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Ocena konsekwengiji finansowych dla ptatnika publicznego decyzji o finansowaniu stosowania produktu Herceptin®

(trastuzumab) w leczeniu raka zotadka z przerzutami w ramach programu lekowego w warunkach polskich.

INDEKS AKRONIMOW WYKORZYSTYWANYCH W OPRACOWANIU

‘ Akronim Interpretacja (peitna nazwa)
AOTM Agencja Oceny Technologii Medycznych
BIA ang. Budget Impact Analysis,
Analiza wptywu na budzet
ang. Confidence Interval,
Cl h .
Przedziat ufnosci
DCF Docetaksel, cisplatyna, 5-fluorouracyl
FC Fluorouracyl, cisplatyna
FISH ang. Fluorescent In Situ Hybridization;
Technika fluorescencyjnej hybrydyzacji /in situ
ang. Human epidermal growth factor receptor — 2;
HER2 . i .
Receptor ludzkiego naskérkowego czynnika wzrostu typu 2
IHC Techniki immunohistochemiczne
ang. /lower confidence interval;
LCI - - 7.
Dolna granica przedziatu ufnosci
NFZ Narodowy Fundusz Zdrowia
PICO ang. Population, Intervention, Comparison, Outcome;
Populacja, interwencja, poréwnanie, wynik
platnik podmiot zobowigzany do finansowania $wiadczen medycznych ze $rodkéw publicznych (Narodowy
publiczny Fundusz Zdrowia)
RDI ang. Relative dose intensity;
Wzgledna intensywno$¢ dawki zastosowanych substancji czynnych
ang. Risk sharing scheme;
RSS o .
Porozumienia/instrument podziatu ryzyka
ang. Trastuzumab for Gastric Cancer
Akronim badania klinicznego dotyczacego zastosowania trastuzumabu podawanego w skojarzeniu z
ToGA chemioterapig wedtug schematu: 5-fluorouracyl + cisplatyna/ kapecytabina + cisplatyna w poréwnaniu do
samej chemioterapii dwulekowej w leczeniu chorych z HER2 dodatnim rakiem zotadka z przerzutami lub
potaczenia zotgdkowo-przetykowego — badanie BO18255 [45], [47], [48], [51], [66]
TPZ Terapeutyczny Program Zdrowotny
ang. upper confidence interval;
ucCl . . : ;.
Gorna granica przedziatu ufnosci
ang. World Health Organization,
WHO L% o .
Swiatowa Organizacja Zdrowia
XC Kapecytabina, cisplatyna




Kluczowe informacje z analizy

KLUCZOWE INFORMACJE Z ANALIZY

l. Przeprowadzona analiza pozwolita oceni¢ wptyw na system ochrony zdrowia w Polsce podjecia decyzji dotyczacej
finansowania ze $rodkdw publicznych stosowania produktu leczniczego Herceptin® (trastuzumab, EAN: 5909990855919)
tgcznie z chemioterapig opartg na cisplatynie i 5-fluorouracylu lub kapecytabinie wsrédd pacjentéw z HER2 dodatnim
gruczolakorakiem zotadka lub potaczenia Zotadkowo-przetykowego z przerzutami, ktdrych nie poddawano wczesniej
terapii przeciwnowotworowej z powodu choroby rozsianej. Oceniono konsekwencje finansowe dla pfatnika publicznego

realizacji proponowanego programu lekowego “Leczenie zaawansowanego raka zotadka (ICD-10: C 16)".

| |




Ocena konsekwengiji finansowych dla ptatnika publicznego decyzji o finansowaniu stosowania produktu Herceptin®

(trastuzumab) w leczeniu raka zotadka z przerzutami w ramach programu lekowego w warunkach polskich.

STRESZCZENIE

CEL ANALIZY \

Celem analizy jest ocena wptywu na system ochrony zdrowia podjecia decyzji o finansowaniu ze $rodkdéw publicznych produktu
leczniczego Herceptin® (trastuzumab, proszek do sporzadzania koncentratu roztworu do infuzji 150 mg, kody EAN:
5909990855919) w leczeniu chorych z HER2 dodatnim (IHC3+ lub IHC2+ z pozytywnym wynikiem hybrydyzacji /n situ)
gruczolakorakiem zotgdka lub potaczenia zotadkowo-przetykowego z przerzutami, ktdrych nie poddawano wczesniej terapii

przeciwnowotworowej z powodu choroby rozsianej w okresie od 1 stycznia 2014 roku do konca 2016 roku.

Oceniono konsekwencje finansowe dla pfatnika publicznego wpisania wnioskowanej technologii do Katalogu lekéw
refundowanych stosowanych w programach lekowych, umozliwiajagcego stosowanie ocenianego produktu w ramach programu

lekowego ,Leczenie zaawansowanego raka zoftadka (ICD-10: C 16)".

METODY PRZEPROWADZENIA ANALIZY ‘

Zgodnie z wymogami Agencji Oceny Technologii Medycznych sprecyzowano kontekst niniejszego etapu oceny technologii
medycznych. Schemat PICO (ang. population, intervention, comparison, outcome; populacja, interwencja, poréwnanie, wynik
[osobno: efekt zdrowotny okreslony na podstawie badan klinicznych i punkt koncowy analizy wptywu na budzet]) [1] niniejszej
analizy przedstawia sie nastepujaco:

. populacje stanowig chorzy z HER2 dodatnim gruczolakorakiem Zzotgdka lub potaczenia zotgdkowo-przetykowego z
przerzutami, ktorych nie poddawano wczesniej terapii przeciwnowotworowej z powodu choroby rozsianej, spetniajacy
kryteria wiaczenia i wykluczenia w ramach proponowanego przez Wnioskodawce programu lekowego NFZ tj. m.in.
pacjenci, u ktdrych stwierdzono w komdrkach guza nadekspresje receptora 2 epidermalnego czynnika wzrostu (HER2),
okreslang na 3+ technikg immunohistochemiczng (IHC3+) lub IHC2+ ale z pozytywnym wynikiem hybrydyzacji /in situ
).

wnioskowang technologig jest stosowanie produktu leczniczego Herceptin® (trastuzumab) wéréd pacjentdw  z

analizowanej populacji do wystagpienia progresji razem z podawaniem chemioterapii (cisplatyna i 5-fluorouracyl lub

kapecytabina) maksymalnie przez 6 cykli (1),

[ ]
@
2
<

zdrowotne zastosowania porownywanych interwencji (wykorzystano efektywnos¢ eksperymentalng, okreslong w ramach
randomizowanego badania klinicznego ToGA — ang. 7rastuzumab for Gastric Cancer — badania badanie BO18255 [45],
[47], [48], [66], jednak zgodnie z wynikami badan z Japonii [51] i Niemiec [50] odzwierciedla ona efektywnosc¢
praktyczng); uwzgledniono nastepujgce punkty koncowe badania klinicznego: przezycie catkowite, przezycie wolne od
progresji choroby, ryzyko wystapienia rezygnacji z leczenia z innych powoddw niz progresja lub zgon jezeli wystapit przed
progresja, ryzyko wystgpienia dziatain niepozadanych w stopniu III lub IV wg WHO, ktére istotnie czesciej pojawiaty sie w
jednej grupie i/albo ktdre pojawiaty sie z czestoscig wyzszg od 5% w jednej z poréwnywanych grup (O),

wyniki niniejszej analizy wplywu na budzet zaprezentowano w ujeciu wszystkich pacjentdw w stanie klinicznym

wskazanym we wniosku (stan przed progresjg choroby dyskwalifikujgcej z leczenia) pod postacia: wielko$¢ populagji




. Centr
Streszczenie L

pacjentdw, o ktdrych mowa w §6 ust 1 i 2 rozporzadzenia [34], aktualnych wydatkow na leczenie pacjentéw z
analizowanej populacji w 2013 roku, oraz prognozowanych wydatkéw na lata 2014 — 2016, zgodnie z zapisami

Rozporzadzenia Ministra Zdrowia [34] (por. rozdziat 2.4.).

