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S-FU  Schemat chemiolerapii zawierajacy S-luorouracyl
{5-Fluoraurae)

Abou-Alfa  Badanie eksperymentalne |l fazy (bez grupy kontrolngj) u chorych z zaawansowanym
2006 rakiem walrobowokomarkowym ocenlajgce skulecznosé | bezpieczenstwo soralenibu

AE  Dzialania niepaiadang
{Advarse Evanis)

&FF  Alfafeioproteing
(Al foprotei)

ALT  Amimolransferaza alaninows
fAlarmine Aminodransferase)

ADS  Ambulatorying Opicka Specjalistycena

ADTM  Agencja Oceny Technologii Medycenych
{Agersy of Health Technology Assessment i Poland)

ASCO  Amerykanskic Towarzystwo Onkologil Kliniezne
tAmencan Sociely of Cinical Onoology)

AST  Aminolransferaza asparaginianows
(Asparale Aminoiensfesse)

Beta-HCG  Ludzka gonadotroping kosmowkonwa
(Humary Chovlonic Gonadotroping

Eid Podswanie leku dwa razy dzignnice
(Big i Day)

BSC  Najlepsze leczenio wspomagajace
[Best Supportive Cara)

Ch-P Skala Child Pugh
[Chite! Pergh Zoale)

CT Tomegralia koemputerowa
{Computed Toamagraghy)

D Schemat chemicterapil zawierajgoy substancie ceynng doksorubicye
(s aruliicin)

DCF Zehemal  chemioterapdi zawierajgcy substancie  ceynne:  cisplatyne,  flusrourzcyl
daksgrubicyna
{Cisplating S-Fluorowacd, Doxorbicime)

ECOG  Wachodnia Grupa Wspdlpracy Onkologiczng|
{Eastem Cooperalive Onoology Growpd
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Elaktrokardicgrafia
[Eleclrocardiographnygg)

Europejska Agencja Lekiw
(Etroperan Madicines Agency)

Eurcpejska organizacia zajmujgca sie badaniami naukowymi w onkologi
[Ewropean Orgamizalion for Research and Treatment of Cancer)

Europejskie Towarzystwo Onkologil Kliniczng
(Edropean Zociely for Medical Oncology)

Amerykanska Agencia do Spraw Zywmosc | Lekow
(Food and g Administraion)

Antygen powigrzchniowy WEW bypu B, inaczej antygen Hbs
{Hepeaiiis B Surace Anfigen)

Feceplor nabdonkowege ceynnika werosiu bypu 2
{Heuman Epidermal Growth Facfor Receptor 2)

Ccena Technologn Medyozmych
fHaalth Technalngy Assessienf)

Diozyina droga podawania
{irvtra Wenoiis)

Migdzynarodowa klasylikacja chorab i problemaw zdrowotinych
[fefemational Slabizfical Classifcalion of Dispases and Refaled Healh Proldems)

Misdzynarodowa klasyfikacja procedur medyoznych
{irfernalional Shabistical Clazsificalion of Diseases and Related Health Froblems}

Jednostki miedzynarcdoe
{leefermationg! Lirkls)

Jednorsdne Grupy Pacenlw
Hrajosey Rejesir Mowobworiw

Dehydrogenaza mleczanows
[Lactate Delwdrogenass)

MNaradaowry Fundusy Sdrowin
(Mationa! Health Fund)

Oddziad aneslezjologii i inkensywne] ferapii

Preezycio catkowite
[Creerall Sunavall

Craustng droga padawania
(Par D)

Progresja charoby
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(Lisease Progrossion)

Preezycie wolne od progres)
{Frogression-Free Zundval)

Schemat chemioterapii zawierajacy cisplatyne, interferon alfa-2b, adriamycyne oraz
S-flusrouracyl
(Cigplalivy, frderforon Alpha-2b, Doxonibioine, S-Fluoraoracil)

Podstawowa opieka zdrowatna

Randomizowans badane konirolowane
(Randomized Conlrolled Tral)

Porarumignia podziaiu rvzyka
{Rizk Shanng Schiere)

Fak watrobowokamdrkowy
(Hepatocalufare Caminomal

Podskdrma droga podawania
(FubCutaneosys)

Badanig randomizowane Il fazy u chorych z nisoperacyjinym luk preerzutowyem sakeem
wilrobowokomdrkowym  ocenigjace  skutecznoss |0 bezpieczenstao  sorafemby w
pordwnan 2 placebo

{Forafenib HOC Assessment Randonized Profocal)

Tosylat sorafaniou (sorafenib)
(hexavar, Sovalfenih Tosviale)

Frzezcewnikowa embolizacjalchemoembalizaga dolelmcza
{Transcalhieler Arderial Embolization/Chemoembalizakion)

Funklowsa skala inbenwencji lerapautycznych
{Therapeutic nfervention Soonng Sysfen-28)

Flasylikacia slopnia zasmwansowania nowobsor wwrgledniaggcs wislkost guza {lumor},
checnosc powiekazonych wezldw chlonnych (nedes) oraz checnost przerzutdw odleglych
{melastases)

{Tewricar, Mooas, Malasiasss)

Czas do progresji choroby
{ Time-To-Frogressian)

Czas do progresii objawowe]
{Time-To-Bymplomalic-Progresziont

Swialowa Organizacja Zdrowia
{Worid Health Organizalion)

\Wirueows zapalenie watroby
[Virs Hepaliis)

LZamwansowany rak watrobowokomarkowy
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STRESZCZENIE

Cel

Metadyka

Whyniki

Celern analizy jest oszacowanie przewsdywanych wydalkdw platnika {Marodowy
Fundusz Zdrowia, MWFZ) w przypadku podiecia decyzji o rocseerzeniu kryleridw

wigrzenia pacjenidw do programu bekowego leczenia raka watrebowokomarkowsgo

W analizie dokonano oszacowania keszldw, jakie bgdzie ponosil platnik publiczny
prEy  poeybyanym  aopingwaniv postulowanych  zmian krgteriow  wizczenia do
pregramu lekowego leczenia raka watrobowokomarkoweagn

Zgodmie z  postulowanymil  zmianaml  keyteridw  wigczemia,  rozpeznanie  raka
wilrohowokomdrkowego bedee zgodne z izw. knfdenami barcelonskimi, do programu
wliczani bedy pacienci ze stanem sprawnoéci 0-1 wg Swistows| Organizaci 2drowia
Workd Health Crganization, WHO) oraz czynnosciowym sianem watroby w kategoni
& wg klasyfikach Child-Pugh, u kidrych moga wystepowad przerzuly poza waliohe,
&nalize przeprowadzone z perspekiywy plainka publicznegoe (WEZ) w 3-letnim
horyzoncie  czasowym, Woanalizie wezglednionn wydalkl zwaazane o lekaml
Aiagreoslyka | lecranem po progres) araz uwzgledniong istnggoy instrument podieiaky
ryzyka,

Populaciy docelows sorafenibu stanowig pacienci = rakiem witroboewskomdrkowym
spalniajacy krylera wigczeniafwykluczenia (po wprowadzeniu postulowanych zmizan
do programu lekowego leczenia raka watrobowokomorkowngo.

Przedstawiono wydatki calkowile plainika oraz wydatki inkrementalne, ceyli roznicg
pomisdzy wydatkami w scenanuszu prognozowanym a8 wydatkami woscenariuszu
aktualnygm

Fozpowszechnienie sorafenibu w populag) docslows| oszacowano na podsiawie
danych historyczmych dodyczacych zudycia lego leku w remach obecnego programu

lekowego obowigzujacego od lipoca 2011 roku oraz odbelka osdb 2 ZaEEENSOWENYM

rakiem watroby wérdd populac) docslows).

Scenariusz aktualny

Wydatki na substancje czynna sorafenib przy uwzglednioniy [ NGNS
N <1 il
rvzyka (po zmianie kryberiow whaczenia — bezba pacjentéw leczonych soralembem w
ramach programu lekowego w Kolejmych Ialar_“r_:- oszacowana na [
- 00 okl 204 roku oraz R roku 2015). Porostate
wydatkl zwigzane z programem (koszly monilcrowania, disgnostyki | leczemia po

prograsji) wyniasty sdpowiecnic T - - = iy daki

oo



Wnioski
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na leczene pacjentow w 2013 roku oszacowano || TR 20« 1
aw 2015 [ N

SCcenariusz prognozZowany

Wydatki na subslancie ceynna sorafenib przy uweglednieniu || T
) irstrumentu dzielenia
ryEyRaA (po Zmianie kryleniw wiczenia = liczba pacentow leczanyeh sorafenibem w
ramach programu lekowego w kolejnych latach: || N cszacowano na
I 20 ok 2014 roku oraz R ok 2015
Pozostale wydatki zwiqzane z programem (koszby moniforowania, diagnostyki o
leczenia po progresii) wyniosky odpowiednio [ I
bacenie wydalki na leczenie pacientow w 2013 roku oszacowzne na || NN, ~
2014 na [ - 2015

btgczne dodatkows wydatki platnika w pordwnaniu re scenanuszem akidalngm
eszacowano na |G - ci=rvszym ok (2012 cok), [N
B 0 = drogim roko (2004 rok) [ R i : o tzecim roku
(#0015 rok). Dodatkowe wydatki piainika zwigzane z finansowanicm substanc)l ceynneg
sorafenit w ramach programu  lekowego o zmienionych  krylerach  kwalilikacj
pacienitw eszacowane na NG - -~ 2012,
B - ok 2014 orz: [ - -+ c0i:.

