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1 Uwaganrl

Analiza klirdczite te zawliera opisu proflemu zdrowothtego uwzglediiaigeego preegiod
dostepiych w literaturze  noukowel wskaZnikdw  epidemiologiczeyveh, w oyin
wspdfczyinikdw zapadainosel { rozpowszechieria st Kiisicznego wskozanego we
witinsku, w szezegdiftnscl odroszgoyeh sie do polskief populocii (§ 4 ust 1 pht 1
Rozporzgdzenia) — analiza problemu decyzyfnego, na ktdrg powofufe sie analiza
kiiticzain w czesd dotyezgeej problemu zdrowotitego, odaosi sie do raka rzusthi w ogdle,
ez wykluczemia poacientdw z rozpozitaniem zokwalifisowamym do podkodu C254 —
zgoditie z zapisami programu lekowego, tacy chorzy e bedg nim obejmowai. Poradto,
aitaliza podaje wspdiczyitai ki epidemiologiczae odroszgee sie do chorveh fa raka crzusthi
w ogdle, bez uicislenia populacii docelowef wskazanef w opisie programu lekowerno, w fego
kryteriach bwalifikacii

Nie odnaleziono wspdtczynnikéw zapadalnodcl | rogpowszechnienia stanu klinicznego
dotyezgeego populacii docelowe] specyficene] zgodnej = kryteriami kwalifikacii do
programu lekow ego,

Wooszacowaniu populacji obejmuigcej wseystkich pacjentdw, u ktérych wnioskowana
technologia moze byé zastoscwana wykorzystano ekstrapolacje dmisrtelnodei 2 powodu
nowotworu ztodliwego trzustki (ICD-10: CZE) rejestrowang w Krajowym Rejestrze
Wowotwordwlw latach 1999-2012,

Prognozowang liczbe zgondw z powodu nowotworu ztoélivego trzustki (ICD-10: C25]) w
Folsce oszacowano na 4 656, 4 681 1 4 704 zgondw odpowiednic w latach 2018, 2017 1§
2018, Przyjeto, ze wazystkie egony wystgpity u choryeh dorostych,

Zgodnie z opinig ekspertéw zgony z powodu przerzutowego gruczolakoraka trzustli
stanowig - wszystkich sgondw z powodu now otwornu ztodliwege trzustki, co moze
odpowiadaé pacjentom z rozpoznaniem zakwalifikowanym do podkodu C25.4.,

Zgodnie z wynikami badania ankistowego - choryeh  na  preerzutowego
gruczolakoraka trzustki znajduje sie pod opiska onkologa, spodrdd ktdrvch -
kwalifikuje sie do leczenia pierwszego rzutu. Do leczenia pierwszego rzutu

przerzutowege gruczolakoraka zostanie zatem zakwalifikowanych _

chorych odpowiednio w latach 2016, 2017 1 2018,

Zatozono stopniowe preejmowanis rvnku preez terapie skojarzong nabk-paklitakselem =
gemcytabing, zgodnie z opinig ekspertéw (|G <40 izdnic w kolgnych
latach). Liczba chorych kwalifikujgeych sie do leczenia pierwszego rzutu przerzutowego

gruczolakoraka trzustki za pomocg nab-paklitakselu w skojarzeniu z gemcytabing

wyniesie zatem ||| cdpoviednio w latach 2018, 2017 1 2018, prey czym w
analizie wphywu na budzet dodatkow o uwegledniono mozlivw of€ zakoficzenia leczenia
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nab-paklitakselem po 2 cyklach w przypadku braku odpowiedzi obiektywnej (patrz
Uwaga nr 7) - zgodnie z propozycjg zapiséw programu lekowego.

Kryterium opisujgce brak mozliwosci zastosowania chemioterapii wedtug schematu
FOLFIRINOX zaimplementowano poprzez uwzglednienie chorych leczonych schematem
FOLFIRINOX w scenariuszu istniejacym i nowym - zgodnie z opinig ekspertow
FOLFIRINOX stosuje sie u - chotrych w pierwszym rzucie leczenia przerzutowego
gruczolakoraka trzustki. Bardzo maty udziat tego schematu w leczeniu chorych moze
wynika¢ z duzej toksycznosci leczenia.

