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Nab-paklitaksel (Abraxane®) w leczeniu zaawansowanego raka trzustki
- analiza wplywu na system echrony zdrowia

Streszczenie

Cel

Celem analizy jest ocena wplywu na system ochrony zdrowia, w tym budzet Narodowego
Funduszu Zdrowia (NFZ), finansowania ze $rodkéw publicznych nab-paklitakselu [Abraxane®,
Celgene) w skojarzeniu z gemcytabina w leczeniu pierwszego rzutu przerzutowego
gruczolakoraka trzustki u dorostych.

Strategia analityczna

Analize przeprowadzono w 3-letnim horyzoncie czasowym z perspektywy podmiotu
zobowiagzanego do finansowania $wiadczen ze Srodkéw publicznych, tj. Narodowego Funduszu
Zdrowia (NFZ) oraz perspektywy wspolnej NFZ i pacjenta.

Wyniki przedstawiono w postaci catkowitych wydatkéw zwigzanych z obecnym stosowaniem
gemcytabiny w monoterapii, tzw. ,dubletéw” i schematu FOLFIRINOX (scenariusz istniejacy)
oraz spodziewanych wydatkéw zwiazanych z wprowadzeniem finansowania nab-paklitakselu
(scenariusz nowy; chorzy leczeni nab-paklitakselem w skojarzeniu z gemcytabina, gemcytabina
w monoterapii, tzw. ,dubletami” lub schematem FOLFIRINOX].

Analize przeprowadzono z uwzglednieniem kosztéw nabycia i podania substancji czynnych, jak
rowniez kosztéw zwiazanych =z monitorowaniem choroby oraz leczeniem zdarzen
niepozadanych.

Przyjeto upraszczajace zatozenie o pelnym przestrzeganiu zalecen lekarskich i braku mozliwosci
zmiany lub przerwania terapii w analizowanym horyzoncie czasowym.

Struktura i parametry analizy

W oszacowaniu docelowej populacji chorych wykorzystano dane dotyczace $miertelnosci
z powodu nowotworu ztosliwego trzustki (ICD-10: C25) rejestrowane w Krajowym Rejestrze
Nowotwordow (KRN) przez Zaktad Epidemiologii i Prewencji Nowotwordw Centrum Onkologii -
Instytut w Warszawie oraz opinie ekspertéw - ankieta zostala wypelniona przez eksperta
klinicznego |
OO
Y - wyniki badania

ankietowego byly konsultowane w 3rodowisku ekspertéw klinicznych doswiadczonych

w leczeniu pacjentéw z rakiem trzustki.

Zgodnie z opinig ekspertéw zgony z powodu przerzutowego gruczolakoraka trzustki stanowia
- wszystkich zgondéw z powodu nowotworu ztodliwego trzustki. W oparciu o wyniki badania
ankietowego przyjeto, ze -Chorych umierajacych na przerzutowego gruczolaka trzustki jest
pod opieka onkologa, sposrod ktérych -kwalifikuje sie do pierwszego rzutu leczenia.

W oparciu o wyniki badania ankietowego obecnie w pierwszym rzucie leczenia przerzutowego
gruczolakoraka trzustki stosowana jest gemcytabina w monoterapii || tzw. .dublety”

B <chemat roLrIRINOX [

W analizie klinicznej wykazano wyzsza skuteczno$é nab-paklitakselu w skojarzeniu
z gemcytabing w poréwnaniu do gemcytabiny w monoterapii - w randomizowanym badaniu
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kliniczrym mediana prezezycia catkowitego wiynosita odp owiednio 8,5 1 4,7 miesiecy; w grupie
nab-paklitakselu w skojarzeniu z gemcytabing obserwowano istotnie statystycmie mniejsze
ryzvko zgonu (o 28%)] oraz istotnie statystycmie wigksze odsetki choryveh przeizywajacych
odpowiednio 12 miesigee (35% ws 22%] 1 24 miesigee (9% vs 4%] niz w grupie gemcytabiny
w moncterapii. Podobnie, mediana przefiycia wolnego od progresji choroby wedhig oceny
niezaleznej oraz wedlug oceny badacza wiynosita odpowiednio 5,5 i 5,3 miesigoy w grupie nab-
paklitakselu w skojarzeniu z gemcytabing oraz 3,7 1 3,5 miesiecy w grupie gemcoytahing - w
grupie nah-paklitakselu w skojarzenin z gemcytabing ryesko progresji lub zgomm bylo o
odpowiednio 3 1% i 39 % nizsze niz w grupie gemcytabirgy w monoterapii,

Wozwigzku = powyiszym w analizie podstawowej zatokono, Ze terapia skojarzona nab-
paklitakselem i gemciytabing

odpowiednio w [ II i IIl roku analizy

Wnioskowane warunki objgcia refundacjy obejmuijg utworzenie nowej grupy limitowej w
ramach katalogun B, Leki dostgpne w ramach programu lekowego, prey wiysokosci limitu

nah-paklitakselu do bezptatne go wydawanialeku (poziom refundacji 100%].

Wnioskowang urzgdowa ceng zbyvtu nab-paklitakselu (Abraxane® proszek do sporzadzania
zawiesiny do infuzji, 5 mg/ml, 1 fiol. a 100 mg] przyjeto na poziomie {cena
producenta:

. Ceng hurtowa brutto (tj. z 5% marza] przyjeto na poziomie

Kosety podania lekdw i standardowego monitorowania leczenia za pomocg nab-paklitakselu
w skojarzeniu z gemcytabing preyjgto zgodnie z Zarzgdzeniem Nr 21/2015/DGL Prezesa NF2
z dnia 30 kwietnia 2015 r. Koszty podania pozostatych lekdw onkologicznych preyieto zgodnie
z Zarzadzeniem Nr 20/2015/DGL Prezesa NFZ 2 dnia 28 kwietnia 2015 r. Koszty monitorowania
chorych przvinmiacych pozostate terapie oraz koszty leczenia zdarzef niepokadanych przyieto
zgodnie z wynikami analizy ekonomicanei,

Dawk owanie lekdw i dhigosd terapii przyvjeto zgodnie 2 Charakterystyka Produktu Leczniczego
{ChPL] oraz wytycznymi i badaniami klinicenymi. Schematy dawkowania wigkszosci lekdw
zalefme 53 od powierzchni ciata pacjenta.
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Nab-paklitaksel (Abraxane®) w leczeniu zaawansowanego raka trzustki
- analiza wplywu na system echrony zdrowia

Niepewne parametry dotyczace liczby chorych kwalifikujacych sie do pierwszego rzutu leczenia
przerzutowego gruczolakoraka trzustki w kolejnych latach testowano w ramach scenariusza
minimalnego i maksymalnego. Pozostale parametry, takie jak przejmowanie rynku przez nab-
paklitaksel w skojarzeniu z gemcytabina, dtugosé terapii, powierzchnia ciata chorego, koszty
monitorowania i leczenia zdarzeni niepozadanych testowano w ramach deterministycznej
analizy wrazliwosci.

Wyniki
Ponizej przedstawiono podsumowanie wynikéw analizy z perspektywy NFZ _

W analizie podstawowej liczebno$¢ docelowej populacji chorych, tj. kwalifikujacej sie do
pierwszego rzutu leczenia przerzutowego gruczolaka trzustki, oszacowano na
I chorych odpowiednio w I, 11 i 111 roku analizy.

Liczbe chorych kwalifikujacych sie do leczenia nab-paklitakselem w skojarzeniu z gemcytabina
w scenariuszu nowym oszacowano na odpowiednio ||| | | | BB chorych odpowiednio w1,
IIi IIl roku analizy.

¢ Prognozowane obcigZenia budZetowe w scenariuszu istniejacym oszacowano na -

I oo vicdnio w I, 11 111 roku analizy.

¢ Prognozowane obcigZzenia budzetowe w scenariuszu nowym oszacowano na -
I oo vvicdnio w I, 11 11 roku analizy.
o taczne wydatki zwiazane =z terapia nab-paklitakselem w skojarzeniu
z gemcytabing (koszt zakupu i podania lekdw, monitorowania i leczenia zdarzeni
niepozadanych) wyniosa [
odpowiednio w I, I i III roku finansowania.
o Koszt zakupu nab-paklitakselu (substancji czynnej) wyniesie ||| GGG

_ odpowiednio w I, Il i III roku finansowania [-

kosztéw catkowitych).
¢ Prognozowane dodatkowe wydatki zwigzane z wprowadzeniem finansowania nab-

paklitakselu w analizowanym wskazaniu wyniosa _

I odpoviednio w I, 11 111 roku analizy.
Whioski

Finansowanie nab-paklitakselu w ramach programu lekowego w leczeniu pierwszego rzutu
przerzutowego gruczolakoraka trzustki u dorostych jest zwiazane z dodatkowymi obcigzeniami
dla budzetu Narodowego Funduszu Zdrowia i pacjenta.

Dodatkowe wydatki wiaza sie z zapewnieniem dostepu do nowoczesnej terapii o udowodnionej
skutecznosci, rekomendowanej przez autoréw najnowszych wytycznych klinicznych (m.in.
NCCN 2015) i agencje oceny technologii medycznych (m.in. HAS, PBAC, AWMSG, SMC, CADTH),
m.in. zwiekszajacej dlugosé zycia, co wpisuje sie w priorytety zdrowotne wymieniane
w Rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 21 sierpnia 2009 r.: ,Zmniejszenie zachorowalnosci
i przedwczesnej umieralno$ci z powodu nowotworéw zlosliwych”.

Prezentowane wyniki analizy przedstawiaja konsekwencje finansowe pierwszego rzutu leczenia
dorostych chorych z przerzutowym gruczolakorakiem trzustki, u ktorych terapia moze by¢
uznana za priorytet w ramach ograniczonych srodkéw budzetowych NFZ.
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Wprowadzenie finansowania nab paklitakselu bedzie stanowito odpowiedz na niezaspokojone
potrzeby choryeh, ktdrzy obemmie nie majg dostgpu do innej co najmniej rownie skutecznej opeit
terapeutycznei,
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Nab-paklitaksel (Abraxane®) w leczeniu zaawansowanego raka trzustki
- analiza wplywu na system echrony zdrowia

Stowa kluczowe

nab-paklitaksel, rak trzustki, analiza wptywu na system ochrony zdrowia
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Skroty i akronimy

ACOTMIT Azencia Oceny Technologi Medyeznych 1 Taryfikaci

EC analiza podstaw owa (ang, bose cese enofvsis)

ChPL Charakterystylia Produltu Leceniczego

GEM germncytabina

HTA Ocena Technologii Medyeznyeh (ang, Heefth Technofogy dssessment)

MZ Minizter Zdrowia

NAE-P nab -paklitalezel (Abrazane®, Celgene]

NFZ Narodowsy Funduzz Zdrowia

FICO populacia, interw encia, kormp arator, efelt zdrow otny (ang. popufetion, intervention,

comperison, ouicone)

FL program lelkowy

38 analiza wralliwogd (ang. sensitivity enofvsis)
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Nab-paklitaksel (Abraxane®) w leczeniu zaawansowanego raka trzustki
- analiza wplywu na system echrony zdrowia

1 Cel analizy

Celem analizy jest ocena wplywu na system ochrony zdrowia, w tym budzet
Narodowego Funduszu Zdrowia (NFZ), finansowania ze $rodkéw publicznych nab-
paklitakselu (Abraxane®, Celgene) w skojarzeniu z gemcytabing w leczeniu pierwszego
rzutu przerzutowego gruczolakoraka trzustki u dorostych.

W ponizszej tabeli przedstawiono kontekst analizy wptywu na system ochrony zdrowia
wg schematu PICO (ang. population, intervention, comparison, outcome).

Tab. 1. Kontekst analizy wplywu na system ochrony zdrowia wg schematu PICO.

Kryterium Charakterystyka

populacja {P) dorosli pacjenci z przerzutowym gruczolakorakiem trzustki kwalifikujacy sie do
leczenia pierwszego rzutu

interwencja (I) nab-paklitaksel {Abraxane®, Celgene) w skojarzeniu z gemcytabina
komparator {C) gemeytabina
perspektywa podmiotu zobowigzanego do finansowania Swiadczen ze Srodkdw publicznych, tj.

Narodowego Funduszu Zdrowia (NFZ) oraz wspolna NFZ i pacjenta
horyzont czasowy 3 lata

scenariusz istniejgcy  brak finansowania nab-paklitakselu ze srodkéw publicznych, tj. leczenie
gemcytabing, ,dubletami™*, schematem FOLFIRINOX**

scenariusz nowy finansowanie nab-paklitakselu w ramach programu lekowego, tj. leczenie
nab-paklitakselem w skojarzeniu z gemcytabing, gemcytabina w monoterapii,
Ldubletami”*, schematem FOLFIRINOX**

wyniki (0) dodatkowe bezposrednie koszty medyczne zwigzane z refundacja
nab-paklitakselu

wplyw na organizacje udzielania $wiadczen zdrowotnych

aspekty etyczne i spoteczne

* gemcytabina + kapecytabina, gemcytabina + erlotynib, gemcytabina + cisplatyna, gemcytabina +
fluorouracyl, gemcytabina + oksaliplatyna;

** oksaliplatyna + irynotekan + folinian wapniowy {leukoworyna) + fluorouracyl.
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2 Uzasadnienie grupy limitowej i ceny

Nab-paklitaksel (Abrazane® Celgene) nie jest altualnie refundow any w Polscel

Wnioskowane jest wprowadzenis finansowania preparatu Abrazane® ze Srodkdw
publicznyech we wskazaniu refundacyinym zgodnym ze wskazaniem rejestracyinyin w
leczaniu pierwszego rzutu przerzutcwego gruczolakoraka trzustki u doroshtych dla
dostepnej prezentacii lekw proszek do sporzgdzania zawiesing do infuzjl, 5 mg/ml 1
fiolka 100 mg?

Zogodnie z art. 15, p. 2 ustawy refundacyinej: ,Do grupy limitowe] lowalifikuje cie lek
posiadajgey te samg nazwe miedzynarcodows albo inne nazwy miedeynarodowe, ale
prodobne dziatanie tarapeutyeczne, zhlizony mechanizm dziatania oraz érodek spozrw czy
specjalnege  przeznaczenia zywieniowego, wyrdbh medyezny, przy  zastosowaniu

nastepujgeych kryteridw:
1) twch samwch wskazah lub preeznaczeft, w ktdrych 53 refundowans;
2) podobnej skutecznogei3

MNab-paklitaksel nie spetnia powyzszych kryteridw, ze wezgledu na brak istniejgcej grupy
limitowej, w ktére] bybvby substancije czynne o tej samej nazwis miedzynarodowej lub
innej nazwis, ale zblizonym mechanizmis dziatanial Tym samvym, wnioskowane jest
utworzenie now e grupy limitowei,

Wnioskowane warunki objecia refundacja obejmuja utworzenie nowej grupy
limitowej w ramach katalogu B. Leki dostepne w ramach programu lekowego,

przy wysoko&ci limitu finansowania na poziomie ceny hurtowej brutto.

Zgodnie z Ustawg z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekdw, Srodkdw spozywezych
specjalnege preeznaczenia rywisniowego oraz wyrobdw medycznych Minister whadeiwy
do spraw =drowia, wydajge decyeje o objeciu refundacjg, dokonuje kwalifikacii lekuy,
trodka spozyw czego specjalnego preeznaczenia zywienicw ego stosowanego w ramach

programu lekow ego do odplatnodcl 0 PLH,3

W zwigzlkku z powyZszym, nab-paklitaksel kwalifikuje sie do poziomu refundacji
1009% (kategoria odplatnos$ci dla pacjenta: bezptatne).

fgodnie 2 art. 13 ust 3 ustawy: ,Jezeli analiza kliniczna, o ktdre] mowa w art. 25 pkt 14
lit. ¢ tiret pierwsze, nie zawiera randomizowanych badaf klinicznych, dowodzgeych
wyzszodel lelku nad technologiami medyeznymi, w rozumienin ustawy o fwiadezeniach,
dotychezas refundowanymi w danym wskazaniu, to urzedowa cena zbytu leku musi byé
skalkulowana w taki sposdb, aby koszt stoscwania leku wnicskowanego do objecia
refundacja nie bwt wyzezy niz koszt technologii medyeznej, w rozumieniu ustawy o
fwiadczeniach, dotychezas finansowanej ze drodkdw publicznych, o najkorzystniejszym

wspdteeynniku ueyskiwanych efektdw zdrowotnych do kosztdw ich ugyskania”3
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Nab-paklitaksel (Abraxane®) w leczeniu zaawansowanego raka trzustki
- analiza wplywu na system echrony zdrowia

Dla analizowanego problemu decyzyjnego zidentyfikowano randomizowane
badania Kkliniczne dowodzace wyzszo$ci nab-paklitakselu nad technologiami
medycznymi, w rozumieniu ustawy o §wiadczeniach, dotychczas refundowanymi
w danym wskazaniu (gemcytabina, patrz. Analiza kliniczna*), tym samym nie
zachodza powyzsze okolicznosci.

Whnioskowang urzedowg cene zbytu nab-paklitakselu (Abraxane®, proszek do
sporzadzania zawiesiny do infuzji, 5 mg/ml, 1 fiol. a 100 mg) przyjeto na poziomie I

B (ccna producenta: [ . cene hurtowa brutto (tj. z 5% marza)

przyjeto na poziomie

Tab. 2. Wnieskowana cena preparatu Abraxane® {proszek do sporzadzania zawiesiny do infuzji, 5
mg/ml, 1 fiol. a 100 mg).

Preparat Cena zbytu netto, Urzedowa cena Cena hurtowa
PLN zhytu, PLN* brutto, PLN**

Abraxane, proszek do sporzadzania -
zawiesiny do infuzji, 5 mg/ml, 1 fiol. a 100

8

=

*VAT 8%; ** marza hurtowa 5%.

Tah. 3. Wysokos¢ refundacji preparatu Abraxane® {proszek do sporzadzania zawiesiny do infuzji,
5 me/ml, 1 fol. 2 100 ) I

Parametr Wartos¢ Komentarz
cena producenta (cena zbytu netto), || dane Wnioskodawcy
PLN/opak.

urzedowa cena zbytu, PLN/opak. - z VAT 8%
cena hurtowa brutto, PLN/opak - z marza hurtowa 5%

limit finasowania, PLN - koszt zwiazany z zakupem opakowania dla NFZ

Marza hurtowa 5%.
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Tab. 4. Wysoko i€ refundacji preparatu Abraxane?® [proszek do sporzgdzania zawiesiny do infuzji,
5 mg/mal, 1 fiol 2 100ra) (RSN

FParametr

cena producenta (cena zhyta netta],
FLN/opale.

urzedow a cena shytu, PLE fopak, - I

cenahurtowa bruteo NN HEEEE N
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Nab-paklitaksel (Abraxane®) w leczeniu zaawansowanego raka trzustki
- analiza wplywu na system echrony zdrowia

3 Analiza wplywu na budzet

3.1 Zrédla danych

W oszacowaniu populacji chorych, zuzycia zasobow oraz kosztow wykorzystano dane
pochodzgce z badania ankietowego. Ankieta zostata wypetniona przez eksperta

klinicznego

a wyniki badania ankietowego byty konsultowane w $rodowisku ekspertow klinicznych
doswiadczonych w leczeniu pacjentéw z rakiem trzustki. Wykonanie analizy w oparciu o
opinie ekspertéw daje mozliwos¢ wiarygodnego okreslenia parametréw i ich wartosci,
odpowiadajacych aktualnej praktyce kliniczne;j.

Ponadto, w oszacowaniu populacji chorych wykorzystano dane dotyczace smiertelnosci
w latach 1999-2012 rejestrowane w Krajowym Rejestrze Nowotworow (KRN) przez
Zaktad Epidemiologii i Prewencji Nowotworow Centrum Onkologii - Instytut w
Warszawie.®

3.2 Populacja

Zgodnie z § 6 ust. 1 pkt 1 i 2 rozporzadzenia Ministra Zdrowia (MZ) z dnia 2 kwietnia
2012 roku w sprawie minimalnych wymagan, jakie muszg spetnia¢ analizy
uwzglednione we wnioskach o objecie refundacja i ustalenie urzedowej ceny zbytu oraz
o podwyzszenie utzedowej ceny zbytu leku, srodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego, ktére nie maja odpowiednika
refundowanego w danym wskazaniu,® analiza wptywu na budzet powinna zawierac
oszacowanie rocznej liczebnosci populacji:

¢ obejmujacej wszystkich pacjentéw, u ktérych wnioskowana technologia moze
by¢ zastosowana (patrz rozdz. 3.2.1);

¢ docelowej, wskazanej we wniosku (patrz rozdz. 3.2.2);

¢ w ktorej wnioskowana technologia jest obecnie stosowana (patrz rozdz. 3.2.3);

s w ktorej wnioskowana technologia bedzie stosowana przy zatozeniu, ze minister
wilasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu refundacjg analizowanej
interwencji (patrz rozdz. 3.2.4).

3.2.1 Populacja obejmujgca wszystkich pacjentéw, u ktérych wnioskowana
technologia moze by¢ zastosowana

Populacje obejmujgcg wszystkich pacjentow, u ktérych wnioskowana technologia moze
byc¢ zastosowana zgodnie z ChPL stanowia:
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» dorotli pacjenci 2 preerzutowym gruczolakorakiem trzusthki kwalifikujgey sie do
leczenia pierw szego rzuty

* doroili pacjenci z preerzutowym rakiem piersi, u ktdrych leczenie pierwszego
rzutu choroby przerzutowej ckazato sie nieskuteczne, i u ktérych nis mozna
zastosowafl standardow ef terapii 2 antracyklinami;

o dorofli pacjenci z niedrobneolkomdérkowym rakiem phuca kwalifikujgey sie do
leczenia pierwszego rzutu, ktérzy nie kwalifikujg sie do radvkalnege zabisgu

chirurgicznego i (lub) radicterapii.?

W ooszacowaniu populacii obejmujgcej wezystkich pacjentdw, u ktérych wnicskowana
technologia moze byé zastosowana wykorzystano 4miertelnodd rejestrowang w
Erajowym Rejestrze MNowotwordwS w latach 1999-2012. Prognozowang liczbe zgondw
w kolejnyeh latach oszacowano prey uzyciu programu GEETL wearsja 1.10.17, prevjmujge
nastepujgcsg specyfikacie modelu:

liczeba_zgoncw = B + Balog{ROK)
liczeba_zgoncw - liceba zgondw rejestrowana w Krajowym Rejestrze Now otwordw,

ROK - rok analizy.

3.2.1.1 Rak trzustki

Uzyskane parametry modelu po uwzglednieniu danych na temat dmisrtalnodei z powodu
nowotworu ztoéliwego trzustki (ICD-10: C25) w latach 1999-20125 przedstawiono
ponize].