Podjecie porylywne| decyz) o finansowaniu sorafeniou spowoduje werost wydatkow
plainika, gdyz ferapia sorafenibem jest bardzie] keszlowna niz opcjonaine schematy
postepowania slosowane aktualnie w Polsce, ktore beda zaslgpowans przes
saralenib.

Maledy mwroct uwage na faki 2 kryteria kwalfikac)i do programu lekowego
w ohecrym kszlalcie 53 bardzo restrykoyjne. Poszerzenie krylendw wigczenia pozwoli

chorym na lepszy dostep do dwiadczen i dobor naglepsze] dla pacjenta terapii

el
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WPROWADZENIE DO ANALIZY

W analizie wplywu na budret przyjeto, ze populacje docelowa dla sorafenibu (SOR) stanowia pacjenci

spetniajacy zmodyfikowane krytena wiaczeniafwykluczenia do programu lekowego leczenia raka
walrabowokambrkowega.

W scenanuszu prognozowanym zatazono, ze nastapi modyfikacja restrykoyjnych kryteridw kwalifikaci
pacieniow do obecnie funkcjonujgcege programu lekowego leczenia raka watrcbowaokomédrkowego
Prognozowane wydatki zwigzane z ewantuainym finansowaniam sarafenibu (SOR) przedstawiono w

odniesieniu do wydatkdw ponoszanych na obowigzujaocy w obecne) formie pragram lekowy leczenia
raka walrobowokomibrkawago.

Stan aktualny

sorafenib (Mexavari) uzyskal w EMEA pisrwsze pozwelenis na dopuszczenie do abratu w dawca 400
mg dwa razy na dobe (bid} w lipocu 2006 roku w terapii zaawansowanago raka nerki, a w lislopadzie
2007 roku w leczeniu raka walrchowokomarkowega. [2, 3]

Meaxavar [sorafenib) w dniu & lipca 2090 r. otrzymal pozytywng rekomendac)e AQTM {rekamendacya
nr 26/2010) w leczeniu raka watrobowokomorkowego 1 od 1 lipea 2011 roku byl finansowany w
ramach terapeutycznego programu rdrowotnego leczema raka watrobowokomdrkowego. Zgadnie z
obowigzujgca ustawg o refundacji lekow, Srodkdw  spozywcozych specjalnego przeznaczenia
Hywieniowego | wyrobdw medycznych od 1 lipca 2012 pragram jest realizowany jako program lekawy.

Badania rejestracyjne sorafenibu zoslaly przeprowadzone z udzialem charych, u klorych wystgpowal
rozsiew nowobwaory poza walrehe ilub makroskopowe naciekanie naczyn. Wprowadzony w dniu 1
lipca 2011 roku terapeutyczry program zdrowoilny zawiera znacznia bardziej restrykcoyjne knyteria
wigczenia pacjentdw, co skutkuje mozliwodcia wigczenie do programu mnigjszej liczby pacjentow z
rakiem watrobowokambrkowym.

U pacientéw z rakiem watrobowokomorkowym w lerapii radykalng), czyli majgee) na celu trwate
wylaczenie, stosuje sig przeszozep watroby lub usuniecie czgsci migeszu walroby.

W terapii paliatywnej lub jako leczenle vzupelniajace (spowalniajgce rozwd] choroby) u pacjentow 2
zaawansowanym (11 lub IV stopmiem THNM) slosuje sie réwniez metody bezpodredniege addziabywania
na guz, do ktdrych zaliczana jest:

» embolizacja lub chemaoambalizacja tetnicy watrobowe),

» ablac)a termiczna,

« ablacja alkoholem,

+ radioterapia,

= hiperiermia generowana pradem o wysokiej czestotliwescl (radiofregquency sblation)

wana 10
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+ chemiolerapa. [4]

Chemioterapia syslemowa nieoperacyinego raka watrobowokomorkowego obejmuje stosowanie
takich cytostatykow jak; cisplatyna, doksorubicyna, S-fluorovracyl, w monoterapi lub w terapi
laczone). W Polsce najczestszym postepowaniem pozostaje schemat z zastosowaniem doksorubicyny
(DCF = dokzorubicyna, cisplatyna, fluorcuracyl). [3]

W  ramach  obecnie  obowigzujscege  programu lerapeutycznego  leczenia raka
watrobawokomdrkowego  finansowana  jest substancjs sorafenib. Sorafenib jest  inhibitorem
wiglokinazowym, ktary in witra i in vivo wykazuje dzialanie zardwno przeciwproliferacyjne. jak i
przeciwangiogenne hamujac bezpodrednio aktywnose kinaz tyrozynowych receptordw blonowych oraz
kinaz serynowo-treoninowych wewnatrzkomarkowych elementdw szlaku sygnalowego Ras/MAPK

Do obecnie obowiazujgcego programu terapedtycznego leczenia raka watrebowskomarkowego [B]
wiaczani 53 pacjenci spelniajgcy wszystiie 2 ponizszych kryteriow:

histapatelogiczne lub cytologiczne rozpoznana raka watrobowokomorkowego

brak mazliwodci zastosowania leczenia migjscowega lub jego nieskutecznosc

stan sprawnosci 0-1 wediug WHO,

czynnosciowy stan watroby w kategorii A na podslawie oceny wadlug klasyfikac) Child-Pugh,
niecbacnosd przerzuldw poza wairobe,

A

obecnogt przynajmniej jednej zmiany mierzalng), zgodnie z kryteriami RECIST.
wakazniki modfologi ke

=]

a_ slgzenie hemaoglabiny wieksze lub rdwne 8.5 gfdl,
b. liczba granulooytaow wisksza lub réwna 1,0 = 1084,
. liczba phytek wisksza lub réwna G0 x 1084,

8. wskazniki czynnosci nerek — stezenie kreatyning mnigjsze lub rowne 1.5-krolnoscl QOImE) granicy
normy,
9. wekakniki czynnasci wairoby
a. stedenie bilirubiny mnigjsze lub rdwne 3 mgidl],
b. stezenie AspAT i AIAT mnigjsze lub réwne S-krotnasel gbme] granicy normy,
c. sterenie albumin wisksze lub rdwne 3 gidl,
d. INR mnigjsze lub rowne 23 lub czas proffembinowy przediuzony o maksymalnia
G sakund powyZe] gome] granicy narmy,

10 nizstosowanie  w  przesziodcr  farmakologicznego  leczenia prZechwnowaiworowags
7 powodu raka watrobowaokamaorkowega.
11.u kobiet w wieku rozrodczym wykluczenle ciazy na pedstawia testy cigzowego.

Do krytariow uniemozliwisjgcych wiaczenie do pragramu naleza:

1. brak rozpoznania mikroskopowego raka watrobowokomorkawego,

2. przebyta chemicterapia lub  innego  rodzaju  farmakelogzne leczenie 2 powodu raka
watrobowokomarkoweno,

3 mozliwost zastosowania leczenia migjscowegao raka watrobowakomarkowega,

[ bl Zxona 11
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nadwrazliwast na substancje czynna lub substancje pomocnicze;
stan sprawnosci 2-4 wedlug WHO,

obecnoit przerzutow poza wairobs;

niekontrolowane nadcignienie telnicze;

obecnoss istotnych schorzed wepdhstniejacych;

o @ o~ M ot A

uszkodzenie szpiku kostnego, nerek lub watroby (brak speinienia laboratoryjnych Krytericw
wigczenia do programu);

10.utrzymujgca sig przed wiaczeniem dao pragramu toksycznass powyzej 3 wedlug WHO,

11.cigza lub karmienie piersia;

12.brak zgody na stosawanie efektywnej antykoncepcli (U mezczyzn lub u kebiel w okrosie
prakreacynymi,

Sorafenid jest stosowany w dobowe| dawee B00O mg (2 razy dziennie po 2 tabletki zawierajgoe 200
my) ez przeny.

W przypadkach wyslgpienia istolnych klinicznie lub cigzkich dzialan mepozgdanych nalazy przerwac
slosowanie leku ak do zmnigjszenia sig nasilenia Wych ochawow oraz nalezy rozwazyc zmnejszenia
dobawe| dawki sorafenibu do 400 mg dziennie (2 tabletki po 200 mg raz dzienma).

Jedeli iztoine klinicznie lub ciezkie dziatania nigpozgdane nie zmnigjszg swojego nasilenia w okresie 4
godni pomima przervania podawania leku, nalezy zakonczye leczenie

Jefeli pomima zmnigjszenia dawki do 400 mg dziennie istotne klinicznie lub cigzkie dzialania

nigpazadane ponawnie wystapia, naledy zredukowad dawke leku do 400 mg podawanych co drugi
dxiar.

Dalsze redukcje dawki leku nie s3 mozliwe - ponowne pojawienie sig istotnych klinicznie lub cigzkich
dziatan niepozgdanych nakazuje zakonczenie leczania.