Przyjeto, ze pozostate kryteria kwalifikacji chorych, takie jak:

e obecnos¢ zmian mozliwych do zmierzenia;
o prawidltowos¢ wskaznikéw czynnosci watroby i nerek;
¢ wartosc stezenia hemoglobiny >10 g/dl;

nie bedg znaczgco wplywac na oszacowane liczebnosci populacji docelowe;j.

Nalezy podkres$li¢, Ze zaproponowane oszacowania liczebno$ci populacji
docelowej bazuja na zaloZzeniach Konserwatywnych, tym samym sa bezpieczne
z punktu widzenia platnika publicznego

Szczegdtowy opis przeprowadzonego badania ankietowego przedstawiono w Analizie

wptywu na budzet _ Nab-paklitaksel (Abraxane®} w

leczeniu zaawansowanego raka trzustki. Analiza wplywu na system ochrony zdrowia.
Warszawa, czerwiec 2015).
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2 Uwaganr 2

Analiza kliviczia zawiera przeglod systematyezity badadt pierwntitvel, jednak sie fest
fasne, czy badatin obserwaoyine przedsiawione w analizie Kliniczief wyszukiwane bvrly w
sposdd systematyozity, tak jok robiono to w preyvpodia baded dimiczmeeh (§ 4 ust. 1 pke 3
Rozporzgdzentin) — w  fozdzivle 3.1 podano, ze dodatkowo” do  preegiodu
systematycziiego w/w analizy wigezano bodanic obserwacyjite, e podano fednak
iformacfi, Ze ich wigczanie odbywafo sie w romoch preegiodu systematyczitego o
kryteriach zdefitiowanych wezestef opisasym schematem PICOS Podobnie, rozdziad 3.3
wskazufe, Ze przeglgd systematyczety objgl  badamia  kliniczre,  inne  przeglgdy
systematyezite {| metaanalizy, fie odiosi sie aatomiast do badad obserwaoynyoh, £ kolel
diagrom QUOROM/PRISMA zawarty w rozdzicle 4.2 sugerufe, Zze bodoiin obserwaoyfne
by wyszukiwane systematyczitie.

Fozdziat 3 Analizy kliniczaej dotyvezy przeglgdu systematycznego badaf, a zatem
uwzglednione w  kryteriach wigczenia (rozde. 21 Adnelizy kiimiczaef) badania
ohsarwacyjne wyszukiwane bywly w sposdb systematyozny,

FPrzeglad systematyczny obejmowat badania kliniczne, w tym randomizowane badania
kliniczne, badania cbsarwacyjne z grupg kontrolng (badania kohortowe oraz kliniczne-
kontrolne), badania opisowe (serie preypadkéw, badania grupy pacjentdw,; poziom IWVA-
C  klasyfikacji doniesien naukowwyech wyg Agencii Oceny Technologii Medyeznych
i Tarvfikacji).
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3 Uwaganr3

Analiza kliniczna nie spetnia kryterium zgodnosci kryterium charakterystyki populacji, w
ktdref prowadzone byly badania, z charakterystykg populacji docelowej wskazanej w
opisie pragramu lekowego w jego kryteriach wigczenia (§ 4 ust. 2 pkt 1 Rozporzgdzenia)
— kryteria wigczenia (w postaci schematu PICOS) przeglgdu systematycznego analizy
klinicznef podajg, ze zdefiniowang populacjg (P} sq ,chorzy z przerzutowym
gruczolakorakiem trzustki wezesniej nieleczeni chemioterapiq®, z kolei kryteria wigczenia
pacjentow do programu lekowego podajg dodatkowe jej usciSlenia. Zatem, w
szczegblnosci, analiza kliniczna nie podaje informacji, aby jej przeglgd systematyczny
nakierowany byt tylko na pacjentéw dorostych i nie wymaga, aby pacjenci ci nie mogli
stosowac chemioterapii w schemacie FOLFIRINOX. Przeglgd systematyczny analizy
klinicznej nie odnosi sie tez do wymogdw odnosnie populacji docelowej okreslonych w
punktach od 5 do 7 kryteriéw kwalifikacji programu lekowego.