Tab. 5. Oszacowania liczby zgondw z powodu nowotworu ztosliwego trzustki (ICD-10: C25) w
kolejnych latach - parame try modeln w oparcin o wykorzystane obserwacje zaolres 1999-2012

Zrnienma Wep dbezymnik Blad stand. t-Studenta WartosE p

const 333869 104,148 32,06 5.36e-013 R
Lindex 455,847 534676 B.S26 1,95e-06 ek
Sredr.aryt zrm.zalesn ef 4158,929 Ddchstand.zrmz aleinej 380,8893
Surna kwadratéw reszt 2672420 Bigd standardowyreszt 1409,2319
Wap, deterr, R-kwadrat 0,858302 Skorygowany B-lowadrat 0.8464.094.
F(1, 123 72,68715 Wartoscp dlatestu F 1,95e-06
Logarytrn wiarygodnogel -88,86311 Eryt, inforrn, Skaike'a 1817262
Ervt bayes, Schwarza 123,0043 Eryt, Harman a-Cainha 1816079
Sutokorelreszt -rhol 0484403 Stat, Durbina-Watsona 0896362

Eicrge pod uwage date ztozenia wnicsku oraz preewidiywany czas trwania procedury

refundacyinej i zakontraktowania programu, jake realistyczny termin wprowadzenia
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programu przyjeto poczatek 2016 roku. Rozwazany horyzont obejmuje zatem okres od
poczatku stycznia 2016 r. do konca grudnia 2018 roku.

W oparciu o powyzsze parametry modelu prognozowang liczbe zgonéw z powodu
nowotworu ztosliwego trzustki (ICD-10: C25) w Polsce w I, 1T i Il roku analizy
oszacowano na odpowiednio 4 656, 4 681 i 4 704 zgonbéw - patrz ponizej.

Tab. 6. Oszacowania liczby zgonow z powodu nowotworu zlosliwego trzustki (ICD-10: C25) w
kolejnych latach - wyniki modelu w oparciu o wykerzystane chserwacje za ckres 1999-2012.

Obserwacje  Liczba zgonow Prognoza Blad ex ante 95% przedziat ufnesci*
1999 3524 3338,69
2000 3764 3654,66
2001 3720 3839,49
2002 3809 3970,63
2003 4017 4072,35
2004 3923 4155,46
2005 4072 422573
2006 4201 4286,60
2007 4376 4340,29
2008 4522 4388,32
2009 4547 4431,76
2010 4530 4471,43
2011 4448 450791
2012 4772 4541,70
2013 4573,15 161,930 4220,33 - 492596
2014 4602,57 162,999 4247,42 - 4957,71
2015 4630,20 164,062 4272,74 - 498766
2016 4656,26 165,117 4296,50 - 5016,02
2017 4680,90 166,160 4318,87 - 5042,94
2018 4704,29 167,190 4340,01 - 5068,56

* Dla 95% przedziatu unosci, {12, 0,025) = 2,179.
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Wocalu okreglenia niepewnofcl zwigzane] z cszacowaniam wyjsciow e liczby zgondw =
powodn nowctworu ztoéliwego trzustki (ICD-10: C25) w Polsce w 1, 111 11T roku analizy
prognozow ane wartofcl pomniejszonc i powiekszono o obliczony w modelu bigd ex ante
dla kazdege roku analisy {patrz powyzej] - odpowiednio scenariusz minimalny i
maksymalny,

Woscenariuszu minimalnym prognozowang liczbe zgondw =z powodu nowotworu
ztodliwvego trzustki (ICD-10: C25) w Polsce w [, II i IIl roku analizy oszacowano na
odpowiednio 4 491, 4515 1 4537 zgondw, natomiast maksymalnym - odpowiednio
4 821, 4 847 14 871 zgondw,

Tab. 7. Prognozowana liczba zgonow z powodu nowotworu zlo fliwego trzustki (ICD-10: C25] w
Polsce w kolejnych latach analizy.

Parametr ITrok Mlrwk
analiza podstaw owa 4 656 4581 4 704
zeenariuzg minimalny 4401 4515 4 337
seenaringz maksymalny 4821 4 847 4371

Ryc. 1. Liczba z gondw z powo du nowotworu ztosliv ego trzustki (ICD-10: C25) w latach 1999-2012
w Polsce oraz przewidywana liczbaz gondw w latach 201 3-2018 (analiza po dstawow a).

5200 T

liczba_zgonow
prognoza
95 procentowy przedzia®

5000 |

4200 1

400 1

4400 1

4200 B

4000 | i

2200 ¢ 1

200 1

3400 F 1

32[":' 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1
2000 2002 2004 2006 2008 2010 2012 2014 2016 2018
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Zgodnie z opinig ekspertow zgony z powodu przerzutowego gruczolakoraka trzustki
stanowig - wszystkich zgonéw z powodu nowotworu ztosliwego trzustki (ICD-10:
C25).

Zgodnie z wynikami badania ankietowego - chorych na przerzutowego
gruczolakoraka trzustki znajduje sie pod opieka onkologa, sposréd ktérych -
kwalifikuje sie do leczenia pierwszego rzutu (patrz rozdz. 3.1).

Ryc. 2. Oszacowanie liczebnesci populacji obejmujacej wszystkich pacjentéw, u ktoérych
wnioskowana technologia moze byé zastosowana w leczeniu pierwszego rzutu przerzutowego
gruczolakoraka trzustki u derostych.

ok. 4 500 zgondw rocznie z powodu nowotworu zlosliwego trzustki {dane KRN)

L [ - zZgonow rocznie z powodu gruczolakoraka trzustki

_chorych rocznie jest pod kontrolna onkologa

| I o1y ch rocznie

kwalifikuje sie do chemioterapii I rzutu

Zgodnie z zatozeniami analizy podstawowej, do leczenia pierwszego rzutu
przerzutowego gruczolakoraka trzustki w I, II i III roku analizy zostanie

zakwalifikowanych odpowiednio _ chorych.

Tab. 8. Oszacowania populacji obejmujacej wszystkich pacjentow, u ktérych wnioskowana
technelegia moze by¢ zastosowana w leczeniu pierwszego rzutu przerzutowego gruczelakeraka
trzustki u dorostych zgodnie z zaloZeniami analizy podstawowej.

Parametr Irok Il rok [l rok
Liczba zgondw z powodu raka trzustki {C25) 4 656 4 681 4 704
% pacjentow z gruczolakorakiem trzustki [

Liczba zgondw z powodu gruczolakoraka trzustki
% chorych pod opieka onkologa
% chorych kwalifikujacych sie do I linii terapii

Liczba chorych kwalifikujgcych sie do I linii terapii
przerzutowego gruczolakoraka trzustki
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Zgodnie z zatozeniami scenariusza minimalnego, do leczenia pilerwszego rzutu

przerzutowego  gruczolakoraka trzustkd w I, I i III roku analizy  zostanie

zakwalifikewanych odpowisdnio _ choryeh,

Tab. 9. Oszacowania populacji obejmujace] wszystkich pacjentow, u ktorych wnioskow ana
technologia moze by zastosow ana w leczenin pierwszego rzutn przerzutowego gruczolakoraka
trzustki u doro stych zgo dnde z z aloZeni amni scenarinsza minimalnego.

Parametr Irok IT rok III rak

Liczba zgondw z powodu raka treustld {C25) 4515 4537

04 pacjentdw 2 gruczolakorald em treustld

Liczba zgondw = powodu graczolakoraka trenstki
0% chorsch pod opielg onkologa

04 choryreh kwalifikuj gegech sie do I Lindi terapii

o
(i)}
(=Y

Liczb a chorwych kwalifikwjgewch sie do I lindi terapi
przerzutow ego sruczolak oraka treusthi

Zgodnie z zatozeniami scenariusza maksymalnego, do leczenia plerwszego rzutu
przerzutowego  gruczolakoralka treustki w I, II i III reku analizy =ostanie

zakwalifikowanych odpowiednio _ chorych,

Tab. 10. Oszacowania populacji obejimjgce] wszystkich pacjentow, u ktorych wnioskowana
technolo gia moZze byc zastosow ana w leczeniu pierwszego reutu przerzutowego gruczolakoraka
trzustki u doro stych zgo dnie z z alozeni ami scenarinsza maksymalne go.

Parametr I rok IT rok I rok

Liczba zgondw z powodu raka treustki [C25) 4821
5 pacjentdw 2 gruczolakoraliern treusthi -
Liczba gondw z powodu gruczolakoralea treusthi -
%% choryeh pod opieky onkologa -
III
I

%4 chorych kwalifikuj gewch sie do I lindi terapdi

g
[mn)
s

Liczba chorych kwalifikujaewch e do I lindi terapii

przerzutow ego gruczolak oralea trausthi
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3.2.1.2 Rak piersi

Uzyskane parametry modelu po uwzglednieniu danych na temat Smiertelnosci z
powodu nowotworu ztosliwego sutka (ICD-10: C50) w latach 1999-2012%
przedstawiono ponizej.

Tab. 11. Oszacowania liczby zgenéw z powodu nowotworu zlesliwege sutka (ICD-10: C50) w
kolejnych latach - parametry modelu w oparciu ¢ wykorzystane ochserwacje za ckres 1999-2012.

Zmienna Wspotczynnik Blad stand. t-Studenta Wartos¢ p

const 4472,89 75,5117 59,23 3,54e-016 ek

| index 367,731 38,7664 9,486 6,32e-07 ek

Sredn.aryt.zm.zaleznej 5134,571 Odch.stand.zm.zaleznej 303,0501
Suma kwadratow reszt 140486,4 Blad standardowy reszt 108,1998
Wsp. determ. R-kwadrat 0,882331 Skorygowany R-kwadrat 0,872525
F(1,12) 89,98093 Wartos¢ p dla testu F 6,32e-07
Logarytm wiarygodnosci -84,36180 Kryt. inform. Akaike'a 172,7236
Kryt. bayes. Schwarza 174,0017 Kryt. Hannana-Quinna 172,6053
Autokorel.reszt - rhol 0,440235 Stat. Durbina-Watsona 0,971420

W oparciu o powyzsze parametry modelu prognozowang liczbe zgonéw z powodu
nowotworu ztosliwego sutka (ICD-10: C50) w Polsce w [, I i Il roku analizy oszacowano
na odpowiednio 5 536, 555615 575 zgondéw - patrz ponizej.

Tah. 12. Oszacowania liczby zgonéw z powodu nowotworu zlosliwego sutka (ICD-10: C50) w
kolejnych latach - wyniki modelu w oparciu o wykorzystane obserwacje za okres 1999-2012.

Obserwacje  Liczba_zgonow Prognoza  Blad standardowy 95% przedzial*
1999 4598 4472,89
2000 4749 4727,78
2001 4876 4876,88
2002 4880 4982,67
2003 4983 5064,73
2004 4938 5131,77
2005 5163 5188,46
2006 5255 523756
2007 5300 5280,87
2008 5399 531962
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Ohzerwacje  Liczha zgondw Prognoza Blad standardowy 9594 prze dziat*
2009 5310 535467
2010 5285 5386,60
2011 5407 5416,10
2012 5651 5443,35
2013 5468,72 117407 521291 - 5724,53
2014 549245 118,181 523496 - 5749,95
2015 5514,75 118,952 525557 - 5773,92
2016 5535,77 119,717 5274,92 - 5796,61
2017 5555,65 120474 529316 - 5818,14
2018 537451 121,220 5310,39 - 38348.63

*Dla 95% preedziabiufnosed, t{12, 002571 = 2,179,

Ryc. 3. Liczba z gondw z powo du nowotworu zlofliwego sutka (ICD-10: C50) w latach 1999-2012 w
Polsce oraz przewidyw ana liczba zgonéw w latach 2013-2019.
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prognoza
95 procentowy przedzia®

5800 / i

SE00 1

400 F 1

S200 1

S000 1

4200 _

4600 | B

4400 L L L L 1 L L L L 1
2000 2002 2004 2006 2008 2010 2012 2014 2016 2018

24/110
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Zatozono, ze wszystkie zgony nastgpity u chorych z przerzutowym rakiem piersi
leczonych w co najmniej II linii. Wyniki badania ankietowego wskazuja, ze - chorych
na raka znajduje sie pod opiekg onkologa. Oznacza to, ze do co najmniej II linii leczenia

przerzutowego raka piersi kwalifikuje sie _ chorych odpowiednio w |,
ITi IIT roku analizy.

Standardowa terapia antracyklinami nie moze by¢ zastosowana u wybranych chorych z
rakiem piersi gtéwnie z powodu kardiotoksycznosci.? W jednym z najwazniejszych
badan oceniajgcych bezpieczefistwo kardiologiczne terapii uzupetniajgcej raka piersi
National Surgical Adjuvant Breast and Bowel Project (NSABP B-31) dane z 5-letniej
obserwacji ujawnity kardiotoksycznos¢ u 17% kobiet leczonych chemioterapia =z
antracyklinami.?

Liczba chorych kwalifikujgcych sie do co najmniej II linii terapii przerzutowego raka
piersi, u ktérych nie mozna zastosowac terapii z antracyklinami wyniesie zatem -
- chorych odpowiednio w I, I1 i III roku analizy.

Tah. 13. Oszacowania populacji obejmujacej wszystkich pacjentéw, u ktérych wnioskowana
technelegia moze by¢ zastesowana w co najmniej 11 linii leczenia chorych z przerzutowym rakiem
piersi, u ktérych nie mozna zastosowac standardowej terapii z antracyklinami.

Parametr Irok I rok Il rek
Liczba zgonow z powodu raka piersi {C50) 5536 5556 5575
% chorych pod opieka onkologa N N [
Liczba chorych kwalifikujgcych sie do co najmniej 11 linii - - -

terapii przerzutowego raka piersi

o N . . . ,
Yo paCJentow,. u ktor.ych nie mozga zas.tosowac 17% 17% 17%
standardowej terapii z antracyklinami

Liczba chorych kwalifikujgcych sie do co najmniej II linii - - -
terapii przerzutowego raka piersi, u ktérych nie mozna

zastosowac terapii z antracyklinami

3.2.1.3 Niedrobnokomérkowy rak ptuca

Rak ptuca najczesciej rozwija sie w duzych oskrzelach.l® W zwigzku z tym, w analizie
wykorzystano dane na temat liczby zgondéw z powodu nowotworu ztosliwego oskrzela i
ptuca (ICD-10: C34) raportowane w KRN.

Uzyskane parametry modelu po uwzglednieniu danych na temat $miertelnosci =z
powodu nowotworu zto$liwego oskrzela i ptuca (ICD-10: C34) w latach 1999-2012%
przedstawiono ponizej.
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Tab. 14. Oszacow ania liczby zgondw z powodu nowotworn ziosliwe go oskrzela i ptuca (ICD-10:
C34) w kolejnych latach - parametry modelu w oparciu o wykorzystane obserwacje za okres 1999-
2012,

Zrnienna Wep dbezymnik Biad stand. t-Studenta WartosE p

const 191243 141,341 135.3 1,78e-020 etk
l_index 129300 72,5622 17,82 5.35e-010 ok
Sredn.aryt zrm.zale 2hej 21435086 Odeh stand.zm .z aleine 1019654
Surna kwadratéw resst 4023203,2 Blgd standardowyreszt 2025264
Wep, determ, B-kwadrat 09635584 Skorvgzowany B-kwadrat 0960549
F(1,13) 317,5230 Wartoscp dlatestu F 5,35e-10
Logarytm wiarygodnosel -93,13827 Eryt, inforrn, Aleaike'a 190,2765
Ervt bayes. Schwarza 191,5546 Ervt. Hanmana- Cuinna 190,1582
Sutokorelrezet - rhol 0247213 dtat, Durbina-Watsona 1489215

Wooparciu o powyEZsze paramstry modelu proghozowang liczhe zgondw z powodu
nowotw oru ztofliwego oskrzela i ptuca {ICD-10: C324) w Polsce w [, 111 11T rolm analizy

ocszacowano na odpowiednio 22 862, 22 931 122 998 zgondw - patrz ponizej.

Tah. 15. Oszacow ania liczby z gondw z powodu nowotworn zlosliwego oskrzela i phuaca (ICD-10:
C34) w kolejnych latach - wyniki modelu w oparcin o wykorzystane obserwacje za okres 19990.
2012,

Ob zerwacje  Liczha_zgondw Frognoza  Blad standardows 95% przedziab*
19499 19194 1912427
2000 19951 2002051
2001 20 359 20544,78
2002 21 208 20916,75
2003 20939 2120527
2004 21 130 2144101
2005 21 455 2164033
2006 21731 21812949
2007 22108 2196528
2008 22 478 2210151
2009 22 299 2222475
2010 22 348 22337.25
2011 22 216 22440,75
2012 22 616 22536,57
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Obserwacje  Liczba zgondéw Prognoza  Bladstandardowy 95% przedziat*
2013 22625,78 219,759 22146,96 - 23104,59
2014 22709,22 221,210 2222725 -23191,20
2015 2278761 222,653 22302,49 - 2327273
2016 22861,52 224,084 2237328 - 23349,75
2017 22931,43 225,500 22440,10 - 2342275
2018 22997,75 226,898 22503,38 - 23492,12

* Dla 95% przedziatu ufnodci, t{12, 0,025) =2,179.

Ryc. 4. Liczba zgonéw z powodu nowotworu zlosliwego oskrzela i pluca {(ICD-10: C34) w latach
1999-2012 w Polsce oraz przewidywana liczba zgonéw w latach 2013-2019.
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23000 - b

22500 - / 1

22000 - 7

21500 - b

21000 - 7

20500 - b

20000 - 7

19500 - 7

19000 1 | | 1 1 | | 1 1 1
2000 2002 2004 2006 2008 2010 2012 2014 2016 2018

Zgodnie z publikacjag Rzyman 2008 niedrobnokomérkowy rak ptuca stanowi 85%
wszystkich rakow ptuca.ll

Wyniki badania ankietowego wskazujg, ze - chorych na raka znajduje sie pod opiekg
onkologa.

Zgodnie z charakterystyka choroby przedstawiona w dokumencie NFZ, 70% chorych na
drobnokomérkowego raka ptuca ma chorobe zaawansowang miejscowo lub uogélnions,
co rzutuje bezposrednio na rodzaj stosowanego leczenia i uniemozliwia zastosowanie
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leczania radykalnego (chirurgicenego lub radiochemicterapii) i Previjeto, ze taki sam
odsetek pacjentdw z niedrobnokomérkowwym rakiem phluca nie lwalifikuje sie do
radyvkalnego zabiegu chirurgicenege i (lub) radicterapii, tj. kwalifikuje sie do I linil

chemioterapii

Liczba chorweh lowalifikujgewch sie do I linidi terapii niedrobnokomdrkowego raka phuca,

u ktdrych nis mozna zastosow ad radyvkalnego zabiegu chirurgicznego i (lub) radicterapii

wyniesie zatem _ chorych odpowiedniow I, ILi Il roku analizy.

Tab. 16. Oszacowania populacji obejrmjacej wszystkich pacjentow, u ktorych wnioskow ana
technolo gia moze bye zastosowana w I lindi leczenia chorych z niedrobno ko morkow ym rakiem
phuca, u ktorych nie moina z astosow at radykalnego z abiegu chirargicznego i (1ub) radio terapii.

Parametr IIrok I rok
Liczbha zgondw = powoduraka oskrezelai phica (C24) 22 862 22931 220998
% pacjentdw = NDRP 8504 8504 85%%
%4 chorsch pod opieky onkologa - - -
% chorych kwalifikujgeych sie do I lindi terapii T0% T0% T0%

Liczha choryeh kvralifikujgeypeh sie do I lindi terapii ] ] ]

tiedrobnokomorkowego raka phac, uktdrweeh nie mozna
zastosowad radykalne zo zabiegu chirurgicenego i (lub]
radioterapii

3.2.1.4 Podsumowanie

Rocmma liczebno$¢ populaci obejmujacej wszystkich pacentow, u ktorych
“miuskuwanatechnulugiamniehyﬁzastusuwanaw;musi_pacjentﬁw.

Tab, 17. Oszacowania populacji obejmujacej wszystkich pacjentow, u ktorych wnioskow ana
technolo gia o e by z astosow ana.

preerzutowy gruczolakoral treuethi -

preereutowy rak piers

I I
niedrobnokomérkowy rak phaca - -
I I

iUMa
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Nab-paklitaksel (Abraxane®) w leczeniu zaawansowanego raka trzustki
- analiza wplywu na system echrony zdrowia

3.2.2 Populacja docelowa, wskazana we wniosku
Populacje docelows, wskazang we wniosku, stanowia dorosli pacjenci z przerzutowym

gruczolakorakiem trzustki kwalifikujgcy sie do leczenia pierwszego rzutu.

Zgodnie z danymi przedstawionymi powyzej w rozdz. 3.2.1, roczna liczebnos¢

populacji docelowej, wskazanej we wniosku wynosi _

odpowiednio w I, Il i IIl roku analizy (analiza podstawowa).

Zgodnie z danymi przedstawionymi powyzej w rozdz. 3.2.1, w scenariuszu minimalnym
roczna liczebno$é populacji docelowej, wskazanej we wniosku wynosi |Gz
- chorych odpowiednio w I, II i IIl roku analizy, natomiast w scenariuszu

maksymalnym - odpowiednio _ chorych.

Tah. 18. Roczna liczebnosé populacji docelowej, wskazanej we wniosku.

Parametr Il rok

analiza podstawowa I | I
scenariusz minimalny - - -
scenariusz maksymalny - - -

3.2.3 Populacja, w ktorej wnioskowana technologia jest obecnie stosowana

Nab-paklitaksel nie jest aktualnie finansowany ze s$rodkéw publicznych, a brak
dedykowanego sposobu finasowania i wysokie koszty dla chorego limitujgce
bezposrednie nabywanie leku spowodowaty, ze lek stosowany jest w Polsce w nielicznej
populacji chorych.

Zgodnie z danymi Wnioskodawcy [

Roczna liczebno$¢ populacji, w ktdorej wnioskowana technologia jest obecnie
stosowana wynosi: . pacjentow.

3.2.4 Populacja, w ktérej wnioskowana technologia bedzie stosowana przy
zalozeniu, ze minister wlasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o
objeciu refundacja analizowanej interwencji

Populacje, w ktorej wnioskowana technologia bedzie stosowana przy zatozeniu, ze
minister wiasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu refundacjg analizowanej
interwencji stanowig dorosli pacjenci z przerzutowym gruczolakorakiem trzustki
kwalifikujgcy sie do leczenia pierwszego rzutu. Zgodnie z opinig ekspertow przyjeto, ze
w I, I1i Il roku finansowania terapia skojarzona nab-paklitakselem i gemcytabing bedzie
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stanowita odpowiednic _ rynku terapil stoscwanych w leczenin

plerwszego reutu prezerzutow ego gruczolakoraka treustlki u doroshyech,

Tah. 19. Oszacow ania liczby chorych kwalifikujacych sig do prograrm lecz enia nab-paklitakselem
w skojarzeniu z gemcytabing zgodnie z zatozeniami analizy po dstawow ej.

