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Indeks skrotow

oDD

LDL-C

MTD

NFZ

RSS

Definiowana dawka dobowa

(ang. defined daily dose)

Cholesterol LDL

Maksymalne tolerowane dawki

MNarodowy Fundusz Zdrowia

Umowa podziatu ryzyka
(ang. risk-sharing scheme)
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Celem analizy jest wskazanie oszczednosci pozwalajacych na pokrycie wydatkdw zwiazanyeh 2z refundacja produktu leczniczego

Repatha® {ewolokumab

Proponowane zrodta oszczednosci platnika publicznego

Przedstawione zostalty dwa Zrddta oszczednosci pozwalajace na pokrycie wydatkdw zwigzanych z finansowaniem produktu
leczniczego Repatha® w ramach programu lekowego: Pierwszym z nich jest obnizenie limitu finansowania spowodowane
wprowadzeniem do refundacji pierwszych odpowiednikéw biopodobnych po wygasnieciu ochrony patentowe] lekow
oryginalnych lub uptywem okresu wytgcznosci rynkowej lekdw oryginalnych. Drugim proponowanym Zrodlem oszczednosci jest
obnizenie cen realnych lekéw refundowanych w lecznictwie zamknietym, dla ktdrych wydane zostang kolejne decyzje

administracyjne.
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Cel analizy

Celem analizy jest wskazanie oszczednosci pozwalajgcych na pokrycie wydatkow zwigzanych

z refundacja produktu leczniczego Repatha® (ewolokumab)

Wydatki ptatnika zwigzane z refundacjg produktu
Repatha®
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Oszczednosci ptatnika publicznego pozwalajgce
na pokrycie wydatkéw zwigzanych z refundacjg

produktu Repatha®

Zgodnie z ustawg wniosek powinien zawierac: ,analize racjonalizacying przedktaodang w przypodku gdy
analiza wpfywu na budzet podmiotu zobowigzanego do finansowaniao swiadczer ze srodkéw publicznych
wykazuje wzrost kosztdw refundacji; analiza ta powinna przedstawiac rozwigzania dotyczqce refundacji
leku, srodka spoiywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego, ktorych
wprowadzenie spowoduje uwolnienie srodkow publicznych w wielkosci odpowiadajgeej co najmniej

wzrostowi kosztow wynikajgcemu z analizy wplywu no budzet” [2].



Przedstawiona analiza racjonalizacyjna zawiera propozycje rozwigzan, dzieki ktdrym zostang uwolnione

srodki publiczne.

Pierwszym proponowanym rozwigzaniem racjonalizacyjnym jest obnizenie limitu finansowania

spowodowane wejsciem pierwszych odpowiednikow lub uptywem okresu wylgcznosci rynkowe]

werupach imitowyc

Prognozowane oszczednosci bedg wynikaly z wprowadzenia do refundacji odpowiednikdw substanci

_o wygasnieciu ochrony patentowe] leku oryginalnego w ramach tej samej grupy limitowej
oraz obnizeniem urzedowych cen zbytu lekow _ powodu uptywu okresu wytgcznosci

rynkowe] — w poniiszej tabeli zestawiono informacje o lekach (Tabela 3)

Ceny zbytu netto wszystkich produktow ze wskazanych grup limitowych przyjeto zgodnie
z Obwieszczeniem Ministra Zdrowia z dnia 27 lutego 2019 r. w sprawie wykazu refundowanych lekow,
srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych na dzien

1 marca 2019 r. [4].

W celu oszacowania oszczednosci NFZ wynikajacych z wprowadzenia pierwszych odpowiednikéw do
refundacji w ramach wskazanej grupy limitowej oraz obnizenia urzedowych cen zbytu lekow, ktorym
konczy sie okres wytgcznosci rynkowej, w pierwszym kroku przeprowadzono prognoze sprzedazy
opakowan produktow refundowanych w grupach limitowych na lata 2019-2021. Przeprowadzone
prognozy oparto o dane sprzedazowe NFZ uzyskane z serwisu IKAR Pro [5], wybierajac model regresji

najlepiej dopasowany do szeregow.

