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EMA Eurcpean Medicines Agency

GEP-NET Cuzy neurcendolrynme  prIewodu polarmowego, gy Zotgdlowo-
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Streszczenie

Cel pracy

Celemn analizy byta ocena wptiiwu na budzet MEZ wprowadzenia refundac)i lanreotydn
w o leczenin dorostych pacjentiw Z nieoperacyjuymi  @zZami neuroendokrymitymi
Zofgdlowo-j elitowo-trzustliowymi [CEP-MET} Gl 1 czefcig metw G2 [indeks KiaY
do makommaltie 10%} hieznanego pochodzeria 2 praerautami, po wilduczenin ognick
pierwottych w koficowe] cZeso prajelita.

Bletody

W analizie wwagle dniono wiytgeanie koszty refimdaci lanreotydu i oktreotydu (jedimego
obecnie analogu somat estatyhy refundowanego w analizoveanym wekiazaniu}. Analize
wykiohano dla v boh wariantive kooezin lamre ooyon:

Mie analizowano immych kosztéw Ze wzdedw na fali, iZ ocetiane technologie tie roanig
gie miedzy sobg w Zalkiresie podania leczenia 1 momitorowania, a fm samym koeaty te
tie bedg wptywat nabudzet pratnika.

Analiza soenarivnszowea ohjeta scenariwsze obectie [hajbardzie] prawdopodoby,
minimalry i maksymalny}, w kicrych przedstawicno koszty Dwigzane Z finansowanietm
oktreotydu w docelowej populacji w perspektywie kolejnych 2lat, oraz scenariuwsze
towe  [hajhardzie) prawdopodobhy,  minitmalny imakopmalty},  w ktorych
praedetawions proghoZy whtywi na budZet awigzane 2 wprowadzemiem refundaci
lanreotyduw w leczeniv GEP-MNET nieznanego pochodzenia. Defivicie poszczegdlnych
obemmych scenarivszy rozZnig fie prognozy liczebnofol populaci pacentiw 2 guzami
GEP-MET o nieznanym pochodzeniu, prognozami prEefyrcia fych pacjentiw  oraz
echematetn dawkowaria oktreotydu. Definice poszezegdlnych nowych scenarinszy
roimig fie dodatkowo stopniem wykorzystania poszozegolnych rodzajow opaliow an
lanteotydu oraz proghozs, podziatin rymkiu pomieday preparaty latnreotyon 1 olkire oty
Fateaono, 2 pozytwna decyzja refimdacyjna spoawoduje czefricwe praejecie itk
analogive sotmat pstatymy praez lanrectyd. W oparcin o aktwalne dane spraedaiowe obu
analizowanych  ihterwenci we wezystlich wekazaniach poza  whioskowanytm,
woerenarinezu najhardzie] prawd op odobiym prayjeto, Ze preparat Scanatuline Autogel®
prejmuje 56,2% rymku analogéw sotnato statym.
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=

ynikd
Dla zcenarineza najhardzie] prawdepodobnege, oszezedno2ol budieteive witilajace
Z wprowadzZenia finanscwania lanreotydu wo analizowanym  wskazanin  witioeg

Dla zcenarivsza minimalnegoe, oszczednofcl budietowe wiynikajgce 2 wprowadzenia
financowania lamveotydu w  andizowanym  wekazaniv winicsy  [[||EGEG

actmatuline Autogel® we whiodskowarnymn weliazaniv, Przy zatoZenin, Ze populaca
leczona bedzie maksymalnie duza (71 pacgentiw rogpoczytajacych leczenie kazdego
rokul, maksymmalne genercwane osZcZednoscl 2wigzane 2 wprowadzeniem refundaci
produktn Sormatline Autogel®,

Whniosld

Fodsumownjac, refundacja produlkiu Somatuline Autogel® wigie sig 2 cezezednosoiami
dla budzetwn NFZ, co wynika z faktu, Ze koszt terapii lanrectydem dla wnipelioware
praez whioskodawrce ceny zbytu netto jest niZszy niz kosat obectie refundowanego w
tyn wekiazanin preparatin olire oyrdu.
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1 Cel analizy

Celemn analizy jest oozacowanie whpfprwn ta budzet NFZ swigzanego I Zastooowatietm
lanreotydu  w  leczeniw  dorostych  pagemtiw Z00 niecperacyjuymi guzami
newroendokryinyml Zotqgdlow o-jelitowo -trzu stowytnl [CEP-MET} Gl 1 czeicig guzbw
G2 [indeks KieT do maksymalnie 10%7} niezhanego pochodZenia 2 praerautami, po
wykluczeniun oghi gk pietrwottych w koficowe] cZegol prajelita.

W ponizszej tabeli przedstawiono kontel st analizy wptwn na systemn ochroty 2 drowia
wg schietnatn PICO [atng. populgoier, (AR oor, cotp ariset, cuieetd}.

Tahela l. Probletn decyzyiny.

Chavaien sy

* [DorcEli pagenci 2 nieoperacyfymmi guzami neuroehdolaymrymni 2oty dk owo-

b ovnrlacia jelitowro-trenstkownani [CEP-MET] Gl i ceeSciy gueiw G2 [ndeks K667

fpuian do maksymalnie 10%7] niesnanegoe pochodeenmia = mreerzutami po
wirkhi oz exin cgnisk pid erwotriarch weleofi cowej czesci prajelita

f:;l;?;?: + Somatmlme Autogel® [lanreotyd]
Ecinﬁﬂ +  Sandostatin LAR® [ckirectyd)
Wrniki * bezpcErednie kosety medycene oceniane z pearspeliywyr pltamika publi cenego

MEZ]
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2 Uzasadnienie grupy limitowej i ceny

Analizovwwana technologia jest loaralifikeowrana do isthiejgce] @upy limitowe] [1026.0,
analogi sotmatostatyty}. W ramach tej grupy limitowe] refundowany jest lamreotyd
i oltreotyd, w Zwigzku z czym ninigsza analiza mie wiymaga wekazania dowodbw
pettienia lapteridw, o kiorych mowwa woart. 15 uet. 2 wstawy, 1 witnagafy, o kitrych
towwa w art. 15 wst. 2 plt 2 wstawy.

VWhioskowane warunki objecia refundacjy obejmujy rozszerzenie zZakresw wskaza
refundacyjiiych lanrectydu o leczenie dorostych pacentédw 2 tiecperacyjnymi mezami
newroendokryntyml Zotgdlow o-jelitooen -trzn stiowymi [CEP-MET} G1 1 czesrcig guztw
OZ [indeks Kie7 do maksymalnie 10%7 nieznanego pochodzZenia 2 praerautami, po
wykluczenin ogiick pletwottych w koficowe] czefol prajelita, pry wirZytnaniu wyceny
lanre otydu na dotychozasewyn poZiomie.
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3 Metodyka

W niniejszym  rozdziale przedetawictio  Zectawienie tabelaryezne  wartofci i
wysZreZeghlnietie Zatodefi, na podstawie kidrych dokomano oezacowah dotyczgoych:

rocame] liczebnof ol populacyi;

rocame] liczebnogcl populaci, w kidre] whioskowana techtiologia bedzie
stoemwana pray Zatodeniu, Ze mivister whasciwy do spraw 2drowia wyda decyzje
o objecin refumdaciy, o ktorej mowa w art. 11 w=t. 1 uztawy, lub decyzje
o podwyZ szeniu cety, o ktére] movva woart. 11 wst. 4 wetawy;

aktmalnych rocznych wydatkdw podmiotn Zobowigzanegn do finanscwatia
mwiadezet Ze frodkfw publiczvych, ponoszohych na leczenie pacjentin w stanie
Kiniczogm wekazarytn we whio sk, 2 wyszozegblnieniem sktadowe] widatlitw
statowrigce] refundac e ceny whiosk owanej technologii, o e wystepuje;
dodatloweych wydath i podmictint ZobowigZanego do finansowaria dwiadczeh
Ze Trodktw publiczych, jakie bedy ponosZote ha leczetie pacjentéw w ctanie
Kinicamym  wskazanym  we  whiosku, stanowigcych  roanice  pomigdzy
proguozami, 2 wyszezeghltieniem sktadowe] wydatlhw stanowigee] refumdacie
cetry wiipsiowane] technologil, w ttn minimalnych 1 makesymalngch wariartooos
dla tego oeZacowania;