W  ramach przegladu systematycznego poszukiwano badan  klinicznych
przeprowadzonych na szerokiej populacji dorostych chorych z przerzutowym
gruczolakorakiem trzustki wczeSniej nieleczonych chemioterapia. Ze wzgledu na
spodziewany brak danych, kryteriow wtgczenia badan nie ograniczono do specyficzne;j
populacji chorych spetniajacych kryteria wiaczenia do programu lekowego.

W ramach przeglagdu systematycznego odnaleziono badanie przeprowadzone w
populacji chorych spetniajgcych nastepujgce sposrod kryteriéw wigczenia do programu
lekowego:

e rozpoznanie przerzutowego gruczolakoraka trzustki;

o wiek 18 lati powyzej;

e wczesSniejsze niestosowanie chemioterapii o paliatywnym zatozeniu;
e obecnos¢ zmian mozliwych do zmierzenia;

¢ prawidtowe funkcje watroby i nerek;

e stezenie hemoglobiny 29 g/dl.

Odnoszac sie do najnowszych zaproponowanych kryteriow kwalifikacji do programu
lekowego, nie odnaleziono badan przeprowadzonych specyficznie w populacji chorych
spetniajgcych pozostate kryteria wlaczenia do programu, a wiec braku mozliwosci
zastosowania chemioterapii wg schematu FOLFIRINOX.

Zgodnie z opinig ekspertow |G
_ schemat FOLFIRINOX, ze wzgledu na duzg toksycznosé,

stosuje sie u - chorych w pierwszym rzucie leczenia przerzutowego
gruczolakoraka trzustki. Brak mozliwosci zastosowania schematu FOLFIRINOX dotyczy
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- pacjentdw z przerzutowym gruczolakorakiem trzustki, nieleczonych wezednisj

chemicterapig i nie stanowi zasadniczego ograniczenia w dostepis do terapil
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4 Uwaganr4

Analiza ekonomiczna nie zawiera przeglgdu systematycznego badant pierwotnych i
wtdrnych uzytecznosci stanow zdrowia wiasciwych dla  przyjetego w  analizie
ekonomicznej modelu przebiegu choroby (§ 5 ust. 8 Rozporzgdzenia). W analizie
whnioskodawcy nie podano informacji, ze dane dotyczgce utraty uzytecznosdci dla zdarzen
niepozgdanych zostaty zidentyfikowane w sposéb systematyczny - gdy w ramach
przeglgdu systematycznego nie zidentyfikowano spetniajgcych kryteriow wigczenia badan
zawlerajgcych ww. dane, przeprowadzono ,przeglagd wczesniefszych wnioskéw HTA pod
kgtem danych HRQL zwigzanych ze zdarzeniami niepozqgdanymi”, Ponadto w kryteriach
wigczenia/wykluczenia nie zawarto kryterium zwigzanego z miejscem przeprowadzenia
badania, zatem wykluczenie dwdch badani ze wzgledu na fakt, ze nie byty przeprowadzone
w Europie i krajach anglojezycznych, nie jest uzasadnione.

Autorzy pierwotnego przegladu uzytecznosci stanéw zdrowia w ramach rozszerzenia
przegladu systematycznego, przeprowadzili przeglad niesystematyczny (bez
predefiniowanych kryteribw witgczenia i wykluczenia). Przeanalizowano zrédta danych
wykorzystane w opracowaniach HTA sktadanych do National Institute for Health and
Care Excellence. Priorytetyzowano badania ze wzgledu na:

¢ metode pomiaru (EQ-5D)
e kraj z ktoérego pochodzili chorzy (UK lub inny kraj europejski)
¢ liczbe pacjentéw biorgcych udziat w badaniu.

Zgodnie z informacjg na stronie 153 analizy ekonomicznej szczeg6lnie preferowane hyty
badania przeprowadzone w Europie i krajach anglojezycznych. Formalne kryterium
wykluczenia byto uwzglednione na pierwszym etapie wyszukiwania. Ze wzgledu na
zidentyfikowanie badatt podczas wstepnej selekcji, nie rozszerzano kryteriéw
wiaczenia.
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5 Uwaganrb

Analiza wrazliwndol w analizie ekonomiczief te zawiern okreslemia zakresdw ziienfosci
wartoscl wykorzystamveh do uzyskario oszacowadl, o kitdrych mown w § 5 ust. 2 pkt 5, ap.
testowaitic wpdrwa fritveh krzywych prezezyein cofiowitego, przezycin bez progresfi oraz
czasu trwarin leczeria {§ 5 ust. 9 pht 1 Rozporzgdzemia).

