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Streszczenie

CEL | ZAKRES

Celem analizy wptywu na system ochrony zdrowia jest oszacowanie wydatkéw ptatnika
publicznego w przypadku podjecia pozytywnej decyzji o finansowaniu ze s$rodkéw
publicznych leku Xtandi® (enzalutamid, ENZ) w leczeniu dorostych chorych na
przerzutowego raka gruczotu krokowego opornego na kastracje po niepowodzeniu terapii
docetakselem wramach Wykazu Ilekéw refundowanych w Kkategorii dostepnosci
refundacyjnej lek stosowany w Programie lekowym leczenia opornego na kastracje raka

gruczotu krokowego (nazywany dalej Programem lekowym).

Dokument skfada sie z analizy wptywu na budzet, analizy wptywu na organizacje udzielania

Swiadczen zdrowotnych oraz zestawienia aspektow etycznych i spotecznych.

METODYKA

Analize wptywu na budzet wykonano z perspektywy ptatnika publicznego oraz z perspektywy
wspélnej (obejmujgcej perspektywe ptatnika publicznego - Narodowego Funduszu Zdrowia
i pacjenta). Przyjeto 2-letni horyzont czasowy, obejmujgcy okres od poczatku 2015 do konca
2016 roku.

Populacje docelowg dla technologii wnioskowanej stanowig dorosli chorzy na opornego na
kastracje raka gruczotu krokowego z przerzutami, u ktérych podczas lub po zakonczeniu
leczenia docetakselem nastgpita progresja choroby (chorzy kwalifikujgcy sie do leczenia
w Programie lekowym). Liczebnos$¢ populacji docelowej w Programie lekowym oszacowano
na podstawie: opinii eksperckiej, materiatdbw dotyczacych procesu refundacyjnego dla leku
Zytiga® publikowanych na stronie Agencji Oceny Technologii Medycznej oraz danych
epidemiologicznych (dane Zaktadu Epidemiologii Centrum Onkologii, publikacje NICE
i Borowka 2013, dane statystyczne GUS z 2012 roku).

W Analizie problemu decyzyjnego jako komparator dla leku Xtandi® wskazano octan
abirateronu (ABI), ktory jest obecnie finansowany w Polsce w ramach Programu lekowego

leczenia opornego na kastracje raka gruczotu krokowego.

W analizie wptywu na budzet rozpatrywano dwa scenariusze: istniejgcy oraz nowy.
Scenariusz istniejacy obrazuje sytuacje obecna, w ktdrej lek Xtandi® nie jest refundowany

Z budzetu ptatnika publicznego. W scenariuszu tym, w leczeniu przerzutowego raka gruczotu
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krokowego opornego na kastracje po niepowodzeniu terapii docetakselem, stosowany jest
lek Zytiga® (octan abirateronu). W scenariuszu prognozowanym (nowym) analizowano
sytuacje, w ktorej Xtandi® w analizowanym wskazaniu, bedzie finansowany ze $rodkéw
publicznych w ramach Wykazu lekow refundowanych w kategorii dostepnosci lek dostepny
w ramach Programu lekowego. W zwigzku z tym, w scenariuszu nowym w ramach Programu
lekowego w analizowanym wskazaniu finansowane bedg leki Xtandi® oraz Zytiga® (nastapi
podziat rynku pomiedzy te dwie technologie medyczne). Wybodr terapii, jakiej poddany
zostanie chory, naleze¢ bedzie do lekarza specjalisty, przy uwzglednieniu stanu klinicznego
chorego. Rozpowszechnienie terapii zaleze¢ wiec bedzie od postrzegania przez lekarzy

specjalistéw ich skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania.

Catkowite koszty roznigce (wynikajgce z roznigcych kosztéw leczenia ocenianymi
technologiami medycznymi w scenariuszu istniejgcym i nowym), wyznaczono na podstawie:
kosztu lekéw podawanych w ramach programu lekowego oraz prednizonu podawanego
w skojarzeniu z octanem abirateronu i kosztu monitorowania oraz oceny skutecznosci
leczenia. Koszty wynikajgce z zastosowania poszczegolnych schematéw postepowania
terapeutycznego przyjeto na podstawie Obwieszczenia Ministra Zdrowia w sprawie wykazu
lekéw refundowanych, Zarzgdzenia Prezesa NFZ 89/2013/DSOZ z dnia 19 grudnia 2013 .
w sprawie okreSlenia warunkéw zawierania i realizacji uméw w rodzaju: leczenie szpitalne,
Zarzgdzenia Prezesa NFZ Nr 88/2013/DSOZ z dnia 18 grudnia 2013 r. w sprawie okreSlenia
warunkéw zawierania i realizacji umow w rodzaju Swiadczenia zdrowotne kontraktowane
odrebnie, charakterystyk uwzglednianych produktéw leczniczych oraz danych z badan
klinicznych. Koszty jednostkowe technologii wnioskowanej okreslono na podstawie informacji

uzyskanych od Podmiotu odpowiedzialnego.

Wydatki ptatnika publicznego (oraz fgczne wydatki ptatnika publicznego i pacjentéw)

okreslono w sytuacji braku finansowania technologii wnioskowanej ze srodkéw publicznych
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w uwzglednianym wskazaniu, to jest w przypadku utrzymania obecnej sytuacji na rynku
(scenariusz istniejgcy), a takze po uwzglednieniu zaktadanego sposobu refundowania
technologii wnioskowanej (scenariusz nowy). Finalnie wyznaczono inkrementalne wydatki
ptatnika publicznego (oraz ptatnika publicznego i pacjentéw), czyli réznice pomiedzy
scenariuszem prognozowanym (nowym) a scenariuszem istniejgcym. Dla kazdego ze
scenariuszy rozpatrywano 3 warianty oszacowania wynikow analizy: najbardziej

prawdopodobny, minimalny oraz maksymalny.

Przeprowadzono analize wrazliwosci zaktadajgcg zmiennos$¢ nastepujgcych parametrow:
sposob oszacowania diugosci okresu aktywnej terapii oraz udziatu w rynku leku Xtandi®

w pierwszym i drugim roku finansowania (odpowiednio na rok 2015 i 2016).

WYNIKI
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PODSUMOWANIE | WNIOSKI

Podkresli¢ nalezy, ze finansowanie leku Xtandi®,

zapewni chorym dostep do skuteczniejszego

leczenia oraz wptynie na poprawe ich jakosci zycia. Zwiekszenie spektrum terapeutycznego

okreslonego stanu klinicznego chorego przyczyni sie do zwiekszenia skutecznosci leczenia,
a tym samym do poprawy sytuacji chorych z nowotworami zto$liwymi, co jest jednym z
priorytetow zdrowotnych Ministerstwa Zdrowia (zgodnie z Rozporzgdzeniem Ministra
Zdrowia z dnia 21 sierpnia 2009 r.).
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1. Cel analizy wptywu na system ochrony zdrowia

Celem analizy wpltywu na system ochrony zdrowia jest oszacowanie wydatkéw ptatnika
publicznego w przypadku podjecia pozytywnej decyzji o finansowaniu ze $rodkéw
publicznych leku Xtandi® (enzalutamid) u dorostych chorych na przerzutowego raka gruczotu
krokowego opornego na kastracie po niepowodzeniu terapii docetakselem w ramach
Wykazu lekéw refundowanych w Kkategorii dostepnosci refundacyjnej lek stosowany

w Programie lekowym leczenia opornego na kastracje raka gruczotu krokowego.

Ponadto, w ramach niniejszej analizy oceniano etyczne oraz spoteczne konsekwencje
podjecia pozytywnej decyzji o finansowaniu ze $rodkéw publicznych leku Xtandi®

w przedstawionym wskazaniu.

Analiza wptywu na system ochrony zdrowia skfada sie z dwoch czesci — niniejszego
dokumentu oraz arkusza kalkulacyjnego wykonanego w programie MS Excel 2010,
umozliwiajgcego obliczenie prognozowanych wydatkow pfatnika w zaleznosci od zmiany

danych wejsciowych.

2. Analiza wplywu na budzet

2.1. Metodyka analizy

Analize wptywu na budzet wykonano zgodnie z ponizszym schematem postepowania.
W kolejnych rozdziatach wskazano szczegotowo sposob szacowania wskazanych ponizej

wielkosci.

1. Wielko$¢ populacji docelowej leczonej w Programie lekowym okreslono na podstawie
nastepujgcych zrédet danych: badania ankietowego przeprowadzonego wsréd ekspertow
Klinicznych (nazywane dalej Opinig eksperckg), materiatbw dotyczgcych procesu
refundacyjnego dla leku Zytiga® publikowanych na stronie Agencji Oceny Technologii
Medycznej, [2, 33] danych epidemiologicznych (dane Zaktadu Epidemiologii Centrum
Onkologii [10], publikacje NICE [16] i Borowka 2013 [4], oraz danych statystycznych GUS
z 2012 roku [12]).

2. Przeprowadzono prognoze liczebnosci populacji docelowej w kolejnych latach horyzontu

czasowego, poczagwszy od stycznia 2015 roku.
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3. Oszacowano rozpowszechnienie technologii medycznych stosowanych w populacji
docelowej leczonej w Programie lekowym oraz ich rozpowszechnienie po podjeciu

pozytywnej decyzji refundacyjnej dla leku Xtandi®.

4. Na podstawie wynikow przeprowadzonej analizy ekonomicznej oszacowano koszty terapii

technologii wnioskowanej oraz opcji terapeutycznej w Programie lekowym.

5. Obliczono przewidywane wydatki ptatnika oraz tgczne wydatki ptatnika i pacjentow
w populacji docelowej w latach ujetych w horyzoncie czasowym analizy dla scenariusza
istniejgcego, czyli w przypadku braku finansowania technologii wnioskowanej ze srodkow

publicznych.

6. Obliczono przewidywane wydatki pfatnika oraz tgczne wydatki ptatnika i pacjentow
w populacji docelowej w horyzoncie czasowym analizy dla scenariusza nowego, czyli
w przypadku podjecia przez ptatnika pozytywnej decyzji o finansowaniu ze $rodkéw

publicznych technologii wnioskowanej.

7. 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, co oznacza dodatkowe obcigzenia finansowe

zwigzane z podjeciem pozytywnej decyzji refundacyjne;.

8. W niniejszym dokumencie wyniki oraz wartosci parametréw podawano najczesciej
z doktadnoscig do dwdch miejsc po przecinku, natomiast obliczenia wykonano na

wartosciach bez zaokraglen.

