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wczesniejszego leczenia. Analiza wplywu na system ochrony zdrowia. _, maj 2013.



Streszczenie

0

el

Celem analizy jest ocena wptywu na system ochrony zdrowia, w tym budzet Narodowego
Funduszu Zdrowia (NFZ), stosowania lenalidomidu (Revlimid®, Celgene) w skojarzeniu z
deksametazonem w leczeniu chorych ze szpiczakiem mnogim,
w perspektywie 2 kolejnych lat przy zmianie
dotychczasowego sposobu finansowania ze S$rodkéw publicznych, t;.

Strategia analityczna, struktura i parametry analizy

Analize kosztow przeprowadzono z punktu widzenia ptatnika publicznego, tj. Narodowego
Funduszu Zdrowia (NFZ) w 2-letnim horyzoncie czasowym.
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oraz scenariusz nowy

Ze wzgledu na brak wiarygodnych danych epidemiologicznych specyficznie dotyczacych odsetka
chorych ze szpiczakiem mnogim, kwalifikujacych sie do leczenia lenalidomidem
w Polsce, w analizie wykorzystano
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Wyniki

W niniejszej analizie przedstawiono ocene wptywu na system ochrony zdrowia, w tym budzet

N

Narodowego Funduszu Zdrowia (NFZ), stosowania lenalidomidu w skojarzeniu
deksametazonem w leczeniu chorych ze szpiczakiem mnogim w perspektywie 2 kolejnych lat
przy zmianie dotychczasowego sposobu finansowania ze srodkéw publicznych, tj. _
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Lenalidomid (Revlimid®) w skojarzeniu z deksametazonem w leczeniu chorych ze szpiczakiem mnogim po niepowodzeniu
wcze$niejszego leczenia - analiza wplywu na system ochrony zdrowia

Stowa kluczowe

lenalidomid, szpiczak mnogi, analiza wptywu na system ochrony zdrowia
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Skroty i akronimy

AOTM Agencja Oceny Technologii Medycznych

L L
HTA Ocena Technologii Medycznych (ang. Health Technology Assessment)

MZ Ministerstwo Zdrowia

NFZ Narodowy Fundusz Zdrowia

PGSz Polska Grupa Szpiczakowa

RPT Raport ws. oceny $wiadczenia opieki zdrowotnej
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Lenalidomid (Revlimid®) w skojarzeniu z deksametazonem w leczeniu chorych ze szpiczakiem mnogim po niepowodzeniu

wcze$niejszego leczenia - analiza wptywu na system ochrony zdrowia

1 Cel analizy

Celem analizy jest ocena wplywu na system ochrony zdrowia, w tym budzet
Narodowego Funduszu Zdrowia (NFZ), stosowania lenalidomidu (Revlimid®, Celgene) w
skojarzeniu z deksametazonem w leczeniu chorych ze szpiczakiem mnogim, _

Y ./ perspektywie 2 kolejnych

lat przy zmianie dotychczasowego sposobu finansowania ze srodkéw publicznych, tj. I
W ponizszej tabeli przedstawiono kontekst analizy wptywu na system ochrony zdrowia.

Tabela 1. Kontekst analizy wplywu na system ochrony zdrowia.

Kryterium Charakterystyka

populacja (P) dorosli chorzy ze szpiczakiem mnoglm

interwencja (I) lenalidomid (Revlimid®, Celgene) w skojarzeniu z deksametazonem
komparator (C) placebo

perspektywa ptatnika, tj. Narodowego Funduszu Zdrowia (NFZ)

horyzont czasowy 2 lata

scenariuszistniejacy |

scenariusz nowy

wyniki (0) bezposrednie koszty medyczne rocznej terapii zwigzane z kosztem
zakupu substancji czynnej, podania leku, standardowego monitorowania

chorego, leczenia dziatan niepozadanych

wplyw na organizacje udzielania Swiadczen zdrowotnych

aspekty etyczne i spoteczne
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2 Analiza wplywu na budzet

2.1 Populacja

Na podstawie Krajowej Bazy Danych Nowotworowych prowadzonej przez Zaktad
Epidemiologii i Prewencji Nowotworéw Centrum Onkologii - Instytut w Warszawie
zapadalno$¢ na szpiczaka mnogiego i nowotwory z komoérek plazmatycznych w Polsce
stanowi ok. 0,89% zapadalnosci na wszystkie nowotwory i w 2010 roku wyniosta 1 247
nowych zachorowan, w tym 677 nowych zachorowan kobiet i 570 nowych zachorowan
mezczyzn, co stanowi odpowiednio 0,96% i 0,81% sposrod wszystkich zachorowan na
nowotwory. Surowy wspétczynnik zachorowalnos$ci dla kobiet i mezczyzn wyniost
odpowiednio 3,4 i 3,1, natomiast standaryzowany wspétczynnik zachorowalnosci - 1,7 i
2,0.1 Liczbe nowych zachorowan na szpiczaka mnogiego i nowotwory z komoérek
plazmatycznych w latach 1999-2010 w Polsce zgodnie z Krajowa Baza Danych
Nowotworowych przedstawiono w tabeli ponizej.1

Tabela 2. Liczba nowych zachorowan na szpiczaka mnogiego i nowotwory z komoérek
plazmatycznych w latach 1999-2010 w Polsce.!

1999 2000 2001 2002 2003 2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010
829 863 893 969 1006 1122 1205 1135 1120 1172 1132 1247

Z powyzszych danych wynika, Ze co roku na nowotwory z komérek plazmatycznych
zapada ok. 1250 oséb, jednak do leczenia lenalidomidem kwalifikujg sie jedynie chorzy z
oporng na leczenie lub nawrotowa postacig choroby.

