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KONTEKST

Produkt leczniczy Nplates (romiplostym) zgodnie z rejestracjg jest wskazany do
stosowania u dorostych pacjentoéw z przewlekig pierwotng matoptytkowoscia
immunologiczng (idiopatyczng), u ktérych wykonano splenektomie, i ktorzy
wykazujg niedostateczng odpowiedz na inne sposoby leczenia (np. terapia
kortykosteroidami, immunoglobulinami). Nplates (romiplostym) mozna
zastosowac w leczeniu drugiego rzutu u dorostych pacjentéw

z przeciwwskazaniami do splenektomii.

Produkt leczniczy Nplates (romiplostym) zostat wiaczony przez Europejskg
Agencje Lekow (EMA) do grupy sierocych produktéow leczniczych we wskazaniu:



leczenie idiopatycznej plamicy matoptytkowej (ITP) i zostat wpisany do
wspolnotowego rejestru sierocych produktéw leczniczych pod numerem
EU/3/05/283.

W stanowisku z dnia 15 marca 2010 roku, Rada Konsultacyjna uznata za zasadne
zakwalifikowanie Swiadczenia opieki zdrowotnej ,leczenie samoistnej plamicy
matoptytkowej przy wykorzystaniu produktu leczniczego romiplostym (Nplate)

W ramach terapeutycznego programu zdrowotnego Narodowego Funduszu
Zdrowia”, jako $wiadczenia gwarantowanego.

5 kwietnia 2011 roku na stronach Ministerstwa Zdrowia zostat opublikowany
komunikat ,w sprawie zaawansowania prac nad projektami programoéw
terapeutycznych leczenia raka watrobokomérkowe 0, raka jelita grubeqo oraz
maloptytkowosci samoistnej”.
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1. ANALIZA RACJONALIZACYJNA

Niniejsza analiza racjonalizacyjna przedktadana jest, zgodnie z przepisami
ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, $rodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (art. 25 pkt
14 lit. c, tiret czwarte i art. 26 pkt 2 lit. J), w zwigzku z wykazaniem w analizie
wptywu refundacji produktu leczniczego Nplatea na budzet podmiotu
zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze $rodkéw publicznych wzrostu
kosztow refundaciji we wnioskowanym wskazaniu refundacyjnym.

W przypadku wprowadzenia refundacji leku Nplates w ramach programu
lekowego w leczeniu pacjentéw z przewlektg pierwotng matoptytkowosécia
immunologiczng, u ktoérych nie wykonano splenektomii,

Analiza racjonalizacyjna przedstawia rozwigzanie oszczednosciowe, ktérego



wdrozenie spowoduje uwolnienie $rodkéw publicznych w wielkosci co najmniej

odpowiadajgacej wykazanemu wyzej wzrostowi kosztéow przy refundacji produktu
leczniczego Nplate®.

Analiza Racjonalizacyjna na polrzeby wniosku refundacyjnego
dia produktu leczniczego Nplate® {romiplostym)
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1.1. Proponowane rozwiazanie oszczednosciowe
W ramach racjonalizacji wydatkéw Proponujemy wygenerowanie oszczednosci
dzigki czestszemu korzystaniu przez pacjentow w obrebie danej grupy

limitowej z lekéw o cenie detalicznej nizszej od limitu.

Analiza Racjonalizacyjna na potrzeby wniosku refundacyjnego
dla produktu leczniczego Nplate® (romiplastym)
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udostepnienie internetowej bazy informujacej o odpowiednikach tanszych

od limitu;

rozpowszechnienie broszur, wydanie biuletynu;

ogtoszenia spoteczne w mediach.

Oczekiwanym efektem upowszechnienia takich informacji sq oszczednosci
wynikajace ze zmiany struktury sprzedazy w danej grupie limitowej.

