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INDEKS AKRONIMOW WYKORZYSTYWANYCH W OPRACOWANIU

Akronim Interpretacja (pelna nazwa)
AOTM Agencja Oceny Technologii Medycznych
BIA ang. Budget Impact Analysis;
Analiza wplywu na budzet
I ang. Confidence Interval;
Przedziat ufnosci
LCI ang. lower confidence interval;
Dolna granica przedziatu ufnosci
NDRP Niedrobnokomdrkowy rak ptuca
NFZ Narodowy Fundusz Zdrowia
PEM Pemetreksed
PICO ang. Population, Intervention, Comparison, Outcome;
Populacja, interwencja, poréwnanie, wynik
platnik podmiot zobowigzany do finansowania $wiadczenn medycznych ze srodkéw publicznych (Narodowy
publiczny Fundusz Zdrowia)
RTG Roentgen
TK Tomografia komputerowa
uct ang. upper confidence interval;
Gorna granica przedziatu ufnosci
WHO ang. World Health Organization;
Swiatowa Organizacja Zdrowia




Kluczowe informacje z analizy

KLUCZOWE INFORMACJE Z ANALIZY

P zeprowadzona analiza pozwolita oceni¢ wplyw na system ochrony zdrowia w Polsce podjecia decyzji dotyczacej

finansowania ze $rodkéw publicznych stosowania produktu leczniczego Alimta® (pemetreksed, proszek do sporzadzania
koncentratu roztworu do infuzji 100 mg oraz 500 mg, kody EAN: 5909990080205 oraz 5909990009664) | NEGGczcNNE

Wyniki przeprowadzonej analizy wptywu na budzet wskazuja, ze podjecie decyzji o finansowaniu produktu leczniczego
Alimta® w ramach proponowanego programu lekowego, w leczeniu podtrzymujacym pacjentéw z niedrobnokomaérkowym

rakiem ptuca, spowoduje wzrost wydatkéw z budzetu ptatnika publicznego.

Wyniki analizy wptywu na budzet $wiadcza, ze finansowanie wnioskowanej technologii ze $rodkéw publicznych zwigzane

o
D
Q
N,
©
N
5
2
)
o
3
0]
3
ot
o
=]
S
N
3
Q
o}
&
0
Y
;5
s)
’ =z
3
=
>
Q
~
x
]
aQ
O~
=
-
2
]
2
%2
o]
=
]
=)
=<
0
>
°
9
]
T
=
~
]
°
c
=X
=
N
=]
0]
Q
[€)
53
<
2
1]
(2]
N
Q
9]
e

I V/yniki analizy wrazliwosci rozpatrujacej opcjonalne zrédfa informacji oraz testujacej wplyw newralgicznych zatozer

$wiadczg o

-Podsumowujac, przeprowadzona analiza wpltywu na budzet wskazata _ dla pfatnika publicznego

=3
QD

e w

g
=
a
-
N
<
[%]
N
Q
[e]
o
o
o
=%
&
D
0o,
c
a
[0}
(9]
<
)
o
-
=1
o
=3
(7]
o
=
a
3.
c
N
o
wn~
o)
(6] aQ
I
o~
=
o
c
=3
=
N
3
<
(@]
=2
o
=
o
a
c
=
c
o
(e}
N
=3
(e]
N
[0}
Q
o
P
3




Ce

STRESZCZENIE

CEL ANALIZY

Celem analizy jest ocena wplywu na system ochrony zdrowia podjecia decyzji o finansowaniu ze $rodkéw publicznych produktu
leczniczego Alimta® (pemetreksed, proszek do sporzadzania koncentratu roztworu do infuzji 100 mg oraz 500 mg, kody EAN:
5909990080205 oraz 5909990009664)

Oceniono konsekwencje finansowe dla platnika publicznego wpisania wnioskowanej technologii do Katalogu lekow

refundowanych stosowanych w programach lekowych, umozliwiajgcego stosowanie ocenianego produktu w ramach programu

lekowego [

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 koricowy analizy wplywu na budzet]) [1] niniejszej
analizy przedstawia sie nastepujaco:

«  populacje stanowia chorzy [
|
|
spefniajacy kryteria wiaczenia i wykluczenia w ramach proponowanego przez Wnioskodawce programu lekowego NFZ
(P),

e wnioskowana technologia jest stosowanie produktu leczniczego Alimta® (pemetreksed) |GG v od
pacjentow z analizowanej populacji do stwierdzenia progresji choroby lub wystgpienia powaznych dziatar niepozadanych
0,

« do opcjonalnych technologii zakwalifikowano | NNEGTGTczNGzGNGNGNGEEEEEEEEEEEEEEEE
I (),

. majac na uwadze wyniki przegladu systematycznego badan klinicznych [41] w opracowaniu uwzgledniono efekty
zdrowotne zastosowania poréwnywanych interwencji || lGEGTGTNEEEEEEEEEEEEEEE
|
|
I (0),

. wyniki niniejszej analizy wplywu na budzet zaprezentowano w ujeciu wszystkich pacjentow w stanie klinicznym
wskazanym we wniosku pod postacig: wielkos¢ populacji pacjentéw, o ktérych mowa w §6 ust 1 i 2 rozporzadzenia [34],
aktualnych wydatkéw na leczenie pacjentdw z analizowanej populacji w 2014 roku, oraz prognozowanych wydatkéw na
lata . zoodnie z zapisami Rozporzadzenia Ministra Zdrowia [34] (por. rozdziat 2.4.).

W ramach analizy poréwnano nakfady finansowe z perspektywy platnika publicznego (podmiotu zobowigzanego do
finansowania swiadczen medycznych) ponoszone w ramach opieki nad pacjentami z analizowanej populacji w przypadku braku
dziatarn majacych na celu umozliwienie dostepu do wnioskowanej technologii [ NG
I oo vvysokosc tych nakladéw w sytuacji wpisania wnioskowanej technologii
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Streszczenie :

do Katalogu lekdw refundowanych stosowanych w programach lekowych, umozliwiajgcego stosowanie ocenianego produktu w

ramach programu lekowego

W ramach analizy wptywu na budzet uwzgledniono trzy scenariusze oceny zakresu wptywu finansowania ocenianego produktu

na budzet pfatnika publicznego: scenariusz najbardziej prawdopodobny, scenariusz minimalny, scenariusz maksymalny. Przy

ocenie skrajnych scenariuszy uwzgledniono

Przy ocenie kosztéw, efektdw zdrowotnych i wielkosci populacji wykorzystano opublikowane informacje, a w przypadku ich

bra.: |

Przy ocenie kosztéw jednostkowych uwzgledniono informacje z aktualnego Obwieszczenia Ministra Zdrowia [39] i informacje

przedstawione w aktualnych Zarzadzeniach Prezesa NFZ i ich zatacznikach [62]-[74] (marzec 2014)

Charakter analizowanej populacji zostat okreslony w oparciu o zarejestrowane wskazania do stosowania produktu leczniczego
Alimta® [44] i zakres wnioskowanego wskazania, |EEEEEEEEE
N (bcdnia ktorego wyniki

uwzgledniono przy ocenie zuzycia zasobéw wykorzystanych w ramach niniejszej analizy [61]).

W ramach oceny wielkoéci populacji docelowej w latach [ Il uwzgledniono nastepujace zrédta danych:

Analize wplywu na budzet przeprowadzono z uwzglednieniem wynikéw przegladu systematycznego medycznych baz danych
przygotowanego przez Centrum HTA Sp. z 0.0. Sp. komandytowa [41]. Przy ocenie rocznych wydatkéw z budzetu ptatnika
publicznego, w ramach niniejszej analizy wptywu na budzet wykorzystano model decyzyjny opracowany przez Oxford Outcomes

Ltd na zlecenie Wnioskodawcy, ktérego dane wejsciowe zostaty szczegétowo opisane na etapie Analizy ekonomicznej [61].

