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Wykaz skrétow
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ECOG
EGFR
ER
FDA
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iv.

ICD-10

IHC

Tecentrig® (atezolizumab)

Analiza ekonomiczna

zdarzenia niepozadane (z ang. Adverse Events)

kinaza chtoniaka anaplastycznego (z ang. anaplastic lymphoma kinase)
Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

analiza problemu decyzyjnego

atezolizumab

atezolizumab w skojarzeniu nab-paklitakselem

Analiza wrazliwosci

analiza wptywu na budzet

brak danych

analiza wptywu na budzet (z ang. Budget Impact Analysis)

cena hurtowa brutto

charakterystyka produktu leczniczego

przedziat ufnosci (z ang. confidence interval)

taczny wynik pozytywny (z ang. Combined Positive Score)
chemioterapia

analiza kosztéw-uzytecznosci (z ang. cost-utility analysis)

cena zbytu netto

drobnokomaérkowy rak ptuca

skala sprawnosci wedtug Eastern Cooperative Oncology Group
receptor naskérkowego czynnika wzrostu (z ang. epidermal growth factor receptor)
Receptor estrogenowy

Agencja ds. Zywnosci i Lekéw (z ang. Food And Drug Administration)
fiolka

Rak watrobowokomorkowy

receptor dla ludzkiego naskdrkowego czynnika wzrostu (z ang. human epidermal growth fac-
tor receptor 2)

hazard wzgledny (z ang. hazard ratio)

ocena technologii medycznej (z ang. Health Technology Assessment)
podanie dozylne leku

komarki immunologiczne naciekajace guz (z ang. immune cells)

Miedzynarodowa Statystyczna Klasyfikacja Chordb i Problemoéw Zdrowotnych (z ang. Interna-
tional Statistical Classification of Diseases and Related Health Problems)

immunohistochemia (z ang. Immunohistochemistry)

w pierwszej linii leczenia nieoperacyjnego, miejscowo zaawansowanego
lub rozsianego potrojnie ujemnego raka piersi
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Tecentrig® (atezolizumab)
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analiza zgodna z zaplanowanym leczeniem (z ang. Intention To Treat)
Instytut Zarzgdzania w Ochronie Zdrowia

Krajowy Rejestr Nowotwordw

rak piersi z przerzutami odlegtymi (z ang. metastatic breast cancer)

Mapa potrzeb zdrowotnych

Badanie rezonansu magnetycznego (z ang. Magnetic Resonance Imaging)
uogolniony potrdjnie ujemny rak piersi (z ang. Metastatic Triple-Negative Breast Cancer)
Minister Zdrowia

niedrobnokomaorkowy rak ptuca

Narodowy Fundusz Zdrowia

osrodkowy uktad nerwowy

placebo

najczesciej stosowana dobowa dawka leku (z ang. prescribed daily dose)

Ligand receptora programowanej smierci komorki typu 1 (z ang. Programmed Death-Ligand
1)

pembroliozumab

receptor progesteronowy

Program lekowy

perspektywa podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze srodkow publicznych
badanie kliniczne z randomizacjg i grupg kontrolng (z ang. Randomized Controlled Trial)
instrument dzielenia ryzyka (z ang. Risk Sharing Scheme)

Badanie rentgenowskie

Rak drobnokomdrkowy

Komorki guza

tomografia komputerowa

potréjnie ujemny rak piersi (z ang. Triple-Negative Breast Cancer)

hormon tyreotropowy

Rak urotelialny

Uchwata Rady

Badanie ultrasonograficzne

Swiatowa Organizacja Zdrowia (z ang. World Health Organization)

w pierwszej linii leczenia nieoperacyjnego, miejscowo zaawansowanego
lub rozsianego potrojnie ujemnego raka piersi



Streszczenie

Cel

Analize wptywu na budzet przeprowadzono
w celu okreslenia prawdopodobnych wydatkéw
podmiotu zobowigzanego do finansowania
Swiadczen ze s$rodkow publicznych (Narodo-
wego Funduszu Zdrowia) w przypadku podjecia
decyzji o objeciu refundacjg atezolizumabu
(produkt leczniczy Tecentrig) w skojarzeniu
z nab-paklitakselem lekiem z grupy taksoidow
w leczeniu dorostych pacjentek z nieoperacyj-
nym, miejscowo zaawansowanym lub rozsia-
nym potrojnie ujemnym rakiem piersi (TNBC, z
ang. triple-negative breast cancer), z ekspresjg
ligandu receptora programowanej smierci (PD-
L1, z ang. programmed death - ligand 1) na ko-
morkach immunologicznych naciekajgcych guz
(IC, z ang. immune cells) 21%, ktore wczesniej
nie otrzymywaty chemioterapii z powodu cho-
roby rozsianej.

Metodyka

Analiza zostata wykonana na zlecenie Roche
Polska Sp. z.0.0., w zwigzku z planowanym zto-
zeniem do ministra wtasciwego do spraw zdro-
wia wniosku o objecie refundacjg produktu lecz-
niczego Tecentriq (atezolizumab), 840 mg kon-
centrat do sporzgdzania roztworu do infuzji.

W analizie oszacowano wptyw na budzet ptat-
nika publicznego finansowania wnioskowane;j
technologii poprzez poréwnanie wydatkéw
w dwdch alternatywnych scenariuszach:

e istniejgcym, odzwierciadlajgcym stan aktu-
alny tj. sytuacje, w ktoérej lek Tecentriq (ate-
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zolizumab) nie jest refundowany we wnio-
skowanym wskazaniu; przyjeto, ze pa-
cjentki aktualnie otrzymujg standardowa
chemioterapie;

e nowym, odzwierciadlajgcym stan, w ktorym
Minister wtasciwy do spraw zdrowia wyda
decyzje o objeciu refundacjg produktu lecz-
niczego Tecentrig 840 mg w ramach wnio-
skowanego programu lekowego. Wprowa-
dzenie finansowania produktu leczniczego
Tecentriq spowoduje zmiany w udziatach
poszczegdlnych technologii medycznych
wynikajgce z zastgpienia technologii opcjo-
nalnych aktualnie stosowanych w rozwaza-
nym wskazaniu przez immunoterapie
z udziatem produktu Tecentrig.

Wynikiem gtéwnym analizy byty wydatki inkre-
mentalne obliczone jako réznica pomiedzy rocz-
nymi wydatkami ptatnika publicznego ponoszo-
nymi w populacji docelowej w scenariuszu no-
wym oraz rocznymi wydatkami ptatnika publicz-
nego w scenariuszu istniejgcym.

Biorgc pod uwage date ztozenia wniosku oraz
przewidywany czas trwania procedury refunda-
cyjnej, jako realistyczny termin wprowadzenia
refundacji wnioskowanej technologii ustalono
styczen 2023 roku. W zwigzku z powyzszym, ho-
ryzont analizy obejmowat przedziat czasowy od
1 stycznia 2023 r. do 31 grudnia 2026 r. (4 lata).

W oszacowaniu liczebnosci populacji docelowej
pacjentek kwalifikujgcych sie do zastosowania
atezolizumabu w ramach wnioskowanego pro-
gramu lekowego postuzono sie polskimi danymi
NFZ i KRN dotyczgcymi zachorowalnosci na raka
piersi oraz publikowanymi badaniami epidemio-
logicznymi i klinicznymi odnalezionymi w ra-
mach szybkiego przegladu, jak réwniez udo-
stepnionymi przez wnioskodawce wynikami ba-
dania [
.

w pierwszej linii leczenia nieoperacyjnego, miejscowo zaawansowanego

Tecentrig® (atezolizumab)

lub rozsianego potrojnie ujemnego raka piersi
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wego przyjeto, ze po objeciu refundacjg wnio-
skowanej technologii, terapia ATEZO+nab-pakli-

akse! [

. Zatozony

poziom zastepowania standardowej chemiote-
rapii uznano za realistyczny réwniez w warun-
kach polskich — nizsze udziaty w pierwszym roku

chu programu lekowego, zwiekszanie $wiado-
mosci lekarzy w zakresie dostepnosci nowego

skutecznego leczenia), natomiast

odzwierciedla nie-
zaspokojone potrzeby kliniczne w rozwazanej
populacji. Zatozenie petnej penetracji rynku

—_

100% udziat od pierwszego roku refundacji)
uznano za mato realistyczne (i testowano wy-
tacznie w analizie wrazliwosci), m.in. z uwagi na
prawdopodobne ograniczenia mozliwosci te-
stowania ekspresji PD-L1 u wszystkich chorych.

Oszacowanie kosztéw opcjonalnych strategii le-
czenia stosowanych w populacji docelowej jest
wspolne z analizg ekonomiczng (AE Tecentrig
2022). W obliczeniach przyjeto perspektywe
ekonomiczng podmiotu zobowigzanego do fi-
nansowania $wiadczen ze Srodkdéw publicznych.

Tecentrig® (atezolizumab)

AESTIMO

Cene produktu leczniczego Tecentrig 840 mg
ustalono zgodnie z informacjami uzyskanymi od
Whnioskodawcy. Analize wykonano réwnolegle
w dwdch wariantach — bez uwzglednienia in-
strumentu dzielenia ryzyka oraz z uwzglednie-
niem RSS.

Na analize wptywu na budzet sktadajg sie: wa-
riant podstawowy (najbardziej prawdopo-
dobny) analizy, analiza wariantéw skrajnych
(minimalnego i maksymalnego) oraz analiza
wrazliwosci. W analizie wrazliwosci przeprowa-
dzono obliczenia przy alternatywnych warto-
Sciach oraz zatozeniach dla kluczowych parame-
tréw modelu. Warianty skrajne skonstruowano
w oparciu o alternatywne oszacowania najbar-
dziej niepewnego kluczowego parametru epi-
demiologicznego (udziatu raka potréjnie ujem-
nego w liczbie nowych rozpoznan raka piersi).

Analize wptywu na budzet uzupetniono o ana-
lize aspektéw etycznych, spotecznych, praw-
nych iorganizacyjnych wynikajgcych z decyzji
dotyczacej finansowania produkt leczniczego
Tecentriq 840 mg ze srodkéw publicznych.

Analize wykonano zgodnie z wytycznymi HTA
(AOTMIT 2016) oraz trescig Rozporzadzenia Mi-
nistra Zdrowia z dnia 8 stycznia 2021 r. w spra-
wie minimalnych wymagan, jakie muszg spet-
nia¢ analizy uwzglednione we wnioskach o ob-
jecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny
zbytu, o objecie refundacjg i ustalenie urzedo-
wej ceny zbytu technologii lekowej o wysokiej
wartosci klinicznej oraz o podwyzszenie urzedo-
wej ceny zbytu leku, Srodka spozywczego spe-
cjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu
medycznego, ktdre nie majg odpowiednika re-
fundowanego w danym wskazaniu (MZ
08/01/2021). Wszystkie obliczenia wykonano
w arkuszu kalkulacyjnym programu Microsoft®
Office Excel 2019.

w pierwszej linii leczenia nieoperacyjnego, miejscowo zaawansowanego
lub rozsianego potrojnie ujemnego raka piersi
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Wyniki

Liczebnos¢ populacji docelowej

W wariancie podstawowym analizy, prognozo-
wana liczebnos$¢ populacji docelowej wynosi:

w pierwszych czterech latach
refundacji produktu Tecentriq 840 mg.