Schernat leczenia I rok

Liczba chorych kwalifikujgewch sie do I lindi terapii
przerzutowego gruczolakoralka treusthi

Odzetel chorych kwalifibujgewch sie do prograrm leczenia

nab-pakditakzelern w skojarzeniu z gemeoytabing

Liczb a choryeh kwalifikujgewch sie do programu leczenia nab-

paklitakzelern w skojarzeniu z gemeytabing

Tab. 20. 0szacow ania liczby chorych kwalifikujacych sie do programm lecz enia nab -paklitakselem
w skojarzeniu z gemcytabing zgodnie z zatoZzeniami scenarinsz a minimalne go.,

Schemat leczenia Irok IT rok Il rok

Liczba choryeh kwalifiljgeych sie do I lindi terapii - - -

preerzutowego gruczolakoralea treau stli

Odzetel chorych kwalifikujgerrch de do prograroua leczenia nab- - - -
paklitakzelern w skojarzeniu z gemeytabing
Liczb a choryeh lowalifiloajgerch sie do programn leczenia nah- - - -

paklitalzelern w skojarzeniu z gemeyptabing

Tah. 21. Oszacow ania liczby chorych kwalifikujacych sig do prograrm lecz enia nab-paklitakselem
w skojarzeniu z gemcytabing zgodnie z zatoZzeniami scenariusz a maksymalnego.

Schernat leczenia Irok IIrok IIT rak

Liczba choryeh kwalifiljgeych sie do I lindi terapii - - -

preerzutowego gruczolakoraka treusthi

Ddzetel chorych kwalifikujgerrch de do prograro leczenia - - -
nah-pallitakzelern w skojarzeniu 2 gemeoyrtabing
Liczba choryeh kowalifilojgeych sie do programu leczenia nah- - - -

paklitakzelern w skojarzeniu = gemeytabing

Rocma liczebno$¢ populacji, w ktorej wnioskowana technologia bedzie stosowana
przy zaloZeniu, Ze minister wlasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu
refundacja analizowanej interwencji wynosi _ chorych

odpowiednio w I, IIi III roku analizy.

Foczna liczebnodé populacy, w ktérej wnioskowana technologia bedzie stosowana przy
zatozeniu, ze minister whadciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu refundacia
analizowanej interwenciji wynosi _ chorych odpowiednio w I, IT 1 Il roku
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Nab-paklitaksel (Abraxane®) w leczeniu zaawansowanego raka trzustki
- analiza wplywu na system echrony zdrowia

analizy zgodnie z zatozeniami scenariusza minimalnego oraz odpowiednio |||
- chorych zgodnie z zatozeniami scenariusza maksymalnego.

3.2.5 Podsumowanie oszacowan populacji

Podsumowanie oszacowan rocznych liczebnosci populacji zebrano w ponizszej tabeli.

Tab. 22. Populacja - pedsumowanie eszacowan.

Parametr Wartos¢: |, 11, 1l rok analizy Rozdzial

populacja obejmujaca wszystkich pacjentéw, u ktérych wnioskowana technologia moze by¢ zastosowana

» dorosli pacjenci z przerzutowym _ 3211

gruczolakorakiem trzustki {1 rzut terapii)

s dorosli pacjenci z przerzutowym rakiem piersi, u _ 3.2.1.2
ktarych nie mozna zastosowacé standardowej

terapii z antracyklinami (= Il rzut terapii)

s dorosli pacjenci z niedrobnokomorkowym rakiem _ 3.2.1.3
pluca, ktérzy nie kwalifikuja sie do radykalnego
zabiegu chirurgicznego i {lub) radioterapii (I rzut
terapii)

* facznie I 3.2.1.4

populacja docelowa, wskazana we wniosku

» dorosli pacjenci z przerzutowym _ 3.2.2

gruczolakorakiem trzustki {1 rzut terapii)
populacja, w ktarej wnioskowana technologia jest obecnie stosowana

» dorosli pacjenci z przerzutowym . 3.2.3
gruczolakorakiem trzustki {1 rzut terapii)

s dorosli pacjenci z przerzutowym rakiem piersi, u
ktorych nie mozna zastosowac standardowe;j
terapii z antracyklinami (= Il rzut terapii)

s dorosli pacjenci z niedrobnokomérkowym rakiem
pluca, ktérzy nie kwalifikuja sie do radykalnego
zabiegu chirurgicznego i {lub) radioterapii (I rzut
terapii)

populacja, w ktarej wnioskowana technologia bedzie stosowana przy zatozeniu, ze minister wlasciwy do
spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu refundacjg analizowanej interwencji

s doroéli pacjenci z przerzutowym _ 3.2.4

gruczolakorakiem trzustki {I rzut terapii)
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3.3 Perspektywa

Zgodnisa z rozporzgdzeniem MZ z dnia 2 lowisetnia 2012 rolu w sprawie minimalnych
wymagall, jakis muszg spetniad analizy uwzglednione we wnioskach o objecie
refundacjg i ustalenie urzedow ef ceny zbytu oraz o podwyzszenis urzedowsj ceny zbhytu
leku, é4rodka spogywezego specjalnego  przeznaczenia  zywieniowego, wyrobu
medycznego, ktdre nie majg odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu,F
analize wpbl/wu na budzet nalezy przeprowadzid z  perspektywy  podmictu
zobowigzanego do finanscwania fwiadeczen ze Srodkdw publicznych, tj. Narodowego
Funduszu Zdrowia (WFZ).

Zogodnie z wytyeznymi Agencii Oceny Technologili Medyeznywch 1 Taryfikacji (A0TMIT;
wersja 2.1) ,Analize wphrwu na budzet nalezy presprowadzié z perspektywy platnika
publicenego oraz pacjenta, w preypadku wespdtptacenia 12

Miniejszg analize przeprowadzono z perspektywy podmictun zobowigzanego do
finansowania dwiadeczen ze Srodkdw publicenych, ti Narodowego Funduszu Zdrowia
{MFZ) craz perspektywy wspdlne] NFZ i pacjenta (koszt zakupu kapecytabiny i
arlotynibu  poncszony  przez pacjenta, wspdtpltacenie za  leki stosowane w

monitorowaniu i leczeniu zdarzen niepozgdanych).

3.4 Horyzontczasowy analizy

Zgodnis z Whtyeznymi oceny technologii medyeznych (HTA) Agencii Oceny Technologii
Medywecznych 1 Taryfikacji (&0TMIT) ,Zazwyezaj stosowany jest przedeial czasu
wystarczajjey do ustalenia rédwnowagi na rynku lub obejmujgev co najmniej pierwsze 2
lata od daty rozpoczecia finansowania daneg] technologii medyczne] ze Srodkdw

publicensych 12

Zgodnie z rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia dotyezgeym minimalnych wymagan, jakie
muszg spetniad analizy uweglednione we wnioskach refundacyinych, horvzont czasowy
wiadciwy dla analizy wpbywu na budzet powinien chejmowad perspektywe czasowg, w
ktérej szacowane 53 wydatki podmictu zobowigzanego do finansowania $wiadezeh ze
trodkdw publicznych, zwigzane ze stosowaniem wniocskowanej technologii, cbejmujgey
przewidywany przedziat czasu wystarczajgey do ustalenia réwnowagi na rynku i nie
Lkrétsey niz 2 lata od zajécia emiany wynikajgeej z wydania preez ministra wiageciweago do

spraw zdrowia decvzii o objeciu refundacjgF

Zgodnie z opinig ekspertéw, docelowy udziat w rynku terapii skojarzonej nab-
paklitakselem i gemcytabing wynosi - Majgc na uwadze stopniowe preejmowanie
rynku przyvieto, ze stabilizacja zostanie osiggnieta w III rolm od wprowadzenia

finasowania nab-paklitakselu.

Wozwigzku z powwyzseym, w analizie previjeto 3-letni horvzont czascowy obserwaci,
zaktadajge, ze bedzie wystarczajgey do okredlenia zachowania rynku w prezvpadku
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wprowadzenia finansowania nab-paklitakselu w ramach programu lekowego we
whnioskowanym wskazaniu.

Biorac pod uwage date ztozenia wniosku oraz przewidywany czas trwania procedury
refundacyjnej i zakontraktowania programu, jako realistyczny termin wprowadzenia
programu przyjeto poczatek 2016 roku. Rozwazany horyzont obejmuje zatem okres od
poczatku stycznia 2016 r. do kofica grudnia 2018 roku.

3.5 Scenariusze

W analizie wptywu na system ochrony zdrowia porownano skutki finansowe dla
budzetu Narodowego Funduszu Zdrowia oraz NFZ i pacjenta tgcznie dla dwoéch
scenariuszy:

e scenariusza istniejgcego, bedgcego naturalnym punktem odniesienia do liczenia
zmian obcigzenia budzetu, zaktadajgcego brak finansowania nab-paklitakselu w
ramach programu lekowego w docelowej populacji chorych - chorzy leczeni
gemcytabing, ,dubletami”, schematem FOLFIRINOX;

e scenariusza nowego, zaktadajgcego finansowanie nab-paklitakselu w ramach
programu lekowego w docelowej populacji chorych - chorzy leczeni nab-
paklitakselem w skojarzeniu z gemcytabing, gemcytabing w monoterapii,
,dubletami”, schematem FOLFIRINOX.

3.5.1 Scenariusz istniejgcy

Scenariusz istniejgcy przedstawia iloSciowg prognoze liczby chorych i rocznych
wydatkéw podmiotu zobowigzanego do finansowania S$wiadczen ze srodkow
publicznych, jakie bedg ponoszone na leczenie pacjentow w stanie klinicznym
wskazanym we wniosku, z wyszczeg6lnieniem sktadowej wydatkéw stanowigcej
refundacje ceny wnioskowanej technologii, przy zatozeniu, ze minister wtasciwy do
spraw zdrowia nie wyda decyzji o objeciu refundacja.

W scenariuszu istniejgcym zatozono brak finansowania nab-paklitakselu ze srodkéw
publicznych w docelowej populacji chorych. Chorzy w ramach scenariusza istniejgcego
leczeni sa zatem:

o gemcytabing w monoterapii;

e terapig skojarzong zawierajacg gemcytabine, tzw. ,dubletami” (zatozono réowny
udziat w rynku poszczegolnych ,dubletow”):

gemcytabina + kapecytabina,

gemcytabina + erlotynib,

gemcytabina + cisplatyna,

gemcytabina + fluorouracyl,

gemcytabina + oksaliplatyna;

a o o O
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o schematem FOLFIRINOX {oksaliplatyna + irynotekan + folinian wapniowy

[leukoworynal + fluorcuracyl).

Zgodnie z opinig ekspertdw (patrz rozdz. 3.1) monoterapia gemcoytabing jest obecnis
najczedcie] stosowanym schematem chemicterapili w pierwszym reucie leczenia
przerzutowego gruczolakoraka trzustki w praktyce klinicznej w Polsce - Terapie
skojarzong zawierajgeg gemcoytabine i kapecytabine, erlotynib, cisplatyne, flucrouracyl
lub cksaliplatyne (tzw. ,dubletv*) stosuje sie u - chorych, natomiast schemat
FOLFIRINOX {oksaliplatyna + irynctekan + folinian wapniowy + fluorouracyl) - u -
chorych.

Tah. 23. Odsetek chorych stosujacych poszczegilne schematy chemioterapii w I reucie leczenia
przerzutow ego gruczolakoraka trzustki w Polsce (zgodnie z opinig ekspertow].

dchernat chernioterapii Ddzetek choryeh

germcytabina w monoterapi
dublety*
FOLFIRIN Q3

* gemcytabina + kapecytabina, gemcytabina + erlotymib, gemcytabina + clsplatyma, gerneytabina +
fluorouracyl, germotabina + oksaliplatyma (zatofono réwnyud=iat w ryndoa poszezegdlnych L duble tdw™):

** okzaliplatyna + irynotekan 4 folinian wapri owsy + fluorouracyl,

Zatozono, ze wskazane przez ekspertdw udziaty w rynku _

- patrz tabela ponizaj.

Tabh. 24 Odsetek chorych leczonych za pomocg poszczegdolnych schematow chemioterapii w
kolejnych latach analizy w sc enarinszu istniejgeym.

Schernat leczenia

NAB-P + GEM
EM
DOBLETY

FOLFIRI N

Eicrgc pod uwage catkowity licebe chorych kwalifikujgeych sie do leczenia pierwszego

reutu prezerzutcwego gruczolakoraka trzusthki w [ II i III roku analizy w o analizie
podstawowe], scenariuszu minimalnym i scenariuszu maksymalnym oraz podane przez
akspertdw odsetki oszacowano licgke chorvch leczonych za pomocg poszozegdlnych

schamatdw chemictarapii w scenariuszu istnisjgeym - patre tabels ponizei.
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Tab. 25. Liczba chorych leczonych za pomocy poszczegolnych schematow chemdoterapii w
kolejnych latach analizy w scenarinszu istniejgcymm — analiza podstawow a.

ichemat leczenia IIrok Ml rok

NAB-P + GEM | | |
GEM I I I
DUELETY [ [ [
FOLFIRINOX [ [ [

Byc. 5. Liczba chorych leczonych za pomoc g poszez egolnych schematow chemioterapii w kolejnych
latach analiz v w scenariugzu isthiejac yin — analiza po dstawowa

Tab. 26. Liczba chorych leczonych za pomocy poszczegolnych schematow chemdoterapii w
kolejnych latach analizy w scenarinszu istniejgcymm — scenariusz minimalny.

Jchemat leczenia

NAB-P + GEM [ |

GEM ]

DUELETY [
L

FOLFIRI WO

SUMA
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Ryc. 6. Liczba chorych leczonych za pomocy poszcze golnych schematow chemioterapii w kolejnych
latach analiz ¥ w scenariuszu istniejac yan — sc enariusz minimalny.

Tab, 27. Liczba chorych leczonych za pomocy poszczegolnych schematow chemdoterapii w
kolejnych latach analiz v w scenariuszu istniejacym — scenarinsz maksymalny.

ichemat leczenia

NAB-P + GEM [ | [ | [

GEM | | |
DUELETY [ [ [ ]
FOLFIRINOX B B B

SUMA
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Byc. 7. Liczba chorych leczonych za pomoc g poszcze golnych schematow chemioterapii w kolejnych
latach analiz ¥ w scenariuszu isthiejac ym — sc enariusz maksymalny.

3.5.2 Scenariusz nowy

Scenariusz nowy przedstawia ilofciows prognoze liceby chorveh i rocznywch wydatkdw

podmictu zobowigzanego do finansowania fwiadezen ze drodkdéw publicznych, jakie

bedg ponoszone na leczenis pacjentdw w stanie klinicznym wskazanym we wniosku, =

wyszezegdlnieniem sktadowe] wydatkdw stancwigcej refundacje ceny wnioskowane]

technologii, przy zatozeniu, ze minister whadciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o

chjeciu refundacia.

Wacenariuszu nowyin zatozono finansowanis nab-paklitakselu ze grodkdw publicznych

w ramach programu lekowego w docelowej populacji chorych, Chorzy w ramach

scenariusza nowego leczeni 53 zatem:

nab-paklitakselem w skojarzeniu z gemceyvtabing;

gam cytabing w monotarapii;

terapig skojarzong zawierajgcg gemevtabing, tzw, ,dubletami’ {zatczono réwny

udziatw rynku poszczegdlnych ,dubletdw”):

o
o]
o]
o
o]

gamoytabina + kapecytabing,
gem c¢ytabina + erlotynib,
gem cytabina + cisplatyna,
gam c¢ytabina + fluorouracyl,
gemcytabina + cksaliplatyna;

schematem FOLFIRINOY (oksaliplatyna + irvnctekan + folinian wapniowy

[leukoworyna) + flucrcuracyl).

Zgodnie z opinig ekspertdw (patrz rozdes. 3.1} preyvijeto, ze udziaby w rynku terapii
skojarzonej zawierajace] gemeytabine i kapecytabineg, erlctynib, cisplatyne, flucrouracyl
lub  oksaliplatyne ({tzw. ,dublety’}) oraz schematu FOLFIRINOX (oksaliplatyna +
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irynotekan + folinian wapniowy + flucrouracyl) _

I Torapis skojarzona nab-
paklitakselem =z gemceytabing bedzie stopnicwo przejmowata rynek _
_ Tempo przejmowania rynku previeto zgodnie z opinig ekspertdw -
_ odpowiednicw [, I1i Il roku analizyv) - patrz tabela ponizej,

Tab. 28 Odsetek chorych leczonych za pomwoca poszczegilnych schematdow chemioterapii w
kolejnych latach analiz v w scenariusz u now vin

Schernat leczenia IIraok Il rak

NAB-F + GEM
GEM
DOBLETY

FOLFIRI N O

Eicrgc pod uwage catkowity licebe chorveh kwalifikujgeych sie do leczenia pierwszego

reutu przerzutcweago gruczolakoraka trzusthki w [ II i III roku analizy w analizie
podstawowe], scenariuszu minimalnym i scenariuszu maksymalnym oraz podane przez
skspertdw odsetki oszacowano licgbe chorvch leczonych za pomocg poszczegdlnych
schematdw chemictarapii w scenariuszu nowym - patrz ponizej.

Liczba chorych kwalifikujgeych sie do leczenia pierwszego rzutu prrerzutowego
gruczolakoraka trzustki za pomocg nab-paklitakselu w skojarzeniu z gemcoytabing

wiyniesie _ odpeowiednio w I, II 1 Il roku zgodnie z zalozeniami analizy

podstaw owa,

Tab., 29. Liczba chorych leczonych za pomocy poszczegolnych schematow chemdoterapii w
kolejnych latach analiz ¥y w scenarinszu now yim — analiz a podstawowa

ichemat lecgenia IIrok Il rok

NAB-P + GEM [ I I
GEM I I ||
DUELETY [ | [ | [
FOLFIRINOX [ | [ | [

SUMA
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Mab-palditalesel [Abrazane®| wlezeniu zaawansmyanego tala trzustld
- analiza wphww na system ochr ooy =drowia

Ryc. 8. Liczba chorych leczonych za pomocy poszeze golnych schematow chemioterapii w kolejnych
latach analiz ¥ w scenariuszu now ym — analiza podstawowa

Liczba chorvch kwalifilbujgewch sie do leczenia plerwszego rzutu preerzutowego
gruczolakoraka treustki za pomoci nab-paklitakselu w skojarzeniu z gemcoytabing

wynosi_odpﬂwiednic} w I, I 1111 roku zgodnie z zatozeniami scenariusza

minimalnego.

Tab., 30. Liczba chorych leczonych za pomoca poszczegolnych schematow chemioterapii w
kolejnych latach analiz v w scenarinszu now yin — scenariusz minimalny.

Schemat leczenia Il rok Il rok
NAB-P + GEM ] I |
GEM N I I
DUELETY [ | [ [
FOLFIRI NOX [ ] B B

SUMA
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Ryc. 9. Liczba choryvch leczonych za pomocy poszeze golnych schematow chemioterapii w kolejnych
latach analiz ¥ w scenariuszu now vy — scenariusz minimalny.

Liczba chorych kwalifikujgeych sie do leczenia pisrwszego rzutu prrerzutowego

gruczolakoraka trzustki za pomoci nab-paklitakselu w skojarzeniu z gemcytabing
W}rnosi_odpowiedniow L I i1l reku zgodnie z zatozeniami scenariusza

maksymalnego,

Tab., 31. Liczba chorych leczonych za pomoca poszczegolnych schematow chemioterapii w
kolejnych latach analiz ¥ w scenarinszu now yrn — scenarinsz maksymalny.

chemat leczenia

NAB-P + GEM

EM
DOBLETY

FOLFIRI N

SUMA
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Mab-palditalesel [Abraxzane®| wlezeniu zaawansmyanego tala trzustld
- analiza wphrew na system ochr ooy =drowia

Byc. 10. Liczba chorych leczonych za pomocg poszczegolnych schematow chemioterapii w
kolejnych latach analizy w scenariuszu now yim — scenariusz maksymalny.

W oramach analizy wrazliwodci testow ano scenariusz 14, w ktérym arbitralnie przyvieto
I - :::- ponize)

Tab. 32. Liczba chorych leczonych za pomocy poszczegolnych schematow chemdoterapii w
kolejnych latach analizy w sc enarinsz u now yim — analiz a wrazliwo Sci, wariant 14,

Jchemat leczenia

NAB-P + GEM N N
GEM ] ]
DUEBLETY [ [
FOLFIRINOX [ ] [ ]

SUMA
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Byc. 11. Liczba chorych leczonych za pomocy poszezegolnych schematéw chemioterapii w
kolejnych latach analiz v w scenarinszu now yin — analiz 3 wrazliw o Sci, w ariant 14,

Ponadto, w  ramach analizy wrazliwodel testowano wariant 1B zaktadajgey

I - - poniie)

Tab. 33. Liczba chorych leczonych za pomocy poszezegolnych schematow chemdoterapii w
kolejnych latach analiz v w scenarinszu now yin — analiz a wrazliw o Sci, w ariant 1B.

chemat leczenia

NAB-P + GEM
GEM
DUOBLETY
FOLFIRI WO

SOMA
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Mab-palditalesel [Abraxzane®| wlezeniu zaawansmyanego tala trzustld
- analiza wphrew na system ochr ooy =drowia

Byc. 12, Liczba chorych leczonych za pomocg poszczegolnych schematow chemioterapii w
kolejnych latach analizy w sc enarinsz u now ym — analiz a wrazliwo Sci, w ariant 1B.

