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Indeks skrotow

Skrot
ALL
AOTMIT
CR

CRh

CRsg

FLAM

GUS
GVHD

HLA

HSCT

Hyper-CVAD

ICUR

mini-FLAM

Mz
NFzZ

PALG

R-hyper-CVAD

RSA
WHO

Rozwiniecie

ang. acute lymphoblastic leukemia - ostra biataczka limfoblastyczna

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

ang. complete remission — petna remisja

ang. complete remission with partial haematological recovery — petna remisja z
czesciowym cofnieciem hematologicznym

ang. complete remission by study group — remisja catkowita, w zaleznosci od grupy
badawczej

schemat chemioterapii zawierajgcy fludarabine, cytarabine i mitoksantron

Gtoéwny Urzad Statystyczny

ang. graft versus host disease - choroba przeszczep przeciwko gospodarzowi

ang. human leukocyte antigens — ludzkie antygeny leukocytarne

ang. hematopoietic stem cell transplantation - przeszczepienie krwiotwérczych komorek
macierzystych

schemat chemioterapii sktadajacy sie z: cyklofosfamidu, doksorubicyny, winkrystyny, L-
asparaginazy, deksametazonu, stosowanych naprzemiennie z metotreksatem i cytarabing

ang. incremental cost-effectivenes ratio — inkrementalny wspotczynnik kosztow-
efektywnosci

leki stosowne w ramach schematu FLAM, ale podawane przez mniejszg liczbe dni w cyklu

Minister Zdrowia

Narodowy Fundusz Zdrowia

ang. Polish Adult Leukemia Group — Stowarzyszenie ds. Leczenia Biataczek u Dorostych
w Polsce

schemat chemioterapii analogiczny do hyper-CVAD, z dodatkowym wykorzystaniem
rytuksymabu

ang. risk sharing agreement — umowa podziatu ryzyka

ang. World Health Organisation — Swiatowa Organizacja Zdrowia
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Streszczenie

CEL I ZAKRES

Celem analizy wptywu na system ochrony zdrowia jest oszacowanie wydatkéw ptatnika
publicznego w przypadku podjecia pozytywnej decyzji o finansowaniu ze Srodkdw
publicznych Blincyto® (blinatumomab) w leczeniu dorostych chorych na nawrotowg lub
oporng na leczenie ostrg biataczke limfoblastyczng z komérek prekursorowych linii B bez
chromosomu Philadelphia w Wykazie lekéw refundowanych w kategorii dostepnosci
refundacyjnej: lek stosowany w Programie lekowym (Leczenie blinatumomabem ostrej
biataczki limfoblastycznej z komérek prekursorowych limfocytéw B bez chromosomu

Philadelphia w przypadku wznowy lub opornosci na wczesniejszg terapie, ICD-10 C91.0).

Dokument sktada sie z analizy wptywu na budzet, analizy wptywu na organizacje udzielania

Swiadczen zdrowotnych oraz zestawienia aspektow etycznych i spotecznych.

METODYKA

Analize wptywu na budzet wykonano z perspektywy ptatnika publicznego (NFZ). Rdznice
w wynikach pomiedzy perspektywg wspdlng (obejmujacej perspektywe pfatnika publicznego
i pacjenta) a perspektywg ptatnika publicznego sg nieznaczgce. Wobec powyzszego
zrezygnowano z przedstawiania wynikow w obu perspektywach. Wyniki w niniejszej analizie
przedstawiono zatem jedynie w perspektywie ptatnika publicznego. Przyjeto 2-letni horyzont
czasowy, obejmujgcy okres od stycznia 2017 do grudnia 2018 roku (dalej okres od stycznia
2017 do grudnia 2017 okreslano rowniez jako | rok refundacji, a okres od stycznia 2018 roku
do grudnia 2018 roku jako Il rok refundacji).

Populacje docelowg dla technologii wnioskowanej stanowig osoby doroste z nawrotowg lub
oporng na leczenie ostrg biataczkg limfoblastyczng z komérek prekursorowych linii B bez
chromosomu Philadelphia. Liczebnos¢ populacji docelowej oszacowano na podstawie
danych pochodzacych 2z Gtéwnego Urzedu Statystycznego (GUS) oraz badan

epidemiologicznych i obserwacyjnych.

W analizie wptywu na budzet rozpatrywano dwa scenariusze: istniejgcy oraz nowy.
Scenariusz istniejgcy obrazuje sytuacje obecng, w ktérej blinatumomab nie jest refundowany
z budzetu ptatnika publicznego. W scenariuszu tym, w leczeniu dorostych chorych na

nawrotowg Ilub oporng na leczenie ostrg biataczke limfoblastyczng z komoérek
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prekursorowych linii B bez chromosomu Philadelphia stosowana jest jedynie chemioterapia.
W scenariuszu prognozowanym (nowym) analizowano sytuacje, w ktérej blinatumomab
stosowany w leczeniu dorostych chorych na nawrotowg lub oporng na leczenie ostrg
biataczke limfoblastyczng z komorek prekursorowych linii B bez chromosomu Philadelphia
bedzie finansowany ze srodkow publicznych w ramach Wykazu lekéw refundowanych
w kategorii dostepnosci refundacyjnej: lek stosowany w programie lekowym. W scenariuszu
tym, w leczeniu chorych z populacji docelowej stosowany bedzie blinatumomab oraz

chemioterapia.

Prognozowane rozpowszechnienie technologii wnioskowanej przyjeto na podstawie danych

dostarczonych przez Zamawiajacego [N
I ~:2io:chie to jest zasadne, bowiem zgodnie z opinig

Stowarzyszenia ds. Leczenia Biataczek u Dorostych w Polsce blinatumomab nalezy do
najbardziej obiecujgcych nowych lekéw i jego finansowanie w populacji docelowej jest
w petni uzasadnione. Biorgc pod uwage réwniez to, iz alternatywng terapig jest jedynie
chemioterapia, udziat blinatumomabu powinien by¢ wysoki. Uwzglednienie wysokiego

udziatu technologii wnioskowanej jest zatozeniem konserwatywnym.

Catkowite koszty stosowania blinatumomabu i chemioterapii (wynikajace z kosztéw
réznigcych leczenia), wyznaczono na podstawie: kosztu lekéw, kosztu hospitalizacji
(wramach kosztu hospitalizacji zawiera sie koszt podania lekéw), kosztu monitorowania
i oceny skutecznos$ci leczenia, kosztu dodatkowych procedur zwigzanych z leczeniem,
kosztu przeszczepow oraz kosztu opieki paliatywnej w perspektywie ptatnika publicznego.
Koszty  wynikajgce  z zastosowania  poszczegdlnych  schematéw  postepowania

terapeutycznego przyjeto na podstawie wynikow przeprowadzonej Analizy ekonomicznej.

Koszty jednostkowe technologii wnioskowanej przyjeto na podstawie informacji uzyskanych

od Zamawiajgcego.

Wydatki ptatnika publicznego (i taczne wydatki ptatnika publicznego i pacjentéw) okreslono
w sytuacji braku finansowania technologii wnioskowanej ze $rodkéw publicznych
w uwzglednianym wskazaniu, to jest w przypadku utrzymania obecnej sytuacji na rynku
(scenariusz istniejacy), a takze po uwzglednieniu zaktadanego sposobu refundowania
technologii wnioskowanej (scenariusz nowy). Finalnie wyznaczono inkrementalne wydatki

pfatnika publicznego, czyli réznice pomiedzy scenariuszem prognozowanym (nowym)
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a scenariuszem istniejgcym. Dla kazdego ze scenariuszy rozpatrywano 3 alternatywne

warianty: najbardziej prawdopodobny, minimalny oraz maksymalny.

W ramach analizy przeprowadzono analize wrazliwosci zaktadajgcg zmiennosc: parametréw
populacyjnych, rozpowszechnienia stosowania technologii wnioskowanej i parametrow

kosztowych.

WYNIKI

Wydatki inkrementalne
Po podjeciu pozytywnej decyzji o finansowaniu ze Ssrodkdéw publicznych blinatumomabu

nastgpi wzrost wydatkow ptatnika publicznego w poréwnaniu do sytuacji obecne;.
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PODSUMOWANIE | WNIOSKI

W niniejszej pracy oceniono wpltyw na system ochrony zdrowia w Polsce decyzji
o zakwalifikowaniu blinatumomabu (Blincyto®) do nowego Programu lekowego: Leczenie
blinatumomabem ostrej biataczki limfoblastycznej z komorek prekursorowych limfocytéw B
bez chromosomu Philadelphia w przypadku wznowy lub opornosci na wczesniejszg terapie
(ICD-10 C91.0).

Wzrost wydatkéw budzetowych jest spowodowany wyzszym kosztem terapii technologig
wnioskowang, niz terapii aktualnie stosowanych w Polsce. Podkresli¢ jednak nalezy, ze
finansowanie blinatumomabu przyczyni sie do zwiekszenia spektrum terapeutycznego
w leczeniu osob dorostych z nawrotowg Ilub oporng na leczenie ostrg biataczkg
limfoblastyczng i tym samym umozliwi specjalistom w tej dziedzinie wybdr terapii
najkorzystniejszej dla okreslonego chorego. Odpowiednio dobrana terapia do okreslonego
stanu klinicznego chorego przyczyni sie do zwiekszenia jej skutecznosci, a tym samym do
poprawy sytuacji chorych z nowotworami ztosliwymi, co jest jednym z priorytetéw
zdrowotnych Ministerstwa Zdrowia (zgodnie z Rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia z dnia 21

sierpnia 2009 r.).

Nalezy réwniez zwrdci¢ uwage, iz zgodnie z opinig Stowarzyszenia Polskiej Grupy ds.
Leczenia Biataczek u Dorostych blinatumomab nalezy do najbardziej obiecujgcych nowych
lekdw zatem finansowanie tej terapii ze Srodkow publicznych wpisuje sie w oczekiwania

lekarzy i pacjentéw.
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1. Cel analizy wptywu na system ochrony zdrowia

Celem analizy wplywu na system ochrony zdrowia jest oszacowanie wydatkéw ptatnika
publicznego w przypadku podjecia pozytywnej decyzji o finansowaniu ze $rodkéw
publicznych Blincyto® (blinatumomab) w leczeniu dorostych chorych na nawrotowg lub
oporng na leczenie ostrg biataczke limfoblastyczng z komoérek prekursorowych linii B bez
chromosomu Philadelphia w Wykazie lekéw refundowanych w kategorii dostepnosci

refundacyjnej lek: stosowany w programie lekowym.

Ponadto, w ramach niniejszej analizy oceniano etyczne oraz spoteczne konsekwencje
podjecia pozytywnej decyzji o finansowaniu ze $rodkéw publicznych  Blincyto®

(blinatumomab) w przedstawionym wskazaniu.

Analiza wptywu na system ochrony zdrowia skfada sie z dwoch czesci — niniejszego
dokumentu oraz arkusza kalkulacyjnego wykonanego w programie MS Excel 2010,
umozliwiajgcego obliczenie prognozowanych wydatkéw ptatnika w zaleznosci od przyjetych

zatozen.

2. Analiza wplywu na budzet

2.1. Metodyka analizy

1. Zdefiniowano populacje docelowg dla technologii wnioskowanej na podstawie
odnalezionych zrddet danych z Gtéwnego Urzedu Statystycznego (GUS) [12] oraz
publikacji: Seferynska 2014 [24], Gokbuget 2012 [8], NCI 2015 [17], Krawczyk-Kulis 2010
[16], Kantarjian 2004 [14], Tavernier 2007 [28] i Oriol 2010 [19].

2. Przeprowadzono prognoze liczebnosci populacji w kolejnych latach horyzontu

czasowego, poczagwszy od stycznia 2017 roku.

3. Oszacowano rozpowszechnienie technologii medycznych stosowanych w populacji
docelowej oraz przeprowadzono prognoze rozpowszechnienia interwencji po podjeciu

pozytywnej decyzji refundacyjnej dla tej interwenc;ji.

4. Na podstawie wynikow przeprowadzonej analizy ekonomicznej oszacowano koszty terapii

technologii wnioskowanej oraz pozostatych opcji terapeutycznych (chemioterapii).
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5. Obliczono przewidywane wydatki ptatnika publicznego w populacji docelowej w latach
ujetych w horyzoncie czasowym analizy dla scenariusza istniejgcego, czyli w przypadku

braku finansowania technologii wnioskowanej ze Srodkow publicznych.

6. Obliczono przewidywane wydatki ptatnika publicznego w populacji docelowej
w horyzoncie czasowym analizy dla scenariusza nowego, czyli w przypadku podjecia
przez pfatnika pozytywnej decyzji o finansowaniu technologii wnioskowanej ze srodkow

publicznych.

7. Obliczono wydatki inkrementalne, czyli réznice pomiedzy wydatkami w scenariuszu
nowym, a wydatkami w scenariuszu istniejgcym. W tym przypadku, wydatki inkrementalne
przyjmuijg wartosci wyzsze od zera oznacza to dodatkowe obcigzenia finansowe zwigzane

z podjeciem pozytywnej decyzji refundacyjne;.

8. W niniejszym dokumencie wyniki oraz wartosci parametrow podawano najczesciej
z doktadnoscig do dwdch miejsc po przecinku, natomiast obliczenia wykonano najczesciej

na wartosciach bez zaokraglen (w celu uzyskania bardziej doktadnych wynikow).

9. Przeprowadzono analize wrazliwosci dla oszacowania populacji docelowej oraz

kluczowych parametrow uwzglednianych w niniejszej analizie.

