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Indeks skrotow

Skrot Objasnienie
AC doksorubicyna + cyklofosfamid
AC>P doksorubicyna + cyklofosfamid + paklitaksel
ADJ. terapia adjuwantowa
ANTR. antracykliny
AOTM Agencja Oceny Technologii Medycznych
AT doksorubicyna + docetaksel
CHB cena hurtowa brutto
CTH chemioterapia
I I
DOX doksorubicyna
FEC cyklofosfamid + epirubicyna + fluorouracil
HER2 ang. human epidermal growth factor 2 — ludzki nabtonkowy czynnik wzrostu typu 2
j.m. jednostka migdzynarodowa
I I
KRN Krajowy Rejestr Nowotworéw
I I
MBC ang. metastatic breast cancer — uogdlniony rak piersi
NFZ Narodowy Fundusz Zdrowia

PERT pertuzumab

PUO Polska Unia Onkologii

RSS ang. risk sharing scheme— instrument dzielenia ryzyka
TAC doksorubicyna + cyklofosfamid + docetaksel
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Streszczenie
CEL | ZAKRES

Celem analizy wptywu na budzet jest oszacowanie wydatkéw ptatnika publicznego
w przypadku podjecia pozytywnej decyzji o finansowaniu pertuzumabu (Perjeta®) ze
srodkow publicznych w skojarzeniu z trastuzumabem oraz docetakselem
(alternatywnie  paklitakselem) w ramach Programu lekowego leczenia
zaawansowanego raka piersi w | linii leczenia nieoperacyjnego (miejscowo
zaawansowanego, wznowa miejscowa) lub uogdlnionego raka piersi HER2(+).
Ponadto, w ramach niniejszej analizy oceniano etyczne oraz spoteczne
konsekwencje podjecia pozytywnej decyzji o finansowaniu ze srodkéw publicznych
pertuzumabu (Perjeta® w skojarzeniu z trastuzumabem oraz docetakselem
(alternatywnie  paklitakselem) w ramach Programu lekowego leczenia
zaawansowanego raka piersi. Dokument sktada sie z analizy wptywu na budzet,
analizy wptywu na organizacje udzielania swiadczen zdrowotnych oraz zestawienia

aspektéw etycznych i spotecznych.

METODYKA

Analize wptywu na budzet wykonano z perspektywy wspdlnej (obejmujacej
perspektywe ptatnika publicznego (NFZ) i pacjenta oraz z perspektywy ptatnika

publicznego. |
I

Populacje docelowg dla pertuzumabu stanowig chorzy na nieoperacyjnego
(miejscowo zaawansowanego, wznowa miejscowa) lub uogdlnionego raka piersi,
u ktérych wystepuje nadekspresja receptorowego biatka HER2 (wynik /3+/ w badaniu
IHC — ang. immunohistochemistry, metoda immunohistochemiczna) lub amplifikacja
genu HER2 (wynik /+/ w badaniu ISH — ang. in situ hybridization, hybrydyzacja in
situ) oraz u ktérych nie stosowano w przesztosci terapii anty-HER2 lub chemioterapii

z powodu przerzutowego raka piersi.

Liczebnos¢ populacji docelowej oszacowano na podstawie danych pochodzacych

-
-
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W analizie wptywu na budzet rozpatrywano dwa scenariusze: ,istniejacy” oraz
,NOWY”. Scenariusz ,istniejacy” obrazuje sytuacje obecna, w kitdrej pertuzumab nie
jest refundowany w ramach Programu lekowego leczenia raka piersi.
Zidentyfikowano schematy aktualnie stosowane w | linii terapii MBC u pacjentek

spetniajacych kryteria okreslajace populacje docelowag analizy:
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W scenariuszu prognozowanym (,nowym”) analizowano sytuacje, w ktorej
pertuzumab bedzie finansowany ze srodkow publicznych w ramach Programu

lekowego leczenia zaawansowanego raka piersi u chorych na nieoperacyjnego
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(miejscowo zaawansowanego, wznowa miejscowa) lub uogdlnionego raka piersi,

Catkowite  koszty zwigzane z leczeniem nieoperacyjnego (miejscowo

zaawansowanego, wznowa miejscowa) lub uogdlnionego raka piersi HER2(+),

wyznaczono na podstawie:

N

Koszty wynikajgce
zastosowania poszczegolnych schematow postepowania terapeutycznego przyjeto
na podstawie wynikow przeprowadzonej Analizy ekonomicznej. W pespektywie

wspaolnej uwzgledniono rowniez koszty ponoszone przez chorych.