lofricwe] progoosy  rvoczhych  wydatkow  podmiotn Zobowigzanego  do
finaneowania fwiadezefi ze frodidw publiczrych, jalde beds pohosZobe ha
leczenie  pacjentéw w stanie  Minicamm owekazanym owe  wniockm,
ZwysacZegilnieniem sktadowe] wydatkdw  stancwigee] rvefundacie ceny
whioskowane] technologii przy zatoZenin, Ze mitister whaZoiwy do praw
Zorowia nie wyda decyzji o objecinn refundacjsy, o kitfrej mowa w art. 11 wst. 1
wetawy lub decyji o podwyzszenin ceny, o kidre] mowa w art. 11 wst. 4 ustawy;
lofcicwe] progoosy  rvoczhych  wydatktw  podmiotn Zobowigzanego  do
finaneowania fwiadezefi ze frodidw publiczrych, jalde beds ponosZone ha
leczenie  pacjentéw w stanie  Minicamm owekazanym owe  wniockm,
ZwysacZiegilnieniem sktadowe] wydatkdw  stancwigee] rvefundacjie ceny
whioskowane] technologii przy zatoZenin, Ze mitister whaZoiwy do praw
zdroawia wiyda decyzje o ohjeciu refundacyg, o kttre] mowaw art. 11 wet. 1 wetawy
lub decyzj e o podwyZszeniu ceny, o ktdre] mowaw art. 11 wet. 4 wstawy.

W oanalizie zdefiniowano scenarivsz obecty, oraz scenarinsze nowe: najbardzie)
prawdopodobny oraz mivimalty 1 makeymaly.
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3.1 Populacja

3.1.1 Szacowanie liczebnoSd populacji cbejmujgcej wszystkich pacjentéw,
u ktérych wnioskowana technolopgia moze byt zastosowana

Frodult lecani czy Somatuline Autogel® (60 mg, 90 mg 120 mg roztwir do wstray kiwat
w amputlio-strzykaw ce} je st weliazany w:

+« dingotrwatymm leczeniu chorych na akirome galie, gdy steZenie krgzgcego hortnotm
wzroetn [GH} 1 [Inb} inswlincpodobnego coynnika waroston [(1GF-1} pozostajs
nieprawidtcwe po operac)iiflub} radicterapii oraz w pacjentéw, w ktbrych nie jest
modlivve prZeprowadzenie operacjii  chivwrgicane] 1 [lub}  zastosowanie
radicterapii. Celem postepowania w alreimegalii jest ohniZenie stezefi CH1IGFE-1,
ioilejest to modiwe, doproavadzenie ich do wart o2ci prawdi deowych;

+ leczeriu ohjawow mwigzanych Z akiromegalis;

«  leczemin guzow teurcendolrnnych Zotgdiowo-jelitowo-trzustkowych [GEP-
MET} G111 czesci guzbw GZ [indels KieT do makoymalnie 10%} Srodkiowe] czegci
prajelita, trametld lubh niggnanege pochodzenia, po wykluczenin ognisk
pierwottych w koficowe] cZefci prajelita, w o dovostych  pacjentdw
Z nieoperacy]uyiml guZatmi tmiej 2 cove o Zaawan sowanyini lub z praerautarmi;

*  leczeriu ohjawiow DawigZanych 2 guzami et oet do by,

Guzy GEP-NET

Cuzy MET zaliczane =g do grota rzadiich nowobworiw. Wedtug rejesttu SEER
[Surmiilrres, Epidamiieioms ord Erd Kosuits Fregreont O34}, zachorowalnoSt na
nowotwory MET w rolu 2007 oszacowano na 5,76/100 000 peth Mol W zaledno gl od
rasy: biata, afroamerykatiska, azjatycka oraz hdianie, zachorowaltos® na gozy MET
witosl odpowiednio 4,22; 6 BZ; 319; Z07 7100 000 pedch rok [powyZeze dane dotyozy
lat 2000-Z0047. 1 Natoaniast rozpowsZechnienie guztw MET w Stanach Zjecdnoczonych
w 2004 rol pezacowano ha —35 prappadlivw na 100 000 pecb 2

Oketn T0% mzdw newroendolrynnych to izy GEP, kifre stanowiy okoto 204G
wezystkich nowotwordw uktadu pokarmowego. Wedtug rvejesttr SEER czestost
wystepowaria GEP-MET wlatack 197 3-197 7 wiynosita 1,100 000 ozdb frol i warosta do
2,657100 000 pedh frok w okresie 2003-2007 1

Obecnie brak jest spdjnpch danych na temat ogblnedo wiystepowania guzivw GEP-MET
w Europie. W zaleZno®cl od publikaci zapadalnoEt na MET 1 GEF-NET waha sig od 1 do
5,100 000 oebbfrol. & 54

Mowobwory te wystepuja 2 podobng czestofeig w kobiet i meZezyzn [jak wepommniato
powyie], dane epidemiclogiczne pochodzgce 2 vofnych rejestriw europejskich nie =25
gpbjne, nie shwierdza sig jednoznacamie czestezego wistepowania GEFP-MNET w kobiet lub
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meZcZyzn}l, a szczyt Zachorowalnofcol wystepuje po 50, vz, pray can ZachorowalnoEt
na GEP-MET wyrosthia robarcsk owe go obeetwuje sie naoghtpraed 20.r2 *

W Folzce isthieje niewiele danych na temat epidemiclogii GEP-MET. TworZony jest
aktnalnie krajowy Rejestr Guziw Meurcendokrytmych GEP.F Czestost wystepowania
GEP-MET w Polzce szaruje sig na 25100 000 peth, 2 czegn 10% statiowwiy guey trawetld,
a 1/2 to nowobwory klinicanie ocemiane jako ztoSliwe.” Guzy G1-GZ, zokalizeodwane
w obrebie jelita frodlowego wystepuwja u olioto 54% populacji (jelito cienkie Zd%,
wytostel: ZBU}, zlolkalizewane w obrebie trzwstki 9%, natomiast o niezhanym
plerwottytn  wmiejecowienin - 13% - dane weyckane z holenderddego rejestru
dotyczgce go nowotwordw neuroendokrytnych @

Ma podstawie danych Gtiwnego Urzedw Statystycanego, populacga ocstb dorostych
w Polece [>1B volw Zycial w rokw 2014 wynosita 21 535 606 peih® Prayjmujac
powyZeze ZatnZenia, populace ceth 2 guzami GEP-MET (1 1 czeécig gzdw G2 [indels
WieY do maksgymalnie 10%} Zrodkiowe] czeSci prajelita, trzustkd lub nieznanego
pochodzenia, po wylkduczenin ognisk pierwothych w koficowe] cZe2ci prajelita, n
doroetych pacjett fw
Z niepoperacyjnymi guzami mmiejscowo Zaswansowanimi lub z praevautami mogna
pezacowal na ~599 pebb - patrz tabela potiZe).

Tabela Z. Liczebnio st populaci = guzami GEP-NET w frodkowej cZeio prajelita, trzwethd
lub nieznatego pochodzetia.

=g st okt dzetel Liczba

- .. Populacja . ) . e iqcma
Umisjzsconienis iy Wste o amia Tacentivw | pacientiw lieba
Fal :I.I:q]-: " - Pl rain ) z EP-NET | = GEP- NET I
b GEF-NET G1-G2 G152 pRcpemw
]=hta Zradloawr= G 426
Trestlk= 31 535 EDE 257100 000 x=ah 7a4 gL Tl 539
Mi=zn=m= 1306 ip2

Leczenie chjawiw puz dw neurcend okrynnych

Fuzy neurcendolrinte, mogy tie wykazywat Zaduych ohjawiw we woze soyn stadinm
[Fuz najezescie] jest maty, wolno rosvacy, niecgytny hormonalnie}. Objawy pojawiajy
gie, gdy oz rofnie do otaczajqgoych thanel i narzgdiw Inb Zacayma wiyrbvarzat hortnoty.
Weaeme objawy mogy byt nieprecyzyjne i niespecyiicame, oo sprawia, Ze nowobw oty
newrocendokrytne sy trudne do zdiagnozowaria. Guey NET diagnozowane =g w 3-5 osobh
tna 100 000 rocanie. 12 Wedtug danych rejestru azgjatyckiego, w motmencie diagnozy
GEP-MET, 74% pacjentiw ma objawy.l Prayjmuwjge powyicze Zatoderie, liczhe ozth
lowealifibjacych =ie do leczZenia objawfw guzdvw neurcetdokrymnych osZacowano ba
- B33 peoby - patrs tabela pomize).
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Tabela 2. LiczebnosE populacyi 2 objawati guzdw neurcetndokryanych.
Odsatal Lirzha

Populaga Lzestmifwystepowania Lirzha osiih pacjen Ew pagentin

pacjentfine = 18 Zuzfine z LEP-MET T Obj amrarmi T Ohjamwari

roku ivoa MET w Polsce W IMOMBNLCIE W MO ENLie
diarnozy i

47100 000 c=ob

[3-5F100000, do
oblice afi preyieto
wartos £ Sre dnig]
*powyrzszy odsetek dotycey guzine CEP-MET. ze wegladu na to, 2e guzy przewodu pokarm owego stanowiq
ckoto 0% weeystlich gieiw neurcendokrymrych, zalceono, 2e w preypadhku samych e e
nenroendolaynrgrch, taka sana liceba pacjentiw bedeie miata objawy.