9. Przeprowadzono analize wrazliwosci dla kluczowych parametréw uwzglednianych

w analizie.

2.2. Horyzont czasowy

Zgodnie z Wytycznymi Agencji Oceny Technologii Medycznych (AOTM) oraz
Rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia z dnia 2 kwietnia 2012 r. w sprawie minimalnych
wymagan jakie muszg spetnia¢ analizy uwzglednione we wnioskach o objecie refundacjg
| ustalenie urzedowej ceny zbytu oraz o podwyzszenie urzedowej ceny zbytu leku, Srodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego, ktore nie

majg odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu (nazywane dalej Rozporzgdzeniem
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MZ w sprawie minimalnych wymagan), horyzont czasowy analizy wptywu na budzet
powinien obejmowaé okres do momentu ustalenia sie stanu réwnowagi oraz co najmniej
pierwsze 2 lata od daty rozpoczecia finansowania danej technologii medycznej ze srodkéw
publicznych [1, 24].

W analizie przyjeto 2-letni horyzont czasowy, obejmujgcy lata 2015 oraz 2016.
Uzasadnieniem przyjecia takiego horyzontu czasowego jest fakt, ze wnioskowana
technologia miataby by¢ finansowana w ramach istniejgcego Programu lekowego leczenia
opornego na kastracje raka gruczotu krokowego. Oznacza to, ze z budzetu ptatnika
publicznego jest juz refundowana technologia medyczna, finansowana w analizowanym
wskazaniu. W przyjetym horyzoncie analizy nastgpi zatem podziat rynku, miedzy technologie
stosowang obecnie a technologie wnioskowang. W zwigzku z tym zatozono, Ze stabilizacja
rynku nastgpi w okresie dwoch lat od wydania pozytywnej decyzji refundacyjnej dla leku

Xtandi® (enzalutamid).

Dodatkowo, zgodnie z Ustawg z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, Srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U.
Nr 122, poz. 696, nazywanej dalej Ustawg o refundacji) [27], pierwsza decyzja refundacyjna

wydawana jest na 2 lata, co potwierdza zasadnos$¢ przyjetego horyzontu czasowego analizy.

2.3. Perspektywa

Zgodnie z Rozporzadzeniem MZ w sprawie minimalnych wymagan analiza zostata
przeprowadzona z perspektywy podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze
srodkdow publicznych (zgodnie zart. 14 Ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 roku
o S$wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkéw publicznych jest nim ptatnik
publiczny, czyli Narodowy Fundusz Zdrowia [28]). Dodatkowo przedstawiono rowniez
perspektywe wspodlng podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze Srodkow

publicznych oraz $wiadczeniobiorcy (tj. pacjenta) [24].

2.4. Scenariusze porownywane

W Analizie klinicznej jako komparator dla leku Xtandi® wskazano octan abirateronu (ktdry jest
obecnie finansowany w Polsce w ramach Programu lekowego leczenia dorostych chorych na
przerzutowego raka gruczotu krokowego opornego na kastracje po niepowodzeniu terapii

docetakselem) [11].
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W zwigzku z powyzszym, w analizie wptywu na budzet rozwazano dwa scenariusze:

istniejgcy oraz nowy, okreslone ponize;j.

Scenariusz istniejacy obrazuje sytuacje obecna, w ktorej lek Xtandi® nie jest refundowany
w omawianym wskazaniu z budzetu pfatnika publicznego®. W scenariuszu tym, w leczeniu
opornego na kastracje raka gruczotu krokowego z przerzutami u dorostych mezczyzn po
niepowodzeniu terapii docetakselem stosowany jest octan abirateronu (nazwa handlowa

Zytiga®).

W scenariuszu nowym przyjeto sytuacje, w ktérej lek Xtandi® jest refundowany w ramach
Programu lekowego. W analizie przyjeto, ze lek Xtandi® finansowany bedzie w oddzielnej
grupie limitowej, zgodnie z uzasadnieniem wskazanym w zatgczniku (zatgcznik 8.2).
W scenariuszu tym uwzgledniono finansowanie leku Xtandi® w ramach istniejgcego
Programu lekowego leczenia opornego na kastracje raka gruczotu krokowego [17]. W
scenariuszu nowym w ramach Programu lekowego leczenia opornego na kastracje raka
gruczofu krokowego finansowany bedzie enzalutamid (Xtandi®) oraz octan abirateronu
(Zytiga®). Biorac pod uwage kryteria wigczenia chorych do wskazanego Programu lekowego
(zatacznik 8.3.), ktére sg analogiczne dla leku Xtandi® i octanu abirateronu, oraz zblizony
profil bezpieczenstwa® obydwu substancji [11], wnioskowaé mozna, ze w ramach nowego

programu nastgpi podziat rynku pomiedzy te dwie technologie medyczne.

Dla kazdego ze scenariuszy przyjeto 3 mozliwe warianty, zalezne od szacowanej na kolejne
lata, wielkosci populacji docelowej. Wpltyw na budzet ptatnika, wyznaczony zostat jako

réznica pomiedzy scenariuszem istniejgcym a réznymi wariantami scenariusza nowego.

! Na podstawie Obwieszczenia Ministra Zdrowia z dnia 23 kwietnia 2014 w sprawie wykazu
refundowanych lekéw, S$rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobow medycznych na dzieri 1 maja 2014., nazywane dalej Obwieszczeniem MZ w sprawie wykazu
lekow refundowanych [17]

2 Wystepowanie dziatah niepozgdanych moze wigza¢ sie z koniecznoscig wytgczenia chorych
z programu lekowego. W zwigzku z tym, Ze profil bezpieczenhstwa Xtandi® oraz Zytiga® jest
poréwnywalny, czynnik ten nie wptynie na ksztattowanie sie udziatdw w rynku oraz zmiane liczby
chorych leczonych w programie lekowym, po objeciu refundacjg leku Xtandi®.
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Analizowane scenariusze (istniejacy, nowy), | KEGGGIGIGIGNININIzNG@G@GEGGEG o2z ich warianty

(minimalny, prawdopodobny, maksymalny) przedstawiono na ponizszym schemacie.

Rysunek 1.

Mozliwe scenariusze brane pod uwage w analizie wptywu na budzet

Zrodto: opracowanie wiasne

2.5. Populacja

2.5.1. Populacja obejmujgca wszystkich chorych, u ktérych

technologia wnioskowana moze zostaé¢ zastosowana

Zgodnie z Wytycznymi AOTM populacje badang w analizie wptywu na budzet stanowig
chorzy, u ktérych oceniania technologia moze by¢ zastosowana [1]. Na podstawie
Charakterystyki Produktu Leczniczego Xtandi®, okreslono, ze enzalutamid wskazany jest
w leczeniu chorych na opornego na kastracje raka gruczotu krokowego z przerzutami,
u ktorych podczas lub po zakonczeniu leczenia docetakselem nastgpita progresja choroby
[6]. Ponadto, do oszacowania populacji chorych, u ktérych technologia moze byé

zastosowana, postuzono sie kryteriami wilgczenia i wykluczenia chorych z Programu
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lekowego leczenia opornego na Kkastracje raka gruczotu krokowego (wskazanymi

w zatgczniku 8.3).

Na podstawie danych epidemiologicznych udostepnionych przez Centrum Onkologii
w Warszawie, wnhioskowa¢ mozna, ze liczba zachorowan na raka gruczotu krokowego (RGK)
w Polsce w 2011 r. wyniosta 10318, a liczba zgondéw 4 085 [9]. Wspotczynniki
zachorowalnosci i umieralnosci zgodnie z danymi statystycznymi GUS z 2012 roku [10]
wynoszg odpowiednio 68,7 przypadkow na 100 000 osob oraz 27,2 przypadkéw na 100 000.
W Europie Zachodniej i Stanach Zjednoczonych rak gruczotu krokowego jest najczestszym

nowotworem ztosliwym u mezczyzn i stanowi 20% wszystkich nowotwordéw.

Na podstawie odnalezionych danych epidemiologicznych nie mozna precyzyjnie okresli¢
liczby chorych na opornego na kastracje raka gruczotu krokowego z przerzutami. Tym
bardziej nie ma mozliwosci okreSlenia, jaki odsetek sposrod tych chorych jest leczonych

docetakselem.

Obecnie, chorzy w analizowanym wskazaniu majg mozliwos¢ leczenia octanem abirateronu
w ramach Programu lekowego. Octan abirateronu jest finansowany ze $rodkéw publicznych
od 1 stycznia 2014 r. Wczesniej byt finansowany w ramach $wiadczenia chemioterapii
niestandardowej. Ze wzgledu na istotnie rézng dostepnosé leku dla chorych przy

finansowaniu w formie chemioterapii niestandardowej i w formie programu lekowego.

Z uwagi na brak mozliwosci oszacowania populacji na podstawie danych
epidemiologicznych, populacje, w ktérej wnioskowana technologia moze by¢ zastosowana
okreslono bioragc pod uwage materiaty dotyczace procesu refundacyjnego dla leku Zytiga®
(gtéwnie Analize weryfikacyjng dla leku Zytiga® [2]), weryfikowane i publikowane na stronie
Agencji Oceny Technologii Medycznych. W Analizie weryfikacyjnej dla leku Zytiga® zostaty
podane oszacowania populacji docelowej, kwalifikujgcej sie do leczenia octanem abirateronu
(populacja docelowa dla octanu abirateronu jest spdjna z populacjg szacowang w niniejszej
analizie), wykonane przez analitykéw Agencji Oceny Technologii Medycznych (w oparciu
o opinie ekspertow klinicznych). Zgodnie z opiniami ekspertow uzyskanymi na potrzeby
Analizy weryfikacyjnej dla leku Zytiga® uzyskano dwa warianty populacji: jeden ekspert

oszacowat wielkos¢ populacji na 500 chorych, natomiast drugi wskazat wartos¢ od 900 do
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1200 chorych (srednio 1050 chorych). Ostatecznie liczebnos¢ populacji docelowej dla
octanu abirateronu, finansowanego w ramach Programu lekowego, okre$lono na 775°

chorych na przerzutowego raka gruczotu krokowego [2].
Tabela 1.