Koszty jednostkowe pertuzumabu przyjeto na podstawie informacji uzyskanych od

Zamawiajgcego.
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I - nic wyznaczono inkrementalne wydatki pfatnika
publicznego (oraz ptatnika publicznego i pacjentéw), czyli réznice pomiedzy

scenariuszem prognozowanym a scenariuszem ,istniejgcym”.

W ramach analizy przeprowadzono wielokierunkowg analize wrazliwo$ci zaktadajaca
zmiennos$¢ parametrow populacyjnych, rozpowszechnienia schematu
PERT+TRAS+DOC, sposobu zastepowania terapii przez PERT+TRAS+DOC oraz
sposobu witgczania pacjentek do leczenia. Dla kazdego ze scenariuszy rozpatrywano
3 alternatywne warianty: najbardziej prawdopodobny (analiza podstawowa),

minimalny oraz maksymalny (analiza wrazliwosci).

WY NIKI

Prognozowana tgczna liczba chorych rozpoczynajacych leczenie z populacji

docelowej, wynosi

W przypadku podjecia pozytywnej decyzji o refundacji pertuzumabu, liczba

leczonych w | linii pertuzumabem w wariancie prawdopodobnym (minimalnym;

maksymalnym) wyniesie
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Wydatki w scenariuszu ,,istniejagcym”
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PODSUMOWANIE | WNIOSKI

W niniejszej pracy dgzono do dokonania oceny wptywu na system ochrony zdrowia
w Polsce decyzji o zakwalifikowaniu pertuzumabu (Perjeta®) do Programu lekowego

leczenia zaawansowanego raka piersi.

=
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1.Cel i zakres analizy wpltywu na system ochrony

zdrowia

Celem analizy wptywu na budzet jest oszacowanie wydatkéw pfatnika publicznego
w przypadku podjecia pozytywnej decyzji o finansowaniu ze s$rodkéw publicznych
w ramach Programu lekowego leczenia zaawansowanego raka piersi pertuzumabu
(Perjeta® w skojarzeniu z trastuzumabem oraz docetakselem (alternatywnie
paklitakselem) w 1 linii leczenia nieoperacyjnego (miejscowo zaawansowanego,
wznowa miejscowa) lub uogdlnionego raka piersi HER2(+). Ponadto, w ramach
niniejszej analizy oceniano etyczne oraz spoteczne konsekwencje podjecia
pozytywnej decyzji o finansowaniu ze $rodkéw publicznych pertuzumabu (Perjeta®) w
skojarzeniu z trastuzumabem oraz docetakselem (alternatywnie paklitakselem)

w ramach Programu lekowego leczenia zaawansowanego raka piersi.

Analiza wptywu na budzet sktada sie z dwéch czesci — niniejszego dokumentu oraz
arkusza kalkulacyjnego wykonanego w programie MS Excel 2007, umozliwiajacego

obliczenie prognozowanych wydatkow pfatnika w zaleznosci od przyjetych zatozen.

2. Analiza wptywu na budzet

2.1.Horyzont czasowy

Analize opracowano przy zatozeniu, ze pertuzumab w skojarzeniu z trastuzumabem

oraz docetakselem (alternatywnie paklitakselem) bedzie finansowany przez NFZ
poczawszy || GGG ognozowana liczebnosé populacji docelowej oraz

przewidywane wydatki ptatnika przedstawiono w || EGTTNRNGGGGGGE
I, ;o cinie z Wytycznymi AOTM) [l
T
T
I (ochie z Ustawag refundacyjng z dnia 12 maja 2011
roku (28],
|
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2.2.Scenariusze porownywane

W analizie wptywu na budzet rozwazano dwa scenariusze: ,istniejacy” oraz ,nowy”.

Scenariusz ,istniejgcy” obrazuje sytuacje obecng, w ktorej pertuzumab nie jest

u ktorych wystepuje nadekspresja receptorowego biatka HER2 spetniajgcych kryteria

okreslajace populacje docelowg analizy:
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W scenariuszu ,nowym” analizowano sytuacje, w ktorej pertuzumab bedzie
finansowany z budzetu ptatnika publicznego w ramach Programu lekowego leczenia
zaawansowanego raka piersi u chorych na nieoperacyjnego (miejscowo

zaawansowanego, wznowa miejscowa) lub uogodlnionego raka piersi, u ktdrych

wystepuje nadekspresja receptorowego biatka HER2.

Technologie stosowane w poszczegolnych etapach rozwoju choroby nowotworowej
w ramach scenariusza istniejgcego” i ,nowego” przedstawiono rowniez na

schemacie, w rozdziale 2.4.1.

