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INDEKS SKROTOW

DDD Zdefiniowana dawka dobowa
(Defined Daily Dose)

KRAS Gen z rodziny RAS
(Kirsten rat sarkoma 2 viral oncogene homolog)

mCRC Przerzutowy rak jelita grubego

(Metastatic colorectal cancer)
NFZ Narodowy Fundusz Zdrowia

NRAS Gen z rodziny RAS
(Neuroblastoma rat sarkoma viral oncogene homolog)

PMAB Panitumumab

TNM Klasyfikacja stopnia zaawansowania nowotworéw
(Tumor Nodus Metastases)
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STRESZCZENIE

Cel

Celem analizy racjonalizacyjnej jest przedstawienie rozwigzan dotyczacych refundacji lekéw, $rodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych, ktérych wdrozenie spowoduje
uwolnienie $rodkéw finansowych w wysokosci odpowiadajgcej co najmniej wzrostowi kosztow, wynikajacemu z
analizy wptywu na budzet platnika publicznego, dotyczgcej finansowania ze $rodkéw publicznych preparatu
Vectibix® (panitumumab) w | linii leczenia przerzutowego raka jelita grubego u dorostych pacjentéw, u ktérych nie

wykryto mutacji genéw RAS.
Metodyka

Analiza racjonalizacyjna odnosi sie do wynikéw analizy wptywu na budzet refundacji panitumumabu, przy

zalozeniu, ze bedzie on finansowany ze srodkéw publicznych w ramach programu lekowego.

W analizie przedstawiono rozwigzanie, ktérego wprowadzenie w latach 2014-2015 spowoduje oszczednosci w

ramach budzetu na refundacje pozwalajace pokry¢ koszty refundacji panitumumabu.

Wyniki

Decyzja o refundacji panitumumabu ze srodkéw publicznych spowoduje wzrost wydatkéw ptatnika publicznego w
ramach budzetu na refundacje o | cwoch pierwszych latach refundacii.
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PROBLEM ZDROWOTNY

Rak jelita grubego to nowotwér zitosliwy pochodzenia nabtonkowego, wystepujacy w koncowym
odcinku przewodu pokarmowego. Zgodnie z klasyfikacjg ICD-10 rak jelita grubego obejmuje raka
okreznicy (C18), raka zagiecia esico-odbytniczego (C19) raka odbytnicy (C20) oraz raka odbytu i
kanatu odbytu (C21) [1]. Projekt programu lekowego, ktéry oceniany jest w niniejszym opracowaniu

dotyczy terapii pacjentéw ze wskazaniami C18-C20.

Przerzutowy (rozsiany) rak jelita grubego (MCRC, metastatic colorectal cancer) dotyczy przede
wszystkim wystepowania przerzutow zlokalizowanych w watrobie, ale moze obejmowac takze ptuca,

jajniki czy kosci. [1]

W procesie rozwoju raka jelita grubego istotng role odgrywajg mutacje genéw RAS. Produkty biatkowe
tych gendéw przenosza sygnaty z powierzchni komoérek do ich wnetrza. W prawidtowo dziatajgcej
komodrce geny RAS przybierajg forme nieaktywng okreslang mianem protoonkogendw. Zmutowane
formy genéw RAS (onkogeny RAS) powodujg aktywacje zdolnosci podziatowych komoérek i ich
niepohamowane namnazanie sie. W obrebie gendéw RAS wyrdznia sie geny KRAS, NRAS i HRAS.
Badania wykazuja, ze szczegodlnie geny KRAS i NRAS majg znaczenie w przebiegu karcenogenezy
raka jelita grubego, a ich mutacje rzutujg na efektywnos¢ leczenia. Mutacje genéw HRAS sg rzadko

stwierdzane u pacjentéw z rakiem jelita grubego. [1]

Ocena stopnia zaawansowania rozwoju raka jelita grubego opiera sie na klasyfikacji TNM (Tumor
Nodus Metastases) opracowanej i zaimplementowanej przez UICC/AJCC (Union for International
Cancer Control/ American Joint Committee on Cancer). Okreslenie stopnia zaawansowania choroby

ma podstawowe znaczenie dla podjecia decyzji o leczeniu i $cisle wigze sie z rokowaniem. [1]