W ramach analizy pordwnano nakftady finansowe z perspektywy ptatnika publicznego (podmiotu zobowigzanego do
finansowania $wiadczen medycznych) ponoszone w ramach opieki nad pacjentami z analizowanej populacji w przypadku braku
dziatan majacych na celu rozszerzenie dostepu do wnioskowanej technologii (,scenariusz istniejgcy”; wnioskowana technologia
finansowana w ramach Terapeutycznego Programu Zdrowotnego [TPZ] chemioterapii niestandardowej) oraz wysoko$¢ tych
nakladéow w sytuacji wpisania wnioskowanej technologii do Katalogu lekéw refundowanych stosowanych w programach
lekowych, umozliwiajgcego stosowanie ocenianego produktu w ramach programu lekowego “Leczenie zaawansowanego raka
zotadka (ICD-10: C 16)” (,nowy scenariusz”; por. rozdziat 2.4.).

W ramach analizy wptywu na budzet uwzgledniono trzy scenariusze oceny zakresu wptywu finansowania ocenianego produktu
na budzet ptatnika publicznego: scenariusz najbardziej prawdopodobny, scenariusz minimalny, scenariusz maksymalny. Przy
ocenie skrajnych scenariuszy uwzgledniono maksymalny zakres niepewnosci parametréw wptywajacych na wielko$¢ populacji

docelowej zaréwno w ramach scenariusza istniejgcego jak i scenariusza nowego.

Przy ocenie kosztow, efektéw zdrowotnych i wielkosci populacji wykorzystano opublikowane informacje, a w przypadku ich
braku — wyniki badania kwestionariuszowego przeprowadzonego wsrdd 4 ekspertdw klinicznych.
Przy ocenie kosztéw jednostkowych uwzgledniono informacje z aktualnego Obwieszczenie Ministra Zdrowia [39] i informacje

przedstawione w aktualnych Zarzadzeniach Prezesa NFZ i ich zatgcznikach [79]-[88] (czerwiec 2013)

Charakter analizowanej populacji zostat okreslony w oparciu o zarejestrowane wskazania do stosowania produktu leczniczego
Herceptin® [44] i zakres wnioskowanego wskazania, ktéry w petni pokrywa sie z zarejestrowanym wskazaniem oraz

charakterystyka wiekszosci pacjentow wigczonych do badania rejestracyjnego o akronimie ToGA [41] (badania ktérego wyniki

uwzgledniono przy ocenie zuzycia zasobow wykorzystanych w ramach niniejszej analizy [103]).




Ocena konsekwengiji finansowych dla ptatnika publicznego decyzji o finansowaniu stosowania produktu Herceptin®  Cenlr

(trastuzumab) w leczeniu raka zotadka z przerzutami w ramach programu lekowego w warunkach polskich. HT,

Analize wptywu na budzet przeprowadzono z uwzglednieniem wynikéw przegladu systematycznego medycznych baz danych
przygotowanego przez Centrum HTA Sp. z 0.0. Sp. k. [41]. Przy ocenie rocznych wydatkow z budzety ptatnika publicznego, w
ramach niniejszej analizy wptywu na budzet wykorzystano model decyzyjny i jego dane wejSciowe szczegdtowo opisane na

etapie Analizy ekonomicznej [103].
Przeprowadzona analiza wptywu na system ochrony zdrowia decyzji dotyczacej finansowania wnioskowanej technologii ze
$rodkdw publicznych zgodna jest z Wytycznymi AOTM dla przeprowadzenia ocen technologii lekowych [1] oraz spetnia

minimalne wymagania Ministra Zdrowia przedstawione w rozporzadzeniu [34].

WYNIKI
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1. Cel analizy wptywu na system ochrony zdrowia / Cel

2. Metody przeprowadzenia analizy wptywu na budzet H

1. CEL ANALIZY WPLYWU NA SYSTEM OCHRONY ZDROWIA

Celem analizy jest ocena wptywu na system ochrony zdrowia podjecia decyzji o finansowaniu ze
srodkdéw publicznych produktu leczniczego Herceptin® (trastuzumab, proszek do sporzadzania
koncentratu roztworu do infuzji 150 mg, kody EAN: 5909990855919) w leczeniu chorych z HER2
dodatnim (IHC3+ lub IHC2+ z pozytywnym wynikiem hybrydyzacji /n situ) gruczolakorakiem Zotgdka
lub potagczenia zotgdkowo-przetykowego z przerzutami, ktdrych nie poddawano wcze$niej terapii
przeciwnowotworowej z powodu choroby rozsianej w okresie od 1 stycznia 2014 roku do korfca 2016

roku.

Oceniono konsekwencje finansowe dla ptatnika publicznego wpisania wnioskowanej technologii do
Katalogu lekéw refundowanych stosowanych w programach lekowych, umozliwiajgcego stosowanie
ocenianego produktu w ramach programu lekowego “Leczenie zaawansowanego raka zotagdka (ICD-10:
C 16)".

2. METODY PRZEPROWADZENIA ANALIZY WPLYWU NA BUDZET

Przeprowadzona analiza pozwoli oceni¢ wptyw na system ochrony zdrowia w Polsce podjecia decyzji
dotyczacej finansowania ze $rodkéw publicznych produktu leczniczego Herceptin® (trastuzumab, kod
EAN: 5909990855919) w leczeniu chorych z HER2 dodatnim (IHC3+ lub IHC2+ z pozytywnym
wynikiem hybrydyzacji /n situ) gruczolakorakiem zotgdka lub potaczenia zotadkowo-przetykowego z
przerzutami, ktorych nie poddawano wczesSniej terapii przeciwnowotworowej z powodu choroby

rozsianej w okresie od 2014 do 2016 roku.

