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Talidomid (Thalidomide Celgene®) w skojarzeniu z melfalanem i prednizonem w I linii leczenia szpiczaka mnogiego.
UZUPELNIENIE
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Talidomid (Thalidomide Celgene®) w skojarzeniu z melfalanem i prednizonem w I linii leczenia szpiczaka mnogiego.
UZUPELNIENIE

Wprowadzenie

Ponizsze komentarze do uwag, zgodnie z pismem MZ z dnia 18.09.2012 r. MZ-PLR-460-
15580-11/DD/12 (nr sprawy: R12071050), dotycza analiz przygotowanych przez firme

- I Talidomid (Thalidomide Celgene®)

w skojarzeniu z melfalanem i prednizonem w I linii leczenia szpiczaka mnogiego.
Analiza problemu decyzyjnego. _ czerwiec 2012.

J _ Talidomid (Thalidomide Celgene®) w skoja-
rzeniu z melfalanem i prednizonem w I linii leczenia szpiczaka mnogiego. Analiza

kliniczna. _ czerwiec 2012.
- I 7 alidomid (Thalidomide Celge-

ne®) w skojarzeniu z melfalanem i prednizonem w I linii leczenia szpiczaka mno-
giego. Analiza ekonomiczna. _ lipiec 2012.

o _ Talidomid (Thalidomide Celgene®) w skoja-
rzeniu z melfalanem i prednizonem w I linii leczenia szpiczaka mnogiego. Analiza
wplywu na system ochrony zdrowia. _ lipiec 2012.

Talidomid (Thalidomide Celgene®) w skojarzeniu z melfa-

lanem i prednizonem w I linii leczenia szpiczaka mnogiego. Analiza racjonaliza-

cyjna. _ lipiec 2012.
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Uwaga 1

Informacje zawarte w analizach nie sq aktualne na dzien ztozenia wniosku, w zakresie cen
oraz poziomu i sposobu finansowania technologii wnioskowanej i technologii opcjonal-
nych, np.: nie uwzgledniono tresci zarzqdzenia 43/2012/DGL (§ 2 Rozporzqdzenia).

Komentarz:

Raport HTA dla technologii lekowej Thalidomide Celgene® byt opracowany na prze-
strzeni kilku miesiecy i zostat ukoniczony w czerwcu 2012 r. (analiza problemu decyzyj-
nego, analiza kliniczna) i lipcu 2012 r. (analiza ekonomiczna, analiza wptywu na system
ochrony zdrowia, analiza racjonalizacyjna).

Wskazane w uwadze zarzadzenie zostato opublikowane w dniu 13 lipca 2012 r.

Z uwagi na czas potrzebny do realizacji projektu, mozliwo$¢ uwzglednienia danych, kté-
re sg publikowane kilka dni przed datg zakoniczenia analiz i ztoZenia wniosku, jest ogra-
niczona.

Uwzglednienie danych ze wskazanego rozporzadzenia, tj. wyceny procedury podania
leku zawierajgcego substancje czynng talidomid 100 mg na poziomie 0,1306 pkt. NFZ
(procedura nr 5.08.05.0000040; warto$¢ swiadczenia 6,79 PLN; 1 pkt NFZ=52 PLN), w
przypadku wydawania leku w trybie ambulatoryjnym nie jest zasadne. Wynika to z zapi-
sow we wskazanym zarzadzeniu, zgodnie z ktérym w § 6 po ust. 7 dodaje sie ust. 8:
,Swiadczenia, o ktorych mowa w ust. 1 pkt. 1-5, mozna sumowac ze Swiadczeniami wy-
mienionymi w katalogu $wiadczen dodatkowych, stanowigcym zatacznik nr 1t do zarza-
dzenia, zgodnie z warunkami udzielania $wiadczen”, tj. z wytaczeniem porady ambulato-
ryjnej zwigzanej z chemioterapig. W odniesieniu do komparatora dodatkowego (borte-
zomibu), ktéry nie jest refundowany w analizowanym wskazaniu, nie zostata ustalona
procedura podania leku.