Srednia liczba chorych na opornego na kastracje raka gruczotu krokowego
Z przerzutami, leczonych w Polsce docetakselem w 2013 roku

Parametr Ekspert 1 Ekspert 2* Srednia

Liczba chorych w analizowanym wskazaniu 900-1200

leczonych docetakselem (8rednio 1 050)

*w obliczeniach uwzglgdniono wartos¢ $rednig dla wskazanego zakresu

Zrodio: opracowanie wiasne na podstawie Analizy weryfikacyjnej dla leku Zytiga® [2]

Srednig liczbe chorych, leczonych docetakselem (wskazang w powyzszej tabeli)
uwzgledniono jako wariant prawdopodobny oszacowania. W celu oszacowania wariantu
minimalnego i maksymalnego przyjeto skrajne odpowiedzi udzielone przez ekspertéw

klinicznych:

wariant minimalny okreslono biorgc pod uwage liczbe chorych wskazang przez
pierwszego z ekspertéw (tj. 500 chorych);
wariant maksymalny okreslono biorgc pod uwage srednig liczbe chorych wskazang

przez drugiego z ekspertow (tj. 1050 chorych).

Wskazane w powyzszej tabeli odpowiedzi ekspertéw klinicznych dotyczg liczby chorych na
raka gruczotu krokowego leczonych docetakselem w 2013 r. W zwigzku jednak ze wzrostem
zachorowalnosci na raka gruczotu krokowego [4], w analizie uwzgledniono, ze w 2014 r. oraz
w kolejnych latach horyzontu czasowego nastgpi wzrost liczby chorych leczonych
docetakselem w tempie 4,6% na kolejne lata (tfj. od roku 2014). Wzrost liczby chorych

wyliczono biorgc pod uwage nastepujgce dane:

publikacje Boréwka 2013 [4], gdzie autorzy podaja, ze tempo wzrostu zapadalnosci

na raka gruczotu krokowego w Polsce jest réwne 2,5% rocznie;

—
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prognoze Zakfadu Epidemiologii Centrum Onkologii w Warszawie, wedtug ktorej
wzrost zapadalnosci na raka gruczotu krokowego moze wynosi¢ w latach 2010 —
2015 nawet 6,7% rocznie [10].

Mimo, ze podane wielkosci zwiekszenia populacji docelowej dotyczg populacji chorych na
raka gruczotu krokowego zdecydowano sie na ich uwzglednienie w analizie. Wzrost dotyczy
chorych na RGK ogétem, wiec rowniez chorych w populacji docelowej, ktéra jest populacjg
wezszg (oporny na kastracje RGK z przerzutami). Uznano, ze sg to najbardziej wiarygodne
dane. Wielkos¢ populacji chorych leczonych docetakselem w kolejnych latach horyzontu

czasowego przedstawiono w ponizszej tabeli.

Tabela 2.
Srednia liczba chorych na opornego na kastracje raka gruczolu krokowego
Z przerzutami, leczonych w Polsce docetakselem, w horyzoncie analizy

n/d — nie dotyczy
Zrodto: opracowanie wiasne

Nastepnie, przyjeto konserwatywnie | T

I chorych leczonych docetakselem dochodzi do progresji choroby. Podkreslié
nalezy, ze nie wszyscy chorzy, po zakonczeniu leczenia docetakselem, mogg kwalifikowaé
sie do kolejnej linii terapii. W analizie uwzgledniono (zgodnie z opinig ekspertow klinicznych,
wskazang w Analizie wplywu na system ochrony zdrowia dla leku Zytiga®, publikowanej na
stronie Agencji Oceny Technologii Medycznych), ze 75%° chorych majgcych progresje
choroby po terapii docetakselem kwalifikuje sie do kolejnej linii leczenia [33]. Podobng
warto$¢ wskazano w publikacji zamieszczonej na stronie NICE (National Institute For Health

And Care Excellence) — w publikacji wskazano, ze wedtug brytyjskich ekspertow klinicznych

4—

® Eksperci wskazali warto$ci 60% i 90% - w analizie uwzgledniono wartos¢ $rednia, réwng 75% [33].
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70% chorych na opornego na kastracje raka gruczotu krokowego leczonych docetakselem
ma progresje choroby [16]. W analizie uwzgledniono konserwatywnie opinie polskich

ekspertow klinicznych.

W ponizszej tabeli zaprezentowano zatozenia przyjete w niniejszej analizie odnosnie
szacowania populacji, w ktérej wnioskowana technologia moze by¢ zastosowana.
Przedstawiono wariant prawdopodobny dla roku 2014. Dla pozostatych wariantow populacji

i kolejnych lat horyzontu czasowego analizy postepowano analogicznie.

Tabela 3.
Sposéb szacowania populacji, w ktérej wnioskowana technologia moze by¢
zastosowana

Parametr Wartosé Zrodto

Populacja dorostych chorych na opornego na kastracje
raka gruczotu krokowego z przerzutami leczonych N
docetakselem szacowana na rok 2014 (wariant
prawdopodobny)

Oszacowanie populacji na
podstawie opinii ekspertéw AOTM
i tempa wzrostu liczby chorych [2]

Odsetek chorych majacych progresje po terapii
docetakselem

Odsetek przyjety zgodnie
75% z opiniami ekspertéw dla AOTM
(33]

Odsetek chorych kwalifikujacych sie do kolejnej linii
leczenia

Populacja dorostych mezczyzn chorych na opornego na
kastracje raka gruczotu krokowego z przerzutami po
niepowodzeniu terapii docetakselem szacowana na rok
2014 (wariant prawdopodobny)

Populacja docelowa, w ktorej
wnioskowana technologia moze
by¢ zastosowana

Zrédto: opracowanie wtasne

Biorgc pod uwage wskazane powyzej szacunki liczby chorych, okreslono wielko$¢ populacii,
w ktorej technologia wnioskowana moze by¢ zastosowana. Wartosci wskazano w ponizszej

tabeli.

Tabela 4.
Oszacowanie populacji, w ktérej technologia wnioskowana moze by¢é zastosowana
w kolejnych latach horyzontu czasowego analizy
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Zrodto: opracowanie wiasne

2.5.2. Populacja docelowa, wskazana we wniosku

Populacja wskazana we wniosku refundacyjnym oraz oceniana w niniejszej analizie pokrywa
sie z Charakterystyka Produktu Leczniczego Xtandi®, a wiec jest zbiezna z populacjg
chorych, u ktérych technologia wnioskowana moze by¢ zastosowana [6]. Wielkos¢ tej

populacji przedstawiono powyzej (rozdziat 2.5.1.,Tabela 2.).

2.5.3. Populacja, w ktérej technologia wnioskowana jest obecnie

stosowana

Obecnie technologia wnioskowana nie jest w Polsce stosowana.

2.5.4. Populacja, w ktérej wnioskowana technologia bedzie
stosowana przy zatozeniu, ze minister wiasciwy do spraw

zdrowia wyda decyzje o objeciu refundacja

Oszacowanie wielkosci populacji, w ktérej lek Xtandi® bedzie stosowany, przy zatozeniu

objecia go refundacja, oparto na kryteriach:

kwalifikacji chorych do programu lekowego;
uniemozliwiajgcych udziat w programie lekowym;

wykluczenia z programu lekowego.

zgodnie z istniejgcym Programem lekowym leczenia opornego na kastracje raka gruczotu
krokowego®. Kryteria kwalifikacji chorych do Programu lekowego leczenia opornego na
kastracje raka gruczotu krokowego, w ramach ktérego finansowana moze by¢ technologia

wnioskowana, wskazano w zatgczniku (rozdziat 8.3.).

® W analizie uwzgledniono, ze chorzy zakwalifikowani do leczenia enzalutamidem, bedg leczeni
w ramach obowigzujgcego Programu lekowego, w ktérym poza octanem abirateronu, bedzie
refundowana takze terapia enzalutamidem
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Liczbe chorych leczonych w ramach obowigzujgcego Programu lekowego wskazano
w rozdziale 2.5.1. (Tabela 4.). W celu okres$lenia liczby chorych leczonych technologig
wnioskowang konieczne jest okreslenie jej udziatlu w rynku (przejecie udziatu w rynku od

octanu abirateronu w scenariuszu nowym).

2.5.4.1. Udzialy w rynku

W scenariuszu istniejagcym — w przypadku braku refundacji leku Xtandi®, nie jest on
stosowany. Wszyscy chorzy (100%) sg leczeni w ramach Programu lekowego octanem

abirateronu.

Prognozowane udziaty technologii medycznych stosowanych w scenariuszu nowym,

wskazano w ponizszej tabeli.

Tabela 5.
Udziat w rynku dla uwzglednianych w analizie technologii medycznych

Zrédto: opracowanie wtasne

2.5.4.2. Oszacowanie wielkosci populacji chorych leczonych

technologig wnioskowana

Uwzgledniajgc udziaty w rynku (rozdziat 2.5.4.1.) oraz wielkos¢ populacji docelowej (rozdziat

2.5.2.) oszacowano liczbe chorych leczonych technologig wnioskowang.
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Tabela 6.

Wielkosé populacji leczonej Xtandi® w horyzoncie analizy

Zrodto: opracowanie wiasne

Wielko$¢ dostaw leku Xtandi®, konieczng do zapewnienia terapii w oszacowanej populacji

chorych, przedstawiono w zatgczniku (rozdziat 8.5.).

2.5.5. Populacja, w ktérej wnioskowana technologia bedzie
stosowana przy zatozeniu, ze minister wiasciwy do spraw

zdrowia nie wyda decyzji o objeciu refundacjaq

W przypadku braku wydania pozytywnej decyzji dotyczacej refundacji leku Xtandi®, lek ten

nie bedzie stosowany.

2.6. Analiza kosztow

Kategorie kosztow zaczerpnieto z Analizy ekonomicznej [14]. ZauwazyC tutaj nalezy, ze
wpltyw na wynik koncowy, a wiec na warto§¢ wydatkow inkrementalnych ptatnika
publicznego, majg catkowite koszty réznigce. Catkowite koszty réznigce nalezy tutaj
zdefiniowac jako koszty wystepujgce w ramach jednego ze scenariuszy, a wiec roznigce

oceniane technologie medyczne.

W analizie ENZ poréwnywanego z ABI, zarébwno w perspektywie ptatnika publicznego jak
i w perspektywie wspdlnej, uwzgledniono i oceniano nastepujgce kategorie bezposrednich

kosztow medycznych:

koszt leku;

koszt monitorowania i oceny skutecznosci leczenia.

Pozostate kategorie kosztow bezposrednich (Tabela 7.) uznano za nieréznigce zaliczajgc je

do kategorii kosztow wspolnych. Koszty te (jako koszty wspodlne dla technologii
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wnioskowanej i komparatora) nie majg wptywu na wyniki analizy. Nie byty zatem ostatecznie
brane pod uwage w obliczeniach. W ponizszej tabeli (Tabela 7.) wyszczegodlniono koszty

nieréznigce oraz przedstawiono zasadnosc¢ kwalifikacji do kategorii kosztéw nieréznigcych.

