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Wykaz skrétow

AE analiza ekonomiczna

AKL analiza efektywnosci klinicznej

AOTMIT Agencja Oceny Technologii Medycznych | Taryfikacji

APD analiza problemu decyzyjnego

AW analiza wrazliwosci

BIA analiza wptywu na budzet (z ang. budget impact analysis)

CHB cena hurtowa brutto

ChPL charakterystyka produktu leczniczego

CMA analiza minimalizacji kosztow (z ang. cost-minimization analysis)

CTC-AE klasyfikacja Common Terminology Criteria for Adverse Events

CTH chemioterapia

CZN cena zbytu netto

DGL Departament Gospodarki Lekami

DOC docetaksel

eBC wczesny (nieprzerzutowy) rak piersi (z ang. early breast cancer)

ECHO echokardiografia

ECOG skala sprawnosci wedtug Eastern Cooperative Oncology Group

EKG elektrokardiografia

ER receptory estrogenowe

FDC state dawki preparatu (fixed-dose combination)

FSH hormon folikulotropowy

HER-2 receptor o aktywnosci kinazy tyrozynowej, nalezacy do rodziny receptoréw naskdérkowego czyn-
nika wzrostu (z ang. human epidermal growth factor receptor, type 2)

ICD-10 Miedzynarodowa Klasyfikacja Chordéb (z ang. International Classification of Diseases)

IHC badanie immunohistochemiczne

ISH hybrydyzacja in situ

v preparat w postaci do podania dozylnego (z ang. intravenous)

KRN Krajowy Rejestr Nowotwordéw

LH hormon luteinizujacy

LVEF frakcja wyrzutowa lewej komory serca (z ang. left ventricular ejection fraction)

mBC zaawansowany (przerzutowy) rak piersi (z ang. metastatic breast cancer)

MR rezonans magnetyczny

MZ Ministerstwo Zdrowia

NFZ Narodowy Fundusz Zdrowia

w leczeniu chorych na HER2-dodatniego raka piersi: wczesnego
Phesgo® (nieprzerzutowego), z wysokim ryzykiem wznowy oraz uogdlnionego
lub miejscowo zaawansowanego, jezeli leczenie miejscowe jest nieskuteczne

(pertuzumab/trastuzumab FDC)
lub trwale niemozliwe do zastosowania
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pertuzumab
receptory progesteronowe

schemat okreslajacy kolejnos¢ analizy poszczegdlnych elementéw badan: populacja, interwencja,
komparator, punkty kocowe (ang. Population, Intervention, Comparator, Outcome)

program lekowy

perspektywa podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen ze srodkow publicznych
badanie kliniczne z randomizacjg i grupg kontrolng (ang. randomized controlled trial)
kryteria oceny odpowiedzi w guzach litych (z ang. response evaluation criteria in solid tumors)
Instrument dzielenia ryzyka

zdjecie rentgenowskie

preparat w postaci do wstrzykniec¢ podskérnych (z ang. subcutaneous)

tomografia komputerowa

trastuzumab

czas trwania leczenia (z ang. time to off treatment)

badanie ultrasonograficzne

Swiatowa Organizacja Zdrowia (World Health Organization)
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Streszczenie

Cel

Celem przeprowadzonej analizy byto okreslenie
prawdopodobnych wydatkéw podmiotu zobo-
wigzanego do finansowania Swiadczen ze $rod-
kow publicznych (Narodowy Fundusz Zdrowia,
NFZ) w przypadku podjecia decyzji o objeciu re-
fundacjg produktu leczniczego Phesgo (pertu-
zumab/trastuzumab FDC do wstrzykiwan pod-
skornych), w leczeniu neoadiuwantowym wcze-
snego (nieprzerzutowego) HER2-dodatniego
raka piersi z wysokim ryzykiem wznowy oraz
w leczeniu 1. linii HER2-dodatniego raka piersi
uogdlnionego lub miejscowo zaawansowanego,
jezeli leczenie miejscowe jest nieskuteczne lub
trwale niemozliwe do zastosowania.

Analiza zostata wykonana na zlecenie firmy Ro-
che Polska Sp. z 0.0., w zwigzku z wnioskiem
o objecie refundacjg produktéw leczniczych
Phesgo 1200 mg/600 mg oraz Phesgo
600 mg/600 mg w ramach programu lekowego
,B.9. Leczenie raka piersi (ICD-10 C50)”.

Metodyka

Wykonana analiza obejmuje nastepujace
gtéwne etapy obliczeniowe:

e oszacowanie liczebnosci populacji docelo-
wej dla produktu leczniczego Phesgo we
whnioskowanym wskazaniu w kolejnych la-
tach zatozonego horyzontu czasowego;

e okreslenie pozycji rynkowych (udziatéw)
technologii stosowanych we wnioskowa-
nym wskazaniu, w dwdch alternatywnych

w leczeniu chorych
(nieprzerzutowego),

Phesgo®
(pertuzumab/trastuzumab FDC)
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scenariuszach: istniejgcym (odzwierciedla-
jagcym stan aktualny, tj. brak refundacji
Phesgo we wskazaniu leczenia neoadiu-
wantowego HER2-dodatniego wczesnego
raka piersi oraz leczenia pierwszej linii
HER2-dodatniego rozsianego raka piersi)
oraz nowym (stan po wprowadzeniu wnio-
skowanego programu lekowego);

e oszacowanie kosztéw opcjonalnych strate-
gii leczenia stosowanych w populacji doce-
lowej;

e prognoza wydatkéw podmiotu zobowigza-
nego do finansowania swiadczen ze s$rod-
kow publicznych w poréwnywanych scena-
riuszach —istniejgcym i nowym, oraz dodat-
kowych (inkrementalnych) wydatkéw ptat-
nika wynikajgcych z realizacji scenariusza
nowego, z wyszczegodlnieniem sktadowej
kosztu stanowigcej kwote refundacji pro-
duktu Phesgo.

Wptyw na budzet ptatnika oszacowano przez
porownanie wydatkdw pfatnika publicznego
w dwodch alternatywnych scenariuszach:

e scenariuszu istniejgcym, w ktdérym produkt
Phesgo (pertuzumab/trastuzumab FDC) nie
jest refundowany we wskazaniu leczenia
przedoperacyjnego  (neoadiuwantowego)
HER2-dodatniego wczesnego raka piersi
oraz leczenia pierwszej linii rozsianego
HER2-dodatniego raka piersi. W scenariu-
szu istniejgcym w rozwazanym wskazaniu
stosowane sg schematy leczenia: pertuzu-
mab w skojarzeniu z trastuzumabem w po-
daniu podskérnym PERT IV+TRAS SC) oraz
pertuzumab w skojarzeniu z trastuzuma-
bem w infuzji dozylnej (PERT IV+TRAS V),
podawane jako osobne produkty lecznicze,
refundowane ze srodkéw publicznych w ra-
mach programu lekowego ,Leczenie raka

na HER2-dodatniego raka piersi: wczesnego
wysokim ryzykiem wznowy oraz uogdlnionego
lub miejscowo zaawansowanego, jezeli leczenie miejscowe jest nieskuteczne

lub trwale niemozliwe do zastosowania



piersi (ICD-10 C50)” (zatacznik B.9 do MZ
20/08/2021).

e scenariuszu nowym, w ktorym zaktada sie,
ze Minister Zdrowia wyda decyzje o objeciu
refundacjg produktéw leczniczych Phesgo
1200 mg/600 mg roztwdér do wstrzykiwan
oraz Phesgo 600 mg/600 mg roztwoér do
wstrzykiwan, we wnioskowanym wskazaniu
w ramach programu lekowego. Wprowa-
dzenie finansowania produktu leczniczego
Phesgo spowoduje zmiany w udziatach po-
szczegblnych technologii medycznych wyni-
kajgce ze stopniowego i cze$ciowego zastga-
pienia technologii opcjonalnych aktualnie
stosowanych w rozwazanym wskazaniu
(pertuzumab z trastuzumabem w oddziel-
nych preparatach) przez terapie ztozonym
produktem leczniczym Phesgo.

Horyzont czasowy objat pierwsze cztery lata od
prognozowanej daty objecia refundacjg pro-

duktu leczniczego Phesgo (_
_. Wynikiem inkrementalnej

analizy wptywu na budzet jest réznica pomiedzy

wydatkami w scenariuszu nowym i wydatkami
w scenariuszu istniejgcym dla kazdego roku ho-
ryzontu czasowego.

Analize wykonano z perspektywy podmiotu zo-
bowigzanego do finansowania $wiadczen ze
srodkdw publicznych  (PPP), uwzgledniajac
koszty nabycia i podania lekéw biologicznych
i chemioterapii oraz koszty diagnostyki i moni-
torowania leczenia w programie lekowym.
Whnioskowane warunki objecia refundacjg pro-
duktu Phesgo obejmujg instrument dzielenia ry-
zyka (RSS), w zwigzku z czym obliczenia kosztow
przeprowadzono réwnolegle w dwdch warian-
tach: z uwzglednieniem i bez uwzglednienia
RSS.

w leczeniu chorych
(nieprzerzutowego),

Phesgo®
(pertuzumab/trastuzumab FDC)
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Obliczenia przeprowadzono w alternatywnych
wariantach: podstawowym (najbardziej praw-
dopodobnym), minimalnym i maksymalnym,
skonstruowanych w oparciu o czynniki, ktére
majg najwiekszy wptyw na stosowanie techno-
logii (prognozowane udziaty rynkowe wniosko-
wanej technologii). Wariant podstawowy ana-
lizy uzupetniono o analize wrazliwosci, w ra-
mach ktérej testowano alternatywne scenariu-
sze i wartosci kluczowych parametrow modelu.

Analize wptywu na budzet uzupetniono o ana-
lize aspektéw etycznych, spotecznych, praw-
nych iorganizacyjnych wynikajgcych z decyzji
dotyczacej finansowania produkt leczniczego
Phesgo ze $srodkdw 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 musza spet-
niac¢ 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, sSrodka 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.

Wyniki

Liczebnos¢ populacji docelowej

Roczng liczbe nowych pacjentek, ktére mogtyby
zostac¢ witgczone do programu leczenia pertuzu-

na HER2-dodatniego raka piersi: wczesnego
wysokim ryzykiem wznowy oraz uogdlnionego
lub miejscowo zaawansowanego, jezeli leczenie miejscowe jest nieskuteczne

lub trwale niemozliwe do zastosowania
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mabem w skojarzeniu z trastuzumabem oszaco-
wano na
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w przypadku podjecia decyzji o objeciu refunda-
cjg produktu Phesgo w ramach wnioskowanego
programu lekowego, prognozowane wydatki
ptatnika publicznego

pierwszych czterech latach po wprowadzeniu

technologii do

|l

Sktadowa kosztu, stanowigca kwote refundacji

whnioskowanej

programu

produktu leczniczego Phesgo w scenariuszu no-
wym, Wynosi

Prognozowana w wariancie podstawowym
liczba zrefundowanych opakowan produktu
Phesgo w pierwszych czterech latach refundacji
we wnioskowanym wskazaniu wynosi kolejno

Warianty skrajne: minimalny i maksymalny

I  varian-

Analiza wpfywu na budzet (z uwzglednieniem
RSS dla Phesgo)

Wariant podstawowy

W wariancie podstawowym analizy, z uwzgled-
nieniem instrumentu dzielenia ryzyka (RSS),

w leczeniu chorych

Phesgo® (nieprzerzutowego),

(pertuzumab/trastuzumab FDC)

dzeniu wnioskowanej technologii do programu

leczenia raka piersi.
Analiza wrazliwosci

Analiza wrazliwosci potwierdzita stabilno$¢ wy-

nikéw podstawowych —

na HER2-dodatniego raka piersi: wczesnego
wysokim ryzykiem wznowy oraz uogdlnionego
lub miejscowo zaawansowanego, jezeli leczenie miejscowe jest nieskuteczne

lub trwale niemozliwe do zastosowania
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Analiza wpfywu na budzet (bez uwzglednienia
RSS dla Phesgo)

Wariant podstawowy

W wariancie podstawowym analizy, be

N

uwzglednienia instrumentu dzielenia ryzyka

—

RSS), w przypadku podjecia decyzji o objeciu
refundacjg produktu Phesgo w ramach wnio-
skowanego programu lekowego, prognozo-
wane wydatki pfatnika publicznego

w pierwszych czterech latach po
wprowadzeniu wnioskowanej technologii do

programu (D

Sktadowa kosztu, stanowigca kwote refundacji

produktu leczniczego Phesgo w scenariuszu no-

wym, wynosi

w leczeniu chorych
(nieprzerzutowego),

Phesgo®
(pertuzumab/trastuzumab FDC)
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Nalezy podkresli¢, ze wariant bez RSS, rozwa-
zany ze wzgledu na koniecznos$¢ spetnienia for-
malnych wymogéw wynikajagcych z Rozporza-
dzenia o minimalnych wymaganiach (MZ
08/01/2021), przedstawia jedynie teoretyczny
poziom refundacji, ktéry nie bedzie mie¢ zasto-
sowania w rzeczywistosci ptatnika publicznego,
a zaproponowany RSS jest nierozerwalng cze-
$cig analizy, ksztattujgcym cene efektywng pro-
duktu leczniczego Phesgo.

Warianty skrajne: minimalny i maksymalny

W wariancie minimalnym analizy, prognozo-
wane wydatki ptatnika publicznego

w pierwszych czterech la-

tach po wprowadzeniu wnioskowanej technolo-
gii do programu leczenia raka piersi.

Analiza wrazliwosci

Analiza wrazliwosci potwierdzita stabilno$¢ wy-

nikéw podstawowych —

Whioski koricowe

Analiza wptywu na budzet wykazata, ze w przy-
padku podjecia decyzji o objeciu refundacjg
produktu Phesgo we wnioskowanej populacji
docelowej, wydatki pftatnika publicznego
zmniejszg sie w stosunku do stanu istniejgcego

o

na HER2-dodatniego raka piersi: wczesnego
wysokim ryzykiem wznowy oraz uogdlnionego
lub miejscowo zaawansowanego, jezeli leczenie miejscowe jest nieskuteczne

lub trwale niemozliwe do zastosowania
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dzenia o minimalnych wymaganiach (MZ
08/01/2021), przedstawia jedynie teoretyczny

sowania w rzeczywistosci ptatnika publicznego,
a zaproponowany RSS jest nierozerwalng cze-
$cig analizy, ksztattujgcym cene efektywng pro-
duktu leczniczego Phesgo.

Nie zidentyfikowano problemoéw natury etycz-
nej i spotecznej, zwigzanych z finansowaniem
ze srodkdw publicznych rozwazanej technologii.
Wprowadzenie refundacji produktu Phesgo we
whnioskowanym wskazaniu nie bedzie naktadata
dodatkowych wymogdw zwigzanych z organiza-
cjg udzielania $wiadczen zdrowotnych, jak réw-
niez nie bedzie wymagac¢ dodatkowych nakta-
dow, zwigzanych np. z potrzebg przeszkolenia

w leczeniu chorych
(nieprzerzutowego),

Phesgo®
(pertuzumab/trastuzumab FDC)

AESTIMO

personelu, opracowaniem nowych wytycznych
klinicznych, zmiany zasad diagnostyki. Warto
podkresli¢, ze aktualnie zarowno w terapii prze-
ciw eBC jak i leczeniu 1. linii mBC, pertuzumab
podawany jest jedynie w infuzji dozylnej, trwa-
jacej 60 minut w dawce nasycajacej i 30-60 mi-
nut wdawce podtrzymujacej. Wprowadzenie
leczenia produktem Phesgo, podawanego we
wstrzyknieciu podskérnym w ciggu 8 minut
w dawce nasycajgcej oraz 5 minut w dawce
podtrzymujacej, znacznie skrécitoby czas, ktéry
pacjentka musi poswieci¢ na otrzymanie kolej-
nej dawki leczenia. Zastgpienie dotychczaso-
wego leczenia produktem Phesgo skrdcitoby
takze czas obserwacji pacjentek po podaniu te-
rapii — po podaniu pertuzumabu wymagana jest
obserwacja pacjentki przez 30-60 minut po za-
konczeniu kazdej infuzji, natomiast po podaniu
trastuzumabu IV czas wymaganej obserwac;ji
wynosi > 6 godzin po zakonczeniu podawania
dawki nasycajacej oraz 2 godziny po zakoricze-
niu podawania dawki podtrzymujacej. Czas ob-
serwacji chorych po podaniu produktu leczni-
czego Phesgo pod katem reakcji zwigzanych ze
wstrzyknieciem wynosi zaledwie 30 min po za-
konczeniu podawania dawki nasycajgcej oraz 15
minut po zakonczeniu podawania dawki pod-
trzymujacej.

na HER2-dodatniego raka piersi: wczesnego
wysokim ryzykiem wznowy oraz uogdlnionego
lub miejscowo zaawansowanego, jezeli leczenie miejscowe jest nieskuteczne

lub trwale niemozliwe do zastosowania



ANALIZA
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1 Cel analizy

Celem przeprowadzonej analizy byto okresdlenie prawdopodobnych wydatkéw podmiotu zobowigza-
nego do finansowania $wiadczen ze $rodkdéw publicznych (Narodowy Fundusz Zdrowia, NFZ) w przy-
padku podjecia decyzji o objeciu refundacjg produktu leczniczego Phesgo (pertuzumab/trastuzumab

FDC do wstrzykiwan podskdornych):

e w terapii neoadiuwantowej HER2-dodatniego, wczesnego (nieprzerzutowego) raka piersi (eBC,
z ang. early breast cancer) z wysokim ryzykiem wznowy, w skojarzeniu z chemioterapig,

e w leczeniu 1. linii HER2-dodatniego raka piersi uogdlnionego lub miejscowo zaawansowanego
(mBC, z ang. metastatic breast cancer), jezeli leczenie miejscowe jest nieskuteczne lub trwale

niemozliwe do zastosowania, w skojarzeniu z docetakselem.

Analiza zostata wykonana na zlecenie firmy Roche Polska Sp. z 0.0., w zwigzku z planowanym ztozeniem

do ministra wtasciwego do spraw zdrowia wniosku o objecie refundacjg produktéw leczniczych:

e Phesgo 1200 mg/600 mg roztwdr do wstrzykiwan: jedna fiolka z 15 ml roztworu zawiera
1200 mg pertuzumabu i 600 mg trastuzumabu;
e Phesgo 600 mg/600 mg roztwdr do wstrzykiwan: jedna fiolka z 10 ml roztworu zawiera 600 mg

pertuzumabu i 600 mg trastuzumabu

w ramach programu lekowego ,B.9. Leczenie raka piersi (ICD-10 C50)”. Zapisy projektu programu leko-

wego przedstawiono w Zatgczniku 18.1.

