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Cele polityki lekowej INSTYTUT ARCANA

> Celem polityki lekowej jest sprawiedliwa i akceptowalna spotecznie alokacja
publicznych srodkow przeznaczonych na refundacje lekow, gwarantujaca roznym
grupom chorych takie samo prawo dostepu do skutecznych i bezpiecznych metod
farmakoterapii.

> Podstawowymi narzedziami tak realizowanej polityki lekowej w rozumieniu Ministra
Zdrowia musza byc przejrzyste, kontrolowane spotecznie i oparte na
obiektywnych przestankach naukowych zasady alokacji publicznych srodkow
przeznaczonych na refundacje.

¢ Artur Fatek, Krakowskie Sympozjum HTA, 23.06.2015 r.
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Odsetki pozytywnych decyzji i rekomendacji NS TYTUT ARCANA

90% ——Rada Przejrzystosci —=Prezes AOTMIT

I

80% :
|

70% :
I

60% |

50%

40%

30%
01.2014 - 03.2014 — 05.2014 — 07.2014 - 09.2014 — 11.2014 - 01.2015 - 03.2015 - 03.2015 -
12.2014 02.2015 04.2015 06.2015 08.2015 10.2015 12.2015 02.2016* 04.2016*
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Wspotczynnik korelacjiV Craméra

1,00 | =—=Rada Przejrzystosci vs Prezes AOTMIT ==Prezes AOTMIT vs MZ
/ Q’95 [ —
0,90 0,86—1%20 | 0,90 0,88
0,80 : ™ 0,79
| 0,75
0,70 |
0,63
0,60 | )
| \ 0,55 ~——|
0,50 : 0,50
0,40 :
0,30 |
’ 0,28 0,29
0,15 0,15 2] T~ _—1%
0,10 0,12
0,00
11.2013 - 01.2014 - 03.2014 - 05.2014 - 07.2014 - 09.2014 - 11.2014 - 01.2015 - 03.2015 - 05.2015 -
10.2014 12.2014 02.2015 04.2015 06.2015 08.2015 10.2015 12.2015 02.2016 04.2016
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ROZBIEZNOSCI POMIEDZY PROCESAMI,
A ZASADA ROWNEGO TRAKTOWANIA PODMIOTOW




Zemplar vs Paricalcitol Fresenius

> Dwa leki dwoch konkurencyjnych firm — oryginalny i jego
generyczny odpowiednik.

> Proces decyzyjny dla leku Zemplar

* 2012-11-19 Stanowisko RP i rekomendacja
Prezesa AOTMIT (obie negatywne)

* Brak pozytywnej decyzji w obwieszczeniu
refundacyjnym

> Proces decyzyjny dla leku Paricalcitol Fresenius

* 2014-12-22 Stanowisko RP i rekomendacja
Prezesa AOTMIT (obie pozytywne)

* 2015-03-01 Obwieszczenie refundacyjne
z pozytywnga decyzja

il mmmm'wmmuMmtmmm«tmwu ) o
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Rowni i rowniejsi przy podejmowdniu decyzji refundacyjnych

Przejrzysta c}fg’, matowa

Kika miesigcy temu w trakde prac nad analizami refundacyjnej praktyki decyzyjnej w Polsce
i Europie SrodkowosWschodniej natrafitem na bardzo ciekawy praykiad z Polski — o refundacje

r
£

ublegaty sie dwa leki (oryginalny i jego generyczry odpowiednik) dwéch konkurencyjmych firm.

Pacrwazy x sxch po segaryways stanowin ks Rady
Pracpraystodcl | rowniez negarywne) ocenic prese-
w Apencp Oceny Technologin Medyczoych (AMOTM;
oberne Agencis Oceny Techaologs Medycznych i Ta-
ryfikacy = AOTM:T) do dak nie jexe obpery sefundacyy.
Drugi wxyskal pocytywae stanownko Rady Proogzy-
o & poaytywiy rekomendacy preaesa AOTM 1 20-
wal cbpery sefundacgs od mayx 2015 r.

Oryginalny | generyczny

Cow tym downego? Leki orymeaday | generyczny
4 jak e krople wody, polikie prawo trakuge je ko
wodpowind=iki®”, o caym praypomesajy nam ogloeenia
w kande) apecce, 1o farssacouta ma chowsgock mformeo-
wania o socbwola nabyeia tasasych adpowiednikow
bekirw refundowasych. Sytuacyy, w kider) oryginal 5 od-

S8 weediv svevis

powndad gererycany w knotkes odugpee czans byly
cceniane wodlug sych samych zasad, 3 vaynkaly akrg-
nx adminne wyssks, x caynr] cckawsdc: na pewno
WArO g proyjeet.