Tym samym uwzglednienie wskazanego zarzadzenia nie wptywa na wyniki i wnioski z
przeprowadzonej analizy.
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Talidomid (Thalidomide Celgene®) w skojarzeniu z melfalanem i prednizonem w I linii leczenia szpiczaka mnogiego.
UZUPELNIENIE

Uwaga 2

Analiza ekonomiczna nie zawiera zestawienia kosztéw i konsekwencji (wynikéw zdrowot-
nych) poréwnywanych interwencji - MPT vs MPB (§ 5 ust. 2 pkt 1 Rozporzqdzenia).
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Tabela 1. Ocena skutecznos$ci: MPT vs MPB - zestawienie wynikow. _

Punkt konicowy Liczba badan RR [95%CI] RD [95%CI] HR [95%CI] Przewaga
Przezycie

0S 2/1 238/340 | ] |
Progresja choroby

PD 1/1 113/337 ] B |

PD pow. przerw. le- 1/1 113/337 _ . .
czenia

Odpowiedz na leczenie

CR 2/1 182/337 B |

0S - przezycie catkowite (ang. overall survival); CR - catkowita odpowiedz na leczenie (ang. complete response); PD - progresja choroby (ang. progressive disease).

Tabela 2. Ocena skuteczno$ci: MPT vs MPB - zestawienie wynikdow. _

Punkt konicowy Liczba badan RR [95%CI] RD [95%CI] HR [95%CI] Przewaga
Przezycie

0S 3/1 405/340 | ] |
Progresja choroby

TTP 1/1 167/340 | ] |

PD 6/1 749/337 ] B |

PD pow. przerw.le-  3/1 344/337 ] B |

czenia

Odpowiedz na leczenie

CR 6/1 653/337 I | ]
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Talidomid (Thalidomide Celgene®) w skojarzeniu z melfalanem i prednizonem w I linii leczenia szpiczaka mnogiego.
UZUPELNIENIE

Punkt konicowy Liczba badan RR [95%CI] RD [95%CI] HR [95%CI] Przewaga

VGPR 3/1 407/337 I I B |
PR 4/1 471/337 I I B |
MR 1/1 64/337 I I | |
SD 2/1 122/337 I I | |

0S - przezycie catkowite (ang. overall survival); CR - catkowita odpowiedz na leczenie (ang. complete response); VGPR - bardzo dobra czesciowa odpowiedz na le-
czenie (ang. very good partial response); PR - czeSciowa odpowiedz na leczenie (ang. partial response); MR - minimalna odpowiedz na leczenie (ang. minimal respon-
se); SD - choroba stabilna (ang. stable disease); TTP - czas do progresji (ang. time to progression); PD - progresja choroby (ang. progressive disease).

Tabela 3. Ocena bezpieczenstwa: MPT vs MPB - zestawienie wynikow. _

Punkt koficowy Liczba badan RR [95%CI] RD [95%CI] Przewaga

Zdarzenia niepozadane - wszystkie stopnie

ZN pow. przerw. leczenia 1/1 113/340
Zaburzenia hematologiczne - stopien 3 lub 4

anemia 1/1 124/340
neutropenia 2/1 237/340
trombocytopenia 1/1 124/340

Zaburzenia uktadu krazenia - stopien 3 lub 4

zdarzenia zakrzepowo-zatorowe 2/1 237/340
Zaburzenia neurologiczne - stopien 3 lub 4

neuropatia obwodowa 2/1 237/340
senno$¢/zmeczenie/zawroty glowy 2/1 237/340

Zaburzenia zotadkowo-jelitowe

zaparcia 2/1 237/340
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Punkt koricowy Liczba badan RR [95%CI] RD [95%CI] Przewaga
nudnos$ci/wymioty 2/1 237/340

Infekcje - stopien 3 lub 4

zapalenie ptuc 1/1 124/340
goraczka 1/1 124/340
potpasiec 1/1 124/340

Pozostate zdarzenia niepozadane - stopien 3 lub 4

obrzek 1/1 113/340

ZN - zdarzenia niepozadane.

Tabela 4. Ocena bezpieczenstwa: MPT vs MPB - zestawienie wynikow.

Punkt konicowy Liczba badan Ni/Nk RR [95%CI] RD [95%CI] Przewaga

Zdarzenia niepozadane niezaleznie od stopnia toksycznosci

ZN pow. przerw. leczenia 5/1 688/340 -
Zaburzenia hematologiczne - stopien 3 lub 4

anemia 2/1 303/340

neutropenia 4/1 480/340

trombocytopenia 2/1 303/340

Zaburzenia uktadu krazenia

zdarzenia zakrzepowo-zatorowe 2/1 237/340 .
-3 lub 4 stopien toksycznosci

zdarzenia zakrzepowo-zatorowe 1/1 179/340 .
niezaleznie od stopnia toksycz-

nosci
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Talidomid (Thalidomide Celgene®) w skojarzeniu z melfalanem i prednizonem w I linii leczenia szpiczaka mnogiego.
UZUPELNIENIE