2 Metodyka

Wykonana analiza obejmuje nastepujgce gtéwne etapy obliczeniowe:

e oszacowanie liczebnosci populacji docelowej dla produktu leczniczego Phesgo we wnioskowa-
nym wskazaniu w kolejnych latach zatozonego horyzontu czasowego;
e okreslenie pozycji rynkowych (udziatdow) technologii stosowanych we wnioskowanym wskaza-

niu, w dwéch alternatywnych scenariuszach: istniejgcym (odzwierciedlajgcym stan aktualny,

w leczeniu chorych na HER2-dodatniego raka piersi: wczesnego
Phesgo® (nieprzerzutowego), z wysokim ryzykiem wznowy oraz uogdlnionego
lub miejscowo zaawansowanego, jezeli leczenie miejscowe jest nieskuteczne

(pertuzumab/trastuzumab FDC)
lub trwale niemozliwe do zastosowania
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tj. brak refundacji Phesgo we wskazaniu leczenia neoadiuwantowego HER2-dodatniego wcze-
snego raka piersi i leczenia pierwszej linii HER2-dodatniego rozsianego raka piersi) oraz nowym
(stan po wprowadzeniu wnioskowanego programu lekowego);

e oszacowanie kosztéw opcjonalnych strategii leczenia stosowanych w populacji docelowej,
szczegdtowo opisane w analizie ekonomicznej (AE Phesgo 2021);

e prognoza wydatkdéw podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen ze srodkéw 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 Phesgo.

W toku przygotowania analizy wptywu na budzet ptatnika w pierwszej kolejnosci korzystano z danych
zrodtowych odnoszgcych 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 prognozowanym udziatem rynkowym wnioskowanej interwencji. Analiza wptywu na budzet
zawiera rowniez analize wrazliwosci, przeprowadzong dla istotnych parametréw modelu (szczegoty

w Rozdziale 11).

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

cel 2019.

W modelu (arkusz MS Excel) wszystkie obliczenia wydatkéw przeprowadzono bez zaokraglania poszcze-

gblnych wartosci, natomiast w niniejszym dokumencie przedstawiono wartosci zaokraglone.

3 Porownywane scenariusze

W analizie wptywu na budzet poréwnano prognozowane wydatki ptatnika publicznego w dwaéch alter-

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

Scenariusz istniejgcy obrazuje stan aktualny (obecnie obowigzujgcy status refundacyjny), zgodnie z kté-
rym produkt Phesgo (pertuzumab/trastuzumab FDC) nie jest refundowany we wskazaniu leczenia
przedoperacyjnego (neoadiuwantowego) HER2-dodatniego wczesnego raka piersi oraz leczenia pierw-

szej linii rozsianego HER2-dodatniego raka piersi. W scenariuszu istniejgcym w rozwazanym wskazaniu

w leczeniu chorych na HER2-dodatniego raka piersi: wczesnego
(nieprzerzutowego), z wysokim ryzykiem wznowy oraz uogdlnionego
lub miejscowo zaawansowanego, jezeli leczenie miejscowe jest nieskuteczne
lub trwale niemozliwe do zastosowania

Phesgo®
(pertuzumab/trastuzumab FDC)



15 AESTIMO

stosowane sg schematy leczenia: pertuzumab w skojarzeniu z trastuzumabem w podaniu podskdrnym
PERT IV4+TRAS SC) oraz pertuzumab w skojarzeniu z trastuzumabem w infuzji dozylnej (PERT IV+TRAS
IV), podawane jako oddzielne produkty lecznicze, refundowane ze srodkéw publicznych w ramach pro-

gramu lekowego , Leczenie raka piersi (ICD-10 C50)” (zatacznik B.9 do MZ 20/08/2021).

Scenariusz nowy odpowiada sytuacji, w ktérej Minister wtasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o ob-
jeciu refundacjg produktéw leczniczych Phesgo 1200 mg/600 mg roztwér do wstrzykiwan oraz Phesgo
600 mg/600 mg roztwdr do wstrzykiwan, we wnioskowanym wskazaniu w ramach programu lekowego.
Wprowadzenie finansowania produktu leczniczego Phesgo spowoduje zmiany w udziatach poszczegél-
nych technologii medycznych wynikajgce ze stopniowego i czeSciowego zastgpienia technologii opcjo-
nalnych aktualnie stosowanych w rozwazanym wskazaniu (PERT+TRAS w oddzielnych preparatach)

przez terapie ztozonym produktem leczniczym Phesgo.

4  Perspektywa analizy

Wyniki analizy oszacowano z perspektywy podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze

Srodkow publicznych (w skrdcie: perspektywa ptatnika publicznego, PPP).

Wytyczne AOTMIT dopuszczajg uwzglednienie wytgcznie perspektywy ptatnika publicznego w przy-
padku, gdy nie dochodzi do wspdtptacenia ze strony $wiadczeniobiorcow lub jest ono znikome w zesta-
wieniu z kosztem ponoszonym przez pfatnika publicznego. Z racji minimalnych kosztéw ponoszonych
przez pacjentki w rozwazanym staniem zdrowotnym (zaniedbywalnych w stosunku do wydatkéw ptat-
nika publicznego), w szczegdlnosci braku wspoétptacenia Swiadczeniobiorcow za wnioskowang interwen-
cje (leczenie w ramach programu lekowego), w analizie pominieto perspektywe wspdlng ptatnika pu-

blicznego i $wiadczeniobiorcow, uznajac jg za tozsamg z PPP.

5 Horyzont czasowy

W wytycznych oceny technologii medycznych, w analizie wptywu na budzet zaleca sie stosowanie prze-
dziatu czasu wystarczajgcego do ustalenia rownowagi na rynku (tj. osiggniecia docelowej stabilnej wiel-
kosSci sprzedazy badz liczby leczonych pacjentek) lub obejmujgcego co najmniej pierwsze 2 lata
(tj. 24 miesigce) od daty rozpoczecia finansowania danej technologii medycznej ze srodkow publicznych

(AOTMIT 2016).

w leczeniu chorych na HER2-dodatniego raka piersi: wczesnego
(nieprzerzutowego), z wysokim ryzykiem wznowy oraz uogdlnionego
lub miejscowo zaawansowanego, jezeli leczenie miejscowe jest nieskuteczne
lub trwale niemozliwe do zastosowania

Phesgo®
(pertuzumab/trastuzumab FDC)
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W niniejszej analizie oszacowano jednoroczny wptyw na budzet ptatnika objecia refundacjg leku Phesgo
w horyzoncie pierwszych czterech lat od przewidywanej daty wprowadzenia refundacji we wnioskowa-
nym wskazaniu. Przeprowadzona analiza wykazata, ze przyjety horyzont byt wystarczajacy dla osiggnie-
cia stabilnej liczby leczonych pacjentek oraz wielkosci sprzedazy produktu Phesgo. Biorgc pod uwage

date ztozenia wniosku oraz przewidywany czas trwania procedury refundacyjnej, jako realistyczny ter-

min wprowadzenia refundacji wnioskowanej technologii ustalono _ W zwigzku
z powyzszym, horyzont analizy obejmowat przedziat czasowy od _

Modelowanie przeptywu pacjentek w programie oraz wydatkéw ptatnika publicznego przeprowadzono
w miesiecznych cyklach, w ktérych wyznaczano koszty ponoszone przez ptatnika w poréwnywanych sce-

nariuszach.

6 Aktualny sposdb finansowania produktu leczniczego Phesgo
oraz wnioskowane warunki objecia refundacja

Obecnie produkt leczniczy Phesgo nie jest objety finansowaniem ze srodkéw publicznych (MZ
20/08/2021). W dniu 21 stycznia 2021 r. Europejska Agencja Lekdw umiescita lek Phesgo na liscie pro-

duktéw leczniczych rekomendowanych do dopuszczenia do obrotu (EMA 2021).

Zgodnie z wnioskiem o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu, zaktada sie umieszczenie
produktu leczniczego Phesgo w wykazie lekéw refundowanych, dostepnych w programie lekowym
,B.9. Leczenie raka piersi (ICD-10 C50)” (PL Phesgo 2021). Obecnie w ramach programu leczenia raka
piersi refundowane s3 - jako oddzielne produkty lecznicze - zaréwno pertuzumab jak i trastuzumab

(w postaci do stosowania podskdrnego i dozylnego; MZ 20/08/2021).

Szczegdtowe warunki objecia refundacjg Phesgo przedstawiono w ponizszych punktach.

Poziom odptatnosci

Zgodnie z obowigzujgcymi zasadami kwalifikacji lekéw do odpowiedniej odptatnosci (Ustawa 2011,
Art. 14), w przypadku podjecia decyzji o objeciu refundacjg produkt leczniczy Phesgo bedzie wydawany
Swiadczeniobiorcom bezpftatnie. Zasady kwalifikacji do okreslonego poziomu przedstawia tabela poni-

zej.

w leczeniu chorych na HER2-dodatniego raka piersi: wczesnego
(nieprzerzutowego), z wysokim ryzykiem wznowy oraz uogdlnionego
lub miejscowo zaawansowanego, jezeli leczenie miejscowe jest nieskuteczne
lub trwale niemozliwe do zastosowania

Phesgo®
(pertuzumab/trastuzumab FDC)
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Tabela 1. Kwalifikacja do poziomu odptatnosci — Phesgo.

Kryterium kwalifikacji do nastepujgcych odptatnosci zgodne z Ustawa 2011 Kwallflkarcitar:o kryte-
Bezptatnie — leku, wyrobu medycznego majacego udowodniong skutecznos¢ w leczeniu nowotworu Spetnia kryterium.
ztosliwego, zaburzenia psychotycznego, uposledzenia umystowego lub zaburzenia rozwojowego albo Wnioskowana refunda-
choroby zakaznej o szczegdlnym zagrozeniu epidemicznym dla populacji, albo leku, srodka spozyw- cja w ramach pro-

czego specjalnego przeznaczenia zywieniowego stosowanego w ramach programu lekowego gramu lekowego

wymagajacego, zgodnie z aktualng wiedzg medyczng, stosowania dfu-

zej niz 30 dni oraz ktérego miesieczny koszt stosowania dla Swiadcze-

niobiorcy przy odptatnosci 30% limitu finansowania przekraczatby 5%

minimalnego wynagrodzenia za prace, ogtaszanego w obwieszczeniu  Nie spetnia kryterium.
Prezesa Rady Ministréw wydanym na podstawie art. 2 ust. 4 ustawy

z dnia 10 pazdziernika 2002 r. o minimalnym wynagrodzeniu za prace,

Ryczattowej- leku, srodka
albo

spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, zakwalifikowanego na podstawie art. 72 lub jego odpowiednika, albo  Nie spetnia kryterium.

wyrobu medycznego: wymagajgcego, zgodnie z aktualng wiedzg medyczng, stosowania nie

dtuzej niz 30 dni oraz ktérego koszt stosowania dla Swiadczeniobiorcy
przy odptatnosci 50% limitu finansowania przekraczatby 30% minimal-
nego wynagrodzenia za prace, ogtaszanego w obwieszczeniu Prezesa
Rady Ministréw wydanym na podstawie art. 2 ust. 4 ustawy z dnia 10
pazdziernika 2002 r. o minimalnym wynagrodzeniu za prace;

Nie spetnia kryterium.

50% — leku, sSrodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego,

. ; h T L ) Ni tnia kryterium.
ktéry wymaga, zgodnie z aktualng wiedzg medyczng, stosowania nie dtuzej niz 30 dni '€ spetnia kryterium

30% — leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego,

Ni tnia k ium.
ktéry nie zostat zakwalifikowany do poziomdw odptatnosci okreslonych w pkt 1-3 e spefnia kryterium

Grupa limitowa

Zgodnie z Art.15 Ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Ustawa 2011), do grupy limitowe] kwalifikuje
sie lek posiadajacy te samg nazwe miedzynarodowg albo inne nazwy miedzynarodowe, ale podobne
dziatanie terapeutyczne i zblizony mechanizm dziatania oraz srodek spozywczy specjalnego przeznacze-

nia zywieniowego, wyrdb medyczny, przy zastosowaniu nastepujgcych kryteriéw:

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

2) podobnej skutecznosci.

Ponadto po zasiegnieciu opinii Rady Przejrzystosci, opierajgcej sie w szczegdlnosci na poréwnaniu wiel-
kosci kosztéw uzyskania podobnego efektu zdrowotnego lub dodatkowego efektu zdrowotnego, do-

puszcza sie tworzenie:

1) odrebnej grupy limitowej, w przypadku gdy droga podania leku lub jego posta¢ farmaceutyczna

w istotny sposdb ma wptyw na efekt zdrowotny lub dodatkowy efekt zdrowotny;

w leczeniu chorych na HER2-dodatniego raka piersi: wczesnego
Phesgo® (nieprzerzutowego), z wysokim ryzykiem wznowy oraz uogdlnionego
(pertuzumab/trastuzumab FDC) lub miejscowo zaawansowanego, jezeli leczenie miejscowe jest nieskuteczne
lub trwale niemozliwe do zastosowania
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[EEN

2) wspdlnej grupy limitowej, w przypadku gdy podobny efekt zdrowotny lub podobny dodatkowy
efekt zdrowotny uzyskiwany jest pomimo odmiennych mechanizméw dziatania lekow (Ustawa

2011).

Proponowana w dokumentacji refundacyjnej cena zbytu netto za opakowanie jednostkowe produktu
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w leczeniu chorych na HER2-dodatniego raka piersi: wczesnego
(nieprzerzutowego), z wysokim ryzykiem wznowy oraz uogdlnionego
lub miejscowo zaawansowanego, jezeli leczenie miejscowe jest nieskuteczne
lub trwale niemozliwe do zastosowania
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Tabela 2. Wnioskowane ceny urzedowe produktu leczniczego Phesgo.

Urzedowa cena zbytu  Cena hurtowa brutto

Produkt leczniczy Cena zbytu netto [zi] (] 2]

Limit finansowania [z1]
Phesgo, 1 fiol. 1200

/600 me I I I I
Ph , 1 fiol. 600

/600 g I I I I

Instrument dzielenia ryzyka

Whnioskowane warunki objecia refundacjg zawierajg ztozony instrument dzielenia ryzyka, zgodnie z kté-

rym:

w leczeniu chorych na HER2-dodatniego raka piersi: wczesnego
(nieprzerzutowego), z wysokim ryzykiem wznowy oraz uogdlnionego
lub miejscowo zaawansowanego, jezeli leczenie miejscowe jest nieskuteczne
lub trwale niemozliwe do zastosowania

Phesgo®
(pertuzumab/trastuzumab FDC)
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Podsumowanie wnioskowanych warunkéw refundacji

Whnioskowane warunki objecia refundacjg produktu leczniczego Phesgo 1200 mg/600 mg oraz

600 mg/600 mg podsumowano w ponizszej tabeli (Tabela 3).

Tabela 3. Wnioskowane warunki finansowania produktu leczniczego Phesgo.

e reiea Phesgo, 1;0(? mg/600 mg Phesgo, GQO.mg/GOO mg
(opakowanie jednostkowe) (opakowanie jednostkowe)
Substancja czynna pertuzumab + trastuzumab
1200 mg pertuzumabu i 600 mg trastu- 600 mg pertuzumabu i 600 mg trastuzu-
Dawka
zumabu mabu
Posta¢ farmaceutyczna roztwdr do wstrzykiwan
Zawartos$¢ opakowania jednostkowego 1 fiolka a 15 ml 1 fiolka a 10 ml
Kategoria dostepnosci refundacyjnej w ramach programu lekowego

Cena zbytu netto?

Urzedowa cena zbytu?

Cena hurtowa brutto3
Grupa limitowa®
Podstawa limitu w grupie

Wysokos¢ limitu finansowania

Poziom odptatnosci bezptatny
Doptata Swiadczeniobiorcy (pacjenta) 0,00 zt 0,00 zt

Koszt dziennej terapii®

w leczeniu chorych na HER2-dodatniego raka piersi: wczesnego
Phesgo® (nieprzerzutowego), z wysokim ryzykiem wznowy oraz uogdlnionego
(pertuzumab/trastuzumab FDC) lub miejscowo zaawansowanego, jezeli leczenie miejscowe jest nieskuteczne
lub trwale niemozliwe do zastosowania
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N

Phesgo, 1200 mg/600 mg Phesgo, 600 mg/600 mg
(opakowanie jednostkowe) (opakowanie jednostkowe)

Warunek refundacji

7 Populacja docelowa

7.1  Oszacowanie liczebnosci populacji docelowej, wskazanej we
whniosku

w leczeniu chorych na HER2-dodatniego raka piersi: wczesnego
(nieprzerzutowego), z wysokim ryzykiem wznowy oraz uogdlnionego
lub miejscowo zaawansowanego, jezeli leczenie miejscowe jest nieskuteczne
lub trwale niemozliwe do zastosowania

Phesgo®
(pertuzumab/trastuzumab FDC)
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N

w leczeniu chorych na HER2-dodatniego raka piersi: wczesnego
(nieprzerzutowego), z wysokim ryzykiem wznowy oraz uogdlnionego
lub miejscowo zaawansowanego, jezeli leczenie miejscowe jest nieskuteczne
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Tabela 4. Oszacowanie rocznej liczebnosci populacji docelowej, wskazanej we wniosku.

Wskazanie Rok 1 Rok 2 Rok 3 Rok 4

'ﬂ

7.2 Oszacowanie rocznej liczebnosci populacji, w ktérej wnioskowana
technologia jest obecnie stosowana

Produkt leczniczy Phesgo nie jest obecnie stosowany w Polsce (liczba chorych jest rowna zero).

w leczeniu chorych na HER2-dodatniego raka piersi: wczesnego
(nieprzerzutowego), z wysokim ryzykiem wznowy oraz uogdlnionego
lub miejscowo zaawansowanego, jezeli leczenie miejscowe jest nieskuteczne
lub trwale niemozliwe do zastosowania

Phesgo®
(pertuzumab/trastuzumab FDC)



5 AESTIMO

N

7.3 Oszacowanie rocznej liczebnosci populacji obejmujgcej wszystkie
pacjentki, u ktérych wnioskowana technologia moze by¢ stoso-
wana

Zgodnie z ChPL Phesgo, zarejestrowane wskazania do zastosowania produktu leczniczego Phesgo obej-

muja:

e leczenie neoadiuwantowe dorostych pacjentéw chorych na HER2-dodatniego raka piersi, miej-
SCOWO zaawansowanego, zapalnego lub we wczesnym stadium z wysokim ryzykiem wznowy

e leczenie adiuwantowe dorostych pacjentéw chorych na HER2-dodatniego raka piersi we wcze-
snym stadium z wysokim ryzykiem wznowy

e leczenie dorostych pacjentéw chorych na HER2-dodatniego raka piersi z przerzutami lub z nie-
resekcyjng wznowga miejscowa, ktorzy nie byli leczeni wczesniej za pomocg terapii przeciw-HER2

lub chemioterapii choroby przerzutowej.