3.6 Parametry

Analize wphrwu na budzet przeprowadzono z uwszglednieniem kosztdéw nabycia
ipodania substancji czynnyeh, jak rdwniez kosztdw zwigzanwch z monitorowaniem
choroby i leczeniem zdarzefl niepozgdanych,

W ocelu oszacowania zuzyelia lekdw, previeto schematy dawkowania zgodne £ ChPL oraz
wytycenymi 1 badaniami klinicenymi, natomiast dtugodé terapii preyvjeto w oparciu o

winiki badan klinicznych,

Przyjeto upraszczajgee zatozenie o pelnym prezestrzeganiu zalecen lekarskich i braku
mozlivwegel zmiany lub preerwania terapil w analizewanym horyzoncie czascw iy, W
praltyee klinicznej dawlki mogg byé zmniejszane lub pomijane ze wzgledu na
toksycznodé leczenia. Zatozenise preyvijecia przez chorych wseystkich rekomendowanych
daw el nab-paklitakselu i gemcytabiny (brak uwzglednienia zmnisejszania dawlki) oraz
previecia preez chorvch wsezystkich zaplanowanych dawek (brak uwezglednienia
pominiecia daw ki) powoduje przeszacowanis kosztdw stosowania lekdw, a tym samym

stanowi konserwatywne zatozenie analizy,

3.6.1 Dawkowanielekow

Zgodnie z Charakterystyky Produltu Leczniczege? oraz badaniem Hoff 201313 zalecana
daw la nab-paklitakselu w leczeniu skojarzonym z gemeytabing wynosi 125 mg/m? pe.
podawana we wlewis dozylnym trwajgeym 20 minut, w 1., 8 1 15, dniu kazdego 28-
dnicwego cyvklu, Zalecana jednoczesna dawka gemcytabiny podawane] we wlewie
dozylnym trwajgcym 20 minut, niezwlocenie po zakoliczeniu podawania nab-
paklitaksely, wynosi 1000 mg/m?e pe.,w 1., 8 1 15, dniu kazdego 28-dniowego cvklu.
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Gemeytabina w monoterapii podawana jest w dawce 1000 mg/me pe we wlewie
dozyinym w ciggu 30 minut. Prodult podaje sie raz w tywgodnin przez okres do 7
kolejnyeh tygodni, po czyvm nastepuje tygodniowa prezerwa w leczeniu, W kolejnych
cvklach leczeania produkt podaje sie raz w tygodniu preez 3 tygodnie, po czym nastepuje
tygodnicwa przerwa w leczeniu. Gemeytabina w monoterapii podawana jest zatem w
dawce 1000 mg/m? w dniu 1., &, 15, kazdego 28-dniowego cvklu, z wyjatkiem cyklu 1,
gdzie dodatkowa dawka podawana jest w dniu 22, {gemcytabina w monoterapii
podawana jest w dniu 1, 8, 15, 22, 29, 3§, 43, po czyvm nastepuje 2 tygodnie przerwy, a
kolejne cykle podawane sgw dniach 1, 81 15 co 28 dni). 1#

Gemcytabina w skojarzeniu z kapecytabing {(GemCap) podawana jest w cyklach co 21
dni:

o gemcytabina w dawee 1000 mg/m? dozylnie w dnin 11 8,
® Lapecytabina 650 mg/m? 2 razy dziennie doustnie w dniach 1-14.15

Gemcytabina w skojarzeniu z erlotynibem podawana jest w cyklach co 28 dni

® gemoytabina w dawee 1000 mg/m? dogylnie w dniu 1, 8, 15 (ovkl 1 - dodathowa
daw ka podawana w dniu 22],

® crlotynibw dawee 100 mg/d doustnie (leczenie cigghe). 14

Gemcytabina w skojarzeniu z cisplatyng (GP) podawana jest w cyklach co 28 dni:

® gemoytabina w dawee 1000 mg/m? dozylnia w dniu 1, &, 15,
e cisplatynaw dawce 25 mg/m? dozylnie w dniu 1, §, 15,15

Gemcytabina w skojarzeniu z fluorouracylem (GF) podawana jest w cyklach co 28 dni:

® gemcytabinaw dawee 1000 mg/m? dozylnis w dniu 1, 51 15,
& fluorouracyl w dawce 600 mg/m? dozylniew dniach 1, 81 15,18

Gemeytabina w skojarzeniu z oksaliplatyng (Gem Ox) podawana jest w cvklach co 14 dni:

o goemcytabina w dawee 1000 mg/m? dorylnie w dniu 1,

o oksaliplatyna w dawce 100 mg/m? dozylnie w dniu 2.17
Cykl schematu FOLFIRINOY podawany jest preez 2 dni ¢co 14 dni nastepujgco:

chsaliplatyna w dawee 85 mg/mew 2-godzinnym wlewie dozylnym w dniu 1,
® irynotekanw dawce 180 mg/me dozvlnie w dniu 1,

o folianwapniowy w dawee 400 mg/m? dorylnie w dnin 1,

o flucrouracyl w dawce 400 mg/m? dozylnie (bolus) w dniu 1,

o fluocrouracylw dawee 2400 mg/m? w 4&-godzinnym wlewie dozylnym cigglym, 14
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Nab-paklitaksel (Abraxane®) w leczeniu zaawansowanego raka trzustki
- analiza wplywu na system echrony zdrowia

Diugosé leczenia poszczegélnymi schematami chemioterapii przyjeto w oparciu o dane z
badan klinicznych.

W badaniu Hoff 2013"% mediana czasu stosowania nab-paklitakselu w skojarzeniu z
gemcytabhing wyniosta 3,9 m-cy, natomiast gemcytabiny - 2,8 m-cy. W obu przypadkach
1 cykl trwat 28 dni, w zwigzku z czym zatozono, ze chorzy przyjmuja $rednio 4,2 cykle
terapii nab-paklitakselem w skojarzeniu z gemcytabing i 3,0 cykle monoterapii
gemcytabinag.

Dla tzw. ,dubletéw” przyjeto takg sama dlugo$c¢ terapii, jak w przypadku terapii
skojarzonej nab-paklitakselem i gemcytabing, tj. 3,9 miesiecy (4,2 cykle 28-dniowe, 5,7
cykli 21-dniowych, 8,5 cykli 14-dniowych).

Schemat FOLFIRINOX nalezy stosowaé przez 6-12 cykli.'®1® W badaniu klinicznym
terapia obejmowata srednio 10 2-tygodniowych cykli i takg wartos¢ przyjeto w
niniejszej analizie.20

W ramach analizy wrazliwosci testowano alternatywne dtugos$ci terapii pomniejszone
lub powiekszone arbitralnie o 28 dni, tj. 1 cykl 28-dniowy, 1,3 cyklu 21-dniowego lub 2
cykle 14-dniowe - patrz rozdz. 3.6.5.

Podsumowanie schematéw dawkowania poszczegélnych lekéw przedstawiono w tabeli
ponizej.

Tah. 34. Schematy dawkowania lekéw w pierwszym rzucie leczenia przerzutowego
gruczolakoraka trzustki.

Terapia Sposdébiczas  Dnicyklu Dhugosé Liczba
podania trwania cykln,  cykli
dni
NAB-P+ GEM NAB-P 125 mg/m? iv, 30 min 1,8,15 28 4,2
GEM 1000 mg/m?  iv., 30 min 1,8,15 28 4,2
GEM GEM 1000 mg/m2  iv, 30 min 1,8,15(22%) 28 3,0
GEM + KAP GEM 1000 mg/m2  iv, 30 min 1.8 21 57
KAP 1300 mg/m?  p.o.,na 1-14 21 57
GEM + ERL GEM 1000 mg/m?  iv., 30 min 1,8,15{22%) 28 4,2
ERL 100 mg/d p-0., na 1-28 28 4,2
GEM + CIS GEM 1000 mg/m?  iv., 30 min 1,8,15 28 4,2
CIS 25 mg/m? iv, bd 1,8,15 28 4,2
GEM + FLU GEM 1000 mg/m?  iv., 30 min 1,8,15 28 4,2
FLU 600 mg/m? i.v., bolus 1,8,15 23 4,2
GEM + OKS GEM 1000 mg/m2  iv, 100 min 1 14 8,5
OKS 100 mg/m? iv, 2 godz. 2 14 8,5
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Dawlka Jposzdbiczaz  Dmicykln Liczha
podania trwania cyklu, cykli
drd

FOLFIRINOX QK3 B85 mg/fm? i, 2 godz, 1 14 100
IEN 180 mg/ m? i, 2 godz, 1 14 100

Fr 400 g/ m? i, 2 goda, 1 14 10,0

F1I1 400 mgfm? i bolus 1 14 100

FLI 2 2400 mgfm? i, 46 gods, 1-3 14 100

I3 - cizplatyma; ERL - erlotymnib: FLU - fluorouracyl: FW - folinian waprniowy [leukoworyna): GEM -
getneytabing: IRN - irymotekan; KAP - kapecytabina: NAB-P - nab-paklitalezel: OKS - okzaliplatyna; 1w -
dozvlnie; p.o. - doustnde; * tyllo w 1, cyklu,

Dawkowanie lekdw jest zalezne od powierzchni ciata chorego. W analizie podstaw ow gj
zatozono, ze frednia powierzchnia ciata chorego wyneosi 1,7 m2 W ramach analizy
wrazliw ofel badano wphrw alternatywnej powierzchni ciata chorego na wyniki analizy,
previmujge éredniz powierzchnie ciata chorvch w badaniu klinicznym Heff 2013
{Clinical Study Report CA046%1) na poziomie 1,87 m?2,

Wooparcin o previety powierzchnie ciata chorego wyliczono Srednie rzaczywiste (ilodé
podanych miligramdw]) zuzmecie lekdw u  doroshech chorvch =z prezerzutowym

gruczolakorakiem treustki

Zuzycie nab-paklitakselu przy zatozeniu drednie] powierzchni ciata chorych w Polsce
(1,7 m?)dla 1 podania wyniosto 213 mg, 1 cvklu leczeania - 828 mg, natomiast 1 terapii -
2703 mg

Tab. 35. Zuiycie lekow przy z alozeniu fredniej powierzchni ciata chorego w Polsce (1,70 m2).

1 podanie, mg 1 ekl mg 1 terapia, mg
NAE-F + GEM NAE-F 213 638 2703
GEM 1700 5100 21621
GEM GEM 1700 3659 17223
GEM + EAP GEM 1700 3400 192149
KaF 2210 30 940 174894
GEM + ERL GEM 1700 5501 23321
EREL 100 2800 11871
GEM + CIS GEM 1700 5100 216l
I3 43 128 541
GEM + FLI GEM 1700 5100 alnzl
FLU 10z0 3060 12973
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Nab-paklitaksel (Abraxane®) w leczeniu zaawansowanego raka trzustki

- analiza wplywu na system echrony zdrowia

Terapia . 1 podanie, mg 1 cykl, mg 1 terapia, mg
GEM + OKS GEM 1700 1700 14 414

OKS 170 170 1441
FOLFIRINOX OKS 145 145 1445

IRN 306 306 3060

FW 630 630 6 800

FLU 1 630 630 6 800

FLU2 4080 4080 40 800

CIS - cisplatyna; ERL - erlotynib; FLU - fluorouracyl; FW - folinian wapniowy {leukoworyna); GEM -
gemcytabina; IRN - irynotekan; KAP - kapecytabina; NAB-P - nab-paklitaksel; OKS - oksaliplatyna.

3.6.2 Dane kosztowe

W analizie uwzgledniono koszty medyczne istotne z punktu widzenia pfatnika lub
pacjenta. Uwzgledniono bezposrednie koszty medyczne, tj. koszty chemioterapii, koszty
podania lekéw, monitorowania i diagnostyki chorych oraz leczenia zdarzen
niepozadanych.

Nie uwzgledniono kosztoéw niemedycznych i posrednich, poniewaz uznano, ze ze
wzgledu na charakter schorzenia (zgodnie z danymi badania Hoff 201313 chorzy w
docelowej populacji chorych mieli srednig wieku 63 lata) i pozycje leku, jako terapii
stosowanej u chorych z zaawansowang chorobg (krotkie przezycie chorych - zgodnie z
danymi badania Hoff 201313 srednie przezycie catkowite w docelowej populacji chorych
wyniosto 8,5 miesiecy w grupie leczonych nab-paklitakselem w skojarzeniu z
gemcytabing), ewentualne réznice w kosztach miedzy scenariuszami sg pomijalnie mate.

Wszystkie koszty podane sg w PLN i s3 aktualne na czerwiec 2015, w tym uwzgledniajg
obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 23 kwietnia 2015 r. w sprawie wykazu
refundowanych lekow, strodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyrobéw medycznych na dzien 1 maja 2015 r.1

W przypadku kosztéw przypisanych na podstawie Zarzadzen NFZ, gdzie podana jest
warto$¢ punktowa danej procedury, wycene punktu (w tym porada ambulatoryjna
zwigzana z chemioterapig lub przyjeciem pacjenta w trybie ambulatoryjnym zwigzanym
7z wykonaniem programu oraz diagnostyka w ramach programu lekowego) przyjeto na
52 PLN na podstawie informacji o umowach zawartych przez poszczego6lne (Oddziaty
Wojewodzkie NFZ w 2015 roku.

Pominieto koszty wizyt u lekarza Podstawowej Opieki Zdrowotnej (POZ), poniewaz
liczba wizyt nie wptynie na zmiane kosztow leczenia u lekarza POZ (stawka kapitacyjna;
koszt nier6znicujgcy).

Leczenie w ramach programu lekowego zwigzane jest ze specyficznymi dla programu
kosztami takimi jak: koszt podania leku (patrz rozdz. 3.6.2.2), ryczatt za diagnostyke w
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ramach programu lekow ego (patre rozdz. 3.6.2.3) oraz koszt kwalifikacji do programu
lekowego - koszty te prevpisanc w oparcin Zarzgdzenie nr 21 /2015 /DGL Prezesa NFZ z
dnia 30 lowistnia 2015 r Koszt lkwalifikacii do programu pominieto, ponlewaz w
wymisnionym Zarzgdzeniu brak jest wartofel punktowsj lwalifikacji do programdw
onkologicznyeh.

3.6.2.1 Koszty substancji czynnych

36.21.1 Kosztjednostkowy nab-paklitakselu

Whiocskowana cena hurtowa brutto (tj. z 5% marzg hurtows) opakowania zawierajgcego
100 mg nab-paklitakselu wynosi co odpowiada kosztowd

- leku z perspektywy NFZ oraz z perspektywy wspdlne] NFZ i pacjenta {pacjent nie

ponosi kosztu leky, patrz tabela ponizej).

Tab. 36. Koszt zakupu preparatu Abraxane® (proszek do sporzadzania zawiesiny do infweji, 5
mg,/ml, 1 fiol a 100 mg]_
Lek. dawka Ce st T . Cona

hurtowa

brutto**, PLN /g

FLN

fbrazane 100mg N I B B

®* VAT 89 ** marka hurtowa 5%,
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Nab-paklitaksel (Abraxane®) w leczeniu zaawansowanego raka trzustki
- analiza wplywu na system echrony zdrowia

Tab. 37. Koszt zakupu

reparatu Abraxane® (proszek do sporzadzania zawiesiny do infuzji, 5
mg/ml, 1 fiol. a 100 mg) h

Lek, dawka Cena zbytu Urzedowa Cena Limit, Koszt jednostkowy
netto, PLN cena zbytu¥, hurtowa PLN NFZ/NFZ + pacjent,
PLN brutto**, PLN/mg
PLN

Abraxane 100 mg - -

*vaT 8%; [N

3.6.2.1.2 Koszt jednostkowy gemcytabiny

Gemcytabina jest refundowana w ramach katalogu C - Leki, stosowane w ramach
chemioterapii w catym zakresie zarejestrowanych wskazan i przeznaczen oraz we
wskazaniu okre$lonym stanem klinicznym, w ramach grupy limitowej 1020.0
Gemcitabinum (poziom refundacji: 100%; kategoria odptatnosci dla pacjenta:
bezptatne). W ponizszej tabeli przedstawiono aktualnie finansowane ze S$rodkow
publicznych preparaty gemcytabiny. Po uwzglednieniu udziatu w rynku preparatow
refundowanych w nowotworze ztosliwym trzustki (tj. w przypadku gemcytabiny
pominieto 2 preparaty Gemcitabine Polfa Lédz, dla ktérych w ramach zatgcznikow
zawierajacych zakres wskazan objetych refundacja nie wymieniono zatgcznika C.28.a., a
jedynie zatgcznik C.28.b. niedotyczgcy analizowanego wskazania) w oparciu o dane
sprzedazowe NFZ za okres ostatnich 12 miesiecy (marzec 2014 - luty 2015 r.22}, sredni
koszt jednostkowy gemcytabiny oszacowano na ok. 0,10 PLN/mg z perspektywy NFZ
oraz perspektywy tacznej NFZ i pacjenta (pacjent nie ponosi kosztu leku).
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Tab. 38. Prepar aty gemc vtabiny refundow ane w ramach grupy limndtow ej 1020.0.

Nazwa,postaci dawka leku

Zawartogd

op akeowr ania

Eod EAN lub imnykod
ad o wiad ..-I.'| Es kadowi

EaN

Urzedowa

cena zhypty,

FLH

Cena
hurtowa
brutto , FLH

Wirsokosd limitu  Poziom

zowrania,

u] Elp tatnogei

Wyrsokost doplaty
Swiadezeniobiorey

FLN

Gembin, 0,04 g/l

zembin, 0,04 g/l

Gembin, 0,04 g/l

Gerneit, 38 g fml

Gerneit, 38 g/l

Gerncit, 38 g/l

Gerneitabine Aceord, 200 mg
Gernecitabine Accord, 1000 mg
Gerneitabine Secord, 2000 mg
Gerncitabine Sctawviz, 40 mg Sl
Gerneitabine Actawiz, 40 mgfml
Gerncitabine Actawiz, 40 mgfml
Gerneitabine Polfa hadz, 200 mg
Gerncitabine Polfatadi 1 g
Gerneitabinum Accord, 100 mefml
Gerncitabinuwm Accord, 100 mg fml
Gerneitabinwmn Secord, 100 mg fral
Gerncitabinwm Lecord, 100 mg frml

1 fiol.a 25 ml
1 finla 5 ml
1 finl.a 50 ml
1 fiol.al0 ml
1 fiol.a 50 ml
1ficlalg

1 finl.

1 finl.

1 finl,

1 finla 5 ml
1 finl.a 25 ml
1 fiol.a 50 ml
1 finl,

1 finl.

1 finl.a 2 ml
1 fiol.al0 ml
1 fiol.a 15 ml
1 fiol.a 20 1l

5909990532941
5909990832958
S009990832965
5009990775200
5909990775224
5909990815143
5009990765577
5009990765584
5909990924868
5909990932580
5009990932597
5009990932603
5909990850297
5909990850365
500999097607 2
5009990976089
5909990976096
5909990975102

99,36
19,87
198,72
19,44
69,12
135
18,36
70,2
1242
19,44
ay,2
1944
20,74
6,1
19,87
09,34
1404
198,72

104,33
20,86
208,66
20,41
72,58
141,75
149,28
73,71
13041
2041
102,06
204,12
21,78
67,31
20,86
104,332
147,42
208,66

104,33
20,86
208,66
2041
72,58
141,75
19,28
73,71
12041
2041
102,06
204,12
20,87
67,31
20,86
104,33
147,42
208,66

bezplatne
bezplatne
bezplatne
bezplatne
bezplatne
bezplatne
bezplatne
bezplatne
bezplatne
bezplatne
bezplatne
bezplatne
bezplatne
bezplatne
bezplatne
bezplatne
bezplatne

bezplatne
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Nazwa, postac i dawka leku

Zawartos¢

opakowania

Kod EAN lub inny kod
odpowiadajacy kodowi
EAN

Urzedowa
cena zbytu,
PLN

Gemliquid, 200 mg
Gemliquid, 1000 mg
Gemsol, 200 mg
Gemsol, 1000 mg
Gemsol, 2000 mg

1 fial.a 20 ml
1 fiol.a 100 ml
1 fiol.a 5 ml

1 fiol.a 25 ml
1 fiol.a 50 ml

5909990770052
5909990770076
5909990870998
5909990871032
5909990871049

37.8
189
37.8
189
378

Cena Wysokos¢ limitu  Poziom Wysokos¢ doplaty
hurtowa finansowania, odplatnosci  Swiadczeniobiorcy,
brutto, PLN PLN PLN

39,69 20,87 bezptatne ]

198,45 104,33 bezptatne ]

39,69 20,87 bezptatne ]

198,45 104,33 bezptatne ]

396,9 208,66 bezplatne 0
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36.21.3 Koszty jedno sthow e pozostatych lekow

Cisplatyna, flucrouracyl, clksaliplatyna, irynotekan i felinian wapnia /lkwas folinowy =53
refundowane w ramach katalogu C* - Leki, stosowane w ramach chemicterapii w catym
zakresie zarejestrowanych wskazall | przeznaczell oraz we wskazaniu okredlonyvm
stanem klinicznym (poziom refundacjl: 100%,; kategoria odptatnodeci dla pacjenta:
bezptatne). Pacjent nie ponosi kosztu leku, dlatege koszty 2z perspeliyvwy NFZ
odpowiadajg kosetom 2 perspektywy tgezne] NFZ 1 pacjental

Kapscytabina réwnisz finanscowane jest w ramach katalogu C, jednak refundacja nie
obejmuje leczenia raka trzustki, w zwigzku z czym koszty lekdw oszacowane w oparciu
o wykaz lekdw refundeowanych prezvpisanc tylke w preypadku perspektywy wspdlng
NFZ i pacjenta {NFZ nie ponosi kosztu laku].

Erlotynibk obecnie finanscowany jest ze érodkdw publicenwch jedvnie w ramach
programu lekowego Leczertie fledrobnokomdrkowego rakn plucal Ponadto, lek dostepny
jest w aptece przy odplatnodei 10004, Zalecana dawka erlotynibu w leczeniu raka
treustki wynosi 100 mg w zwigzlku z czym w niniejszej analizie do obliczef przvieto
cene apteczng za opakowanie zawierajgee tabletki 100 mg.23

Fouwzglednieniu udziatu w rynku poszczegdlnych preparatdw lekdw w oparciu o dane
sprzedazowe NFZ za okres ostatnich 12 miesiecy (marzec 2014 - luty 2015 r.22)
oszacowano koszty jednostkow e - patrz tabela ponizej

Tab. 39. HKoszty lekdw stosowanych w ramach terapii tzw. .dubletami’ Iub schematem
FOLFIRINOX.

Kozet NFZ, PLH/mg Fozzt NFZipacjenta, PLN/mg
kapecytabina 0.00 0.02
erlotymib 0.00 2,11
clzplatyna 0,72 0,72
fluorouracyl 0.0z 0.0z
oksaliplatyma 0,74 0.7
irynotelan 24,76 2,76
folirdan wapnia 0,17 0,17

3.6.2.2 Koszty podania substancji czynnych

Zgodnie z wynikami badania ankistowego prezyjeto, ze leki podawane bedg w

warunkach ambulatoryinych (w  preypadku  schematu FOLFIRINOX  misszanke

T Folindan wapnia objety jest refundacia rédwnlet w ramach wykazu A1, ale ze wzgledu na charakter
analizowanego schorzenia, uwegledniono kozety preparatdw w katalogu C,
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chemioterapii z 1. dnia chory przyjmuje w poradni specjalistycznej, natomiast wlew 46-
godzinny fluorouracylu - w warunkach domowych). W przypadku lekéw podawanych
doustnie (kapecytabina, erlotynib) przyjeto, ze nie generujg one dodatkowych kosztow
podania.

Koszt podania w programie lekowym (nab-paklitaksel w skojarzeniu z gemcytabing)
przyjeto w oparciu o Zarzadzenie nr 21/2015/DGL Prezesa NFZ z dnia 30 kwietnia 2015
r.; Katalog swiadczen i zakreséw - leczenie szpitalne - programy zdrowotne (lekowe) -
przyjecie pacjenta w trybie ambulatoryjnym zwigzane z wykonaniem programu.

Koszt podania w ramach chemioterapii (pozostate terapie onkologiczne) przyjeto w
oparciu o Zarzadzenie Nr 20/2015/DGL z dnia 28 kwietnia 2015 r.; Katalog swiadczeni
podstawowych - leczenie szpitalne - chemioterapia; porada ambulatoryjna zwigzana z
chemioterapig i porada ambulatoryjna zwigzana z chemioterapig (z kompleksows
realizacjg $wiadczen) - srednia.