2.2. Horyzont czasowy

Zgodnie z Wytycznymi Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji (AOTMIT) oraz
Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 2 kwietnia 2012 r. w sprawie minimalnych
wymagan, jakie muszg spetnia¢ analizy uwzglednione we wnioskach o objecie refundacjg
i ustalenie urzedowej ceny zbytu oraz o podwyzszenie urzedowej ceny zbytu leku, $rodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego, ktére nie
majg odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu (zwanym dalej Rozporzgdzeniem
MZ w sprawie minimalnych wymagan), horyzont czasowy analizy wptywu na budzet
powinien obejmowac okres do momentu ustalenia sie stanu réwnowagi oraz co najmniej
pierwsze 2 lata od daty rozpoczecia finansowania danej technologii medycznej ze srodkow
publicznych [1, 22].

W analizie przyjeto 2-letni horyzont czasowy, obejmujgcy lata 2017-2018. W przypadku

programow lekowych, ktore wyznaczajg standard terapeutyczny i gdzie wystepujg scisle
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okreslone reguty leczenia chorych, stabilizacji nalezy oczekiwa¢ w okresie pierwszych dwoch

lat trwania programu.

Dodatkowo, zgodnie z Ustawg z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, Srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U.
Nr 122, poz. 696, dalej zwang Ustawg o refundacji) [30] pierwsza decyzja refundacyjna

wydawana jest na 2 lata, co potwierdza zasadnos¢ przyjetego horyzontu czasowego analizy.

2.3. Perspektywa

Zgodnie z Rozporzagdzeniem MZ w sprawie minimalnym wymagan, analiza zostata
przeprowadzona: z perspektywy podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze
srodkdw publicznych (zgodnie zart. 14 Ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 roku
0 $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych jest nim ptatnik

publiczny, czyli Narodowy Fundusz Zdrowia [31]).

Ze wzgledu na nieznaczace rdznice pomiedzy perspektywg wspdlng i ptatnika publicznego,

odstgpiono od dodatkowego pokazywania wynikéw w perspektywie wspolnej.

2.4. Scenariusze poréwnywane

W analizie wptywu na budzet rozwazano dwa scenariusze: istniejgcy oraz scenariusz nowy.
Scenariusz istniejgcy obrazuje sytuacje obecng, w ktérej technologia wnioskowana nie jest
refundowana w omawianym wskazaniu z budzetu pfatnika publicznego (na podstawie
Obwieszczenia Ministra Zdrowia z dnia 25 lutego 2016 r. w sprawie wykazu refundowanych
lekow, Srodkdéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow
medycznych na dzien 1 marca 2016 r., zwanego dalej Obwieszczeniem MZ w sprawie

wykazu lekow refundowanych [18]).

W scenariuszu nowym przyjeto sytuacje, w ktoérej technologia wnioskowana jest
refundowana w leczeniu dorostych chorych na nawrotowg lub oporng na leczenie ostrg
biataczke limfoblastyczng z komoérek prekursorowych linii B bez chromosomu Philadelphia
w ramach Programu lekowego. W analizie uwzgledniono finansowanie tej technologii
medycznej w oddzielnej grupie limitowej, zgodnie z uzasadnieniem wskazanym w zatgczniku
(rozdziat 8.1).
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Dla kazdego ze scenariuszy przyjeto 3 mozliwe warianty, zalezne od szacowanej na kolejne

lata, wielkosci populacji docelowej. Wplyw na budzet ptatnika, wyznaczony zostat jako

réznica pomiedzy tymi scenariuszami.

Rysunek 1.
Mozliwe scenariusze brane pod uwage w analizie wpltywu na budzet

2.5. Populacja

Zgodnie z Rozporzgdzeniem MZ w sprawie minimalnych wymagan [22] oszacowano roczng

liczebnosé¢ populaciji:

obejmujacej wszystkich chorych, u ktérych produkt leczniczy Blincyto® moze byé

stosowany;




@ Blin(:yto® (blinatumomab) w leczeniu dorostych chorych na
NLA T A nawrotowg lub oporng na leczenie ostrg biataczke limfoblastyczng z 14
komorek prekursorowych linii B bez chromosomu Philadelphia —
analiza wptywu na system ochrony zdrowia

IBMNORANTLA NOCET

docelowej, wskazanej we wniosku;
w ktérej Blincyto® jest obecnie stosowane;
w ktérej Blincyto® bedzie stosowane w wyniku pozytywnej decyzji dotyczace;

refundacji leku.

Wielko$¢ populacji okreslono na podstawie danych z Gtéwnego Urzedu Statystycznego
(GUS) [12] oraz publikacji: Seferyniska 2014 [24], Gdkbuget 2012 [8], NCI 2015 [17],
Krawczyk-Kulis 2010 [16], Kantarjian 2004 [14], Tavernier 2007 [28] i Oriol 2010 [19].

2.5.1. Populacja obejmujgca wszystkich chorych, u ktérych

technologia wnioskowana moze zosta¢ zastosowana

Populacje badang w analizie wptywu na budzet stanowig chorzy, u ktérych oceniania
technologia moze by¢ zastosowana [1]. Zgodnie z Charakterystykg Produktu Leczniczego

Blincyto®, blinatumomab wskazany jest w leczeniu [5]:

dorostych chorych na nawrotowg lub oporng na leczenie ostrg biataczke
limfoblastyczng (ALL, ang. acute Ilymphoblastic leukaemia) z komoérek

prekursorowych linii B bez chromosomu Philadelphia.

Punktem wyjsciowym oszacowania populacji docelowej byto ustalenie liczby ludnosci
w Polsce w wieku powyzej 18 r.z. Na podstawie danych z GUS okreslono populacje
dorostych w Polsce w latach 2016-2018. Ze wzgledu na to, iz liczebnos¢ populacji w Polsce
jest wzglednie stata w czasie (Tabela 1), w obliczeniach rozwazanej w niniejszym rozdziale

populacji, w kolejnych latach analizy uwzgledniono populacje wskazang w roku 2016 (liczba

dorostych chorych 31 535 451). |
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Tabela 1.
Szacowana wielko$¢ populacji generalnej w Polsce (dorosli), w latach 2016-2018

Liczba os6b

2017 r.

Dorosli w Polsce 31 535 451 31515 230 31 490 346

Populacja

Tabela 2.
Szacowana wielko$é populacji, w ktérej moze byé stosowane Blincyto®, w latach 2016-
2018

Klasyfikacje ostrych biataczek limfoblastycznych wraz z informacjami, ile nowych
zachorowan rocznie odnotowuje sie w Polsce przestawiono rowniez na ponizszym

schemacie.
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Klasyfikacja ALL u oséb dorostych wraz 2z oszacowaniem liczby oséb
rozpoznawanych rocznie w Polsce
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2.5.2. Populacja docelowa, wskazana we wniosku

Populacja wskazana we wniosku refundacyjnym oraz oceniana w niniejszej analizie pokrywa
sie z Charakterystyka Produktu Leczniczego Blincyto®, a wiec jest zbiezna z populacjg
chorych, u ktérych technologia wnioskowana moze by¢ stosowana [5]. Wielkos¢ tej populacii

przedstawiono powyzej w Tabela 3 (rozdziat 2.5.1.).

2.5.3. Populacja, w ktérej technologia wnioskowana jest obecnie

stosowana

Obecnie blinatumomab nie jest w Polsce stosowany.

2.5.4. Populacja, w ktérej wnioskowana technologia bedzie
stosowana przy zatozeniu, ze minister wiasciwy do spraw

zdrowia wyda decyzje o objeciu refundacja

W celu oszacowania populacji, w ktérej wnioskowana technologia bedzie stosowana przy
zatozeniu, ze minister wlasciwy do spraw zdrowia wyda pozytywng decyzje o objeciu
refundacjg produktu leczniczego Blincyto®, uwzgledniono populacje docelowg oraz

szacowane udziaty w rynku.
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2.5.4.1. Udziaty w rynku

Udziaty w rynku technologii wnioskowanej i komparatora okreslono na podstawie

I Z:tozenie to jest zasadne, bowiem zgodnie z opinig Stowarzyszenia ds. Leczenia
Biataczek u Dorostych w Polsce blinatumomab nalezy do najbardziej obiecujgcych nowych
lekow i jego finansowanie w populaciji docelowej jest w petni uzasadnione [26]. Obecnie nie
ma terapii uznanej za skuteczng, Program lekowy stworzytby nowy standard leczenia.

Dodatkowo wyniki Analizy Kklinicznej potwierdzajg duzo wyzszg skutecznos¢ terapii

blinatumomabem niz leczenia standardowego [15]. | EGzGzNGzGEGEGEGEGEGEGEGEGE

2.5.4.2. Oszacowanie wielkosci populacji chorych leczonych

technologig wnioskowana

Uwzgledniajgc udziaty w rynku (rozdziat 2.5.4.1.) oraz wielkos¢ populacji docelowej (rozdziat

2.5.2.) oszacowano liczbe chorych leczonych technologig wnioskowana.

Tabela 4.
Oszacowanie populacji uwzgledniajac prognozowane udzialy rynku

Wielko$é dostaw blinatumomabu  (Blincyto®), konieczng do zastosowania terapii

w oszacowanej populacji chorych, przedstawiono w zatgczniku (rozdziat 8.3.).
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2.5.5. Populacja, w ktérej wnioskowana technologia bedzie
stosowana przy zatozeniu, ze minister wiasciwy do spraw

zdrowia nie wyda decyzji o objeciu refundacja

W przypadku braku wydania pozytywnej decyzji dotyczacej refundacji blinatumomabu, lek

ten nie bedzie stosowany.

2.6. Analiza kosztow

Kategorie kosztéw zaczerpnieto z Analizy ekonomicznej [3]. Zauwazy¢ tutaj nalezy, ze wptyw
na wynik kohcowy, a wiec na wartos¢ wydatkéw inkrementalnych ptatnika publicznego, majg
catkowite koszty réznigce. Catkowite koszty réznigce nalezy tutaj zdefiniowaé jako koszty
wystepujgce w ramach jednego ze scenariuszy, a wiec roznigce oceniane technologie

medyczne.

W analizie uwzgledniono i oceniano nastepujgce kategorie kosztow bezposrednich

medycznych:

koszty lekow,

koszty hospitalizacji (w ramach hospitalizacji koszty przepisania i podania leku),
koszty diagnostyki, monitorowania i oceny skuteczno$ci leczenia,

koszty dodatkowe zwigzane z leczeniem (parametry biochemiczne, morfologia,
mielogram),

koszty zwigzanie z przeszczepieniem krwiotwdrczych komdrek macierzystych,

koszty opieki paliatywne;.

Koszty zwigzane z leczeniem dziatah niepozadanych zostaty wliczone w koszty

hospitalizacji, stgd nie sg uwzgledniane jako osobna kategoria kosztowa.

2.6.1. Koszt lekow

2.6.1.1. Dawkowanie lekow

BLINATUMOMAB

Do obliczenia kosztu stosowania uwzglednianych technologii medycznych konieczne byto

wyznaczenie dawki leku. Na podstawie Charakterystyki Produktu Leczniczego Blincyto® [5]
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okreslono, ze w leczeniu dorostych chorych na nawrotowg lub oporng na leczenie ostrg
biataczke limfoblastyczng z komorek prekursorowych linii B bez chromosomu Philadelphia

blinatumomab podawany jest w przedstawionym ponizej schemacie.

Pacjenci mogg otrzymac¢ 2 cykle leczenia. Jeden cykl leczenia sktada sie z 4 tygodni
podawania leku w ciggtej infuzji. Poszczegdlne cykle oddzielone sg 2-tygodniowym okresem
bez leczenia. Pacjentom, u ktérych po 2 cyklach leczenia uzyskano catkowitg remisje (ang.
complete remission/complete remission with partial haematological recovery, CR/CRh),
mozna podaé¢ maksymalnie 3 dodatkowe cykle terapii konsolidacyjnej produktem Blincyto®
w zaleznosci od wynikow indywidualnej oceny stosunku korzysci do ryzyka. W pierwszym
cyklu poczatkowa zalecana dawka w dniach 1-7 to 9 mikrogramow na dobe w ciggtej infuzji,
nastepnie w dniach 8-28 to 28 mikrogramoéw/dobe, w drugim i ewentualnych kolejnych
cyklach dobowa dawka wynosi 28 mikrogramow w ciggtej infuzji [5]. Dawkowanie to jest

zgodne ze schematem dawkowania zamieszczonym w Programie Lekowym [21].

Dawka ta byla rowniez stosowana u chorych w badaniu odnalezionym w przebiegu

przegladu systematycznego Analizy klinicznej.

W niniejszej analizie przyjeto na podstawie badania Topp 2015 [29], ze w terapii, jeden chory

zuzywa $rednio 42 fiolki leku Blincyto®.
KOMPARATOR

Komparatorem w podanym wskazaniu jest leczenie standardowe. Na podstawie zebranych
informacji wsréd ekspertow klinicznych, okreslono stosowany obecnie standard terapii
w rozpatrywanej populacji docelowej - schematy chemioterapii: hyper-CVAD, R-hyper-
CVAD, FLAM, mini-FLAM. Charakterystyke schematéw chemioterapii przedstawiono w tabeli
ponizej.

Tabela 5.

Charakterystyka komparatora

Finansowanie
ze srodkow
publicznych

Data rejestracji, Dawkowanie

eI, Podmiot Zarejestrowane wskazanie i sposob

kod ATC

odpowiedzialny przyjmowania* W Polsce

FLAM / mini-FLAM**
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nawrotowg lub oporng na leczenie ostrg biataczke limfoblastyczng z 21
komorek prekursorowych linii B bez chromosomu Philadelphia —
analiza wptywu na system ochrony zdrowia

Komparator,
kod ATC

Data rejestracji,
Podmiot
odpowiedzialny

Zarejestrowane wskazanie

Dawkowanie
i sposob
przyjmowania*

Finansowanie
ze srodkow
publicznych

w Polsce

Np. Fludarabine

Leczenie przewlektej biataczki
limfocytowej B-komaérkowej u

1999

leczenie ostrych biataczek
szpikowych i limfoblastycznych
oraz przetomu blastycznego w
przewlektej biataczce szpikowe;.

jak i podskérnie.