Liczebnos¢ populacji ze wskazaniami do leczenia neoadiuwantowego wczesnego HER2-dodatniego raka

piersi oraz leczenia zaawansowanego HER2-dodatniego raka piersi omoéwiono w Rozdziale 7.1.

w leczeniu chorych na HER2-dodatniego raka piersi: wczesnego
(nieprzerzutowego), z wysokim ryzykiem wznowy oraz uogdlnionego
lub miejscowo zaawansowanego, jezeli leczenie miejscowe jest nieskuteczne
lub trwale niemozliwe do zastosowania
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Tabela 5. Oszacowanie rocznej liczebnosci populacji obejmujacej wszystkie pacjentki, u ktérych wnio-
skowana technologia moze by¢ stosowana.

Liczebno$¢ roczna

wskazanie (1 rok)

7.4 Oszacowanie rocznej liczebnosci populacji - zestawienie zbior-
cze

Tabelaryczne zestawienie oszacowan przedstawionych w Rozdziatach 7.1-7.3 zamieszczono w ponizszej

tabeli.

Tabela 6. Oszacowanie rocznej liczebnosci populacji dla produktu Phesgo - zestawienie zbiorcze.

. Liczebnos¢ roczna
wskazanie

(1 rok)
Oszacowanie liczebnosci populacji docelowej, wskazanej we wniosku 1723
Oszacowanie rocznej liczebnosci populacji, w ktérej wnioskowana technologia jest obecnie stosowana 0
Oszacowanie rocznej liczebnosci populacji obejmujgcej wszystkie pacjentki, u ktérych wnioskowana 5 870

technologia moze by¢ stosowana

8 Modelowanie przeptywu populacji

Przeptyw pacjentek (lub pacjentéw) w modelu wptywu na budzet wykonano oddzielnie dla nastepuja-

cych grup chorych stanowigcych populacje docelowg dla wnioskowanej technologii:

e Pacjentki (lub pacjenci) rozpoczynajgce leczenie neoadiuwantowe z zastosowaniem pertuzu-
mabu w skojarzeniu z trastuzumabem i chemioterapig w ramach programu leczenia raka piersi

(pacjentki [lub pacjenci] nowowtgczone do programu leczenia przedoperacyjnego eBC)

w leczeniu chorych na HER2-dodatniego raka piersi: wczesnego
(nieprzerzutowego), z wysokim ryzykiem wznowy oraz uogdlnionego
lub miejscowo zaawansowanego, jezeli leczenie miejscowe jest nieskuteczne
lub trwale niemozliwe do zastosowania

Phesgo®
(pertuzumab/trastuzumab FDC)



e Pacjentki (lub pacjenci) rozpoczynajace leczenie zaawansowanego raka piersi z zastosowaniem
pertuzumabu w skojarzeniu z trastuzumabem i docetakselem (PERT+TRAS+DOC) w ramach pro-
gramu leczenia raka piersi (pacjentki [lub pacjenci] nowowtgczone do programu leczenia 1. linii
mBC)

e Pacjentki (lub pacjenci) kontynuujace leczenie neoadiuwantowe z zastosowaniem
PERT+TRAS+CTH, rozpoczete przed wprowadzeniem refundacji produktu Phesgo w ramach pro-
gramu leczenia raka piersi

e Pacjentki (lub pacjenci) kontynuujgce leczenie zaawansowanego raka piersi z zastosowaniem
PERT+TRAS+DOC, rozpoczete przed wprowadzeniem refundacji produktu Phesgo w ramach

programu leczenia raka piersi.

W modelu wptywu na budzet zatozono, ze pacjentki sg wtgczane do programu réwnomiernie w kazdym
miesigcu danego roku, co jest uzasadnione tym, ze pacjentki sg diagnozowane na biezgco. W kazdym
miesigcu od rozpoczecia leczenia pacjentki majg naliczane miesieczne koszty (zob. zatacznik 18.3), wy-

znaczone w oparciu o wycene kosztow jednostkowych lekdw i Swiadczen (zob. Rozdziat 12) oraz rozktad

czasu leczenia (omowiony w Rozdziale 8.1).

_. Na podstawie tego rozktadu pacjentkom w kolejnych miesigcach przypisano odpowied-
nie koszty miesieczne liczone od rozpoczecia leczenia w programie. Zmiana terapii pertuzumabem i tra-
stuzumabem w oddzielnych preparatach (PERT IV+TRAS SC lub PERT IV+TRAS IV) na leczenie preparatem
ztozonym Phesgo (tzw. switch, tj. przetgczenie pacjentek na inny produkt leczniczy z zachowaniem cig-
gtosci terapii) byta mozliwa w dowolnym momencie leczenia, tj. maksymalnie przez caty okres horyzontu
analizy we wskazaniu mBC (leczenie kontynuowane do progresji choroby) oraz przez pierwsze dwa mie-
sigce we wskazaniu leczenia neoadiuwantowego (4 cykle leczenia w wariancie podstawowym; zob. Roz-

dziat 8.1).

w leczeniu chorych na HER2-dodatniego raka piersi: wczesnego
(nieprzerzutowego), z wysokim ryzykiem wznowy oraz uogdlnionego
lub miejscowo zaawansowanego, jezeli leczenie miejscowe jest nieskuteczne
lub trwale niemozliwe do zastosowania
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8.1 Czas trwania leczenia (TTOT)

Czas trwania leczenia w schematach Phesgo+CTH, PERT IV+TRAS SC+CTH oraz PERT IV+TRAS IV+CTH
w leczeniu neoadiuwantowym, oraz Phesgo+DOC, PERT IV+TRAS SC+DOC oraz PERT IV+TRAS IV+DOC
w leczeniu mBC modelowano analogicznie jak w réwnolegle przeprowadzonej analizie ekonomicznej

leku Phesgo (AE Phesgo 2021).

W analizie podstawowej, czas trwania leczenia przedoperacyjnego pertuzumabem w skojarzeniu z per-
tuzumabem przyjeto w oparciu o schemat leczenia w badaniu FeDeriCa oraz informacje odnalezione w
charakterystyce produktu leczniczego Phesgo (ChPL Phesgo 2021). Zgodnie z ChPL, w leczeniu neoadiu-
wantowym produkt leczniczy Phesgo powinien by¢ podawany od 3 do 6 cykli w skojarzeniu z chemiote-
rapig (ChPL Phesgo 2021); analogiczne zalecenia dotyczace czasu leczenia PERT+TRAS przedstawiono

w ChPL Perjeta 2021.

W rejestracyjnym badaniu FeDeriCa, pertuzumab w skojarzeniu z trastuzumabem (zaréwno Phesgo, jak
i PERT+TRAS w oddzielnych preparatach) stosowano przez okres czterech 21-dniowych cykli leczenia;
zaplanowang w badaniu liczbe 4 cykli ukonczyta zdecydowana wiekszos¢ pacjentek (95,6% w ramieniu
PERT+TRAS IV oraz 94,4% w ramieniu Phesgo). Na tej podstawie w analizie podstawowe] przyjeto Sred-
nio 4 cykle leczenia pertuzumabu i trastuzumabu, zaréwno stosowanych oddzielnie (komparator), jak

i w formie preparatu ztozonego (Phesgo).

Przyjeta liczba cykli jest rowniez zgodna z dwoma oszacowaniami wykonanymi na podstawie:

w leczeniu chorych na HER2-dodatniego raka piersi: wczesnego
(nieprzerzutowego), z wysokim ryzykiem wznowy oraz uogdlnionego
lub miejscowo zaawansowanego, jezeli leczenie miejscowe jest nieskuteczne
lub trwale niemozliwe do zastosowania

Phesgo®
(pertuzumab/trastuzumab FDC)
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W ramach analizy wrazliwosci testowano minimalng (3 cykli) i maksymalng (6 cykli) liczbe cykli leczenia
PERT+TRAS okres$long w charakterystykach produktéw leczniczych (ChPL Phesgo 2021, ChPL Perjeta

2021) dla rozwazanego wskazania.

Graficzny przebieg podstawowe] krzywej log-logistycznej czasu do zakonczenia leczenia
PERT+TRAS+DOC, w zestawieniu z estymatorem Kaplana-Meiera, przedstawiono na ponizszym wykre-

ie.

(%]

w leczeniu chorych na HER2-dodatniego raka piersi: wczesnego
(nieprzerzutowego), z wysokim ryzykiem wznowy oraz uogdlnionego
lub miejscowo zaawansowanego, jezeli leczenie miejscowe jest nieskuteczne
lub trwale niemozliwe do zastosowania
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Wykres 1. Krzywa czasu pozostawania na leczeniu PERT+TRAS+DOC (na podst. AE Perjeta 2015).

Wartosci liczbowe prawdopodobienstwa kontynuacji leczenia w horyzoncie BIA (4 lata, tj. 70 cykli) stra-

tegii PERT+TRAS+DOC przedstawiono w zatgczniku (zob. Rozdziat 18.4).

Zgodnie z obowigzujgcym programem leczenia raka piersi zatozono, ze w terapii taczonej pertuzuma-

bem i trastuzumabem podaje sie do 6 cykli docetakselu (zat. B.9 do MZ 20/08/2021). _

Rozktad czasu trwania leczenia TRAS+DOC przyjeto jako wspdlny dla wszystkich poréwnywanych sche-
matow (Phesgo, PERT IV+TRAS SC, PERT IV+TRAS IV), co jest zgodne z zatozeniem réwnowaznej efek-
tywnosci klinicznej (AE Phesgo 2021).

9 Struktura udziatéw w liczbie leczonych pacjentek

W rozdziale przedstawiono zatozenia dotyczgce prognozowanych udziatow rynkowych technologii wnio-
skowanej i technologii opcjonalnych w leczeniu neoadiuwantowym HER2-dodatniego raka piersi we
wczesnym stadium z wysokim ryzykiem wznowy oraz leczenia pierwszej linii HER2-dodatniego przerzu-

towego raka piersi, przyjete odpowiednio w scenariuszu istniejgcym (zaktadajgcym brak refundacji leku

w leczeniu chorych na HER2-dodatniego raka piersi: wczesnego
(nieprzerzutowego), z wysokim ryzykiem wznowy oraz uogdlnionego
lub miejscowo zaawansowanego, jezeli leczenie miejscowe jest nieskuteczne
lub trwale niemozliwe do zastosowania
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(pertuzumab/trastuzumab FDC)
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Phesgo i przedtuzenie obowigzujacej praktyki klinicznej na lata horyzontu czasowego analizy) oraz sce-
nariuszu nowym (przedstawiajgcym sytuacje, w ktorej lek Phesgo zostaje objety refundacjg w ramach

wnioskowanego programu).

9.1 Scenariusz istniejgcy

Scenariusz istniejgcy (aktualny), bedacy przedtuzeniem obecnego statusu refundacyjnego lekdw stoso-
wanych w rozwazanym wskazaniu, zaktada brak refundacji produktu leczniczego Phesgo (PERT/TRAS
FDC) ze srodkdw publicznych we wnioskowanych wskazaniach. Zgodnie ze stanem aktualnym zatozono,
ze w scenariuszu istniejgcym wszystkie pacjentki z populacji docelowej beda otrzymywacd pertuzumab i
trastuzumab w oddzielnych preparatach (tj. produkt leczniczy Perjeta w skojarzeniu z produktem lecz-
niczym Herceptin 600 mg lub jednym z kilkunastu refundowanych preparatéw dozylnego trastuzu-

mabu).

Pertuzumab (w postaci dozylnej — Perjeta) w skojarzeniu z trastuzumabem (w postaci dozylnej i pod-
skornej) jest finansowany ze srodkéw publicznych w zakresie wskazan: , Leczenie przedoperacyjne (neo-
adiuwantowe) raka piersi pertuzumabem w skojarzeniu z trastuzumabem i chemioterapig” oraz , Lecze-
nie przerzutowego raka piersi pertuzumabem w skojarzeniu z trastuzumabem i docetakselem (I linia

leczenia przerzutowego raka piersi)”, stanowigcych czes$¢ programu lekowego ,,B.9. Leczenie raka piersi

(ICD-10 C 50)”.

(por. Zatgcznik 18.1).

w leczeniu chorych na HER2-dodatniego raka piersi: wczesnego
(nieprzerzutowego), z wysokim ryzykiem wznowy oraz uogdlnionego
lub miejscowo zaawansowanego, jezeli leczenie miejscowe jest nieskuteczne
lub trwale niemozliwe do zastosowania
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Tabela 7 oraz Tabela 8 przedstawiajg podziat rynku leczenia przedoperacyjnego eBC oraz leczenia pierw-
szej linii mBC, w odsetku i liczbie nowych pacjentek rozpoczynajacych leczenie w danym roku w scena-
riuszu istniejgcym, liczac od daty wprowadzenia refundacji produktu Phesgo we wnioskowanym wska-
zaniu. Tabela 9 oraz Tabela 10 zawierajg natomiast dane dotyczgce udziatéw oraz liczby pacjentek kon-
tynuujgcych leczenie pertuzumabem rozpoczete przed wprowadzeniem Phesgo do programu lekowego

w ramach terapii neoadiuwantowej eBC oraz leczenia pierwszej linii mBC.

w leczeniu chorych na HER2-dodatniego raka piersi: wczesnego
(nieprzerzutowego), z wysokim ryzykiem wznowy oraz uogdlnionego
lub miejscowo zaawansowanego, jezeli leczenie miejscowe jest nieskuteczne
lub trwale niemozliwe do zastosowania
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Tabela 7. Prognozowana liczba nowych pacjentek w scenariuszu istniejgcym (wariant podstawowy) —
leczenie neoadiuwantowe eBC.

Strategia leczenia Rok 1 Rok 2 Rok 3 Rok 4

Udziat procentowy (w liczbie nowych pacjentek)

Phesgo | | | |
PERT IV+TRAS SC [ ] [ ] [ ] [ ]
PERT IV+TRAS IV [ ] [ ] [ ] [ ]

Liczba nowych pacjentek

Phesgo | | | |
PERT IV+TRAS SC [ ] [ | [ | [ |
PERT IV+TRAS IV [ | [ | [ | [ |

Tabela 8. Prognozowana liczba nowych pacjentek w scenariuszu istniejgcym (wariant podstawowy) —
leczenie 1. linii mBC (nowowtgczane pacjentki).

Strategia leczenia Rok 1 Rok 2 Rok 3 Rok 4

Udziat procentowy (w liczbie nowych pacjentek)

Phesgo . . . .
PERT IV+TRAS SC [ [ | i
PERT IV4TRAS IV [ ] [ ] [ ] [ ]

Liczba nowych pacjentek

Phesgo I I I I
PERT IV+TRAS SC [ | [ | [ | [ |
PERT IVATRAS IV [ | [ | [ | [ |

Tabela 9. Prognozowana liczba pacjentek w scenariuszu istniejgcym (wariant podstawowy) — leczenie
neoadiuwantowe eBC (populacja zastana pacjentek leczonych PERT+TRAS w momencie
wprowadzenia Phesgo do programu).

Strategia leczenia Rok 1

Udziat procentowy (w liczbie pacjentek kontynuujgcych leczenie)

Phesgo .
PERT IV+TRAS SC [ ]
PERT IV+TRAS IV [ ]

Liczba pacjentek kontynuujacych leczenie*

Phesgo I
PERT IV+TRAS SC [ |
PERT IV+TRAS IV [ |

w leczeniu chorych na HER2-dodatniego raka piersi: wczesnego
Phesgo® (nieprzerzutowego), z wysokim ryzykiem wznowy oraz uogdlnionego

(pertuzumab/trastuzumab FDC) lub m|ercowo zagyvansovvanego, JEZ?|I leczenie miejscowe jest nieskuteczne
lub trwale niemozliwe do zastosowania



* liczba leczonych (22 cykl) na poczatku (w pierwszym miesigcu) pierwszego roku analizy (ze wzgledu na krétki czas leczenia neoadiuwanto-
wego, liczba pacjentek kontynuujgcych leczenie w kolejnych latach wyniesie 0)

Tabela 10. Prognozowana liczba pacjentek w scenariuszu istniejgcym (wariant podstawowy) — leczenie
1. linii mBC (populacja zastana pacjentek leczonych PERT+TRAS w momencie wprowadzenia
Phesgo do programu).

Strategia leczenia Rok 1 Rok 2 Rok 3 Rok 4

Udziat procentowy (w liczbie pacjentek kontynuujacych leczenie)

Phesgo . . . .
PERT IV+TRAS SC [ ] [ ] [ ] [ ]
PERT IV+TRAS IV [ ] [ ] [ ] [ ]

Liczba pacjentek kontynuujacych leczenie*

Phesgo I I I I
PERT IV+TRAS SC [ | [ | [ | [ |
PERT IV+TRAS IV [ | [ | [ | [ |

* liczba leczonych (22 cykl) na poczatku (w pierwszym miesigcu) danego roku analizy

Liczba wszystkich pacjentek objetych leczeniem w danym roku, uwzgledniajgca pacjentki nowowtgczone
jak i kontynuujgce terapie, bedzie wynikiem modelowania przeptywu pacjentek w modelu wptywu na

budzet.