Zgodnie z wymogami Agencji Oceny Technologii Medycznych sprecyzowano kontekst niniejszego
etapu oceny technologii medycznych. Schemat PICO (ang. population, intervention, comparison,
outcome; populacja, interwencja, poréwnanie, wynik [osobno: efekt zdrowotny okreSlony na
podstawie badan klinicznych i punkt kofcowy analizy wptywu na budzet]) [1] niniejszej analizy
przedstawia sie nastepujgco:

e populacje stanowig chorzy z HER2 dodatnim gruczolakorakiem zofadka lub potaczenia zotgdkowo-
przetykowego z przerzutami, ktorych nie poddawano wczesniej terapii przeciwnowotworowej z
powodu choroby rozsianej, spetniajagcy kryteria wigczenia i wykluczenia w ramach
proponowanego przez Wnioskodawce programu lekowego NFZ tj. m.in. pacjenci, u ktérych

stwierdzono w komérkach guza nadekspresje receptora 2 epidermalnego czynnika wzrostu
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(trastuzumab) w leczeniu raka zotadka z przerzutami w ramach programu lekowego w warunkach polskich. HT

(HER2), okre$lang na 3+ technikg immunohistochemiczng (IHC3+) lub IHC2+ ale z pozytywnym
wynikiem hybrydyzacji in situ (P),

e wnioskowang technologig jest stosowanie produktu leczniczego Herceptin® (trastuzumab) wéréd
pacjentéw z analizowanej populacji do wystgpienia progresji razem z podawaniem chemioterapii

(cisplatyna i 5-fluorouracyl lub kapecytabina) maksymalnie przez 6 cykli (1),

systematycznego badan klinicznych [41] w opracowaniu
uwzgledniono efekty zdrowotne zastosowania pordwnywanych interwencji (wykorzystano
efektywnos¢ eksperymentalng, okreslong w ramach randomizowanego badania klinicznego ToGA
— ang. Trastuzumab for Gastric Cancer — badania badanie BO18255 [45], [47], [48], [66], jednak
zgodnie z wynikami badan z Japonii [51] i Niemiec [50] odzwierciedla ona efektywnosc¢
praktyczng); uwzgledniono nastepujace punkty koncowe badania klinicznego: przezycie catkowite,
przezycie wolne od progresji choroby, ryzyko wystapienia rezygnacji z leczenia z innych powodow
niz progresja lub zgon jezeli wystgpit przed progresjg, ryzyko wystgpienia dziatan niepozadanych
w stopniu 11l lub IV wg WHO, ktdre istotnie czesciej pojawiaty sie w jednej grupie i/albo ktdre
pojawiaty sie z czestoscig wyzszg od 5% w jednej z poréwnywanych grup (O),

e wyniki niniejszej analizy wptywu na budzet zaprezentowano w ujeciu wszystkich pacjentow w
stanie klinicznym wskazanym we wniosku (stan przed progresjg choroby dyskwalifikujacej z
leczenia) pod postacig: wielko$¢ populacji pacjentéw, o ktérych mowa w §6 ust 1 i 2
rozporzadzenia [34], aktualnych wydatkéw na leczenie pacjentéw z analizowanej populacji w
2013 roku, oraz prognozowanych wydatkéw na lata 2014 - 2016, zgodnie z zapisami

Rozporzadzenia Ministra Zdrowia [34] (por. rozdziat 2.4.).

W ramach analizy poréwnano naktady finansowe z perspektywy pfatnika publicznego (podmiotu
zobowigzanego do finansowania $wiadczen medycznych) ponoszone w ramach opieki nad pacjentami
z analizowanej populacji w przypadku braku dziatan majgcych na celu rozszerzenie dostepu do
wnioskowanej technologii (,,scenariusz istniejgcy”; wnioskowana technologia finansowana w
ramach Terapeutycznego Programu Zdrowotnego [TPZ] chemioterapii niestandardowej) oraz

wysoko$¢ tych naktadow w sytuacji wpisania wnioskowanej technologii do Katalogu lekéw
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2. Metody przeprowadzenia analizy wptywu na budzet ~ Cen

2.1. Oceniana technologia i spos6b jej finansowania H

refundowanych stosowanych w programach lekowych, umozliwiajgcego stosowanie ocenianego
produktu w ramach programu lekowego “Leczenie zaawansowanego raka zotgdka (ICD-10: C 16)”

(,,nowy scenariusz”; por. rozdziat 2.4.).

W ramach analizy wptywu na budzet uwzgledniono trzy scenariusze oceny zakresu wptywu
finansowania ocenianego produktu na budzet ptatnika publicznego: scenariusz najbardziej
prawdopodobny, scenariusz minimalny, scenariusz maksymalny. Przy ocenie skrajnych
scenariuszy uwzgledniono maksymalny zakres niepewnosci parametrow wpltywajgcych na wielkos¢

populacji docelowej zardwno w ramach scenariusza istniejgcego jak i scenariusza nowego.

Analize wptywu na budzet przeprowadzono z uwzglednieniem wynikdw przegladu systematycznego
medycznych baz danych przygotowanego przez Centrum HTA Sp. z o0.0. Sp. k. [41]. Przy ocenie
rocznych wydatkéw z budzety ptatnika publicznego, w ramach niniejszej analizy wptywu na budzet
wykorzystano model decyzyjny i jego dane wejsciowe szczegdtowo opisane na etapie Analizy
ekonomicznej [103] (uwzgledniono $rednie, niezdyskontowane zuzycie zasobow przez pacjentow z

analizowanej populacji).

W niniejszej analizie wykorzystano ogoélnie akceptowalne metody biostatystyczne i epidemiologiczne.
Przy wyborze metod biostatystycznych i epidemiologicznych wykorzystanych w niniejszym
opracowaniu uwzgledniono referencyjne publikacje naukowe oraz opracowania ksigzkowe: [1]-[25],
[32], [33], [36], [77]. [78]-

Przeprowadzona analiza wptywu na system ochrony zdrowia decyzji dotyczacej finansowania
wnioskowanej technologii ze $rodkéw publicznych zgodna jest z Wytycznymi AOTM dla
przeprowadzenia ocen technologii lekowych [1] oraz spetnia minimalne wymagania Ministra Zdrowia

przedstawione w rozporzadzeniu [34].

2.1. OCENIANA TECHNOLOGIA | SPOSOB JEJ FINANSOWANIA
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mg, kod EAN: 5909990855919) stosowanego w ramach proponowanego programu lekowego

.2. PERSPEKTYWA ANALIZY

“Leczenie zaawansowanego raka zotadka (ICD-10: C 16)” (por. rozdziat 2.1.).




2.2. Perspektywa analizy _ Centr

2.3. Horyzont czasowy analizy HT,

Proponowany sposoéb refundacji nie uwzglednia wspétptacenia $wiadczeniobiorcy za lek Herceptin®
zgodnie z art. 14 ust. 1 pkt 1 Ustawy o refundacji [29]) [40].

W ramach Analizy ekonomicznej wykazano, ze z perspektywy $wiadczeniobiorcy do istotnych kategorii
kosztu zaliczy¢ mozna jedynie koszt doptaty za leki stosowane w terapii dziatan niepozadanych
towarzyszacych chemioterapii. Ustalono, Zze udziat kosztu z perspektywy $wiadczeniobiorcy w kosztach
catkowitych stosowania poréwnywanych interwencji nie przekracza 0,3% [103].