Proponowane zmiany kryteriow wigczenia i wykluczenia do programu

lekowego leczenia raka watrobowokomorkowego

Wykaz postulewanych zmian w kryterlach wigczenia pacjentow do programu lekowego leczenia raka
watrobowokomarkowega, kidry obawigzuje ad 1 lipca 2012 roku przedslawiono ponizej (w cdniesieniu
do krylericw zaprezentowanych w rozdziale 1.1

Ad. 1 rozpoznanie raka watrchokomodrkowegs zgodne z  tzw kryteriami barcelodskimi
irekomendacie AASLD, EASL) [T]
Ad & whaczenie do programu réwniez pacjentow, u ktdrych zdiagnozowana przerzuly poza watrobe;

Kryteria rozpoznania HCC, tzw. kryteria barcelonskie (2005 r.):

1. Chorzy bez marskosci walroby: razpoznanie HCC histelogiczne luk cytologiczne
2. Chorzy z marskoscia watroby:
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a. guz o srednicy 1-2 cm:
i. ognisko hiparwaskularme potwierdzone w 2 badaniach chrazowych:
« CEUS, sTK, MRI (silnie wzmacnia sig w fazie tetnicze), wozesne wyplukivanie srodka
kantrastujacege W fazie zylngj lub rownowagi): leczyc jak HOC
i. ogniska hiperaaskularne potwierdzone w 1 badaniu obrazowym: biopsja
iit, niatypowalnigjasne unaczynienie: biopsja
b. guz o srednicy = 2om;
i. ognisko hiperwaskularne patwierdzone w co najmnig] 1 badaniu obrazowym:
« CEUS, sTK, MRI (silnia wzmacnia sie w fazie fetniczej, wozesne wyplukivanie drodka
kontrastujacege w fazie sylnej lub réwnowagi} lub AFP= 200 ngimil: leczys jak HCC
i. nietypowelniejasne unaczynienie: biopsja

Wykaz pastulawanych zmian w kryteriach uniemoiliwlajacych wigczenie pacjeniow do programu
lekowego leczenia raka walrobowokomirkowego, kléry obowigzuje od 1 lipca 2002 roku
przedstawiano panize) (w odniesieniu do rozdziaiu 1.1):

Ad. 1 brak rozpoznania raka watrobokomirkowego zgodnie 2 tzw. kryleriami barcelonskims

ad. 8  wykreglenie zapisu o obecnodci przerzutow poza watrobg,

Istotng raznicg migdzy cbecnym a nowym programem lekowym (2e zmadyfikowanymi krderiami
kwalifikaeji) jest przede wszystkim poszerzenie populacji docelowe] o pacjentéw z przerzulami poza
walrobe (usuniecie jednego z kryleridw uniemozliwiajgeych wiaczenie)

1T g 20LE e HLaE Srann 13



2.1.

2.2.

2.3.

At wplyau ra bdzet plelmin meafenbo | e 0eE0 & e nike wakcboscknmithowaps

CEL | METODYKA

Cel analizy

Celem anglizy jest oszacowanie przewidywanych wydatkow platnika (Marodowy Fundusz Sdrowna,
MFZ) w przypadku podjecia decyzii o rozszerzeniu krylendw wigoczenia pacjentdw do programu
lekowego leczenia raka watrobowokomdrkowego.

Populacja ogolna

cgodniz z charakierystyks produktu leczniczego [2], sorafenib wskazany jest w leczeniu raka
walrobowaokomorkowegs oraz w leczeniu charych z zaawansowanym rakiem nerkowokomarkowym, u
ktarych nie powicdia sie wozesniejsza terapia interferonem-alfa albo interleuking-2 lub zostal uznani
za niekwalifikujzcych sig do lakie| terapi.

Populacja docelowa

Populacje docelows stanowia pacjenci spedniajacy kryteria wigczenia do programu lekowegao leczenia
raka watrobowokomarkowego, obowlazulgoego po wprewadzeniu postulowanych zmian opisanych w
rozdzigle 1.2 Szczegolowe aszacowania zostaly zawarte w rozdz. 2.1

Epidemiologia, etiologia i czynniki ryzyka RW

Pierwoiny nowobwdr watroby, w tym rak watrobowokomorkowy (RW), jest pialym ped wzglgdem
crestosci wysiepowania nowotwaorem na swiecie (rak pluc — 27%, rak piersl, jelil, 2olgdka - po 20%,
rak watrchowckomarkowy — 13%) 2 powodu RW na $wisecie rocznie umiera migdzy 250000 a
miliznem cséb. [B-11]

Zapadalnodt na RW na Swiecie razni sie w zaleznosci od polozenia gecgralicznege. Majwyzsze
wekainiki zapadalnosci na RW odnotowuje sie w Chinach (ok. 100 przypadkdw/100 000/rak) [12]
Wysokie wskainiki zapadalnosci (powyze) 15 przypadkow/100 O0O/rok] odnotowue Sig rowWnies w
poludniows) Afryce, Hong Kongu i na Tapwanie. Powyzej 40% wszystkich przypadkaw RW wysigpuje
w Chinach, gdzie roczna zapadalnodé wynosi 137 000, [8-10] Wymienione obszary o majwyzszych
wskaznikach zapadalnosci na RW stanowia strefy endemiczne zachorowan na pierwolne nowobwory
watraby, co w duzej mierze zwigzane jest z wysckimi wskaznikami nosicielstwa HbsAg. [13]

Ameryka Painoena i Poludniowa, wisksza czesé Europy, Australia oraz niektore kraje bliskiego
wschodu to abszary niskiej zapadalnosci na RW (mnigj niz 3 przypadkil 100 000/rak) Miarmnie), W
gstatnim 20-leciu, w Stanach Zjednoczonych zapadalnosc na RW wzrosia. Warost ten Humaczony jest
coraz wieksza liczba osob chorujgoych na wirusowe zapalenie watraby typu C. [8-10. 14-1&] Dane
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pochodzace 2z rejestrow nowolwordw wskazujg na rosnacy zapadalnedt | umieralnosc z powodu tego
raka w USA, Frangji, Japonii, Szkocji, Australii i Wioszech [16-21].

W Polsce, wedlug przyblizonych danych, liczba zakazonych wirusem WZW C wynosi 600 do 700
tysiecy (2004 r}, Biorgc pod uwage te dane oraz dane dotyczace czesiosci wystepowania RW w tgj
czescl Europy, moina szacowac, Ze w Polsce rozpoznawanych jest rocznie od 1500 do 6 000
nowych przypadkow raka watrobowokomorkowego (dane 2 Krajowego Rejestru Nowotwordw z dnia
30 czerwca 2005 - 660 nowych preypadkdw wirdd mexczyzn | 578 — wired kobiet. [22, 23]

Tabsala 1.
Gigwnae czynniki eficlogiczne AW w réznych czgiciach swiata

Reglon Etiolagia
Azla, Afryha :m_ﬂ.ﬂ.ra
Eurapa, US4, Japania WiEw
Europa, USA alkahal
Wschodnia Azja, Afryka aflatcksyna

Zroznicowanie wskaznikow pod wzglgdem plci | wicku

Rak watrobowokomorkowy  jest nowatwarem  2lodliwym,  wystepujgoym  giiwnie o me2czyzn
Mezczyini zapadaja na RW od 2,1 do 5,7 razy czescig] niz kobiety (grednio 3,7 do 1) [8-10, 14]
Relacja pomiedzy ploig a czestodcig zachorowania na RW nie jest w pelni poznana [13, 15, 16]. Guz
wystepuje najczescie) w szdste) i ziddmej dekadzie zycia [13).

Rokowanie | przebieg choroby

W przypadkach, gdy udaje sie usungd gitwna mase guza z czesciq watroby, Sredni czas przezycia
wynosi okolo 3 lata. Po 5 latach po zabiegu przezywa tylke 20% chorych, Operacgja jesl clgzka i
obarczona ryzykiem cigzkich powikian

W przypadku niecperacyjnych zmian w przebiegu raka watrobowokomorkowego wigkszosd ehorych

umiera po 4 miesigeach od wystapienia objawaw choroby. [22]

Oceniana interwencja - sorafenib

Sorafenib (Nexavar®, BAYA3-8006, Tosylat sorafenibu) jest inhibitorem licznych kinaz, w tym kinaz
serynowo-treoninowych araz kinaz tyrozynowych. [2]

Kod ATC: LO1XEDS [2]
Producent: Bayer 5p. z 0.0.[2]

Postad farmaceutyczna:
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Sorafenib produkowany jest w formie czerwonych, dwuwypuklych tabletek powlekanych zawierajacych
200 mg substancji czynngj. [2]

Wskazania:
+ pacjenci z rakiem watrobowokomarkowym, lub

= Zaawansowanym rakiem nerkowokomérkawym, u ktdrych nie powiodia sie wozesniejsza terapia

interferanem-alfa alba interleuking-2 lub zostali uznani za niekwalifikufgcych sie do takie) terapii

Dawkowamnie:

Leczenie produkterm Nexavar powinno odbywac sig pod nadzorem lekarza posiadajgcego
doswizdczenie w stosowaniu lekdw przeciwnowotworowych. Zalecana dawka Mexavar u doraslych
wynosi 400 mg dwa razy na dobeg, Postepowanie w przypadku podejrzewania wystapiena dziatan
nigpozgdanych moze wymagas czasowegos preerwania podawania lub zmnlgzzena slosowans|
dawki. Jesli niezbedna jest redukcja dawki, dawkowanie produkiu NMesavar natedy ograniczyd da
dwich tabletek po 200 mg raz na debeg. [2]

Rejestracja:
+ Dala wydania perwszeqo pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 19 lipea 2008

+ Data wydania przedluzenia pozwolania na dopuszczens do cbrotu: 21 liplec 2011

Interwencje wypierane przez sorafenib

Ma podstawie przeprowadzoneg) ankiety ustzlono czestose stosowanych aktualnie  schematow
postepowania  w  lecZeniy  pacjentdw  z nizoperacyjnym  zaawansawanym - rakiem
watrobowokomarkowym Po zwiekszeniu dostepnotci do terapii sorafenibem bedzie on zastgpowal
najczescie] stosowane dotychozas apeje terapeutyczne, czyli O, DCF, 5-FU 1 BSC.

