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Wykaz skrétow i akronimow

cD

CDK 4/6
CH

CZN
DDD

HER2

HRE
ICUR

NCCH
MFZ
MSAl

Obwe. MZ
PDD

PLM

RSS

uc’
WHO

cena detaliczna

kinaza zalezna od cykliny 4. i 6 [ang. cyclin-dependent kinase 4 and 6]
cena hurtowa

cena zbytu netto

dobowa dawka leku zdefiniowana przez Swiatowa Organizacje Zdrowia
[ang. defined daily dose|

receptor ludzkiego naskdrkowego czynnika wzrostu typu 2 (ang. human
epidermal growth factor recepior Z)

receptor hormonalny [ang. hormone receptor)

inkrementalmy wsp dtczynnik kosztdw-uzytecznosci [ang. incremental cost-
utility ratio)

Mational Comprehensive Cancer Network
Marodowy Fundusz Zdrowia

niesteroidowe inhibitory aromatazy [ang, non-steroida! aromatase
inhibrtars)

Obwieszczenie Ministra Zdrowia

najczescie] stosowana dobowa dawla leku [ang., prescribed daily dose)
polskiztoty

mechanizim dzielenia ryzyka (ang. risk sharing scheme)

urzedowa cena zhytu

Swiatowa Organizacia Zdrowia (ang. World Health Organization)




Streszczenie

Cel

Celern niniejszej analizy bwyto okreslenie wphywu na budzet platnika objecia leku VWerzenios=®
[substancia czynna abemacyklib] w skojarzeniu z niesteroidowym inhibitorem aromatazy [ang. non-
steroidal aromatase inhibitors, NSAI) — anastrozol lub letrozol, finansowaniem w ramach programu
lekowego, Rozwazano objecie finansowaniem w populacil chorych na raka piersi wykazujacego
ekspresje receptora harmonalnego [ang. hormore receptor, HR] i niewykazujacego ekspresji
receptora typu 2. dla ludzkiego naskérkowego czynnika wzrostu [ang. human epidermal growth
factar receptor 2, HER2], miejscowa zaawansowanego lub lokalnie nawrotowego raka piersi, jesli
leczenie miejscowe radykalne jest niemozliwe do zastosowania lub w raku piersi z przerzutami (1Y
stopien zaawansowania), U pacjentek niezaleznie od ich stanu menopauzalnego, bez weczesniejszego
leczenia systemowe owiodu Faawansowanego raka

W niniejszej analizie uwzgledniono finansowanie nastepujacych prezentacii leku:

s 150 mgw opakowaniu 70 tabl,, kod EAK: 5014802500993,
o 100 mgw opakowaniu 70 tabl,, kod EAKN: BO14802500986,
s A0 mgw opakowaniu 70 tabl., kod EAN: BO148025800979,

Metoda

Analize, zoodnie z obowiazujacymi przepisami, wykonano z perspekbtywy podmiotu finansujacego
Swiadczenia ze Srodkdw publicznych [Marodowy Fundusz Zdrowia, MFZ) oraz wspdlnej tj. ptatnika
publicznego  [MFZ) 1 pacjenta, przy uwzglednieniu  wspdtptacenia  pacjentdw. Analize
przeprowadzono dla dwuletniego horyzontu czasowego, podyktowanego okresern obowigzywania
decyzji o refundacji. Mie przeprowadzono dyskontowania kosztow, poniewaz analiza wplywu na
budzet ma na celu przedstawienie przeptywu Srodkdw finansowych w czasie, a nie obliczenie ich
biezace] wartosci,

W oanalizie przeprowadzono szacowania dla dwdch scenariuszy: distniejacego [prezentujscego
sytuacje, w ktdrej nie zostanie wydana pozytywna decyzja dotyczaca refundacii leku Werzenios®)
oraz nowego [w ktdryrm zatoZzono, Ze zostanie wydana pozytywna decyzja dotyczaca refundacii leku
Werzenios®], Pordwnujac oba scenariusze rozpatrnywano trzy warianty: podstawowy, minimalny
i maksymalny, rdzniace sie oszacowang wielkoicia populacji. Analize przeprowadzono w dwach
wersjach cenowych: bez uwzglednienia mechanizmu dzielenia ryzyka oraz z uwzgednieniem RSS,
Uwzgledniono rdwniez perspekiywe ptatnika publicznego araz wspdlna. Dla uproszezenia modelu
itym samym jego wigkszej przejrzystosci, w ninfejszej analizie zdecydowano sig uwzglednic
wiytgcznie koszhy lekdw, podania lekdw oraz koszty monitorowania terapii. Pominigto koszty zdarzen
niepozadanych ze wzgledu na ich niewielki koszt w pordwnaniu do kosztdw lekdw, Abemacylklib
wiydtuZa czas przeiycia bez progresii, wigc jego finansowanie spowoduje wolniejsze przechodzenie




do dalszych linii leczenia. Aby uwzglednic ten fakt, w analizie uwzgledniono takze koszty lekdw
stosowanych po progresji, tj. w 2. linii leczenia. Dla uproszezenia zatozono, Ze w horyzoncie analizy
nie dochodzi do leczenia w kolejmych (tj. dalszych ni druga) liniach, oraz pominigto zgony.

Wyniki

Podsumowanie

Objecie refundacja produktu leczniczego Werzenios® jest uzasadnione, ze wzgledu na jego
udowodniong, skutecznost w zakresie wydtuZenia czasu przezycia bez progresji  jednoczesnym
akceptowalnyrm profilem bezpieczenstwa i brakiem pogorszenia jakoici Zycia pacjentek w stadium
zaawansowanym raka piersi., We wnioskowanyrm programie lekowym dla pacjentek z rakiem piersi
bez nadekspresji receptora HERZ obecnie znajduja sie dwa leki nalezace do grupy inhibitardw CDKE
4/6 o podabnym mechanizmie dziatanie, efektach terapeutycznych oraz profilu bezpieczenstwa —
palbocyklib 1 rybooyklib, W zwigzku z powyZszym objecie refundacja wnioskowanej terapii
skojarzonej pravczyni sig do rozszerzenia opcji terapeutycznych dla tej populacii kobiet,




1 Wprowadzenie

1.1Cel analizy

Celem niniejsze] analizy byto okreslenie wphbywl na budizet ptatnika publicznegn objecia
leku Verzenios® [substancia czynna abemacyklib] w skojarzeniu z  niesteroidowym
inhibitorem armmatazy [ang. non-steroidal aromaotase inhibitors, MNSAl) — anastrozal lub
letrozol, finansowaniem wramach  programu lekowegn, Hozwazano  skutki objecia
finansowaniem terapii w populacji charych na raka plersi wykazujacego ekspresie
receptora homonalnego  [(ang. hormone receptor, HE] i niewykazujacego  ekspresji
receptora typu 2. dla ludzkiego naskdrkowegn czynnika wzrostu (ang. human epidermal
growth foctor receptor 2, HERZ], miejscown zaawansowanegn lub lokalnie nawrotowego
raka piersi, jedli leczenie miejscowe radykalne jest niemozliwe do zastosowania lub w raku
piersi z przerzutami (1Y stopier zaswansowania), U pacjentek niezaleznie od ich stanu
menopauzalnegn, ber wozedniajszegn leczenia systemowego 7 powodu Zagwansowanedo
raka piersi.

