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STRESZCZENIE

Cel

Celem analizy racjonalizacyjnej jest przedstawienie rozwigzan dotyczgcych refundacji lekoéw, $rodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych, ktérych wdrozenie spowoduje
uwolnienie srodkéw finansowych w wysokos$ci odpowiadajacej co najmniej wzrostowi kosztéw, wynikajgcemu
z analizy wplywu na budzet pfatnika publicznego, dotyczacej finansowania ze $rodkéw publicznych preparatu
adalimumab (Humira®) w leczeniu dzieci w wieku od 4 do17 lat ze stwierdzong tuszczyca plackowatg o ciezkim
stopniu nasilenia spetiajacych kryteria zaawansowania || GTcTzNGIGIIIIIIIEEEEE << nic
wykazaty wystarczajgcej odpowiedzi na leczenie miejscowe i fototerapie lub nie kwalifikujg sie do takiego

leczenia.
Metodyka

W analizie przedstawiono rozwigzanie, ktdrego wprowadzenie w latach 2016-2017 spowoduje oszczednosci

w ramach budzetu na refundacje pozwalajgce pokry¢ koszty refundacji adalimumabu we wnioskowanej populaciji.

Proponowane rozwigzanie opiera si¢ na wprowadzeniu odpowiednika/odpowiednikéw preparatu pregabaliny.

W prognozach wartosci refundacji wykorzystano ceny lekéw obowigzujgce w sierpniu 2015 r [1].
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PROBLEM ZDROWOTNY

tuszczyca (psoriasis) jest przewleklg, zapalng chorobg skoéry zwigzang ze zwiekszonymi procesami
proliferacyjnymi naskorka. Charakteryzuje sie obecnoscig rumieniowo-grudkowych wykwitow
pokrytych srebrzysto-szarg tuskg. tuszczyca jest chorobg nawrotowg, niezakazng o charakterze
dziedzicznym i cechujgcg sie zaburzeniami immunologicznymi. tuszczyca zwykta (psoriasis vulgaris),

okreslana rowniez mianem plackowatej, jest najczestszg postaciag tego schorzenia.

tuszczyca rzadko stanowi zagrozenie dla zycia, jednakze czesto powoduje niezdolnos¢é do pracy
zawodowej, jak rowniez moze prowadzi¢ do inwalidztwa fizycznego. Choroba w sposéb bezposredni
prawdopodobnie nie zwigksza Smiertelnosci, aczkolwiek nie jest wykluczony wptyw posredni, gdyz w
grupie chorych z tuszczycg obserwuje sie znacznie wyzsze niz w populacji ogélnej zuzycie alkoholu i
czestsze palenie papierosow, a takze wyzsze ryzyko rozwoju wielu chordéb, w tym cukrzycy, otytosci,
choréb niedokrwiennych serca, przewleklej choroby piluc a takze schorzeh psychiatrycznych.

Wiadomo jednoczesnie, ze zmiany tuszczycowe majg niekorzystny wptyw na jakosc zycia chorych.

tuszczyce dzieli sie w zaleznosci od nasilenia choroby na posta¢ tagodnag, umiarkowang i ciezka.
Zgodnie z konsensusem ekspertéw w dziedzinie dermatologii, w ocenie stopnia nasilenia procesu
tuszczycowego zaleca sie postugiwanie trzema wskaznikami:
o PASI (Psoriasis Area and Severity Index) — skala oceny nasilenia tuszczycy,
o BSA (Body Surface Area) — wskaznik procentowej powierzchni ciata zajetej przez chorobe,
o DLQI (Dermatology Life Quality Index) — wskaznik jakosci zycia zalezny od dolegliwosci
skornych.

