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Daratumum ab Darzd e w leczeniy chorych na sgpiczaka plazmocybowego

1 Wstep

fondnie 7 Ustaws z dnia 12 maja 2011 r. o refundacii lekow, srodkiw spofywezych specialnego
prreznaczenia Iywieniowego oraz wyrobdw medycznych [Dz. U, nr 122 poz. 696] analiza
racjonalizacyjna powinna byl przedktadana w przypadku, gdy analiza wphywu na budzet
podmiotu zobowigzanego do finansowania Swiadczen ze srodkow publiczrych wykazuje
wzrost kosztdw refundacji (Ustawa refundacyina 2011). Analiza ta powinna przedstawiac
rozwigzania dotyczace refundacji lekow, srodkdw spofywozych specjalnego przeznaczenia
Dywieniowegn, wyrobdw medycznych, kitdngch objecie refundacis spowoduje uwolnienia
srodkdw  publiczrych w owielkosci odpowiadajacej co najmnie] wzrostowi  koszthw
wynikajgcemu z analizy wphywy na budzet,

Wy zakresie rozwigzan dotyczacych refundacii lekdw, <Srodkow spofywczych specijalnegn
prreznaczenia Hywieniowego, wyrobdw medycznych, ktdrych wprowadzenie spowoduije
Lol nignie srodkdw publiczmych fwowaskim mzumieniu tych zapisdw] mozna zidentyfikowad
nastepujgce rozwigzania:

1. Likwidaczija jednej lub wiece] grup limitowych.

. Zmiana definicji jednej lub wigce] grup limitowych [redukcjia liczby proparatow
aobjetych grupg limitows, ubtworzenie nowe] grupy limitowej, potgczenie gmip
Limitowsyich) .

3. Fedukcja ceny detaliczne] lekdwy, srodkdw spoiywezych specjalnego przeznaczenia
Dywieniowego, wyrobdw medycznych stanowigcych podstawsy limitow w swoich
grupach limitowych.

4. Redukcja ceny detalicznej lekdw, srodkdw spofywezych specjalnegn przernaczenia
Dywieniowegn, wyrobdw medycznych niestanowigcych podstawy limitdw w swoich
grupach limitowych w sposdb, ktdry spowodowatby, fe leki, srodki spofyvacze
specjalnegn przeznaczenia fywieniowego, wyroby medyczne, ktonygch dotyczytaby
redukcia ceny detfaliczne] statyby sie podstaws  limitdw w swoich grupach
Limitownich.

9. Zmiana poziomu odptatnosci pacjenta dla grupy limitowe] lekdue, srodkow
spoiywiezych specjalnegn przeznaczenia fywieniowego, wyrobdw medycziych na
wyZsZy w stosunku do obecnie obowigzujgcego.

Analizujac wymisnione wyZFe] warianty mofna wyszczegdlnic rozwigzania, w kitdnygch
uwiol nignie srodkdw publicznych wigfe sie ze wzmstem kosztdw po stronie:

*  pacjentduy,

* podmiotow odpowiadzialnych,

« obuwymienionych wyZe] grup.

Uo rozwigzan wigZgcych sig ze wzrostam kosztow po stronie pacjentow naleizg rozwigzania
opisang w punktach 11 5. Fdwnie? rozwigganie opisane w punkcie 2 zwigranie 7 redukcig
liczby preparatow objetych grupg limitows, niesie ze sobg znaczne nyzyko zwigkszenia
kosztow po stronie pacjenta.

Do rozwigzan wigZgaoych sig Ze wZzmstem kosztdw po stronie podmiotdw odpowiedzialmych
naledy rozwigzanie opisane w punkcie 2 fwycofanie preparatu], przy czym naledy podk raslic,
e w tym preyvpadky mhwnier istnieje ryzyko zwigkszenia kosztdw po stronie pacjenta [np.

3Ma



Daratumum ab Darzd e w leczeniy chorych na sgpiczaka plazmocybowego

w przypadku, w ktdrym pacienci sg przywigzani do leku, ktdry zostat skredlony z listy
refundacyinei].