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].
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W ramach przeprowadzonej analizy wplywu na budzet ustalono, ze - wydatkow z budzetu platnika publicznego

przeznaczonych na refundacje produktu Alimta® stosowanego w analizowanym wskazaniu wyniesie:

Wyniki analizy wplywu na budzet swiadcza, Ze finansowanie wnioskowanej technologii ze $rodkéw publicznych zwigzane bedzie
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Streszczenie

Wyniki przeprowadzonej analizy wplywu na budzet swiadcza, iz finansowanie wnioskowanej technologii ze srodkéw publicznych
na proponowanych zasadach bedzie zwiazane ze ||} EEEBEEEEE z budietu platnika publicznego przeznaczonego na
refundacje oraz ze ||} - bud <tu platnika publicznego.
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1. CEL ANALIZY WPLYWU NA SYSTEM OCHRONY ZDROWIA

Celem analizy jest ocena wplywu na system ochrony zdrowia podjecia decyzji o finansowaniu ze
$rodkéw publicznych produktu leczniczego Alimta® (pemetreksed, proszek do sporzadzania
koncentratu roztworu do infuzji 100 mg oraz 500 mg, kody EAN: 5909990080205 oraz
5909990009664) w monoterapii jako leczenia podtrzymujacego u pacjentow z niedrobnokomorkowym
rakiem pluca w stadium miejscowo zaawansowanym lub z przerzutami, o histologii innej niz w
przewazajacym stopniu ptaskonabtonkowa, u ktorych nie nastapita progresja choroby bezposrednio po
zakonczeniu 4-6 cykli chemioterapii I linii z zastosowaniem cisplatyny w skojarzeniu z pemetreksedem

w okresie od 1 stycznia 2015 roku do konca 2017 roku.

Oceniono konsekwencje finansowe dla ptatnika publicznego wpisania wnioskowanej technologii do
Katalogu lekow refundowanych stosowanych w programach lekowych, umozliwiajagcego stosowanie
ocenianego produktu w ramach programu lekowego , Leczenie podtrzymujace niedrobnokomorkowego

raka ptuca pemetreksedem”.

2. METODY PRZEPROWADZENIA ANALIZY WPLYWU NA BUDZET

Przeprowadzona analiza pozwoli oceni¢ wptyw na system ochrony zdrowia w Polsce podjecia decyzji
dotyczacej finansowania ze srodkdw publicznych produktu leczniczego Alimta® (pemetreksed, proszek
do sporzadzania koncentratu roztworu do infuzji 100 mg oraz 500 mg, kody EAN: 5909990080205
oraz 5909990009664)

Zgodnie z wymogami Agencji Oceny Technologii Medycznych sprecyzowano kontekst niniejszego

etapu oceny technologii medycznych. Schemat PICO (ang. population, intervention, comparison,
outcome; populacja, interwencja, porownanie, wynik [osobno: efekt zdrowotny okreslony na
podstawie badan klinicznych i punkt koncowy analizy wptywu na budzet]) [1] niniejszej analizy

przedstawia sie nastepujaco:

e populacje stanowig chorzy z niedrobnokomorkowym rakiem ptuca

[y
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2. Metody przeprowadzenia analizy wptywu na budzet ’ H%

I ).

e wnioskowang technologig jest stosowanie produktu leczniczego Alimta® (pemetreksed) wérdd
pacjentow z analizowanej populacii [
I ().

e do opcjonalnych technologii zakwalifikowano |
I C).

e majac na uwadze wyniki przegladu systematycznego badan klinicznych [41] |
I ).