Zgodnie z Agencja Oceny Technologii Medycznych (AOTM) w Polsce szacunkowa
populacja chorych ze szpiczakiem mnogim wynosi ok. 4 000 chorych, a do leczenia
talidomidem lub lenalidomidem kwalifikuje sie okoto 20%, czyli 800 chorych (dane z
2008 roku).2

Wg innych szacunkéw, aktualnie w Polsce zyje 8 000 - 10 000 chorych ze szpiczakiem
mnogim, a co roku odnotowuje sie S$rednio 1500-2 000 nowych przypadkéw
zachorowan, spos$rdd ktorych 65-70% chorych stanowig chorzy w wieku 265 lat
niekwalifikujacy sie do chemioterapii wysokodawkowej.34> Do przeszczepienia
komorek macierzystych, ze wzgledu na zlty stan kliniczny, moga zostac
niezakwalifikowani réwniez chorzy w wieku <65 lat, jednak odsetek ten jest niewielki.
Dodatkowo wsérod nowo rozpoznanych przypadkéw zachorowan, cze$¢ stanowig chorzy
z bezobjawowym/tlacym szpiczakiem mnogim, ktoérzy nie wymagaja leczenia do
momentu wystgpienia progresji choroby.67

Zgodnie z opiniami ekspertéw zamieszczonymi w raporcie AOTM aktualnie w Polsce z
powodu opornego lub nawrotowego szpiczaka mnogiego moze by¢ leczonych ok. 600
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Ze wzgledu na brak wiarygodnych danych epidemiologicznych specyficznie dotyczacych
mozliwego odsetka chorych ze szpiczakiem mnogim, kwalifikujacych sie do leczenia
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Oszacowano, ze za pomocg lenalidomidu w 2013 r. oraz w 1. i 2. roku _

B 1cczonych bedzie odpowiednio |

scenariusz najbardziej prawdopodobny, patrz rysunki ponizej.

Rysunek 1. Oszacowanie docelowej populacji chorych w 2013 r. oraz w 1. i 2. roku _
- scenariusz istniejacy.

Rysunek 2. Oszacowanie docelowej populacji chorych w 2013 r. oraz w 1. i 2. roku
- scenariusz nowy.
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Lenalidomid (Revlimid®) w skojarzeniu z deksametazonem w leczeniu chorych ze szpiczakiem mnogim po niepowodzeniu

wcze$niejszego leczenia - analiza wptywu na system ochrony zdrowia

Zgodnie z danymi NFZ w 2010 i 2011 r. w Polsce zyto odpowiednio 5396 i 5986
chorych ze szpiczakiem mnogim, w tym odpowiednio 195 i 281 chorych leczonych
lenalidomidem. W 2012 r. lenalidomid w Polsce stosowato 360 chorych.8

Tabela 3. Liczba chorych z rozpoznaniem C.90.0 w Polsce na podstawie danych NFZ.8

200) ¢ 2010 2011 2012
Liczba chorych ze szpiczakiem mnogim w Polsce, n 5396 5986 | bd
Liczba chorych ze szpiczakiem mnogim leczonych lenalidomidem w Polsce,n | 195 281 360

Powyzsze dane wykorzystano w analizie wptywu na system ochrony zdrowia bedacej
czescig raportu ws. oceny $Swiadczenia opieki zdrowotnej przeprowadzonego przez
AOTM dotyczacego oceny usuniecia lenalidomidu ze $wiadczenn gwarantowanych. Na
podstawie analizy trendéw danych z lat 2010-2012 uzyskanych z NFZ liczbe pacjentéw
poddawanych terapii lenalidomidem w latach 2013 i 2014 r. przyjeto na odpowiednio
444 i 526 chorych. Z obliczen wtasnych wynika, ze
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Liczebno$¢ populacji oszacowang na podstawie danych NFZ _
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Rysunek 3. Oszacowanie populacji chorych leczonych lenalidomidem w kolejnych latach na

podstawie danych NFZ [

W raporcie AOTM przyjeto réwniez wariant populacyjny w oparciu o opinie ekspertéw.
Na podstawie danych eksperckich zatozono, Ze liczba chorych leczonych lenalidomidem
w Polsce w latach 2013 i 2014 r. wyniesie 163 pacjentéw ($rednia z wartosci 1251 200
wskazanych przez ekspertéw) i nie zmienia sie w kolejnych latach. Dodatkowo, w
zwigzku z brakiem jednolitych opinii ekspertow dotyczacych liczebnosci grupy
pacjentow przyjmujacych lenalidomid, w ramach analizy wrazliwosci testowano
warianty minimalny i maksymalny, zgodnie z ktérymi liczba chorych leczonych
lenalidomidem w Polsce wynosita odpowiednio 100 i 200 chorych i nie zmieniata sie w

kolejnych latach. Biorac pod uwage I

Zgodnie z §5 ust. 3 rozporzadzenia Ministra Zdrowia (MZ) z dnia 2 kwietnia 2012 roku
w sprawie minimalnych wymagan, jakie musza speinia¢ analizy uwzglednione we
wnioskach o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu oraz o podwyzszenie
urzedowej ceny zbytu leku, S$rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobu medycznego, ktére nie maja odpowiednika refundowanego w
danym wskazaniu, analiza wptywu na budzet powinna zawiera¢ oszacowanie rocznej
liczebnoSci populacji:

e obejmujacej wszystkich pacjentow, u ktorych wnioskowana technologia moze
by¢ zastosowana;

e docelowej, wskazanej we wniosku;

e w ktorej wnioskowana technologia jest obecnie stosowana;
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Lenalidomid (Revlimid®) w skojarzeniu z deksametazonem w leczeniu chorych ze szpiczakiem mnogim po niepowodzeniu

wcze$niejszego leczenia - analiza wptywu na system ochrony zdrowia

e w ktdrej wnioskowana technologia bedzie stosowana przy zatozeniu, Ze minister
wilasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu refundacja analizowanej
interwencji.l1

Zestawienie liczebno$ci populacji przedstawiono ponizej.