Wskaznik PASI (warto$¢ w granicach od 0 do 72 pkt) obliczany jest przez lekarza na podstawie oceny
stopnia zaawansowania rumienia, stwardnienia i fuszczenia sie zmian skérnych oraz powierzchni
obszaru dotknietego tuszczycg. Wskaznik BSA jest to procentowy wskaznik powierzchni ciata chorego
zajetej przez zmiany tuszczycowe (w zakresie 0—100%). Skala DLQI (wartos¢ w zakresie od 0 do 30)

pozwala na subiektywng ocene wptywu zmian skornych i ich leczenia na jakos$¢ zycia chorego.

Podejscie terapeutyczne w leczeniu tuszczycy zalezy od nasilenia choroby. Trzy gtdwne strategie
leczenia stosowane w przypadkach tuszczycy to:

e leczenie miejscowe,

o fototerapia i fotochemioterapia,

e leczenie systemowe (w tym leki biologiczne).

U okoto 70-80% pacjentéw z tuszczycg zwyczajng o niewielkim, badz Srednim stopniu nasilenia,

wystarczajgce jest leczenie miejscowe. W przypadku rozlegtej postaci tuszczycy o umiarkowanym i
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ciezkim stopniu nasilenia, opornej na leczenie miejscowe, stosowane sg: fototerapia, leczenie

systemowe, badz kombinacja obu tych terapii.

Szczegotowy opis analizowanego problemu zdrowotnego przedstawiono w analizie efektywno$ci

klinicznej [3].
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INTERWENCJA OCENIANA

Adalimumab (Humira®) jest selektywnym lekiem immunosupresyjnym wskazanym do stosowania
m.in. w leczeniu cigezkiej przewlektej tuszczycy plackowatej u dzieci i mtodziezy w wieku od 4 lat, ktére
nie wykazaty wystarczajgcej odpowiedzi na leczenie miejscowe i fototerapie lub nie kwalifikujg sie do

takiego leczenia. [3]

W przypadku tuszczycy plackowatej w populacji pediatrycznej rekomendowana dawka leku to 0,8
mg/kg masy ciata (maksymalnie 40 mg) podawana podskadrnie raz na tydzien w przypadku pierwszych
dwoch dawek, a nastepnie raz na dwa tygodnie. Jezeli pacjent nie wykazuje odpowiedzi po uptywie 16
tygodni leczenia, nalezy rozwazy¢ przerwanie terapii. W razie koniecznosci powtdrnego leczenia

nalezy postepowac zgodnie z powyzszymi zaleceniami.

Adalimumab (Humira) dla populacji dorostych zostat dopuszczony do obrotu na terytorium Polski na
podstawie pozwolenia wydanego firmie AbbVie przez Komisje Europejskg dnia 8 wrzesnia 2003 roku
(centralna procedura rejestracyjna). Ostatniego przedtuzenia pozwolenia dokonano 8 wrzesnia 2008
roku. [4] 26 marca 2015 roku rozszerzono wskazania rejestracyjne preparatu Humira do stosowania u

dzieci i mtodziezy z ciezkg postacig tuszczycy plackowatej [5].

Adalimumab nie jest obecnie refundowany ze $rodkéw publicznych w populacji dzieci z ciezkg
postacig tuszczycy plackowatej w Polsce. U pacjentéw powyzej 18 roku zycia finansowany jest ze
srodkéw publicznych w ramach programu lekowego ,Leczenie umiarkowanej i ciezkiej postaci

tuszczycy plackowatej (ICD-10: L40.0)”.

Zgodnie z informacjg uzyskang od Zamawiajgcego adalimumab jest aktualnie refundowany w leczeniu

dzieci z tuszczycag w nastepujgcych panstwach europejskich:

Szczegotowy opis interwencji ocenianej przedstawiono w przeprowadzonej analizie klinicznej [3].
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2.1. Populacja docelowa

Populacje docelowg analizy zdefiniowano w oparciu o zapisy projektu proponowanego programu

lekowego. Kryteria wigczenia do nowego programu zdefiniowano nastepujaco:

pacjenci w wieku 4-17 lat,

pacjenci, ktorzy przestali reagowac na leczenie miejscowe i fototerapie,

pacjenci, u ktérych uzyskano nastepujgcg ocene nasilenia procesu tuszczycowego .
!