Pozostate zaproponowane rozwigzania prowadzg w konsekwencili do obnizenia limitu
w grupie  limitowej [lub  zwigkszenia poziomu  odptatnosci pacjenta), prey  czym
konsekwencje [wZrost kosztow tj. w tym wypadku redukcia Zyskow) wzatoZeniu powinmy
dotyczye gdwnie podmiotdw odpowiedzialnych zaktadajac, 7o pacjenci z definicji bedg
wybiarali leki o nizszych cenach. W przypadku istnignia innego niz cena mechanizmu
wphawajacegn na preferencie pacjentdw, preywigzanie do poszczegdlmych preparatou,
ktdnych ceny sg wyZsze od preparatd stanowigoych Limit w grupie, przy obnizomym limicie
bedzie skutkowato zwigkszeniem kosztow rowniez po stronie pacjenta.

Opracowanie mechanizmu bazujgcego na roFwigzaniu wytacznie 7 zakresu lekow, smdk
sporywiczych specjalnego prieznaczenia fywieniowego lub wyrobow medycznych, ktory
spownduje uwolnienie Srodkdw publiczrych bez negatywnych konsekwencii dla pacjentcuw
jest ograniczone. Jadynym mechanizmem, kidry nie powinien wpbywad na wzrost kosziow
po stronie pacjentdw jest obnizenie cen wszystkich preparatdw refundowanych w obrebie
danej grupy limitowej. Przy czym naledy podkraslic, 7e obnizenie can wizystkich preparatow
moZe nigproporjonalnie w stosunku do cen detalicznych nigktdngch preparatdw zmnigjszyd
Limit w stopniu skutkujgcymwzrostem kosztow po stronie pacjenta.

Majac na uwadze opisane wyie] mechanizmy dot. uwolnienia srodkow publicznych nalezy
podkreslic, Ze 7 praktycznegn punktu widzenia, obnizenie ceny preparatu znajdujgcegn sig
obecnie na liscie refundacyinej badZ usuniecie go = tej listy jest utrudnione ze wzgdedu na
obowigzujace preepisy ustawy z dnia 12 maja 2011 roku o refundacii lekdw, <rodkow
spoywezych specjalnedo przeznaczenia fywieniowego orag wyrobdw medycziych. W rmysl
ustaway [art. 33):

1 Minister wigsciwy do spraw Zdrowia uchyla decyzje administracying o objeciu refundaciq
ek, srodfa spo2yaezego specialnego przeznaczenio Zywwienioween, wirohu medyeznego, w
przypadi.

1) shwierdzenia braku deklarowane] skutecznoscl terapeutyeznes;
2) stwierdzenia nayka stosowania hewspdirniernegn do efeltu terapeutycznego,

3) podwaZenia wiarygodnosel | precyzii oszqoowan kinvteridw, o Ktaryeh mowa w art, 12 pit
3-10;

4) gdy zobowiqahie, o ktdrym mowa wart, 25 pkt 4, nie zostanie dotrzymane w Zakresie
dobyezgoym  Zopewnienia ciggfosc? dostaw b roczne] wielkosc! dostows, | nastgpd
niezaspokojenic potrzeb swiadczeniobioroow

Minister Zdrowia podejmuje rownier decyzje o skrdceniu czasu obowigzywania decyzji
o refundacji lub zmianie ceny urzedowej w oparciu 0 wniosek, do ktdrego zioFenia
uprawniony jest Wnioskodawca ([podmiot odpowiedzialny, preedstawiciel podmiotu
odpowiedzialnegn, podmiot uprawniony do importu rownolegtegn wo rozumienio ustawny
Z dnia & wrzesnia 2001 . — Prawo farmaceutyczne, wybwirca wyrobdw medyczrych, jego
autoryzowany prredstawiciel, dystrybutor albo importer, w rozumieniu ustawsy 7 dnia 20
maja 2010 r. o wyrobach medycznych [Dz. U, Nr 107, poz. &F9], a takZze podmiot dziatajgcy
na rynku spoSyweZym) .
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Wi Zuwiggku Z powyZszym, wykonanie analizy racjonalizacyine] pokazujacej rozwigzania
dotyczace  refundacjii  lekdw, srodkdw  spodywczych  specialnego  przeznaczenia
Dywieniowedn, wyrobdw medyczrych, ktdrych wprowadzenie spowoduje uwolnienie srodkdus
publiczrych, ograniczajg preepisy, ktdre warninkuja uwolnignie tych srodkdw decyzig wislu
podmiotow, na kidra Wnioskodawc a nig ma wplywu.