Tabela 7.
Koszty nieréznigce oceniane technologie medyczne

Kategoria kosztowa Uzasadnienie kwalifikacji

Przyjeto, ze przepisanie i podania leku odbywa¢ sie bedzie w ramach diagnostyki
w ramach Programu lekowego, gdyz leki uwzgledniane w analizie sg dostepne w
tabletkach, a wigc chorzy przyjmujg leki samodzielnie

Koszt podania
i przepisania lekéw

Na podstawie opinii eksperckiej okreslono, ze zaréwno w trakcie leczenia

NS podstawowego jak i po nim chorzy stosujg leczenie BSC

Koszt kwalifikacji do Dotyczy wszystkich chorych leczonych technologig oceniang i komparatorem w tej
programu lekowego samej wysokosci

W poréwnaniu ENZ w stosunku do ABI nie uwzgledniono kosztu leczenia zdarzen
niepozadanych, gdyz analiza bezpieczenstwa przeprowadzona w ramach Analizy
Koszt leczenia zdarzen klinicznej nie wykazata istotnych statystycznie réznic w profilu bezpieczenstwa
niepozadanych pomiedzy ENZ a ABI dla zdarzen niepozgdanych wystepujacych w minimum 3
stopniu nasilenia. Dodatkowo przyjeto zatozenie, ze ewentualne dziatania
niepozadane sg leczone w ramach terapii BSC

Leczenie wspomagajgce nie réznito ocenianych technologii medycznych. Protokoty
badan dla poszczegdlnych technologii medycznych wskazujg, ze dawki
Leczenie wspomagajace przyjmowanych analogéw LHRH oraz bifosfoniandéw przyjmowane przez chorych
przed rozpoczeciem badania powinny zosta¢ utrzymane na statym poziomie
podczas trwania badania.

Zrodto: opracowanie wlasne

2.6.1. Koszt lekow

2.6.1.1. Dawkowanie lekow

ENZALUTAMID

Do obliczenia kosztu stosowania uwzglednianych technologii medycznych konieczne byto
wyznaczenie dawki leku. Na podstawie Charakterystyki Produktu Leczniczego Xtandi®
okreslono, ze enzalutamid podawany jest w dawce 160 mg na dobe w okresie leczenia [6].
Dawka ta byta réwniez stosowana u chorych w badaniach odnalezionych w przeglgdzie

systematycznym wykonanym w Analizie klinicznej [11].
OCTAN ABIRATERONU

Do obliczenia kosztu stosowania uwzglednianych technologii medycznych konieczne byto

wyznaczenie dawki leku. Na podstawie Charakterystyki Produktu Leczniczego Zytiga®

okreslono, ze octan abirateronu podawany jest w dawce 1 000 mg + 10 mg prednizonu lub
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prednizolonu na dobe [7]. Dawka ta byla rowniez stosowana u chorych w badaniach
odnalezionych w przebiegu przegladu systematycznego Analizy klinicznej [11] i jest zgodna
z zapisami Programu lekowego [7]. W ponizszej tabeli przedstawiono dawkowanie lekow

uwzglednione w analizie.

Tabela 8.
Dawkowanie lekéw uwzglednione w analizie

. Dawkowanie leku na okres aktywnej

SN 2O AT G (1) terapii uwzgledniony w analizie (mg)
Xtandi® (enzalutamid) 160,00 40 421,00
Zytiga® (octan abirateronu) 1 000,00 170 450,00

Prednizon 10,00 1 704,50

Zrédto: opracowanie wrasne na podstawie Charakterystyki produktu leczniczego Xtandi® [6] oraz
Charakterystyki produktu leczniczego Zytiga® [7]

2.6.1.2. Ceny lekow

ENZALUTAMID

W analizie uwzgledniono finansowanie leku w oddzielnej grupie limitowej, zgodnie
Z uzasadnieniem wskazanym w rozdziale 8.2. Rozwazono poziom odpfatnosci leku, zgodny
z zapisami Ustawy o refundaciji, tj. lek wydawany bezptatnie w ramach Programu lekowego

[27]. W analizie uwzgledniono nastepujgca prezentacje leku:

Xtandi®, 40 mg, 112 kapsutek migkkich.

I Zcodnie z zapisami Ustawy o refundacji wyznaczono urzedowg cene zbytu oraz

cene hurtowg (biorac pod uwage finansowanie w odrebnej grupie limitowej) [27].

Wartosci poszczegdlnych cen leku prezentuje tabela ponizej (Tabela 9.).

OCTAN ABIRATERONU

Lek Zytiga® (octan abirateronu) jest obecnie finansowany w ramach Programu lekowego
i wydawany jest $wiadczeniobiorcy bezptatnie [17]. Prednizon i prednizolon sg obecnie

finansowane w ramach Obwieszczenia MZ w sprawie wykazu lekéw refundowanych [16]
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i wydawane sg swiadczeniobiorcy bezpfatnie (prednizon) lub za ryczattem (prednizolon).
W dalszych obliczeniach przyjeto konserwatywnie koszt prednizonu (ze wzgledu na to, iz
prednizon wydawany jest swiadczeniobiorcy bezptatnie). Wyznaczono na tej podstawie cene
leku, wysokos¢ optaty Swiadczeniobiorcy oraz limit finansowania i przedstawiono w tabeli
w zatgczniku (zatgcznik 8.1). Zgodnie z Obwieszczeniem MZ w sprawie wykazu lekow
refundowanych podano cene leku Zytiga®, wysokosé optaty $wiadczeniobiorcy oraz limit

finansowania i przedstawiono je w tabeli ponizej [17].

Tabela 9.
Ceny lekéw uwzglednione w analizie (PLN)

Sl Cena zbytu Urzedowa Cena hurtowa Koszt dla Wysokos¢ optaty
! netto cena zbytu brutto platnika swiadczeniobiorcy
—— e ——
— I —

14 644,80 15 377,04 15 377,04 0,00

Zytiga®

Prednizon rozdziat 8.1. w zatgczniku

Zrédio: opracowanie wlasne na podstawie Obwieszczenia MZ w sprawie wykazu lekow
refundowanych [17] i danych dostarczonych przez Zamawiajgcego [8]

2.6.1.3. Czas trwania leczenia

Opierajgc sie na kryteriach kwalifikacji i wykluczenia z programu lekowego (zatgcznik 8.3)

przyjeto ponizszy schemat postepowania w zakresie szacowania kosztéw.

1. Na podstawie Analizy klinicznej okre$lono mediane czasu przezycia chorych wolnego
od progresji choroby (rPFS’) dla enzalutamidu i octanu abirateronu, przyjmujac, ze
jest to okres terapii chorych leczonych odpowiednio lekami Xtandi® lub Zytiga®. Jest
to zatozenie spojne z kryteriami wykluczenia z programu lekowego, zgodnie z ktorymi
leczenie nalezy zakonczy¢ w przypadku wystgpienia progresji choroby (zatgcznik
8.3). Przyjete w analizie wartosci rPFS wynoszg odpowiednio: rPFS dla enzalutamidu

8,3 miesigca, rPFS dla octanu abirateronu 5,6 miesigca [11].

" Czas wolny od progresji choroby (ang. progression-free survival) potwierdzonej badaniem

radiograficznym.




@ Xtandi® (enzalutamid) w leczeniu dorostych chorych na raka
NMAHTA gruczotu krokowego opornego na kastracje po niepowodzeniu 25
IGNORANTIA NOCET terapii docetakselem — analiza wptywu na system ochrony zdrowia

2. Na podstawie Analizy klinicznej okreslono, ze réznice w czasie przezycia catkowitego
(ang. overall survival — OS) chorych leczonych enzalutamidem lub octanem

abirateronu sg nieistotne klinicznie[11].

3. Przyjeto, ze koszty rdéznigce ponoszone sg w czasie rownym 8,3 miesigca
(uwzgledniono w analizie podstawowej czas przezycia chorych wolny od progresji
choroby w przypadku enzalutamidu) jednak sktadowe kosztéw bedg sie réznity
w zaleznosci od technologii stosowane;:

ENZ: koszt leku oraz koszt monitorowania i oceny skutecznosci leczenia w Programie
lekowym uwzglednione na okres 8,3 miesigca;

ABI: koszt leku oraz koszt monitorowania i oceny skutecznosci leczenia
uwzgledniony w Programie lekowym uwzglednione na okres 5,6 miesigca; koszt
monitorowania po Programie lekowym uwzgledniony na okres 2,7 miesigca (réznica
wartosci rPFS dla ENZ i ABI).

Na podstawie wskazanego dawkowania, cen lekow oraz czasu trwania leczenia,
wyznaczono koszt jednostkowy lekow w przeliczeniu na dawke oraz koszt w okresie leczenia
(rPFS). W ponizszej tabeli uwzgledniono koszt terapii prednizonem, dodanej do terapii

octanem abirateronu.

Tabela 10.
Koszt lekéw w analizowanym wskazaniu przecietnie na jednego chorego, brany pod
uwage w analizie (PLN)

Koszt jednorazowy/dobowy Koszt w okresie leczenia (rPFS)

perspektywa
ptatnika
publicznego

perspektywa
ptatnika
publicznego

Substancja perspektywa
wspolna

perspektywa
wspolna

Zytiga® +
prednizon

Zrédto: opracowanie wtasne

87 517,91 87 468,19

2.6.2. Koszt monitorowania i oceny skutecznosci leczenia

Koszt monitorowania i oceny skutecznosci leczenia podzielono na dwie kategorie kosztowe.
Pierwszg kategorig jest koszt monitorowania ponoszony w Programie lekowym. Drugg

natomiast koszt monitorowania chorego po zakonczeniu terapii w ramach Programu
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lekowego. Koszt monitorowania w Programie lekowym wyliczono na podstawie wyceny

diagnostyki w Programie lekowym i zaprezentowano w tabeli ponizej [32].

Tabela 11.
Koszt diagnostyki w Programie lekowym leczenia opornego na kastracje raka
gruczotu krokowego

Parametr BLETLE Koszt jednego punktu (PLN) Roczny koszt (PLN)

punktowa

Koszt diagnostyki w

programie lekowym 2 652,00

Zrodto: opracowanie wlasne

Warto nadmieni¢, ze w ramach kosztu diagnostyki w Programie lekowym zalicza sie
jednorazowy koszt kwalifikacji chorego do Programu lekowego jak i roczny koszt

monitorowania i oceny skutecznosci leczenia.