Teva® ;
chorych z wystarczajgcg rezerwg
Po_dmi(_)t _szpiku kostnego. Leczen?e Dawkowanie: 2
odpowiedzialny: pierwszego rzutu fludarabing x 15 mg/m? (dni Katalog C
] Teva nalezy podejmowac tylko w 36. 37. 43, 44 (refundowane
Fludarabina Pharmaceuticals przypadkach zaawansowanej ubdnil 2 8 wskazania w
Kod ATC: Polska Sp. z 0.0. choroby w lI/IV stopniu wg 9).' "' | zatgczniku C.25,
LO1B B0O5 Data wydania klasyfikacji Rai (C wg klz_asyfikacji Sposéb m.in. ostra
pierwszego Bineta) lub I/Il stopniu wg poF::iania' biataczka
pozwolenia na klas){ﬂka?]' Ra| (A/B wg doz Inie. limfoblastyczna)
dopuszczenie do klasyfikacii Bineta), jesli u Y
obrotu: 12 grudnia chorego wystepuja objawy
2007 zalezne od choroby lub cechy
progresji choroby.
W monoterapii i skojarzeniu z
innymi chemioterapeutykami w
® leczeniu poczgtkowym oraz
Np. Alexan podtrzymujgcym: ostrych Dawkowanie: 8
Podmiot biataczek limfoblastycznych, x 100 mg/m2
odpowiedzialny: ostrych biataczek szpikowych, (dni 36, 37, 43, Katalog C
EBEWE Pharma naciekéw biataczkowych w 44 lub dni 1, 2, 9
Cytarabina Ges.m.b.H. Nfg. | osrodkowym uktadzie nerwowym; 8, 9). (refundowane
KG Zosliwych chtoniakéw Sposéb wskazania w
Kod ATC: . nieziarniczych) odania: Za*aczrﬂku C.14
LO1B CO1 Data wydania o . . podania. oraz C.15, m.in.
pierwszego Duzymi dawkami cytarabiny dozylnie (w ostra biataczka
pozwolenia na wskazane jest leczenie opornych postaci infuzji limfoblastyczna)
dopuszczenie do na leczenie chtoniakéw lub
obrotu: 28 maja nieziarniczych, opornych na wstrzykiwan),

Mitoksantron

Kod ATC:
LO1D BO7

Mitoxantron-
Ebewe®

Podmiot
odpowiedzialny:
EBEWE Pharma

Ges.m.b.H.

Nfg.KG

Data wydania
pierwszego
pozwolenia na
dopuszczenie do
obrotu: 8
pazdziernika 2012

Mitoksantron wskazany jest w
leczeniu raka piersi z
przerzutami, chtoniaka
nieziarniczego (typu non-
Hodgkin), ostrej biataczki
nielimfocytowej u dorostych, w
monoterapii lub w skojarzeniu z
innymi lekami
przeciwnowotworowymi oraz
wtorej postepujacej lub
nawracajgco-ustepujgcej postaci
stwardnienia rozsianego.

Dawkowanie:
10 mg/m? (dni
38, 45 lub dni 3,
10).
Sposéb
podania:
dozylnie

Katalog C

(refundowane
wskazania w
zataczniku C.77
nie obejmuje
ostrej biataczki
limfoblastycznej)

Hyper-CVAD, R-hyper-CVAD
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Komparator,
kod ATC

Data rejestracji,
Podmiot
odpowiedzialny

Zarejestrowane wskazanie

Dawkowanie
i sposob
przyjmowania*

Finansowanie
ze sSrodkow
publicznych

w Polsce

Cyklofosfamid

Kod ATC:
LO1A AO1

Endoxan®

Podmiot
odpowiedzialny:
Baxter Polska Sp.
zo.0.

Data wydania
pierwszego
pozwolenia na
dopuszczenie do
obrotu: 1 wrzesnia
1993

W monoterapii i w leczeniu
skojarzonym w nastepujgcych
wskazaniach: biataczki (w tym
ostra lub przewlekia biataczka

limfoblastyczna/limfocytowa
i biataczka szpikowa); chtoniaki

ztosliwe (ziarnica ztosliwa,
chtoniak nieziarniczy, szpiczak

mnogi); ztosliwe guzy lite z
przerzutami lub bez przerzutow

(rak jajnika, rak piersi,
drobnokomodrkowy rak ptuc,
neuroblastoma, miesak Ewinga,
mie$niakomiesak prgzkowy u
dzieci, kostniakomiesak,
ziarniniak Wegenera); leczenie
immunosupresyjne w
przeszczepach organdw; leczenie
kondycjonujgce poprzedzajgce
allogeniczne przeszczepienie
szpiku kostnego (ciezka anemia
aplastyczna, ostra biataczka
szpikowa i ostra biataczka
limfoblastyczna, przewlekia
biataczka szpikowa).

Dawkowanie:
2 x 300 mg/m?
(dni 1, 2,3)
Sposéb
podania:
dozylnie

Katalog C —w
tabletkach i do
wstrzykiwan

(refundowane
wskazania w
zatgczniku C.13
m.in. ostra
biataczka
limfoblastyczna)

Katalog A1l. —w
tabletkach

(we wskazaniu
~,Nowotwory
ztosliwe / We
wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na
dzien wydania
decyzji”)

Winkrystyna

Kod ATC:
LO1C AO2

Np. Vincristin-
Richter®
Podmiot

odpowiedzialny:
Gedeon Richter
Plc.

Data wydania
pierwszego
pozwolenia na
dopuszczenie do
obrotu: 28
kwietnia 1999

W monoterapii lub jako jeden ze
sktadnikow skojarzonego leczenia
cytostatycznego w nastepujgcych

przypadkach: ostra biataczka
limfoblastyczna, choroba
Hodgkina (ziarnica ztosliwa),
wszystkie histopatologiczne
podtypy i stadia kliniczne
chtoniaka nieziarniczego,
migsniakomigsak prgzkowany
(rhabdomyosarcoma), miesaki
kosci i tkanek migkkich, miesak
Ewinga, nerwiak niedojrzaty
(neuroblastoma), guz Wilmsa, rak
sutka, rak drobnokomorkowy
ptuc, wiekszos¢ guzow litych u
dorostych w chemioterapii
skojarzonej

Dawkowanie:
2 mg (dni 4, 11)

Sposéb
podania:

dozylnie

Katalog C

(refundowane
wskazania w
zatgczniku C.61,
m.in. ostra
biataczka
limfoblastyczna)
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Finansowanie

Dawkowanie

Data rejestracji, . "
REMZETELEL, Podmiot Zarejestrowane wskazanie i sposob DN
kod ATC A ) o publicznych
odpowiedzialny przyjmowania
w Polsce
Stosowana w monoterapii lub
skojarzeniu w nastepujgcych
stanach nowotworowych: ostra
biataczka limfatyczna; ostra
biataczka mieloblastyczna;
choroba Hodgkina; chtoniak
nieziarniczy; zaawansowany
Np. Doxorubicin szpiczak mnogi;
medac® drob_nokpmérkqu rak.pfuya; rak
pomr | Pl v ake e
odpo:qv;edd;éalny. miejscowo zaawansowanego lub Dawk - Katalog C
Doksorubicyna | Gesellschaft fiir rozsianego raka pecherza aw owanzle. (refundowane
(inaczej Klinische moczowego; podavyanle 50 mg/m wska;ania w
adriamycyna) Spezialpraparate dqpecherzowe w profilaktyce . (dzien 4) zatgczniku C.20,
Kod ATC: mbH powierzchownego raka pecherza; Sposéb ~ C21a,C21b
L01D BO1 ) moczowego po resekcji podania: i C22, m.in. ostra
Data wydania przezcewkowej; leczenie dozylnie biataczka
pierwszego neoadjuwantowe i adjuwantowe limfoblastyczna)
pozwolenlg na kostniakomiesaka;
dopuszczenie do | zaawansowane miesaki tkanek
obrotu: 20 migkkich u dorostych; migsak
kwietnia 2011 Ewinga; zaawansowany rak
endometrium lub nawrdét tego
raka; guz Wilmsa; zaawansowany
rak brodawkowaty lub
pecherzykowy tarczycy; rak
anaplastyczny tarczycy;
zaawansowany nerwiak
zarodkowy (neuroblastoma)
Pabi- o Katalog A1,
Dexamethason (we wszystkich
Podmiot zarejestrowanych
odpowiedzialny: Dawkowanie: wskazaniach na
Pabianickie 40 mg (dni 1-4, dzieh wydania
Deksametazon | _Zaklady Choroby reagujace na leczenie 11-14) decyzji oraz poza
armaceutyczne glikokortykosteroidami, . rejestracyjnie w
KHOSZAZS: Polfa S.A. pomocniczo w kontroli obrzeku Sposqb. #owotwgrach
. moézau. podania: - —
Data wydania 9 o ztosliwych — w
pierwszego dozylnle'lub leczeniu
pozwolenia na doustnie wspomagajgcym;
dopuszczenie do w nowotworach
obrotu: 20 grudnia ztosliwych —w
1972 premedykacji)




@ Blincyto® (blinatumomab) w leczeniu dorostych chorych na
NMARTA nawrotowg lub oporng na leczenie ostrg biataczke limfoblastyczng z 24
komorek prekursorowych linii B bez chromosomu Philadelphia —
analiza wptywu na system ochrony zdrowia

IBMNORANTLA NOCET

Finansowanie

Data rejestracji, Dawkowanie

REMZETELEL, Podmiot Zarejestrowane wskazanie i sposob 3 Gl
kod ATC e ) o publicznych
odpowiedzialny przyjmowania
w Polsce
Katalog C w
postaci do infuzji
oraz tabletki,
(refundowane
wskazania w
zatgczniku C.41
m.in. ostra
Czynne reumatoidalne zapalenie biataczka
stawow u dorostych chorych; limfoblastyczna)
Np. Ebetrexat® cigzka, oporna na leczenie, Katalog Al w
Podmiot prowadzgca do niesprawnosci _ postaci do
odpowiedzialny: igszczyca, u _doros’rych qhoryph z Dawkowanie: wstrzykiwan lub
Ebewe Pharma niewystarczajaca OdPOWIGQZ'?l na 1 g/m? (dzien tabletek. (Postaci
Metotreksat Ges.m.b.H. Nfg. inne rodzaje leczenia, takie jak 1); do wstrzykiwan
Kod ATC: KG f‘.’tOt‘?rap'a{ fotochemioterapia 15 mg (dzien 7) | refundowane sa
LO1BAOL ) i retinoidy; ciezka tuszczyca _ ) m.in. we
Data wydania stawowa (tuszczycowe zapalenie Sposob wszystkich
Lub LO4A X03 pierwszego stawéw); wielostawowe postacie podania: zarejestrowanych
pozwolenia na cigzkiego czynnego dozylnie/ wskazaniach na
dopuszczenie do miodzienczego idiopatycznego dooponowo dzien wydania
. Opr0t93 7 zapalenia stawow, jesli leczenie decyzji
pazdziernika 2009 niesteroidowymi lekami (nieobejmujgcych
przeciwzapalnymi okazato sie biataczki).
nieskuteczne. Postaci w
tabletkach
refundowane sg
w
wyszczegdlnieniu
réwniez w
nowotworach
ztosliwych.)
Dawkowanie:
2 .
Cytarabina 3 g/m2 )(3)2 (dni
Kod ATC: Tak jak w FLAM Tak jak w FLAM " Tak jak w FLAM
L01BCO1 Sposob
podania:
dozylnie

W przypadku R-hyper-CVAD — dodatkowo do wyzej wymienionych

MabThera®
o dpgvc\)/iderglzci);lny: Rytuksymab stosuje_ sie u _
Roche dorosklych w nra]stiri)u@c?(/_ch Dawkowanie: Katalog C
. . wskazaniach: chtoniaki 2 ; refundowane
Rytuksymab ReLg_|st_;agon nieziarnicze; przewlekta biataczka 37f Tf/n; é;jm (Wskazania w
Kod ATC: imite ) limfocytowa; reumatoidalne T zatgczniku C.51,
LO1X C02 Da_lta wydania zapalenie stawow; Sposo_b_ m.in. ostra
pierwszego ziarniniakowato$¢ z zapaleniem podania: biataczka
pozwolemq na naczyn i mikroskopowe zapalenie dozylnie limfoblastyczna)
dopuszczenie do naczyn
obrotu: 2 czerwca
1998

*opisano dawkowanie dla analizowanego wskazania na podstawie informacji uzyskanych w czasie
badania ankietowego
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**dawkowanie miniFLAM: fludarabina 2 x 15 mg/m2 w dniach 1., 2.; cytarabina i.v. 8 x 100 mg/m2
w dniach 1., 2.; mitoksantron i.v. 10 mg/m2 w dniu 3.

W ponizszej tabeli znajduje sie doktadny opis dawkowania substancji, w kazdym ze

schematow chemioterapii, uwzgledniony w niniejszej analizie.