Zgodnie z zatozeniem petnego przejecia rynku,
liczba pacjentek rozpoczynajgcych leczenie ate-
zolizumabem w programie wynosi kolejno -

Wariant podstawowy AWB

Z uwzglednieniem RSS

W przypadku podjecia decyzji o objeciu refun-
dacjg produktu Tecentrig w ramach wniosko-
wanego programu lekowego, wydatki ptatnika
publicznego ponoszone w populacji docelowe;j
wzrosng w stosunku do scenariusza istnieja-
cego, kolejno o

Sktadowa kosztu, stanowigca kwote refundac;ji
produktu leczniczego Tecentrig 840 mg, wynosi

kolejno

w scenariuszu nowym oraz O zt w scenariuszu
istniejgcym.

Bez uwzglednienia RSS

W przypadku podjecia decyzji o objeciu refun-
dacjg produktu Tecentrig w ramach wniosko-
wanego programu lekowego, wydatki ptatnika
publicznego ponoszone w populacji docelowe;j
wzrosng w stosunku do scenariusza istniejg-
cego, kolejno o

Sktadowa kosztu, stanowigca kwote refundacji
produktu leczniczego Tecentrig 840 mg, wynosi

/T
o
®

jno

w scenariuszu nowym oraz O zt w scenariuszu
istniejgcym.

Warianty skrajne AWB

Z uwzglednieniem RSS

W przypadku podjecia decyzji o objeciu refun-
dacjg produktu Tecentrig 840 mg w ramach
wnioskowanego programu lekowego, wydatki
ptatnika publicznego w pierwszych czterech la-
tach kalendarzowych realizacji wnioskowanego
programu wzrosng w stosunku do scenariusza

istniejgcego:

Bez uwzglednienia RSS

Prognozowane wydatki ptatnika publicznego
w pierwszych czterech latach kalendarzowych

w pierwszej linii leczenia nieoperacyjnego, miejscowo zaawansowanego

Tecentrig® (atezolizumab)

lub rozsianego potrojnie ujemnego raka piersi



realizacji wnioskowanego programu wzrosng
w stosunku do scenariusza istniejgcego:

Analiza wrazliwosci

Wszystkie rozwazane scenariusze analizy wraz-
liwosci wskazujg na stabilnos¢ wynikéw uzyska-
nych w analizie podstawowej. Zmiany wydat-
kow inkrementalnych ptatnika w horyzoncie
czteroletnim miescity sie w granicach od -
- w stosunku do wartosci wyznaczonych

wano w wariantach: z zatozeniem 100% udziatu
whnioskowanej interwencji (wzrost o - orazz
zatozeniem jednoczesnego startu refundacji te-
rapii pembrolizumabem i jednakowego po-

dziatu rynku pomiedzy immunoterapie (wzrost

Whioski koncowe

Pozytywna decyzja odnosnie finansowania ze
Srodkdéw publicznych produktu leczniczego Te-
centriq spowoduje wzrost wydatkéw ptatnika o

AESTIMO

Populacje docelowg stanowig chore z zaawan-

sowanym potrdjnie ujemnym rakiem piersi,
charakteryzujgcym sie agresywnym przebie-
giem klinicznym i wzglednie ztym rokowaniem
w poréwnaniu do innych fenotypdw raka piersi.
Oprocz specyfiki samej choroby, wynika to tez
z faktu, iz obecnie w tym wskazaniu nie sg do-
stepne nowoczesne, skuteczne terapie, a jedy-
nie chemioterapia o ograniczonej skutecznosci
i wysokiej toksycznosci. W zwigzku z tym, we
wnioskowanej populacji chorych na zaawanso-
wanego TNBC wystepuje silna, niezaspokojona
potrzeba kliniczna, a Tecentriq jest pierwszym
lekiem, ktéry w przypadku jego refundowania
przez ptatnika publicznego w Polsce, mégtby sy-
tuacje tych chorych istotnie poprawic.

Nie zidentyfikowano problemdéw natury etycz-
nej i spotecznej, zwigzanych z finansowaniem ze
srodkdéw publicznych rozwazanej technologii.
Refundacja z budzetu ptatnika wnioskowane;j
technologii nie bedzie naktadata dodatkowych
wymogow zwigzanych z organizacjg udzielania
Swiadczen zdrowotnych. W pewnym stopniu za-
spokoi ona réwniez potrzeby zdrowotne w roz-
wazanej populacji chorych, gdyz bedzie to
pierwszy nowoczesny lek refundowany w roz-
wazanym wskazaniu w Polsce.

w pierwszej linii leczenia nieoperacyjnego, miejscowo zaawansowanego

Tecentrig® (atezolizumab)

lub rozsianego potrojnie ujemnego raka piersi
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1 Cel analizy

Celem niniejszej analizy jest prognoza wydatkéw podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen
ze $rodkéw publicznych (Narodowego Funduszu Zdrowia, NFZ) w przypadku podjecia decyzji o objeciu
refundacjg atezolizumabu (produkt leczniczy Tecentrig) w skojarzeniu z nab-paklitakselem w leczeniu
dorostych pacjentek z nieoperacyjnym, miejscowo zaawansowanym lub rozsianym potréjnie ujemnym
rakiem piersi (TNBC, z ang. triple-negative breast cancer), z ekspresjg ligandu receptora programowane;
$mierci (PD-L1, z ang. programmed death - ligand 1) na komdrkach immunologicznych naciekajgcych
guz (IC, z ang. immune cells) 21%, ktére wczesniej nie otrzymywaty chemioterapii z powodu choroby

rozsianej.

Whnioskowane jest objecie refundacjg w ramach proponowanego programu lekowego , Leczenie raka
piersi atezolizumabem (ICD-10: C 50)”. Zapisy programu lekowego przedstawiono w Zatgczniku 12.2 (str.

69).

2 Metodyka

Wykonana analiza obejmuje nastepujgce gtéwne etapy obliczeniowe:

e oszacowanie liczebnosci populacji docelowej dla atezolizumabu we wnioskowanym wskazaniu
w kolejnych latach zatozonego horyzontu czasowego;

e okreslenie pozycji rynkowych (udziatdow) technologii stosowanych we wnioskowanym wskaza-
niu, w dwdch alternatywnych scenariuszach: istniejgcym (odzwierciedlajgcym stan aktualny,
tj. brak refundacji atezolizumabu we wskazaniu leczenia pierwszego rzutu zaawansowanego
TNBC) oraz nowym (stan po wprowadzeniu wnioskowanego programu lekowego);

e oszacowanie kosztéw opcjonalnych strategii leczenia stosowanych w populacji docelowej,
szczegdtowo opisane w analizie ekonomicznej (AE Tecentriq 2022),

e prognoza wydatkdéw podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen ze sSrodkéw publicz-
nych w poréwnywanych scenariuszach —istniejgcym i nowym, oraz dodatkowych (inkremental-
nych) wydatkéw ptatnika wynikajgcych z realizacji scenariusza nowego, z wyszczegdlnieniem

sktadowej kosztu stanowigcej kwote refundacji produktu Tecentrig.

w pierwszej linii leczenia nieoperacyjnego, miejscowo zaawansowanego

e .
Tecentriq® (atezolizumab) lub rozsianego potrojnie ujemnego raka piersi
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W toku przygotowania analizy wptywu na budzet pfatnika w pierwszej kolejnosci korzystano z danych
zrédtowych odnoszacych sie do populacji polskiej lub korzystano z danych dostarczonych przez Wnio-

skodawce.

Analize przeprowadzono w wariantach: podstawowym (najbardziej prawdopodobnym), minimalnym i
maksymalnym. Warianty skrajne, tj. wariant minimalny oraz maksymalny, oparto o kluczowe zatozenia
zwigzane z epidemiologig potréjnie ujemnego raka piersi. Analiza wptywu na budzet zawiera rowniez
analize wrazliwosci, przeprowadzong dla istotnych parametrow modelu zwigzanych w szczegdlnosci
z oszacowaniem populacji docelowej, czasem leczenia, oceniang interwencjg i prognozowanym udzia-

tem atezolizumabu w liczbie leczonych pacjentek (szczegdty zawiera Rozdziat 7.3, str. 55).

Model wptywu na budzet przygotowano w arkuszu kalkulacyjnym programu Microsoft Office Ex-

cel 2019.

W modelu (arkusz MS Excel) wszystkie obliczenia przeprowadzono bez zaokraglania poszczegdlnych

wartosci, natomiast w niniejszym dokumencie przedstawiono wartosci zaokraglone.

2.1 Poréwnywane scenariusze

W analizie wptywu na budzet (AWB) poréwnano prognozowane wydatki ptatnika publicznego w dwadch

alternatywnych scenariuszach: istniejgcym (aktualnym) i nowym (przysztym).

Scenariusz istniejgcy obrazuje stan aktualny (obecnie obowigzujgcy status refundacyjny), zgodnie z kto-
rym produkt leczniczy Tecentriq (atezolizumab) nie jest refundowany w leczeniu chorych na zaawanso-
wanego potréjnie ujemnego raka piersi w catym horyzoncie czasowym analizy. W scenariuszu istnieja-

cym w rozwazanym wskazaniu stosowana jest chemioterapia.

Scenariusz nowy odpowiada sytuacji, w ktérej Minister wtasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o ob-
jeciu refundacjg produktu leczniczego Tecentrig 840 mg we wnioskowanym wskazaniu w ramach pro-
gramu lekowego. Wprowadzenie finansowania produktu leczniczego Tecentriq spowoduje zmiany
w udziatach poszczegdlnych strategii leczenia wynikajgce z zastgpienia technologii opcjonalnych aktual-

nie stosowanych w rozwazanym wskazaniu przez immunoterapie z udziatem produktu Tecentriq.

w pierwszej linii leczenia nieoperacyjnego, miejscowo zaawansowanego

e .
Tecentriq® (atezolizumab) lub rozsianego potrojnie ujemnego raka piersi
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2.2 Perspektywa analizy

Zgodnie z Wytycznymi oceny technologii medycznych w analizie wptywu na budzet w sytuacji, w ktorej
nie dochodzi do wspotptacenia ze strony Swiadczeniobiorcow lub jest ono z perspektywy pacjenta zni-
kome, mozna uwzgledni¢ jedynie perspektywe ptatnika publicznego (AOTMIT 2016). W zwigzku z po-
wyzszym, ze wzgledu na petne finansowanie $wiadczen zdrowotnych w zakresie programéw lekowych
z budzetu ptatnika publicznego za Swiadczenia zdrowotne, w analizie przyjeto perspektywe podmiotu
zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze srodkéw publicznych (w skrécie: perspektywa ptatnika

publicznego, PPP).

Koszty nie zostaty poddane dyskontowaniu, gdyz analiza wptywu na budzet przedstawia przeptyw srod-

kow finansowych w czasie (AOTMIT 2016).