-Wyniki niniejszej analizy wptywu na budzet zaprezentowano w ujeciu wszystkich pacjentow w
stanie klinicznym wskazanym we wniosku pod postacia: _

W ramach analizy poréwnano nakfady finansowe z perspektywy ptatnika publicznego (podmiotu
zobowigzanego do finansowania $wiadczernn medycznych) ponoszone w ramach opieki nad pacjentami
z analizowanej populacji w przypadku braku finansowania wnioskowanej technologii ze $rodkéw
publicznych (,,scenariusz istniejacy”) oraz wysoko$¢ tych naktadow w sytuacji wpisania
wnioskowanej technologii do Katalogu lekow refundowanych stosowanych w programach lekowych,
umozliwiajgcego stosowanie ocenianego produktu w ramach programu lekowego |G

N (..nowvy 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. _

11




—— »

Analize wptywu na budzet przeprowadzono z uwzglednieniem wynikow przegladu systematycznego
medycznych baz danych przygotowanego przez Centrum HTA Sp. z 0.0. Sp. komandytowa [41]. Przy
ocenie rocznych wydatkow z budzetu ptatnika publicznego, w ramach niniejszej analizy wptywu na
budzet wykorzystano model decyzyjny opracowany przez Oxford Outcomes Ltd i jego dane wejsciowe
szczegotowo opisane na etapie Analizy ekonomicznej [61] (uwzgledniono srednie, niezdyskontowane

zuzycie zasobow przez pacjentow z analizowanej populacii).

W niniejszej analizie wykorzystano ogdlnie akceptowalne metody biostatystyczne i epidemiologiczne

[1]-[8].

Przeprowadzona analiza wplywu na system ochrony zdrowia decyzji dotyczacej finansowania
wnioskowanej technologii ze srodkow 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 I SPOSOB JEJ FINANSOWANIA

Whioskowang technologie stanowi stosowanie produktu leczniczego Alimta® (pemetreksed, proszek
do sporzadzania koncentratu roztworu do infuzji 100 mg oraz 500 mg, kody EAN: 5909990080205

oraz 5909990009664) wsrod pacjentow z analizowanej populacji, w warunkach szpitalnych, w ramach

proponowanego programu  lekowego |

Szczegotowe informacje na temat wnioskowanej technologii zamieszczono w Analizie problemu
decyzyjnego [40] i Analizie ekonomicznej [61], gdzie przedstawiono szczegoty w zakresie dawkowania

ocenianej interwencji oraz warunkow jej stosowania (por. rozdziat 2.2.2. Analizy ekonomicznej).

Obecnie produkt leczniczy Alimta® finansowany jest ze srodkéw publicznych w ramach programu
lekowego ,Leczenie niedrobnokomdrkowego raka ptuca” (kod: 03.0000.306.02) [62], [64] (w
pierwszej oraz drugiej linii leczenia) oraz w ramach Katalogu lekéw refundowanych stosowanych w
chemioterapii, w leczeniu miedzybtoniaka [63], w grupie limitowej 1034.0, Pemetreksed [39]. Produkt
leczniczy Alimta® nie jest w chwili obecnej finansowany ze érodkéw publicznych w analizowanym

wskazaniu tj. w leczeniu podtrzymujacym niedrobnokomadrkowego raka ptuca.

Firma Eli Lilly Polska Sp. z 0.0., wnioskuje o objecie refundacja produktu leczniczego Alimta®

(pemetreksed, proszek do sporzadzania koncentratu roztworu do infuzji 100 mg oraz 500 mg, kody




2.1. Oceniana technologia i spos6b jej finansowania Ce
2.2. Perspektywa analizy H

EAN: 5909990080205 oraz 5909990009664) [ NNNNENIGNGIGNGEGEGEEEEEEEEEEEEEEEEEEN

Proponowany sposob  refundacji obejmuje | EEEEEEE——

Zatozono, ze produkt leczniczy Alimta® w programie lekowym [ EGcNcNzN
I - ;i finansowany ze $rodkéw publicznych w
ramach istniejgcej grupy limitowej 1034.0, Pemetreksed (spetnienie warunkow, o ktérych mowa w
Ustawie z dnia 12 maja 2011 roku w art. 15 ust. 2. [29]; _
N, - - finansowaniem
w ramach istniejacej grupy limitowej przemawia fakt, ze produkt Alimta® jest juz finansowany ze
érodkéw publicznych w ramach || (.cczcnie niedrobnokomorkowego raka
ptuca”) [62], [64] oraz w ramach Katalogu lekéw refundowanych stosowanych w chemioterapii, w