Majgc powyzsze na uwadze, zgodnie z Wytycznymi dla przeprowadzania ocen technologii medycznych
opublikowanymi przez Agencje Oceny Technologii Medycznych [1], niniejsza analiza wptywu na budzet
zostata przeprowadzona wyfacznie z perspektywy ptatnika publicznego (podmiotu zobowigzanego do

finansowania Swiadczen ze srodkéw publicznych).

2.3. HORYZONT CZASOWY ANALIZY
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2.4. SCENARIUSZE POROWNYWANE I PUNKTY KONCOWE ANALIZY

W ramach analizy poréwnano naktady finansowe z perspektywy pfatnika publicznego (podmiotu
zobowigzanego do finansowania $wiadczen medycznych) ponoszone w ramach opieki nad pacjentami
z analizowanej populacji w przypadku braku dziatan majgcych na celu rozszerzenie dostepu do
wnioskowanej technologii (,scenariusz istniejacy”; wnioskowana technologia finansowana w
ramach Terapeutycznego Programu Zdrowotnego NFZ chemioterapii niestandardowej) oraz wysokosc¢
tych naktadéw w sytuacji wpisania wnioskowanej technologii do Katalogu lekéw refundowanych
stosowanych w programach lekowych, umozliwiajgcego stosowanie ocenianego produktu w ramach

programu lekowego “Leczenie zaawansowanego raka zotagdka (ICD-10: C 16)” (,,nowy scenariusz”).

Wyniki analizy wptywu na budzet przedstawiono w ujeciu wszystkich pacjentdw w stanie klinicznym
wskazanym we wniosku, tj. z pominieciem wydatkéow zwigzanych kolejnymi rzutami leczenia
(uwzgledniono zasoby zuzywane przez pacjentdw w okresie od wystgpienia przerzutow kwalifikujgcych

do terapii z wykorzystaniem wnioskowanej technologii do momentu progresji lub zgonu przed

progresjq).

Na uwage zastuguje, ze wskazane powyzej odsetki wykorzystania poszczegdlnych schematéw
terapeutycznych dotyczg osrodkdw medycznych, ktére zostaly zakwalifikowane do badania
kwestionariuszowego przy uwzglednieniu kryterium doswiadczenia personelu w zakresie stosowania
wnioskowanej technologii (por. rozdziat 12.1. Analizy ekonomicznej [103]). Oznacza to, ze
przedstawione informacje dotycza wytacznie osrodkow przeprowadzajgcych terapie raka Zotadka z

wykorzystaniem produktu leczniczego Herceptin® i wskazane odsetki mogg nie odzwierciedlaé
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zaleznosci obserwowanej w catej Polsce (we wszystkich osrodkach mogacych w przysztosci realizowac

$wiadczenia proponowanego programu lekowego).
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W ramach obydwu porownywanych scenariuszy (nowy i istniejgcy) uwzgledniono mozliwosé

stosowania wnioskowanej technologii, przy czym w scenariuszu istniejgcym uwzgledniono jej
finansowanie w ramach TPZ $wiadczen chemioterapii niestandardowej, a w scenariuszu nowym — w

ramach proponowanego programu lekowego.

W zwigzku z informacjami przedstawionymi w Zarzadzeniu Nr 28/2012/DGL Prezesa Narodowego
Funduszu Zdrowia z dnia 10 maja 2012 r. zmieniajgcym zarzadzenie w sprawie okreslenia warunkow
zawierania i realizacji uméw w rodzaju leczenie szpitalne w zakresie terapeutyczne programy
zdrowotne terapeutyczny, program zdrowotny $wiadczen chemioterapii niestandardowej realizowany
bedzie do konca 2013 roku.

Nie jest tym samym pewne na jakich zasadach aktualne $wiadczenia chemioterapii niestandardowe;j
beda finansowane od 2014 roku (prawdopodobnie w ramach analogicznego programu lekowego
zgodnie z projektem zatozen do nowelizacji Ustawy o refundacji).

W opracowaniu zatozono, ze jakakolwiek zmiana w strukturze Swiadczen chemioterapii

niestandardowej w 2014 roku nie przetozy sie na wysoko$¢ kosztu i zakresu ich realizacji.

Podsumowanie zatozen poréwnywanych scenariuszy przedstawiono w tabeli ponizej.
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Tabela 2. Podsumowanie zatozen dotyczacych poréwnywanych scenariuszy.

Scenariusz istniejacy Nowy scenariusz

Stosowanie wnioskowanej

technologii Uwzgledniono Uwzgledniono

TPZ leczenia w ramach $wiadczenia
chemioterapii niestandardowej lub proponowany program lekowy
analogiczny zakres $wiadczen

Sposdéb finansowania wnioskowanej
technologii

Tak, ustalony z uwzglednieniem opinii
Nie, ustalony na poziomie aktualnym ekspertéw klinicznych uczestniczacych
w badaniu kwestionariuszowym [103]

Modelowany wzrost wykorzystania
wnioskowanej technologii

Schemat leczenia wsrod pacjentow z

populacji docelowej niestosujacych FC/XC lub DCF w ramgch analizy FC/XC lub DCF w rama_ch analizy
- : . podstawowej podstawowej
whnioskowanej technologii
Inne réznice pomiedzy scenariuszami Brak Brak

W ramach niniejszej analizy wptywu na system ochrony zdrowia przedstawiono:

o wielkos¢ populacji, o ktérych mowa w §6 ust 1 i 2 rozporzadzenia [34] (por. rozdziat 2.5.),

o ilosciowg prognoze rocznych wydatkdw podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze
srodkdéw publicznych, jakie bedg ponoszone na leczenie pacjentdw w stanie klinicznym
wskazanym we wniosku, z wyszczegolnieniem sktadowej wydatkéw stanowigcej refundacje ceny
wnioskowanej technologii, przy zatozeniu, ze minister wtasciwy do spraw zdrowia nie wyda
decyzji o objeciu refundacjg, o ktérej mowa w art. 11 ust. | ustawy, lub decyzji o podwyzszeniu
ceny, o ktérej mowa w art. 11 ust. 4 ustawy, zgodnie z §6 ust 4 rozporzadzenia [34] (prognoza
opisana jako ,scenariusz istniejacy”),

o ilosciowg prognoze rocznych wydatkdw podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze
srodkdw publicznych, jakie beda ponoszone na leczenie pacjentéw w stanie klinicznym
wskazanym we wniosku, z wyszczegolnieniem sktadowej wydatkdw stanowigcej refundacje ceny
wnioskowanej technologii, przy zatozeniu, ze minister wiasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o
objeciu refundacjg, o ktdrej mowa w art. 11 ust. | ustawy, lub decyzje o podwyzszeniu ceny, o
ktérej mowa w art. 11 ust. 4 ustawy, zgodnie z §6 ust 5 rozporzadzenia [34] (prognoza opisana
jako ,nowy scenariusz”),

e 0Szacowania roznicy w ww. prognozach, zgodnie z §6 ust 6 rozporzadzenia [34],

e zgodnie z 8§86 ust 7 rozporzadzenia [34] przedstawiono réwniez prognozy i rdéznice w ich
wartosciach dla dwoch skrajnych scenariuszy wielkosci populacji docelowej (scenariusze opisane

jako minimalny i maksymalny).