pacjenci, ktérzy w okresie poprzedzajgcym kwalifikacje do programu wykazali niewystarczajgcg
odpowiedz na leczenie miejscowe i fototerapie Ilub pacjenci, u ktérych wystepujg

przeciwwskazania do stosowania terapii miejscowe;j i fototerapii.
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PROPONOWANE OSZCZEDNOSCI

Celem opracowania jest przedstawienie rozwigzan dotyczgcych refundacji lekéw, $rodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyroboéw medycznych, ktérych wdrozenie
spowoduje uwolnienie $rodkéw publicznych w wielkosci odpowiadajgcej co najmniej wzrostowi
kosztéw wynikajgcemu z analizy wptywu na budzet ptatnika publicznego, dotyczgcej finansowania
w Polsce ze $rodkéw publicznych preparatu Humira® (adalimumab) u dzieci z ciezkg postacig

tuszczycy plackowate;j.

Analiza racjonalizacyjna odnosi sie do wynikéw analizy wptywu na budzet refundacji adalimumabu w
we wnioskowanym wskazaniu przy zatozeniu, ze lek bedzie on finansowany ze srodkéw publicznych

w ramach programu lekowego.

Analiza zostata przeprowadzona przy zatozeniu cen preparatow dostepnych obecnie na rynku
zgodnych z obwieszczeniem Ministra Zdrowia z 24 czerwca 2015 roku [1].

Wprowadzenie odpowiednika/odpowiednikéw preparatu Lyrica® (pregabalina)

Preparat Lyrica® (podmiot odpowiedzialny — Pfizer Limited) refundowany jest w ramach grupy
limitowej 242.0 — Leki dziatajgce na uktad nerwowy — pregabalina od stycznia 2014 roku w leczeniu

dorostych pacjentéw z bélem neuropatycznym spowodowanym procesem nowotworowym [1, 6].

W ostatnich miesigcach EMA dopuscita do obrotu na terenie Unii Europejskiej 2 preparaty
pregabaliny, ktérych wskazania rejestracyjne obejmujg terapie pacjentow z bélem neuropatycznym
(Pregabalin Mylan Pharma [7], Pregabalin Sandoz [8]). W analizie racjonalizacyjnej rozwazany jest
scenariusz, w ktérym preparaty te bedg refundowane od 1 stycznia 2016 roku w Polsce we wspdlnej

grupie limitowej z preparatem Lyrica®.

Wiaczenie odpowiednika/odpowiednikéw lekéw do grupy 242.0 jest uzasadnione w kontekscie tego,
ze wszystkie analizowane preparaty — preparat Lyrica i jego odpowiedniki zawierajg te samg

substancje czynng (pregabalina) i dostepne sg w tej samej postaci (kapsutki).

3.1.1. Koszty preparatéw oryginalnych i ich odpowiednikéw

Koszty jednostkowe poszczegdlnych uwzglednionych w analizie preparatow zestawione zostaty w

tabeli ponizej (Tabela 1).
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W prognozach wartosci refundacji preparatéw pregabaliny wykorzystane zostaty ceny jednostkowe z

aktualnego obwieszczenia Ministra Zdrowia [1].

Zatozono, ze cena hurtowa odpowiednika lub odpowiednikéw preparatu oryginalnego pregabaliny
bedzie o 25% nizsza niz cena obecnie refundowanego preparatu (minimalna rdéznica cen
dopuszczalna w przypadku dopuszczenia refundacji odpowiednika, zgodnie z ustawg o refundac;ji
lekow, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego i wyrobéw medycznych [9]) i
ze zgodnie z ustawag, limit refundacyjny w dla rozszerzonej przez dotgczenie odpowiednika grupy

242.0 ustalony bedzie w oparciu 0 nowo wprowadzony lek.