Ograniczenia formalne araz trudne do przewidzenia mechanizmy 1 stratege nynkowe
poszczegolnych podmiotow, skutkujs pryjeciem szeregu zatoZen. Stad zaproponowans
rozwigzania racjonalizacyjne, niezaleinie od jegan typu, powinno byc interpretowans zawsze
wokontekscie pownZszych ograniczen i przyjetych zatozer.
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2 Cel analizy

Analiza wphpwu na system ochrony zdrowia wykazata, 7e finansowanie ze srodkdw
publiczmych  daraturnumabu [Darzales®) stosowanego wo skojarzeniu z bortezomibem
i deksametazonem w  pordwnaniu ¢ bortezomibem  stosowanym  w skojarzeniu
Z deksametazonem w leczeniu dorostych chorych zZe szpiczakiem  plazmocytowsym,
spetniajgoych kryteria wigczenia do programu lekowegn, zwigzane jest z dodatkouwsymi
obcigZeniami budZetowymi nigzaleznie od preyjeteoo wariantu analizy.

Celem ninigjsze] analizy jest przedstawianie rozwigzania, ktdrego wprowadzenie spowoduis
uwolnignie srodkdw  finansowych  ptatnika publicznego w wysokodci  odpowiadajgce]
dodatkowym kosztom finansowania daratumumabu w ramach dedykowanego programu
lekowegn w leczeniu chonych 7e spiczakiem plazmocy towsym w kolejnych latach.
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3 Wyniki analizy wptywu na budzet

Analize wphywl na budfet prreprowadzono z perspekbywy podminoty zobowigzanego do
finansowania fwiadczen ze srodkdw publiczrych, tj. Marodowegn Funduszu Zdrowia [MNFZ)
(analiza podstawowa) oraz z perspekbywy wapdlne] NFZ 1 pacjenta [analiza wrazliwosci] w 2-
letnim horyZoncie cZasowym.

Wyniki przedstawiono w postaci catkowitych wydatkdw zwigranych z obecnym stosowaniem
schematu leczenia opartego na Vd [bortezomib, deksametazon] - scenariusz istniejacy.
Wy scepariuszu nowym przedstawiono ocrekiwane wydatki zwigrane z wprowadzeniem
finansowania schematu 0Wd [daraturmumab, bortezomib, deksametazon].

Oszacowanie docelowej populacji chorych przeprowadzono na podstawie danych MNFZ
(Pomalidomid  Analiza  weryfikacyjna) oraz  danych  dotyczacych  zachorowalnosci
i urmieralnosci rejestrowanych w Krajowyrn Rejestrze Mowotwordw (KEN). |G

(patrz Analiza wptywu na budiet). Liczbe chorych, u ko rg,.fch daratumumab bgdzie stosowany
w preypadku objecia refundacja oszacowano na deDWlede we |11 roku analizy

w analizie podstawowej, a takie na | v scenarivszu minimalnym oraz ||
woscenariuszu maksymalnym [patz Analiza problemu decyzyinegn) .

Analize wphywu na budzet prreprowadzono na podstawie wynikdw modelu ekonomicznegn,
gdzie analizowano catg sciefke terapeutyczng chorego uwzgdedniajas wiszystkie kluczowe
parametry, ktdre rdwnie?z determinujg koszty, W analizie wawzgledniono koszty nabycia
i podania lekow, monitorowania leczenia, leczenia zdarzen niepoigdanych, opigki konca
ycia, ale ter koszty zwigzane £ dalszym leczeniem, w tym koszty lekdw i monitorowania
chormoby [u chonych leczomych aktywnie] oraz najlepszegn leczenia objawowegn [ang. best
stpportive care, BSC; U chonych leczonych paliabyania).

Strukture mynku lekdw w dalszych linfach leczenia oraz zuiycie zasobdw przyjeto na
podstawie wynikow badania ankietowego przeprowadzonego w
kliniczmych dodwiadczonychw leczeniu szpiczaka plazmocytowegn araz na podstawie danych
pochodzgcych z opublikowanych analiz wernyfikacyinych dla lekdw zarejestrowanych
y sZpiczaku plazmocy towsym.

Analiza wptywu na system ochrony zdrowia wykazata, Ze |G
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4 Proponowane rozwigzanie

Wy ramach analizy racjonalizacyjnej wykorzystano mofliwosd obnizenia limitu finansowania,
ktdry wynikad bedzie z wprowadzenia na rynek tanszych odpowiednikdw obecnie
stosowarych substancii: nytuksyrmabu (Mab Thera®; grupa limitowa 1035.0) 1 trastuzumabu
(Herceptin®; grupa limitowa 108Z.0) [Obwigszczenie M2 2 dnia 43 pazdziemika 2017 r.).