W niniejsze] analizie, analogicznie do analizy ekonomicznej [AE 2019], uwzgedniono
finansowanie nastepujacych prazentacii leku:

« 150 mgw opakowaniu 70 tabl., kod BEAMN: 5014602500995,
« 100 mgw opakowaniu 70 tabl., kod EAMN: 5014602500986,
« S0 mgw opakowaniu A0 tabl., kod EAN: 5014602500979,

1.2Perspektywa

Analizg, zgodnie z obowigzujacymi przepisami [Fozporzgdzenie M 2012], wykonano
Z perspekbywy podmiotu finansujgcego Swiadcrenia ze srodkdw publiczrych [Marodousy
Fundusz Zdrowia, MFZ) oraz wspolnej tj. ptatnika publicznego [MFZ) 1 pacjenta, przy
uwzglednieniu wspdtptacenia pacjentdw. Wspdtptacenie wynika z faktu, Ze anastmozaol,
letrozol oraz eksemestan nig =g refundowane w pigarwsze] linil zaawansowanego raka
piersi. Koszt wspomniamych lekow jest niewielki, w zwigzku z tym wydaje sig, Ze badzie
akceptowalny dla wigkszosci pacjentek.

1.3Horyzont czasowy i dyskontowanie

Analize przeprowadzono dla dwuletniegn horyzontu crasowedn, podykiowanegn okresem
obowigzywania decyzili o refundacji. MNie przeprowadzono  dyskontowania  kosztdw,
poniewaZ analiza wphbywly na budfzet ma na celu prredstawienie przepbywd Srodkduw
finansowych w czasie, a nie obliczenie ich biezgce] wartosci.

Ma potrzeby umiejscowienia haoryzontu analizy w czasie, zatofono, fe datg wprowadrenia
refundacii dla wnioskowane] interwencii jest styczen 2020 rn, co oznacza objecie
preedzigtu czasowegn od 1 stycznia 2020 r. do 31 grudnia 2021 .




1.4Cena przedmiotowej technologii

Winioskowane warunki objecia refundacig obejmujg utworzenie nowe] grupy limitowe]
woramach katalogu B. Leki dostepne w ramach programu lekowegn, prey wysokosci limitu
finansowania na poziomie ceny hurtowej brutto.

Winioskodawca wnosi 0 objecie abemacyklibu refundacja w ramach oddzielnej grupy
limitowea], czyli tak jak pozostate inhibitory COK4/6 refundowane w ocenianym wikazaniu
yw ramach programu lekowego B9, tj. palbocyklib [w skojarzeniu z niesteroidowsymi
inhibitorami aromatazy oraz w o skojarzeniu z fulwestrantem) i rybocyklib [w skojarzeniu z
nesteroidowymi inhibitorami aromatazy), ktdre objete s finansowaniam ze srodkdw
publiczmych w ramach odrebmych grup limitowych (11940, Palbocyklib oraz 119590,
Fybocyklib].

fondnie 7 Ustaws z dnia 12 maja 2011 . o refundacii lekdw, srodkdw spofywczych
specialnegn przeznaczenia ywieniowego oraz wyrobdw medycznych Minister wiaicinwy do
spraw zdrowia, wydajac decyzie o objeciu refundacig, dokonuje kwalifikacji leku, smdka
SpOZywiZedo spaecjalnego prZeznacizenia fywieniowegn stosowanego woramach programu
|ekowegn do odptatnosci O PLMN [Ustawa refundacyina 2011].

W Twigzku z powyZzszym, abemacyklib kwalifikuje sig do poziomu refundacji  100%
(kategoria odptatnosci dla pacienta: berplatne).

md
mi
mi
i




1.5Mechanizm dzielenia ryzyka

Majac na uwadze potrzebe racjonalizacji wydatkdw w ochronie zdrowia oraz wychodzac
naprzeciw ocZekiwaniom Ministra Zdrowia oraz Prezesa MNFZ, proponuje sie zawarcie
umowy podziatu nyzyka [ang. risk sharing scheme, E55).




2 Oszacowania populacji

2.1 Pacjenci, u ktérych technologia moze by¢
stosowana

fondnie z Charakterystyks Produktu Leczniczego [ChPL Verzenios] produkt leczniczy
Werzenios® moZe byd stosowany w leczeniu kobiet chorych na raka piersi wykazujgcego
gkspresje HRE 1 niewykazujacegn ekspresji HERZ, w stadium migjscown zaawansowanym ub
Z przerzutami w skojarzeniu z inhibitorem ammatazy lub fulwestrantem w ramach
pierwsze] linii leczenia harmonalnego, lub u kobiet, ktdre wczednie] stosowaty terapie
hormanalng.

Wedtug darmych z KRN roczna liczba nowych zachorowan na raka plersi (ICD 102 C50) wéradd

kobiet w 2016 r. wyniosta 18 615 kRN onLNE
[
.|

Fradéo: opracowano na podstawie [EN onLNE, [T

Zoodnie Z odnalezionymi w literaturze danymi odsetek pacjentow z HE-dodatnim i HERZ-
ujernnym rakiem piersi przyimuje wartosd w granicach [ viredniaiac odsetek ten
wynosi okoto 65% (por. Tab. 4.].

Tab. 4. Rozpowszechnienie HR-dodatniego, HER2-ujemnego raka piersi.

Rodzaj nowotworu Odsetek 7 ri dto
HR-dodat ni, HER2- [ ] I
ujemny 62% Dai 2016

693 Piefilkowski 2017

TOS ot palbocyklib

0% Jagietto-Gruszfeld 2017

T3 ACES2MT

Srednia liczba pacje ntek z HR-do datnim, HER2-ujemnym ralfien‘! 60%

piersi

Wy Tab. 5. przedstawiono liczbe pacjentek z HE-dodatnim, HERZ-ujermmym rakiem piersi
w ZaleZnodci od stadium z aawansowania.
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Tab. 5. Liczba pacjentek z HR-dodatnim, HER2-ujemnym rakiem piersi
w zaleznosci od stopnia zaawansowania choroby.

Zradio: opracowano na podstawie [ KGR

Tab. 6.

2.2 Populacja docelowa wskazana we wniosku

—_
—_
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fgodnie z zapisami wnhioskowanego Programu Lekowego leczeniem mogg zostad

B ook 2 powyzszym Lleczeniem we whioskowanym Programie Lekowyrm
moghyby zostad objete pacjentki

(por. Tab. &.],

B o T 10,

Tab. 13.
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[Goldschmidt 2018]. Ponizej przedstawiono liczby pacientek,
ktdre mogg zostad objete proponowanym Programem Lekowym [por. Tab. 16.].

2.3 Populacja, w ktérej technologia jest stosowana

Liczebnosd  populacii, w ktorej wnioskowana technologia jest obecnie stosowana,
oszacowano na podstawie danych przekazanych prees  whnioskodawce. Whioskowana
technologia nig jest obecnie stosowana w Polsce.

2.4 Populacja leczona przy pozytywnej decyzji
o refundacji

Szacowanie rocznej liczebnosci populacii, w ktdrej wnioskowana technologia bedzie
stosowana przy Zatoieniu, Ze minister do spraw zd rowia wyda decyzje 0 objeciu refundacig
pIZepowadzono w oparciu o nastepuigce zatozenia:

« OsZacowang liczebnodd populacii docelowe] wskazane] we wniosku [por rozdz.
2.2.0;

» OsZacowany udziat wnioskowane] technologii w rynku lekdw stosowarych w | Lindi
leczenia zaawansowanego HRE-dodatniegn, HEE-Ujemnegn raka piersi.