Koszty podania lekéw w ramach programu lekowego oraz chemioterapii wyceniono na
odpowiednio 2 pkti 2,5 pkt za 1 osobodziei pomnozone przez wycene punktu. Wartosé
jednego punktu rozliczeniowego przyjeto na poziomie 52 PLN/pkt na podstawie
informacji o umowach zawartych przez poszczegbdlne Oddziaty Wojewddzkie NFZ w
2015 roku.

Tab. 40. Koszty jednoestkowe zwigzane z podaniem leku.

Finansowanie  Nazwa Swiadczenia Kod Swiadczenia Wartos¢ Cena Koszt
punktowa  punktu, Swiadczenia,
PLN PLN
program przyjecie pacjenta w trybie  5.08.07.0000004 2 52 104
lekowy ambulatoryjnym zwigzane
z wykonaniem programu
chemioterapia  Poradaambulatoryjna 5.08.05.0000007 2,5 52 130

zwigzana z chemioterapig

Ponizej oszacowano koszty podania chemioterapii w przeliczeniu na 1 pacjenta po
uwzglednieniu liczby podan w terapii.

Liczbe wizyt ambulatoryjnych w ciggu terapii dla chorych przyjmujgcych nab-
paklitaksel w skojarzeniu z gemcytabing oszacowano na 12,7, co przy koszcie za 1
wizyte w wysokosci 104 PLN daje 1 323 PLN/terapia.

Zestawienie S$redniej liczby wizyt ambulatoryjnych oraz kosztéw podania lekow
przedstawiono ponizej.
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Tab. 41. Liczba wizyt ambulatoryjnych zwigz anych z podaniemn poszczegolnych chermdoterapii

Terapia ha podad w

NAB-P+ GEM 30 4,2 12,7 104 1323
GEM 33 3.0 10,1 130 1317
EM + KAF 2,0 57 11,3 130 1470
EM + ERL 3.2 4,2 13,7 120 1723
GEM + CIS 30 4,2 12,7 120 1653
GEM + FLU 30 4,2 12,7 130 1653
GEM + QK3 2,0 8.3 17.0 130 2205
FOLFIRINOX 1,04 10,0 10,0 130 13200

I3 - cisplatyna; ERL - erlotymib: FLU - fluorouracyl GEM - gerncytabina; AP - kapecytabina: NAB-P -
nah-pakditakzel; O3 - okealiplatyma,

* aemeytabina i okzaliplatyma podawane w 2 rdinyeh dniach ewldu (odpowiednio 1.1 2, dnia eyldul;

4 -godzinny wlew fluorouracyla zazwyczaj odbywa siew warunkach dormowsych,

3.6.2.3 Koszty monitorowania i diagnostyki

W niniejszej analizie nie uwzgledniono kosztu diagnostyki preed pierwszym podaniem
chemioterapii plerwszego rzuty, poniewaz s3 to badania preeprowadzane u kazdego

chorego niszaleznie od plancwanego schematu leczenia.

Za wezgledu na wnioskowane finanscowanie nab-paklitakselu w ramach programu
lekowego, uwzgledniono ryczatbtow e rozliczanie realizowanych procedur w odniesieniu
do standardowege monitorowania chorego leczonego za pomocg nab-paklitalselu w

skojarzeniu z gem cytabing.

Wartodd punktowsg w przvpadku ryezattu za diagnostyke (25824 pkt) previeto na
podstawie diagnostyki w programis ,Leczenie wysoko zrdznicowanego nowotworu
neurcendokrynnego treustki® w oparciu o Zarzgdzenie nr 21/2015/DGL Prezesa NFZ =
dnia 30 kwietnia 2015 r; Katalog ryczattdw za diagnostyke w programach lekowsch;
Diagnostyka w  programie ,Leczenie wysoke  zrdznicowanego nowotworu
neurcendokrynnego  trzustki® (patrz tabela ponizei)t Wartodé jednego punktu
rozliczeniowego dla procedur stosowanych w ramach programu terapeutycznegs NFZ
przyvieto na poziomie 52,00 PLN/pkt, na podstawise informacji o umowach zawartych
przez poszezegdlne Oddziaty Weojewddzkie NFZ w 2015 roku. Na tej podstawie koszt

ryeczattu za diagnostyke w ramach programu leczenia nabk-paklitakselem w skojarzeniu z

t Kosat kwalifikacii do programu pominieto, pomdewat w wiynlenionym Zarzadzendu brak jest wartoscl
punlktow e kwalifikacji do programéw onkologicenych,
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gemcytabhing oszacowano na poziomie 1468,48 PLN (koszt roczny przypadajgcy na
jednego chorego).

Tab. 42. Koszty jednostkowe zwigzane z menitorowaniem leczenia nab-paklitakselem w
skojarzeniu z gemcytabing w ramach programu lekowego.

Nazwa éwiadczenia Kod $wiadczenia Wartosé Cena Koszt

punktowa punktu, PLN Swiadczenia,
PLN

Diagnostyka w programie 5.08.08.0000060 28,24 52,00 1468,48
Leczenie wysoko

Zraznicowanego nowotworu

neuroendokrynnego

trzustki

Ponizej przedstawiono catkowite koszty monitorowania i diagnostyki przypadajace na 1
chorego po uwzglednieniu diugosci terapii, tj. 2,8 miesiecy dla gemcytabiny w
monoterapii, 3,9 miesiecy dla tzw. ,dubletéw” oraz 4,6 miesiecy dla schematu
FOLFIRINOX.

Tab. 43. Zestawienie Lkosztow standardowege moniterowania chorege w zaleZnesci od
przyjmowanego schematu chemieterapii.

Koszt standardowego monitorowania chorego, PLN /terapia

Terapia

NFZ NFZ + pacjent
NAB-P + GEM 1468,48 1468,48
GEM I I
DUBLETY* e e
FOLFIRINOX** e e
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GEM - gerncytabina: NAB-F -nab-paklitaksel,

* gemcytabina + kapecytabina, gemcytabina + erlotymib, gemcytabina + clsplatyma, gerneytabina +
fluorouracyl, gemeotabina + okzaliplatyma;

* plkzaliplatyna + irynotekan + folinian wapniowy (leukoworyna) + fluorouracyl.

3.6.2.4 Koszty leczenia zdarzefl niepoZadanych

W oninisjsze] analizie uwzglednione zdarzenia niepozgdans = 3 stopnia zwigzane =
leczeniam. Szezegdtowe oszacowanie kosstdw wehodzgoych w sklad leczenia zdarzef
niepozidanych przedstawiono w analizie ekonomiczne).2t

Koszty leczenia zdarzef niepozadanych wystepujgcych podezas stosowania nab-

paklitakselu w skojarzeniu z gemeytabing craz gemceytabiny w moncterapil przyjeto

zgodnie 2 wynikamianalizy ekonomicenej &

Dla schematu FOLFIRINOX czestofé wystepowania zdarzeh nispozgdanych previeto w
oparciu o wyniki badania Conroy 2011 - patrz tabela ponizej2?

Tah. 44. Czestosczdarzen niepozgdanych podczas sto sow ania schematu FOLFIRINOX.

Zdarzenie niepozgdane Germeytabina FOLFIRINOX

neutropenia 21% 46% 2148
gorgeeka neutropenicena 1% 504 458
trombaocytop enda 404 204 255
anemia E%a 2% 132
ZIIECZenie 18% 2494 1.33
Wy oty 2% 104 1,75
bie gunka 2% 13% 717
zdarzenia zakrzepowo-zatorowe 404 % 1,40

Tygodnicwy koszt leczenia zdarzefl nieporadanych podezas terapii nab-paklitakselam w
skojarzeniu z gemeoytabing, gemeytabing w moncterapii, tzw. ,dublstami® i schematem

FOLFIRINOX oszacow ano na odpow iednio [
2 perspeltywy NFZ oraz | - »-r-vcitvy

wspolne) NFZ 1 pacjenta.

Fo uwezglednienin diugoécl terapii wynoszgee] 3,9 miesiecy dla nab-pallitakselu w
skojarzeniu z gemcytabing, 2,8 miesiecy dla gemceytabiny w moncterapii, 3,9 miesiecy
dla tew. ,dubletéw” oraz 4,6 miesiecy dla schematu FOLFIRINOY, catkowity koszt
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leczenia zdarzen niepozadanych u 1 chorego oszacowano na odpowiednio |G

I - e spektywy NEZ oraz [N
_ z perspektywy wspolnej NFZ i pacjenta - patrz tabela

ponizej.

Tab. 45. Zestawienie kosztéw leczenia zdarzen niepozadanych u 1 chorego w zaleznosci od
przyjmowanego schematu chemioterapii.

Terapia Koszt leczenia zdarzen niepozgdanych, PLN /terapia

NFZ NFZ + pacjent

NAB-P + GEM
GEM
DUBLETY*

FOLFIRINOX**

GEM - gemcytabina; NAB-P - nab-paklitaksel.

* pemcytabina + kapecytabina, gemcytabina + erlotynib, gemcytabina + cisplatyna, gemcytabina +
fluorouracyl, gemcytabina + oksaliplatyna;

** gksaliplatyna + irynotekan + folinian wapniowy {leukoworyna) + fluorouracyl.

3.6.3 Dyskontowanie

W analizie wptywu na system ochrony zdrowia nie przeprowadzono dyskontowania
kosztow, poniewaz ten typ analizy przedstawia przeplyw Srodkéw finansowych w
czasie.!?

3.6.4 Wspolczynnik compliance

Przyjeto, ze pacjenci przyjmujg 100% dawki przewidywanej w leczeniu.

3.6.5 Analiza wrazliwosci

W celu oceny wrazliwosci wynikéw analizy w odniesieniu do niepewnosci kluczowych
parametréw i zatozeft analizy przeprowadzono jednokierunkowe analizy wrazliwosci
uwzgledniajace zmiane nastepujacych parametrow:

e przejmowanie rynku przez nabh-paklitaksel w skojarzeniu z gemcytabing,
o dtugosc terapii,

e powierzchnia ciata chorego,

¢ koszty standardowego monitorowania chorego,

o koszty leczenia zdarzen niepozgdanych.

W jednokierunkowych analizach wrazliwosci, poza parametrem testowanym
zmienionym w ustalonym =zakresie (patrz ponizsza tabela), pozostate parametry
pozostaty na poziomie wartosci przyjetych w scenariuszu podstawowym analizy.
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Tab. 46. Analiza wraizliwosci - zatozenia scenariuszy.

Pararetr Analizapodstawowa bAnaliza wrallivwoscl

Warto&e fradia Wartn&é fridia

12 I N I

iz I N I

28 dbugosd terapii mediana badania kliniczne arh,

2B dbugo &E terapii mediana badania kliniczne arh,

38 powierzchria ciata chorego 1.7 m? zatoZenie 1.87 m? Hoff 20132
44 kozety monitorow ania leczenia srednia analiza ekonomiczna -2 0% arh,

4E kozety monitorow ania leczenia srednia analiza ekonomiczna +20% arh,

54 kozztyleczenia zdarzed niepozadanych grednia analiza ekonomiczna -20% arh,

SBE kosztyleczenia zdarzed niepozadanych Srednia analiza ekonomiczna +20% arh,

arh, - zatozenie arbitralne,
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3.6.6 Podsumowanie zalozZen i parametrow

Zatozenia, na podstawie ktorych dokonano oszacowan oraz kalkulacji:

w celu oszacowania docelowej populacji chorych dane dotyczgce Smiertelnosci z
powodu ztosliwego nowotworu trzustki (ICD-10: C25) zgodnie z Krajowym
Rejestrem Nowotwordw za okres 1999-2012% ekstrapolowano na kolejne lata z
przyjeciem wzrostowego trendu logarytmicznego;

zgodnie z opinig ekspertbw zgony z powodu przerzutowego gruczolakoraka
trzustki stanowig - wszystkich zgonéw z powodu nowotworu ztosliwego
trzustki (ICD-10: C25),

zgodnie z opinig ekspertow - chorych jest pod opiekg onkologa, sposrod
ktérych - kwalifikuje sie do pierwszego rzutu leczenia;

zgodnie z opinig ekspertow obecnie w pierwszym rzucie leczenia przerzutowego
gruczolakoraka trzustki stosowana jest gemcytabina w monoterapii (-), tzw.
»dublety” (-) i schemat FOLFIRINOX [-) - zatozono, ze podane udziaty w
rynku nie zmienig sie w kolejnych latach analizy;

zgodnie z opinig ekspertéw terapia skojarzona nab-paklitakselem i gemcytabing
przejmie ryn ek | IEEEG—_—

rynku odpowiednio w I, II, III roku analizy (w ramach analizy wrazliwosci

testowano

‘ ‘

w oparciu o opinie ekspertéw zatozono

w analizie uwzgledniono koszty nabycia i podania substancji czynnych, koszty
zZwigzane z monitorowaniem choroby oraz leczeniem zdarzen niepozadanych;
przyjeto upraszczajgce zatozenie o pelnym przestrzeganiu zalecen lekarskich i
braku mozliwosci zmiany lub przerwania terapii w analizowanym horyzoncie
czZasowym;

zuzycie lekéw i dtugos¢ terapii przyjeto w oparciu o ChPL, wytyczne i badania
kliniczne (diugos¢ terapii tzw. ,dubletami” przyjeto jak dla nab-paklitakselu w
skojarzeniu z gemcytabing);

powierzchnie ciata pacjentéw przyjeto na poziomie 1,7 m<, w ramach analizy
wrazliwosci testowano alternatywng srednig wartos$¢ z badania Hoff 2013 (1,87
m?2);21

koszt zakupu preparatu Abraxane® przyjeto zgodnie z danymi Wnioskodawcy;
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® loszt nabycia  pozostatych  lekdw  prevjete zgodnie z obwieszozeniem
obowigzujgeym na maj-czerwisc 2015 rl oraz Indeks Lekdéw Medwowny
Praktyweznei?s;

® zgodnie z wynikami badania ankistowego prezvieto, ze leki podawane bedg w
warunkach ambulatoryinych (w preyvpadku lekdw podawanych doustnie
przyvieto, ze nie generujg one dodatkowych kosztdw podanial;

® loszty podania nab-paklitakselu w skojarzeniu z gemevtabing oraz koszty
monitorowania 1 diagneostyki chorvch leczonych za pomocg tej terapil previeto
zgodnie z Zarzgdzeniem Nr 21/2015/DGL Prezesa NFZ 2 dnia 30 kwistnia 2015

—

® Loszty podania pozostabych preparatéw onkologicznych przyvieto zgodnie z
Zarzgdzeniem Nr 20/2015/DGL Prezesa NFZ z dnia 28 lowistnia 2015 r;

o loszty monitorowania i diagnostyki preyjeto zgodnis z owynikami analizy
ekonomicznej

® Loszty leczenia zdarzed niepozgdanych wystepujgeveh podezas stosowania nab-
paklitakselu w skojarzeniu =z gemeytabing oraz gemceytabiny w monoterapii

prezyvieto zgodnise z wynikami analizy ekonomicz nej; 24

o dla schematu FOLFIRINOX c¢zestofci wysteépowania zdarzell niepozgdanych

przyvjeto w oparciu o wyniki badania Conroy 201120

® na podstawie informacji o umowach zawartywch przez poszezegdlne Oddzialy
Wojewddzkie NFZ w 2015 roku wartes¢ jednego punktu rozliczeniowego
preyvjeto na posiomia 52 PLN /pkt.

Zestawlienie wartodcl, na podstawie ktérych dokonano oszacowal oraz kalkulacji
przedstawiono w tabeli ponizej
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Tab. 47. Zestawienie wartosci, na podstawie ktorych dokoenane oszacowan oraz kalkulacji.

Parametr Wartos¢ Zrédto danych

Populacja, I[/11/111 rok analizy

o

Liczba zgondw 7z powodu nowotworu ztosliwego trzustki 656, 4 681, 4704 KRN>, GRETL wersja 1.10.17

% zgondw z powodu gruczolakoraka trzustki opinia ekspertow
% pacjentéw pod opieka onkologa opinia ekspertow
% pacjentow kwalifikujacych sie do leczenia | rzutu opinia ekspertow
liczebnos¢ populacji docelowej, wskazanej we wniosku KRN, opinia ekspertow

Udziat w rynku, scenariusz istniejacy, [/11/111 rok analizy, %

NAB-P + GEM opinia ekspertéw
GEM opinia ekspertow
DUBLETY opinia ekspertow
FOLFIRINOX opinia ekspertow

Udziat w rynku, scenariusz nowy, [/11/11I rok analizy, %

NAB-P + GEM opinia ekspertéw
GEM opinia ekspertow
DUBLETY opinia ekspertow
FOLFIRINOX opinia ekspertow

Dlugos¢ terapii, miesigce
NAB-P + GEM, DUBLETY 39 Hoff 201313*
GEM 28 Hoff 201313
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Parametr Wartost Eradbo dangrch

FOLFIRINCH 4.6 Conroy 201120
Powierzchnia ciata chore zo, m?

analiza podstaw owa/ analiza wra 2liwosel 1,771,87 zabozenief Hoff 201321
Dawla dobow a, mg fterapia

NAB-P+ GEM: NAB-P 2703 ChPL?, Hoff 201313

NAB-P + GEM: GEM 21 621 ChPLZ, Hoff 201313

GEM 17 223 P4, Hoff 201313

GEM + KAP: GEM 19 219 Cnlkonet.plls, Hoff 201 313*
GEM + KAF: EAP 174894 Crnkonet.plts, Hoff 201 313+
EM + ERL: GEM 23 321 PO, Hoff 201313*

EM + ERL: ERL 11 871 PO, Hoff 201315*

GEM + CI5: GEM 21 621 Cnlkonet.plls, Hoff 201 313*
GEM + CI5: CI3 541 Crnkonet.plts, Hoff 201 313+
EM + FLII: GEM 21 621 Berlin 200218 Hoff 201 313*
EM + FLII: FLUJ 12873 Berlin 20021€ Hoff 201 315*
GEM + OES: GEM 14 414 Louwet 200517, Hoff 201313+
GEM + OK3: QK3 1441 Louwet 200517, Hoff 201313*
FOLFIRIMCH: OKS 1445 FUOO4, Conroy 201120
FOLFIRINCH: IRN 3060 PO, Conroy 201120
FOLFIRINCH: FWw 6 200 PO, Conroy 201120
FOLFIRINCH: FLU 1 & 300 PO, Conroy 2011320
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Nab-paklitaksel (Abraxane®) w leczeniu zaawanscwanege raka trzustki
- analiza wplywu na system achreny zdrowia

Parametr Wartos¢ Zrédto danych

FOLFIRINOX: FLU 2 40800 PUOY, Conroy 201120

Koszty zakupu lekow, PLN /mg:

NAB-P [ [ dane Wnioskodawcy
NAE-P [ [ dane Wnioskodawcy
GEM ] obwieszczenie MZ*
KAP _ obwieszczenie MZ!
ERL ] Indeks Lekéw MP23
CIS e obwieszczenie MZ!
FLU - obwieszczenie MZ1
OKS e obwieszczenie MZ!
IRN e obwieszczenie MZ!
FwW _ obwieszczenie MZ!

Koszty podania lekéw, PLN/podanie
NAB-P + GEM 104 PLN Zarzadzenie Nr 21/2015/DGL
pozostate leki** 130 PLN Zarzadzenie Nr 20/2015/DGL

Liczba podan w terapii, n

NAB-P + GEM 12,7 ChPL?, Hoff 201313

GEM 10,1 PUO, Hoff 201313

GEM + KAP 11,3 Onkonet.pl?s, Hoff 201313*
GEM + ERL 13,7 PUO, Hoff 201313*

GEM + CIS 12,7 Onkenet.plts, Hoff 201313*
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Parametr Wartost Eradbo dangrch

EM + FLU 12,7 Berlin 200216 Hoff 201 313
GEM + OK3 17,0 Louvet 200517, Hoff 201313+
FOLFIRI NCi 10,0 P04, Conroy 201120

Eosety standardowe go monitorowania chorego, perspekiiwa NEZf NFZ + pacjent
Zarzgdzenie Nr21/2015/DGL

Analiza ekonomicznad

Eosztrleczenia edarzeAniepozadanych, perspektwa NFESNFZ + pacjent, PLN ftrdzien

Analiza ekonormicena?d

Analiza ekonomicena?d

Conroy 201120, Analiza ekonormiczna®

CI3 - cisplatyna; ERL - erlotymib; FLO - fluorouracyl: FW - folindan waprd owy (leukoworyma); GEM - gemeytabina; IRN - irymotekan; KAP - kapecytabina; NAB-F -
nab -palklitakesel OK3 - oksaliplatyna,

* dla tzw. .dubletdw” preyjeto taks samng dhagosc terapii, jak dla nab-pallitakzelu w skojarzeniu z gemeytabing: ** leki doustne (kapecytabina, erlotynib] nie
genernjg dodatkowyeh kosztdw podania,
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Nab-paklitaksel (Abraxane®) w leczeniu zaawansowanego raka trzustki
- analiza wplywu na system echrony zdrowia

3.7 Oszacowania aktualnych rocznych wydatkow NFZ

Zgodnie z § 6. ust. 1 pkt 3 Rozporzadzenia MZ analiza wptywu na budzet powinna
zawiera¢ oszacowania aktualnych rocznych wydatkéw podmiotu zobowigzanego do
finansowania Swiadczen ze srodkow publicznych, ponoszonych na leczenie pacjentéw w
stanie klinicznym wskazanym we wniosku, z wyszczegolnieniem sktadowej wydatkow
stanowigcej refundacje ceny wnioskowanej technologii, o ile wystepuje.b

Analizowano substancje czynne aktualnie stosowane we wnioskowanym wskazaniu,
ktore sg dostepne i refundowane ze srodkéw publicznych w Polsce, tj. gemcytabine w
monoterapii, tzw. ,dublety” oraz schemat FOLFIRINOX. W analizie uwzgledniono koszty
zakupu i podania terapii, jak roéwniez koszty monitorowania i leczenia zdarzen
niepozadanych.

Koszty lekbw oszacowano na podstawie Obwieszczenia Ministra Zdrowia z dnia 23
kwietnia 2015 r. w sprawie wykazu refundowanych lekoéw, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zZywieniowego oraz wyrobow medycznych na dzieft 1 maja
2015 r. oraz Indeksu Lekéw Medycyny Praktycznej. .23

Koszty podania lekow przyjeto w oparciu o Zarzadzenie Nr 20/2015/DGL Prezesa NFZ z
dnia 28 kwietnia 2015 r., natomiast koszty monitorowania i leczenia zdarzen
niepozgdanych - zgodnie z oszacowaniami przedstawionymi w analizie ekonomicznej.24

Nab-paklitaksel w analizowanym wskazaniu aktualnie finansowany jest przez NFZ w
ramach kontynuacji chemioterapii niestandardowej (patrz rozdz. 3.2.3). Zgodnie z
danymi Wnioskodawcy wydatki podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen
ze srodkéw publicznych ponoszone na leczenie pacjentéw w stanie klinicznym
wskazanym we wniosku stanowigce refundacje ceny wnioskowanej technologii obecnie

wynosza [

Aktualne roczne wydatki podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen ze
srodkéw publicznych, ponoszonych na leczenie pacjentébw w stanie klinicznym

wskazanym we wniosku oszacowano na _

Tabh. 48. Aktualne roczne wydatki ponoszone na leczenie pacjentéw w stanie klinicznym
wskazanym we wniosku.

