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STRESZCZENIE

W niniejszej analizie racjonalizacyjnej przedstawiono rozwigzanie oszczednosciowe, ktérego wdrozenie
spowoduje uwolnienie srodkéw publicznych w wielkosci co najmniej odpowiadajgcej wzrostowi kosztéw platika
zwigzanych z finansowaniem ze $rodkéw publicznych terapii produktem leczniczym Opdivo® (nivolumab)

stosowanym w populacji zgodnej z wnioskowanym wskazaniem, wykazanych w analizie wplywu na budzet
(BIA) [5].

Najwyzszy, przewidywany w scenariuszu podstawowym, wzrost wydatkéw z budzetu Narodowego Funduszu
Zdrowia (NFZ), uzyskany przy zatozeniu wprowadzenia refundacji Opdivo® (nivolumab) nawnioskowanych

warunkach wynosi _ i jest generowany w trzecim roku refundacji (z uwzglednieniem proponowanego
RSS) [5].

Zaproponowane w ramach niniejszej analizy racjonalizacyjnej rozwigzanie prowadzace do wygenerowania
oszczednosci w budzecie NFZ polega na wprowadzeniu do refundacji pierwszego odpowiednika refundowanego
w danym wskazaniu w zwigzku z wygasnieciem ochrony patentowejleku oryginalnegoi/lub aktualng rejestracjg
odpowiednika(6w) w EMA (tj. produkty generyczne) [3,4,11].

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 limitowej
jest cena hurtowa za DDD tego odpowiednika (w przypadku objecia refundacja kolejnych odpowiednikéw
podstawa limitu nie moze by¢ wyisza niz cena hurtowa za DDD pierwszego odpowiednika). Réwnoczesnie
urzedowa cena zbytu pierwszego odpowiednika z uwzglednieniem liczby DDD w opakowaniu jednostkowym,

nie moze byé wyisza niz 75% urzedowej ceny zbytu jedynego odpowiednika refundowanego w danym
wskazaniu.

W analizie zaloZzono konserwatywnie minimalny poziom 25% oszczednosci wynikajgcyz redukcjifgcznej rocznej
kwoty refundacji przeznaczonej na lek oryginalny.

Przedstawione w niniejszej analizie racjonalizacyjnej rozwigzanie oszczednosciowe zastosowane w grupach
limitowych:

e 1057.0, Cetuximab

e 1082.1, Trastuzumab emtanzyna
e 1142.0, Brentuksymab vedotin

e 1147.0, Pertuzumab

e 1148.0, Obinutuzumab

prowadzi do wygenerowania oszczednosci w wysoko$ci 128,58 min PLN rocznie. Uzyskana kwota oszczednosci
przewyisza wykazany w analizie BIA najwyzszy szacowany wzrost kosztow NFZ zwigzany z finansowaniem
ze $rodkéw publicznych produktu Opdivo® (nivolumab) [5], wynoszqcy_ w trzecim roku refundacji
(z uwzglednieniem proponowanego RSS).

Rzeczywiste oszczednosci platnika moga byé jeszcze wyisze, ze wzgledu nafakt, ze przeprowadzona interwencja
spowoduje wzrost konkurencyjnosci cenowej i dodatkowg presje na obnizenie cen, szczegdlnie
przez producentéw drozszych lekéw:

e Przykladowo wejscie do refundacji od 01 maja 2022 roku odpowiednikéw dla produktu Revlimid
(lenalidomid) spowodowato automatyczne obnizenie oficjalnego limitu finansowania o ponad 70%
(w szczegolnosc w przypadku najnizszej dawki 5 mg o prawie 93%). Prawdopodobne oszczednosci
ptatnika publicznego mogg by¢ jeszcze wigksze ze wzgledu na mozliwe instrumenty dzielenia ryzyka.
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1. KONTEKST

W zwigzku z wejsciem w zycie z dniem 1 stycznia 2012 r. przepiséw Ustawy o refundacji [10], w przypadku
sktadania wniosku o objecie refundacj i ustalenie urzedowej ceny zbytu lub podwyzszenie urzedowej ceny zbytu,

wymagane jest zalgczenie analizy racjonalizacyjnej, jesli dolgczona do wniosku analiza wptywu na budzet ptatnika
publicznego wykazuje wzrost jego wydatkow.

