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Konflikt interesow

Raport zostat wykonany na zlecenie i sfinansowany przez firme Roche Polska Sp. z 0.0.

Wersja 1.1 — ostatnia aktualizacja dnia 8 lutego 2022 r.
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Wykaz skréotow

AOTMIT
ATEZO+nab-P
BIA

TNBC
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Tecentriq® (atezolizumab)

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
atezolizumab w skojarzeniu z nab-paklitakselem

Analiza wptywu na budzet (z ang. budget impact analysis)
potréjnie ujemny rak piersi (z ang. triple negative breast cancer)
Ministerstwo Zdrowia

Narodowy Fundusz Zdrowia

Instrument dzielenia ryzyka (z ang. risk-sharing scheme)

w pierwszej linii leczenia nieoperacyjnego, miejscowo zaawansowanego
lub rozsianego potrdjnie ujemnego raka piersi



Streszczenie

Cel

Celem analizy racjonalizacyjnej jest przedsta-
wienie rozwigzan, ktérych wdrozenie spowo-
duje uwolnienie srodkéw publicznych w wielko-
$ci odpowiadajgcej co najmniej wzrostowi kosz-
téw wynikajagcemu z podjecia przez Ministra
Zdrowia decyzji o objeciu refundacjg atezolizu-
mabu (produkt leczniczy Tecentrig) w skojarze-
niu z nab-paklitakselem w leczeniu pierwszego
rzutu dorostych pacjentek z miejscowo zaawan-
sowanym lub rozsianym potrdéjnie ujemnym ra-
kiem piersi z obecnoscig ekspresji PD-L1 na ko-
morkach immunologicznych naciekajgcych guz.

Metodyka

W analizie wptywu na budzet oszacowano,
ze objecie refundacjg produktu leczniczego Te-
centrig w skojarzeniu z nab-paklitakselem
(schemat ATEZO+nab-P) we wnioskowanym
wskazaniu spowoduje wzrost wydatkéw pfat-
nika publicznego. W zwigzku z tym, zgodnie
z wymogami ustawy z dnia 12 maja 2011r. o re-
fundacji lekow, srodkéw spozywczych specjal-
nego przeznaczenia zywieniowego oraz wyro-
béw medycznych, w uzupetnieniu analizy
wptywu na budzet wykonano analize racjonali-
zacyjng. W celu wygospodarowania $rodkow
rownowazacych wptyw na budzet ptatnika de-
cyzji o objeciu refundacjg leku Tecentriq

AESTIMO

przedstawiono rozwigzanie majgce na celu op-

tymalizacje wydatkéw ptatnika, polegajgce na

Wyniki

W  przypadku podjecia decyzji o objeciu
refundacjg produktu Tecentrig, prognozowany
wzrost wydatkdw podmiotu zobowigzanego
do finansowania swiadczen ze $srodkéw publicz-

nych wyniesic [

Przeprowadzona analiza racjonalizacyjna wyka-
zata, ze poprzez wdrozenie zaproponowanego
rozwigzania mozna uwolni¢ Srodki finansowe

ptatnika publicznego w wysokosci _

Uwolnione srodki publiczne przewyzszajg osza-
cowane w analizie wptywu na budzet, dodat-
kowe wydatki pfatnika publicznego kolejno o

Whioski koricowe

Przeprowadzona analiza racjonalizacyjna wyka-
zata, ze proponowane rozwigzania pozwolg
na uwolnienie $rodkéw publicznych w wysoko-
Sci przewyzszajgcej wzrost kosztéw wynikajacy
z analizy wptywu na budzet dla leku Tecentriq.

w pierwszej linii leczenia nieoperacyjnego, miejscowo zaawansowanego

Tecentriq® (atezolizumab)

lub rozsianego potrdjnie ujemnego raka piersi
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1 Cel analizy

Celem analizy racjonalizacyjnej jest przedstawienie rozwigzan, ktérych wdrozenie spowoduje uwolnie-
nie srodkéw publicznych w wielkos$ci odpowiadajgcej co najmniej wzrostowi kosztow wynikajgcemu z
podjecia przez Ministra Zdrowia decyzji o objeciu refundacjg atezolizumabu (produkt leczniczy Tecen-
trig) w skojarzeniu z nab-paklitakselem w leczeniu pierwszego rzutu dorostych pacjentek z miejscowo
zaawansowanym lub rozsianym potrdjnie ujemnym rakiem piersi z obecnoscig ekspresji PD-L1 na ko-

morkach immunologicznych naciekajgcych guz.

2 Metodyka

W podstawowym wariancie analizy wptywu na budzet oszacowano, ze objecie refundacjg produktu lecz-
niczego Tecentriq w skojarzeniu z nab-paklitakselem (schemat ATEZO+nab-P) we wnioskowanym wska-
zaniu spowoduje wzrost wydatkdw ptatnika publicznego (BIA Tecentrig 2022). W zwigzku z tym, zgodnie
z wymogami ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkow spozywczych specjalnego prze-
znaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Ustawa 2011), w uzupetnieniu analizy wptywu na

budzet wykonano analize racjonalizacyjna.

3 Dodatkowe wydatki ptatnika publicznego — zestawienie wynikow
BIA

W wykonanej analizie wptywu na system ochrony zdrowia oszacowano wydatki podmiotu zobowigza-
nego do finansowania $wiadczen ze srodkdw publicznych, zwigzane z wydaniem decyzji o objeciu refun-
dacjg produktu leczniczego Tecentrig w poréwnaniu z sytuacjg, w ktoérej terapia ATEZO+nab-P nie jest
finansowana ze srodkdw publicznych w ramach wykazu lekéw refundowanych dostepnych w programie

lekowym we wnioskowanym wskazaniu (BIA Tecentriq 2022).