Tabela 6.
Dawkowanie lekéw uwzglednione w analizie

Nazwa Substancja Dawkowanie o [ Srednla d’fugosc
w cyklu cyklu (dni)

Cyklofosfamid 2*300 mg/m? 3
Doksorubicyna 30 mg/m? 1
Metotreksat 1000 mg/m? 1
hyper-CVAD 3 14
Cytarabina 2*3000 mg/m 2
Winkrystyna 2mg 2
Deksametazon 40 mg 8
Cyklofosfamid 2*300 mg/m? 3
Doksorubicyna 30 mg/m? 1
Metotreksat 1000 mg/m? 1
R-hyper-CVAD Cytarabina 2*3000 mg/m® 2 29
Winkrystyna 2mg 2
Deksametazon 40 mg 8
Rytuksymab 375 mg/m? 2
Fludarabina 2*15 mg/m? 4
Cytarabina 8*100 mg/m? 4 27
Mitoksantron 10 mg/m® 2
Fludarabina 2*15 mg/m? 2
mini-FLAM Cytarabina 8*100 mg/m? 2 3
Mitoksantron 10 mg/m? 1

*Uwzgledniono powierzchnie ciata réwng 1,7 m”2 [20] (zgodnie ze zrédiem: $rednie BSA
(powierzchnia ciata, ang. body surface area): “Normal” BSA: 1,7 m*2)

2.6.1.2. Ceny lekéw

BLINATUMOMAB

Obecnie lek nie jest finansowany w analizowanym wskazaniu. Niniejsza analiza dotyczy
optacalnosci stosowania blinatumomabu w leczeniu dorostych chorych na nawrotowg lub
oporng na leczenie ostrg biataczke limfoblastyczng z komérek prekursorowych linii B bez

chromosomu Philadelphia stosowanego w ramach Programu lekowego. W analizie
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uwzgledniono finansowanie leku w oddzielnej grupie limitowej, zgodnie z uzasadnieniem

wskazanym w rozdziale 8.1. Rozwazono poziom odpfatnosci leku, zgodny z zapisami

Ustawy o refundaciji, tj. lek wydawany jest bezptatnie w ramach programu lekowego [30].

Wartosci poszczegolnych cen leku prezentuje tabela ponizej (Tabela 7.).

Tabela 7.
Ceny wnioskowanej technologii uwzglednione w analizie (PLN)

W analizie zatozono na podstawie badania Topp 2015 [29], ze w terapii, jeden chory zuzywa
$rednio 42 fiolki leku Blincyto®, czyli otrzymuje 1,64 cyklu terapii. Stad oszacowano

ostateczny koszt terapii blinatumomabem uwzgledniany w analizie.

Tabela 8.
Koszt terapii blinatumomabem (PLN)

KOMPARATOR
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Komparator, ktérym jest leczenie standardowe obejmuje zgodnie z opinig ekspertéw
klinicznych schematy chemioterapii. W celu wyznaczenia kosztéw uwzglednionych
schematoéw, wykorzystano dawkowanie substancji odpowiednie w poszczegdinych
schematach (Tabela 6) oraz ceny substancji na podstawie aktualnego Obwieszczenia MZ
[18]. Dla kazdej substancji wyznaczono cene za miligram, jako S$rednig wazong liczbg
zrefundowanych miligramow poszczegélnych prezentacii (liczby zrefundowanych miligraméw
na podstawie danych refundacyjnych z okresu od stycznia do grudnia 2015 roku [8]). Ceny
uwzglednionych substancji na podstawie Obwieszczenia MZ przedstawiono w Rozdziale 8.2.
Wyceny poszczegdlinych schematdéw chemioterapii znajdujg sie w ponizszej tabeli. Koszt
substancji deksametazon wliczono w koszt hospitalizacji, poniewaz nie znajduje sie ona

w Wykazie lekoéw refundowanych w chemioterapii (lista C).

Tabela 9.
Koszt poszczegdlnych schematéw chemioterapii uwzglednionych w analizie oraz
srednia liczba cykli ich stosowania

Koszt sumaryczny

Substancja Koszt za cykl (PLN) Srednia liczba cykli (PLN)
Cyklofosfamid 181,78
Doksorubicyna 39,25
Metotreksat 134,95
hyper-CVAD Cytarabina 1.808,92 15 2272,81
Winkrystyna 108,06
Deksametazon rarl;wealizﬁzdoivp\)lﬁgl)i,zgcji
Cyklofosfamid 181,78
Doksorubicyna 39,25
Metotreksat 134,95
R-hyper-CVAD Cytarabina 180892 15 18 639,10
Winkrystyna 108,06
Deksametazon rahwi(cﬁ%doivgﬁg?{zgcji
Rytuksymab 1 6366,28
Fludarabina 1 249,21
Cytarabina 482,38 1 2 635,09
Mitoksantron 722,93
Fludarabina 624,61
mini-FLAM Cytarabina 241,19 1 131754
Mitoksantron 361,46
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Na podstawie opinii ekspertow okreslono udziaty stosowania podanych chemioterapii.
Uwzgledniajgc udziaty oraz oszacowane koszty poszczegoinych schematow oszacowano

Sredni catkowity koszt stosowania chemioterapii.

Tabela 10.
Koszt chemioterapii w analizowanym wskazaniu, brany pod uwage w analizie (PLN)

2.6.2. Koszt hospitalizacji

W trakcie aktywnej terapii blinatumomabem oraz w trakcie przyjmowania chemioterapii chory
bedzie caly czas hospitalizowany (zatozenie na podstawie opinii ekspertéw klinicznych,
zgodne z projektem programu lekowego). Poniewaz w badaniu Topp 2015 [29] chorzy
dostajg $rednio 1,64 cykli Blincyto® oraz zostajg podczas 14 dni przerwy miedzy cyklami
w szpitalu, to catkowity czas hospitalizacji wynosi 60 dni. Koszt hospitalizacji w trakcie terapii
blinatumomabem przyjeto na podstawie Zalgcznika 1 do zarzadzenia nr 71/2015/DGL
Prezesa NFZ [32]. Uwzgledniono, iz dzienny koszt hospitalizacji zwigzanej z wykonaniem
programu wynosi 468 PLN. Poniewaz chory przebywa w szpitalu $rednio 60 dni, to

sumaryczny koszt wynosi 28 080 PLN.

Tabela 11.
Koszt hospitalizacji w trakcie przyjmowania terapii blinatumomabem

Koszt dnia . . Koszt w czasie

hospitalizacji Lz il calej terapii
P ' hospitalizacji  terap
(PLN) (PLN)

Wycena Wartos¢ jednego

Swiadczenie punktowa punktu (PLN)

Hospitalizacja
zwigzana z
wykonaniem
programu

28 080,00

W przypadku chorych przyjmujgcych chemioterapie, srednio chory jest hospitalizowany
przez 44 dni. Na podstawie Zatgcznika 1 do zarzgdzenia Nr 81/2014/DSOZ Prezesa NFZ

z dnia 5 grudnia 2014 r. [38], wyceniono koszt hospitalizacji zgodnie z grupg S01 Intensywne
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leczenie ostrych biataczek > 17 r.z., warto§¢ punktowa hospitalizacji wynosi 550 punktow
i pokrywa koszt 45 dni pobytu chorego w szpitalu. Poniewaz koszt jednego punktu to 52 PLN
[13], to sumaryczny koszt Swiadczenia wynosi 28 600 PLN.

Tabela 12.
Koszt hospitalizacji w trakcie przyjmowania chemioterapii

Wartos¢ jednego punktu
(PLN)

Swiadczenie Wycena punktowa

Koszt catej terapii (PLN)

Hospitalizacja zwigzana
z intensywnym leczeniem 28 600,00
ostrych biataczek

2.6.3. Koszt monitorowania

Terapia blinatumomabem zostanie objeta programem lekowym, w zwigzku z tym w niniejszej
analizie przyjeto, iz koszt monitorowania bedzie naliczany tylko w momencie aktywnej terapii.
Zatozono, ze koszt bedzie adekwatny do kosztu programu lekowego: Leczenie dazatynibem
ostrej biataczki limfoblastycznej z chromosomem Philadelphia (Ph+) (ICD-10 C91.0). Na
podstawie Zarzgadzenia nr 71/2014/DGL Prezesa NFZ ryczatt roczny za diagnostyke dla
wskazanego wyzej programu wynosi 80,29 punktow. Biorgc pod uwage koszt jednego
punktu réwny 52 PLN oszacowano, iz roczny ryczalt diagnostyki i monitorowania
w programie wynosi 4 175,08 PLN. Koszt miesieczny oszacowano zatem na 347,92 PLN.
Poniewaz terapia blinatumomabem trwa 60 dni, to przyjeto, iz sredni koszt za monitorowanie
jest réwny 686,69 PLN.

Tabela 13.
Koszt monitorowania terapii blinatumomabem

Koszt monitorowania
terapii (PLN)

Swiadczenie Koszt miesieczny (PLN) | Czas trwania terapii (dni)

Monitorowanie Programu
Lekowego

Monitorowanie chemioterapii przyjeto, ze bedzie sie odbywaC po kazdym cyklu terapii
w ramach okresowej oceny skutecznosci chemioterapii. Wycene punktowg jednego
Swiadczenia zaczerpnieto z Zatgcznika 1j do zarzadzenia 80/2014/DGL Prezesa NZF [37],

awarto$é jednego punktu z Informatora o umowach [13]. | G
e
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T
I Ponizej w tabeli znajduje sie doktadny sposéb

wyceny monitorowania chemioterapii.

Tabela 14.
Koszt monitorowania chemioterapii

Koszt
monitorowania
chemioterapii
(PLN)

Koszt jednego  Srednia liczba
swiadczenia cykli
(H\)] chemioterapii

Wartosé Wartos¢ punktu
punktowa (PLN)

Swiadczenie

Okresowa ocena
skutecznosci
chemioterapii

2.6.4. Koszty dodatkowe zwigzane z leczeniem

Dodatkowymi procedurami zwigzanymi z leczeniem dorostych chorych na nawrotowg lub
oporng na leczenie ostrg biataczke limfoblastyczng z komérek prekursorowych linii B bez
chromosomu Philadelphia jest petna morfologia krwi z parametrami biologicznymi oraz
mielogram. Koszty powyzszych badahn uwzgledniono w obu ramionach, poniewaz sg
zalecane przez ekspertéw klinicznych w pierwszym roku po rozpoczeciu terapii, zas
monitorowanie chemioterapii i Programu lekowego trwa znacznie krécej, czyli $rednio ok. 27*
dni (1,13 cyklu) dla chemioterapii oraz 60 dni dla blinatumomabu. Wyceny powyzszych
Swiadczeh oszacowano na podstawie Zatgcznikow 5a, 7 do zarzadzenia nr 79/2014/DSOZ
Prezesa NFZ [35], zaktadajgc, ze poza morfologig krwi zostanie wykonane badanie co
najmniej dwoch parametréw biochemicznych z listy W1. Dla morfologii krwi z parametrami
biochemicznymi przyjeto wycene punktowg $wiadczenia W12 Swiadczenie specjalistyczne
2-go typu, natomiast dla mielogramu tacznie z morfologia wraz =z parametrami

biochemicznymi, wycene punktowg $wiadczenia W14 Swiadczenie specjalistyczne 4-go typu
oraz koszty punktu na podstawie Informatora o umowach NFz [13]. | EGKcNGGl};

! Liczbe dni oszacowano biorgc pod uwage wyniki badania ankietowego dotyczgce dtugosci trwania
poszczegolnych schematow chemioterapeutycznych (liczbe dni jednego cyklu oraz srednia liczbe cykli
w terapii) i ich udziat w stosowanej chemioterapii ogétem.




@ Blincyto® (blinatumomab) w leczeniu dorostych chorych na
NMARTA nawrotowg lub oporng na leczenie ostrg biataczke limfoblastyczng z 31
komorek prekursorowych linii B bez chromosomu Philadelphia —
analiza wptywu na system ochrony zdrowia

IBMNORANTLA NOCET

W tabeli ponizej przedstawiono uwzglednione dane kosztowe dla wskazanych swiadczen.

Tabela 15.
Koszty dodatkowe zwigzane z leczeniem

Koszt
jednorazowy
(PLN)

Wycena Koszt punktu*
punktowa (PLN)

Liczba badan Koszt roczny

Badania Swiadczenie w ciagu roku (PLN)

Morfologia krwi S'wigzlicl:fenie I
Z parametrami o 7 9 63,00 e
biochemicznymi specjalistyczne
2-go typu
Mielogram + w14
morfologia Swiadczenie
Al el specjalistyczne o ° 153,00 i I
biochemicznymi 4-go typu

*

Koszt punktu oszacowano jako s$rednig arytmetyczng wycen punktu losowo wybranych
Swiadczeniodawcow (wybrano losowo po jednym $wiadczeniodawcy z trzech ré6znych wojewodztw)

2.6.5. Koszty zwigzane z przeszczepieniem krwiotwérczych

komoérek macierzystych
.
I
B <oszty zwigzane z przeszczepieniem krwiotwérczych komoérek macierzystych
(HSCT, ang. hematopoietic stem cell transplantation) zostaty podzielone na koszty zwigzane
z leczeniem poczatkowym oraz na pozniejsze koszty po przeszczepie. Na podstawie
statystyk JGP z 2014 roku dla grup S22 przeszczepienie allogenicznych komorek
krwiotwdrczych od rodzenstwa identycznego w HLA i S23 przeszczepienie allogenicznych
komoérek krwiotwdrczych od dawcy alternatywnego, stwierdzono przeprowadzenie 151
przeszczepieh od rodzenstwa oraz 395 od niespokrewnionego dawcy. Stad zatozono, ze
28% przeszczepdw bedzie rozliczane jako przeszczep od rodzenstwa, a 72% od dawcy
alternatywnego. Koszt przeprowadzenia  przeszczepienia  okreslono  korzystajgc
z Zatgcznikow 1, 2, 3 do zarzadzenia nr 81/2014/DSOZ Prezesa NFZ [38]. Dodatkowo

oszacowano koszt diagnostyki potencjalnego dawcy oraz koszt terapii immunosupresyjnej.