4 |

fee]
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2.6.3. Podsumowanie kosztow

Suma catkowitych kosztow rdznigcych poszczegélne terapie, z perspektywy ptatnika

publicznego oraz z perspektywy wspéine; [
B  jcciu rocznym zaprezentowano w tabeli ponize;.

Tabela 13.
Catkowite koszty réznigce oraz z podzialem na poszczegdlne kategorie kosztowe,
z perspektywy ptatnika publicznego i wspoélnej

Kategoria kosztowa ‘ Perspektywa ptatnika publicznego Perspektywa wspolna

Koszt ENZ ‘

Koszt ABI

Koszt monitorowania ENZ

Koszt monitorowania ABI

ENZ

\
|
Suma kosztéw roznigcych dla
|

Suma kosztow réznigcych dla ABI
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Perspektywa wspolna

Kategoria kosztowa Perspektywa ptatnika publicznego

Koszt ENZ

Koszt ABI

Koszt monitorowania ABI

Suma kosztéw réznigcych dla
ENZ

Koszt monitorowania ENZ ‘
suma kosztéw rozniagcych dla ABI ‘

Zrodto: opracowanie wlasne

2.7. Podsumowanie danych wejsciowych

Podsumowanie danych wejsciowych przyjetych w analizie wptywu na budzet dla leku
Xtandi® (enzalutamid) stosowanego w leczeniu dorostych chorych na raka gruczotu
krokowego opornego na kastracje po niepowodzeniu terapii docetakselem przedstawiono

W ponizszej tabeli.




@

Xtandi®

(enzalutamid) w leczeniu dorostych chorych na raka

Urzedowa cena zbytu Zytlga

Mediana czasu przezycia wolnego od
progresji choroby (rPFS) dla
enzalutamidu

Mediana czasu przezycia wolnego od
progresji choroby (rPFS) dla octanu
abirateronu

Okres monitorowania chorego po
Programie lekowym

Zrodto: opracowanie wiasne
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Tabela 14.
Dane wejsciowe uwzgledniane w analizie wptywu na budzet
Parametr Wartosc¢ ZI'(')("O
I - teriaty
dotyczace procesu refundacyjnego dla
leku Zytlga [2], dane Zaktadu
Liczba chorych, u ktérych technologia Tabela 6 Epidemiologii Centrum Onkologii [10],
wnioskowana bedzie zastosowana ) Boréwka 2013 [4], opinia ekspertow
klinicznych — Anallza wptywu na budzet
dla leku Zytlga [33] oraz dane od
Podmiotu odpowiedzialnego [8]
Odsetek chorych, u ktérych doszto do
progresji choroby w trakcie leczenia ] T
docetakselem
Odsetek chorych kwalifikujacych sie do
kolejnej linii leczenia po niepowodzeniu 75% ?Vp;”:n"’/‘ue,'j:p;u'ffz‘gtk(';lg'izzczh i gna['ég"’]‘
terapii docetakselem pry g
Cena zbytu netto Xtandi® ] '

14 644,80 PLN

Obwieszczenia MZ w sprawie wykazu
lekow refundowanych [17]

8,3 miesigca Analiza kliniczna [11]
5,6 miesigca Analiza kliniczna [11]
2.7 miesiaca Zatozenie przyjete na podstawie median

rPFS (ENZ i ABI)

2.8. Wydatki budzetowe w horyzoncie analizy

Zgodnie z Ustawg o refundacji w sytuacji,

gdy budzet na refundacje przekroczy 17%

catkowitego budzetu na refundacje swiadczen gwarantowanych, powinna by¢ prowadzona

analiza kwot przekroczenia. Na podstawie sprawozdania z dziatalnosci Narodowego

Funduszu Zdrowia (NFZ) wnioskowa¢é mozna [25], ze w horyzoncie analizy warunek

powyzszy nie zostanie spetniony. W 2013 roku wydano na refundacje lekéw mniej niz
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zaktadano w budzecie — wykonano 84% planowanego budzetu na refundacje. Ponadto,
budzet Narodowego Funduszu Zdrowia na rok 2014 byt wyzszy niz na rok 2013 [19,18].
Nalezy rowniez zaznaczy¢, ze zgodnie z Ustawg o refundacji, w przypadku zawarcia
porozumienia w sprawie RSS mechanizm kwot przekroczenia nie obowigzuje. W zwigzku

z tym, w analizie wptywu na budzet nie brano pod uwage kwot przekroczenia.

Na podstawie oszacowana wielkosci populacji chorych leczonych, wykorzystujgc
szacunkowe udziaty w rynku lekéw oraz catkowite koszty réznigce leczenia jednego chorego
w ciggu roku, wyznaczono roczne wydatki budzetowe w perspektywie ptatnika publicznego
(wynikajgce z kosztow roznigcych oceniane technologie medyczne) oraz w perspektywie
wspélnej. Wydatki te bedg sie rézni¢ w zaleznosci od przyjetego scenariusza oraz jego

wariantu.

2.8.1. Aktualne wydatki budzetowe

Aktualne wydatki budzetowe (wynikajgce z roznigcych kosztéw terapii), zwigzane
z leczeniem populacji docelowej oszacowano biorgc pod uwage wyznaczono wielkosci
populacji na rok 2014. Uwzgledniono, ze w roku tym chorzy w ramach Programu lekowego
leczeni beda lekiem Zytiga® w potaczeniu z prednizonem®. Uwzgledniono wytgcznie koszt
leku, bedacy gtobwng sktadowg kosztow catkowitych terapii. Oszacowane w ten sposob

aktualne wydatki budzetowe przedstawiono w ponizszej tabeli.

° Przedstawiono wariant maksymalny oszacowania, w ktérym wszyscy chorzy kwalifikujgcy sie do
leczenia octanem abirateronu, bedg w 2014 r. leczeni w ramach Programu lekowego
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Tabela 15.

Aktualne wydatki budzetowe, wynikajace z kosztéw leczenia lekiem Zytiga®
w potaczeniu z prednizonem

2014
perspektywa ptatnika publicznego perspektywa wspodlna

Wariant minimalny

Wariant prawdopodobny

Wariant maksymalny

Zrédto: opracowanie wiasne

Obecnie lek Xtandi® nie jest stosowany w analizowanej populacji chorych. Koszt leku jest
zatem zerowy.

2.8.2. Prognozowane wydatki budzetowe

Wyniki analizy przedstawiono w uwzglednianym horyzoncie czasowym, z perspektywy
ptatnika publicznego i wspoine;. |
N, 012 W wariantach

(minimalny, prawdopodobny, maksymalny).
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IBMNORANTLA NOCET

Tabela 16.
Wyniki analizy wplywu na budzet z perspektywy ptatnika publicznego (GGG

Zrodto: opracowanie wiasne
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IBMNORANTLA NOCET

Tabela 17.
Wyniki analizy wptywu na budzet z perspektywy wspéinej (GGG

Zrodto: opracowanie wiasne
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IBMNORANTLA NOCET

Tabela 18.
Wyniki analizy dodatkowej wptywu na budzet z perspektywy ptatnika publicznego (I GGG

Zrodto: opracowanie wiasne
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IBMNORANTLA NOCET

Tabela 19.
Wyniki analizy dodatkowej wptywu na budzet z perspektywy wspéinej (GGG

Zrodto: opracowanie wiasne
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i
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3. Analiza wrazliwosci

Zdecydowano sie na przeprowadzenie analizy wrazliwosci dla nastepujgcych parametrow:
czas trwania aktywnej terapii, udziat leku Xtandi® w rynku w roku 2015 i2016. Zakres

zmiennos$ci parametréw wskazano w ponizszej tabeli.

Tabela 20.
Parametry uzyte w analizie wrazliwosci wraz z zakresem zmiennosci i zrédtem danych

Zrédto: opracowanie wtasne




@ Xtandi® (enzalutamid) w leczeniu dorostych chorych na raka
NAH TA gruczotu krokowego opornego na kastracje po niepowodzeniu 38
IGNORANTIA NOCET terapii docetakselem — analiza wptywu na system ochrony zdrowia

>

Wyniki analizy wrazliwo$ci przedstawiono w ponizszej tabeli. Wyniki z perspektywy wspdlnej
sg zblizone do perspektywy pfatnika publicznego. Dlatego tez przedstawiono wylgcznie

wyniki dla perspektywy ptatnika publicznego.

Podkreslic nalezy, ze przy zmianie kazdego parametru wnioskowanie z analizy nie ulega

Zmianie.
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IBMNORANTLA NOCET

Tabela 21.
Wyniki analizy wrazliwosci w zaleznosci od wariantu z perspektywy ptatnika publicznego, | IIEIEININNGEIE . N)

Zrodto: opracowanie wiasne

Tabela 22.
Wyniki analizy wrazliwosci w zaleznosci od wariantu z perspektywy ptatnika publicznego, | GG rL.N)

Zrodto: opracowanie wiasne
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4. Wplyw na organizacje udzielania swiadczen

zdrowotnych

Decyzja dotyczacg refundacji produktu Xtandi® (enzalutamid) w leczeniu dorostych chorych
na przerzutowego raka gruczotu krokowego opornego na kastracje po niepowodzeniu terapii
docetakselem, w ramach Programu lekowego [17], nie spowoduje nowych konsekwencji

w organizacji udzielania $wiadczen zdrowotnych.

W zwigzku z powyzszym, w wyniku rozpoczecia finansowania ocenianej technologii
medycznej, nie wystgpi koniecznos¢ dodatkowych szkolen personelu medycznego, czy tez
tworzenia nowych wytycznych okreslajgcych sposdb podawania leku. Objecie refundacjg
technologii wnioskowanej nie bedzie zatem mie¢ istotnego wptywu na organizacje udzielania

Swiadczen zdrowotnych.

5. Aspekty etyczne i spoteczne

Decyzja dotyczaca objecia refundacjg produktu Xtandi® w ramach Programu lekowego [17],
dotyczy wytgcznie chorych kwalifikujgcych sie do Programu lekowego, a zatem chorych
spetniajgcych wszystkie kryteria wigczenia, co zapewnia, ze technologia bedzie stosowana

w populacji chorych, u ktérych spodziewane sg najwigksze korzysci kliniczne.

W Analizy klinicznej udowodniono, ze stosowanie ENZ zamiast ABI wydtuza czas przezycia
catkowitego (przewaga ENZ wtym zakresie chociaz wyrazna nie jest jednak istotna
statystycznie), wydiuza czas przezycia wolny od progresji choroby oraz poprawia jakosci

zycia chorych. Chorzy leczeni ENZ czesciej uzyskujg odpowiedz na leczenie.