Tabela 4. Liczebnos$¢ populacji obejmujacej wszystkich pacjentéw, u ktérych lenalidomid moze by¢
zastosowany lub jest obecnie stosowany.

Populacja Liczebnos¢ Zrédto

Obejmujgca wszystkich pacjentéw, u ktérych dana _ _
technologia moze by¢ zastosowana

Obejmujaca wszystkich pacjentéw, u ktérych dana _ _
technologia jest obecnie stosowana. I I

RPT - Raport ws. oceny Swiadczenia opieki zdrowotnej (Raport nr: AOTM-0T-431-3/2012 ,Podanie
lenalidomidu w skojarzeniu z deksametazonem w leczeniu dorostych pacjentéw ze szpiczakiem mnogim,
u ktérych stosowano uprzednio co najmniej jeden schemat leczenia”).8

Zestawienie liczebnoSci populacji docelowej, wskazanej we wniosku, a wiec populacji, w
ktérej wnioskowana technologia bedzie stosowana przy zatozeniu, Zze minister wtasciwy
do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu refundacja analizowanej interwenc;ji
przedstawiono ponizej (scenariusz nowy). W tabeli przedstawiono roéwniez
oszacowania populacji przy zatozeniu, Zze minister wtasciwy do spraw zdrowia nie wyda
decyzji o objeciu refundacja, a lenalidomid bedzie finansowany na zasadach _

Tabela 5. Liczebnos$¢ populacji w scenariuszu istniejacym i nowym.

RPT - Raport ws. oceny $Swiadczenia opieki zdrowotnej (Raport nr: AOTM-0T-431-3/2012 ,Podanie
lenalidomidu w skojarzeniu z deksametazonem w leczeniu dorostych pacjentéw ze szpiczakiem mnogim,
u ktérych stosowano uprzednio co najmniej jeden schemat leczenia”).8

* opis wariantéw testowanych w ramach analizy wrazliwo$ci przedstawiono w rozdziale 2.5.4.
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2.2 Perspektywa

Zgodnie z wytycznymi AOTM: ,Analize wplywu na budzet nalezy przeprowadzic¢
z perspektywy ptatnika publicznego oraz pacjenta, w przypadku wspotptacenia”.10

Zgodnie z rozporzadzeniem Ministra Zdrowia dotyczacym minimalnych wymagan, jakie
muszg spetnia¢ analizy uwzglednione we wnioskach refundacyjnych, analiza wptywu na
budzet jest przeprowadzana z perspektywy podmiotu zobowigzanego do finansowania
$Swiadczen ze Srodkéw publicznych.11

W niniejszej analizie jedynie w przypadku deksametazonu oraz niektorych lekéw
stosowanych w leczeniu dzialan niepozadanych chory ponosi koszty, jednak jest to
kwota niewielka w skali roku, niewptywajaca istotnie na budzet $wiadczeniobiorcy

ze wegledu na |

_ oraz brak zidentyfikowanych innych istotnych bezposrednich kosztow
zwigzanych z terapig lenalidomidem obcigzajacych chorego, analize przeprowadzono
tylko z punktu widzenia ptatnika publicznego, tj. Narodowego Funduszu Zdrowia (NFZ).

2.3 Horyzont czasowy analizy

Ze wzgledu na _ jako jedyny parametr, ktory ulegnie zmianie w

przypadku zmiany sposobu finansowania lenalidomidu, w analizie przyjeto 2-letni
horyzont czasowy obserwacji, zaktadajac, Ze bedzie wystarczajacy do okres$lenia
kierunku zachowania sie rynku.

Horyzont czasowy przyjety w niniejszej analizie jest zgodny z Wytycznymi AOTM
i minimalnymi wymaganiami.10.11

2.4 Scenariusze

W analizie wptywu na budzet platnika poréwnano skutki finansowe dla budzetu
refundacyjnego Narodowego Funduszu Zdrowia dla dwéch scenariuszy:

e scenariusza istniejgcego, bedgcego naturalnym punktem odniesienia do liczenia

zmian obcigzenia budzetu, zaktadajacego finansowanie lenalidomidu _

e scenariusza nowego - zakladajacego finansowanie lenalidomidu _

Scenariusz istniejacy przedstawia iloSciowg prognoze rocznych wydatkéw podmiotu
zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze S$rodkow publicznych, jakie beda
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Zestawienie zatozen scenariuszy przedstawiono ponizej.

Tabela 6. Zalozenia scenariusza istniejacego i nowego.

2.5 Parametry

W opracowaniu analizowano koszty substancji czynnych zuzytych w ramach leczenia
docelowej populacji chorych, koszty podania lekéw, koszty standardowego
monitorowania chorego oraz koszty leczenia dziatan niepozadanych.

2.5.1 Dawkowanie

Dawkowanie lenalidomidu i deksametazonu przyjeto na podstawie Charakterystyki
Produktu Leczniczego (ChPL) lenalidomidu,® zgodnie z ktérg zalecana dawka
poczatkowa lenalidomidu wynosi 25 mg doustnie raz na dobe w dniach 1-21 w
powtarzanych 28-dniowych cyklach, natomiast zalecana dawka deksametazonu wynosi
40 mg doustnie raz na dobe w dniach 1-4, 9-12 i 17-20 kazdego 28-dniowego cyklu
przez pierwsze 4 cykle leczenia, a nastepnie 40 mg raz na dobe w dniach 1-4 co 28 dni.
Dawkowanie kontynuuje sie lub modyfikuje na podstawie wynikéw badan klinicznych i
laboratoryjnych, a lekarz przepisujacy lek powinien doktadnie oceni¢, jaka dawke
deksametazonu zastosowac, biorgc pod uwage stan pacjenta oraz nasilenie choroby. Ma
to szczegblne znaczenie w przypadku wystapienia zaburzen hematologicznych i innych
zdarzen niepozadanych 3. lub 4. stopnia.