Terminem ,przerzut nowotworowy” (metastaza) okresla sie wtérny guz nowotworu ztosliwego, ktory
powstaje z komorek pierwotnego guza. Wsrdd przerzutéw rozrdznia sie:

e przerzuty miejscowe, wystepujgce w bezposrednim sgsiedztwie guza pierwotnego,

e przerzuty regionalne, wystepujace w najblizszych weztach chtonnych,

e przerzuty odlegte, wystepujgce w oddalonych narzgdach ciata (watrobie, ptucach). [1]
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OCENIANA INTERWENCJA

Panitumumab (produkt leczniczy Vectibix®) otrzymat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu wazne
na terenie Unii Europejskiej w dniu 3 grudnia 2007 roku, ktére zostato przedtuzone 17 marca 2011
roku. Podmiotem odpowiedzialnym jest Amgen Europe B.V., Amgen Technology Ireland (Vectibix®).
[1]. W Polsce, w chwili obecnej panitumumab jest dostepny bezptatnie w IlI/1V linii leczenia mCRC w

ramach programu lekowego ,Leczenie zaawansowanego raka jelita grubego” [1].

Panitumumab wskazany jest do stosowania w leczeniu dorostych pacjentéw z rakiem jelita grubego z

przerzutami i z genami RAS bez mutacji (typ dziki):

e w pierwszym rzucie w skojarzeniu ze schematem leczenia FOLFOX,

e wdrugim rzucie w skojarzeniu ze schematem leczenia FOLFIRI u pacjentéw, ktoérzy otrzymywali w
pierwszym rzucie chemioterapie opartg na fluoropirymidynie (z wytgczeniem irynotekanu),

e w monoterapii po niepowodzeniu leczenia schematami zawierajgcymi fluoropirymidyne,

oksaliplatyne i irynotekan. [1]
Zalecana dawka produktu Vectibix to 6 mg/kg mc. raz na dwa tygodnie. [2]

W chwili obecnej panitumumab jest dostepny bezptatnie w lI/IV linii leczenia mCRC w ramach
programu lekowego ,Leczenie zaawansowanego raka jelita grubego” [1]. W ramach analizy
rozwazany jest wariant finansowania panitumumabu w ramach programu lekowego dla | linii leczenia.
Szczegotowy opis kryteriow realizacji programu przedstawiony zostat w dokumencie analizy wptywu

na budzet.

KWALIFIKACJA DO GRUPY LIMITOWEJ

Aktualnie innowacyjne preparaty stosowane w leczeniu raka jelita grubego, w tym panitumumab, sg
finansowane ze srodkéw publicznych w ramach programu lekowego ,Leczenie zaawansowanego raka

jelita grubego” — program opisany zatgcznikiem B.4. do witasciwego obwieszczenie Ministra Zdrowia

3].

Substancje czynne w ramach realizowanego obecnie programu lekowego dla pacjentéw z rakiem jelita
grubego zakwalifikowane sg do 3 odrebnych grup limitowych:

e 1057.0, cetuximab;

o 1095.0, leki przeciwnowotworowe, przeciwciata monoklonalne — bewacyzumab;

o 1096.0, leki przeciwnowotworowe, przeciwciata monoklonalne — panitumumab.

Oba dostepne obecnie opakowania panitumumabu (1 fiol. a 5 ml, 1 fiol. a 20 ml; 20 mg/ml) objete sg
wspolng grupg limitowg, a limity wyznaczone sg na poziomie cen hurtowych brutto tych opakowan

(identyczna cena za mg substancji w obu opakowaniach).
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Taki sam sposéb finansowania zatozono w przypadku poszerzenia wskazan refundacyjnych dla
panitumumabu (refundacja zgodnie z projektem programu lekowego). Jako ze nazwa grupy limitowe;,
do ktérej nalezy panitumumab nie okresla szczegdtowego wskazania i nie jest zwigzana z istniejgcym
programem lekowym leczenia raka jelita grubego, decyzja o refundacji panitumumabu moze

spowodowac rozszerzenie wskazan w ramach istniejgcej grupy limitowe;.