Preparat Populacja Koszty, PLN
NAB-P + GEM
GEM
DUBLETY
FOLFIRINOX

SUMA
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3.8 Wyniki - perspektywa NFZ

Fonizej preedstawiono catkowite obeigzenia budzetowe zwigzans = wprowadzeniem
finansowania ze &rodldw publicenwch nab-palklitakselu w leczeniu pierwszego rzutu
przarzutowego gruczolakoraka trzustki u dorostych w 3 kolginych latach z perspektyrwy

ptatnika publicenego, czyli Narodowegs Funduszu Zdrowia

I (- - o v - pairs road, 3.5.1)
_ {analiza uzupelniajgca - patrz rozdz. 3.8.2).

Niepewne parametry dotyczgce liczby chorwch = preerzutowym gruczolakoralkiem
treustki kwalifikujgeweh sie do programu lekowego w kolejnyeh latach testowrano w
ramach scenarinsza minimalnege i maksymalnege {patrz reozdz. 3811 1 3.82.1)
Fozostalte parametry testowano w ramach analizy wrazliwodcl (patrz rosdz. 3812 1
2.8.2.2).

3.8.1 Analiza podstawowa _

Liczbe chorych w scenariuszu istniejgeym 1 nowym w [, II 1 III rocku analizy
przedstawiono odpowiednio w rezdz, 3511352

W oscenariuszu istniejgevm obeigzenia budzetowe zwigzane z leczeniem docelowej

populacii chorych wynios [N - o+ i=dnio v |

ITiIll roku analizy.

W scanariuszu nowym obcigzenia budzetow e zwijzane z laczeniem docelowej populacii

chorych wynioss | - -o+iednio w 1, 11 i 11

rokuanalizy.

tgcene wydatki zwigzane z terapig nab-paklitalkselem w skojarzeniu z gemeytabing
{koszt zakupu i podania lekdw, monitorowania i leczenia zdarzef niepozgdanych)

wynios3 |, - - o icdnio w 1, 11 i III roku

analizy, w tym Lkoszt zakupu nab-paklitakselu (substancji czynnej) - cdpowiednio -

I (st zakupu nab-paklitakselu stanowi [l

kosztdw catkowitych zwigzanych z finansowaniem terapii nab-paklitakselem w
skojarzeniu z gemaoytabing.

Dodatkow e obceigzenia budzetowe zwigzane z wprowadzeniem finansowania nab-

paklitakselu w analizowanym wskazaniu wyniocsg _

- ocdpowisdniow I, IT i III roku analizy,

Dodatkow e obeigzenia budzetow e ghdwnie wynikajg z wprowadzenia dodatkowej opeji
terapeutyecznej, jaka jest nab-paklitaksel (nab-paklitaksel + gemeoytabina ws
gemeoytabina)l.

Zestawienia wynikdw koficowych dla 3 kolejnych lat preedstawiono ponizej,
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Mab-palditalesel [Abraxzane®| wlezeniu zaawansmyanego tala trzustld

- analiza wphrew na system ochr ooy =drowia

Tah. 49. Pm%zuwme obcigzenia budzetowe w I, T illl rokm analizy z perspekitywy NFZ - analiza

podstawowa

SCENARIUS Z ISTHNIE[ACY

Kozzty terapii NAB-F + GEM, PLN

- w tmn keoset leledw, PLN

- w iy keoszt HAER-F, FLN

EKosety terapii GEM, PLY

Kozzty terapii DUBLETAMI, PLN
Kozzty terapii FOLFIRINCH, PLN
LACENY KOSZT SCENARIUSZA, PLN
SCENARITSZ NOW Y

EKozzty terapii NAB-F, FLN

- w i kosztleledw, PLN

- w iy keoszt HAER-F, FLN

EKosety terapii GEM, PLY

Kozzty terapii DUBLETAMI, PLN
Eoszzty terapii FOLFIRINCH, PLN
LACENY KOSZT SCENARIUSZA, PLN
ROENICA

Ryc. 13. Pro giuzuw ane uhciiz' enia budzetowe w L IIiIll roku analizy z perspektywy NFZ - analiza

podstawowa
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3.8.1.1 Analiza scenariusza minimalnego i maksymalnego

Liczbe chorych w scenariuszu istniejgevym i nowwym w I, II 1 III roku analizy
prezedstawiono odpowiednio w rozde, 35.113.5.2

Dodatkow e obecigzenia budzetowe =wigzane z wprowadzeniem finansowania nab-
paklitakselu w ramach programu lekowego w scenariuszu minimalnym oszacowano na

I > o ienio w 1, 1 4 111 roku analizy.

Dodatkow e obcigzenia budzetowe =zwijzane z wprowadzeniem finansowania nab-
paklitakselu w ramach programu lekowego w scenariuszu maksymalnym oszacowano

na [ - - o+ icdnio w 1, 111 11 roku analizy.

Zmiana liczebnogel populacji docelowej w scenariuszu minimalnym 1 maksymalnym
spowodowata odpowiednic zmniejszenie 1 zwigkszenie dodatkowwch cobeigzen
budzetowsych o-w pordwnaniu do scenariusza podstawowego,

Zestawienis wynikdw kolicowych dla 2 kolejnych lat przedstawiono ponizej

Tab. 50. Prognozow ane obcigFenia budzetowe w I, II i III rokn analizy z perspektywy NFZ -
sCenarinsz m.i.n.i.ma]n:;&

I rok Il rok

SCENARIOSZ [STHIEIACY

Eoszty terapii NAB-F + GEM, FLN

- w tyrn koszt lekdw, FLY

- wtyrn kozzt WAB-F, FLN

Eoszty terapii GEM, PLN

Eoszty terapii DUBLETAMI, PLH
Kosety terapii FOLFIRINCH, PLE
LACZNY KOSET SCENARIUSZA, PLN
SCENABRITSZ HOW T

Koszty terapii NAR-F, PLN

- w tyrn koszt lekdw, FLY

- wtyrn kozzt WAB-F, FLN

Eoszty terapii GEM, PLN

Eoszty terapii DUBLETAMI, PLH
Eozezty terapii FOLFIRINCY, PLN
LACZNY KOSET SCENARIUSZA, PLN

ROZNICL
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Mab-palditalesel [Abraxzane®| wlezeniu zaawansmyanego tala trzustld
- analiza wphrew na system ochr ooy =drowia

Ryc. 14. Prognozow ane uh:ﬁ' i'enia budzetowe w I, II i Il roku analizy z perspektywy NFZ -

scenariusz minimalny

Tab. 51. Prognozow ane obcigFenia budzetowe w I, II i III rokn analizy z perspektywy NFZ -
sCenarinsz maksy‘mahl}f&

SCENARIUS Z ISTNIE[4CY
Eoszty terapii NAB-F + GEM, FLN
- w tyrn koszt lekdw, FLY

- wtyrn kozzt WAB-F, FLN
Kozzty terapii GEM, PLN

Eoszty terapii DUBLETAMI, PLH
Eozezty terapii FOLFIRINCH, PLN
LACZNY KOSEZT SCENARIUSZA, PLH

SCENARIUSZ NOW Y

Koszty terapii NAR-F, PLN

- w tyrn koszt lekdw, FLY

- wtyrn kozzt WAB-F, FLN

Eoszty terapii GEM, PLN

Eoszty terapii DUBLETAMI, PLH
Eozezty terapii FOLFIRINCY, PLN
LACZNY KOSET SCENARIUSZA, PLN

ROZNICL
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Ryc. 15. Prognozowane
scenariusz maksymalny

uhci' i enia budzetowe w I, IT i III roku analizy z perspektywy NFZ -

3.8.1.2 Analiza wrazliwoSci

Wocelu oceny stabilnofcl usyskanwych wynikdw preeprowadzono deterministyczng
analize wrazliwodei dla kluczowsych parametrdw - opis scenariuszy przedstawiono w

rozdz. 3.6.5, Wyniki poszczegdlnych scenariusey analizy wrazliw ofci zebranc ponizej.

Woanalizie wrazliwodel, niezaleznie od przedstawionego wariantu, wprowadzenis
finansowania nab-paklitakselu w  docelowe] populacji chorvch zwigzane jest =

dodatkowymi obeigzeniami budzetowymi,

Najwigkszy w plyw na oszacowania miata [ AR
MNajmniejeze dodatkowe obeigzenia budzetowe uzyskanoe w wariancie 24, zgodnie =

ey

odpowiedniow I, II 1 IIIroku analizy.

MNajwieksze dodatkowe cheigzenia budzetcwe uzyskano w warlancie 2E, zgodnie =

vy |

odpowiedniow I, IT11II roku analizy.

I 1o odowalo obnizenie dodatkowych

obeigzen budzetowwych w 11 I roku analizy o - w pordwnaniu do scenariusza
podstaw owego,
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Nab-paklitaksel (Abraxane®) w leczeniu zaawansowanego raka trzustki
- analiza wplywu na system echrony zdrowia

spowodowato obnizenie dodatkowych obcigzent budzetowych o - w poroéwnaniu do
scenariusza podstawowego.

I >0 0dowata wzrost

dodatkowych obcigzent budzetowych o - w stosunku do scenariusza podstawowego.

Najmniejszy wptyw na oszacowania miato | EEEEEEG——

- zmiana o - w pordéwnaniu do scenariusza

podstawowego.

Tab. 52. Prognozowane dodatkowe obcigzenia budzetowe w |, 11 i 11l reku analizy z perspektywy
NFZ - analiza wrazliwosci i

Scenar I rok, PLN Zmiana vs BC Il rok, PLN Zmiana vs BC Il rok, PLN Zmiana vs BC

iusz

Ryc. 16. Prognezowane dodatkowe obciazenia budzetowe w 1, 11 i 1II roku analizy z perspektywy
NFZ - analiza wrazliwosci i
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3.8.2 Analiza uzupelniajaca _

Liczbe chorych w scenariuszu istniejgeym 1 nowym w [, II 1 III rcku analizy

przedstawiono odpowiednio w rozdz, 35.113.5.2

W oscenariuszu istniejgevm obceijzenia budzetowe zwigzane z leczeniem docelowej

populacii chorych wynios: | N - - i=dnic v |

ITilll roku analizy.

W oscenariuszu nowym obeigzenia budzetow e swigzane z leczeniam docelowej populacii

choryeh wynios: [N, o+ idnic w 1, 11 i 11

rokuanalizy.

tgcene wydatki zwigzane z terapig nab-paklitalkselem w skojarzeniu z gemeytabing

{koszt zakupu i podania lekdw, monitorowania i leczenia zdarzefi niepozgdanyvch]

wyniosz |, ;o iednio w 1, 11 i III roku

analizy, w tym Lkoszt zakupu nab-paklitakselu {(substancji czynnej) - cdpowiednio -

I o<:: -:upu nab-paklcakselu stanow: [

kosztdw catkowitych zwigzanych z finansowaniem terapii nab-paklitakselem w

skojarzeniu z gemaoytabing.

Dodatkow e obcigzenia budzetowe, ktére powstang w zwigzku z wprowadzeniem

finansowania nab-paklitakselu w analizowanym wskazaniu wyniosg _

_ odpowiedniow I, [T 111 roku analizy,

Dodatkow e obeigzenia budzetow o ghéwnis wynikajg = wprowadzenia dodatkowej opeji
terapeutyeznei, jaka jest nab-paklitaksel (nab-paklitaksel + gemcytabina ws
gemaoytabina)l.

Zestawienis wynikdw kolicowych dla 3 kolejnych lat przedstawiono ponizej.
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Mabh-palditalesel [Abraxane®] wle=eniu zaawansowanegn tala traustld
- analiza wptywu na system ochrony zdrowia

Tab. 53. Prognozowane obeigzenia budzetowe w L ITi IIl roku analizy z perspektywy NFZ - analiza
weupetniaiace IR

II rok I rok

SCENARITSZ [STHIETACY
Kozeztyterapii NAB-F + GEM, PLN
-w tym koszt leledw, PLN

-w tyrn koszt WAB-P, PLN
Kozztyterapii GEM, PLN
Kozztyterapii DUBLETAMI, PLN
Eozztyterapii FOLFIRINOX, PLN
LACENY KOSIT SCENARIUZZA, PLN
SCENARITSE NCW Y

Kozztyterapii NAB-P, PLN

-w tyrn koset leledw, PLY

-wtwm kozzt NAR-P, PLN
Kozztyterapii GEM, PLN
Kozztyterapii DUBLETAMI, PLN
Kozztyterapii FOLFIRINOX, PLN
LACENY KOSIT SCENARIUSZL, PLN

ROZNICA

Ryc. 17. Prognozowane obeigZzenia budietowe w I II i IIl roku analizy 2 perspektywy WNFZ - analiza
weupetnizac: I
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3.8.2.1 Analiza scenariusza minimalnego i maksymalnego

Liczbe chorych w scenariuszu istniejgeym 1 nowwym w I, II 1 III roku analizy
prezedstawiono odpowiednio w rozde, 35.113.5.2

Dodatkow e obecigzenia budzetowe =wigzane z wprowadzeniam finansowania nab-
paklitakselu w ramach programu lekowego w scenariuszu minimalnym oszacowano na

I > o ienio w 1, 1 4 111 roku analizy.

Dodatkow e obcigzenia budzetowe =zwigzane z wprowadzeniem finansowania nab-
paklitakselu w ramach programu lekowego w scenariuszu maksymalnym oszacowano

na [ - - o+ icdnio w 1, 111 11 roku analizy.

Zmiana liczebnogel populacji docelowej w scenariuszu minimalnym 1 maksymalnym
spowodowata odpowiednic zmniejszenie 1 =zwigkszenie dodatkowwch obeigzen
budzetowsych o-w pordwnaniu do scenariusza podstawowego,

Zestawienis wynikdw kolicowych dla 2 kolejnych lat przedstawiono ponizej

Tab. 54. Prognozow ane uhcﬁ' i'enia budzetowe w I, II i OI roku analizy z perspektywy NFZ -

scenarinsz minimalny

I rok Il rok

SCENARIOSZ [STHIEIACY

Eoszty terapii NAB-F + GEM, FLN

- w tyrn koszt lekdw, FLY

- wtyrn kozzt WAB-F, FLN

Eoszty terapii GEM, PLN

Eoszty terapii DUBLETAMI, PLH
Kosety terapii FOLFIRINCH, PLE
LACZNY KOSET SCENARIUSZA, PLN
SCENABRITSZ HOW T

Koszty terapii NAR-F, PLN

- w tyrn koszt lekdw, FLY

- wtyrn kozzt WAB-F, FLN

Eoszty terapii GEM, PLN

Eoszty terapii DUBLETAMI, PLH
Eozezty terapii FOLFIRINCY, PLN
LACZNY KOSET SCENARIUSZA, PLN

ROZNICL
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Mab-palditalesel [Abraxzane®| wlezeniu zaawansmyanego tala trzustld
- analiza wphrew na system ochr ooy =drowia

Ryc. 18. Prognozow ane uh:ﬁ' i'enia budzetowe w I, II i Il roku analizy =z perspektywy NFZ -

scenariusz minimalny

Tab. 55. Prognozow ane obcigFenia budietowe w I, II i III rokn analizy z perspektywy NFZ -
sCenarinsz maksy‘mahl}*h

I rok Il rok

SCENARIOSZ [STHIEIACY
Eoszty terapii NAB-F + GEM, FLN
- w tyrn koszt lekdw, FLY

- wtyrn kozzt WAB-F, FLN
Eoszty terapii GEM, PLN

Eoszty terapii DUBLETAMI, PLH
Eozezty terapii FOLFIRINCY, PLN
LACZNY KOSEZT SCENARIUSZA, PLH

SCENABRITSZ HOW T
Koszty terapii NAR-F, PLN

- w tyrn koszt lekdw, FLY

- wtyrn kozzt WAB-F, FLN

Eoszty terapii GEM, PLN

Eoszty terapii DUBLETAMI, PLH
Eozezty terapii FOLFIRINCY, PLN
LACZNY KOSEZT SCENARIUSZA, PLH
ROZNICA
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Ryc. 19. Prognozowane
scenariusz maksymalny

uhci' i enia budietowe w I, IT i III roku analizy z perspektywy NFZ -

3.8.2.2 Analiza wrazliwosci

Wocelu oceny stabilnofcl usyskanwych wynikdw preeprowadzono deterministyezng
analize wrazliwoéci dla kluczowych parametréw - opis scenariuszy przedstawiono w

rozdz. 3.6.5, Wyniki poszczegdlnych scenariuszy analizy wrazliw odci zebrano ponizej,

Woanalizie wrazliweodel, niszaleznie od przedstawionego warlantu, wprowadzenis
finansowania nak-paklitakseln w  docelowe] populacji chorych =wigzane jest =

dodatkowymi obcigzeniami budzetowymi.

Najwiekszy wphyw na oszacowania miata _
Najmnisjsze dodatkowe obeigzenia budzetowe uzyskano w wariancie 24, zgodnie =

=y |

- odpowiedniow I, IT1 Il roku analizy,

Najwieksze dodatkowe obcigzenia budzetowe uszyskano w wariancie 2B, zgodnie =
krsrym |
_ odpowiedniow I, I 111l roku analizy,

I o+ odowato obnizenie dodatkowych

obeigzeh budzetowsych w 11 II roku analizy o odpowiednio - w pordwnanin do

scenariusza podstaw ow ego.

764110



Nab-paklitaksel (Abraxane®) w leczeniu zaawansowanego raka trzustki
- analiza wplywu na system echrony zdrowia

spowodowato obnizenie dodatkowych obcigzent budzetowych o - w poroéwnaniu do
scenariusza podstawowego.

I >0 0dowata wzrost

dodatkowych obcigzent budzetowych o - w stosunku do scenariusza podstawowego.

Najmniejszy wptyw na oszacowania miato |G

- zmiana o - w poréwnaniu do scenariusza

podstawowego.

Tab. 56. Prognozowane dodatkowe obciiienia budzetowe w 1, 11 i 11l roku analizy z perspektywy

NFZ - analiza wrazliwosci

Scenar I rok, PLN Zmiana vs BC Il rok, PLN Zmiana vs BC Il rok, PLN Zmiana vs BC

iusz

Ryc. 20. Prognozowane dodatkowe obciiienia budzetowe w 1, 11 i III roku analizy z perspektywy

NFZ - analiza wrazliwosci
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3.9 Wymniki - perspektywa wspolna NFZipagenta

Fonizej preedstawiono catkowite obeigzenia budzsetowe zwigzane z wprowadzeniem
finansowania ze &rodldw publicznych nab-palklitalselu w laczeniu pierwszego rzutu
przaerzutowego gruczolakoraka trzustki u dorostych w 3 kolginych latach z perspektyrwy
wspslnej NFZ i pacienta [ AR NN
- (analiza podstawowa - patrz rozdz. 3.9.1) _ {analiza

uzupetniajgea - patrz rozdz. 3.9.2).

Niepewne parametry dotyczgce liczby chorwch = preerzutowym gruczolakorakiem
treustki kwalifikujgeweh sie do programu lekowego w kolejnyeh latach testowrano w
ramach scenarinsza minimalnege i maksymalnege {patrz rezdz. 3911 1 222.1)
Fozostalte parametry testowano w ramach analizy wrazliwodci (patrz rosdz. 3912 1
2,9.2.2).

3.9.1 Analiza podstawowa _

Liczbe chorych w scenariuszu istniejgeym 1 nowym w [, II 1 III rocku analizy
przedstawiono odpowiednio w rezdz, 3511352

W oscenariuszu istniejgevm obceigzenia budzetowe zwigzane z leczeniem docelowej

populacii chorych wynios [N - o+ i=dnio v |

ITiIll roku analizy.

W oscanariuszu nowym obcigzenia budzetow e zwigzane z laczeniem docelowej populacii

chorych wynioss | - -o+iednio w 1, 11 i 11

rokuanalizy.

tgcene wydatki zwigzane z terapig nab-paklitalkselem w skojarzeniu z gemeytabing
{koszt zakupu i podania lekdw, monitorowania i leczenia zdarzef niepozgdanych)

wynios3 |, - - o icdnio w 1, 11 i III roku

analizy, w tym Lkoszt zakupu nab-paklitakselu (substancji czynnej) - cdpowiednio -

I (<t zakupu nab-paklitakselu stanowi [l

kosztdw catkowitych zwigzanych z finansowaniem terapii nab-paklitakselem w
skojarzeniu z gemaoytabing.

Dodatkow e obceigzenia budzetowse, ktére powstang w zwigzku z wprowadzeniem
finansowania nab-paklitakselu w analizowanym wskazaniu wyniocsg _

_ odpowiednicw [, IT i III roku analizy.

Dodatkow e obeigzenia budzetow ¢ ghdwnie wynikajg z wprowadzenia dedatlkowej opeji
terapeutyecznej, jaka jest nab-paklitaksel (nab-paklitaksel + gemeytabina ws
gemeoytabina)l.

Zestawienia wynikdw koficowych dla 3 kolejnych lat preedstawiono ponizej,
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Mah-palditalesel [Abrazane®| wlezeniu zaawansmyanegn tala trzustld
- analiza wpfwuna system ochr oy zdrowia

Tab. 57. Proghozow ane obrcigzenia budzetow e w I, I1 i Il roku an alizy z perspelkitywy wspolnej NFZ
i pacjenta - analiza podstawowa

I rok Il rok

SCENARIUSZ ISTNIE[4CY

Kozzty terapii NAB-F + GEM, FLN

- w i koszt leledw, FLN

- w tmn koszt WAE-F, FLN

Eoszty terapii GEM, PLN

Eoszzty terapii DUBLETAMI, PLH
Eoszzty terapii FOLFIRINCH, PLN
LACENY KOSZT SCENARIUSZA, PLN
SCENARITGZ NOW Y

Eosety terapii NAR-F, PLN

- w iy keoset leledw, PLN

- w iy koset WAEB-F, FLN

Kosety terapii GEM, PLN

Eoszty terapii DUBLETAMI, PLH
EKoszty terapii FOLFIRINCH, PLN
LACZNY KOSEZT SCENARIUSZA, PLE

ROZNICA

Ryc. 21. Prognozowane obeigzenia budzetowe w I, I1i IIT roku analizy 2 perspektywy wspolnej NFZ
i pacjenta - analiza podstawowa
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3.9.1.1 Analiza scenariusza minimalnego i maksymalnego

Liczbe chorych w scenariuszu istniejgevym i nowwym w I, II 1 III roku analizy
prezedstawiono odpowiednio w rozde, 35.113.5.2

Dodatkow e obecigzenia budzetowe =wigzane z wprowadzeniam finansowania nab-
paklitakselu w ramach programu lekowego w scenariuszu minimalnym oszacowano na

I > o ienio w 1, 1 4 111 roku analizy.