9.2 Scenariusz nowy

-. Zgodnie z zatozeniami przyjetymi w wariancie podstawowym, udziat produktu Phesgo w po-
pulacji nowowtgczonej do programu, tj. odsetek pacjentek rozpoczynajgcych leczenie z zastosowaniem

Phesgo sposréd wszystkich pacjentek wtgczanych rocznie do leczenia pertuzumabem i trastuzumabem

(stosowanymi w oddzielnych preparatach lub w preparacie ztozonym) wyniesie kolejno

- w pierwszych czterech latach refundacji Phesgo. Docelowy udziat,
_jest zgodny z wynikami badan klinicznych dotyczgcych preferencji pacjentek odnosnie drogi

podania (wlew dozylny lub wstrzykniecie podskdrne) schematu PERT+TRAS (PHranceSCa) oraz trastuzu-

mabu (ChangHER-S.C.).

w leczeniu chorych na HER2-dodatniego raka piersi: wczesnego
(nieprzerzutowego), z wysokim ryzykiem wznowy oraz uogdlnionego
lub miejscowo zaawansowanego, jezeli leczenie miejscowe jest nieskuteczne
lub trwale niemozliwe do zastosowania

Phesgo®
(pertuzumab/trastuzumab FDC)
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Prognozowane udziaty produktu Phesgo przyjeto na tym samym poziomie dla wszystkich wskazan skta-
dajacych sie na populacje docelowg (pacjentki rozpoczynajgce leczenie przedoperacyjne, pacjentki roz-
poczynajgce leczenie 1 linii raka zaawansowanego oraz pacjentki kontynuujgce leczenie (przedopera-

cyjne lub raka zaawansowanego) rozpoczete przed objeciem refundacjg produktu Phesgo).
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linii MBC, w odsetku i liczbie nowych pacjentek rozpoczynajacych leczenie w danym roku w scenariuszu
nowym, liczgc od daty wprowadzenia refundacji produktu Phesgo we wnioskowanym wskazaniu. Tabela
13 oraz Tabela 14 przedstawiajg udziaty oraz liczbe pacjentek kontynuujgcych leczenie pertuzumabem,

rozpoczete przed wprowadzeniem Phesgo do programu lekowego w ramach terapii neoadiuwantowe]

eBC oraz leczenia mBC.

w leczeniu chorych na HER2-dodatniego raka piersi: wczesnego
(nieprzerzutowego), z wysokim ryzykiem wznowy oraz uogdlnionego
lub miejscowo zaawansowanego, jezeli leczenie miejscowe jest nieskuteczne
lub trwale niemozliwe do zastosowania

Phesgo®
pertuzumab/trastuzumab FDC)

—
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Tabela 11. Prognozowana liczba nowych pacjentek w scenariuszu nowym (wariant podstawowy) — le-
czenie neoadiuwantowe eBC.

Strategia leczenia Rok 1 Rok 2 Rok 3 Rok 4

Udziat procentowy (w liczbie nowych pacjentek)

Phesgo

PERT IV+TRAS SC

PERT IV+TRAS IV

L L
| |
Liczba nowych pacjentek
Phesgo I I
H H

PERT IV+TRAS SC

PERT IV+TRAS IV

Tabela 12. Prognozowana liczba nowych pacjentek w scenariuszu nowym (wariant podstawowy) — le-
czenie 1. linii mBC.

Strategia leczenia Rok 1 Rok 2 Rok 3 Rok 4

Udziat procentowy (w liczbie nowych pacjentek)
Phesgo
PERT IV+TRAS SC

PERT IV+TRAS IV

Liczba nowych pacjentek

Phesgo

PERT IV+TRAS SC

PERT IV+TRAS IV

Tabela 13. Prognozowana liczba pacjentek w scenariuszu nowym (wariant podstawowy) — leczenie neo-
adiuwantowe eBC (populacja zastana pacjentek leczonych PERT+TRAS w momencie wprowa-

dzenia Phesgo do programu).
Strategia leczenia Rok 1
Udziat procentowy (w liczbie pacjentek kontynuujgcych leczenie)

Phesgo
PERT IV+TRAS SC

PERT IV+TRAS IV
Liczba pacjentek kontynuujacych leczenie*
Phesgo
PERT IV+TRAS SC

PERT IV+TRAS IV

w leczeniu chorych na HER2-dodatniego raka piersi: wczesnego
(nieprzerzutowego), z wysokim ryzykiem wznowy oraz uogdlnionego
lub miejscowo zaawansowanego, jezeli leczenie miejscowe jest nieskuteczne
lub trwale niemozliwe do zastosowania
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* liczba leczonych (22 cykl) na poczatku (w pierwszym miesigcu) pierwszego roku analizy (ze wzgledu na krétki czas leczenia neoadiuwanto-
wego, liczba pacjentek kontynuujgcych leczenie w kolejnych latach wyniesie 0)

Tabela 14. Prognozowana liczba nowych w scenariuszu nowym (wariant podstawowy) — leczenie 1. linii
mBC (populacja zastana pacjentek leczonych PERT+TRAS w momencie wprowadzenia Phesgo
do programu).

Strategia leczenia Rok 1 Rok 2 Rok 3 Rok 4

Udziat procentowy (w liczbie pacjentek kontynuujacych leczenie)

Phesgo

PERT IV+TRAS SC

PERT IV+TRAS IV
Liczba pacjentek kontynuujacych leczenie *

Phesgo
PERT IV+TRAS SC

PERT IV+TRAS IV

* liczba leczonych (22 cykl) na poczatku (w pierwszym miesigcu) danego roku analizy

Alternatywne zatozenia dotyczgce stopnia penetracji rynku przez pertuzumab testowano w ramach ana-

lizy wariantow skrajnych (wariant minimalny; szczegdty w Rozdziale 10).

10 Zatozenia wariantow skrajnych (minimalnego i maksymalnego)

Zgodnie z wytycznymi Agencji (AOTMIT 2016) analize wptywu na budzet przeprowadzono w trzech al-

ternatywnych wariantach:

e podstawowym (najbardziej prawdopodobnym);
e minimalnym;

e maksymalnym.
Zatozenia wariantu podstawowego omoéwiono w poprzednich rozdziatach analizy.

Zgodnie z wytycznymi AOTMIT 2016, alternatywne warianty skonstruowano w oparciu o czynniki, ktére
majg najwiekszy wptyw na stosowanie technologii. W wariantach minimalnym i maksymalnym przyjeto
skrajne zatozenia zwigzane z prognoza poziomu zastepowania technologii opcjonalnych przez Phesgo,
tj. kluczowym ,niepewnym” parametrem analizy, majgcym bezposrednie przetozenie na liczbe pacjen-

tek leczonych Phesgo:

w leczeniu chorych na HER2-dodatniego raka piersi: wczesnego
(nieprzerzutowego), z wysokim ryzykiem wznowy oraz uogdlnionego
lub miejscowo zaawansowanego, jezeli leczenie miejscowe jest nieskuteczne
lub trwale niemozliwe do zastosowania

Phesgo®
(pertuzumab/trastuzumab FDC)
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Zestawienie prognozowanego poziomu zastepowania technologii opcjonalnych przez Phesgo w warian-

tach: podstawowym, minimalnym i maksymalnym zamieszczono w ponizszej tabeli.

Tabela 15. Prognozowany udziat Phesgo w wariantach: podstawowym, minimalnym i maksymalnym.
Wariant Rok 1 Rok 2 Rok 3 Rok 4

Prognozowany poziom zastepowania technologii opcjonalnych przez Phesgo

podstawowy L L L L
minimalny L L L L
maksymalny L L L L

Wyniki analizy w wariantach: minimalnym i maksymalnym przedstawiono w Rozdziatach 14.2 i 14.3.

11 Zatozenia wariantow analizy wrazliwosci

W ponizszej tabeli zestawiono zatozenia wariantéw analizy wrazliwosci.

Tabela 16. Zestawienie wariantéw analizy wrazliwosci.

Nr wa-

riantu Wariant analizy Wartos¢ / zatozenie w wariancie AW Uzasadnienie / zrédto
Cena produktu Phesgo nizsza o _ Zgodnie Z. AOTMIT 2916 zalecahgjest
AW 1 5% testowanie ceny wnioskowanej inter-
° _ Wencji
| I Zgodnie 2 AGTWIT 2016 zlecane jet
Cena produktu Phesgo wyzsza o godnie Z. ! ) «a ecaﬁejes
AW 2 59 _ testowanie ceny wnioskowanej inter-
° — wenef
w leczeniu chorych na HER2-dodatniego raka piersi: wczesnego
Phesgo® (nieprzerzutowego), z wysokim ryzykiem wznowy oraz uogdlnionego

lub miejscowo zaawansowanego, jezeli leczenie miejscowe jest nieskuteczne

(pertuzumab/trastuzumab FDC)
lub trwale niemozliwe do zastosowania
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Nr wa-
riantu

AW 3

AW 4

AW 5

AW 6

AW 7

AW 8

AW 9

AW 10

AW 11

AW 12

AW 13

AW 14

AW 15

Phesgo®

(pertuzumab/trastuzumab FDC)

Wariant analizy

Liczba cykli leczenia neoadiu-
wantowego PERT+TRAS (min.)

Liczba cykli leczenia neoadiu-
wantowego PERT+TRAS (max.)

Cena mg trastuzumabu IV

Cena mg trastuzumabu IV
Uwzglednienie wspodtczynnikow
korygujacych

Ambulatoryjne podanie Phesgo
w cyklach bez jednoczesnej CTH

Liczebnos¢ populacji docelowej—

leczenie neoadiuwantowe (min.)

Liczebnos¢ populacji docelowej —
leczenie neoadiuwantowe (max.)

Liczebnos¢ populacji docelowej —
leczenie mBC (min.)

Liczebnos¢ populacji docelowej—
leczenie mBC (max.)

Alternatywne udziaty w scenariu-
szu istniejgcym

Szybsze tempo zastepowania
TRAS SC przez TRAS IV w mBC
(trend liniowy)

Zastepowanie przez Phesgo w
pierwszej kolejnosci PERT
IV+TRAS SC

w leczeniu
(nieprzerzutowego), z
lub miejscowo zaawansowanego, jezeli leczenie miejscowe jest nieskuteczne

AESTIMO

Wartos$¢ / zatozenie w wariancie AW

3 Minimalna liczba cykli zgodnie z ChPL

Uzasadnienie / Zzrédto

Maksymalna liczba cykli zgodnie z ChPL

Wariant dodatkowy testowany przez
AOTMIT (0T.4320.14.2020)

Wariant dodatkowy testowany przez
AOTMIT (0T.4320.14.2020)

6
I
I

tak NFZ 136/2021
zatozenie wtasne, uzasadnione poda-

k
ta niem podskdrnym Phesgo

Zatozenie wtasne dotyczace zakresu
zmiennosci (-15% wzgledem oszacowa-
nia podstawowego)

Zatozenie wtasne dotyczace zakresu
zmiennosci (+15% wzgledem oszacowa-
nia podstawowego)

Zatozenie wtasne dotyczace zakresu
zmiennosci (-15% wzgledem oszacowa-
nia podstawowego)

Zatozenie wtasne dotyczace zakresu
zmiennosci (+15% wzgledem oszacowa-
nia podstawowego)

W oparciu o alternatywne zrédto (bada-
nie rynku HERPER)

W oparciu o alternatywna linie trendu
(liniowa)

[ IELE

Przetestowanie zatozenia, ze w praktyce

klinicznej preferowane bedzie zastepo-

wanie przez Phesgo gtdwnie skojarzenia
pertuzumabu z podskérnym TRAS

Zastepowanie przez Phesgo PERT
IV+TRAS SC oraz w dalszej kolejnosci
PERT IV+TRAS IV

chorych  na HER2-dodatniego

wysokim

raka piersi:
ryzykiem wznowy oraz

wczesnego
uogdlnionego

lub trwale niemozliwe do zastosowania
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Nr wa-

- Wariant analizy Warto$¢ / zatozenie w wariancie AW Uzasadnienie / Zzrédto

Przetestowanie zatozenia, ze w praktyce

klinicznej preferowane bedzie zastepo-

wanie przez Phesgo gtdwnie skojarzenia
pertuzumabu z dozylnym TRAS

Zastepowanie przez Phesgo w  Zastepowanie przez Phesgo PERT
AW 16  pierwszej kolejnosci PERT IV+TRAS IV oraz w dalszej kolejnosci
IV+TRAS IV PERT IV+TRAS SC

Przetestowanie zatozenia, ze w praktyce

Pominieci S liwodci " .
ominigcie MOzliwoscl przetaczenia klinicznej Phesgo bedzie wprowadzane

AW 17  Nieuwzglednienie switch pacjentek juz leczonych PERT+TRAS 3 ) S
wytgcznie u pacjentek inicjujgcych le-
na Phesgo .
czenie
AW 18 Srednia masa ciata pacjentek Srednia masa ciata pacjentek z rozpo-  Zatozenie wtasne na podstawie Hojan

(min.) znaniem eBC i mBC: 64,51 kg 2013

Srednia masa ciata pacjentek Srednia masa ciata pacjentek z rozpo- Zatozenie wtasne na podstawie Demuth

AW 13 (max.) znaniem eBC i mBC: 72,95 kg 2018

Wyniki analizy wrazliwosci przedstawiono w Rozdziale 14.4.

12 Koszty

W analizie wptywu na budzet skorzystano z obliczen i zatozert wykonanych w ramach przeprowadzonej
analizy ekonomicznej (AE Phesgo 2021). Wyznaczone w niej koszty w przeliczeniu na kolejne cykle oraz
miesigce leczenia mnozono przez liczbe pacjentek rozpoczynajgcych leczenie w danych miesigcach oraz
pacjentek kontynuujgcych leczenie, ktére rozpoczety terapie wczesniej (model w formie przeptywu po-

pulacji). Kosztow nie poddano dyskontowaniu, zgodnie z zaleceniami AOTMIT (AOTMIT 2016).

Uwzgledniono nastepujace kategorie bezposrednich kosztow medycznych, ponoszonych przez ptatnika
w okresie stosowania uwzglednionych interwencji w zwigzku z leczeniem neoadiuwantowym chorych
na HER2-dodatniego wczesnego raka piersi oraz leczeniem pierwszej linii chorych na HER2-dodatniego

zaawansowanego raka piersi:

e koszty lekow (produkt leczniczy Phesgo (pertuzumab/trastuzumab FDC); substancje czynne sto-
sowane w chemioterapii);
e koszty podania / przepisania lekdw;

e koszty diagnostyki i monitorowania leczenia.

Koszty zdarzen niepozadanych nie zostaty uwzglednione, poniewaz w analizie klinicznej wykazano, ze
czesto$c i nasilenie AEs byty porownywalne dla ocenianych interwencji (AKL Phesgo 2021). W badaniu

RCT dla Phesgo (FeDeriCa, Tan 2021) nie odnotowano rowniez statystycznie istotnych rdznic w czestosci

w leczeniu chorych na HER2-dodatniego raka piersi: wczesnego
(nieprzerzutowego), z wysokim ryzykiem wznowy oraz uogdlnionego
lub miejscowo zaawansowanego, jezeli leczenie miejscowe jest nieskuteczne
lub trwale niemozliwe do zastosowania

Phesgo®
(pertuzumab/trastuzumab FDC)
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wystepowania zdarzen niepozadanych 3 lub 4 stopnia. W analizie tej skorzystano z obliczen i zatozen

przeprowadzonej analizy ekonomicznej (AE Phesgo 2021).

Tabelaryczne zestawienie kosztéw jednostkowych wykorzystanych w wariancie podstawowym analizy

zamieszczono w tabeli ponize;.

Tabela 17. Zestawienie parametréw kosztowych modelu — analiza podstawowa.

Parametr Warto$é Zrédto/zatozenie

Parametry kosztowe

Zgodnie z RSS proponowanym przez

Phesgo (1 fiol. 1200 mg/600 mg) Whioskodawce

Zgodnie z RSS proponowanym przez

Phesgo (1 fiol. 600 mg/600 mg) Whioskodawce

zgodnie z RSS obowigzujagcym od 1 wrze-

Pertuzumab IV (1 fiol. 420 mg) $nia 2021 r. (dane od Wnioskodawcy)

zgodnie z RSS obowigzujagcym od 1 wrze-

Trastuzumab SC (1 fiol. 600 mg) $nia 2021 r. (dane od Wnioskodawcy)

Trastuzumab IV (1 mg) 2,4719 zt zgodnie z DGL 31/08/2021
Doksorubicyna (1 mg) 0,6356 zt zgodnie z DGL 31/08/2021
Cyklofosfamid (1 mg) 0,0567 2t przetargi z 2021 r. (https://platformaza-

kupowa.pl/)
Paklitaksel (1 mg) 0,3462 zt zgodnie z DGL 31/08/2021
Docetaksel (1 mg) 0,7742 zt zgodnie z DGL 31/08/2021
Hospitalizacja w trybie jednodniowym
zwigzana z wykonaniem programu 486,72 7t Zat. 1 do NFZ 136/2021
(koszty podania leku w programie leko-
wym)
Przyjecu? pacjenta w tryblg ambulatoryj- 108,16 7t Zat. 1 do NFZ 136/2021
nym zwigzane z wykonaniem programu
Diagnostyka w programie leczenia zaa- 3273,00 2t / rok Zat. 2 do NFZ 136/2021

wansowanego HER2+ raka piersi
Diagnostyka w programie leczenia neo-
adiuwantowego lub adiuwantowego 3 210,60 zt / rok Zat. 2 do NFZ 136/2021
HER2+ raka piersi
= eBC:4cykle
Czas leczenia PERT+TRAS =  mBC: zgodnie z krzywg TTOT ~ Badania kliniczne (FeDeriCa, CLEOPATRA)
(zob. Rozdziat 8.1)
Zmienna tabelaryczna (szczegoty w AE

Dawkowanie lekow Phesgo 2021)

Zgodnie z ChPL i programem lekowym

Ze wzgledu na dynamiczny spadek ceny efektywnej trastuzumabu IV w ostatnich latach (o 84% w okresie

od stycznia 2018 r. do czerwca 2021 r.), wynikajacy z objecia refundacjg nowych biopodobnych prepa-

w leczeniu chorych na HER2-dodatniego raka piersi: wczesnego
(nieprzerzutowego), z wysokim ryzykiem wznowy oraz uogdlnionego
lub miejscowo zaawansowanego, jezeli leczenie miejscowe jest nieskuteczne
lub trwale niemozliwe do zastosowania

Phesgo®
(pertuzumab/trastuzumab FDC)
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ratow TRAS IV i w konsekwencji zwiekszenia konkurencji cenowej w rynku TRAS, w ramach analizy wraz-
liwosci przetestowano — podobnie jak w AE Phesgo 2021 — dwa konserwatywne warianty zaktadajgce
dalszg erozje cenowg TRAS IV w oparciu o zatozenia przyjete przez AOTMIT w raporcie w sprawie uchy-
lenia decyzji administracyjnej o objeciu refundacjg leku Herceptin SC (0T.4320.14.2020). W dwdch naj-
bardziej skrajnych wariantach dodatkowych AOTMIT, koszt 1 mg dozylnego trastuzumabu przyjeto ko-
lejno na poziomie |
.|
_). Analogiczne, skrajnie konserwatywne warianty testo-

wano réwniez w niniejszej analizie w ramach AW.