Ereywe przezyeia catkowitego, przezycia bez progresji oraz czasu trwania leczenia
zostaty wybrane w zakresie kryteridw AIC 1 BIC, W aneksie do analizy ekonomiczng]
{(rozdziat 8) szczegdtowo przedstawicno analizowane rozlktady oraz kryteria AIC i EIC.
Majgc na uwadze najlepsze dopasowanie Lkrzywyech 1 tym samym ich najwiyzszg
wiaryvgodnodd, nie testowano wszystkich mozliwych rozkladdw.

Do nisktérych parametréw testowanych w analizie wrazliwogcl (zmiana kosztdw
leczenia innwch niz leku) zmiana intensywnodcifliceby dawek Abraxane zostata
zatozona arbitralnie uwzgledniajge najbardziej prawdopodobne zakresy zmiennoéci,
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6 Uwaganré6

W przeglgdzie, o ktérym mowa w § 5 ust. 8 nie przedstawiono opisu kwerend
przeprowadzonych w bazach bibliograficznych dla  pierwotnego  wyszukiwania
uzytecznosci (wyjgtek stanowito wyszukiwanie w Medline, dla ktdrego przedstawiona
strategia plerwotna réznita sie od wyszukiwania aktualizujgcego, nie podano takze
informacji czy w pozostatych pierwotnie przeszukanych bazach zastosowano te same
stowa kluczowe co w aktualizacjach]. Nie podano referencji badan wykluczonych,
przeglgdanych w petnym tekscie, a takze tych wykluczonych z powodu innego kraju (§ 5
ust. 12 Rozporzgdzenia).

Zgodnie z informacjag na stronie 153 analizy ekonomicznej, strategia zostata
dostosowana do kazdego z przeszukiwanych systemoéw baz danych.

Identyczne zapytania jak w przypadku baz danych Medline zaadaptowano do wszystkich
pozostatych zrédet danych. W przegladzie aktualizacyjnym przedstawiono petny opis
zapytan do kazdej z baz danych.

Wykluczono 2 badania ze wzgledu na lokalizacje:

1. lokaetal (2011). Randomized phase IlI study of gemcitabine plus S-1 (GS) versus
S-1 versus gemcitabine (GEM) in unresectable advanced pancreatic cancer (PC)
in Japan and Taiwan: GEST study. Journal of Clinical Oncology volume 29 ASCO
Annual Meeting Abstracts Part 1. ] Clin Oncol 29: 2011;4007.

2. Ohasietal (2011). Quality of life (QOL) evaluation within a randomized phase 111
study of gemcitabine plus S-1 (GS) versus S-1 versus gemcitabine (GEM) in
unresectable, advanced pancreatic cancer (PC) in Japan and Taiwan: GEST study.
Journal of Clinical Oncology volume 29 ASCO Annual Meeting Abstracts Part 1. ]
Clin Oncol 29: 2011;9070.

Wykluczono 6 publikacje na etapie oceny petnych tekstdéw:

1. Heiberg T, Nordby T, Kvien TK, Buanes T. Development and preliminary
validation of the pancreatic cancer disease impact score. Supportive Care in
Cancer. 2013;21(6):1677-1684.

2. Heiberg. Cross-sectional and longitudinal associations between scores of EQ-5D
and esas in patients with pancreatic cancer (PC). HPB. 2010;12:233.

