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Streszczenie

CEL | ZAKRES

Celem analizy wptywu na budzet jest oszacowanie wydatkéw ptatnika w przypadku
podjecia pozytywnej decyzji o finansowaniu afatynibu (Giotrif®) ze $rodkéw
publicznych w ramach Programu lekowego leczenia niedrobnokomorkowego raka
ptuca (dalej zwanego Programem lekowym) w | linii leczenia. Ponadto, w ramach
niniejszej analizy oceniano etyczne oraz spoteczne konsekwencje podjecia

pozytywnej decyzji o finansowaniu ze $rodkdw publicznych afatynibu (Giotrif®).

Dokument skfada sie z analizy wptywu na budzet, analizy wptywu na organizacje
udzielania $wiadczen zdrowotnych oraz zestawienia aspektow etycznych

i spotecznych.

METODYKA

Analize wptywu na budzet wykonano z perspektywy pfatnika publicznego (NFZ —

Narodowy Fundusz Zdrowia) oraz z perspektywy wspodlnej (ptatnika publicznego

i pacjenta

Populacje chorych na NDRP (niedrobnokomérkowy rak ptuca) w stopniu

zaawansowania Il1B/IV w Polsce wyznaczono na podstawie:

Populacje docelowg dla afatynibu stanowig doro$li chorzy na lokalnie
zaawansowanego lub przerzutowego (stopien IIIB lub IV) niedrobnokomérkowego
raka ptuca spetniajgcy wszystkie ponizsze kryteria:



gruczolakoraka Iub nowotworu z tego typu

rozpoznanie przewaga
histologicznego;

potwierdzona mutacja genu EGFR;

stan sprawnosci 0-1 wg klasyfikacji Zubroda-WHO lub ECOG,;

brak wczesniejszego leczenia chemioterapig lub terapig celowana.



WYNIKI

PODSUMOWANIE | WNIOSKI

W niniejszej pracy dokonano oceny wptywu na system ochrony zdrowia w Polsce

decyzji o finansowaniu afatynibu (Giotrif®) ze s$rodkéw publicznych w ramach
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1.Cel i zakres analizy wplywu na system ochrony
zdrowia

Celem analizy wptywu na system ochrony zdrowia jest oszacowanie wydatkéw
ptatnika w przypadku podjecia pozytywnej decyzji o finansowaniu afatynibu (Giotrif®)
ze srodkéw  publicznych w  ramach  Programu  lekowego leczenia
niedrobnokomorkowego raka ptuca w | linii leczenia. Ponadto, w ramach niniejszej
analizy oceniano etyczne oraz spoteczne konsekwencje podjecia pozytywnej decyzji

o finansowaniu ze $rodkéw publicznych afatynibu (Giotrif®).

Dokument skfada sie z analizy wptywu na budzet, analizy wptywu na organizacje
udzielania $wiadczen zdrowotnych oraz zestawienia aspektow etycznych

i spotecznych.

2. Analiza wptywu na budzet

2.1.Horyzont czasowy

W analizie przyjeto Il horyzont czasowy, I
B <iory jest zgodny z Wytycznymi Agencji Oceny Technologii

Medycznych (AOTM) [1]. N
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2.2.Scenariusze porownywane

W analizie wptywu na budzet rozwazano dwa scenariusze: ,istniejgcy” oraz ,nowy”.
Scenariusz istniejgcy” obrazuje sytuacje obecng, w ktorej afatynib nie jest
refundowany w ramach Wykazu lekéw refundowanych, na podstawie Obwieszczenia
Ministra Zdrowia z dnia 25 pazdziernika 2013 r. w sprawie wykazu refundowanych
lekow, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia Zzywieniowego oraz

wyrobow medycznych na dzien 1 listopada 2013 r., zwanego dalej Obwieszczeniem

Ministra Zdrowia [14]. NN

W scenariuszu ,nowym” analizowano sytuacje, w ktorej afatynib bedzie finansowany

z budzetu ptatnika publicznego w ramach Programu lekowego w | linii leczenia.