Punkt konicowy Liczba badan RR [95%CI] RD [95%CI] Przewaga

Zaburzenia neurologiczne - stopien 3 lub 4

neuropatia obwodowa 5/1 538/340 -
senno$¢/zmeczenie/zawroty 3/1 416/340 .
gltowy

Zaburzenia zotagdkowo-jelitowe
zaparcia 5/1 538/340
nudnosci/wymioty 3/1 301/340

Infekcje - stopieni 3 lub 4

zapalenie ptuc 1/1 124/340
goraczka 1/1 124/340
potpasiec 1/1 124/340

Pozostate zdarzenia niepozadane - stopien 3 lub 4

wysypka 1/1 179/340

obrzek 1/1 113/340

ZN - zdarzenia niepozadane.
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Uwaga 3

Analiza ekonomiczna nie zawiera zestawienia tabelarycznego wartosci, na podstawie kto-
rych dokonano oszacowan, o ktérych mowa w pkt 1-4 i ust. 6 pkt 1 i 2 oraz kalkulacji,
o ktérej mowa w ust. 6 pkt 3 - poréwnanie MPT vs MPB (§ 5 ust. 2 pkt 5 Rozporzqdzenia).

Komentarz:

Zestawienie tabelaryczne wartos$ci, na podstawie ktorych dokonano oszacowan przed-
stawiono ponizej. Ze wzgledu na réznice miedzy faktycznym i potencjalnym (wskaza-
nym w Charakterystyce Produktu Leczniczego, ChPL) dawkowaniem talidomidu, analize
przeprowadzono w kilku wariantach.
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Talidomid (Thalidomide Celgene®) w skojarzeniu z melfalanem i prednizonem w I linii leczenia szpiczaka mnogiego.
UZUPELNIENIE
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Talidomid (Thalidomide Celgene®) w skojarzeniu z melfalanem i prednizonem w I linii leczenia szpiczaka mnogiego.
UZUPELNIENIE

Uwaga 4

Analiza ekonomiczna nie zawiera wyszczegdlnionych zatozen, na podstawie ktoérych doko-
nano oszacowan, o ktérych mowa w pkt 1-4 i ust. 6 pkt 1 i 2 oraz kalkulacji, o ktérej mowa
w ust. 6 pkt 3 — poréwnanie MPT vs MPB (§ 5 ust. 2 pkt 6 Rozporzgdzenia).

Komentarz:

llorazy kosztu stosowania talidomidu i bortezomibu (oba leki w skojarzeniu z melfala-

nem i prednizonem) zostaty obliczone w ramach Uwagi 6. _
N (<alkculacja, 0 kto-

rej mowa w ust. 6 pkt 3 - patrz Uwaga 7.
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Uwaga 5
W analizie ekonomicznej oszacowania i kalkulacje, o ktérych mowa w ust. 2 pkt 1 lit. a, pkt
2-4 oraz ust. 6, nie zostaty przedstawione w nastepujgcych wariantach _
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Kalkulacje, o ktérych mowa w ust. 6 — patrz Uwaga 6 i Uwaga 7.
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Talidomid (Thalidomide Celgene®) w skojarzeniu z melfalanem i prednizonem w I linii leczenia szpiczaka mnogiego.
UZUPELNIENIE

Uwaga 6

Analiza ekonomiczna nie zawiera oszacowania wartosci CER dla wnioskowanej technolo-
gii i dla refundowanych komparatoréw - poréwnanie MPT vs MPB (§ 5 ust. 6 pkt 1i 2 Roz-
porzqdzenia).
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Tabela 7. Oszacowania wartosci CER dla wnioskowanej technologii i dla komparatora -
perspektywa NFZ.
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Talidomid (Thalidomide Celgene®) w skojarzeniu z melfalanem i prednizonem w I linii leczenia szpiczaka mnogiego.
UZUPELNIENIE

Uwaga 7

Analiza ekonomiczna nie zawiera kalkulacji ceny zbytu netto wnioskowanej technologii,
przy ktorej koszt stosowania wnioskowanej technologii jest rowny kosztowi stosowania
refundowanego komparatora o najnizszym CER - poréwnanie MPT vs MPB (§ 5 ust. 6 pkt 3
Rozporzqdzenia).

Komentarz:

W momencie przygotowywania analizy bortezomib nie byt i aktualnie nadal nie jest le-
kiem refundowanym w I linii leczenia szpiczaka mnogiego, a wybor leku jako kompara-

tora w analizie zostat podyktowany [

Oszacowanie maksymalnej ceny netto talidomidu, przy ktérej CER dla MPT nie przekra-
cza jeszcze wspotczynnika CER dla MPB przedstawiono w ponizszej tabeli.