Perspektywa analizy

Analize przsprowadzona z perspeklywy platnika publicznege (NFZ). Nie opracowano analizy
z poszerzane| perspekilywy  platnika (MFZ + pacjent), ze wzgledu na fakl, 2e przy akiuainie
pbawiazujgeych  zasadach finansowania chemioterapii  (katalog chemioterapii lub  program
terapeutyczny) pacjenci nie ponosza kosztow zwigzanych z ich stosowaniam.

Horyzont czasowy analizy

Analize cpracowano przy zalozeniu, 22 sorafenib bedzie finansowany przez NFZ w zakresie zgodnym
z poszerzonymi Kryteriami wigczenia da PL, poczawszy od 1 stycznia 2013 roku. Prognozowans
liczebnose populac) docelows] craz preewidywans wydatki platnika przedstawiono w 3-letnim
haryzoncie czasowym.

HTA Consuting 2 W iR o srana 16
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Zgadnie z wytycznymi AQOTM horyzont czasowy analizy wplywu na budzet powinien obejmowad okres
do momentu ustalenia sie stanu réwnowagi lub co najmniej w ciagu 2 lat od wprowadzenia nowsj
technelogi. [24] W przypadku finansowania sorafenibu w RW ze Srodkdw publicznych nalezy sie
spadziewad dosé szybkiego ustalenia sig stanu rownowagi. Oszacowania populacyjne w ninigjsze)
anzlizg wskazujg, iZ liczba pacjentdw z rakiem watrobowokomdrkowym maleje nieznacznie
w kolgjnych latach, przy czym w ciggu 2-3 lat bedzie dayc do stabilizecji. Przy prognozowanym
rozpowszechnieniu sorafenibu na stalym poziomie przyjety w analizie horyzant obejmuje zatem okres
do momenty ustalenia rdwnowagi.

Kategorie kosztowe uwzglednione w analizie wplywu na budzet

W analizie wplywu na budzet uwzglednions nasiepujgce kategore kosztowe:
«  Rkoszt sorafenibu (S0R],
s koszly cpojonalnych schematdw posepowania, kldre bada wypierane przez S0R,
»  koszty dizgnostyki {w momencie wilaczania pacjentaw do pregramu terapeutycznegaollekowego
araz dodatkowych procedur wykanywanych w momencie wystapienia prograsiil,
s koszly leczenia pacjentdw po wystacieniu progresji.

Zrodta danych uwzglednionych w analizie
Populacja docelowa dla schematu S0OR

Liczbe pacjentaw kwalifikujgcych sie do leczania SOR wyznaczano kompilujac dane demograficzne,
wyniki badan epidemiologicznych | rejestréw.  Szoeregdlowa analiza #rodet danych  zostala
przedstawiona wrozdz, 3.1

Przewidywane rozpowszechnienie 30OR w populacji docelowe]

Zgodnie z charakterystyka produktu leczn czego preparatu Mexavar® (2] sorafenib wskazany jest w
leczeniu raka watrobowokomdarkowengo oraz raka nerkowokomAarkowegao Z ograniczeniami, a wigc w
populacii szerszej niz wynika Lo z zapisdw kryteridw wigczenia do programu lskowego leczenia raka
watrobowokomarkowege, Dostepne dane dotyczace rozpowszechnienia sorafenibu w innych krajach
eurapejskich opracowane zostaly zgodnis z& wskazaniami rejestracyjnymi, a wigc nie moEna na ich
podstawie oszacowad populac)i docelows] wykorzystywans] w ningjsze| analizie. W tg] sytuac) do
aceny razpowszechnienia tego leku w populacji docelowej wykarzystana dane historyczne dotyczace
liczby pacjentaw leczonych obecnie scrafenibem w ramach obowigzujgeego programu lekowego,

Koszty procedur medycznych

Ceny jednostkowe substanc)i czynnych stosowanych w leczeniu raka walrobowokomarkowego oraz
ceny jednostkows  innych  procadur medycznych (diagnastycznych, leczniczych) wsialono na
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padstawie cdpowiednich zarzgdzen Prezesa NFZ oraz obwieszozenia Ministra Zdrowia w sprawie
lekéw refundowanych. Szezegdly przedstawiono w rozdziale 3.8

Sposob dawkowania chemicterapeutykow oraz zuzycie innych zasobdw medycznych przyjgio na
podstawie opinii § ekspertdw (specjaliscd z dziedziny onkologi kliniczne|).

Czas do progresji i czas przekycia

Srednie czasy do progresji | czasy przezycia pacjentéw przyjmujgcych SOR oraz Srednie czasy do
progresji | czasy przesycia pacjentdw przyjmujacych inne opejonalne schematy ustalono na podstawie
przeglgdu systematycznego. [4] W analizie podstawowe] uwzglednions wyniki badania SHARP
irandomizowane badanie kliniczne |1l fazy) natomiast w arkuszu kalkulacyjnym istnieje rownwez
mozliwodc przeprowadzenia obliczen na podstawie wynikéw badania Abou-Alfa 2006 (badanie
ekgperymentaine bez grupy kontralnej)

Takela 2.
Zastawienie zroded danych uwzglpdnionycl w analizig
Zrdadiio Charakterystyka trddia Zrddin
Krajoars Rejest Mowalwords, NEZ. 4 08
Zapadainod w Polace bagania epldamickagiczne 2.
Zapadalnosd na Swiccie Rejastry | bazy darych 2 dwials |18, 27-30]
Zaawansowany rak SEER. badania epideriolzgizzng. bazy [22, 3, 32|
wiltrobowokomarkowy danych
Ocena w skall Child Pugh A Badania papulacyjne, egidemiokgiczr |52, 34]
B SEER. badanie epigemiokgiczne 32 34, 95
HigpporacyjRost nopulacyine [32, 34, 3%]

Kadalag MFZ [chemictarapii, JGP, AQS, )
opleki divgoieminoae)), badana Hatalog NFE, hadania ankigtoes
ArKiBlwe

Haoszty diagnostyki, leczenia i
monitorawania terapdi

Badania Kiniczra uwzglpdnians w
Gzas do pragres|i | czas previycia przeqiadzie syslematycznym (SHARP, 14
Abou-Aie 2005

2.10. Forma analizy

2.11.

Analiza wpiywu na budzet sklzda sig z dwach czescl - minigjszege dokumenlu oraz srkusza
kalkulacynego, umozliwiajacego ablczenie prognozowanych wydstkow platnika w raleznosc: od
przyjetych zalozen Arkusz kalkulzcyjny umozliwia przeprowadzenie zardwno jednokierunkowe| jak
rawmies wielokierunkawe| analizy wrazliwescl. Obliczenia wykonywano w programie S Excel 2007

Dynamika wigczania pacjentow do programu lekowego

W obliczenizch przyjeto zalozenie, ze pacjenci kwalifikujgcy sig do leczenia sorafenibem beda
wlgczani do programu rdwnomierie w cyklach miesiecznych w okresie calego raku fzn., 2e w kazdym
HI A Contudh g 2072 twien i svona 18
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migsiacy danego roku kalendarzowego lerapie danym schematem bedzie rozpoczynala taka sama
liczba osob,

Sposdb przeprowadzenia analizy wplywu na budzet

Analize wphneu na budiel przeprowadzono w nastepujgcy sposch
1. Zdefiniowano populacie:

g, ogolng, abejmujgcy wszystkich pacjentaw, u ktorych wnioskowana technologia moze by
Zastosowana,

b, docelowa dla S0R na podstawie zmienionych kryterndw wiaczenia i wykluczenia pacjentdw
dovz programu lekowego leczenia raka watrobowokomarkowego,

o, w ktore) wnioskowana lechnologia jest checnie slosowana.

2. Oszacowano liczebnost populac)i docelowe) na podstawie rdznych zrodet danych. Szczegolowy
opis kalkulacji populacji docelowej opisano w rozdziale 3.1, Nastgpnie przeprowadzons prognoze
liczebnosci populac) docelowe) na lata 2013-2015

3. Okreslono koszty terapii SOR i koszty pozostalych schematéw chemioterapii do momentu
wyslapienia progresji. Oszacowano réwniez koszty diagnostyki zwiazane] z wystapieniem progresji
araz koszty terapil po wystgpisniu pragrasji.