W ramach niniejszej analizy przedstawiono rowniez oszacowania aktualnych rocznych wydatkow
podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze Srodkdw publicznych, ponoszonych na
leczenie pacjentdw w stanie klinicznym wskazanym we wniosku, z wyszczegdlnieniem skladowej
wydatkow stanowigcej refundacje ceny wnioskowanej technologii, o ile wystepuje, zgodnie z §6 ust 3

rozporzadzenia [34], ale z ograniczeniami. Przy ocenie catkowitych wydatkéw z budzetu pfatnika

22
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2.5. Charakterystyka i wielko$¢ analizowanej populacji HT;

publicznego przeznaczonych na finansowanie opieki pacjentéw z analizowanej populacji w 2013 roku
uwzgledniono metody analogiczne jak w przypadku ww. prognoz.
W Analizie problemu decyzyjnego przedstawiono dostepne informacje na temat aktualnych wydatkow

zwigzanych z wnioskowang technologig [40].

2.5. CHARAKTERYSTYKA I WIELKOSC ANALIZOWANE] POPULACII

N

.5.1. CHARAKTERYSTYKA ANALIZOWANEJ POPULACJI
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2.5.2. WIELKOSC POPULACII PACIENTOW, U KTORYCH LEK BEDACY SKLADOWA
WNIOSKOWANEJ TECHNOLOGII MOZE BYC ZASTOSOWANY
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2.6. ANALIZA WPLYWU NA SKUTKI ZDROWOTNE

W celu uwzglednienia wszystkich efektow wsrod pacjentdow w stanie klinicznym wskazanym we
wniosku i zwigzanych z nim kategorii kosztow, w niniejszym opracowaniu uwzgledniono efekty
zdrowotne zastosowania poréwnywanych technologii, w tym dtugos¢ zycia wolnego od progres;ji,
dtugo$¢ zycia w trakcie terapii i wystapienie poszczegdlnych dziatan niepozadanych.

Wspomniane efekty zdrowotne bezpo$rednio wplywajg na wysokoS¢ zuzycia zasobdw medycznych

istotnych z perspektywy ptatnika publicznego.

Szczegdty dotyczace uzasadnienia wyboru ww. punktdw koncowych przedstawiono w rozdziatach 2.5.

i 3.6. Analizy ekonomicznej [103].
2.7. KOSZTY UWZGLEDNIONE W OPRACOWANIU
W ramach niniejszego opracowania uwzgledniono zasoby zuzywane w trakcie codziennej praktyki

lekarza prowadzacego terapie pacjenta z rakiem zofadka z przerzutami.

Dane kosztowe zebrano w okresie od maja do czerwca 2013 roku (z datg odciecia 14 czerwca 2013

roku).

W celu identyfikacji zasobow zuzywanych w trakcie opieki nad pacjentami z analizowanej populagji
wykorzystano informacje uzyskane w ramach badania kwestionariuszowego przeprowadzonego z
udziatem czterech ekspertéw klinicznych.

Szczegotowe informacje na temat respondentéw badania kwestionariuszowego, jego metodologii i
wynikéw zamieszczono w rozdziale 12.1. Analizy ekonomicznej [103] oraz w arkuszu ,Badanie

kwestionariuszowe” modelu decyzyjnego dotgczonego do niniejszego opracowania.

Przy ocenie kosztéw z perspektywy Narodowego Funduszu Zdrowia postuzono sie informacjami
przedstawionymi w aktualnych Zarzadzeniach Prezesa NFZ [79]-[88] (czerwiec 2013).

W opracowaniu uwzgledniono koszt farmakoterapii, oszacowany zgodnie z zasadami refundacji lekow
okreslonymi w ramach Ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekdw, $rodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. 2011 nr 122 poz. 696. z
pozn. zm.) [29] oraz koszt lekéw zgodny z obwieszczeniem Ministra Zdrowia dotyczagcym Wykazu
refundowanych lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow

medycznych, wchodzacym w zycie z dniem 1 maja 2013 roku [39].
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2.7. Koszty uwzglednione w opracowaniu

Szczegbty dotyczace oszacowan poszczegolnych kosztéw jednostkowych uwzglednionych w
opracowaniu przedstawiono w przeprowadzonej przez Centrum HTA Sp. z o0.0. Sp. k. Analizie
ekonomicznej (przede wszystkim w rozdziatach: 3.7. i 12.1.) [103] oraz w dotgczonym do raportu

modelu decyzyjnym.

W ramach niniejszego opracowania wydatki zwigzane z pobytem pacjenta w szpitalu w celu
podania/wydania lekéw stosowanych ws$réd pacjentow z analizowanej populacji okreSlono z
wykorzystaniem $wiadczen 5.08.07.0000001 lub 5.08.06.0000001 (9 punkt za osobodzien) [81], [83]

— $wiadczen realizowanych w odpowiednio programach lekowych i TPZ chemioterapii niestandardowe;j.

Zgodnie z zatagcznikami C.5., C.19. i C.26. do Obwieszczenia Ministra Zdrowia [39], wskazane powyzej

substancje czynne stosowane sg w raku zotagdka w ramach chemioterapii standardowej, z tego
powodu $wiadczenia pobytowe zwigzane z ich podaniem rozliczane powinny by¢ zazwyczaj w ramach
$wiadczenia 5.08.05.0000002 wycenianego na 2 punkty wyzej niz uwzgledniono w niniejszym

opracowaniu [79].

W ramach analizy wrazliwosci uwzgledniono ww. roznice, tj. zatozono, ze pobyt pacjenta stosujgcego
wnioskowang technologie bedzie rozliczany w ramach $wiadczen z zakresu leczenie szpitalne -

programy zdrowotne (lekowe) lub z zakresu leczenie szpitalne - terapeutyczne programy zdrowotne,
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podczas gdy w pobyt pacjenta stosujgcego samg chemioterapie rozliczany bedzie w ramach drozszych
Swiadczen z zakresu leczenie szpitalne — chemioterapia.

W ramach analizy podstawowej, realizujgc konserwatywne podejscie do problemu, nie zaktadano
przedstawionych powyzej roznic, gdyz pobyt pacjentdw stosujgcy wnioskowang technologie réwniez

moze byc¢ rozliczany w ramach Swiadczen z zakresu leczenie szpitalne — chemioterapia.

Opierajac sie na Wytycznych przeprowadzania Ocen Technologii Medycznych [1], w ramach niniejszej

analizy wptywu na budzet nie uwzgledniono dyskontowania.