1

p






3 Metodyka analizy wptywu na budzet

Wy analizie  przeprowadzono  sZacowania dla dwodch  scenariuszy: istniejgcego
(prezentujgcego sytuacie, w ktdrej nie zostanie wydana pozytywna decyzja dotyczaca
refundacii leku “erzenios®) oraz nowego fw ktdrym zatoZzono, Ze zostanie wydana
pozytywna decyzia dotyczaca refundacii leku Verzenios®). Pordwnujac oba scenariusze
rozpatrpwano  trzy  warianty:  podstawowy, minimalny 1 maksymalny,  rdznigce  sie
oszacowang wielkodcig populacji. Analize prreprowadzono w dwoch wersjach cenowych:
ber uwzgednignia mechanizmu dzielenia nzyka oraz z wwrg ednieniem ESS z perspekbyay
ptatnika publicznego oraz wspdlne;j.

3.1Analizowane koszty

Ola uproszczenia modelu i tym samym jegn wigksze] prrejrystoici, w niniejszej analizie
Zdecydowano sig uwzdednic wadacznie koszty lekdw, podania lekow oraz koszty
monitorowania terapii. Pominieto koszty zdarzen niepozadanych ze wzdedu na ich
niewielki koszt w pordwnaniu do kosztow lekdw. W przypadku abemacyklibu najcz gstszym
zdarzeniem niepofadanym jest biegunka, ktdrej kot leczenia przy zastosowaniu lekdw
preaciwbiegunkowych jest nigwielki. W przypadku innych lekow z grupy inhibitorow kinag
zalermych od cykling 4. 1 & [CDK 4/6%, ang. oyvelin-dependent Kingse 4 and &) t.
palbocyklibu i rybocyklibu najczestszym zdarzeniem nigpozgdanym jest neutropenia, w
preypadku ktorej pacjent zwykle preenswa leczenie lub redukowana jest dawka leku.

Abemacyklib wydtuza czas przefycia bez progresji, wiec jego finansowanie spowoduje
wolniejsze przechodzenie do dalszych linii leczenia. Aby uwzglednic ten fakt, w analizie
uwzgledniono takfze koszty lekdw stosowanych po progresji, ti. w 2. linii lecrenia. Dla
uproszczenia zatoZzono, fe w honyzoncie analizy nie dochodzi do leczenia w kolejnych
(ti. dalszych niZ druga) liniach, oraz pominigto Zgony.

“rednig diugoéc miesiaca wciagu raku przyijeto jaka 30,42 [365/12).
3.1.1Miesieczny koszt stosowania abemacyklibu
w skojarzeniu z NSAI

Miesieczny koszt stosowania abemacyklibu przedstawiono ponizej (por. Tab. 18.].
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Anastrozol i letrozol sg refundowane w ll rzucie hormonoterapii oraz we wozesnym raku
piersi w | rzucie hormonoterapii. Whioskowana interwencia dotyczy leczenia pacjentcw
Z Zaawansowanym rakiem piersi w | rZucie hommonoterapii, w zwiggku z tym zatofono,
72 koszt leczenia anastrozolem oraz letrozolem jest w tym przypadku w catosci ponosz ony
preez pacjenta.

Sredni koszt substancii czynnei wyznaczono jako sredni wagony koszt poszczegdlnych cen
detalicznych preparatow zawartych w aktualnym Cbwieszczeniu Ministra Zdrowia w
sprawie wykazu refundowanych lekdw na dzien na 1 wrzesnia 2019 . [MZ 2019] araz ich
udzistdw w nynku wedtug damych MNFZ za okres od stycznia do marca 2019 . Od kwietnia
2019 r. w komunikatach DGL publikowana jest tylko wielkosd kwoty refundacji lekdw, nig
ma natormiast informacji o ilosci wydanego leku, w zZwigzku 7 tym dane na ten temat
Zaczerpnigto z ostatniego komunikatu DGL w ktdrym znajdowata sig taka informacia (tj.
za okres od stycznia do marca 2019 r.).

Tab. 19. Koszty leczenia anastrozolem i letrozolem — przed progresja

Substancja | Dawkowanie MFZ MFZ + pacjent
[Me]l [ koszt za DDD Koszt | Koszt za DDD Koszt

[PLH] miesieczny [PLH] miesieczny

[PLH] [PLH]

anastrozol 1 0,00 0,00 2,23 By, E2
letrozol 2,5 0,00 0,00 2,06 62,51

DDD — dobowa dawka leku [ang. de fined daily dos2); MFZ — Narodowy Fundusz Zdrowia; PLN —
polski ztoty,

fa autorami modelu ekonomicznego preyjeto strukturg leczenia MSA w skojarzeniu
Z abemacyklibermn, tj. B0% dla letrozolu oraz Q0% dla anastrozolu na podstawie badania
MOMARCH 3. Ponizej przedstawiono miesigczny koszt terapii skojarzonej abermacyklibu
Z MSAL
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3.1.2 Koszt pozostatych lekdw
3.1.2.1  Przed progresja

0d 1 wrzesnia 2019 . na liscie lekow refundowanych w katalogu lekow dostepryvch w
ramach programu lekowego znajduig sig dwa leki z grupy inhibitordw COK 476 - palbocyklib
araz rybocyklib. Leki te =g finansowane w ramach programu lekowegn B9, ,Leczenie
Zaawansmwanego raka piersi palbocyklibermn lub rybocyklibem w skojarzeniu z inhibitorami
aromatazy lub palbocyklibem w skojarzeniu z fulwestrantem™. W przypadku skojarzenia
palbocyklibu z inhibitorami aromatazy jedrym w kryteridw jest brak wezesniejszegn
leczenia z powody Zaawansowanego raka piersi, a w przypadky leczenia palbocyklibem
Z fulwestrantem leczeniam 53 objgte kobiety po prograsji raka piersi w trakcie lub w ciggu
12 miesiecy od zakorczenia hormonoterapii uzupetniajace] lub w trakcie lub w ciggu
jednegn miesigca od zakonczenia hormonoterapii | rzutu. Kryteria kwalifikacji leczeniem
rybocykliberm w skojarzeniu z inhibitorami aromatazy obejmujs  brak wozedniejsrego
systemowegn leczenia z powody Zaawansowanedo raka piersi. Wnioskowana populacia
obejmuje pacjentki bez uprzedniz]j hormonoterapii w zaawansowanym raku piersi [leczenis
| rzutu), w kitdrej to populacii obecnie finansowane <3 palbocyklib w skojarzeniu
Z inhibitorami aromatazy oraz  rybocyklib wskojarzeniu z inhibitorami aromatazy.

Falbocyklib naledy przyimowad rar na dobe przez 21 kolejrmych dni, po ktdrech nastepuije
Fdni przerey w leczeniu, co stanowi petny cykl 28 dni [CHPL IBRAMNCE] . Ceny wszystkich
whinskowanych preparatw palbocyklibu — 125 mg, 100 mg, oraz 75 mg zawarte wwykazie
refundoveanych lekow na dzien na 1 wrzesnia 2019 r. M2 2019] sg zrownane, dlatego jako
podstawe do szacowania ceny wybrano PDD, ktdra niszaleinie od dawki w tabletce (125
mg, 100 mzi75 mg) wynosi 1 tabl. na dobe.