Tabela 8. Oszacowanie maksymalnej ceny netto talidomidu, przy ktoérej wspétczynnik CER dla MPT
nie przekracza wspoétczynnika CER dla MPB, _ Perspektywa NFZ.*
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Talidomid (Thalidomide Celgene®) w skojarzeniu z melfalanem i prednizonem w I linii leczenia szpiczaka mnogiego.
UZUPELNIENIE

Uwaga 8

Analiza wrazliwosci nie zawiera uzasadnienia zakreséw zmiennosci, o ktérych mowa
w pkt 1 (wystepuje co najmniej jeden parametr, dla ktérego zakres zmiennosci przyjeto
arbitralnie) (§ 5 ust.9 pkt 2 Rozporzqdzenia).

Komentarz:
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Uwaga 9

W analizie ekonomicznej nie przedstawiono ceny progowej, odpowiadajqgcej kazdemu
ICUR/ICER oszacowanemu w analizie wrazliwosci (§ 5 ust. 9 pkt 3 Rozporzqdzenia).

Komentarz:

Wyniki analizy progowej dla wszystkich scenariuszy i wariantéw analizy ekonomicznej
dla poré6wnania MPT z MP oraz MPT z MPB przedstawiono w Zatgczniku - analiza eko-
nomiczna (str. 34) oraz w komentarzu do uwagi 7 (str. 19).
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Talidomid (Thalidomide Celgene®) w skojarzeniu z melfalanem i prednizonem w I linii leczenia szpiczaka mnogiego.
UZUPELNIENIE

Uwaga 10

Analiza wptywu na budzet nie zawiera oszacowania aktualnych rocznych wydatkéw pod-
miotu zobowigzanego do finansowania swiadczen ze srodkéw publicznych, ponoszonych
na leczenie pacjentéw w stanie klinicznym wskazanym we wniosku, z wyszczegélnieniem
sktadowej wydatkéw stanowiqcej refundacje ceny wnioskowanej technologii - talidomidu
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Oszacowania wydatkdw Narodowego Funduszu Zdrowia w 2012 r. zwigzanych z finan-
sowaniem leczenia pacjentow w stanie klinicznym wskazanym we wniosku przeprowa-
dzono w oparciu o zatozenia przyjete w analizie wptywu na budzet.

Oszacowanie z wyszczegélnieniem sktadowej wydatkéw stanowigcej refundacje wnio-
skowanej technologii przedstawiono ponizej.
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Tabela 9. Koszty leczenia szpiczaka mnogiego w 2012 r. z perspektywy NFZ.

l

* w oszacowaniach wyszczegdlniono sktadowa wydatkéw stanowigca refundacje wnioskowanej technologii - koszt talidomidu.
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Talidomid (Thalidomide Celgene®) w skojarzeniu z melfalanem i prednizonem w I linii leczenia szpiczaka mnogiego.
UZUPELNIENIE

Tabela 10. Koszty leczenia szpiczaka mnogiego w 2012 r. z perspektywy NFZ - analiza wrazliwosci.

* w oszacowaniach wyszczegdlniono sktadowa wydatkéw stanowigca refundacje wnioskowanej technologii - koszt talidomidu.
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Uwaga 11

Analiza wplywu na budzet nie zawiera oszacowania rocznej liczebnosci populacji obejmu-
jagcej wszystkich pacjentéw, u ktérych wnioskowana technologia moze by¢ zastosowana
($6 ust. 1 pkt 1 lit a Rozporzqdzenia).

Komentarz:

Zgodnie z Charakterystyka Produktu Leczniczego talidomid w skojarzeniu z melfalanem
i prednizonem wskazany jest w leczeniu chorych z nieleczonym szpiczakiem mnogim
w wieku 265 lat lub chorych niekwalifikujgcych sie do chemioterapii wysokodawkowej.
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Talidomid (Thalidomide Celgene®) w skojarzeniu z melfalanem i prednizonem w I linii leczenia szpiczaka mnogiego.
UZUPELNIENIE

Uwaga 12

Analiza wplywu na budzet nie zawiera iloSciowej prognozy rocznych wydatkéw podmiotu
zobowigzanego do finansowania swiadczen ze srodkéw publicznych, jakie bedq ponoszone
na leczenie pacjentéw w stanie klinicznym wskazanym we wniosku, z wyszczegdlnieniem
sktadowej wydatkéw stanowiqcej refundacje ceny wnioskowanej technologii — talidomi-
du, przy zatoZeniu, ze minister wtasciwy do spraw zdrowia nie wyda decyzji o objeciu re-
fundacjq lub decyzji o podwyzszeniu ceny (§ 6 ust. 1 pkt 4 Rozporzqdzenia).