Dla kazdego ze scenariuszy przyjeto 3 mozliwe warianty, zalezne od wielkoSci
populacji stosujgcej analizowane technologie medyczne, szacowanej na kolejne lata.
Wptyw na budzet ptatnika publicznego, wyznaczony zostat jako réznica pomiedzy
wskazanymi scenariuszami.

IRysunek 1.

Mozliwe scenariusze brane pod uwage w analizie wptywu na budzet oraz ich
warianty

21
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Zrédto: opracowanie wtasne

2.3.Metodyka analizy

1. Zdefiniowano populacje docelowg dla PERT+TRAS+DOC (PERT+TRAS+PAKLI).
Na podstawie odnalezionych Zrdédet danych

2. Przeprowadzono prognoze liczebnosci populaciji w

3. Oszacowano rozpowszechnienie schematow terapeutycznych stosowanych w

populacji docelowej oraz przeprowadzono prognoze rozpowszechnienia

22
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interwencji po podjeciu pozytywnej decyzji refundacyjnej dla PERT+TRAS+DOC
(PERT+TRAS+PAKLI).

. Obliczono przewidywane wydatki ptatnika oraz taczne wydatki ptatnika i pacjentéw
w populacji docelowej w latach ujetych w horyzoncie czasowym analizy dla
scenariusza  istniejgcego”, czyli w przypadku braku finansowania
PERT+TRAS+DOC (PERT+TRAS+PAKLI) ze $rodkéw publicznych.

. Obliczono przewidywane wydatki ptatnika oraz taczne wydatki ptatnika i pacjentéw
w populacji docelowej w horyzoncie czasowym analizy dla scenariusza nowego,
czyli w przypadku podjecia przez ptatnika pozytywnej decyzji o finansowaniu
PERT+TRAS+DOC (PERT+TRAS+PAKLI) ze $rodkéw publicznych.

. Obliczono wydatki inkrementalne, czyli réznice pomiedzy wydatkami w
scenariuszu nowym, a wydatkami w scenariuszu istniejgcym”. W tym przypadku,
wydatki inkrementalne przyjmujg wartosci wyzsze od zera oznacza to dodatkowe

obcigzenia finansowe zwigzane z podjeciem pozytywnej decyzji refundacyjne;.

7. Przeprowadzono analize wrazliwosci dla oszacowania populacji docelowej, gdyz
jest oszacowanie to cechuje sie niepewnoscia i jednoczesnie ma istotny wptyw na

wielkos¢ kosztow inkrementalnych.
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2.4.Populacja

2.4.1. Populacja obejmujaca wszystkich chorych, u ktérych

pertuzumab moze zosta¢ zastosowany

Populacje docelowa analizy stanowig chorzy z nieoperacyjnym (miejscowo
zaawansowanym, wznowa miejscowa) lub uogdlnionym rakiem piersi HER2(+),
ktérzy nie byli leczeni z powodu choroby rozsianej. Tak zdefiniowana populacja

docelowa jest zgodna ze wskazaniami rejestracyjnymi dla pertuzumabu [10].

1l
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2.4.1.1.Aktualne sposoby leczenia

Chorzy na raka piersi, u ktérych wykryto nadekspresje receptorowego biatka HER2

lub amplifikacje genu HER2 moga by¢ obecnie leczeni:

w ramach Programu lekowego leczenia raka piersi,

za pomocg substancji czynnych stosowanych w chemioterapii nowotwordw (w
przypadku chorych niekwalifikujgcych sie do leczenia w ramach Programu

lekowego leczenia raka piersi).

W ramach Programu lekowego leczenia raka piersi moga by¢ leczeni chorzy na

przerzutowego raka piersi (za pomoca trastuzumabu albo lapatynibu w skojarzeniu z

kapecytabing) oraz miejscowo zaawansowanego raka piersi (za pomoca

trastuzumabu).

Kryteria kwalifikacji do leczenia paliatywnego w ramach Programu lekowego

leczenia raka piersi (mozliwosé leczenia trastuzumabem albo lapatynibem w

skojarzeniu z kapecytabing) obejmuja:

1)

2)

3)

4)

histologiczne rozpoznanie raka piersi z przerzutami (IV stopien) — (dla

trastuzumabu i lapatynibu z kapecytabing);

udokumentowane niepowodzenie chemioterapii z uzyciem antracyklin lub z
przeciwwskazaniami do stosowania antracyklin (dla trastuzumabu stosowanego w

skojarzeniu z lekiem o dziataniu cytotoksycznym),

udokumentowane niepowodzenie leczenia z uzyciem przynajmniej 2 schematow
chemioterapii z uzyciem antracyklin i taksanoéw — (dla trastuzumabu stosowanego w

monoterapii);

udokumentowana progresja po uprzednim leczeniu trastuzumabem jest kryterium

wtgczenia do leczenia lapatynibem w skojarzeniu z kapecytabing;
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T~ mahta zaawansowanego, wznowa miejscowa) lub uogdlnionego raka piersi HER2(+) —

analiza wptywu na system ochrony zdrowia

5)