W raporcie AOTM przyjeto, ze chory w ciggu roku przyjmuje Srednio 7 cykli leczenia
lenalidomidem,

W rozdziale 2.5.2 przedstawiono strukture zuzycia poszczegélnych opakowan
lenalidomidu na podstawie
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2.5.2 Struktura zuzycia lenalidomidu
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Rysunek 4. Udzial poszczegdlnych opakowan lenalidomidu w rynku w 2012 r.

2.5.3 Koszty jednostkowe

2.5.3.1 Koszt zakupu substancji czynnej

Koszt lenalidomidu oszacowano na podstawie danych dostarczonych przez
Whnioskodawce. Szczegdétowe dane wykorzystane w analizie podstawowej
przedstawiono w tabelach ponize;j.

W scenariuszu istniejagcym koszt 1 opakowania leku przyjeto na poziomie -

Tabela 8. Oszacowanie kosztu poszczego6lnych opakowan lenalidomidu. Scenariusz istniejacy.

* dane Wnioskodawcy;

** przy uwzglednieniu 8% podatku VAT.13
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W' scenariuszu nowym
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/-

jako $rednig warto$¢ refundacji za 1 mg preparatu Pabi-Dexamethason wazong
udziatem w rynku poszczegélnych dawek, obliczonym na podstawie Komunikatu DGL
dotyczacego okresu za 2012 r. Koszt zakupu deksametazonu wynosi 0,20 PLN/mg z
perspektywy NFZi 0,36 PLN/mg z perspektywy pacjenta.1415




2.5.3.2 Koszty podania leku

Lekarz prowadzacy na podstawie wynikow badan krwi przeprowadzanych co tydzien
przez pierwsze 8 tygodni leczenia lenalidomidem, a nastepnie co najmniej raz w

=

miesigcu, decyduje o przerwaniu/kontynuowaniu terapii lub zmianie dawki.
przypadku kobiet lenalidomid wydawany jest przez lekarza prowadzacego dodatkowo
po stwierdzeniu braku cigzy w oparciu o wynik testu cigzowego wykonywanego co 4
tygodnie pod nadzorem lekarza.’

W zwiazku z powyzszym oraz podobnie jak w raporcie AOTM® przyjeto, ze podczas
jednej porady ambulatoryjnej wydawane jest 1 opakowanie lenalidomidu (1 cykl
leczenia).

W scenariuszu istniejgcym lenalidomid przyjmowany jest doustnie i wydawany w trybie
ambulatoryjnym
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2.5.3.3 Koszty standardowego monitorowania chorego

W scenariuszu nowym przyjeto, ze koszt standardowego monitorowania chorego
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2.5.3.4 Koszty leczenia dzialan niepozadanych

W analizie uwzgledniono
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2.5.4 Analiza wrazliwosci

Analizy wrazliwo$ci przeprowadzono w celu okre$lenia wrazliwosci wynikow
uzyskanych w analizie podstawowej w odniesieniu do niepewnosci gtéwnych
parametréw, takich jak

W analizach wrazliwo$ci, poza parametrami zmienionymi zgodnie z opisem w ponizszej
tabeli, pozostate parametry byty takie jak w przypadku scenariusza podstawowego. W
ponizszej tabeli zebrano analizowane scenariusze.
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Lenalidomid (Revlimid®) w skojarzeniu z deksametazonem w leczeniu chorych ze szpiczakiem mnogim po niepowodzeniu wczesniejszego leczenia - analiza wptywu na system ochrony zdrowia

Tabela 12. Parametry badane w ramach analiz wrazliwosci.

RPT - Raport ws. oceny Swiadczenia opieki zdrowotnej (Raport nr: AOTM-0T-431-3/2012 ,Podanie lenalidomidu w skojarzeniu z deksametazonem w leczeniu
dorostych pacjentow ze szpiczakiem mnogim, u ktérych stosowano uprzednio co najmniej jeden schemat leczenia”).8
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2.6 Oszacowaniana 2013 rok

Oszacowania na 2013 rok przedstawiono w postaci obcigzen budzetowych zwigzanych z
refundacjg kosztow zakupu lekéw, kosztow podania lekéw, kosztéw standardowego
monitorowania chorego oraz leczenia dziatan niepozadanych (perspektywa ptatnika, tj.
Narodowego Funduszu Zdrowia, NFZ).

Poza wynikami analizy podstawowej, przedstawiono analize wrazliwosci dla
scenariusza podstawowego oraz podano szczegétowe wyniki dla scenariuszy:
minimalnego i maksymalnego.

Docelowa liczbe chorych z opornym lub nawrotowym szpiczakiem mnogim w 2013 r.
leczonych lenalidomidem w ramach chemioterapii niestandardowej oszacowano na -

W  scenariuszu minimalnym testowano populacje _ W scenariuszu
maksymalnym - _ natomiast w analizie wrazliwosci - _
Szczegotowy opis oszacowania populacji w scenariuszu minimalnym i maksymalnym
przedstawiono w rozdziale 2.7.2. Liczebno$¢ populacji w analizie wrazliwosci przyjeto

na podstawi |

Obcigzenia budzetowe w 2013 r. z perspektywy NFZ zwigzane z leczeniem chorych z
opornym lub nawrotowym szpiczakiem mnogim za pomoca lenalidomidu w skojarzeniu
z deksametazonem |
zgodnie z zatozeniami analizy podstawowej, _ zgodnie z zalozeniami
scenariusza minimalnego i _ zgodnie z zatozeniami scenariusza
maksymalnego.