2.8. METODY ESTYMACJI WYNIKOW ANALIZY W UJECIU POPULACYINYM

Zastosowana w niniejszej analizie metoda estymacji wynikdbw w ujeciu populacyjnym uwzglednia
obserwacje rocznej liczby pacjentéw leczonych, ktdra pozwala okresli¢ sumaryczne zuzycie danych
zasobdw w ujeciu populacyjnym.

W uproszczeniu, iloczyn rocznej liczby pacjentéw oraz $redniego zuzycia danego zasobu medycznego
przez pacjenta pozwala okresli¢ catkowite zuzycie zasobdw medycznych wsrdd pacjentdw w stanie
klinicznym wskazanym we wniosku, przy zatozeniu, ze dtugo$¢ terapii istotnie nie przekracza jednego

roku.




2.8. Metody estymacji wynikdw analizy w ujeciu populacyjnym
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* wartos¢ okreslona na podstawie planowanego dawkowania [72] oraz $redniej liczby cykli terapii trastuzumabem (10,3758;
DCF réwniez podawany do progresji); ** warto$¢ okreSlona na podstawie Sredniej dtugosci hospitalizacji w trakcie
przyjmowania CF (wyniki badania kwestionariuszowego [103]) oraz $redniej liczby cykli terapii trastuzumabem (10,3758; DCF
réwniez podawany do progresji); *** Dla DCF przyjeto takg sama wartos¢ jak dla schematu z Herceptin®;® w przypadku
uwzglednienia réznicy w rozliczaniu $wiadczen pobytowych pomiedzy pacjentami wigczonymi do programu lekowego a

pacjentami leczonymi w ramach chemioterapii standardowej (por. rozdziat 2.7.).

Iloczyn wartosci z tabeli powyzej i liczby pacjentdw stosujgcych poszczegolne opcje terapeutyczne

kazdego roku pozwolit okreslic sumaryczne wydatki z budzetu ptatnika publicznego przeznaczone na

finansowanie $wiadczen wsrdd pacjentéw w stanie klinicznym wskazanym we wniosku.

Przyjmujac statg zapadalno$¢ w horyzoncie analizy wptywu na budzet (por. informacje przedstawione
w rozdziale 2.5.) przekroczenie jednorocznego okresu stosowania wnioskowanej technologii nie

powoduje nieprawidtowosci w oszacowaniach wydatkéw z budzetu ptatnika publicznego (ewentualnie
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mozliwe jest nieznaczne zawyzenie wydatkéw w roku drugim, ze wzgledu na zaktadang stabilizacje w
tym roku — por. rozdziat 2.3.).
Wskazany aspekt mozna potwierdzié z wykorzystaniem zuzycia opakowan Herceptin® wérdd

pacjentéw z analizowanej populaciji.
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2.9.

ANALIZA WRAZLIWOSCI

W ramach analizy podstawowej uwzgledniono trzy scenariusze:

scenariusz najbardziej prawdopodobny, uwzgledniajgcy realistyczne wartosci  parametrow

dotyczacych wielkosci analizowanej populacji i wptywu refundacji wnioskowanej technologii na
budzet ptatnika publicznego,

scenariusz_minimalny, uwzgledniajgcy skrajne wartosci z zakresu niepewnosci parametrow

dotyczacych wielkosci analizowanej populacji, generujgce minimalny wptyw ocenianej decyzji na
budzet ptatnika publicznego,

scenariusz _maksymalny, uwzgledniajgcy skrajne wartosci zakresu niepewnosci parametrow

dotyczacych wielkosci analizowanej populacji, generujgce maksymalny wplyw ocenianej decyzji

na budzet ptatnika publicznego.

Przy ocenie skrajnych scenariuszy uwzgledniono maksymalny zakres niepewnosci (ustalony na

poziomie 95% przedziatu ufnosci lub zakresu min.-maks.) parametréw wptywajgcych na wielkosé

populacji docelowej.
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4. Analiza zuzytych zasobow
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6. Analiza wptywu na organizacje udzielania $wiadczen zdrowotnych
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6. ANALIZA WPLYWU NA ORGANIZACIE UDZIELANIA SWIADCZEN ZDROWOTNYCH

Wyniki niniejszej analizy wplywu na budzet sugerujg, ze uwzglednienie sugerowanego sposobu
finansowania ocenianej technologii ze srodkéw publicznych z wysokim prawdopodobienstwem bedzie

wymagac dodatkowych naktadéw finansowych z perspektywy pfatnika publicznego.

Stosowanie produktu leczniczego Herceptin® w analizowanym wskazaniu nie naktada szczegdinych
wymogow na pacjenta czy $wiadczeniodawce. Leczenie trastuzumabem chorych na raka Zotgdka nie
wymaga dodatkowego wyposazenia placowek medycznych (sprzet, personel i inne) czy stosowania
dodatkowych $rodkéw ostroznosci. Wszystkie ewentualne wymagania zwigzane z analizowang
technologia medyczng sg juz spetnione przez placowki medyczne obejmujgce opiekg medyczng

pacjentoéw z analizowanej populacji.

Oceniana technologia obejmuje stosowanie produktu Herceptin® — uwaza sig, ze decyzja o
finansowaniu ze $rodkdw publicznych ocenianej technologii nie bedzie wigzata sie z dodatkowymi
naktadami finansowymi ze strony Narodowego Funduszu Zdrowia z tytutu finansowania dodatkowych
wymagan zwigzanych z tg technologia medyczng (jak transport pacjenta do wysoko
wyspecjalizowanego osrodka medycznego, na wizyty czy badania zwigzane z podawaniem ocenianego
preparatu, finansowania zakupu dodatkowego sprzetu specjalistycznego, szkolen pracownikow stuzby

zdrowia, itp.).
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(trastuzumab) w leczeniu raka zotadka z przerzutami w ramach programu lekowego w warunkach polskich.

W chwili obecnej realizowany jest program lekowy dla produktu leczniczego Herceptin® we wskazaniu
rak piersi. Podjecie rozwazanej w opracowaniu decyzji spowoduje rozszerzenie wskazan objetych
refundacjg w ramach istniejacej grupy limitowej oraz inicjalizacje programu lekowego “Leczenie
zaawansowanego raka zotadka (ICD-10: C 16)".

Pozytywna decyzja odnoénie finansowania produktu leczniczego Herceptin® z  duzym

prawdopodobiefistwem nie wptynie na wydatki publiczne w sektorach innych niz ochrona zdrowia.

7. ASPEKTY ETYCZNE I SPOLECZNE

Wyniki analizy ekonomicznej [103] $wiadcza, ze zastosowanie wnioskowanej technologii wsrod
pacjentdw, ktérzy nie majg do niej dostepu w chwili obecnej moze wigza¢ sie z istotnym
przedtuzeniem zycia. Tym samym rozszerzenie grona dostepnych dla $wiadczeniobiorcow schematéw
leczenia raka zotgdka stanowitoby odpowiedz na niezaspokojone dotychczas potrzeby grupy

pacjentdw niemajgcych mozliwosci zastosowania trastuzumabu.

