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Kabazytalezel (Jevtana®) w leczeniu opornego na kastracje raka grucz chalrokowego 2 preerzutami
-analiza wphnwa na systerm ochrony zdrowia

Streszczenie
Cel

Celem analizy jest ocena wplmwi na system ochrony zdroweia, w tym budiet Narodowego Fun-
duszu Zdrowia (NFZ], stosowania kabazytakselu (Jevtana®, Sanofi-Aventiz Sp. 2 0.0.] w leczeniu
chorych z oporrym na kastracje rakiem gruczoh krokowego z przerzutami (mCEPC), 2 progre-
sjg podczas terapii docetakselem (DOC] lub po niej, w ramach programu lekowego, w perspek-
tirwrile £ kolejrgrchlat,

Strategia analityczna, struktura i parametry analizy

Analize wplhmwru na budiet prezeprowadzono z punkiu widzenia ptatnika publicanego, tj Naro-
dowego Funduszu Zdrowia (NFZ; w ramach analizy wrafliwoscl uwzgledniono perspektywe
wspilng podmiotu zobowigzanego do finansowania Swiadeczen ze srodkdw publicenych 1 Swiad-
czeniobiorcy]. W analizie preyjeto 2-letni horyeont czasowy obserwacil.

W analizie wphywu na budzet platnika pordwnano skutki finansowe dwiach scenariuszy scena-
riusza istnisjgoego, w ktdrym chorey leczeni 53 abirateronem (AEI), enzalutamidem (ENZ] i di-
chlorkiem radu Ra-223 (RAD) oraz scenariusza nowego, w ktdrym wybdr opcji leczniczych zo-
stajerozszerzony o kabazytaksel,

Liczebnosé populacii docelowej oparto na danych uzyskanych = Narodowego Funduszu Zdrowia
natemat licgby choryeh 2 rakiem gruczotu krokowego (ICD-10 CA1] leczorsrch octanern abirate-
ronu, ktdre ekstrapolowano na kolejne lata analizy, Udziat radu oraz enzalutamidu i abirateronu
w scenarinszu istniejgcyin prezyijgho w oparciu o analizy weryfikacyine ACQTMIT, Docelowsr udzial
kabazytakselu prezyigto woparciu o odnalezione dane opublikowane, tj, dane z Czech (dane Cze-
skiego Towarzystwa Cnkologicenego dotyozace kosztdw opieki medyczne] w onkologii — anali-
za dostgpnyrh danych populacyingch i prognozy na 2018 r.], na 28% (zgodnie z prognozami
Czeskiego Towarzystwa Orkologicenego w 2018 r. choryeh leczorsech CAE, ENZ, AED 1 BEAD w
kolejnej linii leczenia RGE bedzie odpowiednio: 75, 75, 601 60] - zaloZono, Ze zostanie on osig-
griety w drugim roku analizy, Udzial w poprzednim roku, tj w trakcie dochodzenia do udziafu
docelowego preyjeto na_ Przyieto zatokenie upraszczajgee, e potylu
samo chorych leczonych obecnie AEL ENZ, BAD zmieni leczenie na CAE (a w analizie wraZiwo-
ol zatoZono, Ze chorzy leczeni obecnie AEL ENZ, BAD zmienig leczenie na CAE proporcjonalnie
do obecniego udziahn w rynku AEL ENZ i RAD wyg danych sprzedazowych NFZ). Ze wegledu na
niepewnosé nszacowania populacji docelowej, poza wariantem podstawowyn analizowano wa-
riant maksymalny i minimalnse.

Dhugose terapii abirateronem i enzalutamidem przyjeto w oparcin o =lecenie Ministerstwa
adrowia dla ADTMIT nr 008/2017 (dotyvczace wniosku o objgcie refundacja enzalutamidu w
ramach programu lekowego ,Leczenie oparnego na kastracjg raka gruczohi krokowego z prze-
rzutami (ICD-10 C-41]"), a kabazytakselem i dichlorkiem radu Ra-223 w oparciu o badania kli-
nicene (odpowiednio TROPIC 1 ALSYIMPCA).

Analize preeprowadzono z uwezglednieniem kosztdw nabycia substancii, podania lekdw, leczenia
skojarzonego prednizonem/prednizolonem (PRE], profilaktyki G-CSF craz kwalifikacii do pro-
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gramu i monitor owania w programie, a takze kosztow po zakonczeniu leczenia w ramach pro-
gramu lekowega,

W preypadku kabazytaliselu i dichlorku radu-223 uwzgledniono, e NFZ placitsdko zafakityeenie
zuZyvte mg (kwestiata nie dotyezy ahirateronn i enzalutamidu]. Preyvieto upraszczajace zatozenie
o pelnym prezestrzeganiu zalecen lekarskich,

Ceny abiraterom, enzalutamidu § dichlorku radu Ea-223 preyjeto jako cenyr z uwzglegdnisniem
R84 wg danych sprzedazowsych NFZ (komunikaty DGL za 2018 rok].

Dawkowanie lekdw prezyvjgto zgodnie z Charaktersstykami Produktu Leczniczego (ChPL] do-
stgpnymi na stronie Buropejskie] Agencii Lekdw, Do obliczen zatofzono, ze Srednia masa ciata

chorego z rakiem gruczothy krokowego winosi — a powierzchnia ciata

-[na podstawie dosteprivch danych spreedaZowsych i epidemiclogicenych dla Polski).

Koszty podania preypisano w oparciu o Zarzadzenie Nr 75/2018/DGL Prezesa Narodowego
Funduszu Zdrowia z dnia 31 lipca 2018 r. zmieniajgce zarzgdzenie w sprawie okreslenia warun-
kdw zawierania irealizaciji umdw wrodzaju leczenie szpitalne w zakresie programy lekowe,

Koszt prednizonn/prednizolonu jakoleczenia skojarzonego = CAE 1 ABI oszacowano w oparciu o
Obwieszczenie MZ i dane sprzedaZowe NFZ,

Koszty profilaktyki G-CSF oszacowano w oparciu o odsetek chorych otreymuijacych G-C5F w ra-
mach profilaktyki pierwotnej 1 srednig dhugosé leczenia G-C3F na cykl w ramach profilaktyki
plerwotnejwg badania TROPIC araz wycene hospitalizacji zwizane] z wiykonaniem prograrnu w
oparciu o Zarzadzenie Nr 75/2018/DGL.

Eosety kwalifikacji (brak kosztu] i monitorow ania (ryczalt roceny] previgto w oparciu o Zareg-
dzenie Nr 7572018/ DGL.

Fo zakofczeniu leczenia AEI, ENZ, RAD, CAE w ramach programu lekowego (FL] uwegledniono
koszty opiekinad chorym (lekdw | monitorowania) presypisane w oparciu o Zlecenie oceny enza-
lutamidu skierowane preez MZ do AOTMIT (zlecenie nr 00872017719

Wyniki dla analizy z RSA
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Wnioski

Finansowanie kabazyvtakzelu w prograrmie lekowsrm w leczeniu dhorich = oporinym na kastracie
rakiem gruczolu krokowego z przerzutami, z progresjg podczas terapii docetakzelem lub po niej,
jest zwigzane _ dla budZetu Narodowego Funduszu Zdrowia (ipa-
cjenta), niezalefnie od przedstawionego warlantu analizy

_wiq'zq gig z zapewnieniem dostepu do nowoczesnej terapii o udowodnione|
skutecznosci, wymienianej w wytycznych klinicarsrch leczenia chorych 2 mCRFC (patre Analiza

probler decyzyjnegn]. Terapia kabazytakselem, zwigkszajac dhugost Zyvcia, wpisuje sig w prio-
rytety zdrowotne wiyrmieniane w Rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 27 lutego 2018 r.
LImnlgiszenie zapadalnoddd | preedwezesnef umieralnodcd z powody nowotworiw zhoslivych”,

Freparat kabazytakselu nie jest refundowany w Polsce. Nalefy zaznaceyc, ze kabazytaksel uzy-
skat pozytywne rekomendacje refundacyjne znacenej czescl agencii oceny technologii medycz-
nych w Buropie (UK [WICE], szkockiej [SMC], franouskiej [HAS], irlandzkiej [H3E], australijskisj
[PEAC], holenderskiej i niemieckiej [G-BA]), wskazujace na zasadnosc finans owania kabagyvtak-
selu z budzetu piatnika publicane go w 2 linii leczenia (po DOC] a zatem we wnioskowane] popu-
lacjl, Dla zapewnienia dostgpu chorym do nowoczesnej chemicterapii wnioskowane jest finan-
sowania kabazytakselu w leczeniu opornego na kastracje raka gruczou krokowego w ramach
programu lekowego,

W preypadku wiydania pozytywne] decyzjirefundacyine] dlakabazitakselu, nastapi rozszerzenie
dosteprech opcii terapeutyeznych dla tich chorvch o kabazytaksel, Co wigce, kabazytaksel jest
opcja dla szezegdlnej grupy pacjentdw hormonoopornych, ktdrey 2 progresja po DOC pomimao
wzesniejszego leczenia AEI/ENZ i jednoczesnie nie spelniajg kriyteridow wigczenia do leczenia
EaD — pacjentdw, ktdrzy nie maja dostepu juz do Zadnej refundowane] terapii.
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Stowa kluczowe

kabazytaksel, abirateron, enzalutamid, dichlorek radu Ra-223, docetaksal, oporny na
kastracje rak gruczotu krokow ego z preerzutami, analiza w phirwu na system ochrony

zdrowia
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Skroty i akronimy

ABI ahirateron

LOTMIT Lgencja Oceny Technologii Medyeangreh i T aryfikacji

ATFA analiza weryfilacyjna

EC analiza podstawowa (ang. bese cese enefvsis)

Cap kahazytalezel

ChPL Charakterystyka Produliu Leceznicze go

CRPC oporty na kastracje rak gruczoba krokowe go (ang, cestretion-resistant prostote cencer)
CUFP compessionote -use progre Mes

DGL Departament Gospodarkd Lelarni

DocC docetaksel

EAFP prograrm wezesne go dostepu doleczenda (ang, earfy oooress progremme]

ENZ erizalutarnid

ceynmik styronulujaey werost kol onii granulocytarnych (ang, gronulocete cofomye-

G-C3F stimuloting foctor)

HERFC hermeonoopormy rak gruczoha krokowe go (ang hormrone refroctory prostote cencer)

mCRPCY CRPC/HRPC = preerzutarnd [ang, metostatic CRPC/HRPO)

mHRPC

MZ Minister Zdrowia

NFZ Warodowyw Fundusz Zdrowia

pe. powierzchnia ciata

FICO populacia, interw encja, komp arator, ef ekt edrowotny (ang, popufotion, intervention, com-
parison, outcone]

FL prograrm lekowsy

FRE predojzon/prednizolon

RAD dichlorek radu Ra-223

I |

38 analiza wratliwosel [ang, sensitheity enodesis)
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Kabazytalezel (Jevtana®) w leczeniu opornego na kastracje raka grucz chalrokowego 2 preerzutami
-analiza wphnwa na systerm ochrony zdrowia

1 Cel analizy

Celam analizy jest ocena wplywu na system ochrony zdrowia, w tyin budzet Narodow e-
go Funduszu Zdrowia (NFZ), stosowania kabazytalkselu (Jevtana®, _
- CAEY w populacii choryeh 2 opornym na kastracje rakiem gruczotu krokowego =z
przarzutami {ang metastatic castradon-resistant prostate ooiteer, mCRPC), 2 progresig

podezas terapii docetakselem (DOCY lub po niej, w ramach programu lekow ago.

Frzygotowana analiza daje podstawy do prezeprowadzenia analizy wervlikacying w kon-
teldcie wydania rekomendaciji Prezesa Agencji w sprawise finansowania leku poprzez
utworzenie programu lekowego ,Kabazytaksel (preparat Jevtana®) w leczeniu pacjen-
téw z opornym na kastracje rakiem gruczotu krokowego z przerzutami”, dla ktérego
gtéwne kryterium wigczenia stanowi z progresja podczas terapil docetakselem (DOC)
lub po niej.

Dodatkowo analizowano potencjalne implikacje organizacyijne dla systemu ochrony
zdrowia oraz aspelty etycene | spoteczne zwigzane z uzyskaniem przez lek Jevitana®

finansowania ze srodkdw publicenych.

W ponizszej tabell preedstawiono kontelst analizy wphywu na system ochrony zdrowia
wz schematu PICO (ang, population, intervention, comparison, outocome).

Za komparatory dla kabazytakselu w skojarzeniu z prednizonem (FRE] lub prednizolo-
nem w leczenin m CEPC uznano opcje lecznicze refundowane w Polsce w CEPC po weze-
fniejszej chemicterapii prey uzyciu DOC w ramach programu lekow ego ,Leczenie cpor-
nego na kastracje raka gruczotu krokowego (ICD-10 C&1), tf. abirateron (AEL w skoja-
rzeniu z prednizonem lub prednizolonem), enzalutamid (ENEZ) i dichlorek radu Ra-223
{(BRAD]). Terapie te odpowiadajg miedzynarodowym standardom i stanowig aktualng
praktyvke mediyczng.

Szezegdtowea uzasadnienie wyboru komparatordw preedstawiono w analizie problemu

decyzyinego (patrz: _ Kabazytaksel {Jevtana®) w leczeniu

ocpornego na kastracie raka gruczotu krokowego 2 preerzutami Analiza problemu decy-

zyinego. Warszawa, sierpisf 2018]).
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Tabh. 1. Kontekst analizy wplywuna systemochrony zdrowia

Ervterium Charakterystvka

populacia (F) & pacjenci z opornymn ha kastracje rakiem gruczoha krokowego 2 preerautarn, =
progresja chorobyw trakeie lub po chermdoterapii z udziatern docetalzeln

mterwencia (1] kabazytakzel (Jevtana®, Sanofi-Aventiz 3p. 2 0.0) w shojarzeniu z prednizonem
lub pre dnizol on ez

kormparator [C) o  abirateron [Zytiga® Janzzen-Cilag International NV w skojarzeniu 2 predni-
zonern lub prednizolonermn,

o enzalutarnid (Htan di®, Setellaz Pharma Europe BV,
o dichlorek radu Ra-223 (Hofigo?, B ayer)

perspeliywa o phatnika publicenego, . Narodow ego Funduszn Zdrowia;
& polgezonaperspektywa platnilea publicene go i chorego (analiza wrazliwo-
Eci];
horyzont czasowy 2lata

scenariuge istrdejgey brak finansow ania kabazytakeely chorey leczeni octanerm abirateronu, enzala-
tamidern i dichlorkier radu Ra-223

scenariusz nowy wprow adzenie finanzowania kabazytalzelu w ramach programu lekowego; cho-
rewleczeni octanerm abiraterom, enzalutarnidern, kabazytakselern i dichlorkiem
radu Ra-223

wimild [0 analiza wphrwa na budz et

& bezposrednie kosztyme dyeene zwigzane zrefundacig kabazytaksely, abira-
teromy, enzalutamidul dichlorkn radu Ra-223 w rarmach scenariuzza istniejg-
cegoinowego oraz dodatkowe obeigzenia budzetow e lub oszezednosel bu-
dzetowe dla scenariusza nowegow pordwnanin ze scenariuzzern istniejgem

s wphow na organizacjeudzielania Swiadezed zdrow otrgreh

o aspektvetyezneispoleczne
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Kabazytalezel (Jevtana®) w leczeniu opornego na kastracje raka grucz chalrokowego 2 preerzutami
-analiza wphnwa na systerm ochrony zdrowia

2 Metodyka

2.1 Populacja

Zgodnie z minimalnymi wymaganiami, jakie muszg spetniaé analizy uwzglednions we
whnioskach o objecie refundacjg,! analiza wphrwu na budzet powinna zawierad cszaco-

wanie rocznej liczebnodci populacii:

1} obejmujgcej wseysthkich pacjentdw, u ktérych wnioskowana technologia moze
bwé zastosowana (patrz rozde. 2.1.1],

2) docelowej, wskazanej we wniosku (patrz rozdz. 2.1.2),

2} w ktérej wnioskowana technologia jest cbecnie stosowana (patrz rozdz. 2.1.3)

oraz szaccwanie rocznej liczebnedel populacy, w ktdérej wnioskowana technologia be-
dzie stosowana prey zatozeniu, ze minister whadciwy do spraw zdrowia wywda decyzie o

chjeciu refundacia (patrz rozdz. 2.1.4).

2.1.1 Populacja obejmujaca wszystkich pacjentow, u ktorych wnioskowana
technologia moze byc zastosowana

Kabazytaksel w potgezeniu z prednizonem lub prednizolonem jest wskazany do leczenia
pacjentdw doroshrch 2 opornym na kastracje rakiem gruczctu krokow ego z przerzutami,
leczonych wezedniej schematem chemicterapii zawierajgeym docetaksel

Fopulacja ta pokrywa sie = populacig docelowg, wskazang we wnilosku, Cszacowanie
rocznej liczebnoéel petnej populacji - patre rozdz. 2.1.2 oraz Tab. 3.

2.1.2 Populacja docelowa wskazana we wniosku

Fopulacje docelow g dla oceniansgj technologii medycznej stanowisg chorzy z opornym na
kastracje rakiem gruczedu krokowego = preerzutami, z progresjg podezas terapil doce-

takselem lubk po niej

W oramach istniejgcego programu lekowego ,Leczenie opornego na kastracje raka gru-
czotu krokowego (ICD-10 Ca1)° 2 finansowane 53

11 octan abirateronu przed stosowaniem chemioterapii w leczeniu opornego na ka-
stracje raka gruczotu krokowego 2 preerzutami z progresig choroby, u ktérych
zastosowanie chemicterapii nie jest jeszcze wskazane klinicznie (pozostate kry-
teria leczenia patrz Zatgcznik B.56 do Obwieszezenia MZ);

2) octan abiratercnu w leczeniu opornego na kastracje raka gruczotu krokowego =
progresjg choroby w trakeie lub po chemicterapii £ udziatem docetakselu {(pozo-

stata kryteria leczenia patre Zatgeznik E56 do Obwisszczenia MZ);
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3) enzalutamid w leczeniu opornege na kastracje raka gruczotu krokowego 2 pro-
grasja choroby podezas lub po zakoficzeniu leczenia 2 udziatem docataksalu (po-
zostate krytaeria leczenia patrz Zatgeznik E56 do Obwieszezenia MZ);

4) dichlorek radu Ba-223 w leczeniu opornego na kastracje raka gruczotu krokowe-
go 2 progresjg now otworu po leczeniu DOC lub z prezeciwwskazaniami do zasto-
sowrania DOC i brakiem preerzutdéw do narzgddw trzewnych, ale z przerzutami
do kodci (pozostate kryteria leczenia patrz Zatgeznik B.56 do Obwieszezenia MZ).