Lgodnie z informacia zawartg w Charakterystyce Produktu Leczniczego zalecana dawka
rybocyklibu wynosi €00 mg, czyli trzy tabletki powlekane po 200 mg rybocyklibu raz
dziennie przez 21 kolejrych dni, po ktdrych nastepuje 7 dni przerasy wleczeniu [peten cykl
leczenia trwa 28 dni] [CHPL Kisqali]. Ma stronie WHO nie podano DOD dla rybocyklibu, wigc
w tym przypadku podobnie jak dla palbocyklibu do szacowania przyjeto PDD czyli 2
tabletki na dobe.
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Tab. 21. Koszt palbocyklibu oraz rybocyklibu.

Substancija

lloic dawek

Srednia

Zawrartosc Wysokosé | Cena 1 Cena 1 Cena 1 Koszt Koszt

czynna dziennie | ilosc dawek o pakowania limitu dawki dawki | dawki NFZ miesieczny miesiecz my
(tabl.) | w miesiacu® finansowania MFZ pacjent | + pacjent NFZ [PLH] | MFZ + pacjent

[PLH] [PLH] [PLH] [PLH] [PLH]

Palbocyklib 1 22,81 21 =zt 10 362,49 493,45 0,00 493,45 11 256,87 11 256,87
Rybocyklib 3 65,44 63 =2t 12 417,30 197,10 0,00 493,45 13 489,03 13 489,03

*Leki preyimowane sg przez 21 dniw cyklu 28 dni, wiec srednig liczhe dawek w miesigcu [zatozono drednig liczbe dni w miesiaeu jako 30,42) pryjeto
proporcjonalnie do cyklu miesiecznego.

PLM — polski ztoty; sst. — sztuka; tabl, — tabletka,
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Wy programig lekowym nie jest uscislong z jakim inhibitorem aromatazy naledy prayjmowac
palbocyklib lub rybocyklib. W Charakternystyce Produktu Leczniczego dla palbocyklibu
podanno, e zalecana dawka letrozoly to 2,5 mg podawane doustnie raz na dobe w sposdb
ciggly w trakcie 2d-dniowego cyklu, a dla rybocyklibu podano, Ze naledy go stosowac
woskojarzeniu z letrozolem w dawce 2,5 mg lub inmym inhibitorem amomatazy, ktory naledy
preyijmowad doustnie rag na dobe, nieprzerwanie przer caty Z8-dniowy cykl. W badaniach
kliniczmych  dla palbocyklibu oraz rybocoyklibu leki te byly stosowane wskojarzeniu
Z letrozolem, takie zatoZenie prayjeto rownies w niniejszej analizie do oszacowania kosztu
tych lekdw stosowanych w leczeniu skojarzonym. Letrozol jest refundowany w |l rzucie
hormonoterapii w Zaawansowanym  raku  piersi, a wnioskowana populacja  dotyczy
pacijentek w | rrucie, w zwigzku 7 tym zatofono fe koszt leczenia letrozolem ponosi sam
pacjent. Koszt stosowania palbocyklibu oraz rybocykliby w skojarzeniu z letrozolem
przadstawiono w Tab. 22.
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Tab. 22. Koszt palbocyklibu oraz rybocyklibu w skojarzeniu z letrozolem.

Rodzaj terapii Miesieczny koszt Miesieczny koszt Miesieczny koszt Miesieczny koszt | Sre dni miesieczny | Sredni miesieczny

stosowania stosowania COK stosowania stosowania koszt stosowania koszt stosowania

inhibitora CDK 4/4 4/6 (NFZ + letrozolu (NFZ) letrozolu (NFZ + CDK 4/6 =z CDK 474

(MFZ) [PLN] pacjent) [PLN] [PLH] pacjent) [PLN] letrozolem (MFZ) | =z letrozolem [MFZ

+ pacient)

Palbocyklib + 11 256,87 11 256,87 0,00 62,51 11 256,87 11 319,38
letrozal

Rybocyklib + 132 489,03 13 489,03 0,00 62,51 13 489,03 13 651,54
letrozol

COk 4/ 6 — kinaza zalezna od cykliny 4. | 6 (ang. cyclin-dependent kinase 4 and §); MFZ — Marodowy Fundusz Zdrowia; PLN — polski zioty,
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Eksemestan refundowary jest w raku piersi w Il rzucie hormonoterapii. W zwigzku z tym
zatoZzono, 7e koszt leczenia eksemestanem jest w tym przypadku w catosci ponoszany przez
pacjenta. Sredni koszt substancii czynnej wwyznaczono jako $redni wafony koszt
poszczegilnych cen detalicenych preparatdw zawartych w o aktualnym Obwieszcreniu
Ministra Zdrowia wosprawie wykazu refundowanych lekow na dzien na 1 wrzesnia 2019 r
[MZ 2019] oraz ich udziatdw w rynku wedtug damych MFZ za okres od stycznia do marca’
2019 .

Tamoksyfen dostepny jest w refundacii apteczne] oraz w katalogu chemioterapii. Koszt dla
tej substancii czynnej wyznaczono biorge pod uwage zamdwno refundacje apteczng jak
i chemioterapig. Ceng tamoksyfenu wwznaczono jako sredni wazony koszt poszczegdlnych
cen preparatdw zawartych wo aktualmym Obwieszczeniu Ministra Zdrowia na dzier na
1 wrzesnia 019 o [MZ 2019] oraz ich udziatdw w rynku wedtug damych NFZ za okres od
stycznia do marca 2019 r.

Fulwestrant refundowany jest w ramach chemioterapii 1 jest dostepny dla pacjentow
bezrptatnie. Ceneg wyznaczono jako sredni wafony koszt poszczegilnych cen preparatdw
zawartych w aktualmym Obwieszozeniu Ministra Zdrowia na dzien na 1 wrzesnia 2019 . [M7
2019] araz ich udziatdw w rynku wedtug danych NFZ za okres od stycznia do marca 2019 «

Tab. 23. Koszty eksemestanu i tamo ksyfenu — przed progresja.

Substancja | Dawkowanie MFZ MFZ + pacjent
[me]l [ Koszt za DDD Koszt | Koszt za DDD Koszt

[PLH] miesieczny [PLH] miesigcz ny

[PLN] [PLN]

eksemestan 20 0,00 0,00 2,581 6,49
tarnoksyfen 20 0,46 14,07 0,48 14,70

DDD — dobowa dawka leky (ang. defined daily dose); NFZ — Narodowy Fundusz Zdrowia; PLN —

palski Ztoty;

1

Od  kwietnia 2019 r. w komunikatach DGL publikowana jest tylko wielkoss  kwoty

refundacii lekdw, nie ma natomiast informacii o ilosci wydanegn leku, w zwiggku z tym
dane na ten temat Zaczerpnigto z ostatniego komunikatu DGL w ktdrym znajdowata sig
taka informacia (tj. za okres od stycznia do marca 2019 ).
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Tab. 24. Koszt fulwestrantu.