Tabela 1.
Koszty jednostkowe — preparaty pregabaliny refundowane w Polsce
Limit Odptatnosé NFZ
q Cena Cena
opelErEnle 25 hurtowa detaliczna Po wprowadzeniu Po wprowadzeniu
Obecny AT Obecna AehT
odpowiednika odpowiednika

Lyrica 150 mg 56 szt. 5909990009367 292,30zt 312,11zt 312,11z 237,21 z 308,91 zt 234,01 zt
Lyrica 150 mg 14 szt. 5909990009350 73,80 zt 84,89 zt 78,03 zt 59,30 zt 74,83 zt 56,10 zt
Lyrica 75 mg 56 szt. 5909990009299 168,74zt 184,55zt 156,06 zt 118,61 z 152,86 zt 115,41 zt
Lyrica 75 mg 14 szt. 5909990009282 42,19 zt 50,16 zt 39,01 zt 29,65 zt 35,81zt 26,45 zt

3.1.2. Prognoza zuzycia lekéw i wydatkéw NFZ

Prognoza przysziego zuzycia preparatow pregabaliny przeprowadzona zostala w oparciu o
historyczng sprzedaz leku (dane NFZ o liczbie zrefundowanych opakowan pregabaliny od stycznia
2014 roku do kwietnia 2015 — za posrednictwem serwisu lkar Pro). Prognoza zuzycia poszczegdlnych
opakowan przeprowadzona zostata metodg regres;ji liniowej w oparciu o dane miesieczne (oddzielnie
dla kazdego opakowania), poniewaz dopasowanie liniowe bardzo dobrze odpowiadato
dotychczasowemu zuzyciu leku. W analizie przyjeto, ze ewentualna decyzja o refundac;ji
odpowiednika lub odpowiednikéw preparatu oryginalnego pregabaliny nie wptynie na catkowite
zuzycie leku. Przyjeto ponadto, ze refundacja nowych preparatow w grupie 242.0 nie zmieni struktury
zuzycia poszczegolnych dawek i wielkosci opakowan — zatozenie to wydaje sie by¢ uzasadnione w
kontekscie faktu, ze potencjalne odpowiedniki aktualnie refundowanego preparatu pregabaliny

dostepne sg w identycznych dawkach i wielkosciach opakowan, jak preparat oryginalny.
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Tabela 2.
Prognozy zuzycia pregabaliny- dane i zatozenia

Dawka i Dostepne Zuzycie leku — dane i prognoza

. Przyjeta metoda

opakowanie dane T

pregabaliny  sprzedazowe prognozy 2014 2015 2016 2017
150 mg 56 szt. 6 665 15 542 24 895 34 080
150 mg 14 szt. 1.2014- 1006 1870 2851 3792

4'2015 Trend liniowy

75 mg 56 szt. ; 5899 12 244 18 922 25482
75 mg 14 szt. 5043 7734 10735 13629

W tabeli ponizej zestawione zostaty wydatki NFZ na wybrane leki obliczone w oparciu o prognozy ich
zuzycia i przyjete koszty jednostkowe w scenariuszu bez wprowadzenia odpowiednikach

i w scenariuszach z wprowadzeniem poszczegodlnych odpowiednikow.

;?clzg:laoi;\ wydatkéw NFZ — wplyw wprowadzenia odpowiednikéw preparatu oryginalnego pregabaliny
Substancja czynna Kategoria obliczen 2015 2016 2017
Ty ko preparat oryginalny 5,5min zt 11,2 min zt 15,2 min z
Pregabalina Vgg’;‘(’)"v‘cia:dzrﬁﬂf ; 8,5 min zt 11,5 min zt
Oszczednosci - 2,7 min zt 3,7 min zt
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PODSUMOWANIE

W wyniku proponowanych rozwigzan systemowych oszczednosci w latach 2016-2017 wynie$s¢ moga
od 2,7 min zt do 3,7 min z rocznie.

|||

Podkresli¢ nalezy, ze w obliczeniach przyjete zostaty mozliwie konserwatywne zatozenie, ze w cena
odpowiednika to maksymalna cena, jaka dopuszczalna jest w kontekscie Ustawy o refundac;ji lekéw, {j.

ze ceny hurtowe odpowiednikow wyniosg 75% ceny hurtowej aktualnie refundowanych preparatéw.