Analiza racjonalizacyjna powinna przedstawiaé rozwigzania dotyczace refundacji, ktérych wdroze nie spowoduje

uwolnienie srodkéw publicznych w wielkos$ci odpowiadajgcej, co najmniej wzrostowi kosztéw wykazanych
w analizie wplywu na budzet.

Analiza wplywu na budzet ptatnika wykonana dla produktu Opdivo® (nivolumab) [5], w scenariuszu
podstawowym (z uwzglednieniem proponowanego RSS) wykazala, ze pozytywna decyzja refundacyjna dla tego
produktu spowoduje wzrost wydatkéw platnika publicznego (Narodowego Funduszu Zdrowia; NFZ) na poziomie:

Niniejsza analiza racjonalizacyjna przedstawiana jest zatem, zgodnie z przepisami ustawy z dnia 12 maja 2011 r.
o refundacji lekéw, $rodkéw spozywezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych
(art. 25 pkt 14 lit. ¢, tiret czwarte) [10], w zwigzku z wykazaniem w analizie wplywu na budzet wzrostu kosztow
ptatnika publicznego spowodowanych objeciem refundacjg na wnioskowanych warunkach.

Analiza zostala przeprowadzona na zlecenie firmy: Bristol-Myers Squibb.
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2. ANALIZA RACJONALIZACYINA

W analizie przedstawiono rozwigzanie oszczednosciowe, ktérego wdrozenie spowoduje uwolnienie srodkéw

publicznych w wielkosci, co najmniej odpowiadajgcej wykazanemu wzrostowi kosztéw platnika zwigzanych
z refundacjg produktu Opdivo® (nivolumab).

W celu zapewnienia maksymalnej wiarygodnosci wynikéw analiza zostala wykonana z uwzglednieniem
wymogow zawartych w Rozporzgdzeniu Ministra Zdrowia z dnia 8 stycznia 2021 r. w sprawie minimalnych
wymagan, jakie muszg spetnia¢ analizy uwzglednione we wnioskach o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej
ceny zbytu oraz o podwyzszenie urzedowej ceny zbytu leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego, wyrobu medycznego, ktére nie majg odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu [8].

2.1.Proponowane rozwigzanie oszczednosciowe

W ramach racjonalizacji wydatkéw proponujemy wygenerowanie oszczednosci poprzez wprowadzenie
do refundacji pierwszego odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu w zwigzku z wygasnieciem ochrony
patentowej leku oryginalnego i/lub aktualng rejestracjg odpowiednikéw w EMA (tj. produkty
generyczne) [3,4,11].

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 limitowej
jest cena hurtowa za DDD tego odpowiednika (w przypadku objecia refundacja kolejnych odpowiednikéw
podstawa limitu nie moze by¢ wyisza niz cena hurtowa za DDD pierwszego odpowiednika). Réwnoczesnie
urzedowa cena zbytu pierwszego odpowiednika z uwzglednieniem liczby DDD w opakowaniu jednostkowym,
nie moze byé wyisza niz 75% urzedowej ceny zbytu jedynego odpowiednika refundowanego w danym
wskazaniu.

W analizie zaloZzono konserwatywnie minimalny poziom 25% oszczednosci wynikajgce z redukcjifacznej rocznej
kwoty refundacji przeznaczonej na lek oryginalny.

2.2.Zasadnos$¢ proponowanego rozwigzania oszczednosciowego

Zgodnie z zapisem ustawowym (art. 25 pkt 14 lit. c tiret czwarte) analiza racjonalizacyjna ,,(...) powinna
przedstawia¢ rozwigzania dotyczgce refundacji lekéw, srodkéw spoZywczych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego, wyrobow medycznych, ktérych objecie refundacjq spowoduje uwolnienie srodkéw publicznych
w wielkosci odpowiadajqcej, co najmniej wzrostowi kosztéw wynikajgcemu z analizy wplywu na budzet” [9].

Proponowane w niniejszej analizie rozwigzanie w pelni spetnia delegacje ustawows i jednoczesnie odpowiada
napotrzebe, dla ktérej koncepcja analizy racjonalizacyjnej zostata wprowadzona do legislacji, czyli wykazanie,
w jaki sposob uwolni¢ srodki w refundacji w wysokosci, co najmniej réwnej konsekwencjom finansowym
refundacji wnioskowanego produktu.