Substancia Dawkowanie [mg] | HKoszt opakowania llosc podan logc podan | Koszt w pierwszym | Koszt w kole jnych
500 mg w pierwszym w naste pnych miesigcu (NFZ) miesiacach (HFZ)

miesigcu miesigcach [PLH] [PLHN]

fulwestrant SO0 2 835,00 2 1 567000 2 B35,00

MFZ — Warodowy Fundusz Zdrowia; PLN — polski Zoty;
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3.1.2.2 Po progresji

Wy modelu przyjeto zatozenie, Ze po progresji pacjentki bedg leczone w ramach kolejnegj
linii [drugiej] hormonoterapii anastrozolem, eksemestanem, letrozalem, tamoksyfenem lub
fulwestrantem. W zwigzku z faktem, Ze anastrozol, letrozol i eksemestan sg refundowane
woll linii zaawansowanego raka piersi preyjeto, fe po progresii ptatnik publiczny bedzie
ponosit czedd kosztdw leczenia tym lekami [por Tab. 25.).
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Tab. 25. Koszy anastrozolu, letrozolu, eksemestanu, tamoksyfenu i fulwestrantu — po progresji.

Substancija Dawkowanie HFZ | MFZ + pacjent
[me] Koszt za DDD [PLH] | Koszt miesieczny [PLN] Koszt za DDD [PLH] | Koszt miesigeczny [PLN]

anastrozol 1 1,89 57,56 2,23 67,82
letrozol 2,5 1,90 a7,65 2,08 62,51
eksermestan 20 1,90 a7.68 2,581 76,49
tamoksyfen 20 0,46 14,07 0,48 14,70
fulwestrant GO0 2 835,00 1. miesigc: 1. miesiac: 1. miesiac:
5 670,00 5 670,00 5 670,00

kalejne: 2 835,00

kolejne: 2 835,00

kolejne: 2 835,00

MFZ — Maradowy Fundusz Zdrowia; PLN — polski Ztoty;
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3.1.3 Koszty podania lekéw

Abemacyklib, palbocyklib oraz rybocyklib przyimowane g przez pacjentdw w postaci
doustiych tabletek. Przyieto, Ze leki zostang przepisany pacjentowi w trakcie wizyty
w trybie ambulatonyjnym zwigrany 2 monitorowaniem w programie lekowym, w Zwigzku
z tym ich podanie nie wigfe sig z dodatkowymi kosztami.

Anastrozol, eksemestan, letrozol 1 tamoksyfen dostepne s3 w  formie  tabletek
preyjmowanych doustnie przez pacjentdw, po prZapisaniu przez lekarza w trakcie wizyty
w trybie ambulatoryinym zwigzane] z monitorowaniem leczenia. W zwigzku z tym zatofono
Zerowy koszt Zwigzany Z podaniem tych Lekow.

Fulwestrant znajduje sie w katalogu lekdw dosteprych w ramach chemioterapii 1jest
podawany pacjientkom domiesniowa. YW zwigzku z tym przyjeto, e koszt podania bedzie
Zwigzany z wykonaniem porady w trybie ambulatorginym w ramach chemioterapii.
Fulwestrant podawany jest w odstepach jednomiesiecznych 7 dodatkows dawkg 500 mg po
uphywie 2 tygodni od podania plerwszej dawki [koszt zwigzany z dodatkows dawks
fulwestrantu dla pacjenta rozpoczynajacego leczenie tym lekiem zostat uwzgledniony
w obliczeniach]. Koszt podania fulwestrantu wyznaczono w oparciu 0 Zarzgdzenie numer

018/056/0GL Prezesa MFZ w rodzaju lecrenie szpitalne wzakresie chemioterapia (por.
Tab. Z6.) [2018_056_DGL].

Tab. 26. Jednostkowy koszt podania fubwvestrantu.

Substancja czymia | Kod swiadcze nia Mazwa $wiadczenia | Je dnostkowy koszt
dwiadczenia [PLN]

Fulwestrant | 5.08.05.0000173 Podstawowa porada 111,40
ambulatoryina dotyczaca
chemioterapii

PLM — nowy polski ztoty;

3.1.4 Koszty monitorowania
Koszty monitorowania pacjentdw podzielono na koszty:

« monitorowania pacjentek przyimujacych abemacyklib, palbocyklib oraz rybocyklib
woskojarzeniu z NSALw ramach Programu Lekowego [rozdz. 2.1.4.1],

* monitorowania w ramach hormonoterapii (rozdz.3.1.4.2],

« monitorowania w ramach chemioterapii — dotyczy fulwestrantu, kiory jest
finansowany w ramach chemioterapii [rozdz.3.1.4.3).

3.1.4.1 Koszty monitorowania w ramach Programu Lekowego
leczenia abemacyklibem

Preyjeto zatoZenie, Ze pacjentki przyjmujgce abemacyklib, palbooyklib lub rybocyklib
yw skojarzeniu beds objete monitorowaniam w ramach Programu Lekowego. Zgndnie
Z aktualnym rozporzadzeniem prezesa MNFZ w o sprawie okreslenia warinkow zawigrania
i realizacii umdw w rodzaju leczenie szpitalne w zakresie programy lekows w katalogu
rycZat tiw znajduig sie dwa swiadczenia dotyczace leczenia raka piersi [75_2018_DGL]:
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« Diagnostyka w programie leczenia neoadjuwantowego raka piersi lub leczenia
Zaawansowanegn raka piersi”;

« Diagnostyka w programie leczenia adjuwantowego raka piersi”.

Wy Zwigzku Z tym, e wnioskowany program lekowy dotyczy leczenia pacjentdw w stadium
Zaawansowanym jako koszt monitorowania przyjeto koszt swiadczenia ,Diagnostyka
w programie leczenia neoadjuwantowego raka piersi lub lecrenia zaawansowanegn raka
piersi” [por. Tab. 27.]. Koszt leczenia monitorowania w jednym missiaocu przyieto jako
272,75 PLM, a catosd kosztdw leczenia ponosi ptatnik publiczry.

Tab. 27. Koszt monitorowania w ramach leczenia w programie lekowym
wramach leczenia abemacyklibem w skojarzeniu z anastrozolem lub

letrozolem.
Kod Mazwa swiadczenia Ryczatt roczny Koszt
[PLH] miesieczny
[PLH]
5.08.08.0000014 Diagnostyka w programie leczenia 3 273,00 272,75
neoadjuwantowego raka piersi lub
leczenia zaawansowanego raka piersi”

TE_20ME_DGL Katalog ryczattow zat, 11,
PLM - nowy polskiztoby;

Frodfar 7H_2018 DGL

3.1.4.2 Koszty monitorowania w ramach hormonoterapii

FPolskie wytyczne nie wscidlajg sposobu 1 hamonogramu  monitorowania w ramach
hormonoterapii. W analizie dla  ewerolimusu  [MAHTA  2016], pryijeto  metodyke
monitorowania przedstawiong w owytycznych National Comprehensive Cancer Network
(MCCM) [WCCM 2018]. Podobne zatoFenie przyjeto w niniejszej analizie. W Tab. ZE.
preadstawiono rodzaj badan oraz zalecang czestost ich wykomywania zgodnie Z wy bycz nymi
MCCN 2014,

Tab. 28. Sposéb monitorowania oraz czestosé wykonywania badan zgodnie
z wytycznymi NCCN 2018.