Najnizsze koszty szacowane na 2013 r. otrzymano przy zatozeniach _

W ramach analizy wrazliwos$ci nie testowano wariantu _
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Tabela 13. Koszty leczenia szpiczaka mnogiego lenalidomidem w 2013 r. z perspektywy NFZ - analiza podstawowa, scenariusz minimalny i maksymalny.
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Tabela 14. Koszty leczenia szpiczaka mnogiego lenalidomidem w 2013 r. z perspektywy NFZ - analiza wrazliwoSci.
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Lenalidomid (Revlimid®) w skojarzeniu z deksametazonem w leczeniu chorych ze szpiczakiem mnogim po niepowodzeniu

wcze$niejszego leczenia - analiza wptywu na system ochrony zdrowia

2.7 wyniki [N

W niniejszym rozdziale wyniki wszystkich analiz przedstawiono _

Wyniki przedstawiono w postaci obcigzen budzetowych zwigzanych z refundacja
kosztow zakupu lekéw, kosztow podania lekéw, kosztéw standardowego
monitorowania chorego oraz leczenia dziatan niepozadanych (perspektywa ptatnika, tj.
Narodowego Funduszu Zdrowia, NFZ).

Poza wynikami analiz podstawowych, przedstawiono analize wrazliwosci dla
scenariusza podstawowego (rozdz. 2.7.3) oraz podano szczegdétowe wyniki dla
scenariuszy: minimalnego (rozdz. 2.7.2.1) i maksymalnego (rozdz.2.7.2.2).

2.7.1 Analiza podstawowa

Docelowg liczbe chorych leczonych lenalidomidem w skojarzeniu z deksametazonem w

1.1 2. roku _ oszacowano na odpowiednio _ chorych w

scenariuszu istniejagcym oraz _ chorych w scenariuszu nowym. Liczba chorych,

keorzy |

Przewidywang liczbe chorych oraz catkowite koszty zwigzane z zakupem substancji
czynnych, podaniem lekow, standardowym monitorowaniem chorego oraz leczeniem

dziatan niepozadanych w 1. i 2. roku _ z perspektywy NFZ

przedstawiono w tabeli i na rysunkach ponizej.

W przypadku scenariusza istniejgcego obciazenia budzetowe z perspektywy NFZ
zwigzane z leczeniem chorych z opornym lub nawrotowym szpiczakiem mnogim za

pomoca lenalidomidu w skojarzeniu z deksametazonem wyniosa _

W przypadku scenariusza nowego obcigzenia budzetowe z perspektywy NFZ zwigzane z
leczeniem chorych z opornym lub nawrotowym szpiczakiem mnogim za pomoca
lenalidomidu w skojarzeniu z deksametazonem
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2.7.2 Analiza scenariuszy

Analize scenariuszy oparto o zmiane wyjsciowej liczby chorych ze szpiczakiem mnogim
kwalifikujgcych sie do leczenia lenalidomidem w Polsce. Charakterystyke
zmodyfikowanych parametréw analizy przedstawiono ponize;j:

e scenariusz minimalny - liczbe chorych ze szpiczakiem mnogim w Polsce w 1.1 2.

roku [N »rzyjcto na
istniejgcym i _ W scenariuszu nowym

W scenariuszu

e scenariusz maksymalny - liczbe chorych ze szpiczakiem mnogim w Polsce w 1. i

2. roku [N 1 r-yj¢to na odpowiednio NN

scenariuszu istniejagcym oraz w scenariuszu nowym (liczbe

g

chorych oszacowano na podstawie
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Rysunek 9. Oszacowanie populacji leczonej lenalidomidem w Kkolejnych latach - scenariusz
minimalny.

Rysunek 10. Oszacowanie populacji leczonej lenalidomidem w kolejnych latach - scenariusz
maksymalny.




2.7.2.1 Scenariusz minimalny

W scenariuszu minimalnym docelowg liczbe chorych, ktérzy zakwalifikuja sie do

leczenia lenalidomidem w 1. i 2. roku _ 0szacowano na -

- W scenariuszu istniejacym i _ W scenariuszu nowym, natomiast
liczbe chorych leczonych |

W przypadku scenariusza minimalnego obcigzenia budzetowe z perspektywy NFZ
zwigzane z leczeniem chorych z opornym lub nawrotowym szpiczakiem mnogim za

pomoca lenalidomidu w skojarzeniu z deksametazonem _




z perspektywy NFZ - scenariusz minimalny -
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Rysunek 11. Udzial poszczegdolnych kosztéw w scenariuszu istniejacym i nowym w 1. i 2. roku
- scenariusz minimalny -

Rysunek 12. Calkowite koszty terapii ponoszone przez NFZ w 1.i 2. roku _
- scenariusz minimalny -




Lenalidomid (Revlimid®) w skojarzeniu z deksametazonem w leczeniu chorych ze szpiczakiem mnogim po niepowodzeniu

wcze$niejszego leczenia - analiza wptywu na system ochrony zdrowia

2.7.2.2 Scenariusz maksymalny

W scenariuszu maksymalnym docelowa liczbe chorych, ktérzy zostang zakwalifikowani
do leczenia lenalidomidem w 1. i 2. roku 0szacowano nha

odpowiednio | NS v scenariuszu istniejacym oraz [ v
scenariuszu nowym, natomiast liczbe chorych leczonych _

W przypadku scenariusza istniejacego obcigzenia budzetowe z perspektywy NFZ
zwigzane z leczeniem chorych z opornym lub nawrotowym szpiczakiem mnogim za
pomocg lenalidomidu w skojarzeniu z deksametazonem w scenariuszu maksymalnym

wyniosa NS w 1. roku i NS w 2. roku

W przypadku scenariusza nowego obcigzenia budzetowe z perspektywy NFZ zwigzane z
leczeniem chorych z opornym lub nawrotowym szpiczakiem mnogim za pomoca

lenalidomidu w skojarzeniu z deksametazonem _
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z perspektywy NFZ - scenariusz maksymalny -
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Rysunek 13. Udzial poszczegdélnych kosztow w scenariuszu istniejacym i nowym w 1. roku