Komentarz:

[loSciowg prognoze rocznych wydatkow podmiotu zobowigzanego do finansowania
$Swiadczen ze Srodkéw publicznych, jakie bedg ponoszone na leczenie pacjentéw w sta-
nie klinicznym wskazanym we wniosku, z wyszczegolnieniem sktadowej wydatkéw sta-
nowigcej refundacje ceny wnioskowanej technologii, przy zatozeniu, ze minister wta-
Sciwy do spraw zdrowia nie wyda decyzji o objeciu refundacjg lub decyzji o podwyzsze-
niu ceny, przedstawiono ponizej.

Plik Excel z kalkulatorem stanowi osobny zalacznik do niniejszego Uzupelnienia (plik
Excel ,BIA_Talidomid_korekta”).

Tabela 11. Koszty leczenia szpiczaka mnogiego za pomoca talidomidu w 2013 r. i 2014 r.
w przypadku negatywnej decyzji ministra wlasciwego do spraw zdrowia o objeciu refundacja.




zobowigzanego do finansowania swiadczen ze srodkéw publicznych, jakie bedq ponoszone
na leczenie pacjentéow w stanie klinicznym wskazanym we wniosku, z wyszczegélnieniem
sktadowej wydatkdéw stanowiqcej refundacje ceny wnioskowanej technologii - talidomidu,
przy zatozeniu, ze minister wtasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu refundacjq
lub decyzje o podwyzZszeniu ceny. (§ 6 ust. 1 pkt 5 Rozporzgdzenia).

nowigcej refundacje ceny wnioskowanej technologii, przy zatozeniu, ze minister wia-
$ciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu refundacja lub decyzje o podwyzszeniu
ceny, przedstawiono ponizej.
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Talidomid (Thalidomide Celgene®) w skojarzeniu z melfalanem i prednizonem w I linii leczenia szpiczaka mnogiego.
UZUPELNIENIE

Tabela 13. Koszty leczenia szpiczaka mnogiego za pomoca talidomidu w 2013 r. i 2014 r.
w przypadku pozytywnej decyzji ministra wlasciwego do spraw zdrowia o objeciu refundacja
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Uwaga 14

Analiza wptywu na budzet nie zawiera oszacowania dodatkowych wydatkéw podmiotu
zobowigzanego do finansowania swiadczen ze srodkéw publicznych, jakie bedq ponoszone
na leczenie pacjentéw w stanie klinicznym wskazanym we wniosku, stanowiqcych réznice
pomiedzy prognozami, o ktérych mowa w pkt 4 i 5, z wyszczegdlnieniem sktadowej wydat-
kow stanowiqcej refundacje ceny wnioskowanej technologii - talidomidu (§ 6 ust. 1 pkt 6
Rozporzqdzenia).

Komentarz:

Oszacowanie dodatkowych wydatkéw podmiotu zobowigzanego do finansowania
Swiadczen ze Srodkéw publicznych, jakie beda ponoszone na leczenie pacjentéw w sta-
nie klinicznym wskazanym we wniosku, stanowigcych réznice pomiedzy prognozami,
przedstawiono ponize;j.

Tabela 14. Dodatkowe koszty leczenia szpiczaka mnogiego za pomoca talidomidu w 2013 r. i 2014
r. w przypadku pozytywnej decyzji ministra wlasciwego do spraw zdrowia o objeciu refundacja
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Talidomid (Thalidomide Celgene®) w skojarzeniu z melfalanem i prednizonem w I linii leczenia szpiczaka mnogiego.

UZUPEELNIENIE

Tabela 15. Dodatkowe koszty leczenia szpiczaka mnogiego za pomoca talidomidu w 2013 r. i 2014
r. w przypadku pozytywnej decyzji ministra wlasciwego do spraw zdrowia o objeciu refundacja
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Uwaga 15

W analizie wptywu na budzet oszacowania, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 1-3, 6 i 7 oraz
prognozy, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 4 i 5, nie zostaty przedstawione w nastepujqgcych

wariantach:

Komentarz:
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Talidomid (Thalidomide Celgene®) w skojarzeniu z melfalanem i prednizonem w I linii leczenia szpiczaka mnogiego.
UZUPELNIENIE

Uwaga 16

W Analizie racjonalizacyjnej nie przedstawiono rozwiqzan dotyczqcych refundacji lekéw,
srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego i wyrobéw medycznych,
ktérych wprowadzenie spowoduje uwolnienie srodkéw publicznych w wielkosci odpowia-
dajqcej co najmniej wzrostowi kosztow wynikajgcemu z BIA (analiza podstawowa) (§ 7
ust. 1 pkt 1Rozporzqdzenia).