Sposob monitorowania | falecana czestosc wykonywania badan
Badanie czynnosci watroby Co1 -3 miesigce
Badanie przedmiotowe Co1 -3 miesigce
Masa ciata Co 1 -3 miesigce

Morfologia krwi Co1 -3 miesigce

Ocena abjawdw Co1 -3 miesigce
Soyntygrafia kosci Cod - & miesigoy

Stan sprawnoici Co1 -3 miesigce
Tomaografia kamputerowa Co2 - 3 miesigce
darker nowotworoy COpcjonalnie
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Pozytonowa tomografia emisyinas Tomografia
komputerowa

COpcjonalnie

Friidéo: NCCW 2018

Wy niniejsze] analizie przyjeto, e badania, ktdre zaleca sie wykomywad co 1 - 3 miesiace
bedy wykonmywane srednio co 2 miesiace, badania zalecans co 2 - 3 miesigoe bedy
wykomawane srednio co 3 miesiace, a zalecans badania co 4 - & miesiecy bedg wykomywanea
0 D miasiacy

Koszt tomografii oraz scyntygrafii kosci przyjeto na podstawie aktualnegn rozporzgdzenia
prezesa NFZ w sprawie okreslenia warunkdw zawierania i realizacii umdw o udzielanie
swiadczen opieki zdrowotne] w rodzaju: ambulatoryina opiska specjalistyczna [por. Tab.
29, [Z2018_08E_DSOZ]. W preypadky pozostabych badan przyjeto zatorenie, 7e sg objete
finansowaniem w ramach fwiadczenia W12 Swiadczenie specijalistyczne 2-go typu, ktdra
aobejmuje wykazanie co najmniej 3 procedur z listy Wi, MNa liscie W1 znajduje sie miedzy
innymi  morfologia krwi, badanie czynnosci watroby  (obejmuje badanie akbywnosici
aminotransferazy  alaninowej ALT, GPT; badanie aktywnosci  aminotransferazy
asparaginianowe] AST) [2018_08E_D507].

Tab. 29. Koszty monitorowania w ramach hormonoterapii.

Kod Hazwa dwiadczenia Czestosd wykonywania badari Koszt

jednostkowy

[PLN]

5,03 .00,0000116 TK: badanie trzech lub wigcej Co 3 miesiace 481,00
okalic anatomicznych ze
wzmocnieniem kontrastowym

5.03.00.0000020 Seynbygrafia ukadu kostnego Co 5 miesigoy 388,00

5,30.00.0000012 | W12 Swiadczenie specjalistyczne Co 2 miesigce 67,00
2-gp typu

Sredni koszt miesieczny [PLN] 290,83

PLM - nowy polskiztoty; TH - tomografia komputerowa;
Fridia; opracowano ha podstowie 2IM8_06B8 D507

3.1.4.3

Fulwestrant jest finansowany w  ramach katalogy chemioterapii, dlatego koszt
monitorowania podczas jego stosowania, preyjeto na podstawie kosztdw wykonania
swiadczenia okresowa  ocena  skutecznosci chemioterapii zgodnie 7 aktualnym
rozporzgdzeniem Prezesa NFZ wsprawie okredlenia warunkow zawisrania i realizacji umow
w rodzaju leczenie szpitalne wrakresie chemioterapia. Fealizacja swiadczenia polega na
wykonaniu pakietu badan laboratornyjnych lub obrazowych dostosowanych do leczenia
i monitorowania skutecznodci terapli danego typu nowobwory, swiadczenie moZe byd
rozliczane raz w miesiacu, po wykonaniu badan niezbedmych do monitorowania leczenia
pacjenta [2018_056_DGL].

Koszty monitorowania w ramach leczenia fulwestrantem
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Tab. 30. Koszt monitorowania pacjentéw w ramach chemioterapii.

Kod Mazwa swiadcze nia Czestosc wykonywania badan | Koszt jednostkowy

[PLHM]

5,008,058, 0000003 Okresowa ocena Fazw miesiacu 270,40
skutecznosci chemioterapii

PLK - nowy polski ztoty;
Friidio: apracovwiano na podstowde 2018 006_DGLE

Poréwnywane scenariusze

3.1.5 Scenariusz istniejacy

Scenanusz  istniejgcy odpowiada ilosciowe] prognozie rmocznych wydatkdw  podmiotu
Zobowigzanegn do finansowania swiadczen ze srodkow publicznych, jakie beds ponoszone
na leczenie pacjentdw w stanie kliniczrnym wskazanym we wnioskl, 7 wyszcz egilnieniem
sktadowe] wydatkdw stanowiace] refundacje ceny wnioskowanej technologii  przy
ZatoZeniu, Ze minister wiasciwy do spraw zdrowia nie wyda decyzii 0 objeciu refundacja, o
ktdrej mowa woart. 11 ust. 1 ustawy lub decyzji o podwyiszeniu ceny, o ktdrej mowa w
art. 11 ust. 4 ustawsy. W scenariuszu istnigjgoym prayieto liczebnodd populacii na
podstawie nszacowan z mozdz. 2.2,

Palbocyklib oraz rybocyklib =g finansowang w ramach programu lekowego BY. Leczenig
Zaawansomwanedo raka piersi palbocyklibermn lub rybocyklibem w skojarzeniu z inhibitarami
aromatazy lub palbocyklibem w skojarzeniu z fulwestrantem™. W przypadku skojarzenia
palbocyklibu z inhibitorami armomatazy jednym w kryteridw jest brak weoresniejszedn
leczenia z powodu  zZaawansowanego raka  piersi. Krytera  kwalifikacji  leczenia
rybocyklibermn wskojarzeniu z inhibitorami aromatazy obejmujg brak wozedniejszego
systemowegn leczenia z powody Zaawansowanedo raka piersi. Wnioskowana populacia
obejmuje pacjentki bez uprzednie] hormonoterapii w zaawansowanym raku piersi [leczenie
Zutu), w ktdrej to populacii obecnie finansowane sg palbocyklib w skojarzeniu
Z inhibitorami aromatazy oraz  rybocyklib wskojarzeniu z inhibitorami aromatazy.

Wy scenariuszu aktualnym zatofono, fe pacjentki, ktdre nie mogg byd leczone inhibitarami
COK 4/6 bedg leczone w ramach hormonoterapii anastrozolem, letrozolem, eksemastanam,
tamoksyfenem lub fulwestrantem.
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Aktualng strukture leczenia we whnioskowane] populacii przedstawiono w Tab. 32.

|||||I“||

Dodatkowo w scenaruszy uwzgledniono, Ze U pacjentdw stosujgoych te leki mofe dojsé do
progresii, po ktorej stosuje sig u nich 2. linig leczenia. Odsetek progresji przyjeto na
podstawie kreywe] Kaplana-Meiera z badania MOMNARCH 3 [dane odczytane z owykresu),
Zaktadajac dla uproszczenia, fe czas ten jest zblizony dla anastrozolu, letrozolu,
gksemeastanu oraz fulwestrantu i dla tych lekdw preyjeto czas leczenia jak dla inhibitardw
aromatazy w badaniu MONARCH 5.

Abermacyklib, palbocyklib oraz rybocyklib nalezg do grupy inhibitordw COK 4/6 1 wykazuig
podobry mechanizm dziatania, efekty fanmakologiczne i terapeutycznych. Moina wiec
Zatozyc, fe dla palbocyklibu oraz rybocyklibu czas leczenia bedzie toisamy z czasem
leczenia w przypadku stosowania abemacyklibu (por. Tab. 35.).