2.3 Horyzont czasowy

W zapisach wymagan minimalnych, horyzont czasowy wtasciwy dla analizy wptywu na budzet zdefinio-
wany zostat jako perspektywa czasowa, w ktdrej szacowane sg wydatki podmiotu zobowigzanego do
finansowania $wiadczen ze Srodkéw publicznych, zwigzane ze stosowaniem wnioskowanej technologii
(MZ 08/01/2021). Horyzont czasowy powinien objgé¢ przewidywany przedziat czasu wystarczajgcy do
ustalenia rownowagi na rynku, przy czym horyzont nie powinien by¢ krétszy niz 2 lata od zajscia zmiany

wynikajacej z wydania pozytywnej decyzji o finansowaniu wnioskowanej interwencji.

W niniejszej analizie oszacowano jednoroczny wptyw na budzet ptatnika objecia refundacjg leku Tecen-
trig w horyzoncie pierwszych czterech lat od przewidywanej daty wprowadzenia refundacji atezolizu-
mabu we wnioskowanym wskazaniu. Biorgc pod uwage date ztozenia wniosku oraz przewidywany czas
trwania procedury refundacyjnej, jako realistyczny termin wprowadzenia refundacji wnioskowanej tech-
nologii ustalono styczen 2023 roku. W zwigzku z powyzszym, horyzont analizy obejmowat przedziat cza-

sowy od 1 stycznia 2023 r. do 31 grudnia 2026 r.

Zgodnie z zatozonym poziomem penetracji rynku przez ATEZO+nab-P (szczegdty w rozdziale 3.3.2), przy-
jety horyzont 4-letni jest wystarczajgcy do ustalenia réwnowagi na rynku. Jako ze przyjety horyzont prze-
kracza 2-letni okres obowigzywania pierwszej decyzji refundacyjnej, w analizie zatozono, ze po uptynie-
ciu obowigzywania decyzji refundacyjnej nastgpi jej automatyczne przedtuzenie na kolejny okres na nie-

zmienionych warunkach cenowych.

w pierwszej linii leczenia nieoperacyjnego, miejscowo zaawansowanego
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Modelowanie przeptywu pacjentek w programie oraz wydatkéw ptatnika publicznego przeprowadzono
w miesiecznych cyklach, w ktérych wyznaczano koszty ponoszone przez ptatnika w poréwnywanych sce-

nariuszach.

2.4 Aktualny sposéb finansowania produktu leczniczego Tecentriq
oraz wnioskowane warunki objecia refundacja

Produkt leczniczy Tecentriq (atezolizumab) w dawce 1200 mg jest obecnie finansowany ze srodkéw pu-
blicznych w ramach programu lekowego ,B.6 Leczenie niedrobnokomérkowego lub drobnokomorko-
wego raka ptuca (ICD-10: C 34)” (MZ 20/12/2021). Warunki refundacji zgodne z przedstawionymi w

Obwieszczeniu Ministra Zdrowia zamieszczono w ponizszej tabeli.

Tabela 1. Aktualne warunki refundacji leku Tecentrig 1200 mg.

Nazwa i zawartosé Kod EAN Urzedowa Cena hurtowa Wysokos¢ limitu  Dopfata swiadczeniobiorcy
opakowania cena zbytu brutto finansowania (poziom odptatnosci)

Tecentriq (atezolizu-
mab), koncentrat do
sporzadzania roztworu 05902768001167 19 389,24 zt 20 358,70 zt 20 358,70 zt
do infuzji,
1 fiol. 21200 mg

0zt
(bezptatnie)

w pierwszej linii leczenia nieoperacyjnego, miejscowo zaawansowanego
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Whnioskowane warunki objecia refundacjg produktu leczniczego Tecentrig 840 mg podsumowano w po-

nizszej tabeli.

Tabela 2. Wnioskowane warunki objecia refundacjg produktu leczniczego Tecentrig 840 mg (atezolizu-

mab).
Warunek refundacji

Substancja czynna
Dawka
Postac¢ farmaceutyczna
Zawarto$¢ opakowania jednostkowego
Kategoria dostepnosci refundacyjne;j
Cena zbytu netto?
Urzedowa cena zbytu?
Cena hurtowa?
Grupa limitowa®
Podstawa limitu
PDD>
Liczba PDD w opakowaniu
Cena hurtowa / PDD
Wysoko$¢ limitu finansowania
Poziom odptatnosci
Doptata swiadczeniobiorcy (pacjenta)

Koszt dziennej terapii®

Instrument podziatu ryzyka
(RSS, ang. risk sharing scheme)

Tecentrig® (atezolizumab)

-
7]
-
X
(o)

Opakowania jednostkowe
atezolizumab
840 mg
koncentrat do sporzgdzania roztworu do infuzji
1 fiolka

w ramach programu lekowego

60 mg (= 840 mg/14 dni)
14

Bezptatny

w pierwszej linii leczenia nieoperacyjnego, miejscowo zaawansowanego
lub rozsianego potrojnie ujemnego raka piersi
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Warunek refundacji Opakowania jednostkowe

1 Wnioskowana urzedowa cena zbytu pomniejszona o podatek VAT naliczony od ceny zbytu netto.
2 Whnioskowana urzedowa cena zbytu.

3) Urzedowa cena zbytu powiekszona o marze hurtowa (5% od urzedowej ceny zbytu).

4'W ramach istniejgcej grupy limitowej obejmujacej atezolizumab.

%) W oparciu o dawkowanie zgodne z wnioskowanych programem lekowym i ChPL Tecentrig.

6 Wedtug ceny zbytu netto i PDD.

3 Populacja docelowa

3.1 Oszacowanie liczebnosci populacji docelowej

W oszacowaniu liczebnosci pacjentek kwalifikujgcych sie do zastosowania produktu Tecentriq (atezoli-
zumab) w ramach wnioskowanego programu lekowego postuzono sie polskimi danymi NFZ i KRN doty-
czacymi zachorowalnosci na raka piersi oraz publikowanymi badaniami epidemiologicznymi i klinicznymi

odnalezionymi w ramach szybkiego przegladu, jak réwniez udostepnionymi przez wnioskodawce wyni-

kami badania

w pierwszej linii leczenia nieoperacyjnego, miejscowo zaawansowanego
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Oszacowanie liczebnosci populacji w dalszej czesci rozdziatu przedstawiono dla 2023 r., tj. dla pierw-

szego roku od zaktadanego wprowadzenia refundacji produktu Tecentriqg w rozwazanym wskazaniu.

Zgodnie z projektem wnioskowanego programu lekowego ,Leczenie raka piersi atezolizumabem (ICD-
10 C50)” (projekt opisu programu przedstawiono w Zatgczniku 12.2, str. 69), do leczenia atezolizuma-

bem w ramach programu kwalifikujg sie chore spetniajgce tgcznie ponizsze kryteria:

w pierwszej linii leczenia nieoperacyjnego, miejscowo zaawansowanego
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Oszacowanie liczebnosci populacji w wariancie podstawowym przeprowadzono w oparciu o schemat
przedstawiony na ponizszym wykresie (zob. Wykres 1). Schemat oszacowania populacji uwzglednia naj-

wazniejsze z wymienionych kryteriéw kwalifikacji do programu, tj.
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Wykres 1. Diagram oszacowania liczebnosci populacji docelowej dla atezolizumabu w pierwszej linii
leczenia zaawansowanego TNBC z obecnoscig ekspresji PD-L1.
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Tabela 6. Oszacowanie liczebnosci populacji docelowej dla produktu leczniczego Tecentriq (atezolizu-
mab) w pierwszej linii leczenia chorych na zaawansowanego potrdjnie ujemnego raka piersi z
obecnoscig ekspresji PD-L1 (wariant podstawowy).

----..---F

Ll

w pierwszej linii leczenia nieoperacyjnego, miejscowo zaawansowanego

e .
Tecentriq® (atezolizumab) lub rozsianego potrojnie ujemnego raka piersi



AESTIMO

w
N

- I
|
I

W tabeli ponizej przedstawiono prognoze liczbebnosci populacji docelowej dla wnioskowanej technolo-
gii w kolejnych latach 4-letniego horyzontu czasowego. Jako realistyczng date wprowadzenia refundacji

produktu leczniczego Tecentriq przyjeto styczen 2023 r.

Tabela 7. Oszacowana liczebnos¢ populacji docelowej dla produktu leczniczego Tecentriq (atezolizu-
mab) w leczeniu chorych na zaawansowanego potrdjnie ujemnego raka piersi z ekspresjg PD-
L1; wariant podstawowy.

Rok kalendarzowy 2022 2023 2024 2025 2026

Kolejne lata refundacji mierzac od daty pro-

gnozowanego wprowadzenia refundaciji . - - - -

(styczen 2023)

Liczebnos¢ populacji docelowej - - - - -

w pierwszej linii leczenia nieoperacyjnego, miejscowo zaawansowanego
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Oszacowanie liczebnosci docelowej w wariantach: minimalnym i maksymalnym, przeprowadzone na
podstawie skrajnych wartosci kluczowego wskaznika epidemiologicznego (udziatu TNBC wsrdd nowych
rozpoznan raka piersi), przedstawiono w zatgczniku 12.4 (str. 76) oraz podsumowano w Rozdziale 3.3.2.
Alternatywng liczebnos$¢ populacji docelowej testowano ponadto w ramach analizy wrazliwosci (zob.

Rozdziat 7.3).

3.1 Oszacowanie rocznej liczebnosci populacji obejmujgcej wszyst-
kich pacjentow, u ktérych wnioskowana technologia moze by¢ sto-
sowana

Uwzgledniajgc stosowanie atezolizumabu réwniez w innych skojarzeniach, zgodnie z zapisami zawar-
tymi w Charakterystyce Produktu Leczniczego (ChPL Tecentrig), produkt leczniczy Tecentrigq 840 mg jest

zarejestrowany w:

e leczeniu dorostych pacjentéw z miejscowo zaawansowanym lub rozsianym rakiem urotelialnym
(UC, z ang. urothelial carcinoma);
e w leczeniu dorostych chorych na niedrobnokomdérkowego raka ptuca w pierwszej linii leczenia:

o w skojarzeniu z bewacyzumabem, paklitakselem i karboplatyng, jest wskazany w lecze-
niu pierwszego rzutu u dorostych pacjentdw z rozsianym nieptaskonabtonkowym nie-
drobnokomaérkowym rakiem ptuca (NDRP). U pacjentéw z NDRP z mutacjg EGFR lub
z ALK-dodatnim NDRP produkt leczniczy Tecentrig w skojarzeniu z bewacyzumabem,
paklitakselem i karboplatyng jest wskazany dopiero po niepowodzeniu odpowiednich
terapii ukierunkowanych molekularnie;

o w skojarzeniu z nab-paklitakselem i karboplatyng jest wskazany w leczeniu pierwszego
rzutu u dorostych pacjentéw z rozsianym nieptaskonabtonkowym NDRP, u ktorych nie
wystepuje mutacja EGFR ani rearanzacja ALK;

o W monoterapii jest wskazany w leczeniu pierwszego rzutu u dorostych pacjentéw z roz-
sianym NDRP, z ekspresjg PD-L1 >50% na komodrkach guza (ang. tumour cells, TC) lub
>10% na komdrkach immunologicznych naciekajgcych guz (ang. immune cells, IC) oraz
ktorych nowotwor nie wykazuje mutacji EGFR i nie jest ALK-dodatnim NDRP

e w leczeniu dorostych chorych na niedrobnokomaérkowego raka ptuca w drugiej linii leczenia:
O W monoterapii jest u pacjentdw z miejscowo zaawansowanym lub rozsianym NDRP po

wczesniejszej chemioterapii. Pacjenci z NDRP z mutacjg EGFR lub ALK-dodatnim NDRP

w pierwszej linii leczenia nieoperacyjnego, miejscowo zaawansowanego
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przed leczeniem produktem Tecentrig powinni otrzymac rowniez terapie ukierunko-
wane molekularnie
e drobnokomdrkowym rakiem ptuca, w leczeniu pierwszego rzutu w chorobie rozlegtej
e w leczeniu dorostych pacjentdéw z nieoperacyjnym, miejscowo zaawansowanym lub rozsianym
potréjnie ujemnym rakiem piersi (ang. triple-negative breast cancer, TNBC), z ekspresjg PD-L1
na komodrkach immunologicznych naciekajgcych guz (IC) 21%, ktérzy wczesniej nie otrzymywali
chemioterapii z powodu choroby rozsiane;.
e rakiem watrobowokomdrkowym, zaawansowanym lub nieresekcyjnym, bez wczesniejszego le-

czenia systemowego
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Zbiorcze zestawienie liczebnosci populacji dla zarejestrowanych wskazan produktu Tecentrig 840 mg

przedstawia Tabela 8.

