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SKROTY I AKRONIMY

AOTMIT Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

BIA analiza wplywu na budzet

BSC najlepsza terapia podtrzymujaca (ang. best supportive care)

ChPL Charakterystyka Produktu Leczniczego

EGFR receptor naskérkowego czynnika wzrostu (ang. epidermal growth factor
receptor)

ESMO Europejskie Towarzystwo Onkologii Klinicznej (ang. European Society of
Medical Oncology)

KRN Krajowy Rejestr Nowotwordéw

NCCN ang. National Comprehensive Cancer Network

NFZ Narodowy Fundusz Zdrowia

NICE ang. National Institute for Health and Care Excellence

PICO schemat: populacja, interwencja, komparator, miara efektéw (ang. popula-
tion, intervention, comparison, outcome)

PL program lekowy

RSS instrument podziatu ryzyka

RTG zdjecie rentgenowskie

T/T triflurydyna/typiracyl

TAS-102 triflurydyna/typiracyl

TK tomografia komputerowa

VEGF czynnik wzrostu $rédbtonka naczyniowego (ang. vascular endothelial
growth factor)

WHO Swiatowa Organizacja Zdrowia
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STRESZCZENIE

Cel analizy

Celem analizy jest ocena obcigzeni budzetowych Narodowego Funduszu Zdrowia zwig-
zanych z finansowaniem ze $rodkéw publicznych preparatu Lonsurf® (triflurydy-
na/typiracyl) w ramach programu lekowego leczenia przerzutowego raka jelita grubego
u pacjentéw, ktérzy otrzymali wczeéniej inne dostgpne leczenie, w tym chemioterapie
fluoropirymidynami, oksaliplatyng i irynotekanem oraz terapi¢ inhibitorami VEGF
i inhibitorami EGFR, badZ tez nie kwalifikuja sie do tego typu leczenia.

Metody

Analize wptywu na budzet przeprowadzono z perspektywy ptatnika publicznego (NFZ)
oraz z perspektywy wspoélnej (platnika publicznego i pacjentéw) w horyzoncie kolej-
nych 2 lat od momentu wprowadzenia refundacji preparatu Lonsurf® w ramach wnio-
skowanego programu lekowego. W analizie uwzgledniono:

- koszty zwiazane z wnioskowanym programem lekowym, w tym Koszty nabycia
triflurydyny /typiracylu, koszty porad, kwalifikacji i diagnostyki w PL,

- koszty leczenia najlepsza dostepna terapia podtrzymujaca (BSC), w tym koszty
porad specjalistycznych, badan obrazowych, koszty paliatywnej chemioterapii,
koszty leczenia przeciwbélowego, koszty opieki stomijnej, koszty radioterapii,

- Kkoszty hospitalizacji,

- koszty wykonania przetoczen krwi,

- Kkoszty terminalne,

- koszty leczenia dziatan niepozadanych.

Do oszacowania wymienionych kosztéw wykorzystano m.in. Zarzadzenia Prezesa NFZ,
Obwieszczenie MZ z dnia 23 lutego 2017 r. w sprawie wykazu refundowanych lekow,
srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz wyroboéw me-
dycznych, dane NFZ o wielko$ci refundacji za okres styczen - listopad 2016, dane ze sta-
tystyk grup JGP. Ponadto do oszacowania zuzycia zasobéw wykorzystano wyniki ankiety
skierowanej do trzech ekspertéw klinicznych.

Analizowano nastepujace scenariusze: istniejacy, w ktérym brak jest refundacji prepara-
tu Lonsurf® oraz scenariusz nowy - po wprowadzeniu preparatu Lonsurf do refundacji
w ramach wnioskowanego programu lekowego. Rozwazano 3 warianty scenariusza no-
wego: podstawowy (najbardziej prawdopodobny), minimalny oraz maksymalny.

W oparciu o algorytm zaproponowany przez eksperta oraz dane NFZ o ilo$ci zrefundo-
wanych opakowatfi cetuksymabu i panitumumabu za okres grudzien 2015-listopad
2016, obliczono, iz docelowa populacje pacjentéw kwalifikujgcych sig potencjalnie do
leczenia T/T w ramach wnioskowanego programu lekowego stanowi
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W scenariuszu istniejgcym przyjeto, iz wszyscy pacjenci kwalifikujacy sie do programu
lekowego T/T leczeni bedg BSC.

Wyniki

Dla scenariusza nowego najbardziej prawdopodobnego oszacowano wzrost wydat-

kéw NFZ o [ v 1 roku oraz _ w II roku refundacji w wariancie bez
RSS, przy czym Kkoszt programu lekowego T/T obliczono na — (w

to koszty T/T). W wariancie z uwzglednieniem RSS wzrost

wydatkow NFZ wyniesie _ w I roku i _} w II roku refundacji, przy

czym koszt programu lekowego T/T wyniesie |} B w 1 roku i B ] roku
refundacji (w tym I to koszty leku).

Q'

Dla scenariusza nowego minimalnego oszacowano wzrost wydatkéw NFZ o -
w I roku oraz [ I w 11 roku refundacji w wariancie bez RSS, przy czym koszt pro-
gramu lekowego T/T wyniesie odpowiednio [ (v tym [ |
_ to koszty T/T). W wariancie z uwzglednieniem RSS wzrost wydatkéw NFZ
wyniesie _ w I roku i _ w II roku refundacji, przy czym koszt progra-

mu lekowego T/T wyniesie [N w 1 roku i I - 11 roku refundacji (w tym
to koszty leku).

Dla scenariusza nowego maksymalnego oszacowano wzrost wydatkéw NFZ o -
l w I roku oraz _ w II roku refundacji w wariancie bez RSS, przy czym Kkoszt
programu lekowego T/T wyniesie odpowiednio [ (1 tym [
B ! o koszty T/T). W wariancie z uwzglednieniem RSS wzrost wydat-
kow NFZ wyniesie — w I roku i _ w II roku refundacji, przy czym
koszt programu lekowego T/T wyniesic || | BB w | roku i _ w II roku re-
fundacji (w tym — to koszty leku).

We wszystkich wariantach analizy, poza kosztami zwigzanymi z leczeniem w ramach
wnioskowanego programu lekowego, stwierdzono wzrost wydatkéw NFZ na leczenie
BSC, hospitalizacje oraz przetoczenia krwi, co zwigzane jest z wydhuzeniem zycia pacjen-
tow leczonych triflurydyna/typiracylem.

8/121
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Whioski

Pozytywna decyzja o finansowaniu preparatu Lonsurf® w ramach wnioskowanego pro-
gramu lekowego leczenia zaawansowanego raka jelita grubego bedzie si¢ wigzata ze
zwiekszeniem wydatkéw platnika publicznego, ale zapewni dostep do terapii dobrze
zdefiniowanej grupie pacjentéw, dla ktérych aktualnie nie jest dostepna zadna refundo-
wana technologia medyczna o udowodnionej skuteczno$ci w wnioskowanym wskaza-
niu.

Przyjecie proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka zapewni ptatnikowi publiczne-
mu racjonalne ograniczenie wydatkéw refundacyjnych.
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1 CEL ANALIZY

Celem analizy jest ocena obcigzen budzetowych Narodowego Funduszu Zdrowia (NFZ)
zwigzanych z finansowaniem ze $rodkéw publicznych preparatu Lonsurf® (triflurydy-
na/typiracyl) w ramach programu lekowego leczenia przerzutowego raka jelita grubego
wsrod pacjentow, ktérzy otrzymali wezeéniej inne dostepne leczenie, w tym chemiote-
rapie fluoropirymidynami, oksaliplatyng i irynotekanem oraz terapie inhibitorami VEGF
i inhibitorami EGFR, bgdZ tez nie kwalifikujg sie do tego typu leczenia.

W Tab. 1 przedstawiono problem decyzyjny analizy wptywu na budzet z uwzglednie-
niem schematu PICO.

Tab. 1 Problem decyzyjny analizy z uwzglednieniem schematu PICO.

Populacja (P) pacjenci z przerzutowym rakiem jelita grubego, ktérzy otrzymali wcze-
$niej inne dostepne leczenie, w tym chemioterapie fluoropirymidynami,
oksaliplatyng i irynotekanem oraz terapie inhibitorami VEGF

i inhibitorami EGFR, badz tez nie kwalifikujg sie do tego typu leczenia

Interwencja (I) triflurydyna/typiracyl (Lonsurf®)
Komparator (C) najlepsza terapia podtrzymujaca (BSC)
Efekty (0) e bezposrednie koszty zwigzane z wprowadzeniem preparatu na li-

stg lekéw refundowanych w ramach programu lekowego;
e  wplyw na organizacj¢ udzielania $wiadczen zdrowotnych;

e aspekty etyczne i spoteczne

Perspektywa analizy NFZ, wspélna

Horyzont czasowy analizy |2 lata

Poréwnywane scenariusze ¢ scenariusz istniejgcy: aktualnie realizowany;

e  scenariusz nowy - po wprowadzeniu refundacji preparatu Lon-
surf® w ramach programu lekowego
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2 METODY

2.1 Perspektywa analizy

Ze wzgledu na wnioskowang refundacje produktu leczniczego Lonsurf® w ramach pro-
gramu lekowego leczenia zaawansowanego raka jelita grubego, niniejszg analize prze-
prowadzono z perspektywy ptatnika publicznego finansujacego $wiadczenia zdrowotne
- Narodowego Funduszu Zdrowia. Ponadto ze wzgledu na doptaty pacjentéw do lekow
stosowanych w ramach najlepszej terapii podtrzymujacej (BSC, ang. best supportive ca-
re) oraz doptaty do leczenia dziatan niepozadanych niniejsza analize przeprowadzono
réwniez z perspektywy wspolne;j.

2.2 Horyzont czasowy

Analizg objeto okres dwdch lat od momentu wprowadzenia refundacji leku w ramach
wnioskowanego programu lekowego. Przyjety horyzont analizy wydaje si¢ by¢ wystar-
czajacy do ustalenia stanu rGwnowagi i osiagniecia docelowej stabilnej wielkoSci sprze-
dazy.

2.3 Epidemiologia

Wspétczynnik zapadalno$ci na raka jelita grubego jest zréznicowany w zalezno$ci od
kraju/regionu pochodzenia oraz pici (Ryc. 1). W 2012 roku standaryzowany wg wieku
wspolczynnik zapadalno$ci na raka jelita grubego oszacowany w ramach projektu GLO-
BOCAN wynosit na $wiecie 17,2/100 tys., w Europie 28,2/100 tys., a w Polsce 27,0/100
tys., a liczba zdiagnozowanych chorych odpowiednio 1,36 mln, 471,2 tys. oraz 19,4 tys.
(Tab. 2).1

Tab. 2 Zapadalno$¢ na raka jelita grubego w Polsce i na $wiecie w 2012 roku wg GLOBO-
CAN.t

Region Liczba chorych Wsp6tczynnik surowy | Wspétczynnik stan-
(na 100 tys.) daryzowany wg wie-
ku (na 100 tys.)

Swiat 1360 602 19,3 17,2
Afryka 30542 3,5 6,1
Ameryka 245 643 25,8 19,8
Azja Potudniowo-Wschodnia 120 225 6,5 7.5
Europa 471 240 52,2 28,2
Bliski Wschod 32769 53 7,4
Zachodni Pacyfik 459 958 25,0 18,3
Polska 19 438 50,7 27,0
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Ryc. 1 Standaryzowany (wg wieku) wspétczynnik zapadalno$ci na raka jelita grubego w
Polsce i na Swiecie w 2012 roku w zaleznosci od pici oraz w populacji calkowitej.!
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Zgodnie z danymi pochodzacymi z Krajowego Rejestru Nowotworéw (KRN) zapadalno$¢
na raka jelita grubego (ICD-10: C18-C21) jest zréznicowana pomiedzy ptciami. W 2014
roku w Polsce odnotowano 9964 przypadkéw zachorowan wsréd mezczyzn (wspol-
czynnik standaryzowany wiekiem 31,7/100 tys.) oraz 8082 przypadki wsrdd kobiet
(wsp. standaryzowany wiekiem 18,7/100 tys.).2 Zachorowania na nowotwor jelita gru-
bego wg kodéw ICD-10 przedstawiono w Tab. 3.

Tab. 3 Zachorowania na nowotwor jelita grubego w Polsce w 2014 roku wg kodéw ICD-
10.3

ICD-10 | Typ nowotworu | Zachorowa- | Wspélczyn- Wsp6tczynnik Ryzyko sku-
nia nik surowy standaryzowany | mulowane

C18 Nowotwor zlo$liwy 10339 26,87 20,30 1,68
jelita grubego

C19 Nowotwor ztosliwy 1456 3,78 2,91 0,25
zgiecia esiczo-
odbytniczego

C20 Nowotwor ztosliwy 5947 15,45 11,87 1,03
odbytnicy

c21 Nowotwor zlosliwy 304 0,79 0,62 0,05
odbytu i kanatu odbytu

Dane KRN wskazujg, iz umieralno$¢ na raka jelita grubego w Polsce jest wieksza wéréd
mezczyzn, niz wsrod kobiet. W 2014 roku odnotowano 6423 oraz 4988 zgony odpo-
wiednio w populacji mezczyzn i kobiet, a standaryzowany wspotczynnik zgonéw wyno-
sit 19,48 oraz 9,9/100 tys. 0s6b.2 Zgony z powodu raka jelita grubego w 2014 roku wg
kodéw ICD-10 przedstawiono w Tab. 4.
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Tab. 4 Zgony z powodu nowotworéw jelita grubego w Polsce w 2014 r. wg kodéw ICD-10.

ICD- | Typ nowotworu Zgony Wspétczynnik | Wspétczynnik Ryzyko sku-

10 surowy standaryzowany | mulowane

C18 | Nowotwor ztosliwy jelita 7357 19,12 13,73 1,01
grubego

C19 | Nowotwor ztosliwy zgig- 489 1,27 0,92 0,07
cia esiczo-odbytniczego

C20 Nowotwdér ztosliwy od- 3319 8,62 6,30 0,48
bytnicy

Szacuje sie, iz u okoto 15-25% chorych na raka jelita grubego w momencie diagnozy wy-
stepuja przerzuty odlegte.* W Polsce, w ramach projektu ,Poprawa jakosci zarzqdzania
w ochronie zdrowia poprzez wsparcie procesu tworzenia regionalnych map potrzeb zdro-
wotnych, jako narzedzia usprawniajgcego procesy zarzqdcze w systemie ochrony zdro-
wia”, ekspercka grupa robocza ds. choréb onkologicznych szacowata liczbg pacjentow
onkologicznych w Polsce, w tym pacjentéw z rakiem jelita grubego w zalezno$ci od sta-
dium zaawansowania choroby w momencie diagnozy. Zgodnie z danymi raportowanymi
przez KRN (lata 2010-2012) po korekcie na podstawie danych NFZ stwierdzono, iz w
Polsce odsetek pacjentéw z IV stadium w momencie diagnozy wynosi 33% (Tab. 5).8
Pozostali chorzy w momencie rozpoznania raka jelita grubego znajduja si¢ we wcze-
snym lub miejscowo zaawansowanym stadium raka jelita grubego. U czeSci z tych pa-
cjentéw nastgpi progresja do przerzutowego raka jelita grubego.

Europejskie wytyczne praktyki klinicznej ESMO 2014 podajg, iz odsetek pacjentéw, u
ktérych stwierdza sie progresje do stadium IV wynosi 50%, natomiast najnowsze wy-
tyczne amerykanskie NCCN 2016 wskazujg, iz odsetek ten miesci si¢ w przedziale 50-
60%.56 W dokumencie wydanym przez NICE, dotyczacym stosowania cetuksymabu, pa-
nitumumabu oraz bewacyzumabu u pacjentéw z przerzutowym rakiem jelita grubego
podano, iz ok. 50-60% pacjentéw, u ktérych zastosowano leczenie operacyjne rozwinie
sie choroba przerzutowa.’

Tab. 5 Zapadalno$é na nowotwér jelita grubego (ICD-10: C18-C21) w Polsce w latach
2010-2012 wraz ze stadium zaawansowania choroby w momencie diagnozy wg danych
KRN po korekcie na podstawie danych NFZ.8

Stadium zaa- Warto$¢ bezwzgledna Odsetek pacjentéw w poszczegélnych
wansowania stadiach zaawansowania

2010 2011 2012 2010 2011 2012
I 1721 1738 1811 8% 8% 8%
11 6952 6791 6730 32% 31% 31%
11 6093 6 255 6 095 28% 28% 28%
v 7 204 7 184 7071 33% 33% 33%
nieznane 39 32 35 <1% <1% <1%
RAZEM 22 009 22 000 21742
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2.4 Populacja

Zgodnie z Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia dotyczacym minimalnych wymagan jakie
muszg spetnia¢ analizy uwzglednione we wnioskach o objecie refundacjg i ustalenie
urzgdowej ceny zbytu®, w ramach analizy wptywu na budzet nalezy przedstawi¢ osza-
cowanie rocznej liczebno$ci nastepujacych populacji:

e obejmujacej wszystkich pacjentéw, u ktérych wnioskowana technologia moze
by¢ zastosowana;

e docelowej wskazanej we wniosku;

e w ktdrej wnioskowana technologia jest obecnie stosowana;

e w ktorej wnioskowana technologia bedzie stosowana przy zatozeniu, Zze minister
zdrowia wyda decyzje o objeciu refundacja.

2.4.1 Populacja obejmujaca wszystkich pacjentéw, u ktérych wnioskowana
technologia moze by¢ zastosowana

Zgodnie z Charakterystyke Produktu Leczniczego, Lonsurf® zarejestrowany jest w lecze-
niu dorostych pacjentéw z przerzutowym rakiem jelita grubego, uprzednio leczonych
lub u ktérych nie rozwaza si¢ zastosowania innych dostepnych metod leczenia, tj. che-
mioterapii opartej na fluoropirymidynie, oksaliplatynie i irynotekanie, terapii z zasto-
sowaniem lekéw anty-VEGF oraz lekéw anty-EGFR.

przez eksperta (—) bazujacego na liczbie paqentow Z Zaawanso-
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Triflurydyna/typiracyl (Lonsurf) w leczeniu przerzutowego raka jelita grubego - analiza wplywu na budzet

2.4.2 Populacja docelowa, zgodna z wnioskiem refundacyjnym

Populacje docelowg stanowig pacjenci kwalifikujacy si¢ do proponowanego programu
lekowego leczenia triflurydyna/typiracylem dorostych pacjentéw z zaawansowanym
rakiem jelita grubego (aneks 7.2). Kryteria wiaczenia i wykluczenia z programu lekowe-
go przedstawiono w Tab. 8.

W zwiazku z powyzszym populacja docelowa odpowiada populacji obejmujacej wszyst-
kich pacjentéw, u ktérych wnioskowana technologia moze by¢ zastosowana. Zgodnie z
obliczeniami przedstawionymi w rozdziale 2.4.1 populacja docelowa wynosi wigc
1459 pacjentow.

Tab. 8 Kryteria kwalifikacji i wykluczenia pacjenté6w do proponowanego programu leko-
wego , Triflurydyna/typiracyl w leczeniu zaawansowanego raka jelita grubego (ICD 10:
C18-C20)".

Kryteria kwalifikacji Kryteria wykluczenia

2.4.3 Populacja, w ktérej wnioskowana technologia jest obecnie stosowana

W Polsce preparat Lonsurf® dostepny jest dla pacjentéw z zaawansowanym rakiem jeli-
ta grubego w ramach badania Early Access Programme (CL3-95005-004).1* W Polsce w
badaniu bierze udzial 6 oérodkéw. Docelowa liczba pacjentéw leczonych w ramach ba-
dania wynosi 54, jednak zgodnie z informacja przekazang od zleceniodawcy, _

Zgodnie z danymi z badania RECOURSE, $redni czas terapii triflurydyna/typiracylem
wynosi 12,7 tygodnia.le W zwigzku z tym mozna przyjaé, iz do momentu ewentualnego
wprowadzenia preparatu Lonsurf® na liste lekéw refundowanych, wszyscy pacjenci
wiaczeni do badania Early Access Programme zakoficzg leczenie.
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2.4.4 Szacowanie rocznej liczebnosci populacji, w ktorej wnioskowana
technologia bedzie stosowana przy zalozeniu, Ze minister wlasciwy
do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu refundacja

Oszacowano, iz populacja pacjentéw, w ktérej wnioskowana technologia bedzie stoso-
wana przy zatozeniu, iz minister wladciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu
refundacjg, w wariancie podstawowym (najbardziej prawdopodobnym) wynosi¢ bedzie
_ w pierwszym roku refundacji i — w drugim roku refundacji
(Tab. 9). Opis oszacowania liczebnosci populacji w 3 wariantach (podstawowym, mini-
malnym i maksymalnym) przedstawiono w rozdziale 2.6.