3. Shin DW, Choi JE, Miyashita M, Choi ]JY, Kang ], Baik Y], Mo HN, Kim YS, Heo DS,
Shin H]. Measuring the structure and process of end-of-life care in Korea:
validation of the Korean version of the Care Evaluation Scale (CES). ] Pain
Symptom Manage. 2012 Oct;44(4):615-625.
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4, Pickard AS, Neary MF, Cella D, Estimation of minimally important differences in
EQ-5D utility and VAS scores in cancer. Health and Quality of Life Outcomes.
2007;5:70,

5. Tam VC, Ko Y], Mittmann N, et al. Cost-effectiveness of systemic therapiss for
metastatic pancreatic cancer. Current Oncology, 2013;20{2):290-2108,

& Tam et al (2011} Cost-effectiveness of systemic therapies for metastatic
pancreatic cancer, Journal of Clinical Oncology wvolume 29 ASCO Annual Mesting
Abstracts, | Clin Oncol 29 2011: 6114

12/23



Nab-paklitaksel {Abraxane®) w leczeniu zaawansowanego raka trzustki
- uzupelnienie

7 Uwaganr?7

Analiza wplywu na budzet nie zawiera rocznej liczebnosci populacji docelowej wskazanej
we wniosku. Populacja okreslona w analizach wnioskodawcy nie spetnia wszystkich
kryteriow wigczenia do wnioskowanego programu lekowego, przez co jest szersza (§ 6 ust.
1 pkt 1 lit. b Rozporzgdzenia). Z powyiszego wynika réwniez brak spetnienia
nastepujgcych punktéw: § 6 ust. 1 pkt 3,4,5,6,7 Rozporzgdzenia.

W oszacowaniu populacji docelowej wykorzystano ekstrapolacje smiertelnosci =z
powodu nowotworu ztosliwego trzustki (ICD-10: C25) rejestrowang w Krajowym
Rejestrze Nowotwordow w latach 1999-2012.

Prognozowang liczbe zgondw z powodu nowotworu ztosliwego trzustki (ICD-10: C25) w
Polsce oszacowano na 4 656, 4 681 i 4 704 zgonoéw odpowiednio w latach 2016, 2017 i
2018. Przyjeto, ze wszystkie zgony wystgpity u chorych dorostych.

Zgodnie z opinig ekspertow zgony z powodu przerzutowego gruczolakoraka trzustki
stanowig -wszystkich zgonow z powodu nowotworu ztosliwego trzustki.

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

przerzutowego gruczolakoraka zostanie zatem zakwalifikowanych _
chorych odpowiednio w latach 2016, 2017 i 2018.

Zatozono stopniowe przejmowanie rynku przez terapie skojarzong nab-paklitakselem z
gemcytabing, zgodnie z opinig ekspertow _ odpowiednio w latach 2016,
2017 i 2018). Liczba chorych kwalifikujacych sie do leczenia pierwszego rzutu
przerzutowego gruczolakoraka trzustki za pomoca nab-paklitakselu w skojarzeniu z
gemcytabing wyniesie zatem _ odpowiednio w latach 2016, 2017 i 2018,
przy czym w modelu dodatkowo uwzgledniono mozliwosé zakonczenia leczenia
nab-paklitakselem po 2 cyklach w przypadku braku odpowiedzi obiektywne;j.
Przyjeto konserwatywng maksymalng warto$é¢ 29% chorych z odpowiedzig obiektywng
zgodnie z wynikami badania Hoff 2013% w grupie nab-paklitakselu (ocena obiektywna -
ocena badacza). W badaniu odsetek odpowiedzi na poziomie 29% otrzymano po 5,5
miesigcach leczenia (mediana PFS = 5,5 mies.; mediana czasu leczenia - 3,9 mies.}), w
zwigzku z czym nalezy spodziewac sie, ze odsetek pacjentéw z odpowiedzig obiektywng
po zastosowaniu dwoch cykli leczenia moze by¢ nizszy, a prezentowane wartosci sg
przeszacowane.