T dwa keki 0o Zemplar i Parcakeeol Freenio, Byly
ocenvee prasz ADTM w odugpie dwéch L. Napeerw
orypmal, Zerrplar (pasykaloyeol, rocwir do werayks-
wan, 5 ugiml, $ amp. po | ml) firmy Abboer Labara-
oo, Winiosck docyeayd objecia refusdacyy w ramach
prugrama kekowego lecsenia widene) nadcxynnaici
pesyrarcrye u pacjereow hemoadialisowasych. Z infor-
moxy mawartych w analise weryflcacyne AOTM (DS-
433-07-200 2) wymska, 1c frma 2x caveroksoenic skla-
dals analizy | xh vaupelniena b koeckty — w utym,
mrogu, lipeu 1 siezpess 2012 ¢, koedy prarkazads wcalo-
ny, zakrualoowasy knmpler analiz®, Posedarmie Rady
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Kto opracowat AWA? _INAR

INSTYTUT ARCANA

> dla Zemplar Wydziat do Spraw Systemow Ochrony Zdrowia
> dla Paricalcitol Fresenius Wydziat Oceny Technologii Medycznych

> Obecnie Wydziat do Spraw Systemow Ochrony Zdrowia nie istnieje

* zlikwidowany na mocy rozporzadzenia MZ z 2014-01-22
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Kto w AOTMIT przygotowuje analizy weryfikacyjne do T INAR |
zlecen z art. 35 ust. I? INSTYTUT ARCANA

J(.ednost.ka organlzac.y.jna AOT!VlIT — 2012 2013 2014 2015 2016
(zgodnie z opisem w analizie weryfikacyjnej) (maj)

VAL PIET RO T WA [=Tel s T Lol [ TR\ (e (Vb 40\ Teh N 41 (61%) 57 (71%) 88 (87%) 85 (97%) 15 (47%)

Wydziat do Spraw Systemow Ochrony Zdrowia (Dziat

(0) (o) (o)
Weryfikacji Technologii Medycznych) 9 i) | 19, 08, 0 0

Biuro Obstugi Rady Konsultacyjnej/Przejrzystosci [RVA)] 5 (6%) 8 (8%) 0 0

Biuro Prezesa Dziat Rekomendacji 0 2 (3%) 4 (4%) 0 0

Wydziat Obstugi Rady Przejrzystosci i Rady ds. Taryfikacji 0 0 0 1(1%) 0

Brak AWA BRACA 1(1%) 0 2(2%) 17 (53%)
S N2 N N N TR

Art. 35 ust. 1 ustawy o refundacji dotyczy zlecenia Ministra Zdrowia w zwigzku z wnioskiem o objecie refundacja
i ustalenie ceny leku bez refundowanych odpowiednikéw

ozpowszechni e bez zgody Instytutu Arc

oo o oo W o A bt e s it
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PREDECIZER™

ANALIZA REFUNDACY)NEJ PRAKTYKI
DECYZYJNE]J NA POZIOMIE POJEDYNCZYCH
PROCESOW W OBREBIE AOTMIT (2015)
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INSTYTUT ARCANA

Proces podejmowania decyzji refundacyjnej

» Na przekazanie MZ rekomendacji Prezes Agencji ma 60 dni, od otrzymania zlecenia.
W ramach tego czasu analitycy agencji przygotowuja Analize Weryfikacyjng (AWA)
analizy HTA dostarczonej przez wnioskodawce

> W toku oceny leku, wnioskodawca moze sie 2 razy odnies¢ do ew. uwag
AOTMIT:

I. Ztozenie wyjasnien i uzupetnien w sprawie ,,wymagan minimalnych”
2. Prawo do odniesienia sie do AWA w ciqgu 7 dni od daty jej opublikowania

¢ Catosc procesu ulega upublicznieniu

» Nastepnie wszystkie te informacje powinny by¢ przedstawione Radzie Przejrzystosci na
posiedzeniu, podczas ktorego gtosowane jest stanowisko RP

» Ostatnim etapem zaleznym od AOTMIT jest wydanie rekomendacji Prezesa Agencji

il Mﬂ*ﬂmmﬂ" mmumtmm»m«nWuw [ M:MMMM et “Mm'mmmr
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Analiza rozbieznosci w procesach decyzyjnych AOTMIT 2015

» W 2015 r. Minister Zdrowia zainicjowat zleceniem do AOTMIT 87 procesow
refundacyjnych z art. 35 ust |. ustawy refundacyjnej

