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Lista osob zaangaZowanych w tworzenie opracowania

I Analiza racjonalizacyjna

Data zakonczenia analizy: 26.04.2018 r.

Zgodnie z procedurami firmy NUEVO HTA raport zostat poddany wewnetrznej kontroli
Jjakosci, obejmujacej kontrole merytoryczna, kontrole obliczen oraz korekte jezykowa.

Konflikt interesow
Raport HTA zostat sfinansowany przez firme Sandoz Polska Sp. z 0.0. Innych konfliktow

interesow nie ocdnotowano.

ANALIZA RACIONALIZACYINA DLA LEKU OMNITROPE® (SOM)I TROPIHA)
W LECZENIU CIEZKIEGO NIEDOBORU HORMONU WZROSTU (GHD) U OS0O8B DOROSLYCH ORAZ
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Key points

Podjecie decyzji o finansowaniu leku, Omnitrope® (roztwor do wstrzykiwan,
5mg/1,5 mli 10 mg/1,5 ml, 5 wkt. po 1,5 ml) pozwolitoby na uzyskanie
dostepu do skutecznej opcji terapeutycznej dla pacjentow z cigzkim
niedoborem hormonu wzrostu (0sob dorostych oraz mtodziezy po zakonczeniu
terapii promujgcej wzrastanie) wramach wykazu lekdéw dostepnych
w programach lekowych (WLR lista B).

Wprowadzenie refundacji Omnitrope® moze sie wigzac z dodatkowymi

wydatkamidia_piatniva (N

||

Przedstawiony w analizie racjonalizacyjnej mechanizm w postaci
wprowadzenia pierwszego odpowiednika do grupy limitowej 1050.1
prowadzi do wygenerowania oszczednosci w wysokosci oOk.
6,35 min PLN, czyli znaczaco przewyzszajacych oszacowane wydatki
inkrementalne wynikajace z refundacji leku Omnitrope® wykazane
w przedtozonej analizie wplywu na budzet platnika,

ANALIZA RACJONALIZACYINA DLA LEKU OMNITROPE® (SOMATROPINA)

W LECZENIU CIEZKIEGO NIEDOBORU HORMONU WZROSTU {'GHD,’ U OS0O8B DOROSLYCH ORAZ

U MLODZIEZY PO ZAKONCZENIU TERAPITI PROMUJACE] WZRASTANIE
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4.

Analiza racjonalizacyjna

4.1.

Zasadnosc¢ przeprowadzenia analizy

Zgodnie z Ustawa refundacyjng [4] w przypadku, gdy analiza wptywu na budzet
podmiotu zobowigzanego do finansowania Swiadczen ze srodkow publicznych
wykazuje wzrost kosztow refundacji nalezy przeprowadzic analize
racjonalizacyjna.

Wyniki przeprowadzonej przez NUEVO HTA analizy wptywu na budzet dla leku
Omnitrope® [2] wykazaty, ze w przypadku finansowania tego produktu, ptatnik
publiczny bedzie ponosit dodatkowe koszty. W tabeli ponizej przedstawiono
wydatki z perspektywy ptatnika, jakie bedg ponoszone na leczenie pacjentow
w stanie klinicznym wskazanym we wniosku oraz dodatkowe wydatki
inkrementalne.

Tabela 1 Zestawienie wydatkow catkowitych i inkrementalnych z perspektywy platnika - wyniki BIA

Scenariusz .istniejacy” [FLN] Scenariusz ,nowy" [PLN]
Parametr = e o
rol rol ro
il 2021 2033 refundacji refundacji refundacji
Wariant podstawowy

Caikowite koszty 0 AT B O
Inkrementalne wydatki

{{-,,I Dszczednoéci {_} = _ = - _ _

Wprowadzenie refundacji leku Omnitrope®, roztwor do wstrzykiwan,
stosowanego w leczeniu ciezkiego niedoboru hormonu wzrostu (GHD) u osob
dorostych oraz u miodziezy po zakoficzeniu terapii promujacej wzrastanie
w ramach wykazu lekéw dostepnych w programach lekowych (WLR lista B),
moze sie wigza¢ z dodatkowymi wydatkami dla ptatnika, a zatem zaistniaty
warunki do przeprowadzenia analizy racjonalizacyjnej finansowania ocenianej
technologii lekowej ze srodkow publicznych.

Poniewaz produkty Omnitrope® (roztwdr do wstrzykiwan, 5 mg/1,5 ml i 10
mg/1,5 ml, 5 wkt. po 1,5 ml) znajdujg sie aktualnie na WLR stosowanych
w programach lekowych, ale w innych wskazaniach niz wnioskowane analiza
racjonalizacyjna, analiza zostata przeprowadzona z uwzglednieniem
zaproponowanego RSS (ktory jest aktualnie stosowany). Wariant bez RSS
przedstawia jedynie teoretyczny poziom refundacji, ktéry nie bedzie miat
zastosowania w rzeczywistosci, a zaproponowany RSS jest nierozerwalng
czescig analizy, ksztattujaca cene efektywna somatropiny.