W wariancie podstawowym analizy zatozono, ze koszty nielekowe nie bedg stanowic¢ kosztéw rdznigcych
pomiedzy pordwnywanymi strategiami leczenia. Podejscie to mozna uznaé za konserwatywne ze
wzgledu na mozliwos¢ podania ambulatoryjnego produktu Phesgo u chorych nie stosujgcych jednocze-
$nie dozylnej chemioterapii (tj. w leczeniu zaawansowanego raka piersi po zakoriczeniu stosowania do-
cetakselu), jak rowniez mozliwos¢ zastosowania wspodtczynnika korygujgcego dla kosztow rozliczenia
Swiadczen nielekowych (hospitalizacji w celu podania leczenia, ryczattu za diagnostyke) zastosowanych
u pacjentek leczonych PERT IV4+TRAS IV (szczegdtowe omdwienie w AE Phesgo 2021). W zwigzku z po-
wyzszym w ramach analizy wrazliwos$ci przetestowano nastepujgce warianty zwigzane z wyceng $wiad-

czen w programie lekowym:

e 7 zatozeniem kosztu 108,16 zt podania Phesgo w cyklach bez jednoczesnego stosowania che-
mioterapii (oraz 486,72 zt w przypadku jednoczesnej CTH).

e 7 uwzglednieniem zastosowanie wspodtczynnika korygujgcego u 100% pacjentek w ramieniu
PERT IV+TRAS IV, co jest uzasadnione faktem, ze cena TRAS IV przyjeta w wariancie podstawo-
wym, jak rowniez w kazdym wariancie analizy wrazliwosci, jest nizsza od obowigzujgcego progu

kosztowego rozliczenia TRAS IV uprawniajgcego do zastosowania wspoétczynnika korygujacego

(I

Petny opis zatozen oraz kalkulacji kosztéw jednostkowych przedstawiono w dokumencie AE Phesgo
2021. W Zataczniku 18.3 (str. 78) przedstawiono tabelaryczne zestawienie niedyskontowanych kosztow

ponoszonych w kolejnych miesigcach od rozpoczecia leczenia.

w leczeniu chorych na HER2-dodatniego raka piersi: wczesnego
(nieprzerzutowego), z wysokim ryzykiem wznowy oraz uogdlnionego
lub miejscowo zaawansowanego, jezeli leczenie miejscowe jest nieskuteczne
lub trwale niemozliwe do zastosowania

Phesgo®
(pertuzumab/trastuzumab FDC)
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13 Oszacowanie aktualnych rocznych wydatkéw podmiotu zobowia-
zanego do finansowania Swiadczen

Zgodnie z komunikatem DGL o wielkosci kwoty refundacji lekéw stosowanych w programach lekowych.,
wartos¢ refundacji pertuzumabu (produkt leczniczy Perjeta) wyniosta 184 729 671,90 zt w 2020 r (DGL
14/06/2021) oraz 95 809 290,73 zt w pierwszym potroczu 2021 r. (DGL 24/08/2021). Nalezy przy tym
zaznaczy¢, ze wartosci te uwzgledniajg kwoty zwrotu czesci refundacji wynikajgcych z zastosowania me-
chanizmu payback okreslonego w ramach obowigzujgcego instrumentu dzielenia ryzyka, w zwigzku z

czym rzeczywiste naktady NFZ na refundacje pertuzumabu sg najprawdopodobniej znacznie nizsze.

Podobnie, oszacowanie wartosci refundacji trastuzumabu we wnioskowanym wskazaniu jest trudne ze
wzgledu na ztozony mechanizm dzielenia ryzyka oraz brak dostepnych danych dotyczacych liczby opa-

kowan i kwoty refundacji TRAS w podziale na wskazania kliniczne.

W zwigzku z powyzszym wydaje sie, ze wiarygodna ocena wydatkow ptfatnika publicznego jest mozliwa
jedynie na drodze modelowania miesiecznego przeptywu populacji leczonych w programie, analogicznie
jak w wykonanej analizie wptywu na budzet. Zgodnie z wynikami podstawowego wariantu BIA, progno-
zowane wydatki ptatnika publicznego w scenariuszu istniejgcym w pierwszym roku refundacji Phesgo
Wynoszg _ z uwzglednieniem kosztow lekow biologicznych, chemioterapii oraz $wiadczen zwia-

zanych z podaniem lekow i diagnostykg w programie lekowym (zob. Rozdziat 14.1.1).

W zwigzku z brakiem refundacji ze $srodkéw publicznych produktu ztozonego zawierajgcego pertuzumab
i trastuzumab, aktualne wydatki ptatnika publicznego na refundacje produktu leczniczego Phesgo we

whnioskowanym wskazaniu wynoszg O zt.

14 Wyniki analizy wptywu na budzet

Wyniki analizy wptywu na budzet przedstawiono w trzech wariantach: podstawowym, minimalnym
i maksymalnym, z uwzglednieniem i bez uwzglednienia proponowanego przez Wnioskodawce instru-
mentu dzielenia ryzyka (RSS). Nalezy podkresli¢, ze wariant bez RSS, rozwazany ze wzgledu na koniecz-
nos¢ spetnienia formalnych wymogdw wynikajgcych z Rozporzadzenia o minimalnych wymaganiach
(MZ 08/01/2021), przedstawia jedynie teoretyczny poziom refundacji, ktéry nie bedzie mie¢ zastosowa-
nia w rzeczywistosci ptatnika publicznego, a zaproponowany RSS jest nierozerwalng czescig analizy,

ksztattujgcym cene efektywng produktu leczniczego Phesgo.

w leczeniu chorych na HER2-dodatniego raka piersi: wczesnego
(nieprzerzutowego), z wysokim ryzykiem wznowy oraz uogdlnionego
lub miejscowo zaawansowanego, jezeli leczenie miejscowe jest nieskuteczne
lub trwale niemozliwe do zastosowania
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Zgodnie z zapisami Rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie minimalnych wymagan, jakie muszg
spetnia¢ analizy uwzglednione we wnioskach o objecie refundacjg (MZ 08/01/2021), w ramach analizy

wptywu na budzet przedstawiono:

» ilosciowa prognoze rocznych wydatkow podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen
ze srodkdéw publicznych, jakie bedg ponoszone w przypadku braku systemowej refundacji pro-
duktu leczniczego Phesgo w ramach programu lekowego (scenariusz istniejgcy), z wyszczegol-
nieniem sktadowej wydatkéw stanowigcej refundacje ceny Phesgo;

> ilosciowg prognoze rocznych wydatkéw podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen
ze Srodkéw publicznych, jakie bedg ponoszone w przypadku realizacji programu leczenia wcze-
snego HER2-dodatniego raka piersi oraz zaawansowanego HER2-dodatniego raka piersi z udzia-
tem Phesgo (scenariusz nowy), z wyszczegdlnieniem sktadowej wydatkéw stanowigcej refunda-
cje ceny produktu;

» oszacowanie dodatkowych wydatkéw podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze
srodkdéw publicznych, stanowigcych réznice pomiedzy wydatkami w scenariuszach nowym i ist-
niejgcym, z wyszczegdlnieniem sktadowej wydatkow stanowigcej refundacje ceny produktu

Phesgo.

14.1 Wariant podstawowy

14.1.1 Analiza z uwzglednieniem instrumentu dzielenia ryzyka (RSS)

W ponizszej tabeli przedstawiono wyniki analizy wptywu na budzet w wariancie podstawowym,

z uwzglednieniem proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka dla produktu Phesgo.

Tabela 18. Wyniki analizy wptywu na system ochrony zdrowia — wariant podstawowy, z RSS.
Kategoria Rok 1 Rok 2 Rok 3 Rok 4

Wydatki budzetowe [z{]
Scenariusz nowy
Scenariusz istniejacy

Wydatki inkrementalne
(sc. nowy vs sc. istniejacy)

Wydatki na refundacje produktu Phesgo [zt]

Scenariusz nowy

Scenariusz istniejacy

w leczeniu chorych na HER2-dodatniego raka piersi: wczesnego
(nieprzerzutowego), z wysokim ryzykiem wznowy oraz uogdlnionego
lub miejscowo zaawansowanego, jezeli leczenie miejscowe jest nieskuteczne
lub trwale niemozliwe do zastosowania

Phesgo®
(pertuzumab/trastuzumab FDC)
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Kategoria Rok 1 Rok 2 Rok 3 Rok 4

Wydatkd inkrementalne I T S .

(sc. nowy vs sc. istniejacy)

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

gramu lekowego, prognozowane wydatki ptatnika publicznego _
T  rierws2ych czterech latach

po wprowadzeniu wnioskowanej technologii do programu (_).

Sktadowa kosztu, stanowigca kwote refundacji produktu leczniczego Phesgo w scenariuszu nowym, wy-

nosi [
Wyniki analizy zaprezentowano réwniez w formie graficznej (Wykres 2).

Wykres 2. Wyniki analizy wptywu na system ochrony zdrowia — wariant podstawowy, z RSS.

Wyniki analizy inkrementalnej w podziale na wnioskowane wskazania (leczenie przedoperacyjne HER2-

dodatniego raka piersi i leczenie zaawansowanego HER2-dodatniego raka piersi) przedstawia Tabela 19.

Tabela 19. Wyniki analizy inkrementalnej w podziale na wskazania — wariant podstawowy, z RSS.
Kategoria Rok 1 Rok 2 Rok 3 Rok 4

Inkrementalne wydatki budzetowe [zt]

Leczenie neoadiuwantowe eBC I I B N

w leczeniu chorych na HER2-dodatniego raka piersi: wczesnego
(nieprzerzutowego), z wysokim ryzykiem wznowy oraz uogdlnionego
lub miejscowo zaawansowanego, jezeli leczenie miejscowe jest nieskuteczne
lub trwale niemozliwe do zastosowania

Phesgo®
(pertuzumab/trastuzumab FDC)
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Kategoria Rok 2 Rok 4

Leczenie 1 linii mBC

tacznie wszystkie wskazania

=
[e]
—
II .

)
Q
=~
II .

Wydatki na refundacje produktu Phesgo w scenariuszu nowym [z{]
Leczenie neoadiuwantowe eBC

Leczenie 1 linii mBC

tacznie wszystkie wskazania

Szczegdtowq strukture wydatkdw ptatnika w podziale na poszczegdlne substancje czynne oraz kategorie

nielekowe przedstawiono w tabeli ponize;j.

Tabela 20. Szczegdtowa struktura wydatkéw ptatnika — wariant podstawowy, z RSS.

Schemat Rok 1 Rok 2 Rok 4

Scenariusz nowy
Razem, w tym:

Phesgo, w tym:

Phesgo 1200 mg+600 mg

Phesgo 600 mg+600 mg
Pertuzumab
Trastuzumab SC
Trastuzumab IV
CTH

Podanie lekow

Diagnostyka w programie
Scenariusz istniejacy
Razem, w tym:
Phesgo, w tym:
Phesgo 1200 mg+600 mg
Phesgo 600 mg+600 mg
Pertuzumab
Trastuzumab SC
Trastuzumab IV
CTH

Podanie lekow

o
EEN 2
=~

Diagnostyka w programie

Wydatki inkrementalne (scenariusz nowy vs scenariusz istniejacy)

w leczeniu chorych na HER2-dodatniego raka piersi: wczesnego
Phesgo® (nieprzerzutowego), z wysokim ryzykiem wznowy oraz uogdlnionego
(pertuzumab/trastuzumab FDC) lub miejscowo zaawansowanego, jezeli leczenie miejscowe jest nieskuteczne
lub trwale niemozliwe do zastosowania
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Schemat Rok 1 Rok 2 Rok 3 Rok 4

Razem, w tym:
Phesgo, w tym:
Phesgo 1200 mg+600 mg
Phesgo 600 mg+600 mg
Pertuzumab
Trastuzumab SC
Trastuzumab IV
CTH

Podanie lekéw

Diagnostyka w programie

Zgodnie z zatozeniami analizy podstawowej, koszty lekéw biologicznych stanowity jedyng réznigca skta-
dowag kosztéw. Nalezy zaznaczy¢, ze w przypadku uwzglednienia wspdtczynnikdw korygujacych dla kosz-
téw podania oraz diagnostyki podczas leczenia PERT IV+TRAS 1V, jak rowniez zatozenia podania produktu
Phesgo w warunkach ambulatoryjnych w cyklach bez jednoczesnej chemioterapii, zastosowanie pro-
duktu Phesgo zamiast komparatorow prowadzitoby do dodatkowych oszczednosci w kosztach nieleko-

wych; warianty te testowano w ramach analizy wrazliwosci (zob. Rozdziat 14.4).

Tabela 21 przedstawia prognozy zuzycia Phesgo w scenariuszu nowym, tj. roczng liczbe pacjentek no-
wowtgczonych do terapii Phesgo, sredniomiesieczng liczbe leczonych oraz prognozowang liczbe zrefun-

dowanych opakowan produktu Phesgo w pierwszych czterech latach refundacji.

Tabela 21. Prognoza zuzycia Phesgo w scenariuszu nowym (wariant podstawowy).

Rok 2 Rok 3 Rok 4

Produkt leczniczy

Rok 1
Liczba nowowtaczonych pacjentek, w tym: -
pacjentki uprzednio nieleczone
pacjentki przetagczone z PERT+TRAS w oddz. fiol.

Sredniomiesieczna liczba leczonych, w tym:

pacjentki przetagczone z PERT+TRAS w oddz. fiol.
Liczba zrefundowanych opakowan

Phesgo 1200 mg/600 mg

| I

| |

| I I
pacjentki uprzednio nieleczone - - -
| | |
| I

Phesgo 600 mg/600 mg - -

w leczeniu chorych na HER2-dodatniego raka piersi: wczesnego
(nieprzerzutowego), z wysokim ryzykiem wznowy oraz uogdlnionego

lub miejscowo zaawansowanego, jezeli leczenie miejscowe jest nieskuteczne
lub trwale niemozliwe do zastosowania

Phesgo®
(pertuzumab/trastuzumab FDC)
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Prognozowana w wariancie podstawowym liczba zrefundowanych opakowan produktu Phesgo w pierw-

szych czterech latach refundacji we wnioskowanym wskazaniu wynosi kolejno _

14.1.2 Analiza bez uwzglednienia instrumentu dzielenia ryzyka (RSS)

W ponizszej tabeli przedstawiono wyniki analizy wptywu na budzet w wariancie podstawowym,

bez uwzglednienia proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka dla produktu Phesgo.

Tabela 22. Wyniki analizy wptywu na system ochrony zdrowia — wariant podstawowy, bez RSS.
Kategoria Rok 1 Rok 2 Rok 3 Rok 4

Wydatki budzetowe [zi]
Scenariusz nowy
Scenariusz istniejacy

Wydatki inkrementalne
(sc. nowy vs sc. istniejacy)

Wydatki na refundacje produktu Phesgo [z1]
Scenariusz nowy
Scenariusz istniejacy

Wydatki inkrementalne
(sc. nowy vs sc. istniejacy)

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

gramu lekowego, prognozowane wydatki ptatnika publicznego _
T picrwszych czterech

latach po wprowadzeniu wnioskowanej technologii do programu (_

Sktadowa kosztu, stanowigca kwote refundacji produktu leczniczego Phesgo w scenariuszu nowym, wy-

nos: |

Wyniki opisanej powyzej analizy zaprezentowano rowniez w formie graficznej (Wykres 2).

w leczeniu chorych na HER2-dodatniego raka piersi: wczesnego
(nieprzerzutowego), z wysokim ryzykiem wznowy oraz uogdlnionego
lub miejscowo zaawansowanego, jezeli leczenie miejscowe jest nieskuteczne
lub trwale niemozliwe do zastosowania

Phesgo®
(pertuzumab/trastuzumab FDC)
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Wykres 3. Wyniki analizy wptywu na system ochrony zdrowia — wariant podstawowy, bez RSS.

Wyniki analizy inkrementalnej w podziale na wnioskowane wskazania (leczenie przedoperacyjne HER2-

dodatniego raka piersi i leczenie zaawansowanego HER2-dodatniego raka piersi) przedstawia Tabela 23.

Tabela 23. Wyniki analizy inkrementalnej w podziale na wskazania — wariant podstawowy, bez RSS.
Kategoria Rok 1 Rok 2 Rok 3 Rok 4

Inkrementalne wydatki budzetowe [z1]
Leczenie neoadiuwantowe eBC

Leczenie 1 linii mBC

tacznie wszystkie wskazania
Wydatki na refundacje produktu Phesgo w scenariuszu nowym [z1]
Leczenie neoadiuwantowe eBC

Leczenie 1 linii mBC

tacznie wszystkie wskazania

Szczegdtowq strukture wydatkdw ptatnika w podziale na poszczegdlne substancje czynne oraz kategorie

nielekowe przedstawiono w tabeli ponize;.

w leczeniu chorych na HER2-dodatniego raka piersi: wczesnego
(nieprzerzutowego), z wysokim ryzykiem wznowy oraz uogdlnionego
lub miejscowo zaawansowanego, jezeli leczenie miejscowe jest nieskuteczne
lub trwale niemozliwe do zastosowania

Phesgo®
(pertuzumab/trastuzumab FDC)
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Tabela 24. Szczegdtowa struktura wydatkéw ptatnika — wariant podstawowy, bez RSS.
Schemat Rok 1 Rok 2 Rok 3 Rok 4

Scenariusz nowy
Razem, w tym:

Phesgo, w tym:

Phesgo 1200 mg+600 mg

Phesgo 600 mg+600 mg
Pertuzumab
Trastuzumab SC
Trastuzumab IV
CTH

Podanie lekow

Diagnostyka w programie
Scenariusz istniejacy
Razem, w tym:
Phesgo, w tym:
Phesgo 1200 mg+600 mg
Phesgo 600 mg+600 mg
Pertuzumab
Trastuzumab SC
Trastuzumab IV
CTH

Podanie lekow

Diagnostyka w programie
Wydatki inkrementalne (scenariusz nowy vs scenariusz istniejacy)
Razem, w tym:
Phesgo, w tym:
Phesgo 1200 mg+600 mg
Phesgo 600 mg+600 mg
Pertuzumab
Trastuzumab SC
Trastuzumab IV
CTH

Podanie lekow

Diagnostyka w programie

w leczeniu chorych na HER2-dodatniego raka piersi: wczesnego
Phesgo® (nieprzerzutowego), z wysokim ryzykiem wznowy oraz uogdlnionego
(pertuzumab/trastuzumab FDC) lub miejscowo zaawansowanego, jezeli leczenie miejscowe jest nieskuteczne
lub trwale niemozliwe do zastosowania
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Nalezy podkresli¢, ze wariant bez RSS, rozwazany ze wzgledu na koniecznos¢ spetnienia formalnych wy-
mogow wynikajgcych z Rozporzgdzenia o minimalnych wymaganiach (MZ 08/01/2021), przedstawia je-
dynie teoretyczny poziom refundacji, ktéry nie bedzie miec zastosowania w rzeczywistosci ptatnika pu-
blicznego, a zaproponowany RSS jest nierozerwalng czescig analizy, ksztattujgcym cene efektywng pro-

duktu leczniczego Phesgo.