Kryterium opisujgce brak mozliwosci zastosowania chemioterapii wedtug schematu
FOLFIRINOX zaimplementowano poprzez uwzglednienie chorych leczonych tym
schematem w scenariuszu istniejacym i nowym - zgodnie z opinig ekspertow
FOLFIRINOX stosuje sie u - chorych w pierwszym rzucie leczenia przerzutowego
gruczolakoraka trzustki.
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Przyjeto, ze pozostate kryteria kwalifikacii chorych, takie jak:

* obecnosd zmian mozliwych do zmierzenia;
o prawidtowod€wskaznikdw ceynnodcl watroby i neraly

® wartos€ stezenia hemoglobiny =10 g/dl;
nie kedg znaczgeo wphrwad na oszacowane liczabnodel populacji docelowaj,

NaleZy podkre$lié, Ze zaproponowane oszacowania liczebnofci populagi
docelowej bazuja na zaloZeniach konserwatywnych, tyin samym s3 bezpieczne
z punktu widzenia platnika publicznego

Fonizej przedstawiono oszacowania rocznej liczebnodel populacji leczonej nab-
paklitakselem w scenariuszu nowym z zatozeniem kontynuaciileczenia po 2 cyklu prezez

chorych, ktérzy odpowiedzieli na leczenie,

Tab. 1. Roczna liczebno 5€ popul acji leczonej nab -paklitakselermn w scen aringzu now v

Parametr II rok III rok

analiza podstaw owa
chorzy leczend przez 2 cykle (100%40)
kontyrmiacjaleczeniapo 2 cyklach (29%4)

zcenarinzz minimalng

chorzy leczeni preez 2 cykle [100%)
kontynuacjaleczeniapo 2 cyklach (29943
scenariuzz maksymalngy

chorzy leczeni preez 2 cykle [100%]

kontyriacjaleczeniapo 2 epklach (2994)

Ponizej przedstawiono oszacowania aktualnych rocznych wydatkdw ponoszonych na

leczenie pacjentéw w stanie klinicznym wskazanym we wniosku,

Tab. 2. Aktmalne roczne wydatki ponoszone naleczenie pacjentow w stanie klinicznym w skazanym
w & whio sk

Freparat Populacja Koszzty, PLN
NAR-P + GEM killoa pacjent dwr® a4 282*
EM 1724 8810648
DOBLETY 343 2031430
FOLFIRINOX 108 1701236
SUMA 2 155+kilku pacjentow® 12627646

* kontyrmacia chemioterapiiniestandardowe.
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Ponizej przedstawiono wyniki analizy wptywu na budzet w populacji wnioskowane;j

zgodnej z projektem programu lekowego.

Tab. 3. Prognozowane cbciazenia budzetowe w I, 11 i III roku analizy z perspektywy NFZ (wariant z

RSS).

Analiza podstawowa
Scenariusz istniejacy, PLN
- w tym koszt NAB-P, PLN
Scenariusz nowy, PLN

-w tym koszt NAB-P, PLN
Dodatkowe wydatki, PLN
- w tym koszt NAB-P, PLN
Scenariusz minimalny
Scenariusz istniejacy, PLN
-w tym koszt NAB-P, PLN
Scenariusz nowy, PLN

-w tym koszt NAB-P, PLN
Dodatkowe wydatki, PLN
-w tym koszt NAB-P, PLN
Scenariusz maksymalny
Scenariusz istniejacy, PLN
-wtym koszt NAB-P, PLN
Scenariusz nowy, PLN

- wtym koszt NAB-P, PLN
Dodatkowe wydatki, PLN
- w tym koszt NAB-P, PLN

Irok

Il rok

Il rok
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Tab. 4. Pro gnozow ane obeigzenia budzetowe w I, II i IIl roku analizy 2 perspektywy NFZ [wariant
bez R58]).

I rok Il rok

Analiza podstawowa
Jcenariusz iztniejgey, PLH
- w tmn koszt WAE-F, FLN
Seenariuzz nowy, FLH

- w tmn koszt WAE-F, FLN
Dodatleowe wirdatki, PLN
- w tmn keoszt WAE-F, FLN
Jeenariuze minimalny
Srenariuse istniejgey, PLH
- w iy keoset HAE-F, FLN
Srenariusz nowy, PLH

- w iy koset WAEB-F, FLN
Dodatlowe widatki, PLN
- w iy koszt HAE-F, FLN
Jrcenariuzz maksymalmy
Jcenariuse istniejgew, FLN
- w tym koszt WAE-F, FLN
Jeenarinzz nowy, PLN

- w tym koszt WAE-F, FLN
Dodatleowe wirdatki, PLN

- w tmn koszt WAE-F, FLN
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Tab. 5. Prognozowane ebciazenia budzetowe w 1, 11i 11I roku analizy z perspektywy wspélnej NFZ i

pacjenta {wariant z RSS).