Ola uproszczenia pominigto zgony [uwzglednienie zgondw spowodowatoby zmnigjszenis
tacznych kostdw 1 kosztdw inkrementalnych, w zwigzku 7 czym 2 punkiu widzenia
wynikow ich pominigcie jest wigc Zabiegiem konse raatywym) .
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Odsetek pacjentdw leczorych w kolejmych miesigcach z zastosowaniem anastrazolu,
letrozolu, eksemestany oraz fulwestrantu powtaczeniu przedstawia tabela ponizej.

Tab. 33. Odsetek pacjentéw leczonych w kolejnych miesiacach po wiaczeniu
dla anastrozolu, letrozolu, eksemestanu oraz fulwestrantu.

Miesigc od wilacze nia Odsetek
1 1003%
2 )
3 B9
4 B13%
5 B0
B i)
T TH3%
8 6%
! BE

10 62%
11 9%
12 REH
13 he%
14 BEH
15 475
16 443
17 42%
18 405
19 403
20 403
21 405
22 403
23 403
24 405

fatoFong strukture przedstawiono w tabeli ponize].




3.1.6 Nowy scenariusz

scenanusz  nowy odpowiada  ilosciowe]  prognozie  rocznych  wydatkdw  podmiotu
zobowigzanego do finansowania swiadczen ze srodkdw publicznych, jakie beds ponoszone
na leczenie pacjentdw w stanie kliniczrym wikazanym we whioskl, 2 wyszczegdlnieniem
sktadowe] wydatkdw stanowigce] refundacie ceny wnioskowane] technologii prey
ZatoZeniu, Ze minister wiasciwy do spraw zdrowia wyda decyzie 0 objeciu refundacig, o
ktdrej mowa w art. 11 wst. 1 ustawy lub decyzie o podwaZszeniu ceny, o kidre] mowa w
art. 11 ust. 4 ustawy.

Wy analizie wwzgedniono [konsenwabywnie) fakt, Ze stosowanie abemacyklibu wigfe sie
Z popraws, rokowania rozumianego jako przefycie bez progresji (dlatego wiaczeni pacjenci
bedg srednio leczeni dtuze]). YWkorzystano kreywa Kaplana-Meiera z badania MOMARCH 3,
ktdrej wartosci [odczytane z wykresu] przedstawiono w tabeli ponizej. Te same wartosci
zatozono dla pacjentek przyimuiacych palbocyklib oraz rybocyklib.

Tab. 35. Odsetek pacjentéw leczonych abemacyklibem (a takze
palbocyklibem i rybocyklibem) w kolejnych miesigcach po wiaczeniu.

Miesiac od wilacze nia Abemacyklib z NSAl

100%

95%

4%

0%

89%

84 %

BI%

B0%

wlm|wle || &|w]m] =

B0%

T8

—_
)

—_
——

TeH

—_
A

T3%

—_—
[N}

T2%

—y
=

TO%

—y
o

663

36



16 65%
17 63%
18 61%
19 61%
20 59%
21 BO%
22 59%
23 59%
24 59%

M54l — niesteroidowe inhibitory aromatazy [ang, non-steroidal aromatase inhititors)
Strukture leczenia po progresji przyjeto analogicznie jak w scenariuszu istniejaoym.
3.1.7 Analiza wrazliwosci

Obliczenia preeprowadzono w wariancie podstawowym oraz minimalmym i maksymal nym.
Warianty rdznig sie zatoreniami dotyczaoymi wielkodci populacii (rozdz. 2.2).
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4.1Aktualne roczne wydatki NFZ

Szacowanie aktualmych roczrych wydatkdw MNFZ ponoszonych na leczenie catej populacii
objete] wnioskiem przeprowadzono 7 wykorzystaniem oszacowanej liczby pacientdw
abjetych wnioskiem (rozdz. 2.2). Poniewa? liczba ta odpowiada rocznej liczbie wigczen,
aby osZacowad catkowite roczne koszty [tj. takie koszty w populacii osob wigczonych do
leczenia w poprzedzajacym roku)], wykorzystano informacje o czasie leczenia - mediana
cykli w ramieniu kontroli wyniosta 15 [dtugose jednego cyklu — 28 dni], natomiast
yw ramigniu abemacyklibu 19,

FPoniewa? abemacyklib nie jest obecnie finansowany z budietu ptatnika, wydatki NFZ na
jegn refundacie wynoszg O PLM.
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Tab. 36. Wariant podstawowy bez RS5.

Kategoria kosztow Perspektywa NFZ Pe rspektywa wspdlna

| rok analizy Il rok analizy I rok analizy Il rok analizy

Scenariusz istniejacy




Kategoria kosztow

Perspektywa NFZ

Pe rspekt ywa wspdlna

| rok analizy

Il rok analizy

I rok analizy

Il rok analizy
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Koszty w PLM

MFZ — Marodowy Fundusz Zdrowia; N5Al — niesteroidowe inhibitory aromatazy (ang. non-steroidal
aromataze inhibitors); PLM — polski ztoty; RSS — mechanizm dzielenia nyayka
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Tab. 37. Wariant minimalny bez R55.

Kategoria kosztdw

Perspektywa MNFZ

Pe rspektywa wspdlna

| rok analizy

Il rok analizy

| rok analizy

Il rok analizy

Scenariusz istniejacy
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Kategoria kosztow

Perspektywa MFZ

Pe rspekt ywa wspdlna

| rok analizy

Il rok analizy

| rok analizy

Il rok analizy

Koszhy w PLM

MFZ — Marodowy Fundusz Zdrowia; MSAl — niesteroidowe inhibitory aromatazy [ang. non-steroidal
aromatase inhibitors); PLN — polski ztoty; R5S — mechanizm dzielenia ryzyka,

Tab. 38. Wariant maksymalny bez RSS.
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Kategoria kosztow

Perspektywa NFZ

Pe rspekt ywa wspdlna

| rok analizy

Il rok analizy

I rok analizy

Il ok analizy

Scenariusz istniejacy
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Koszby inkrementalne

Koszhy w PLM

MFZ — Marodowy Fundusz Zdrawia; MSAl — niesteroidowe inhibitory aromatazy (ang. non-steroidal
aromatasze inhibitors); PLM — polski ztoty; RSS — mechanizm dzielenia nyayka,
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Tab. 39.Wariant podstawowy z R55.

Kategoria kosztdw Perspektywa NFZ Pe rspektywa wspdlna
| rok analizy Il rok analizy I rok analizy Il rok analizy

Scenariusz istniejacy

= I = I
SCenariusz noay
| _____Im ____I=m I
Koszty inkrementalne
I I | I
Koszhy w PLM

MFZ — Marodowy Fundusz Zdrowia; MSAl — niesteroidowe inhibitory aromatazy [ang. non-steroidal
aromatase inhibitors); PLN — polski ztoty; FSS — mechanizm dzielenia ryzyka
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Tab. 40. Wariant minimalny z R55.

Kategoria kosztow Perspektywa NFZ Pe rspekt ywa wspdlna
| rok analizy Il rok analizy I rok analizy Il ok analizy

Scenariusz istniejacy

B B I N s
SCENAriUST nowy
I I N N e
I I ____ = =
Koszby inkrementalne
I || I N
Koszhy w PLM

MFZ — Marodowy Fundusz Zdrawia; MSAl — niesteroidowe inhibitory aromatazy (ang. non-steroidal
aromatasze inhibitors); PLM — polski ztoty; RSS — mechanizm dzielenia nyayka
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Tab. 41. Wariant maksymalny z RS5.