» Sposrod 87 procesow ogotem wymagane dokumenty byty dostepne dla 60

> Jako rozbieznosci w procesach identyfikowano roznice pomiedzy AWA
i rekomendacja Prezesa

» Wszystkie zidentyfikowane rozbieznosci klasyfikowano do || wybranych kategorii
tematycznych

» Nastepnie przeanalizowano stanowiska Rady Przejrzystosci pod katem
zidentyfikowanych rozbieznosci i sprawdzono czy pojawia sie do nich odniesienie
w tych dokumentach
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Zakresy poszczegolnych kategorii rozbieznosci

KATEGORIA ZAKRES
Skutecznosc¢ kliniczna 0S, PFS, badania wiaczone do /wykluczone z analizy

Skutecznos¢ praktyczna RWE, praktyka kliniczna

Bezpieczenstwo dziatania niepozadane, profil bezpieczenstwa
RSS wystarczajgcy, niewystarczajgcy, ogolnie uwagi do RSS, zalecenie do wprowadzenia RSS

Aspekty kosztowe koszty terapii/cena leku, BIA, ICUR, analiza ekonomiczna; optacalnos¢ terapii

interpretacja artykutéw ustawy refundacyjnej; art.13 ust. 3 i wynikajgce z niego wyliczenia ceny
Aspekty prawne _ .
progowej, art.15 ustawy refundacyjne;j

Populacja w analizie klinicznej, analizie ekonomicznej; oszacowanie populacji, epidemiologia

Komparator w analizie ekonomicznej, w analizie klinicznej, niedoszacowanie kosztow zwigzane z komparatorem

kryteria witgczenia, wykluczenia, kontynuacji leczenia w ramach zapisow programu lekowego; inne uwagi

Program lekow
& y do zapisow programu lekowego

Wytyczne i rekomendacje Odmienny zestaw wytycznych (pominiete/dodane), inne informacje lub wnioski wyciggane z wytycznych
kliniczne i rekomendacji klinicznych

wptyw dziatan niepozgdanych na jakos¢ zycia, poprawa jakosci zycia z zastosowaniem wnioskowanej 13

Jakos¢ zycia

technologii, istotnosc¢ statystyczna w przeprowadzonych badaniach jakosci zycia

4 LB ]
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Wyniki analizy rozbieznosci INSTYTUT ARCANA

> W 38 procesach decyzyjnych zidentyfikowano przynajmniej jedna
rozbieznos¢ (n=38, N=60; 63%).
» tacznie we wszystkich procesach zidentyfikowano 78 roznego rodzaju rozbieznosci.

25% 21,8%

n=17 20,5%
n=16
20%
14,1%
0 n=11
15% 11,5%
1=9 10,3%
n=8
10% 7,7%
o,
=6 6,4%
n=5
3,8%
5% n=3
’ ,3% ,3% ,3%
l n=1| n=| n=|I
0% I ] I
skutecznos¢ aspekty populacja RSS aspekty prawne komparator bezpieczenstwo  program jakos¢ zycia  skutecznosc wytyczne
kliniczna kosztowe lekowy praktyczna
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Przyidady — INAR

INSTYTUT ARCANA

Skutecznos¢ kliniczna

» AWA:  wyniki (...) wykazaly statystycznie istotne nizsze ryzyko nawrotu choroby dla wiekszosci
ocenianych okreséw obserwacji”.

» Prezes AOTMIT: ,,Zzadne z przedstawionych badan oraz wynik ich metaanalizy nie wskazuje na
istotnq statystycznie skutecznos¢ wnioskowanej technologii”.

Aspekty kosztowe

» AWA: ,Nastgpit wzrost wartosci ICUR od 21% do 64% w porédwnaniu do wartosci
w scenariuszu podstawowym’

» Prezes AOTMIT: ,nastqpit wzrost wartosci ICUR do maksymalnie 37% w pordwnaniu do wartosci
w scenariuszu podstawowym’

Komparator
» AWA: wybor komparatora oceniono, jako “zasadny,,

» Prezes AOTMIT: ,,analiza wnioskodawcy zawiera poréwnanie jedynie z jednq technologiq, ktéra nie
stanowi komparatora wobec wybranej populacji docelowej”.
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Rozbieznosci w zakresie aspektow prawnych

» Zidentyfikowano dwa przepisy ustawy refundacyjnej, do ktorych odniesienie stanu
faktycznego generowato rozbieznosci

I. art. 13 ust. 3 (wyliczenie ceny progowej przy braku wykazanej przewagi
w RCT)

2. art. |5 (tworzenie odrebnych grup limitowych).