W przypadku lekdw refundowanych stosowanych w ramach programaéw lekowych i chemioterapii na
podstawie danych o liczbie zrefundowanych opakowan oraz kwocie refundacji mozna oszacowac realne
koszty, jakie ponosi NFZ za opakowanie. W analizie zatoZzono, ze koszt jaki ponosi NFZ to cena realna

(oszacowana na podstawie danych sprzedazowych z 2018 r.). W przypadku gdy oszacowana cena realna
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byla wyisza niz limit finansowania, przyjmowano, ie koszt, jaki ponosi NFZ za opakowanie, to limit

finansowania.

Zgodnie z ustawg refundacyjng [2] urzedowa cena zbytu za DDD pierwszego odpowiednika nie moie byc
wyzsza niz 75% urzedowej ceny zbytu za DDD jedynego odpowiednika refundowanego w danym
wskazaniu. Dodatkowo, wprowadzenie do refundacji pierwszego odpowiednika skutkuje wyznaczaniem
podstawy limitu przez ten lek, a tym samym prowadzi do obnizenia limitu finansowania dla wszystkich
preparatow w danej grupie limitowej. W analizie przyjeto zatozenie, ze spadek limitu finansowania dla

wszystkich produktow leczniczych z grupy limitowe] 1102.0 bedzie wynozif-

Ze uwagi na to, Ze zgodnie z ustawa refundacyjng [2], w pierwszej decyzji administracyjnej wydanej po
wygasnieciu okresu wylgcznosci rynkowej, urzedowa cena zbytu nie moze by¢ wyisza niz 75% urzedowej
ceny zbytu okreslonej w poprzednie] decyzji administracyjne] o objeciu refundacja, w analizie

zastosowano takie same zatozenia jak w przypadku wprowadzenia pierwszego odpowiednika.

Na podstawie powyzszych zalozen oraz cen zgodnych z Obwieszczeniem Ministra Zdrowia z dnia
27 lutego 2019 r. w sprawie wykazu refundowanych lekdw, srodkow spoiywczych specjalnego
przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobow medycznych na dzien 1 marca 2019 r. [4] obliczono nowe

ceny NFZ za opakowanie w scenariuszu nowym, ktore przedstawiono ponizej (Tabela 4).
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obecnie nowa
I I I I I I
I Ll I ] I
] | | I e [
— I . L] I I

MNa podstawie przedstawionych powyiej obecnych i nowych cen NFZ oraz przeprowadzonej prognozy
sprzedazy analizowanych produktéw oszacowano oszczednosci zwigzane z wprowadzeniem pierwszych
odpowiednikow oraz obnizeniem cen po uplywie wylgcznosci rynkowej w 1. i 2. roku horyzontu
czasowego analizy. Podsumowanie wynikow przeprowadzonych obliczen przedstawiono w tabeli

ponizej.
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Drugim proponowanym irodlem oszczednosci jest obniienie realnych cen lekow refundowanych

w lecznictwie zamknietym o -przy wydawaniu kolejnej decyzji administracyjnej. Ceny realne
oszacowano na podstawie dostepnych informacji o liczbie sprzedanych opakowan i kwocie refundacji
z ostatnich 12 sprzedaiy, tj. od stycznia 2018 do grudnia 2018 roku. Ponizej przedstawiono ceny dla

produktu uwzglednionego w analizie.

W celu oszacowania oszczednosci NFZ wynikajacych z obnizenia cen realnych lekéw, w pierwszym kroku
przeprowadzono prognoze sprzedazy opakowan produktéw refundowanych w grupach limitowych na
lata 2019-2021 na podstawie dane sprzedazowych NFZ uzyskanych z serwisu IKAR Pro [5]. Po
przeanalizowaniu dostepnych danych, przyjeto, ze liczba sprzedanych opakowan w kolejnych latach

bedzie taka sama jak w ostatnich 12 miesigcach (tj. z 2018 roku).

Na podstawie powyiszych danych oszacowano oszczednosci zwigzane z obnizeniem cen realnych

produktow przy wydaniu kolejnych decyzji refundacyjnych (Tabela 7).
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