Dla kazdego ze scenariuszy przyjeto 3 mozliwe warianty (prawdopodobny, minimalny

oraz maksymaliny),
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Rysunek 1.
Mozliwe scenariusze brane pod uwage w analizie wptywu na budzet

Zrédfo: opracowanie wiasne

2.3.Populacja

2.3.1. Populacja obejmujagca wszystkich chorych, u ktérych

afatynib moze zosta¢ zastosowany
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2.3.2.Populacja docelowa, wskazana we wniosku

Populacje docelowg dla afatynibu stanowig dorosli chorzy na Ilokalnie
zaawansowanego lub przerzutowego (stopien IlIB lub V) niedrobnokomérkowego

raka ptuca spetniajgcy wszystkie ponizsze kryteria:

e rozpoznanie gruczolakoraka Ilub nowotworu =z przewagg tego typu

histologicznego;

potwierdzona mutacja genu EGFR;
stan sprawnosci 0-1 wg klasyfikacji Zubroda-WHO lub ECOG,;

brak wczesniejszego leczenia chemioterapig lub terapig celowana.
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Rysunek 2.
Algorytm wyznaczania populacji — prognoza liniowa dla wariantu minimalnego

Zrédto: opracowanie wiasne
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Risunek 3.

Zrédto: opracowanie wtasne
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Risunek 4,

Zrédto: opracowanie wtasne
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Risunek 5.

Zrédto: opracowanie wtasne
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Rysunek 6.

—

Zrodto: opracowanie wiasne
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Rysunek 7.
Algorytm wyznaczania populacji — prognoza logarytmiczna dla wariantu
maksymalnego

Zrédto: opracowanie wtasne
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2.3.3. Populacja, w ktérej afatynib jest obecnie stosowany
Obecnie afatynib nie jest w Polsce stosowany (liczba chorych réwna zero).
2.3.4.Populacja, w ktérej wnioskowana technologia bedzie

stosowana przy zalozeniu, ze minister wlasciwy do spraw

zdrowia wyda decyzje o objeciu refundacja

N
oo















Rysunek 8.

Zrédto: opracownie wiasne

2.4 Perspektywa

Leczenie chorych w analizowanym wskazaniu w Polsce finansowane jest w catosci
przez podmiot zobowigzany do finansowania sSwiadczen ze srodkow publicznych

(zgodnie z art. 14 Ustawy z dnia 27 s ierpnia 2004 roku o Swiadczeniach opieki




zdrowotnej finansowanych ze Srodkow publicznych [24] jest nim ptatnik publiczny,
czyli Narodowy Fundusz Zdrowia (NFZ) lub wiasciwi ministrowie). Analize wptywu na
budzet wykonano wiec z perspektywy ptatnika publicznego. Analiza ta jest tozsama z

perspektywg wspolng ptatnika publicznego i pacjenta.
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Giotrif™ (afatynib) w leczeniu | linii chorych na N
aktywujgca genu EGFR — analiza ekonomiczna

Zroédto: opracowanie wiasne

2.5.1.7.Koszt monitorowania i oceny skutecznosci leczenia

2.6. Catkowity koszt réznigcy

Zrédto: opracowanie wiasne
2.7.Podsumowanie danych wejsciowych
Podsumowanie danych wejsciowych przedstawiono w ponizszej tabeli.

Tabela 36.
Dane wejsciowe uwzgledniane w analizie wptywu na budzet
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2.9.Wydatki budzetowe w horyzoncie analizy

(o)
N


































































Giotrif™ (afatynib) w leczeniu | linii chorych na NDRP z mutacja
aktywujgcg genu EGFR — analiza ekonomiczna

3.Wplyw na organizacje udzielania sSwiadczen

zdrowotnych

Pozytywna decyzja dotyczacg finansowania afatynibu (produkt Giotrif®) w ramach
Programu lekowego leczenia niedrobnokomdrkowego raka ptuca nie spowoduje

nowych konsekwencji w organizacji udzielania $wiadczen zdrowotnych.

Wszystkie procedury oraz czynnosSci 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.

Na podstawie przeprowadzonej Analizy klinicznej [6] stwierdzono, ze afatynib jest

interwencjg o udowodnionej skutecznosci, |
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Pozytywna decyzja dotyczgca objecia refundacjg produktu Giotrif® w ramach
Programu lekowego leczenia niedrobnokomoérkowego raka ptuca umozliwi wiec

chorym dostep do terapii o udowodnionej skutecznosci medyczne;.