Zastosowanie proponowanego rozwigzania oszczednosciowego spowoduje uwolnienie srodkéw w wysokosci
odpowiadajgcej, co najmniej wzrostowi kosztéw wynikajgcemu z analizy wplywu na budzet, co udowodniono
prezentujgc symulacje wplywu proponowanego rozwigzania oszczedno$ciowego na kwote refundacj
w przyktadowej grupie limitowej, w ktérej wygenerowane zostang oszczednosci. w wysokosci odpowiadajacej,
co najmniej wykazanym kosztom refundacji produktu Opdivo® (nivolumab) we wnioskowanym wskazaniu.

Niezbedne jest przedstawienie spofeczenstwu, ze oszczedno$¢ dla budzetu NFZ uzyskana dzieki zamianie
drozszych produktéw leczniczych na tafsze odpowiedniki nie przyniesie szkody pacjentom, a zaoszczedzone
$rodki bedg mogly zosta¢ wykorzystane na refundacje lekéw najnowszej generacji.

6
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Podobne rozwigzania zastosowaly inne panstwa Unii Europejskiej. Zgodnie z raportem zaprezentowanym
przez Europejskie Stowarzyszenie Producentéw Lekéw Generycznych:

e 7badan pieciu najwiekszych rynkéw farmaceutycznych w Europie, przeprowadzonych na zlecenie rzadu

francuskiego, wynika, Zze w krajach o najwyzszym udziale w rynkugenerycznych produktéw leczniczych
wydatki na leki sg najnizsze [2];

e Szwajcarski fundusz ubezpieczenn zdrowotnych, obliczyl, ze kraj moéglby zaoszczedzi¢ ponad

114 mIn EUR, gdyby leki oryginalne zastgpi¢ nawet najdroiszymi z dostepnych na rynku
odpowiednikami generycznymi [9].

Ministerstwo Zdrowia zainicjowalo ustawg refundacyjng dzialania zmierzajgce do zwiekszenia czestosci
stosowania tanszych odpowiednikéw m.in. nakfadajgc na farmaceutéw obowigzek informowania pacjentow
o mozliwosci nabycia leku objetego refundacja, innego niz lek przepisany na recepcie, o tej samej nazwie
miedzynarodowej, dawce, postaci farmaceutycznej, ktéra nie powoduje powstania réznic terapeutycznych,
iotym samym wskazaniu terapeutycznym, ktérego cena detaliczna nie przekracza limitu finansowania
ze $rodkéw publicznych oraz cenydetalicznejleku przepisanego narecepcie. Dzialania upowszechniajgce wiedze
o tanszych odpowiednikach bedg, zatem uzupetnia¢ i wzmacniaé rozpoczete dziatania Ministerstwa, budujac
w pacjentach zaufanie do takich lekéw i motywacje do ich nabywania.

2.3.Warunki symulacji

W symulacji skutkéw proponowanego rozwigzania oszczednos$ciowego przyjeto nastepujgce zalozenia:
e Horyzont czasowy analizy wynosi trzy lata;

®*  Woszystkie produktyfinansowane w pazdzierniku 2023 r. na podstawie Obwieszczenia Ministra Zdrowia
z dnia30sierpnia2023 r.w sprawie wykazu refundowanych lekéw, sSrodkéw spozywcezych specjalnego

przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznychna 1 wrzesnia 2023 r. [7], bedg nadal podlegaly
finansowaniu;

e Urzedowe ceny zbytu ogloszone w obwieszczeniu refundacyjnym z dnia 30 sierpnia 2023 r. nie ulegng
zmianie [7];

e Podatek VAT pozostanie na niezmienionym poziomie 8%;

e 7uzycie poszczegdlnych lekéww przeliczeniu na dzienng dobowg dawke (DDD)w danej grupie limitowej
regulowanej obwieszczeniem z dnia 30sierpnia 2023 r. [7] utrzyma sie bez zmian, zgodnie z doste pnymi
danymi NFZ o wielkosci kwoty refundacji w roku 2022 [6];

e Rownoczesnie fgczna sprzedaz poszczegdlnych substancji w przeliczeniu na dzienng dobowg dawke
(DDD) w danej grupie limitowej osiggnieta po zaistnieniu inte rwencji utrzyma sie bez zmian przez kolejne
trzy lata;

e Marza hurtowa w analizowanym horyzoncie czasowym wynosi niezmiennie 6% (maksymalna marza
hurtowa 2 000 PLN/opakowanie)

e Interwencja rozpoczyna sie w dowolnym momencie wybranym przez Ministerstwo Zdrowia;

e Jako punkt wyjsciowy dla przeprowadzenia symulacji skutkéw wprowadzenia proponowanego

rozwigzania oszczednosciowego przyjeto moment, w ktérym nastepuje publikacja obwieszczenia
z przesunietg w wyniku wdrozZenia interwencji podstawg limitu na pierwszy odpowiednik.