4, Obliczano wydatki, jakie ponidst platnik publiczny w ogtatnim roku {2011 rok) stosowania
analizewane| technokogii.

5. Obliczono przewidywane wydatki platnika w latach 2013-2015 dla dwéch scenariuszy:

@ sktualnego - przy zatozeniu, ze w hkolejnych latach bedzie obowigzywal program lekowy w
obecne) postaci (obecny kszial kryteridw wiaczeniafwykluczenia)

b. prognozowanega - w przypadku podiecia przez platnika pozytywne) decyzji o maodyfikac
krytericw  wigczenia do  programu  lekowego  leczenia  raka  walrobowokomorkowego.
Rozpowszechnienie sorafenibu w  populac)i docelowe] ustalono na  podstawiz  danych
historycznych dotyczacych pacjentow leczonych w programie terapsutycznym w roku 2011

B. Obliczone  wydatki  inkrementalne, czyli roznice pomigdzy  wydatkami W scenanuszu
prognozowanym a wydatkami w scenanuszu akiualnym, Jezell wydatki inkremeantalne przyjmujg
warloéci ujemne, oznacza lo oszezednosci dia platnika. W przypadku, gdy wydatk inkrementalne
przyjmujg wartosci wyzeze od zera, oznacza to dodatkewe cbcigzenia finansowe dia ptatnika.

7. Na podstawie przeprowadzone| analizy wrazliwesci wyznaczono minimalny i rmaksymalny wariant
oszacowan wydatkow inkremantalnych,

Analiza wrazliwosci

Dane uwzglednione w analizie moga podlegad zmianom w zaleznosci od réznych czynnikéw
| ckolicznosci, kidnych nie sposéhb na obecnym etapie przewidziec, W zwigzku Z Tym preeprawadzono
jednokierunkowe analizy wrazlwosci zakladajgce zmiennasd nastgpujacych para metrdw:
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= liczebnost populac) docelows], ktdra z kolel uzalezniona jest od:
o liczby pacjentow w zaawansowanym stadium RW w Polsce,
o adsetka pacjentdw z cceng A w skali Child Pugh,
o adsetka pacjentdw nieoperacyjnych,
» koszl leczenia po progresji
*  SpO0s0DUWYperania ferapii alternatywnych
» CZas do progres|i i czas przezycia pacjentdw leczonych lerapia SOR,

W jednokierunkaws) analizie wrazliwodcl obliczano prognozowane wydatki platnika w syluacy,
gdy jeden paramefr podlegat zmianie, przyjmujgc wartosci minimaing lub maksymalng, natomiast
pozostate zmienne przyjmawsly wartcdci érednie. W ten spostb aszacowano, jaki wphrw na zmiane
wydatkaw platnika moze mied nispewnost w oszacowaniu poszczegalnych zmisnnych,

Dia kazdej zmienngj zdefiniowano wariant oznaczony literg (od A do F). W obrebie danege wariantu
badany parametr podlegal zmianie, przyymujgc wartosci: podstawowa (np. wariant AD) oraz wartose
uwzgladnione w analizie wrazliwosc (np. wanant A1 1 AZ).

Ma podstawie wynikow analizy wrazliwosci okreslona wariant minimalny 1 maksymalny dla wydatkdw
inkrementalnych. Wyniki analizy wrazliwosci zostaly przedstawione w rozdziale 4
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DANE ZRODLOWE UWZGLEDNIONE W ANALIZIE

Populacja docelowa i ogélna

W oponikszym rozdziale przedstawiono cezacowania liczebnosci populac]i:

1 obeimujacej wszysikich pacjentow (populacja ogdlna), u kldrych wnioskowana lechnologia moze
bye zastosowana zgodnie ze wskazaniami rejestracynymi

« pacjenci z rakiem watrobowokamorkawym, lub

» FEAWENSOWENYmM rakiem nerkowokomarkowym, U ktbrych nie powiodta sig wozesniejsza terapia
interferonem-alfa albo interleuking-2 lub zostal uznani za niekwalifikujacych sig do takie] terapii —
populacia nieujeta w ramach ninigjsze] analizy;

2. docelowa| (zgodnie 2 nowymi kryteriami wiaczenia - pacienci z rakiem watrobowokomarkowym
spatniajgey kryteria wigczenia do programu lekowego preedslawions w rozdziale 1.2

3 aktualne] — w klare) wniozkowana technologia jest obecnie slosowana (pacjenci wigczani na
padstawie  obecnie  obowiazujgoych  kryteriow  kwalifikacyi do  obecnie  funkcjonujgcego
terapautycznego programu zdrowotnego leczenia raka watrobowokomaorkowega) [6]

Przy szacowaniu populacji docelowej dla sorafenibu uwzglgdniano:
« zapadalnose na RW,
« oceng w skali Child Pugh A,

NIEOPEracyjnoss,

Nig cdnaleziono w literaturze wiarygodnych danych dotyczacych parametrow opisujacych pozostale
inne niz wymienione powyzej krytera wigczenia lub wykluczenia do programu terapeutycznego.
Malezy zatem zaznaczyd, Ze wyznaczona w be) analizie populacja docelowa jest zapewns nisznacznie
przeszacowana.

3.1.1. Rak nerkowokomarkowy

Sorafenib jest wskazany u pacjentow z zaawansowanym rakiem nerkowokomdrkowym, U ktdrych nie
powiodia sie weozesnigjsza terapia interferonem-alfz alba imerleuking-2  lub zostali uznani za
nielwalifikujacych sie do takiej terapi). [2]

W cels wyznaczenia liczby chorych na reka nerkowo komdrkowego w Polsce posiuzona sig danymi
Krajowego Rejestru Nowotwordw, danymi PZH dolyczacymi chorabowdsci szpitalne] araz badaniami
nakowymi
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W opierwszej kalgjnosci, wykorzystujas dane KEM dolyczacych nowobwardw siosliwych oraz raka nerki
(CD-10 CB4)  obliczons  odsetek raka nerkowokomdrkowege wsrdd  wszystkich  nowotwardw
{przyjmujac zalorenie, e odselek ten jest staly wczasie) jako iloraz réZnicy nowych zachorowan
i Zgonow na raka nerki oraz maEnicy nowych zachorowan | zgondw na wszystkie nowotwary na
przestrzeni lat 1995-2005. Mastepnie przemnozong powyzszg warlase przez  wspiiczynnik
chorobowosci szpitalne) wezysikich nowotwordw w populaci polskiz] (dane PZH) oo dalo oszacowani
razpowszechnienia raka nerkl w Palsce wynosi na poziomie ok, 0.08%, czyli ox. 30 tys. pacjentow.

Cane detyczace rozkladu stopnia zaswansowania raka nerkowokomorkowego atrzymano z badaniz
Tuchendler 2006 [36], w ktorej analizowano populacje 457 chorych na raka nerkl operowanych na
QOddziale Urologicznym Szpitala Wojskowego we Wroclawiu. Okodo 25% stanowili pacjenci w Il lub IV
slopniu  zaawansowania klinicznego, co daje ok, 78 fys, charych z Zaawansowanym rakiem
narkewokomdrkowsym w calej Polsce.

Pacjenci w stadigch zaawansowanych sa standardowo leczeni immunoterapia (interferon-alfa lub
interleukina-2). Odsetek odpowiedzi na to leczenie waha sig w granicach 10-14% wedlug publikac]i
Minasian 1993 [37] i badania Fyfe 1995 [38], zatem liczba 04D z zaawansowanym rakiem nerki, u
ktdrych immunoterapia nie prezyniosta rezultatu, awiec ze wskazaniem do leczenia sorafenibem
wynosi ok 88 tys, choryoh racznie.

W ponizszych labelach przedstawiono szczegidy obliczen.

Tabala 3.
Kalhulacj populacil cherych  zagwansowanym rakicm nerki = nlepawedzeniem mmenotarapla
Katagaria Waptlczynmk Liceba bezwzglgdna
Papulacja cpolna na dzien 31 grudnia "
2010 - GUS i 36 200 027
Populacja osdb 2 nowobworem 1 B4 707 353
herdliwym ;
Papulacja osdl 2 raklem narki wirdd 30146
wrszystkich nowohaorde 4Bt 2,
Papulacia oséh z rakiem nerkiw 26 8% 7 586

aawansowanym stadium choroby

F"npulal.‘.jﬂ asah 2 Zeawansswanym .
rakiarn nerkl, v ktrych brak odpowiedzi B7 449 GBS
ma immunmﬂ'rﬂﬂlﬂ'

3.1.2. Rak watrobowokomorkowy

3.1.2.1. Dane ogolnoswiatowe

W celu obliczenia liezby nowych przypadiow 2 RW w populac)i ogéing] poszukiwana surcwych
wspilczynnikéw zapadalnosci, ktdre s3 obliczang przy uwzglednieniu siruktury ludnogal w danym
kraju. Odnaleziono je w dwach publikacjach ElSaadany 2002 [39] oraz Wong 2008 [27]. W badaniu
ElSaadany 2002 podano wartosci usrednione wspdlczynnika zapadalnosci dla okresu 1950-1997
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(Kanada), a w badaniu Wong 2008 dla okresu 1982-2004 (USA) Na podstawie wynikow tych badan
nee |est mozliwe wyznaczenie trendu czasowego Zmian tego wspolczynnika. Wyniki dotyczace zmiany
w cZgsie wspdlczynnika zapadalnosci na RW odnaleziono jedynie w pastac wspdbozynnikdw
standaryzowanych, kiore obliczane sa dla standardowe| populac)i europejskig), amerykanskigj lub
Swiatowe] | nie pozwalajg obliczyd rzeczywiste) liczby pacjentdw w danym kraju