Refundacja leku Xtandi® zapewni chorym dostep do skuteczniejszego leczenia tym samym

wplywajgc na wzrost satysfakcji chorych i ich rodzin z poziomu opieki zdrowotne;.

Podkreslic nalezy, ze enzalutamid w przeciwienstwie do octanu abirateronu nie jest
podawany razem z kortykosteroidami (prednizon/prednizolon), tak wiec przy jego stosowaniu
nie trzeba bra¢ pod uwage dziatan niepozgdanych zwigzanych z ich stosowaniem. Moze by¢
przyjmowany razem z positkiem, co utatwia chorym przestrzeganie zalecen lekarskich i moze

poprawi¢ wyniki leczenia.
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Pozytywna decyzja dotyczaca finansowania technologii wnioskowanej, nie stoi
w sprzecznosci z aktualnie obowigzujgcymi regulacjami prawnymi i nie naktada na chorego

dodatkowych wymogdw zwigzanych z rozpoczeciem leczenia.

Ponizsza tabela (Tabela 23.) przedstawia ocene aspektéw spotecznych i etycznych
dotyczgcej stosowania technologii wnioskowanej w omawianym wskazaniu.

Tabela 23.
Aspekty spoteczne i etyczne

Warunek Wartos¢é

Czy i ktére grupy pacjentow moga by¢ faworyzowane na skutek zatozen Zadne
przyjetych w analizie ekonomicznej;

Czy niekwestionowany jest réwny dostep do technologii medycznej przy

jednakowych potrzebach; Tak

Duza korzys¢
dla waskiej
grupy chorych

Czy spodziewana jest duza korzys¢ dla waskiej grupy osob, czy korzy$¢ mata, ale
powszechna;

Czy technologia stanowi odpowiedz na niezaspokojone dotychczas potrzeby grup

spotecznie uposledzonych; Nie

Czy technologia stanowi odpowiedz dla oséb o najwiekszych potrzebach

zdrowotnych, dla ktérych nie ma obecnie dostepnej zadnej metody leczenia. Nie

Nalezy rozwazyé¢ czy pozytywna decyzja w odniesieniu do ocenianej technologii

powodowaé problemy spoteczne, w tym:

wptywac na poziom satysfakcji pacjentéw z otrzymywanej opieki medycznej; Nie
grozi¢ niezaakceptowaniem postepowania przez poszczegdlnych chorych; Nie
powodowacé lub zmienia¢ stygmatyzacje; Nie
wywotywac lek; Nie
powodowaé dylematy moraine; Nie
stwarzac¢ problemy dotyczgce ptci lub rodzinne. Nie

Konieczne jest tez przeanalizowanie, czy decyzja dotyczaca rozwazanej technologii:

nie stoi w sprzecznosci z aktualnie obowigzujgcymi regulacjami prawnymi, Nie
czy stwarza koniecznos¢ dokonania zmian w prawie/przepisach; Nie
oddziatuje na prawa pacjenta lub prawa cztowieka. Nie

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

koniecznos¢ szczegdlnego informowania pacjenta lub uzyskiwania jego zgody; Nie

potrzeba zapewnienia pacjentowi poufnoéci postepowania; Nie

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

Zrodto: opracowanie wiasne

Nie
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6. Zalozenia i ograniczenia

W analizie uwzgledniono, ze technologia wnioskowana finansowana bedzie w ramach
odrebnej grupy limitowej, zgodnie z uzasadnieniem wskazanym w rozdziale 8.2. W ramach
grupy limitowej finansowana bedzie jedna prezentacja leku, stanowigc tym samym podstawe

limitu w tej grupie.

Oszacowanie wielkosci populacji zaczerpnieto z Analizy weryfikacyjng dla leku Zytiga®,
tempo zmian liczby chorych na podstawie danych Zaktadu Epidemiologii Centrum Onkologii
[10] oraz publikacji NICE [16] i Borowka 2013 [4]. Udziaty rynkowe na kolejne lata analizy
uzyskano od Podmiotu odpowiedzialnego w formie planéw sprzedazowych producenta leku i
potwierdzono opinig eksperta. Analiza tych materiatéw prowadzita do podobnych wnioskéw
co oszacowania ekspertéw klinicznych, jednak w analizie przyjeto dane uznane za bardziej
precyzyjne. Poniewaz nie sg to dane potwierdzone ksztattowaniem sie udziatéw rynkowych
w innych panstwach gdzie oba leki sg refundowane (na identycznych zasadach) w analizie
wrazliwosci testowano wptyw alternatywnych wartosci tego parametru na wyniki analizy.
Zatozono, ze stabilizacja rynku nastgpi w okresie do dwoch lat od wydania pozytywnej

decyzji refundacyjnej dla leku Xtandi® (enzalutamid).

Na podstawie Analizy klinicznej okre$lono mediane czasu przezycia chorych wolnego od
progresji choroby (rPFS) dla enzalutamidu i octanu abirateronu, przyjmujac, ze jest to okres
terapii chorych leczonych odpowiednio lekami Xtandi® lub Zytiga®. W analizie uwzgledniono,
ze rPFS dla chorych stosujgcych octan abirateronu wynosi 5,6 miesigca a rPFS dla chorych

stosujgcych enzalutamid wynosi 8,3 miesigca.

Dodatkowo przyjeto, ze przecietny rok trwa dokfadnie 365,25 dni.
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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 leku Xtandi® do Wykazu lekéw refundowanych w kategorii
dostepnosci refundacyjnej lek stosowany w Programie lekowym leczenia opornego na

kastracje raka gruczotu krokowego.

Podkredli¢ nalezy, ze finansowanie leku Xtandi®,

, zapewni chorym dostep do
skuteczniejszego leczenia oraz wptynie na poprawe ich jakosc¢ zycia. Zwigkszenie spektrum
terapeutycznego w leczeniu dorostych chorych w leczeniu raka prostaty umozliwi
specjalistom w tej dziedzinie wybdr terapii najkorzystniejszej dla okreslonego chorego.
Odpowiednio dobrana terapia do okreslonego stanu klinicznego chorego przyczyni sie do
zwiekszenia skuteczno$ci jej leczenia, a tym samym do poprawy sytuacji chorych
z nowotworami ztosliwymi, co jest jednym z priorytetéw zdrowotnych Ministerstwa Zdrowia

(zgodnie z Rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia z dnia 21 sierpnia 2009 r.)..
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IBMNORANTLA NOCET

8. Zalaczniki

8.1. Dane kosztowe uwzglednione w analizie

Tabela 24.
Ceny prednizonu uwzglednione w analizie

Wysokosé Liczba zref Liczba Srednia  Srednia
Nazwa, Cena )I,imitu Wysokos¢ doptaty Koszt opakowan st ) ru zrefundowanych  wazona wazona
postac detaliczna finansowania swiadczeniobiorcy NFZ/mg P 2013 y-9 mg leku 01- optata optata
12.2013 NFZ/mg CDB/mg
tiEf"f?ﬂg 7,56 7,94 8,32 1,18 0,416 0,059 31 173,00 623 460,00 0,059 0,088
Encorton, 9,72 10,21 12,1 5,92 0,121 0,059 388 153,80 38 815 380,00
tabl., 5 mg
tﬁgfog‘:{]‘é 22,46 23,58 29,62 29,62 | 0,05924 | 0,059 77 142,29 38 571 145,00
Encorton, 16,2 17,01 20,34 11,85 | 0,017 0,059 346 879,90 69 375 980,00
tabl., 10 mg
Encorton, 21,6 22,68 27,95 23,7 | 0,069875 | 0,059 170 745,80 68 298 320,00
tabl., 20 mg

Zrédto: opracowanie wiasne na podstawie Obwieszczenia MZ w sprawie wykazu lekéw refundowanych [17] oraz danych refundacyjnych NFZ [15]
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8.2. Uzasadnienie utworzenia odrebnej grupy limitowej dla
technologii wnioskowanej

Na podstawie art. 15 Ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, Srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych nalezy
stwierdzié, ze leku Xtandi® nie mozna zakwalifikowaé¢ do zadnej z obecnie istniejgcych grup
limitowych [27]. Lek ten nie spetnia kryteriow kwalifikacji do wspolnych grup limitowych,
0 ktérych mowa w art. 15 ust 2 Ustawy o refundacji ze wzgledu na brak: tej samej nazwy
miedzynarodowej, brak tych samych mechanizmow dziatania i podobnych dziatah
terapeutycznych, tej samej skutecznosci w pordwnaniu do jakiegokolwiek innego obecnie

refundowanego preparatu (wyzsza skutecznos¢ w poréwnaniu z ABI).

Objecie refundacjg technologii wnioskowanej moze nastgpi¢ tylko w drodze utworzenie
nowej grupy limitowej. Nie jest mozliwe wigczenie leku Xtandi® do jednej z juz istniejgcych
grup limitowych gdyz nie ma grupy limitowej dla preparatow, ktére miatyby takg samg nazwe
oraz takg samg skutecznosc¢, wiec nie bedzie spetniony warunek z art. 15 ust. 2 pkt 1 Ustawy

o refundaciji.