Abirateron w analizowanym wskazaniu refundow any jest od 1 stycznia 2014 r, podczas
gdy enzalutamid i rad (oraz abirateren w opcji preed chemioterapia a wige w innym
wskazanin niz analizowane w niniejszej analizie] dopiero od 1 listopada 2017 r.
Wzwigzhku = tym obecnie w praktyce klinicznej w Polsce u choryeh 2 CRPC leczonych
wezegnie] DOC stosowany jest ghéwnis abirateron § dostepne s3 dane sprzedazowe
{liczba sprzedanvch opakowat i tgczna wartofé refundacji} dla tego leku z zeszhyrch lat.3
W oprevpadlku pozostabych refundeowanych opeji leczniczwch, enzalutamidu i radu, w
zwigzlu z tym, ze dostepne 53 one od nisdawna na lidcie refundacyinsgj, wezrasta dwia-
domodé wirdd lekarzy o dostepnodel tyvch refundowanych terapii i ich spreedaz z cza-
sem powinna sie ustabilizowad — na chwile cbecng brak jest mozliwodci wiarvgodnego
chkreslenia liczby chorvch leczonych poszczegdlnymi teraplami po ustabilizowaniu
udziatémw poszezegdlnych schematdw terapeutycznych w praktyees,

Z powodu braku spéinyveh danych epidemiclogicznyeh dotyezgowch akbwnego leczenia
Il rzutu chorvch 2 mHEPC {4 po nisskuteczne] terapil docetakselem), szacowanis wiel-
kogel populacji docelow aj, lowalifibujgeej sie do leczenia kabazytaksslem, previeto na
podstawie danyeh na temat liczby choryeh 2 RGE {ICD-10 C.&61]) leczonyveh octanem abi-
rateronu (ABI) uzyskanymi z Narodow ego Funduszu Zdrowia (NFZ, najbardzie] wiary-
godne dane na dzisfh ztozenia wniosku)* Liczba chorych leczonych AEI refundowanym
od 1 stycznia 2014 r. w ramach programu lekowego w leczeniu opornego na kastracje
raka gruczotu krokowego z progresja choroby w trakeie lub po chemicterapii 2 udziatem
docetakselu, zestawiona w ponizszej tabeli, moze zatem odpowiadad analizowanej po-
pulacii wyjscicw gj, tj. liczbia chorych = CRPC 2 progresjg choreby po DOC kwalifilujg-
cych sie do leczenia kolejnej linii {(zatozenie upraszczajgce). Przyjete do obliczefi w ni-
niejszej analizie dane stanowia aktualnie najbardziej wiarygodne Zrodio danych
epidemiologicznych.
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Chorzy leczeni LB

Frognozowang liczbe chorveh w kolegjnyweh latach oszacowano na podstawis trendu lo-
garytmicznego (,logarvtmiczna linia trendu to optymalnie dopasowana linia krzywa,
ktéra jest najbardzie] uzmvteczna wdw czas, gdy sevbkodé zmian danwvch sevbko rodnis lub
maleje, a nastepnie stabilizuje sie”,5 co ma miejsce w naszym preypadlu, tj. w preypadlu
wechodzenia nowego leku na rynek) w ramach wariantu podstaw cwego analizy (dane
dostepne za nispetny rok 2017 zwigkszono proporcjonalnie do liczby miesiecy na caty
rok; patrz ponizszy rysunek). W wariancie minimalnym analizy réwniez uzyto trendu
logaryvtmicznego, ale prey wykorzwstaniu niezmisenionych danych dostepnych za niapet-
ny rok 2017 {zatozono, ze od wrzednia 2017 r. do kofica roku 2017 do programu nie
wchodzill juz nowi pacjenci leczeni AEI). Wwarlancie maksymalnym analizy licebe che-
rvch w kolajnych latach oszacowano na podstawie trendu wyktadniczego (dane dostep-
ne za niepetny rok 2017 zwiekszono proporcijonalnie do liczby miesiecy na caby rok;
~wvktadnicza linia trendu jest kreywg, ktdra jest najbardziej przvdatna wowezas, gdy
dane rosng lub malsjg z rosngeg szyblkofeis”;s wartofel uzyskane w wynilu zastozowa-
nia trendu wyktadniczego byt duzo wieksze niz w przyvpadku trendu wyktadniczego -
bardziej wiarygodne wydaje sie, ze po 4 latach od wprowadzenia AEI do programu le-
czenia raka gruczotu krokowego wigczono juz mozliwich do leczenia chorych iliczha ta
powinna sie stabilizowad, poza tym procentowy wzrost liceby chorveh w kolejnych la-
tach w przypadku zastosowania trendu logarytmicznego jest bardziej zhlizony do pro-
centow ago wzrostu liceby zachorowall na raka gruczotu krokowego w kolejnwch latach
po 2010 r zgodnie 2 danymi epidemiclogicznymi Krajowego Rajestru Neow otwordwb -
patrz tab, 2 w rozdz. 2.4 w analizie problemu decvzyinego _
. Kabazyvtaksel (Jevtana®) w leczeniu opornego na kastracje raka gruczotu krokowego
z przerzutami. Analiza problemu decyeyinege, Warszawa, sierpiefl 2018.).

alt osrgcowapa populacis odpowiagda roczne] liczabho

rvch wnioskowana technologia moze bvé zastoscw ana,
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Byc. 1. Liczba chorych na opornego na kastracje raka gimczoln krokowego z progresjg choroby w
trakecie lub po chemioterapii 2 udzi ater docetakselu w kol ejnych latach.

Eradbo: lezba choryeh leczongych ABT w latach 2014-2017 (dane dostepne za niepetny rok 2017 zwickszo-
no proporcjonalnie do liceby miesiecy na calby rol) uzyskane od NFZ ekstrapolowane na kolejne lata za

pormocy trendu logarytmiceneg o,

Zewzgledu na zapisy ustawy refundacyvine], 12w lktdére] preewideiane jedynie maksymal-

ny czas procedowania wniosky, trudno jest jednoznacznis preewidzied, kisdy doktadnie

zakoficzony zostanie proces refundacyiny. [

_Li-::sz chorweh preyjety w kelejnych latach analizy ze-

branc w ponizszej tabeli.

Tah. 3. Prognozowana liczba chorych na opornego na kastracje raka gruczotu krokow ego z progre-
#ja choroby w trakcie lub po chemdoter apii 2z wdziatem docetakselu w kolejnych latach,

W, pod staw owy* W, mninirmalny** W, rnakayrnalntes
sytuacja obecna (2018) -
Irok analizy - -
O rok an alizy - -

*warlant podstaw owy - dane prognozowane za pomocg trendu logarytrodeeznezo (dane za @ mies, 2017 1,

powickszone proporcjonalnie na 12 mies); ™ wariant minimalny - dane prognozowane za pornocy trendu
logarytrniczne go [dane za 9 mies 2017 v niepowiekszzone); *** wariant makswmmnalny - dane prognozow a-
ne za pornocg frenduwyldbadniczego (dane za 9 mies 2017 v powiek szone prop orejonalnie na 12 mdes.).
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2.1.3 Populacja, w ktorej wnioskowana technologia jest obecnie stosowana

25 czerwea 2012 r. zostata wydana negatywna rekomendacja Agencji Oceny Tachnologil

Madyeznywch w odniesienin do finanscwania kabazytalkselu w leczeniu chorwch =
mHEPC, leczonyvch wezednigj docetakselem (patrz rozdz, 717 Nalezy jednak podkreslid,
za AOTHMIT uznata, iz kabazytaksel w skojarzeniu 2 prednizonem wykazuje skutecznoddé
kliniczng w leczeniu opornego na kastracie raka gruczotu krokowego z przerzutami,
ktéry ulegt progresji w trakeis lub po chemicterapii zawiserajgce] docetaksel, Natomiast
rekomendacja negatywna zostata podyktowana wzgledami ekonomicznymi

Z tego wegledu mozliv o€ wydawania kabasvtakselu w ramach chemicterapii niestan-
dardcow ef zostata ograniczona do choryeh kontynuujgewch leczenie (&, twch, ktérzy roz-

poczeli terapie preed publikacig rekomendacji AOTM). _

Tab. 4. Populacja, w ktorej wnio skowana technolo gia jest obecnie sto sowana.

Chorzy leczeni obecnie CAR Eradin

I dane Wniozlodawey

2.1.4 Populacja, w ktorej wnioskowana technologia bedzie stosowana przy
zaloZeniu, ze minister wlasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o ob-
jeciu refundacja

Fopulacje chorych na opornego na kastracje raka gruczctu krokowego z progresig cho-
roby w trakcie lub po chemioterapii z udziatem docetakselu oszacowano na (wariant
podstawowy analizy; patrz rozdz, 2.1.2)

Chorezy ¢i obecnie majg do wyboru 3 leki finansowane w ramach istnisjgcego programu
lekowego ,Leczenie opornege na kastracje raka gruczotu krokewego (ICD-10 C&17°, t.
octan abirateronu, enzalutamid i dichlorek radu Ra-223 W preyvpadku wydania pozy-
tywhnej decyeji refundacyjnej dla kabazytalselu, nastgpi rozszerzenie dostepnych opeii
terapeutycznyvch dla tych chorveh o CAE. Co wiecej, CAE jest opejg dla szczegdlne] grupy
pacjentdw hormoncopornych, ktérey 2z progresjg po DOC pomimo wezednigjszego lacze-
nia ABI/ENZ i jednoczednie nie spetniajg kryteridw wigczenia do leczenia BAD {do kté-
rych nalezg m.in. wystepowanie co najmniej & przerzutdw do kofci, béle kostne wyma-
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gajgce statego stosowania lekdw, brak preerzutdw do narzgddw trzewnych, cdpowiad-
niewynilki badan laboratoryinych].

Szezegdlng grupg 53 pacjenci leczeni przed DOC AET ktérzy nie majg dostepu juz do zad-
negj refundowanej tarapii

Zgodnis z Analizg Wervlikacyjng A0THMIT (AWA) do zlecenia nr 015 /2015 dla dichlorku
radu Ba-2238 prognozowang liczebnodé populacji choryeh laczonwveh radem po terapii
DOC {pominiete podarupe chorych z przeciwwskazaniami do DOC niekwalifikujgeych
sie do rozpatrywane] w ninisjszej analizie populacii docelowe{) wynicsta 1501 157 od-
powiednio w dwdch plerwszych petnych latach analizy po wprowadzeniu finansow ania
radu. W odniesieniu do oszacowane] populacji chorych na opornegoe na kastracje raka
gruczotu krokowego 2 progresjg choroby w trakeie lub po chemioterapii z udziatem do-
cetakselu udziat radu wynesi zatem ok -

Pozostaty liczbe chorych po (4. po odjeciu udziatu dla radu) podzielone pomiedzy ABIL i
ENZ po réwno — zatozenie zgodne 2 opiniami eksperckimi przedstawionymiw AWA do
zlecenia Ministerstwa Zdr owia dla AQOTMIT nr 008/2017 8

Podsumow ujge, udziat ABI, ENZ, BAD w scenariuszu istniejgevm przedstawia sie naste-
pujzco: [ NN

Powyzsze udzialy previeto zardwno dla scenariusza istniejgeego w 1111 roku analizy, jak
idla sytuacji obecnej, tj. w 2018 roku, pomimo dostepnodcl danyvch spreaedazowych NFZ
za okres styczef-lwieciefl 2018 r. ENZ i BAD po DOC oraz ABI przed DOC 53 checne na
lifcie refundacying dopiero od listopada 2017 r a AEI po DOC od stycznia 2014 r
Wzwigzhu = tym obecnie w praktyce klinicznej w Polsce u chorych = CRPC leczonych
wezatnie] DOC stosowany jest ghdw nie abirateron a ENZ i RAD dopiero od niedawna 53
na lifcie refundacyine w tym wskazaniu i nie osiggnety jeszeze docelowej ustabilizowa-
nej wisalkofei spreaedazy — na chwile obacng brak jest mozliwodel wiarygodnago okre-
£lenia liczby choryeh leczonyeh poszezegdlnymi terapiami po ustabilizowaniu udziatdw
poszczegalnych schematdw terapeuticzniych w praltyce. Zatozono, ze leki te osiggng
udziat docelowy oszacowany w oparciu o analizy wervfikacyjne A0TMIT w roku 2018 i

previeto ten udziat dla catego roku 2018 (zatoZzenis upraszczajgee).

Udziaty te zmieniy sie w prevpadku widania pozytywnej decyziji refundacyinej dla kaba-
zvtakselu, ktdéryvm zacznie byvé leczona czedé chorych obecnie leczona AEL ENZ lub BAD,
Docalowy udziat kabazytakselu oszacowano w oparciu o odnalezione dane opubliko-
wane dla kraju o podobnym dostepie do pozostatych opeji terapeutyeznwch (AEI ENZ,
E&D), t]. dane z Czech (dane Czeskiege Towarzsystwa Onkologicznege dotyezges kosztdw
opiaki medyczne] w onkologli — analiza dostepnych danych populacyijnych i prognozy
na 2018 r), na 28%4 (zgodnie z progneozami Czeskiego Towarzystwa Onkologiczneago w
201% r. chorych leczonych CAE, ENZ, ABI i RAD w kolejnej linii leczenia RGE bedzie od-
powiednic: 75, 75, 60 i 60} — zatozono, ze zostanie on osiggniety w drugim roku anali-

ew 10 Tdziat w poprzednim roku, tf, w trakeie dochodzenia do udziatu docelow ago prey-
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jeto na _ Przyjete zatozenie upraszcezajges, z2 po tylu samo

choryeh leczonych obacnie AEL ENZ, BAD zmieni leczenia na CAE w analizie podstaw o-
wej {ang base case analysis, BC; brak wiarygodnych danvch na ten temat). W analizie
wrazliw ofcl (ang sensithvity analysis, 5A) zatozono, e chorzy leczeni obacnie AR, ENE,
EAD zmienig leczenie na CAE proporcjonalnie do obecnego udziatu w rynku AEI ENZ i
EaD wgdanych spreedazowych NFE (komunikat DGL 2a kwisciefl 2018 r.22),

Frzyjete w analizie udziaty lekéw zestawiono w ponizsze tabeli.

Tah. 5. Udzialy lekow preyjete w analizie w kolejnych latach.*

Folk

sytuacja obecna (2018) -
Scenariusz istniejacy
Irok analizy -
[T rok analizy -
Scenarinsz nowy (B C)
Irok analizy -
I rok analizy -
Scenariusz nowy [54)
N
N

Irok analizy

I rok analizy

*udziaby lelkdw preyjeto w oparciu o dla BAD AWLA do glecenia 0152015, dla ABI i ENZ w oparciu o AWA
do zlecenia Ministerstwa Zdrowia dla AOTMIT rr 00872017, dla CAB w oparciu o dane z Czech, tj. dane
Czeskiego Towarzystwa Onkologicenego dotyezace koszztdw opield medyezne] w onkologil (udziat doce-
lowyw drugim rokow opis wtekScde) i zaboZenie (udziat wlroku) - preyjeto zaloZenie uprazzczajace, 2e po
tylu zarno choryeh leczonych obecnie ABL ENZ, BAD zrniend leczenie na CAB w analizie podstawowej (brak

wiaryzodnyeh dangreh na ten ternat), W oanalizie wrazliwosei zato2ono, 2e chorezy leczeni obeenie ABI, ENZ,
BAD zmienig leczenie na CAR proporcjonalnie do obecnego udeiaba w rymbu ABI, ENZ i RAD wg dangch
spreedaZowych NFZ (kormunikat DGL za kwiecien 2018 ,22],

W ponizszych tabelach zestawiono liczebnodé chorych w rozpatriwanych wariantach

analizy, Do leczenia kabazytakselem w [ 1 I roku analizy bedzie lwalifikowaé sie odpo-

wiednio: _ choryeh w wariancie podstawowym analizy, _ choryeh w

warlancle minimalnym analizy oraz _ chorych w wariancie maksymalnym ana-

lizs,
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Tah. 6. Liczba chorych przyjeta w analizie w kolejnych latach — wariant po dstawowy*.

sytuacja obecna (2018)

Scenariusz istniejacy

Irok analizy

I rok analizy
Scenarinsz nowy (B C)
Irok analizy
I rok analizy
Scenariusz nowy [54)

Irok analizy

[T rok analizy

*wariant podstaw owy - dane progno zowane za pornocy trendu logarytmicenego (dane za 9 ruies, 2017 1
powiekszone proporcjonalnie na 12 mies]; ekstrapolowane dane NFZ dla ABI (patrzrozdz. 21,27,

Tah. 7. Liczba chorych prz vjgta w analizie w kolejnych latach — wariant minimalny®.

hacenie®* 2 LR

sytuacja obecna (2018)
Scenariusz istniejacy

Irok analizy

L
11 rok analizy B
Sc enariusz nowy (BC)
H I
H I

* warlant minimalny - dane prognozowane za pomocg trendu logarytmicene go (dane za 9 mdes, 2017 1,
niepowickszone); eketrapolowane dane NFZ dla ABI (patrzrozdz, 2.1.2].

Irok analizy

[T rok analizy

Tab. 8. Liczba chorych przvjeta w analizie w kolejnych latach — wariant maksymalny*.

Laceniet

sytuacja obecna (20187

Scenariusz istniejacy

Irok analizy
[T rok analizy
Scenariusz nowy (BC)

Irok analizy

I rok analizy
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*wrariant maksymalny - dane prognozowane za pomocg trenda wykbadniczego (dane za 9 mies, 2017
powiekszone proporejonalnie na 12 mies); ekstrapolowane dane N FZ dla ABI (patrzrozdez, 21,27,

2.2 Perspektywa

Analize wphmwu na budzet preeprowadzono z punktu widzenia phatnika publicznegs, t.
MNarodowego Funduszu Zdrowia oraz dodatkoweo w ramach analizy wrazliwodci
uw zgledniono perspektywe wapdlng podmictu zobowigzanege do finansowania &wiad-

czeh ze frodkdw publicenych i dwiadezeniobiorey,

Zgodnie z wytyeznymi cceny technologii medyeznych AOTMITIL jezeli nie dochodzi do
wspatptacenia ze strony fwiadczeniobicoredw lub jest ono znikome w zestawieniu z
kosztem ponoszonym przez phatnika publicenegs, mozna uweglednié jedynie perspek-
tywe platnika publicenege” Ze wegledu na wnioskowanie finansowania CAE w ramach
programu lekowego oraz finansowanie komparatordw rdéwniez w ramach programu
lekowego, a co za tym idzie brak wspdétplacenia pacjenta za otreymywane dwiadczenis,
perspeltywa phatnika publicznege jest tozsama = perspektywyg wepdlng platnika pu-
blicenego oraz pacjenta. Wyijgtek stanowi koszt prednizonu/prednizolonu stosowanego
jako leczenie skojarzone z kabazytakselem i abirateronem, jednakze koszt ten jest zni-
komy w pordwnaniu 2 pozostabymi kosztami uwezglednionymiw analizie. Réwnisz kose-
tyv po zakoficzeniu leczenia w programie lekowwm rdznig sie w zaleznofci od przvietei
perspektywy, jednakze réznica ta wynosi jedynis ok 1,590 (10 PLN na cvkl 21 -dnicwy].
Wozwigzku z powyzszym analiza z perspektywy fgczne] NFZ i pacjenta rozpatrywana
jest jedyniew ramach analizy wrazlivw ofel

W analizie nie uwzgledniono kosztdw podrednich, majge na uwadze dredni wisk chorych
w populacii docelowe] w badaniu klinicznym TROFPIC - &7 lat, t] po osiggnieciu wisku
amervtalnegoe i tym samym brak kosstéw utraconej produktywnodcl

2.3 Horyzont czasowy analizy

Okres obowigzywania decyzji refundacyinej dla lekéw, dla ktérych wydawana jest
pierwsza decyzia administracyjna o objeciu refundacig, wynosi 2 lata {(Ustawa z dnia 12
maja 2011 r. o refundaciji lekdw, Erodkdw spozywezych specjalnege przeznaczenia zy-
wishicwege oraz wyrobdw medweznweh, Art 11, ust 3 phkt. 2), w =wigzku = czym
wazystkie dalsze oszacowania populacyine i kosztowe przedstawiono w horyzoncie
plerwszych petnyeh dwdch lat od daty rozpoczecia finansowania wnicskowanej inter-
wencil. Ze wezgledu na zapisy ustawy refundacyinej 12 w ktére] przewidzianc jedynie

maksymalny czas procedowania wniosku, trudno jest jedneoznacznie przewidzied, kiedy

doktadnie zakoficzony zostanie proces refundacyiny. _
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Ze wzgledu na krétkd okres terapii oraz zatozenie utatwionege dostepu do leku w ra-
mach finansowania terapiiw ramach programu lekowego, krdtki (2-letni) horyvzont cza-
sowy bedzie wystarczajaey do olkreflenia zachowania rynku w prevpadku zmiany spo-
sobu finansowania leku ze drodkdw publicenych,

Horyvzont czasowy preyjety w niniejszej analizie jest zgodny z minimalnymi wymaga-
niami MZ oraz Wytycznymi ACTHMIT 111

2.4 Scenariusze porownywane

W oanalizie wphywu na budzet ptatnika poréwnano skutki finansowe dwdch scenariuszyw:

® scenariusza istniejgcego, zaktadajgcego brak stoscowania kabazyvtakselu w popu-
lacii docelowej;

® scenariusza nowego - finanscwanie kabazytakselu w ramach nowego programu
lekowego,

Scenariusz istniejacy

Scenariusz istniejgcy przedstawia ilcdciowg prognoze rocznych wydatkdw podmictu
zobowigzanego do finansowania $wiadezefl ze drodkdw publicznwch, jakie bedg ponc-
szone na leczenie pacjentdw w stanie klinicznym wskazanym we wniocsku, z wyszcze-
galnieniem sktadowej wydatkdw stancwigce] refundacje ceny wnioskowanej tachnolo-

gii, prey zatozeniu, ze minister wiagciwy do spraw zdrowia glewyda pozytywhel decy-
Zii o obhjeciu refundaciy.