Nastapi wzrost udziatu w rynku lekéw tanszych, co doprowadzi do obnizenia
podstawy limitu - bedzie to gltéwny mechanizm generujacy oszczednosci dla
ptatnika. Przed przesunieciem sig¢ podstawy limitu na najtanszy lek w grupie
zostang wygenerowane rowniez oszczednosci poprzez finansowanie lekow
tanszych niz limit. Dodatkowym efektem moze byc¢ wzrost konkurencyjnosci
cenowej i presja na obnizenie cen przez producentéw lekéw o wyzszych cenach.
1.2. Warunki symulacji

Prezentowana w dalszej czesci analizy symulacja interwencji oszczednosciowej
dotyczy jedynie przyktadowej grupy limitowej, w ktérej w wyniku
przeprowadzonej interwencji zostang wygenerowane oszczednosci w wysokosci



odpowiadajacej co najmniej kosztom refundacji leku Nplate® we wnioskowanym
wskazaniu. Przedstawione rozwigzanie nie ogranicza sie do tej grupy - ma
charakter ogélny i bedzie oddziatywac¢ na wszystkie grupy limitowe w wykazie
refundowanych produktéw leczniczych.

1.2.1. Wybrana grupa limitowa

W celu uwolnienia $rodkow finansowych w budzecie ptatnika w wielkosci
odpowiadajacej kosztom wiaczenia produktu Nplate® do refundacji

we wnioskowanym wskazaniu, zaprezentowano skutki przeprowadzenia
proponowanego rozwigzania 0szczednosciowego w nastepujacej, przyktadowej
grupie limitowej:

~ 168.0, ,Leki stosowane w chorobie Parkinsona - leki doustne zawierajace

lewodopa z inhibitorem dekarboksylazy”.
Analiza Racjonalizacyjna na potrzeby wniosku refundacyjnego
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W wyniku przeprowadzonej interwencji dochodzi do przesunigcia podstawy limitu
na lek o najnizszej cenie detalicznej za DDD, ktéry jest najtanszy zaréwno dla
ptatnika jak i dla pacjenta.

1.2.2. Przyjete zatozenia

W symulacji skutkéw proponowanego rozwigzania oszczednosciowego przyjeto
nastepujgce zatozenia obejmujgce dwuletni horyzont czasow

Interwencja
~ interwencja polegajaca na upowszechnieniu wéréd pacjentow informacji
o0 tanszych odpowiednikach rozpoczyna si¢ w dowolnym momencie,

wybranym przez Ministerstwo Zdrowia;

1 Zarzadzenie Nr 58/2011/DEF Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 10 pazdziernika
2011 r. w sprawie zmiany planu finansowego Narodowego Funduszu Zdrowia na 2012 rok.
Analiza Racjonalizacyjna na potrzeby wniosku refundacyjnego
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~ efektem interwencji jest przejecie przez produkt o najnizszej cenie
detalicznej w przeliczeniu na DDD 15,1% obrotu ilosciowego
zrealizowanego w tej grupie limitowej;

~ ze wzgledow administracyjnych praktyczne wejécie w zycie skutkow
Proponowanej interwencji w postaci formalnego przesuniecia podstawy
limitu nastapi najwczesniej po 3 petnych miesigcach liczac od momentu,

w ktorym sprzedaz leku najtariszego w grupie wzrosnie do poziomu 15,1%



(zgodnie z art. 15 ust 4 ustawy refundacyjnej, ktory moéwi, ze do
wyznaczenia podstawy limitu wykorzystywane sg dane sprzedazowe

Z miesigca poprzedzajacego o 3 miesigce ogtoszenie obwieszczenia
refundacyjnego);

~ jako punkt wyjsciowy dla Przeprowadzenia symulacji skutkdow
wprowadzenia proponowanego rozwigzania oszczednosciowego przyjeto
moment, w ktérym nastepuje publikacja obwieszczenia z przesunietg

w wyniku wdrozenia interwencji podstawg limitu na lek o najnizszej cenie
detalicznej za DDD.

Analiza Racjonalizacyjna na potrzeby wniosku refundacyjnego
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2. SCENARIUSZE POROWNYWANE

2.1. Scenariusz braku rozwigzania oszczednosciowego

Obwieszczenie refundacyjne obowigzujace od dnia 1 stycznia 2012 r. zawiera
10 produktow leczniczych zawierajacych substancje czynna lewodopa

z inhibitorem dekarboksylazy, ktdre utworzyty grupe limitowa o numerze 168.0
I nazwie ,Leki stosowane w chorobie Parkinsona - leki doustne zawierajace

lewodopa z inhibitorem dekarboksylazy”

Uwzgledniajac przyjete zatozenia, roczna kwota refundacji jaka generowac bedzie
analizowana grupa limitowa wyniesie ok. 52,4 min PLN i pozostanie niezmienna

w roku kolejnym [Tabela 1].