Komentarz:

Zgodnie z wnioskami z analizy wplywu na budzet (patrz:
- Talidomid (Thalidomide Celgene®) w skojarzeniu z melfalanem i prednizonem
w I linii leczenia szpiczaka mnogiego. Analiza wptywu na system ochrony zdrowia. War-
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dotyczace refundacji lekow, Srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywie-
niowego i wyrobow medycznych, ktérego wprowadzenie spowoduje uwolnienie $rod-
kéw publicznych w wielko$ci odpowiadajacej wzrostowi kosztéw wynikajacemu z BIA,
obejmuje wariant analizy najblizszy rzeczywistemu, praktycznemu problemowi decy-
Zyjnemu.
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Zalacznik - analiza ekonomiczna

Ponizej przedstawiono wyniki analizy

Wyniki analizy przedstawiono z perspektywy ptatnika publicznego, czyli Narodowego
Funduszu Zdrowia (NFZ) oraz z perspektywy ptatnika publicznego i Swiadczeniobiorcy,
czyli z perspektywy NFZ i pacjenta tacznie.

efektywnosci) dla poré6wnania MPT z MP w ramach scenariusza podstawowego (per-
spektywa NFZ).

Poréwnanie wyjsciowych parametréw Kklinicznych przedstawiono w rozdz. 7.1. w anali-
zie ekonomicznejl.




Talidomid (Thalidomide Celgene®) w skojarzeniu z melfalanem i prednizonem w I linii leczenia szpiczaka mnogiego.
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Tabela 17. Wyniki kosztowe _ Perspektywa NFZ.

Tabela 18. Wyniki Kkosztow-efektywnosci i kosztoéw-uzytecznosci
Perspektywa NFZ.

Analiza wrazliwosci - perspektywa NFZ

Dla oszacowania niepewnoS$ci parametréow wykorzystanych w analizie podstawowej
przeprowadzono deterministyczng analize wrazliwoSci - jedno- i wielokierunkowe ana-
lizy wrazliwos$ci zgodnie z opisem w rozdz. 6.5. w analizie ekonomicznejl.

W ponizszej tabeli zebrano wyniki dla jednokierunkowych analiz wrazliwosci dla po-
réwnania MPT z MP.

Najwiekszy wptyw na inkrementalne wspodtczynniki kosztéw-uzytecznos$ci/kosztow-
efektywnoéci w poréwnaniu do scenariusza podstawowego miata ||| G

Najwiekszy wzrost inkrementalnych wspo6tczynnikéw kosztéw-uzytecznosci/kosztéw-
efektywnos$ci w pordwnaniu ze scenariuszem podstawowym powoduje _
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Analiza progowa - perspektywa NFZ

Analiza progowa (analiza graniczna, ang. threshold analysis) wymaga skalkulowania kry-
tycznych wartoS$ci zmiennych, przy ktorych zmienia sie wniosek konicowy.

Zgodnie z rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 2 kwietnia 2012 r. w sprawie mi-
nimalnych wymagan> w niniejszym rozdziale oszacowano ceny zbytu netto wnioskowa-
nej technologii, przy ktorej koszt dodatkowego roku zycia oraz koszt dodatkowego roku
zycia w pelnym zdrowiu jest zblizony do wysokosci progu, o ktérym mowa w art. 12 pkt
13 ustawy, tj. 99 543 PLN/QALY(PLN/LYG).6

Dla talidomidu stosowanego w I linii leczenia chorych ze szpiczakiem mnogim, bez do-
datkowych ograniczen (tj. zgodnie ze wskazaniem rejestracyjnym), osiggniecie progu
optacalnos$ci dla dodatkowego roku Zycia na poziomie 3xPKB w scenariuszu podstawo-
wym jest zwigzane




Tabela 20. Oszacowanie ceny progowej przy progu optacalnosci 99 543 PLN/QALY lub LYG. Perspektywa NFZ.
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Opis scenariuszy zgodnie z rozdz. 6.5. w analizie ekonomicznejl.
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MPT vs MP - perspektywa taczna - NFZ i pacjenta

7 . 7

W ponizszych tabelach zestawiono wyniki analizy kosztéw-uzytecznosci (i kosztow-
efektywnoSsci) dla poré6wnania MPT z MP w ramach scenariusza podstawowego (per-
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Tabela 21. Wyniki kosztowe _ Perspektywa laczna NFZ i chorego.
MPT MPT vs. MP

MP
leki (TAL, MEL, PRE) ] I I
monitorowanie ] ] ]
leczenie DN Il I L
profilaktyka VTE [ H I
Iacznie - - -
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Tabela 22. Wyniki kosztow-efektywnosci i kosztow-uzytecznosci || EGTNGNGEGEG

Perspektywa taczna NFZ i chorego.