Kabazytaksel uprzednio byt stosowany u chorych 2 mHRBPC leczonyech wezadniej DOC w
ramach chamictarapii nisstandardoweij 25 czerwea 2012 r. zostata wydana negatywna
rekomendacia Agencji Oceny Technologii Medyeznyeh w odniesienin do finansowania
kabazvtakselu w leczeniu chorych 2 mHREPC, leczonych wezedniej docetakiselem ™ (ocena
przaprowadzona w oparciu o wyniki dla cathowitej populacji chorych 2 badania TRO-
FPICY: Prezes Agencii rekomenduje usuriecie z wykazu swindczedt gwarantowamyoh, reali-
zowafych woraiach prograiu chlemioterapii tlestandardowef, Swindezermio opieki zdro-
wostef: podarie kabazytakselu w leczertiu padientdw z Aormotooporiym rakiem gruczofu
krokowego = przerzutami, leczomyeh wezeditiel schematem chemioterapii zowieraigoyin
docetaksel 7 tego wezgledu mozliw o wydawania kabazytakselu w ramach chemictera-
pii niestandardowe] zostata ograniczona do chorveh kontynuujgevch leczenie (t) tch,
ktérey rozpoczeliterapie przed publikacig rekomendaciji AOTH]). Uwezgledniajge dtugesé
przezyeia bez progresji chorych leczonych kabazvtakselem z mHEPC, z odpowiedzig na
wezedniejsze leczenie docetakselem i progresjg choroby <3 mies. od ostatniej dawki do-
catakselu (2,6 m-cyw; badania TROPIC; publikacja de Eonc 201420 lubk dtugoéé leczenia
kabazytaliselem ({dane deostepne dla catkowitej populacii badania TROFIC: mediana &
cvkli, dradnia &,1 cykli, co cdpowiada ckresowi 4,1-4,2 mies; patrz rozdz. 2.6.1.2), cho-

rey ktérzy rozpoczeli leczenie kabazytakselem jeszcze preed wydaniem negatiwne] de-
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cvzil AOTM powinni je zakoficzyveé najpdenie] w listopadzie 2012 r. Podsumaowujge, kaba-
zvtaksel nis jest obacnia finansowany w leczeniu chorych 2 mHRPC,

Zgodnie z istniejgevm programem lekowwym ,Leczenie opornego na kastracie raka gru-
czotu krokowego (ICD-10 C&1)" u choryeh na opornego na kastracje raka gruczotu kro-
kow ego z progresjg nowcotworu po leczeniu DOC finansowane sg abirateron, enzalu-
tamid i dichlorek radu Ra-223. W zwigzku = tym opcje te skiadajg sig na leczenie cho-
rvch w ramach scenariusza istniejgcego. Udziat stosowanych terapil w docelowej popu-

lacii zostat opisany wrozdz. 2.1.4.
Scenariusz nowy

Scenariusz nowy przedstawia ilodcicws progneze rocznyeh wydatkdw podmiotu zobe-
wigzanego do finansowania $wiadezen ze Srodkdw publicznych, jakie bedg ponoszone
na leczenie pacjentdw w stanie klinicznym wskazanym we wniosku, 2 wyszezegdlnie-
niem sktadowej wywdatkdw stanowigcej refundacje ceny wnioskowanej technologii, przy

zatozeniu, ze minister whadciwy do spraw zdrowia wyda pozytywna decyzie « objeciu

refundacja.

W przypadlku wydania pozvtyw nej decyzji refundacyinej dla kabazytakselu, w scenarin-
szu nowym chorzy bedg mogli byé leczeni 4 opcjami leczniczymi: ABI, ENZ, RAD lub
CAB. Stopief presjecia rynku AEL ENZ i BAD przez CAE okretlono w rozdz. 2.1.4.

2.5 Grupalimitowa

Whioskowane jest wprowadzenis finansowania kabazytakselu ze Srodlkdw publicznych
w leczenin dorostych chorvch z opornvm na kastracje rakiem gruczotu krokowego z
przerzutami, z progresig podczas terapii docetakselam lub po niej, w ramach nowego

programu lekowego,
Kabazytaksel nie jest obecnie refundow any w zadnej grupis lim itowaj.

1. Nie zidentyfikowano grupy limitowej, w ktorej bylybhy leki o tej samej na-
zwie miedzynarodowej lub innej nazwie miedzynarodowej, ale podobnym
dziataniu terapeutycznym i zbliZzonym mechanizimie dzialania do kabazy-
takselu — brak speinienia kryvteridw wymienionych w art. 15 ust. 2 ustawy ze-

zwalajgeyvch na kwalifikacje do istniejges) grupy limitow .12

2. Nie zidentyfikowano rownieZ grupy limitowej, w ktorej bylyby leki uzysku-
jace podobny efekt zdr owotny lub podobny dodatkowy efelkt zdrowotny do
kabhazytakselu, pomimo odmiennych mechanizmow dzialania lekow — brak
spetnienia kryteridw wymisnicnych w art. 15 ust, 3 plt 2 ustawy zezwalajgeych
na lwalifikacje do istniejgee] grupy limitomw of 12

Kabazytaksel jest lekiem, co cgnacza, ze art. 15 ust 3 pkt 3 ustawy ocdnoszgey sie do
trodhdw spozyweczych specjalnego preeznaczenia Zywisniowego nie znajduje zastoso-
wrania,ls
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W ozwigzku = tym, Z2 nie spetnionc kryteridw wymisnionych w art. 15 ust. 2 ustawy re-
fundacyijnejle i zapisdw art. 15 ust 3 pkt 2 wskazujgeych na kwalifikacje do istnigjgesj

grupy limitowej, wnicskowane jest utworzenie now ej grupy limitowaj.

Kabazytaksel wykazuje odmienny mechanizm od ohecnie refundowanych lekow
w terapii CRPC u chorych leczonych wezeéniej DOC. Odnalezione dow ody kliniczne w
Analizie klinicznej (patrz _ Kabazytalsal
{Jevtana®) w laczenin ocpornego na kastracje raka gruczotu krokowego z przerzutami.
Analiza kliniczna, Warszawa, sierpisf 2018 nie pozwalajg na wiarygodne pordwnanie
skutecznodei 1 bezpieczefstwa CAE z refundowanyini cbecnie w ramach prograrm dw
lekowych AEBI ENZ i READ. CAE wykazuje istotne korzyéci kliniczne w pordwnaniu do
leczenia MIT.

Whioskowanes warunki objecia refundaciy obejmuijg utworzenis nowej grupy limitowaj
w ramach katalogu E. Lekli dostepne w ramach programu lekowego, prey wysokofel 1i-
mitu finansowania na poziomis ceny hurtowej brutto,

Zgodnise z Ustawg z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekdw, drodkdw spozyw czych spe-
cjalnego przeznaczenia rywieniowego oraz wyrchdw medycznych Minister whakciwy do
spraw zdrowia, wydajge decyzie o objeciu refundacja, dokonuje lwalifikacji leku, drodka
spozywezego specjalnego preeznaczenia zywileniowego stosowanego w ramach pro-
gramu lekowego do odptatnodci 0 PLNA2

W zwiazku z powyZszym, kabazytaksel kwalifikuje sie do poziomu refundacji
10092 (kategoria odplatnosci dla pacjenta: bezplatne).

2.6 Parametry kosztowe

W oanalizie uwzgledniono koszty zgodnis = previety perspektyw g analizy, Uwzgledniono
bezposradnie koszty medyczne, tj koszty nabwcia substancji ceynnyveh, podania lekdwe,
leczenia skojarzonego prednizonem/prednizolonem, profilaktyki ceynnikami stymulu-
jgcvmi werost kolonii granulocytarnyeh (ang gromuloote colony-stimulating foctor, G-
CSF) oraz kwalifikacji do programu i monitorowania w programis, a takze koszty po za-
koficzeninu leczenia w ramach programu lekowego, W analizie nie uwzgledniono kosz-

téw leczenia dziataf niepozgdanych, Zgodnie z zestawieniem wynikdw badafi klinice-
nych dla CAE, AEl, ENZ, BAD w przeprowadzonej Analizie klinicenesj (patrz -
_ Kabazytaksel (Jevtana®) w leczeniu opornegoe na
kastracje raka gruczotu krokowego z przerzutami. Analiza kliniczna, Warszawa, sierpisi
2018} zdarzenia nispeozgdane tgcznie wystepuja u zblizonego odsetka choryeh leczo-
nych aktywnie (t. u ponad 908 chorych leczonwch CAE, ENZ i RAD, brak danwch dla
AEBD). Wobec tego nalezy uznad, ze koszty leczenia dziataf niepozadanych nie stanowia
kosztdw réznigovch pomiedzy stosow anymi terapiami, zatem mogg zostad pominiete w
przadmictowej analizia,
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MNis uwezglednionoe réwniez kosztdw niemedyecznych i podrednich, poniewaz uznano, ze
za wzgledu na charakter schorzenia (wyscka gradnia wisku) i pozyeje laku jako terapi
stosowanej u choryveh z zaawansowang chorobg (krétkie przemecis choryeh, koszty ge-
nerowane prezeds wazystkim w ramach leczenia pacjentdw]), eweantualne réznice w kosz-

tach miedzy scenariuszami 53 pomijalnie mate.

Wezystlie kosety 53 podane w PLN i 53 aktualne na lipiec-sierpief 2018 r. i uwzgledniajg
chowigzujgee od 1 lipea 2018 roku obwieszczenie Ministra Zdrowia okreslajgce warunki
refundacji lekdw w Polsce oraz dane sprzedazow e NFZ za styczeh-kwisciefl 2015,222

Wobliczeniach preyvjeto, ze przecietny rok trwa 365,25 dni.

2.6.1 Kosztynabycia substancji czynnych

Koszty interwencji {(CAE) i komparatordw (AEL ENZ, BAD) s3 takie same z perspektywy
WFZ craz z perspektywy wepdlne] NFZ i pacjenta w zwigzku z brakiem dophaty do lakdw
przez pacjenta. W prezyvpadku kabazvtakselu i dichlorku radu-223 uwzgledniono, ze NFZ
phaci twlko za faldyeznie zuzyvte mg (kwestia ta nis dotyczy abirateronu i enzalutamidul.
FPrzyjeto upraszezajjce zatozenie o petnym preestrzeganiu zalecen lekarskich {pacjenci
przyimujg 100% daw ki preewidyw ane w leczeniu].

26.1.1 Dawkowanie lekow

Zgodnia z Charakterystykami Froduktu Laczniczege {ChPL) dostepnymi na stronis Eu-
ropejskiej Agencji Lelkdw {ang. Furopeast Medicines Agency, EMA):

® =zalecana dawka CAR wynosi 25 mg/m? powierzchni ciata (pe]), podawana w 1-
godzinnym wlewis dozylnym co 3 tygodnie (podanie dozgvlne diugoéé cvklu 21
dni), w potgezeniu z doustnym prednizonam lub prednizolonem w dawee 10 mg
podawanym codziennie podezas leczeniag1?

® ralecana dawka ABIto 1000 mg (cztery tabletki 250 mg) podawane jednoraz owo
raz na dobe (podanie doustne, codziennie); w leczeniu mCRPC abirateron stosuje
siew skojarzeniuz 10 mg prednizonu lub prednizolonu na dobe; 1%

® =zalecana dawka enzalutamidu to 160 mg (cztery kapsutki po 40 mg) w jednora-
zow e dawee dobowej (podanie doustne, codziennie); s

® dawka dichlorku radu Ba-223 to 55 kEq na kg masy ciata, podawane w odstepach
d-tygodniowwch w & wstrevknieciach (podanie dozylne w postaci powolnego
wstrzykniecia - zazwyczaj do 1 minuty, dtugodé cvkln 28 dni). 18

o] boia clal
Dawkowanie kabazytaksslu jest zalezne od powisrzchni ciata chorego.

W analizie zatozono, ze Srednia powierzchnia ciata chorego z rakiem gruczotu kroko-
weago wynosi -m2 na podstawie dostepnych danych sprzedafowych i epidemio-
logicznych dla Polski. Preyjeta wartos€ stanowi wartoS€ uéredniong z 3 wartodel:
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podanych miligram dw) zuzycise lekdw u chorvch 2 mHRPC, Zuzycie kabazytakselu przy
zatozeniu éredniej powierzchni ciata choryeh w Polsce {- me) dla 1 cyklu leczenia i
mediany cvkli leczenia z badania TROPIC podanc w Tab. 2.

" Do obliczed kogetdw w preppadiu lekdw, ktdryeh dawkowanie oparte jest na masie ciata fwechodzgeoych
w osktad leczenia Il rzutu oraz leczenia deiatad niepoZgdanych) zabozono, 2e &rednia maza ciata ozoby do-
roste] wynosi 70 kg,
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Tah. 9. Zuzycie kabazytakselu przy zatoZzeniu Sredniej powierzchni ciata chorych w Polsce [-
) dla 1 cyklu lecz enia i mediany Sredndej cyklileczenia 2 badania TROPIC

1 fiolka Srednia cykli

kahazytalezel 60 mg - -

Dane z powyte] opisany<h zrédet (| -
spacyficene dla Polski, dzield czemu mogg odzwiarciedlad reeczywisty wartos€ tego pa-

rametri. Dodatkowo, dane =3 spdine i mieszezg sie w waskim zakresie

- oo potwierdza zasadnosé preyiecia wartodel - m? za frednig powierzchnig

ciata chorege z rakiem gruczotu krokow ego.
IMasa ciata
Dawkowanie dichlorku radu Ra-223 jest zalezne od masy ciata chorego,

W analizie zatczono, ze érednia masa ciata chorege z rakiem gruczotu krokowego wy-

nosi _ Nalezy zauwazyd, ze jest to wartofd zblizona do fred-

niej masy ciata mezczyen w wieku 36-81 lat w Polsce z now otworami ghtowy i szyi 18

2.6.1.2 Dlugoséterapii

Wozwigzhku ze sweryfikowanym niedawne preez A0TMIT zleceniem Ministerstwa Zdro-
wia nr 008/2017 dotywezgeym analizowane] jednostki chorobowej (wnicsek o objecie
refundacja enzalutamidu w ramach programu lekowego ,Leczenie opornego na kastra-
cje raka gruczotu krokowego =z preerzutami (ICD-10 C-£11") w analizie uwegledniono
wartofel dtugedei leczenia abirateronem (5,6 miesijca) i enzalutamidem (8,3 miesigeal
przviete w analizie wphywu na budzet w ramach tego zlecenial? W zleceniu tvm brak
jest dtugoéei leczenia dla CAE { BAD, dlatego w niniejszef analizie uwegledniono dtugoéé
leczania dla kabazytakselu i radu na podstawie mediany liceby ovkli cdpowiadnio =z ba-
dania TROPIC (t]. & cyvkli) i z badania ALSYMPCA (t]. & cykli).20-21

Tah. 10. Diugosc terapii kabazytakselem, abirateronem, enzalutamidem i dichlorkiem radu Ra-
223 przyjeta w analizie.

Liczba cyklifmiesigeyterapii  Liczba dnd terapii Zradio

kabazytaksel Geykli 21-dniowych 126 TROPIC

abirateron S.6miesigca 170 Zlecenie MZ dla ACTMIT
nr 008 /2017

enzalutarmid 8.3 miezigca 233 Zlecenie MZ dla ACOTMIT
nr 00872017

dichlorel: radu Ra-223 B opdeli 28 -dniowrch 1648 LALSYMPCL

Miezge= ok 30,44 dni,
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2.6.1.3 Kosztinterwencji

Cena i co & lirnitu

opakowania

gharii C vhi  hurtowa arania,
netto, FLN  FLN* brutto,
FLE**

TThar EI.;':"l
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Pararnetr W arto &2 Uhwr agi

Koszt catej terapii (t]. & 21-dnicwych cvlli) na 1 pacjenta w zaleznofei od wariantu ana-
lizy przedstawicono w ponizszej tabeli

Tab. 14. Ko szt catej terapii kabazytakselem na 1 pacjenta.

DhugosE terapil fnalizaz HEA fnalizabez R54

6cykli 21-dniow ych*

*patrz rozds, 2.6.1.2,

2.6.1.4 Koszty komparatorow

Koszty ABL ENZ i BAD preyvjetow oparciu ¢ najnowsze dostepne dane sprzedazowe De-
partamentu Gospodarki Lekami {DGL). 22 Przyvjecie Lkosztdw z Obwieszczenia MEZ2 nie
odewierciedlatoby reeczywistych kosetdw tych lakdw (t) 2 uwzglednisniem instrumen-
téw dzielenia ryzvkal.

Ma czas aktualizacji analizy najnowsze dostepne dane spreedazowe NFZ dotrczvly okre-
su styczeh-lwieciel 2018 r Koszy lekdw w kolsjnych miesigeach 2018 r zgodnie 2 da-
nymisprzedazowymi za rok 2018 zebrano w ponizszef tabeli. Ze wzgledu na duze zmia-
ny cen ENZ i BAD w kolgjnych miesigeach spreedazy do analizy podstawowsej preyvieto
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trednig wazong (liczbg spreedanych opakowan) 2 poszczegdlnych missiecy roku 2018, a
do analizy wrazliw ofei (wariant 54 3) ceny za kwiaciefl 2018 .

Ceny jednostkowe komparatordw AEI, ENZ, EAD =3 takie same z perspektywy NFZ oraz
z parspektywy wspdlne] NFZ i pacjenta w zwigzku z brakiem doptaty do lekdw przez

pacjenta.

Tab. 15. Ceny jednostkowe komparatorow wediug danych sprzedaiowych DGL za 2018 rok22 -
Koszt 1 opak. dla NFZ /NFZ ipacjenta*, PLN.

Freparat iczha Styezen  Luty Marzec {wiercied Srednia

(EC)

Zytiga (250 mg, 120 30 £ 852,00 685200 685200 £ 852,00 £ 852,00
tabl)

Zytiga (S00mg 60tabl) 30 brak 685200 6 852,00 6 852,00 6 852,00
Xtandi (40 mg, 112 28 172271 437479 6 34240 911931 6 509,38
kaps]

Xofigo (1100kEq/ml.1 || N brak TEE7.02 0,90 290792 347493
finlka 6 ml) e (btgd™)

re, - rnasa caba; * brak doplaty Swiadezeniobiorey ;** zabozenie arbitralne (patre rozdz, 26,117 ¥+ ze wagle-
duna nieprawdopodobny loszt RATw marcn widuczono go 2e Srednie),

Koszt catej terapii (diugoée terapii patre roedz. 2.6.1.2) na 1 pacjenta dla AEl, ENZ i RAD

przedstawicno w ponizszej tabeli.

Tah. 16. Ko szt catej terapii ABI, ENZ, RAD na 1 pacjenta.