ANALIZA RACJONALIZACYINA DLA LEKU OMNITROPE® KSOMATEOPJNA)

W LECZENIU CIEZKIEGO NIEDOBORU HORMONU WZROSTU (GHD) U 0508 DOROSELYCH
ORAZ U MEODZIEZY PO ZAKONCZENIU TERAPII PROMUJACET WZRASTANIE
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4.2. Cel opracowania

Celem analizy racjonalizacyjnej jest identyfikacja mechanizmu, ktorego
wprowadzenie spowoduje uwolnienie Srodkow publicznych w  wielkosci
odpowiadajagcej, co najmniej wzrostowi  kosztow  wynikajacemu
z wprowadzenia refundacji leku Omnitrope®, roztwor do wstrzykiwan w ramach
grupy limitowej 1077.0, Somatropinum w latach 2019-2021 w przypadku
wprowadzenia produktu na ,Wykaz refundowanych lekow, Srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobow
medycznych” stosowanych we wnioskowanym wskazaniu.

Analiza zostata przeprowadzona na zlecenie firmy Sandoz Polska Sp. z 0.0..

4.3. Metodyka i zatozenia

W analizie racjonalizacyjnej przedstawiono mechanizm w postaci pierwszego
odpowiednika do grupy limitowej ,1050.1, blokery TNF - adalimumab”,
ktorego  wprowadzenie  uwolnitoby  Srodki  publiczne  w wielkoSci
odpowiadajacej, co najmniej wzrostowi kosztéw wynikajacemu z refundacji
leku Omnitrope®”.

Aktualnie na wykazie lekéw refundowanych stosowanych w programach
lekowych w grupie 1050.1 znajdujg sie tylko dwa produkty:

=  Humira®, roztwbér do wstrzykiwan, 40 mg, 2 amp.-strz. + 2 gaziki
nasaczone alkoholem;
»  Humira®, roztwor do wstrzykiwan, 40 mg, 2 fiol.+ 2 strz.

Tabela 2 Koszty produktow z grupy 1050.1 zgodnie z aktualnym Obwieszczeniem MZ [3]

Wysokosc Wysokosc
Urzedowa Cena i :
limitu Poziom doptaty
Progukty ce?sljfi"t = br:;‘t{-:-]tc[:fw] finansowania  odptatnosci pacjenta
[PLM] [PLN]

Humira®, roztwér do wstrzykiwarn,
40 mg, 2 amp.-strz. + 2 gaziki 4 155,84 4 363,63 4 363,63 bezptatnie 0
nasaczone alkoholem

Humira®, roztwor do wstrzykiwan,

40 mg, 2 fiol.+ 2 strz. 4 155,84 4 363,63 4 363,63 bezplatnie o

W zwiazku z wygasnieciem ochrony patentowej leku Humira® zatozono,
ze refundacja odpowiednika dla tego leku rozpocznie sie w styczniu 2019 roku
na podstawie opinii EMA (w dniu 14 wrzesnia 2017 r. Komitet ds. Produktow
Leczniczych Stosowanych u Ludzi wydat pozytywng opinie przyznajaca
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu dla produktu leczniczego Cyltezo®,
ktory jest biopodobnym produktem leczniczym do produktu referencyjnego
Humira® [5], lek Cyltezo® bedzie dostepny w postaci 40 mg roztworu
do wstrzykiwan).

ANALIZA RACIONALIZACYINA DLA LEKU OMNITROPE® (SOMA TRGPIHA)
W LECZENIU CIEZKIEGO NIEDOBORU HORMONU WZROSTU (GHD) U OS0O8B DOROSLYCH ORAZ
U MEODZIEZY PO ZAKONCZENIU TERAPII PROMUJACE] WZRASTANIE
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Zgodnie z ustawa refundacyjng [4] w przypadku wydania decyzji o objeciu
refundacja pierwszego odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu
podstawa limitu w grupie limitowe] jest cena hurtowa za DDD tego
odpowiednika, a urzedowa cena zbylu z uwzglednieniem liczby DDD
w opakowaniu jednostkowym, nie moze by¢é wyzsza niz 75% urzedowej ceny
zbytu jedynego odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu.

W scenariuszu ,istniejgcym” w grupie limitowej 1050.1 znajduja sie tylko dwa
produkty (Humira®). Na podstawie aktualnych danych sprzedazowych
Narodowego Funduszu Zdrowia za okres styczen-grudzien 2017 r. [1]
skalkulowano realna cene leku Humira® dla scenariusza ,istniejgcego”, ktora
jest nizsza od cen publikowanych w Obwieszczeniach MZ. W scenariuszu