Z tego wzgledu wnioskuje sie o refundacje panitumumabu w | linii leczenia przerzutowego raka jelita
grubego w ramach aktualnie istniejgcej grupy limitowej — 1096.0, leki przeciwnowotworowe,

przeciwciata monoklonalne — panitumumab.

WYDATKI PLATNIKA PUBLICZNEGO NA PANITUMUMAB
W POPULACJI REFUNDACYJNEJ

Ponizej przedstawiono wielko$¢ prognozowanych wydatkéw ptatnika wynikajgcych z finansowania ze
srodkéw publicznych panitumumabu w populacji pacjentdéw wigczonych do programu lekowego.
Szczegotowe zasady przeprowadzenia obliczen wraz z zatozeniami analizy przedstawiono w analizie

wptywu na budzet [4].
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PROPONOWANE OSZCZEDNOSCI

Celem opracowania jest przedstawienie rozwigzan dotyczgcych refundacji lekéw, $rodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych, ktérych wdrozenie
spowoduje uwolnienie $rodkéw publicznych w wielkosci odpowiadajgcej co najmniej wzrostowi
kosztéw wynikajgcemu z analizy wptywu na budzet ptatnika publicznego, dotyczacej finansowania

w Polsce ze $rodkéw publicznych preparatu Vectibix® (panitumumab) u pacjentéw z mCRC.
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PODSUMOWANIE

Prognozowany wzrost wydatkéow na refundacije lekéw w latach analizy zwigzany z pozytywng decyzjg

refundacyjng dla panitumumabu

I C-'<ovity wzrost wydatkdw NFZ, uwzgledniajgcy zmiane wydatkéw na podanie
lekoéw, diagnostyke i pozostate koszty terapii mCRC oszacowano na

il
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ZGODNOSC Z MINIMALNYMI WYMAGANIAMI

Tabela 4.
Wskazanie spetnienia minimalnych wymagan Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dn. 02.04.2012 r. dla analizy
racjonalizacyjnej

Rozdziat

Wymaganie Strona/Tabela

§2.

Informacje zawarte w analizach muszg byc¢ aktualne na dzien
ztozenia  wniosku, co najmniej w zakresie skutecznosci,
bezpieczenstwa, cen oraz poziomu i sposobu finansowania
technologii wnioskowanej i technologii opcjonalnych.

Rozdz. 4, [4]

§ 7.1 Analiza racjonalizacyjna zawiera:

1. przedstawienie rozwigzan, o ktérych mowa w art. 25 pkt 14 lit. c tiret
czwarte oraz w art. 26 pkt 2 lit. j ustawy wraz z oszacowaniami Rozdz. 5
dowodzgcymi zasadnosci tych rozwigzan

2. zestawienie tabelaryczne wartosci, na podstawie ktérych dokonano

oszacowan (...) Rozdz. 5

3. wyszczegolnienie wszystkich zatozen, na podstawie ktérych

dokonano oszacowan (...) Rozdz. 5

4. dokument elektroniczny, umozliwiajgcy powtorzenie wszystkich

kalkulacji, w wyniku ktérych uzyskano oszacowania (...) Dokument stanowi zatgcznik do analizy

§7.2

Jezeli rozwigzania, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 1, obejmujg
tworzenie odrebnych grup limitowych dla refundowanych technologii,
analiza racjonalizacyjna zawiera wskazanie dowodoéw, o ktérych
mowa w art. 15 ust. 3 pkt 1i 3 ustawy.

Nie dotyczy

§7.3

Jezeli rozwigzania, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 1, obejmujg

kwalifikacje refundowanych technologii do wspdinej grupy limitowej,

analiza racjonalizacyjna zawiera wskazanie dowodow spetnienia Nie dotyczy
kryteridow, o ktorych mowa w art. 15 ust. 2 ustawy i wymogu, o ktérym

mowa w art. 15 ust. 3 pkt 2 ustawy.
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