» Dla 4 procesow wg analitykow Agencji nie zachodza okolicznosci z art.13 ust. 3,
poniewaz analiza kliniczna zawiera RCT dowodzace przewagi skutecznosci
whioskowanych technologii nad refundowanymi komparatorami. W kazdej z tych
sytuacji Prezes Agencji wyraznie wskazuje na zachodzenie okolicznosci z tego artykutu.

» Dla 2 procesow zachodzi sytuacja odwrotna, gdzie mimo, iz w AWA analitycy wskazuja
na to, ze zachodza okolicznosci art. |3 ust. 3, czemu Prezes zaprzecza.
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Rada Przejrzystosci a rozbieznosci

_INNAR

INSTYTUT ARCANA

24% (9)

29% (11)

47% (18)

zastrzezone. Kopiowanie, powielanie, przeklejanie tekstu, grafiki,gzdjec oraz ich @al}ze rozpowszechnianie zabronione bez zgody Instytutu Arcana.

v l b \Ba L i W ‘ L i
d b pl I, ‘h L‘

® Brak odniesienia do watkow ze
zidentyfikowana rozbieznoscia

B Rada zgodna z AWA

B Rada zgodna z Prezesem
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Po co analizowaé¢ refundacyjna praktyke decyzyjng?

..zeby poznac, jakie moge miec uprawnione oczekiwania co do rozstrzygniecia mojego wniosku
refundacyjnego

» Zasada uprawnionych oczekiwan

Precedensy

(wczesniejsze decyzje

Praktyka decyzyjna Uprawnione

oczekiwanie

organu

administracyjne dobnych . . .
Rl et administracyjnego

przypadkach) przedsiebiorcy

» Whioskodawca moze mie¢ uprawnione oczekiwanie rowniez w zakresie ocen analitycznych

i interpretacji wartosciujacych

= Dotychczasowa praktyka oceny analitycznej daje podstawe do oczekiwania w naszym przypadku ocen
zgodnych z ta praktyka w podobnych sytuacjach

*  Whnioskodawcy powinni rozwazyc¢ przedstawianie argumentow uzasadniajacych okreslone podejscie
analityczne opartych na akceptowanych przez AOTMIT rozwiazaniach analitycznych w podobnych sytuacjach

ozpowszechni e bez zgody Instytutu Arc
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Ministrowi Zdrowia (Komisji Ekonomicznej) argumentow - INAR
negocjacyjnych dostarcza AOTMIT INSTYTUT ARCANA

» Poster publikowany w dniach 12-13 pazdziernika 2015 .r na 3rd international PPRI
Conference Pharmaceutical Pricing and Reimbursement Policies

Determining the prices of the medicines in the absence of
superiority over alternative medical technology

Maciej K. Pomorski', Aneta Lipiriska®, Wojciech Matusewicz®, Katarzyna Jagodziriska-Kalinowska®

1Agency for Health Technology Assessment and Tariff System A

Conclusion
Problem Statement

When there are randomized clinical trials (RCT) which prove that the new technology is

better than the drug or non-drug medical technologies currently fnances, e price of | 1 1€ PriC@ IS easy to set if there are few comparators or RCT. It is more difficult when the

new technology can be negotiated based on the clinical effectiveness, cost effectiveness

and budget impact. But when there are no RCT, which prove thar e new technciogy s | fUMber of comparators is much higher and there are a lot of RCT with different

better than the currently financed by the public payer drug or mon-drug medical

technologies, on the basis of art. 13 sec 3 of the Reimbursement Act (R4), Marketns —— gitcomes. In these cases calculating the price is labour-intensive. The new

Authorisation Holder (MAH) is obliged to perform the price equal to the cheapest

reimbursed alternative.

e he axact wording. 1 the cimcat anaieis, ), does nor comon | REIMBPUTrsement Act offers the tool to set the maximum price for the drugs without
RCT proving the superiority of the drug over the medical technologies (...] currently

financed in this indication, the officia <a1es price {net price + vaT) of e aruz, mutne | SUPEFIOrity proven in RCT, by a comparison their cost with the cost of the cheapest

calculated in @ way that, the cost of using it would not be higher than the cost of the

cheapest alternative, which has the best ratio achieved heaith outcomes/cast”. comparator or a comparator with the best cost-effectiveness ratio. This price can be
Objectives used as the starting point in the price negotiations from the payer’s perspective. This
_ _ _ price, presented in the Recommendation of the President of the Agency for Health
Presentation of a method offered by the RA (from 2011}, which allows to determine the
rices of the medicines in the absence of superiority over altermative medical H H T 1
e e e meoe | Technology Assessment and Tariff System can provide the Ministry of Health stronger

and Tariff System and must be presented in the Recommendation of the President of

the Agency for Health Technology Assessment and Tariff System. n egOt I atl n g po S Itl 0 n -
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Sukces w negocjacjach zalezy od dostepnych argumentow - INAR |