Wycena swiadczen znajduje sie w tabeli ponizej.
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Tabela 16.
Wycena s$wiadczen zwigzana z przeszczepieniem krwiotwdérczych komoérek
macierzystych

Wartosé Koszt Koszt wazony

Wartosé jednego | . . c Odsetek odsetkami
swiadczenia . .

punktowa punktu stosujacych | stosujacych

PLNpky  PEN) (PLN)

Swiadczenie

Przeszczepienie allogenicznych
komorek krwiotworczych od 122 356,00
rodzenstwa identycznego w HLA

33 838,38

Przeszczepienie allogenicznych 52,00

komoérek krwiotwérczych od dawcy 244 660,00 0,72 176 997,62
alternatywnego
Diagnostyka potencjalnego dawcy 1716.00 1.00 1716.00

narzadow bez pobrania - kategoria |

Do kosztow zwigzanych z przeszczepieniem nalezy réwniez koszt terapii
immunosupresyjnej. Na podstawie publikacji Ruutu 1997 [23] i Bolwell 2004 [4] okreslono
réozne schematy terapii najczesciej stosowane w profilaktyce immunosupresyjnej:
cyklosporyna, cyklosporyna+metotreksat oraz cyklosporyna+mykofenolan mofetylu oraz
ustalono ich dawkowanie i czas stosowania w dniach. Z uwagi na fakt, ze w badaniu Ruutu
1997 analizowano schematy immunosupresyjne w ponad 80 o$rodkach na catym Swiecie,
dla kazdego ze schematéow postanowiono przyjaé jednakowe dawkowanie cyklosporyny
niezaleznie od stosowanego schematu leczenia (w modelu zaimplementowano mediane
dawki cyklosporyny w o$rodkach wynoszgcg 10 mg/kg). Dodatkowo przyjeto, ze
cyklosporyna podawana jest w postaci wlewu dozylnego przez pierwsze 20 dni po
przeszczepie (mediana w badaniu Ruutu 1997), nastepnie chorzy przyjmujg takg samag
dawke w postaci tabletek. Koszty za miligram substancji wyznaczono jako $rednig wazong
cen za miligram poszczegdélnych prezentacji danej substancji, okreslonych na podstawie
aktualnego Obwieszczenia MZ [18] (ceny za miligram wazone liczbg zrefundowanych
miligraméw w okresie od stycznia do grudnia 2015 roku [8]). Ceny uwzglednionych

prezentacji lekbw zamieszczono rozdziale 8.2.

Szczegdtowe dane dotyczgce wyceny terapii immunosupresyjnej znajdujg w tabeli ponizej.
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Tabela 17.
Wycena terapii immunosupresyjnej

Srednia
Dawka na| dawka Dni Koszt/mg| Koszt

Koszt Koszt
taczny |usredniony|
(PLN) (PLN)

SElEmE SEEENE] dobe |dzienna| dawkowania| (PLN) (PLN)

(o))

(O Leks elel a8 Cyklosporyna| 10 mg/kg 0,05 6 098,66

Cyklosporyna| 10 mg/kg 725 160 0,05 6 098,66

6 098,66

Cyklosporyna +

Metotreksat 11,25 podanie w 6 098,66
Metotreksat mg/m~2 19,13 4 hospitalizacji 6 590,12
Cyklosporyna + Cyklosporyna| 10 mg/kg | 725 160 0,05 6 098,66
Mykofenolan 7 573,05
Mykofenolan '
mofetylu mofetylu 3x500 mg | 1500 100 0,01 1474,62

*Przyjeto srednig masg ciata rowng 72,5 kg na podstawie wynikow badania dotyczgcych wagi
Polakéw [10] oraz powierzchnie ciata réwng 1,7 [20] (zgodnie ze zrédiem: srednie BSA (powierzchnia
ciata, ang. body surface area): “Normal” BSA: 1,7 m"2)

W przypadku naliczania kosztéw po przeszczepie, w okresie 0-6 miesiecy po
przeszczepieniu naliczono koszt choroby przeszczep przeciwko gospodarzowi (ang. graft
versus host disease — GVHD). Koszt leczenia GVHD zalezy od jej typu. Na podstawie
katalogu $wiadczen odrebnych do Zarzadzenia nr 81/2014/DSOZ Prezesa Narodowego
Funduszu Zdrowia wyrézniono trzy typy $wiadczen dedykowane leczeniu GVHD [38].
Informacje o typach choroby przeszczep przeciwko gospodarzowi wraz z wyceng ich
leczenia przedstawiono w ponizszej tabeli. Przyjeto koszt punktu na poziomie 52 PLN [13].
Na podstawie opinii ekspertéw przyjeto, ze 65% chorych wymaga leczenia GVHD oraz

réwny udziat pomiedzy trzema wymienionymi wczesniej typami Swiadczen.

Tabela 18.
Koszty leczenia dziatan niepozadanych po wykonaniu przeszczepu - choroba GVHD

Swiadczenie Wycena punktowa Koszt $wiadczenia (PLN)

Przewlekle odrzucanie przeszczepu lub przewlekta choroba
przeszczep przeciw gospodarzowi - diagnostyka, leczenie
(diagnostyka, leczenie pacjenta od 31 dnia po wykonaniu

przeszczepu)

3 120,00

Ostre odrzucanie przeszczepu lub ostra choroba
przeszczep przeciw gospodarzowi - diagnostyka, leczenie
pacjenta od 31 dnia od wykonania przeszczepu (obejmuje: 370 19 240,00

diagnostyke i leczenie sterydowrazliwego odrzucania
przeszczepu)

Ostre sterydooporne odrzucanie przeszczepu lub ostra
choroba przeszczep przeciw gospodarzowi - diagnostyka, 442 22 984,00
leczenie pacjenta od 31 dnia od wykonania przeszczepu
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W okresie 7-12 miesiecy po wykonaniu przeszczepu u 20% chorych (bazujgc na opinii
ekspertow klinicznych) stosuje sie przetoczenie limfocytow dawcy. W przypadku
koniecznosci pobrania i przetoczenia limfocytow dawcy, procedura ta rozliczona zostanie w

ramach swiadczenia opisanego w ponizszej tabeli.

Tabela 19.
Koszt pobrania i przetoczenia limfocytéw dawcy

Swiadczenie Wartos¢ punktowa Koszt jednorazowy (PLN)

Pobranie i przetoczenie limfocytow dawcy (DLI) 1 508,00

Zatozono na postawie informacji uzyskanych od ekspertow klinicznych, ze w okresie 13-24
miesiecy po przeszczepie 10% osob bedzie wymagato ponownego przeszczepienia. Koszty
naliczono analogicznie jak w przypadku pierwszego przeszczepu. Oszacowanie kosztow

znajduje sie w tabeli (Tabela 20).

Tabela 20.
Wycena swiadczen zwigzana z ponownym przeszczepieniem krwiotwérczych komérek
macierzystych

Wartos¢ Koszt Koszt wazony
Wartos¢ jednego swiadczenia Ods_etek odse_tkaml
punktowa punktu (PLN) stosujgcych | stosujacych

(PLN/pkt) (PLN)

Swiadczenie

Przeszczepienie allogenicznych
komérek krwiotworczych od 122 356,00
rodzenstwa identycznego w HLA

3 383,84

Przeszczepienie allogenicznych

komérek krwiotwérczych od dawcy 5200 | 544 660,00 0,07 17 699,76
alternatywnego
Diagnostyka potencjalnego dawcy 1716.00 010 171.60

narzadéw bez pobrania - kategoria |

Wszystkie uwzglednione koszty zostaty przemnozone przez odsetek chorych pozostajgcych
przy zyciu w danym okresie po HSCT. Odsetki oszacowano wyliczajgc srednig z odpowiedzi
ekspertow.
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Tabela 21.
Wycena swiadczen zwigzana z HSCT uwzgledniajgca odsetek przezycia chorych

Odsetek Koszt wazony
przezycia odsetkami
chorych stosujacych (PLN)

Koszt swiadczenia Odsetek
(PLN) stosujacych

Swiadczenie

Poczatkowe leczenie

Przeszczepienie
allogenicznych komorek
krwiotwérczych od rodzenstwa
identycznego w HLA

122 356,00 0,28 33 838,38

Przeszczepienie

allogenicznych komorek
krwiotwérczych od dawcy 244 660,00 0,72 1,00 176 997,62

alternatywnego

Diagnostyka potencjalnego
dawcy narzadéw bez pobrania 1716,00 1,00 1,00 1719,00
- kategoria |

1,00 1,00 6 590,12

Immunoterapia 6 590,12
Koszty w okresie 0-6 miesiecy po przeszczepieniu

Przewlekle odrzucanie
przeszczepu lub przewlekta
choroba przeszczep przeciw

gospodarzowi

3 120,00 0,22 0,85 574,60

Ostre odrzucanie przeszczepu
lub ostra choroba przeszczep 19 240,00 0,22 0,85 3 543,37
przeciw gospodarzowi

Ostre sterydooporne
odrzucanie przeszczepu lub
ostra choroba przeszczep
przeciw gospodarzowi

22 984,00 0,22 0,85 4 232,89

Koszty w okresie 7-12 miesiecy po przeszczepieniu

Pobranie i przetoczenie

limfocytéw dawcy (DLI) 1 508,00

0,20 0,44 132,70

Koszty w okresie 13-24 miesigcy po przeszczepieniu

Przeszczepienie
allogenicznych komérek

krwiotwérczych od rodzenstwa 122 356,00 0,03 0.26 862,88
identycznego w HLA
Przeszczepienie
AT LT O 244 660,00 0,07 0,26 451344

krwiotwérczych od dawcy
alternatywnego

Diagnostyka potencjalnego
dawcy narzadéw bez pobrania 1716,00 0,10 0,26 43,76
- kategoria |
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Podsumowujgc, catkowity koszt uwzgledniony w analizie zwigzany z przeszczepieniem
krwiotwérczych komérek macierzystych uwzgledniajgcy odsetki stosujgcych i przezycie

chorych zestawiono w ponizszej tabeli.

Tabela 22.
Koszty zwigzane z HSCT uwzglednione w analizie

Swiadczenie Koszt (PLN)

Poczatkowe leczenia 219 142,12

Koszty w okresie 0-6 miesiecy po przeszczepieniu 8 350,85

Koszty w okresie 7-12 miesiecy po przeszczepieniu 132,70

Koszty w okresie 13-24 miesigcy po przeszczepieniu 5 420,08
Suma 233 045,76

2.6.6. Koszty opieki paliatywnej

Koszty opieki paliatywnej zostaly naliczone jednorazowo wszystkim chorym, oprocz
podgrupy, ktéra zostata uznana za ,long term survivors” (chorzy, u ktérych zgodnie z
modelem ekonomicznym nie wystgpita zgon w okresie 60 miesigca od rozpoczecia terapii).
W przypadku terapii Blincyto® koszt opieki paliatywnej dotyczy 87,5% chorych, oraz 94,6%
w ramieniu komparatora. Na podstawie opinii ekspertow okreslono stosowane Swiadczenia,
czas leczenia oraz odsetek chorych wymagajgcych danego leczenia. Kategorie kosztowe

uwzglednione w ramach opieki paliatywnej, to:

Swiadczenia w oddziale medycyny paliatywnej/hospicjum stacjonarnym,
kompletne zywienie pozajelitowe,

teleradioterapia paliatywna,

leczenie bolu,

rehabilitacja,

opieka psychologa.
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Na podstawie odpowiedzi ekspertéw-klinicystéw oszacowano, ze w analizowanej populacji
Sredni czas trwania stanu paliatywnego wynosi ok. 9 tygodni. W czasie jego trwania chory
moze przebywaé w hospicjum (okoto miesigca). W tabeli ponizej zaprezentowano jakie
swiadczenia i technologie medyczne stosuje chory w stanie paliatywnym wraz z podaniem
liczby dni i odsetkdw chorych, ktorzy je stosujg. Uwzgledniono $rednie wartosci wskazane

przez ekspertéw, na podstawie badania ankietowego [15].

Tabela 23.
Swiadczenia zwigzana z opieka paliatywna

* Uwzgledniono czas stosowania rowny diugosci stanu paliatywnego ($rednia wartosci wskazanej
przez ekspertow).

KOSZT ZWIAZANY Z POBYTEM W HOSPICJUM

W analizie uwzgledniono koszt pobytu w hospicjum biorgc pod uwage $wiadczenie w
oddziale medycyny paliatywnej/hospicjum stacjonarnym. Koszt za osobodzien oszacowano
na podstawie Informatora o umowach NFZ [13] oraz Zarzadzenia NFZ 73/2013/DS0OZ [33].

W tabeli ponizej przedstawiono koszt uwzglednionego $wiadczenia.

Tabela 24.
Koszt pobytu w hospicjum stacjonarnym

Kod zakresu swiadczen Nazwa swiadczenia Koszt za osobodzien* (PLN)

osobodzien w oddziale medycyny

15.4180.021.04 paliatywnej / hospicjum 217,13
stacjonarnym

* Koszt za osobodzien oszacowano jako s$rednig arytmetyczng wycen punktu losowo wybranych
Swiadczeniodawcow (wybrano losowo po jednym Swiadczeniodawcy z trzech ré6znych wojewddztw)
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LECZENIE ZYWIENIOWE

W wycenie leczenia zywieniowego uwzgledniono zywienie pozajelitowe (przyjeto wycene
Swiadczenia — kompletne zywienie pozajelitowe). W przypadku kompletnego zywienia
pozajelitowego wycene punktowg swiadczenia okreslono na podstawie Zatgcznika 3 do
zarzgdzenia nr 81/2014/DSOZ Prezesa NFZ [38], a koszt punktu na podstawie Informatora

o umowach NFZ. Koszt uwzglednionego swiadczenia przedstawiono w tabeli ponizej.