Za wzgledu na brak mozliwosci wyznaczenia trendu czesowego oraz nizaktualnose odnalezione dane
egalnaswiatows nie zostaly uwzglednione w dalszych obliczeniach

Tabela 4,
Wepolczynniki zapadalnosci na raka watrobowokomorkowago na podstawie rejesirdw zagranicznych
Zrodha Charakterystyka #rédia Wariase Lata Opis
ElSaadany 2002
“An Epddemislogic Study of dane 2 Canadian Cancar Surcery
Hepatocellular Carcinoma in Ragisiration Datahase and 2,587 199l.1847 waptlzzyninik
Canada™ Cancer Care Ontario zapadalnosc
[249]
Wong 2003
*Racial and Ehni¢ Variations in _ ﬂsﬁ;z"‘;m
Hepateczliular Carcinoma . .
Incidenee within Ihe Upited 9300 2 SEER {rejestr = LISA) 4 TR ”m:‘}g‘:ﬁ“'
Statag™ 1
kiukaskie)
[27] '
1.4 19751977
1.3 197B-1380
1981-
El-Serag 2003 1.8 Et-1833
*The Continuing Increase in the 15 15841 Wepdle s
Incidence of Hepatoceliular baganie ratrospakiywne, : s i
Carcinoma in the United States:  dane z SEER (rejesir 2 L5A) ! {CHT.100 bt PR
An Update” = POOCI IO,
[16] 22 1080-1982
24 1983-1905
i 1965-190E
Amin 2007 1,4 19E] . ;
Wisnolozynmk
“Liver Cancer and hepatis B dane z Candral Cancer . —— z?:ladalr?nﬁc-
and C in New Sourt Wales, Registry [CCR] w RMowa) akarygawaEny owiek
1980-2002: a linkage siudy" Pehadnicea) Walii 2.8 2002 i it
[29)
Ahmiad 2004
"Mational Trends and Wispthery ik
Disparities in the Incidence of  gang z COC's, NPCR, SEER 14 {56E8. 3003 up?ada‘arnsr.i
hepatoceliular Carcinoma, [rajeslry = LIS5a) - skoregowany @ wiek
1988-2003~
[x0]

3.1.2.2. Dane polskie

Zapadalnosc

W celu okreslenia zapadalnosci na RW w populacii polskiej poszukawano badan epidemiclogicznych
araz danych z rejestréw. Znajac liczbe zachorowan na nowotwar pierwotny watroby oraz odsetek RW
wirgd nowotworow pierwolnych watroby oszacowano wspolczynniki zapadalnoscl na RW w latach
1995-200% w Polsce u asdb wwieku co najmniej 15 lat (Tabela 5). Odnalezione dane z Krajowego
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Rejestru Nowotwordw [23] wskazujg, fe liczba nowych zacharowan (zapadalnosé) na pierwotnego
raka watraby {nowobsor zloslwy walraby | przewoddw wewngtrzwatrebowych - zgodnie z 1CD-10
arupa C22) w latach 1998-2009 wykezuje trend malgjgoy (Wykres 1, Tabela §)

Tabela 5,

Zachorowania na nowobadr zhodlnwy wilroby | preewodde BMciowych wewnalrowgtrobowych w Polsce oraz surowe
wepdlczynniki zapadalnodei na S22 | A na podstawie danych KRN {dia osob powyie] 15 roku Eycial

Liczba Liczhba Wapdlczynnlk  Wapdbczynnik
Fradh Charakierystyka Rok zachorowan zachorowan zapadalnogci mapadalnosci
Erodta naCizw na R¥W w na 22 na Ry
Polsce Polsced 100 001 00 a6
1905 1738 1152 5.6 34
2000 1 551 1061 51 14
2001 1610 1073 52 34
2002 1425 L 4.5 50
2003 1 551 1054 4 5 33
Krajowy Rojestr ,
N wworaw [51] Rejesir 2004 1403 135 4.4 249
2005 12249 91% A8 28
2005 1 444 461 45 1.0
AT 1338 Baz 4.2 2B
2008 1276 E&T 3% 2.6
2009 1300 oaT 4.0 2

11 obbczamy ra podsbawee Garych o fezive ludnesd Polsklwyg GUS
21 cdeetak FW wénid CF2 prayjale na poziame 675%

Wykres 1.
Surowy wepdlczynnik zapadainogci dia os6b o najmniej 15-letnich na raka watrobo kamérkowego w latach 19%9-200%
[23

q.0
1.5

1.0

1909 000 2001 2002 2003 2004 2005 00§ 2007 008 2009

H T4 Coresfmg aral 1l :. F""'-'"'-'E'd'
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Smiertelnose

W celu eszacowania liczby zgondw z powodu RW w Paolsce korzystano z danych dotyczgeych
smigrteinosci pacjentdw z powodu pierwotnego raka watroby 2 Krajowego Rejestru Nowotwordw [23)
oraz danych dotyczacych odsetka RW wandd nowotwordw pierwotnych watroby

Po analizie danych zaobserwowano utrzymujacy sie niewielki spadek liczby zgondw z powodu RW w
latach 1988-2009, kbary mozna Humaczye zmnigjszong zapadalnoscig. ale rdwniez poprawa jakasc
apiekl  zdrowoing] (zwigkszong wykrywalnosc, dostep do skutecznych metod leczenia itp))
avstematyczny spadek liczby zgonéw na BW moze wynikac = poprawy diggnostyki pacjentaw, a co za
tym idzie rozpoczynania leczenia we wozesnigjszych stadizch choroby, Trend malejgoy mozna
Humaczys rdwniez szerszym dostepem do opcji terapeulyvcznyeh, jak rownez poprawa skutecznosc

stosocwanyoh terapi. Ma o wphw na wydiuzenie czasu przezycia pacientdw, oo moze skutkowad
spadkiem smigrteinassi w akresia kilku at.

Tabela &.

Zgony na nowotadr Tlogliwy watroby | preawoddw Edciowych wewngiresalrobowych (C22) oraz RW w Folsce na
podstawie danych KRN dia populacl esd powyde] 15 roku Zycia [23]

Zrédio Charakierystyka Erédia Rak Licon 2ondw e erun sanow i

1964 21860 1 440
2000 2 a7 1378
2001 2117 1411
a0z 2028 1 389
O aom 2038 1357
iy Raiesh Rejestr : 2004 1993 1329
2005 1834 1223

2005 1 87 s
2007 1943 1 229
2008 2 004 1335
2009 1 984 1328

1} camelek RY windd C22 prayieto na beadnim pozomie rosnym 674

Chorobownosé

W celu oszacowania liczby pacjentéw z rakiem watrobowakomarkowym skorzystana z danych KRN za
lata 1599-2009 [23] dotyczacych zapadalnosci na t3 chorobe oraz 2 badania Greten 2005 [40]

Wowyzej wymiemone| publikacji badano retrospeklywnie przezycie 389 pacjantéw  Z rakiem
watrobowokomorkawym. Z badania cdozytano krzywa Kaplana-Meiera dotyczacs przezycia pacientow
w S-detnim  haryzoncie czasowym inastgpnia, przy pomocy pakistu statystycznego R, metadg
najmnigjszych kwadratdw, do danych dopasowano krzywa Weibulla, Ponizszy wykres przadstawia
wyniki tych dziadan,
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Osracowanie liczby chorych na RW skladako sie 2 nastepujacych krokow:

= przy pomacy regres] linlowe] wyznaczono wspdiczynniki zacherowalnodci na RW na lata 2010-

2015 {na podstawe danych

KRN) dia osob pawyze| 156 roku dycia:

abliczons liczbe nowych zachorawan na raka watrobowokomorkowego w Paolsce w latach 2008-

2015 (mnozac wyliczone wyze| wspdlczynniki przez liczbe osob w wieku co najmnig) 15 lat —

dane GLUSu);

W latach 2013-2015

wykorzystujac krzywa przezycia craz wspdlczynnik zapadalnodcl wyznaczono liczbe 0200 2 R

Liczha choryeh na RW zostala oszacowana na 1 693 osoby w 2013 roku 11 539 osdb w raku 2015
Wyniki chliczen przedstawicno ponizej (Tabela 7).