leczeniu miedzybtoniaka [63].
2.2. PERSPEKTYWA ANALIZY

Analizowany problem decyzyjny obejmuje objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny dla produktu
leczniczego Alimta® (pemetreksed, proszek do sporzadzania koncentratu roztworu do infuzji 100 mg
oraz 500 mg, kody EAN: 5909990080205 oraz 5909990009664) stosowanego w ramach

proponowanego programu |
I (oor. rozdziat 2.1.).

Proponowany sposéb refundacji nie uwzglednia wspétptacenia $wiadczeniobiorcy za lek Alimta®
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 |
I  Ust:ono, ze udziat kosztu z perspektywy
$wiadczeniodawcy w kosztach catkowitych stosowania poréwnywanych interwencji nie przekracza
I (61].

Majac powyzsze na uwadze, zgodnie z Wytycznymi dla przeprowadzania ocen technologii medycznych

opublikowanymi przez Agencje Oceny Technologii Medycznych [1], niniejsza analiza wptywu na budzet
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zostata przeprowadzona

N

.3. HORYZONT CZASOWY ANALIZY

W analizie wptywu na budzet dokonuje sie oceny wptywu danej technologii medycznej na jednoroczny
budzet opieki zdrowotnej w czasie kilku lat nastepujacych po podjeciu decyzji o finansowaniu ze
srodkow publicznych nowej technologii, zazwyczaj do ustalenia sie rownowagi na rynku lub co
najmniej w ciggu pierwszych 2 lat od daty rozpoczecia finansowania danej technologii medycznej ze

srodkow publicznych [1].

Punkt poczatkowy niniejszej analizy obejmuje pierwszy dzien realizacji proponowanego programu
lekowego w ramach scenariusza nowego (przy zatozeniu pozytywnej decyzji Ministra Zdrowia w

zakresie refundacji i ustalenia urzedowej ceny dla produktu Alimta® stosowanego w analizowanym

wskazaniu); punkt poczatkowy analizy zostat ustalony na [ NG

Przeprowadzono analize wplywu na budzet w horyzoncie

g
0
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o
2
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o
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2.4. Scenariusze pordwnywane i punkty kofcowe analizy H

4. SCENARIUSZE POROWNYWANE I PUNKTY KONCOWE ANALIZY

N
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W ramach niniejszej analizy wptywu na system ochrony zdrowia przedstawiono:

wielkosc populacji, o ktorych mowa w §6 ust 1 i 2 rozporzadzenia [34] (por. rozdziat 2.5.),
ilosciowa prognoze rocznych wydatkéw podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen ze
srodkow publicznych, jakie beda ponoszone na leczenie pacjentow w stanie klinicznym
wskazanym we wniosku, z wyszczegdlnieniem skladowej wydatkdw stanowiacej refundacje ceny
wnioskowanej technologii, przy zatozeniu, ze minister wiasciwy do spraw zdrowia nie wyda
decyzji o objeciu refundacja, o ktdorej mowa w art. 11 ust. | ustawy, lub decyzji o podwyzszeniu
ceny, o ktorej mowa w art. 11 ust. 4 ustawy, zgodnie z §6 ust 4 rozporzadzenia [34] (prognoza
opisana jako ,scenariusz istniejacy”),

ilosciowa prognoze rocznych wydatkéw podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen ze
srodkow publicznych, jakie beda ponoszone na leczenie pacjentow w stanie klinicznym
wskazanym we wniosku, z wyszczegdlnieniem sktadowej wydatkdw stanowiacej refundacje ceny
wnioskowanej technologii, przy zatozeniu, ze minister wiasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o
objeciu refundacja, o ktorej mowa w art. 11 ust. | ustawy, lub decyzje o podwyzszeniu ceny, o
ktorej mowa w art. 11 ust. 4 ustawy, zgodnie z §6 ust 5 rozporzadzenia [34] (prognoza opisana
jako ,nowy scenariusz”),