I, - scenariusz maksymalny

Rysunek 14. Udzial poszczegdélnych kosztow w scenariuszu istniejacym i nowym w 2. roku
- scenariusz maksymalny -




Rysunek 15. Catkowite koszty terapii ponoszone przez NFZ w 1. i 2. roku
- scenariusz maksymalny -

2.7.3 Analiza wrazliwosci

Analizy wrazliwosci przeprowadzono w celu okreslenia wrazliwosci wynikéw
uzyskanych w analizie podstawowej w odniesieniu do niepewnosci gtéwnych

parametréow, takich jak

W analizach wrazliwo$ci, poza parametrami zmienionymi zgodnie z opisem w rozdziale
2.5.4, pozostate parametry byty takie jak w przypadku scenariusza podstawowego.

Wyniki dla poszczegblnych wariantéw, zebrane w postaci tabeli, zamieszczono ponize;j.
W tabeli przedstawiono jedynie koszty, ktére ulegajg zmianie w poréwnaniu do analizy
podstawowej w wyniku zmiany testowanego w danym wariancie parametru.
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z perspektywy NFZ - analiza wrazliwosci -
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2.8 wyniki [N

W niniejszym rozdziale wyniki wszystkich analiz przedstawiono _

Wyniki przedstawiono w postaci obcigzen budzetowych zwigzanych z refundacja
kosztow zakupu lekéw, kosztow podania lekéw, kosztéw standardowego

monitorowania chorego oraz leczenia dziatan niepozadanych (perspektywa ptatnika, tj.
Narodowego Funduszu Zdrowia, NFZ).

Poza wynikami analiz podstawowych, przedstawiono analize wrazliwosci dla
scenariusza podstawowego (rozdz. 2.7.3) oraz podano szczegdétowe wyniki dla
scenariuszy: minimalnego (rozdz. 2.7.2.1) i maksymalnego (rozdz. 2.7.2.2).

2.8.1 Analiza podstawowa

Docelowg liczbe chorych w 1. i 2. roku _ leczonych
lenalidomidem w skojarzeniu z deksametazonem oszacowano na odpowiednio -
_ W scenariuszu istniejgcym oraz _ W scenariuszu nowym.
Liczba _chorych,
OO0
I

Przewidywang liczbe chorych oraz catkowite koszty zwigzane z zakupem substancji

czynnych, podaniem lekéw, standardowym monitorowaniem chorego oraz leczeniem

dziatan niepozadanych w 1. i 2. roku _ z perspektywy NFZ

przedstawiono w tabeli i na rysunkach ponizej.

W przypadku scenariusza istniejacego obcigzenia budzetowe z perspektywy NFZ
zwigzane z leczeniem chorych z opornym lub nawrotowym szpiczakiem mnogim za
pomocg lenalidomidu w skojarzeniu z deksametazonem wyniosa _ w 1.

roku i [N w 2. roku

W przypadku scenariusza nowego obcigzenia budzetowe z perspektywy NFZ zwigzane z
leczeniem chorych z opornym lub nawrotowym szpiczakiem mnogim za pomoca

lenalidomidu w skojarzeniu z deksametazonem _
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z perspektywy NFZ - analiza podstawowa -
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Rysunek 16. Udzial poszczegdélnych kosztow w scenariuszu istniejacym i nowym w 1. roku

I, - 2naliza podstawowa

Rysunek 17. Udzial poszczegdélnych kosztow w scenariuszu istniejacym i nowym w 2. roku

- analiza podstawowa -
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Rysunek 18. Catkowite koszty terapii ponoszone przez NFZ w 1. i 2. roku _
- analiza podstawowa

2.8.2 Analiza scenariuszy

Analize scenariuszy oparto o zmiane wyjSciowej liczby chorych z opornym lub
nawrotowym szpiczakiem mnogim kwalifikujacych sie do leczenia lenalidomidem w
Polsce. Szczegétowe dane dotyczace charakterystyki zmodyfikowanych parametrow
analizy przedstawiono w rozdziale 2.7.2.

2.8.2.1 Scenariusz minimalny

W scenariuszu minimalnym docelowg liczbe chorych, ktérzy zakwalifikuja sie do

leczenia lenalidomidem w 1. i 2. roku _ 0szacowano na -
- W scenariuszu istniejacym i _ W scenariuszu nowym, natomiast

liczbe chorych leczonych |

W przypadku scenariusza minimalnego obcigzenia budzetowe z perspektywy NFZ
zwigzane z leczeniem chorych z opornym lub nawrotowym szpiczakiem mnogim za

pomoca lenalidomidu w skojarzeniu z deksametazonem _
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z perspektywy NFZ - scenariusz minimalny -
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Rysunek 19. Udzial poszczegdlnych kosztéw w scenariuszu istniejacym i nowym w 1. i 2. roku

I, - scenariusz minimalny

Rysunek 20. Catkowite koszty terapii ponoszone przez NFZ w 1. i 2. roku _
- scenariusz minimalny




2.8.2.2 Scenariusz maksymalny

W scenariuszu maksymalnym docelowa liczbe chorych, ktérzy zostang zakwalifikowani

do leczenia lenalidomidem w 1. i 2. roku _ 0szacowano na
odpowiednio | BB w scenariuszu istniejacym oraz [
scenariuszu nowym, natomiast liczbe chorych leczonych _