Istnieje wiele preparatdw biopodobrych dla nytuksymabu [produkt oryginalny: MabThera®)
(GaBl Biosimilars of ftuximab), spofrdd ktdnych Truxima® zostat zarejestrowany przez EMA
we grudniu 2016 row leczeniu chtoniaka nisziarniczegn, preewlekte] biataczki limfooytowe],
reumatoidalnegn zapalenia stawdw, ziarminiakowatodsci z zapaleniem wielomiginiomwym
i mikroskopowego zapalenia wislonaczyniowego [EMA 2016). Podobniz istnieje takie wisle
preparatdw biopodobnych dla trastuzumabu  (produkt oryginalny: Herceptin®  [GaBl
Biosimilars of trastuzumab) .

Wivbdr lekdw wynika ze zblifajacegn sie terminu wygasniecia praw ochrony patentowe] dla
tych substancii czynnych, w zwigzku z czym oszczednosci bedg generowane juz od 2018 r
(zaBi Cnline]. W analizie preyjeto zatazenie zgndne z art. 13 pki. & Ustawy refundacyinei,
ktore mowi, fe urZgedowa cena Zbytu pierwszego nowego odpowiednika w grupie limitowea]
nie moZe byd wyisza niz 79% urredowe] ceny zbytu jedynego odpowiednika refundowanego
w danym wikazaniu [Ustawa refundacyjna Z011). Majac na uwadze specyfike refundacji
lekdw w programach  lekovwych  [leki wydawane bezptatnie], naledy zatoiyc, Ze
wp rowadzenie tarszegn odpowiednika spowoduje automatyczne, natychmiastowe obnizenie
ceny wszystkich lekdw refundowanych w obrebie grupy limitowe] do poziomu ceny
wp rowadzonegn odpowiednika - w tym wypadku oFnacza to co najmniej 25% redukcie
obowigzujace] ceny urzedowe] lekdw bedaoych przedmiotem ninigjsze] analizy.

Analize pokarujacg rozwigzania dotyczgoce refundacii lekdw, srodkdw  spoiyvwozych
specjalnegn preznaczenia fywieniowego, wyrobow medycznych, ktorych wprowadzenis
spovvoduje wwaolnienie drodkdw publicznych, oparto na mechanizmie opisanym w pkt. 3
rozdziatu 1, tj. zatofeniu redukcji ceny detaliczne] lekdw, Srodkdw spodywezych specijalnegn
prrernaczenia fywieniowegn, wyrobdw medycziych  stanowigcych podstawsy Hitow
woswioich grupach limitowych [redukcia limity detalicznegn).

Wiybrane preparaty stosowane sg w programach lekowych, co oznacza 100% poziom
refundacii (kategoria odptatnodci dla pacjenta: bezptatny]. W zwigzku 7 powyZszym,
obnizeniea limitu finansowania lekdw ze srodkdw publicznych nig spowoduje jednoczesnie
fadnych dodatkowsch obcigfen dla swiadczeniobiom dw.
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5 Metody

Analize racjonalizacying przeprowadzonn 7 perspekbyay ptatnika publicznegn w honyzoncis
Zlat [ 11l rok BILA).

Symulacie przeprowadzono z uwzdednieniem jedynie kosztdw lekdw, co wynika z braku
wphywl p roponowanaego rozwigzania na inne obsz ary ochrony zdrowia.

Wy analizie preyjeto zatofenie zgodne 7 art. 13 pkt. & Ustawy refundacyine], ktore mdwi, ze
urzgdowa cena zbytu pierwszegn nowedgo odpowiednika w grupie limitowe] nie mofe by
wyZsza nii Fo¥ urzedowe] ceny zbytu jedynego odpowiednika refundowanego w danym
wskazaniu.

Foczne koszty refundacii lekow przyjeto zgodnie z komunikatem Departamentu Gospodarki
Lekami [DGL) za okres ostatnich 17 miesiecy, tj. sierpien 2016-lipiec 2017 [DGL).
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6 Wyniki analizy racjonalizacyjnej

fondnie z komunikatami Departamentu Gospodarki Lekami [DGL), okreslajacymi wartosd
wykonanych  fwiadczer dla substancii  czynnych  wykorzystywanych w programach
terapeutycziych i chemioterapii w ciggu ostatnich 12 miesiecy, tgczne koszty refundacii

yuksymaby | trastzumabu wyniosty |
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