oszacowania roznicy w ww. prognozach, zgodnie z §6 ust 6 rozporzadzenia [34],

zgodnie z §6 ust 7 rozporzadzenia [34] przedstawiono rowniez prognozy i roznice 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 pacjentow w stanie klinicznym wskazanym we wniosku, z wyszczegdlnieniem skladowej

wydatkow stanowiacej refundacje ceny wnioskowanej technologii, o ile wystepuje, zgodnie z §6 ust 3

rozporzadzenia [34], ale z ograniczeniami. Przy ocenie catkowitych wydatkow z budzetu pflatnika

17




publicznego przeznaczonych na finansowanie opieki pacjentow z analizowanej populacji w 2014 roku
uwzgledniono metody analogiczne jak w przypadku ww. prognoz.
W Analizie problemu decyzyjnego przedstawiono dostepne informacje na temat aktualnych wydatkow

zwigzanych z wnioskowanga technologig [40].

.5. CHARAKTERYSTYKA I WIELKOSC ANALIZOWANEJ POPULACJI

N

N

.5.1. CHARAKTERYSTYKA ANALIZOWANE] POPULACII

Zarejestrowane wskazania do stosowania ocenianego leku obejmujg [44]:

Alimta® w skojarzeniu z cisplatyna jest przeznaczona do stosowania u nieleczonych wczesniej

chemioterapia pacjentow z nieoperacyjnym ztosliwym miedzybtoniakiem optucnej,

Alimta® w skojarzeniu z cisplatyng wskazana jest, jako leczenie pierwszego rzutu u pacjentéw z
niedrobnokomorkowym rakiem ptuca w stadium miejscowo zaawansowanym lub z przerzutami, o

histologii innej niz w przewazajacym stopniu ptaskonabtonkowa,

Alimta® w monoterapii jest wskazana do stosowania, jako leczenie podtrzymujace u pacjentéw z
niedrobnokomorkowym rakiem pluca w stadium miejscowo zaawansowanym lub z przerzutami, o
histologii innej niz w przewazajacym stopniu ptaskonabtonkowa, u ktdrych nie nastapita progresja

choroby bezposrednio po zakonczeniu chemioterapii opartej na pochodnych platyny.

Alimta® w monoterapii jest wskazana do stosowania, jako leczenie drugiego rzutu u pacjentéw, z
niedrobnokomorkowym rakiem ptuca w stadium miejscowo zaawansowanym lub z przerzutami, o

histologii innej niz w przewazajacym stopniu ptaskonabtonkowa.
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.5.2. METODOLOGIA OCENY WIELKOSCI POPULACII

N




2.5. Charakterystyka i wielko$¢ analizowanej populacji

2.5.3. LICZBA PACIENTOW Z RAKIEM PLUCA W POLSCE

Zapadalnos¢ na raka ptuca (C34 wedtug klasyfikacji ICD-10 — nowotwor ztosliwy oskrzela i ptuca)

zostat okreslona na podstawie informacji z Krajowego Rejestru Nowotwordw z okresu 10 lat [75].

Tabela 3. Liczba rozpoznari raka oskrzela i ptuca w latach 2002 — 2011.

czba rozpo
RO
obie

2002 15173 4 380 19 553
2003 15762 4781 20 543
2004 15 705 4610 20 315
2005 15248 4797 20 045
2006 15157 5075 20 232
2007 14 659 5250 19 909
2008 14 130 5319 19 449
2009 14 703 5900 20 603
2010 14 794 6 038 20 832
2011 14 522 6 283 20 805