14.2 Wariant minimalny

14.2.1 Analiza z uwzglednieniem instrumentu dzielenia ryzyka (RSS)

W ponizszej tabeli przedstawiono wyniki analizy wptywu na budzet w wariancie minimalnym, z uwzgled-

nieniem proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka.

Tabela 25. Wyniki analizy wptywu na system ochrony zdrowia — wariant minimalny, z RSS.
Kategoria Rok 1 Rok 2 Rok 3 Rok 4

Wydatki budzetowe [zi]
Scenariusz nowy
Scenariusz istniejacy

Wydatki inkrementalne
(sc. nowy vs sc. istniejacy)

Wydatki na refundacje produktu Phesgo [z1]

Scenariusz nowy

Scenariusz istniejacy

Wydatki inkrementalne _ _ _

(sc. nowy vs sc. isthiejacy)

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

gramu lekowego, prognozowane wydatki ptatnika publicznego _
Y - o'crvs2ych caterech latach po
wprowadzeniu wnioskowanej technologii do programu (_).

Sktadowa kosztu, stanowigca kwote refundacji produktu leczniczego Phesgo w scenariuszu nowym, wy-

nos: [

Wyniki analizy inkrementalnej w podziale na wnioskowane wskazania (leczenie przedoperacyjne HER2-

dodatniego raka piersi i leczenie zaawansowanego HER2-dodatniego raka piersi) przedstawia Tabela 26.

w leczeniu chorych na HER2-dodatniego raka piersi: wczesnego
(nieprzerzutowego), z wysokim ryzykiem wznowy oraz uogdlnionego
lub miejscowo zaawansowanego, jezeli leczenie miejscowe jest nieskuteczne
lub trwale niemozliwe do zastosowania

Phesgo®
(pertuzumab/trastuzumab FDC)
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Tabela 26. Wyniki analizy inkrementalnej w podziale na wskazania — wariant minimalny, z RSS.
Kategoria Rok 1 Rok 2 Rok 3 Rok 4

Inkrementalne wydatki budzetowe [z1]
Leczenie neoadiuwantowe eBC

Leczenie 1 linii mBC

tacznie wszystkie wskazania

Wydatki na refundacje produktu Phesgo w scenariuszu nowym [zt]

Leczenie neoadiuwantowe eBC
Leczenie 1 linii mBC

tacznie wszystkie wskazania

Szczegdtowq strukture wydatkdw ze wzgledu na wyrdznione kategorie kosztowe przedstawiono w za-

taczniku (Rozdziat 18.6).

Tabela 27 przedstawia prognozy zuzycia Phesgo w scenariuszu nowym, tj. roczng liczbe pacjentek no-
wowtgczonych do terapii Phesgo, sSredniomiesieczng liczbe leczonych oraz prognozowang liczbe zrefun-

dowanych opakowan produktu Phesgo w pierwszych czterech latach refundacji.

Tabela 27. Prognoza zuzycia Phesgo w scenariuszu nowym (wariant minimalny).

Produkt leczniczy Rok 2

Rok 1
Liczba nowowtaczonych pacjentek, w tym: -
pacjentki uprzednio nieleczone
pacjentki przetgczone z PERT+TRAS w oddz. fiol.

Sredniomiesieczna liczba leczonych, w tym:

pacjentki przetagczone z PERT+TRAS w oddz. fiol.
Liczba zrefundowanych opakowan

Phesgo 1200 mg/600 mg

Rok 3 Rok 4
H | |
H H | |
H H | 1
H H H H
pacjentki uprzednio nieleczone . - - -
H H H H
I
H H I I
I I I I

Phesgo 600 mg/600 mg

w leczeniu chorych na HER2-dodatniego raka piersi: wczesnego
(nieprzerzutowego), z wysokim ryzykiem wznowy oraz uogdlnionego
lub miejscowo zaawansowanego, jezeli leczenie miejscowe jest nieskuteczne
lub trwale niemozliwe do zastosowania

Phesgo®
(pertuzumab/trastuzumab FDC)
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Prognozowana w wariancie minimalnym liczba zrefundowanych opakowan produktu Phesgo w pierw-

szych czterech latach refundacji we wnioskowanym wskazaniu wynosi kolejno _

14.2.2 Analiza bez uwzglednienia instrumentu dzielenia ryzyka (RSS)

W ponizszej tabeli przedstawiono wyniki analizy wptywu na budzet w wariancie minimalnym,

bez uwzglednienia proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka.

Tabela 28. Wyniki analizy wptywu na system ochrony zdrowia — wariant minimalny, bez RSS.
Kategoria Rok 1 Rok 2 Rok 3 Rok 4

Wydatki budzetowe [zf]
Scenariusz nowy
Scenariusz istniejgcy

Wydatki inkrementalne
(sc. nowy vs sc. istniejacy)

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

Wydatki inkrementalne
(sc. nowy vs sc. istniejgcy)

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

gramu lekowego, prognozowane wydatki ptatnika publicznego _
T, icrwszych czterech

latach po wprowadzeniu wnioskowanej technologii do programu (|| | | |  |EGzND)-

Sktadowa kosztu, stanowigca kwote refundacji produktu leczniczego Phesgo w scenariuszu nowym, wy-

nos: |

Wyniki analizy inkrementalnej w podziale na wnioskowane wskazania (leczenie przedoperacyjne HER2-

dodatniego raka piersi i leczenie zaawansowanego HER2-dodatniego raka piersi) przedstawia Tabela 29.

Tabela 29. Wyniki analizy inkrementalnej w podziale na wskazania — wariant minimalny, bez RSS.
Kategoria Rok 1 Rok 2 Rok 3 Rok 4

Inkrementalne wydatki budzetowe [zt]

Leczenie neoadiuwantowe eBC I I I

w leczeniu chorych na HER2-dodatniego raka piersi: wczesnego
(nieprzerzutowego), z wysokim ryzykiem wznowy oraz uogdlnionego
lub miejscowo zaawansowanego, jezeli leczenie miejscowe jest nieskuteczne
lub trwale niemozliwe do zastosowania

Phesgo®
(pertuzumab/trastuzumab FDC)
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Kategoria Rok 1 Rok 2 Rok 3 Rok 4

Leczenie 1 linii mBC

tacznie wszystkie wskazania
Wydatki na refundacje produktu Phesgo w scenariuszu nowym [z{]
Leczenie neoadiuwantowe eBC

Leczenie 1 linii mBC

tacznie wszystkie wskazania

Szczegbdtowq strukture wydatkéw ze wzgledu na wyrdznione kategorie kosztowe przedstawiono w za-

taczniku (Rozdziat 18.6).

14.3 Wariant maksymalny

14.3.1 Analiza z uwzglednieniem instrumentu dzielenia ryzyka (RSS)

W ponizszej tabeli przedstawiono wyniki analizy wptywu na budzet w wariancie maksymalnym,

z uwzglednieniem proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka.

Tabela 30. Wyniki analizy wptywu na system ochrony zdrowia — wariant maksymalny, z RSS.
Kategoria Rok 1 Rok 2 Rok 3 Rok 4

Wydatki budzetowe [z1]
Scenariusz nowy
Scenariusz istniejgcy

Wydatki inkrementalne
(sc. nowy vs sc. istniejgcy)

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

Wydatki inkrementalne
(sc. nowy vs sc. istniejacy)

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

gramu lekowego, prognozowane wydatki ptatnika publicznego _
T  ierws2ych czterech latach

po wprowadzeniu wnioskowanej technologii do programu (_).

w leczeniu chorych na HER2-dodatniego raka piersi: wczesnego
(nieprzerzutowego), z wysokim ryzykiem wznowy oraz uogdlnionego
lub miejscowo zaawansowanego, jezeli leczenie miejscowe jest nieskuteczne
lub trwale niemozliwe do zastosowania

Phesgo®
(pertuzumab/trastuzumab FDC)
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Sktadowa kosztu, stanowigca kwote refundacji produktu leczniczego Phesgo w scenariuszu nowym, wy-

nos: |

Wyniki analizy inkrementalnej w podziale na wnioskowane wskazania (leczenie przedoperacyjne HER2-

dodatniego raka piersi i leczenie zaawansowanego HER2-dodatniego raka piersi) przedstawia Tabela 31.

Tabela 31. Wyniki analizy inkrementalnej w podziale na wskazania — wariant maksymalny, z RSS.
Kategoria Rok 1 Rok 2 Rok 3 Rok 4

Inkrementalne wydatki budzetowe [z1]
Leczenie neoadiuwantowe eBC
Leczenie 1 linii mBC

tacznie wszystkie wskazania

Wydatki na refundacje produktu Phesgo w scenariuszu nowym [z{]
Leczenie neoadiuwantowe eBC

Leczenie 1 linii mBC

tacznie wszystkie wskazania

Szczegbdtowq strukture wydatkéw ze wzgledu na wyrdznione kategorie kosztowe przedstawiono w za-

taczniku (Rozdziat 18.6).

Tabela 32 przedstawia prognozy zuzycia Phesgo w scenariuszu nowym, tj. roczng liczbe pacjentek no-
wowtgczonych do terapii Phesgo, sredniomiesieczng liczbe leczonych oraz prognozowana liczbe zrefun-

dowanych opakowan produktu Phesgo w pierwszych czterech latach refundacji.

Tabela 32. Prognoza zuzycia Phesgo w scenariuszu nowym (wariant maksymalny).

Produkt leczniczy Rok 1

Liczba nowowtaczonych pacjentek, w tym:

pacjentki uprzednio nieleczone

pacjentki przetagczone z PERT+TRAS w oddz. fiol.
Sredniomiesieczna liczba leczonych, w tym:

pacjentki uprzednio nieleczone

pacjentki przetagczone z PERT+TRAS w oddz. fiol.
Liczba zrefundowanych opakowan

Phesgo 1200 mg/600 mg

Rok 2 Rok 3 Rok 4
I I I
I I I
H 1 1
I I I
H H I
H H H
I
I I I
I I I

Phesgo 600 mg/600 mg

w leczeniu chorych na HER2-dodatniego raka piersi: wczesnego
Phesgo® (nieprzerzutowego), z wysokim ryzykiem wznowy oraz uogdlnionego
(pertuzumab/trastuzumab FDC) lub miejscowo zaawansowanego, jezeli leczenie miejscowe jest nieskuteczne
lub trwale niemozliwe do zastosowania
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Prognozowana w wariancie maksymalnym liczba zrefundowanych opakowan produktu Phesgo w pierw-

szych czterech latach refundacji we wnioskowanym wskazaniu wynosi kolejno _

14.3.2 Analiza bez uwzglednienia instrumentu dzielenia ryzyka (RSS)

W ponizszej tabeli przedstawiono wyniki analizy wptywu na budzet w wariancie maksymalnym,

bez uwzglednienia proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka.

Tabela 33. Wyniki analizy wptywu na system ochrony zdrowia — wariant maksymalny, bez RSS.
Kategoria Rok 1 Rok 2 Rok 3 Rok 4

Wydatki budzetowe [zf]
Scenariusz nowy
Scenariusz istniejacy

Wydatki inkrementalne
(sc. nowy vs sc. istniejacy)

Wydatki na refundacje produktu Phesgo [z1]
Scenariusz nowy
Scenariusz istniejacy

Wydatki inkrementalne
(sc. nowy vs sc. istniejacy)

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

gramu lekowego, prognozowane wydatki ptatnika publicznego _
T picrwszych czterech

latach po wprowadzeniu wnioskowanej technologii do programu (|| | | |  |EGzND)-

Sktadowa kosztu, stanowigca kwote refundacji produktu leczniczego Phesgo w scenariuszu nowym, wy-

nos: |

Wyniki analizy inkrementalnej w podziale na wnioskowane wskazania (leczenie przedoperacyjne HER2-

dodatniego raka piersi i leczenie zaawansowanego HER2-dodatniego raka piersi) przedstawia Tabela 34.

Tabela 34. Wyniki analizy inkrementalnej w podziale na wskazania — wariant maksymalny, bez RSS.
Kategoria Rok 1 Rok 2 Rok 3 Rok 4

Inkrementalne wydatki budzetowe [zt]

Leczenie neoadiuwantowe eBC I I I

w leczeniu chorych na HER2-dodatniego raka piersi: wczesnego
(nieprzerzutowego), z wysokim ryzykiem wznowy oraz uogdlnionego
lub miejscowo zaawansowanego, jezeli leczenie miejscowe jest nieskuteczne
lub trwale niemozliwe do zastosowania

Phesgo®
(pertuzumab/trastuzumab FDC)
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Kategoria Rok 1 Rok 2 Rok 3 Rok 4

Leczenie 1 linii mBC

tacznie wszystkie wskazania
Wydatki na refundacje produktu Phesgo w scenariuszu nowym [z{]
Leczenie neoadiuwantowe eBC

Leczenie 1 linii mBC

tacznie wszystkie wskazania

Szczegbdtowq strukture wydatkéw ze wzgledu na wyrdznione kategorie kosztowe przedstawiono w za-

taczniku (Rozdziat 18.6).

14.4 Wyniki analizy wrazliwosci
14.4.1 Analiza z uwzglednieniem instrumentu dzielenia ryzyka (RSS)

W ponizszej tabeli (Tabela 35) przedstawiono wyniki analizy wrazliwosci w wariancie z uwzglednieniem

instrumentu dzielenia ryzyka dla produktu Phesgo.

Tabela 35. Wyniki analizy wrazliwosci; z uwzglednieniem RSS.
Wariant analizy Rok 1 Rok 2 Rok 3 Rok 4

Wydatki inkrementalne ptatnika [zt]

Podstawowy
AW 1. Cena produktu Phesgo nizsza o 5%
AW 2 Cena produktu Phesgo wyzsza o 5%

AW 3. Liczba cykli leczenia neoadiuwanto-
wego (min.)

AW 4. Liczba cykli leczenia neoadiuwanto-
wego (max.)

AW 5. Cena mg trastuzumabu IV = -
AW 6. Cena mg trastuzumabu IV = -

AW 7. Uwzglednienie wspdtczynnikow ko-
rygujacych
AW 8. Ambulatoryjne podanie Phesgo w
cyklach bez jednoczesnej CTH

AW 9. Liczebnos¢ populacji docelowej — le-
czenie neoadiuwantowe (min.)

AW 10. Liczebnos¢ populacji docelowej —
leczenie neoadiuwantowe (max.)

w leczeniu chorych na HER2-dodatniego raka piersi: wczesnego
(nieprzerzutowego), z wysokim ryzykiem wznowy oraz uogdlnionego
lub miejscowo zaawansowanego, jezeli leczenie miejscowe jest nieskuteczne
lub trwale niemozliwe do zastosowania

Phesgo®
(pertuzumab/trastuzumab FDC)
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Wariant analizy

AW 11. Liczebnos¢ populacji docelowej —
leczenie mBC (min.)

AW 12. Liczebnos¢ populacji docelowej —
leczenie mBC (max.)

AW 13. Alternatywne udziaty w scenariu-
szu istniejgcym

AW 14. Szybsze tempo zastepowania TRAS
SC przez TRAS IV w mBC (trend liniowy)

AW 15. Zastepowanie przez Phesgo w
pierwszej kolejnosci PERT IV+TRAS SC

AW 16. Zastepowanie przez Phesgo w
pierwszej kolejnosci PERT IV+TRAS IV

AW 17. Nieuwzglednienie switch
AW 18. Masa ciata pacjentek (min.)

AW 19. Masa ciata pacjentek (max.)

Rok 1

Rok 2

Rok 3

Wydatki ptatnika na refundacje produktu Phesgo [z1]

Podstawowy
AW 1. Cena produktu Phesgo nizsza o 5%
AW 2 Cena produktu Phesgo wyzsza 0 5%

AW 3. Liczba cykli leczenia neoadiuwanto-
wego (min.)

AW 4. Liczba cykli leczenia neoadiuwanto-
wego (max.)

AW 5. Cena mg trastuzumabu IV = -
AW 6. Cena mg trastuzumabu IV = -

AW 7. Uwzglednienie wspdtczynnikdéw ko-
rygujacych
AW 8. Ambulatoryjne podanie Phesgo w
cyklach bez jednoczesnej CTH

AW 9. Liczebnos¢ populacji docelowej — le-
czenie neoadiuwantowe (min.)

AW 10. Liczebnos¢ populacji docelowej —
leczenie neoadiuwantowe (max.)

AW 11. Liczebnos¢ populacji docelowej —
leczenie mBC (min.)

AW 12. Liczebnos¢ populacji docelowej —
leczenie mBC (max.)

AW 13. Alternatywne udziaty w scenariu-
szu istniejgcym

AW 14. Szybsze tempo zastepowania TRAS
SC przez TRAS IV w mBC (trend liniowy)

w leczeniu

Phesgo®
(pertuzumab/trastuzumab FDC)

chorych
(nieprzerzutowego),

na
wysokim

lub trwale niemozliwe do zastosowania

HER2-dodatniego raka
ryzykiem wznowy oraz
lub miejscowo zaawansowanego, jezeli leczenie miejscowe jest nieskuteczne

AESTIMO

Rok 4

piersi: wczesnego

uogdlnionego



w

9

Wariant analizy

AW 15. Zastepowanie przez Phesgo w
pierwszej kolejnosci PERT IV+TRAS SC

AW 16. Zastepowanie przez Phesgo w
pierwszej kolejnosci PERT IV+TRAS IV

AW 17. Nieuwzglednienie switch
AW 18. Masa ciata pacjentek (min.)

AW 19. Masa ciata pacjentek (max.)

Analiza wrazliwosci potwierdzita stabilno$¢ wynikéw podstawowych —

Rok 1

Rok 2

Rok 3

AESTIMO

Rok 4

14.4.2 Analiza bez uwzglednienia instrumentu dzielenia ryzyka (RSS)

W ponizszej tabeli (Tabela 36) przedstawiono wyniki analizy wrazliwosci w wariancie bez uwzglednienia

instrumentu dzielenia ryzyka dla produktu Phesgo.