%1 5E5 B0b 1261 T4 933

Akromegalia +leczenia ochjawiéw akromegalii

Wedhng informaci praedstawicte] w analizie werpfikacyjne] Agencji Ocety Technologil
Medyoanych, w Polece na akromegalie chorije okioto £ 000 o2ih, 12

W tabeli ponize] praedetawioto liczebno 2 populaci chejmuwjgce) wezyetkich pacjentio,
w ktdrych whiosk owana technologia moze byt zastosowana.

Takela 4. LiczebnpSt populaci obejmujgce] wezyetlich pacentéw, w  ktorych
whioskowana technologia moZe byé zastosowana

Cuzy GEP-MET. Gl i czesi mue dw G2,
Erodkowe] czefd prajelita, treustls lub

hieznanegopochodz mia, po ] Dane epidemiclogicene

wykluczeni ognisk pierwotrnrchw patrz tabela 2]
Lkofic owej czesci praelita
Leczatiie objawrin e : : :
neuroen dokrymmech QAE3 Darie epd dernd ol o cetie [pate tabela 5]
Alromn egalia + leczenia objaw e 5 000 Dane 2 analizy weryrfikacyme] da
alaomegali oldre otydu '
Ejrenie 3532

* populaca pacjentive z iard GEP-MET, Gl i zefdq mmive G2, Srodkowe] czeso prajelita, trzustki lub
niezranego pochodeernia moze polrywai =g 2 opopulacgq pacjentivw = objawarnd e e
nenroen dolrynrgrch, viemozliwe bylo wiznaczenie, wjaldm zakyesie powyresze populacie mogq zacho deid
na siebie, datego tez oszacowania pezedstawione w niniejszej tabeli, mogq preyoeyuii s do zawyz enda
populagi pagentive, v ktdrychwhnioskowana techn ol ogia moze by zastosowana.

3.1.2 Szacowanie liczebnoSci populadi docel owej wskazanej we wnioshu

Czesto i wystepowania GEP-MET w Polzce ezarje sig ba 2,5/100 000 peth, Z czegn 100G
stanowigy mey tranetld, a 172 to nowobhwory Minicanie oceniane jako ztodliwe.” Ma
podstawie danych Ghownego Urzedu Statystycznego, populacja o2ob dorostych w Folsce
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[>1E rokw Zycia} w rolw 2014 witosita 31 525 606 peob ? Wedtug tych dargch liczbe
osth 2 GEP-MNET w Polsce oezacowato ha —7BE.

W zaleInosol od Erodta danych guzy o nieznanym pochodzeniu stancwig od -7-150
wezystlich  guadw GEP-NET2%W  [ak podajg  Zrodba, wigliszapsEt guatw
newroendoktyinych wemmanego pochodzenia jest dobrze sréamicowana [Masyfikaca
WHO: 01 i G2}.1518 W hadaniu, przeprowadzonym w grupie B2 pacjentéw z NET o
nieznanym pochodzemiu, nowotwory dobrze Zrommicowane ZdiagnoZowano W 57 o2idb
(62,500} Prayjmwjac powyZeze Zatozenia populace pacentivw 2 neuroendokrytinyml
puzami GEP [klasyfikacja WHO: G11 G2} o nieznanym pochodzenin oezaccwato ha — 55
[26-71} - patrz tabela ponizej.
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Tabela 5. 5zacowanie liczebtiogel populacii docelow ej w skazatne] we whiosku,

Licta pac jeotbw
. " Mzetek TRciemtinw = = PIF:.I i Ddzetek L=
Populaca T stokt . . . = guzami e . .
iy = 1 rhe T vva - Lizta oxbb = Fuzami LED-NET Tacjemtbwy = T et by =
F:Jn-}:u _;_'.rn;_ o qr:m_mgll- GEP-NET w Folxce ZEP-NET o miermamrm .
= pochod: emiu - 1 ifGd T1iGd
najbard=iej
S R 10%: M 35
moinimalny 31 535 e0E 2,5/100 000 azab raa L 55 B9, 5%% |
maElsymany 137 i02 1
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3.1.3 Szacowanie liczebno&ci populac, w ktérej wnioskowana technolopgia jest
ohecnig Stosowana

LiczebnpEf populacyi, w kitrej whicskowana technologia jest obernie sfooowana
oEzZac owano na podstawie danych praekazarych praex wio skodawee [dane 105, 2015}
W ooparcin o te dane nalefy szacowad, Ze whioskowana technologia jest obectie
stoeowanaw —B 2B parjentivw - patra tabela poniZe].

Tabela 6. Szacowanie liczebnofol populaci, w ktore] whioskowana technologia jest
ohecnie stosowana.

Populacja, w kiir &) wnioskowana technoloria
jest oheHie 51Es I A

Sprzedaz qptecma 3410
SrprEedsr =@Ena 354
Faz=m 438

3.1.4 Szacowanie rocznej liczebnoSci populacgi, w  kitorej wnicskowana
technpelogia bgdzie stosowana przy zatcienin, Ze minister wiaSciwy do
spraw zdrowia wyda decyzjg o chjgciu refundacja

Whnipskowana do  refundaci  technologia zaliczana jest do grupy  analpgbw
eotnato ctatyny. W analizeowanytn wekazaniu jedytm leld em refundowanym 2 te] gropy
jest w chwili obecnej olkfveotyd [Sandostatin LAR®E W ramach niniejszej analizy
Zatoono, 2 pozZprtywna decyza refundacyjna spow oduj e cze&riowe pPraejecie jego rynku
praez lanreotyd.

Przejecie  rymkuw  analogdw  somatostatymy  analizowano  oddzieltie  w trzech
scenarivszach: najhardzie] prawdop odobnym, minimalnytm i maksymmalnym. Podstawsy
proghoZowatia scenarineza najbardzie] prawdopodobtego byto zatnZenie, Ze podziat
ki pomiedzy whicdkowanytn preparatern Somatuline Antogel® 120 mg [preparat
pierwszego wybom spofrod whioskowanych - patrz rozdziat 24117, a preparatem
aandostatin LAR® 20 myg [hazewy preparat okfveoctycdu} poZostahie na ffmm samymm
poZiotmie co we wezyetkich defychezasoach wekazaniach objetych refundacjs (=2
pominieciem whioskowanegn®}. W ocelu wyznaczenia wielkofol spreedary preparatin
sandostatin LAR® 20 mg we wezystkdich weliazaniach poza  whioskowaniym
wykiorayetano dane sprzedaZowve OGL 2a okres od styczmia do sievpria 2015 rokuld,

" Wylgceenie wrioskowanezoe wskazania z cszacowah jest istotme wpreypadlo oktre otydu, ktiry ma ez
refundacie w analizowanym wskazaniu, Nieuweglednienie tego ceynnika mogtoby sie preyczynic do
zahizenia undwmiaty larreotydu w rnymku pagentiw roepoceynapeych leczerie GEP-NET nieznanego
pochodzenia.
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oezacowiang wielkoEt populacyi docelowe] [55 pacjenttw - rozdziat 21.2 scenarinez
najhardzie] prawdopodobhy} oraz echemat dawkowania oktreotydo w analiz cwaniim
wikazaniu(20 mg co 2B doi}. WykorzZystujac te informace obliczomo, Ze lanreotyd
praejmie  56,%% pacentiw rozpoczynaigcych  leczenie  GEP-MET  nieznanego
pochodzenia, natomiast poZostata czeit pacjentéw [421%] bedzie ofrzmpwata
oktreotyd - algoryin obliczania wdziatu sprae dasy przedstawictio w tabeli potiZe].