Tab. 9 Liczebnosci populacji, w ktérej wnioskowana technologia bedzie stosowana przy
zatozeniu, Ze minister wlasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu refundacja.

Scenariusz analizy Liczebno$¢ populacji Opis oszacowania
I ok refundacji II rok refundacji

Scenariusz podstawowy - - rozdzial 2.6.12.6

Scenariusz minimalny - - rozdziat 2.6.2

Scenariusz maksymalny - - rozdziat 2.6.3

2.4.5 Podsumowanie oszacowan liczebnosci populacji zdefiniowanych w
minimalnych wymaganiach

Ponizej w tabeli przedstawiono podsumowanie oszacowarn liczebno$ci populacji wyréz-

nionych w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 2 kwietnia 2012 r. dot. minimalnych

wymagan.

Tab. 10 Podsumowanie oszacowan rocznej wielkosci populacji zdefiniowanych w Rozpo-
rzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 2 kwietnia 2012 r.

Populacja Oszacowanie Zrédio

rozdzial 2.4.1 (oszacowanie na pod-
stawie algorytmu zaproponowanego
przez eksperta oraz liczby zrefundo-
wanych opakowan cetuksymabu i
panitumumabu)

Populacja obejmujgca wszyst-
kich pacjentéw, u ktérych
wnioskowana technologia mo-
ze by¢ zastosowana

rozdziat 2.4.2 (oszacowanie na pod-
stawie algorytmu zaproponowanego
przez eksperta oraz liczby zrefundo-
wanych opakowarn cetuksymabu i
panitumumabu)

Populacja docelowa, wskazana
we wniosku

rozdziat 2.4.3 (pacjenci leczeni w
ramach badania Early Access Pro-
gramme)

Populacja, w ktdrej wniosko-
wana technologia jest obecnie
stosowana

rozdziat 2.4.2 (oszacowanie na pod-
stawie opinii ekspertow)

Populacja, w ktorej wniosko-
wana technologia bedzie sto-
sowana, przy zatozeniu pozy-
tywnej decyzji refundacyjnej
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2.5 Scenariusz istniejgcy

Scenariusz istniejacy odpowiada ilosciowej prognozie rocznych wydatkéw podmiotu
zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze $rodkéw publicznych, jakie beda pono-
szone na leczenie pacjentéw w stanie klinicznym wskazanym we wniosku, z wyszcze-
gélnieniem sktadowej wydatkow stanowigcej refundacje ceny wnioskowanej technologii
przy zatozeniu, ze minister wlasciwy do spraw zdrowia nie wyda decyzji o objeciu re-
fundacja, o ktérej mowa w art. 11 ust. 1 ustawy lub decyzji o podwyzszeniu ceny, o kto-
rej mowa w art. 11 ust. 4 ustawy.

W scenariuszu istniejacym zatozono, iz wszyscy pacjenci z populacji docelowej bedg sto-
sowa¢ najlepsza dostepng terapie podtrzymujaca (BSC), w tym paliatywng chemiotera-
pie. Najlepsza terapia podtrzymujgca zdefiniowana zostata na podstawie ankiety prze-
prowadzonej wérdd ekspertéw (Aneks 7.4).

W analizie zatozono, iZ pacjenci z populacji docelowej przyjmuja najlepsza terapi¢ pod-
trzymujgcg do konca zycia. Sredni czas zycia pacjentéw leczonych BSC okredlono na 7,9
miesiaca (wyniki analizy parametrycznej bedgcej podstawg modelu ocenianego przez
NICE, na podstawie potaczonych danych z badait RECOURSE i Yoshino 2012).17 Zatozo-
no, iz przez caly ten okres pacjenci stosuja BSC. Przyjeto, iz cykl leczenia trwa 28 dni
(zgodnie z ChPL Lonsurf®), w zwigzku z tym obliczono, iz pacjenci stosujg BSC przez
8,59 cykli.

2.6 Scenariusz nowy

2.6.1 Wariant podstawowy (najbardziej prawdopodobny)

Scenariusz nowy odpowiada iloéciowej prognozie rocznych wydatkéw podmiotu zobo-
wigzanego do finansowania $wiadczen ze $rodkéw publicznych, jakie beda ponoszone
na leczenie pacjentéw w stanie klinicznym wskazanym we wniosku, z wyszczegolnie-
niem sktadowej wydatkéw stanowigcej refundacje ceny wnioskowanej technologii przy
zatozeniu, ze minister wtasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objgciu refundacjg, o
ktérej mowa w art. 11 ust. 1 ustawy lub decyzje o podwyzszeniu ceny, o ktorej mowa w
art. 11 ust. 4 ustawy.

Zgodnie z opinig ekspertéw, w pierwszym roku refundacji preparatu Lonsurf®, do pro-
gramu lekowego leczenia zaawansowanego raka jelita grubego triflurydyna/typiracylem
wiaczonych zostanie

15

W zwigzku z powyzszym w scenariuszu podstawowym zatozono
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Zgodnie z danymi z badania RECOURSE zatozono, iz chorzy leczeni beda T/T w ramach
programu lekowego przez $rednio 12,7 tygodnia (3,175 cykli).16 W tym okresie pacjenci
beda takie stosowa¢ BSC, z wyjatkiem paliatywnej chemioterapii (rozdziat 2.7.2). Po
zakonczeniu leczenia triflurydyna/typiracylem (po 12,7 tyg.), pacjenci dalej przyjmowa¢
beda BSC, a dodatkowo takze paliatywng chemioterapie.

W analizie przyjeto, iz Sredni czas zycia pacjentéw leczonych triflurydyng/typiracylem
wynosi 11,1 miesigca (wyniki analizy parametrycznej bedacej podstawa modelu ocenia-
nego przez NICE, na podstawie polaczonych danych z badan RECOURSE i Yoshino
2012).17 Czas leczenia BSC i paliatywng chemioterapig w tej grupie pacjentéw obliczono,
jako réznice Sredniego czasu Zycia pacjentéw oraz $redniego czasu leczenia triflurydy-
na/typiracylem (8,2 miesigca, co odpowiada 8,91 cykli leczenia).

W scenariuszu podstawowym pacjenci, ktérzy nie zostang zakwalifikowani do leczenia
triflurydyna/typiracylem w ramach programu lekowego, stosowaé beda BSC, w tym
chemioterapig, zgodnie z zatozeniami przyjetymi w scenariuszu istniejacym.

Ryc 2 Szacowany wzrost liczby paqentow leczonych triflurydyna/typiracylem w ramach

2.6.2 Wariant minimalny

Scenariusz minimalny oparto o opinie eksperta, wed}ug ktérego do leczenia z udziatem
triflurydyny /typiracylu kwalifikowa¢ sie bedme

Na podstawie przedstawionej opinii, w scenariuszu minimalnym przytho
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Sredni czas leczenia triflurydyng/typiracylem oraz BSC, a takze $redni czas przezycia w
tej grupie pacjentéw przyjeto taki sam, jak w scenariuszu podstawowym.

W scenariuszu minimalnym pacjenci, ktérzy nie zostang zakwalifikowani do leczenia
T/T w ramach programu lekowego, stosowa¢ bedg BSC, w tym chemioterapig, zgodnie z
zalozeniami przyjetymi w scenariuszu istniejgcym.

Ryc. 3 Szacowany wzrost liczby pacjentéw leczonych triflurydyna/typiracylem w ramach
whnioskowanego programu lekowego - scenariusz minimalny.

2.6.3 Wariant maksymalny

W scenariuszu maksymalnym uwzgledniono opinie ekspertéw przedstawiong w roz-
dziale 2.6.1, zgodnie z ktéra, w pierwszym roku refundacji preparatu Lonsurf®, do pro-
gramu lekowego leczenia zaawansowanego raka jelita grubego triflurydyna/typiracylem
wiaczonych zostanie

Sredni czas leczenia triflurydyna/typiracylem oraz BSC, a takze Sredni czas przezycia w
tej grupie pacjentéw przyjeto taki sam, jak w scenariuszu podstawowym.
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W scenariuszu maksymalnym pacjenci, ktérzy nie zostang zakwalifikowani do leczenia
triflurydyng/typiracylem w ramach programu lekowego, stosowaé¢ beda BSC, w tym
chemioterapieg, zgodnie z zatoZeniami przyjetymi w scenariuszu istniejgcym.

2.7 Koszty

Koszty uwzglednione w analizie wptywu na budzet podzielono na nastepujgce kategorie,
zgodnie z kategoriami kosztéw zdefiniowanymi w modelu ekonomicznym dotgczonym
do Analizy ekonomicznej2s:

e koszty leczenia T/T,

e koszty leczenia BSC,

e koszty hospitalizacji,

e koszty przetoczenia krwi,

e koszty terminalne,

e koszty leczenia dziatan niepozadanych.

Do oszacowania wielkoSci poszczegélnych kosztéw wykorzystywano Zarzadzenia Pre-
zesa NFZ (Zarzadzenie Nr 14/2017v (programy lekowe), Zarzadzenie Nr
62/2016/DS0Zz»  (ambulatoryjna  opieka  specjalistyczna), Zarzadzenie Nr
117/2016/DS0Z2, Zarzadzenie Nr 129/2016/DS0Z2 (leczenie szpitalne), Zarzadzenie
Nr 116/2016/DS0Zz (opieka paliatywna)), Rozporzadzenie MZ31, Obwieszczenie MZ
aktualne na dzien 1 marca 2017 r.2¢ dane NFZ o wielkosci refundacji za okres styczen -
listopad 2016 r.?s oraz dane ze statystyk grup JGPz. Ponadto do oszacowania zuzycia
zasobow wykorzystano wyniki ankiety skierowanej do trzech ekspertéw klinicznych
(Aneks 7.4).27 Szczegbétowe obliczenia dotyczace kosztéw uwzglednionych w analizie
wptywu na budzet przedstawiono w modelu ekonomicznym dotgczonym do wniosku.3s

2.7.1 Koszty leczenia triflurydyna/typiracylem

W ramach kosztéw leczenia triflurydyna/typiracylem uwzgledniono koszty nabycia leku
oraz koszty zwigzane z wnioskowanym programem lekowym.

2.7.1.1 Koszt nabycia triflurydyny/typiracylu

Zleceniodawca ubiega si¢ o finansowanie preparatu Lonsurf® w ramach nowego pro-
gramu lekowego , Triflurydyna/typiracyl w leczeniu zaawansowanego raka jelita grube-
go (ICD-10 C18 - C20)” (projekt programu lekowego zamieszczono w Aneksie 7.2) i w
ramach nowej grupy limitowej (rozdziat 2.8).

Whiosek refundacyjny ztoZzony przez zleceniodawce analizy obejmuje 4 rodzaje opako-
warn preparatu Lonsurf®:;

e Lonsurf® 15 mg x 20 tabletek powlekanych,
¢ Lonsurf® 15 mg x 60 tabletek powlekanych,
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e Lonsurf® 20 mg x 20 tabletek powlekanych,
e Lonsurf® 20 mg x 60 tabletek powlekanych.

Majac na uwadze potrzebe racjonalizacji wydatkéw w ochronie zdrowia oraz wychodzac
naprzeciw oczekiwaniom Ministra Zdrowia oraz Prezesa Narodowego Funduszu Zdro-
wia, proponuje sie zawarcie umowy podziatu ryzyka.

Proponowang cene zbytu netto poszczegélnych opakowan preparatu wraz z oszacowa-
niem kosztu 1 mg leku bez uwzglednienia oraz z uwzglednieniem zaproponowanego
mechanizmu podziatu ryzyka przedstawiono w tabelach ponizej (Tab. 11 i Tab. 12).

Tab. 11 Proponowany przez zleceniodawce Koszt opakowan preparatu Lonsurf® bez
uwzglednienia mechanizmu RSS.

Opakowanie Cena zbytu Urzedowa Cena hurtowa |Wysokos$¢ .Koszt z p. NFZ
netto (z1) cena zbytu brutto (z1) limitu finan- |za mg (z1)
(zh) sowania (z})
Lonsurf® 15 mg x 20 tabl. . B N | [
tonsure 1smgxeotabl. | NN HEEE 2N N m
Lonsur@20mgx20abl. | NN NN 2 HEE N m
Lonsurf® 20 mg x 60 tabl. I I EE . C

Tab. 12 Proponowany przez zleceniodawce koszt opakowan preparatu Lonsurf® z
uwzglednieniem mechanizmu RSS.

Opakowanie Cena zbytu Urzedowa Cena hurtowa |Wysoko§¢ Koszt z per-
netto (z1) cena zbytu brutto (z1) limitu finan- |spektywy NFZ
(zh) sowania (zl) |za mg (z1)
Lonsurf® 15 mg x 20 tabl. I I I I I
lonsure 15mgxeotanl. | NN NN 2 BN N m
Lonsure20mgx20cal. | NN NN 2 EEEE =
Lonsurf® 20 mg x 60 tabl. B I ]

2.7.1.1.1 Zuzycie leku

Zalecana dawka poczatkowa produktu Lonsurf® u dorostych to 35 mg/m? powierzchni
ciata podawana doustnie dwa razy na dobe od 1. do 5. dnia oraz od 8. do 12. dnia
kazdego 28-dniowego cyklu. Terapia powinna by¢ stosowana tak dtugo, jak dlugo
obserwuje sie korzy$ci z leczenia lub do momentu wystapienia niemozliwych do
zaakceptowania objawéw toksycznosci. Dawkowanie oblicza sig¢ na podstawie
powierzchni ciata pacjenta. Dawke nalezy zaokragli¢ do najblizszej warto$ci zwiekszane;j
o 5 mg. Nie nalezy przekraczaé¢ 80 mg/dawke.
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Moze by¢ konieczne dostosowanie dawki, ze wzgledu na bezpieczenstwo pacjenta oraz
tolerowanie przez niego leku. Zezwala sie maksymalnie na 3 zmniejszenia dawki do
minimalnej dawki 20 mg/m?2 pc. dwa razy na dobe. Nie zezwala sie na zwigkszenie
dawki, jesli byla wcze$niej zmniejszona.

Srednie zuzycie triflurydyny/typiracylu na cykl leczenia u pacjentéw z przerzutowym
rakiem jelita grubego obliczono na podstawie dawkowania leku ujetego w ChPL Lon-
surf® oraz rozktadu powierzchni ciata w populacji, zaczerpnietego z analizy ekonomicz-
nej (na podstawie skorygowanych danych z badania RECOURSE).28 W analizie podsta-
wowej przyjeto estymacje rozktadu powierzchni ciata bazujac na wynikach pacjentéw z
badania RECOURSE ($rednia powierzchnia ciata wynosita 1,78 m?) z zastosowaniem
korekty opartej o dane dotyczgce Sredniej powierzchni ciata uwzgledniane w rekomen-
dacjach Prezesa AOTMIT dotyczacych cetuksymabu i panitumumabu w leczeniu chorych
z rakiem jelita grubego (Rekomendacja nr 58/2011 oraz nr 59/2011 Prezesa AOTM z
dnia 8 sierpnia 2011).1212 W przytoczonych rekomendacjach przyjeto, iz $rednia po-
wierzchnia ciata pacjenta to 1,73 m?2. Zdecydowano, iz w ramach niniejszej analizy wyni-
ki z badania RECOURSE zostang poddane korekcie wynikajacej z réznicy $rednich po-
wierzchni ciala pomigdzy badaniem a rekomendacjami Prezesa AOTMIT (korekta:
0,05=1,78-1,73). Uwzglednienie korekty ma na celu zwigkszenie wiarygodnosci oszaco-
wania rozkladu powierzchni ciata pacjentéw z zaawansowanym rakiem jelita grubego.
Majgc na uwadze powyzsze przy obliczeniach dotyczacych zuzycia T/T z zastosowaniem
rozktadu powierzchni ciata z badania RECOURSE, do danych pojedynczych pacjentéw
wprowadzono korekte o 0,05, tak aby $rednia powierzchnia ciata pacjentéw wynosita
1,73 m2. Srednie zuzycie triflurydyny/typiracylu, po uwzglednieniu rozktadu po-
wierzchni ciata w populacji, wynosi _ na cykl leczenia (Tab. 13). W analizie
zatozono konserwatywnie brak redukcji dawki triflurydyny/typiracylu w kolejnych cy-
klach leczenia.

Tab. 13 Srednie zuzycie triflurydyny/typiracylu na cykl leczenia w populacji pacjentéw z
przerzutowym rakiem jelita grubego.

Powierzchnia |Rozktad po- Dawka w mg | Liczba tabletek na dawke | Catkowita |Liczba mg
ciata (m2pc.) x];;;cul;:::;;iala (2x na dobe) 15mg 20 mg gzv‘zl:; :1;-) na cykl
<1,07 ] 35 1 1 70 700
1,07 -1,22 ] 40 0 2 80 800
1,23-1,37 . EE 45 3 0 90 900
1,38-1,52 I 50 2 1 100 1000
1,53- 1,68 ] 55 1 2 110 1100
1,69-1,83| I 60 0 3 120 1200
. 1,84-1,98, ] 65 3 1 130 1300
1,99-2,14 N 70 2 2 140 1400
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Powierzchnia |Rozkiad po- Dawka w mg | Liczba tabletek na dawke |Catkowita |Liczba mg
ciala (m2pc.) |wierzchniciala |(2xnadobe) dawka do- |nacykl
w populacji* 15 mg AU bowa (mg)

2,15-2,29 75 1 3 150 1500

I
>2,30 e 80 0 4 160 1600

Srednia liczba mg na cykl po uwzglednieniu rozktadu powierzchni ciata w populacji -

*rozktad powierzchni ciata w populacji zaczerpnieto z analizy ekonomicznej (na podstawie skorygowanych danych z
badania RECOURSE)?28

2.7.1.1.2 Dlugo$é trwania leczenia triflurydyna/typiracylem

Zgodnie z zapisami proponowanego programu lekowego, leczenie trifturydy-
ng/typiracylem kontynuuje sie do czasu podjecia przez lekarza decyzji o wylgczeniu
$wiadczeniobiorcy z programu, zgodnie z kryteriami zakonczenia udziatu w programie.

Sredni czas leczenia triflurydyna/typiracylem przyjeto na podstawie danych z randomi-
zowanego badania klinicznego RECOURSE. W badaniu $redni czas terapii triflurydy-
ng/typiracylem wynosit 12,7 tygodnia (3,175 cykli).1

2.7.1.2 Koszty leczenia w programie lekowym

Zleceniodawca ubiega sie o finansowanie preparatu Lonsurf® w ramach nowego pro-
gramu lekowego (PL) ,Triflurydyna/typiracyl w leczeniu zaawansowanego raka jelita
grubego (ICD-10 C18 - C20)” (projekt programu lekowego zamieszczono w Aneksie 7.2).

W oszacowaniu kosztu leczenia w PL brano pod uwage koszty zwigzane z odbywaniem
porad ambulatoryjnych oraz koszty kwalifikacji i diagnostyki w PL. W Tab. 14 zestawio-
no podsumowanie kosztéw leczenia w PL w przeliczeniu na cykl terapii.

Tab. 14 Podsumowanie oszacowania Kosztéw leczenia we wnioskowanym programie le-
kowym dla triflurydyny/typiracylu.

Rodzaj kosztu Koszt na cykl [z1]

Porady w programie lekowym (Tab. 15) 104,00
Kwalifikacja i diagnostyka w programie lekowym (Tab. 17) 248,88
t.aczne koszty 352,88

2.7.1.2.1 Koszty porad w PL

Zatozono, ze choremu udzielane sq porady ambulatoryjne w ramach programu w liczbie
wynikajacej z harmonogramu badar w programie lekowym, tj. 1 porada na cykl (13 po-
rad w roku: 365 dni/28 dni cyklu). Koszt porady ambulatoryjnej zwigzanej
z wykonaniem programu przedstawiono w Tab. 15.
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Tab. 15 Koszt porady ambulatoryjnej w programie lekowym zgodnie z Zarzadzeniem nr

14/2017 /DGL.1°

Kod | Nazwa Wycena punktowa | Koszt (z1)*

5.08.07.0000004 | przyjecie pacjenta w trybie ambulatoryjnym 2 104,00
zwigzane z wykonaniem programu

* 1 punkt = 52 zt

2.7.1.2,2 Kwalifikacja i diagnostyka w PL

Koszt diagnostyki w zaproponowanym programie lekowym dla triflurydyny/typiracylu
nie jest obecnie wyceniony. Z tego wzgledu wykonano wycene diagnostyki w oparciu
o zarzgdzenie Prezesa NFZ dla ambulatoryjnej opieki specjalistycznej (Zarzadzenie Nr

62/2016/DS0Z).20

Harmonogram programu lekowego przyjeto na podstawie tresci programu uzgodnione;j
z Ministrem Zdrowia (Aneks 7.2). Do wymienionych w harmonogramie badan dopaso-
wano $wiadczenia udzielane w ramach ambulatoryjnej opieki specjalistycznej (Tab. 16).
Zatozono, ze badania wykonywane w tym samym tygodniu bylyby rozliczane razem.