Tabela 36. Wyniki analizy wrazliwosci; bez uwzglednienia RSS.

Wariant analizy

Podstawowy
AW 1. Cena produktu Phesgo nizsza o 5%
AW 2 Cena produktu Phesgo wyzsza o0 5%

AW 3. Liczba cykli leczenia neoadiuwanto-
wego (min.)

AW 4. Liczba cykli leczenia neoadiuwanto-
wego (max.)

AW 5. Cena mg trastuzumabu IV = -
AW 6. Cena mg trastuzumabu IV = -

AW 7. Uwzglednienie wspdtczynnikow ko-
rygujacych

w

Phesgo®

Rok 1

Rok 2

Wydatki inkrementalne ptatnika [zt]

leczeniu  chorych

(nieprzerzutowego),

z

Rok 3

na HER2-dodatniego raka
wysokim ryzykiem wznowy oraz uogdlnionego
(pertuzumab/trastuzumab FDC) lub miejscowo zagyvansowanego, jezeli leczenie miejscowe jest nieskuteczne

lub trwale niemozliwe do zastosowania

Rok 4

piersi: wczesnego
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Wariant analizy

AW 8. Ambulatoryjne podanie Phesgo w
cyklach bez jednoczesnej CTH

AW 9. Liczebnos¢ populacji docelowej — le-
czenie neoadiuwantowe (min.)

AW 10. Liczebnos¢ populacji docelowej —
leczenie neoadiuwantowe (max.)

AW 11. Liczebnos¢ populacji docelowej —
leczenie mBC (min.)

AW 12. Liczebnos¢ populacji docelowej —
leczenie mBC (max.)

AW 13. Alternatywne udziaty w scenariu-
szu istniejgcym

AW 14. Szybsze tempo zastepowania TRAS
SC przez TRAS IV w mBC (trend liniowy)

AW 15. Zastepowanie przez Phesgo w
pierwszej kolejnosci PERT IV+TRAS SC

AW 16. Zastepowanie przez Phesgo w
pierwszej kolejnosci PERT IV+TRAS IV

AW 17. Nieuwzglednienie switch
AW 18. Masa ciata pacjentek (min.)

AW 19. Masa ciata pacjentek (max.)

Rok 1

Rok 2

Rok 3

Wydatki ptatnika na refundacje produktu Phesgo [z1]

Podstawowy
AW 1. Cena produktu Phesgo nizsza o 5%
AW 2 Cena produktu Phesgo wyzsza 0 5%

AW 3. Liczba cykli leczenia neoadiuwanto-
wego (min.)

AW 4. Liczba cykli leczenia neoadiuwanto-
wego (max.)

AW 5. Cena mg trastuzumabu IV = -
AW 6. Cena mg trastuzumabu IV = -

AW 7. Uwzglednienie wspdtczynnikow ko-
rygujacych
AW 8. Ambulatoryjne podanie Phesgo w
cyklach bez jednoczesnej CTH

AW 9. Liczebnos¢ populacji docelowej — le-
czenie neoadiuwantowe (min.)

AW 10. Liczebnos¢ populacji docelowej —
leczenie neoadiuwantowe (max.)

AW 11. Liczebnos¢ populacji docelowej —
leczenie mBC (min.)

w leczeniu
(nieprzerzutowego),

Phesgo®
(pertuzumab/trastuzumab FDC)

chorych na

lub trwale niemozliwe do zastosowania

HER2-dodatniego raka
wysokim

AESTIMO

Rok 4

piersi: wczesnego
ryzykiem wznowy oraz
lub miejscowo zaawansowanego, jezeli leczenie miejscowe jest nieskuteczne

uogdlnionego
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Wariant analizy Rok 1 Rok 2 Rok 3 Rok 4

AW 12. Liczebnos¢ populacji docelowej —
leczenie mBC (max.)

AW 13. Alternatywne udziaty w scenariu-
szu istniejgcym

AW 14. Szybsze tempo zastepowania TRAS
SC przez TRAS IV w mBC (trend liniowy)

AW 15. Zastepowanie przez Phesgo w
pierwszej kolejnosci PERT IV+TRAS SC

AW 16. Zastepowanie przez Phesgo w
pierwszej kolejnosci PERT IV+TRAS IV

AW 17. Nieuwzglednienie switch

AW 18. Masa ciata pacjentek (min.)

AW 19. Masa ciata pacjentek (max.)

Analiza wrazliwoséci potwierdzita stabilno$¢ wynikow podstawowych — _

15 Aspekty etyczne i spoteczne

Pozytywna decyzja o refundacji produktu leczniczego Phesgo w leczeniu HER2-dodatniego raka piersi
nie wymaga dodatkowych naktadéw, zwigzanych np. z potrzebg przeszkolenia personelu, pacjentek lub
ich opiekundw, opracowaniem nowych wytycznych klinicznych, zmiany zasad diagnostyki, itd. Leczenie
wnioskowang technologig bedzie sie odbywac na takich samych zasadach jak refundowana obecnie w
ramach programu leczenia raka piersi terapia pertuzumabem i trastuzumabem stosowanymi w oddziel-
nych preparatach. Decyzja dotyczgca finansowania produktu leczniczego Phesgo ze srodkow publicz-
nych nie oddziatuje w jakikolwiek sposéb na prawa pacjenta czy tez prawa cztowieka, nie wigze sie réw-
niez ze szczegdlnymi wymogami w stosunku do pacjenta. Podsumowujgc wptyw na aspekty spoteczne i
etyczne, a takze organizacyjne i prawne, nie zidentyfikowano zadnych potencjalnych problemdéw zwig-

zanych z finansowaniem ze Srodkéw publicznych rozwazanej technologii (Tabela 37).

w leczeniu chorych na HER2-dodatniego raka piersi: wczesnego
(nieprzerzutowego), z wysokim ryzykiem wznowy oraz uogdlnionego
lub miejscowo zaawansowanego, jezeli leczenie miejscowe jest nieskuteczne
lub trwale niemozliwe do zastosowania

Phesgo®
(pertuzumab/trastuzumab FDC)
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Tabela 37. Aspekty spoteczne i etyczne zwigzane z decyzjg o refundacji produktu leczniczego Phesgo.

Kryterium Ocena
czy pewne grupy pacjentow mogg byc¢ faworyzowane na skutek zatozen przyjetych w analizie ekono- Nie
micznej
czy niekwestionowany jest rowny dostep do technologii medycznej przy jednakowych potrzebach Nie

umiarkowana ko-
rzys¢ dla pacjentow

czy spodziewana jest duza korzys¢ dla waskiej grupy oséb, czy korzy$é mata, ale powszechna 2 populacji docelo-

wej

czy technologia stanowi odpowiedz na niezaspokojone dotychczas potrzeby grup spotecznie uposledzo- Nie
nych

czy technologia stanowi odpowiedz dla oséb o najwiekszych potrzebach zdrowotnych, dla ktérych nie Nie

ma obecnie dostepnej zadnej metody leczenia
czy pozytywna decyzja w odniesieniu do ocenianej technologii moze powodowac problemy spoteczne Nie
czy decyzja dotyczgca rozwazanej technologii nie stoi w sprzecznosci z aktualnie obowigzujgcymi regula- Nie
cjami prawnymi,

czy decyzja dotyczgca rozwazanej technologii stwarza konieczno$é dokonania zmian w prawie/przepi- Nie
sach;

czy decyzja dotyczgca rozwazanej technologii oddziatuje na prawa pacjenta lub prawa cztowieka Nie

czy stosowanie technologii naktada koniecznosc¢ szczegdlnego informowania pacjenta lub uzyskiwania Nie

jego zgody;
czy stosowanie technologii naktada potrzebe zapewnienia pacjentowi poufnosci postepowania; Nie
czy stosowanie technologii naktada potrzebe uwzgledniania indywidualnych preferencji, potrzeba czyn- Nie

nego udziatu pacjenta w podejmowaniu decyzji o wyborze metody postepowania

16 Dyskusja i ograniczenia

Celem przeprowadzonej analizy byto okresdlenie prawdopodobnych wydatkéw podmiotu zobowigza-
nego do finansowania swiadczen ze $rodkéw publicznych (Narodowy Fundusz Zdrowia, NFZ) w przy-
padku podjecia decyzji o objeciu refundacjg produktu leczniczego Phesgo (pertuzumab/trastuzumab
FDC do wstrzykiwan podskdrnych) w skojarzeniu z chemioterapig w terapii neoadiuwantowej HER2-do-
datniego, wczesnego raka piersi z wysokim ryzykiem wznowy oraz w skojarzeniu z docetakselem w le-
czeniu 1. linii HER2-dodatniego raka piersi uogélnionego lub miejscowo zaawansowanego, w ramach

programu lekowego.

Aktualnie produkt leczniczy Phesgo nie jest refundowany ze Srodkéw publicznych, natomiast w ramach

istniejgcego programu lekowego , Leczenie raka piersi” (zatgcznik B.9 do MZ 20/08/2021) dostepne jest

w leczeniu chorych na HER2-dodatniego raka piersi: wczesnego
(nieprzerzutowego), z wysokim ryzykiem wznowy oraz uogdlnionego
lub miejscowo zaawansowanego, jezeli leczenie miejscowe jest nieskuteczne
lub trwale niemozliwe do zastosowania

Phesgo®
(pertuzumab/trastuzumab FDC)
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W ramach analizy kosztow uwzgledniono koszty nabycia lekéw biologicznych i chemioterapii, a takze
koszty diagnostyki i podania lekdw w ramach programu. Nie uwzgledniono kosztéw zdarzen niepozada-
nych ze wzgledu na brak istotnych réznic w czestosci wystepowania AEs raportowanych u pacjentek
otrzymujgcych oceniang interwencje w porownaniu do czestosci wystepowania AEs odnotowanych

u chorych otrzymujacych leczenie ocenianymi komparatorami.

Ponadto, w zwigzku z obserwowanym w ostatnich kilku latach — wskutek wprowadzenia produktéow bio-
podobnych — obnizeniem s$redniej ceny dozylnego trastuzumabu IV, w analizie uwzgledniono kilka sce-
nariuszy cenowych TRAS IV — podstawowy, oparty na najbardziej aktualnych danych NFZ z czerwca 2021

r. oraz dwa skrajnie konserwatywne warianty zaktadajgce dalszg redukcje ceny biopodobnego trastuzu-

mabu do poziomu

Analiza wptywu na budzet wykazata,

w leczeniu chorych na HER2-dodatniego raka piersi: wczesnego
(nieprzerzutowego), z wysokim ryzykiem wznowy oraz uogdlnionego
lub miejscowo zaawansowanego, jezeli leczenie miejscowe jest nieskuteczne
lub trwale niemozliwe do zastosowania

Phesgo®
pertuzumab/trastuzumab FDC)

—
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Analiza wariantéw skrajnych oraz analiza wrazliwosci potwierdzity stabilnos¢ uzyskanych wynikéw — I

Najwazniejsze ograniczenia analizy wymieniono w ponizszych punktach:

(pertuzumab/trastuzumab FDC)

pewnym ograniczeniem analizy jest oszacowanie tempa penetracji rynkowej przez produkt lecz-
niczy Phesgo oraz jego udziat docelowy. Jest to istotny parametr analizy, ktérego oszacowanie
a priori (przed faktyczng refundacjg leku) jest bardzo trudne, ze wzgledu na mnogosc czynnikow,
ktore mogg mieé¢ wptyw na udziat rynkowy danego leku. Celem ograniczenia wptywu niepew-
nosci zwigzanej z tempem przejmowania udziatdéw przez Phesgo po wprowadzeniu jego refun-
dacji w scenariuszu nowym, analize wptywu na budzet przeprowadzono w trzech réwnolegtych
wariantach: podstawowym (najbardziej prawdopodobnym), minimalnym i maksymalnym, réz-

nigcych sie prognozg liczby pacjentek leczonych Phesgo we wnioskowanym programie.

w zwigzku z systematycznym spadkiem cen efektywnych dozylnego trastuzumabu, wynikajgcym
z rosngcej konkurencji cenowej w rynku biopodobnych preparatéw TRAS IV, podstawowa cena
trastuzumabu zaczerpnieta z najbardziej aktualnych danych NFZ moze nie by¢ aktualna w mo-
mencie podejmowania decyzji o objeciu refundacjg wnioskowanej interwencji. W zwigzku z tym
ograniczeniem, w ramach analizy wrazliwosci przetestowano dwa warianty z zatozeniem dalszej

erozji cenowej trastuzumabu po poziomu

ze wzgledu na brak precyzyjnych danych dotyczgcych Sredniego czasu leczenia pertuzumabem

w warunkach polskiego programu lekowego, rozktad czasu leczenia poréwnywanymi interwen-
cjami przyjeto w analizie podstawowej w oparciu o dane z badan klinicznych (FeDeriCa, CLEO-
PATRA). Zmiana zatozen dotyczacych liczby cyklileczenia przedoperacyjnego nie prowadzita jed-

nak do zmiany wnioskowania z analizy.

w leczeniu chorych na HER2-dodatniego raka piersi: wczesnego
(nieprzerzutowego), z wysokim ryzykiem wznowy oraz uogdlnionego
lub miejscowo zaawansowanego, jezeli leczenie miejscowe jest nieskuteczne
lub trwale niemozliwe do zastosowania
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17 Whnioski koncowe

Analiza wptywu na budzet wykazata, ze w przypadku podjecia decyzji o objeciu refundacjg produktu

Phesgo we wnioskowane] populacji docelowej,

Nalezy podkresli¢, ze wariant bez RSS, rozwazany ze wzgledu na koniecznosc¢ spetnienia formalnych wy-
mogow wynikajgcych z Rozporzadzenia o minimalnych wymaganiach (MZ 08/01/2021), przedstawia je-
dynie teoretyczny poziom refundacji, ktéry nie bedzie mie¢ zastosowania w rzeczywistosci ptatnika pu-
blicznego, a zaproponowany RSS jest nierozerwalng czescig analizy, ksztattujgcym cene efektywng pro-

duktu leczniczego Phesgo.

Nie zidentyfikowano problemdw natury etycznej i spotecznej, zwigzanych z finansowaniem ze srodkow
publicznych rozwazanej technologii. Wprowadzenie refundacji produktu Phesgo we wnioskowanym
wskazaniu nie bedzie naktadata dodatkowych wymogdw zwigzanych z organizacjg udzielania swiadczen
zdrowotnych, jak réwniez nie bedzie wymagac dodatkowych naktadow, zwigzanych np. z potrzebg prze-

szkolenia personelu, opracowaniem nowych wytycznych klinicznych, zmiany zasad diagnostyki.

Warto podkresli¢, ze aktualnie zaréwno w terapii przeciw eBC jak i leczeniu 1. linii mBC, pertuzumab
podawany jest jedynie w infuzji dozylnej, trwajacej 60 minut w dawce nasycajgceji 30-60 minut w dawce
podtrzymujacej. Wprowadzenie leczenia produktem Phesgo, podawanego we wstrzyknieciu podskor-
nym w ciggu 8 minut w dawce nasycajgcej oraz 5 minut w dawce podtrzymujgcej, znacznie skrécitoby

czas, ktéry pacjentka musi poswieci¢ na otrzymanie kolejnej dawki leczenia.

w leczeniu chorych na HER2-dodatniego raka piersi: wczesnego
(nieprzerzutowego), z wysokim ryzykiem wznowy oraz uogdlnionego
lub miejscowo zaawansowanego, jezeli leczenie miejscowe jest nieskuteczne
lub trwale niemozliwe do zastosowania

Phesgo®
(pertuzumab/trastuzumab FDC)
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Co réwniez istotne, zalecany czas obserwacji chorych po podaniu produktu leczniczego Phesgo pod ka-
tem reakcji zwigzanych ze wstrzyknieciem wynosi 30 min po zakoriczeniu podawania dawki nasycajacej
oraz 15 minut po zakonczeniu podawania dawki podtrzymujgcej. Po podaniu produktu leczniczego Per-
jeta w schemacie PERT IV4+TRAS SC lub PERT IV+TRAS 1V, zalecana jest obserwacja pacjentki przez 30-60
minut po zakonczeniu kazdej infuzji pertuzumabu (okres obserwacji powinien by¢ zakonczony przed
kazdg nastepujagcg infuzjg trastuzumabu). Nastepnie po podaniu trastuzumabu IV konieczna jest obser-
wacja chorej przez co najmniej 6 godzin po zakonczeniu podawania dawki nasycajgcej oraz przez 2 go-
dziny po zakonczeniu podawania dawki podtrzymujacej. Podsumowujac, w przypadku zastgpienia do-
tychczas stosowanych terapii produktem leczniczym Phesgo, czas wymagany na obserwacje chorej po

podaniu terapii ulega znacznemu skrdéceniu, co wptywa na komfort pacjentki.

w leczeniu chorych na HER2-dodatniego raka piersi: wczesnego
(nieprzerzutowego), z wysokim ryzykiem wznowy oraz uogdlnionego
lub miejscowo zaawansowanego, jezeli leczenie miejscowe jest nieskuteczne
lub trwale niemozliwe do zastosowania

Phesgo®
(pertuzumab/trastuzumab FDC)
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18 Zataczniki

18.1 Proponowany program lekowy

Tabela 38. Wnioskowane zmiany w programie lekowym B.9. ,Leczenie chorych na raka piersi (ICD-10 C 50)” (MZ 20/08/2021) [wnioskowane zmiany:
dodany tekst podkreslono]

ZAKRES SWIADCZENIA GWARANTOWANEGO

MAKSYMALNE DAWKOWANIE SUBSTANCJI LECZNI-
SWIADCZENIOBIORCY CZYCH OBECNYCH W PROGRAMIE LEKOWYM |
CZAS LECZENIA

BADANIA DIAGNOSTYCZNE WYKONYWANE W RA-
MACH PROGRAMU

r

w leczeniu chorych na HER2-dodatniego raka piersi: wczesnego
(nieprzerzutowego), z wysokim ryzykiem wznowy oraz uogdlnionego
lub miejscowo zaawansowanego, jezeli leczenie miejscowe jest nieskuteczne
lub trwale niemozliwe do zastosowania

Phesgo®
(pertuzumab/trastuzumab FDC)
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w leczeniu chorych na HER2-dodatniego raka piersi: wczesnego
(nieprzerzutowego), z wysokim ryzykiem wznowy oraz uogdlnionego
lub miejscowo zaawansowanego, jezeli leczenie miejscowe jest nieskuteczne
lub trwale niemozliwe do zastosowania