Analiza Racjonalizacyjna na potrzeby wniosku refundacyjnego
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Tabela 1. Prognoza sytuacji refundacyjnej w grupie limitowej nr 168.0 , Leki stosowane w
chorobie Parkinsona - leki doustne za wierajgce

lewodopa z inhibitorem dekarboksylazy” w przypadku braku zastosowania rozwiazania
oszczednosciowego.

Nazwa Podmiot EAN Kat. Urzgdo | Cena Limit/o | Sredni | Udzialw | Roczna
handlowa, odpowiedzial Odpl. | wa detaliczn | p. 4 sprzedaz | Kwota
postaé ny cena a* sprzed v refunda
e : zbytu akw 3 2 cji
dawka 2011 1. !)l)D bez [PLN|
Ak interwen
lop.] cji
Nakom, tabl, , SANDOZ 59099901752 | ryczatt | 51,84 69,08 69,08 14 3,40% 969
250 +25 mg GMBH, 15 991,47 006,51
AUSTRIA |
Sinemet CR MSD POLSKA 59099900204 | ryczatt | 78,24 95,94 95,94 36 b,64% 3384
200/50, tabl.o | SP.Z0D.0., 16 640,53 993,33
tmodyfikowan | POLSKA
ym
uwalnianiu,
200+50 mg
|
Madopar, ROCHE 59099900951 rycza 85,00 103,11 103,11 40 7.38% 4052
tabl. . 50 + POLSKA SP. | 17 It 706,67 326,05
7.0.0.
200 et
e POLSKA
Madopar, ROCHE POLSKA | 59099900952 | ryczalt 85,00 103,11 103,11 73 13,34% 7323
$P.20.0,, 16 | | 564,53

kaps., 50 + 308,42




200 mg POLSKA
Nakom Mite, SANDOZ 58099901753 | ryczatt | 43,20 54,80 51,55 13 1,21% 647
tabl., 100 + 25 | GMBH, 14 384,00 149,86
mg AUSTRIA
Madopar, ROCHE POLSKA | 59099900950 | ryczatt 46,08 57,85 51,55 222 20,16% 10 755
kaps., 100 + SP.Z0.0,, 18 430,67 078,81
25 mg POLSKA
Madopar, tabl. | ROCHE POLSKA | 59099907487 ryczaft | 46,08 57,85 51,55 51 4,68% 2497
do SP.Z0.0,, 23 652,00 503,33
sporzadzania POLSKA
zawiesiny
doustnej, 100
+ 25 mg
Madopar HBS, ROCHE POLSKA | 59099903775 ryczatt | 46,08 57,85 51,55 378 34,28% 18 285
kaps. , 100 + SP.Z0.0,, 10 163,73 161,92
25 mg POLSKA
Madopar, ROCHE POLSKA | 59099900949 | ryczalt 25,74 33,16 25,78 166 7,55% 3763
kaps., 12,5+ SP.Z0.0,, 12 705,20 578,27
50 mg POLSKA
Madopar, tabl. | ROCHE POLSKA | 59099907486 yczalt 25,74 33,16 25,78 30 1,36% 678
do SP.Z0.0,, 24 ¢ 071,73 906,97
sporzadzania POLSKA
zawiesiny
doustnej, 12,5
+50 mg
52 357
013,48
PLN

* marza hurtowa 6%

** abliczenia na podstawie danych sprzedazowych NFZ z okresu 01-09.2011 r.

52 357 013,48 PLN
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2.2. Scenariusz z wprowadzeniem rozwigzania
oszczednosciowego

Efektem wdrozenia proponowanego rozwigzania oszczednosciowego w grupie

limitowej nr 168.0 ,Leki stosowane w chorobie Parkinsona - leki doustne
zawierajgce lewodopa z inhibitorem dekarboksylaz i ieci
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Tabela 2. Prognoza sytuacji refundac
chorobie Parkinsona - leki doustne
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yinej w grupie limitowej nr 168.0 ,Leki stosowane w

Nazwa dawka EAN Kat. | Urzgdo | Cena Limit/o | Srednia Udzial w | Roczna
handlowa, Podmiot odpl. | wa detaliczn | p. roczna sprzedaz | kwota
postac, odpowiedzial cena a* sprzedaz | y DDD rf'_funda
iy Zzbytu po po cji
* interwen interwen |PLN]|
cji cji
op.|
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L 1
* marza hurtowa 6% SUMA: 25 568 640,86 PLN
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3. WYNIKI ANALIZY RACIJONALIZACYJINEJ