Dodatkow e obcigzenia budzetowe =zwijzane z wprowadzeniem finansowania nab-
paklitakselu w ramach programu lekowego w scenariuszu maksymalnym oszacowano

na [ - - o+ icdnio w 1, 111 11 roku analizy.

Zmiana liczebnogel populacji docelowej w sesnariuszu minimalnym 1 maksymalnym
spowodowata odpowiednic zmniejszenie 1 =zwigkszenie dodatkowwch obeigzen
budzetowsych o-w pordwnaniu do scenariusza podstawowego,

Zestawienis wynikdw kolicowych dla 2 kolejnych lat przedstawiono ponizej

Tab. 58. Prognozow ane obrcigzenia budzetowe w I ITiIll roku analizy z perspekbyw vy wspdlnej NFZ
i pacjenta - scenarinsz minimalny

I rok Il rok

SCENARIOSZ [STHIEIACY

Eoszty terapii NAB-F + GEM, FLN

- w tyrn koszt lekdw, FLY

- wtyrn kozzt WAB-F, FLN

Eoszty terapii GEM, PLN

Eoszty terapii DUBLETAMI, PLH
EKosety terapii FOLFIRINCY, PLN
LACZNY KOSET SCENARIUSZA, PLN
SCENABRITSZ HOW T

Koszty terapii NAR-F, PLN

- w tyrn koszt lekdw, FLY

- wtyrn kozzt WAB-F, FLN

Eoszty terapii GEM, PLN

Eoszty terapii DUBLETAMI, PLH
Eozezty terapii FOLFIRINCY, PLN
LACZNY KOSET SCENARIUSZA, PLN

ROZNICL
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Mah-palditalesel [Abrazane®| wlezeniu zaawansmyanegn tala trzustld
- analiza wpfwuna system ochr oy zdrowia

Ryc. 22. Prognozowane obeigzenia budzetowe w I, ITi IIT roku analizy 2 perspektywy wspolnej NFZ
i pacjenta - scenariusz minimalny _

Tab. 59. Prognozow ane obrcigzenia budzetow e w I, IT i Il roku an alizy z perspelkitywy wspolnej NFZ
i pacjenta - scenarinsz maksymalny

SCENARIUS Z ISTNIE[ACY

Eoszty terapii NARB-F + GEM, FLN

- w tn keoset leledw, PLN

- w tmn keoset WAE-F, FLN

Eoszty terapii GEM, PLN

Eoszty terapii DUBLETAMI, PLH
Eosety terapii FOLFIRINCH, PLE
LACENT KOSZT SCENARIUSZA, PLH
SCENARITGZ NOWY

Eosety terapii NAR-F, PLN

- w iy keoszt leledw, PLN

- w iy koset WAE-F, FLN

Koszty terapii GEM, PLN

Kozzty terapii DUBLETAMI, PLN
Kozzty terapii FOLFIRINCE, PLN
LACZNY KOSEZT SCENARIUSZA, PLN
ROZNICA
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Ryc. 23. Pro gnwzow ane obeigzenia budzetowe w L ITiIll roku analizy z perspektywy wspolnej NFZ
ipacjenta - scenarinsz ma.ksy‘ma.lny—

3.9.1.2 Analiza wrazZliwogci

Wocelu oceny stabilnodel uzyskanwyeh wynikdw przeprowadzono deterministyezng
analize wrazliwodel dla kluczowsych parametrdw - opis scenariusey przedstawiono w
rozdz. 2.6.5, Wyniki poszezagdlnych scanariusey analizy wrazliw ofci zebrano ponizej.

W oanalizie wrazliwofci, niezaleznie od przedstawionego wariantu, wprowadzenie
finansowania nabk-paklitakselu w  docelowe] populacji chorvch zwigzane jest =z

dodatkowymi obeigzeniami budzetowymi,

Najwiekszy wphrw na oszacowania miata _
Majmnigjsze dodatkowe obcigzenia budzetowe uzyskano w wariancie 24, zgodnie z

koryo |

-odpowiednio w [, [IillIroku analizy.

MNajwieksze dodatkowe chcigzenia budzetcwe uzyskano w warlancie 2E, zgodnie =
kesry |
_ odpowiedniow I, IT11II reku analizy.

I 1o odowato obnizenie dodatkowych

cbeigzed budzetowych w I 1 I roku analizy o cdpowisdnio - w pordwnaniu do

scanariusza podstaw owago,
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Nab-paklitaksel (Abraxane®) w leczeniu zaawansowanego raka trzustki
- analiza wplywu na system echrony zdrowia

spowodowato obnizenie dodatkowych obcigzent budzetowych o - w poroéwnaniu do
scenariusza podstawowego.

I >0 0dowata wzrost

dodatkowych obcigzent budzetowych o - w stosunku do scenariusza podstawowego.

Najmniejszy wptyw na oszacowania miato | NN
I, - -1z na o odpowiednio I w porownaniu do
scenariusza podstawowego.

Tab. 60. Prognozowane dodatkowe obcigzenia budzetowe w |, 11 i IlI reku analizy z perspektywy
wspolnej NFZ i pacjenta - analiza wrazliwosci

Scenar I rok, PLN Zmiana vs BC Il rok, PLN Zmiana vs BC Il rok, PLN Zmiana vs BC

iusz

Ryc. 24. Prognezowane dodatkowe obciazenia budzetowe w 1, 11 i 1II roku analizy z perspektywy
wspolnej NFZ i pacjenta - analiza wrazliwosci
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3.9.2 Analiza uzupemniajaca _

Liczbe chorych w scenariuszu istniejgeym 1 nowym w [, II 1 III rcku analizy

przedstawiono odpowiednio w rozdz, 35.113.5.2

W oscenariuszu istniejgevm obceijzenia budzetowe zwigzane z leczeniem docelowej

populacii chorych wynios: | N - - i=dnic v |

ITilll roku analizy.

W oscenariuszu nowym obeigzenia budzetow e swigzane z leczeniam docelowej populacji

choryeh wynios: [N, o+ idnic w 1, 11 i 11

rokuanalizy.

tgcene wydatki zwigzane z terapig nab-paklitalkselem w skojarzeniu z gemeytabing

{koszt zakupu i podania lekdw, monitorowania i leczenia zdarzefi niepozgdanvch]

wyniosz |, ;o iednio w 1, 11 i III roku

analizy, w tym Lkoszt zakupu nab-paklitakselu {(substancji czynnej) - cdpowiednio -

I o<:: -:upu nab-paklcakselu stanow: [

kosztdw catkowitych zwigzanych z finansowaniem terapii nab-paklitakselem w

skojarzeniu z gemaoytabing.

Dodatkow e obcigzenia budzetowe, ktére powstang w zwigzku z wprowadzeniem

finansowania nab-paklitakselu w analizowanym wskazaniu wyniosg _

_ odpowiedniow I, [T 111 roku analizy,

Dodatkow e obeigzenia budzetow o ghéwnis wynikajg = wprowadzenia dodatkowej opeji
terapeutyeznei, jaka jest nab-paklitaksel (nab-paklitaksel + gemcytabina ws
gemaoytabina)l.

Zestawienis wynikdw kolicowych dla 3 kolejnych lat przedstawiono ponizej.
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Mabh-palditalesel [Abraxane®] wle=eniu zaawansowanegn tala traustld
- analiza wptywu na system ochrony zdrowia

Tab. 61. Prognozow ane obeigZzenia budzetowe w I, 11 Il roku analizy z perspekbywy wspolnej NFZ
ipacjenta - analiz a uzupeliajgca

II rok I rok

SCENARITSZ [STHIETACY
Kozeztyterapii NAB-F + GEM, PLN
-w tym koszt leledw, PLN

-w tyrn koszt WAB-P, PLN
Kozztyterapii GEM, PLN
Kozztyterapii DUBLETAMI, PLN
Eozztyterapii FOLFIRINOX, PLN
LACENY KOSIT SCENARIUZZA, PLN
SCENARITSE NCW Y

Kozztyterapii NAB-P, PLN

-w tyrn koset leledw, PLY

-wtwm kozzt NAR-P, PLN
Kozztyterapii GEM, PLN
Kozztyterapii DUBLETAMI, PLN
Kozztyterapii FOLFIRINOX, PLN
LACENY KOSIT SCENARIUSZL, PLN

ROZNICA

Ryc. 25, Pro ghwzow ane obrigzenda budzetowe w L ITiIll roku analizy z perspektywy wspolnej NFZ
ipacjenta - analiza nzupehiajgca
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3.9.2.1 Analiza scenariusza minimalnego i maksymalnego

Liczbe chorych w scenariuszu istniejgevym i nowwym w I, II 1 III roku analizy
prezedstawiono odpowiednio w rozde, 35.113.5.2

Dodatkow e obecigzenia budzetowe =wigzane z wprowadzeniam finansowania nab-
paklitakselu w ramach programu lekowego w scenariuszu minimalnym oszacowano na

I > o ienio w 1, 1 4 111 roku analizy.

Dodatkow e obcigzenia budzetowe =zwijzane z wprowadzeniem finansowania nab-
paklitakselu w ramach programu lekowego w scenariuszu maksymalnym oszacowano

na [ - - o+ icdnio w 1, 111 11 roku analizy.

Zmiana liczebnogel populacji docelowej w sesnariuszu minimalnym 1 maksymalnym
spowodowata odpowiednic zmniejszenie 1 =zwigkszenie dodatkowwch obeigzen
budzetowsych o-w pordwnaniu do scenariusza podstawowego,

Zestawienis wynikdw kolicowych dla 2 kolejnych lat przedstawiono ponizej

Tab. 62. Prognozow ane obrcigzenia budzetowe w I ITiIll roku analizy z perspekbyw vy wspolnej NFZ
i pacjenta - scenarinsz minimalny

I rok Il rok

SCENARIUS Z ISTNIE[ACY

Eoszty terapii NAB-F + GEM, FLN

- w tyrn koszt lekdw, FLY

- wtyrn kozzt WAB-F, FLN

Eoszty terapii GEM, PLN

Eoszty terapii DUBLETAMI, PLH
Kosety terapii FOLFIRINCH, PLE
LACZNY KOSET SCENARIUSZA, PLN
SCENABRITSZ HOW T

Koszty terapii NAR-F, PLN

- w tyrn koszt lekdw, FLY

- wtyrn kozzt WAB-F, FLN

Eoszty terapii GEM, PLN

Eoszty terapii DUBLETAMI, PLH
Eozezty terapii FOLFIRINCY, PLN
LACZNY KOSET SCENARIUSZA, PLN

ROZNICL
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Mab-palditalesel [Abraxzane®| wlezeniu zaawansmyanego tala trzustld
- analiza wphrew na system ochr ooy =drowia

Ryc. 26. Prognozowane obeigzenia budzetowe w I, I1i Il roku analizy 2 perspektywy wspaolnej NFZ
i pacjenta - scenariusz minimalny

Tab. 63. Proghozow ane obrigzenia budfetow e w I, ITiIll roku an alizy 2z perspelkiywy wspolnej NFZ

i pacjenta - scenarinsz maksymalny _

IIrok I rok

SCENARIUSZ ISTNIE[4CY

Kozezty terapii NAB-F + GEM, PLH

- wtyrn kozzt lekedw, PLN

- w tmn keoset WAE-F, FLN

Eoszty terapii GEM, PLN

Kosety terapii DUBLETAMI, PLY
Eozzty terapii FOLFIRINCH, PLN
LACINY KOSZT SCENARIUSZA, PLN
SCENARITTSZ NOWY

EKozety terapii NAB-F, FLN

- wtyrn kozzt lekdw, FLN

- w tmn keoset WAE-F, FLN

Eoszty terapii GEM, PLN

Eozety terapii DUBLETAMI, PLN
Eozzty terapii FOLFIRINCH, PLN
LACINY KOSZT SCENARIUSZA, PLN

ROZNICL
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Ryc. 27. Pro ghwzow ane obeigzenia budzetowe w L ITiIIl roku analizy z perspektywy wspolnej NFZ

ipacjenta - scenariusz maksymalny —

3.9.2.2 Analiza wrazliwoSci

Wocelu oceny stabilnodel usyskanwyeh wynikdw preeprowadzone deterministyezng
analize wrazliwcdel dla kluczowwch parametréw - opis scenariuszy preedstawiono w
rozdz. 3,65, Wyniki poszczegdlnych scenariuszy analizy wrazliw odei zebrano ponizei,

Woanalizie wrazliwodel, niezaleznie od przedstawionego warlantu, wprowadzenis
finansowania nab-paklitalselu w  docelowe] populacil chorveh =wijzane jest =z
dodathowymi obcigzeniami budzetowymi,

Najwiekszy wphrw na oszacowania miata emiana dlugodei chemictera pil.

Najmnigjeze dodatkowe obeigzenia budzetowe uzyskanoe w wariancie 24, zgodnie =z

ey |

odpowiedniow I, I11III roku analizw.

Najwieksze dodatkowe checigzenia budzetcwe uzyskano w warlancie 2E, zgodnie z
worym [
_ odpowiedniow [, [T 111 roku analizy.

I 1o+ odowato obnienie dodatkowych

obcigzefl budzetowych w I 1 Il roku analizy o odpowiednio - w pordwnaniu do
scenariusza podstaw ow ego.

spowodowato obnizenie dodatkowych obeigzef budzetowweh o -w pordwnaniu do
scenariusza podstaw ow ego.
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Nab-paklitaksel (Abraxane®) w leczeniu zaawansowanego raka trzustki
- analiza wplywu na system echrony zdrowia

I >0 clowata wzrost

dodatkowych obcigzen budzetowych o - w stosunku do scenariusza podstawowego.

Najmniejszy wptyw na oszacowania miato | EEEEEEEEE

- zmiana o - w poréwnaniu do scenariusza

podstawowego.

Tab. 64. Prognozowane dodatkowe obcigzenia budzetowe w I, 11 i Il reku analizy z perspektywy
wspolnej NFZ i pacjenta - analiza wrazliwosci

Scenar I rok, PLN Zmiana vs BC Il rok, PLN Zmianavs BC I rok, PLN Zmiana vs BC
sz

Ryc. 28. Prognozowane dodatkowe ohciazenia budzetowe w |, 11 i 1II roku analizy z perspektywy
wspolnej NFZ i pacjenta - analiza wrazliwosci
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4 Analiza racjonalizacyjna

Zgodnie z Ustawg z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekdw, Srodkdw spozyw czych
specjalnego przeznaczenia zywisniowego oraz wyrobdw medycznych (Dz. U, nr 122 pos.
&9&), analiza racjonalizacyjna powinna byé preedktadana w preypadku, gdy analiza
wphmwu na budzet podmictu zobowigzanego do finansowania dwiadezefl ze frodkdw
publicznych wykazuje werost kosztéw refundacji? Analiza ta powinna preedstawiad
rozwigzania deotyezgee  refundacji  lekdw, drodkéw  spormywezyeh  specjalnego
przeznaczenia rywieniowego, wyrobdw medyeznych, ktdrych objecie refundaciy
spowoduje uwolnisnie frodkdw publicenych w wislkodcl cdpowiadajgee] co najmnisgj
wzrostowi kosztdw wynikajgecemu z analizy wphswu na budzet.

Miniejsza analiza wphrwu na budzet wywlkazata, ze wprowadzenie finansowania nab-
paklitakselu w leczeniu pierwszego rzutu przerzutowego gruczolakoraka trzustki u
dorostych, zwigzane jest z dodatkowymi wydatkami budzetowymi niezaleznis od

przedstawionego wariantu analizy.,

Analiza wpbrwu na budzet podmictu zobowigzanege do finansowania dwiadezenl ze

trodkdw  publicenych wykazata werost kosztdw refundacji, w zwigzhu z czym

przedstawiono analize racjonalizacying (patrz osobny dokument: _

_ Nab-paklitaksel (Abrazane®) w leczeniu zaaw ansowanego raka trzustki,

Analiza racjonalizacyina, Warszawa, czerwisc 2015}
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Nab-paklitaksel (Abraxane®) w leczeniu zaawansowanego raka trzustki
- analiza wplywu na system echrony zdrowia

5 Wplyw na organizacje udzielania swiadczen zdrowotnych

Wprowadzenie finansowania ze $rodkéw publicznych nab-paklitakselu w leczeniu
pierwszego rzutu przerzutowego gruczolakoraka trzustki u dorostych nie wptynie
negatywnie na organizacje udzielania $wiadczen zdrowotnych.

Decyzja o finansowaniu nab-paklitakselu w analizowanym wskazaniu w ramach
programu lekowego zwiekszy dostepnos¢ analizowanej interwencji u tych chorych, nie
wptywajac jednoczesdnie na wydatki publiczne w sektorach innych niz ochrona zdrowia i
na zmiane organizacji udzielania swiadczen zdrowotnych.

Nie zidentyfikowano dodatkowych bezposrednich kosztéw zwigzanych ze stosowaniem
nab-paklitakselu, ktore dotycza bezposrednio ptatnika publicznego lub pacjenta.

Nie uwzgledniono kosztéw niemedycznych i posrednich, poniewaz uznano, zZe ze
wzgledu na charakter schorzenia (zgodnie z danymi badania Hoff 201313 chorzy w
docelowej populacji chorych mieli srednig wieku 63 lata) i pozycje leku, jako terapii
stosowanej u chorych z zaawansowang chorobg (krotkie przezycie chorych - zgodnie z
danymi badania Hoff 201313 srednie przezycie catkowite w docelowej populacji chorych
wyniosto 8,5 miesiecy w grupie leczonych nab-paklitakselem w skojarzeniu z
gemcytabing), ewentualne réznice w kosztach miedzy scenariuszami sg pomijalnie mate.

W przypadku pozytywnej decyzji refundacyjnej wymagane bedzie utworzenie nowej
grupy limitowej dla nab-paklitakselu (Abraxane®, proszek do sporzadzania zawiesiny do
infuzji, 5 mg/ml, 1 ficl. a 100 mg) oraz utworzenie nowego programu lekowego.
Podobnie, jak w przypadku innych programéw, zwigzane to bedzie z natozeniem na
podmioty swiadczace ten rodzaj terapii wymogu raportowania danych i bedzie dawac¢
mozliwos¢ szczegdtowego monitorowania chorych oraz zuzycia zasobow.
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6 Aspekty etyczne i spoleczne

Wnioskowane jest udostepnienie nab-paklitakselu w  leczeniu pisrwszego rzutu
przerzutowego gruczolakeoraka trzustki u doroshych,

Wie zidentyfikowano dziedziny Zmeeia spotecenego, ktdéra moghlaby poniedé straty, ani
svtuacji budzgeych dvlematy moralne zwigzane z wprowadzeniem finansowania nab-
paklitakselu w analizow anym wskazaniu,

Jak lkazde leczenie, réwnisz terapia nab-paklitaksslem moze nie bywé zaakesptowana
przez poszczegdlnych chorych, ZFastosowanie terapii powinno bwé poprzedzone
szczegdtowy informacjy dla pacjenta o potencjalnych korzvdciach 1 ryvsyvku g
stosowania, w tym spacyficenych deiataniach niepozgdanych i ostreezeniach zawartych

w Charalteryetyce Frodulitu Leczniczego, 2

Nie zidentyfikowano zadnwch obowigzujgeych regulacii prawnwch, ktére wymagatvby
korelkty.

Foprzez wprowadzenie finansowania nab-paklitakseln w analizowanym wskazaniu
spodziewany jest werost poziomu satysfalejl pacjentdw, wynikajgey ze zwickszonego
dostepu do nowoczesnej | rekomendowane] przez autordw najnowszych wytycznych
klinicznych (MCCM 201525} opcji terapeutycenej oraz mozliwofel wyboru terapii, ktéra
bedzie stanowié alternatirwe dla aktualnie refundowanei, mniej skutecznej gemcytabiny.

Froponowana technologia jest odpowiedzig na niezaspokojone potrzeby doroshech
choryeh z preersutcwym gruczolakorakiem treustki, ktérey obecnis nis majg dostepu do

innej, co najmniej réwnie skutecznej opcji tarapeutycznej.

W oaneksis preedstawiono zestawienie mozliwego wphrwu wprowadzenia refundacji
nab-paklitakselu na lowestie etyeczne 1 spotecene wskazane w Witycznyceh oceny
technologii medyeznych (HTA) Agencii Oceny Teachnologili Medweznwch i Taryfikacii
(A0TMIT).12
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7 Dyskusjaiograniczenia

W niniejszej analizie przeprowadzono ocene obcigzenn budzetowych Narodowego
Funduszu Zdrowia (NFZ) oraz wspélnych NFZ i pacjenta zwigzanych z finansowaniem
ze srodkéw publicznych nab-paklitakselu w leczeniu pierwszego rzutu przerzutowego
gruczolakoraka trzustki u dorostych.

Analize przeprowadzono z perspektywy podmiotu zobowigzanego do finansowania
Swiadczenn ze Srodkéw publicznych, tj. Narodowego Funduszu Zdrowia (NFZ) oraz
perspektywy wspolnej NFZ i pacjenta (koszt zakupu kapecytabiny i erlotynibu
ponoszony przez pacjenta, wspoiptacenie za leki stosowane w leczeniu zdarzen
niepozadanych i monitorowaniu leczenia).

W oszacowaniu populacji chorych, zuzycia zasobow oraz kosztow wykorzystano dane

pochodzgce z badania ankietowego. Ankieta zostala wypetniona przez eksperta
klinicznego

a wyniki badania ankietowego byty konsultowane w srodowisku ekspertéow klinicznych
doswiadczonych w leczeniu pacjentéw z rakiem trzustki. Wykonanie analizy w oparciu o
opinie ekspertéw, w tym oszacowanie populacji chorych, daje mozliwos¢ wiarygodnego
okreslenia parametréw i ich wartosci, odpowiadajgcych aktualnej praktyce kliniczne;j.

Wyniki przedstawiono w postaci catkowitych wydatkéw zwigzanych z obecnym
stosowaniem gemcytabiny w monoterapii, terapii skojarzonej zawierajacej gemcytabine
i kapecytabine, erlotynib, cisplatyne, fluorouracyl lub oksaliplatyne (tzw. ,dublety”) oraz
schematu FOLFIRINOX (oksaliplatyna + irynotekan + folinian wapniowy + fluorouracyl)

scenariusz istniejacy, jak roéwniez spodziewanych wydatkéw zwigzanych z
wprowadzeniem finasowania nab-paklitakselu (scenariusz nowy: chorzy leczeni nab-
paklitakselem w skojarzeniu z gemcytabing, gemcytabing w monoterapii, tzw.
»dubletami” lub schematem FOLFIRINOX).