Przy uwzglednieniu prostoliniowego, jednoczynnikowego modelu regresji wykazano, ze w latach 2002
— 2011 zapadalnos¢ na raka ptuca i oskrzela nie ulegta istotnej zmianie (p=0,1658; niespetnione

zostato kryterium statystycznej istotnosci dla zmiennej okreslajacej rok; p>0,05).
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Na tej podstawie w ramach niniejszego opracowania zapadalnos¢ na raka ptuca okreslono na poziomie
sredniej zapadalnosci z ww. okresu (20 229; zakres: 19 449 — 20 832). Zgodnie z informacjami
przedstawionymi w [88] rak pluca jest najczesciej wystepujacym nowotworem ztosliwym w Polsce. W
ostatnich latach jest rozpoznawany u okoto 16 000 mezczyzn i okoto 6000 kobiet rocznie, co
potwierdza powyzsze oszacowania sredniej rocznej zapadalnosci. W ramach analizy wrazliwosci

uwzgledniono najbardziej aktualng dostepng wartosé, czyli 20 805 (dane z 2011 r.).

Zgodnie z informacjami przedstawionymi w [89] rzeczywista liczba zachorowan na raka ptuca moze
by¢ wyzsza niz zanotowana w Krajowym Rejestrze Nowotworow, poniewaz kompletnosé rejestracji w
Polsce szacowana jest na 88%. W zwiazku z powyzszym, w ramach analizy wrazliwosci uwzgledniono
wyzszg zapadalnosé na raka ptuca rowna 22 987 (= 20 229/88%). Powyzsza wartos¢ zostata rowniez

uwzgledniona w ramach scenariusza maksymalnego szacowania populacji docelowej.

Na podstawie przedstawionej powyzej analizy danych z Krajowego Rejestru Nowotworow z okresu

.5.4. LICZBA PACIJENTOW Z NIEDROBNOKOMORKOWYM RAKIEM PLUCA

N
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.5.5. LICZBA PACIJENTOW Z NIEPLASKONABLONKOWYM RAKIEM PLUCA

N

N
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5.6. LICZBA PACJENTOW W STADIUM ZAAWANSOWANYM (IIIB/IV) RAKA PLUCA

N
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.5.7. LICZBA PACJENTOW PODDANYCH CHEMIOTERAPII I RZUTU

N

" wartosci podane przez Autoréw publikacji [93]
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2.5. Charakterystyka i wielko$¢ analizowanej populacji
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.5.9. PODSUMOWANIE WIELKOSCI POPULACJI DOCELOWE]

N

Podsumowanie wartosci parametrow uwzglednionych w ramach analizy podstawowej przedstawiono w

tabeli ponize;j.

d

2.5.10. WIELKOSC POPULACJI DOCELOWEJ — WALIDACJA
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2.5.11.1. STOPIEN WYKORZYSTANIA WNIOSKOWANEJ TECHNOLOGII W RAMACH
SCENARIUSZA NOWEGO
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2.5.12. PODSUMOWANIE WIELKOSCI ANALIZOWANEJ POPULACII — SCENARIUSZ ISTNIEJACY I SCENARIUSZ NOWY
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.6. ANALIZA WPLYWU NA SKUTKI ZDROWOTNE
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7. KOSZTY UWZGLEDNIONE W OPRACOWANIU
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¥ Wyrywkowo sprawdzono po jednej jednostce z kazdego wojewddztwa w celu oceny aktualnoéci ceny produktu w 2014 r.;
uzyskano petng zgodnosc.
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.8. METODY ESTYMACJI WYNIKOW ANALIZY W UJECIU POPULACYINYM
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ANALIZA WRAZLIWOSCI

2.9.
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2.9. Analiza wrazliwosci Cel
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3.1. Aktualne wydatki z budzetu ptatnika publicznego H

3. WYNIKI ANALIZY WPLYWU NA BUDZET

1. AKTUALNE WYDATKI Z BUDZETU PLATNIKA PUBLICZNEGO
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SCENARIUSZ NAJBARDZIEJ PRAWDOPODOBNY

