosztéw po stronie podmiotdw odpowiedzialnych
nalezy jedynie rozwigzanie opisane w punkcie 2b, przy czym nalezy podkreslic, ze w tym
przypadku réwniez istnieje ryzyko zwiekszenia kosztéw po stronie pacjenta
(np. w przypadku, w ktérym pacjenci sa przywigzani do leku, ktdry zostat skreslony z listy
refundacyjnej).

Pozostate zaproponowane rozwiazania (pkt. 2a, 3 i4) prowadza w konsekwencji do obnizenia
limitu w grupie limitowej, przy czym konsekwencje (wzrost kosztdw, tj. w tym wypadku
redukcja zyskdw) w zatozeniu powinny dotyczyc gtéwnie firm farmaceutycznych zaktadajac,
ze pacjenci z definicji beda wybierali leki o nizszych cenach. W przypadku istnienia innego
niz cena mechanizmu wptywajacego na preferencje pacjentéw, przywigzanie do
poszczegdlnych preparatdw, ktérych ceny sa wyzsze od cen preparatéw stanowiacych limit
w grupie, przy obnizonym limicie bedzie skutkowato zwigkszeniem kosztéw réwniez po
stronie pacjenta {dotyczy to szczegdlnie rozwigzan opisanych w pkt. 2a i 3).
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Podsumowujac, nalezy stwierdzi¢, Ze opracowanie mechanizmu, ktéry spowoduje
uwolnienie srodkdw publicznych bez negatywnych konsekwencji dla pacjentdw jest
stosunkowo trudne. Jedynym mechanizmem, ktéry nie powinien wptywac na wzrost kosztow
po stronie pacjentéw, jest obnizenie cen wszystkich preparatéw refundowanych w obrebie
danej grupy limitowej. Nalezy przy tym podkresli¢, Ze obnizenie cen wszystkich preparatéw
moze nieproporcjonalnie w stosunku do cen detalicznych niektdrych preparatéw zmniejszyc
limit w stopniu skutkujacym wzrostem kosztéw po stronie pacjenta.

Majac na uwadze opisane wyzej mechanizmy dot. uwolnienia srodkdw publicznych, nalezy
podkresli¢, ze z praktycznego punktu widzenia obnizenie ceny preparatu znajdujacego sig
obecnie na lidcie refundacyjnej badz usuniecie go z tej listy jest utrudnione ze wzgledu na
obowigzujace przepisy ustawy z dnia 12 maja 2011 roku o refundacji lekdw, srodkdw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdw medycznych. W mysl
ustawy (art. 33):

1. Minister wiasciwy do spraw zdrowia uchyla decyzje administracyjnq o objeciu
refundacjq leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego,
wyrobu medycznego, w przypadku:

1) stwierdzenia braku deklarowanej skutecznosci terapeutycznej;
2) stwierdzenia ryzyka stosowania niewspdtmiernego do efektu terapeutycznego;

3) podwazenia wiarygodnosci i precyzji oszacowan kryteriow, o ktérych mowaw art.
12 pkt 3-10;

4) gdy zobowiqzanie, o ktorym mowa w art. 25 pkt 4, nie zostanie dotrzymane
w zakresie dotyczqcym zapewnienia ciggtosci dostaw lub rocznej wielkosci
dostaw, i nastqpi niezaspokojenie potrzeb swiadczeniobiorcow.

Minister Zdrowia podejmuje réwniez decyzje o skréceniu czasu obowigzywania decyzji
o refundacji lub zmianie ceny urzedowej w oparciu o wniosek, do ktérego ztozenia
uprawniony jest Whnioskodawca (podmiot odpowiedzialny, przedstawiciel podmiotu
odpowiedzialnego, podmiot uprawniony do importu réwnolegtego w rozumieniu ustawy
z dnia 6 wrzednia 2001 . — Prawo farmaceutyczne, wytworca wyrobédw medycznych, jego
autoryzowany przedstawiciel, dystrybutor albo importer, w rozumieniu ustawy z dnia
20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych {Dz. U. Nr 107, poz. 679), a takze podmiot dziatajacy
na rynku spozywczym) - Art. 24 Ustawy:

1. Whioskodawca moze ztozy¢ do ministra wiasciwego do spraw zdrowia wniosek o:

1) objecie refundacjq i ustalenie urzedowej ceny zbytu leku, srodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego;

2) podwyzszenie urzedowej ceny zbytu leku, srodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego objetego refundacjq;

3) obnizenie urzedowej ceny zbytu leku, srodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego objetego refundacjq;

4) ustalenie albo zmiane urzedowej ceny zbytu leku, srodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, o ktorym mowa w art. 6 ust. 1 pkt 4.;
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5) skréocenie okresu obowiqzywania decyzji, o ktérej mowa w art. 11 ust. 1 albo
ust. 6.

W zwiazku z powyzszym, wykonanie analizy racjonalizacyjnej pokazujacej rozwiazania
dotyczace refundacji lekdw, sSrodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobéw medycznych, ktdrych wprowadzenie spowoduje uwolnienie srodkdw
publicznych ograniczaja przepisy, ktére warunkuja uwolnienie tych srodkéw decyzjq wielu
podmiotdw, na ktére Wnioskodawca nie ma wptywu.

Kolejnym problemem zwiazanym z wykonaniem analizy racjonalizacyjnej jest ograniczona
wielkos¢ rynku, z ktérego mozna uwalniac srodki publiczne, zaréwno w aspekcie catkowitego
rynku lekéw, jak i w aspekcie rynku poszczegdlnych grup terapeutycznych. W przypadku
braku identyfikacji mozliwosci uwolnienia srodkéw w obrebie rynku dla wskazania, w ktérym
sktadany jest wniosek refundacyjny, nalezy zidentyfikowac oszczednosci w obrebie rynku
innych grup terapeutycznych [Ustawa refundacyjna 2011].