Terapia Kozzt 1 opak, PLN* Dhagost teraplit® Kozt terapii na 1 pacjenta, PLN*
Analiza podstaw owa (BEC)

AR £ 852,00 5.6 mde zigea 38 930,78

ENZ 6 509,38 2,3 miezigea 5873116

RAD 347493 6 cykli 2 8- dniowych 20 849,60

Analiza wrazliwogel (58]

AR+ £ 852,00 5.6 mde zigea 381930,78
ENZ 911931 8,3 miezigea g2 279,39
RAD 2 907,92 6 cykli 2 8- dniowsrch 17 447,50

*takie sarne z perspektywy NFZ araz z perspeltywy wepdlne] NFZi pacjenta; ** patrz rozdz 26.1.2; ¥** kozzt
gredni z refundowargrch preparatdw ABD wazonyliczba spree dangyeh opaloow ad wlowietniu 2018 1,
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2.6.2 Kosztypodania

Kosety podania preyvpisano w oparciu o Zarzgdezenie Nr 75/2018/DGL Prezesa Narodo-
weago Funduszu Zdrowia z dnia 31 lipca 2018 r. zmieniajgce zarzgdzenie w sprawie
chkreslenia warunkdw zawierania i realizacji umdw w rodzaju leczenis szpitalne w za-
kresie programy lakowe23 Kosety podania s3 takie same = perspektywy NFZ oraz z per-
spektywy wapdlnej NFZ i pacjenta — koszty w catofci ponoszone 53 przez NFZ,

Koszty podania dozylnego

Kabazytaksel i dichlorel radu-223 s3 lekami podawanymi dozylnie Koszt podania do-
mvlnego dla kabazyvtakselu prezyvieto w oparciu o wyeene hospitalizacii w trybie jedno-
dnicwym zwigzang| z wykonaniem programu wg Zarzgdzenia Nr 75 /2018/DGL, &) na
456,72 PLN za 1 podanie leku — 23,18 PLN na dzish, W przypadku podania dozylnego
dichlorku radu Ra-223 preyvjeto koszt podania degvlnego dla kabazytakselu w oparciu o
wycene Swiadczenia ,preyjecie pacjenta potgezone z podaniem dichlorku radu Ra-223"
wg Zarzgdzenia Nr 75 /2018/DGL, t). na 600 PLN /podanie leku — 21,43 PLN na dziefl,

Koszty podania dousthego

Abirateron i enzalutamid podawane 53 doustnie. Koszt podania doustnego oszacowano
na 0,90 PLN na dziefi (4Bl i ENZ podawane 53 codziennis) w oparciu o wycane preyjecia
pacjenta w trybie ambulatoryinym zwigzanego z wykonaniem programu wg Zarzgdze-
nia Nr 75/2018/DGL {tj. 108,16 PLN] oraz maksymalny ckres, na ktdry mozna wydad

lek {(maksymalnie recepta moze byd wydana na 120 dni stosowania lelu2t),

Tah. 17. Ko szty podania uwzglednione w analizie.

Podanie Kozzt 1 podania dla NFZf NFZi Kozztpodaniana dzien dla NFZf NFZ1
pacjenta, PLY pacjenta, PLY/d

dofyine CAR 486,72* 23,18

dofyine RAD 600,00 2143

doustne ABI1 ENZ  108,16%* 0.90

*w oparciu o wycene hospitalizacji w trybie jednodniowsn zwigzanej 2 wykonaniem programn wg Za-
regdzenda Nr 75/2018/ DGL: ** w opardu o wyceneg swiadezenda preyjecie pacijenta polaczone z podaniem
dichlorku radu Ra-223 wg Zaregdzenia Nr 75/2018/DGL; *** w oparciu o wycene preyjeda pacjenta w
trybie ambulatoryinmm swigzanego 2 wykonaniem prograrmu wg Zarzadzenia Nr 75 /2018 /DL,

Koszty podaf CAE, AEL ENZ, BAD na catkowitg dtugeéd terapii {patrz rozdz. 2.6.1.2) na

1 pacjenta zebrano w tabeali ponizej
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Tah. 18. Ko szt podan CAB, ABL ENZ , RAD na catkowity dbugosc terapiina 1 pacjenta.

Terapia Dhago S terapii* Kogezt podad na 1 pacjenta, PLN**
CAB 6 cykeli 21 -dniowych 292032

ABI 5.6 miesigea 153,63

ENZ 8.3 rmiesigea 227,70

RAD 6 cykli 28 -dniowych 3 600,00

*patrzrozdz, 2.6 .1.2; * talde zarne z perspektynwy NFZ oraz z perspektrony wepdlne] NFEZ i pacjenta,

2.6.3 Kosztyleczenia skojarzonego prednizonem/prednizolonem

Zgodnie z Charakterystykami Produktu Leczniczege {ChPL) dostepnymi na stronis Eu-
ropejskisj Agenciji Lekdéw kabazytalzsel i abirateron podawane sg w skojarzeniu z 10 mg
prednizonu lub prednizolenu na dobe 131% W prevpadlku ENZ i BAD brak jest leczenia
skojarzonego 1516

Koszt prednizonu/prednizolonu (PRE) oszacowano w oparciu o Obwisszczenie MZ (lista
refundacyina na lipiec-sierpien 2018 r]) i dane sprezedazowe NFZ (komunikat DGL za
kwiaciefl 2018 r.).222 Dla preparatdw dostepniych na moment opracowywania analizy na
lifcie refundacying] refundowanych w leczeniu nowotwordw ziofliwyvcht oszacowano
cene gradnig za mg substancji czynnej wazong udziatem w rynku obliceonym na pod-
stawie danych sprezedazowych NFZ. 22 W zwigzku = réznicami cen poszezegdlnych opa-
kowah na liScie refundacyinej i tvmi wynikajgeymi 2 danvch spreedazowych do oszaco-
wania kosztdw uzyto ceny nizszej dla kazdego = preparatdw (perspaktywa NFZ; w przy-
padku perspeltywy taczne] do nizszej ceny dla NFZ dodano wywsokodf doptaty fwiad-
czeniobiorey z listy refundacyine]). Sredni koszt prednizenu/prednizolonu oszacowans
na 0,05 PLN/mg z perspektywy NFZ i 0,07 PLN/mg z perspektywy wspdlnej NFZ 1 pa-
cjanta,

Mozlivw e 53 niewielkie wahania ceny &redniej w wyniku zmian struktury spreedazy i li-

mitdw foen jednostkowrch lekdwr, jednakze ich wphrw na wynikianalizy jest pomijalny.

t Tj. bez encortolonu (prednizolonu], ktdry refundow any jest we waeystkich zareje strowanych wskaza-
niach na dzied wydania decyzjl, jednakie zgodnde z ChPL do wshkazad tych nie naleiy HREPC
(http:// pub.reje strane dyczne cdoz.gowpl/ fhepriutoDete ctCookde Support=1, stan na 29.05.2018 r.).
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Tah. 19. Ko szty leczenia skojarzonego prednizonem /prednizolonem uwzglednione w analizie.

Mazwapostadi dawka  Zawartosd Eod EAN Udziat w

opakowania rymko®

Encorton, tabl, Lmg 20 zzt, 5909990170616 0,3% 0,01 027
Encorton, tabl, 10 mg 20 2zt 5909990405312 28,1% 0,0 0,09
Encorton, tabl, 20 mg 20 zzt, 5909990405411 33.9% 0,05 0,06
Encorton, tabl, Smg 100 szt 5909990641192 28,1% 0,05 0,05
Encorton, tabl, Smg 20 zzt, 5909990641185 10,1%; 0,03 0,09
Fredojzon/prednizolon - kozet Sre dud wazongy udziabern w rimka wg 0,05 0,07
danych spreedatowych NFE (konnmikat DGL za kwiecied 2018 r.2%)

*liczony po spreedanych mg wg danych spreedazowych NFE (komunikat DGL za kwiecied 2018 r22); **
koszt minirnalny spofrdd kosztu oszacowanego w oparciu o ceny z Obwieszczerda MZ2 oraz o ceny wg
danyeh spreedaZowch 2 9 do kozsestu minimalnego dla NFZ dodano wysokosE doptaty Swiadczeniobior-

oy z listyrefundacyine 2,

Koszty leczenia skojarzonego prednizonem fprednizelonem (stosowanego w preyvpadku
CAE 1 ABI) na catkowity diugod€ terapii (patrz rozdz. 2.6.1.2) na 1 pacjenta zebrano w

ponizszejtabeli

Tah. 20. Kosztleczenia skojarzonego PRE dla CAB, ABI, ENZ, RAD na catkowity dbugp S terapiina 1
pacjenta.

Cablowity kozzt PRE na 1 pacjenta, PLN

Dhagosc terapii* erspektywa NFZ Perspektywa wepdlna NFZipagenta
CAB 6 cykli 2 1-dndowr ych 58,09 86,72
ABI 5.0 miesigca 78,58 117,31
ENZ 8.3 rnie sigea nie dotyezy hie dotyozy
RAD 6 cwkli 2 8- doiow gch nie dotyezy hie dotyozy

*patrzrozdz 2.6.1.2,

2.6.4 Koszty profilaktyki G-CSF

Kosety profilaktyvli G-CSF oszacowano w oparciu o odsetek choryeh otrzymujgeowch G-
C5F w ramach profilaktyli pierwctnej i drednig dtugedé leczenia G-C5F na cykl w ramach
profilaktyvki pierw ctnej wg badania TROPIC oraz wycene hospitalizacji ewigzanej z wy-
konanism programu w oparciu o Zarzgdzenie Nr 75/20158/DGL Prezasa Narodowego
Funduszu Zdrowia z dnia 31 lipea 2018 r. 2mieniajgce zarzgdzenie w spraw ie okreflenia
warunkdéw zawierania i realizacji umdw w rodzaju leczenie szpitalne w zakresie pro-
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gramy lekowes, 2023 Koszty profilakty ki G-C5F =3 takie same 2 perspektywy NFZ oraz =
perspelktywy wapdlnej NFZ i pacjenta — koszty w catedel ponoszone 53 preez NFZ

Tab. 21. Ko szty profilaktyki G- CS5Fuwzglednione w analizie,

wykonanie

grarm, PLE/«

plerwotie], drd

25,49* (badanie TROP-  4,1* (badanie TROP- 486,72 (Zarzadzenie 394,60 18,31
IC) IC) Nr 75, 2018/ DGL)

* fredria wakona z wezysthkich epddi leczerda CAB w badaniu TROPIC?L ** tredrd czas trwania leczenda G-
C3F dla wszystkich leczonych pacientdw w badaniu TROPICY; kosety prevpizano dla okresu o dzied krot-
szego (4. 3.1 droda w zwizzkn z tywo, i2 1 dzied hospitalizacii bedzie rozliczany w ramach podania leku
(patrz rozdz. 26,20 ** w oparciu o wyecene hozpitalizacii 2wigzanej 2 wykonaniem prograrom wg Zarza-
dzenia Nr 75/ 2018/ DL,

Koszty profilaktyki G-C5F (stosowanego w preyvpadku CAE) na catkowity diugoéd terapii
{patrz rozdz. 2.6.1.2)na 1 pacjenta zebranc w ponizszej tabeali,

Tab. 22. Ko szt profilaktyki &-C5F na c atko witg diago 5c terapii na 1 pacjenta.

Terapia Dhagosc terapiit Catkeowityleoszt profilaktyld G-C3Fna 1 pacjenta, PLI**
CAB B cykli 21-dniowych 230761

ABI 5.6 miesigea nie dotyoey

ENZ 8.3 miesigca nie dotyezy

RAD 6 okl 28- drdowyrch nie dotyozy

tpatrzrozdz, 2612 " takie sarne 2 perspektwy HFZ oraz 2 perspelyrwg wapdlne) NFZ i pacjenta,

2.6.5 Koszty hwalifikacjii monitorowania

Koszty lowalifikacii i monitorowania =3 takie same z perspeltywy NFZ oraz z perspek-
tywy wspdlnej NFZ i pacjenta — koszty w catodeciponoszone 53 przez NFZ,

Koszty kwalifikacji do programu

W oobowigzujgeyech programach lekowsych dla AEI EMZ i EAD brak jest kosztdw kwalifi-
kacji do programu (patrz Zarzgdzenie Nr 75/2018/DGL Prezesa Narodow ego Funduszu
Zdrowia z dnia 31 lipea 2018 r. zmieniajgce zarzgdzenie w sprawie ckreélenia warun-
Lkéwr zawisrania i realizacji umdw w rodzaju leczenie szpitalne w zakresis programy le-
kowr @23), W zwigzku z powyzszym zatozono réwniez brak kosztdw kwalifikacji do wnio-
skowanego programu lekow ego dla kabazytakselu,

Koszty monitorowania w programie
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Zgodnie z katalogiem ryczattdw za diagnostyke w programach lekowych ryvczatt roceny
dla diagnostyki w programie leczenia opornege na kastracje raka gruczotu krokewego
wiynosi 275808 PLN {patrz Zarzgdzenie Nr 75 /2018 /DGL Prezesa Narodowego Fundu-
szu Zdrowia 2 dnia 31 lipca 2018 r. zmieniajgce zarzgdzenie w sprawie okreflenia wa-
runkdw zawierania i realizacji umdw w rodzaju leczenis szpitalne w zakresie programy
lekowed3), Zatozono, ze koszt monitorowania w ramach programu lekowego dla CAE
bedzie taki jak dla AEI, ENZ, BAD, tj. 27558,08 PLN /rok Rozliczenie diagnostyki moze byd
dokonywane w czeiciach wykonanych,

Kosety jedneosthowe kwalifikacji { moeonitorowania uwzglednione w analizie zebrano w

ponizszejtabeli

Tah. 23. Koszty jedno sthow e kw alifikacji i monitorowania uwzglednione w analizie (Zarzgdzenie
Nr 75/2018,/DGL).

LBL ENZ RAD  0,00* 2758,05%* 7.55

CAR 0,00+ 2738,08%* [zabozenie - jak 755
dla ABL ENZ, RATA

* brak jest kosztdw kowalifikacii do prograrmu leczenia raka gruczoha krokowego wg Zarzadzenia Nr
75,2018/ DGLAE; ** diagnostidea w programie leczenia opornego na kastracje raka gruczohi krokawego wg
Zarzadzenia Nr75/2018/ DL,

Koszty lowalifikacji i monitorowania na catkowity dbugcdé terapii (patrz rozdz 2.6.1.2)

na 1 pacjenta zebrano w ponizszej tabeli.

Tab. 24. Ko szt monitorow ania na catkowitg diugosc terapiina 1 pacjenta.”*

Terapia Dhagosc terapiit® Catkowity kozet kwalifikra oi Cafleowity kozzt monitorowaniana l
hal pacjenta, PLI##* pacjenta, PLN

CAB 6 cykli 21-dnicwyeh 0,00 951,45

ABI SOmiedaca 0,00 1287.10

ENZ B.3miesigea 0,00% 1907.67

RAD 6 cykli 28-dnicwypeh  0,00% 1268,60

*hrak jestlozetdw kwalifikac)i do prograrmaleczenia rala gruczoha lrdkowegowg Zarzgdzenia Hr
75/2018/ DELYE ** patrarozdz, 2.6.1.2; *** takie same z perapeldywy NFZ oraz z perspelitywy wapdlne] NFZ1

pacjenta,
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2.6.6 Koszty po zakonczeniuleczenia w ramach programu lekowego

FPo zakoficzeniu leczenia AEI ENZ, EAD, CAE w ramach programu lekowego (PL)
uw zgledniono koszty opieki nad chorvm (lekdw i monitorowania) prevpisane w oparciu
o zlecenie Ministerstwa Zdrowia dla AQTMIT nr 008/2017 (dotyezges wniosku o objecie
refundacja enzalutamidu w ramach programu lekowege ,Leczenie opornego na kastra-
cje raka gruczotn krokowego z preerzutami (ICD-10 C-£13"]) dla enzalutamidu — patrz
tabeala ponize;j 19

Tab. 25. Ko szty po zakooczenin leczenia w ramach progranm lekow ego uwzglednione w analizie.

Eoszezt NFZ/NFZ1 pacjenta, PLN/ eyl Kozt WFZ/HFZipacjenta,
21 -dni owry* FLH fdzied

Po ABL ENZ, RAD, CAE 698,87 ,/709,10 33.28/33,77

*zlecenie nr 00872017 dla enzalutarnidul?,

Koszty po zakeoficzeniu leczenia w ramach programu lekowego (szacowane do kofica

rozpatrywanego roku analizy) na 1 pacjenta preedstawiono w ponizsze] taball

Tab. 26. Ko szty po zakooczenin leczenia w ramach prograrnm lekow ego na 1 pacjenta

Dhagose terapii® Calkowite I o zakofcze ecZenia w grarmu

¥ina

FPerspektywra NFZ Perspektywa wepdlna NFZipacjenta
Po CAB 7.9 mies, 796213 8074868
Po ABI B4 rmi ez, B 482,85 B 577,75
Po ENZ 3.7 mies, 3 747,90 380276
Po RAD 6,5 mies, & 564,39 £ & 60,48

*12 miesiecy pornniejzzone o ceas leczenia w ramach programu lekeowego, . 0 6 cykdi 21-dniowsrch dla CAE,
5.6 miezigea dla ABL 8,3 mdesigea dla ENZ 16 epddi 28-drd awrych dla RAD.

2.6.7 Zestawienie catkowitych kosztow terapii na 1 pacjenta

W ponizszej tabeli zestawiono catliowite kosety terapii CAE, ABIL ENZ i EAD na 1 pacjen-
ta. Ghéwny koszt terapii stanowi koszt leku (nabywecia substancji czynnei) — -
kosztdw tgcznych CAE, AEL ENE, BAD,

Tah. 27. Ko szty catkowitych ko szto w terapii na 1 pacjenta, PLN.

Kategoria CLB =z R33 CAE bez B33
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Kategoria CLB =z R33

I
HE 38 931

Koszty taczne ] 46933 64614 32283

Kozzt nabyela substanofl czyrmych 58731 20850

Eozztpodania 2 920 2920 154 228 3 600
Kozztleczenia skojarzone go PRE 58 58 74 0 0
Eozzt profilaletsdd G-C3F 2 308 2308 1] 0 1]
Eozzt kow alifilracji 0 0 1] 0 1]
Kozzstmonitorowania 951 951 1287 1908 12a9
Kozztpo zakodczeniu leczenia w PL T A62 7962 6483 3748 B 564

2.7 Dyskontowanie

W oanalizie wphrwu na system ochrony zdrowia nie preeprowadzonoe dyskontowania
kosztdw, poniewaz ten typ analizy przedstawia przeptyw Srodkdw finanscwych w cza-
sie,

2.8 Analiza wrazliwosci

Wramach analizy wrazliwcéel preedstawione wyniki analizy dla wariantu minimalnego

i maksymalnego analizy csracowanego w oparciu o wielkoéd populacii docelowej (patrz
rozdz 2.1.2 12.1.4].

Analizewano réwniez odmienny udziat AEL ENZ, RAD w scenariuszu nowym, W analizie
podstawowe] previeto zatozenie upraszezajgce, ze po tywlu samo chorwch leczonych
ocbecnie AEL, ENZ, BAD zmieni leczenie na CAE {brak wiarvgodnych danvch na ten te-
mat). W analizie wrazliwoéei zatozone, ze chorzy leczeni cbecnie AEI, ENZ, BEAD zmienig
leczenie na CAE proporcjonalnie do checnego udziatu w rynku AEI, ENZ i BEAD wg da-
nych sprzedazowych NFZ (komunikat DGL za kwieciefl 20158 r.22),

Ze wegledu na finansowanis leku w ramach programu lekowego i niewielky rdznice
kosztdw z perspektywy NFZ craz z perspelktywy wsepdlne] NFZ i pacjenta {(pomijalny
udziat kosztdw ponoszonych przez choryeh na koszty catkowite analizy), wyniki z per-
spektywy wspdlne] NFZ i pacjenta przedstawiono w analizie wrazliv ofcl (wariant 54 2)
- patrz tabela ponizei.