Tabela 8. Oszacowanie rocznej liczebnosci populacji obejmujgcej wszystkich pacjentow, u ktérych
mozna zastosowac produkt leczniczy Tecentrig — 2022 rok.

Wskazanie Liczebnos¢ populacji Zrédto oszacowania

Rak urotelialny
Niedrobnokomorkowy rak ptuca — | linia leczenia

Niedrobnokomadrkowy rak ptuca — Il linia leczenia
Drobnokomorkowy rak ptuca
Potrdjnie ujemny rak piersi

Rak watrobowokomorkowy

*
I
I
I
I
____________

tacznie

3.2 Oszacowanie rocznej liczebnosci populacji, w ktorej wniosko-
wana technologia jest obecnie stosowana

Produkt leczniczy Tecentrig 840 mg nie jest obecnie refundowany w ramach $wiadczent gwarantowa-
nych ze $rodkdw publicznych. Brak informacji nt. liczby pacjentéw stosujgcych lek Tecentriq 840 mg
poza systemem $wiadczent gwarantowanych (np. w ramach badan klinicznych lub samodzielnego finan-
sowania leczenia). W zwigzku z powyzszym nalezy przyjaé, ze liczba pacjentéw stosujgcych Tecentriq

840 mg wynosi obecnie 0 (zero).

Druga z dostepnych prezentacji produktu leczniczego Tecentriqg (fiolka 1200 mg) jest obecnie refundo-
wana ze $rodkéw ptatnika publicznego w ramach programu lekowego ,,B.6. Leczenie niedrobnokomoér-
kowego lub drobnokomadrkowego raka ptuca (ICD-10 C34)” u chorych: na niedrobnokomadrkowego raka

pfuca, w zakresie:
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e od stycznia 2019 r.: u chorych na niedrobnokomérkowego raka ptuca w drugiej linii (chorzy
z niepowodzeniem wczesniejszej chemioterapii wielolekowej z udziatem pochodnych platyny
lub monoterapii stosowanej z powodu zaawansowanego nowotworu) w raku ptaskonabtonko-

wym lub nieptaskonabtonkowym (niezaleznie od stopnia ekspresji PDL1)

e od lipca 2021 r.: u chorych na drobnokomdrkowego raka ptuca w leczeniu pierwszej linii z za-
stosowaniem atezolizumabu (w skojarzeniu z karboplatyng oraz etopozydem w fazie indukcji)

(MZ 20/12/2021).

Najnowsze dane dotyczace liczby chorych ktorzy otrzymali lek atezolizumab (produkt leczniczy Tecen-
trig 1200 mg) w ramach programu lekowego pochodzg z zatgcznikow do Uchwaty Rady NFZ w sprawie
przyjecia okresowego sprawozdania z dziatalnosci Narodowego Funduszu Zdrowia, i obejmujg okres do
konca pierwszego pétrocza 2021 roku (UR NFZ5/2021, UR NFZ 26/2021). W zwigzku z tym, ze refundacja
atezolizumabu we wskazaniu DRP zostata wprowadzona w drugim poétroczu 2021 r., przedstawione w
ponizszej tabeli liczebnosci populacji, w ktorej lek Tecentrig 1200 mg jest obecnie stosowany (zob. Ta-
bela 9), obejmuje jedynie chorych na niedrobnokomdrkowego raka ptuca (ptaskonabtonkowego lub nie-
ptaskonabtonkowego) otrzymujgcych atezolizumab w drugiej linii leczenia w ramach programu leko-

wego B.6.

Tabela 9. Liczba chorych aktualnie leczonych za pomocg produktu leczniczego Tecentrig 1200 mg w ra-
mach programu lekowego B.6. (UR NFZ 5/2021, UR NFZ 26/2021).

Okres Liczba pacjentéw leczonych ATEZO w B.6. *
2020 rok 1019
| pétrocze 2021 roku 620

* liczba unikalnych pacjentow, u ktdérych rozliczono substancje czynng atezolizumab w przedmiotowym okresie.

Liczba chorych aktualnie leczonych za pomocga produktu leczniczego Tecentrig 1200 mg w ramach pro-
gramu lekowego B.6. wyniosta w 2020 roku 1 019 osdb, a w pierwszym potroczu 2021 roku — 620 cho-
rych. Ze wzgledu na niedawne objecie refundacjg produktu Tecentrig 1200 mg w leczeniu drobnoko-
morkowego raka ptuca, spodziewany jest istotny wzrost liczby leczonych atezolizumabem na najbliz-

szych latach.

3.3 Struktura udziatow w liczbie leczonych pacjentow

W rozdziale przedstawiono zatozenia dotyczgce prognozowanych udziatow rynkowych technologii wnio-

skowanej i technologii opcjonalnych w | linii leczenia zaawansowanego potrdjnie ujemnego raka piersi,

w pierwszej linii leczenia nieoperacyjnego, miejscowo zaawansowanego

e .
Tecentriq® (atezolizumab) lub rozsianego potrojnie ujemnego raka piersi
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przyjete odpowiednio w scenariuszu istniejgcym (zaktadajgcym brak refundacji leku Tecentriq i przedtu-

zenie obowigzujgcej praktyki klinicznej na lata horyzontu czasowego analizy) oraz scenariuszu nowym

—_

przedstawiajgcym sytuacje, w ktorej lek Tecentrig 840 mg zostaje objety refundacjg w ramach pro-

gramu leczenia pierwszego rzutu zaawansowanego TNBC).

3.3.1 Scenariusz istniejgcy

Scenariusz istniejgcy (aktualny), bedacy przedtuzeniem obecnego statusu refundacyjnego lekdw stoso-

wanych w rozwazanym wskazaniu, zaktada brak refundacji atezolizumabu ze Srodkéw publicznych we

w pierwszej linii leczenia nieoperacyjnego, miejscowo zaawansowanego

e .
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Tabela 10 przedstawia strukture leczenia zaawansowanego TNBC w odsetku i liczbie pacjentek rozpo-
czynajacych leczenie pierwszego rzutu w danym roku, liczgc od daty wprowadzenia refundacji produktu

Tecentrig 840 mg we wnioskowanym wskazaniu.

Tabela 10. Prognozowana liczba nowych pacjentek w scenariuszu istniejgcym (wariant podstawowy).
Strategia leczenia Rok 1 Rok 2 Rok 3 Rok 4
Udziat procentowy (w liczbie nowych pacjentek)
Chemioterapia 100% 100% 100% 100%
Atezolizumab w skojarzeniu z nab-paklitakselem 0% 0% 0% 0%

Liczba nowych pacjentek

Chemioterapia - - - -

Atezolizumab w skojarzeniu z nab-paklitakselem 0 0 0 0

Liczba wszystkich pacjentek objetych leczeniem w danym roku, uwzgledniajgca pacjentki nowo wia-
czone i kontynuujgce terapie, bedzie wynikiem modelowania przeptywu pacjentek w modelu wptywu

na budzet.

3.3.2 Scenariusz nowy

W scenariuszu nowym prognozuje sie, ze po objeciu refundacjg wnioskowanej technologii, terapia
ATEZO+nab-paklitaksel bedzie stopniowo zastepowac dotychczasowy standard postepowania (kla-
syczng chemioterapie) w leczeniu pierwszego rzutu zaawansowanego TNBC z obecnoscig ekspresji PD-
L1. Udziaty wnioskowanej technologii w wariancie podstawowym analizy przyjeto_
.|
_ Zatozony poziom zastepowania standardowej che-
mioterapii (_) uznano za realistyczny réwniez

w warunkach polskich — nizsze udziaty w pierwszym roku wynikajg m.in. z naturalnych barier dotycza-
cych penetracji rynkowej nowych technologii medycznych w poczgtkowym okresie (okres rozruchu pro-
gramu lekowego, zwiekszanie swiadomosci lekarzy w zakresie dostepnosci nowego skutecznego lecze-
nia), natomiast _ odzwierciedla niezaspokojone potrzeby kli-
niczne w rozwazanej populacji. Zatozenie petnej penetracji rynku (100% udziatu) uznano za mato reali-
styczne (i testowano wytgcznie w analizie wrazliwosci), m.in. z uwagi na prawdopodobne ograniczenia

mozliwosci testowania ekspresji PD-L1 u wszystkich chorych.

Przyjete udziaty sg rowniez spdjne z prognozg przeprowadzong w oparciu o rzeczywiste dane dotyczgce

przejmowania rynku przez ATEZO we wskazaniu SCLC w Stanach Zjednoczonych (McCune 2019); ze

w pierwszej linii leczenia nieoperacyjnego, miejscowo zaawansowanego

e .
Tecentriq® (atezolizumab) lub rozsianego potrojnie ujemnego raka piersi
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wzgledu na fakt, ze w obu wskazaniach (SCLC i TNBC) istniejg duze niezaspokojone potrzeby wynikajace

z braku skutecznego leczenia i ztego rokowania, przyjeto, ze udziaty ATEZO we wskazaniu SCLC mozna

odnies¢ rowniez dia rozwazanego wskazania. |

Przyjete udziaty wraz z prognozowang liczbg nowych pacjentek w scenariuszu nowym (wariant podsta-

wowy), przedstawiono w kolejnej tabeli.