3.2.
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3.4. Scenariusz maksymalny H
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4. SCENARIUSZ MAKSYMALNY
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3.5. ANALIZA WRAZLIWOSCI: NEWRALGICZNE ZALOZENIA I MAKSYMALNY
ZAKRES NIEPEWNOSCI Z NICH WYNIKAJACY
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3.5. Analiza wrazliwosci: newralgiczne zatozenia i maksymalny zakres niepewnosci z nich wynikajacy
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.6. PODSUMOWANIE WYNIKOW ANALIZY WPLYWU NA BUDZET
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3.6. Podsumowanie wynikéw analizy wptywu na budzet Cen

4. Analiza zuzytych zasobdw H
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Na podstawie informadji przedstawionych na stronie Narodowego Funduszu Zdrowia:
http: //www.nfz.gov.pl/new/index.php?katnr=0&dzialnr=2&artnr=5546, catkowity budzet na refundacie w 2012 r. stanowit

83,13% planowanego budzetu; nie sq dostepne dane dotyczace wykonania budzetu przeznaczonego na refundacje w 2013 roku,
jednak przy uwzglednieniu danych dotyczacych okresu styczen - listopad 2013 roku

(http://www.nfz.gov.pl/new/index.php?katnr=0&dzialnr=2&artnr=5881) mozna okresli¢, ze réwniez w 2013 roku catkowity

budzet na refundacje wyniesie w przyblizeniu 87% (79,39% x 12/11).
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4. Analiza zuzytych zasobow
Cel

5. Analiza wpltywu na efekty zdrowotne

i

6. Analiza wplywu na organizacje udzielania $wiadczen zdrowotnych

5. ANALIZA WPLYWU NA EFEKTY ZDROWOTNE

Nie przeprowadzono osobnej analizy wptywu na skutki zdrowotne (por. informacje przedstawione w

rozdziale 2.6.).

6. ANALIZA WPLYWU NA ORGANIZACIE UDZIELANIA SWIADCZEN ZDROWOTNYCH
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7. Aspekty etyczne i spoteczne
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8. Ograniczenia i walidacja analizy  Centr
9. Dyskusja HT,

9. DYSKUSJA
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10. WNIOSKI KONCOWE
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10. Whnioski koncowe
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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 Srodkdw publicznych wykazuje

wzrost kosztow refundacii.

Wyniki przeprowadzonej przez Centrum HTA Sp. z 0.0. Sp. komandytowa Analizy wptywu na budzet

$wiadcza, iz finansowanie ze $rodkéw publicznych stosowania wnioskowanej technologii [ EGzG
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Informacja o Centrum HTA

www.centrumhta.com

Centrum HTA Sp. z o0.0. Sp. k. jest profesjonalnym osrodkiem analitycznym, zajmujgcym sie oceng
efektywnosci klinicznej oraz ocenami ekonomicznymi procedur medycznych. Centrum HTA skupia sie
na ocenie wartosci klinicznej i ekonomicznej lekéw, z wykorzystaniem nowoczesnych narzedzi
analitycznych: Medycyny Opartej na Dowodach Naukowych (EBM) oraz Oceny Technologii
Medycznych (HTA).

Centrum HTA Sp. z o.0. Sp. k. wspdtpracuje z grupa kilkunastu konsultantow zajmujacych sie
Oceng Technologii Medycznych (HTA); gtéwnym konsultantem jest dr n. med. Pawet Kawalec, ktory
ustugami doradczymi w powyzszym zakresie zajmuje sie od ponad 9 lat, wspotpracujagc w

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

Centrum HTA Sp. z o0.0. Sp. k. zapewnia szybkg realizacje zlecen, wysoka 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,
¢ Peiny raport HTA obejmujacy:
= analize problemu decyzyjnego,
= analize efektywnosci klinicznej okreSlonego preparatu w poréwnaniu z wybranymi
komparatorami,
= analize uzytecznosci kosztdw (optacalnosci) okreslonego preparatu w poréwnaniu z
wybranymi komparatorami,
= analize finansowego wptywu decyzji o refundacji okre$lonego 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,
« Analiza finansowego wpltywu decyzji o refundacji okreslonego leku na budzet ptatnika

publicznego w Polsce, niezaleznie od raportu HTA.