Wramach analizy wrazliwodci (wariant 54 3) analizowano zmiane kosztdw ABIL ENZ,
BAD z kosztdw Srednich za rok 2018 (previecie kosztdw fradnich do analizy podstaw o
weaj zwigzane jest z duzymizmianami kosztdw ENZ i BAD w kolejnych missigeach

sprzedazy) na koszty najbardziej aktualne na czas aktualizacji analizy {tj. komunikatu
DiGL za lowiscief 2018 ).
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Tah. 28. Scenariusze badane w ramach analiz wrazliwosci.

Wariant analizy

Zradio danychfuzaszadnienie

Docelowa 1i-
czebnosE popu-
lacji (patrs
rozds, 2,1.2]

Udziat ABL ENZ,
Fo& T w szenariu-

ZEUL IO

Perspektiwa
(patrz rozdz, 2.2)

Koszty ABI, ENZ,
EaD

wariant podsta-
wowy analizy [BC)
wariant ruinimalngy
(Wrridn)

wariant rak sy
rnalny (Winax)

BC: rdwne preeje-
cie zkatdego =
leledwr

341 preejecie pro-
porcjonalnie wg
dargrech NFZ

BC perspekizwa
WNFZ

38 Z:iperspektywa
NFZ4pacjenta

BC &redniaza
2018 rok

38 3 kwiecien
20148

BC dane prognozowane za pormocd frendu logaryimiczne go
(dane za 9mies 2017 r. powiekszone prop orejonalnie na 12
rnie s

Wrnin: dane proghozowane 2a pomocg trendu logarytmicene go
(dane za 9mies 2017 r.niep owickszone]

Winaw! dane proghozowate za pomocg trendu widadniczego
(dane za 9mies, 2017 r. powiekszone prop orejonalnie na 12
rdes.)

BC potylu zarno choryeh leczongch obecnie ABL, ENZ, RAD
ztnieni leczenie na CAR (zatozenie]

JA 1:chorzyleczeni obecnie ABI, ENZ, RAD zmienig leczenie rna
CAR proporejonalnie do obecnego udziabaw rymloa ABL ENZ i
BAD we damgech spreedazowych NFZ dla tychlekdw (zatozenie)

wgwptyeznyeh AQT MITH

kozztpacjenta enikomy w pordwnarniu do kosztdw NFZ

BC koszty ABL ENZ, RAD oszacowane na podstawie Sredniej z
danych spreedatowych NFZ zaraok 20187 fw zwiazku = dudymi
zrmianarnd kosztdw ENZ i RAD w kolejnychmiezigcach sprzeda-
Zy)

3A 3:kozztw ARL ENZ, RAD oszacowane na podstawie najbar-
dziej altualhyeh dangyeh na moment althaalizacyi analizwy (4.
kormumdlkata DL zakwieded 2018 1) - patrz Tab, 151 Tab, 16
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3 Wryniki

W orozdz, 3.1 preedstawiono aktualne rocene wydatki NFZ ponoszone na laczenia cho-
rvch 2z opornym na kastracje rakiem gruczotu krokowego z przerzutami, z progresja
podezasterapii docetakselem lub po nisj (t] prey zastosowaniu AEL ENZ i BAD).

W kolejinych rozdziatach preedstawione catkowite obeigzenia budzetowe zwigzane =
wprowadzeniem finansowania ze érodkdw publicznyech kabazyvtakselu w ramach pro-
gramu lekowego laczenia choryveh 2 opornym na kastracje rakiem gruczotu krokowego =z
przarzutami, z progresig podezas terapil docetakselam lub po nisj. Wyniki preedstawio-
no = uwzglednieniem proponowansego instrumentu dzielenia ryzwvka, jak 1 bez jego

uwzglednienia.

3.1 Szacowanie aktualnych rocznych wydatkow NFZ

Fonizej przedstawiono aktualne roczne wydatki podmioctu zobowigzanego do finanso-
wania fwiadczefl ze Srodkdw publicznych, ponoszonych na leczenis pacjentdw w stanie

klinicznym wskazanym we wnioslku,

Altualne roczne wydatki ze frodkdw publicenych ponoszone na leczenie pacjentdw w
stanie klinicenym wskazanym we wniosku odpowiadajg kosztom poniesionym w 2018 ¢
w zwigzku ze stosowaniem AEL ENZ i RAD w docelowej populacii choryeh i wyniosg ok.

_. Gréwny koszt terapii stanowig koszty lekdw (nabweia ABL ENZ, RAD) — ok
-kosztéw tgceznych,

Tab. 29. Aktualne roczne wydatki NFZ, PLN

Eategoria

Koszty taczne

Eozztnabweia sub stanci
czyntrch
Eoszztpodania

Kozztleczenia shojarzone-
go PRE

Eozzt profilaletsdd G-C3F

Eozet kow alifileacjl i moni-
torowania

Eozezty po zakodczenin
leczenia w PL

* 4. ABL ENZ i RAD - obemmie brak jest refundacji CAB; ** perspektiwa NFZ (perspeltiwra wepdlna NFZ §
pacjental.
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3.2 Wariant podstawowy

W owariancie podstaw owym analizy docelowg liczbe chorvch cszacowano na 1580 pa-
cjentdw w [ rolku analizy oraz 1664 pacjentdw w Il roku analizy {patrz rozdz. 2.1.2), w
tvim w ramach scenariusza now ego stosowanis CAE oszacowano u odpowiednic na 3481
486 choryveh (patrz rozdz. 2.1.4).

Podsumow anis wynikdw analizy wpbswu na budzet ptatnika preedstawiono w Tab, 301

Bye. 2 {_] oraz w Tab. 31 1 Bye. 3 . Szczegétowe zestawienie
kosztdw terapii w scenariuszu istniejgeym i nowym patrz Tab, 32 {_] i Takb.

33 (D
W scenariuszu istniejgcym t3czne obeigzenia budzetowe zwigzane z laczaniam doce-

low ej populacii chorych wynios: | N

W scenariuszu nowym t3czne obcigzenia budzetow e zwigzane = laczeniem docelowgj

populacii chorych oszacowano odpowiednio na

I 12271 z wprowadzeniem finansow ania kabazy-

takselu w ramach wnicskowanego programu lekow ego oszacowano na _
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Tah. 30. Zestawienie wynikow analizy wplywu na budzet platnika w kolejnych latach _

-, w ariant po dstawowy.

IIrok

SCENARIUSZ ISTHNIETACY

Koszty terapii CABR, PLN

- w tym ko szt leku, PLN

Eozety terapii alternatywngych, PLN

-w by ko szty leledw, PLN

EACNY KOSZT SCENARIUSZA, PLN

SCENARITSZ NOW Y

Koszty terapii CABR, PLN

- w tym ko szt leku, PLN

Eozety terapii alternatywngych, PLN

-w by ko szty leledw, PLN

EACNY KOSZT SCENARIUSZA, PLN

ROINICA

Tab. 31. Zestawienie wynikdw analizy wplywnu na budiet platnika w kolejnychlatach _
- wariant podstawowy.

SCENARIUSZ ISTNIETACY

Koszty terapii CAB, PLN

- w tymn ko szt lekn, PLN

Eozety terapii alternatywigrech, PLY

-wtyrn ko szty lekedw, PLN

EACNY KOSZT SCENARIUSZ A, PLN

SCENARITSEZ NOW Y

Koszty terapii CAB, PLN

- w tymn ko szt lekn, PLN

Eozety terapii alternatywigrech, PLY

-wtyrn ko szty lekedw, PLN

EACNY KOSZT SCENARIUSZ A, PLN

RONICA
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Byc. 2. Porownanie kosztow scenariunsza nowego i istniejgce go w dwoch kolejnych latach analizy.

- wariant po dstawowy.

Ryc. 3. Pordownanie kosztow scenariusza nowego i istniejace oo w dwoch kolejnych latach analizy.

_ wariant po dstawowy.
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Kabazytakeel [Jevtana®) wleczeniu opornego na kastracje raka gruce ohukrokowego 2 preereutami
- analiza wphrw na systern ochrony zdrowia

Tah. 32. Szczegolowe ze stawienie kosztow terapii w scenarinszu istniejgeym i nowym, PLN. _ wariant po dstawowy.

Jeenariuzz istniejgey Jecenariuze nowy

Rek/kategoria taceznie CALB  ARI

Irok analizy

Koszty taczne

Eozztnabyeia
substancji czyn-
ryrch

Eoszztpodania

Koszetleczenia
skojarzonego PRE

Eozzt profilaletsdd
G-C3F

Kozt how alifikacii i
monitorowania

Eozety po zakon-
czerninleczenia w

FL

O rok an alizy
Koszty taczne

Eozztnabyeia
suubstancii cayn-
trch

Eozzstpodania
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Jeenariuzzistniejgcy Jecenariusz nowy

Roleflategoria tgcenie CAR 4R ! tgcenie

Kozztleczenia
skojarzonego PRE

Eozzt profilaktydd
G-C3F

Eozzt kow alifikacyi i
monitorowania

i i

i i

I e
Koszty po zakofi- ] ]

czeninleczenia w
FL

Tab. 33. Szczegitowe zestawienie kosztow terapii w scenariuszn is tniejgcym i nowymn, PLN. _ wariant podstawowy.
Jeenariuzz istniejgoy Scenariuzz nowy

Rolefkategoria tgcenie CAaR AR ! tgcenie

Irok analizy
Koszty laczne

Eozztnabyeia
subztancii ceyn-
tyrch

Eozztpodania

Kozetleczenia

skojarzone go PRE
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- analiza wphrw na systern ochrony zdrowia

Jeenariuzzistniejgcy

Roleflategoria tgcenie CAaB  ARI
Eozzt profilaltsdd I I
G-C3F

Koszt kwalifikacii i |
monitorowania

Eozety po zakon- I
ceemninleczenia w

FL

O rok an alizy

Koszty taczne

I .
b

Eozztnabyeia
substancji czyn-
ryrch

Eoszztpodania

Kozztleczenia
skojarzonego PRE

Eozzt profilaletsdd
G-C3F

Eozatkowalifikacii i
monitorowania

Eozety po zakon-

]
0

T
-y
N u]

czerninleczenia w

FL
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Kabazytalezel (Jevtana®) w leczeniu opornego na kastracje raka grucz chalrokowego 2 preerzutami
-analiza wphnwa na systerm ochrony zdrowia

3.3 Wariant minimalny

Wrariancie minimalnym analizy docelows liczbe chorveh oszacowano na _

I (- o2z 2.1.2), v i

ramach scenariusza nowego stosowanie CAE oszacowano u edpowiednio _
chorwch (patrz rozdz. 2.1.4].

Podsumow anis wynikdw analizy wpbswu na budzet ptatnika preedstawiono w Tab, 34 4

Rire. 4 {_] oraz w Tab. 35 1 By 5 {—] Szezegdtowe zestawienie
kosztdw terapil w scenariuszu istnigjgeym i nowym patrz Tab, 26 - i Takb.

57 (D
W scenariuszu istniejacym t3czne obcigzenia budzetowe zwijzane z leczeniem doce-
low ej populacit chorych wynios: [ N R

W scenariuszu nowym t3czne obcigzenia budzetow e zwigzane = laczeniem docelowgj

populacii chorych oszacowano odpowiednio [

I 12271 z wprowadzeniem finansow ania kabazy-

takselu w ramach wnicskowanego programu lekow ego oszacowano _

W warfancie minimalnym wyniki w_postaci [
zmniejszaja sic o |G

w odniesieniu do wariantu podstawow ego analizy w zwige-

ku ze zmnigjszeniem liczebnodcl populacji docelowe],
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Tah. 34, Zestawienie wynikow analizy wplywu na budzet platnika w kolejnych latach _

B v ariant minimalny.

IIrok

SCENARIUSZ ISTHNIETACY

Koszty terapii CABR, PLN

- w tym ko szt leku, PLN

Eozety terapii alternatywngych, PLN

-w by ko szty leledw, PLN

EACNY KOSZT SCENARIUSZA, PLN

SCENARITSZ NOW Y

Koszty terapii CABR, PLN

- w tym ko szt leku, PLN

Eozety terapii alternatywngych, PLN

-w by ko szty leledw, PLN

EACNY KOSZT SCENARIUSZA, PLN

ROINICA

Tab. 35. Zestawienie wynikdw analizy wplywu na budiet platnika w kolejnychlatach _
- w ariant minimalny.

SCENARIUSZ ISTNIETACY

Koszty terapii CAB, PLN

- w tymn ko szt lekn, PLN

Eozety terapii alternatywigrech, PLY

-wtyrn ko szty lekedw, PLN

EACNY KOSZT SCENARIUSZ A, PLN

SCENARITSEZ NOW Y

Koszty terapii CAB, PLN

- w tymn ko szt lekn, PLN

Eozety terapii alternatywigrech, PLY

-wtyrn ko szty lekedw, PLN

EACNY KOSZT SCENARIUSZ A, PLN

RONICA

50/105



Kabazytalezel (Jevtana®) w leczeniu opornego na kastracje raka grucz chalrokowego 2 preerzutami
-analiza wphnwa na systerm ochrony zdrowia

Byc. 4. Porownanie kosztow scenariusza nowego i istniejgce go w dwoch kolejnych latach analizy.

I + 2riant minimalny.

Ryc. 5. Pordwnanie kosztow scenariusza nowego i istniejace oo w dwoch kolejnych latach analizy.

T ———
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Tah. 36. Szczegolowe ze stawienie kosztow terapii w scenarinszu istniejgeym i now ym, PLN. _ w ariant minimalny.

Jeenariuzz istniejgey Jecenariuze nowy

Rek/kategoria taceznie CALB  ARI

Irok analizy

Koszty taczne

Eozztnabyeia
substancji czyn-
ryrch

Eoszztpodania

Koszetleczenia
skojarzonego PRE

Eozzt profilaletsdd
G-C3F

Kozt how alifikacii i
monitorowania

Eozety po zakon-
czerninleczenia w

FL

O rok an alizy
Koszty taczne

Eozztnabyeia
suubstancii cayn-
trch

Eozzstpodania
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Kabazytakeel [Jevtana®) wleczeniu opornego na kastracje raka gruce ohukrokowego 2 preereutami
- analiza wphrw na systern ochrony zdrowia

Jeenariuzzistniejgcy Jecenariusz nowy

Roleflategoria tgcenie CAR 4R 2 ! tgcenie

Kozztleczenia
skojarzonego PRE

Eozzt profilaktydd
G-C3F

Eozzt kow alifikacyi i

monitorowania

Kozzty po zakod-
czeninleczenia w
FL

Tab. 37. Szczegitowe zestawienie kosztow terapii w scenariuszn is thiejgcym i nowymn, PLN. _ wariant minimalny.
Jeenariuzz istniejgoy Scenariuzz nowy

Rok/kategoria tacenie CAE AR Y tgcenie CABR

Irok analizy
Koszty laczne

Eozztnabyeia
subztancii ceyn-
tyrch

Eozztpodania

Kozetleczenia

skojarzone go PRE
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Jeenariuzzistniejgcy

Roleflategoria tgcenie CAaB  ARI

Eozzt profilaltsdd
G-C3F

Kozztkwalifikacii i
monitorowania

Eozety po zakon-
ceemninleczenia w
FL

O rok an alizy

Koszty taczne

Eozztnabyeia
substancji czyn-
ryrch

Eoszztpodania

Kozztleczenia
skojarzonego PRE

Eozzt profilaletsdd
G-C3F

Eozatkowalifikacii i
monitorowania

I I I I |
i

Eozety po zakon-

i

czerninleczenia w

FL
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3.4 Wariant maksymalny

W wariancie maksymalnym analizy docelowsy liczbe chorych oszacowano na -
{patrz rozdz. 2.1.2), w

tym w ramach scenariusza nowego stosowanie CAE oszacowano odpowiednio na -
-horj,rch {patrz rozdz. 2.1.4).

Podsumow anis wynikdw analizy wpbswu na budzet ptatnika preedstawiono w Tab, 381

Bye. & {_] oraz w Tab. 39 1 By 7 {—] Szezegdtowe zestawienie
kosztdw terapii w scenariuszu istniejgeym i nowym patrz Tab, 40 {_] i Takb.

+1 (A
W scenariuszu istniejacym t3czne obcigzenia budzetowe zwijzane z leczeniem doce-
low ej populaci chorych wynioss | NN

W scenariuszu nowym t3czne obcigzenia budzetow e zwigzane = laczeniem docelowgj

populacii chorych oszacowano odpow iednio na [

I 12271 z wprowadzeniem finansow ania kabazy-

takselu w ramach wnicskowanego programu lekow ego oszacowano na _

Wowariancie maksymalnym wyniki w postaci _
zwigkszaja sic [ NN

w odniesieniu do wariantu podstawow ego analizy w zwige-

ku ze zwiekszeniem liczebnodci populacii docelowej,
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Kabazytalezel (Jevtana®) w leczeniu opornego na kastracje raka grucz chalrokowego 2 preerzutami

-analiza wphnwa na systerm ochrony zdrowia

Tah. 38. Zestawienie wynikow analizy wplywu na budzet platnika w kolejnych latach _

-, w ariant maksymalny.

IIrok

Eozety terapii alternatywngych, PLN

-w by ko szty leledw, PLN

EACNY KOSZT SCENARIUSZA, PLN

ROINICA

SCENARIUSZ ISTNIELACY
Koszty terapii CAB, PLN | |
- w tym koszt leku, PLN | JJ |
Eozety terapii alternatywngych, PLN _ _
-w by ko szty leledw, PLN _ _
tazNYKoszT scENarIUSza, PIN | G ]
SCENARIUSZ NOWY
Koszty terapii CAB, PLN ]
- w tym ko szt leku, PLN ]
I
I
]
I

Tab. 39. Zestawienie wynikdw analizy wplywuna budzet platnika w kolejnych latach, _
-. wariant maksymalny.

Eozety terapii alternatywigrech, PLY

-wtyrn ko szty lekedw, PLN

EACNY KOSZT SCENARIUSZA, PLN

SCENARITUSZ ISTNIEJACT
Koszty terapii CAB, PLN | |
- w tym koszt leku, PLN | |] |
Eozety terapii alternatywigrech, PLY _ _
-wtyrn ko szty lekedw, PLN _ _
eaNYKosZT scENARIUSZA, PIN | |G ]
SCENARIUSE NOW Y
Koszty terapii CAB, PLN ]
- w tym ko szt leku, PLN ]
I
I
I
I

RONICA

57,105



i B

14 ithQuest

Byc. 6. Porownanie kosztow scenariusza nowego i istniejgce go w dwoch kolejnych latach analizy.

B - -viont maksymalny.

Ryc. 7. Pordownanie kosztow scenariusza nowego i istniejace oo w dwoch kolejnych latach analizy.

T e —————
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Kabazytakeel [Jevtana®) wleczeniu opornego na kastracje raka gruce ohukrokowego 2 preereutami
- analiza wphrw na systern ochrony zdrowia

Tah. 40. Szczegolowe ze stawienie kosztow terapii w scenarinszu istniejgeym i nowym, PLN. _ wariant maksymalny.

