Analiza racjonalizacyjna dla produktu leczniczego Repatha® (ewolokumab) w leczeniu hipercholesterolemii rodzinnej u dzieci
i mtodziezy od 10 do 18 roku Zycia

ECONMED EUROPE

Analiza racjonalizacyjna dla produktu
leczniczego Repatha® (ewolokumab)
w leczeniu hipercholesterolemii
rodzinnej u dzieci i mtodziezy

od 10 do 18 roku zycia

Styczen 2023

Wersja 1.0

EconMed Europe Sp. z 0.0. www.econmed.eu



Analiza racjonalizacyjna dla produktu leczniczego Repatha® (ewolokumab) w leczeniu hipercholesterolemii rodzinnej u dzieci
i mtodziezy od 10 do 18 roku Zycia

Analize przeprowadzono na zlecenie:

Amgen Biotechnologia Sp. z o.0.
ul. Putawska 145
02-715 Warszawa

Wykonawca opracowania:

EconMed Europe Sp. z o.0.
Adres korespondencyjny:

ul. Krélewska 21

32-087 Wola Zachariaszowska

www.econmed.eu

Autorzy:
I

Data zakonczenia opracowania:

Grudzien 2022

Konflikt intereséw:

Autorzy raportu deklarujg brak konfliktu intereséw.

EconMed Europe Sp. z 0.0. www.econmed.eu



Analiza racjonalizacyjna dla produktu leczniczego Repatha® (ewolokumab) w leczeniu hipercholesterolemii rodzinnej u dzieci
i mtodziezy od 10 do 18 roku Zycia

Spis tresci

1. SITESZCZOMIR vuvivwvsivisvivvvnus mstusmivasts s v Ly SO R S e e e e e 4
2. O [ [ - | 5
3. 1V T=1 o T Lo [ Y o - S 6
4. WY K AN ANIZY s errmoeson s e reers s s e e ee e e e e e e e e e e e R 9
5. VOIS K - v somesmaiom s o e R B S R R 10
6. B O G i A e s e s s b e e e B e T T O T 11
7. SIS tabe i WY KOS O . oy v e o o o B T s B e S B S S P 12

3

EconMed Europe Sp. z 0.0. www.econmed.eu



Analiza racjonalizacyjna dla produktu leczniczego Repatha® (ewolokumab) w leczeniu hipercholesterolemii rodzinnej u dzieci
i mtodziezy od 10 do 18 roku Zycia

1. Streszczenie

Cel analizy

Celem analizy racjonalizacyjnej bylo przedstawienie rozwigzania dotyczacego refundacji, ktérego wdrozenie spowoduje
uwolnienie $rodkéw publicznych w wielkosci odpowiadajacej co najmniej wzrostowi kosztéw inkrementalnych wykazanych
w analizie wptywu na budzet, spowodowanych pozytywna decyzja refundacyjna dla produktu leczniczego Repatha w leczeniu
hipercholesterolemii rodzinnej u dzieci i mtodziezy od 10 do 18 roku zycia.

Metodologia

W ramach analizy racjonalizacyjnej przedstawiono rozwigzanie wykazujace oszczednosci ptatnika publicznego, przewyzszajgce
koszty inkrementalne zwigzane z pozytywng decyzja refundacyjng produktu Repatha. Proponowane rozwigzanie opierato sie na
wyszukaniu lekéw, ktére w najblizszym czasie utracg wylaczno$¢ rynkowa. Na podstawie przeprowadzonej analizy
zidentyfikowano produkt leczniczy Aubagio, tabletki powlekane, 14 mg, ktdry dnia 26 sierpnia 2023 roku utraci wytgcznosé
rynkowg. Wedtug przepiséw ustawy z dnia 12 maja 2011 o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych po wygasnieciu okresu wytacznosci rynkowej urzedowa cena zbytu nie moze by¢
wyzsza niz 75% urzedowej ceny zbytu okreslonej w poprzedniej decyzji administracyjnej o objeciu refundacjg. Oszacowano
prognoze wartosci refundacji produktu Aubagio w trzyletnim horyzoncie czasowym (2024-2026). W scenariuszu istniejacym
zatozono brak zmiany kwoty refundacji produktu Aubagio w latach 2024-2026 (po uptywie wytacznosci rynkowej), natomiast
W scenariuszu nowym zatozono, ze kwota refundacji w latach 2024-2026 zostanie obnizona o 25% jako konsekwencja obnizenia
urzedowej ceny zbytu netto o 25%. Na podstawie réznicy kwot refundacji pomiedzy scenariuszami analizy obliczono wysoko$é
oszczednosci ptatnika publicznego.