W ecenarinszu maksymalnym zatozono, Ze wdziat lanreotydu [Somatuline Awtogel® 120
g} 1 oktreotydu [Gandostatin LAR® 20 mg} w rynlu pacjentéw roZpocZynajacych
leczenie bedzie ocdpowiadat temu Zaoh serwowwanemu w okiresie od efycania do sierpnia
2015 rvolm  [w  odrégwieminn od  scenarinsza nabardzie]  prawdopodobtego
w nezacowaniach hie pommiejsZono sprzedaly oktrecty du o sprzedad w analiz cwaniim
weliazaniug.

W' zoenarinszu minimalnym prayjeto natotmiast, Ze lanreotyd catkowicie przejmie rymek
cletre odyrdu.

Tabela 7. Ogzacowwarie wdziatn lanreotydu w rynkn pacentiw  rogpoczynajacych
leczenie GEP-MET nieznanego pochodzenia w przypadlu wydania pogytywhe] decyzjl
refundacying.

Taracovamie ok u sprzedasy w soalizovamm wakazaniu

- przvpadiu wrdamia pooybrwoe] decvsi refunda o oej

Lanreatyd [%) Oltrmatyd [%]

A = sprzedai Sapatuline Autage]l 120 mg =
15E0;
B = spr=edr Sandastatin LAR 30 mg = 196D
L = sprzadar alkteatydu w analizavws=mym

Haitardzej prawdapadatmy o i ad stycenia da sésrpnia 2015 = 55 * #31%
13 [bzha opklina rad) *3,712 = 536,25
A+ B-D) = 56.5%
Minimalny 1007 i3
Malzymany AfA+E) = 50.1% F90%

3.2 Horyzont czasowy analizy

W oanalizie prayjeto 2-letni horyzort oheerwacdi (104 fygodnie}. ZatoZono, Ze preparat
actnatuline Autogel® zostanie wpicany na liste refundacyjng 2 diiem 1 lipea Z016 rokm
[ZatoZenie to tie ma wptw na winikd koszt &w leczeriaw 1.1 2. rolu analizy}

* Majac na uwadee wynild analizy mininadizacgi kosztive wskazujce na cszczedneSd wyrikajace z
wprowadzemia refimdaci lanrectydu, wenano ze cathowite przejecie yynku preez lanreotyd stamowd
SCEMATIEE Murimalny poriewas w pajmnisjseymm stopnin prey ceyriad s do obeigfenia budzetn platnika
publi cerviego.
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3.3 Perspektywaanalizy

Analize przeprowadzono 2 pumktn widzenia pfatmilia publicanego, tj. Marodowego Fum-
duszw Zdrowia [NFZ}. Malexy podkirelit, Ze wybor perepeltrwy analizy jest niezgodny
Zwytyemymi AOTM z Z009 rolm, kicre w  praypadln wepbipracenia zalecajq
wwzglednienie perspekiwy pacetta. MNie mmniej jednak majac na wadze witnagania
stawiane analizotm oceny  technologii  medycamych, ktore wiyrainie definiujg
perspelitinwe  analizy wptywu ha budZet: Arelizr owpdavn Rt bod2er poed mfot
Enbowigzansgo do [Tt msowania Swigdezdn 24 frodfuhy pubdicereh (.2 (RoZporzgdzenie
Ministra Zdrowia 2 dnia 2 Mwietnia 2012 ro w sprawie minimaltych witmagat, jalie
muezy spetriat analizy wwzgledniote we wricdkach o objecie refimdacia 1 wetalenie
urzedowe] ceny byt oraz o podwyrZsZenie mzZedowe] ceny Zhyto lekw, &Srodla
SpoZyweZego specjalnedh prieznaczenia Zywieniow edo, witobuw medycanego, ktore tie
tnajg odpowiednilia refundowanego w danymn wekazaniwg §6wet. 1], brakwje praestanek
wekiazujacych ha koniecznoé wylkiohania analizy whplywn ta budzet dla immej
perspektywy niZ ta prIyvjeta w niniejszym dokwmencie. Dodatliowo, w analizie nie
identyiikowano kosztow leczenia, w ktorych partycppuwie pacent, stgd, pray brakm
wop Giptaceria niemodlive jest preedstawienie doplat pacjentivw do lekiiwe.

3.4 Analizowane koszty

Analize wptywu na budzet przeprowadzono 2 wwwzglednieniem wytgcznie liczebnodcl
populaci docelowej [patrz roadaiat 2141 oraz kosztdvw nhabyoia swbstancii copmne]. Mie

analizowano intych kosztfw Ze wagledu na fakt, iZ cceniane technolofie e r62nig sie
migdzy sobg w Zakresie podania lecZenia i monitorowania, a tym samytn ko =ziy te nie
beds wptynwal na budzet prattika.

W oandizie nie wwzdednioho réwhie kosztiw leczenia dziatath niepoZgdanych ze
wZgledn na brak dowodow pochodzacych Z randomizowanych kontrolowanych badaf
Kitniczrych w zakresie roZnic w bezpieczefistwie leczenia pomiedzy ocenianymi
technologiami.

3.4.1 HKopszt substancji czynnych

3.4.1.1 Lanreptyd

Whio zek refundacyjny stoZony praez Zeceniodaw ce analizy obejmuje vy prezentacie
preparatu Sotmatuline Autogel®:

*  rozbwHr do wetrzylivwan, 120 mg; 1 amp -t
*  rogbwir do wetrzyliwan, B0 my; 1 amp.-ofrz;
*  rozbwir do wetrzyliwan, 60 myd; 1 amp. - sz
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Whioskowane warunki objecia refundacjy obejmujy rozszerzenie Zakresuw wskazan
refundacyjrych lanrectydu o leczerie dorostych pacentéw 2 niecperacyjnymi mezami
neuroetdokrytnytni Zotgdkow o-jelitowo -trznstkowymi [GEP-NET} G1 1 czescig guzdw
OZ [indeks Kie7 do maksymalnie 10%7 nieznanego pochodzZenia 2 praerautami, po
wykluczenin ogiick pletwottych w koficowe] czefol prajelita, pry wirZytnaniu wyceny
lanre otydu na dotychozasowym poziomie 19 - patrz tabela poize].

Tabela B. Koszt opaliowania lare otydu.

Nazvwa, postati Tawartoit

dawl= leku opahowania

Samatulins Autagps]l

raztwear da lampzez. 90933331 [ T B D

wetzykivan, £l mg

FomaEtulins Autag=]l
raztwar da tarpzez 90991033515 [ O B DR

wrtzykiven, 90 mg
FomaEtuline Autage=]

rastwir da I sasansesie [ DD DEEEE NN

watrmddwan, 120 mg 2 0.5 ml

Egodnie z przedstawictym ta  etapie badaft Miniczmpch  schematermn  leczemia,
dawliowanie latrectydu w lecZenin guzédw newroendokrymnych Zotgdloowo-j elitowo-
transtliowrych [GEP-MET} wynosi 120 mg co ZB dni. Terapie lanreotydetn naleZy
prowadzit tak dtugo, jak to jest kotiecane w celw kontroli guza. Majae na wwadze, Ze w
ChPL nie wyodrebtioho Zadne] subpopulacyi, w praypadlo kitre] schemmat dawl owrania
mbgthy ulec Zrmianie, w analiz civatyn wekiazaniu preparat Somatuline Autogel® 120 myg
bedzie preparatern pierwsZego wyborn [(spofrod wezystkich prezentaci lanreotydul.
Whnioskowanie dwboch pozostatych preparatiw [Zawierajgcych el mg 1 20 mg
lanrectydu} jest dzistaniem majacym na celn zapewnietie pacjertowi konbtyruwaci
terapil lanreotydern, w sytvaci gdy Zabralmie preparatin Zawierajgcego 120 mg W tak
ekstremalne] sytwacji pagentowl moena bytoby podat jedng 2 nastepujacych
komnbitacgi:

* ROmME + 60 mg;

« D0mg+30mg

Wrybor optymalne] kombinadgi podyktowany bedzie dostepnoioig preparatbow. Wariant
wytnagajacy wohrodZenia kombinaci 2 preparatéw wwzgledniotho W scenarinnszu
makiopmalnytn,  poriewaz  bedy to okolicanogci ekstremalnie rzadlie,
a ponadto  prayceyiajg sie do podwyiszenia  kosztu leczenia  lanreotydermn.
W wrarianci e talispmal tptn wycene lecZenia oparto ha Sredhim koezeie 1 mg lanreotydu
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waiohedn wdziatem w o rynlu sprzedazy poszczeghblnych preparatbw Somatuline
Autogel®. Dzzacewanie kosztnleczenia lanreotydetn pr2edstawiotio w tabeli potiZe].