W chwili obecnej produkt leczniczy Herceptin® w leczeniu raka zotadka z przerzutami jest finansowany
ze $rodkdw publicznych w ramach Terapeutycznego Programu Zdrowotnego (TPZ) leczenia w ramach
Swiadczenia chemioterapii niestandardowej. Finansowanie w ramach programu lekowego zapewni
Scistg kontrole ptatnika publicznego w zakresie wskazan, w jakich lek jest stosowany (i finansowany ze
$rodkéw publicznych).

Finansowanie substancji czynnych w programie lekowym oznacza precyzyjne i jednorodne dla catego
kraju kryteria i zasady kwalifikacji pacjentéw do leczenia oraz jasne zdefiniowanie kryteriow
monitorowania i odpowiedzi pacjenta na leczenie. Pozwala to pfatnikowi publicznemu lepiej
kontrolowa¢ wydatki na leczenie. W przypadku jasno zdefiniowanej populacji chorych taka wiasciwo$¢
zasad funkcjonowania programéw lekowych wydaje sie mie¢ duze znaczenie biorgc pod uwage

ograniczony budzet ptatnika publicznego.

Nie znaleziono aspektow ingerujgcych w prawo pacjenta czy w szeroko rozumiane prawa cztowieka.

Finansowanie stosowania wnioskowanej technologii w analizowanym wskazaniu na rozwazanych w

opracowaniu zasadach spowoduje, ze:

e 7adne z grup pacjentéw nie bedg faworyzowane — korzysci dotycza catej populacji pacjentow z
analizowanym rozpoznaniem,

e niekwestionowany bedzie réwny dostep do $wiadczenia wsrdd oséb z analizowanej populacii.
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W przypadku uwzgledniania rozwazanego sposobu finansowania dostep do ocenianej technologii

medycznej bedzie rowny wsrod oséb, u ktorych jest ona zalecana.

Pozytywna decyzja refundacyjna nie bedzie powodowac istotnych problemoéw spotecznych.

Pozytywna decyzja o finansowaniu ocenianej technologii lekowej:

e zwiekszy poziom satysfakcji pacjentéw z analizowanej populacji z otrzymanej opieki medycznej ze
wzgledu na rozszerzenie odstepu do skutecznej opcji terapeutycznej,

e nie grozi nieakceptowaniem postepowania pacjentéw z analizowanej populacji,

e nie bedzie powodowa¢ lub wptywac na stygmatyzacje,

e nie bedzie wywotywac leku lub dylematéw moralnych wérdd pacjentéw z analizowanej populacii,
ich opiekunéw oraz lekarzy prowadzacych ich terapie,

e nie bedzie stwarza¢ probleméw spotecznych dotyczacych ptci lub rodziny.

W ramach oceny aspektow etycznych i spotecznych decyzji o finansowaniu ze $rodkéw publicznych
stosowania produktu Herceptin® w analizowanym wskazaniu nie przeprowadzono identyfikacji

przeciwnikdw czy zwolennikéw rozwazanej decyzji.

8. OGRANICZENIA | WALIDACJA ANALIZY

W ramach niniejszej analizy czeS¢ parametrow okreslono w ramach modelowania opisanego w Analizie
ekonomicznej [103]. Tym samym ograniczenia przeprowadzonego modelowania [103] dotycza

rowniez niniejszej analizy wptywu na budzet.

Ograniczeniem zwigzanym z oceng wielko$ci populacji pacjentéw w stanie klinicznym wskazanym we
wniosku jest zaréwno charakter uwzglednionych Zzrédet informacji jak i poczynione zatozenia w
odniesieniu do schematéw postepowania uwzglednionych w ramach niniejszej analizy.

Wykorzystano opublikowane informacje, a w przypadku ich braku — opinie ekspertéw klinicznych.
Zastosowano metoda oceny wielkosci populacji wigze sie z pewnymi ograniczeniami, ktére wdrozono
ze wzgledu na brak precyzyjnych danych dotyczacych poszczegdéinych pacjentéw leczonych w

warunkach polskich, czy wiarygodnych danych dotyczacych wielkosci populacji docelowe;j.

Przeszukano medyczne bazy danych (Polska Biblioteka Lekarska, MEDLINE, EMBASE®, Google
Scholar) w celu odnalezienia analogicznej analizy wptywu na budzet przeprowadzonej w warunkach

polskich.
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Odnaleziono 5 publikacji stanowigcych streszczenia z raportu oceny technologii medycznej [73]-[76],
[101]. Rekomendacja [101] dotyczyta wpilywu na budzet finansowania ocenianej interwencji w

warunkach polskich.

W rekomendacji [101] dla produktu Herceptin® stosowanego w leczeniu pacjentéw z HER2 dodatnim
gruczolakorakiem zotadka z przerzutami lub pofgczenia zotgdkowo-przetykowego przedstawiono
oszacowania populacji docelowej, ktéra wyniosta: 229 (174 — 296) pacjentéw w roku 1., 246 (187 —
319) pacjentow w roku 2. oraz 264 (201 — 342) pacjentow w roku 3. Nie jest mozliwa ocena
zbieznosci wynikdw niniejszego opracowania z opracowaniem przedstawionym w [101] ze wzgledu na

poufno$¢ informacji finansowych.

W streszczeniu z oceny technologii medycznej PBAC [73] przedstawiono oszacowanie rocznej liczby
pacjentéw z analizowanej populacji, tj. pacjenci z HER2 dodatnim zaawansowanym gruczolakorakiem
zotadka lub potaczenia zofadkowo-przetykowego, z nadekspresja potwierdzong przez IHC2+ lub
IHC3+ i ISH+, ktéra wyniosta ponizej 1 000 os6b w roku 5., przy rocznym dodatkowym koszcie
zwigzanym z refundacjg wnioskowanej technologii mniejszym od 4 min USD (ok. 12,7 min PLN) w
roku 5. W kolejnym streszczeniu z raportu PBAC [74] dla populacji pacjentow z HER2 dodatnim
zaawansowanym gruczolakorakiem zotadka lub potgczenia zotgdkowo-przetykowego, z nadekspresjg
potwierdzong przez IHC3+/ISH+ lub IHC2+ i ISH+, IHC3+/IHC3+ wskazano, ze roczne dodatkowe
koszty zwigzane z refundacja wnioskowanej technologii wyniosg mniej niz 10 min USD (ok. 31,7 min
PLN) w roku 5.

W streszczeniu oceny technologii medycznej przeprowadzonej przez szkocka agencje SMC [75] dla
populacji pacjentow z HER2 dodatnim przerzutowym gruczolakorakiem zotgdka lub potgczenia
zotadkowo-przetykowego, z nadekspresja potwierdzong przez IHC3+, przedstawiono oszacowanie
wydatkow pfatnika publicznego na refundacje wnioskowanej technologii, ktore wyniosty od 352 tys.
GBP (ok. 1,75 min PLN) w roku 1. do 666 tys. GBP (ok. 3,31 min PLN) w roku 2014. Rdznica w
wydatkach ptatnika publicznego pomiedzy scenariuszem istniejgcym a nowym wyniosta odpowiednio
191 tys. GBP (ok. 950 tys. PLN) oraz 429 tys. GBP (ok. 2,13 min PLN). Oszacowano réwniez roczng

wielko$¢ populacji docelowej (pacjenci z IHC3+), ktdra wyniosta 39 pacjentdw.

