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Wykaz skrotéw i akronimow

BIA analiza wptywu na budzet (ang. budget impact analysis)
DGL Departament Gospodarki Lekami

NFZ Narodowy Fundusz Zdrowia

PLN polski ztoty

r.z. rok zycia




1 Zatozenia analizy

Analiza racjonalizacyjna przedktadana jest w przypadku, gdy analiza wptywu na budzet pod-
miotu zobowiazanego do finansowania $wiadczen ze Srodkéw publicznych wykazuje wzrost
kosztow refundacji. Analiza ta powinna przedstawiac rozwigzania dotyczace refundacji le-
kow, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych,
ktorych wprowadzenie spowoduje uwolnienie srodkow publicznych w wielkosci odpowiada-
jacej co najmniej wzrostowi kosztow wynikajacemu z analizy wptywu na budzet.

Problemem zwigzanym z wykonaniem analizy racjonalizacyjnej jest ograniczona wielkos¢
rynku, z ktérego mozna uwalniac srodki publiczne, zarowno w aspekcie catkowitego rynku
lekow, jak i w aspekcie rynku poszczegolnych grup terapeutycznych. W przypadku braku
identyfikacji mozliwosci uwolnienia srodkow w obrebie rynku dla wskazania, w ktorym skta-
dany jest wniosek refundacyjny, nalezy zidentyfikowac oszczednosci w obrebie rynku innych
grup terapeutycznych [Ustawa refundacyjna 2011].




2 Przedmiot analizy

Przedmiotem analizy jest identyfikacja mechanizmu, ktorego wprowadzenie spowoduje
uwolnienie srodkow publicznych w wielkosci odpowiadajacej co najmniej wzrostowi kosztow
ptatnika publicznego zwiazanego z finansowaniem preparatu Vyndagel® w leczeniu chorych
z kardiomiopatia w przebiegu amyloidozy transtyretynowej (ATTR-CM).




3 Metodyka

Analize pokazujaca rozwigzania dotyczace refundacji lekow, srodkow spozywczych specjal-
nego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych, ktorych wprowadzenie spowoduje
uwolnienie srodkéw publicznych, oparto na zatozeniu redukcji ceny detalicznej lekow, srod-
kow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych stanowia-
cych podstawy limitow w swoich grupach limitowych (redukcja limitu detalicznego). W ni-
niejszej analizie wykorzystano mozliwosc obnizenia limitu finansowania, ktore bedzie wyni-
kac z wprowadzenia na rynek tanszych odpowiednikow obecnie stosowanych substancji.

Ze wzgledu na brak mozliwosci uwolnienia srodkow w pozadanej wysokosci z produktow sto-
sowanych we wskazaniu, w ktorym wnioskowana jest refundacja preparatu Vyndagel® w ana-
lizie rozwazano mozliwosci uwolnienia srodkow w obrebie rynku innych grup terapeutycz-
nych. Tym samym w ramach analizy racjonalizacyjnej wskazano mozliwosc¢ obnizenia limitu
finansowania, ktory wynikac bedzie z wprowadzenia na rynek tanszych odpowiednikow obec-
nie stosowanych substancji czynnych:

e omalizumabu (Xolair®, grupa limitowa 1102.0, Omalizumabum),

o certolizumabu pegolu (Cimzia®, grupa limitowa 1104.0, Certolizumab pegol),
e natalizumabu (Tysabri®, grupa limitowa 1116.0, Natalizumab),

¢ sekukinumabu (Cosentyx®, grupa limitowa 1180.0, Sekukinumab)

Preparaty biopodobne dla tocilizumabu, omalizumabu, certolizumabu pegolu, natalizumabu
i sekukinumabu s3 juz w fazie badan [GaBl 2016a, GaBl 2017b, GaBl 2019a, GaBl 2019b, GaBl
2023].