6)
7)

8)

9)

10)

11)

12)

udokumentowana nadekspresja receptora HER2 (wynik /3+/ w badaniu IHC) lub
amplifikacja genu HER2 (wynik/+/ w badaniu FISH lub CISH);

stan sprawnosci 0 - 2 wg WHO,
prawidtowe wskazniki czynnosci nerek,

prawidtowe wskazniki czynnosci watroby — (mozliwos¢ kwalifikowania chorych z
umiarkowanym wzrostem aktywnosci transaminaz tzn. do 3-krothego wzrostu

aktywnosci transaminaz w stosunku do wartosci prawidtowych),
prawidtowe wskazniki czynnosci szpiku,

wydolno$¢ serca wykazana na podstawie oceny klinicznej i badania ECHO Ilub
MUGA (przed rozpoczeciem stosowania trastuzumabu) z frakcja wyrzutu lewej

komory serca wynoszaca przynajmniej 50 %.

nieobecnos¢ nasilonej dusznosci spoczynkowej zwigzanej z zaawansowanym

nowotworem

wykluczenie cigzy

Nieuzasadnione jest wigczanie do leczenia trastuzumabem w ramach leczenia

przerzutowego raka piersi Swiadczeniobiorcow, u ktérych zastosowano ten lek w

leczeniu adjuwantowym raka piersi.

Kryteria wylaczenia z leczenia paliatywnego w ramach Programu lekowego

leczenia raka piersi (mozliwos¢é leczenia trastuzumabem albo lapatynibem w

skojarzeniu z kapecytabing) obejmuja:

1)

2)

3)

4)

wystgpienie objawdw nadwrazliwosci na lek podawany w programie,

toksycznos¢ wg WHO powyzej 3, zwtaszcza wystgpienie objawow zahamowania

czynnosci szpiku, objawow niewydolnosci krazenia,
stan sprawnosci 3 — 4 wg WHO,

progresja choroby w trakcie stosowania leku
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zaawansowanego, wznowa miejscowa) lub uogdinionego raka piersi HER2(+) —

e Perjeta® (pertuzumab) w | linii leczenia nieoperacyjnego (miejscowo

analiza wptywu na system ochrony zdrowia

5)

6)

wystgpienie nowych zmian nowotworowych lub
stwierdzenie progresji istniejagcych zmian — zwiekszenie o przynajmniej 20%
najmniejszego wymiaru istniejgcej zmiany pojedynczej lub sumy najdtuzszych

wymiarow w przypadku mnogich zmian,

niewydolnos¢ krazenia i niewydolnos¢ wiencowa oraz niekontrolowane

nadcisnienie tetnicze,

cigza.

Kryteria kwalifikacji do leczenia adjuwantowego w ramach Programu lekowego

leczenia raka piersi (mozliwos¢ leczenia trastuzumabem) obejmuja:

1)

2)

3)

4)

5)

6)

histologiczne rozpoznanie raka piersi,

nadekspresja receptora HER2 w komorkach raka (wynik /3+/ w badaniu IHC) lub
amplifikacja genu HER2 (wynik /+/ w badaniu FISH lub CISH),

nowotwor pierwotnie operacyjny - wyjsciowy stopienn zaawansowania (1 C T1c NO,
[1-TO-2 NO - 1 lub Il A -T3 N1),

zaawansowanie umozliwiajgce leczenie chirurgiczne po zastosowaniu wstepnej
chemioterapii i uzyskaniu mozliwosci chirurgicznego leczenia o zatozeniu

doszczetnym w stopniu Il A (TO-3 N2),
leczenie chirurgiczne o zatozeniu radykalnym polegajgce na:

a) amputacji piersi oraz wycieciu pachowych weztéw chtonnych
b) wycieciu guza z marginesem tkanek prawidtowych oraz pachowych weziow

chtonnych z uzupetniajgca radioterapig catej piersi (leczenie oszczedzajgce),

czynniki ryzyka nawrotu raka wykazane na podstawie histologicznego badania

materiatu pooperacyjnego obejmujace:

a) obecnos$¢ przerzutbw w pachowych weztach chtonnych dotu pachowego
(cecha pN /+/) lub

28



zaawansowanego, wznowa miejscowa) lub uogdinionego raka piersi HER2(+) —

e Perjeta® (pertuzumab) w | linii leczenia nieoperacyjnego (miejscowo

analiza wptywu na system ochrony zdrowia

7)

8)

b) najwigkszg sSrednice guza powyzej 1,0 cm w przypadku nieobecnosci

przerzutow w pachowych weztach chtonnych (cecha pNO),

wydolnos¢ serca wykazana na podstawie oceny klinicznej i badania ECHO Iub
MUGA (przed rozpoczeciem stosowania trastuzumabu) z frakcjga wyrzutu lewej

komory serca wynoszaca przynajmniej 50 %,

wykluczenie cigzy.