W streszczeniu raportu oceny technologii medycznej przeprowadzonej przez szkockg agencje SMC
[76] dla populacji pacjentéw z HER2 dodatnim przerzutowym gruczolakorakiem zotadka lub potaczenia
zotadkowo-przetykowego, z nadekspresjg potwierdzong przez IHC2+ i FISH+ Ilub IHC3+,
przedstawiono oszacowanie wydatkow pfatnika publicznego na refundacje wnioskowanej technologii,
ktére wyniosty od 300 tys. GBP (ok. 1,49 min PLN) w roku 1. do 685 tys. GBP (ok. 3,41 min PLN) w
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roku 5. Powyzszy koszt uwzglednia koszty lekdéw oraz pozostate koszty zwigzane z podaniem. Rdznica
w wydatkach ptatnika publicznego pomiedzy scenariuszem istniegjgcym a nowym wyniosta
odpowiednio 224 tys. GBP (ok. 1,11 tys. PLN) oraz 557 tys. GBP (ok. 2,77 min PLN). Oszacowano
rowniez roczng liczbg pacjentow leczonych trastuzumabem z chemioterapig, ktora wyniosta 23 w roku

1. oraz 52 w roku 5.

9. DYSKUSJA

Przedmiotem opracowania jest ocena konsekwencji finansowych dla ptatnika publicznego realizacji

programu lekowego “Leczenie zaawansowanego raka zotagdka (ICD-10: C 16)” w warunkach polskich.

W ramach analizy wykorzystano opublikowane zrdédta informacji, a w przypadku ich braku informacje
nieopublikowane uzyskane w ramach badania kwestionariuszowego lub na podstawie zrodet
dostarczonych przez Zamawiajgcego.

Szczegoty dotyczace ograniczen uwzglednionych w opracowaniu zrodet informacji przedstawiono w
rozdziatach: 2., 3. i 5. Analizy ekonomicznej [103] oraz w rozdziale 2. niniejszej analizy wptywu na
budzet.

W chwili obecnej produkt leczniczy Herceptin® w leczeniu raka zotadka z przerzutami jest finansowany
ze Srodkéw publicznych w ramach Terapeutycznego Programu Zdrowotnego (TPZ) leczenia w ramach
$wiadczenia chemioterapii niestandardowej. Zmiana sposobu finansowania na program lekowy
zapewni Scistg kontrole ptatnika publicznego w zakresie wskazan, w jakich lek jest stosowany (i

finansowany ze $rodkéw publicznych).

Podjecie decyzji o finansowaniu produktu leczniczego Herceptin® w ramach programu lekowego
“Leczenie zaawansowanego raka Zotadka (ICD-10: C 16)” spowoduje wzrost wydatkow z budzetu

przeznaczonego na refundacje lekdw oraz wzrost catkowitych wydatkow ptatnika publicznego.

Analiza SWOT (ang. Strengths, Weaknesses, Opportunities, and Threats; Mocne Strony, Stabe Strony,
Szanse, Zagrozenia) uwzgledniajgca przedstawione w niniejszej analizie aspekty dotyczace
finansowania ze $rodkéw publicznych produktu Herceptin® w ramach programu lekowego zostata

przedstawiona w tabeli ponizej.
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Tabela 25. Analiza SWOT.

Parametr Wartos¢

Finansowanie produktu Herceptin® ze $érodkéw publicznych w ramach programu lekowego “Leczenie

RISGTARS zaawansowanego raka zotadka (ICD-10: C 16)”

Mocne
strony

"

10. WNIOSKI KONCOWE
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10. Whnioski kofcowe  Centr

11. Ocena zapotrzebowania na analize racjonalizacyjna HT;

11. OCENA ZAPOTRZEBOWANIA NA ANALIZE RACIONALIZACYINA

Zgodnie z zapisami ustawy o refundacji [29] uzasadnienie wniosku o objecie refundacjg i ustalenie
urzedowej ceny zbytu leku zawiera analize racjonalizacyjng jedynie w przypadku, gdy analiza wptywu
na budzet podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze Srodkow publicznych wykazuje

wzrost kosztow refundaciji.
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Informacja o Centrum HTA

www.centrumhta.com

Centrum HTA Sp. z 0.0. Sp. k. jest profesjonalnym os$rodkiem analitycznym, zajmujgcym sie oceng
efektywnosci klinicznej oraz ocenami ekonomicznymi procedur medycznych. Centrum HTA skupia sie
na ocenie wartosci klinicznej i ekonomicznej lekdw, z wykorzystaniem nowoczesnych narzedzi
analitycznych: Medycyny Opartej na Dowodach Naukowych (EBM) oraz Oceny Technologii
Medycznych (HTA).

Centrum HTA Sp. z o0.0. Sp. k. wspotpracuje z grupg kilkunastu konsultantéw zajmujacych sie
Oceng Technologii Medycznych (HTA); gtéwnym konsultantem jest dr n. med. Pawet Kawalec, ktéry
ustugami doradczymi w powyzszym zakresie zajmuje sie od ponad 9 lat, wspdtpracujac w

miedzyczasie z kilkunastoma firmami farmaceutycznymi i realizujac dla nich ponad 350 projektow.

Centrum HTA Sp. z o0.0. Sp. k. zapewnia szybka realizacje zlecen, wysoky jako$¢ ustug oraz
konkurencyjne ceny. Gwarantujemy wykonanie zlecen zgodnie z wymogami wiarygodnosci: w
przypadku analiz efektywnosci klinicznej, analiz farmakoekonomicznych oraz analiz wptywu na system
ochrony zdrowia zgodnie z aktualnymi Wytycznymi Agencji Oceny Technologii Medycznych

(AOTM; www.aotm.gov.pl).

Produkty oferowane przez Centrum HTA Sp. z 0.0. Sp. k.:
e Charakterystyka segmentu rynku farmaceutycznego w Polsce,
e Pelny raport HTA obejmujacy:
= analize problemu decyzyjnego,
= analize efektywnosci klinicznej okreSlonego preparatu w poréwnaniu z wybranymi
komparatorami,
= analize uzytecznosci kosztow (opfacalnosci) okreSlonego preparatu w pordwnaniu z
wybranymi komparatorami,
= analize finansowego wpltywu decyzji o refundacji okreSlonego leku na budzet ptatnika
publicznego w Polsce (analiza wptywu na system ochrony zdrowia).
e Przeglad systematyczny dotyczacy efektywnosci klinicznej wybranych substancji aktywnych w
poréwnaniu z innymi alternatywnie stosowanymi lekami,
e Analiza finansowego wplywu decyzji o refundacji okreslonego leku na budzet ptatnika

publicznego w Polsce, niezaleznie od raportu HTA.