Tab. 16 Informacja o finansowaniu $wiadczenia w ramach ambulatoryjnej opieki specjali-
stycznej (Zarzadzenie 62/2016/DS0Z) dla badani wymienionych w harmonogramie pro-

gramu lekowego triflurydyny/typiracylu.ze

Sposéb finansowania

Badania przy kwalifikacji do leczenia

1) morfologia krwi z rozmazem

Grupy W, lista: W1 Lista podstawowa

2) oznaczenie stezenia bilirubiny catkowitej

Grupy W, lista: W1 Lista podstawowa

3) oznaczenie stezenia kreatyniny

Grupy W, lista: W1 Lista podstawowa

4) oznaczenie aktywno$ci aminotransferazy alaninowe;j
(ALAT)

Grupy W, lista: W1 Lista podstawowa

5) oznaczenie aktywno$ci aminotransferazy asparagi-
nianowej (AspAT)

Grupy W, lista: W1 Lista podstawowa

6) badanie ogé6lne moczu

Grupy W, lista: W1 Lista podstawowa

7) badanie tomografii komputerowej jamy brzusznej
oraz innych okolic ciata w zaleznosci od wskazan kli-
nicznych

Swiadczenie kosztochtonne

8) badanie RTG klatki piersiowej - jezeli nie jest wyko-
nywana tomografia komputerowa tej okolicy

Grupy W, lista: W2 Badania dodatkowe - gru-

pal;

Monitorowanie leczenia

1) morfologia krwi z rozmazem

Grupy W, lista: W1 Lista podstawowa

2) oznaczenie stezenia bilirubiny catkowitej

Grupy W, lista: W1 Lista podstawowa

3) oznaczenie stezenia kreatyniny

Grupy W, lista: W1 Lista podstawowa

4) oznaczenie aktywno$ci aminotransferazy alaninowej

Grupy W, lista: W1 Lista podstawowa
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Sposéb finansowania

(ALAT)

5) oznaczenie aktywno$ci aminotransferazy asparagi-

nianowej (AspAT) Grupy W, lista: W1 Lista podstawowa

6) badanie ogdlne moczu Grupy W, lista: W1 Lista podstawowa

7) co 8 tygodni lub w razie podejrzenia progresji choro- Swiadczenie kosztochtonne + Grupy W, lista:
by wykonanie odpowiednich badan obrazowych W2 Badania dodatkowe - grupa 1;

W ramach kwalifikacji i monitorowania leczenia wykonywane s3 badania z listy podsta-
wowej W1 (6 badan z 8), badanie RTG z listy W2 (wykonywane, jeli nie zostata wyko-
nana tomografia komputerowa) oraz tomografia komputerowa jamy brzusznej oraz in-
nych okolic ciata w zalezno$ci od wskazan klinicznych (w przypadku monitorowania
leczenia w PL RTG i tomografie komputerowa okreslono jako badania obrazowe). Po-
niewaz brak jest wiarygodnych danych o odsetku pacjentéw, u ktérych nie zostanie wy-
konana tomografia, a tym samym bedg musieli mie¢ rozliczone $wiadczenie z listy W2
(RTG), zalozono Ze oszacowane zostang dwa warianty kosztow:

o Swiadczenie z listy W12 - wariant maksymalny,
e $wiadczenie z listy W13 (przy zatozeniu, ze 20% chorych bedzie miato wykona-
na tomografie komputerowa, a 80% RTG) - wariant minimalny,

a nastepnie wynik ryczattu rocznego za diagnostyke zostanie usredniony. W Tab. 17
podsumowano oszacowanie $redniego kosztu diagnostyki w programie w przeliczeniu
na cykl leczenia.
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Tab. 18 Koszt §wiadczerh w ambulatoryjnej opiece specjalistycznej zgodnie
z Zarzadzeniem 62/2016/DS0Z.2°

Kod Nazwa Wycena punktowa | Koszt [zi]*
5.30.00.0000012 W12 Swiadczenie specjalistyczne 2-go typu 7 67,83
5.30.00.0000013 W13 Swiadczenie specjalistyczne 3-go typu 13 125,97
* 1 punkt =9,69 zt (patrz Tab. 97: Wycena punktu w poradni onkologicznej)

Tomografia komputerowa (TK) rozliczana jest jako $wiadczenie kosztochtonne. Zgodnie
z opisem w PL pacjent bedzie mial wykonang tomografie komputerowa przy kwalifikacji
do leczenia oraz co 8 tygodni w ramach monitorowania (co drugi cykl). Koszt $wiadcze-
nia oszacowano w oparciu o wyceny punktowe $wiadczenn TK (Tab. 19). Zatozono, ze
50% pacjentéw skorzysta ze $wiadczen ,badanie innej okolicy anatomicznej” (Srednia z
wyceny punktowej w zalezno$ci od zastosowania wzmocnienia kontrastowego), a pozo-
state 50% ze $wiadczenia ,badanie dwdch lub wiecej okolic anatomicznych” (Srednia
z wyceny punktowej w zalezno$ci od zastosowania wzmocnienia kontrastowego). Sred-
ni wazony koszt za $wiadczenie kosztochtonne TK zamieszczono w Tab. 19.

Tab. 19 Koszt tomografii komputerowej.2

Kod Nazwa Wycena punkto- | Koszt [z1]* | Udziat [%]
wa

5.03.00.0000070 | TK: badanie innej okolicy anato- 30 263,70 50%
micznej!) bez wzmocnienia kon-
trastowego

5.03.00.0000095 | TK: badanie innej okolicy anato- 40 351,60
micznej!) ze wzmocnieniem kon-
trastowym

5.03.00.0000071 | TK: badanie innej okolicy anato- 45 395,55
micznej!) bez | ze wzmocnieniem
kontrastowym

Sredni koszt [z1] 336,95

5.03.00.0000096 | TK: badanie dwdch lub wiecej 45 395,55 50%
okolic anatomicznych') bez
wzmocnienia kontrastowego

5.03.00.0000097 | TK: badanie dwéch lub wigcej 60 527,40
okolic anatomicznych?t) ze
wzmocnieniem kontrastowym

5.03.00.0000073 | TK: badanie dwdch lub wiecej 65 571,35
okolic anatomicznych?) bez i ze
wzmocnieniem kontrastowym

Sredni koszt [z] 498,10

Sredni wazony koszt TK [z}] 417,53

* 1 punkt = 8,79 z! (patrz

29/121



$$ HealthQuest

Tab. 98: Wycena punktu dla tomografii komputerowe;j)

2.7.2 Koszty leczenia BSC

Zgodnie z opinig ekspertow klinicznych (Aneks 7.4), w ramach oszacowania kosztow
leczenia najlepszg dostgpna terapig podtrzymujaca (ang. best supportive care, BSC) po-
winny by¢ uwzglednione:

* Kkoszty porad specjalistycznych (uwzglednione badania laboratoryjne),

e Kkoszty zwigzane z przeprowadzaniem badan obrazowych (TK, RTG, scyntygra-
fia),

e koszty paliatywnej chemioterapii,

e Koszty inne (w tym leczenie przeciwbélowe, opieka stomijna, radioterapia palia-
tywna przerzutow do kosci, radioterapia stereotaktyczna, cyber knife, punkcja
ptynu z otrzewnej lub optucnej, pleurodeza, termoablacja).

W analizie zalozono, iz pacjenci leczeni w programie lekowym T/T bedg réwniez przyj-
mowac BSC. W ramach kosztéw leczenia BSC w tej grupie pacjentéw uwzgledniono je-
dynie opisane powyzej koszty inne. Koszty porad specjalistycznych i badan obrazowych
uwzgledniane s3 w ramach kosztéw leczenia w programie lekowym. Przyjeto takze, iz
pacjenci leczeni w ramach programu lekowego nie bedg stosowa¢ paliatywnej chemio-
terapii. W zwigzku z tym Kkoszty porad specjalistycznych, badan obrazowych oraz palia-
tywnej chemioterapii uwzgledniane s3 tylko u chorych leczonych wytacznie BSC.

Tab. 20 Podsumowanie oszacowania kosztow leczenia BSC.

Parametr Kosztzp.NFZnacykl Kosztz p. wspdlnej na
[z1] cykl [z1]

Koszt porady specjalistyczne;j 67,83 67,83

czesto$¢ porad specjalistycznych na cykl - -
Koszty badan obrazowych 196,24 196,24
Koszty paliatywnej chemioterapii 47,01 47,01
Koszty inne 434,67 438,00
Laczny koszt (pacjenci leczeni wytacznie BSC)/cykl 726,76 730,09
Laczny koszt (pacjenci leczeni w PL T/T)/cykl 434,67 438,00

2.7.2.1 Koszty porad specjalistycznych (badania laboratoryjne)

Zgodnie z wynikami ankiety wéréd ekspertéw klinicznych pacjent leczony w ramach
BSC odbywa $rednio . wizyt w ciggu roku, co daje czestotliwo$¢ w przeliczeniu na cykl
leczenia réwng - (Aneks 7.4). Na podstawie wynikéw ankiety ustalono rodzaj badan
odbywanych w ramach porad specjalistycznych i dopasowano $wiadczenia udzielane
w ramach ambulatoryjnej opieki specjalistycznej (Tab. 21). Na tej podstawie przyjeto
rozliczanie wizyt jako $wiadczenia specjalistyczne 2-go typu. Koszt pojedynczej porady
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wynosi 67,83 zt (Tab. 18). Po uwzglednieniu czestotliwosci wizyt oszacowano, iz koszt
porady specjalistycznej wynosi 48,84 z1 na cykl.

Tab. 21 Informacja o finansowaniu §wiadczenia w ramach ambulatoryjnej opieki specjali-
stycznej (Zarzadzenie 62/2016/DS0Z) dla badan w ramach monitorowania w BSC.20

Sposéb finansowania

Badania laboratoryjne

1) morfologia krwi z rozmazem Grupy W, lista: W1 Lista podstawowa
2)0B Grupy W, lista: W1 Lista podstawowa
3) CEA Grupy W, lista: W1 Lista podstawowa
4) uktad krzepniecia (PT, APTT) Grupy W, lista: W1 Lista podstawowa
5) oznaczenie aktywno$ci aminotransferazy asparagi- Grupy W, lista: W1 Lista podstawowa

nianowej (AspAT)

6) oznaczenie aktywno$ci aminotransferazy alaninowej | Grupy W, lista: W1 Lista podstawowa
(ALAT)

7) ALP Grupy W, lista: W1 Lista podstawowa
8) GGTP Grupy W, lista: W1 Lista podstawowa
9) LDH Grupy W, lista: W1 Lista podstawowa
10) oznaczenie stezenia bilirubiny catkowitej Grupy W, lista: W1 Lista podstawowa

2.7.2.2 Koszty badan obrazowych

Oprécz badan laboratoryjnych w ramach monitorowania leczenia wykonywane s3 takze
badania obrazowe (TK, RTG, scyntygrafia kosci). Podsumowanie tacznych kosztow ba-
dan w przeliczeniu na cykl zestawiono w Tab. 22.

Tab. 22 Koszty badan obrazowych.

Parametr Zrodto Warto$é

Koszty tomografii komputerowej Tab. 24 191,25 zt
Koszty RTG Tab. 25 3,42zt
Koszty scyntygrafii Tab. 27 1,57 zt
Laczny koszt/cykl 196,24 zt

Tomografia komputerowa rozliczana jest jako $wiadczenie kosztochtonne, na podstawie
wyceny zgodnej z Zarzadzeniem Nr 62/2016/DSOZ Prezesa NFZ dla ambulatoryjnej
opieki specjalistycznej (Tab. 23).20

(Aneks 7.4).27 Podsumowa-
nie oszacowania kosztéw wykonywania TK zestawiono w Tab. 24.
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Tab. 23 Srednie koszty poszczegélnych rodzajéw tomografii komputerowej.20

Kod Nazwa Wycena punkto- | Koszt [zi]*
wa _

5.03.00.0000025 | TK: badanie gtowy bez wzmoc- 18 158,22
nienia kontrastowego

5.03.00.0000094 | TK: badanie gtowy ze wzmocnie- 25 219,75
niem kontrastowym

5.03.00.0000027 | TK: badanie gtowy bez i ze 30 263,70
wzmocnieniem kontrastowym

5.03.00.0000098 | TK gltowy bez wzmocnienia kon- 35 307,65
trastowego i co najmniej dwie
fazy ze wzmocnieniem kontra-
stowym

Sredni koszt [z] 237,33

5.03.00.0000070 | TK: badanie innej okolicy anato- 30 263,70
micznej?) bez wzmocnienia kon-
trastowego

5.03.00.0000095 | TK: badanie innej okolicy anato- 40 351,60
micznejl) ze wzmocnieniem kon-
trastowym

5.03.00.0000071 | TK: badanie innej okolicy anato- 45 395,55
micznejV bez i ze wzmocnieniem
kontrastowym

Sredni koszt [z1] 336,95

5.03.00.0000096 | TK: badanie dwéch lub wiecej 45 395,55
okolic anatomicznych?) bez
wzmocnienia kontrastowego

5.03.00.0000097 | TK: badanie dwéch lub wigcej 60 527,40
okolic anatomicznych?) ze
wzmocnieniem kontrastowym

5.03.00.0000073 | TK: badanie dwdch lub wiecej 65 571,35
okolic anatomicznych?) bez i ze
wzmocnieniem kontrastowym

Sredni koszt [zl] 498,10

* 1 punkt = 8,79 zi (patrz

Tab. 98: Wycena punktu dla tomografii komputerowej)

Tab. 24 Oszacowanie kosztéw badan tomografii komputerowej.

Parametr Odsetek Czestosé na | Koszt [zl]

pacjentéw | cykl
TK glowy N ] 237,33

32/121




Triflurydyna/typiracyl (Lonsurf) w leczeniu przerzutowego raka jelita grubego - analiza wplywu na budzet

Parametr Odsetek Czesto$c¢ na | Koszt [zl]
pacjentéw | cykl
TK innej okolicy anatomicznej (ja- TK: tylko brzuch i - - 336,95
ma brzuszna, klatka piersiowa, itd. | miednica
- wykonywane oddzielnie)
TK: tylko klatka [ [ ] 336,95
piersiowa
TK innych okolic anatomicznych TK: brzuch, mied- - - 498,10
(jama brzuszna, klatka piersiowa, nica, klatka pier-
itd. - co najmniej dwie okolice w siowa
ramach jednego badania)
Sumaryczny koszt/cykl 191,25

Badanie RTG znajduje si¢ na liScie W2 $wiadczen w ambulatoryjnej opiece specjalistycz-
nej, zatem $wiadczenie to rozliczane jest jako $wiadczenia specjalistyczne 2-go typu.
Koszt badania wynosi zatem 67,83 zt (Tab. 18). Zgodnie z opinig ekspertow Kklinicznych
badanie RTG wykonywane jest Srednio u - chorych z czestoscia

I Podsumowanie kosztu RTG zestawiono w Tab. 25.

Tab. 25 Oszacowanie kosztu badan RTG.

Parametr Zrédio Wartosé

Koszt pojedynczego badania Tab. 18 67,83 zt
Czesto$¢ badan/cykl Opinia ekspertéw [
Odsetek pacjentéw, u ktérych wykonywane jest | Opinia ekspertéw -
badanie

Laczny koszt RTG/cykl 3,42 zt

Badanie scyntygrafii uktadu kostnego, podobnie jak TK, rozliczane jest jako $wiadczenie
kosztochlonne, na podstawie wyceny zgodnej z Zarzadzeniem Nr 62/2016/DSOZ Preze-
sa NFZ dla ambulatoryjnej opieki specjalistycznej (Tab. 26).20 W ankiecie eksperci wska-
zali, ze scyntygrafia wykonywana jest u - pacjentéw z czestoScia _

27 Podsumowanie oszacowania kosztéw wykonywania scynty-
grafii zestawiono w Tab. 27.

Tab. 26 Koszt scyntygrafii ukladu kostnego.2°

Kod Nazwa Wycena punktowa | Koszt [zI]*

5.03.00.0000020 | Scyntygrafia catego ciata (uktad kostny) 42 393,54

’»* 1 punkt =9,37 zt (patrz Tab. 99: Wycena punktu dla badania medycyny nuklearnej)

Tab. 27 Oszacowanie kosztu badan scyntygrafii ukladu kostnego.

Zrédto Warto$é

Parametr
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Koszt pojedynczego badania Tab. 13 393,54 zt
Czestos¢ badan/cykl Opinia ekspertow -
Odsetek pacjentéw, u ktdrych wykonywane jest | Opinia ekspertéw -
badanie

Laczny koszt scyntygrafii/cykl 1,57 zt

2.7.2.3 Koszty paliatywnej chemioterapii

Zgodnie z wynikami ankiety przeprowadzonej wsrod ekspertéw Srednio - chorych
stosuje sie paliatywng chemioterapie. Eksperci wskazywali,
_—_———————————————————— ks
7.4). Na podstawie Obwieszczenia MZ aktualnego na dzierh 1 marca 2017 r. oraz danych
refundacyjnych za okres styczen - listopad 2016 oszacowano $redni koszt zastosowania
obu rodzajow terapii (koszt w przeliczeniu na cykl 28-dniowy, Tab. 28).2425 W przypad-
ku, gdy eksperci wskazywali mozliwo$¢ zastosowania obu rodzajéw terapii przyjeto za-
lozenie,

I, (- 29).

Tab. 28 Oszacowanie kosztu paliatywnej chemioterapii.

Parametr Zrédto Wartosé

Odsetek pacjentéw, u ktérych stosuje sie palia- | Opinia ekspertéw -
tywna chemioterapie

Sredni koszt terapii/cykl (28 dni) wg wskazaf | Tab. 29 335,77 zt
ekspertow

Sredni koszt stosowania paliatywnej chemioterapii 47,01 zt

Tab. 29 Koszty rodzajéw paliatywnej chemioterapii wskazywanych przez ekspertéw.z’

Parametr Ekspert 1 Ekspert 2 Ekspert 3

Rodzaj terapii* r

Koszt terapii/cykl 328,56 zt 350,20 zt 328,56 zt
Sredni koszt/cykl 335,77 zt
* Zatozenie autoréw analizy o odsetkach zastosowania poszczegdlnych rodzajéw terapii.
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I

2.7.2.4 Koszty inne

2.7.2.4.1 Koszty leczenia przeciwbdlowego

W ramach ankiety eksperci Kliniczni zaproponowali schematy terapii stosowane
w leczeniu przeciwbdlowym oraz odsetek pacjentéw, u ktérych bedzie ono zastosowane
(Srednio u - chorych, Aneks 7.47.3). W ponizszych tabelach oszacowano Kkoszty
schematéw terapii wg kazdego z ekspertow (Tab. 37, Tab. 38, Tab. 39). W Tab. 35 ze-
stawiono podsumowanie oszacowania tych kosztéw i obliczony $redni koszt leczenia
przeciwbodlowego, zaé w Tab. 34 zaprezentowano ostateczny koszt z uwzglednieniem
odsetka pacjentow.
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Tab. 34 Oszacowanie kosztu stosowania leczenia przeciwbé6lowego.

Parametr Wartosé

Odsetek pacjentéw, u ktérych jest stosowane leczenie -
przeciwbdlowe

Sredni oszacowany z ankiety ekspertéw koszt tera- p- NFZ: 145,50 zt p. wspélna: 148,90 zt
pii/cykl (28 dni) z p. NFZ/wspdlnej

Sredni koszt terapii/cykl (28 dni) p- NFZ: 142,59 zt p. wspdlna: 145,92 zt
z p. NFZ/wspolnej

Tab. 35 Oszacowanie kosztow terapii w ramach leczenia przeciwbélowego na podstawie
opinii ekspertow.

Ekspert . Zrodto Laczny koszt leczenia prze- | Laczny koszt leczenia prze-
ciwb6lowego z p. NFZ [z1] ciwbé6lowego z p. wspélnej [z1]
Ekspert 1 Tab. 37 198,49 201,50
Ekspert 2 Tab. 38 39,09 43,29
Ekspert 3 Tab. 39 198,91 201,91
Sredni koszt terapii/cykl 145,50 148,90

2.7.2.4.2 Koszty opieki stomijnej

W ramach kosztéw opieki stomijnej uwzgledniane sa koszty zwigzane z nabyciem sprze-
tu stomijnego, poradg pielggniarki stomijnej oraz hospitalizacjg z powodu przepukliny
wokot stomii (Tab. 40). Eksperci wskazali, ze opieka stomijna bedzie dotyczyta $rednio
- pacjentéw (Tab. 36). Sredni koszt oszacowano na 70,02 zt na cykl 28 dniowy.