Kryteria wytaczenia z leczenia adjuwantowego w ramach Programu lekowego

leczenia raka piersi (mozliwosé leczenia trastuzumabem):

1)
2)
3)
4)

5)

6)

7)

8)

9)

10)

rozpoznanie przewodowego raka przedinwazyjnego,
zaawansowanie w stopniach | A oraz llIB, I Ci IV,

progresja choroby w trakcie stosowania leku

niewydolnos¢ serca (klasa lll lub IV wedtug klasyfikacji NYHA),

niestabilnos¢ hemodynamiczna w przebiegu choroby wiencowej lub zastawkowe;j
wady serca oraz nadcisnienia tetniczego i innych sytuaciji klinicznych (np.

wieloletnia lub niekontrolowana cukrzyca),

frakcja wyrzutu lewej komory serca ponizej 50 % wykazana w badaniu ECHO lub
MUGA,

niewydolnos¢ oddechowa zwigzana z innymi chorobami wspatistniejacymi,

wspdtistnienie innych nowotwordw ztosliwych z wyjatkiem przedinwazyjnego raka

szyjki macicy i podstawnokomorkowego raka skory,
okres cigzy i karmienia piersia,

przeciwwskazania do stosowania trastuzumabu wynikajgce z nadwrazliwosci na

trastuzumab, biatko mysie lub substancje pomocnicze.
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o> Perjeta® (pertuzumab) w | linii leczenia nieoperacyjnego (miejscowo
2/ 5 mahta zaawansowanego, wznowa miejscowa) lub uogdlnionego raka piersi HER2(+) —
analiza wptywu na system ochrony zdrowia

Zidentyfikowano schematy aktualnie stosowane w leczeniu raka piersi na
podstawie Programu lekowego leczenia raka piersi w populacji, w ktérej moze

by¢ zastosowany pertuzumab:
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" Perjeta® (pertuzumab) w | linii leczenia nieoperacyjnego (miejscowo
mahta  zaawansowanego, wznowa miejscowa) lub uogéinionego raka piersi HER2(+) —
analiza wptywu na system ochrony zdrowia
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o> Perjeta® (pertuzumab) w | linii leczenia nieoperacyjnego (miejscowo
2/ 5 mahta zaawansowanego, wznowa miejscowa) lub uogdlnionego raka piersi HER2(+) —
analiza wptywu na system ochrony zdrowia
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o> Perjeta® (pertuzumab) w | linii leczenia nieoperacyjnego (miejscowo
2/ 5 mahta zaawansowanego, wznowa miejscowa) lub uogdlnionego raka piersi HER2(+) —
analiza wptywu na system ochrony zdrowia
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o> Perjeta® (pertuzumab) w | linii leczenia nieoperacyjnego (miejscowo
2/ 5 mahta zaawansowanego, wznowa miejscowa) lub uogdlnionego raka piersi HER2(+) —
analiza wptywu na system ochrony zdrowia

2.
T

2
T
W

2.4.1.2.0szacowanie liczby chorych kwalifikujagcych si¢ do terapii

pertuzumabem

Niniejsza analiza wptywu na budzet bazuje na kryteriach:

o kwalifikacji,

e uniemozliwiajgcych udziat w programie,

¢ wykluczenia pacjentek
z programu lekowego leczenia pertuzumabem w skojarzeniu z trastuzumabem oraz
docetakselem  (alternatywnie  paklitakselem) (Program lekowy leczenia

zaawansowanego raka piersi, otrzymany od Zamawiajgcego).
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o> Perjeta® (pertuzumab) w | linii leczenia nieoperacyjnego (miejscowo
2/ 5 mahta zaawansowanego, wznowa miejscowa) lub uogdlnionego raka piersi HER2(+) —
analiza wptywu na system ochrony zdrowia




iy Perjeta® (pertuzumab) w | linii leczenia nieoperacyjnego (miejscowo
:‘%f,% mahta zaawansowanego, wznowa miejscowa) lub uogélnionego raka piersi HER2(+) —
analiza wptywu na system ochrony zdrowia

W celu wyznaczenia liczby chorych leczonych, kwalifikujgcych sie do terapii,
pertuzumabem w latach 2012-2016 (Tabela 6., Tabela 7., Tabela 8., Tabela 9.,

Tabela 10.), postuzono sie nastepujacym algorytmem:

1.
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o> Perjeta® (pertuzumab) w | linii leczenia nieoperacyjnego (miejscowo
2/ 5 mahta zaawansowanego, wznowa miejscowa) lub uogdlnionego raka piersi HER2(+) —
analiza wptywu na system ochrony zdrowia

2. I
]
I

. I
]
]
]
]

Tabela 4.