Jeenariusz istniejgey Joenariusz nowy

Rek/kategoria tacenie CAE 4B tgreznie

Irok analizy

Koszty taczne

Eozztnabyeia
substancji czyn-
ryrch

Eoszztpodania

Koszetleczenia
skojarzonego PRE

Eozzt profilaletsdd
G-C3F

Kozt how alifikacii i
monitorowania

Eozety po zakon-
czerninleczenia w

FL

O rok an alizy
Koszty taczne

Eozztnabyeia
suubstancii cayn-
trch

Eozzstpodania
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Jeenariuzzistniejgey Jcenariuzz nowy

Roleflategoria tgcenie CAR AER ! tLacenie CAB L
Eozeztleczenia - I I
skojarzonego PRE

Eozzt profilaktsyld _ I I

G-C3F

Koszt kw alifikacii { ] I
rmonitorowania

Kozzty po zakod- _ _ -

czeninleczenia w
FL

Tah. 41. Szczegolowe ze stawienie kosztow terapii w scenarinszu isthiejgeym i nowym, PLN. _ wariant maksymalny.
Jeenariuzz istniejgey deenariusz nowy

Rek/kategoria taceznie ( AR hgcznie

Irok analizy

kosztytaeene | [ EEEEEEE 0 HEEE NN BN
Kosztnabycia B | I N
substancii ceymn-
. Il EE
___ N | |

trch

Eozztpodania

Enozetleczenia

skojarzone go PRE
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Kabazytakeel [Jevtana®) wleczeniu opornego na kastracje raka gruce ohukrokowego 2 preereutami
- analiza wphrw na systern ochrony zdrowia

Jeenariuzzistniejgcy Jcenariusz nowy

Roleflategoria tgcenie ! tacenie CAR

»
B
]
]

Eozzt profilaktydd
G-C3F

Eozzt kowalifikacyi i
monitorowania

B
|
|
|

Kozzty po zakod-
czeninleczenia w
FL

O rok an alizy
Hoszty laczne

Eozztnabyeia
substancii ceyn-
tyrch

EKozztpodania

Koszetleczenia
skojarzone go PRE

Eozet profilaktydd
G-C3F

Eozzt owalifilacji i
monitorowania

Kozety po zakod-
czerninleczenia w
FL
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Kabazytalezel (Jevtana®) w leczeniu opornego na kastracje raka grucz chalrokowego 2 preerzutami
-analiza wphnwa na systerm ochrony zdrowia

3.5 Analiza wra#liwosci — alternatywny udzial ABI, ENZ, RAD w sce-
nariuszu nowym

W owariancie podstaw owym analizy docelowg liczbe chorych oszacowano na -

{patrz rozdz, 2.1.2), w
tvm w ramach scenariusza now ego stosowanie CAE oszacowano u odpowiednio na -
- choryeh (patrz rozdz, 2.1.4). Wramach analizy wrazliw ofci testowano wphaw alter-
natywnego udziatu ARI, ENZ, BAD w scenariuszu nowym (patrz rozdz. 2.1.4) na wyniki

analizy.

Podsumow anie wynikdw analizy wphrwu na budzet ptatnika przedstawiono w Tab, 42 1

Rye. 8 {_] oraz w Tab. 43 1 Eyc. 2 [_] Szczegdtowe zestawienie

kosztéw terapll w scenariuszu istniejgeym 1 nowym patrz Tab, 44 {_] i Tab.
-

W scenariuszu istniejacym taczne obceigzenia budzetowe zwigzane z leczeniem doce-

low j populacii chorych wynioss |G

W scenarinuszu nowym t3czne obeigzenia budzetowe zwigzane 2 leczeniem docelowej

populacji chorych oszacowano odpowiednio na [

I ;-1 < = wprowadzeniem finansowania kabazy-

takselu w ramach wnicskowanego programu lekow ego oszacowano na _

Przyjecie alternatywnege udziatu ABL ENZ, RAD w scenariuszu nowym _

_ w odniesieniu do wariantu podstawowego analizy
budzetowy<h o [
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Tah. 42, Zestawienie wynikow analizy wplywu na budzet platnika w kolejnych latach _
I atternatywny udziat ABI, ENZ, RAD.

IIrok

SCENARIUSZ ISTHNIETACY

Koszty terapii CABR, PLN

- w tym ko szt leku, PLN

Eozety terapii alternatywngych, PLN

-w by ko szty leledw, PLN

EACNY KOSZT SCENARIUSZA, PLN

SCENARITSZ NOW Y

Koszty terapii CABR, PLN

- w tym ko szt leku, PLN

Eozety terapii alternatywngych, PLN

-w by ko szty leledw, PLN

EACNY KOSZT SCENARIUSZA, PLN

ROINICA

Tab. 43. Zestawienie wynikdw analizy wplywu na budiet platnika w kolejnychlatach _
B attermatywny udziat ABL ENZ, RAD.

SCENARIUSZ ISTNIETACY

Koszty terapii CAB, PLN

- w tymn ko szt lekn, PLN

Eozety terapii alternatywigrech, PLY

-wtyrn ko szty lekedw, PLN

EACNY KOSZT SCENARIUSZ A, PLN

SCENARITSEZ NOW Y

Koszty terapii CAB, PLN

- w tymn ko szt lekn, PLN

Eozety terapii alternatywigrech, PLY

-wtyrn ko szty lekedw, PLN

EACNY KOSZT SCENARIUSZ A, PLN

RONICA
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Kabazytalezel (Jevtana®) w leczeniu opornego na kastracje raka grucz chalrokowego 2 preerzutami
-analiza wphnwa na systerm ochrony zdrowia

Byc. 8. Porownanie kosztow scenariusza nowego i istniejgce gp w dwoch kolejnych latach analizy.
B -1tc:atvw ny udziat ABIL ENZ, RAD.

Ryc. 9. Pordwnanie kosztow scenariusza nowego i istniejace oo w dwoch kolejnych latach analizy.

B -1 atwny udziat ABL ENZ, RAD.
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Tah. 14. Szczegolowe ze stawienie kosztow terapii w scenarinszu istniejgeym i nowym, PLN. _ altermatywny udziat ABI, ENZ, RAD.

Jeenariuzz istniejgey Jecenariuze nowy

Rek/kategoria taceznie CALB  ARI

Irok analizy

Koszty taczne

Eozztnabyeia
substancji czyn-
ryrch

Eoszztpodania

Koszetleczenia
skojarzonego PRE

Eozzt profilaletsdd
G-C3F

Kozt how alifikacii i
monitorowania

Eozety po zakon-
czerninleczenia w

FL

O rok an alizy
Koszty taczne

Eozztnabyeia
suubstancii cayn-
trch

Eozzstpodania
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- analiza wphrw na systern ochrony zdrowia

Jeenari igjgcy Jcenariuzz nowsy

Roleflategoria tgcenie

Kozztleczenia
skojarzonego PRE

Eozzt profilaktydd
G-C3F

Eozzt kow alifikacyi i
monitorowania

Kozzty po zakod-
czeninleczenia w
FL

Tab. 45. Szczegitowe zestawiende kosztow terapii w scenariuszn is thiejgcym i nowymn, PLN. _ alternatywny udziat ABL ENZ,RAD.

Jeenariuzz istniejgoy Jcenariusz

Rolefkategoria tgcenie CAR AR RaD
Irok analizy
Koszty laczne

Eozztnabyeia
subztancii ceyn-
tyrch

Eozztpodania

Kozetleczenia

skojarzone go PRE
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Jeenariuzzistniejgcy

Roleflategoria tgcenie CAaB  ARI

Eozzt profilaltsdd
G-C3F

Kozztkwalifikacii i
monitorowania

Eozety po zakon-
ceemninleczenia w
FL

O rok an alizy

Koszty taczne

I .
b

Eozztnabyeia
substancji czyn-
ryrch

Eoszztpodania

Kozztleczenia
skojarzonego PRE

Eozzt profilaletsdd
G-C3F

Eozatkowalifikacii i
monitorowania

Eozety po zakon-

3

=)
I I I I |
e

czerninleczenia w

FL
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3.6 Analiza wrazliwosc — perspektywa wspoélna NFZ i pacjenta

W wariancie podstaw owymn analizy docelowy licebe chorwveh oszacowano na -
{patrz rozdz. 2.1.2), w

tym w ramach scenariusza now ego stosowanle CAE oszacowano u odpowlednio na -
- chorych (patrz rozdz, 2.1.4). W ramach analizy wrazliw ofel testowano w phrw prey-
jecia perspektywy wspdlnej NFZ i pacjenta (patrz rozde. 2.2) na wyniki analizy,

FPodsumow anis wynikéw analizy wphswu na budzet ptatnika preedstawiono w Tab, 46 1

Ry, 10 [_] oraz w Tab. 47 1 Bwe, 11 {_] Szezegdtowe zesta-

wienie kosstdw terapil w scenariuszu istnigjgeym i nowym patrz Tab. 45

i Tab. 49 (D

W scenariuszu istniejacym t3czne obceigzenia budzetowe zwigzane z leczeniem doce-
low ej populacji chorych wynioss [ G

W scenariuszu nowym t3cene obeigzenia budzetow e zwigzane = laczaniem docelowgj

populacji chorych cszacowano odpowiednio na _

I 21 < - wprowadzeniem finansowania kabazy-

takselu w ramach wnioskowanego programu lekow ego oszacowano _

Przyjécie perspektywy wspdlnej NFZ i pacjent: [

- w odniesienin do wariantu podstaw owego analizy preeprowadzonego z perspek-
trwry MFE,
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Kabazytalezel (Jevtana®) w leczeniu opornego na kastracje raka grucz chalrokowego 2 preerzutami

-analiza wphnwa na systerm ochrony zdrowia

Tah. 46. Zestawienie wynikow analizy wplywu na budzet platnika w kolejnych latach _
-, perspektyw a wspolna NFZ i pacjenta

IIrok

SCENARIUSZ ISTHNIETACY

Koszty terapii CABR, PLN

- w tym ko szt leku, PLN

Eozety terapii alternatywngych, PLN

-w by ko szty leledw, PLN

EACNY KOSZT SCENARIUSZA, PLN

SCENARITSZ NOW Y

Koszty terapii CABR, PLN

- w tym ko szt leku, PLN

Eozety terapii alternatywngych, PLN

-w by ko szty leledw, PLN

EACNY KOSZT SCENARIUSZA, PLN

ROINICA

Tab. 47. Zestawienie wynikdw analizy wplywu na budiet platnika w kolejnychlatach _
-. perspekiyvwa wspdlna NFZ i pacjenta

SCENARIUSZ ISTNIETACY

Koszty terapii CAB, PLN

- w tymn ko szt lekn, PLN

Eozety terapii alternatywigrech, PLY

-wtyrn ko szty lekedw, PLN

EACNY KOSZT SCENARIUSZ A, PLN

SCENARITSEZ NOW Y

Koszty terapii CAB, PLN

- w tymn ko szt lekn, PLN

Eozety terapii alternatywigrech, PLY

-wtyrn ko szty lekedw, PLN

EACNY KOSZT SCENARIUSZ A, PLN

RONICA
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Byc. 10. Porownanie kosztow scenariusza nowego i istniejacego w dwoch kolejnych latach analizy.

-perspektywawspﬁhla NFZ i pacjenta

Ryc. 11. Pordwnanie ko sztow scenariusz anowego i istniejgcego w dwoch kolejnych latach analizy.

_ perspektywa wespolna NFZ i pacjenta
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Tah. 18. Szczegolowe ze stawienie kosztow terapii w scenarinszuistniejgeymi now ym, PLN. _ perspektywa wspolna NFZ i pacjenta

Jeenariuzz istniejgey Jecenariuze nowy

Rek/kategoria taceznie CALB  ARI

Irok analizy

Koszty taczne

Eozztnabyeia
substancji czyn-
ryrch

Eoszztpodania

Koszetleczenia
skojarzonego PRE

Eozzt profilaletsdd
G-C3F

Kozt how alifikacii i
monitorowania

Eozety po zakon-
czerninleczenia w

FL

O rok an alizy
Koszty taczne

Eozztnabyeia
suubstancii cayn-
trch

Eozzstpodania
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Jeenariuzzistniejgcy Jecenariusz nowy

Roleflategoria tgcenie CAR 4R 2 ! tgcenie CAB LE RaD

Kozztleczenia
skojarzonego PRE

Eozzt profilaktydd
G-C3F

Eozzt kow alifikacyi i
monitorowania

I i i

I i i

I I
Kozzty po zakod- _ _ -
czeninleczenia w
FL

Tab. 49. Szczegitowe zestawiendie kosztow terapii w scenariuszn is tniejgcym i nowymn, PLN. _ perspektywa wspdlna NFZ i pacjenta
Jeenariuzz istniejgoy Scenariuzz nowy

Rolefkategoria tgcenie CAaR AR ! tgcenie

Irok analizy
Koszty laczne

Eozztnabyeia
subztancii ceyn-
tyrch

Eozztpodania

Kozetleczenia

skojarzone go PRE
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Jeenariuzzistniejgcy

o

I :
=1

Roleflategoria tgcenie CAaB  ARI

Eozzt profilaltsdd
G-C3F

Koszt kwalifikacii i |
monitorowania

Eozety po zakon- I
ceemninleczenia w

FL

O rok an alizy

Koszty taczne

I .
b

Eozztnabyeia
substancji czyn-
ryrch

Eoszztpodania

Kozztleczenia
skojarzonego PRE

Eozzt profilaletsdd
G-C3F

Eozatkowalifikacii i
monitorowania

Eozety po zakon-

3

=3
[
=3

czerninleczenia w

FL
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3.7 Analiza wrazliwosd — zmiana kosztow AB], ENZ, RAD w scenariu-

S5ZU 11owyIl

W owariancie podstaw owym analizy docelowg liczbe chorych oszacowano na -
{patrz rozdz, 2.1.2), w

tvm w ramach scenariusza now ego stosowanie CAE oszacowano u odpowiednio na -

- chorveh (patrz rozdz. 2.1.4). W ramach analizy wrazliwofci tastowano wphrw 2mia-

ny kosztdw ABI ENZ, BAD w scenariuszu nowym (patrz rozdz, 2.6.1.4) na wyniki anali-

z3.,

Podsumow anie wynikdw analizy wphrwu na budzet ptatnika przedstawiono w Tab, 50 i

Fye. 12 {_] oraz w Tab. 51 1 Rye. 13 {—] Szczegdtowe zesta-

wienie kosztéw terapil w scenariuszu istnisjgeym i nowym patrz Tab, 52 {_]

irab. 52 (R
W scenariuszu istniejacym taczne obceigzenia budzetowe zwigzane z leczeniem doce-

low j populacii chorych wynioss | G

W scenarinuszu nowym t3czne obeigzenia budzetowe zwigzane 2 leczeniem docelowej

populacji chorych oszacowano odpowiednio na [ G

zwigzane z wprowadzeniem finansow ania kabazy-
takselu w ramach wnicskowanego programu lekow ego oszacowano na _

Zriana kosztdw ABI ENZ, RAD w scenariuszu nowytn _

w odniesieniu do wariantu podstaw owego analizy budzetowsych o
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Tah. 50. Zestawienie wynikow analizy wplywu na budzet platnika w kolejnych latach _

I z1viana ko sztow ABI, ENZ, RAD.

IIrok

Eozety terapii alternatywngych, PLN

-w by ko szty leledw, PLN

EACNY KOSZT SCENARIUSZA, PLN

ROINICA

SCENARIUSZ ISTNIELACY
Koszty terapii CAB, PLN | |
- w tym koszt leku, PLN | JJ |
Eozety terapii alternatywngych, PLN _ _
-w by ko szty leledw, PLN _ _
tazNYKoszT scENarIUSza, PIN | G ]
SCENARIUSZ NOWY
Koszty terapii CAB, PLN ]
- w tym ko szt leku, PLN ]
I
I
]
I

Tab. 51. Zestawienie wynikdw analizy wplywu na budiet platnika w kolejnychlatach _
B z:nian a ko sztow ABI, ENZ, RAD.

Eozety terapii alternatywigrech, PLY

-wtyrn ko szty lekedw, PLN

EACNY KOSZT SCENARIUSZ A, PLN

SCENARITUSZ ISTNIEJACT
Koszty terapii CAB, PLN | |
- w tym koszt leku, PLN | |] |
Eozety terapii alternatywigrech, PLY _ _
-wtyrn ko szty lekedw, PLN _ _
eANYKosZT sCENARIUSZA, PIN | |G ]
SCENARIUSE NOW Y
Koszty terapii CAB, PLN ]
- w tym ko szt leku, PLN ]
I
I
I
I

RONICA
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Byc. 12. Porownanie kosztow scenariusza nowego i istniejacego w dwoch kolejnych latach analizy.

B oo ko sz tow ABI, ENZ, RAD.

Ryc. 13. Pordwnanie ko sztow scenariusz anowego i istniejgcego w dwoch kolejnych latach analizy.

B o s ko sztow ABL ENZ, RAD.
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Tab. 52. Szczegolowe zestawienie kosztow terapii w scenariuszn istniejgcym i nowym, PLN. _ zmiana ko sztow ABL ENZ, RAD.

Jeenariuzz istniejgey Jeenarinsz nowy
Rok/kategoria taceznie CLE
I rok analizy
Koszty taczne 1 I N
EKozzt nabyeia I _ _
substancji czym-
nych
Kosztpodania - -
Kozztleczenia

skojarzone go PRE

Eoszzt profilaldyhi
3-C3F

Eozzt kwalifikacjii
monitorowania

Eoszty po zakon-
ceeninleczenia w

PL

II rok analizy

Koszty taczne | ]
Koszt nabycia | e

substancii czym-

nych
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Jeenariuszistniejgcy Jrenariuzz nowy

Rok/kategoria tgcenie CAR ABI tacenie

Eosztpodania

Eozztleczenia I
skojarzone go PRE

Eoszzt profilaledyhi I

-C5F

Eozzt kwalifikacjii
monitorowania

Kozzty po zakod-
czeninleczenia w

FL

Tab. 53. Szczegolowe zestawienie kosztow terapii w scenariusezn istniejacym i nowym, PLN. _ zmiana ko sztow ABL ENZ, RAD.

Jcenariuzz istniejgoy deenariuss nowy
Rok/kate zoria taceznie CAR ABI LAl taceznie CAR
I rok analizy
Koszty taczne I BN N .
Koszt nabycia I BN BN e
substaneji czyn-
nych
Kosztpodania HE HE
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Jeenariuszistniejgcy

ol

I I | -I I I I I || . -
=

Rok/kate goria

Kozztleczenia
skojarzone go PRE

Eozzt profilaktyki
=-C5F

Eosztlowalifileacyii
monitorowania

Kozzty po zakod-
czeninleczenia w

skojarzone go PRE

Eozzt profilaktyki
=-C5F

FL
IT rok analizy
Koszty laczne I -
I
EKosztnabyeia -
substancii czyn- -
nych
Eosztpodania -
EKosztleczenia I
|
N

Eosztlowalifileacyii
monitorowania

|
o

Kozzty po zakod-

cgeninleczenia w
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Jeenariuszistniejgcy Jcenariusz nowy

Rok/kate goria tgcenie CAR LB RaD tgcenie CAR
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4 Analiza racjonalizacyjna

Zgodniez Ustawg z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, Srodkdw spozyweeych spa-
cjalnego przeznaczenia mywieniowego oraz wyrobdw medwvcznwch (Dz U, nr 122 poz
&£9£), analiza racjonalizacyjna powinna byé przedktadana w preypadku, gdy analiza
wphmen na budzet podmictu zobowigzanego do finansowania fwiadezen ze Srodldw
publicznych wykazuje wzrost kosztdw refundacji Analiza ta powinna przedstawiad
rozwigzania dotyczgee refundacii lekdw, &rodkdw spomywezyvch specjalnego przezna-
czenia zywieniowego, wyrobdw medycznych, kdrych objecie refundaciy spowoduje
uw olnienie frodkdw publicenych w wialkofel cdpowiadajgeej co najmniej wzrostowi

kosztdw wynikajgecemu 2 analizy wphrw u na budzet 12

MNiniejsza analiza wplywu na budzet wykazata, ze wprowadzenie finansowania kabazy-
takselu w leczeniu choryeh z epornyimn na kastracje rakiem gruczoty krokowego 2 pree-
rzutami, z progresjs podezas terapii docetakselem {DOC]) lub po niej, spelmiajgcyvch kry-

teria wigczenia do programu lekow ego, jest zwigzane _

Analiza wphrwu na budzet podmictu zobowigzanege do finansowania $wiadezef ze

srodkdw publicenych wykazata — w zwigzku z czym przedsta-

wicono analize racjonalizacyjng {patrz oscbny dokument:
. Kabazytakseal {Jevtana®) w leczeniu cpornego na kastracje raka gruczotu krokowego

z przerzutami. Analiza racjonalizacyjna. Warszawa, sierpiefi 2018).
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5 Wplyw na organizacje udzielania Swiadczen zdrowotnych

Deacyzja o finansowaniu kabazytakselu w laczeniu pacjentéw = opornym na kastracje
rakiem gruczotu krokow ego 2 preerzutami, 2 progresja podezas terapii docetakselem lub
po nisj, 22 drodkdw publicenych w ramach programu lekow ego Narodowego Funduszu
Zdrowia zwiekszy dostepnodf analizowane] interwancji u tych chorych, nie wphrwajge
jednoczednie na wydatki publiczne w sektorach innych niz ochrona zdrowia i na zmiane
organizacji udzielania fwiadeczeh zdrow otnych,

Wprowadzenie finansowania ze érodkdw publicenych kabazytalselu w leczeniu pacjen-
téw z opornym na kastracje rakiem gruczotu krokowego z preerzutami, z progresjg pod-
czas terapii docetakselem lub po nisj nie wphynie negatymwnie na organizacie udzislania

fwiadczel zdrowotnych.