Wycene sprzetu stomijnego oparto na zapisach Rozporzadzenia MZ z dn. 6 grudnia
2013 r. w sprawie wykazu wyrobow medycznych wydawanych na zlecenie, w ktérym
okreslono zakres limitow finansowania na worki i inne sprzety stomijne (Tab. 41).31 Po-
nadto, zalozono, ze koszt opieki pielegniarki stomijnej bedzie odbywat sie w ramach
finansowania POZ. Warto$¢ $wiadczenia POZ przyjeto za zero zt ze wzgledu na rozlicza-
nie opieki poprzez roczng stawke kapitacyjna, na ktéra liczba wizyt nie ma bezposred-
niego wplywu. Oszacowanie kosztu hospitalizacji z powodu przepukliny wokét stomii
przyjeto na podstawie Sredniego kosztu hospitalizacji w grupie JGP F73: ,Operacje prze-
puklin brzusznych”.33

Tab. 36 Koszt opieki stomijnej w cyklu (28 dni).

Parametr Zrédto Wartos¢
Sredni koszt opieki stomijnej na cykl (28 dni) Tab. 40 291,75 zt
Odsetek pacjentéw, u ktérych stosuje sie opieke stomijng Opinia ekspertéw -
Koszt opieki stomijnej w cyklu (28 dni) 70,02 zt
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Ekspert Rodzaj leczenia Odsetek Koszt terapii z Koszt terapiiz p. | Koszt terapii z p. Koszt terapii z p. wspo6l-
(z ankiety do ekspertéw) pacjentéw p- NFZ na cykl wspdéinej nacykl | NFZ na cykl (28 dni) | nejna cykl (28 dni) z
[%] (28 dni) [z1] (28 dni) [z1] z uwzglednieniem uwzglednieniem odset-
odsetkéw [z1] koéw [z1]
T I e | N 46,55 56,20 11,64 14,05
T ] I TN | 93,10 112,39 69,83 84,30
T I | I 11,38 | 14,42 5,69 7,21
FE T Y I 22,77 28,12 11,38 14,06
TR T AT Y (10 0050 ] 71,40 75,56 35,70 37,78
T AR TR A ¥l T ] 265,21 280,65 132,60 140,33
Srednie koszty [z1] 39,09 43,29

* Przyjeto oszacowanie dla dawki 25 pg/h; ** przyjeto oszacowanie dla dawki 50 pg/h; *** przyjeto oszacowanie dla dawki dziennej 40 mg; T przyjeto oszacowanie dla dawki dzien-

nej 35 mg; | przyjeto oszacowanie dla dawki dziennej 130 mg (Srodek zakresu dawek 60-200 mg);

Tab. 39 Oszacowanie kosztu leczenia przeciwbdélowego zgodnie z opinig eksperta 3 w przeliczeniu na cykl 28-dniowy.

Ekspert Rodzaj leczenia Odsetek Koszt terapii z Koszt terapiiz p. | Koszt terapii z p. Koszt terapii z p. wspél-
(z ankiety do ekspertéw) pacjentow p- NFZ na cykl wspoélnej na cykl | NFZ na cykl (28 dni) | nej na cykl (28 dni) z
[%] (28 dni) [z1] (28 dni) [z1] zZ uwzglednieniem uwzglednieniem odset-
odsetkdw [zi] kow [z1]
Ekspert 3 | [ NNEGGNGNGEE [ 25,87 30,07 5,17 6,01
T [ ] 101,09 103,70 80,87 | 82,96
JRLIVS T B 633,29 636,77 316,65 318,38
TN N AT I 2533,17 2547,06 1266,59 127353
PR AT (A1) ] 23,44 26,82 11,72 13,41
[T B 187,50 214,55 93,75 107,28
[ | R 5,63 5,90 2,81 2,95
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Tab. 40 Oszacowanie $redniego kosztu opieki stomijnej na cykl (28 dni) na podstawie
wskazan ekspertéw klinicznych.

Parametr Odsetek pacjentéw, u ktérych Zrédio Koszt na cykl (28 dni) !
zastosowano dany rodzaj terapii [z1]

Sprzet stomijny* B | T:b 41 276,92

Pielegniarka stomijna - Zatozenie 0,00

Przepuklina wokét sto- I | Tab. 42 148,26

mii - operacja/plastyka

Sredni koszt opieki stomijnej na cyk! (28 dni) [z1] 291,75

* Oszacowanie kosztu miesiecznego x 12 miesiecy w roku/13 cykli; ** Zatozono jedna operacjg¢ na rok (koszt na
cykl = koszt operacji/13).

Tab. 41 Koszt sprzetu stomijnego na podstawie Rozporzadzenia MZ z dn. 6 grudnia 2013
r.31

Wyréb medyczny Okres uzytko- Limit finansowa-
wania nia ze srodkow
publicznych [zt]
Worki stomijne samoprzylepne jednorazowego uzycia w raz na miesigc 300,00

ilosci do 90 sztuk w systemie jednocze$ciowym lub w réw-
nowarto$ci ich kosztu worki i plytki w systemie dwucze-
$ciowym lub inny sprzet stomijny: zestawy irygacyjne, noc-
ne zbiorniki na mocz, pasty, pudry oraz paski, pétpierscie-
nie, pierécienie o wiasciwos$ciach uszczelniajacych lub goja-
cych, produkty do usuwania sprzetu stomijnego lub do
ochrony skéry wokét stomii.

Tab. 42 Koszt hospitalizacji z powodu przepukliny.33

Kod grupy JGP Nazwa grupy Srednia warto$é hospitalizacji [z1]

F73 Operacje przepuklin brzusznych 1927,32

2.7.2.4.3 Koszty pozostate

Zgodnie z ankietg przeprowadzong wéréd ekspertéw klinicznych oprécz leczenia prze-
ciwbélowego i opieki stomijnej w ramach BSC uwzgledniane s3 takze koszty:

¢ radioterapii paliatywnej przerzutéw do koSci,
e radioterapii stereotaktycznej,

e Cyber Knife,

e punkgcji plynu z otrzewnej lub optucnej,

e pleurodezy,

e termoablacji.2’

Oszacowanie laczne kosztéw pozostatych w przeliczeniu na 28-dniowy cykl wynosi
1 745,79 zt (Tab. 43).
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Tab. 43 Podsumowanie kosztéw pozostatych.

Parametr Koszt jednostkowy Odsetek pacjentéw* | Koszt w cyklu 28 dni
[z1] [z1**

Radioterapia paliatywna 2 704,00 [ 27,73

przerzutoéw do koéci

Radioterapia stereotak- 14 010,88 [ ] 86,22

tyczna

Cyber knife 14 010,88 | ] 7,19

Punkcja ptynu z otrzewnej 96,90 - 1,49

lub optucnej

Pleurodeza 3032,08 | 11,66

Termoablacja 9 508,66 [ 87,77

Koszt taczny 222,06

Wyceng radioterapii paliatywnej przerzutéw do kos$ci, radioterapii stereotaktycznej
oraz techniki Cyber knife przeprowadzono w oparciu o Zalgcznik nr 4 do Zarzadzenia Nr
117/2016/DSOZ Prezesa NFZ (Katalog radioterapii).2t Dla radioterapii paliatywnej
przerzutéw do koSci przypisano koszt teleradioterapii paliatywnej (Tab. 44), natomiast
dla radioterapii stereotaktycznej oraz techniki Cyber knife koszt teleradioterapii stereo-
taktycznej (Tab. 45).

Tab. 44 Koszt teleradioterapii paliatywnej.21

Kod Nazwa Wycena punktowa Koszt [zt]*

5.07.01.0000021 Teleradioterapia paliatywna 52 2 704,00
*1 punkt =52 z}

Tab. 45 Koszt teleradioterapii stereotaktycznej.2!

Kod Nazwa Wycena punktowa Koszt [z1]*

5.07.01.0000056 Teleradioterapia stereotaktyczna 269,44 14 010,88
*1 punkt = 52 zt

Koszty punkcji plynu z otrzewnej lub optucnej oszacowano na podstawie wyceny $wiad-
czen w ambulatoryjnej opiece specjalistycznej (Zatacznik nr 5a do Zarzadzenia Nr
62/2016/DSOZ Prezesa NFZz2, Tab. 46).
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Tab. 46 Koszt punkcji z otrzewnej lub optucnej.2

Kod Nazwa Wycena punktowa | Koszt [zl]*
5.31.00.0000102 Naktucie optucnej - punkcja odbarczajaca 10 96,90
5.31.00.0000102 Naklucie otrzewnej - punkcja odbarczajaca 10 96,90
Sredni koszt 96,90
* 1 punkt =9,69 zt (patrz Tab. 97: Wycena dla punktu w poradni onkologicznej)

Zgodnie z Zalacznikiem nr 6 do Zarzadzenia Nr 117/2016/DSOZ w ramach pakietu on-
kologicznego w grupie D07 wykonywana jest procedura pleurodezy $rodkiem chemicz-
nym (kod procedury: 34.921).22 W zwiazku z tym jako koszt pleurodezy przyjgto Srednig
warto$¢ hospitalizacji dla grupy JGP D07 (Tab. 47).

Tab. 47 Koszt pleurodezy.’3

Kod grupy JGP Nazwa grupy Srednia warto$¢ hospitalizacji [z1]

D07 Mate zabiegi klatki piersiowej 3032,08

Zgodnie z Zalacznikiem nr 7 do Zarzadzenia Nr 117/2016/DSOZ w grupie JGP G11 wy-
konywana jest procedura termoablacji zmiany watroby (kod procedury: 50.293).2 Zde-
cydowano sie uwzgledni¢ koszt tej procedury w ramach kosztu termoablacji wskazywa-
nej przez ekspertéw, z uwagi na fakt, ze wg wytycznych klinicznych najczgstsze przerzu-
ty w zaawansowanej postaci raka jelita grubego dotyczg wiasnie watroby, i w tym kon-
tekécie termoablacja wymieniana jest jako jedna z procedur terapeutycznych.32 Oszaco-
wanie éredniego kosztu hospitalizacji w grupie JGP G11 zamieszczono w Tab. 48.

Tab. 48 Koszt termoablacji.3?

Kod grupy JGP Nazwa grupy Srednia warto$é hospitalizacji [z1]

G11 Kompleksowe zabiegi watroby 9 508,66

2.7.3 Koszty hospitalizacji

W ramach analizy uwzgledniono koszty zwiazane z hospitalizacja pacjentéw z przyczyn
innych niz dziatania niepozadane. Czesto$¢ hospitalizacji oszacowano w oparciu o wyni-
ki ankiety przeprowadzonej wéréd ekspertéw Klinicznych (Aneks 7.4). ZatoZono, ze pa-
cjenci leczeni w PL beda do$wiadcza¢ hospitalizacji z takg samg czestoscig jak pacjenci
leczeni wylacznie BSC _, zgodnie z opinia ekspertéw). Koszty
hospitalizacji szacowano na podstawie danych NFZ ze statystyk grup JGP za 2015 rok
(Tab. 49).33 Przyjeto, ze hospitalizacja pacjentéw z przerzutowym rakiem jelita grubego
bedzie rozliczana zgodnie z grupa F36.
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Tab. 49 Koszt hospitalizacji.33

Kod grupy JGP

Nazwa grupy

Srednia warto$¢ hospitalizacji [z]

F36

Choroby jelita grubego

244727

Tab. 50 Oszacowany koszt hospitalizacji na cyKkl.

Parametr

Wartos$é

Liczba hospitalizacji w cyklu

Koszt hospitalizacji [z1]

2 447,27

Koszt hospitalizacji na cykl [zi]

131,78

e e
e T ]

2.7.4 Koszty wykonania przetoczenia krwi

Przetoczenie koncentratu krwinek czerwonych to koszt hospitalizacji zwigzanej
z przetoczeniem krwi oraz koszt przetoczonych jednostek krwi. Zgodnie z opinia eks-
pertéw wyrazona w ankiecie $rednio - pacjentow bedzie wymagato przetoczenia
krwi, a $rednia liczba przetoczen w roku bedzie wynosié . Liczbe przetaczanych jed-
nostek okreslono réwniez na podstawie opinii ekspertow - (Aneks 7.4). Koszty jed-
nostkowe zaczerpnieto z Zarzadzenia nr 129/2016/DSOZ Prezesa NFZ.34

Tab. 51 Koszt jednostki koncentratu krwinek czerwonych oraz koszt hospitalizacji zwia-

zanej z przetoczeniem krwinek czerwonych.34

Kod Nazwa Wycena punktowa | Koszt [zi]*

5.53.01.0000940 | Przetoczenie koncentratu/krwinek czerwo- 3,47 180,44
nych za jednostke

5.52.01.0001464 | Hospitalizacja zwigzana z przetoczeniem 5,00 260,00
krwi, produktéw krwiopochodnych w tym
immunoglobulin

* 1 punkt = 52 zt

Tab. 52 Oszacowanie Sredniego kosztu przetoczen krwi na cykl.

Parametr Wartos¢

Odsetek pacjentéw wymagajacych przetoczenia krwi (opinia ekspertow)

Srednia liczba przetoczen w roku (opinia ekspertow) [ |
Srednia liczba przetaczanych jednostek krwi (opinia ekspertéw) I
Sredni koszt pojedynczego przetoczenia 620,88 zt
Sredni koszt przetoczen na rok 1100,34 zt
Sredni koszt przetoczen na cykl 84,64 zt
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2.7.5 Koszty terminalne

Za koszt opieki w fazie terminalnej (Tab. 53) przyjeto koszt opieki paliatywnej. Koszt ten
naliczany jest w modelu jednorazowo.

Koszt oszacowano na podstawie sprawozdania Stowarzyszenia Hospicjum im. $w. Waw-
rzyfica z 2012 roku.3s Uwzgledniono opieke domowg i hospicyjna. Pominigto opieke pa-
liatywna w formie porad w poradni opieki paliatywnej, gdyz zgodnie z informacjg w
sprawozdaniu opieka ta dotyczy pacjentéw nie bedacych w fazie terminalnej. Brano pod
uwage dane dla dorostych pacjentéw. Zatozono, ze kazdy pacjent w stanie terminalnym
zostanie objety opieka hospicyjna.

Koszty opieki w hospicjum stacjonarnym obliczono dla pacjentéw zywionych
w tradycyjny sposéb, z uwagi na trudno$¢ okreslenia odsetka pacjentéw wymagajgcych
zywienia dojelitowego oraz pozajelitowego (Tab. 54). Wyceng $wiadczen zaczerpnigto
z Zarzadzenia nr 116/2016/DSOZ Prezesa NFZ.36

Koszt punktu dla $§wiadczeh w opiece paliatywnej obliczono na podstawie kontraktow
6 oérodkéw z losowo wybranych wojewddztw (Tab. 55).

Tab. 53 Koszt opieki paliatywnej na podstawie sprawozdania Stowarzyszenia Hospicjum
im. $w. Wawrzynca za rok 2015.35

Swiadczenie Liczba oso- | Liczba Srednia Odsetek pacjentéw | Sredni koszt
bodni w pacjentéw | liczba oso- korzystajacych ze dla jednego
2015r. objetych bodni na $wiadczenn w2015 pacjenta [zi]*

opieka pacjenta roku [%]

Domowa opieka 41 688 772 54 74% 2774,88

hospicyjna

Opieka stacjo- 5928 312 19 26% 5978,12

narna

Sredni koszt opieki paliatywnej w fazie terminalnej wazony udziatem korzystajacych z 3 608,60

danej formy opieki

* oszacowany jako $rednia liczba osobodni na pacjenta pomnozona razy koszty osobodnia (Tab. 54)

Tab. 54 Wycena §wiadczen w opiece paliatywnej.3

Kod §wiadcze- | Nazwa swiadczenia Jednostka Wycena punktowa | Koszt* [z1]

nia

5.15.00.0000075 | Osobodzien w oddziale osobodzien 6,10 314,64
medycyny paliatywnej /
hospicjum stacjonarnym

5.15.00.0000002 | Swiadczenia w hospi- osobodzien 1,00 51,39
cjum domowym

* na podstawie kontraktéw 6 osrodkéw z losowo wybranych wojewédztw (patrz Tab. 55)
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Tab. 55 Wyceny punktu dla §wiadczen w opiece paliatywnej z losowo wybranych os$rod-

kow.42

Oddziat NFZ 'Nazwa $wiadczeniodawcy Wycena punktu [z1]

Swiadczenie (kod $wiadczenia): $wiadczenia w hospicjum domowym (15.2180.027.04)

dolno$laski Osrodek Medycyny Paliatywnej i Hospicyjnej Bedkowo 54,12
Spétka z Ograniczong Odpowiedzialno$cig Spétka Koman-
dytowa

kujawsko- NZOZ Dom Sue Ryder Prowadzony Przez Pallmed Sp. z 0.0. | 56,19

pomorski

mazowiecki Zaktad Opieki Zdrowotnej Fundacji Hospicjum Onkolo- 48,08
giczne w Warszawie

podkarpacki Niepubliczny Zaklad Opieki Zdrowotnej Domowa Opieka 52,00
Paliatywna Dar-Med.

podlaski Samodzielny Publiczny Zesp6t Opieki Paliatywnej im. Jana | 46,00
Pawta Il w Suwatkach

wielkopolski Szpital Kliniczny Przemienienia Panskiego Uniwersytetu 51,93
Medycznego im. Karola Marcinkowskiego w Poznaniu

Srednia z 6 wojewédztw 51,39

Swiadczenie (kod $wiadczenia): $wiadczenia w oddziale medycyny paliatywnej/ hospicjum stacjonar-

nym (15.4180.021.04)

dolnoslaski Osrodek Medycyny Paliatywnej i Hospicyjnej Bedkowo 55,28
Spotka z Ograniczong Odpowiedzialno$cia Spétka Koman-
dytowa

kujawsko- NZOZ Dom Sue Ryder Prowadzony Przez Pallmed Sp.z c.0. | 56,19

pomorski

mazowiecki Zaktad Opieki Zdrowotnej Fundacji Hospicjum Onkolo- 48,08
giczne w Warszawie

podkarpacki Wojewddzka Stacja Pogotowia Ratunkowego 52,00

podlaski Hospicjum "Dom Opatrznosci Bozej" Niepubliczny Zaktad | 46,00
Opieki Zdrowotnej

wielkopolski Szpital Kliniczny Przemienienia Paniskiego Uniwersytetu 51,93
Medycznego im. Karola Marcinkowskiego w Poznaniu

Srednia z 6 wojewédztw 51,58

2.7.6 Koszty leczenia dziatan niepozadanych

W modelu uwzgledniono koszty dzialan niepozadanych co najmniej 3. stopnia na pod-
stawie wynikow polgczonych z badafi RECOURSE?¢ oraz badania Il fazy®’. Przyjeto zato-
zenie, ze bedg brane pod uwage wytacznie te dzialania niepozadane, ktérych czestosé
wystepowania w grupie leczonej triflurydyna/typiracylem przekracza odsetek 3%. Dane
dotyczace czgstosci wystgpowania poszczegdlnych zdarzen niepozadanych wyekstra-
howano z modelu ekonomicznego dotgczonego do Analizy ekonomicznej.3s28 Koszt le-
czenia tych dziatan oszacowano na podstawie danych NFZ, MZ oraz opinii ekspertow
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(Aneks 7.4). W tabeli ponizej przedstawiono zestawienie uwzglednionych dziatan nie-
pozadanych wraz z oszacowanymi kosztami leczenia. W analizie koszty dziatan niepo-
zadanych uwzgledniano jednorazowo dla pacjenta.

Tab. 56 Zestawienie dzialan niepozadanych uwzglednionych w analizie wraz z oszacowa-
nymi kosztami leczenia.3?