Zgodnie z opinig ekspertow przyjeto, ze

W zwigzku z powyzszym w niniejszej analizie wptywu na budzet wskazano dodatkowe
obcigzenia budzetowe zwigzane ze stosowaniem drozszej terapii, jaka jest nab-
paklitaksel w skojarzeniu z gemcytabing

Zgodnie z opinig ekspertéw, docelowy udziat w rynku terapii skojarzonej nab-
paklitakselem i gemcytabing wynosi - Majgc na uwadze stopniowe przejmowanie
rynku przyjeto, ze stabilizacja zostanie osiggnieta w III roku od wprowadzenia
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finasowania nab-paklitakselu, W zwigzlku z powyzseym, w analizie preyjete 3-letni
horyzont czasowy obserwacji, zalktadajge, ze bedzie wystarczajgey do okreflenia
zachowania rynku w preyvpadku wprowadzenia finansowania nab-paklitakselu w
ramach programu lekow egow e wnioskowanym wskazaniu,

Analize wphrwu na budzet preeprowadzonce z uwezglednieniem kosztdw nabscia
i podania substancji czynnych, jak réwniez kosztéw zwigzanych z monitorowaniem

choroby oraz leczeniem zdarzel niepozgdanych,

Uwezglednione zostaty wylicznie bezpofrednie koszty medyezne, istotne z punlktu
widzenia ptatnika lub pacjenta. Nie uwzgledniono kosztdw niemedycznych i podrednich,
poniewaz uznano, ze ze wzgledu na charakter schorzenia (zgodnis z danymi badania
Hoff 201313 chorzy w docelowesj populacji chorych mieli grednig wisku 3 lata) § pozycje
leku, jako terapii stosowanej u chorvch z zaawansowang chorobg (krdtkie przemecie
chorych - zgodnie z danymi badania Hoff 201313 Srednie prezezyveie cathowite w
docalowej populacji choryeh wyniosto 85 missiecy w  grupie leczonych nab-
paklitakselem w skojarzeniu z gemcytabing), ewentualne réznice w kosztach miedzy

scenariuszami sg pomijalnie matea

FPreyjeto upraszczajgee zatozenis o petnym przestrzeganiu zalecefl lekarskich i braku
mozliwodcl zmiany lub przerwania terapii w analizowanym horyvzoncie czasowym., W
praktyce kliniczne] dawki mogg byd zmniejszane lub pomijane ze wezgledu na
toksyeznoéé leczenia, Zatozenie preyiecia preez chorych wszystlich rekomendowanych
dawek nabk-paklitakselu i gemevtabiny (brak uwzglednienia smnisjszania dawki) oraz
preyvjecia przez chorych wseystkich zaplanowanwych dawek (brak uwzglednienia
pominiecia daw ki) pow oduje prezeszacowanie kosetdw stoscwania lekdw, a tym samym
stanowi konserwatywne zatozenie analizy

Dawlkowanie lekdw 1 diugoeié terapii prezvieto zgodnie z Charakteryvstyks FProduktu

Leczniczege (ChPL) oraz wytyeznymi i badaniami klinicznymi

Schematy daw kowania niemal wszystlkich lekdw uwezglednionych w analizie zalezne =3
od powierzchni ciata pacjenta. W analizie podstawowe] prezyvieto, ze Srednia
powierzchnia clata pacjenta z przerzutowym gruczolakeorakiem trzustki wynosi 1,7 m2,

W oramach analizy wrazliwodcl testowano alternatywng wartofé 1,87 m? (drednia dla
choryeh w badaniu Hoff 2013213,

Wnioskowane warunki objecia refundacig obejmujg utworzenie now ej grupy limitowej
w ramach lkatalogu E. Leki dostepne w ramach programu lekowego, przy wiysokosci
limitu finansowania na poziomie ceny hurtowej brutto, Zgodnie z obowigzujgovmi
regulacjami prawnymi dla lekdw dostepnych w  ramach programu  lekowego,
wnioskowana jest kwalifikacja nab-paklitakselu do bezptatnego wydawania lsku
{poziom refundacji 10004).

Whicskowang urzedows cene zbwvtu nab-paklitakselu (Abraxzane®, proszek do
sporzgdzania zawiesiny do infuzji, & mg/ml 1 ficl. a 100 mg) prezyijeto na poziomie
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(cena producenta _) Cene hurtowg brutto (tj. z 5% marza)
przyjeto na poziomie

Koszty podania lek6éw i standardowego monitorowania leczenia za pomocg nab-
paklitakselu w skojarzeniu z gemcytabing przyjeto zgodnie z Zarzadzeniem Nr
21/2015/DGL Prezesa NFZ z dnia 30 kwietnia 2015 r.

Koszty podania pozostatych terapii onkologicznych przyjeto w oparciu o Zarzadzenie Nr
20/2015/DGL Prezesa NFZ z dnia 28 kwietnia 2015 r. (zatozono, ze terapie podawane
doustnie nie generuja dodatkowych kosztéw podania), natomiast koszty monitorowania
chorych oraz koszty leczenia zdarzen niepozadanych przyjeto zgodnie z wynikami
analizy ekonomicznej.24

Niniejsza analiza wptywu na budzet wykazata, ze wprowadzenie finansowania nab-
paklitakselu w leczeniu pierwszego rzutu przerzutowego gruczolakoraka trzustki u
dorostych, zwigzane jest z dodatkowymi obcigzeniami budzetowymi niezaleznie od
przedstawionego wariantu analizy.

Gtowng sktadowa kosztéw catkowitych terapii stanowi koszt zakupu lekéw - koszt

zakupu nab-paklitakselu _ stanowi odpowiednio

kosztow catkowitych zwigzanych z finansowaniem terapii nab-paklitakselem w

skojarzeniu z gemcytabing.

w analizie podstawowej ||| BBl rrzewidywane dodatkowe obciazenia
budzetowe, ktére poniesie NFZ w zwigzku z wprowadzeniem finansowania nab-

paklitakselu w analizowanym wskazaniu wyniosa ||| GG

odpowiednio w I, ITi III roku analizy.

Niepewne parametry dotyczgce liczby chorych kwalifikujgcych sie do leczenia
pierwszego rzutu przerzutowego gruczolakoraka trzustki w kolejnych latach testowano
w ramach scenariusza minimalnego i maksymalnego. Zmiana liczebnosci populacji
docelowej w scenariuszu minimalnym i maksymalnym spowodowata odpowiednio

95/110



& b

e » HealthQuest

zmniejszenia i zwiekszenie dodatkewych obeigzen budzetowirch o -W pordwnanin do

scenariusza podstawowego.

Wocelu okreflenia wrazliwofcl wynikdw w odnissieniu do niepewnoéci ghéwnwch
parametrdw, jakimi sg preejmowanie rynku przez nab-paklitaksel w skojarzeniu =
gemcytabing, dtugodé terapii, powierzchnia clata chorego, koszty monitorowania i
leczenia =zdarzen niepozgdanych, przeprowadzoneo jednokisrunkewe  analizy

wrazliv ofci,

Majw igkszy wplrw na oszacowania miata _ MNajwieksze
dodatkowe obcigzenia budzetowe = perspektywy NFZ _ uzyskano w
wariancie, zgodnie 2 ktéryrm [

odpowiedniow I, [T 11l roku analizy. Najmnisjsze

dodatkowe obeigzenia budzetowe z perspektywy NFZ _ uzyvskano w

wariancie, zgodnie z ktdrym

odpowisdniow I [T i Il roku analizy.

I o+ odowato obnizenie dodatkowych

obeigzefl budzetowsch w I, 111 Il roku analizy o odpowiadnio -w pordmrnanin do

scenariusza podstawowego.

spowodowato obnizenie dodatkowsych obeigzefl budzetowyeh o - z perspektywy
NFZ oraz - z parspektywy wspdlnej NFZ i pacjenta w pordwnaniu do scenariusza

podstawoweago,

e ————

dodatkowych obeigzen budzetowych o -W stosunku do scenariusza podstawowego.

Najmniejszy wplyw na oszacowania miato |

- zmiana o - w pordwnaniu do scenariusza

podstaw oweago,

Fomimo nigpewnoécl oszacowal opartych ghéwnie o wynild badania opinii w grupis
akspartdw, wyniki wszystkich wariantdw s3 zgodne 1 wskazujg na dodathowe
obecigzenia dla budzetu Narodowego Funduszu Zdrowia w przvpadlu wprowadzenia

finansowania nab-paklitakselu w ramach programu lekow ego,

Scidle okreflone warunki kwalifikacii pacjentéw do programu lekowego ogranicza
dostepnoéé leku, jednak dostep ten z pewnofcig bedeie wigkszy niz dotychezas,
Zwrigkszony dostep oraz mozliwodd wyboru terapli spowodujy werost poziomu
satysfakeji pacjentdw. Wprowadzenie finansowania nab-paklitakselu bedzie stancwito
odpowiedZ na niszaspokojone potrzeby choryech z presrzutowym gruczolakorakiem
trzustki, ktérzy obacnie nie majg dostepu do innej, co najmnigj réwnie skuteczneaj opeji
terapeutycenei.
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8 Podsumowanie i wnioski

W niniejszej analizie przedstawiono ocene wptywu na system ochrony zdrowia, w tym
budzet Narodowego Funduszu Zdrowia, wprowadzenia finansowania nab-paklitakselu
w leczeniu pierwszego rzutu przerzutowego gruczolakoraka trzustki u dorostych w
perspektywie 3 kolejnych lat.

Ponizej przedstawiono podsumowanie wynikéw analizy z perspektywy NFZ I

W analizie podstawowej liczebnos$¢ docelowej populacji chorych, tj. kwalifikujacej sie do
pierwszego rzutu leczenia przerzutowego gruczolaka trzustki, oszacowano na
_ chorych odpowiednio w I, ITi III roku analizy.

Liczbe chorych kwalifikujacych sie do leczenia nab-paklitakselem w skojarzeniu z

gemceytabing w scenariuszu nowym oszacowano na odpowiednio _
chorych odpowiednio w I, I1 i IlI roku analizy.

¢ Prognozowane obciagzenia budzetowe w scenariuszu istniejgcym oszacowano na

I o powiednio w 1, 11i 11T roku analizy.

¢ Prognozowane obcigzenia budzetowe w scenariuszu nowym oszacowano na -
_ odpowiednio w I, I i Il roku analizy.

o haczne wydatki zwigzane z terapig nab-paklitakselem w skojarzeniu z
gemcytabing (koszt zakupu i podania lek6éw, monitorowania i leczenia
zdarzeit niepozadanych) wyniosa | N
- odpowiednio w I, I1i Il roku finansowania.

o Koszt zakupu nab-paklitakselu (substancji czynnej) wyniesie -
I o povicdnio w I 1T i 11T roku
finansowania (- kosztow catkowitych).

e Prognozowane dodatkowe wydatki zwigzane z wprowadzeniem finansowania

nab-paklitakselu w analizowanym wskazaniu wyniosg _
_ odpowiednio w I, I i Il roku analizy.

o 7Zmiana liczebnosci populacji docelowej w scenariuszu minimalnym i
maksymalnym spowodowala odpowiednio zmniejszenie i zwiekszenie
dodatkowych obcigzenn budzetowych o - w poréwnaniu do scenariusza
podstawowego.

 Najwieksze dodatkowe obcigzenia budzetowe uzyskano w wariancie, zgodnie z
ko |
_ odpowiednio w I, I i Il roku analizy.

o Najmniejsze dodatkowe obcigzenia budzetowe uzyskano w wariancie, zgodnie z
ke [
_ odpowiednio w I, IT i IlIT roku analizy.
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Wnioski

Finansowanie nab-paklitakselu w ramach programu lekowego w leczenin pierwszego
rzutu preerzutcwego gruczolakoraka trzustki u dorostych jest zwigzane z dodatkowymi
obeigzeniami dla budzetu Narodowego Funduszu Edrowia i pacjenta.

Dodatkow e widatki wigzg sie z zapewnieniem deostepu do nowoczesnej terapii o
ndowodnionej skutecznodc, rekomendowanej presz autordw najnowszych wytycznych
klinicenych {m.in. NCCH 2015} i agencje cceny technologii medyeznych (m.in. HAS,
FEAC, AWMSG, SMC, CADTH]), m.in. zwiekszajgee] diugodd zycia, co wpisuje sie w
prioryvtety zdrowotne wymisniane w FRozporzgdzeniu Ministra Zdrowia z dnia
21 sierpnia 2009 r. Zmiefszemie zachorowalnoscl § przedwezesitef umierainoscd z
powodu frowotwordw zfosliiwych”,

Frezentowane wyniki analizy przedstawiajg konselwencje finanscowe pierwszego rzutu
leczenia dorostych chorvch £ prezerzutcwym gruczolakorakiem trzustki, u ktérych
terapia moze byd uznana za prioryvtet w ramach ograniczonsych drodkéw budzetowsrch
MFZ.

Wprowadzenie finansowania nab-paklitakselu  bedzie stanowite odpowiedz na
niezaspokojone potrzeby choryeh, ktérzy obecnie nis majg dostepu do innej, co najmnisgj

réwnie skutecznej opcji terapeutycznaj.
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9 Aneks

9.1 Aspekty etyczne

CZY POZYTYWNE ROZPATRZENIE WNIOSKU WPLYNIE NA OSOBY INNE NIZ STOSUJACE TE
TECHNOLOGIE {WPLYWY ZEWNETRZNE)?

Czy i ktdre grupy pacjentéw mogg by¢ faworyzowane na skutek zatozen przyjetych w analizie?

Dostep do technologii lekowej bedzie ograniczony do dorostych pacjentéw z przerzutowym
gruczolakorakiem trzustki kwalifikujacych sie do pierwszego rzutu leczenia.

Czy niekwestionowany jest réwny dostep do technologii medycznej przy jednakowych potrzebach?
Tak - w ramach populaciji docelowe;j.
Czy spodziewana jest duza korzysc dla waskiej grupy osab, czy korzys¢ mata, ale powszechna?

Dostep do technologii lekowej ograniczony bedzie do dorostych pacjentéw z przerzutowym
gruczolakorakiem trzustki kwalifikujgcych sie do pierwszego rzutu leczenia. Spodziewana jest
duza korzys¢ dla waskiej grupy osab.

Czy technologia jest odpowiedzig na niezaspokojone dotychezas potrzeby grup spolecznie
uposledzonych?

Technologia nie dotyczy grup spolecznie uposledzonych.

Czy technologia stanowi odpowiedz dla 0s6b o najwiekszych potrzebach zdrowotnych, dla ktérych nie
ma obecnie dostepnej zadnej metody leczenia?

Proponowana technologia jest skierowana do dorostych pacjentéw z  przerzutowym
gruczolakorakiem trzustki kwalifikujacych sie do pierwszego rzutu leczenia. Dostepne sa inne
technologie alternatywne {m.in. gemcytabina w monoterapii).

CZY POZYTYWNA DECYZ]A MOZE POWODOWAC PROBLEMY SPOLECZNE?
Czy moze wplywac na poziom satysfakcji pacjentow z otrzymywanej opieki medycznej?

Spodziewany jest wzrost poziomu satysfakcji pacjentow przez ulatwiony dostep (ze wzgledow
finansowych) do nowoczesnej i skutecznej opcji terapeutycznej.

Czy moze grozi€ niezaakceptowaniem postepowania przez poszczegalnych chorych?

Mato prawdopodobne. Analizowana terapia, podobnie jak kazda technologia medyczna, moze
by¢ nieakceptowana przez poszczegdlnych chorych.

Czy moze powodowac lub zmienia¢ stygmatyzacije?
Nie.

Czy moze wywolywac lek?
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Mato prawdopodobne,
Czy moze powodowad dylematymoralne ?
Mato prawdopodobne,
Ceymofe stwarzal problermy dotyezgee phei lub rodzinne?
Nie.
CZY DECYZ[A DOTYCZACA TECHNOLOGII NIE KEOLIDUJE Z PRAWEM?

Ceynie stol w spreecznosel 2 aktualnie obowigzujgemnd regulaciarmd praw o ¥
Nie zidentyfikowano sprzeczinosel z regulac arnd praw oo,
Cey stwarza koniecenost dolonania srian w prawief prezepisach?
Wie zidentwfilkowano regulacji prawnywch wyrnagajgeych emian, Wprowadzende finanzow ania

nab-paklitakselu w analizowarnyrn wekazanin wyrnaga utworzenianowej grupylimitowej oraz
utw orzenianowe go prograr lekowe go,

Czy oddziahgje na prawa cebowiekalub pacjenta?

Tak, Zgodnie z Art. 6.1, na podstawie Ustawy 2 dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta
i Rzecznila Praw Pacjenta, .pecient me prewo do Swicdezer zdrowotmech odpowiedafgoqch
wemegeniom ckineing wiedzy medycznef.”

CZY STOSOWANIE TECHNOLOGI NAKEADA SZCZEGOLNE W YMOGI?
Ceyjest koniecznosc szcze golne go informow ania pacjentalub uzyskivaniajego zgody?
Tak, Podobnie jak w preypadhu weeystkich inngeh technologii medyeenych,
Czyizstnieje potrzeba zapewnienia pacjentowi poufnoscl postepowania?
Tak. Podobnie jal w preypadiu weegstkich irmyeh te chnologii rmedyeznyeh,

Ceyistrnieje potrzeba ww zgledniania indywidualngych preferencil, potrzeba cezmne go udziaha pacjenta w
podejrmowaniu decyzjl o wyborze metody postep owania?

Tak. Podobnie jal w preypadhu weegpsthkich inmyeh te chnologii rmedyeznyeh,
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9.2 Zgodnos$¢ z minimalnymi wymaganiami MZé

Nr  Analiza wplywu na budzet Rozdziat Komentarz

1  Czy zawiera oszacowanie rocznej liczebnosci populagji:

obejmujacej wszystkich pacjentow, u ktorych wnioskowana 321 tak
technologia moze by¢ zastosowana,

docelowej, wskazanej we wnioskuy, 322 tak
w ktdrej wnioskowana technologia jest obecnie stosowana? 323 tak
2 Czy zawiera oszacowanie rocznej liczebnosci populacji, w 324 tak

ktérej wnioskowana technologia bedzie stosowana przy
zalozeniu, wydania decyzji o objeciu refundacjg?

3  Czy zawiera oszacowanie aktualnych rocznych wydatkéw 3.7 tak; brak
srodkéw publicznych, ponoszonych na leczenie pacjentow w refundacji
stanie klinicznym wskazanym we wniosku, z wnioskowanej
wyszczegblnieniem skladowej wydatkow stanowigcej technologii

refundacje ceny wnioskowanej technologii, o ile wystepuje?

4 Czy zawiera ilosciowa prognoze rocznych wydatkow srodkow  3.8,3.9 tak - sc.
publicznych, jakie beda ponoszone na leczenie pacjentow w istniejacy w
stanie klinicznym wskazanym we wniosku, z kolejnych latach

wyszczegblnieniem skladowej wydatkow stanowigcej
refundacje ceny wnioskowanej technologii, przy zalozeniu, ze
minister wlasciwy do spraw zdrowia nie wyda decyzji o objeciu

refundacja?
5  Czy zawiera iloSciowg prognoze rocznych wydatkéw podmiotu  3.8,3.9 tak - sc. nowy w
zobowigzanego do finansowania Swiadczen ze Srodkéw kolejnych latach

publicznych, jakie beda ponoszone na leczenie pacjentow w
stanie klinicznym wskazanym we wniosku, z
wyszczegdlnieniem skladowej wydatkow stanowigcej
refundacje ceny wnioskowanej technologii, przy zalozeniu, ze
minister wlasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu

refundacja?

6  Czy zawiera oszacowanie dodatkowych wydatkdw srodkow 38,39 tak - raznica
publicznych, jakie bedg ponoszone na leczenie pacjentow w kosztow
stanie klinicznym wskazanym we wniosku, stanowigcych pomiedzy
réznice pomiedzy prognozami, o ktérych mowa w pkt. 24125,z scenariuszami
wyszczegblnieniem skladowej wydatkow stanowigcej nowym i
refundacje ceny wnioskowanej technologii? istniejacym

7  Czy zawiera minimalny i maksymalny wariant oszacowania, o 38.1.1,3821, tak
ktérym mowa w pkt. 267 39.1.1,39.21

8  Czy zawiera zestawienie tabelaryczne wartosci, na podstawie 35,366 tak

ktérych dokonano oszacowan?

9  Czy zawiera wyszczegolnienie zalozen, na podstawie ktorych 2,366 tak
dokonano oszacowan, w szczegélnosci zatozen dotyczacych
kwalifikacji wnioskowanej technologii do grupy limitowej
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10

11

12

13

14

15

16

17

Analiza wphavuna budzet Rozd=iat

iwyenaczenia podstawy lirnitu?

Czy zawiera dokument eleltroniceny, wmo Zlivia)gey
powtirzenie weeystkich kalkalacji, w wymniku ktdrych uzyskano
ogzacowania oraz prognozy?

Czy ozzacow ania i prognozy dokongrwane =3 w horyzoneie 24
czazowyrn whasciwsm dla analizywphbrwunabudzet (nie
krétseyniz 2 lata)?

Czy ozzacow ania oraz prognozy dokonano na podstawie 35,3839
ogzacowaf rocznejliceebnosci populacji?

Czy jekeli nie jest moiliw e preedstawienie wiaryzodnych
ogzacowaf rocene]liceebnosci populacyi analiza zawiera
dodatkowy warlant, w kbt dryrn oszacow anida te uzyskano w
opareciu oinne dane?

Komentars

dolgezony

tak

tak

nie dotyezy

Jezeli wrnioskowane warunki objecia refundacig ob ejrnn) g instrum enty dzielenia ryevla, to czy

oszacowania i prognozy (pkt. 21-27), zostaly preedstawione w nastepyjacych wariantach:

zuwzglednieniem proponowane go instramentu dzielenia
rverka,
bez uwzglednienia proponowanego instrwmentu dzielenia
revkat
Czyjezeli wnioskowane warunki objecia refundacjg obejrmuja 2

utwaorz enie nowej, odrebnej grupy livnitowe], analiza zawiera
wshkazanie dowoddw spehiienia wymagad ustaw owych?

Czy jezell wnioskowane warunki objecia refundacjg obejmnja
Ewalifikacije do wep dlne, istniejgee] grupy lirmitowe], analiza
wpbwuna budzet zawiera wekazanie dowoddw spednienia

wytnagatl ustawowych ¢

Dgalne adnotacje

tak

nie dotycey

Czy analizy Kiniczna, ekonomiczna, wplwy na budi et podimiotu zobowigzane go do finanzsow ania

Swiadezed ze Srodkdw publicenyeh iracjonalizacyina zawierajg:

dane hibliograficene wszysthich wykorewstanych publikacii, 2 Pigmiennictwo
zachowarniermn stoprnia szczegdbowosel, wrnolivwiajgce go
jednoznacezng identyfikacje kafde] wykorzyetanej publikacii,

wshkazanie innyeh frddet informaci zawartyeh w analizach, w W oteksieie
szczegalnosd aktédw prawnych oraz danych ozobowych
autor dw niepublikowargreh b adad, analiz, ekspertyz i opinil?

tak

tak
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w kolejnych latach - parametry modelu w oparciu o wykorzystane obserwacje za okres

Tab. 12. Oszacowania liczby zgonow z powodu nowotworu zto§liwego sutka (1CD-10: C50)
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Tab. 16. Oszacowania populacji obejmujacej wszystkich pacjentow, u ktoérych
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zabiegu chirurgicznego i (lub) radioterapii. ... ——————
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