Tabela®. Koszt 1 cyklu leczenialanreotydetn.

Dcovy amie

IZxtoxovyama hombinacm loztu
1 orldu [=2)
Hajhard=i=j
st 1210
S e pre mg B

preparat B0 mg, 90 mg 120 mog: wyrena l
cylu na padstawn= sredni=ga loazziu

mals =y 1 mg Bnreatydu vwaFone=za ud=izt=m _
wr rymlou sprzedafy pazzzes dnych

Frepamtdw Somatuline Autog=]

mstrument dzielenia ryzyka [ang Risk SRaring Scheme, RS5)

3.4.1.2 Dkirectyd

Koozt okitrectydun oezaccwano ta podetawie danych eprzedazeowych DOGL za clres od
stycania do sierpnia 2015 rokw 23 W analizowanym wskazanin refundowane =g obectie
trzy rhane opakowania preparatn Sandestatin LAR®, Zgodmie ze stosowaniym
echematemn leczenia preedetawictym w ChPL, w watriatcie podstawowytn Zatodono, Ze
opakowarie Zawierajgce Z0 mg ckifreotydu jest preparafem bazowym. W ChPL
Zdefiniowano jednak subpopulace [pacjenci 2 niewydolnofcig watroby], ktora witnaga
dostoeowywarnia dawld, co wwzgledniotic w obrebie zcenarinsza maksytmalnego.
Wariant ten wwzgledmiono w ecenarinszu maksytnalnym, potiewaZ 23 to okolicznoci
rzadkie, a dodathowo prayozymiaja sie do obniZenia kosztu leczenia oktreotydemm
W owariancie maksymalnym prayjeto, Ze poszczeghlhe preparaty okirectydu bedy
stoeowane W analizoowanpmm wekaZanin w proporcji jakg wyIznacza cbemmy ryhek
sprzedazy (ha podstawie DGL sfyczet - sierpiet 20157 - patre tabela ponize].
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Tabela 10, Kozt 1 cykdu leczenia okiveotydetn.

S e Zawartmif Lirzha Wartost “Tr_‘:_i':mt Kost 1 cyklu
B &par atn Dpaknwarn refundacji raed - [=zt]

Majbardeiej
prawdopodobny 50 mg 149&0 QBT2 174 5t 100%, 4384 ¥zt
ririralny
Sredmia warona ndeiatani: 4984 ¥ h el
30 1mg 1280 PEFZ 174 2t B0.1% 4547 bzl
Maksymnahny 20 mg 497 L B30 44% ot 195 3754572t
10 g 2 4102 =t 0.1%) 2051222
Sredmia wazona ndeiatani: 47559821

3.5 Scenariusze

3.5.1 Scenariuszismigjgcy

acenarinez  ismiejgey leczenin dovostych padgentfw 2 niecperacyjhyimi  mezami
newroendokryntyml Zotqdlow o-jeliteoen -trznetiowymi [CEF-MET} G1 1 czercig guztw
OZ [indeks Kie7 do maksymalnie 10%7 nieznanego pochodzZenia 2 praerautami, po
wykluczenin ognisk pierwottych w koficowee] czeiol prajelita zdefiniowano w modelu
jakio etoeoweatie olirectydu w cate] populaci docelowe] wekiazan e we wiin sl

acenarinsz isthiejgcy przedstawia ilofciowsy progooze liczby chorych 1 rocznych
wydatlhéw podmiotn zobowigzanego do finansowania  fwiadczefi ze Srodlbw
publicanych, jakie heds ponoszone ta leczenie pacentiw wo stanie Kiviczhim
wiliazanymm we whioskw, 2 wysacZeghlnieniem sktadowe] wydatlidw stanowigce]
refundacje ceny whioskowane] technologi, pray zatodeniw, Ze minister whasciwy do
fpraw Zdrowianie wyda decyzji o objeciu refundar)a.

W erenarinezn obectpm wwzgl ednictho Zmieto 28 talich parametttou jal:

+ pdeetek pacentiw Z guzami GEP-MET o nieznanym pocho dz etiw;
*  przegycie catliowite pacentow
+ corhemmat dawlowania okt ve otycdu;

PowyZsze parametry posteyy do zdefinicwana  trzech scenarinezy  ohecnych:
najhardziej] prawdopodobnego, minimalnego 1 maksyrmalnego - patrz tabela potiZe].
Uzazadnienie zZakresw Zmientofcl testowanych  parametrow  przedstawioto  w
poprzedrich rozdziatach.

Model zalttada stopmioowe [litnlowo} wgcZ enie pacjettiuw w clg u rokun - w kazdym cykdu
(f. co4 tygodiie} danego roku wiaczana do leczeniajestidentycznaliczba pac) entow.
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Tabela 11. ZatoZenia scenariuszy obemych.

Seenariusz najbardzie] | . . .. SCenarinss .. . ..
rawdopodobn = malks

odset ek pacjentiwe guzari
GEF-HET
0 i e2raty pochodzenin

preezyde catkowite pacjemtine e
fuzani CEP-HMET o ri azharnr
piochode exin

scherat dawlkowania oktrectydu

10%)

krmywa przezyda
2 badania CLARIMET

A0 mgco 2l dni

TE 155

krmnwa preazyda
£ badania PR.OMID

Z0 g co 28 drd jako
dawlea todstavwowa;
Imrigjsze dawld w
populagi pacjentin e
niewyrd olncE dq
watyobar

krmpwea preezirda
2 badaria CLARIMET

S0rmgco 28 dui

Slrajhe [rininaby i maksyrmalhy scenarines]
ifredrie [Scenarinee najhardzaj
prawd op odobry] warte d identyrfikoweat e w
darnrch etddexn ol o cetiyrch - rozdeiat 312
Wart cfci cezacowan e w opardy o wytiki
badafi klinicetyrch - analiza mihiralizaci
kc=mtionr - oz deial 2.2

Lhwrzir] o dri exd o 210d exit ego dawloowaria
witikajqcego 2istrienia subp opulagi, ktira
wiraga dostosovwywania davki - roe d=iat
5412
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3.5.2 Scenariusz nowy

acenarinez nowy  leczemia  dovostych  pacentéw 2 niecperacyjnymi  guzami
neuroetdokrytnytni Zotgdkow o-jelitowo -trznstkowymi [GEP-NET} G1 1 czescig guzdw
OZ [indeks Kie7 do maksymalnie 10%7 nieznanego pochodzZenia 2 praerautami, po
wykluczenin ognisk pierwottych w koficowee] czeiol prajelita zdefiniowano w modelu
jako etoeowatiie lamrectydu lub oktrectydu wocate] populaci doceleow e] weliazane] we
whio sk,

acenarinez nowy praedstawia ilogoiowsy proghoze liczhy chorych i rocanych widatkotow
podmictn Zobowigzanedo do finanecwania dwiadezefi ze frodiéw publicanych, jakie
beds ponoszote ta lecZenie pacjentdw w stanie klinicanym weliazanytn we whiosk,
Z wyszcZegblnieniem sktadowe] wydatlbw statnowiqrce] refundacje ceny whioskowane]
technologi, prey zatedenin, Ze minister whatoiwy do spraw zdrowia wyda decyzje
o ohjecin refundaciy.

W ecenarivszn now yn wwz gle dii ot o Zimiennoét takich parametroow jak:

+ pdzetek pacentiw 2 guzammi GEF-NET o niezhatytn pochodz eniw;

«  przedycie cafliowite pacentéow 2 gazami FEP-MET o tieznanym pochodzenin;

* crhemat dawlicwania okt re otycu;

« wykorZystane wterapii GEP-MNET nieznanego pochodzenia prezentacje preparatn
aotmatuline Autogel®;

+  udziat lanrectydu 1 okirectyon w rymkn pacjettdw voIpocZinajgcych leczenie
GEP-MET nieznanego pocho dzenia;

Fowyisze parametty postuzyty do 2definiowana trzech scenarivszy nowycl: najbardzie
prawdopodobhego, minimalhego 1 maksytmalnego - patre tabela ponize]. Dzazadnienie
Zakresuw  Zmiennofci  testowanych  parametrive  praedetawiono  w poprzediich
rozdziatach.