Docelowe finansowanie kabazwytakselu w ramach programu lekowego = ckretlonymi
kryteriami rozpoczecia i przerwania teraplli wymaga stworzenia takiego programu.
Wprowadzenie kabazytakselu do programu lekowego zwigzane bedzie 2 natozeniem na
podmioty $wiadczgee ten rodeaj terapil wymogu raportowania danych, podobnis jak
w przypadku innyeh programdw, co daje mozliw ofé szczegdétowego monitorowania cho-
ryvch oraz zuzyvcia zaschdw,

Kabazytaksel, analogicznis jak w preypadku innych rodzajéw chemicterapii, nalezy sto-
sowal wylgcznie na oddziatach wyspecjalizowanych w podawaniu lekdw cvtotoksyeoz-
nych i nalezy go podawad tvlko pod kontrolg lekarza majgeego odpowiednie kwalifikacje

do stosow ania chemicterapil preeciw now otw orow ],

Walezy pamietad, ze kabazyvtakssl mozna podawad jedynie w prevpadku dysponowania
odpowiednimi pomieszcezeniami i wyposazeniem =zapewniajgevm mozliwosdd leczenia
ciezkich reakeji nadwrazliwodei, takich jak niedociénienie i skurcz oskreeli.
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6 Aspekty etyczne i spoleczne

Fopulacig, ktéra odnissie korewi€ = upowszechnienia finansowania kabazytaksalu (pra-
parat Jevtana®) w ramach programu lekow ego 23 chorzy 2 opornym na kastracje rakiem
gruczotu krokowego z przerzutami, = progresjg podcozas terapil docetakselsm lub po
niej. Obeacnie chorzy ci mogg bywé laczeni cctanem abirataronu, enzalutamidem i dichlor-
kiem radu Ra-223 w ramach programu lekowego, Wprowadzenie finansowania kabazy-
takselu zwiekszytoby zakres dostepnych opeji terapeutyrcznych dla tvch chorych,

Nie zidentyfikowano dziedziny zycia spotecznego, w ktdre] mozliwe bybrby straty wyni-
kajgce z finansowania kabazytalkselu docelow o w ramach programu lekowego, Udostep-

nienie opcji terapeutyezne] nie wyvdaje sie wyw otywad dylematéw moralnych,

Jak kazde leczenie, réwniez leczenie kabazyvtalkselem moze nie byé zaakeeptowane prees
poseczagdlnych chorech, Zastoscwanie terapil powinne byé poprzedzone szezegdtowy

informacig dla pacjenta o potencjalnyeh korevéciach i rvzyvku jef stosow ania.

Nie zidentyfikowano zadnywch obowigzujgeych regulacii prawnwch, ktére wymagatvby
korelty. Jedyne konisczne dziatanie prawne w preyvpadlu finansowania kabazytaksslu
w ramach programu lekowego Marodow ego Funduszu Zdrowia, to stworzenie takiego
programau,

Spodeiewany jest werost poziomu satysfakeji pacjentdw, ze wzgledu na dostep do ne-
woczesne] opejl terapeutyrcznej, Prey stosunkowo krétkiej oczekiwanej dhugoéei zyeia,
kazda terapia powodujgea jego wydtuzenie moze stanowié niepodwazalng korzysd dla

chorego.

Woanelksie preedstawiono komentarze do obszardw etycznyvch 1 spotecenywch wskaza-
nych w Wityeziyeh ocery technologli medyezych {HTA) Agencii Oceny Technologii Me-
dycznych,
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7 0Ograniczenia i dyskusja

25 czerwea 2012 r zostata wydana negatywna rekomendacia Agencji Oceny Technologii
IMedyeznych w odniesieniu do finansowania kabazytakselu w ramach programu chemio-
terapii niestandardowsej w leczeniu chorvch 2 mHREPC, leczonych wezedniej docetakse-
lem {ocena preaprowadzona w oparciu o wyniki dla catkowitsj populacji chorych 2 ba-
dania TROPIC): ,Prezes Agencii rekomenduje usutiecie z wykazu swindezet gwarantowea-
fych, realizownmych w ramach progroamu clleminterapii fiestandardowef, swindczemnia
opieki zdrowotitef: podanie kabazytakselu w leczeriu pacfentdw z AnFrmonooporiyit fa-
kiem gruczofu krokowego z przerzutami, leczomyeh wezeSidef schematem cheminterapii
zawierdfgoyim docetaksel”” Nalezy jednak podlresli€, ze AOTMIT uznata, iz kabazytaksel
w shkojarzeniu z prednizonem wyvkazuje skutecznoéé kliniczng w leczeniu opornego na
kastracje raka gruczotu krokow ego 2 preerzutami, ktdry ulegt prograsji w trakeie lub po
chemicterapii zawierajgcej docetaksel. Natomiast rekomendacija negatywna zostata po-
dyktowana wegledami ekonomicenymi.

W oniniejszaf analizie przeprowadzone ocene obeigzef budzetowych Narodowego Fun-
duszu Zdrowia zwigzanych z wprowadzeniem finansowania leczenia kabazytalkselem
chorych 2 opornym na kastracje rakiem gruczotu krokowego z preerzutami, z progresja
podezas terapii docetakselem lub po niej, w ramach programu lekow ege, w horvzoncie
dw uletnim. Krétki horyzont czasowy analizy zwigzany jest z zaawansowang postacia

choroby w docelow g populacji oraz krétkim okresem stoscwania lekdwr,

Ze wezgledu na wnioskowanie finansowania kabazytakselu w ramach programu lekowe-
go oraz finansowanie komparatordw réwniez w ramach programu lekowego, a ¢o za
tvim idzie brak wspdtptacenia pacjenta za ctreymywane éwiadezenie, perspektywa plat-
nika publicznego jest togsama z perspektywg wspdlng ptatnika publicenege oraz pacjen-
ta. Whjgtel stanowi koszt prednizonu/prednizolonu stosowanego jako leczenie shoja-
rzone z kabazytakselem iabirateronem, jednakze koszt ten jest znikomy w pordwnaniu
z pozostatymi kosztami uweglednionymi w analizie. Bdwniez koszty po zakoefczeniu
leczenia w programis lekowym réznig sie w zaleznodcl od previete] perspaktywy, jed-
nakze rdznica ta wynosi jedynie ok 1,5%6 (10 PLN na cykl 21-dnicwy). W zwigzku z po-
wyzszym analiza z perspektiwy tacznej NFZ i pacjenta rozpatrywana jest jedynie w ra-
mach analizy wrazliw cdci, Preyjecie perspektywyv tgcznej (platnika i chorego) nie zmis-

niato istotnis oszacowall wegledem wariantu podstawowego (= perspektyrwy NFZ).

Liczebnodé populacji docelow ¢ oparto na danych uzyskanyveh =z Narodowego Funduszu
Zdrowia na temat liceby chorych 2z rakiem gruczotu krokeow ego (ICD-10 C.61) leczonych
octanem abirateronu®* refundowanego od 1 stycznia 2014 r. w ramach programu leke-
wegow leczeniu opornego na kastracje raka gruczotu krokowego z progresig choroby w
trakecie lub po chemicterapii z udziatem docetakselu. Danete ekstrapolowano na kolejne
lata analizy — w zaleznodel od previetego podejfcia (metody ekstrapolacji danyeh) sza-

cowano liczebnedd choryeh miefcita sie w zakresie
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_ {odchylenie od wartofel oszacowanych w warlancie podstawowym o
I . ic2<bnos ta odpowiada anali-
zowanej populacil wyidciowe]j, tj. liczbie chorvch 2 CRPC z progresjsd choroby po DOC
kwalifikujgevch sie do leczenia keolejnej linii {zatozenie upraszczajgee). Zakresy zmien-
nofci w ramach analizowanych wariantéw z duzym prawdopodobiefistwem bedg po-
krywad obszar niepewnodcl 2wigzany z bralkiem idealnego poliryvwania sie populacii

Od listopada 2017 r. istnieje réwniez mozliwosé podawania abirateronu przed docetals-
selem w ramach programu lekowego, Eiorge pod uwage preesuniecie od wejscia pro-
gramu lekowegs do reeczywistego stoscwania leku (oo jest widoczne w Komunikatach
DiGL dla sprzedazy enzalutamidu i dichlorku radu Ra-223 rdwniez dostepnych w ramach
programu lekowsgo od listopada 2017 r.%), dbugod€ leczenia abirateronem przed doce-
takselem (mediana preezycia wolnego od progresji chorobsr w tej grupie choryeh wynosi
ok, 16,5 miesigca wg badania klinicznego COU-AA-30225) i dtugeéd leczenia docetakse-
lem {mediana przezycia wolnegoe od progresji choroby w tej grupis choryeh wynosi ok
5,3 miesijca wg badania klinicznegs FIRSTANAZE)

I 1< <tadlajac na to przewidywany okres

obow igzywania decyzii refundacyinej dla kabazytalselu _ spodziewana

jest bardzo niswislka liceba choryeh leczonych kabazyvtakselem po docetakselu 1 weze-

iniejszym abirateronie w okresie ohowigzywania decyzji refundacyinej dla kabazyvtakse-
lu. W zwigzku ze znacznym odchyleniem liczebnogel populacii docelowe] w odniesieniu
do wariantu podstaweowego w ramach wariantu maksymalnego, populacja ta zostanie
pokryta w ramach wariantu maksymalnego.

Chorzy 2 CRPC 2 progresig choroby po DOC majg obecnie majg do wyboru 3 leki finan-
sowane w ramach istniejgcego programu lekowego ,Leczenie opornego na kastracje
raka gruczotu krokowego (ICD-10 C&17°, £j. octan abirateronu, enzalutamid i dichlorek
radu Ra-223 (scenariusz istnigjgeyv). W preyvpadku wydania pozyvtywnej decyziji refunda-
cyinej dla kabazytakselu, nastapi rozszerzenie dostepnych opcji terapeutycznych dla
tvch choryeh o kabazytaksel (scenariusz nowy). Udziat radu oraz enzalutamidu i abira-
teronu w scenariuszu istnigjgeym preyvieto w oparciu o analizy wervfikacyjne A0TMIT -
odpowiednio do zlecenia nr 015 /2015 1 008/2017.89 W preypadku scenariusza nowego
Docelowy udziat kabazytalselu oszacowano w oparcin o odnalezione dane opublikowa-
ne, tj. dane z Czech {dane Czeskiege Towarzystwa Onkologicznego dotirczgce kosztdw
opieki medyeznej w onkologii — analiza dostepnych danyvch populacyinych i prognozy
na 2018 r.), na 28% (zgodnie z prognozami Czeskisge Towareystwa Onkologicznego w
2018 r. choryeh leczonych CAE, ENZ, AEI i BEAD w kolejnej linii leczenia EGE bedzie od-
powilednic: 75, 75, 601 60) — zatozono, e zostanie on osiggniety w drugim roku anali-
zw 10 Udziat w poprzednim roku, tj. w trakeie dochodzenia do udziatu docelowego pray-
jgto na _ Przyjeto zatozenie upraszczajjce, z2 po tylu samo
choryech leczonwch obecnie ABL ENZ, BAD zmieni leczenie na CAE w analizie podstaw o

waj (brak wiarygodnych danych na ten temat). Wanalizie wrazliwofei zatozone, ze cho-

58,105



Kabazytalezel (Jevtana®) w leczeniu opornego na kastracje raka grucz chalrokowego 2 preerzutami
-analiza wphnwa na systerm ochrony zdrowia

rzy leczeni obecnie ABI ENZ, BAD 2mienig leczenis na CAE proporcjonalnie do obecnego
udziatu w rynku AEIL, ENZ i BAD wg danych spreedazowych NFZ (komunikat DGL za
lewieciaf 2018 r.22),

Dtugose terapii abirateronem i enzalutamidem previeto w oparciu o zlecenie Minister-
stwa Zdrowia dla ACQTHMIT nr 00872017, {dotyczgce wniosku o objecie refundacja enza-
lutamidu w ramach programu lekow ego ,Leczenie opornego na kastracje raka gruczotu
krokowego 2 preerzutami (ICD-10 C-61)") a kabazytakselem i dichlorkiem radu Ra-223
w oparciu ¢ badania kliniczne {odpowiednic TROPIC i ALSYMPCA),19.20.21

Analize przeprowadzono 2 uweglednieniem kosztéw nabweia substandi, podania laldw,
leczenia skojarzonego prednizonem fprednizolonem, profilaktyki G-CS5F oraz kowalifikacji
do programu i monitorowania w programis, atakze kosztéw po zakoliczeniu leczenia w

ramach programu lekow ago.

W opreypadku kabazvtakselu i dichlorku radu-223 uwzgledniono, ze NFZ ptaci tylko za
faktyecenie zuzyte mg (kwestia ta nie dotyczy abirateronu i enzalutamidu). Przyjeto

upraszczajgce zatozenie o pelnym przestrzeganiu zaleceil lekarskich,

Ceny abirateronu, enzalutamidu i dichlorku radu Ra-223 prezyjeto jako ceny z uwzgled-
nieniem RS&A wg danych spreedazowych NFZ (komunikaty DGL za 2018 rok). W analizie
podstawowe] kosety AEI, ENZ, BAD z BSA oszacowane na podstawie Sredniej z danych
sprzedazowsych NFZ za rok 20183 (preyvjecie kosztdw Sradnich do analizy podstawowgj
zwigzane jest z duzymi zmianami kosztédw ENZ i BAD w Lkolajnych miesigeach spreeda-
zv) a w jednym ze scenariuszy analizy wrazliwodel na podstawie danych z lowistnia
201%r. {tj. komunikatu DGL za kwigciel 2018 r.).

Dawkowanie lekdw previeto zgodnie = Charakterystykami Produldtu Leczniczege (ChPL)

dostepnymi na stronie Europejskiej Agencji Leldw 13141516 Tio obliczefl zatozono, ze

frednia masa ciata chorego z rakiem gruczotu krokowego wynosi
- a powierzchnia cia}a- m? (na podstawie dostepnych danych spreedazowsych i
apidemioclogicznych dla Polski].

Kosety podania prezypisanc w oparciu o Zarzgdzenie Nr 75/2018/DGL Prezesa Narodo-
weago Funduszu Zdrowia z dnia 31 lipca 2018 r. zmieniajgce zarzgdzenie w sprawie
okreglania warunkdw zawierania irealizacji umdw w rodzaju leczenie szpitalne w za-

kresis programy lakow 23

Koszt prednizonu/prednizolonu jake leczenia skojarzonego = CAE i AEI oszacowano w
oparciu o Obwisszczenie MZ (lista refundacyjna na lipiec-sierpiel 2018 r) i dane sprze
dazowe NFZ (komunikat DGL za lewieciefl 2018 r)2422
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Eoszty profilaktsyki G-C5F oszacowano w oparciu o odsetek choryeh otrzymujgcych G-
CSF w ramach profilaktyli pierwotnej i $rednig dtugoéé laczania G-C5F na cykl w ramach
profilaldyvki pierwotnej wg badania TROPIC oraz wyeceneg hospitalizacji zwigzanej z wy-
konaniem programu w oparciu o Zarzgdzenie Nr 75 /2018/DGL.2023 Wnhrw alternatywe-
nej wartofel odsethka chorych otrezymuijgeych G-CSF na wynik analizy testowano w ra-
mach analizy wrazliwodci

Eoszty kwalifikacji (brak kosztu) i monitorowania (rvczatt roczny) preyvieto w oparciu o
Zarzgdzenie Nr 75 /2018/DGL. 3

FPo zakofczeniu laczenia AEI, ENZ, BAD, CAE w ramach programu lekowego (PL)
uwzgledniono kosety opiski nad chorvm (lekdéw | monitorowania) prevpisane w oparciu
o zlecenie Ministerstwa Zdrowia dla AOTHMIT nr 008/2017 dla enzalutamidul1® Koszty
po zakofczeniu leczenia w ramach programu lekowego szacowans do kofica rozpatry-

wanego roku analizy, Zatozono, zewszysey chorzy dozvwaijg do kofica tego okres,

Stogsowanie kabazytakselu zwigzane jest = wystepowaniem hematologicznych i nishe-
matologicznych zdarzef nispozgdanych. Nalezy jednak podlreilié, ze zidentyfikowane
w ramach Analizy klinicznej (patrz _ Kaba-
zytalsel (Jevtana®) w leczeniu opornego na kastracje raka gruczotu krokowego z prze-
reutami. Analiza kliniczna, Warszawa, sierpiefi 2018 dodatkowe dow ody naukeowe w
postaci publikacji petnotekstowyrch (dane z program dw compassiofaie-use programmes
[CUP] i expaitded-access progeammes [EAP] prowadzonych w populacjach o duzyech li-
czebnobciach) wskazujg na znaceznie mnisjsze czestofcl wystepowania zdarzefl niepozy-
danych (w tym zdarzefl hematologicznych]) w programach EAP + CUP w pordwnaniu =
badaniem TEOFIC. Fakt ten moze bwé thumaczony duzymi réznicami w obu badaniach,
istnieniem programu proaktywnego leczenia zdarzen niepozgdanych zwigzanyvch z ka-
bazytakselem skisrowanego do lekarzy i pielegniarek oraz czestszym stosowaniem
ceynnikéw G-CS5F w programach CUP i EAP. Cowiece], zgodnie z zestawianiem winikdw
badafl klinicznych dla CAE, ABL ENZ, BAD w przeprowadzonej Analizie klinicznej (patrz
_ Eabazytaksel (Jevtana®) w leczeniu opor-
nego na kastracje raka gruczodu krokowego 2 przerzutami. Analiza kliniczna, Warszawa,
sierpien 2018.) zdarzenia niepozgdane tgcznie wystepujg u zblizonego odsetka chorych
leczonych aktywnie (i u ponad 90% chorwveh leczonych CAE, ENZ i RAD, brak danvch
dla AEI}. W zwigzku =z powyzszym nalezy uznaf, ze koszty leczenia dziatafl niepozada-
nywch nie stanowig kosztdw rédznigeveh pomiedzy stosowanymi terapiami, zatem mogg

zostad pominiete w przedmiotowej analizie,

Finansowanie kabazytakselu w programie lekowym w leczeniu choryeh 2 opornym na

kastracje rakiem gruczeotu krokowego z przerzutami, 2z progresja podezas terapii doce-

takselem lub po nisj, jest zwigzane =z _ dla budzetu Narodo-
wego Funduszu Zdrowia (i pacjenta), [
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8 Wryniki i wnioski koncowe