Phesgo®
(pertuzumab/trastuzumab FDC)
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w leczeniu chorych na HER2-dodatniego raka piersi: wczesnego
(nieprzerzutowego), z wysokim ryzykiem wznowy oraz uogdlnionego
lub miejscowo zaawansowanego, jezeli leczenie miejscowe jest nieskuteczne
lub trwale niemozliwe do zastosowania

Phesgo®
(pertuzumab/trastuzumab FDC)
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w leczeniu chorych na HER2-dodatniego raka piersi: wczesnego
(nieprzerzutowego), z wysokim ryzykiem wznowy oraz uogdlnionego
lub miejscowo zaawansowanego, jezeli leczenie miejscowe jest nieskuteczne
lub trwale niemozliwe do zastosowania

Phesgo®
(pertuzumab/trastuzumab FDC)
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w leczeniu chorych na HER2-dodatniego raka piersi: wczesnego
(nieprzerzutowego), z wysokim ryzykiem wznowy oraz uogdlnionego
lub miejscowo zaawansowanego, jezeli leczenie miejscowe jest nieskuteczne
lub trwale niemozliwe do zastosowania

Phesgo®
(pertuzumab/trastuzumab FDC)
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w leczeniu chorych na HER2-dodatniego raka piersi: wczesnego
(nieprzerzutowego), z wysokim ryzykiem wznowy oraz uogdlnionego
lub miejscowo zaawansowanego, jezeli leczenie miejscowe jest nieskuteczne
lub trwale niemozliwe do zastosowania

Phesgo®
(pertuzumab/trastuzumab FDC)
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w leczeniu chorych na HER2-dodatniego raka piersi: wczesnego
(nieprzerzutowego), z wysokim ryzykiem wznowy oraz uogdlnionego
lub miejscowo zaawansowanego, jezeli leczenie miejscowe jest nieskuteczne
lub trwale niemozliwe do zastosowania

Phesgo®
(pertuzumab/trastuzumab FDC)
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w leczeniu chorych na HER2-dodatniego raka piersi: wczesnego
(nieprzerzutowego), z wysokim ryzykiem wznowy oraz uogdlnionego
lub miejscowo zaawansowanego, jezeli leczenie miejscowe jest nieskuteczne
lub trwale niemozliwe do zastosowania

Phesgo®
(pertuzumab/trastuzumab FDC)
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w leczeniu chorych na HER2-dodatniego raka piersi: wczesnego
(nieprzerzutowego), z wysokim ryzykiem wznowy oraz uogdlnionego
lub miejscowo zaawansowanego, jezeli leczenie miejscowe jest nieskuteczne
lub trwale niemozliwe do zastosowania

Phesgo®
(pertuzumab/trastuzumab FDC)
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w leczeniu chorych na HER2-dodatniego raka piersi: wczesnego
(nieprzerzutowego), z wysokim ryzykiem wznowy oraz uogdlnionego
lub miejscowo zaawansowanego, jezeli leczenie miejscowe jest nieskuteczne
lub trwale niemozliwe do zastosowania

Phesgo®
(pertuzumab/trastuzumab FDC)
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w leczeniu chorych na HER2-dodatniego raka piersi: wczesnego
Phesgo® (nieprzerzutowego), z wysokim ryzykiem wznowy oraz uogdlnionego

(pertuzumaby/trastuzumab FDC) lub mlercowo zagwansowanego, Jezgll leczenie miejscowe jest nieskuteczne
lub trwale niemozliwe do zastosowania
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18.2 Wktad autorédw w opracowanie raportu

Autorzy Udziat w opracowaniu raportu
_ redakcja naukowa, biezgce konsultacje, ocena jakosci i osta-
teczna weryfikacja adaptacji raportu
_ przygotowanie modelu obliczeniowego, oszacowanie popula-
cji, analiza kosztéw, opis metodyki, wynikow i wnioskdw
_ opis metodyki, wynikow i wnioskow, korekta i formatowanie
tekstu
_ ocena jakosci raportu, weryfikacja adaptacji raportu

18.3 Zestawienie oszacowan kosztéw w kolejnych miesigcach terapii

Na podstawie analizy ekonomicznej (AE Phesgo 2021) przygotowano zestawienie oszacowan kosztow

pfatnika ponoszonych na leczenie jednej pacjentki w kolejnych miesigcach od rozpoczecia leczenia (w

okresie do 4 lat, zgodnie z horyzontem BIA), w podziale na wskazanie leczenia przedoperacyjnego eBC i

leczenie pierwszej linii mBC (zob. Tabela 39 — Phesgo, Tabela 40 — PERT IV+TRAS SC i Tabela 41 — PERT

IV+TRAS IV).

Tabela 39. Koszty miesieczne - Phesgo.

Koszty miesieczne — Phesgo [z]

Miesiac Phesgo Phesgo Phesgo Phesgo ;
1200/600 (z  600/600(z  1200/600 (bez  600/600 (bez CTH podanie r:c')angi::rsg\‘l’v';ani/e
RSS) RSS) RSS) RSS)

Phesgo®
(pertuzumab/trastuzumab FDC)

Leczenie neoadiuwantowe wczesnego raka piersi

I I i I
i I i
i I i
i i i

Leczenie 1 linii zaawansowanego raka piersi

w leczeniu chorych na HER2-dodatniego raka piersi: wczesnego
(nieprzerzutowego), z wysokim ryzykiem wznowy oraz uogdlnionego
lub miejscowo zaawansowanego, jezeli leczenie miejscowe jest nieskuteczne
lub trwale niemozliwe do zastosowania
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Koszty miesieczne — Phesgo [zt]

Miesigc Phesgo Phesgo Phesgo Phesgo
1200/600 (z 600/600 (z 1200/600 (bez  600/600 (bez CTH podanie
RSS) RSS) RSS) RSS)

diagnostyka /
monitorowanie

w leczeniu chorych na HER2-dodatniego raka piersi: wczesnego
(nieprzerzutowego), z wysokim ryzykiem wznowy oraz uogdlnionego
lub miejscowo zaawansowanego, jezeli leczenie miejscowe jest nieskuteczne
lub trwale niemozliwe do zastosowania

Phesgo®
(pertuzumab/trastuzumab FDC)
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Koszty miesieczne — Phesgo [zt]

Miesiac 1222?2%8 (z 65(?/86?5 (z 1202?28%%& 60;/2%??%2 CTH ey DGR
RSS) RSS) RSS) RSS) monitorowanie
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
Tabela 40. Koszty miesieczne — PERT IV+TRAS SC.
Koszty miesieczne — PERT IV+TRAS SC [z1]
e PERT TRAS SC CTH podanie nf;angi:;’rs;‘,’v';an{e
Leczenie neoadiuwantowe wczesnego raka piersi
i I I N I I
i I I N I i
i I I I I i
i i i i i i
Leczenie 1 linii zaawansowanego raka piersi
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 leczeniu chorych na HER2-dodatniego raka piersi: wczesnego
Phesgo® (nieprzerzutowego), z wysokim ryzykiem wznowy oraz uogdlnionego

lub miejscowo zaawansowanego, jezeli leczenie miejscowe jest nieskuteczne

(pertuzumab/trastuzumab FDC)
lub trwale niemozliwe do zastosowania
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Koszty miesieczne — PERT IV+TRAS SC [z1]
Miesiac diagnostyka /

PERT TRAS SC CTH podanie . s
monitorowanie

w leczeniu chorych na HER2-dodatniego raka piersi: wczesnego
(nieprzerzutowego), z wysokim ryzykiem wznowy oraz uogdlnionego
lub miejscowo zaawansowanego, jezeli leczenie miejscowe jest nieskuteczne
lub trwale niemozliwe do zastosowania

Phesgo®
(pertuzumab/trastuzumab FDC)
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Koszty miesieczne — PERT IV+TRAS SC [z1]

Miesigc SR TRAS SC CTH podanie r:(i)angi:c?ri:\\//vzan{e
N 1 ! ! - -
= 1 ! ! - -
= 1 ! ! - -

Tabela 41. Koszty miesieczne — PERT IV+TRAS IV.
Koszty miesieczne — PERT IV+TRAS IV [zi]

Micsie PERT TRAS IV CTH podanie r:;angi:;’rs;‘,’v';an{e
Leczenie neoadiuwantowe wczesnego raka piersi
i I I I H I
i I I i H i
i I I i H i
H i 1 i 1 i
Leczenie 1 linii zaawansowanego raka piersi
i I I H H H
i I I H H H
i I H H H H
i I I H H H
i I H i H H
i I I i H H
i I H i H H
i I I i H H
i I H i H H
H I H i H H
H I I i H H
H I H i H H
H I I i H H
H I H i H H
H I I i H H
H i H i H H
H i H i H H
H i H i H H
H i H i H H
H i H i H H
w leczeniu chorych na HER2-dodatniego raka piersi: wczesnego
Phesgo® (nieprzerzutowego), z wysokim ryzykiem wznowy oraz uogdlnionego

lub miejscowo zaawansowanego, jezeli leczenie miejscowe jest nieskuteczne

(pertuzumab/trastuzumab FDC)
lub trwale niemozliwe do zastosowania
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Koszty miesieczne — PERT IV+TRAS IV [zt]

Miesigc :
PERT TRAS IV CTH podanie CIELCE )
monitorowanie

w leczeniu chorych na HER2-dodatniego raka piersi: wczesnego
(nieprzerzutowego), z wysokim ryzykiem wznowy oraz uogdlnionego
lub miejscowo zaawansowanego, jezeli leczenie miejscowe jest nieskuteczne
lub trwale niemozliwe do zastosowania

Phesgo®
(pertuzumab/trastuzumab FDC)
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18.4 Czas do zakoniczenia leczenia PERT+TRAS+DOC (wskazanie mBC)

Tabela 42. Prawdopodobienstwo kontynuacji terapii przez okreslong liczbe cykli leczenia (krzywa TTOT
na podst. badania CLEOPATRA; horyzont pierwszych 4 lat leczenia).
% leczo- % leczo- % leczo- % leczo- % leczo-

—-"s cykl —-s cykl —-s cykl cykl

cykl s

18.5 Oszacowanie liczebnosci populacji docelowej dla
PERT+TRAS+CTH w leczeniu neoadiuwantowym wczesnego
HER2-dodatniego raka piersi

Tabela 43. Oszacowanie liczebnosci populacji docelowej dla PERT+TRAS+CTH w leczeniu neoadiuwan-
towym HER2-dodatniego raka piersi.

Etap

. Parametr Liczba (odsetek) Zrédto
oszacowania

1 Nowe zachorowania na raka piersi (C 50) (2021 r.) -

2 rak piersi w stopniu I-1ll zaawansowania klinicznego _ MPZ 2015
3 rak piersi z nadekspresja receptora HER2 _ Bilous 2012
chore otrzymujace leczenie okotooperacyjne anty- Oszacowanie na podst. danych NFZ
4 HER2 _ (UR 21/2018/11l, UR 3/2019/111)
w leczeniu chorych na HER2-dodatniego raka piersi: wczesnego
Phesgo® (nieprzerzutowego), z wysokim ryzykiem wznowy oraz uogdlnionego

lub miejscowo zaawansowanego, jezeli leczenie miejscowe jest nieskuteczne

(pertuzumab/trastuzumab FDC)
lub trwale niemozliwe do zastosowania
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Etap . 5z
. Parametr Liczba (odsetek) Zrédto
oszacowania
Prognoza na podstawie kryteriow
w tym: chore kwalifikujgce sie do leczenia przedope- wiaczenia do programu leczenia
rachnégo z zastosowarjﬁem PQERT+TRAS+C'IPH P _ przedoperacyjnego PERT+TRAS+CTH
(zat. B.9 do MZ 20/12/2019) oraz ba-
dania Roche 2016
Roczna liczebnos¢ populacji docelowej (2025 rok) - Wynik oszacowania

18.6 Szczegdtowa struktura wydatkéw w wariantach skrajnych — mini-
malnym i maksymalnym

Tabela 44. Szczegdtowa struktura wydatkéw ptatnika — wariant minimalny, z RSS.

Schemat Rok 1 Rok 2 Rok 3 Rok 4

Scenariusz nowy

Razem, w tym:

Phesgo, w tym:
Phesgo 1200 mg+600 mg
Phesgo 600 mg+600 mg

Pertuzumab

Trastuzumab SC

Trastuzumab IV

CTH

Podanie lekdéw

Diagnostyka w programie

Scenariusz istniejacy

Razem, w tym:

Phesgo, w tym:
Phesgo 1200 mg+600 mg
Phesgo 600 mg+600 mg

Pertuzumab

Trastuzumab SC
Trastuzumab IV
CTH

Podanie lekow

Diagnostyka w programie

w leczeniu chorych na HER2-dodatniego raka piersi: wczesnego

Phesgo® (nieprzerzutowego), z wysokim ryzykiem wznowy oraz uogdlnionego

(pertuzumab/trastuzumab FDC) lub miejscowo zaawansowanego, jezeli leczenie miejscowe jest nieskuteczne
lub trwale niemozliwe do zastosowania
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Schemat Rok 1 Rok 2 Rok 3 Rok 4

Wydatki inkrementalne (scenariusz nowy vs scenariusz istniejacy)
Razem, w tym:

Phesgo, w tym:

Phesgo 1200 mg+600 mg

Phesgo 600 mg+600 mg
Pertuzumab
Trastuzumab SC
Trastuzumab IV
CTH

Podanie lekéw

Diagnostyka w programie

Tabela 45. Szczegdtowa struktura wydatkéw ptatnika — wariant minimalny, bez RSS.
Schemat Rok 1 Rok 2

Scenariusz nowy
Razem, w tym:

Phesgo, w tym:

Phesgo 1200 mg+600 mg

Phesgo 600 mg+600 mg
Pertuzumab
Trastuzumab SC
Trastuzumab IV
CTH

Podanie lekéw

Diagnostyka w programie
Scenariusz istniejacy
Razem, w tym:
Phesgo, w tym:
Phesgo 1200 mg+600 mg
Phesgo 600 mg+600 mg
Pertuzumab
Trastuzumab SC

Trastuzumab IV

=
EEN 2 EEN
~
IIII -

e

EEN 2

~

IIII -

CTH

w leczeniu chorych na HER2-dodatniego raka piersi: wczesnego
(nieprzerzutowego), z wysokim ryzykiem wznowy oraz uogdlnionego
lub miejscowo zaawansowanego, jezeli leczenie miejscowe jest nieskuteczne
lub trwale niemozliwe do zastosowania

Phesgo®
(pertuzumab/trastuzumab FDC)
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Schemat

Podanie lekéw

Diagnostyka w programie

Wydatki inkrementalne (scenariusz nowy vs scenariusz istniejacy)

Razem, w tym:

Phesgo, w tym:
Phesgo 1200 mg+600 mg
Phesgo 600 mg+600 mg

Pertuzumab

Trastuzumab SC

Trastuzumab IV

CTH

Podanie lekow

Diagnostyka w programie

Tabela 46. Szczegdtowa struktura wydatkdw ptatnika — wariant maksymalny, z RSS.

Schemat

Razem, w tym:

Phesgo, w tym:
Phesgo 1200 mg+600 mg
Phesgo 600 mg+600 mg

Pertuzumab

Trastuzumab SC

Trastuzumab IV

CTH

Podanie lekdéw

Diagnostyka w programie

Razem, w tym:
Phesgo, w tym:
Phesgo 1200 mg+600 mg
Phesgo 600 mg+600 mg
Pertuzumab

Trastuzumab SC

Phesgo®
(pertuzumab/trastuzumab FDC)

Rok 1

Rok 1

Rok 2

Rok 2

Scenariusz howy

Scenariusz istniejacy

w leczeniu
(nieprzerzutowego),

chorych

z

na
wysokim

HER2-dodatniego

Rok 3

Rok 3

raka piersi:
ryzykiem wznowy oraz

=
EEN 2 EEN
~
II -

AESTIMO

Rok 4

wczesnego
uogdlnionego

lub miejscowo zaawansowanego, jezeli leczenie miejscowe jest nieskuteczne
lub trwale niemozliwe do zastosowania
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Schemat Rok 1 Rok 2 Rok 3 Rok 4

Trastuzumab IV
CTH

Podanie lekéw

Diagnostyka w programie
Wydatki inkrementalne (scenariusz nowy vs scenariusz istniejacy)
Razem, w tym:
Phesgo, w tym:
Phesgo 1200 mg+600 mg
Phesgo 600 mg+600 mg
Pertuzumab
Trastuzumab SC
Trastuzumab IV
CTH

Podanie lekéw

Diagnostyka w programie

Tabela 47. Szczegdtowa struktura wydatkéw ptatnika — wariant maksymalny, bez RSS.
Schemat Rok 1 Rok 2 Rok 3 Rok 4

Scenariusz howy
Razem, w tym:

Phesgo, w tym:

Phesgo 1200 mg+600 mg

Phesgo 600 mg+600 mg
Pertuzumab
Trastuzumab SC
Trastuzumab IV
CTH

Podanie lekéw

Diagnostyka w programie
Scenariusz istniejacy
Razem, w tym:
Phesgo, w tym:
Phesgo 1200 mg+600 mg

Phesgo 600 mg+600 mg

w leczeniu chorych na HER2-dodatniego raka piersi: wczesnego
(nieprzerzutowego), z wysokim ryzykiem wznowy oraz uogdlnionego
lub miejscowo zaawansowanego, jezeli leczenie miejscowe jest nieskuteczne
lub trwale niemozliwe do zastosowania

Phesgo®
(pertuzumab/trastuzumab FDC)
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Schemat

Pertuzumab
Trastuzumab SC
Trastuzumab IV
CTH

Podanie lekdéw

Diagnostyka w programie

Wydatki inkrementalne (scenariusz nowy vs scenariusz istniejacy)

Razem, w tym:

Phesgo, w tym:
Phesgo 1200 mg+600 mg
Phesgo 600 mg+600 mg

Pertuzumab

Trastuzumab SC

Trastuzumab IV

CTH

Podanie lekdow

Diagnostyka w programie

Phesgo®
(pertuzumab/trastuzumab FDC)

AESTIMO

Rok 1 Rok 2 Rok 3 Rok 4

w leczeniu chorych na HER2-dodatniego raka piersi: wczesnego
(nieprzerzutowego), z wysokim ryzykiem wznowy oraz uogdlnionego
lub miejscowo zaawansowanego, jezeli leczenie miejscowe jest nieskuteczne
lub trwale niemozliwe do zastosowania
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