Dziatanie niepo- |[T/T BSC Kosztlecze- |Kosztleczenia
zadane 2 3. stop- nia z p. NFZ Z p. wspélnej
nia n N % n N % [z1] [z1]
Neutropenia 259 646| 40,1% 0 322 0,0% 162,55 zt 166,57 zt
Leukopenia 146 646| 22,6% 0 3221 0,0% 162,45 166,47
Anemia 116 646| 17,9% 11 322 34% 973,49 973,49
PodwyzZszony po-

ziom bilirubiny 45 526| 8,6% 31 262| 11,8% 0,00 101,72
catkowitej

Podwyzszony po-

ziom fosfatazy alka- 42 526| 8,0% 28 2621 10,7% 0,00 46,07
licznej

Trombocytopenia 32 646| 5,0% 1 263 0,4% 126,67 126,67
BoUSZ0ny PT: 23| 524 4,4% 16| 262| 61% 0,00 46,07
ziom AspAT

Zmeczenie 28 646| 4,3% 17 322| 53% 431 4,31
S nCutO= 25|  646| 3,9% ol 322 0,0% 1 588,54 1607,22
peniczna

Spadek apetytu 19 533| 3,6% 13 265 49% 254,31 266,30
Biegunka 23 646| 3,6% 1 265 0,4% 48,31 50,84
Astenia 18 533 3,4% 8 265 3,0% 4,31 4,31

2.7.6.1 Neutropenia

Eksperci kliniczni wskazali, Ze $rednio - pacjentéw wymaga hospitalizacji, a - pora-
dy u specjalisty [-). Ponadto - wymaga zastosowania G-CSF.2” Oszacowany
éredni koszt leczenia neutropenii wraz z wskazanymi parametrami zamieszczono w Tab.
57.

W ramach oszacowania kosztu hospitalizacji przyjeto $rednia wazong (liczbg wystgpien
w 2015 roku) kosztéw nastepujacych grup JGP: S05, S06, SO7 (Tab. 90).20 Koszt porady
u hematologa przyjeto zgodnie z Zarzadzeniem Nr 62/2016/DSOZ Prezesa NFZ (Tab.
93).20 Koszt G-CSF oszacowano przyjmujac zatozenie o dawkowaniu terapii
i wykorzystujac dane o kosztach filgrastymu, pegfilgrastymu i lipegfilgrastymu na pod-
stawie Obwieszczenia MZ aktualnego na dzieii 1 marca 2017 r. oraz dane refundacyjne
za okres styczen - listopad 2016 r. (Tab. 86).2425

49/121



$4 HealthQuest

Tab. 57 Oszacowanie kosztéw leczenia neutropenii co najmniej 3. stopnia.

Parametr

Zrédlo

Wartosé (koszt

Wartos$¢ (koszt
z p. wsp6lnej)

Odsetek wymagajacy hospitalizacji

Opinia ekspertow

z p. NFZ)
[

Koszt hospitalizacji (koszt grupy dla JGP
S05, S06, S07: srednia wazona liczbg wy-
stapien w 2015 r.)

Tab. 90

1230,67 zt

1230,67 z1

Odsetek wymagajacy porady u specjalisty

Opinia ekspertow

Liczba porad Opinia ekspertéw | |
Koszt porady u hematologa Tab. 93 35,95 zt 35,95 zt
Odsetek wymagajacy zastosowania G-CSF | Opinia ekspertéw - -
Koszt G-CSF Tab. 86 742,25 zt 762,33 zt
Sredni koszt leczenia neutropenii 162,55 zt 166,57 zt

2.7.6.2 Leukopenia

Eksperci kliniczni wskazali, ze $rednio - pacjentéw wymaga hospitalizacji, a - po-
rady u specjalisty onkologa [-). Ponadto - wymaga zastosowania G-CSF.z
Oszacowany $redni koszt leczenia leukopenii wraz z wskazanymi parametrami zamiesz-
czono w Tab. 58.

W ramach oszacowania kosztu hospitalizacji przyjeto $rednig wazong (liczbg wystapien
w 2015 roku) kosztow nastgpujacych grup JGP: SO5, S06, SO7 (Tab. 90).32 Koszt porady
u onkologa przyjeto zgodnie z Zarzgdzeniem Nr 62/2016/DSOZ Prezesa NFZ (Tab. 94).20
Koszt G-CSF oszacowano przyjmujac zatozenie o dawkowaniu terapii i wykorzystujac
dane o kosztach filgrastymu, pegfilgrastymu i lipegfilgrastymu na podstawie Obwiesz-
czenia MZ aktualnego na dzien 1 marca 2017 r. oraz dane refundacyjne za okres styczen
- listopad 2016 r. (Tab. 86).2425

Tab. 58 Oszacowanie kosztéw leczenia leukopenii co najmniej 3. stopnia.

Parametr Zrédio Warto$¢ (koszt | Warto$é (koszt
z p. NFZ) Z p. wspélnej)
Odsetek wymagajgcy hospitalizacji Opinia ekspertow - -
Koszt hospitalizacji (koszt grupy dla JGP Tab. 90 1230,67 zt 1230,67 zt
505, S06, SO7: $rednia wazona liczbg wy-
stapien w 2015 r.)
Odsetek wymagajacy porady u specjalisty | Opinia ekspertéw - -
Liczba porad Opinia ekspertéw l I
Koszt porady u onkologa Tab. 94 33,92 z1 3392z
Odsetek wymagajacy zastosowania G-CSF | Opinia ekspertow - -
Koszt G-CSF Tab. 86 742,25 zt 762,33 zt
Sredni koszt leczenia leukopenii 162,45 zt 166,47 zt
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2.7.6.3 Anemia

Eksperci Kliniczni wskazali, ze $rednio - pacjentéw wymaga hospitalizacji, a - po-
rady u specjalisty hematologa (_). Ponadto - wymaga przetoczenia krwinek
czerwonych ($rednio - jednostek) oraz - wymaga podania erytropoetyny (Srednio
. podan).z” Oszacowany $redni koszt leczenia anemii wraz z wskazanymi parametrami
zamieszczono w Tab. 59.

W ramach oszacowania kosztu hospitalizacji przyjeto $rednia wazong (liczba wystgpiet
w 2015 roku) kosztéw nastepujacych grup JGP: S05, S06, S07 (Tab. 90).33 Koszt porady
u hematologa przyjeto zgodnie z Zarzadzeniem Nr 62/2016/DSOZ Prezesa NFZ (Tab.
93).20 Koszt jednostki koncentratu krwinek czerwonych oszacowano na podstawie wy-
ceny punktowej w Zalaczniku 1c do Zarzadzenia Nr 129/2016/DSOZ Prezesa NFZ (Tab.
51)3. Koszt podania erytropoetyny oszacowano wykorzystujgc dane o kosztach darpoe-
tyny na podstawie Obwieszczenia MZ aktualnego na dziefi 1 marca 2017 r. oraz danych
refundacyjnych za okres styczen - listopad 2016 r. (Tab. 87).2425

Tab. 59 Oszacowanie kosztéw leczenia anemii co najmniej 3. stopnia.

Parametr Zrodto Wartoéé (koszt | Wartos¢ (koszt
z p. NFZ) z p. wspoélnej)

Odsetek wymagajacy hospitalizacji Opinia ekspertéw - -

Koszt hospitalizacji (koszt grupy dla JGP Tab. 90 1230,67 zt 1230,67 zt

S05, S06, SO7: $rednia wazona liczbg wy-

stagpienh w 2015r.)

Odsetek wymagajacy przetoczenia krwi- Opinia ekspertéw - -

nek czerwonych

Liczba jednostek krwinek czerwonych Opinia ekspertéw - -

Koszt jednostki koncentratu/krwinek Tab. 51 180,44 7zt 180,44 zt

czerwonych

Odsetek wymagajacy porady u specjalisty | Opinia ekspertow - -

Koszt porady u hematologa Tab. 93 35,95 zt 35,95zt

Odsetek z podaniem erytropoetyny (EPO) | Opinia ekspertéw . -

Liczba podan erytropoetyny (EPO) Opinia ekspertéw . -

Koszt podania erytropoetyny Tab. 87 3572,10 zt 3572,10 zt

$redni koszt leczenia anemii 973,49 7t 973,49 7}

2.7.6.4 Podwyzszony poziom bilirubiny calkowitej

Zgodnie z opinig ekspertéw klinicznych u wszystkich pacjentéw z podwyzszonym po-
ziomem bilirubiny catkowitej zostanie zastosowane leczenie objawowe.?” Eksperci
wskazali propozycje leczenia, ktérych koszty oszacowano w ponizszej tabeli (Tab. 60).
Sredni koszt (p. wspélna) przyjeto jako $rednig arytmetyczng z oszacowanych kosztow
proponowanych terapii. Poniewaz sa to leki nierefundowane koszt po stronie NFZ wy-
nosi 0 zt. Zestawienie kosztow dla poszczegdinych terapii przedstawiono w Aneksie 7.6.
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Tab. 60 Oszacowanie kosztow leczenia podwyzszonego poziomu bilirubiny calkowitej na
podstawie wskazan ekspertéw klinicznych.?’

Ekspert 1 Koszt tera- | Ekspert 2 Koszt tera- | Ekspert 3 Koszt tera-
= pii [z1] pii [z1] pii [z1]

II'IIIIIIII 1499 | I 79,80 IIIIIIIIII 14,99

IIIIIIIII 79,80 III'IIIIIIIII 37,98

F 37,98

SUMA 157,41 | SUMA 132,76 | SUMA 14,99

Sredni koszt (p. wspélna) 101,72

2.7.6.5 Podwyiszony poziom fosfatazy alkalicznej/AspAT

Zgodnie z opinig ekspertéw klinicznych podwyzszony poziom fosfatazy alkalicznej/
aminotransferazy asparaginianowej moze by¢ leczony przy pomocy _

w modelu
zatozono terapie tym lekiem (Aneks 7.3).27 Sredni koszt (p. wspélna) przyjeto jako $red-
nig arytmetyczng z oszacowanych kosztéw proponowanych terapii (Tab. 61). Poniewaz
jest to lek nierefundowany koszt po stronie NFZ wynosi 0 zt. Zestawienie kosztéw dla
poszczegolnych terapii przedstawiono w Aneksie 7.7.

Tab. 61 Oszacowanie kosztéw leczenia podwyzszonego poziomu fosfatazy alkalicz-
nej/aminotransferazy asparaginianowej na podstawie wskazan ekspertéw klinicznych.?”

Ekspert 1 Koszt tera- | Ekspert2 Koszt tera- | Ekspert 3 Koszt tera-
pii [z1] pii [z1] pii [z1]

IIIIFIIIIII 24,90 IIIIIIIIIIIII 67.23 | [ 0,00

Sredni koszt (p. wspélna) [z1] 46,07

2.7.6.6 Trombocytopenia

Eksperci kliniczni wskazali, ze $rednio - pacjentéw wymaga hospitalizacji, a - po-
rady u specjalisty ($rednio - porad). Ponadto - wymaga przetoczenia plytek krwi
(Srednio - jednostek).2” Oszacowany $redni koszt leczenia trombocytopenii wraz
z wskazanymi parametrami zamieszczono w Tab. 62.

W ramach oszacowania kosztu hospitalizacji przyjeto $rednig wazona (liczbg wystapien
w 2015 roku) kosztéw nastepujgcych grup JGP: SO5, S06, SO7 (Tab. 90).33 Koszt porady
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u hematologa przyjeto zgodnie z Zarzadzeniem Nr 62/2016/DSOZ Prezesa NFZ (Tab.
93).20 Koszt jednostki koncentratu ptytek krwi oszacowano na podstawie wyceny punk-

towej w Zataczniku 1c do Zarzadzenia Nr 129/2016/DSOZ Prezesa NFZ (Tab. 95).3¢

Tab. 62 Oszacowanie kosztéw leczenia trombocytopenii co najmniej 3. stopnia.

Parametr Zrédio Wartosé (koszt | Warto$¢ (koszt
z p. NFZ) z p. wspoélnej)
Odsetek wymagajacy hospitalizacji Opinia ekspertéw - -
Koszt hospitalizacji (koszt grupy dla JGP Tab. 90 1230,67 zt 1230,67 zt
S05, S06, S07: $Srednia wazona liczbg wy-
stapiefi w 2015 r.)
Odsetek wymagajgcy porady u specjalisty | Opinia ekspertéow - -
Liczba porad Opinia ekspertéw - -
Koszt porady u hematologa Tab. 93 35,95zt 3595zt
Odsetek wymagajacy przetoczenia ptytek | Opinia ekspertow - -
krwi
Liczba jednostek plytek krwi Opinia ekspertow . -
Koszt jednostki ptytek krwi Tab. 95 90,48 zt 90,48 zt
Sredni koszt leczenia trombocytopenii 126,66 zt 126,66 zt

2.7.6.7 Zmeczenie/astenia

Zgodnie z opinig ekspertow zmeczenie/astenia | N
- pacjentéw odbywa porade u specjalisty.2” Oszacowany $redni koszt leczenia zmeg-
czenia/astenii wraz z wskazanymi parametrami zamieszczono w Tab. 63.

Koszt porady u hematologa przyjeto zgodnie z Zarzadzeniem Nr 62/2016/DSOZ Prezesa

NFZ (Tab. 93).20

Tab. 63 Oszacowanie kosztéw leczenia zmeczenia/astenii co najmniej 3. stopnia.

Parametr Zrédio Warto$¢ (koszt | Warto$¢ (koszt
z p. NFZ) Z p. wspélnej)
Odsetek wymagajacy hospitalizacji Opinia ekspertéw - -
Odsetek wymagajacy porady u specjalisty | Opinia ekspertow - -
Koszt porady u hematologa Tab. 93 35,95 7zt 35,95 zt
Sredni koszt leczenia zmeczenia/astenii 4,31 zt 4,31 zt

2.7.6.8 Gorgaczka neutropeniczna

Zgodnie z opinig ekspertow - pacjentéw wymaga hospitalizacji. Ponadto - wy-
maga zastosowania G-CSF.7 Oszacowany $redni koszt leczenia goraczki neutropeniczne;
wraz z wskazanymi parametrami zamieszczono w Tab. 64.
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W ramach oszacowania kosztu hospitalizacji §rednig warto$¢ grupy JGP S52: Niedobory
odpornoSci inne niz HIV/ AIDS (Tab. 91).33 Koszt G-CSF oszacowano przyjmujgc zatoze-
nie o dawkowaniu terapii i wykorzystujac dane o kosztach filgrastymu, pegfilgrastymu i
lipegfilgrastymu na podstawie Obwieszczenia MZ aktualnego na dzieh 1 marca 2017 r.
oraz dane refundacyjne za okres styczen - listopad 2016 r. (Tab. 86).2425

Tab. 64 Oszacowanie kosztow leczenia goraczki neutropenicznej co najmniej 3. stopnia.

Parametr | Zrédto Warto$¢ (koszt | Wartos¢ (koszt
z p. NFZ) z p. wspélnej)

Odsetek wymagajacy hospitalizacji Opinia ekspertow - -

Koszt hospitalizacji (koszt grupy dla JGP Tab.91 1663,43 zt 1663,43 zi

$52: Niedobory odpornoéci inne niz HIV/

AIDS zarok 2015)

Odsetek wymagajacy zastosowania G-CSF | Opinia ekspertow - -

Koszt G-CSF Tab. 86 742,25 zt 762,33 zt

Sredni koszt leczenia goraczki neutropeniczne;j 1588,54 z1 1607,22 z1

2.7.6.9 Spadek apetytu

Eksperci kliniczni wskazali, ze - pacjentow wymaga terapii octanem megestrolu
przez okres $rednio _.27 Oszacowany Sredni koszt leczenia spadku apetytu
wraz z wskazanymi parametrami zamieszczono w Tab. 65.

Koszt miesigcznej terapii octanem megestrolu oszacowano przyjmujgc zalozenie
o dawkowaniu terapii i wykorzystujac dane o kosztach octanu megestrolu na podstawie
Obwieszczenia MZ aktualnego na dzien 1 marca 2017 r. oraz dane refundacyjne za okres
styczen - listopad 2016 r. (Tab. 88).2425

Tab. 65 Oszacowanie kosztow leczenia spadku apetytu co najmniej 3. stopnia.

Parametr Zrédto Wartos$¢ (koszt | Wartos$é (koszt
z p. NFZ) z p. wspélnej)

Odsetek wymagajacy terapii octanem Opinia ekspertow - -

megestrolu

Sredni czas stosowania terapii octanem Opinia ekspertéw _ _

megestrolu

Koszt miesigcznej terapii octanem mege- | Tab. 88 254,57 zt 266,57 zt

strolu

Sredni koszt leczenia spadku apetytu 254,31 7t 266,30 zt

2.7.6.10 Biegunka

Eksperci kliniczni wskazali, Ze $rednio - pacjentow wymaga hospitalizacji, a - pora-
dy u specjalisty hematologa ([ lilh). Ponadto ]l wymaga podania loperamidu.z7
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Oszacowany $redni koszt leczenia anemii wraz z wskazanymi parametrami zamieszczo-
no w Tab. 66.

W ramach oszacowania kosztu hospitalizacji przyjeto $rednig warto$¢ grupy JGP K26:
Zaburzenia wodno-elektrolitowe (Tab. 92).33 Koszt porady u hematologa przyjgto zgod-
nie z Zarzadzeniem Nr 62/2016/DSOZ Prezesa NFZ (Tab. 93).20 Koszt terapii loperami-
dem oszacowano przyjmujac zalozenie o dawkowaniu terapii i wykorzystujac dane
o kosztach loperamidu na podstawie Obwieszczenia MZ aktualnego na dzien 1 marca

2017 r. oraz dane refundacyjne za okres styczen - listopad 2016 r. (Tab. 89).242

Tab. 66 Oszacowanie kosztéw leczenia biegunki co najmniej 3. stopnia.

Parametr Zrodio Warto$é (koszt | Warto$¢ (koszt
z p- NFZ) Z p. wspoélnej)

Odsetek wymagajacy hospitalizacji Opinia ekspertow - -
Koszt hospitalizacji JGP K26: Zaburzenia Tab. 92 1 466,00 zt 1 466,00 zt
wodno-elektrolitowe

Odsetek wymagajacy porady u specjalisty | Opinia ekspertow - -
Koszt porady u hematologa Tab. 93 35,95 zt 35,95 zt
Odsetek wymagajacy terapii loperamidem | Opinia ekspertow - -
Koszt terapii loperamidem Tab. 89 3,78 zt 7,56 zt
Sredni koszt leczenia biegunki 48,31 zt 50,84 zt

2.8 Uzasadnienie utworzenia oddzielnej grupy limitowej

Whnioskowane jest wprowadzenie finansowania terapii skojarzone;j triflurydyna i typira-
cylem w postaci tabletek powlekanych (Lonsurf®) ze $rodkow publicznych w leczeniu
dorostych pacjentéw z przerzutowym rakiem jelita grubego, uprzednio leczonych lub u
ktorych nie rozwaza sie zastosowania innych dostepnych metod leczenia, tj. chemiote-
rapii opartej na fluoropirymidynie, oksaliplatynie i irynotekanie, terapii z zastosowa-
niem lekéw anty-VEGF oraz lekdw anty-EGFR.

Zgodnie z art. 15 ust. 2 Ustawy o refundacji do grupy limitowej kwalifikuje sie lek posia-
dajacy te sama nazwe miedzynarodowa albo inne nazwy migdzynarodowe, ale podobne
dzialanie terapeutyczne i zblizony mechanizm dziatania oraz $rodek spozywczy specjal-
nego przeznaczenia zywieniowego, wyréb medyczny, przy zastosowaniu nastepujacych
kryteriow:

1) tych samych wskazar lub przeznaczen, w ktérych sg refundowane;

2) podobnej skutecznosci.
Natomiast zgodnie z 15 ust. 3 po zasiggnieciu opinii Rady Przejrzystosci, opierajacej sie
w szczegblnoscina poréwnaniu wielkosci kosztéw uzyskania podobnego efektu zdro-
wotnego lub dodatkowego efektu zdrowotnego, dopuszcza sig tworzenie:
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1) odrgbnej grupy limitowej, w przypadku gdy droga podania leku lub jego postaé
farmaceutyczna w istotny sposéb ma wplyw na efekt zdrowotny lub dodatkowy
efekt zdrowotny.

Terapia skojarzona triflurydyna i typiracylem (preparat Lonsurf®) jest wskazana u do-
rostych pacjentéw z przerzutowym rakiem jelita grubego, ktérzy byli uprzednio leczeni
wszystkimi dostgpnymi $rodkami lub u ktérych nie rozwaza si¢ zastosowania takiego
leczenia. Obecnie brak jest refundowanych opcji terapeutycznych dla pacjentéw, ktorzy
wykorzystali wszystkie mozliwosci leczenia. W takim przypadku wytyczne kliniczne
wskazujg terapig skojarzong triflurydyna/typiracylem lub regorafenib. Aktualnie rego-
rafenib nie jest refundowany w Polsce w leczeniu raka jelita grubego. W zwiazku z po-
wyzszym wnioskuje si¢ o utworzenie odrebnej grupy limitowej dla preparatu Lonsurf®,
w ramach zatgcznika B (Leki dostepne w ramach programu lekowego), przy Kategorii
odplatnosci ,bezptatne”.