3.1. Oszacowane oszczednosci dla ptatnika

3.1.1. Scenariusz pesymistyczny

Przedstawione w niniejszej analizie racjonalizacyjnej rozwigzanie
oszczednosciowe zaprezentowane tylko na jednej, przyktadowej grupie limitowej
prowadzi do wygenerowania oszczednosci w wysokosci ok. 26,8 min PLN
rocznie, czyli znaczaco przewyzszajacych szacowane maksymalne roczne koszty
refundacji produktu leczniczego Nplates wykazane w przedtozonei analizie
wplywu na budzet

Podsumowanie uzyskanych oszczednosci przedstawia Tabela 3. Szczegdtowe

dane zawarte sg w zatgczonym do niniejszej analizy pliku Excel.

Tabela 3. Prognoza rocznych oszczednosci platnika po wdrozeniu interwencji

oszczednosciowej w analizowanej grupie limitowej

Grupa limitowa Scenariusz braku Scenariusz z
rozwigzania wprowadzonym
oszczedno$ciowego | rozwigzaniem

_ oszczednoS$ciowym
[ eso | |

3.1.2. Scenariusz bazowy

W analizowanej grupie, odsetek uzyskanych oszczednosci przewyzszat 50%.
W rzeczywistosci nalezy spodziewac sie, ze $rednie oszczednosci mozliwe
do uzyskania w wyniku przeprowadzenia interwencji oszczednosciowej we
wszystkich grupach limitowych beda nizsze od tych wykazanych w grupie

limitowej nr 168.0.

Analiza Racjonalizacyjna na potrzeby wniosku refundacyjnego
dla produktu leczniczego Nplate® (romiplostym)
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Odsetek
oszezednoscei

Oszezedno$ci
platnika

3.1.3. Scenariusz optymistyczny
W analizowanej grupie, odsetek uzyskanych oszczednosci




limitowej nr 168.0.

W scenariu‘szu optymistycznym przyjeto, ze mozliwy do uzyskania $redni odsetek
0szczednosci bedzie 2-krotnie nizszy od odsetka otrzymanego w analizowanej
rupie limitowej i wynosit bedzie

3.2. Dyskusja wynikow

W niniejszej analizie racjonalizacyjnej symulacja efektéw proponowanego
rozwigzania oszczednosciowego dotyczy jedynie przyktadowej grupy limitowej
nr 168.0. Skutki interwencji opartej na upowszechnieniu wiedzy o istnieniu
tanszych odpowiednikéw, juz tylko w tej jednej grupie limitowej pozwolg
ptatnikowi uzyskac¢ oszczednosci wynoszace & PLN. Kwota ta
niemal czterokrotnie przekracza wykazany w analizie wptywu na budzet
maksymalny roczny koszt refundacji produktu leczniczego Nplates w obu
wnioskowanych populacjach.

W praktyce przeprowadzona interwencja bedzie wptywaé réwniez na

ksztattowanie sie sprzedazy w innych grupach limitowych i dzieki temu przynosic
Analiza Racjonalizacyjna na potrzeby wniosku refundacyjnego

dia produktu leczniczego Nplate® (romiplostym)
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dodatkowe oszczednosci. Nalezy zatem oczekiwac, ze faktyczne oszczednosci
bedq znacznie przewyzszaé te wykazane w analizowanej grupie limitowej.
Zgodnie z zatozeniami, przedstawiona analiza uwzglednita jedynie oszczednosci
wynikajace z przesuniecia podstawy limitu na produkt o najnizszej cenie
detalicznej za DDD w danej grupie limitowej. Rzeczywiste oszczednosci ptatnika
mogg by¢ wyzsze ze wzgledu na fakt, ze przeprowadzona interwencja spowoduje
takze:

~ Wzrost sprzedazy lekow o cenie nizszej niz limit przed przesunigciem sie
podstawy limitu na najtanszy lek w grupie oraz

~ wzrost konkurencyjnosci cenowej i dodatkowgq presje na obnizenie cen,

szczegolnie przez producentow lekéw oryginalnych.
Analiza Racjonalizacyjna na potrzeby wniosku refundacyjnego

dla produktu leczniczego Nplate® (romiplostym)
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