Wybor lekow wynika z terminu wygasniecia praw ochrony patentowej dla tych substancji
czynnych — patenty dla produktow Xolair® (omalizumab), Cimzia® (certolizumab pegol), Ty-
sabri® (natalizumab) i Cosentyx” (sekukinumab) juz wygasty.

W zwigzku z tym oszczednos$ci mogg byc generowane od momentu wprowadzenia finansowa-
nia preparatu Vyndagel® w analizowanym wskazaniu [GABIONLINE 2018].

W analizie przyjeto zatozenie zgodne z art. 13 pkt. 6 Ustawy refundacyjnej, ktore mowi, ze
urzedowa cena zbytu pierwszego nowego odpowiednika w grupie limitowej nie moze byc
wyzsza niz 75% ceny zbytu netto prezentacji o najnizszym koszcie za DDD, liczonym wedtug
ceny zbytu netto jedynego odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu [Ustawa re-
fundacyjna 2011]. Jednoczesnie majac na uwadze specyfike refundacji lekow w programach
lekowych (leki wydawane bezptatnie), nalezy zatozyc, ze wprowadzenie tanszego odpowied-
nika spowoduje automatyczne, natychmiastowe obnizenie ceny wszystkich lekow refundo-
wanych w obrebie grupy limitowej do poziomu ceny wprowadzonego odpowiednika, oznacza
to co najmniej 25% redukcje obowiazujacej ceny urzedowej lekow bedacych przedmiotem
niniejszej analizy.

Logicznym nastepstwem wprowadzenia tanszych odpowiednikow jest ograniczenie wydat-
kow szpitali, zwigzanych z zakupem lekow, a ze strony NFZ — ograniczenie wydatkow refun-
dacyjnych (w analizie zaloZzono, ze szpitale nie beda kupowaty leku po cenie wyzszej niz




limit finansowania). W Tab. 2 przedstawiono kwoty refundacji obecnych preparatow zawie-
rajacych rozwazane substancje czynne. Koszty refundacji lekow w ramach programow leko-
wych oszacowano na podstawie raportu Departamentu Gospodarki Lekami (DGL) za okres
styczen-listopad 2023 [Raport refundacyjny 2023]. Koszty poniesione w ciggu 11 miesiecy
skorygowano tak, aby oszacowac wydatki w perspektywie petnego roku. W Tab. 3 przedsta-
wiono prognoze limitow refundacji odpowiednikow analizowanych substancji czynnych
w ciagu roku przy zatozeniu 25% redukcji ceny w stosunku do obecnych preparatow.

Zatozono, ze uwolnione srodki beda na statym poziomie w kolejnych latach. Analiza wptywu
na budzet obejmowata 2-letni horyzont czasowy, dlatego w analizie racjonalizacyjnej
uwzgledniono wyniki analizy podstawowej, tacznie dla | i Il roku analizy (por. Tab. 1).

Tab. 1. Dodatkowe obcigzenia budzetowe z perspektywy NFZ w perspektywie
I i 1l roku analizy [BIA Vyndagel 2023].

Rok analizy | rok Il rok SUMA

PLN — polski ztoty




Tab. 2. Wartosc¢ refundacji w ciggu 12 miesigecy*.

Wartosc¢ refundacji w
ciggu 12 miesiecy,
PLN

Substancja czynna Nazwa, postac i dawka leku | Zawartos¢ opakowa- Kod EAN Grupa limitowa
nia
Omalizumab | Xolair, roztwor do wstrzykiwan, 1 amp.-strzyk. 1 ml | 05909990708406 | 1102.0, Omalizumabum
150 mg
Xolair, roztwor do wstrzykiwan, 1 amp.-strzyk. 0,5 | 05909990708376 | 1102.0, Omalizumabum
75 mg ml
Certolizumabum pegol | Cimzia, roztwor do wstrzykiwan 2 amp.-strz. | 059099%0734894 1104.0, Certolizumab
w amp.-strz., 200 mg/ml pegol
Natalizumabum Tysabri, koncentrat do sporzg- 1 fiol.po 15 ml | 05909990084333 1116.0, Natalizumab
dzania roztworu do infuzji, 300
mg
Sekukinumab Cosentyx, roztwor do wstrzyki- 2 amp.-strz./2 | 05909991203832 1180.0, Sekukinumab
wan, 150 mg/ml wstrz.
Cosentyx, roztwor do wstrzyki- 1 wstrzykiwacz | 07613421040130 1180.0, Sekukinumab
wan we wstrzykiwaczu, 300 mg
Cosentyx, roztwor do wstrzyki- 1 amp.-strz. 0,5 ml | 07613421049416 1180.0, Sekukinumab