Tabela 25.
Koszt leczenia zywieniowego

Koszt swiadczenia/
za dzien zywienia
(PLN)

Wycena punktu
(PLN)

Kod produktu Nazwa swiadczenia | Wartos¢ punktowa

Kompletne zywienie

5.53.01.0001468 e
pozajelitowe

RADIOTERAPIA PALIATYWNA

W analizie uwzgledniono koszt teleradioterapii paliatywnej. Wycene punktowg
teleradioterapii paliatywnej okreslono na podstawie Zatgcznika 4 do zarzadzenia nr
81/2014/DS0OZ Prezesa NFZ, a koszt punktu na podstawie Informatora o umowach NFZ. W

tabeli ponizej przedstawiono uwzglednione koszty.

Tabela 26.
Koszt teleradioterapii paliatywnej

Nazwa

Kod produktu - .
swiadczenia

Wartos¢ punktowa Wycena punktu (PLN) Koszt Swiadczenia (PLN)

Teleradioterapia

5.07.01.000002 .
paliatywna

2704,00

LECZENIE PRZECIWBOLOWE

Zgodnie z zaleceniami Swiatowej Organizacji Zdrowia (WHO, ang. World Health
Organization) u chorych na nowotwor szczegolnie w fazie terminalnej stosowane sg opioidy.
W przypadku leczenia bdlu, w niniejszej analizie uwzgledniono stosowanie morfiny. Przy
wyznaczaniu kosztu terapii leczenia bolu zatozono, ze Srednie dawkowanie morfiny to 130
mg dziennie oraz terapia bedzie stosowana u 55% chorych (Srednia z opinii dwdch

ekspertow) przez caty okres stanu paliatywnego. Do oszacowania kosztéw terapii bélu
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przyjeto, z aktualnego Obwieszczenia MZ [18], podstawe limitu w grupie limitowej: 149.1,
Opioidowe leki przeciwbolowe - morfina do podawania doustnego - postacie o przedtuzonym
uwalnianiu, tj. Doltard®, tabl. o przedtuzonym uwalnianiu, 30 mg, kod EAN: 5909990724918.

W tabeli ponizej przedstawiono uwzglednione w analizie koszty leczenia przeciwbolowego.

Tabela 27.
Koszt leczenia przeciwbélowego

NEVATE] Zawartos¢ il Koszt NFZ/mg Koszt dobowy
handlowa opakowania

finansowania
(PLN)

Substancja (PLN) (PLN)
Doltard™, tabl. o
przedtuzonym 20 tabl. (2
uwalnianiu, 30 blist.po 10 szt.)
mg

Morfina

KOSZT OPIEKI PSYCHOLOGA

W tabeli ponizej przedstawiono uwzgledniony w niniejszej analizie koszt jednej sesji

psychoterapii indywidualnej wyceniony zgodnie z Zarzgdzeniem NFZ 79/2013/DS0OZ [34].

Tabela 28.
Koszt jednej sesji psychoterapii indywidualnej

Kod zakresu
swiadczen
kontraktowanych

Wycena punktu* Koszt swiadczenia
(PLN) (PLN)

Nazwa swiadczen

jednostkowych Wartos¢ punktowa

sesja psychoterapii
indywidualnej -
wykonywana przez
psychoterapeute

04.1700.001.02 119,98

* Koszt punktu oszacowano jako $rednig arytmetyczng wycen punktu losowo wybranych
Swiadczeniodawcow (wybrano losowo po jednym swiadczeniodawcy z trzech réznych wojewddztw)

KOSZT REHABILITACJI

W tabeli ponizej przedstawiono koszt rehabilitacji wyceniony zgodnie z Zarzagdzeniem NFZ
80/2013/DS0OZ [36].
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Tabela 29.
Koszt rehabilitacji

Wycena
punktu*
(PLN)

Koszt swiadczenia
(PLN)

Nazwa swiadczen

SR e jednostkowych

kontraktowanych

Kod zakresu

Wartos¢
punktowa

indywidualna praca z pacjentem
(np. éwiczenia bierne, czynno-
bierne, ¢wiczenia wedtug metod
neurofizjologicznych, metody
reedukacji nerwowo-miesniowe;j,
¢wiczenia specjalne, mobilizacje
i manipulacje) - nie mniej niz 30
min.

* Koszt punktu oszacowano jako S$rednig arytmetyczng wycen punktu losowo wybranych
Swiadczeniodawcow (wybrano losowo po jednym swiadczeniodawcy z trzech réznych wojewddztw)

5.11.04.0000073 50 1,05 52,50

Doktadne wyliczenia dotyczgce swiadczen zwigzanych z opiekg paliatywng, biorgc pod
uwage dtugos¢ ich stosowania oraz odsetek chorych stosujgcych dane swiadczenie,

znajdujg sie w tabeli ponize;j.

Tabela 30.
Wycena swiadczen zwigzana z opieka paliatywna

2.6.7. Podsumowanie kosztow
]
e

Tabela 31.
Podsumowanie kosztéw dla technologii wnioskowanej oraz komparatora
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2.7. Podsumowanie danych wejsciowych
Podsumowanie danych wejsciowych przedstawiono w ponizszej tabeli.
Tabela 32.
Dane wejsciowe uwzgledniane w analizie wptywu na budzet
Parametr ‘ Wartosé 2I'6d10
Populacja Polski w latach 2016- Rozdziat 2.5.1 GUS [12]
2018
Odsetek zachorowalnosci na ALL .
na min populacji 0,000004 Seferyriska 2014 [24]
Odsetek chorych ALL z .
komorkami B 0,76 Seferyriska 2014 [24]
R pre'l‘i‘:]ri?%mw LGS 0,95 Gokbuget 2012 [8], NCI 2015 [17]
Odsetek bez chromosomu .
Philadelphia 0,75 Krawczyk-Kulis 2010 [16]
. . Kantarjian 2004 [14], Tavernier
Odsetek opornej/nawrotowej ALL 0,51 2007 [28], Oriol 2010 [19]




@ Blincyto® (blinatumomab) w leczeniu dorostych chorych na
NARTA nawrotowg lub oporng na leczenie ostrg biataczke limfoblastyczng z
komarek prekursorowych linii B bez chromosomu Philadelphia —
analiza wptywu na system ochrony zdrowia

42

IBMNORANTLA NOCET

Parametr

Srednia liczba zuzytych fiolek

Blincyto®w terapii 42 Topp 2014 [29]

Oszacowanie wiasne na podstawie

Koszt hospitalizacji Rozdziat 2.6.2 Zarzadzen Prezesa NFZ [32], [38]

Oszacowanie wiasne na podstawie

Koszt monitorowania Rozdziat 2.6.3 Zarzadzer Prezesa NFZ [23], [37]

Koszty dodatkowe zwigzane z
leczeniem

Oszacowanie wiasne na podstawie

Rozdziat 2.6.4 Zarzgdzen Prezesa NFZ [35]

Oszacowanie wtasne na podstawie
Rozdziat 2.6.5 Zarzgdzenia Prezesa NFZ [38],
i Obwieszczenia MZ [18]

Koszty zwigzane z
przeszczepieniem

Oszacowanie wtasne na podstawie

Koszty opieki paliatywnej Rozdziat 2.6.6 Zarzadzen Prezesa NFZ [23], [37]

2.8. Wydatki budzetowe w horyzoncie analizy

Zgodnie z Ustawg z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, Srodkdéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych, w sytuacji, gdy budzet
na refundacje przekroczy 17% calkowitego budzetu na refundacje sSwiadczen
gwarantowanych, powinna by¢ prowadzona analiza kwot przekroczenia [30]. Na podstawie
sprawozdania z dziatalnosci Narodowego Funduszu Zdrowia (NFZ) [25] wnioskowa¢ mozna,
ze w horyzoncie analizy warunek powyzszy nie zostanie spetniony (w 2014 roku wydano na
refundacje lekdw mniej, niz zaktadano w budzecie — wykonano 94,45% planowanego
budzetu na refundacje). W zwigzku z tym, w analizie wptywu na budzet nie brano pod uwage

kwot przekroczenia.

Na podstawie oszacowana wielkosci populacji chorych leczonych, wykorzystujac
szacunkowe udziaty w rynku lekéw oraz catkowite koszty réznigce leczenia jednego chorego

w ciggu roku, wyznaczono roczne wydatki budzetowe w perspektywie ptatnika publicznego
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(wynikajgce z kosztéw roznigcych oceniane technologie medyczne). Wydatki te bedg sie

rézni¢ w zaleznosci od przyjetego scenariusza oraz jego wariantu.

2.8.1. Aktualne wydatki budzetowe

Aktualne wydatki budzetowe, zwigzane z leczeniem populacji docelowej oszacowano biorgc
pod uwage prognozowang liczbe nowych zachorowan w 2015 roku. Uwzgledniono udziaty
w rynku poszczegodlnych technologii medycznych oraz koszty ich stosowania analogicznie,
jak dla scenariusza istniejgcego. Oszacowane w ten sposéb aktualne wydatki budzetowe

wynoszg okoto 2,91 min PLN w 2015 roku.

Obecnie blinatumomab nie jest stosowany w analizowanej populacji chorych. Koszt leku jest
zatem zerowy.

2.8.2. Prognozowane wydatki budzetowe
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Tabela 34.
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3. Analiza wrazliwosci

Parametry uwzglednione w analizie wrazliwosci oraz zakres ich zmienno$ci i zrodta danych

przedstawiono w ponizszej tabeli.
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Parametry uzyte w analizie wrazliwos$ci wraz z zakresem zmiennosci i zrédiem danych
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* Nizsze wartosci wskazujg na wyzszg Smiertelno$c¢ i nizszg przezywalnos$é i odwrotnie
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Wyniki analizy wrazliwosci przedstawiono w ponizszej tabeli.

Podkreslic nalezy, ze przy zmianie kazdego parametru wnioskowanie z analizy nie ulega

Zmianie.
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4. Wplyw na organizacje udzielania swiadczen

zdrowotnych

Decyzja dotyczgca refundacji produktu Blincyto® (blinatumomab) w leczeniu dorostych
chorych na nawrotowg lub oporng na leczenie ostrg biataczke limfoblastyczng z komoérek
prekursorowych linii B bez chromosomu Philadelphia, w ramach programu lekowego, nie

spowoduje nowych konsekwencji w organizacji udzielania swiadczen zdrowotnych.

W zwigzku z powyzszym, w wyniku rozpoczecia finansowania ocenianej technologii
medycznej, nie wystgpi koniecznos¢ dodatkowych szkolen personelu medycznego, czy tez
tworzenia nowych wytycznych okreslajgcych sposdb podawania leku. Objecie refundacjg
technologii wnioskowanej nie bedzie zatem miec istotnego wpltywu na organizacje udzielania

Swiadczen zdrowotnych.

5. Aspekty etyczne i spoteczne

Decyzja dotyczaca objecia refundacjg produktu Blincyto® w ramach programu lekowego,
dotyczy wytacznie chorych kwalifikujgcych sie do programu lekowego, a zatem pacjentow
spetniajgcych wszystkie kryteria wigczenia, co zapewnia, ze technologia bedzie stosowana

w populacji chorych, u ktérych spodziewane sg najwigksze korzysci kliniczne.

Na podstawie Analizy klinicznej stwierdzi¢ mozna, ze wnioskowana technologia przyczynia
sie do znacznej poprawy wynikow w odniesieniu do remisji oraz czasu przezycia catkowitego
porownaniu z wynikami leczenia intensywng chemioterapig w grupie historycznej (Badanie
20120310). Mediana czasu przezycia catkowitego byta niemal dwukrotnie wieksza u chorych

leczonych blinatumomabem | (odpowiednio 6,1

miesigca i | l). Rowniez mediana czasu wolnego od nawrotu choroby byta diuzsza
u chorych leczonych blinatumomabem [
(odpowiednio 5,9 i | ). Prawdopodobienistwo 6-miesiecznego i 12-miesiecznego

przezycia catkowitego wynosito w grupie leczonej blinatumomabem odpowiednio 50% i 28%.

|
I C - ovity odsetek odpowiedzi CR/CRh (42,9%) uzyskany

dzieki leczeniu blinatumomabem w Badaniu MT103 211 po pierwszych dwoch cyklach terapii

uwazany jest za istotny w przypadku dorostych chorych na nawrotowg/oporng na leczenie
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ostrg biataczke limfoblastyczng. W ramach oceny profilu bezpieczenstwa blinatumomabu
wskazano jako najczestsze dziatania niepozgdane gorgczke, bol gtowy, zmeczenie,
nudnosci, drzenie, hipokaliemie, biegunke idreszcze. Majgc to na wzgledzie, stosunek
korzysci do ryzyka w stosowaniu blinatumomabu w proponowanym wskazaniu zostat uznany

przez Europejskg Agencje Lekéw za pozytywny.

Pozytywna decyzja dotyczaca finansowania technologii wnioskowanej, nie stoi
W sprzecznosci z aktualnie obowigzujgcymi regulacjami prawnymi i nie naktada na chorego

dodatkowych wymogéw zwigzanych z rozpoczeciem leczenia.

Ponizsza tabela (Tabela 38.) przedstawia ocene aspektéw spotecznych i etycznych
dotyczacych stosowania technologii wnioskowanej w omawianym wskazaniu.