W analizie wptywu na budzet oszacowano, ze objecie refundacjg ze srodkéow publicznych produktu Te-
centrig spowoduje wzrost wydatkdow ptatnika publicznego, dlatego rozwazono istniejgce mozliwosci wy-
gospodarowania srodkow na ten cel bez zwiekszania tacznych naktadéow finansowych w systemie.
W opracowaniu przeanalizowano obowigzujgce reguty finansowania lekéw w poszczegdlnych katego-
riach dostepnosci refundacyjnej, skupiajac sie przede wszystkim na preparatach, ktére wymagaja naj-
wiekszych naktadow finansowych ptatnika publicznego, pod katem mozliwosci ich optymalizacji. Hory-

zont czasowy analizy racjonalizacyjnej jest zgodny z horyzontem przyjetym w analizie wptywu na budzet

w pierwszej linii leczenia nieoperacyjnego, miejscowo zaawansowanego
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i obejmuje okres pierwszych czterech lat od zaktadanego wejscia w zycie wnioskowane] decyzji (lata

2023-2026).

Tabela 1. Dodatkowe wydatki ptatnika w analizie BIA (na podst. BIA Tecentrig 2022, wariant podsta-
wowy z uwzglednieniem RSS).

Horyzont czasowy Rok 1 (2023 ) Rok 2 (2024 ) Rok 3 (2025 .) Rok 4 (2026 r.)

Wydatki inkrementalne ] ] ] ]

(sc. nowy vs sc. istniejacy)

Prognozowany w analizie wptywu na budzet wzrost wydatkéw podmiotu zobowigzanego do finansowa-

nia swiadczen ze Srodkdéw publicznych wynosi

i jest to kwota, jakg w analizowanym okresie nalezy wygospodarowac w systemie
ochrony zdrowia, aby pokry¢ wydatki wynikajgce z decyzji o objeciu refundacjg produktu Tecentrig we
wskazaniu leczenia TNBC, nie powodujgc przy tym koniecznosci zwiekszenia obcigzen budzetu ptatnika

publicznego.

Proponowane rozwiazanic [

S
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Tabela 2. Prognozowane uwolnione srodki wynikajgce z wprowadzenia proponowanego rozwigzania.
Prognozowana wysokos$¢ srodkéw uwolnionych z budzetu w wyniku wprowadzenia zaktadanego rozwia-

zania wynos! [ ENEEEEEE

5 Bilans wydatkéw ptfatnika

Zestawienie prognozowanych dodatkowych wydatkéw ptatnika wynikajacych z analizy wptywu na bu-
dzet, oraz szacowanej wielkosci uwolnionych srodkow budzetowych wynikajgcych z wprowadzenia pro-

ponowanego mechanizmu racjonalizacyjnego, zamieszczono w ponizszej tabeli.

Tabela 3. Bilans wydatkow ptfatnika.

Horyzont czasowy Rok 1 (2023 ) Rok 2 (2024 r.) Rok 3 (2025 r.) Rok 4 (2026 r.)

Wzrost wydatkéw w BIA [zt]

I
Uwolnione srodki [z1] _
.

Bilans wydatkow [z1]

Wdrozenie proponowanego rozwigzania racjonalizacyjnego pozwoli na uwolnienie Srodkéw publicznych

przewyzszajgcych szacowane w analizowanym okresie wydatki ptatnika wynikajgce z decyzji o objeciu

refundacja produktu leczniczego Tecentric, |

6  Whnioski koncowe

Przeprowadzona w ramach niniejszego opracowania analiza racjonalizacyjna wykazata, ze proponowane
rozwigzania pozwolg na uwolnienie srodkdéw publicznych w wysokosci co najmniej rownowazgcej wzrost

kosztéw wynikajgcy z analizy wptywu na budzet dla produktu Tecentriq.
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Spis tabel
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UWZEIEANIENIEM RSS). woiitiiiiiitit ittt ettt ettt e b e et e et e e b e et e et e et e e b e et e et e ebe e b e ebeebeebeebeebeeteebeebeebeebeebaesseneeseessenearaaneas 7
Tabela 2. Prognozowane uwolnione srodki wynikajgce z wprowadzenia proponowanego rozwigzania................... 8
Tabela 3. Bilans WydatkOW PratniKa. .. ....ccviiiii ettt te et eteebe et eteabeernen 8

w pierwszej linii leczenia nieoperacyjnego, miejscowo zaawansowanego

e .
Tecentriq® (atezolizumab) lub rozsianego potrdjnie ujemnego raka piersi



10 AESTIMO

Pismiennictwo
BIA Tecentriq 2022 _ Tecentrig® (atezolizumab) w pierwszej linii leczenia nieoperacyjnego,

miejscowo zaawansowanego lub rozsianego potrdjnie ujemnego raka piersi. Analiza
wptywu na budzet pfatnika, wersja 1.1. Aestimo s.c. Krakdéw 2022.

MZ 20/12/2021 Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 20 grudnia 2021 r. w sprawie wykazu refundowa-
nych lekéw, srodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow
medycznych na 1 stycznia 2023 r.

DGL 02/03/2021 Informacja o wielkosci kwoty refundacji i pozostatych parametréw okreslonych w ustawie
lekéw, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz jednostkowych
wyrobdw medycznych za okres styczen-grudzien 2020 r.

https://www.nfz.gov.pl/aktualnosci/aktualnosci-centrali/komunikat-dla-swiadczeniodaw-
cow,7935.html

Ustawa 2011 Ustawa z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkdw spozywczych specjalnego prze-
znaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych, z pézn. zm. Dz.U. 2011 nr 122 poz.
696.
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