Analiza podstawowa
Scenariusz istniejacy, PLN
- w tym koszt NAB-P, PLN
Scenariusz nowy, PLN

- w tym koszt NAB-P, PLN
Dodatkowe wydatki, PLN
-wtym koszt NAB-P, PLN
Scenariusz minimalny
Scenariusz istniejacy, PLN
-w tym koszt NAB-P, PLN
Scenariusz nowy, PLN

-w tym koszt NAB-P, PLN
Dodatkowe wydatki, PLN
-w tym koszt NAB-P, PLN
Scenariusz maksymalny
Scenariusz istniejacy, PLN
- w tym koszt NAB-P, PLN
Scenariusz nowy, PLN

- w tym koszt NAB-P, PLN
Dodatkowe wydatki, PLN
-w tym koszt NAB-P, PLN

Irok

Il rok

Il rok

17/23




s s HealthQuest

Tab. 6. Pro gnozow ane obecigzenia budzetowe w I, I1 i Il rokm analizy z perspektywy wspolnej NFZ 1
pacjenta (warianthez R55].

I rok Il rok

Analiza podstawowa
Jcenariusz iztniejgey, PLH
- w tmn koszt WAE-F, FLN
Seenariuzz nowy, FLH

- w tmn koszt WAE-F, FLN
Dodatleowe wirdatki, PLN
- w tmn keoszt WAE-F, FLN
Jeenariuze minimalny
Srenariuse istniejgey, PLH
- w iy keoset HAE-F, FLN
Srenariusz nowy, PLH

- w iy koset WAEB-F, FLN
Dodatlowe widatki, PLN
- w iy koszt HAE-F, FLN
Jrcenariuzz maksymalmy
Jcenariuse istniejgew, FLN
- w tym koszt WAE-F, FLN
Jeenarinzz nowy, PLN

- w tym koszt WAE-F, FLN
Dodatleowe wirdatki, PLN

- w tmn koszt WAE-F, FLN
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8 Uwaganr$8

8) Analiza wpltywu na budzet nie zawiera wskazania dowoddw spetnienia wymagan, o
ktdrych mowa w art. 15 ust. 3 pkt 1 i 3 ustawy o refundacji, mimo ze wnioskowane
warunki objecia refundacjg obejmujg utworzenie nowej, odrebnej grupy limitowej (§ 6 ust.
5 Rozporzgdzenia).

Nie zidentyfikowano grupy limitowej, w ktérej bylyby leki o tej samej nazwie
miedzynarodowej lub innej nazwie miedzynarodowej, ale podobnym dziataniu
terapeutycznym i zblizonym mechanizmie dziatania do nab-paklitakselu - brak
spetnienia kryteriow wymienionych w art. 15 ust. 2 ustawy zezwalajacych na
kwalifikacje do istniejgcej gtupy limitowe;j.

Nie zidentyfikowano réwniez grupy limitowej, w ktorej bytyby leki uzyskujace podobny
efekt zdrowotny lub podobny dodatkowy efekt zdrowotny do nab-paklitakselu, pomimo
odmiennych mechanizméw dziatania lekéw - brak spetnienia kryteriéw wymienionych
w art. 15 ust. 3 pkt 2 ustawy zezwalajgcych na kwalifikacje do istniejgcej grupy
limitowe;j.

Preparat Abraxane® jest lekiem, co oznacza, ze art. 15 ust. 3 pkt 3 ustawy odnoszgcy sie
do s$rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego nie znajduje
zastosowania.

W analizie klinicznej wykazano, ze stosowanie nab-paklitakselu daje dodatkowe efekty
zdrowotne w porownaniu do dotychczas refundowanej gemcytabiny - spetnienie
kryteribw wymienionych w art. 15 ust. 2 pkt 1 ustawy zezwalajgcych na utworzenie
nowej grupy limitowej.