Tabela 11. Prognozowana liczba nowych pacjentek w scenariuszu nowym (wariant podstawowy).
Strategia leczenia Rok 1 Rok 2 Rok 3 Rok 4

Udziat procentowy (w liczbie nowych pacjentek)

Chemioterapia - - - -
Atezolizumab w skojarzeniu z nab-paklitakselem - - - -

Liczba nowych pacjentek

Chemioterapia - . . .
Atezolizumab w skojarzeniu z nab-paklitakselem - - - -

Liczba wszystkich pacjentek objetych leczeniem w danym roku, uwzgledniajgca pacjentki nowo wia-
czone i kontynuujace terapie, stanowi wynik modelowania przeptywu pacjentéw w modelu wptywu na

budzet (szczegdty w rozdziale 7.1.3).

W analizie wrazliwosci testowano dodatkowo skrajny wariant zaktadajacy, ze w zwigzku z wyzszg sku-
tecznoscig atezolizumabu i silng niezaspokojong potrzeba kliniczng w docelowej populacji, Tecentriq
przejmie bardzo szybko caty rynek leczenia pierwszego rzutu zaawansowanego TNBC z obecnoscig eks-
presji PD-L1, tj. osiggnie udziat 100% juz w pierwszym roku refundacji. Jest to zatozenie z punktu widze-
nia praktyki klinicznej i mozliwosci systemu ochrony zdrowia w Polsce konserwatywne i moze prowadzi¢
do zawyzenia kosztéw w scenariuszu nowym, jest rowniez mato realistyczne, gdyz zaktada m.in. brak
ograniczen zwigzanych z mozliwoscig oceny ekspresji PD-L1. W zwigzku z wymienionymi ograniczeniami

wariant z petng penetracjg rynku testowano jedynie w ramach AW.

3.4  Zatozenia wariantow skrajnych: minimalnego i maksymalnego

W zwigzku z niepewnoscig oszacowan liczebnosci populacji docelowej, zgodnie z wytycznymi Agencji

(AOTMIT 2016) analize wptywu na budzet przeprowadzono w trzech alternatywnych wariantach:

w pierwszej linii leczenia nieoperacyjnego, miejscowo zaawansowanego

e .
Tecentriq® (atezolizumab) lub rozsianego potrojnie ujemnego raka piersi
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e podstawowym (najbardziej prawdopodobnym);
e minimalnym;

e maksymalnym.

Zatozenia wariantu podstawowego omowiono w poprzednich rozdziatach analizy.

Zgodnie z wytycznymi AOTMIT 2016, alternatywne warianty skonstruowano w oparciu o czynniki, ktére
majg najwiekszy wptyw na stosowanie technologii, oraz rézne oszacowania rozpowszechnienia stanu

chorobowego.

Kluczowym ,niepewnym” parametrem zwigzanym z oszacowaniem liczebnosci populacji docelowej byta

roczna liczba nowych rozpoznan potrdjnie ujemnego raka piersi w Polsce

Zestawienie liczebnosci populacji docelowej w wariantach: podstawowym, minimalnymi i maksymalnym
w kolejnych latach rozwazanego horyzontu czasowego, z zatozeniem podstawowego tempa wzrostu

populacji (1,5% rocznie; zob. Rozdziat 3.1), zamieszczono w ponizszej tabeli (zob. Tabela 12).

Tabela 12. Zatozenia wariantéw: minimalnego i maksymalnego.

Parametr Liczebnosé populacji
Wariant modyfikowany w wariantach P p J Zatozenie
. docelowej
skrajnych

Podstawowy (najbardziej
prawdopodobny)

w pierwszej linii leczenia nieoperacyjnego, miejscowo zaawansowanego

e .
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Parametr Liczebnos¢ populacji
Wariant modyfikowany w wariantach P p ) Zatozenie
. docelowej
skrajnych
I
e - I _

Wyniki analizy w wariantach: minimalnym i maksymalnym przedstawiono w Rozdziale 7.2.

Dodatkowo w ramach analizy wrazliwosci uwzgledniono scenariusz, w ktérym jednoczesnie z atezolizu-
mabem refundacjg zostanie objeta druga z zarejestrowanych immunoterapii — pembrolizumab w skoja-
rzeniu z CTH (badanie KEYNOTE-355). Zasadnos¢ uwzglednienia immunoterapii pembrolizumabem jako
dodatkowej technologii opcjonalnej wynika z niedawnej rejestracji produktu Keytruda we wskazaniu
zblizonym do ocenianego w analizie (leczenie miejscowo nawrotowego potrdjnie ujemnego raka piersi
nieoperacyjnego lub z przerzutami u oséb dorostych, u ktérych CPS z ekspresjg PD-L1 w tkance nowo-
tworowej wynosi > 10 i ktore wczesniej nie otrzymywaty chemioterapii w zwigzku z chorobg nowotwo-
rowaq z przerzutami; ChPL Keytruda). Scenariusz, ten rozwazany jest wytgcznie w ramach analizy wrazli-
wosci ze wzgledu na fakt, ze data ewentualnego objecia refundacjg pembrolizumabu we wskazaniu
TNBC jest nieznana i trudna do oszacowania (w momencie przygotowania niniejszej analizy do AOTMIT

nie wptyneto zlecenie dotyczace oceny pod katem wniosku refundacyjnego).

4  Analiza kosztow

W analizie wptywu na budzet skorzystano z obliczen i zatozen przeprowadzonej analizy ekonomiczne;j
(AE Tecentrig 2022). Wyznaczone w niej koszty w przeliczeniu na kolejne miesigce od rozpoczecia terapii
pierwszej linii (z zastosowaniem ATEZO+ nab-P lub standardowej CTH) mnozono przez liczbe pacjentek
rozpoczynajacych leczenie w danych miesigcach oraz pacjentek kontynuujgcych leczenie, ktére rozpo-
czety terapie wczesniej (model w formie przeptywu populacji). Kosztéw nie poddano dyskontowaniu,

zgodnie z zaleceniami AOTMIT (AOTMIT 2016).
Uwzgledniono nastepujace rodzaje bezposrednich kosztéw medycznych:

e Koszty poréwnywanych interwencji (ATEZO + nab-P; CTH),
e Koszty podania lekow,

e Koszty diagnostyki i monitorowania leczenia,

w pierwszej linii leczenia nieoperacyjnego, miejscowo zaawansowanego

e .
Tecentriq® (atezolizumab) lub rozsianego potrojnie ujemnego raka piersi
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e Koszty leczenia zdarzen niepozadanych,
e Koszty monitorowania choroby,
e Koszty zwigzane z dalszym leczeniem po progresji (2. linia CTH, monitorowanie),

e Koszt opieki terminalnej nad pacjentem.

Nie uwzgledniono przy tym kosztéw ponoszonych przez $wiadczeniobiorcow, a takze kosztéw posred-

nich, co jest zgodne z przyjeta w analizie perspektywa pfatnika publicznego.

Petny opis zatozen oraz kalkulacji kosztéw jednostkowych przedstawiono w dokumencie AE Tecentrig
2022. W Zatgczniku 12.3 (str. 74) przedstawiono tabelaryczne zestawienie niedyskontowanych kosztow

ponoszonych w kolejnych miesigcach od rozpoczecia leczenia.

5 Podsumowanie danych wejsciowych modelu

W ponizszej tabeli przedstawiono zestawienie parametrow (danych wejsciowych) wykorzystywanego w

analizie wptywu na budzet modelu ekonomicznego.

Tabela 13. Zestawienie tabelaryczne wartosci parametréw przyjetych w wariancie podstawowym.
Parametr Wartosé Zrédto/komentarz

Parametry epidemiologiczne oraz rynkowe

Oszacowanie wtasne na podstawie publi-

Liczebnos$¢ populacji docelowej kowanej literatury oraz badania IQVIA
2019
Udziaty rynkowe w scenariuszu istniejg- ATEZO + nab-P: 0% (lata 1-4) Zatozenie wtasne, zgodne ze stanem ak-
cym CTH: 100% (lata 1-4) tualnym

Réwnomierne w skali roku (stata mie-
Tempo wtgczania pacjentek do leczenia sieczna liczba rozpoczynajacych leczenie
w danym roku)

Zatozenie witasne, uzasadnione biezgcym
diagnozowaniem chorych (oraz brakiem
populacji zastanej oczekujgcej na lecze-

nie)
Parametry kosztowe
. -~ Zgod d li
Koszty jednostkowe lekdéw oraz $wiad- £0 ne'z przeprowa 'zoha ana @a

) ) ekonomiczng (zestawienie kosztéw .

czen wykorzystane w oszacowaniu kosz- ) S ; AE Tecentriqg 2022
tow catkowitveh terapii w kolejnych miesigcach przedstawiono
¥ P w Zatgczniku 12.3, str. 74).
Inne parametry

Data rozpoczecia refundacji leku 01.01.2023 Zatosenie wiasne

Tecentrig w leczeniu DRP

w pierwszej linii leczenia nieoperacyjnego, miejscowo zaawansowanego
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Parametr Warto$é Zr6dto/komentarz
Dtugosé horyzontu czasowego 4 lata Zatozenie wtasne
g Y g (01.2023-12.2026)
Dtugos¢ cyklu obliczeniowego modelu 1 miesigc Zatozenie wtasne

6 Oszacowanie aktualnych rocznych wydatkow podmiotu zobowig-
zanego do finansowania Swiadczenia

Oszacowania aktualnych wydatkéw ponoszonych przez ptatnika na leczenie pacjentek wchodzgcych
w sktad populacji docelowej dokonano na podstawie modelowania kosztéw w scenariuszu aktualnym
dla pierwszego roku, po przyjeciu liczebnosci populacji docelowej rownej _
- zgodnie z zatozeniami przedstawionymi w Rozdziale 3.1, str. 17). Przedstawione wydatki dotycza

pacjentek rozpoczynajgcych (rownomiernie w skali roku) leczenie pierwszej linii w 2022 r.

Tabela 14. Aktualne roczne wydatki podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen.
Schemat leczenia Wydatki ptatnika
Atezolizumab + nab-P I
Chemioterapia _
Catkowite wydatki pfatnika _
Catkowite wydatki ponoszone przez ptatnika na leczenie pacjentek we wnioskowanym wskazaniu

w 2022 roku oszacowano na kwoteg okoto _

W zwigzku z brakiem refundacji leku Tecentrig we wskazaniu leczenia zaawansowanego TNBC, aktualne

wydatki na refundacje wnioskowanej interwencji wynoszg 0 zt.

7  Wyniki analizy wptywu na budzet

W kolejnych podrozdziatach przedstawiono wyniki w wariancie podstawowym analizy, wariantach skraj-
nych (minimalnym i maksymalnym), a takze wyniki przeprowadzonej deterministycznej analizy wrazli-
wosci. Dla czytelnosci prezentacji, wydzielono podrozdziaty, w ktorych odrebnie przedstawiono wyniki
z uwzglednieniem proponowanego instrumentu ryzyka oraz bez jego uwzglednienia w analizie. Nalezy
podkresli¢, ze wariant bez RSS, rozwazany ze wzgledu na koniecznos¢ spetnienia formalnych wymogow

wynikajgcych z Rozporzgdzenia o minimalnych wymaganiach (MZ 08/01/2021), przedstawia jedynie

w pierwszej linii leczenia nieoperacyjnego, miejscowo zaawansowanego
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teoretyczny poziom refundacji, ktéry nie bedzie mie¢ zastosowania w rzeczywistosci ptatnika publicz-
nego, a zaproponowany RSS jest nierozerwalng czescig analizy, ksztattujagcym cene efektywng produktu

leczniczego Tecentriq.