INSTYTUT ARCANA

PREDECIZER
dostarcza argumentow w postaci precedensow
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HTA w Polsce a przejrzystosc i racjonalnosc¢ systemu _INAR

INSTYTUT ARCANA

Stow kilka o HTA

HTA nie jest:
* naukg o ochronie zdrowia;
* naukg o samych kosztach ochrony zdrowia,
» analizg kosztow leczenia choroby;

* nie stuzy wylonieniu najtanszych interwenciji;
* recepta na ograniczanie kosztow leczenia

* Wystgpienie AOTMIT, 22 marca

finansowych;

- wspierajgcym decyzje ekonomiczne; 2016, Seminarium WHC ,,Chor ob’yl
+ poréwnuije koszty i efekty dwoch lub wiecej opcjonalnych rzadkie i ultrarzadkie — dostepnosc do
metod leczenia leczenia w Polsce na tle Europy”
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Najnowsze informacje na temat Analizy Praktyki Decyzyjnej
PREDECIZER p o

Krakowskie Sympozjum
onAS+ DN HTA

= Onas . | .
= Zachecamy do przeczytania arty | mas@inar.pl | www.inar.pl

. )
- INAR . : :
INSTYTUT ARCANA 2|_22czerwca20I6 .‘
Aktualnoilci ' ” w*m ,,”'/ : :
17 MARCA 2016 w |"l"«'n "Lm ‘ ‘
INSTYTUT ARCAMA . B .
Rowni i rowniegjsi ®
&

= Doswiadczenie Artykut opisuje cCiekawy przykdad,
O refundacje ubiegaty sie dwa le

RO KRZYSZTOF KLOC | WYLOGUJ

= Masze ustugi

= Aktualnosci

= Sympozjum HTA

= Kariera 8 MARCA 2016

702707 21 22 23 24

decyzji Ministra Zdrowia wciaZz maleje. Zgodnosc pomiedzy organami w AOTMIT oraz pomiedzy Wiadciciel icenci: Krzysztof Kioc Data wydania: 22042016 18 519 3
Prezesem AOTMIT a MZ, rowniez maleje. Wspdtczynniki korelacji =a najnizsze jakie do tej pory 25 026 ©27 0828 29 30
odnotowalidmy. Wiecej informacji w linku ponizej: https:/fInkd.in/dWnMpSD
R i . i i INFORMACJE Z KRAJU MWYDARZERTA
Rekomendacje AOTMIT i Decyzje MZ - Analiza marzec
'_______ﬂ..__h____hh 2016 f4 26.04.2016 - 28.04.2016
— . ) ) o ) ! Rada Przejrzystosci nie rekomenduje refundacji leku Imbruvica (ibrutinioum, 6th Pharmaccess Leaders Forum / London, UK
“n-._q__ ||'|ﬂr-|}| . Prezentulemyr najnowsze ‘-""'"j"mk' AHEHZ‘}' RE‘fU”dﬂcﬂr Janssen-Cilag) w ramach programu lekowego: “Ibrutynib w leczeniu chorych
~ Praktyki Decyzyjnej AOTMIT oraz Ministra Zdrowia. Wyniki LR Al S T £428.04.2016
i uwzgledniaja obwieszczenie MZ z 25 lutego 2016 r.. obowiazujg EAOTMIT; BRADAPREERZISTONL SN IERU/IGA B anURHEUM Compliance w Branzy Medycznej i Transparentnos¢
e . p 19 A 14 g iz YJANSSEN-CILAG SPRZEWLEKEA BIALACZKA LIMFOCYTOWA Ergeesu Refundagiii/Warsaw,, Foland
b =—. od 1 marca.

2016-04-14

f4 10.05.2016 - 11.05.2016
Market Access & Real World Evidence EU /
Amsterdam, Holandia

Prezes AOTHIT nie rekomenduje refundacii leku Imbruvica (ibrutinibum, Janssen-Cilag)
w ramach programu lekowego: "lbrutynib w leczeniu chorych na przewlekia bialaczke
limfocytowa (ICD 10 C.91.1)"
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kskora@inar.pl
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