Model zaltdtada stopniowe [livicwo}whgcenie pacjentin w clggu rokun - w kazdym cyldu
(. w kazdym fygodwiu} danego roku wigezana do programu jest idettyozha liczha
pacjentin.
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Tabela 12, ZatoZenia scenariuszy towych.

. Stenarins: najhardzis] - . . - . .. . ..
s S —

od=etelk pacjentine 2 mrearni
GEE-HET
0 Y aFharym po chodzenm

przezyoe cathk owdt e pacientiws
Fuzari CEP-NET o rieznaryn
pocho de exin

scherat dawlkowania
cktreotydu

witk orzirstat e wterapii
GEP-MET nieznan ezo
pochode exia prezentacje
T eparaty Soratuline At ogel®

udziat lanr eotydui okt eotydu
Wyl pac et fwe
riogp ocEynacych leczenie
GEP-MET nienan ezo
pochodeeria

10%

krmvwa przezyda
zbadania CLARIMET

S0rmgco 28 dui

wirlqcznie preparat
zawierajacy 120 mg

Larrectyd: 562 %
Cltrectyd: 4%,.1%

7t

lozvwa tezezyiia
2 badania CLARIMET

S0mg co 28 drd

wirlqerie i eparat
zawierajacy 120 mg

Lanreoty d: LO0.0%
Clhtreotyd: 0%

138

lozywa vrzezyiia
= hadania PROMID

Z0mgE co 28 dnijako
dawka podstawowa;
mnigsze dawld w
populaci pacext fw 2
niewnrd oln cEcia waty obar

Thozal e dnieri e wwircenia
ko=ztiw leczenia
wazystlichtyzach
whioskowanych

preparatie,
tj.zawierajacrch 60 mg.
D0 g, L 20 mg

Lanreotyd: 50.15%)
Oktreotyd: 4925%

Slrajne [ruininalnyi maksymalny
sCenarinez] i Sraduie [0 enariv=s
rajbardziaj prawd op odobsy] wartolci
identrfikowwearie w datiych
epid exniol o cenych -rozd=iat 5.1.2
TWartod 0 oszac oware w oparcil o wynikd
badafi Kliniceryrch - analiza minimalizaci
o=zt v -rozdziat 2.2
W = cenarm=zn maksyrn aliyr
izl g dri ox o 2xni et e dawd: owratie
winikajace T iEthimmia subp opulagi, ktira
wiyrnaga dost csowywania dawld - rozdz=iat
3412
W scenarit=zn maks yral vy ¥oe was or o
wirkorzystatie w syt vaciach wiyjatkowyrch
treparative 2awierajacych 60 mei 0 ma
lanreotydu [syrtvacia wijatkowa ¥ ceumiana
iest jako brak na stanie szpitalu preparatioe
zawierajacyrch L2 0mzlanrectydo w
mormende $dy pacient wirn aza podania
kolejrej dawld leku] -rozd=iat 3411

Progncza rynlo sprze d22y oparta na
dotychczasowej sprze dagy obu
porbwnywanychintervwencii -roz dziat 5.14
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4 Wyniki

4.1 Szacowanie aktualnych vroczmych wydatkdw  podmiotu
zobowijazanego do finansowania Swiadczefi ze Srodkow
publicznych, ponoszonych na leczenie pacjentow w stanie
Klinienym wskazanym we wniosku, z wyszzegolnieniem
sktadowej wydatlow stanowigcej refundacje ceny wnioskowanej
technologii

aZacowanie akitualrych rocziych wydatkéw podimiotn ZobowigZatnego do finansowania
fwiadczeti ze frodkdw publiczrych, ponoszonych va leczZenie pacjentiw w stanie
Hiticznpm wekazanym we whiosk, I wyszcZegblieniem sktadowe] wydatktow
statiowigree] refundac e cety whicek owanej technologii ograni czono do oeZacoowania:

+  kpeztiw refundacdi leczenia stosowanego obecti e we whio skowatpn wskazanin;
*  Lkos=ztow hospitalizacii 2wigzanej 2 guzami GEP-MET niezmanego pochodzeria.

O=zacoratie potiZe] koszty leczenia naledy traktowat niezwylldle ostrofbie, poiiewat
oharcznte g Inaczrytm ryzykiemm bedu.

Koszt refundacyi ckireoty du [Sandostatin LAR®) we wnioskewanym wskazaniu

Leczenie okitrectydemn [Sandoctatin LAR®} w populaci chorych w etanie Miviczhym
wikazanym we wnicsku jest akimalnie finansowane w ramach katalogw C [leld,
stosowane w  ramach chemioterapii}, zatgeanik C45a oraz katalogn A1 [leki
refundowante dostephe w aptece ha recepte w catyim Zakresgie Zarejestrowanych
wekiazafh 1 praeznaczen lub we weliazamin okredflohym stanemn Kinicznym}l @ Roczny
kosat refundacji szacowano ta podstawie: danych epidemiologicanych [wyZnaczenie
liczhy pacentiw}, danych sprzedaiowych OGLE [ha podstawie niniejszych danych
wyZnacZoho Koozt opakowania produlin leczniczego Sandostatin® LAR 20 mg (do
obliczefi przyjeto cete Sandostatin LAR 20 mg, poniewaZ zgodnie 2 informacjami
przedstawionymi w ChPL, taka dawka preparatn jest stosowana we whioskowanymm
weliazaniu}}, Zatgeanilia e 1e do Zarzgdzeria Pregzeca NEZ Mr BO/Z2014 /OGL=. Altwalte
obroigZenia budietcwe ZwigZane z Zakupem 1 podaniem oktrectydu w 55 chorych
pEZacowano na 2 B4 263 a2t - patrz tabela ponize).
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Sredni o=zt

Limhapagentiw jedne] dawld
leczonyrh roznie Lizha podai Kosztjednegn lelou (jedne]
okir eotydem” [1a 1 pacjenta] amputloo-
[Fandostatin LARS]

Latlcowity lensst
refundacji
oktreotydu [z1]

L& 15 Sp4 4984 76 3024 5p3
troedeiat 5.1.2;

Kpsat hoespitalizacji Zwigzang] 2z puzami neurcendokrynnymi nigznanego
pochodzenia

koszty hospitalizaci cezacoweane w oparcinn o statystylki [GF = 2014 rolw=? w populacji
pacentéw 2 guzami GEP-MET niezthatego pochodzenia wytiosity okoto 200 B24 2t [patra
tahela ponizej].

Tabela 14, Aktualne voczhe wydatki podmiotn Zobowigzanego do finanzowania
fwiadczeti Ze frodkow publicanych, ponoszone na hospitalizacje pacjentiw Z guzami
CEP-MET nieznanego pochodzetia.

e :'=|_==n.=. Srednia wartose ot ovityr
hospitalizaci[=H) hoxzt [zH)

b5 T Guzmyrne=uro=ndalrymnne= -

Can M awratwdr zha 1y hex B2 FE27,52 Z4E90E
alr=ilenia j=ga umi=Eoawimnia
Zeadni= = dan vmoi
epid=mial agicm ymi guzyr
GE P-HET stanawiz F0%
wazystloch suzaw MET

200333

Altuan= mom= wdatlh pranazzan= na hazpimliz=mce pecj=ntdw z suz=amd GE P-NET ni=man=ma

e 200333

Koszt refun dacji lanreoty du we wniosk owan ym wskazaniu

Poniewaz preparat Somatuline Autogel® nie jest obechie refimdowany w stanie
Kliticamytn wekazargtn we whiosku, koszty aktwalnych rocamych wydatldw podmi ot
ZobowigZatego do finanzowania Swiadezety Ze frodkbw publicanych, ponoszonych na
leczenie preparatemn Sommatuline Awtogel® pacentfw w stanie kKliniczhytn welazanyim
we whninsk winoszg 0zt

4.2 Scenariusz obecny najbardziej prawdopodobny

£e wzgledu na falif, Ze zatndetia analizy scenarinezowe] [patrz rozdziat 2511 zaktadajq
roEng liczebnoft populacjii objete] leczeniem oraz riégny  schemat dawlkiowania

2E/40



Laveackyd o lezaniu CEFMET pleavegps podiodeania — avaliza sk va budias
oktrectydw, kazdemu Ze scenarinszy nowych odpowiada iy scenarivsz obecny.
Qezaccrat e roczhe koezty terapii przedstawictio w tabeli potiZe).