7.1 Wariant podstawowy

7.1.1 Analiza z uwzglednieniem instrumentu dzielenia ryzyka

Tabela 15 przedstawia wyniki analizy podstawowej w wariancie z uwzglednieniem proponowanego in-

strumentu dzielenia ryzyka.

Tabela 15. Wyniki analizy wptywu na budzet; wariant podstawowy, z uwzglednieniem RSS.
Scenariusz Rok 1 (2023 r.) Rok 2 (2024 ) Rok 3 (2025 r.) Rok 4 (2026 r.)
Catkowite wydatki w populacji docelowej [z1]

Scenariusz istniejgcy

Scenariusz nowy

Wydatki inkrementalne
(sc. nowy vs sc. istniejgcy)

Wydatki na refundacje produktu Tecentriq [z1]
Scenariusz istniejgcy
Scenariusz nowy

Wydatki inkrementalne
(sc. nowy vs sc. istniejgcy)

Wydatki na nab-paklitaksel [zt]

Scenariusz istniejgcy

Wydatki inkrementalne
(sc. nowy vs sc. istniejacy)

1 1
Scenariusz nowy - -
L L

W przypadku podjecia decyzji o objeciu refundacjg produktu Tecentriq w ramach wnioskowanego pro-

gramu lekowego, wydatki ptatnika publicznego ponoszone w populacji docelowej wzrosng w stosunku

do scenariusza istniejacego, kolejno o |

Sktadowa kosztu, stanowigca kwote refundacji produktu leczniczego Tecentrig 840 mg, wynosi kolejno

I 1 s cenaritis2u
nowym oraz 0zt w scenariuszu istniejacy . |

w pierwszej linii leczenia nieoperacyjnego, miejscowo zaawansowanego
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Ponizszy wykres graficznie przedstawia wyniki analizy w kolejnych latach.

Wykres 2. Wyniki analizy wptywu na budzet; wariant podstawowy, z uwzglednieniem RSS.

w pierwszej linii leczenia nieoperacyjnego, miejscowo zaawansowanego

e .
Tecentriq® (atezolizumab) lub rozsianego potrojnie ujemnego raka piersi



AESTIMO

46

Wyniki analizy inkrementalnej w podziale na kategorie kosztow przedstawia Tabela 16.

Tabela 16. Wyniki analizy inkrementalnej z uwzglednieniem szczegdtowej struktury wydatkéw — wa-

riant podstawowy, z RSS.

Kategoria Rok 1 (2023 r.) Rok 2 (2024 r.) Rok 3 (2025 r.) Rok 4 (2026 )

Inkrementalne wydatki budzetowe [z1]

Atezolizumab (Tecentriq)
Chemioterapia
Podanie lekdw
Diagnostyka / monitorowanie w programie
Zdarzenia niepozgdane
Leczenie podtrzymujace

Leczenie dalszej linii

Opieka terminalna
Wydatki w scenariuszu nowym [zi]
Atezolizumab (Tecentriq)
Chemioterapia
Podanie lekdéw
Diagnostyka / monitorowanie w programie
Zdarzenia niepozgdane
Leczenie podtrzymujace

Leczenie dalszej linii

Opieka terminalna
Wydatki w scenariuszu istniejgcym [zt]
Atezolizumab (Tecentriq)
Chemioterapia
Podanie lekdéw
Diagnostyka / monitorowanie w programie
Zdarzenia niepozgdane
Leczenie podtrzymujace

Leczenie dalszej linii

Opieka terminalna

w pierwszej linii leczenia nieoperacyjnego, miejscowo zaawansowanego
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7.1.2 Analiza bez uwzglednienia instrumentu dzielenia ryzyka

W kolejnej tabeli przedstawiono wyniki analizy z pominieciem proponowanego instrumentu dzielenia

ryzyka dla leku Tecentrig.

Tabela 17. Wyniki analizy wptywu na budzet; wariant podstawowy, bez uwzglednienia RSS.
Scenariusz Rok 1 (2023 ) Rok 2 (2024 r.) Rok 1 (2025 ) Rok 2 (2026 r.)

Catkowite wydatki w populacji docelowej [z1]

Scenariusz istniejgcy

Scenariusz nowy

Wydatki inkrementalne
(sc. nowy vs sc. istniejacy)

Wydatki na refundacje produktu Tecentriq [zt]
Scenariusz istniejgcy
Scenariusz nowy

Wydatki inkrementalne
(sc. nowy vs sc. istniejacy)

Wydatki na nab-paklitaksel [zt]
Scenariusz istniejgcy
Scenariusz nowy

Wydatki inkrementalne
(sc. nowy vs sc. istniejgcy)

W przypadku podjecia decyzji o objeciu refundacjg produktu Tecentrig w ramach wnioskowanego pro-

gramu lekowego, wydatki ptatnika publicznego ponoszone w populacji docelowej wzrosng w stosunku

do scenariusza istniejacego, kolejno o

Sktadowa kosztu, stanowigca kwote refundacji produktu leczniczego Tecentrig 840 mg, wynosi kolejno

Y s cenariuszu

nowym oraz 0 zt w scenariuszu istniejgcym.

w pierwszej linii leczenia nieoperacyjnego, miejscowo zaawansowanego

e .
Tecentriq® (atezolizumab) lub rozsianego potrojnie ujemnego raka piersi
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Ponizszy wykres graficznie przedstawia wyniki analizy w kolejnych latach.

Wykres 3. Wyniki analizy wptywu na budzet; wariant podstawowy, bez uwzglednienia RSS.

Wyniki analizy inkrementalnej w podziale na kategorie kosztéw przedstawia Tabela 16.

Tabela 18. Wyniki analizy inkrementalnej z uwzglednieniem szczegdtowej struktury wydatkéw — wa-
riant podstawowy, z RSS.

Kategoria Rok 1 (2023 r.) Rok 2 (2024 .) Rok 3 (2025r.) Rok 4 (2026 r.)

Inkrementalne wydatki budzetowe [z1]
Atezolizumab (Tecentriq)
Chemioterapia
Podanie lekdéw
Diagnostyka / monitorowanie w programie
Zdarzenia niepozgdane

Leczenie podtrzymujace

B EE
I I I
. . .
I I I
I I I
I I I
Leczenie dalszej linii - - -

w pierwszej linii leczenia nieoperacyjnego, miejscowo zaawansowanego

e .
Tecentriq® (atezolizumab) lub rozsianego potrojnie ujemnego raka piersi
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Kategoria Rok 1 (2023 r.) Rok 2 (2024 .) Rok 3 (2025 .) Rok 4 (2026 )

Opieka terminalna
Wydatki w scenariuszu nowym [zt]
Atezolizumab (Tecentriq)
Chemioterapia
Podanie lekéw
Diagnostyka / monitorowanie w programie
Zdarzenia niepozgdane
Leczenie podtrzymujace
Leczenie dalszej linii

Opieka terminalna

Wydatki w scenariuszu istniejacym [zt]
Atezolizumab (Tecentriq)
Chemioterapia
Podanie lekdéw
Diagnostyka / monitorowanie w programie
Zdarzenia niepozgdane
Leczenie podtrzymujace

Leczenie dalszej linii

Opieka terminalna

7.1.3 Prognoza liczby leczonych oraz zapotrzebowania na lek Tecentriq
W scenariuszu nowym

W ponizszej tabeli zebrano dane dotyczace liczby pacjentek objetych programem lekowym z zastoso-

waniem atezolizumabu oraz prognozowanej liczby zrefundowanych opakowan produktu Tecentriq 840

me, |

Tabela 19. Liczba leczonych w programie oraz prognozowana liczba zrefundowanych opakowan atezo-
lizumabu w kolejnych latach analizy wptywu na budzet; wariant podstawowy.

Rok 1 (2023 r.) Rok 2 (2024 r.) Rok 3(2025r)  Rok4 (2026r)

P i 5 = =
B @ = = =

w pierwszej linii leczenia nieoperacyjnego, miejscowo zaawansowanego

e .
Tecentriq® (atezolizumab) lub rozsianego potrojnie ujemnego raka piersi
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0

Rok1(2023r)  Rok2(2024r)  Rok3(2025r) Rok4 (2026r)

I

7.2 Warianty skrajne — minimalny i maksymalny

Zatozenia wariantéw skrajnych podsumowano w Rozdziale 3.3.2 (str. 38).

7.2.1 Analiza z uwzglednieniem instrumentu dzielenia ryzyka

Wyniki analizy wptywu na budzet w wariantach: minimalnym i maksymalnym, z uwzglednieniem propo-

nowanego instrumentu dzielenia ryzyka, przedstawia kolejno Tabela 20 i Tabela 21.

Tabela 20. Wyniki analizy wptywu na budzet; wariant minimalny, z uwzglednieniem RSS.

Scenariusz Rok 1 (2023 r) Rok 2 (2024 r.) Rok 3 (2025 r.) Rok 4 (2026 r.)

Catkowite wydatki w populacji docelowej [z1]
Scenariusz istniejacy

Scenariusz nowy

Wydatki inkrementalne
(sc. nowy vs sc. istniejacy)

Wydatki na refundacje produktu Tecentriq [z1]

Scenariusz istniejacy

Scenariusz nowy

w pierwszej linii leczenia nieoperacyjnego, miejscowo zaawansowanego

e .
Tecentriq® (atezolizumab) lub rozsianego potrojnie ujemnego raka piersi
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Scenariusz Rok 1 (2023 ) Rok 2 (2024 ) Rok 3 (2025 r.) Rok 4 (2026 )

Wydatki inkrementalne -

(sc. nowy vs sc. istniejgcy)

Wydatki na nab-paklitaksel [zt]
Scenariusz istniejgcy I I I I
Scenariusz nowy - - - -
I I I I

Wydatki inkrementalne
(sc. nowy vs sc. istniejgcy)

Inkrementalne wydatki ptatnika publicznego w wariancie minimalnym wynoszg _

Tabela 21. Wyniki analizy wptywu na budzet; wariant maksymalny, z uwzglednieniem RSS.