wan w amputko-strzykawce, 75
mg

*Wartosc refundacji oszacowano na podstawie danych z raportu DGL za okres styczen-listopad 2023. W celu wyrazenia wartosci refundacji w perspektywie

12 miesiecy, przeprowadzono korekte kosztow, zaktadajac proporcjonalny wzrost kosztow w ciagu roku.

Tab. 3. Prognoza wartosci refundacji nowych preparatow w ciggu 12 miesiecy.

Substancja czynna

Nazwa, postac i dawka leku

Zawartosc¢ opakowa-

Kod EAN

Grupa limitowa

Wartosc¢ refundacji

Omalizumab

nia po wprowadzeniu re-
dukcji, PLN
XXX, roztwor do wstrzykiwan, 1 amp.-strzyk. 1 ml — | 1102.0, Omalizumabum ]
150 mg
XXX, roztwor do wstrzykiwan, 1 amp.-strzyk. 0,5 — | 1102.0, Omalizumabum ]
75 mg mi




XXX, roztwor do wstrzykiwan
we wstrzykiwaczu, 300 mg

1 wstrzykiwacz

1180.0, Sekukinumab

Substancja czynna | Nazwa, postac i dawka leku | Zawartos¢ opakowa- Kod EAN Grupa limitowa Wartos¢ refundacji
nia po wprowadzeniu re-
dukcji, PLN
Certolizumabum pegol | XXX, roztwér do wstrzykiwan 2 amp.-strz. = 1104.0, Certolizumab ]
w amp.-strz., 200 mg/ml pegol
Natalizumabum XXX, koncentrat do sporza- 1 fiol.po 15 ml — 1116.0, Natalizumab I
dzania roztworu do infuzji,
300 mg
Sekukinumab | XXX, roztwor do wstrzykiwan, 2 amp.-strz./2 — 1180.0, Sekukinumab ]
150 mg/ml wstrz.
I
I

XXX, roztwoér do wstrzykiwan
w amputko-strzykawce, 75 mg

1 amp.-strz. 0,5 ml

1180.0, Sekukinumab




4 Wyniki analizy

W Tab. 4 przedstawiono roczne koszty refundacji obecnych preparatow tocilizumabu, oma-
lizumabu, certolizumabu pegolu, natalizumabu i sekukinumabu, oraz prognozowane osz-
czednosci przy zatozeniu 25% redukcji ceny odpowiednikow. Oszacowania przeprowadzono
na podstawie raportu Departamentu Gospodarki Lekami (DGL) za okres styczen-listopad 2023
[Raport refundacyjny 2023].

Szacowana kwota uwolnionych srodkow wyniesie [ EGCNCNGGEEEEE
I Ty samym jest to kwota przekracza-

jaca szacowany wzrost kosztow w dwuletnim horyzoncie analizy, zwiazanych z pozytywna
decyzja refundacyjna dla wnioskowanej technologii, ktory na podstawie wynikow analizy
wplywu na budzet wynosi [ I EREG—
I

[BIA Vyndagel 2024].

Tab. 4. Roczne koszty refundacji lekow oraz prognozowane oszczednosci.

Lek | Redukcja | Wartos¢ refundacji | Wartosc refundacji | Oszczednosci, PLN
ceny, % | za ostatnie 12 mie- po wprowadzeniu
siecy, PLN redukcji, PLN

PLN — polski ztoty.
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