Tabela 15 Whymikd analizy wptywu na budzet - scenariusz obecty.

Scerari=z ob ey najbar deiej prawd op od obxr

lanre otyd 0=t Ozt Ozt

ckireotyd 1 760 6949 2t 4 Epd Babzt b 350565zt

511113 1766 699zt 4 5649 BEob zt b 230 5a5at
Scerarinsz obecry mirdrmalny

lanre otyd 0 =t Ozt 0=zt

cltreotyd 1 220 628 =t 5157 502zt 4 277990zt

S111H13 1220 62E zt %157 262zt 4 377 9490 ot
fcemarines obe cryr maksyralny

lavre otyrd 0 =t Ozt Ozt

ckireotyd 2 304 p57 2t b i b 05421 & FE0E91lzt

S111H3 2304 657 2t FETTNIEE S E 750 6491 =t

4.3 Scenariusz nowy najbardziej prawdopodobny

4,3.1 Anahza hez BSS

tacamy kosat stosowania lanrectydu w ramach whicekowanego wekiazania [witqgcanie
koezt substancii czymne]} oszacowano W oscenarinszu najbardzie] prawdopodobrytn ba

I - 1 ova I v~ 1 volo analizy.

Wprowadzenie finanzowania lanreofydu w ramach  whitskowanego  wekazania
prayoiesde pratmilowi publicznemn oezeze dno 2ol budzetow e w wyeol oici - w

i _w I rokw analizy.

Tabela 16 Wiynid analizy wptiwu na budiet - soenarivez nowy najbardzie)
prawdopodobty v2 scenariusz ocbemy najbardzie] praw dopodobuy [analizabez B35}

Scerari=z ob ey najbar deiej prawd op od obxr

lanre otyd 0=zt 0 =t 0=zt
cltreotyd 1766 699 2t 4 L3 Bob =t b 3565652t
Suma 1 7a6 6949 2t 4 5649 o6 zt b 236 5652t
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SCenariEs nowy najbardziej prawd opo dobayr

larreotyd
cktreotyd

Sma

Zmiana kosztiny vs scenariusze obe iy
larreotyd
cktreotyd

Sma

4.3.2 Analizaz RsS

tacany koszt stosowania lanreofydu w ramach whicskow anego wskazania osZacowano

woscenarinszn najbardzie] prawdopodobnym na_w | oraz _ w1

roku analizy.

Wprowadzenie finansowania lanreofydu w ramach  whiockowanego  wekazania
prayuoiesie pranikowi publicznemu oszczednodol budzetowe W wysokosco _ w

i _w I rolu analizy.

Tabela 17 Wynid analizy wptywi na budiet - scenarivsz nowy najbardziej
prawdopodobty v2 scenariusz cbemy najbardzie] praw dopodobtyy [analizaz B35}

Scenariu=z obemy najbar deiej prawd op od obxr

larreotyd Ozt 0zt 0zt
cktrectyd 1 Fepp99zl 4 Bpd Bobzl b 336565zt
S11HA 1766 6949 2t 4 5649 £a6 Tt B 236 565t

SCenariEs nowy najbardziej prawd opo dobayr

lanre otyd I |

cktreotyd I |

suma I I
Zriand kozztinw vs scenarinse obe oy

lanre otyd I I

cktreotyd I I

suma I I
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4.4 Scenariusz nowy minimalny

4.4.1 Analiza hez BSS

tgcamy koesat stooowrania lanveotydu w ramach whicskewanego weliazania oszacoowat o

W oecenariuszn minimaltym na_w | m‘az_w I rolo analizy.

Wprowadzenie finansowania lanreotydu w  ramach whioskowanego  wskazania

prayoiese pratnikowl publicznemu oszezedno ol budzetowe w owy ol oicl - w
i_w I rolu analizy.

Tabela 1B, Wynikd analizy wphown na budiet - zcenarivsz nowy minitmalny we
sCenAarinsz obecny minimalny [analiza bez R35].

“omgwis ke | gk | Bxok | maok

Scenariusz obechy minimalny

larreotyd Ozt 0zt 0zt
cktrectyd 1220628zt 5157 302zt 4 ZF7990zt
S11HA 1220 62E =t 3157 3n2 ot 4 3779490 2t

Sendr =z nowy rmininaky

lanre otyd I I I

cktreotyd - - -

suma I I I
Zmiana kosztive vs scenariusz obe oy

lanreotyd I I I

cktrectyd I I I

st I I I

4.4,2 Analizaz RSS

tgcany kosat stosowania lanreotydu w ramach whicskowanego wekiazania oszacowano
W oecenariuszu minimaltym na_w | t-raz_w I rolon analizy.

Wprowadzenie finansowania lanreofydu w ramach  whiockowanego  wekazania
prapoiesie pratikowi publicznemu oez czednofol budsetowe w wysoko2ol _ w |

i _w I rokw analizy.

21740



» HedihQuest

Tabela 1%, Wynikd analizy wphown na budiet - zcenarivsz nowy minimalny ve
ccenariusz ohey minitmaltyy [analizaz R55T

“omgwiskemge | ok | Bk | maok

Scenariusz obechy minimalny

larreotyd Ozt 0zt 0zt
cktrectyd 1220628zt 5157 302zt 4 ZF7990zt
S11HA 1220 62E 2t 3157 3n2 2t 4 3779490 2t

Sendr =z nowy rmininaky

lanreotyd I I I

cktreotyd - - -

suma I I I
Zmiana kosztive vs scenariusz obe oy

lanreotyd I I I

cktreotyd I I I

suma I I I

4.5 Scenariusz nowy maksymalny

4.5.1 Analiza hez RSS

tacany koszt stosowania lanreofydu w ramach whicskow anego wskazania osZacowano
W ecenarivsz maksynaltyn na_w | m‘az_w I rokw analizy.

Wprowadzenie finansowania lanreofydu w ramach  whiockowanego  wekazania

prapoiesie pratmikowl publicanemn oszeZednoiol budZetowe w wysokosci - Wl
i - w Il roluw analizy.

Tabela 20, Wynikd analizy wptywu na budZet - ccenarinsz nowy maksymalny we
seenariusz obemy mak symalny [analiza bez R557.

fcemarinsz obechy maksymalny
lanre otyd Ozt 0 =t 0=zt
cltreotyd 2 304 657 2t bt p 054zt & FE0E91zt
S111H3 & 204657 2t g 45 O34zt E 750 6491 =t
fcerarim=z nowyr maksyrnalre
lanre otyd I I I
oktrectyd I I I
s I I I

32740
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Zmiana kosztiny vs scenariusz obe oy

lanre otyd I I ]
cktreotyd I I I
st I I I

4.5.2 Analizaz BsS

tacamy koeat stoeowrania lanreotydu w ramach whicskewanego wekiazania oezacoowat
W scenariuszn maksymaltiyn na_w | m‘az_w I rokw analizy.

Wprowadzenie finansowania lanreofydu w ramach  whiockowanego  wekazania
prayoiesde pramiliowi publicznemn oez czedno2ei budzetom e w wireokio2r - wli

_w I rokw analizy.

Tabela 21, Whynikd analizy wpiywu na budZet - ccenarinez nowy maksymalny we
scenariusz obemy mak symalny [analizaz R55T.

fcemarivsz obechy maksymany
lanre otyd Ozt 0 =t 0=zt
cltreotyd 2 304 657 2t bt p 054zt & FE0E91zt
S111H13 2204657 2t 6 445 O34zt E 750 6491 ot
fcerarm=z nowy maksyrnaluy
—— I I .
cktreotyd I I I
st I I I
Zrniatia koszt fwr ws scenarines obe oy
lanreotyd I I I
cktreatyd I I I
st I I I
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5 Podsumowanie i1 wnioski

Celemn analizy byta ocena wptiiwu na budzet MEZ wprowadzenia refundac)i lanreotydn
w o leczenin dorostych pacjentiw Z nieoperacyjuymi  @zZami neuroendokrymitymi
Zofgdlowo-j elitowo-trzustliowymi [CEP-MET} Gl 1 czefcig metw G2 [indeks KiaY
do makomaltie 100} hieznanego pochodzeria 2 praevzwtami, po wylduczenin ognisk
plerwottych w koticowe] czesol prajelita.