Scenariusz Rok 1 (2023 r.) Rok 2 (2024 ) Rok 3 (2025 r.) Rok 4 (2026 )

Catkowite wydatki w populacji docelowej [z1]
Scenariusz istniejgcy

Scenariusz nowy

Wydatki inkrementalne
(sc. nowy vs sc. istniejgcy)

Wydatki na refundacje produktu Tecentriq [21]
Scenariusz istniejgcy
Scenariusz nowy

Wydatki inkrementalne
(sc. nowy vs sc. istniejgcy)

Wydatki na nab-paklitaksel [zt]

Scenariusz istniejgcy

Wydatki inkrementalne
(sc. nowy vs sc. istniejacy)

i i
Scenariusz nowy - -
L L

Inkrementalne wydatki ptatnika publicznego w wariancie maksymalnym wynoszg _

7.2.2 Analiza bez uwzglednienia instrumentu dzielenia ryzyka

Wyniki analizy wptywu na budzet w wariantach: minimalnym i maksymalnym, bez uwzglednienia instru-

mentu dzielenia ryzyka dla produktu Tecentriq 840 mg, przedstawia kolejno Tabela 22 i Tabela 23.

w pierwszej linii leczenia nieoperacyjnego, miejscowo zaawansowanego

e .
Tecentriq® (atezolizumab) lub rozsianego potrojnie ujemnego raka piersi
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Tabela 22. Wyniki analizy wptywu na budzet; wariant minimalny, bez uwzglednienia RSS.
Scenariusz Rok 1 (2023 ) Rok 2 (2024 r.) Rok 3 (2025 r.) Rok 4 (2026 )

Catkowite wydatki w populacji docelowej [zt]

Scenariusz istniejacy

Scenariusz nowy

Wydatki inkrementalne
(sc. nowy vs sc. istniejacy)

Wydatki na refundacje produktu Tecentriq [zt]
Scenariusz istniejgcy
Scenariusz nowy

Wydatki inkrementalne
(sc. nowy vs sc. istniejacy)

Wydatki na nab-paklitaksel [zt]
Scenariusz istniejgcy
Scenariusz nowy

Wydatki inkrementalne
(sc. nowy vs sc. istniejgcy)

Inkrementalne wydatki pfatnika publicznego w wariancie minimalnym wynosza

Tabela 23. Wyniki analizy wptywu na budzet; wariant maksymalny, bez uwzglednienia RSS.
Scenariusz Rok 1 (2023 r) Rok 2 (2024 1) Rok 3 (2025 r.) Rok 4 (2026 r.)

Catkowite wydatki w populacji docelowej [zt]

Scenariusz istniejgcy

Scenariusz nowy

Wydatki inkrementalne
(sc. nowy vs sc. istniejacy)

Wydatki na refundacje produktu Tecentriq [zt]
Scenariusz istniejgcy

Scenariusz nowy

Wydatki inkrementalne
(sc. nowy vs sc. istniejacy)

Wydatki na nab-paklitaksel [zt]

Scenariusz istniejgcy

Scenariusz nowy

w pierwszej linii leczenia nieoperacyjnego, miejscowo zaawansowanego

e .
Tecentriq® (atezolizumab) lub rozsianego potrojnie ujemnego raka piersi
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Scenariusz Rok 1 (2023 ) Rok 2 (2024 ) Rok 3 (2025 r.) Rok 4 (2026 )
vdard inkrementaine I B S .
(sc. nowy vs sc. istniejgcy)

Inkrementalne wydatki ptatnika publicznego w wariancie maksymalnym wynoszg _

7.2.3 Prognoza liczby leczonych oraz zapotrzebowania na lek Tecentriq
W scenariuszu nowym

Prognozowany przeptyw pacjentek w programie oraz wielko$¢ zapotrzebowania na produkt leczniczy
Tecentriq 840 mg przedstawiono w ponizszych tabelach, kolejno w wariancie minimalnym (Tabela 24)

i maksymalnym (Tabela 25).

Tabela 24. Liczba leczonych w programie oraz prognozowana liczba zrefundowanych opakowan atezo-
lizumabu w kolejnych latach analizy wptywu na budzet; wariant minimalny.

Rok1(2023r)  Rok2(2024r) Rok3(2025r) Rok4 (2026r)

W

Tabela 25. Liczba leczonych w programie oraz prognozowana liczba zrefundowanych opakowan atezo-
lizumabu w kolejnych latach analizy wptywu na budzet; wariant maksymalny.

Rok1(2023r)  Rok2(2024r)  Rok3(2025r) Rok4 (2026r)

|

w pierwszej linii leczenia nieoperacyjnego, miejscowo zaawansowanego

e .
Tecentriq® (atezolizumab) lub rozsianego potrojnie ujemnego raka piersi
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Rok1(2023r)  Rok2(2024r)  Rok3(2025r) Rok4 (2026r)

4

w pierwszej linii leczenia nieoperacyjnego, miejscowo zaawansowanego

e .
Tecentriq® (atezolizumab) lub rozsianego potrojnie ujemnego raka piersi
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7.3 Analiza wrazliwosci

Zatozenia wariantéw testowanych w ramach analizy wrazliwosci przedstawia Tabela 26.

Tabela 26. Zatozenia wariantéw analizy wrazliwosci.

Lp. Wariant AW Warto$¢ w analizie podstawowej  Warto$¢ w analizie wrazliwoéci  Komentarz / Zrédto oszacowania w AW

—
S

w pierwszej linii leczenia nieoperacyjnego, miejscowo zaawansowanego

- ® .
Tecentriq® (atezolizumab) lub rozsianego potrojnie ujemnego raka piersi
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Lp. Wariant AW Warto$¢ w analizie podstawowej  Warto$¢ w analizie wrazliwosci  Komentarz / zrédto oszacowania w AW

w pierwszej linii leczenia nieoperacyjnego, miejscowo zaawansowanego

- ® .
Tecentriq® (atezolizumab) lub rozsianego potrojnie ujemnego raka piersi
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Lp. Wariant AW Warto$¢ w analizie podstawowej  Warto$¢ w analizie wrazliwosci  Komentarz / zrédto oszacowania w AW

*

l_-*'

Wyniki analizy wrazliwosci przedstawiono w kolejnych rozdziatach, kolejno w wariantach z uwzglednieniem (Rozdziat 7.3.1) i bez uwzglednienia RSS (Roz-

dziat 7.3.2).
7.3.1 Analiza z uwzglednieniem instrumentu dzielenia ryzyka
Kolejna tabela prezentuje wyniki poszczegdlnych wariantéw analizy wrazliwosci.

Tabela 27. Wyniki analizy wrazliwosci z uwzglednieniem RSS.

Wariant Wydatki ptatnika [z1] | rok (2023 r.) 1l rok (2024 r.) Il rok (2025 r.) IV rok (2026 r.)

w pierwszej linii leczenia nieoperacyjnego, miejscowo zaawansowanego

- ® .
Tecentriq® (atezolizumab) lub rozsianego potrojnie ujemnego raka piersi
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Wariant Wydatki ptatnika [z1] | rok (2023 r.) 1l rok (2024 r.)

i

w pierwszej linii leczenia nieoperacyjnego, miejscowo zaawansowanego

- ® .
Tecentriq® (atezolizumab) lub rozsianego potrojnie ujemnego raka piersi

Il rok (2025 .)

AESTIMO

IV rok (2026 r.)
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Wariant Wydatki ptatnika [z1] | rok (2023 r.) 1l rok (2024 r.) Il rok (2025 .) IV rok (2026 r.)

110
e

Wszystkie rozwazane scenariusze analizy wrazliwosci wskazujg na stabilnos¢ wynikéw uzyskanych w analizie podstawowej. Zmiany wydatkéw inkremen-
talnych ptatnika w horyzoncie czteroletnim miescity si¢ w granicach od _ w stosunku do wartosci wyznaczonych w analizie podstawowe;.
Najwiekszy wzrost inkrementalnych wydatkéw ptatnika zaobserwowano w wariantach: z zatozeniem 100% udziatu wnioskowanej interwencji (wzrost o

- oraz z zatozeniem jednoczesnego startu refundacji terapii pembrolizumabem i jednakowego podziatu rynku pomiedzy immunoterapie (wzrost o

w pierwszej linii leczenia nieoperacyjnego, miejscowo zaawansowanego

- ® .
Tecentriq® (atezolizumab) lub rozsianego potrojnie ujemnego raka piersi
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o

7.3.2 Analiza bez uwzglednienia instrumentu dzielenia ryzyka

Tabela 28 przedstawia wyniku analizy w przypadku nieuwzgledniania proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka.

Tabela 28. Wyniki analizy wrazliwosci bez uwzglednienia RSS.

Wariant Wydatki ptatnika [z1] | rok (2023 ) 1l rok (2024 r.) Il rok (2025 r.) IV rok (2026 r.)

w pierwszej linii leczenia nieoperacyjnego, miejscowo zaawansowanego

- ® .
Tecentriq® (atezolizumab) lub rozsianego potrojnie ujemnego raka piersi
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Wariant Wydatki ptatnika [z1] | rok (2023 r.) 1l rok (2024 r.) Il rok (2025 .) IV rok (2026 .
= * I I I I I
I I I I I
= * I I I I I
I I I I I
= - I I I I I
I I I I I
= - I I I I I
I I I I I
= - I I I I I
I I I I I
= - I I I I I
I I I I I
= _ I I I I I
| I I I I
- * I I I I I
I I I I I
- * I I I I I
I I I I I
- - I I I I I
I I I I I
I I I I I I

w pierwszej linii leczenia nieoperacyjnego, miejscowo zaawansowanego

- ® .
Tecentriq® (atezolizumab) lub rozsianego potrojnie ujemnego raka piersi
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Wariant Wydatki ptatnika [z1] | rok (2023 r.) 1l rok (2024 r.) Il rok (2025 .) IV rok (2026 .

Wptyw poszczegdlnych wariantdow AW na wzgledng zmiane wydatkdw inkrementalnych jest zblizony jak w analizie z uwzglednieniem instrumentu dzielenia

ryzyka dla produktu Tecentriq 840 mg — inkrementalne wydatki ptatnika zmieniaty si¢ w granicach _ wzgledem oszacowania podstawowego.

w pierwszej linii leczenia nieoperacyjnego, miejscowo zaawansowanego

- ® .
Tecentriq® (atezolizumab) lub rozsianego potrojnie ujemnego raka piersi
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8 Wptyw na organizacje udzielania swiadczen zdrowotnych

Pozytywna decyzja dotyczacy finansowania atezolizumabu (Tecentrig) w ramach programu lekowego
leczenia chorych na zaawansowanego potrdjnie ujemnego raka piersi nie bedzie skutkowaé dodatko-
wymi nakfadami, zwigzanymi z np. potrzebg przeszkolenia personelu, opracowaniem nowych wytycz-
nych klinicznych, zmiany zasad diagnostyki, itd. Wdrozenie terapii odbywac sie bedzie w oparciu o za-

sady stosowania leczenia raka ptuca zdefiniowane w opisie programu.

9 Aspekty etyczne i spoteczne

Finansowanie produktu leczniczego Tecentriqg ze srodkdw publicznych nie wymaga dodatkowych nakta-
déw, zwigzanych np. z potrzebg przeszkolenia personelu, pacjentdéw lub ich opiekundw, opracowaniem

nowych wytycznych klinicznych, zmiany zasad diagnostyki, itd.

Decyzja dotyczaca finansowania preparatu Tecentriq ze $Srodkdéw publicznych nie oddziatuje w zaden
sposéb na prawa pacjenta czy tez prawa cztowieka, ani tez nie wigze sie ze szczegdlnymi wymogami

w stosunku do pacjenta.

Podsumowujgc wptyw na aspekty spoteczne i etyczne, a takze organizacyjne i prawne, nie zidentyfiko-
wano zadnych potencjalnych probleméw zwigzanych z finansowaniem ze $rodkéw publicznych rozwa-

zanej technologii (Tabela 29).