Parametr MPT vs. MP
ICUR (PLN/QALY) I ] I
ICER (PLN/LYG) I ] ]

Analiza wrazliwoSci - perspektywa taczna - NFZ i pacjenta

Dla oszacowania niepewnos$ci parametréw wykorzystanych w analizie podstawowej
przeprowadzono deterministyczng analize wrazliwo$ci - jedno- i wielokierunkowe ana-
lizy wrazliwos$ci zgodnie z opisem w rozdz. 6.5. w analizie ekonomicznejl.

W ponizszej tabeli zebrano wyniki dla jednokierunkowych analiz wrazliwosci dla po-
réwnania MPT z MP.

Najwiekszy wptyw na inkrementalne wspdtczynniki kosztéw-uzytecznos$ci/kosztéw-
efektywnos$ci w pordéwnaniu do scenariusza podstawowego miata

Najwiekszy wzrost inkrementalnych wspo6tczynnikow kosztow-uzytecznosci/kosztow-

efektywnos$ci w poréwnaniu ze scenariuszem podstawowym powoduje
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Perspektywa taczna NFZ i chorego.




Analiza progowa - perspektywa 1aczna - NFZ i pacjenta

Podobnie jak dla perspektywy NFZ (patrz rozdz. Analiza progowa - perspektywa NFZ),
ponizej oszacowano ceny zbytu netto wnioskowanej technologii, przy ktérej koszt do-
datkowego rok zycia oraz koszt dodatkowego roku zycia w pelnym zdrowiu jest zblizo-
ny do progu optacalnosci.

Dla talidomidu stosowanego w I linii leczenia chorych ze szpiczakiem mnogim, bez do-
datkowych ograniczen (tj. zgodnie ze wskazaniem rejestracyjnym), osiggniecie przyjete-
go przez Agencje Oceny Technologii Medycznych progu optacalnosci dla dodatkowego
roku zycia na poziomie 3xPKB (tj. 99 543 PLN/QALY) w scenariuszu podstawowym jest

zwiazane |
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Tabela 24. Oszacowanie ceny progowej przy progu oplacalnosci 99 543 PLN/QALY lub LYG. Perspektywa 1aczna NFZ i chorego.
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Opis scenariuszy zgodnie rozdz. 6.5. w analizie ekonomicznejl.
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Zalacznik - analiza wplywu na budzet

Analiza podstawowa

W przypadku scenariusza istniejgcego (talidomid sprowadzany w ramach importu doce-
lowego) obcigzenia budzetowe z perspektywy NFZ zwigzane z leczeniem chorych z no-
wo rozpoznanym szpiczakiem mnogim niekwalifikujgcych sie do chemioterapii wysoko-
dawkowej

W przypadku scenariusza nowego | IEEEEEEEG_—_——

- obcigzenia budzetowe z perspektywy NFZ zwigzane z leczeniem chorych z nowo
rozpoznanym szpiczakiem mnogim niekwalifikujgcych sie do chemioterapii wysoko-
dawkowej

Dodatkowy koszt jaki poniesie NFZ w zwigzku z finansowaniem terapii talidomidem

(Thalidomide Celgene®) w ramach | EEEEEEEEE—
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Tabela 29. Koszty leczenia szpiczaka mnogiego w 2013 i 2014 r. z perspektywy NFZ - analiza podstawowa _

* w oszacowaniach wyszczegdélniono sktadowa wydatkéw stanowigca refundacje wnioskowanej technologii - koszt talidomidu.
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Rysunek 1. Udzial poszczegoélnych kosztéw w scenariuszu istniejacym i nowym w 2013 r. - analiza
podstawowa

Rysunek 2. Udzial poszczegolnych kosztow w scenariuszu istniejacym i nowym w 2014 r. - analiza
podstawowa




Talidomid (Thalidomide Celgene®) w skojarzeniu z melfalanem i prednizonem w I linii leczenia szpiczaka mnogiego.
UZUPELNIENIE

Rysunek 3. Catkowite koszty terapii ponoszone przez NFZ w 2013 r. i 2014r - analiza podstawowa

Analiza dodatkowa

W przypadku scenariusza istniejgcego (talidomid sprowadzany w ramach importu doce-
lowego) obcigzenia budzetowe z perspektywy NFZ zwigzane z leczeniem chorych z no-
wo rozpoznanym szpiczakiem mnogim niekwalifikujgcych sie do chemioterapii wysoko-
dawkowej za pomoca