Wyniki analizy i wnioski

Catkowite koszty inkrementalne wynikajgce z wydania pozytywnej decyzji refundacyjnej dla produktu Repatha przedstawione
w analizie wptywu na budzet (wariant z RSS) sg rowne | natomiast catkowita kwota oszczednosci wynikajaca
z zaproponowanego rozwigzania jest rowna 48 280 658 zt. Poréwnujgc wygenerowane oszczednosci z kosztami inkrementalnymi
wykazanymi w BIA, stwierdzono, ze prognozowana kwota oszczedno$ci jest wystarczajaca, aby skompensowaé dodatkowe
koszty zwigzane z wydaniem pozytywnej decyzji refundacyjnej dla produktu leczniczego Repatha.
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2. Cel analizy

Celem analizy racjonalizacyjnej byto przedstawienie rozwigzania dotyczgcego refundacji,
ktérego wdrozenie spowoduje uwolnienie $rodkéw publicznych w wielko$ci odpowiadajgcej co
najmniej wzrostowi kosztdw wykazanych w analizie wptywu na budzet (BIA) dla produktu
leczniczego Repatha w leczeniu hipercholesterolemii rodzinnej u dzieci i mtodziezy od 10 do

18 roku zycia.

Konieczno$¢ przeprowadzania analizy racjonalizacyjnej wynika z przepiséw ustawy z dnia 12
maja 2011 o refundacji lekow, sSrodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych [1], wedlug ktérych wniosek o objecie refundacjg
i ustalenie urzedowej ceny zbytu leku, Srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobu medycznego, ktoéry nie ma odpowiednika refundowanego w danym
wskazaniu, zawiera analize racjonalizacyjng, Jest ona przedktadana w przypadku gdy analiza
wplywu na budzet podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczeh ze Srodkéw
publicznych wykazuje wzrost kosztéw refundacji.
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3. Metodologia

Wedtug przepiséw ustawy z dnia 12 maja 2011 o refundacji lekdw, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych [1] po wygasnieciu
okresu wytgcznosci rynkowej leku, jego urzedowa cena zbytu nie moze byé wyzsza niz 75%
urzedowej ceny zbytu okreslonej w poprzedniej decyzji administracyjnej o objeciu refundacja.
Oznacza to, ze po wygasnieciu okresu wytgcznosci, generowane sg oszczednosci dla ptatnika
wynikajace z obnizenia urzedowej ceny zbytu netto o 25%. W niniejszej analizie
racjonalizacyjnej wykorzystano to rozwigzanie, aby wykaza¢ potencjalne oszczednosci dla
ptatnika publicznego (budzet Narodowego Funduszu Zdrowia) pozwalajgce na pokrycie
dodatkowych  kosztow refundacji produktu leczniczego Repatha w leczeniu
hipercholesterolemii rodzinnej u dzieci i mtodziezy od 10 do 18 roku zycia.

Na podstawie danych European Medicines Agency [2] zidentyfikowano produkty lecznicze,
ktére w najblizszym czasie utracg wytgcznos¢ rynkowa. Nastepnie w obwieszczeniu Ministra
Zdrowia (MZ) z dnia 21 grudnia 2022 r. w sprawie wykazu refundowanych lekéw, srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobédw medycznych na
1 stycznia 2023 r [3], zweryfikowano, ktdre sposrod wyselekcjonowanych produktow
leczniczych sg refundowane w ramach programow lekowych. Skupiono sie na programach
lekowych, w ktérych znajdujg sie co najmniej dwie substancje czynne. Na podstawie
przeprowadzonej analizy zidentyfikowano produkt leczniczy Aubagio, tabletki powlekane,
14 mg, ktéry dnia 26 sierpnia 2023 roku utraci wytgczno$¢ rynkowg. Szczegbétowe dane
wybranego produktu leczniczego zawarte w obwieszczeniu MZ [3] zamieszczono w tabeli
ponizej.