W celu uwolnienia srodkéwfinansowych w budzecie pfatnika w wielkosci odpowiadajacej najwyzszym wydatkom
inkrementalnym platnika publicznego zwigzanym z refundacjg produktu Opdivo® (nivolumab)

7
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nawnioskowanych warunkach, zaprezentowano skutki przeprowadzenia proponowanego rozwigzania
oszczednosciowego w grupach limitowych:

1057.0, Cetuximab

1082.1, Trastuzumab emtanzyna
1142.0, Brentuksymab vedotin
1147.0, Pertuzumab

1148.0, Obinutuzumab

W wyniku prze prowadzonej interwencji dochodzi do przesuniecia podstawylimitu na cene hurtowa pierwszego

odpowiednika (w przypadku wprowadzenia kolejnych odpowiednikéw podstawa limitu nie moze byéwyzsza niz

cena hurtowa za DDD pierwszego odpowiednika, co w konsekwencji gwarantuje uzyskanie co najmniej 25%

poziomu oszczednosci dla platnika publicznego).
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3. SCENARIUSZE POROWNYWANE

3.1. Scenariusz istniejgcy — bez rozwigzania oszczednosciowego

Zgodnie z aktualnym obwieszczeniem refundacyjnym oraz w oparciu o dane sprzedazowe DGL NFZ za rok 2022
kwota refundacji lekéw oryginalnych w poszczegélnych grupach wynosita odpowiednio:

» 83,01 min PLN - w grupie limitowej 1057.0, Cetuximab

» 113,68 min PLN - w grupie limitowej 1082.1, Trastuzumab emtanzyna
» 33,82 min PLN - w grupie limitowej 1142.0, Brentuksymab vedotin

» 239,88 min PLN - w grupie limitowej 1147.0, Pertuzumab

» 43,91 min PLN - w grupie limitowej 1148.0, Obinutuzumab

W zwigzku z przyjetym zaloZzeniem o braku zmiennosci struktury sprzedazy (w zakresie liczby refundowanych
DDD) w analizowanym horyzoncie czasowym, w scenariuszu bez rozwigzania oszczednosciowego tgczne koszty

ptatnika publicznego w skali roku ksztaltujg sie na poziomie okoto 514,31 mln PLN. Szczegotowe obliczenia
zamieszczono w kalkulatorze AR_Opdivo.x/sx stanowigcym integralng czes¢ 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 pierwszego odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu podstawg limitu w grupie limitowej
jest cena hurtowa za DDD tego odpowiednika (w przypadku objecia refundacja kolejnych odpowiednikéw
podstawa limitu nie moze by¢ wyisza niz cena hurtowa za DDD pierwszego odpowiednika). Réwnoczesnie
urzedowa cena zbytu pierwszego odpowiednika z uwzglednieniem liczby DDD w opakowaniu jednostkowym,
nie moze byé wyisza niz 75% urzedowej ceny zbytu jedynego odpowiednika refundowanego w danym
wskazaniu.

W oparciu o powyzsze zapisy ustawowe oraz wygasniecie ochrony patentowej dla produktéw z rozpatrywanych
grup limitowych i/lub trwajgce rejestracje odpowiednikéw w EMA [3,4,1,11] (tj. produkt generyczny) w ramach
niniejszej analizy racjonalizacyjnej zdecydowano sie na zaprezentowanie minimalnego wariantu
oszczednosciowego wynikajgcego z wprowadzenia do refundadji pierwsze go odpowiednika we wskazanej grupie
limitowej (tj. zalozono tylko 25% redukcje facznej rocznej kwoty refundacji przeznaczonej na produkty
z rozwazanej grupy limitowej).