2.9 Dyskontowanie

Zgodnie z wytycznymi AOTMIT w analizie wptywu na system ochrony zdrowia nie prze-
prowadzano dyskontowania.
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3 WYNIKI

3.1 Aktualne roczne wydatki NFZ

Aktualne roczne wydatki podmiotu zobowigzanego do finansowania §wiadczen ze $rod-
kéw publicznych, ponoszonych na leczenie pacjentow w stanie klinicznym wskazanym
we wniosku obejmujg:

o koszty leczenia najlepsza terapia podtrzymujaca,
e koszty hospitalizacji,

e Kkoszty przetoczen krwi,

e koszty terminalne,

e koszty leczenia dziatan niepozadanych.

W zwiazku z powyzszym, aktualne roczne wydatki podmiotu zobowiazanego do finan-
sowania $wiadczen ze $rodkéw publicznych, ponoszonych na leczenie pacjentéw w sta-
nie Kklinicznym wskazanym we wniosku, odpowiadajg wydatkom z perspektywy NFZ
oszacowanym w ramach scenariusza istniejgcego i zostaly przedstawione w Tab. 67 w
rozdziale 3.2.

3.2 Scenariusz istniejacy

Zgodnie z przyjetymi zatozeniami (opisane w rozdziale 2.5), przy braku refundacji pre-
paratu Lonsurf® w leczeniu przerzutowego raka jelita grubego, catkowite roczne wydat-
ki na leczenie pacjentéw w stanie klinicznym wskazanym we wniosku z perspektywy

NFZ wyniosa [ C-:kowite
roczne wydatki z perspektywy wspélnej wyniosa [
I (7ab. 67). W analizach dla obu perspektyw ok. - kosztow (.

_ stanowig koszty leczenia najlepsza dostepng terapig podtrzymujgca.

Tab. 67 Wyniki scenariusz istniejacego: liczba pacjentéw oraz koszty.

Perspektywa NFZ Perspektywa wspélna
Irok I rok Irok Il rok
Liczba pacjentéw kwalifikujacych sie do - - - -
leczenia w programie lekowym
Liczba pacjentéw zakwalifikowanych do l‘ | | |
PL
Liczba pacjentéw leczonych wytacznie -‘ - - -
BSC
Catkowity koszt programu lekowego [z1] ll I I I
Koszt triflurydyny/typiracylu [z1] Il I I Il
Koszt leczenia w programie lekowym [zt] I| I‘ I I|
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Perspektywa NFZ Perspektywa wspélna

Irok Il rok |1rok IIrok
Catkowity koszt leczenia BSC [z1] _ - _ -
Koszt hospitalizacji [z1] _| -| _ _‘
Koszt przetoczenia krwi [zt] _I _| _ -‘
Koszty terminalne [z1] —l -| _ _‘
Koszt leczenia dziatan niepozadanych [z] -I -| - -‘
Koszt catkowity [z1] 5 = _| _| _ _‘

3.3 Scenariusz nowy

Zatozenia analizowanych wariantéw scenariusza nowego (scenariusza podstawowego,
minimalnego i maksymalnego) przedstawiono w rozdziale 2.6.

3.3.1 Podstawowy (najbardziej prawdopodobny)

Zgodnie z przyjetymi zalozeniami scenariusza podstawowego (najbardziej prawdopo-
dobnego) catkowity koszt leczenia z perspektywy NFZ wyniesie _ w I roku
1_ w II roku refundacji preparatu Lonsurf® w wariancie bez uwzglednienia
RSS. Catkowity koszt programu lekowego wyniesie || GGG odpowied-
nio w I i II roku refundacji, przy czym koszty triflurydyny/typiracylu wyniosg odpo-
wiednio — a pozostale koszty stanowi¢ beda koszty porad,
kwalifikacji i diagnostyki w PL (Tab. 68).

W wariancie z uwzglednieniem RSS catkowity koszt leczenia z perspektywy NFZ wynie-

sie _ w I roku oraz _ w II roku refundacji, przy czym koszty progra-
mu lekowego wyniosg odpowiednio ||| |GGG - vm koszty T/T 1-
B w i roku i [ w 11 roku refundacji (Tab. 70).

Analiza inkrementalna wskazuje na wzrost wydatkéw NFZ o ||} Bl w | roku oraz

_ w II roku refundacji w wariancie bez RSS, przy czym koszt programu leko-

wego T/T wyniesie odpowiednio |GG (v -y [

. to koszty leku; Tab. 69). W wariancie z uwzglednieniem RSS wzrost wydatkéw NFZ

wyniesie [N W | roku i [ W |1 roku refundacji, przy czym koszt pro-

gramu lekowego T/T wyniesie | I w I roku i B v |1 roku refundacji (w
m [ o :oszty leku; Tab. 71).

Wzrost wydatkéw NFZ na leczenie BSC, hospitalizacje oraz przetoczenia krwi zwigzany
jest z wydtuzeniem Zycia pacjentéw leczonych triflurydyng/typiracylem.

Catkowity koszt leczenia z perspektywy wspdlnej wyniesie _ w I roku i 5.
- I roku refundacji preparatu Lonsurf w wariancie bez uwzglednienia RSS oraz

odpowiednio || - wariancie z RSS, przy czym jedynymi kosztami
roznicujacymi perspektywe wspolng i perspektywe NFZ sg koszty leczenia BSC oraz
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koszty leczenia dzialan niepozadanych. Analiza inkrementalna dla perspektywy wspdl-

nej wskazuje na wzrost wydatkéw o _ I roku i _ w II roku refunda-
cji w wariancie bez RSS oraz _ w I roku i _ w II roku w wariancie z

RSS.

Tab. 68 Wyniki scenariusza nowego - podstawowego: liczba pacjentéw oraz koszty (wa-

riant bez uwzglednienia RSS).

Perspektywa NFZ

Perspektywa wspélna

I rok

Il rok

I rok

Il rok

Liczba pacjentéw kwalifikujacych sie do
leczenia w programie lekowym

Liczba pacjentéw zakwalifikowanych do
PL

Liczba pacjentéw leczonych wylacznie
BSC

Catkowity koszt programu lekowego {zt]

Koszt triflurydyny/typiracylu [z1]

Koszt leczenia w programie lekowym [zt]

Catkowity koszt leczenia BSC [z1]

Koszt hospitalizacji [zt]

Koszt przetoczenia krwi [z1]

Koszty terminalne [z1]

Koszt leczenia dziatan niepozadanych [z]

Koszt catkowity [z1]

Tab. 69 Analiza inkrementalna dla scenariusza podstawowego: liczba pacjentow oraz
koszty (wariant bez uwzglednienia RSS).

Perspektywa NFZ

Perspektywa wspoélna

Irok

Il rok

I rok

Il rok

Liczba pacjentéw kwalifikujgcych sie do
leczenia w programie lekowym

Liczba pacjentow zakwalifikowanych do
PL

Liczba pacjentéw leczonych wylgcznie
BSC

Calkowity koszt programu lekowego [z1]

Koszt triflurydyny/typiracylu [z1]

Koszt leczenia w programie lekowym [zt]

Catkowity koszt leczenia BSC [zi]

Koszt hospitalizacji [z1]

Koszt przetoczenia krwi [zt]
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Perspektywa NFZ

Perspektywa wspélna

Irok

-ll rok

I rok

Il rok

Koszty terminalne [z1]

Koszt leczenia dziatan niepozadanych [z1]

Koszt catkowity [zt]

Tab. 70 Wyniki scenariusza nowego - podstawowego: liczba pacjentéw oraz koszty (wa-

riant z uwzglednieniem RSS).

Perspektywa NFZ

Perspektywa wspélna

Irok

Il rok

I rok

Il rok

Liczba pacjentéw kwalifikujgcych sie do
leczenia w programie lekowym

Liczba pacjentow zakwalifikowanych do
PL

Liczba pacjentéw leczonych wytacznie
BSC

Catkowity koszt programu lekowego [zt]

Koszt triflurydyny/typiracylu [z1]

Koszt leczenia w programie lekowym [z1]

Catkowity koszt leczenia BSC [z1]

Koszt hospitalizacji [z1]

Koszt przetoczenia krwi [z1]

Koszty terminalne [zl]

Koszt leczenia dziatan niepozadanych [z1]

Koszt catkowity [z1]

Tab. 71 Analiza inkrementalna dla scenariusza podstawowego: liczba pacjentéw oraz
koszty (wariant z uwzglednieniem RSS).

Perspektywa NFZ

Perspektywa wspoélna

Irok

Il rok

I rok

Il rok

Liczba pacjentoéw kwalifikujacych sie do
leczenia w programie lekowym

Liczba pacjentéw zakwalifikowanych do
PL

Liczba pacjentéw leczonych wylgcznie
BSC

Catkowity koszt programu lekowego [zl]

Koszt triflurydyny/typiracylu [zl]

[—

Koszt leczenia w programie lekowym [z1]

|

Catkowity koszt leczenia BSC [z1]
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Perspektywa NFZ Perspektywa wsp6lna

Irok Il rok Irok I rok
Koszt hospitalizacji [z1] - - - -
Koszt przetoczenia krwi [z1] - -| - -J
Koszty terminalne [z1] I I| I I‘
Koszt leczenia dziatan niepozadanych [z1] - -I - -‘
Koszt catkowity [z1] I I N

3.3.2 Minimalny

W scenariuszu minimalnym catkowity koszt leczenia z perspektywy NFZ wyniesie -
- w [ roku i _ w II roku refundacji preparatu Lonsurf® w wariancie bez
uwzglednienia RSS. Catkowity koszt programu lekowego wyniesie _
. odpowiednio w I i II roku refundacji, przy czym koszty T/T wyniosg odpowiednio -

a pozostate koszty stanowi¢ beda koszty porad, kwalifikacji i
diagnostyki w PL (Tab. 72).

W wariancie z uwzglednieniem RSS catkowity koszt leczenia z perspektywy NFZ wynie-

sie _ w I roku oraz _ w II roku refundacji, przy czym koszty progra-
mu lekowego wyniosg odpowiednio _ w tym koszty T/T -

w I rokui - zt w I roku refundacji (Tab. 74).

Analiza inkrementalna wskazuje na wzrost wydatkéow NFZ o _ w I roku oraz
_ w II roku refundacji w wariancie bez RSS, przy czym koszt programu leko-
wego T/T wyniesie odpowiednio | N NN (v -y I
to koszty leku; Tab. 73). W wariancie z uwzglednieniem RSS wzrost wydatkéw NFZ wy-
niesie || w [ roku i B [ roku refundacji, przy czym koszt programu
lekowego T/T wyniesie - w I roku i _ w II roku refundacji (w tym L
_ to koszty leku; Tab. 75).

Wzrost wydatkéw NFZ na leczenie BSC, hospitalizacje oraz przetoczenia krwi zwigzany
jest z wydtuzeniem Zycia pacjentéw leczonych triflurydyng/typiracylem.

Catkowity koszt leczenie z perspektywy wspdlnej wyniesie _ w I roku i -
- w II roku refundacji preparatu Lonsurf® w wariancie bez uwzglednienia RSS oraz

odpowiednio — w wariancie z RSS, przy czym jedynymi kosztami
réznicujacymi perspektywe wspdlng i perspektywe NFZ sg koszty leczenia BSC oraz
koszty leczenia dziatan niepozadanych. Analiza inkrementaina dla perspektywy wspél-

nej wskazuje na wzrost wydatkow o B v okui I v [ roku refundacji
w wariancie bez RSS oraz - wlrokui _ zt w Il roku w wariancie z RSS.
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Tab. 72 Wyniki scenariusza nowego - minimalnego: liczba pacjentow oraz koszty (wa-
riant bez uwzglednienia RSS).

Perspektywa NFZ Perspektywa wspélna
Irok Il rok Irok Il rok

Liczba pacjentéw kwalifikujacych sie do
leczenia w programie lekowym

Liczba pacjentow zakwalifikowanych do
PL

Liczba pacjentow leczonych wytgcznie
BSC

Catkowity koszt programu lekowego [zi]

Koszt triflurydyny/typiracylu [z1]

Koszt leczenia w programie lekowym [z1]

Catkowity koszt leczenia BSC [z1]

Koszt hospitalizacji [z1]

Koszt przetoczenia krwi [z1]

Koszty terminalne [z1]

Koszt leczenia dziatan niepozgdanych [z1]

Kosat catkowity [z4] I N N .

Tab. 73 Analiza inkrementalna dla scenariusza minimalnego: liczba pacjentéw oraz kosz-
ty (wariant bez uwzglednienia RSS).

Perspektywa NFZ Perspektywa wspélna
[rok Il rok ITok Il rok

Liczba pacjentéw kwalifikujgcych sie do
leczenia w programie lekowym

Liczba pacjentéw zakwalifikowanych do
PL

Liczba pacjentoéw leczonych wylacznie
BSC

Catkowity koszt programu lekowego [zl]

Koszt triflurydyny/typiracylu [z1]

Koszt leczenia w programie lekowym [z1]

Catkowity koszt leczenia BSC [z1]

Koszt hospitalizacji [z1]

Koszt przetoczenia krwi [z1]

Koszty terminalne [z1]

Koszt leczenia dziatan niepozadanych [zt]

Koszt calkowity [zl]
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Tab. 74 Wyniki scenariusza nowego - minimalnego: liczba pacjentéw oraz koszty (wa-

riant z uwzglednieniem RSS).

Perspektywa NFZ

Perspektywa wspélna

Irok

II rok

Irok

Il rok

Liczba pacjentéw kwalifikujacych sie do
leczenia w programie lekowym

Liczba pacjentéw zakwalifikowanych do
PL

Liczba pacjentéw leczonych wytgcznie
BSC

Catkowity koszt programu lekowego [z1]

Koszt triflurydyny/typiracylu [zl]

Koszt leczenia w programie lekowym {z1]

Catkowity koszt leczenia BSC [zt]

Koszt hospitalizacji [z}]

Koszt przetoczenia krwi [z1]

Koszty terminalne [z1]

Koszt leczenia dziatan niepozadanych [z1]

Koszt catkowity [z1]

ll""l" nnl

Tab. 75 Analiza inkrementalna dla scenariusza minimalnego: liczba pacjentéw oraz kosz-

ty (wariant z uwzglednieniem RSS).

Perspektywa NFZ

Perspektywa wspélna

Irok

Il rok

Irok

Il rok

Liczba pacjentéw kwalifikujacych sig do
leczenia w programie lekowym

Liczba pacjentéw zakwalifikowanych do
PL

Liczba pacjentéw leczonych wytacznie
BSC

Catkowity Koszt programu lekowego [z1]

Koszt triflurydyny/typiracylu [zl]

Koszt leczenia w programie lekowym [zt]

Catkowity koszt leczenia BSC [z1]

Koszt hospitalizacji [zt]

Koszt przetoczenia krwi [z1]

Koszty terminalne [z1]

Koszt leczenia dziatan niepozadanych [zi]

Koszt calkowity [z1]

lonnll,..
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3.3.3 Maksymalny

W scenariuszu maksymalnym catkowity koszt leczenia pacjentéw z perspektywy NFZ

wyniesie _ w I roku i _ w II roku refundacji preparatu Lonsurf® w

wariancie bez uwzglednienia RSS. Catkowity koszt programu lekowego wyniesie [l

_ zt odpowiednio w I i II roku refundacji, przy czym koszty triflurydy-

ny/typiracylu wyniosg odpowiednio _ oraz _ a pozostate koszty
stanowi¢ beda koszty porad, kwalifikacji i diagnostyki w PL (Tab. 76).

W wariancie z uwzglgdnieniem RSS catkowity koszt leczenia z perspektywy NFZ wynie-

sie — w I roku oraz _ w II roku refundacji, przy czym koszty progra-
mu lekowego wyniosa odpowiednio — w tym koszty T/T -

B wirokui _ w Il roku refundacji (Tab. 78).

Analiza inkrementalna wskazuje na wzrost wydatkéw NFZ o _ w I roku oraz
_ w II roku refundacji w wariancie bez RSS, przy czym koszt programu leko-
wego T/T wyniesie odpowiednio — (w tym

l to koszty leku; Tab. 77). W wariancie z uwzglednieniem RSS wzrost wydatkéw NFZ
wyniesie _ w I roku i _ w II roku refundacji, przy czym koszt pro-

gramu lekowego T/T wyniesie || R w | roku i B ] roku refundacji (w
tym — to koszty leku; Tab. 79).

Wzrost wydatkéw NFZ na leczenie BSC, hospitalizacje oraz przetoczenia krwi zwigzany
jest z wydhuzeniem Zycia pacjentéw leczonych triflurydyna/typiracylem.

Catkowity koszt leczenie z perspektywy wspoélnej wyniesie _ w I roku i -
-% w Il roku refundacji preparatu Lonsurf® w wariancie bez uwzglednienia RSS oraz

odpowiednio [ N 1 Variancie z RSS, przy czym jedynymi kosztami
réznicujacymi perspektywe wspolng i perspektywe NFZ s koszty leczenia BSC oraz
koszty leczenia dziatan niepozadanych. Analiza inkrementalna dla perspektywy wspél-
nej wskazuje na wzrost wydatkéw o [ w 1 roku i B v |1 roku refunda-

¢ji w wariancie bez RSS oraz | w 1 roku i Il w 11 roku w wariancie z

RSS.
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Tab. 76 Wyniki scenariusza nowego - maksymalnego: liczba pacjentow oraz koszty (wa-

riant bez uwzglednienia RSS).

Perspektywa NFZ

Perspektywa wspélna

Irok

Il rok

I rok

I rok

Liczba pacjentéw kwalifikujacych sig do
leczenia w programie lekowym

Liczba pacjentow zakwalifikowanych do
PL

Liczba pacjentéw leczonych wytgcznie
BSC

Catkowity koszt programu lekowego [zi]

Koszt triflurydyny/typiracylu [z1]

Koszt leczenia w programie lekowym [zt]

Catkowity koszt leczenia BSC [z}]

Koszt hospitalizacji [zt]

Koszt przetoczenia krwi [z1]

Koszty terminalne [zt]

Koszt leczenia dziataf niepozgdanych {z1]

Koszt catkowity [z1]

Tab. 77 Analiza inkrementalna dla scenariusza maksymalnego: liczba pacjentéw oraz
koszty (wariant bez uwzglednienia RSS).

Perspektywa NFZ

Perspektywa wspélna

Irok

I rok

Il rok

Liczba pacjentéw kwalifikujacych sig do
leczenia w programie lekowym

Liczba pacjentéw zakwalifikowanych do
PL

Liczba pacjentéw leczonych wylacznie
BSC

Catkowity koszt programu lekowego [z1]

Koszt triflurydyny/typiracylu [z1]

Koszt leczenia w programie lekowym [z1]

Catkowity koszt leczenia BSC [zt]

Koszt hospitalizacji [zt]

Koszt przetoczenia krwi [zt]

Koszty terminalne [zt]

Koszt leczenia dziatah niepozadanych [zt]

Koszt catkowity [z1]
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Tab. 78 Wyniki scenariusza nowego - maksymalnego: liczba pacjentéw oraz koszty (wa-

riant Z uwzglednieniem RSS).

Perspektywa NFZ

Perspektywa wspélna

Irok IIrok

Irok Il rok

Liczba pacjentéw kwalifikujacych sie do
leczenia w programie lekowym

Liczba pacjentéw zakwalifikowanych do
PL

Liczba pacjentoéw leczonych wytgcznie
BSC

III’ S

Catkowity koszt programu lekowego [z}]

W

(=

Koszt triflurydyny/typiracylu [z1]

.

Koszt leczenia w programie lekowym [z1]

I .

Catkowity koszt leczenia BSC [z1]

—— - |

Koszt hospitalizacji [z}

I I

Koszt przetoczenia krwi [z1]

Koszty terminalne [z1]

]

Koszt leczenia dziatan niepozadanych [z]

Koszt catkowity [z}]

Tab. 79 Analiza inkrementalna dla scenariusza maksymalnego: liczba pacjentéw oraz
koszty (wariant z uwzglednieniem RSS).

Perspektywa NFZ

Perspektywa wspdélna

Irok Il rok Irok

Il rok

Liczba pacjentéw kwalifikujacych sie do
leczenia w programie lekowym

Liczba pacjentéw zakwalifikowanych do
PL

Liczba pacjentéw leczonych wylgcznie
BSC

Catkowity koszt programu lekowego [z1]

Koszt triflurydyny/typiracylu [z1]

Koszt leczenia w programie lekowym [zt]

Catkowity koszt leczenia BSC [z1]

Koszt hospitalizacji [z1]

Koszt przetoczenia krwi [z1]

Koszty terminalne [zi]

Koszt leczenia dziatan niepozadanych [z1]

Koszt catkowity [zl]

TR
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4 ASPEKTY ETYCZNE, SPOLECZNE, PRAWNE, WPLYW NA
ORGANIZAC])E UDZIELANIA SWIADCZEN

Nie zidentyfikowano dziedziny zycia spotecznego, ktéra mogtaby ponies¢ straty zwigza-
ne z wprowadzeniem refundacji triflurydyny/typiracylu w ramach wnioskowanego
programu lekowego.