W analizie wptywu na budzet odniesiono sie jedynie do art. 15 ust. 3 pkt 2 Ustawy o
refundacji, poniewaz punkty 1 i 3 nie dotyczg rozwazanej w analizie sytuacji. Punkt 1
znajduje zastosowanie dla poréwnania lekow zawierajgcych te samg substancje czynna,
punkt 3 dotyczy $rodkdéw spozywczych specjalnego przeznaczania. W niniejszym
opracowaniu zaréwno droga podania jak i posta¢ farmaceutyczna nie ma wptywu na efekt

zdrowotny, podobnie jak i sktadniki odzywcze.
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8.3. Kryteria wilgczenia i wykluczenia chorych w obecnym
programie lekowym leczenia opornego na kastracje raka
gruczotu krokowego (ICD-10 C61)

Kryteria kwalifikacji do leczenia octanem abirateronu

Do leczenia octanem abirateronu w ramach programu kwalifikujg sie chorzy na raka gruczotu

krokowego:

rozpoznanego histologicznie (dopuszczalne kwalifikowanie chorych, u ktérych
rozpoznanie ustalono w przesziosci cytologicznie, kiedy histologiczne badanie nie
byto standardem postepowania diagnostycznego);

w stadium opornosci na kastracje, okreSlonym na podstawie oznaczenia stezenia
testosteronu w surowicy wynoszacego 50 ng/dl lub mniej (tj. wynoszgcego 2,0 nmol/l
lub mniej), u chorych z progresjg choroby oceniong wg kryteriow w pkt 1.3);

z progresjg choroby w trakcie lub po chemioterapii z udziatem docetakselu, okreslong
na podstawie: 1) trzech kolejnych wzrostéw stezenia PSA, oznaczonego w co
najmniej tygodniowych odstepach, z udowodnionymi dwoma wzrostami o 50% wobec
wartosci wyjsciowych (nadir), przy nominalnej wartosci stezenia PSA >2 ng/ml lub 2)
wystgpienia objawdw progresji zmian (ukfad kostny, narzady wewnetrzne, tkanki
miekkie) w badaniach obrazowych;

w stanie sprawnosci 0-1 wedtug klasyfikacji WHO;

w wieku powyzej 18. roku zycia.
Kryteria kwalifikacji muszg by¢ spetnione fgcznie.
Kryteria uniemozliwiajgce wiaczenie do programu:

nadwrazliwo$¢ na substancje czynng lub ktérgkolwiek substancje pomocnicza;
umiarkowane lub ciezkie zaburzenia czynnosci watroby (Klasa B lub C wg Child-
Pugh);

aktywnos¢ aminotransferaz réowna lub przekraczajgca 2,5-krotng wartos¢ gérnego
zakresu normy;

wczesdniejsze stosowanie ketokonazolu;

niekontrolowane choroby uktadu sercowo-naczyniowego.
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Kryteria wytaczenia z programu:

Wystgpienie objawéw nadwrazliwosci na octan abirateronu Ilub ktérgkolwiek
substancje pomocnicza;

Progresja choroby w trakcie stosowania leku, definiowana wedtug nastepujgcych
kryteriow:

progresja kliniczna:

o progresja bolu okreslona jako: a) wigczenie nowego opioidu na dtuzej niz 2
tygodnie lub b) wystgpienie SRE (skeletal related events - zdarzen kostnych)
lub

o pogorszenie sprawnosci pacjenta (wg. klasyfikacji WHO) do co najmniej
stopnia 2,

progresja PSA okreslona jako trzy kolejne wzrosty PSA, oznaczone w co najmniej
tygodniowych odstepach, z udowodnionymi wzrostami o co najmniej 50% wobec
wartosci wyjsciowych, przy nominalnej wartosci stezenia PSA >2ng/ml,

progresja radiologiczna okreslona jako pojawienie sie co najmniej dwoch nowych

ognisk, potwierdzonych w badaniu RTG.
8.4. Sprawdzenie zgodnosci analizy z minimalnymi
wymaganiami opisanymi w Rozporzadzeniu MZ
w sprawie minimalnych wymagan

Tabela 25.
Check-lista zgodnosci analizy wplywu na system ochrony zdrowia z minimalnymi
wymaganiami przedstawionymi w Rozporzadzeniu MZ w sprawie minimalnych
wymagan

Zadanie

1 Oszacowanie rocznej liczebnosci populacji n/d
1 TAK
1 obejmujacej wszystkich pacjentdw, u ktérych wnioskowana technologia moze byé zastosowana r;i;?
2.5.

1.
1 TAK

. | docelowej, wskazanej we wniosku ,
2 rozd
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Zadanie

ziat
2.5.

w ktdrej wnioskowana technologia jest obecnie stosowana

TAK

ro,zd
ziat
2.5.

w ktorej wnioskowana technologia bedzie stosowana przy zatozeniu, ze minister wkasciwy do spraw
zdrowia wyda decyzje o objeciu refundacjg podwyzszeniu ceny

TAK

ro,zd
ziat
2.5.

Oszacowanie rocznych wydatkéow podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen ze Srodkéw
publicznych, ponoszonych na leczenie pacjentéw w stanie klinicznym wskazanym we wniosku

TAK

ro,zd
ziat
2.8.

aktualnych

TAK

rozd
ziat
2.8.

z wyszczegolnieniem sktadowej wydatkow stanowigcej refundacje ceny wnioskowanej technologii, o
ile wystepuje

TAK

rozd
ziat
2.8.

llosciowa prognoza rocznych wydatkow podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen ze
Srodkow publicznych, jakie bedg ponoszone na leczenie pacjentéw w stanie klinicznym wskazanym
we wniosku przy zatozeniu, ze minister wlasciwy do spraw zdrowia nie wyda decyzji o objeciu
refundacjg podwyzszeniu ceny

TAK

ro’zd
ziat
2.8.

z wyszczegolnieniem sktadowej wydatkow stanowigcej refundacje ceny wnioskowanej technologii

TAK

rozd
ziat
2.8.

lloéciowa prognoza rocznych wydatkéw podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze
srodkow publicznych, jakie bedg ponoszone na leczenie pacjentéw w stanie klinicznym wskazanym
we wniosku, przy zatozeniu, ze minister wlasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu
refundacjg lub podwyzszeniu ceny

TAK

rozd
ziat
2.8.

z wyszczegolnieniem sktadowej wydatkow stanowigcej refundacje ceny wnioskowanej technologii,

TAK

ro'zd
ziat
2.8.
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Zadanie

TAK
Oszacowanie dodatkowych wydatkéw podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze ,
srodkow publicznych, jakie bedg ponoszone na leczenie pacjentéw w stanie klinicznym wskazanym | rozd
we whiosku ziat
2.8.
TAK
z wyszczegolnieniem sktadowej wydatkow stanowigcej refundacje ceny wnioskowanej technologii rozd
ziat
2.8.
TAK
Minimalny i maksymalny wariant oszacowania dodatkowych wydatkéw podmiotu zobowigzanego do ro’z d
finansowania swiadczen ze srodkéw publicznych ziat
2.8.
TAK
Zestawienie tabelaryczne wartosci, na podstawie ktorych dokonano oszacowan analizy oraz prognoz | rozd
ziat
2.7.
TAK
Wyszczegdlnienie zatozen, na podstawie ktorych dokonano oszacowan analizy oraz prognoz rozd
ziat
6.
TAK
wyszczegolnienie zatozen dotyczgcych kwalifikacji wnioskowanej technologii do grupy limitowej i ro,zd
wyznaczenia podstawy limitu siat
6.
Do analizy dotgczono dokument elektroniczny, umozliwiajgcy powtdrzenie wszystkich kalkulacji oraz TAK
prognoz
Oszacowan analizy oraz prognoz dokonano w horyzoncie czasowym witasciwym dla analizy wptywu TAK
na budzet
Oszacowan oraz prognoz w analizie dokonano w szczegolnosci na podstawie rocznej liczebnosci TAK
populacji
n/d,
oblic
zeni
aw
. . ) i o anali
w analizie wptywu na budzet przedstawiono dodatkowy wariant, w ktérym oszacowania i prognozy | e
uzyskano w oparciu o inne dane prze
(w przypadku braku wiarygodnych oszacowan rocznej liczebnosci populacji) prow
adzo
no
na
pods

tawi
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Zadanie

osza
cow
ania
licze
bno$
Ci
pop
ulacj
i
1 | Oszacowania analizy oraz prognozy przedstawiono w nastepujgcych wariantach
3
TAK
1 | Wskazano dowody spetnienia wymagan, o ktérych mowa:
3 e wart. 15 ust. 3 pkt 1 i 3 Ustawy o refundaciji TAK
'1 (jezeli wnioskowane warunki objecia refundacjg obejmujg utworzenie nowej, odrebnej grupy ,
limitowej) rozd
e wart. 15 ust. 2. 15 ust. 3 pkt 2 Ustawy o refundacji g'g"
(jezeli wnioskowane warunki objecia refundacjg obejmujg kwalifikacje do wspdlnej, istniejgcej o
grupy limitowej)

Zrodto: opracowanie wiasne na podstawie Rozporzadzenia MZ w sprawie minimalnych wymagari

8.5. Liczba opakowan technologii wnioskowanej

Tabela 26.
Okreslenie rocznej wielkosci dostaw technologii wnioskowanej w przypadku objecia
refundacja, wyrazonej w liczbie opakowan leku

Zrédto: opracowanie wtasne

8.6. Wyniki badania ankietowego

Do szacowania populacji, w ktorej technologia wnioskowana moze by¢ stosowana postuzono

sie danymi zamieszczonymi w ponizszej tabeli.
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Tabela 5. Udziat w rynku dla uwzglednianych w analizie technologii medycznych................
Tabela 6. Wielko$¢ populaciji leczonej Xtandi® w horyzoncie analizy ............c.c..cocveveveueuennae..
Tabela 7. Koszty nieréznigce oceniane technologie medyczne .............cccoeeeeiiiieeeee,
Tabela 8. Dawkowanie lekow uwzglednione w analizie ...........ccc.cooeiiiiiiiiiiini e,
Tabela 9. Ceny lekéw uwzglednione w analizie (PLN).........ccccooeiiiiiiiic e,
Tabela 10. Koszt lekdbw w analizowanym wskazaniu przecietnie na jednego chorego,
brany pod uwage W analizie (PLN) .......cooiii i
Tabela 11. Koszt diagnostyki w Programie lekowym leczenia opornego na kastracje raka
[0 1gV (o0} (T (o) (01 T = o [o
Tabela 12. Roczny catkowity koszt monitorowania i oceny skutecznosci leczenia chorego
PO Programie leKOWYM .........oiii i
Tabela 13. Catkowite koszty réznigce oraz z podziatem na poszczegdlne kategorie
kosztowe, z perspektywy ptatnika publicznego i wspolngj ...........ccoevvveviiviinnennn.
Tabela 14. Dane wejsciowe uwzgledniane w analizie wptywu na budzet..............................
Tabela 15. Aktualne wydatki budzetowe, wynikajace z kosztéw leczenia lekiem Zytiga®

A ele’ r=Tovd=) o 110 Al o1y =Yo | o] o] 0= o 4 ISP

Tabela 16.
|

Tabela 171
|

Tabela 1. |
|

Tabela 1
|




@ Xtandi® (enzalutamid) w leczeniu dorostych chorych na raka
NAH TA gruczotu krokowego opornego na kastracje po niepowodzeniu
IGNORANTIA NOCET terapii docetakselem — analiza wptywu na system ochrony zdrowia

53

Tabela 20. Parametry uzyte w analizie wrazliwosci wraz z zakresem zmiennosci i

ZrOAIEM dANYCN ... 37

Tabela 2. |
|

Tabela 2. |
|

Tabela 23. Aspekty spoteCzne i €lYCZNE........coovviiiiii i 41

Tabela 24. Ceny prednizonu uwzglednione w analizie ............cccooooviiiiiiiiiiin e, 44

Tabela 25. Check-lista zgodnosci analizy wptywu na system ochrony zdrowia z
minimalnymi wymaganiami przedstawionymi w Rozporzadzeniu MZ w
sprawie minimalnych WYmagarn ..............ceuuiii i 47

Tabela 26. Okreslenie rocznej wielkosci dostaw technologii wnioskowanej w przypadku

objecia refundacja, wyrazonej w liczbie opakowan leku ..............ccccooooeiiiiiinnnnnnn. 49

Tabela 27 |
I

Tabela 23]
|

10. Spis rysunkéw

Rysunek 1. Mozliwe scenariusze brane pod uwage w analizie wptywu na budzet................ 14

Rysunek 2. |
|

Rysunek 3. |
|




@ Xtandi® (enzalutamid) w leczeniu dorostych chorych na raka 54

NAH TA gruczotu krokowego opornego na kastracje po niepowodzeniu

IGNORANTIA NOCET terapii docetakselem — analiza wptywu na system ochrony zdrowia

11. Bibliografia

10.