Jednoczes$nie, nalezy zauwazyé, ze nie mozna z calg pewnoscig przewidzie¢, czy termin
wprowadzenia odpowiednika lub odpowiednikow preparatu oryginalnego pregabaliny odpowiadac¢
bedzie przyjetym zalozeniom. Ponadto objecie finansowaniem ze srodkéw publicznych
poszczegolnych preparatéw wymaga¢ bedzie zlozenia wnioskow o refundacje przez

wilasciwych przedstawicieli podmiotéw odpowiedzialnych.

Pomimo tych ograniczen i niepewnosci zwigzanej z poszczegdlnymi rozwigzaniami, wydaje sig, ze
skala wskazanych oszczednos$ci pozwala oczekiwaé, ze nawet w przypadku ewentualnych opéznien w
zakresie objecia refundacjg odpowiednikdw preparatu oryginalnego pregabaliny, tgczne $rodki
uwolnione w ramach wskazanego rozwigzania systemowego bedg wystarczajgce, by pokryé
dodatkowe wydatki zwigzane z refundacjg preparatu Humira® w populacji dzieci z ciezkg postacig

tuszczycy plackowatej. W szczegdlnosci — catkowita przedstawiona w opracowaniu prognozowana

kwota oszczednosci na lata 2016-207 wynosi 6,4 min z, [ GTczNENzNGEGEGEE
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ZGODNOSC Z MINIMALNYMI WYMAGANIAMI

Tabela 5.
Wskazanie spetnienia minimalnych wymagan Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dn. 02.04.2012 r. dla analizy
racjonalizacyjnej

Wymaganie Rozdziat

§2.

Informacje zawarte w analizach muszg byc¢ aktualne na dzien
ztoZzenia wniosku, co najmniej w zakresie skutecznosci,
bezpieczenistwa, cen oraz poziomu i sposobu finansowania
technologii wnioskowanej i technologii opcjonalnych.

Rozdz. 3

§ 7.1 Analiza racjonalizacyjna zawiera:

1. przedstawienie rozwigzan, o ktérych mowa w art. 25 pkt 14 lit. c tiret
czwarte oraz w art. 26 pkt 2 lit. j ustawy wraz z oszacowaniami Rozdz. 3
dowodzgcymi zasadnos$ci tych rozwigzan

2. zestawienie tabelaryczne wartosci, na podstawie ktérych dokonano

. Rozdz. 3
oszacowan (...)

3. wyszczegdlnienie wszystkich zatozen, na podstawie ktorych

dokonano oszacowan (...) Rozdz. 3

4. dokument elektroniczny, umozliwiajgcy powtdrzenie wszystkich

kalkulacji, w wyniku ktérych uzyskano oszacowania (...) Dokument stanowi zatgcznik do analizy

§7.2

Jezeli rozwigzania, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 1, obejmujg
tworzenie odrebnych grup limitowych dla refundowanych technologii,
analiza racjonalizacyjna zawiera wskazanie dowodow, o ktorych
mowa w art. 15 ust. 3 pkt 1i 3 ustawy.

Nie dotyczy

§7.3

Jezeli rozwigzania, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 1, obejmujg

kwalifikacje refundowanych technologii do wspdlnej grupy limitowej,

analiza racjonalizacyjna zawiera wskazanie dowodow spetnienia 3.1.1
kryteriow, o ktérych mowa w art. 15 ust. 2 ustawy i wymogu, o ktérym

mowa w art. 15 ust. 3 pkt 2 ustawy.
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