Finansowanie afatynibu w ramach Programu lekowego leczenia
niedrobnokomdrkowego raka ptuca przyczyni sie do zwiekszenia spektrum
terapeutycznego w | linii leczenia i tym samym umozliwi specjalistom w tej dziedzinie
wyboér terapii najkorzystniejszej dla okreslonego chorego. Odpowiednio dobrana
terapia do okreslonego stanu klinicznego chorego przyczyni sie do zwiekszenia

skutecznosci jej leczenia, a tym samym do poprawy satysfakcji chorych.

Decyzja ta nie stoi rowniez w sprzecznosci z aktualnie obowigzujgcymi regulacjami
prawnymi i nie naktada na chorego dodatkowych wymogdéw zwigzanych z

rozpoczeciem leczenia.
Ponizsza tabela przedstawia ocene aspektow spotecznych i etycznych dotyczgcych
leczenia produktem Giotrif®.

Tabela 66.
Aspekty spoteczne i etyczne

Warunek Wartos¢

Czy i ktére grupy pacjentéw moga byé faworyzowane na skutek zatozen
przyjetych w analizie ekonomicznej;

czy niekwestionowany jest rowny dostep do technologii medycznej przy
jednakowych potrzebach;

czy spodziewana jest duza korzys¢ dla waskiej grupy osoéb, czy korzys¢é mata, ale
powszechna;

czy technologia stanowi odpowiedz na niezaspokojone dotychczas potrzeby grup
spotecznie uposledzonych;

czy technologia stanowi odpowiedz dla oséb o najwiekszych potrzebach
zdrowotnych, dla ktérych nie ma obecnie dostepnej zadnej metody leczenia.

Nalezy rozwazy¢ czy pozytywna decyzja w odniesieniu do ocenianej technologii moze
powodowa¢ problemy spoteczne, w tym:

wpltywaé na poziom satysfakcji pacjentéw z otrzymywanej opieki medycznej;

grozi¢ niezaakceptowaniem postepowania przez poszczegélnych chorych;
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Warunek Wartosc¢

powodowaé lub zmieniaé stygmatyzacje;

wywotywac lek;

powodowaé dylematy moralne;

stwarzaé problemy dotyczace pici lub rodzinne.

Konieczne jest tez przeanalizowanie, czy decyzja dotyczaca rozwazanej technologii:

nie stoi w sprzecznosci z aktualnie obowigzujgcymi regulacjami prawnymi,

czy stwarza konieczno$¢ dokonania zmian w prawie/przepisach;

oddziatuje na prawa pacjenta lub prawa cztowieka.

Nalezy okresli¢, czy stosowanie technologii naktada szczegélne wymodgi, takie jak:

konieczno$¢ szczegdlnego informowania pacjenta lub uzyskiwania jego zgody;

potrzeba zapewnienia pacjentowi poufnosci postepowania;

potrzeba uwzgledniania indywidualnych preferencji, potrzeba czynnego udziatu
pacjenta w podejmowaniu decyzji o wyborze metody postepowania.

Zroédto: opracowanie wiasne

~
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6. Zatozenia i ograniczenia
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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 f inansowaniu afatynibu (Giotrif®) ze $rodkéw publicznych w
ramach Programu lekowego leczenia niedrobnokomorkowego raka ptuca w | linii

leczenia.

W tym celu w analizie wptywu na budzet rozwazano dwa scenariusze: ,istniejgcy”
oraz ,nowy”. Scenariusz ,istniejgcy” obrazuje sytuacje obecng, w ktérej afatynib nie

jest refundowany w ramach Wykazu Ilekéw refundowanych, na podstawie

Obwieszczenia Ministra Zdrowia [14]. [
I ' scenariuszu ,nowym” analizowano sytuacje, w

ktérej afatynib bedzie finansowany z budzetu ptatnika publicznego w ramach

Programu lekowego leczenia niedrobnokomorkowego raka ptuca w | linii leczenia.
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8. Spis tabel
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