Agencja Oceny Technologii Medycznych, Wytyczne Oceny Technologii Medycznych
stanowigce zafgcznik do Zarzgdzenia Nr 1/2010 Prezesa AOTM z dnia 4 stycznia

2010 r. w sprawie wytycznych oceny Swiadczen opieki zdrowotnej

Agencja Ochrony Technologii Medycznych, Whniosek o objecie refundacjg leku Zytiga
(octan abirateronu), tabletki 250 mg, 120 szt., kod EAN 5909990896363 w ramach
programu lekowego: leczenie opornego na kastracje raka gruczotu krokowego (ICD-10
C-61), Analiza weryfikacyjna 2013
http://www.aotm.gov.pl/bip/assets/files/zlecenia_mz/2012/113/AWA/113 AWA_ OT-
4351-27_Zytiga_rak_gruczolu_krokowego_2013.04.30.pdf

Boon N.A., Colledge N.R., Walker B.R., Choroby wewnetrzne Davidsona. Tom 1,
Opieka paliatywna i leczenie bélu (Oxenham D.), wyd. | polskie, red. F. Kokot, L. Hyla-
Klekot 2009, 115-125

Borowka A, Fijuth J, Potemski P. Rak gruczotu krokowego W. Krzakowski M (red.),
Jedrzejczak W (red.), Kowalczyk JR (red.) Zalecenia postepowania diagnostyczno-

terapeutycznego w nowotworach ztosliwych, tom I. Via Medica 2013:Gdansk

Charakterystyka Produktu Leczniczego Encorton® zatwierdzona przez Ministerstwo

Zdrowia Departament Polityki Lekowej i Farmacji

Charakterystyka Produktu Leczniczego Xtandi® zatwierdzona przez Ministerstwo
Zdrowia Departament Polityki Lekowej i Farmac;ji

Charakterystyka Produktu Leczniczego Zytiga® zatwierdzona przez Ministerstwo
Zdrowia Departament Polityki Lekowej i Farmacji

Dane dostarczone przez Podmiot odpowiedzialny

Dane epidemiologiczne Centrum Onkologii, http://85.128.14.124/krn/ (data dostepu:
20.12.2013r.)

Didkowska J., Wojciechowska U., ZatohAski W., Prognozy zachorowalnosci

I umieralnoSci na nowotwory ztoSliwe w Polsce do 2025 roku, Centrum Onkologii —




@ Xtandi® (enzalutamid) w leczeniu dorostych chorych na raka 55

NAH TA gruczotu krokowego opornego na kastracje po niepowodzeniu

IGNORANTIA NOCET terapii docetakselem — analiza wptywu na system ochrony zdrowia

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

Instytut im. Marii Sktodowskiej-Curie. Zaktad Epidemiologii i Prewencji Nowotwordw

2009, Warszawa. http://www.onkologia.org.pl/doc/Prognozy 2025.pdf

I . xtandi (enzalutamid) w leczeniu

dorostych chorych na raka gruczotu krokowego opornego na kastracje po

niepowodzeniu terapii docetakselem, Warszawa 2014
Gtowny Urzad Statystyczny; http://www.stat.gov.pl/gus (data dostepu: 18.12.2013 r.)

Informator o umowach zawartych przez poszczegdlne Oddzialy Wojewodzkie NFZ

w 2013 roku, www.nfz.gov.pl (data dostepu: 18.12.2013 r.)

I tandi® (enzalutamid)

w leczeniu dorostych chorych na raka gruczotu krokowego opornego na kastracje po

niepowodzeniu terapii docetakselem — Analiza Ekonomiczna, Warszawa 2014

Narodowy Fundusz Zdrowia, Warto$¢ refundacji cen lekéw wedtug kodéw EAN
(styczen — wrzesieh 2013 r.) (data dostepu: 16.01.2014)

National Institute For Health And Care Excellence, Premeeting briefing Enzalutamide
for the treatment of metastatic hormone relapsed prostate cancer previously treated
with a docetaxel-containing regimen, http://guidance.nice.org.uk/TAG/354/Consultation
/EvaluationReport/pdf/English (data dostepu: 24.01.2014 r.)

Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 23 kwietnia 2014 w sprawie wykazu
refundowanych lekéw, sSrodkéw spozywczych  specjalnego  przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobow medycznych na dzien 01.05.2014,
http://www.mz.gov.pl/iwvwwmz/

index?mr=b4&ms=0&ml=pl&mi=0&mx=0&ma=2151

Plan finansowy NFZ na 2014 r. stanowigcy zatgcznik do zarzadzenia nr 46/2013/DEF
Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 30 sierpnia 2013 r. w sprawie zmiany

planu finansowego Narodowego Funduszu Zdrowia na 2014 rok

Plan finansowy NFZ na 2013 r. stanowigcy zatgcznik do zarzgdzenia nr 64/2012/DEF
Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 17 pazdziernika sierpnia 2012r.

w sprawie zmiany planu finansowego Narodowego Funduszu Zdrowia na 2013 rok




@ Xtandi® (enzalutamid) w leczeniu dorostych chorych na raka 56

NAH TA gruczotu krokowego opornego na kastracje po niepowodzeniu
IGNORANTIA NOCET terapii docetakselem — analiza wptywu na system ochrony zdrowia
20. Program lekowy: Zatgcznik do obwieszczenia Ministra Zdrowia z dnia 24 lutego 2014 r.

21.

22.

23.

24.

25.

26.

27.

(poz. 52); zatgcznik B.56.,
http://mww2.mz.gov.pl/iwwwfiles/ma_struktura/docs/zaldoobw_20140224 poz42.pdf

Rekomendacja nr 27/2012 Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych z dnia
18 czerwca 2012 r. w sprawie usunigcia z wykazu Swiadczen gwarantowanych
realizowanych w ramach programu chemioterapii niestandardowej lub dokonania
zmiany sposobu finansowania swiadczenia opieki zdrowotnej: podanie octanu
abirateronu

w leczeniu opornego na kastracje raka gruczotu krokowego z przerzutami u dorostych
mezczyzn, ktorych choroba postepuje w ftrakcie lub po chemioterapii zawierajgcej

docetaksel

Rekomendacja nr 47/2013 Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych z dnia
29 kwietnia 2013 r. ,,Podanie octanu abirateronu w leczeniu opornego na kastracje raka
gruczotu krokowego z przerzutami u dorostych mezczyzn, ktérych choroba postepuje

w trakcie lub po chemioterapii zawierajgcej docetaksel”

Rekomendacja nr 51/2013 Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych z dnia 13
maja 2013 r. ,Objecie refundacjg produktu leczniczego Zytiga (octan abirateronu),
tabletki 250 mg, 120 szt., kod EAN 5909990896363, w ramach programu lekowego

Leczenie opornego na kastracje raka gruczotu krokowego (ICD-10 C61)”

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 2 kwietnia 2012 r. w sprawie minimalnych
wymagan, jakie muszg spetnia¢ analizy uwzglednione we wnioskach o objecie
refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu oraz o podwyzszenie urzedowej ceny
zbytu leku, $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu
medycznego, ktére nie majg odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu,

http://www.mz.gov.pl/wwwfiles/ma_struktura/docs/rozp_urzcen_03042012.pdf

Sprawozdanie z dziatalnosci Narodowego Funduszu Zdrowia za 2012 rok

Strona internetowa WHO: http://www.whocc.no/atc_ddd_index/ (data dostepu:
24.03.2014 r.),

Ustawa z dnia 12 maja 2011 r. o refundaciji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. 2011 Nr 122, poz.

696, z poz. zm.)




@ Xtandi® (enzalutamid) w leczeniu dorostych chorych na raka 57

NAH TA gruczotu krokowego opornego na kastracje po niepowodzeniu

IGNORANTIA NOCET terapii docetakselem — analiza wptywu na system ochrony zdrowia

28.

29.

30.

31.

32.

33.

Ustawa z dnia 27 sierpnia 2004 roku o s$wiadczeniach opieki zdrowotnej

finansowanych ze srodkow publicznych (Dz. U. Nr. 210, poz. 2135, z poz. zm.)

Zarzadzenie Prezesa NFZ 89/2013/DSOZ z dnia 19 grudnia 2013 r. w sprawie

okreslenia warunkéw zawierania i realizacji uméw w rodzaju: leczenie szpitalne

Zarzadzenie Prezesa NFZ Nr 82/2013/DSOZ z dnia 17 grudnia 2013 r. w sprawie
okreslenia warunkoéw zawierania irealizacji umow w rodzaju ambulatoryjna opieka

specjalistyczna

Zarzadzenie Prezesa NFZ Nr 88/2013/DSOZ z dnia 18 grudnia 2013 r. w sprawie
okreslenia warunkéw zawierania i realizacji uméw w rodzaju swiadczenia zdrowotne

kontraktowane odrebnie

Zarzadzenie Nr 15/2014/DGL Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 7
kwietnia 2014 r. zmieniajgce zarzadzenie w sprawie okreslenia warunkéw zawierania

i realizacji umow w rodzaju leczenie szpitalne w zakresie programy zdrowotne (lekowe)

Zytiga (abirateron) w leczeniu opornego na kastracje, raka gruczotu krokowego
Z przerzutami, postepujgcego w trakcie lub po chemioterapii zawierajgcej docetaksel —

Analiza wptywu na system ochrony zdrowia , wersja 1.2, Krakéw 2012