Tabela 1. Dane produktu Aubagio, tabletki powlekane, 14 mg

Oznaczenie
zalacznika
Grupa zawierajagcego
limitowa zakres wskazan
objetych refundacja
wg ICD 10

Numer GTIN lub
inny kod
jednoznacznie
identyfikujacy
produkt

Zawartos¢
opakowania

Nazwa, postac

 davika lekia Substancja czynna

LR, ERL Teriflunomidum 28 szt. 05909991088170 1159.0,
powl., 14 mg Teryflunomid

Okres Wysokosé

Termin wejscia
w zycie decyzji

Urzedowa Cena hurtowa

obowiazywania cena zbytu brutto

decyzji

limitu Poziom odptatnosci
finansowania

2021-05-01 2 lata 2991,60 3141,18 3141,18 bezptatny
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Produkt Aubagio jest obecnie refundowany w ramach programu lekowego B.29. Leczenie
Chorych na Stwardnienie Rozsiane (ICD-10: G35), w ramach ktérego refundowanych jest
takze 15 innych substancji czynnych: alemtuzumabum, cladribinum, dimethylis fumaras,
fingolimodum, glatirameri acetas, interferon beta-1b, interferonum beta-1a, natalizumabum,
ocrelizumabum, ofatumumabum, ozanimodum, peginterferonum alfa-2a, peginterferonum
beta-1a, ponesimodum oraz siponimodum,

W kolejnym kroku oszacowano prognoze wartosci refundacji produktu Aubagio w latach
2023-2026. W tym celu zestawiono kwote refundacji produktu Aubagio w latach 2018-2022
zawartych w raportach refundacyjnych [4] (Tabela 2). Za rok 2022 dostepne sg obecnie dane
do wrzesnia, z tego powodu zatozono, ze refundacja rozktada sie rownomiernie we wszystkich
miesigcach roku i przeskalowano dane z 9 miesiecy na okres petnego roku.

Tabela 2. Kwoty refundaciji produktu Aubagio w latach 2018-2022

Kwota refundacji

Nazwa leku
2020

Aubagio, tabl. powl.,

14 mg 7477 641 18 934 343 zt 25233 926 zt 32719679 zt 40 109 537 zt

Na podstawie powyzszych danych obliczono prognozowang kwote refundacji w kolejnych
latach. Wybrano trend logarytmiczny o wysokim wspétczynniku R? oraz charakteryzujgcy sie

wizualnie dobrym dopasowaniem do danych (Tabela 3, Wykres 1).

Tabela 3. Linia trendu dopasowana do prognozy kwoty refundacji

Linia trendu Réwnanie Wspotczynnik a Wspotczynnik b

Aubagio, tabl. powl., 14 mg logarytmiczna y=a*In(x)+b 15 968 265 271 -121 507 217 359

Wykres 1. Wartosé refundacji produktu Aubagio w latach 2018-2022 oraz prognoza na lata 2023-2026

Kwota refundacji produktu Aubagio
80 000 000 zt

70 000 000 zt
60 000 000 zt
50 000 000 zt
40 000 000 zt
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20 000 000 zt
10 000 000 zt

0zt
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Aubagio, tabl. powl., 14 mg = esseesens Log. (Aubagio, tabl. powl., 14 mg)

Prognozowang kwote refundacji Aubagio, tabletki powlekane, 14 mg, w latach 2023-2026

zestawiono ponize;.
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Tabela 4. Prognoza kwoty refundacji produktu Aubagio w latach 2023-2026

Prognozowana kwota refundac;ji

Nazwa leku
2024 2025

Aubagio, tabl. powl., 14 mg 48 596 589 zt 56 487 998 zt 64 375 509 zt 72259 125 zt

Analize przeprowadzono w trzyletnim horyzoncie czasowym: od stycznia 2024 roku do grudnia
2026 roku (produkt Aubagio utraci wytgczno$¢ rynkowg pod koniec sierpnia 2023 roku).
W scenariuszu istniejgcym przedstawiono prognozowane kwoty refundacji produktu Aubagio
w latach 2024-2026, natomiast w scenariuszu nowym zatozono, ze prognozowana wartosé
refundacji w tym okresie, w zwigzku z wygasnieciem wytgcznosci rynkowej, zostanie obnizona
025%. W celu wykazania kwoty oszczedno$ci ptatnika publicznego obliczono réznice
prognozowanej kwoty refundacji ze scenariusza istniejgcego i scenariusza nowego.