Tabela 38.
Aspekty spoteczne i etyczne

Warunek Wartosé

Czy i ktére grupy pacjentdw mogg by¢ faworyzowane na skutek zatozen przyjetych w Zadne
analizie ekonomicznej;

Czy niekwestionowany jest rowny dostep do technologii medycznej przy jednakowych

potrzebach; Tak

Duza korzys¢ dla

Czy spodziewana jest duza korzys¢ dla waskiej grupy oséb, czy korzy$¢ mata, ale waskiej grupy

powszechna;

chorych
Czy technologia stanowi odpowiedz na niezaspokojone dotychczas potrzeby grup Nie
spotecznie uposledzonych;
Czy technologia stanowi odpowiedz dla oséb o najwiekszych potrzebach zdrowotnych, dla Tak?

ktérych nie ma obecnie dostepnej zadnej metody leczenia.

Nalezy rozwazy¢ czy pozytywna decyzja w odniesieniu do ocenianej technologii moze powodowaé

problemy spoteczne, w tym:

wplywaé na poziom satysfakcji pacjentéow z otrzymywanej opieki medycznej; Nie
grozi¢ niezaakceptowaniem postepowania przez poszczegdlnych chorych; Nie
powodowac lub zmienia¢ stygmatyzacje; Nie
wywotywac lek; Nie
powodowac dylematy moraine; Nie
stwarza¢ problemy dotyczace pici lub rodzinne. Nie

2 Uwzgledniono twierdzagcg odpowiedz na zadane pytanie, poniewaz obecnie stosowana

chemioterapia ratunkowa nie jest skuteczna zgodnie z opinig PALG.
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Warunek Wartosé

Konieczne jest tez przeanalizowanie, czy decyzja dotyczaca rozwazanej technologii:

nie stoi w sprzecznosci z aktualnie obowigzujgcymi regulacjami prawnymi, Nie
czy stwarza koniecznosé dokonania zmian w prawie/przepisach; Nie
oddziatuje na prawa pacjenta lub prawa cztowieka. Nie

Nalezy okresli¢, czy stosowanie technologii naktada szczegélne wymodgi, takie jak:

konieczno$¢ szczegolnego informowania pacjenta lub uzyskiwania jego zgody; Nie

potrzeba zapewnienia pacjentowi poufnosci postepowania; Nie

potrzeba uwzgledniania indywidualnych preferenc;ji, potrzeba czynnego udziatu pacjenta w

podejmowaniu decyzji o0 wyborze metody postepowania. Nie

6. Zatozenia i ograniczenia

W analizie uwzgledniono, ze technologia wnioskowana finansowana bedzie w ramach
odrebnej grupy limitowej, zgodnie z uzasadnieniem wskazanym w rozdziale 8.1. Podstawe
limitu w tej grupie limitowej stanowié bedzie Blincyto® 38,5 mikrograma proszek do
sporzadzania koncentratu i roztwor do przygotowania roztworu do infuzji, w zwigzku z tym,
ze bedzie jedynym lekiem w danej grupie limitowej. Podejscie takie jest zgodne z zapisami

Ustawy o refundaciji.

Ze wzgledu na nieznaczace roznice pomiedzy perspektywg wspdlng i ptatnika publicznego,

odstgpiono od dodatkowego pokazywania wynikéw w perspektywie wspolnej.

W wycenie kosztow w ramieniu blinatumomabu oraz w ramieniu leczenia standardowego

wykorzystano wyniki badania ankietowego [15].

W wycenie kosztéw chemioterapii, koszt substancji deksametazon wliczono w koszt
hospitalizacji, poniewaz nie znajduje sie ona w wykazie lekéw refundowanych

w chemioterapii (lista C).

Koszt monitorowania nowego Programu lekowego przyjeto taki, jak dla programu: Leczenie
dazatynibem ostrej biataczki limfoblastycznej z chromosomem Philadelphia (Ph+) (ICD-10

C91.0) z uwagi na podobny zakres badan wchodzgcych w sktad diagnostyki i monitorowania.
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W wycenie dodatkowych kosztow zwigzanych z leczeniem zatozono, ze poza morfologig krwi
zostanie wykonane badanie co najmniej dwéch parametrow biochemicznych z listy W1

w ramach petnej morfologii krwi z parametrami biologicznymi.

Przy wycenie leczenia paliatywnego, koszt bolu oszacowano tylko na podstawie prezentacji
bedacej podstawg limitu w grupie limitowej: 149.1, Opioidowe leki przeciwbdlowe - morfina

do podawania doustnego - postacie o przedtuzonym uwalnianiu.

Koszty uwzglednione w niniejszej analizie przyjeto na podstawie modelu wykonanego
w Analizie ekonomicznej [3]. W zawigzku z powyzszym ograniczenia przedstawione
w Analizie ekonomicznej dotyczgce kosztéw uwzglednionych technologii oraz modelowania

wystepujg rowniez w niniejszej analizie.

Dodatkowo przyjeto, ze przecietny miesigc trwa 30,4 dni.

7. Podsumowanie i wnioski koncowe

W niniejszej pracy oceniono wpltyw na system ochrony zdrowia w Polsce decyzji
o zakwalifikowaniu Blincyto® (blinatumomab) do Wykazu lekéw refundowanych w ramach

kategorii dostepnosci: lek stosowany w programie lekowym.
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Finansowanie blinatumomab w ramach kategorii dostepnosci: lek stosowany w programie
lekowym przyczyni sie do zwiekszenia spektrum terapeutycznego w leczeniu dorostych
chorych na nawrotowg lub oporng na leczenie ostrg biataczke limfoblastyczng z komdrek
prekursorowych linii B bez chromosomu Philadelphia i tym samym umozliwi specjalistom

w tej dziedzinie wybdr leczenia najkorzystniejszy dla okreslonego chorego.

Nalezy réwniez zwréci¢ uwage, iz zgodnie z opinig Stowarzyszenia ds. Leczenia Biataczek
u Dorostych w Polsce blinatumomab nalezy do najbardziej obiecujgcych nowych lekéw
i finansowanie tej terapii ze $rodkéw publicznych w rozwazanej populacji docelowej jest

w petni uzasadnione.
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8. Zalaczniki

8.1. Uzasadnienie utworzenia odrebnej grupy limitowej dla

technologii wnioskowanej

Na podstawie art. 15 Ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, Srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych nalezy
stwierdzié, ze leku Blincyto® nie mozna zakwalifikowaé do zadnej z obecnie istniejgcych grup
limitowych [30]. Lek ten nie spetnia kryteriow kwalifikacji do wspdlnych grup limitowych,
o ktérych mowa w art. 15 ust 2 Ustawy o refundacji ze wzgledu na brak: tej samej nazwy
miedzynarodowej, brak tych samych mechanizmoéw dziatania i podobnych dziatan
terapeutycznych, zgodnosci wskazan i przeznaczen, tej samej skutecznosci w poréwnaniu

do jakiegokolwiek innego obecnie refundowanego preparatu.

Objecie refundacjg blinatumomabu moze nastgpi¢ tylko w drodze utworzenia nowej grupy
limitowej. Nie jest mozliwe wigczenie leku Blincyto® do jednej z juz istniejacych grup
limitowych, gdyz nie ma grupy limitowej dla preparatow, ktore miatyby te same wskazania
i przeznaczenia oraz sposOb dziatania i udowodniong skutecznos$é, wiec nie bedzie
spetniony warunek z art. 15 ust. 2 pkt 1 Ustawy o refundacji. Podstawg limitu w nowej grupie
limitowej bedzie opakowanie leku Blincyto® zawierajgce 1 fiolke z 38,5 mikrogramami

proszku do sporzgdzania koncentratu (jako jedyna prezentacja w nowej grupie limitowej).
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8.2. Ceny lekéw uwzglednionych przy wycenie chemioterapii i immunosupresiji

Tabela 39.
Ceny lekow (w schematach chemioterapii) uwzglednione w analizie (PLN)

Urzedowa cena zbytu Cena hurtowa brutto Wysokos¢ limitu
(PLN) (PLN) finansowania (PLN)

Nazwa, postac¢ i dawka
leku

o Fludara Oral®, tabl. powl.,
Fludarabini phosphas 10 mg 15 tabl.

Zawartos¢ opakowania

Substancja czynna

1247,81 1310,2 1310,2

®
AalziE el el B 20 tabl. 1 663,74 1 746,93 1 746,93

Fludarabini phosphas 10 mg

Fludarabine Teva®,
koncentrat do
Fludarabini phosphas sporzadzania roztworu 1 fiol.po 2 ml
do wstrzykiwan lub
infuzji, 25 mg/ml

AIexan®, roztwor do
wstrzykiwan, 500 mg

Cytarabinum 1 fiol.a 10 ml

Cytarabinum wstrzykiwan, 1000 mg 1 fiol.a 20 ml 84,24 88,45 88,45
. AIexan®, roztwor do )
Cytarabinum wstrzykiwan, 0,05 g/m| 1 fiol.a 40 ml 168,48 176,9 176,9
® e
Cytarabinum AR UL 1fiolasml 8,42 8,84 8,84

AIexan®, roztwor do

wstrzykiwan, 100 mg/5ml

Cytarabine Kabi®, roztwor
Cytarabinum do wstrzykiwan lub 1 fiol.a 1 ml 8,42 8,84 8,84
infuzji, 100 mg/ml

Cytarabine Kabi®, roztwor
Cytarabinum do wstrzykiwan lub 1 fiol.a 5 ml 39,96 41,96 41,96
infuzji, 100 mg/ml
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Nazwa, postac¢ i dawka

Substancja czynna leku

Cytarabine Kabi®, roztwor
Cytarabinum do wstrzykiwan lub 1 fiol.a 10 ml
infuzji, 100 mg/ml

Zawartos¢ opakowania

Urzedowa cena zbytu

Cena hurtowa brutto

Wysokos¢ limitu

Cytarabine Kabi®, roztwor
Cytarabinum do wstrzykiwan lub 1 fiol.a 20 ml
infuzji, 100 mg/ml

Cytosar®, proszek

i rozpuszczalnik do
sporzadzania roztworu
do wstrzykiwan, 100 mg

Cytarabinum

Cytosar®, proszek

i rozpuszczalnik do
sporzadzania roztworu
do wstrzykiwan, 500 mg

Cytarabinum

Cytosar®, proszek do
Cytarabinum sporzadzenia roztworu 1 fiol.s.subs.
do wstrzykiwan, 1 g

Mitoxantron-Ebewe®,
. koncentrat do .
Mitoxantronum sporzadzania roztworu 1 fiol.po 10 ml

do infuzji, 2 mg/ml

Endoxan®, proszek do
Cyclophosphamidum sporzadzenia roztworu 1 fiol.s.subs.
do wstrzykiwan, 200 mg

Endoxan®, proszek do
Cyclophosphamidum sporzadzenia roztworu 1 fiol.s.subs.
do wstrzykiwan, 1 g

(PLN) (PLN) finansowania (PLN)
79,92 83,92 83,92
151,24 158,8 158,8
1 amp. (+1 rozp.) 11,03 11,58 11,58
1 fiol.s.subs. (+ rozp.) 42,12 44,23 44,23
84,24 88,45 88,45
405,00 425,25 425,25
14,58 15,31 15,31
54,96 57,71 57,71
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Substancja czynna

Vincristini sulfas

Vincristini sulfas

Vincristini sulfas

Doxorubicinum

Doxorubicinum

Doxorubicinum

Doxorubicinum

Doxorubicinum

Nazwa, postac¢ i dawka
leku

Vincristin-Richter®,
proszek i rozpuszczalnik
do sporzadzania
roztworu do wstrzykiwan,
1 mg

10 fiol.s.subs. (+ rozp.)

Zawartos¢ opakowania

Urzedowa cena zbytu

(PLN)

259,2

Cena hurtowa brutto

(PLN)

272,16

Wysokos¢ limitu
finansowania (PLN)

272,16

Vincristine Teva®,
roztwor do wstrzykiwan,
1 mg/ml

1 fiol.a 1 ml

25,92

27,22

27,22

Vincristine Teva®,
roztwor do wstrzykiwan,
1 mg/ml

1 fiol.a5 ml

Adriblastina PFS®,
roztwor do wstrzykiwan,
2 mg/mi

1 fiol.a 5 ml

125,28

10,93

131,54

11,48

131,54

8,16

Adriblastina PFS®,
roztwor do wstrzykiwan,
2 mg/ml

1 fiol.a 25 ml

36,72

38,56

38,56

Adriblastina R.D. ®,
proszek i rozpuszczalnik
do sporzadzania
roztworu do wstrzykiwan,
10 mg

1 fiol.liof. (+ rozp. 5 ml)

10,93

11,48

8,16

Doxorubicin - Ebewe®,
koncentrat do
sporzadzania roztworu
do infuzji, 10 mg

1 fiol.a5 ml

8,64

9,07

8,16

Doxorubicin - Ebewe®,
koncentrat do
sporzadzania roztworu
do infuzji, 50 mg

1 fiol.a 25 ml

43,2

45,36

40,82
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Substancja czynna

Doxorubicinum

Doxorubicinum

Doxorubicinum

Doxorubicinum

Doxorubicinum

Doxorubicinum

Doxorubicinum

Doxorubicinum

Doxorubicinum

Nazwa, postac¢ i dawka
leku

Doxorubicin - Ebewe®,
koncentrat do
sporzadzania roztworu
do infuzji, 100 mg

Doxorubicin - Ebewe®,
koncentrat do
sporzadzania roztworu
do infuzji, 200 mg

Doxorubicin medac®,
roztwor do infuzji, 2
mg/ml

Doxorubicin medac®,
roztwér do infuzji, 2
mg/ml

Doxorubicin medac®,
roztwor do infuzji, 2
mg/ml

Doxorubicin medac®,
roztwor do infuzji, 2
mg/ml

Doxorubicin medac®,
roztwor do infuzji, 2
mg/ml

Doxorubicinum Accord®,
koncentrat do
sporzadzania roztworu
do infuzji, 2 mg/ml

Doxorubicinum Accord®,
koncentrat do
sporzadzania roztworu
do infuzji, 2 mg/ml

Zawartos¢ opakowania

Urzedowa cena zbytu

Cena hurtowa brutto

Wysokos¢ limitu

(PLN) (PLN) finansowania (PLN)