I m
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iy Perjeta® (pertuzumab) w | linii leczenia nieoperacyjnego (miejscowo
:‘%f,% mahta zaawansowanego, wznowa miejscowa) lub uogélnionego raka piersi HER2(+) —
analiza wptywu na system ochrony zdrowia
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22 mahta Perjeta® (pertuzumab) w | linii leczenia nieoperacyjnego (miejscowo zaawansowanego, wznowa miejscowa) lub uogdlnionego
QAN oo e raka piersi HER2(+) — analiza wptywu na system ochrony zdrowia

Tabela 6.
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&> mahta

Perjeta® (pertuzumab) w |

linii

leczenia nieoperacyjnego (miejscowo

7] zaawansowanego, wznowa miejscowa) lub uogdinionego raka piersi HER2(+) —
analiza wptywu na system ochrony zdrowia
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o> Perjeta® (pertuzumab) w | linii leczenia nieoperacyjnego (miejscowo
2/ 5 mahta zaawansowanego, wznowa miejscowa) lub uogdlnionego raka piersi HER2(+) —
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Perjeta® (pertuzumab) w | linii leczenia nieoperacyjnego (miejscowo
Zaawansowanego, wznowa miejscowa) lub uogdinionego raka piersi HER2(+) —
analiza wptywu na system ochrony zdrowia
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o> Perjeta® (pertuzumab) w | linii leczenia nieoperacyjnego (miejscowo
2/ 5 mahta zaawansowanego, wznowa miejscowa) lub uogdlnionego raka piersi HER2(+) —
analiza wptywu na system ochrony zdrowia

2.4.2.Populacja docelowa, wskazana we wniosku

Populacja wskazana we wniosku refundacyjnym oraz oceniana w niniejszej analizie
pokrywa sie z Charakterystyka Produktu Leczniczego Perjeta® [14]. Populacje
docelowa stanowig pacjentki z nieoperacyjnym (miejscowo zaawansowanym,
wznowa miejscowa) lub uogdélnionym rakiem piersi HER2(+), ktore nie byty leczone z

powodu choroby rozsianej. (rozdziat 2.4.1.).
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o> Perjeta® (pertuzumab) w | linii leczenia nieoperacyjnego (miejscowo
2/ 5 mahta zaawansowanego, wznowa miejscowa) lub uogdlnionego raka piersi HER2(+) —
analiza wptywu na system ochrony zdrowia

2.4.3.Populacja, w ktérej pertuzumab jest obecnie stosowany

Obecnie pertuzumab nie jest w Polsce stosowany (liczba chorych réwna zero).

2.4.4. Populacja, w ktorej wnioskowana technologia bedzie
stosowana przy zatozeniu, ze minister wtasciwy do spraw

zdrowia wyda / nie wyda decyzji o objeciu refundacja

Oszacowanie rocznej liczebnosci populacji, w ktorej wnioskowana technologia
bedzie stosowana przy zatozeniu, ze minister wtasciwy do spraw zdrowia wyda
decyzje o objeciu refundacjg, przeprowadzono w oparciu 0 oszacowanie populacji
docelowej. Populacje chorych na raka piersi, w ktérej pertuzumab moégtby byc¢

zastosowany przedstawiono w rozdziale 2.4.1,Tabela 17.

W ponizszej tabeli przedstawiono liczbe chorych kwalifikujgcych sie do terapii

pertuzumabem.
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- Perjeta® (pertuzumab) w | linii leczenia nieoperacyjnego (miejscowo
2/ 5 mahta zaawansowanego, wznowa miejscowa) lub uogdlnionego raka piersi HER2(+) —
analiza wptywu na system ochrony zdrowia

|

2.5.Perspektywa

Analize wplywu na budzet wykonano z perspektywy wspdlnej obejmujacej
perspektywe ptfatnika publicznego (NFZ) i pacjenta oraz z perspektywy pfatnika
publicznego.