,nowym” natomiast

rozwazono

sytuacje wprowadzenia

pierwszego

odpowiednika do grupy limitowej 1050.1 (odpowiednik roztwor
do wstrzykiwan, 40 mg).
Tabela 3 Koszty produktow z grupy 1050.1 w porownywanych scenariuszach
Sl Wysokosc
Produkty Urzedowa cena Cena hurtowa ﬁﬁ::ﬁ::rﬁu Poziom doplaty
zbytu® [PLN] brutto®* [PLN] odptatnosci pacjenta
[PLM]
[PLN]
Scenariusz ,istniejgcy” (lata 2019-2021)
Humira®, roztwor do
wstrzykiwan, 40 mg, 2 o ;
AP stz 4.2 gaziki 4 155,84 4 363,63 332554 bezpiatnie 0
nasgczone alkoholem
Humira®, roztwor do
wstrzykiwan, 40 mg, 2 4 155,84 4 363,63 3 8R5,84% bezptatnie 0
fiol.+ 2 strz.
Scenariusz ;nowy” (lata 2019-2021)
Humira®, roztwor do
wstrzykiwan, 40 mg, 2 .
amp_strz, + 2 gaziki 4 155,84 4 363,63 327272 bezplatnie o
nasaczone alkoholem
Humira®, roztwor do
wstrzykiwan, 40 mg, 2 4 15584 4 363,63 327272 bezplatnie a
fiol.+ 2 strz.
Gdpsm ik (rystakor do 3 116,88 3 272,72 327279 bezplatriie 0

wstrzykiwan, 40 mg)#

‘cena zbytu leku uwzgledniajgca nalezny podatek od towardw | ustug; “*marza hurtowa w roku 2014 i latach kolejnych - 5%; # zgodnie
z ustawa urzedowa cena zbytu z uwzglednieniem liczby DDD w opakowaniu jednostkowym, nie moze byé wyisza niz 75% urzedowej
ceny zbytu jedynego odpowlednika refundowanego w danym wskazaniu [4]; * realna cena dla scenariusza istniejacego” skalkulowana

na podstawie danych NFZ [1]

W analizie wykorzystano liczbe zrefundowanych opakowan adalimumabu
w latach 2014-2017 na podstawie danych Narodowego Funduszu Zdrowia.

ANALIZA RACIONALIZACYINA DLA LEKU OMNITROPE® (SOMA TRGPIHA)

W LECZENIU CIEZKIEGO NIEDOBORU HORMONU WZROSTU (GHQ) U OS0O8B DOROSLYCH ORAZ

U MLODZIEZY PO ZAKONCZENIU TERAPITI PROMUJACE] WZRASTANIE
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Na kolejne lata przyjetego horyzontu analizy, zostata przeprowadzona
prognoza w oparciu o trend logarytmiczny. Zatozono, ze w pierwszym roku
odpowiednik przejmie 5% udziatow liczonych na opakowaniach (jednakowe
wielkosSci opakowan) z uwzglednieniem terminu wprowadzenia refundacji (tj.

styczen 2019 r.), w drugim roku 10%, natomiast w trzecim roku 15%.

Tabela 4 Prognozowana liczba sprzedanych opakowan uwzglednionych produktow w porownywanych

scenariuszach

Nazwa produktu, postac,

Scenariusz .istniejacy”

Scenariusz .nowy”

opakowanie Pierwszy Drugi rok Trzeci rok
=R =h20 R rok {2019) (2020) (2021)

Humira®, roztwor do wstrzykiwan,

40 mg, 2 amp.-strz. + 2 gaziki 36 815 37 986 39 001 348975 34188 33151

nasaczone alkoholem

- . —

Humira®, r_uztwor do wstrzykiwan, 177 195 210 177 195 510

40 mg, 2 fiol.+ 2 strz.

Odpowiednik (roztwér do

watrzyKiwan, 40 mg)* Q 0 0 1841 3799 5850

tacznie 36 992 38 181 39 211 36 992 38 181 39211

*przyjeto zaloZenie,

e w pierwszym roku odpowiednik przejmie 5% udziatéw liczonych na sprzedanych opakowaniach

2 uwzglednieniem terminu wprowadzenia refundac]l (1. styczen 2019 r.), w drugim roku 10%, w trzecim roku 15%

4.4.

Szczegdty wszystkich kalkulacji przedstawiono w kalkulatorze dotgczonym
do analizy (plik NUEVO_AR_Omnitrope.xlsm).

Wyniki

Przedstawiony w analizie racjonalizacyjnej mechanizm przedstawiajacy
sytuacje, w ktorej do grupy limitowej] 1050.1 zostanie wprowadzony pierwszy
odpowiednik (scenariusz ,nowy") prowadzi do wygenerowania oszczednosci
w wysokosci ok. 6,35 min PLN.

Tabela 5 Wyniki analizy racjonalizacyjnej

Parametr

Pordwnywane scenariusze

Wprowadzenie

Brak odpowiednika
e odpowiednika do grupy

w grupie 1050.1

1050.1
Catkowite wydatki NFZ w latach 2019-2021 [PLN] 380 703 635 374 348 648
Inkrementalne wydatki (+)/oszczednosci (-) [PLN] -6 354 987
taczne inkrementalne wydatki w BIA dla leku 4915 467

Omnitrope

ANALIZA RACIONALIZACYINA DLA LEKU OMNITROPE® (.FGM'A TRGFINA)

W LECZENIU CIEZKIEGO NIEDOBORU HORMONU WZROSTU (GHD) U OS0O8B DOROSLYCH ORAZ
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