;::;Ir:g:ﬁw;n; liczha choryeh na raka watrobowokomorkowego w Folsca w latach 2013-2015
Liczba chorych na RW
RO ECEAnS 2013 2014 205
1649 1 1] a
éﬁﬂﬂ i 1. a
200 z 1 1
PP 2 1 i
2103 4 & 2
2004 & L] )
o 2005 ] =] 3
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Liezba chorych na RW
Rok zachorowania

2013 2014 H1E
2006 149 11 T
2007 249 i7 10
2008 a7 28 16
2008 a3 a8 8
2010 138 79 a8
2011 2332 132 TG
21z 307 221 126
2013 T4 3ra 210
214 aBET 56
215 as1
SUMA 1683 1616 1534

Ocena w skali Child Pugh A

Jednym z kryleriow wigczenia do programu jest czynnosciowy stan watroby w kategori Ana
podstawie cceny wedlug klasyfikag)i Child Pugh

W oealu odnalezienia odselka pacjentow z oceng A w skali Child-Pugh przeszukana niesyslamatycznie
baze Pubmed przez Medline oraz zasoby Intemely Odraleziono czlery publikacje, w ktdrych
raportowana podzial pacjentéw weadtug tej klasyfikacji (Tabela 8).

Do cezacowania sredniego odsetka pacjentéw ze stopniem A wg oceny w skali Child Fugh oraz
Zakresdw wartosci (minimum, maksimum) fego paramatry wykorzystano dane z dwach francuskich
rejestraw [33, 34]. Odrzucono badanie Fong 19939, poniewaz uwzglednialo ono wyniki tylko z jednago
asrodka z USA W badaniu El-Serag cpublikowano jedynie laczny odsetek pacjentdw = oceng A lub B
w skali Child Pugh, wabec tega niemozliwym bylo wyadrebnienie precyzyjnego odsetka pacjentaw =

acang A,

W analizie podstawowe] (wariant redni, BO) przyjeto, 2e odsetek pacjentdw z Child Pugh A wynosic
bedzie 34% (Srednia z uwzglednionych warlodcl z 2 badan), nalomiast w ramach analizy wrazliwosc
uwzgledniono 30% (nizsza uwzgledniona warloss — wariant B1) 1 28% (wyzsza uwzglgdniona warosc

—wariant B2)
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Tabaola &,
Odsetek pacjentéw = oceng A w skali Child Pugh

Zridio Charakterystyka frddia Odsetek Opls

Uwzglednione w analizie

Caumas H07

P i badanie prospekiywne, dane
demicdogy of hepatacellular : !
cariﬁmma in FE‘iirnIla-'ruarval.:| Prospective = naters (Francia) z akresu 0% PAGENCI 2 MATSKOSTIE
study from June 2002 to May 2002" 1 czenaiec ?333”12 do 31 maj wairoby
Binder-Foucarnd 2007
"Epldemiglogy of hepatecellular X
carcinoma nBas-Rhin: analysk of 3 dane z Hajesir nquwf-:-r-:-w 33t pac=Enci 2 marskobeia
incident cases from 19540 to 198" Bas-Rhin (Francia) L
[33]
Niauwzglednione w analizic
Fong 18498
“fn analysis of 412 cases of Sifrj;;!r:- IHE:;;E';TH:;
hepatocellular ?ﬂ“ﬁlﬁna at 2 Westem Kaltering Cancer Center, 3%
(41 Mew York
El-Sarag 20H&

"Treatment and aulcomes of treating of "
hapatocallular carcinama among dana z SEER - Medicara Tylko lacznig & Dﬂﬁﬁgﬂ:ﬂgﬁﬂ;gﬂ?
Medicare recipients in the United [rajesir = LISA) lubr B {5750

- i 1
States: A population- based study, b ik
[42]
Tabela %,
Slopien & w shali Child Pugh
Wariant WartosE
Wariant Sredni (B80) 4%
Wariant B1 3%
Wariant B2 Ak

Nieoperacyjny rak watrobowokomorkowy

Do terapeutycznege programu zdrowotnego leczenia raka watrobowakamorkowego (funkcjonujgeego
w obecnej formie oraz w przypadku zmodyfikowania kryteriow kwalifikagl) wiaczani 53 pacjenci,
u ktdrych nie ma mozlwosci zastosowania leczenia migjscowego lub jesl ono nieskuteczne. Ze
wzgledu na brak danych dotyczacych odsetka takich chorych, utozsamiono powyiszych pacjentow 2
charymi nieoperacyjnymi, czyli takimi, ktérzy nie kwalifikujg sie do resekci guza, fransplantacji watraby
lub zabiegow lokaragionalnych.

Dane dotyczace odsetka pacjentdw nieoperacyjnych odnaleziono w 8 publikacjach

Do oszacowania sredniege odsetka pacenidw z niecperacyjnym RW wykorzystano dane 2
amerykanskiege rejestru Mational Cancer Database (Cance Z000), kidry jako jedyny podaje odzalak
pacjentiw nisaperacyjnych wandd chorych z 111 IV slopriem zaawansowania RV Odrzucona badanme
Schroniger-Hekele 2000, poniewaz uwzglednialo ono wyniki lylko 2 jednego oSrodka w Austrii. £ tego
samego powodu odrzucono badanie Fong 1998 (jeden osrodek w USA)L Ze wzglgdu na duze

T Core ] 2B e b |.” .:_=!|_.'||EH
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razbieznosci w wynikach pomiedzy badaniami odrzucono badanie Wan Yierberghe 2005, Stuart 1596 |
El-Serag 2006 jako znacznie odbiegajace od wyniku uwzglednionego w analizie podstawowa| (Cance
2000}, Na podstawie pozostzlych odnalezionych badan okreslono zakresy wartascl (minimum,
maksimum) dla cdseika pacjentéw niecperacyjnych

W analizie podstawowe| (wariant gredmi, CO) przyjeto, ze odsetek pacjentdw niekwalifikujacych sie do
resekcji, transplantacji watraby, ani do zabiegdw lokoregionalnych wynosid bedzie 72% (przyjety z
badania Cance 2000}, natomiast w ramach analizy wrazliwosci uwzgledniono 62% (najnitsza

uwzgledniona wartosc - warant C1) i 79% {najwyzsza uwzgledniana warlosd - warianl C2).

characterislics at prasgntation.”
[44]

na Unieersyiecie w Wisdniu
Besiria

Tabala 10,
Oudsetel pacjenidw nigleczonych operacy|nia ani lokoragionalnie
Zrodho Charaktarystyka Zradia Odsetek pacjenide Opls
Uwzgladniona w analizie
Cance 2000 chemioterapia b brak
"The Mational Cancer Data Base = leczenia (I N s1) -
Report on Treatment Patberns for da"&iaﬁﬂg [H:‘:E‘_'II_IEE' 2% srednia z lad 1205
Hepatocellular Carcinomas™ iz 1985, 1980-1891,
132] 1955-1984
‘erhoaf 2004
"Hepatocellular carcinoma in the Fi i e
Netherlands incidence, treatment don = ”’*;h‘*"lft"d’ Gershe 7% Lincalsd g
; * eqistry aczania
and survival patbenns.
[35]
Caumas 2007
YEpidemiclogy of hepateceliular At O pedTE, brak fempn f brak
o gang z Fmistere [Francia) 2 ] it I i
carcingema in Finlstere Prospective akfetu 1 cramwsac 2002 do 31 Ga% infomracyl o sposchie
study from June 2002 to May 20037 posippowania®
mig| 2003
[34]
Niruwzglpdniona w analizie
Stuart 1906 analiza relrospekbyana, )
“Hapatocallular Carcinoma in The dane £ Rajesiru Mowabsaris 248 chemiciempia lub brak
United States" aaconess Hospital w Boshams, leczenia
[31] sA
Wan Ylerberghe 2005
“The HepCar registry: report on a
one year registration program of . |
hepatoceliular carsinema [Hl:.tr_ln g:;i:ﬁﬂqﬁ;iﬂ?j:;ﬁ;ﬁk L kczania paliabywne
Belgium. What (s dally practice in
HCCF
[43]
El-Serag 2006
"Troabment and culcomes of frealing )
of hepatoceiular carcinoma amoang  dane z SEER - Megcare (rajesir 309 chemigtarapia lut brak
Madicare recipients in the Unitad = LISA) lErzens
States: A population- hased shudy.”
43]
Fong 19499
“An analysis of 413 cases of rejesir z Depariment of Surgery . ehemistaragia lub
hegatocallular carcinama at a mtamarial Sloan-Ketaring Canced 8% laczenie pakalyane
Westerm cenbar™ Canler, Maw Yok
(411 -
Zchroniger-Hekala 2004 bisdane relrospakiysng,
"Hepatocellular carcinoma in dana z Departmend of ; ipczenie palialyane lub
Ausiria; asticlogical and clinical Gaslroenlerslagy and Hapatology a5

chemmiolarapia

v 4 prrypacky Era informeti 0 spaschie poslepowans eaklsdana, 2a pagenci mogi olrzymywad chemiclerapis lub leczenia paliatywns
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Tabala 11,
Brak wskazan do zabiegu (nisoperacyjnosc)
Wariant Wartosd
Wariant srednd (C0] T4
Wariant C1 Ei’;'i-
Wariant C2 TE

Prognoza liczby pacjentow z populacji docelowej

Populacje docelows analizy  slanowia pacjencs 2 rakeem  watrobowokomdrkowym  speinigacy

zmadyfikowane kryteria wiaczenia do programu lekawego przadstawione w rozdziale 2.3.