Nie ma podstaw by spodziewac sieg, ze wprowadzenie refundacji T/T bedzie powodowa-
o problemy natury moralne;.

Zgodnie z wnioskiem refundacja T/T ma si¢ odbywa¢ w ramach programu lekowego.
Obecnie realizowany jest program lekowy leczenia przerzutowego raka jelita grubego
bewacyzumabem, panitumumabem i cetuksymabem. Pozytywna decyzja o finansowaniu
triflurydyny/typiracylu we wnioskowanym wskazaniu nie spowoduje znaczacych zmian
organizacji udzielania $wiadczen zdrowotnych, gdyz terapia bedzie realizowana w tych
samych o$rodkach co terapia w ramach istniejagcego programu lekowego.

Ponizej przedstawiono komentarze do obszaréw etycznych i spotecznych wskazanych w
Wytycznych oceny technologii medycznych AOTMIT 2016.3

CZY POZYTYWNE ROZPATRZENIE WNIOSKU WPLYNIE NA OSOBY INNE NIZ STOSUJACE TE TECH-
NOLOGIE (WPLYWY ZEWNETRZNE)?
Czy i ktére grupy pacjentéw moga by¢ faworyzowane na skutek zatozen przyjetych w analizie?
Nie zidentyfikowano grup chorych, ktére mogq by¢ faworyzowane.
Czy niekwestionowany jest réwny dostep do technologii medycznej przy jednakowych potrzebach?
Tak.
Czy spodziewana jest duza korzy$¢ dla waskiej grupy oséb, czy korzy$¢ mata, ale powszechna?
Spodziewana jest duza korzys$¢ dla wqskiej grupy pacjentéw.
Czy technologia jest odpowiedzig na niezaspokojone dotychczas potrzeby grup spotecznie uposledzo-
nych?
Technologia ta nie dotyczy grup spotecznie uposledzonych.
Czy technologia stanowi odpowiedz dla 0s6b o najwigkszych potrzebach zdrowotnych, dla ktérych nie
ma obecnie dostepnej zadnej metody leczenia?
Tak.
CZY POZYTYWNA DECYZJA MOZE POWODOWAC PROBLEMY SPOLECZNE?
Czy moze wplywacé na poziom satysfakcji pacjentéw z otrzymywanej opieki medycznej?
Spodziewane jest zwigkszenie poziomu satysfakcji pacjentéw.
Czy moze grozi¢ niezaakceptowaniem postgpowania przez poszczegélnych chorych?

Jak kazde leczenie, terapia preparatem Lonsurf® moze by¢ niezaakceptowana przez poszczegdlnych
pacjentéw.
Czy moze powodowa¢ lub zmieniaé stygmatyzacjg?
Mato prawdopodobne.
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Czy moze wywolywac lek?
Mato prawdopodobne.
Czy moze powodowa¢ dylematy moralne?
Mato prawdopodobne.
Czy moze stwarza¢ problemy dotyczgce ptci lub rodzinne?
Mato prawdopodobne.
CZY DECYZJA DOTYCZACA TECHNOLOGII NIE KOLIDUJE Z PRAWEM?
Czy nie stoi w sprzeczno$ci z aktualnie obowiazujacymi regulacjami prawnymi?
Nie zidentyfikowano sprzecznosci z regulacjami prawnymi,
Czy stwarza konieczno$¢ dokonania zmian w prawie/przepisach?
Nie zidentyfikowano regulacji prawnych wymagajgcych zmian.
Czy oddziatuje na prawa cztowieka lub pacjenta?
Technologia nie oddziatuje na prawa cztowieka i pacjenta.
CZY STOSOWANIE TECHNOLOGII NAKLADA SZCZEGOLNE WYMOGI?
Czy jest konieczno$¢ szczegolnego informowania pacjenta lub uzyskiwania jego zgody?
Tak. Podobnie jak w przypadku wszystkich innych technologii medycznych.
Czy istnieje potrzeba zapewnienia pacjentowi poufno$ci postepowania?
Tak. Podobnie jak w przypadku wszystkich innych technologii medycznych.
Czy istnieje potrzeba uwzglgdniania indywidualnych preferencji, potrzeba czynnego udziatu pacjenta

w podejmowaniu decyzji 0 wyborze metody postepowania?
Tak. Podobnie jak w przypadku wszystkich innych technologii medycznych.
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5 DYSKUSJA WYNIKOW I OGRANICZENIA

5.1 Podsumowanie wynikow

Analize wplywu na budzet przeprowadzono z perspektywy ptatnika publicznego (NFZ)
oraz z perspektywy wspélnej (ptatnika publicznego i pacjentéw) w horyzoncie kolej-
nych 2 lat od momentu wprowadzenia refundacji preparatu Lonsurf® w ramach wnio-
skowanego programu lekowego leczenia przerzutowego raka jelita grubego. W analizie
uwzgledniono:

- Kkoszty zwiazane z wnioskowanym programem lekowym, w tym koszty nabycia
triflurydyny /typiracylu, koszty porad, kwalifikacji i diagnostyki w PL,

- koszty leczenia najlepsza dostepna terapig podtrzymujaca, w tym koszty porad
specjalistycznych, badan obrazowych, koszty paliatywnej chemioterapii, koszty
leczenia przeciwbdlowego, koszty opieki stomijnej, koszty radioterapii,

- Koszty hospitalizacji,

- koszty wykonania przetoczen krwi,

- Kkoszty terminalne,

- koszty leczenia dziatan niepozadanych.

Do oszacowania wymienionych kosztéw wykorzystano m.in. Zarzadzenia Prezesa NFZ,
Obwieszczenie MZ z dnia 23 lutego 2017 r. w sprawie wykazu refundowanych lekow,
érodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow me-
dycznych, dane NFZ o wielkoéci refundacji za okres styczen - listopad 2016, dane ze sta-
tystyk grup JGP. Ponadto do oszacowania zuzycia zasobéw wykorzystano wyniki ankiety
skierowanej do trzech ekspertéw klinicznych.

Analizowano nastepujace scenariusze: istniejacy, w ktérym brak jest refundacji prepara-
tu Lonsurf® oraz scenariusz nowy - po wprowadzeni preparatu Lonsurf® do refundacji
w ramach wnioskowanego programu lekowego. Rozwazano 3 warianty scenariusza no-
wego: podstawowy (najbardziej prawdopodobny), minimalny oraz maksymalny.

W oparciu o algorytm zaproponowany przez eksperta oraz dane NFZ o wielko$ci refun-
dacji dla cetuksymabu i panitumumabu za okres grudzien 2015-listopad 2016, obliczo-
no, iz populacje pacjentéw kwalifikujgcych sie do leczenia T/T w ramach wnioskowane-

go programu lekowego stanowi

W scenariuszu istniejacym przyjeto, iz wszyscy pacjenci kwalifikujacy si¢ do programu
lekowego T/T leczeni beda BSC.
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Dla scenariusza nowego najbardziej prawdopodobnego oszacowano wzrost wydat-

kow NFZ o _ w I roku oraz _ w II roku refundacji w wariancie bez
RSS, przy czym koszt programu lekowego T/T obliczono na — (w

_ z1 to koszty T/T). W wariancie z uwzglednieniem RSS wzrost
wydatkéow NFZ wyniesie _ w I roku i _ w I roku refundacji, przy
czym koszt programu lekowego T/T wyniesie _ w I roku i _ w Il roku

refundacji (w tym — to koszty leku).

Dla scenariusza nowego minimalnego oszacowano wzrost wydatkéw NFZ o - zt
w I roku oraz _ w II roku refundacji w wariancie bez RSS, przy czym koszt pro-
gramu lekowego T/T wyniesie odpowiednio _ (w tym _

to koszty T/T). W wariancie z uwzglednieniem RSS wzrost wydatkéw NFZ
wyniesie ||| N w 1 roku i _ w II roku refundacji, przy czym koszt progra-

mu lekowego T/T wyniesie _ roku i _ w Il roku refundacji (w tym

zt to koszty leku).

Q

Dla scenariusza nowego maksymalnego oszacowano wzrost wydatkéw NFZ o -
. w [ roku oraz _ w II roku refundacji w wariancie bez RSS, przy czym koszt
programu lekowego T/T wyniesie odpowiednio [ EE (v tvym [
_ to koszty T/T). W wariancie z uwzglednieniem RSS wzrost wydat-
kéw NFZ wyniesie ||| ] N w ! roku i B - | roku refundaci, przy czym
koszt programu lekowego T/T wyniesie _ w I roku i _ w Il roku re-
fundacji (w tym | NS o koszty leku).

We wszystkich wariantach analizy stwierdzono wzrost wydatkéw NFZ na leczenie BSC,
hospitalizacje oraz przetoczenia krwi, co zwigzane jest z wydtuzeniem zycia pacjentéw
leczonych triflurydyng/typiracylem.

5.2 Ograniczenia

Ograniczeniem analizy jest brak szczegétowych danych na temat wielkoéci populacji
pacjentow, ktorzy bedg kwalifikowali si¢ do leczenia w ramach wnioskowanego pro-
gramu lekowego T/T. Obliczenia dotyczace liczebnosci populacji docelowej oparto na
schemacie zaproponowanym przez ekspertéw, z uwzglednieniem danych NFZ o wielo$ci
refundacji dla cetuksymabu i panitumumabu, a wiec danych odzwierciedlajacych rze-
czywista sytuacje w Polsce.
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Dawkowanie cetuksymabu oraz triflurydyny/typiracylu zalezne jest od powierzchni
ciata pacjenta, natomiast dawkowanie panitumumabu zalezne jest od masy ciata pacjen-
ta. Przy obliczeniach dotyczacych liczby pacjentéw leczonych w Polsce cetuksymabem
oraz panitumumabem wykorzystano dane dotyczace $redniej powierzchni ciata oraz
éredniej masy ciata z Rekomendacji nr 58/2011 oraz nr 59/2011 Prezesa AOTM z dnia 8
sierpnia 2011 dot. leczenia raka jelita grubego przy wykorzystaniu panitumumabu i ce-
tuksymabu.i112 W przytoczonych rekomendacjach przyjeto, iz $rednia masa ciata pacjen-
téw wynosi 73 kg, a $rednia powierzchnia ciata 1,73 m2. Srednia powierzchnia ciata w
randomizowanym badaniu T/T (RECOURSE) byta wyzsza i wynosita 1,78 mZ2.+ Nalezy
mieé na uwadze, iz rekomendacje dot. panitumumabu i cetuksymabu dotyczyty III linii
leczenia chorych z przerzutowym rakiem jelita grubego. Triflurydyna/typiracyl, zgodnie
z wnioskowanym programem lekowym, stosowana bedzie w Kkolejnej linii leczenia, po
terapii z wykorzystaniem cetuksymabu lub panitumumabu. Wéréd pacjentéw z rakiem
jelita grubego, wraz z postepem choroby nastepuje spadek masy ciata, a co za tym idzie
zmniejszenie powierzchni ciata pacjenta. Uzasadnione jest wigc zalozenie, iz pacjenci
leczeni w ramach programu lekowego T/T charakteryzowa¢ si¢ beda powierzchnig ciata
nie wieksza niz pacjenci leczeni cetuksymabem i panitumumabem. W zwigzku z tym
przy obliczeniach dotyczgcych zuzycia T/T z zastosowaniem rozktadu powierzchni ciata
z badania RECOURSE, do danych pojedynczych pacjentéw wprowadzono korektg o 0,05
(1,78-1,73), tak aby $rednia powierzchnia ciala pacjentéw wynosita 1,73 m2.

W obliczeniach dotyczacych zuzycia triflurydyny/typiracylu zatozono konserwatywnie
brak redukcji dawki leku w kolejnych cyklach leczenia.

Jednym z ograniczeni jest brak danych dotyczacych $redniego czasu przezycia pacjentéw
leczonych BSC, w tym paliatywna chemioterapia. W analizie $redni czas zycia pacjentow
leczonych BSC przyjeto w oparciu o wyniki analizy parametrycznej bedgce; podstawa
modelu ocenianego przez NICE (potaczone dane z 2 randomizowanych badar T/T). Na-
lezy jednak zwréci¢ uwage, iz w badaniach T/T pacjenci nie mogli przyjmowaé chemio-
terapii.
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6 WNIOSKI

Pozytywna decyzja o finansowaniu preparatu Lonsurf® w ramach wnioskowanego pro-
gramu lekowego leczenia zaawansowanego raka jelita grubego bedzie sie wigzata ze
zwigkszeniem wydatkéw platnika publicznego, ale zapewni dostep do terapii dobrze
zdefiniowanej grupie pacjentow, dla ktérych aktualnie nie jest dostepna zadna refundo-
wana technologia medyczna o udowodnionej skuteczno$ci w wnioskowanym wskaza-
niu.

Przyjecie proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka zapewni ptatnikowi publiczne-
mu racjonalne ograniczenie wydatkdw refundacyjnych.
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105/mms3,

b) bezwzgledna liczba neutrofiléw wieksza lub
réwna 1500/mms3,

c) stezenie hemoglobiny wieksze lub réwne
10,0 g/dj;

10) wskazniki czynnosci watroby i nerek:

a) stezenie catkowitej bilirubiny nieprzekra-
czajace 2-krotnie gérnej granicy normy (z
wyjatkiem chorych z zespotem Gilberta),

b) aktywno$¢ transaminaz (alaninowej
i asparaginowej) w surowicy nieprzekracza-
jaca 5-krotnie gérnej granicy normy,

c) stezenie kreatyniny w granicach normy,

d) nieobecno$¢ przeciwwskazan do chemiote-
rapii wedtug schematu FOLFOX-4;

11) wykluczenie cigzy;
12) nieobecno$é przeciwwskazan do zastosowania
bewacyzumabu, ktérymi sa:

a) obecna pierwotna zmiana nowotworowa w
jelicie grubym (pacjenci kwalifikowani do
leczenia bewacyzumabem muszg mie¢ wy-
konana resekcje pierwotnej zmiany w jelicie
grubym),

b) czynna choroba wrzodowa zotadka lub
dwunastnicy,

c) niestabilne nadci$nienie tetnicze,

d) niestabilna choroba niedokrwienna serca,

e) obecnos¢ przerzutéw w osrodkowym ukla-
dzie nerwowym (w przypadku objawdéw
klinicznych ze strony o$rodkowego uktadu
nerwowego konieczne jest wykluczenie
przerzutéw na podstawie badania obrazo-
wego),

f) naczyniowe choroby osrodkowego uktadu
nerwowego w wywiadzie,

g) wrodzona skaza krwotoczna lub nabyta ko-

powierzchni ciala, a takze wydluzy¢ przerwe
pomiedzy cyklami leczenia do 3 tygodni (w
szczegblnosci w przypadku powiktan hematolo-
gicznych).

Bewacyzumab nie moze by¢ stosowany w mono-
terapii.

2. Cetuksymab:

1) 400 mg/m? powierzchni ciata dozylnie
we wlewie trwajacym 2 godziny -
pierwsza dawka;

2) 250 mg/m? powierzchni ciala dozylnie
we wlewie trwajacym 1 godzine - kolej-
ne dawki.

Lek podaje sie raz na tydzien.

W przypadku wystgpienia dziatan niepozada-
nych dawkowanie leku nalezy dostosowa¢é do
wytycznych zawartych w Charakterystyce Pro-
duktu Leczniczego.

3. Panitumumab - 6 mg/kg masy ciata dozylnie
we wlewie trwajacym 1 godzine.

Lek podaje sie raz na dwa tygodnie.

W przypadku wystapienia dziatan niepozada-
nych nalezy:

1) opdzni¢ moment podania lekuy,
2) zmniejszy¢ dawke leku

- zgodnie z wytycznymi zawartymi w Cha-

brzusznej oraz innych okolic ciata w zalezno-
$ci od wskazan klinicznych;

10) badanie tomografii komputerowej lub rezo-
nansu magnetycznego mézgu w przypadku
wskazan klinicznych w celu wykluczenia
przerzutéw;

11) badanie RTG klatki piersiowej - jezeli nie jest
wykonywana tomografia komputerowa tej
okolicy;

12) EKG;

13) pomiar ciénienia tetniczego;

14) inne badania w razie wskazan klinicznych.

Wstegpne badania obrazowe musza umozliwi¢ péz-
niejsza obiektywna ocene odpowiedzi na leczenie.

2. Badania przy kwalifikacji do leczenia cetuk-

symabem lub panitumumabem:

1) histologiczne potwierdzenie raka jelita gru-
bego z prawidtowym stanem genéw KRAS i
NRAS (wykluczenie mutacji w eksonach 2., 3.
i 4. obu genéw);

2) morfologia krwi z rozmazem;

3) oznaczenie stezenia:

a) mocznika,
b) kreatyniny,
c) bilirubiny

~ W surowicy;

4) oznaczenie aktywnosci:
a) transaminaz (AspAT, AIAT),
b) dehydrogenazy mleczanowej (LDH)

- W surowicy;
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2. Leczenie zaawansowanego raka jelita grubego
przy wykorzystaniu substancji czynnych cetuksy-
mab oraz panitumumab.

2.1 Kryteria kwalifikacji:

1) histologiczne rozpoznanie raka jelita grubego;

2) potwierdzenie uogélnienia nowotworu, tj. obec-
nosci przerzutéw w narzadach odlegtych na pod-
stawie wynikéw badai obrazowych;

3) brak mozliwosci wykonania radykalnej metasta-
zektomii;

4) udokumentowana nieskuteczno$¢ wezesniejszej
chemioterapii z udziatem fluoropirymidyny i iry-
notekanu oraz oksaliplatyny (wszystkie wymie-
nione leki musza by¢ zastosowane tgcznie lub se-
kwencyjnie);

5) niestosowanie wcze$niejszej terapii z wykorzy-
staniem lekéw anty-EGFR;

6) potwierdzenie obecno$ci zmiany lub zmian no-
wotworowych umozliwiajgcych ocene odpowie-
dzi na leczenie wedtug klasyfikacji RECIST;

7) stan sprawnosci og6lnej w stopniach 0-2 wedtug
klasyfikacji Zubroda-WHO;

8) wiek powyzej 18 roku zycia;

9) wyniki badania morfologii krwi z rozmazem:

a) liczba ptytek krwi wieksza lub réwna 1,5 x
105/mm3,

b) bezwzgledna liczba neutrofiléw wieksza lub
réwna 1500/mms3,

c) stezenie hemoglobiny wieksze lub réwne
10,0 g/dJ;

10) wskazniki czynno$ci watroby i nerek:

a) stezenie catkowitej bilirubiny nieprzekra-
czajace 2-krotnie gornej granicy normy (z
wyijatkiem chorych z zespotem Gilberta),

b) aktywno$¢ transaminaz (alaninowej i aspa-

pach 2-tygodniowych lub przed rozpoczeciem kolej-
nego cyklu terapii jezeli podanie leku byto op6znione.
Pozostale badania wykonuje sie w odstepach 4-
tygodniowych lub przed rozpoczeciem kolejnego
cyklu terapii jezeli podanie leku byto opéznione lub w
przypadku zaistnienia wskazan klinicznych.

4. Monitorowanie bezpieczeistwa leczenia ce-
tuksymabem lub panitumumabem:
1) morfologia krwi z rozmazem;
2) oznaczenie stezZenia:
a) kreatyniny,
b) bilirubiny

- W surowicy;

3) oznaczenie aktywnoSci:
a) transaminaz (AspAT, AIAT),
b) fosfatazy alkalicznej

- W surowicy;

4} ocena powiklan skérnych;
5) inne badanie w razie wskazan klinicznych.

Badania wykonuje sie w odstepach 4-tygodniowych
lub przed rozpoczeciem kolejnego cyklu terapii jezeli
podanie leku byto op6zZnione.

5. Monitorowanie skutecznosci leczenia bewa-
cyzumabem, cetuksymabem lub panitumu-
mabem:

1) badanie tomografii komputerowej odpo-
wiednich obszaréw ciata w zalezno$ci od
wskazan klinicznych;

2) badanie RTG klatki piersiowej - jezeli nie jest
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phuc;

5) utrzymujgce si¢ pogorszenie stanu sprawnosci
do stopnia 3 lub 4 wedtug klasyfikacji Zubroda-
WHO.

z wymaganiami opublikowanymi przez Na-
rodowy Fundusz Zdrowia.
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Triflurydyna/typiracyl (Lonsurf) w leczeniu przerzutowego raka jelita grubego - analiza wplywu na budzet

7.3 Ankieta przestana do ekspertow

Populacja: Ankieta dotyczy chorych na zaawansowanego, przerzutowego raka jelita
grubego, w III lub dalszej linii leczenia, uprzednio leczonych lub u ktérych nie rozwa-
7a sie zastosowania innych dostepnych metod leczenia, tj. chemioterapii opartej na fluo-
ropirymidynie, oksaliplatynie i irynotekanie, terapii z zastosowaniem lek6w anty-VEGF
oraz lekéw anty-EGFR.