Tabela 5. Kwota refundaciji produktu Aubagio w scenariuszach analizy

Kwota refundacji

Aubagio, tabl. powl., 14 mg

2025 2026

Scenariusz istniejacy 56 487 998 zt 64 375 509 zt 72 259 125 zt 193 122 632 zt

Scenariusz nowy 42 365 998 zt 48 281631 zt 54 194 344 7t 144 841 974 24

Sezczedno-clwynilca{4ce ZNOWERDN| 14 454 gag 2} 16 093 877 zt 18 064 781 zt 48 280 658 zt
scenariusza
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4. Wyniki analizy

Wydatki inkrementalne ptatnika publicznego zwigzane z refundacjg produktu leczniczego
Repatha w latach 2024-2026 przedstawione w analizie wptywu na budzet zamieszczono

w tabeli ponizej. Uwzgledniajg one mechanizm dzielenia ryzyka (RSS).

Tabela 6. Koszty inkrementalne ptatnika publicznego zwigzane z refundacja produktu leczniczego Repatha
w latach 2024-2026 — wariant z RSS

Koszty inkrementalne — wariant z RSS

Repatha

Poréwnanie catkowitych 3-letnich oszczednosci pfatnika publicznego wynikajacych
Z proponowanego rozwigzania z catkowitymi 3-letnimi kosztami inkrementalnymi zwigzanymi

z refundacjg produktu Repatha przedstawiono w tabeli ponizej.

Tabela 7. Poréwnanie catkowitych 3-letnich oszczednosci platnika publicznego wynikajacych
Z proponowanego rozwigzania z catkowitymi 3-letnimi kosztami inkrementalnymi zwigzanymi z refundacja
produktu Repatha

3-letnie oszczednosci ptatnika publicznego 3-letnie koszty inkrementalne

wygenerowane w analizie racjonalizacyjnej (wyniki analizy BIA, wariant z RSS)

48 280 658 zt ]

Catkowite 3-letnie oszczednosci ptatnika publicznego wynikajgce z proponowanego
rozwigzania znacznie przewyzszajg catkowite 3-letnie koszty inkrementalne zwigzane
z refundacjg produktu Repatha w leczeniu hipercholesterolemii rodzinnej u dzieci i mfodziezy

od 10 do 18 roku zycia (wariant z RSS).

Takze w przypadku uwzglednienia kosztéw inkrementainych z BIA — wariant bez RSS, ktére

wynosza |, zostaty one pokryte w catosci przez zaproponowane rozwigzanie.
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5. Wnioski

Prognozowa 3-letnia kwota oszczednos$ci wynikajgca z wygasniecia wytgcznosci rynkowej
produktu leczniczego Aubagio, tabletki powlekane, 14 mg w latach 2024-2026 wynosi fgcznie
48,2 min zt, natomiast catkowite 3-letnie koszty inkrementalne zwigzane z refundacjg produktu
leczniczego Repatha (wariant z RSS) — |l Oszczednosci ptatnika publicznego
wynikajagce z proponowanego rozwigzania znacznie przewyzszajg catkowite koszty

inkrementalne zwigzane z refundacjg produktu Repatha.

Na podstawie wynikbw analizy racjonalizacyjnej wykazano, ze prognozowana kwota
oszczednosci jest wystarczajgca, aby skompensowac catkowite koszty inkrementalne
zwigzane z wydaniem pozytywnej decyzji refundacyjnej dla produktu leczniczego Repatha

w leczeniu hipercholesterolemii rodzinnej u dzieci i mtodziezy od 10 do 18 roku zycia.
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