W analizie wwagle dniono wiytgeanie koszty refimdaci lanreotydu i oktreotydu (jedimego
obechie analogu somatostatyhy refundovwanego w analizerratnyn weliazaniu}. Analize
wykotano dla cw boh wariantiv koezin lamre otyodn:

Mie analizowano immych kosztéw Ze wzdedw na fali, iZ ocetiane technologie tie roanig
fie migdzy sobgy w Zalkiresie podania lecZenia i monitorowania, a tym famytn koezty te
tie bedg wptywat nabudzet pratnika.

Analiza coenarinezowea ohjeta ccenarineze ohecne [(hajbardzie] prawdopodobry,
mititmalty 1 maksymalny}, w kiceych przedetawiono koszty owigZane Z finansowanietm
oktreotydu w docelowej populacji w perspektywie kolejnych 2lat, oraz scenariuwsze
towe  [hajhardzie) prawdopodobhy,  minitmalny imakopmalty},  w ktorych
preedetawiono progooZy wptywu na budZet Zwigzane Z wprowadzeniem refundaci
lante otydu

w o leczewnin GEP-MET wieznanego pochodzenia. Definice poszezegilngych obechych
oenarinezy rédnig gie proghozg liczebnofol populacyi pacjentiw 2 guzami GEP-MET
o ntiezZnanym pochodzetnin, progoozarrd prZefyoia fych pagenttw oraz schematern
dawlowania okitrectyduw. Definige poszczegblnych nowych scenarinezy réeniy =ie
dodaflkiow o stopniem wykctrzystatnia poszezegblnych rodzajéw opakowan latre oty
Oraz proguozg podziatu rynkn pomie dey preparaty lamreotydu i oktreotydu. Zatodoto, iZ
pozytwna decyzja refumdacyjna spowoduje czefciowe priejecie rymku analpgbw
somatostatyny preez lanveotyd. W oparcin o alfalne dane sprzedatowe obun
analizewanych  interwenci  we wezyetlich  wekazaniach  poza  ownioskowanyt,
w o scenarinszun najbardzie] prawdop odobnymm prayjeto, Ze preparat Somatuline Autogel®
praejimuje 56,00 rymlku analogéw sotnato statym.

Dla zcenarineza najbardzie] prawdepodobnege, oszezednofol budieteave witilajqce
Z wprowadzZenia finanscwania lanreotydu wo analizowanym  wskazanin  witioeg

34740
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wowariancie nievzgle dniajacytn RS- w ol ok i _ w1l rok.

W przypadian wariantu wwzgledniajgeege B55 warto®t cezczednodcl oezacowano ha

B o 1 o

Dla zeenarivsza minimalnegoe, oszczednofol budietowe winilajgce 2 wprowadzenia
finaneowratia  lanreotyduw  w o analizowanytn  wskazanin wyhiozg W warlancie

tiewwzgle driajgcytmn REE_ w ol rokm i _ w ll rokw. W praypadlo

wiariantne wwazgle diiajgeegs R55 wartost oezczednosol pszacowano na _ w |
roku i [ 0o

Dla zeenarineza maksymalnego, oczezednoiol budZetowe winikiajace 2 wprowadzenia

finanzowania lamreotyduw w analizowanym  wskazanin  winiosg W wariancie

niewwzglednizjacym RS5 [ w1 ot o [ 0 cooo w o przypadian warianm

wwagl edniajgeegn RE5 wartnst oezezednodel oezacowano na - wl ok i -
Wl rokm.

Warto podlareslit, e warlanty analizy [minitmalny 1 maksmaltny} nie pokazngg w pemi
Zakresu moZliwych oszezedhodcl mwigzanych 2 wprowacdzenietn refimdacii pro ol
actmatuline Autogel® we whiodskowarnymn weliazaniv, Przy zatoZenin, Ze populaca
leczona bedzie maksymalnie duza (71 pacgentiw rogpoczytajacych leczenie kazdego
roku}, maksymalne genercwate osZcZednodel 2wigZane 2 wprowadzeniem refundadi
produktn dormatline Autogel®, mogy siegat -w | roku i - wll rok.

Fodsumownjac, refundacja produlktu Somatuline Autogel® wigze sie 2 oszczednofoiami
dla budzetn NFZ, co wynika z faktw, Ze koszt terapii lanrectydem dla wnioskowarie]
praez whiockodawee ceny Zhytu netto jest niZezy nig kosat checnie refundowanego w
tym wekiazarin preparatin okireotydu.
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Aneks 1. Minimalne wymagania wobec analiz HTA
1 malizawptywunatmdier | Rozdziat ] Komentarz |

Czyr zawiera oszac ovwarie Yo cehej liczebhoSd populadi:

ob girnjac ej wezystldch pac et S, 1 ktoryrch wid cskoweana

techn ol omia moze by zast csowana, 311

docel owej. wskazariej we whioskn, 312

wr ktibre] wniosk owara technol ogia jest obecrie st osowana? 515
Czy zawvwiera cezacowanie rocerej ez ebhos O populaci, w

ktire wnioskowana techinol ogia bedzie stos owana pray 314

zatoe exin, wyrdania decyzii o objedn refimdacia?
Czyr zawwiera cezacovwanie aktualnych yoozhych wirdat ke
Srodkiw tubliceryrch, povcszonych naleczenie pacientiw
wstatie klixd cenyrn wskazanym we wiiosk, 2 4.1
wirsz oz eZilrd endexn sktad ovwej vwirdatk fve stanowiqcej
refimdacie cexyr wiiosk oveanej te chinol o, oile wyrstepage?
Czy zavi exa il oSciowg prognoze roceryrchwirdatkiow
Erodkiv publicemych, jalde bed] ponoszone naleczemie
pacjentinw wstarde kliniczaymn wakazarnyrn we whicslu, =
vz o gl rd exdesn sktad ovwei wirdatk fwr statowigce] 4.2
refimdacie ceny wricsk owarej te chn ol ol prey zatos enin,
28 rinister wiasScivwy dosprawe drowda xie wirda decy=ji o
objedu refimdacig?

Cey zawi exa il cEciowg prognoze Yocexych wirdatkione
podmd oty zob owigzanego do inansowania Swiadczefize
Erodkiv publicznych, jalde beda pohoszone naleczemie

pacjertio wstarde kinicenyrn wskazanymn wa wid cskm, 2
wiy=z oz g iolrd eniexn sktad owwej wirdatk S staniowigcej
refimdacje ceny wriosk owariej techr ol ogil, prey zatoz emin,
=g minist ey wlasdwy dospraw 2 drowvwia wyrda decyzie o
objedn refimdacig?

Czy zawiera cezacowanie dodath ownrch wirdath S S odk e
publicenych, jakie bedy poncszone ha leczenie pacjertine w
starie Jlivd ceryrn wesk azaryrn we wi cekn, stanowdqorch
rifmice porniedey progy ozan. o ktdeyrch rmowa wplt. 43 5,
= wirszc ezl hiati exn sktadowe] wordatleiow stavowiac g
refundace cerny wrdcskowane]j t echin ol oii?

Czy zawid e a mivdralyy i maksyrnalriy wariant oseac owaria,
o Jtie yrn rowea wplkt . 67
Czyr zawieya 2 estawd ehie tab alarycem e warted o, na
podstawie ktirych dokonano cezacowaf?

Ceyr =awd ey wirse o2 egflvd ey o 2atoe efh, na podstanwda
ktorych dokohiato cezac owafi, w =z o2 agiblnosci zatos af
dotyeea opch kwalifileacii wiid eck oweariaj te chn ol e do
TPy limnitowe]j i wirenace exia podstavwyr lixitu?

4% 44 45

45 44 45

4445

B

X I T B B N

. . e . Dokimn ent
Czy zawdera dokirn et el ekt remicernr, v oElivajqor dostarczony w
i0 t:nmﬁrzerﬁewvstldﬂaka]l_nﬂacﬁ,wmnﬁkuhﬁwch Tak postad odrgbnego
uzyskano cs2ac owahid orazs proghozy? R
H Coy o=zac ovwaria i progaoey dokoryywane =3 whoryzonde Zatogono 2-letni

czasowyn wiatowian da analizy wphrwina budz2et [rie 5.2 horyz ont czas owr
lxiit==yr iz 2latd)? analizy.

H Czr oszacowania oraz proghoey dokohat o na po dstawie Talr fzamnkiopartoha
cezacowaf rocene] liczebnosd populagi? danych
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epid exni ol o cerrch
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