W niniejszej analizie preadstawiono ocene wphyrwu na system ochrony zdrowia, w tym
budzet Marodowego Funduszu Zdrowia, wprowadzenia finansowania kabazyvtakselu
w leczeniu chorvch 2 opornym na kastracje rakiem gruczeotu krokowege z preerzutami, =
progresig podezasterapil docetakselem lub po nigj spetniajgeyvch kryteria lwalifikacji do
programu lekowego w perspektiwie 2 kolejnych lat. Winiki analizy wphmwu na budzet
przadstawiono w dwdch wariantach: 2 uwzglednisniem proponcwanego instrumentu

dzielenia ryzyvka coraz bez jege uwzglednienia. Ponizej przedstawionc wyniki analizy

W oanalizie wpbrwu na budzet phatnika pordwnano skutki finansowe dwdch scenariuszy:
scenariusza istniejgcego, w ktdrym chorezy leczeni sg abirateronem, enzalutamidem i
dichlorkiem radu Ra-223 oraz scenariusza nowego, w ktérym wybdr opeji leceniceych

zostaje rozszerzony o kabazytaksel,

-W wariancie podstawowym analizy docelowsg liczbe chorych oszacowano na

_ pacjentdw leczonych kabazyvtalkselam w ramach scena-

riusza nowego, W scenariuszu istniejacym tjczne cheigzenia budzetowe zwig-

zane z leczeniem docelowej populacii chorych wiymniosg _

W scenariuszu nowymn tgczne oh-

cigzenia budzetow e zwijzane z leczeniem docelowe] populacji choryeh oszaco-

wano odpowiednio nz |G
I 2211 = wprow adzeniem finansor

wania kabazytakselu w ramach wnioskow anego programu lekowego oszacowano

o Przyjecie perspektywy tacznej (ptatnika i chorege]) nie zmieniato istotnia

oszacowall wzgledem warlantu podstawowego (2 perspektywy phatnika
publicznegs) -

-Przyj@:ie alternatywnego udziatu AEI, ENZ, EAD w scenariuszu now ym

A
_ w odniesienin do wariantu pedstaweowego analizy
Zmiana kosztdw tgcenych w scenariuszu nowym na _
I (<ot nabycia CAB oraz koszty
w scenariuszu istniejgeym bez zmian) skuthkuje oszacowaniami -
I
I
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-W wariancie maksymalnym analizy docelowg liczbe chorych oszacowano na

Bl a0 koszisw 2B1 BNz RAD
I, - o cniesieniu do
wariantu podstawowego analizy, Zmiana kosztdw tgcznyvch w scenariu-
szu istniejacym na ||
_ Oraz W SCcenariuszu nowym na _
_ {(koszt nabweia CAE bez zmian)

.

skutkuje oszacowaniami na po-

ztomi |

-u‘u' wariancie minimalnym analizy docelowg liczbe chorveh oszacowano na

_ pacjentéw leczonych kabazytakselem w ramach sce

nariusza nowego. W scenariuszu istniejacym tjczne obcijzenia budzetowe

zwigzane z leczeniem docelowej populacji choryeh wyniosq_

W scenariuszu nowym tgczne

obeigzenia budzetow s zwigzane z leczeniem docelow e populacji chorych osza-

cowano odpowiednio na

_ zwigzane z wprowadzenlem finanso-
wania kabazytalselu w ramach wnioskowanego programu lekowego oszacowano
-
o Wwarlancle minimalnym wyniki w postaci _
. pesEses

w odniesienin do wariantu podstawowego analizy w zwigzlu ze zmniej-

szeniem liczebnodcipopulacii docelowaj,

_ pacjentéw leczonych kabazytakselem w ramach sce-

nariusza nowego. W scenariuszu istniejacym tgczne obcigzenia budzetowe

zwigzane z leczeniem docelowej populacji chorych wyniosg _

W scenarinuszu nowym tgcz-

ne obcigzenia budzetowe zwigzane z leczeniem docelowej populacji chorych

oszacowano odpovicdnio n«
I
I - i::: < 2 wprowadzeniem fi-
nansowania kabazytakselu w ramach wnioskowanego programu lekow ego osza-
Tootetyy 00|
o W wariancie maksymalnym wyniki w postaci _
| pooesved

- w odniesieniu do wariantu podstawowego analizy w zwigzku ze

zwigkszeniem liczebnoéci populacii docelowej,
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Tab. 54. Podsumo wanie wynikow analizy wplbrwuna budzet platnika w kolejnych latach -

IIrok

Jrenariuse istniejgoy

Jcenariuzz nowy

- w tn keoszt nabeeia kabazytakeeln

=
E
:t
sl
(m]
oy
if
e
(=]
z
=

Wariant minirmalny

E

Jeenariuse istniejgey

Jrenariuse nowy

- wtyrn kozzt nabyeia kabazytalkeselu

W ariant malewmnalny

Jcenarinsz istniejgey

Jrenariuse nowy

- w by keoset nabeia kabazytakeeln

=1
=
[
=
e
=

Analiza wrazliwosei — altern g 9 W zCenaringzu nowymn

Jrenariuse istniejgoy

Jcenariuzz nowy

- wtyrn koszt nabyeia kabazytakzeln

g
=]
==
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e
=

Analiza wrazliwogcl — perspektywa wezpdlna NFZ i pacjenta

Scenariusz istniejgey

Joenariuzz nowy

-w trn kozzt nabyeia kabazytakszeln

Analizawrazliwosecl — gmiana kozetdw ABLL E

Jcenarinsz istniejgey

Jrenariuse nowy

- w by keoset nabeia kabazytakeeln

=
&
=
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Finansowanie kabazytakselu w programie lekowym w leczeniu choryech 2 opornym na
kastracje rakiem gruczotu krokowego 2 preerzutami, z progresig podezas terapii docea-
dla budzetu Narodo-
weago Funduszu Zdrowia (i pacjenta), niszaleznie od przedstawionego warlantu analizy.

takselam lub po niej, jest zwigzane =z

wigzg sie z zapewnieniem dostepu do nowoczesne terapil o ude-
wodnionej skutecznodel, wymisniane] w wiytycenych klinicznych leczenia choryeh =
mCEPC (patrz Analiza problemu decvzyjnego]). Terapia kabazvtakselem, zwiekszajge
dtugoéé zyvcla, wpisuje sie w prioryvtety zdrowoctne wymiseniane w Rozporzgdzeniu Mini-
stra Zdrowia 2 dnia 27 lutego 2018 r.: ,zmnisejszenie zapadalnodcii preedwezesnej umis-
ralnoéci z powodu now ctwordw zhoflivych” 27

Freparat kabazytalselu nie jest refundowany w Polsce. Nalezy zaznaczvl, ze kabazytal:-
sal uzyskat pozytywne rekomendacje refundacyine znacznej czedei agencji oceny tech-
nologii medycznych w Europie (UK [WICE], szkockiej [SMC], francuskiej [HAS], irlandz-
kiej [HSE], australijskiej [PEAC], holenderskiej 1 niemisckie] [G-BA]; patrz analiza pro-
blemu decyzyinego: _Kabazytaksel {(Jevtana®) w leczenin
opornego na kastracje raka gruczotu krokow ego 2 preerzutami Analiza problamu decy-
zvjnego, Warszaw a, sierpiefl 2018, wskazujgee na zasadnoéé finansowania kabazytak-
selu z budzetu phatnika publicenego w 2 linii leczenia (po DOC) a 2atem we wnioskowa-
nej populacji. Dla zapswnienia deostepu chorym do nowoczesnej chemioterapii wnic-
skowane jest finansowania kabazvtakselu w leczeniu opornego na kastracje raka gru-

czotu krokowego w ramach programu lekowego.

W oprzypadhku wydania posytywnej decyzji refundacyjnej dla kabazytakselu, nastapi roz-
szarzenia dostepnych opeji terapeutycznych dla tyeh choryeh o kabazytakseal Co wiece],
kabazyvtaksel jest opcig dla szezegdlnej grupy pacjentdw hormoncopornyvch, ktérzy =
progresjg po DOC pomim o wezednisjszego leczenia AEI/ENZ i jednoczeénie nie spelniajg
krstaridw wigczenia do leczenia BAD (do ktdrych nalezg m.in.: wystépowanie co naj-
mniej & preerzutdéw do kofci, béle kostne wymagajjce statego stosowania lekdw, brak
przaerzutdw do narzgddw trzewnych, odpowisdnie wynili ba-daf laboratoryinych) —
pacjentdw, ktérey nie majg dostepu juz do zadnej refundowanej tarapil
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9 Aneks

9.1 Aspekty etyczne

CZY POZYTYWNE ROZPATRZ ENIE WNIOSKU WPLY NIE NA OSOEY INNE NIZ STOSUJACETE TECHN O-
LOGIE [W PLYWY ZEWNETRZNE)?

Ceyiltdre grupypacjentdw mogg byt faworyzowane na skutel zatoZed preyjetych w analizie?

Spodziewanajest korzysd dla choryeh = oporngyrn na kastracjerakiemn gruczohi krokowegoz
przerzutarni, 2 progresjg podezas terapii docetakselern lub po niej, spehuiajacych kmteria wiz-

czenia do whnioskowanego programu lekowe go,
Czy niekw estonowanyjest rédwny dostep dotechnologi medyeznej preyv jednakowsych potrzebach?

Talk - w ramach populacii spedniajaeej kryteria wigczenia do wnioskowanego prograrmu leko-
wego

Cey spodeiew ana jest dua koreysc dla waskie] grupy ozdb, cey koreyid maka, ale powszechna?

Spodeiewanajest korzyse dla waskie] grupy osdb - chorych spetniajgeyeh kryteria kw alifikacji
doleczenia kabazytakzelern w ramach programu lekowe go,

Cey technologia jest odpowiedzia na niezaspokojone dotwehezas potrzeby grap spotecenie uposledzo-
nych?

CAR jest opejg dla szeze gdlne] grupy pacjentdw hormonooporngyeh, ktdrey = progresigpo DOC
porrdrno wezedniejszegoleczenia ABI/ENZ ijednoczednie nie spehaiajg kryteridw wigczenia do
leczenia RAD (doltdrych nale2g muin: wystepowanie co najraniej 6 prezereutdw doloosel, bdle
kostne wymnagajgee stabego stozowania leledw, brak przerzutdw do narzgdéw trz ewnych, od-
powiednie winiki badad laboratoryingweh) — pacjentdw, ktorgy nie majg dostepujuz do Zadne]
refundowanej terapii.

Cey technologia stanowi odpowied? dla ozdb o najwickszzych potrzebach zdrowotngech, dla ktédrich nie

tma obecnie dostepnej Zadne] metody leczenia?

CAR jest opejg dla szeze gdlne] grupy pacjentdw hormonooporngyeh, ktdrey = progresja po DOC
porrdrno wezedniejszegoleczenia ABI/ENZ ijednoczednie nie spehaiajg kryteridw wigczenia do
leczenia RAD (doltdrych nale 23 muin: wystep owanie co najraniej 6 przereutdw do kosei, bdle
kostne wymnagajgee stabego stozowania leledw, brak preerzutdw do narzgd dw treewngyeh, od-
powiednie wyniki badad laboratoryjnich) — pacjentédw, ktérey nie maja dostepu juz do Zadnej
refundowanej terapii.

CZ¥ POZYTYWNA DECYZIA MOZE POWODOWAC PROBLEMY SPOLECZNE?
Ceymoze wphrwadna poziom satysfaleji pacjentdw = otrewnywane] oplekd medyeene ?

Spodeziew any jest werost pozioran zatyefalciji pacjentdw, wymikajgey 2 dostepu do nowoczesnej
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opcji terap eutezrne] 1 mozliv osel wyboru terapii,

Czy moze grozid niezaakeeptowaniem postepow ania preez poszscze gdlnyeh choryeh?

Aralizow ana terapia, podobrie jak kazda technologia medyezna, moze byl nieakeeptowana
przez poszeze golnyeh choryeh,

Ceymoze powodowad lub zmienial stygmatyzac)e?
Nie,
Cezy moze winw obnarad lekey
Mato prawdopodobne,
Czy moze powodowad dylematymoralne ?
Mato prawdop odobrne,
Ceymoze stwarzal problermy dotyezgee phei lub rodzinne?
Wie,
CZY DECYZ]A DOTYCZACA TECHNOLOGII NIE KOLIDUJE Z PRAWEM?
Ceynie stol w sprzecezhnodel 2 aktualnie obhowigzujgemni regulaciarmd praw g 7
Nie zidentyfikowano spreecenosel 2 regulacarmi praw o,
Czy stwarza kondecenosd dokonania srnian w prawie/prezepizach?
Nie zidentyfikowaneo regulacii prawnich wiyrnagajgeyeh srnian *
Cey oddziahyje na prawa cebowiela lub pacjenta?
Tak, Zgodnie z Art. 6.1, na podstawie Ustawy 2 dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta
i Rzeceznilkn Praw Pacjenta, .pecient me prowe do swicdcozend zdrowotnyoh odp owicdofy orch woe-
mogeniom ektueihe wiedzy medvcznef”
CZY STOSOWANIE TECHNOLOGI NAKLADA SZCZEGOLNE W YMOGI?
Czyjest kondecenosd szcze golne go informow ania pacjentalub uzyskiwaniajego zgody?
Talk, Podobnie jak w preyp adku wezystkich inngch technologii medycznych,
Ceyistnieje potrzeba zapewnienia pacjentowi poufnosel postepowania?
Tak. Podobnie jak w preyp adhu weeystkich irmyeh technologli rmedycenyeh,

Czyiztnieje pofrzeba wwzglednd ania indywidualngch preferencii, potrzeba czymne go udziahy pacjenta
w podejrmowaniu decyzji 0 wyborze metody postepow ania 7
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Tak. Podobnie jal w preyp adlu weegstkich inmyeh technologii rmedycznych,

* wprowadzenie finansowarnda kabazytakselu w ramach program lekowego Narodowego Funduszu
Zdrowia wyrnaga utworz enia takie go prograrmn,

9.2 Zgodnosc z minimalnymi wymaganiami M71

Analiza wplwuna budzet Rozdziat Eormentarz
1 Czy zawiera ozzacow anie rocznej iczebnosei populaeji:
obejrmajgce] wezystlich pacjentdw, ulktdrych wnioslowana 21.1

technologiarmoze byd zastosowana,

docelow ej, wekazane] we wriosku, 21.2
w ktdrej wnioskowana technologia jest obecnie stozowana? 21.3
2 Czy zawiera ozzacow anie roczne] Hezebnoscl populacii, w ktd- 214

rejwnioskowana technologia bedzie stosowana prey zatoZeniu,
wydania decyzji 0 objeciurefundacjg?

3 Czy zawiera ogzacow anie alttualnych rocergrch wydatlodw 2l
srodicdw publicznych, ponoszonychnaleczenie pacjentdw w
stanie klinicenyrn welkazanyrmn we wniosky, z wyszezegdlnie-
niern skbadow ej wydathdw stanowigee] refundacje ceny wnio-
showatie] technologil, o ile wystepuje?

& Czy zawierailosciowg prognoze roczrngych wydatkdw Srodldw 3.2 Je.dstniejaoy w
publicenyeh, jakie hedg ponoszone naleczenie pacjentdw w kolejngreh latach
stanie klinicenyrn wekazanym we wniosku, z wyszczegdlnie-
niem skbadow ef wydatkdw stanowizce] refundac e cergy wnio-
skowanej technologii, prey zabozendn, e minister whagciwy do
spraw zdrowia nie wida decwzjl o objecin refundacia?

5 Czy zawierailosciowa prognoze rocenych wydatkdw podrndotu | 2.2 Jo.nowy w
zobowizzanego do finansow ania Swiadezed ze Srodhedw pu- kolejrgreh latach
blicenych, jakie bedg ponoszone na leczenie pacjentdw w stanie
Kinicenyrn wska zanym we wniosl, 2 wiszczegalnieniem
skbadowe] wydathdw stanowigee] refundacje cenywriozkowa-
nejtechnologi, prey zatozeniu, e minister whasciwy do spraw
zdrowia wida decyzje o objeciurefundacjg?

] Czy zawiera ozzacow anie dodatkowyrch wyrdathdw frodk dw 3.2 Raznica pornie-
publicenych, jakie bedg ponoszzone naleczenie pacjentdw w dey e, nowyrmn i
stanie klinicenyrn wekazanyrn we wniosky, stanowigeych rdz- 2o, iztniejacym

nice pormiedzy prognozami, o ktdrych mow a w pkt 244 25, 2
wyzzczegolnieniern skbadow e] wydathdw stanowigrej refunda-
cje ceryy wnloskow anef te chnologii?

7 Czy zawiera minimalnyi maksmnalny wariant oszacowania, o 3.3.34
ketdryrn rowa w pht 67

a Czy zawiera ze stawienie tab elaryezne wartosel, na podstawie 21,28 267, oraz w podroz-
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Analiza wplmwuna budiet Rozdziat Eormentarz
Etéryeh dokonano oszacowad? 2.8 dziatach

a Czy zawiera wyszzczegdlnienie zato2ef, na podstawie ktérych 2,25 oraz w podroz-
dokonano ozzacowan, w szczegdlnosel zabozed dotyezgeypch dziatach

kwalifilacji wrnioskowanej techrologil do grupy lirnitow e]
iwwznaczenia podstawy lirnita?

10 [ Cezw zawiera dolurent elektroni cengs wno 2liwiaj geyr powtd- - dolgezony
rzenie wezystlich kalloalac]i, w wymiku ktdrych uzyskano ozza-
cowania oraz prognozyy

11 | Czw oszacow ania i progrnozy dokongnwane 23 w horyzoneie cza- | 2.3, 3
sowyrn whasciwym dla analizy wphavuna budiet (nie krdtazy
niz 2 lata)?

12 | Czy oszacow ania oraz prognozy dokonano na podstawie osza- 21,3

cowafl roczne] iczebnosel populacii?

13 [ Cezwjezeli niejest motliwe preedstawienie wiarygodnych ozza- | - Nie dotyezy
cowafl roczne] iczebrnosei populacii analiza zawiera dodatkow
warlant, w ktdryrn ozzacow ania te uzyskano w oparciu o inne?

14 [ Jezeli wnioskowane warunki objecia refundacig obejrouja instrumenty dzielenia ryeylka, to cey ozza-
cowanial prognozy (pkt 21-277, zostaly preedstawione w nastepujaeych wariantach:

zuwzglednieniem proponowane go instrumentu dzielenia ry- I
zvlha,
bez uwzglednienia proponowanego instrwmentu dzielenia I
revkat

15 | Czwieieli wniozkowane warunki objecia refundaciz obejrujg 25

utwaorz enie nowej, odrebnej grupy livnitowe], analiza zawiera
wshkazanie dowoddw spehiienia wymagad ustaw owych?

16 | Ceyjeieli wnioskowane waranki objecia refundacia obejrmijg - Nie dotyozy
Ewalifikacje do wep dlne, istniejgee] grupy lirmitowe], analiza
wphwuna budzet zawiera wekazanie dowoddw spelnienia
wytnagatfl ustawowych ¥

Ogolne adnotacje

17 | Cezw analizy klinieena, ekonormicena, wplrwu na bud2 et podmiotu zobowizzane go do finan zow ania
Swiadczetl ze Srodkdw publicenyeh iracjonalizacyjna zawierajg:

dane bibliograficzne wezystkich wyliorzystanych publikacii, = Pigrmienmictwo
zachowarniern stoprnia szezegdbowosel, wno2livwiajgee go jedno-
zhaceng identyfik acje kazde] wykorzystanej publikacii,

wshkazanie innych frddel informacil zawartych w analizach, w W tekscie tak
szezegdlnosdd aktdw prawnych oraz danych osobowych auto-
rdw niepublilkowanych badad, analiz, ekspertyz i opinii?
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