2.6.Koszty

W analizie wptywu na budzet brano pod uwage nastepujace kategorie kosztowe:
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Tabela 22.
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Perjeta® (pertuzumab) w | linii

N

leczenia nieoperacyjnego (miejscowo

& = mahta zaawansowanego, wznowa miejscowa) lub uogdlnionego raka piersi HER2(+) —

analiza wptywu na system ochrony zdrowia
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o> Perjeta® (pertuzumab) w | linii leczenia nieoperacyjnego (miejscowo
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analiza wptywu na system ochrony zdrowia
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na podstawie Obwieszczenia Ministra Zdrowia [21].
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o> Perjeta® (pertuzumab) w | linii leczenia nieoperacyjnego (miejscowo
2/ 5 mahta zaawansowanego, wznowa miejscowa) lub uogdlnionego raka piersi HER2(+) —
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Obecnie w ramach Wykazu lekow refundowanych, na podstawie Obwieszczenia
Ministra Zdrowia [21],
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2.7. Podsumowanie danych wejsciowych

Podsumowanie danych wejsciowych przedstawiono w ponizszej tabeli.

_

Obwieszczenie Ministra Zdrowia

Obwieszczenie Ministra Zdrowia
[21],

o
J—

Obwieszczenie Ministra
Zdrowia [21],

Obwieszczenie

[

—_—

Ministra Zdrowia

21],
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leczenia nieoperacyjnego (miejscowo

Obwieszczenie Ministra Zdrowia

Obwieszczenie Ministra Zdrowia

Obwieszczenie Ministra Zdrowia

N}
Lo

Obwieszczenie Ministra Zdrowia
[21],

Obwieszczenie Ministra Zdrowia

Obwieszczenie Ministra Zdrowia
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2.8.Aktualne wydatki budzetowe
Aktualne wydatki budzetowe, zwigzane z leczeniem populacji docelowej oszacowano
biorgc pod uwage liczbe nowych zachorowan z 2013 roku. Uwzgledniono udziaty

w rynku poszczegodlnych technologii medycznych oraz koszty ich stosowania

analogicznie, jak dla scenariusza ,istniejagcego”. Oszacowane w ten sposob aktualne

wydatki budzetowe wynosza okoto |
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2.9.Wydatki budzetowe w horyzoncie analizy

2.9.1.Perspektywa ptatnika publicznego

2.9.1.1.Scenariusz ,istniejacy”

W tabeli ponizej przedstawiono wydatki pfatnika publicznego (NFZ) w horyzoncie

czasowym uwzglednionym w analizie w scenariuszu ,istniejgcym”.
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<,
analiza wptywu na system ochrony zdrowia
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Dodatkowo, w tabeli ponizej przedstawiono wydatki ptatnika (NFZ ) w scenariuszu

Jistniejagcym” na pokrycie kosztéw terapii lekiem Perjeta®, zwigzane z cena leku.

Tabela 57.

2.9.1.2. Scenariusz ,,nowy”
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2.9.2.Perspektywa wspdlna

2.9.2.1.Scenariusz ,istniejacy”

W tabeli ponizej (Tabela 62) przedstawiono wydatki z perspektywy wspdinej (NFZ

i pacjenta) w scenariuszu ,istniejacym”.
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2.10.Wyniki analizy wptywu na budzet
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2.10.1.Perspektywa ptatnika publicznego
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2.11.Analiza wrazliwosci
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3.Wplyw na organizacje udzielania sSwiadczen

zdrowotnych

Pozytywna decyzja dotyczacg finansowania pertuzumabu (produkt Perjeta®) w
ramach Programu lekowego leczenia zaawansowanego raka piersi nie spowoduje

nowych konsekwencji w organizacji udzielania $wiadczen zdrowotnych.

Wszystkie procedury oraz czynnosci personelu bedg analogiczne do
dotychczasowych, a wiec nie wystgpi koniecznos¢ prowadzenia dodatkowych

szkolen, czy tworzenia nowych wytycznych okreslajgcych sposob podawania leku.

4. Aspekty etyczne i spoteczne

Pozytywna decyzja dotyczgcg finansowania pertuzumabu (produkt Perjeta®) w
ramach Programu lekowego leczenia zaawansowanego raka piersi wptynie
korzystnie na jakosC¢ opieki nad osobami cierpigcymi z powodu nieoperacyjnego
(miejscowo zaawansowanego, wznowa miejscowa) lub uogdlnionego raka piersi,
u ktérych wystepuje nadekspresja receptorowego biatka HER2 oraz u ktérych nie
stosowano w przesztosci terapii anty-HER2 Iub chemioterapii z powodu

przerzutowego raka piersi.