W przypadku scenariusza istniejgcego obciagzenia budzetowe z perspektywy NFZ
zwigzane z leczeniem chorych z opornym lub nawrotowym szpiczakiem mnogim za
pomoca lenalidomidu w skojarzeniu z deksametazonem w scenariuszu maksymalnym

wyniosa [N w 1. roku i N w 2. roku I

W przypadku scenariusza nowego obcigzenia budzetowe z perspektywy NFZ zwigzane z
leczeniem chorych z opornym lub nawrotowym szpiczakiem mnogim za pomoca

lenalidomidu w skojarzeniu z deksametazonem _
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z perspektywy NFZ - scenariusz maksymalny -
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Rysunek 21. Udzial poszczegdélnych kosztow w scenariuszu istniejacym i nowym w 1. roku

I, - scenariusz maksymalny [

Rysunek 22. Udzial poszczegdélnych kosztow w scenariuszu istniejacym i nowym w 2. roku
- scenariusz maksymalny -
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Rysunek 23. Calkowite koszty terapii ponoszone przez NFZ w 1.i 2. roku
- scenariusz maksymalny -

2.8.3 Analiza wrazliwosci

Analizy wrazliwoSci przeprowadzono w celu okre$lenia wrazliwosci wynikow
uzyskanych w analizie podstawowej w odniesieniu do niepewnosci gtéwnych
parametréow, takich jak

W analizach wrazliwo$ci, poza parametrami zmienionymi zgodnie z opisem w rozdziale
2.5.4, pozostate parametry byty takie jak w przypadku scenariusza podstawowego.

Wyniki dla poszczegblnych wariantéw, zebrane w postaci tabeli, zamieszczono ponize;j.
W tabeli przedstawiono jedynie koszty, ktére ulegajg zmianie w poréwnaniu do analizy
podstawowej w wyniku zmiany testowanego w danym wariancie parametru.
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z perspektywy NFZ - analiza wrazliwosci -
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Lenalidomid (Revlimid®) w skojarzeniu z deksametazonem w leczeniu chorych ze szpiczakiem mnogim po niepowodzeniu

wcze$niejszego leczenia - analiza wptywu na system ochrony zdrowia

3 Analiza racjonalizacyjna

Zgodnie z Ustawg z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrob6w medycznych (Dz. U. nr 122 poz.
696) analiza racjonalizacyjna powinna by¢ przedktadana w przypadku, gdy analiza
wptywu na budzet podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze Srodkow
publicznych wykazuje wzrost kosztow refundacji. Analiza ta powinna przedstawiac
rozwigzania dotyczace refundacji lekéw, Srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych, ktérych objecie refundacja
spowoduje uwolnienie srodkéw publicznych w wielko$ci odpowiadajacej co najmniej
wzrostowi kosztow wynikajagcemu z analizy wptywu na budzet.

Niniejsza analiza wptywu na budzet wykazata, Ze wprowadzenie finansowania leczenia
szpiczaka mnogiego za pomocg lenalidomidu w skojarzeniu z deksametazonem w

]
Q
=
Q
@)
=

Poniewaz analiza wptywu na budzet podmiotu zobowigzanego do finansowania
$Swiadczen ze $rodkéw publicznych
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4 Wplyw na organizacje udzielania Swiadczen zdrowotnych

Wprowadzenie finansowania lenalidomidu _ nie wplynie

negatywnie na organizacje udzielania §wiadczen zdrowotnych.

Wprowadzenie finansowania lenalidomidu _ powinno

zwiekszy¢ dostepnos¢ leku i przynie$¢ pozytywny wptyw na organizacje udzielania
Swiadczen zdrowotnych w postaci

W konteks$cie zwiekszenia dostepnosci do jedynego preparatu lenalidomidu
dopuszczonego do obrotu w leczeniu szpiczaka mnogiego na terenie Unii Europejskiej,
refundacja preparatu Revlimid® | EEG—_—
powinna by¢ uznana za preferowang forme zapewnienia chorym dostepu do terapii
uznanej za standard terapeutyczny.

Decyzja o finansowaniu lenalidomidu _ leczenia szpiczaka
mnogiego ze Srodkéw publicznych _ zwiekszy dostepnos¢
analizowanej interwencji u tych chorych, nie wptywajac jednocze$nie na wydatki
publiczne w sektorach innych niz ochrona zdrowia. Co wiecej, pozytywna decyzja

refundacyjna |

Finansowanie lenalidomidu _ leczenia szpiczaka mnogiego l
I «vym-c-
I v zwiazku z tym, nie ma potrzeby

przeprowadzania dodatkowego przeszkolenia personelu, opracowania nowych
wytycznych klinicznych, zmiany zasad diagnostyki i zwigzanych z tym kosztéw -
szczegblnie w przypadku doustnego podawania leku.
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Lenalidomid (Revlimid®) w skojarzeniu z deksametazonem w leczeniu chorych ze szpiczakiem mnogim po niepowodzeniu

wcze$niejszego leczenia - analiza wptywu na system ochrony zdrowia

5 Aspekty etyczne i spoteczne

Nie zidentyfikowano dziedziny zycia spotecznego, ktéra mogtaby ponie$¢ straty
zwigzane ze zmiang dotychczasowego sposobu finansowania lenalidomidu.

Udostepnienie opcji terapeutycznej _ nie wydaje sie
wywotywa¢ dylematéw moralnych, jednak konieczno$¢ stosowania skutecznej
antykoncepcji przez kobiety i mezczyzn zgodnie programem zapobiegania cigzy moze
wywotywac¢ dylematy moralne u oséb wierzacych zyjacych zgodnie z nauka Kosciota.

Jak kazde leczenie, rowniez terapia lenalidomidem moze nie by¢ zaakceptowana przez
poszczegdlnych chorych, zwtaszcza przez osoby w wieku rozrodczym planujace
powiekszenie rodziny, jak réwniez ze wzgledu na historie talidomidu, ktérego pochodnag
jest lenalidomid.

Zastosowanie terapii powinno by¢ poprzedzone szczegétowg informacja dla pacjenta o
potencjalnych korzysciach i ryzyku jej stosowania.