Kategoria kosztow Perspektywa NFZ

Pe rspekt ywa wspdlna
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| rok analizy Il rok analizy I rok analizy Il ok analizy

Scenariusz istniejacy

SCENAriusT nowy

Koszhy inkrementalne

Koszty w PLM
MFZ — Marodowy Fundusz Zdrowia; NSAl — niesteroidowe inhibitory aromatazy (ang. non-steroidal

aromataze inhibitors); PLM — polski ztoty; RSS — mechanizm dzielenia nyayka
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5 Aspekty etyczne, spoleczne, prawne, wptyw
na organizacje udzielania swiadczen

Fak piersi to jedna z najczgstszych chordb nowotworowych wirdd kobiet w Polsce i gtdwna
pIEYCIyNna Zgondw, pomimao poprawy we woZesnym rozpoznawaniu | co za tym idzie
wicZesnym leczeniu tej chomby., Mowotwor ten wphbywa negatywnie na funkcjonowanis
fizyczne | spoteczne pacjentki orar jej otoczenia, a takie na system aopieki zdrowotnei.
£ tego powodu Zardowno Zapobieganie, jak i leczenie raka piersi to jedne z najwigkszych
wyzwarn  w dfiedzinie ochrony zdrowia. Pacjentki 7 rakiem  plersi w stadium
Zaawansowanym, u ktdnsch wyczerpane zostaty mozZliwosci pozwalajgce na skuteczne
wylaczanie, mogg skomystad z novwych osiggnied medyoyny pozwalajacych na wydiuFenie
prredycia ber progresji i 7 jednoczesng popraws jakosci fycia. Skuteczne leczenie chordb
nowotworowych jest czesto zwigzane ze zwigkszonymi naktadami na ochrong zdrowia, w
panstwach europejskich w ktdrych naktad na stufbe zdrowia jest wysoki, mozna wyleczyd o
okoto jedng trzecig wigce] pacjentek chorych na raka w pordwnaniu do panstw o niskim
naktadzie na stuzbe zd rowia [Smaga 2014].

Abemacyklib to lek stosowany doustnie, wigc jego podawanie pacjentom nig gensruje
dodatkowych kosztow zwigzanych z wyposafeniem w dodatkowy sprzet, preeszkolenis
personely czy pacjentow, ani opracowania nowych wytycznych klinicznych. Leczenig
bedzie mozna prowadzic w obecnych oéfrodkach zajmujacych sige terapig raka piersi.

Lecrenie wninskowang interwenc jg nie wphywa na prawa pacjenta i prawa cziowiceka i nie
stawia nowych wyrmogdw w stosunku do pacjenta. Pozytywna decyzia o refundacii
produkty Yerzenios® nie wptynie na wydatki w inmych sektorach niz ochrona zdrowia, w
Zwiggku z tymzakres analizy obejmowat tylko ten sektor

Wy gstatnich latach powstato wiele lekdw onkologiczrych, ktdre przediuZzajs pacjentom
Zycie i poprawigjg ich jakosc Zycia. Jednoczednie wigfe sig to czesto z ich wigkszg cena
powodujacg wzrost wydatkow w sektorze ochrony zdrowia. Przeglad systematyczny
preeprowadzony na podstawie 54 artykutow odnalezionych w bazie PubMed w zakresie lat
J003-2013 wykarat, fe w wigkszoscl prezypadkdw sredni inkrementalny wspdtczynnik
urytecznosci kosztdw (ICUR) dla lekdw onkologiczrych bad zwaykle dwukmotnie wigkszy od
przecigtnegn wspotczynnika ICUR dla lek vy nieonkologicznych [Bae 2014].

MNowe innowacyine opcje terapeutyczne w leczeniu raka piersi 0 uznanej skutecznosci,
prowadzace] do wydtuZenia 2ycia 7 jednoczesng poprawsy jakosci fycia mogg sprawid, e
Zaawansowarny rak piersi w Polsce przestanie byc chorobg smiertelng a stanie sig chorobg
preewlekla, ktore nie bedzie znaczaco utrudniata normalnego funke jonowania pac jentkom
[Smaga 2014].

stosowanie technologii dodatkowo nie naktada szczegolnych wymogow, czy tef nie
oddriatuje z prawami pacjentdw lub prawami cztowiska. Pozybyawna decyzja odnosnie do
refundacii nie stoi w sprzecznosci 7 aktualnie obowigz ujgoymi regulaciami prawnymi oraz
nie stwarza koniecznosci dokonania zmian w prawie lub przepisach.
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6 Dyskusja wynikow i ograniczen

Celem niniejsze] analizy byto oszacowanie wphywl na wydatki ptatnika publicznego orar
wydatki wspdlne [ptatnika publicznego i swiadczeniobiorcy] wydania pozytywnej decyzji
o objeciu leku Verzenios® finansowaniem w ramach w ramach programu lekowego.

Analize przeprowadzono z perspektywy  podmiotu  zZobowigzanegn do  finansowania
swiadczen ze srodkdw publiczrych [NFZ) arez 7 perspekbywy wspdlnej ptatnikow: ptatnika
publicznegn i Swiadczeniobiomcow [pacjentow] w horyzoncie dwoach kolejrych lat. W
analizie wiwzg edniono koszty lekdw, koszty podania i monitorowania pacjentek. Pominietn
koszty zdarzen niepozgdanych ze wzd edu na ich niewielki koszt w pordwnaniu do kosz thw
lekdw. Pominigto takfie zgony, ze wzdedu na ich niewielky ilosc i poniewas ich
uwzglednienie spowoduje, 7e mniejsze bylyby tgczne koszty 1 koszty inkrementalne, wiec
pominigcie jest zabiegiem konserwatywnym z punkiu widzenia wynikdw.

Ola uproszczenia analizy preyjeto brak zrdinicowania prawdopodobienstwa progresji dla
roZzmych lekow stosowanych w scenariuszu istniejgocym. Przy czym wyniki uwzgledniajg
wphyw leczenia na progresje 1 stosowanie leczenia w kolejnej linii leczenia wigc pelnig]
wy razaja faktyczne konsekwencije.
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7 Whnioski

Uszacowana wielkodd populacii jest nieduza, dobrze zdefiniowana i ograniczona kryterami
proponowanego Programu Lekowegn, dzigki czemu leczeniem zostang objete pacjentki,
ktorym leczenie moie preyniest najwigksze potencialnie korzysci. Pozwoli to na czesciows
ograniczenie wydatkdw w ochronie zdrowia.

Wiprowadzenie refundacji produktu leczniczegn Verzenios® jest zasadne, gdy? lek ten ma
udowodniong skutecznosd wwydtuZzeniu czasu preefycia bez progresji z jednoczesnym
akceptowalmym profilem bezpieczenstwa i nie gorszg, jakoscig fycia pacjentek w stadium
Zaawansmwanym raka piersi [AKL Verzenios 201%].

Wie whnioskowanym programie lekowymn dla pacjentek z rakiem piersi bez nadekspresji
receptora HERZ obecnie znajdujg sie dwa leki naleface do grupy inhibitordw COK 476
o podobmym mechanizmie  dristanie, efektach  terapeutycznych  oraz profilu
bezpieczenstwa — palbocyklib i rybooyklib, W zwigzgku z powyiszym objecie refundacig
whinskowane] terapii skojarzone] preyvczyni sie do rozszerzenia opcji terapeutycziych dla
tej populacii kobiet.
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