Tabela 29. Aspekty spoteczne i etyczne zwigzane z decyzjg o refundacji produktu Tecentrig.
Kryterium Ocena

czy pewne grupy pacjentow mogg by¢ faworyzowane na skutek zatozen Nie
przyjetych w analizie ekonomicznej

czy niekwestionowany jest rowny dostep do technologii medycznej przy Nie

jednakowych potrzebach

czy spodziewana jest duza korzys¢ dla waskiej grupy oséb, czy korzys¢  Duza korzysé dla niewielkiej populacji chorych na za-

mata, ale powszechna awansowanego potrdjnie ujemnego raka piersi.
czy technologia stanowi odpowiedz na niezaspokojone dotychczas po- Nie
trzeby grup spotecznie uposledzonych
czy technologia stanowi odpowiedz dla oséb o najwiekszych potrzebach
zdrowotnych, dla ktérych nie ma obecnie dostepnej zadnej metody le- Nie
czenia
czy pozytywna decyzja w odniesieniu do ocenianej technologii moze Nie

powodowac problemy spoteczne

w pierwszej linii leczenia nieoperacyjnego, miejscowo zaawansowanego

e .
Tecentriq® (atezolizumab) lub rozsianego potrojnie ujemnego raka piersi
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Kryterium Ocena
czy decyzja dotyczgca rozwazanej technologii nie stoi w sprzecznosci z Nie
aktualnie obowigzujgcymi regulacjami prawnymi,
czy decyzja dotyczgca rozwazanej technologii stwarza koniecznos¢ do- Nie
konania zmian w prawie/przepisach;
czy decyzja dotyczaca rozwazanej technologii oddziatuje na prawa pa- Nie
cjenta lub prawa cztowieka
czy stosowanie technologii naktada koniecznos¢ szczegdlnego informo- Nie
wania pacjenta lub uzyskiwania jego zgody;
czy stosowanie technologii naktada potrzebe zapewnienia pacjentowi Nie

poufnosci postepowania;

czy stosowanie technologii naktada potrzebe uwzgledniania indywidual-
nych preferencji, potrzeba czynnego udziatu pacjenta w podejmowaniu Nie
decyzji o wyborze metody postepowania

10 Dyskusja i ograniczenia

Celem przeprowadzonej analizy byta prognoza wydatkdéw podmiotu zobowigzanego do finansowania
Swiadczen ze srodkdéw publicznych w przypadku podjecia decyzji o refundacji produktu leczniczego Te-
centrig 840 mg (atezolizumab) w programie leczenia pierwszego rzutu zaawansowanego, potrdjnie
ujemnego raka piersi (TNBC) z obecnoscig ekspresji PD-L1 w przyjetym 4-letnim horyzoncie czasowym
obejmujgcym okres obowigzywania pierwszych dwdch decyzji refundacyjnych w rozwazanym wskaza-

niu.

Potréjnie ujemny rak piersi stanowi ztozong, heterogeniczng jednostke chorobowg charakteryzujaca sie
wysoce agresywnym przebiegiem klinicznym, obejmujaca przypadki raka piersi niewykazujgce ekspresji
receptora estrogenowego (ER-), progesteronowego (PgR-) ani receptora HER2 (HER2-). W poréwnaniu
do pozostatych podtypdw raka piersi TNBC charakteryzuje sie najwiekszym potencjatem przerzutowania
i najgorszymi wynikami leczenia (Cyprian 2019). Na podstawie dostepnych danych epidemiologicznych

oszacowano, ze liczebnos¢ populacji docelowej dla atezolizumabu, zgodnej z proponowanym progra-

mem lekowym wynos; | EEEEEE

w pierwszej linii leczenia nieoperacyjnego, miejscowo zaawansowanego

e .
Tecentriq® (atezolizumab) lub rozsianego potrojnie ujemnego raka piersi
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w pierwszej linii leczenia nieoperacyjnego, miejscowo zaawansowanego

e .
Tecentriq® (atezolizumab) lub rozsianego potrojnie ujemnego raka piersi
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Najwazniejsze ograniczenia analizy wymieniono w ponizszych punktach:

e Jak wspomniano w Rozdziale 3.3.1, koszty chemioterapii w scenariuszu istniejgcym przyjeto na
poziomie kosztéw monoterapii paklitakselem. Zastosowane podejscie jest nieco upraszczajace,
gdyz w praktyce wyboér okreslonego schematu CTH jest wysoce zindywidualizowany m.in. ze
wzgledu na heterogeniczno$¢ populacji chorych na TNBC, a europejskie wytyczne i rekomenda-
cje wskazuja - obok taksoidow (w tym paklitakselu) - rowniez na zasadno$¢ zastosowania antra-
cyklin jako rownowaznej opcji leczenia pierwszego rzutu zaawansowanego TNBC. Biorgc jednak
pod uwage bardzo niskie koszty klasycznej chemioterapii w stosunku do wydatkéw na atezoli-
zumab, porownywalne koszty terapii antracyklinami i taksoidami, brak dowoddw na réznice w
skutecznosci miedzy poszczegdlnymi schematami standardowej CTH w leczeniu TNBC oraz fakt,
ze Tecentrig stanowi terapie dodang do CTH, przyjecie paklitakselu jako reprezentanta standar-
dowe]j chemioterapii w scenariuszu istniejgcym nie wptywa istotnie na wydatki inkrementalne
pfatnika, co potwierdzity wyniki przeprowadzonej analizy wrazliwosci;

e Przyjete w wariancie podstawowym zatozenie dotyczgce udziatéw rynkowych leku Tecentriq

oparto |
e, 52
udziaty w pierwszym roku wynikajg m.in. z naturalnych barier dotyczgcych penetracji rynkowe;j
nowych technologii medycznych w poczgtkowym okresie (okres rozruchu programu lekowego,
zwiekszanie Swiadomosci lekarzy w zakresie dostepnosci nowego skutecznego leczenia), nato-
miast _odzwierciedla niezaspokojone potrzeby kli-
niczne w rozwazanej populacji. Zatozenie petnej penetracji rynku (100% udziat od pierwszego
roku refundacji) uznano za mato realistyczne (i testowano wytgcznie w analizie wrazliwosci),
m.in. z uwagi na prawdopodobne ograniczenia mozliwosci testowania ekspresji PD-L1 u wszyst-

kich chorych.
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11 Whnioski koncowe

Nalezy mie¢ na uwadze, ze populacje docelowg stanowig chore z zaawansowanym potréjnie ujemnym
rakiem piersi, charakteryzujgcym sie agresywnym przebiegiem klinicznym i wzglednie ztym rokowaniem
w poréwnaniu do innych fenotypdw raka piersi. Oprocz specyfiki samej choroby, wynika to tez z faktu,
iz obecnie w tym wskazaniu nie sg dostepne nowoczesne, skuteczne terapie, a jedynie chemioterapia
0 ograniczonej skutecznosci i wysokiej toksycznosci. W zwigzku z tym, we wnioskowanej populacji cho-
rych na zaawansowanego TNBC wystepuje silna, niezaspokojona potrzeba kliniczna, a Tecentriqg jest
pierwszym lekiem, ktéry w przypadku jego refundowania przez ptatnika publicznego w Polsce, mdégtby

sytuacje tych chorych istotnie poprawic.

Nie zidentyfikowano problemoéw natury etycznej i spotecznej, zwigzanych z finansowaniem ze $srodkéw
publicznych rozwazanej technologii. Refundacja z budzetu ptatnika wnioskowanej technologii nie bedzie
naktadata dodatkowych wymogdw zwigzanych z organizacjg udzielania $wiadczen zdrowotnych. W pew-
nym stopniu zaspokoi ona réwniez potrzeby zdrowotne w rozwazanej populacji chorych,

gdyz bedzie to pierwszy nowoczesny lek refundowany w rozwazanym wskazaniu w Polsce.
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12 Zataczniki
12.1 Wktad autorow w opracowanie raportu

Autorzy Udziat w opracowaniu raportu
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12.2 Whnioskowany program lekowy

Tabela 30. Projekt wnioskowanego programu lekowego ,,,Leczenie raka piersi atezolizumabem (ICD-10 C 50)”.
ZAKRES SWIADCZENIA GWARANTOWANEGO

BADANIA DIAGNOSTYCZNE WYKONYWANE

SWIADCZENIOBIORCY SCHEMAT DAWKOWANIA LEKOW W PROGRAMIE W RAMACH PROGRAMU
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ZAKRES SWIADCZENIA GWARANTOWANEGO

BADANIA DIAGNOSTYCZNE WYKONYWANE

SWIADCZENIOBIORCY SCHEMAT DAWKOWANIA LEKOW W PROGRAMIE W RAMACH PROGRAMU

Fil
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ZAKRES SWIADCZENIA GWARANTOWANEGO

BADANIA DIAGNOSTYCZNE WYKONYWANE

SWIADCZENIOBIORCY SCHEMAT DAWKOWANIA LEKOW W PROGRAMIE W RAMACH PROGRAMU
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ZAKRES SWIADCZENIA GWARANTOWANEGO

BADANIA DIAGNOSTYCZNE WYKONYWANE

SWIADCZENIOBIORCY SCHEMAT DAWKOWANIA LEKOW W PROGRAMIE W RAMACH PROGRAMU
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12.3 Zestawienie oszacowan kosztow w kolejnych miesigcach tera-
pii
Na podstawie analizy ekonomicznej (AE Tecentrig 2022) przygotowano zestawienie oszacowan kosztow
pfatnika ponoszonych na leczenie jednej pacjentki w kolejnych miesigcach od rozpoczecia leczenia.
W sktad kosztow uwzgledniono wszystkie istotne kategorie kosztow bezposrednich, zaréwno ponoszo-

nych w trakcie leczenia pierwszej linii (nabycie i podanie lekdw, diagnostyka i monitorowanie leczenia,

leczenie AEs), jak i po progresji choroby (dalsze aktywne leczenie, opieka terminalna).

Tabela 31. Zestawienie tabelaryczne oszacowan kosztéw w kolejnych miesigcach terapii.

ATEZO + nab-P (z RSS) ATEZO + nab-P (bez RSS) CTH PEMBRO+CTH
Miesigc

10
11
12
13
14
15
16
17
18
19
20
21
22

23

24
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PEMBRO+CTH

CTH

ATEZO + nab-P (bez RSS)

ATEZO + nab-P (z RSS)

25
26
27
28
29
30
34
35
36
37
38
39
40

Miesigc
31
32
33
41
42
43
44
45
46
47
48
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12.4 Oszacowanie liczebnosci populacji docelowej w wariantach mi-
nimalnym i maksymalnym

Schemat oszacowania liczebnosci populacji docelowej w wariantach skrajnych przedstawiono na poniz-

szych wykresach (Wykres 4, Wykres 5).

Wykres 4. Diagram oszacowania populacji docelowej (wariant minimalny).
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Wykres 5. Diagram oszacowania populacji docelowej (wariant maksymalny).
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Spis Wykresow

Wykres 1. Diagram oszacowania liczebnosci populacji docelowej dla atezolizumabu w pierwszej linii leczenia
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