7.2 Przedmiot analizy

Przedmiotem analizy jest identyfikacja mechanizmu, ktérego wprowadzenie spowoduje
uwolnienie srodkéw publicznych w wielkosci odpowiadajacej co najmniej wzrostowi kosztéw
ptatnika publicznego zwiazanego z refundacja preparatu Veltassa® {patiromer wapniowy
z sorbitolem) w leczeniu pacjentédw z hiperkaliemia wystepujaca w przebiegu przewlektej
choroby nerek.

7.3 Metodyka

Analize pokazujaca rozwigzania dotyczace refundacji lekdw, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobdéw medycznych, ktérych wprowadzenie
spowoduje uwolnienie srodkéw publicznych, oparto na mechanizmie opisanym
w pkt. 3 rozdziatu 7.1, tj. zatozeniu redukcji ceny detalicznej lekdw, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobdéw medycznych stanowigcych podstawy
limitéw w swoich grupach limitowych (redukcja limitu detalicznego). W niniejszej analizie
wykorzystano mozliwos¢  obnizenia limitu finansowania, ktére bedzie wynikad
z wprowadzenia na rynek tanszych odpowiednikdw obecnie stosowanych substancji.
W analizie wykorzystano oszczednosci wynikajace z wprowadzenia odpowiednikéw dla
natalizumabu, paliwizumabu i cetuksymabu. Patent dla produktéw leczniczych: Tysabri®
(natalizumab), Synagis® (paliwizumab) i Erbitux® (cetuksymab) wygasty [GABI 2017a, GABI
2017b] i do tej pory na liscie refundacyjnej nie pojawity sie Zadne odpowiedniki.

Wszystkie wyzej wymienione substancje sa stosowane w programach lekowych
i refundowane w 100%. W zwiazku z powyzszym, wprowadzenie tanszych odpowiednikéw
spowoduje obnizenie finansowania ze srodkéw publicznych, nie powodujac jednoczesnie
zadnych dodatkowych obcigzen dla swiadczeniobiorcdw. W analizie zatozono, Ze nowe
odpowiedniki beda miaty ceng nizsza o 25% od obecnych preparatéw.

Logicznym nastepstwem wprowadzenia tanszych odpowiednikdw jest ograniczenie
wydatkow szpitali, zwigzanych z zakupem lekdw, a ze strony NFZ — ograniczenie wydatkdw
refundacyjnych (w analizie zatozono, ze szpitale nie beda kupowaty leku po cenie wyzsze]j
niz limit finansowania).
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W Tab. 20 przedstawiono koszty ponoszone na refundacje obecnych preparatéw
natalizumabu, paliwizumabu i cetuksymabu (dane NFZ czerwiec 2023) oraz proghoze
kosztow w skali roku. Zatozono, Zze miesieczne koszty refundacji beda state w catym
analizowanym horyzoncie.

W Tab. 21 przedstawiono prognoze kosztdw ponoszonych na refundacje odpowiednikéw
preparatéw natalizumabu, paliwizumabu i cetuksymabu przy zatozeniu 25% redukcji ceny
w stosunku do obecnych preparatéw. Analize przeprowadzono dla 2-letniego horyzontu
czasowego, analogicznego do horyzontu analizy wptywu na budzet.

Tab. 20. Koszt refundacji obecnych preparatéw natalizumabu, paliwizumabu
i cetuksymabu — na podstawie danych z DGL.

Nazwa, postac i dawka leku, Kod EAN lub inny kod Wartosc¢ refundacji Wartos¢ refundacji
zawartos¢ opakowania odpowiadajacy kodowi EAN | czerwiec 2023 [PLN] w skali roku [PLN]
Tysabr, koncentrat do sporzadzania

roztworu do infuzji, 300 mg 05909990084333 2 264 524,80 27 174 297,60
Synagis, roztwor do wstrzykiwan, 100 | 500456067720 188 721,52 2 264658,24
mg/ml

Synagis, roztwor do wstrzykiwan, 100 | 500456067713 344 418,24 4133018,88
mg/ml

Erbitux, roztwdr do infuzji, 5 mg/ml | 05909990035946 5 593 494,75 67 121 937,00
Erbitux, roztwdr do infuzji, 5 mg/ml | 05909990035922 1 046 766,90 12 561 202,80

Tab. 21. Prognozowany koszt refundacji preparatow natalizumabu,
paliwizumabu i cetuksymabu przy zatozeniu 25% redukcji ceny w stosunku do
obecnych preparatow.

Nazwa, postac i dawka leku, Kod EAN lub inny kod odpowiadajacy Wartos ¢ refundacji w skali roku
zawartos¢ opakowania kodowd EAN [PLN]

Tysabr, koncentrat do sporzadzania

roztworu do infuzji, 300 mg 05909990084333 20 380 723,20
Synagis, roztwor do wstrzykiwan, 100 5000456067720 1698493 68
mg/ml

Synagis, roztwor do wstrzykiwan, 100 5000456067713 3 099 764, 16
mg/ml

Erbitux, roztwor do infuzji, 5 mg/ml 05909990035946 50 341 452,75
Erbitux, roztwdr do infuzji, 5 mg/ml 05909990035922 9 420902,10

7.4 Wyniki analizy

W tabeli ponizej przedstawiono szacowane roczne koszty refundacji obecnych preparatéw
i odpowiednikéw natalizumabu, paliwizumabu i cetuksymabu przy zatozeniu 25% redukcji
ceny odpowiednikéw.




Tab. 22. Roczne koszty refundacji odpowiednikow natalizumabu, paliwizumabu i cetuksymabu.
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