W zwigzku z powyzszym, ze wzgledu na brak spetnienia kryteriow wymienionych w art.
15 ust. 2 ustawy i zapisdéw art. 15 ust. 3 pkt 2 wskazujgcych na kwalifikacje do istniejgcej
grupy limitowej oraz uzyskiwane efekty zdrowotne i dodatkowe efekty zdrowotne
wykazane w ramach Analizy klinicznej (spetnienie kryteriow wymienionych w art. 15
ust. 2 pkt 1 zezwalajgcych na utworzenie odrebnej grupy limitowej) wnioskowane jest
utworzenie nowej grupy limitowe;j.
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W analizie ekonomiczaef fie zawarto zrddia nformacii dotyezgeef sredtief powierzchini
ciada w Polsce {§ 8 ust. 2 Rozporzgdzenia ).

Srednig mase ciata previeto na 1,7 m? previmujac, ze jest to typowa powierzchnia ciata
w populacji polskiej, 1 ktéra jest nizsza niz raportowana w badaniu MPACT. W ramach
analizy wrazliwoéel badano wphyw alternatywne] powiarzchni ciata chorege na wiynilid
analizy, preyvimujgc drednig powierzchnie ciata chorych w badaniu klinicznym Heff 2013
{Clinical Study Report CAD4E3) nawydaje sie wysokim poziomie 1,87 m2 Prezentowany
w analizie zakres od 1,7 me do 1,9 m? pokryvwa wartod€ powierzchni clata w populacji
polskisj, prey czym wydaje sie, ze rzeczywiste wartofcl 5§ znacsnie blizej wartodcl
1,7 m2
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10 Komentarz 1

Zwracam sie z uprzejmq prosbq o zaimplementowanie ww. uwag do dedykowanych modeli
dla analizy ekonomicznej i analizy wplywu na budzet, tak aby zaktualizowane wersje
analiz przekazane w wersji papierowej byly zgodne z zatozeniami i wynikami
przedstawianymi w modelach farmakoekonomicznych.

Dostepne dane z analizy klinicznej nie dajg mozliwosci precyzyjnego i wiarygodnego
odtworzenia Sciezki terapeutycznej, ktéra zostata bardzo szczegdtowo opisana w
ramach projektu programu lekowego. M.in.:

o brak dostepu do danych dotyczgcych odsetka chorych odpowiadajgcych na
leczenie specyficznie po drugim cyklu leczenia;

¢ brak specyficznych danych dotyczacych przezycia catkowitego i przezycia bez
progresji choroby dla chorych z obiektywna odpowiedziag na leczenie po 2
cyklach;

¢ brak specyficznych danych dotyczacych przezycia catkowitego i przezycia bez
progresji choroby dla chorych z brakiem obiektywnej odpowiedzi na leczenie po
2 cyklach (tj. ze stabilizacjg choroby i progresja choroby, oba kryteria traktowane
facznie);

¢ niepewnos¢ kliniczna co do dalszego postepowania z chorymi, u ktérych
nastepuje stabilizacja choroby po dwdch cyklach, a ktérzy nie bedg mogli
kontynuowac leczenia nab-paklitakselem w ramach programu.

Istota powyzszych ograniczen powoduje, ze préby modelowania musiatyby opieraé sie
na szeregu arbitralnych zatozen dla kluczowych parametrow analizy. Wyniki takiego
modelu bytyby obcigzane bardzo duza niepewnoscia, a ograniczona informatywnos¢ nie
dawataby mozliwosci ustosunkowania sie do wynikéw analizy.

Zatagczony model zostat opracowany dla powszechnie akceptowanych warunkéw
uwzglednionych w badaniu klinicznym (tj. leczenie do momentu progresji choroby}. W
kontekscie dodatkowych ograniczed narzuconych programem lekowym, mozna
ostroznie wnioskowad, ze prezentowane wyniki stanowig pewne przyblizenie wynikow
analizy ekonomicznej dla populacji chorych w ramach propozycji programu lekowego.

Zaktualizowang analize wptywu na budzet (arkusz xls), uwzgledniajgcg przerwania
leczenia po 2 cyklach w przypadku brak obiektywnej odpowiedzi na leczenie, dotagczono
do niniejszego uzupetnienia. Zaktualizowane wyniki przedstawiano w ramach
uzupetnienia - patrz Uwaganr 7.
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