W celu zobrazowania potencjalnych oszczednosci pfatnika publicznego zalozono stale roczne zuzycie
poszczegolnych produktéw zgodne z danymi NFZ za rok 2022. Szacowana catkowita kwota refundacji lekéw
z rozpatrywanych grup limitowych po zastosowaniu proponowanej interwencji oszczednosciowej wyniesie
rocznie ok. 385,73 min PLN (tj. 75 % kwoty refundacji w przypadku braku pierwszego odpowiednika):

¥ 62,26 min PLN - w grupie limitowej 1057.0, Cetuximab

» 85,26 min PLN - w grupie limitowej 1082.1, Trastuzumab emtanzyna
» 25,37 min PLN - w grupie limitowej 1142.0, Brentuksymab vedotin
» 179,91 min PLN - w grupie limitowej 1147.0, Pertuzumab

» 32,93 min PLN - w grupie limitowej 1148.0, Obinutuzumab

Szczegdtowe obliczenia zamieszczono w kalkulatorze AR_Opdivo.xlsx stanowigcym integralng cze$¢ niniejszej
analizy.
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4. WYNIKI ANALIZY RACJONALIZACYJINEJ

Przedstawione w niniejszej analizie racjonalizacyjnej rozwigzanie oszczednosciowe zastosowane
w rozpatrywanych grupach limitowych prowadzg do wygenerowania oszczednosci w wysokosc
okoto 128,58 min PLN rocznie. Uzyskana kwota oszczednosci przewyzsza wykazany w analizie BIA najwyzszy
szacowany wzrost kosztéw NFZ zwigzany zfinansowaniem ze $rodkéw publicznych produktu Opdivo®
(nivolumab) [5], wynoszacy _ w trzecim roku refundacji (wariant z RSS).

W analizie zatoZzono konserwatywnie jedynie 25,0% oszczednosci wynikajgce z redukgji facznej rocznej kwoty
refundacji przeznaczonej na lek oryginalny.

Podsumowanie uzyskanych oszczednosci przedstawia Tabela 1. Szczegétowe dane zawarte sg w arkuszu
kalkulacyjnym programu Microsoft® Office Excel® zalgczonym do niniejszej analizy.

Tabela 1.Prognoza rocznych oszczednoséci ptatnika po wdrozeniu interwencji oszczednosciowej

Roczna kwota refundacji

L Koszt inkrementalny

Grupa limitowa Brak rozwigzania Rozwigzanie (oszczednosci w skali
oszczednosciowego oszczednosciowe roku) [PLN]

[PLN] [PLN]
1057.0, Cetuximab 83011 831 62 258 911 -20752 970
1082.1, Trastuzumab emtanzyna 113678 312 85258 734 -28419 578
1142.0, Brentuksymab vedotin 33824 270 25368 203 -8 456 068
1147.0, Pertuzumab 239882 921 179912 191 -59970 730
1148.0, Obinutuzumab 43908 040 32931 030 -10977 010
tacznie 514 305 424 385 729 068 -128 576 356

4.1.Dyskusja wynikow

W niniejszej analizie racjonalizacyjnej symulacja efektéw proponowanego rozwigzania oszczedno$ciowego
dotyczy rozpatrywanej grupy limitowej. Skutki interwendji opartej na wprowadzeniu do refundacji pierwszych
odpowiednikéw, juz tylko w wymienionych grupach pozwolg platnikowi uzyska¢ oszczednosci wynoszace
okoto 128,58 mIn PLN rocznie. Kwota ta przewyzsza najwyzsze koszty inkrementalne platnika publicznego
zwigzane z finansowaniem produktu Opdivo® (nivolumab) wykazane w analizie BIA (_w trzecim roku
refundacji [5]), wzwigzku, z czym jest wystarczajaca, aby skompensowaé wydatki wynikajgce z pozytywnej
decyzji refundacyjnej.

Rzeczywiste oszczednosci platnika moga by¢ jeszcze wyizsze, ze wzgledu na fakt, ze przeprowadzona interwencja

spowoduje wzrost konkurencyjnosci cenowej i dodatkowg presje na obnizenie cen, szczegdlnie
przez producentéw drozszych lekéw:

e Przykladowo wejscie do refundacji od 01 maja 2022 roku odpowiednikéw dla produktu Revlimid

(lenalidomid) spowodowato automatyczne obnizenie oficjalnego limitu finansowania o ponad 70%
(w szczegolnosci w przypadku najnizszej dawki 5 mg o prawie 93%). Prawdopodobne oszczednosci
ptatnika publicznego mogg by¢ jeszcze wigksze ze wzgledu na mozliwe instrumenty dzielenia ryzyka.
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