1 fiol.a 50 ml 86,4 90,72 81,64
1 fiol.a 100 ml 172,8 181,44 163,28

1 fiol.a 5 ml 16,09 16,89 8,16

1 fiol.a 10 ml 30,24 31,75 16,33

1 fiol.a 25 ml 38,88 40,82 40,82

1 fiol.a 75 ml 103,68 108,86 108,86
1 fiol.a 100 ml 138,24 145,15 145,15

1 fiol.a 5 ml 7,24 7,6 7,6

1 fiol. a 25 ml 32,4 34,02 34,02
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Nazwa, postac¢ i dawka

Substancja czynna leku

Doxorubicinum Accord®,
koncentrat do
sporzadzania roztworu
do infuzji, 2 mg/ml

Doxorubicinum

Doxorubicinum Accord®,
koncentrat do
sporzadzania roztworu
do infuzji, 2 mg/ml

Doxorubicinum

Doxorubicinum Accord®,

koncentrat do
sporzadzania roztworu
do infuzji, 2 mg/ml

Doxorubicinum

AIexan®, roztwor do

ST wstrzykiwan, 500 mg

AIexan®, roztwor do

Cytarabinum wstrzykiwan, 1000 mg

AIexan®, roztwor do

Sl wstrzykiwan, 0,05 g/ml

AIexan®, roztwor do
wstrzykiwan, 100 mg/5ml

Cytarabine Kabi®, roztwor
do wstrzykiwan lub
infuzji, 100 mg/ml

Cytarabinum

Cytarabine Kabi®, roztwor
do wstrzykiwan lub
infuzji, 100 mg/ml

Cytarabinum

Cytarabine Kabi®, roztwor
do wstrzykiwan lub
infuzji, 100 mg/ml

Cytarabinum

Cytarabinum

Zawartos¢ opakowania

Urzedowa cena zbytu

Cena hurtowa brutto

Wysokos¢ limitu

(PLN) (PLN) finansowania (PLN)

1 fiol.a 100 ml 135 141,75 141,75
1 fiol.a 10 ml 17,28 18,14 16,33
1 fiol.po 50 ml 66,96 70,31 70,31
1 fiol.a 10 ml 42,12 44,23 44,23
1 fiol.a 20 ml 84,24 88,45 88,45
1 fiol.a 40 ml 168,48 176,9 176,9

1 fiol.a 5 ml 8,42 8,84 8,84
1 fiol.a 1 ml 8,42 8,84 8,84
1 fiol.a 5 ml 39,96 41,96 41,96
1 fiol.a 10 ml 79,92 83,92 83,92
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Nazwa, postac¢ i dawka

Substancja czynna leku

Cytarabine Kabi®, roztwor
Cytarabinum do wstrzykiwan lub 1 fiol.a 20 ml
infuzji, 100 mg/ml

Zawartos¢ opakowania

Urzedowa cena zbytu

Cena hurtowa brutto

Wysokos¢ limitu

Cytosar®, proszek i
rozpuszczalnik do
sporzadzania roztworu
do wstrzykiwan, 100 mg

Cytarabinum

Cytosar®, proszek i
rozpuszczalnik do
sporzadzania roztworu
do wstrzykiwan, 500 mg

Cytarabinum

Cytosar®, proszek do
Cytarabinum sporzadzenia roztworu 1 fiol.s.subs.
do wstrzykiwan, 1 g

Methotrexat - Ebewe®,
koncentrat do .
Methotrexatum sporzadzania roztworu 1 fiol.a 50 ml

do infuzji, 100 mg/ml

MabThera®, koncentrat
do sporzadzania
roztworu do infuzji, 100
mg

Rituximabum

MabThera®, koncentrat

do sporzadzania
roztworu do infuzji, 500
mg

Rituximabum

(PLN) (PLN) finansowania (PLN)

151,24 158,8 158,8
1 amp. (+1 rozp.) 11,03 11,58 11,58
1 fiol.s.subs. (+ rozp.) 42,12 44,23 44,23
84,24 88,45 88,45
378 396,9 396,9

2 fiol.a 10 ml 2 445,01 2 567,26 2 567,26

1 fiol.a 50 ml 6 112,52 6 418,15 6 418,15
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Tabela 40.

Ceny lekéw uwzglednione w wycenie terapii immunosupresyjnej (PLN)

Substancia czvana Nazwa leku Zawartos¢ Urzedowa cena zbytu Cena hurtowa brutto Cena detaliczna Wysokosé¢ limitu
J y opakowania (PLN) (PLN) (PLN) finansowania (PLN)
Cyclaid®, kaps.
miekkie, 25 mg 50 kaps. 54 56,7 67,18 67,06
Cyclaid®, kaps.
mickkie, 50 mg 50 kaps. 113,94 119,64 134,12 134,12
Cyclaid®, kaps.
mickkie, 100 mg 50 kaps. 238,68 250,61 269,09 268,24
Equoral®, kaps. 50 kaps. (5 blist.po 10
elastyczne, 25 mg szt.) 54 56.7 67,18 67,06
Equoral kaps. 50 kaps. (5 blist.po 10
elastyczne 50 mg szt) 113,94 119,64 134,12 134,12
Equoral® kaps. 50 kaps. (5 blist.po 10
Cyklosporyna elastyczne, 100 mg szt) 238,68 250,61 269,09 268,24
Sandimmun Neoral® ,
kaps. elastyczne, 25 50 kaps. 82,97 87,12 97,6 67,06
mg
Sandimmun Neoral®,
kaps. elastyczne, 50 50 kaps. 150,52 158,05 172,53 134,12
mg
Sandimmun Neoral®,
kaps. elastyczne, 100 50 kaps. 301,32 316,39 334,87 268,24
mg
Sandimmun Neoral®,
kaps. elastyczne, 10 60 kaps. 46,72 49,06 55,87 32,19
mg
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powl., 500 mg

Substancia czvana Nazwa leku Zawartos¢ Urzedowa cena zbytu Cena hurtowa brutto Cena detaliczna Wysokosé¢ limitu
J y opakowania (PLN) (PLN) (PLN) finansowania (PLN)
®

CellCept . gtab"' 200 50 tabl. 216 2268 244,97 244,97
CellCept®, kaps.
twarde, 250 mg 100 kaps. 216 226,8 244,97 244,97
Mycophenolate

Mofetil Accord®, tabl. 50 szt. 108 113,4 131,57 131,57

Mycophenolate
Mofetil Accord®, 100 szt. 108 113,4 131,57 131,57
kaps. twarde, 250 mg

Mycophenolate

mofetil Apotex®, 100 kaps. 215,46 226,23 244.4 244.4
kaps., 250 mg
Mykofenolan MEEEIEUBIEEES 50 tabl. (5 blist.po 10
mofetil Apotex™, tabl. ’ ’ 215,46 226,23 244.4 244.4
mofetylu szt.)
powl., 500 mg
Mycophenolate .
mofetil Sandoz 500°, RS (352:’;'“"’0 10 1404 147,42 165,59 165,59
tabl. powl., 500 mg )
Mycophenolate
mofetil Stada®, kaps., 100 kaps. 137,16 144,02 162,19 162,19
250 mg
Mycophenolate
mofetil Stada®, tabl. 50 tabl. 137,16 144,02 162,19 162,19
powl., 500 mg
®
ARITEERS ) [ E(DS, 100 kaps. 214,92 225,67 243,84 243,84
twarde, 250 mg
®
Myfenax -, tabl. powl., 50 tabl. 214,92 225,67 243,84 243,84

500 mg
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8.1. Kryteria wilgczenia i wykluczenia chorych w projekcie programu lekowego,

uwzgledniajgcym technologie wnioskowang

i

I
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8.2. Sprawdzenie zgodnosci analizy z minimalnymi

wymaganiami opisanymi w Rozporzadzeniu MZ

w sprawie minimalnych wymagan

Tabela 41.
Check-lista zgodnosci analizy wplywu na system ochrony zdrowia z minimalnymi
wymaganiami przedstawionymi w Rozporzadzeniu MZ w sprawie minimalnych
wymagan

Nr ‘ Zadanie

1.

Oszacowanie rocznej liczebnosci populacji

Tak/Nie/nie dotyczy

n/d

1.1.

obejmujagcej wszystkich pacjentow, u ktdérych wnioskowana
technologia moze by¢ zastosowana

TAK, rozdziat 2.5.1.

1.2.

docelowej, wskazanej we wniosku

TAK, rozdziat 2.5.2.

1.3.

w ktdrej wnioskowana technologia jest obecnie stosowana

TAK, rozdziat 2.5.3.

1.4.

w ktérej wnioskowana technologia bedzie stosowana przy
zatozeniu, ze minister wkasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o
objeciu refundacjg podwyzszeniu ceny

TAK, rozdziat 2.5.4.

Oszacowanie rocznych wydatkéw podmiotu zobowigzanego do
finansowania swiadczen ze srodkdéw publicznych, ponoszonych na
leczenie pacjentéw w stanie klinicznym wskazanym we wniosku

TAK, rozdziat 2.8.

2.1.

Aktualnych

TAK, rozdziat 2.8.1

2.2

z wyszczegolnieniem skladowej wydatkéw stanowigcej refundacje
ceny wnioskowanej technologii, o ile wystepuje

TAK, rozdziat 2.8.1

llosciowa prognoza rocznych wydatkéw podmiotu zobowigzanego
do finansowania swiadczen ze $rodkéw publicznych, jakie bedg
ponoszone na leczenie pacjentéw w stanie klinicznym wskazanym
we wniosku przy zatozeniu, ze minister wlasciwy do spraw zdrowia
nie wyda decyzji o objeciu refundacjg podwyzszeniu ceny

TAK, rozdziat 2.8.

3.1

z wyszczegolnieniem skladowej wydatkéw stanowigcej refundacje
ceny wnioskowanej technologii

TAK, rozdziat 2.8.2.

llosciowa prognoza rocznych wydatkéw podmiotu zobowigzanego
do finansowania $wiadczen ze $srodkéw publicznych, jakie bedg
ponoszone na leczenie pacjentéw w stanie klinicznym wskazanym
we wniosku, przy zatozeniu, ze minister wiasciwy do spraw
zdrowia wyda decyzje o objeciu refundacjg lub podwyzszeniu ceny

TAK, rozdziat 2.8.

4.1.

z wyszczegolnieniem sktadowej wydatkéw stanowigcej refundacje
ceny wnioskowanej technologii,

TAK, rozdziat 2.8.2.

Oszacowanie dodatkowych wydatkéw podmiotu zobowigzanego
do finansowania $wiadczen ze $srodkéw publicznych, jakie bedg
ponoszone na leczenie pacjentéw w stanie klinicznym wskazanym
we wniosku

TAK, rozdziat 2.8.

5.1.

z wyszczegolnieniem sktadowej wydatkow stanowigcej refundacje
ceny wnioskowanej technologii

TAK, rozdziat 2.8.

Minimalny i maksymalny wariant oszacowania dodatkowych
wydatkéw podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen
ze srodkoéw publicznych

TAK, rozdziat 2.8.
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Nr ‘ Zadanie Tak/Nie/nie dotyczy
8. Zestawienie tabelaryczne warto$ci, na podstawie ktorych TAK. rozdziat 2.7
dokonano oszacowan analizy oraz prognoz ' o
9. Wyszczegdlnienie zatozen, na podstawie ktorych dokonano .
oszacowan analizy oraz prognoz TAK, rozdziat 6.
9.1. wyszczegolnienie zatozen dotyczacych kwalifikacji wnioskowanej TAK. rozdziat 6
technologii do grupy limitowej i wyznaczenia podstawy limitu ’ ’
10. Do analizy dotgczono dokument elektroniczny, umozliwiajgcy TAK
powtdrzenie wszystkich kalkulacji oraz prognoz
11. Oszacowan analizy oraz prognoz dokonano w horyzoncie TAK
czasowym wiasciwym dla analizy wptywu na budzet
12. Oszacowan oraz prognoz w analizie dokonano w szczegolnosci TAK
na podstawie rocznej liczebnosci populaciji
12.1. | w analizie wptywu na budzet przedstawiono dodatkowy wariant, w
ktérym oszacowania i prognozy uzyskano w oparciu o inne dane d
(w przypadku braku wiarygodnych oszacowan rocznej liczebnosci
populacji)
13.
I
13.1. | Wskazano dowody spetnienia wymagan, o ktérych mowa:
e wart. 15 ust. 3 pkt 1 i 3 Ustawy o refundac;ji
(jezeli wnioskowane warunki objecia refundacjg obejmujg
utworzenie nowej, odrebnej grupy limitowej) TAK, rozdziat 8.1.
e wart. 15 ust. 2. 15 ust. 3 pkt 2 Ustawy o refundaciji
(jezeli wnioskowane warunki objecia refundacjg obejmujg
kwalifikacje do wspolnej, istniejgcej grupy limitowej)




@ Blincyto® (blinatumomab) w leczeniu dorostych chorych na
NARTA nawrotowg lub oporng na leczenie ostrg biataczke Iimfot?lastyczpa z 74
komorek prekursorowych linii B bez chromosomu Philadelphia —
enenanma nees analiza wptywu na system ochrony zdrowia

8.3. Liczba opakowan technologii wnioskowanej

Tabela 42.
Okreslenie rocznej wielkosci dostaw technologii wnioskowanej w przypadku objecia

refundacja, wyrazonej w liczbie opakowan leku
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