Na podstawie przeprowadzonej Analizy klinicznej [13] stwierdzono, ze zastosowanie
pertuzumabu generuje korzystne efekty zdrowotne w analizowanym wskazaniu
(wptynie na wydtuzenie czasu przezycia wolnego od progresji choroby oraz czasu
przezycia catkowitego). Dodatkowo pertuzumab charakteryzuje sie relatywnie

dobrym profilem bezpieczenistwa. Dodatkowo, w Analizie ekonomicznej wykazano, iz
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zastosowanie pertuzumabu w analizowanej grupie chorych korzystnie wptywa na

poprawe jakosci ich zycia.

Nalezy zauwazy¢, ze w pertuzumab wykorzystywany bedzie w schematach
pertuzumab + trastuzumab + docetaksel lub pertuzumab + trastuzumab + paklitaksel.
Zatem w przypadku finansowania pertuzumabu w ramach Programu lekowego
leczenia zaawansowanego raka piersi, catkowity koszt pokrywa ptatnik publiczny.
Oznacza to, ze chorzy moga otrzymywac skuteczng terapie niezaleznie od swojego

statusu finansowego.

Pozytywna decyzja dotyczaca finansowania pertuzumabu w | linii leczenia
nieoperacyjnego  (miejscowo zaawansowanego, wznowa miejscowa) lub
uogodlnionego raka piersi HER2(+) nie stoi w sprzecznosci z aktualnie
obowigzujacymi regulacjami prawnymi i nie naktada na chorego dodatkowych

wymogoéw zwigzanych z rozpoczeciem leczenia.

Ponizsza tabela przedstawia ocene aspektéw spotecznych i etycznych dotyczacej

leczenia produktem Perjeta®.

e
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6. Uzasadnienie utworzenia odrebnej grupy
limitowej

I Usiavvy z dnia 12 maja 2011 r. o refundaciji lekéw, Srodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobow medycznych

(dalej Ustawa refundacyjna)
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7. Podsumowanie i wnioski koncowe

W niniejszej pracy dgzono do dokonania oceny wptywu na system ochrony zdrowia

w Polsce decyzji o zakwalifikowaniu pertuzumabu (Perjeta®) do Programu lekowego

leczenia zaawansowanego raka piersi.

Liczbe chorych, ktérzy mogliby byé leczeni PERT, |G
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N

Finansowanie PERT w skojarzeniu z TRAS oraz DOC/PAKLI w ramach Programu

lekowego leczenia zaawansowanego raka piersi przyczyni sie do zwiekszenia
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spektrum terapeutycznego w | linii leczenia nieoperacyjnego (miejscowo
Zaawansowanego, wznowa miejscowa) lub uogodlnionego raka piersi HER2(+) i tym
samym umozliwi specjalistom w tej dziedzinie wybdr terapii najkorzystniejszej dla

okreslonego chorego. |G
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8.1.Przeglad systematyczny do oceny czestosci
wystepowania nadekspres;ji i/lub amplifikacji HER2

Do oszacowania czestosci wystepowania nadekspresji i/lub amplifikacji HER2 wsrod

populacji chorych na raka piersi wykonano przeglad badan klinicznych.

W celu odnalezienia badan, przeszukiwano baze informacji medycznej Medline z

wykorzystaniem wyszukiwarki Pubmed.

Zastosowano strategie wyszukiwania, zawierajacg terminy odnoszace sie do

populacji docelowej (rak piersi) oraz szukanej nadekspresji i/lub amplifikacji HER2.

Zaktadanym wynikiem przegladu byto odnalezienie badan pierwotnych analizujgcych
czestosé wystepowania nadekspresji i/lub amplifikacji HER2 u chorych na raka piersi.
Selekcje oparto na wczesniej zdefiniowanych kryteriach wigczenia i wykluczenia,

opisanych ponize;j.
Kryteria wiaczenia badan:

e populacja: chorzy na raka piersi;

e metodyka: badania wtérne, pierwotne nakierowane na ocene nadekspresji i/lub
amplifikacji HER2, publikacje w jezykach: polskim, angielskim, niemieckim,

francuskim.

Kryteria wykluczenia badan:
e populacja: niezgodna z powyzszymi kryteriami wtgczenia;

e metodyka: opracowania pogladowe, brak danych dotyczacych nadekspres;ji
i/lub amplifikacji HER2.

Strategie wyszukiwania wraz z wynikami zaprezentowano ponizej.
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Tabela 106.
Strategia wyszukiwania w bazie Medline wraz z liczba publikacji odnalezionych
dla poszczegdlnych zapytan

i

Odnalezione publikacje zostaty poddane selekcji na podstawie tytutdow i streszczen, a
nastepnie petnych tekstow. Selekcji dokonato niezaleznie dwoch analitykdw. W
przypadku braku zgodnosci decyzje podejmowane byly z udziatem trzeciego

analityka na drodze konsensusu.

#
o
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