W ponizszych tabelach prosze okresli¢ zuzycie zasobow.

Leczenie najlepsza dostepna terapia podtrzymujaca (ang. best supportive care, BSC): pa-

cjent z leczeniem objawowym.

Zuzycie zasob6w

Srednia liczba procedur w roku na
pacjenta

Porada ambulatoryjna nieobejmujgca badan
(niezwigzana z dziataniami niepoZadanymi)

Porada ambulatoryjna obejmujaca badania
(niezwiazana z dziataniami niepozadanymi)

Hospitalizacja

(niezwiazana z dziataniami niepozgdanymi)

Terapia w ramach BSC (tabela ponizej)

Przetoczenia krwi:

- odsetek pacjentéw wymagajacy przetoczenia Krwi

- $rednia liczba przetoczen w roku

- érednia liczba jednostek KKCz

Inne: (jaka kategoria?, u jakiego odsetka pacjentéw?, ile proce-

dur/wizyt na rok na pacjenta?)

L.eki stosowane w ramach BSC:

Rodzaj terapii

Odsetek pacjentéw,
u ktérych stosuje
sie terapie

Jakie leki/jak czesto stosowane/w jakich dawkach?
(prosze o podanie Srednich wartosci)

Leczenie przeciwbo-
lowe

Opieka stomijna
(worki stomijne)

Paliatywna chemiote-
rapia

Radioterapia palia-
tywna przerzutéw do
kosci

Radioterapia stereo-
taktyczna

Cyber knife

Punkcja ptynu z
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otrzewnej lub optuc-
nej

Pleurodeza

Termoablacja

Proszge okresli¢ jakiego typu badania sg realizowane u chorego leczonego BSC
i z jakg czestotliwoscig?

Badanie Odsetek pacjentéw, | Jak czesto? (1x na miesiac, 1x na 2
| uktérych wykonuje | miesiace)?
si¢ badanie

Badania obrazowe

Tomografia komputerowa

TK gtowy

TK innej okolicy anatomicznej
(jama brzuszna, klatka piersiowa,

itd. - wykonywane oddzielnie)

TK innych okolic anatomicznych
(jama brzuszna, klatka piersiowa,
itd. - co najmniej dwie okolice w
ramach jednego badania)

Badanie RTG klatki piersiowej

Scyntygrafia kosci

Badania laboratoryjne

Morfologia, OB, CEA, Uktad krzep-
nigcia, Proby watrobowe (ASPAT,

ALAT, ALP, GGTP, LDH, BILIRUBI-

NA)

Ponizej zestawiono najcze$ciej wystgpujace zdarzenia niepozadane co najmniej 3. stop-
nia w badaniu RECOURSE. Ponizej, prosze okreéli¢ sposéb postepowania przy leczeniu
wymienionych zdarzen niepozadanych.

Leukopenia co najmniej 3. stopnia (3 i 4 stopien):

Odsetek wymagajgcy hospitalizacji %
Odsetek wymagajacy porady u specjalisty %
Liczba porad n
Odsetek wymagajacy zastosowania G-CSF %
Inne

Neutropenia co najmniej 3. stopnia (3 i 4 stopien):

Odsetek wymagajacy hospitalizacji %
Odsetek wymagajacy porady u specjalisty %
Liczba porad n
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Odsetek wymagajacy zastosowania G-CSF %

Inne

Goraczka neutropeniczna co najmniej 3. stopnia:

Odsetek wymagajacy podania G-CSF %
Odsetek wymagajacy hospitalizacji %
Inne

Anemia co najmniej 3. stopnia:

Odsetek wymagajgcy hospitalizacji %
Odsetek wymagajgcy przetoczenia krwinek czerwonych %
Liczba jednostek krwinek czerwonych n
Odsetek pacjentéw z porada u specjalisty %
Odsetek z podaniem erytropoetyny (EPO) %
Liczba podan erytropoetyny (EPO) n
Inne

Trombocytopenia co najmniej 3. stopnia:

Odsetek wymagajacy hospitalizacji %
Odsetek wymagajgcy przetoczenia plytek %
Liczba jednostek ptytek n
Odsetek pacjentdéw z porada u specjalisty %
Liczba porad n
Inne - sterydoterapia %

Biegunka co najmniej 3. stopnia:

Odsetek wymagajacy hospitalizacji %
Odsetek pacjentéw z porada u specjalisty %
Odsetek wymagajacy terapii loperamidem %
Inne

Zmeczenie co najmniej 3. stopnia:

Odsetek wymagajgcy hospitalizacji %
Odsetek pacjentéw z porada u specjalisty %
Inne

Spadek apetytu/jadtowstret co najmniej 3. stopnia:

Odsetek wymagajacy terapii octanem megestrolu %
Sredni czas stosowania mies.
Inne
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Czy/Jak sa leczone nastepujace dzialania niepozadane co najmniej 3. stopnia:

a) wzrost stezenia bilirubiny?

b) wzrost aktywnosci fosfatazy alkalicznej?

c) wzrost aktywno$ci aminotransferazy asparaginianowe;j?
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% HealthQuest

Rodzaj terapii

Ekspert 1 Ekspert 2
Odsetek Jakie leki/jak czesto stosowane/w jakich Odsetek Jakie leki/jak czesto stosowane/w %
pacjentéw | dawkach? (Srednie wartosci) pacjentéw | jakich dawkach? ($rednie warto$ci)

Opieka stomijna (worki
stomijne)

— =)

Paliatywna chemiotera-
pia

Radioterapia paliatywna
przerzutéw do kosci

Radioterapia stereotak-
tyczna

Cyber knife

Punkcja ptynu z otrzew-
nej lub optucnej
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hQuest

Ekspert 3 Wybrane do analizy
Rodzaj terapii Odsetek Jakie leki/jak czesto stosowane/w jakich | % Odsetek pacjentéw
pacjentéw | dawkach? (§rednie wartosci)

Radioterapia paliatywna
przerzutéw do kosci

Radioterapia stereotaktycz-

na

Cyber knife

|

Punkcja ptynu z otrzewne;j

lub ophucne;j

Pleurodeza

Termoablacja

Tab. 83 Wyniki ankiety przeprowadzonej wsréd ekspertéw - badania obrazowe i laboratoryjne.

Badanie

Ekspert 1 Ekspert 2 Ekspert 3 Wybrane do analizy

Odsetek pacjentéw, |Jak cz¢sto? |Odsetek pacjentéw, (Jak czesto?|Odsetek pacjentéw, |Jak czesto? |Odsetek pacjentéw, Jak cze-
u ktérych wykonuje u ktérych wykonuje u ktérych wykonuje u ktérych wykonu- |sto?/cykl
sie badanie sie badanie sie badanie je sie badanie

Badania obrazowe

TK glowy

——--- il I

;Il
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Tab. 84 Wyniki ankiety przeprowadzonej wsréd ekspertow - dziatania niepozadane co najmniej 3. stopnia.

Dziatania niepozadane

Ekspert 1

Ekspert 2

Ekspert 3

Wybrane do analizy

Leukopenia co najmniej 3. stopnia (3 i 4 stopien)

Odsetek wymagajacy hospitalizacji; %

Odsetek wymagajacy porady u specjalisty; %

Liczba porad; n

Odsetek wymagajacy zastosowania G-CSF; %

Neutropenia co najmniej 3. stopnia (3 i 4 stopien)

Odsetek wymagajacy hospitalizacji; %

Odsetek wymagajacy porady u specjalisty; %

Liczba porad; n

Odsetek wymagajacy zastosowania G-CSF; %

Gorgczka neutropeniczna co najmniej 3. stopnia

Odsetek wymagajacy podania G-CSF; %

Odsetek wymagajacy hospitalizacji; %

Anemia co najmniej 3. stopnia

Odsetek wymagajacy hospitalizacji; %

Odsetek wymagajacy przetoczenia krwinek czer-
wonych; %

Liczba jednostek krwinek czerwonych; n

Odsetek pacjentéw z porada u specjalisty; %

Odsetek z podaniem erytropoetyny (EPO); %

Liczba podan erytropoetyny (EPO); n

e

g
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Tab. 85 Wyniki ankiety przeprowadzonej wsréd ekspertow - leczenie wybranych dziatan niepozadanych.

Czy/Jak s3 leczone

nastepujace dziata-
nia niepozadane co
najmniej 3. stopnia

Ekspert 1

Ekspert 2

Ekspert 3

Wybrane do
analizy

wzrost stezenia bili-
rubiny

wzrost aktywnosci
fosfatazy alkalicznej

wzrost aktywnosci
aminotransferazy
asparaginianowe;j

111
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Nazwa EAN Doptata z_.”N do Doplata vm.&munm do |Udzial wre- Koszt terapii** z per- | Koszt terapii** z perspek-
opakowania [zl] opakowania [zl] fundacji* spektywy NFZ [zi] tywy wspélnej [z1]

Tevagrastim 5909990739400 794,93 0 0,00% 563,27 563,27
Tevagrastim 5909990739448 160,93 0 6,07% 712,70 712,70
Tevagrastim 5909990739455 632,77 0 0,01% 560,46 560,46
Tevagrastim 5909990739462 1279,15 0 0,00% 566,49 566,49
Zarzio 5909990687763 101,86 0 5,80% 721,76 721,76
Zarzio 5909990687800 168,15 0 13,18% 744,68 744,68
Lonquex 5909991072469 2452,19 0 0,70% 2452,19 2452,19
Neulasta 5909990007523 2452,19 0 4,87% 2452,19 2452,19
Leki dostepne w aptece: Obwieszczenie MZ, grupa limitowa 133.0

Accofil 5055565713846 81,15 12,13 0,60% 575,02 660,97
Accofil 5055565713853 131,76 12,41 1,81% 583,52 638,48
Accofil 5055565713860 418,57 7,89 3,51% 593,18 604,36
Accofil 5055565713877 671,63 3,22 4,84% 594,88 597,73
Accofil 5055565726068 587,28 4,78 0,14% 594,48 599,32
Accofil 5055565726075 936,58 32 1,62% 592,54 594,56
Grastofil 5909991102500 81,15 23,67 0,40% 575,02 742,74
Grastofil 5909991102531 418,57 24,39 0,60% 593,18 627,75
Grastofil 5909991102548 131,76 30,87 1,21% 583,52 720,23
Grastofil 5909991102555 671,63 37,24 1,68% 594,88 627,87
Nivestim 5909990904747 165,51 46,03 0,22% 586,39 749,47
Nivestim 5909990904778 418,57 7,89 5,43% 593,18 604,36
Nivestim 5909990904808 671,63 3,22 14,27% 594,88 597,73
Tevagrastim 5909990739387 81,15 28,53 1,52% 575,02 777,17
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7.5.3 Koszt terapii octanem megestrolu

Tab. 88 Koszt terapii octanem megestrolu na podstawie obwieszczenia MZ i danych o refundacji od stycznia 2016 do listopada 2016.2425

i EAN Koszt opakowania | Koszt opakowania | Udziat w refunda- | Koszt terapii dlaNFZ | Koszt terapii z perspekty-
. 2 dla NFZ [z}] dla pacjenta [z1] | cji* [zE] wy wspélnej [zi]

Cachexan 5909990614608 132,12 6,4 9,76% 247,73 259,73
Megace 5909990437627 136,65 6,4 8,75% 256,22 268,22
Megalia 5909991054519 136,65 6,4 71,84% 256,22 268,22
Megastril 5909990895977 132,11 6,4 9,65% 247,71 259,71
Sredni wazony udziatem w refundacji koszt terapii 254,57 zt 266,57 zt
*udziat w refundacji terapii od stycznia 2016 do listopada 2016; 1 terapia to 600 mg raz na dobe stosowane przez miesiac;

7.5.4 Koszt terapii loperamidem

Tab. 89 Koszt terapii loperamidem na podstawie obwieszczenia MZ i danych o refundacji od stycznia 2016 do listopada 2016.2425

Nazwa

EAN

Koszt opakowania
dla NFZ [z1]

Koszt opakowania
dla pacjenta [z1]

Udzial w refunda-
cji*

Koszt terapii dla NFZ
[z}t

Koszt terapii z perspekty-
wy wspolnej [zH] T

Loperamid WZF

5909990038220

3,78

3,78

100,00%

3,78 z1

7,56 7t

*udzial w refundacji terapii od stycznia 2016 do listopada 2016; t terapia wigZaca sie z zakupem 1 opak. leku;
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Triflurydyna/typiracyl (Lonsurf) w leczeniu przerzutowego raka jelita grubego ~ analiza wplywu na budzet

7.5.5 Koszty hospitalizacji

Tab. 90 Koszt hospitalizacji na podstawie statystyki JGP z 2015 roku dla grup S05, S06,

S07.33
Liczb - K .
Grupa = . = wy Udziat oszrer:
stapien py [zi]
S07 ZABURZENIA KRZEPLIWOSCI, INNE CHOROBY KRWI [
0,
SLEDZIONY < 2 DNI Bl 2000 cheRd
S06 ZABURZENIA KRZEPLIWOSCI, INNE CHOROBY KRWI I
. 0,
SLEDZIONY > 1 DNIA 25249 45 R
S05 ZABURZENIA KRZEPLIWOSCI, INNE CHOROBY KRWI 1
U 0,
SLEDZIONY > 10 DNI 14725 26uf 36955
Srednia wazona 1230,67

Tab. 91 Koszt hospitalizacji na podstawie statystyki JGP z 2015 roku dla grupy $52.33

L . :

Grupa iczl.)a'wy Udzial Kosztgry
stapien py [z1]

$52 - Niedobory odpornosci inne niz HIV/ AIDS 7118 100% 1663,43

Srednia wazona 1663,43

Tab. 92 Koszt hospitalizacji na podstawie statystyki JGP z 2015 roku dla grupy K26.33

= t o
i Liczl‘)a’wy Udziat Koszt gru
stapieni py [z1]

K26 - Zaburzenia wodno-elektrolitowe 13771 100% 1 466,00
Srednia wazona 1 466,00

7.5.6 Koszty porad ambulatoryjnych

Tab. 93 Koszt porady u hematologa.?
Kod Nazwa Wycena punktowa Koszt [z1]*
5.30.00.0000011 | W11 Swiadczenie specjalistyczne 1-go typu 3,5 35,95
* 1 punkt = 10,27 zt (patrz Tab. 96)

Tab. 94 Koszt porady u onkologa.z¢

Kod Nazwa Wycena punktowa Koszt [zt]*
5.30.00.0000011 | W11 Swiadczenie specjalistyczne 1-go typu 3,5 33,92
* 1 punkt = 9,69 zt (patrz Tab. 97)

7.5.7 Koszt przetoczenia plytek krwi

Tab. 95 Koszt jednostki koncentratu ptytek krwi.
Kod Nazwa Wycena punktowa Koszt [z1]*
5.53.01.0000943 Przetoczem.e kon.cenf.ratu krwinek ptytko- 1,74 90,48

wych z krwi pelnej za jednostke

* 1 punkt =52 zt
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7.5.8 Wyceny punktowe

Tab. 96 Wycena punktu w ramach poradni hematologicznej.+

Oddzial Nazwa §wiadczeniodawcy ; Wycena punktu [zi]
Dolnoglaski Uniwer.sytecki Szpital Kli.niczny Im. Jana Mikulicza- 9,20
Radeckiego we Wroctawiu
Lubuski Wielospe’cjalistyczny .Szpital Wojewédzl.(i w (iorzowie 10,20
Wikp. Spotka z Ograniczong Odpowiedzialno$cia
Mazowiecki Instytut Hematologii i Transfuzjologii 12,50
Opolski Szpital .Woj.ewéd'z]'d w Opolu Spétka z ograniczong 10.20
odpowiedzialno$cia
. Szpital Specjalistyczny w Brzozowie Podkarpacki
p k 9,80
odkarpacki Osrodek Onkologiczny Im. Ks. B. Markiewicza
Pomorski Szpital im. Mikotaja Kopernika 10,00
Swietokrzyski Swigtokrzyskie Centrum Onkologii w Kielcach 10,00
Srednia arytmetyczna 10,27
Tab. 97 Wycena punktu w ramach poradni onkologicznej.+2
Oddziat Nazwa $wiadczeniodawcy ‘Wycena punktu [z]
Dolnoslaski Unlwer.syteckl Szpital Klllmczny im. Jana Mikulicza- 9,20
Radeckiego we Wroctawiu
Kujawsko-Pomorski gl(;] ewodzki Szpital Zespolony im. L. Rydygiera w Toru- 9,40
Lubuski W1elospe,qallstyczny 'Szpltal WO]eV\'IOdZ.kl w (’}olrzow1e 10,40
WIkp. Spétka z ograniczong odpowiedzialno$cig
Matopolski Szpl'Fal Sp,eCJallstyczn.y im. Ludw1ka. Ryd.ygler,a w Kra- 8,82
kowie Spétka z ograniczong odpowiedzialno$ciag
Opolski Krapko.ww].(le C(elnFrum Zdrowia Spotka z ograniczong 10,00
odpowiedzialnoscig
Slaski Zespot Zaktadow Opieki Zdrowotnej w Cieszynie 10,00
b . Swigtokrzyskie Centrum Onkologii Samodzielny Pu-
R ALY bliczny Zaktad Opieki Zdrowotnej w Kielcach 1008
Srednia arytmetyczna 9,69
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Tab. 98 Wycena punktu w badaniu tomografii komputerowej.+2

Oddziat Nazwa §wiadczeniodawcy Wycena punktu [z1]
Lubuski Wlelospe,qahstyczny .Szpltal Wo;evs./odz.kl w g}o.rzow1e 8,60
WIkp. Spétka z ograniczong odpowiedzialno$cig
Lubelski Samodzielny Publiczny Szpital Kliniczny Nr 4 w Lublinie 9,35
Mazowiecki Lux Med Spétka z ograniczong odpowiedzialnoscia 9,00
Samodzielny Publiczny Zaktad Opieki Zdrowotnej Mini-
Podlaski sterstwa Spraw Wewnetrznych i Administracji w Bia- 9,30
tymstoku
s : Swietokrzyskie Centrum Onkologii Samodzielny Pu-
SR bliczny Zaktad Opieki Zdrowotnej w Kielcach 8,50
. .| Samodzielny Publiczny Szpital Kliniczny Nr 1 im. prof.
Lachodniepomorski Tadeusza Sokotowskiego PUM ey
Warmitisko-Mazurski | Affidea Spétka z ograniczong odpowiedzialnoScig 7,75
Srednia arytmetyczna 8,79
Tab. 99 Wycena punktu w badaniu medycyny nuklearnej.+2
0Oddziat Nazwa $wiadczeniodawcy Wycena punktu [z1]
Lubuski W1elospe’c1allstyczny .Szpltal WO]eV\.IOdZ'kl w (}qrzow1e 9,40
Wikp. Spélika z ograniczong odpowiedzialnoscia
Lubelski Samodzielny Publiczny Szpital Kliniczny Nr 4 w Lublinie 9,00
Mazowiecki Cen.trum Onkologii - Instytut im. Marii Sktodowskiej- 10,00
Curie
Podlaski Uniwersytecki Szpital Kliniczny w Biatymstoku 10,70
- . Swietokrzyskie Centrum Onkologii Samodzielny Pu-
SV EORIZySId bliczny Zaktad Opieki Zdrowotnej w Kielcach 8,60
) .| Samodzielny Publiczny Szpital Kliniczny Nr 1 im. prof.
dachodnigpomorsls Tadeusza Sokotowskiego PUM 8,90
Warminisko-Mazurski | Uniwersytecki Szpital Kliniczny w Olsztynie 9,00
Srednia arytmetyczna 9,37
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7.6 Oszacowanie Kosztéw terapii leczenia podwyzszonego poziomu
bilirubiny catkowitej

Zgodnie ze wskazaniami ekspertéw Klinicznych u wszystkich pacjentéw z podwyzszo-
nym poziomem bilirubiny catkowitej zostanie zastosowane leczenie objawowe.2” Kazdy
ekspert zaproponowat schemat leczenia objawowego (Tab. 60). Ponizej zamieszczono
oszacowania kosztow dla poszczegélnych terapii.
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7.7 Oszacowanie kosztéw terapii leczenia podwyZszonego poziomu
fosfatazy alkalicznej/aminotransferazy asparaginianowej
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