W przypadku scenariusza nowego (talidomid finansowany w ramach katalogu chemio-
terapii) obcigzenia budzetowe z perspektywy NFZ zwigzane z leczeniem chorych z nowo
rozpoznanym szpiczakiem mnogim niekwalifikujgcych sie do chemioterapii wysoko-

dawkowej za pomoca |

Dodatkowy koszt jaki poniesie NFZ w zwigzku z finansowaniem talidomidu (Thalidomi-

de Celgene®) w ramach katalogu chemioterapii wyniesie _
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Tabela 30. Koszty leczenia szpiczaka mnogiego w 2013 i 2014 r. z perspektywy NFZ - analiza dodatkowa _

* w oszacowaniach wyszczegdélniono sktadowa wydatkéw stanowigca refundacje wnioskowanej technologii - koszt talidomidu.
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Rysunek 4. Udzial poszczegdlnych kosztéw w scenariuszu istniejacym i nowym w 2013 r. - analiza
dodatkowa

Rysunek 5. Udziatl poszczegolnych kosztow w scenariuszu istniejacym i nowym w 2014 r. - analiza

dodatkowa [N
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Rysunek 6. Catkowite koszty terapii ponoszone przez NFZ w 2013 r. i 2014r - analiza dodatkowa

Analiza scenariuszy

Scenariusz minimalny

W przypadku scenariusza minimalnego obcigzenia budzetowe z perspektywy NFZ zwia-
zane z leczeniem chorych z nowo rozpoznanym szpiczakiem mnogim niekwalifikujacych

sie do chemioterapii wysokodawkowej _W scenariuszu
istniejgcym wyniosg _natomiast W scenariuszu nowym -

Dodatkowy koszt jaki poniesie NFZ w zwigzku z finansowaniem talidomidu w ramach

katalogu chemioterapii w scenariuszu minimalnym wyniesie _
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* w oszacowaniach wyszczegdélniono sktadowa wydatkéw stanowigca refundacje wnioskowanej technologii - koszt talidomidu.
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Rysunek 7. Calkowite koszty terapii w 2013 r. i 2014 r. ponoszone przez NFZ - scenariusz

minimalny [N

Scenariusz maksymalny

W przypadku scenariusza istniejgcego obcigzenia budzetowe z perspektywy NFZ zwig-
zane z leczeniem chorych z nowo rozpoznanym szpiczakiem mnogim niekwalifikujgcych

sie do chemioterapii wysokodawkowej za pomoca ||| |GGG scenariuszu

maksymalnym wyniosa |IEEEE

W przypadku scenariusza nowego (talidomid finansowany w ramach katalogu chemio-
terapii) obcigzenia budzetowe z perspektywy NFZ zwigzane z leczeniem chorych z nowo
rozpoznanym szpiczakiem mnogim niekwalifikujgcych sie do chemioterapii wysoko-

dawkowej za pomoca || | | R sccnariuszu maksymalnym wyniosa i

Dodatkowy koszt jaki poniesie NFZ w zwigzku z finansowaniem talidomidu w ramach

katalogu chemioterapii w scenariuszu maksymalnym wyniesie _
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Tabela 32. Koszty leczenia szpiczaka mnogiego w 2013 i 2014 r. z perspektywy NFZ - scenariusz maksymalny _

* w oszacowaniach wyszczegoélniono sktadowa wydatkéw stanowigca refundacje wnioskowanej technologii - koszt talidomidu.
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Rysunek 8. Calkowite koszty terapii w 2013 r. i 2014 r. ponoszone przez NFZ - scenariusz

maksymalny [N

Analiza wrazliwosci

Wyniki dla poszczegdlnych wariantéw, zebrane w postaci tabeli, zamieszczone zostaty
ponizej. W tabeli przedstawiono jedynie koszty, ktore ulegty zmianie w stosunku do ana-
lizy podstawowej w wyniku zmiany badanego parametru oraz catkowity koszt jaki po-
niesie NFZ w skali roku w analizowanym wariancie.

Najmniej korzystne dla budzetu NFZ wyniki otrzymano

Najwieksza redukcje kosztéw zaobserwowano
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Tabela 33. Koszty leczenia szpiczaka mnogiego w 2013 i 2014 r. z perspektywy NFZ - analiza wrazliwoS$ci _

* w oszacowaniach wyszczegdélniono sktadowa wydatkéw stanowigca refundacje wnioskowanej technologii - koszt talidomidu.
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