W przypadku zmiany dotychczasowego sposobu finansowania analizowanej technologii

wymagane jest [

Zmiana dotychczasowego sposobu finansowania lenalidomidu ze $rodkéw publicznych
utatwi dostep do nowoczesnej terapii, ktérej podstawa jest lek tatwy w stosowaniu
(podanie doustne) o udowodnionej skutecznosci i bezpieczenstwie, zarejestrowany w
analizowanym wskazaniu i dopuszczony do obrotu w Unii Europejskiej. Chorzy
kwalifikujgcy sie do terapii lenalidomidem stosowali uprzednio co najmniej jeden
schemat leczenia, sg to wiec grupy chorych, u ktérych leczenie jest trudne z klinicznego
punktu widzenia, a brak dostepu do lenalidomidu znacznie ograniczy mozliwos$ci
kontynuacji terapii z uzyciem skutecznego leku.19.20

W aneksie przedstawiono komentarze do obszaréw etycznych i spotecznych
wskazanych w Wytycznych oceny technologii medycznych (HTA) Agencji Oceny
Technologii Medycznych (AOTM).10
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7 Whnioski koncowe

kolejnych lat przy zmianie dotychczasowego sposobu finansowania ze $rodkéw
publicznych, tj.
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Aneks

Aspekty etyczne

CZY POZYTYWNE ROZPATRZENIE WNIOSKU WPLYNIE NA OSOBY INNE NIZ STOSUJACE TE
TECHNOLOGIE (WPLYWY ZEWNETRZNE)?

Czy i ktére grupy pacjentéw moga by¢ faworyzowane na skutek zatozen przyjetych w analizie?

Dostep do technologii lekowej bedzie ograniczony do chorych z opornym na leczenie i
nawrotowym szpiczakiem mnogim,

W tym kontekscie za faworyzowane mozna uzna¢ grupy chorych, _

_ nie byto skuteczne i jest najtrudniejsze z klinicznego punktu widzenia.

Czy niekwestionowany jest rowny dostep do technologii medycznej przy jednakowych potrzebach?
Tak.

Czy spodziewana jest duza korzy$¢ dla waskiej grupy oséb, czy korzy$¢é mata, ale powszechna?

Spodziewana jest korzys$¢ dla chorych spetniajacych _
Czy technologia jest odpowiedzig na niezaspokojone dotychczas potrzeby grup spotecznie
uposledzonych?

Technologia nie jest kierowana do grup spotecznie uposledzonych.

Czy technologia stanowi odpowiedZ dla 0oséb o najwiekszych potrzebach zdrowotnych, dla ktérych nie
ma obecnie dostepnej Zadnej metody leczenia?

Technologia jest skierowana do 0s6b o najwiekszych potrzebach zdrowotnych, ale istnieja inne,
mniej skuteczne opcje terapeutyczne.

CZY POZYTYWNA DECYZJA MOZE POWODOWAC PROBLEMY SPOLECZNE?

Czy moze wptywaé na poziom satysfakcji pacjentéw z otrzymywanej opieki medycznej?
Spodziewany jest wzrost poziomu satysfakcji pacjentow.

Czy moze grozi¢ niezaakceptowaniem postepowania przez poszczegélnych chorych?
Mato prawdopodobne.

Czy moze powodowac lub zmienia¢ stygmatyzacje?

Nie.
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Lenalidomid (Revlimid®) w skojarzeniu z deksametazonem w leczeniu chorych ze szpiczakiem mnogim po niepowodzeniu
wcze$niejszego leczenia - analiza wplywu na system ochrony zdrowia

Czy moze wywotywac lek?
Mato prawdopodobne.
Czy moze powodowac dylematy moralne?

Konieczno$¢ stosowania skutecznej antykoncepcji przez kobiety i mezczyzn zgodnie programem
zapobiegania cigzy.

Czy moze stwarza¢ problemy dotyczace pici lub rodzinne?

Konieczno$¢ stosowania skutecznej antykoncepcji przez kobiety i meZczyzn zgodnie z
programem zapobiegania cigzy.

CZY DECYZJA DOTYCZACA TECHNOLOGII NIE KOLIDUJE Z PRAWEM?

Czy nie stoi w sprzecznosci z aktualnie obowigzujacymi regulacjami prawnymi?
Nie zidentyfikowano sprzeczno$ci z regulacjami prawnymi.

Czy stwarza konieczno$¢ dokonania zmian w prawie/przepisach?

Czy oddziatuje na prawa cztowieka lub pacjenta?

Tak. Zgodnie z Art. 6.1. na podstawie Ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i
Rzeczniku Praw Pacjenta, ,pacjent ma prawo do $§wiadczen zdrowotnych odpowiadajacych
wymaganiom aktualnej wiedzy medycznej.”

CZY STOSOWANIE TECHNOLOGII NAKLADA SZCZEGOLNE WYMOGI?

Czy jest konieczno$¢ szczeg6lnego informowania pacjenta lub uzyskiwania jego zgody?
Nalezy poinformowac pacjenta o zasadach przestrzegania skutecznej antykoncepcji zgodnie z
programem zapobiegania cigzy i uzyskac jego zgode na stosowanie antykoncepcji okre$lonej w

programie oraz w przypadku kobiet na poddawanie sie badaniom na obecno$¢ ciazy co 4
tygodnie.

Pozostate aspekty - podobnie jak w przypadku wszystkich innych technologii medycznych.
Czy istnieje potrzeba zapewnienia pacjentowi poufnosci postepowania?
Podobnie jak w przypadku wszystkich innych technologii medycznych.

Czy istnieje potrzeba uwzgledniania indywidualnych preferencji, potrzeba czynnego udziatu pacjenta w
podejmowaniu decyzji o wyborze metody postepowania?

Podobnie jak w przypadku wszystkich innych technologii medycznych.
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