W ocelu oszacowsnia liczby pacjentdw leczonych sorafenibem w ramach programu lekowego zs2
Zmienicnymi kryteriami kwalifikac wykorzystano wartosci wyliczone w popreadnich razdzialzach;

1. liczbe pacjentdw z rakiem watrobowokomdrkowym
2. liczbe pacjentdw za stopniem A wediug skali Child Pugh
3. lzzbe pacjentdw nieoperacyjnych

W ponizszej tabeli przedstawiono spasdb szacowania liczebnosci populac)i docelows

Tabela 12
Spoadh szacowanla lczebnoscl populaci docelowe]
Progmoza
Fopulac|a Rozpowszachniania ;
2013 204 15
Rah watrabowakomarkowy x 1893 1616 1539
Stopien A w skali Ch-F 3% 574 50 523
Brak wskazan do zabiegu 7o 414 e 377

[nleoperacynosc)

W analizie wrazliwosci, oprocz wartosci Srednich (wanant X0) wyznaczano rownie: zakresy

zmignnodc dla wszystkich zmiennych wykorzystanych da obliczenia liczebnascl populag)i docelowe].

W oarkuszu kalkulacyjinym istnigje mozliwoss prezentachi wynikow analizy wrazlwosci wydatkow

platmka przy zatozeniu, ze parametry populacyine przyjmujg wartasci minimalne {wariant X1} lub

warlodci maksymalne (wariant X2). (X oznacza parametr analizy, 0 — wanosc podstawows, 12 —

wartcscl analizy wrazliwoscr)

:-Jf:.'fg:? ;':arametr-:.w populacyinych uwzglednione w analizie wphywu na budZet - warianty analizy wrazliwosci
Parameatr Warlant Wartofs
Wariant Bl 30%
Odsatek pacjentdw ze stopniem A Warlart B1 =S e

wadiug oceny w skali Child Puegh

Warlant B2 8%
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Faramelr Wariant Wartcdd
) Warianl G0 2%
Ouisetek pacjentow nieoperacyjnych W:rianl: c1 B %
Wariant C2 9%

Prognoza liczby pacjentow leczonych sorafenibem

Rozpowszechnienie  sorafenibu w  populag)i  docelows) oszacowana

historycznych  dotyczacych  zuzvcie fego leku w  ramach cbacnego  programu

na podstawe  danych

lekowego

ohowigzujgcago od lipoa 2011 roku oraz odsetka osob z zaawansowanym rakiem watroby winod

populacji docelowe). Dane ofrzymane ad Podmiolu Cdpowiedzialnego dotyczace liczby pacjentow
w programie terapeutyeznym w 2011 przedstawiono w ponizszej tabeli (KGN
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Istatna rdinicy miedzy obecnym a nowym programem lekowym (ze zmodyfikowanymi kryteriami
kwalifikacyi) jest przede wszystkim poszerzenie populac) docelowej o pacjentdw z przerzulami paza
watrabe (usuniecie jednego z kryteriow  uniemozliwiajgocych wigczenie). Ma potrzeby  analizy
ozsamicna tych chaoryeh 2z pacjentami w zaawansawanym stadium klinicznym nowatwory, Z powody
braku szczegolowych damych dotyczgcych resziy réznigoych oba programy  parametrow  nie
uwzgledniono ich w obliczeniach.

Dane dotyczace odsetka pacientdw w zaawansowanym stadium BW (stopien I lub IV THK)
odnalezione w czterech publikagjach (Tabela 15). Badanie Schroniger-Hekele 2000 [44] zostalo
adrzucona, poniewaz uwzgledniata one wyniki tylko z jednego osrodka w Austril, gdzie raportowano
bardzo wysoki | malo prawdopodobny odselek pacjenttw w zaawansowanym stadium RW (siegajacy
99%). W wariancie podstawowym anglizy przyjeto odsetek pacjentdw z zaawansowanym RW
pochadzacy z publikac) Cance 2000 [32] cpartg] o ogélnokrajowy rejestr, z klorego zaczerprigla
rdwnier dane dotyczace odsetka pacjentdw nieoperacyjnych. W analizia wraliwoscl wwzgledniono
réwniez dane pochodzace z dwbch pozostalych adnalezionych badan (Stuart 1996 [31] | Matkowski
2006 [22]).

Tabala 15 ;
Oeselek pacienidw w il lub IV stopniv zaawansowania w klasyfikacji THM
Zrddios Charaklerystyka Erddia Oidsatek
Uwzglpdnione w analizie
Camce 2000
"The Matlgnal Cancer Data Base Report an dane z MCDOE (Matizng! Cancer Database, 75,
Traatment Patterns for Hepatocellular Carcinomas™ rajesic = LIGA)
(23]
Stuart 15496 analiza retraspekiywna,
“Hepatocellular Carcingma in The Unlied States" dane z Rejestiy Mowetwondw 2 Deaconass a2
[31} Hospital w Boslonme, USA

Malkowshi 2006
"Rak walrobowokomdrkowy - apidemiciogia i

loceerle® przegled apidemiokigiczny Bl
23]
Miguwzglednione w analizle
Schromiger-Hekele 2000 badanie relrospakiywna,
"Hepatocellular carcinoma in Austria; aatiological dane z Deparimens of Gastreenenlegy and L
and clinical characteristics at presentation.”™ Hapatalogy na Liniwersylecie w Wiedniu,
[44] Ausiria

Chorzy z zaswansowanym rakiem watrcbowckomarkowym, wediug publikacii Cance 2000 [32]
stanowig okolo 78% cale] populac) chorych z fym nowolworem. Szozegélowy podzial populaci
docelowe] na kategarie przedstawiono w ponizsze] tabal.
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Tatala 16,
Fodzial populacjl docelowej na siadla zaswansowanle chorsby — rok 2011

Stadium Stadinem

Sl zaawansowane niezaawansowane Bt
Liczba ehoryeh 2 rakiam watraby 1304 440 1835
Liczba osdb potencijalnie kwalifikujgoych sig %41 108 449

do programu Iekowego

e e e U et o T, |
I o iy CSzEcOwane)
wramach analizy liczbie ok, 108 pacjentdw Z niEZEawansowanym, niSoperacyjnym rakiem
watrobkamaorkawym z odpowiedzia Ch-P w skali A daje rozpowszechnienie sorafenibu w populagj
docelowe] na poziomie 35%-63%. Zalorono, Ze po rozsZerzeniu kryterdw wijczenia pacjentow do
programu lekowego, rozpowszechnienie sorafenibu w populac)i docelows] nie ulegnie zmianie 1
ksztaftowad bedzie sie na poziomie 63% (poszerzeniu ulegnie natomiast populacia docelowa, co
prowadzic bedzie do zwiskszenia liczby pacjentdw leczonych w ramach pragramu). Zalozenie 1 moze
powodowad zawyiene koszidw inkrementalnych, zalem jest zalokenem  kOonserwatywnym
W zalaczonym arkuszu MS Excel istnigje mozliwosc zmiany tege paramelru. W aneksie (rozdzial
12.2) umieszozono réwnie? wyniki analizy BlA dla pelne) populac)i docelowej (L. rozpowszechnienie
sarafenibu réeme 100%), zgodnia z minimalnymi wymaganiarmi [1].

3.6. Czas do progresji | czas przezycia

Czas do progresji | czas przezycia dla pacjentdw leczonych SOR i BSC ustzlono na podstawie badan
klinicznych odnalezionych w ramach przegladu  systematycznege.(4] W analizie  podstawowe)
uwzgledniono dane z badania SHARP (warant DO). W analizie wraziiwosci dia terapii SOR
uwzgledniano wyniki 2 badania Abou-Alfa 2006 (wariant D1).

W przegladzie wykazano, ze schematy chemioterapii stosowane w raku watrobowakamérkowym takie
jak O, DCF, 5-FU nie majg potwierdzong) skutecznoadel w RW, a zatem mazna prayjac, 28 czasy o
progresji oraz czasy przerycia w przypadku ich stosowaniz s3 pordwnywalng z o owynikami
uzyskiwanymi dla opeji BSC.

Tahela 17,
Cras do progresji [miesigoe]

Terapia Mediana cl- Ch Zrdadlo
Sarafenib 55 4.1 6,9 SHARP
Soralenib 4.2 ¥ b Abeu-Alla 2005

BSC . 2B 2.7 a8 SHARF

X = s garmch
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Tabela 18.
zae preadycia [miesiaee]
Tarapla Mediana Cl= Gi+ Zrddin
Sorafenib 10,7 b4 13,3 SHARP
Sorafenio ) 9.2 X k] Abau-Alfa 2006
Bsc 7.4 4.8 B = SHARP

% — hrad darych

EE:E :'g.“r:h dia czasu do progresja | czasu przesycia dia terapil soralenibem
Warlant Zradio danych
‘Wariant 0 o ) SHARP
Wariant D1 Abou-Ale 2005

Terapie wypierane przez SOR

Miz odnaleziono danych wskazujgoych, kidre z dostepnych schematdw zostang wyparte przez SOR. |
jak szybko, W zwigzku z tym na potrzeby ninigjsze) anglizy preyjeto, 2 SOR bedziz proporcjonalnie
zastepowal dotychozas stosowane schemaly leczenia, tzn, ze rozklad adsetka pacjentow leczonych
deslepnymi obacme opcjami lerapeulycznymi po wprowadzemuo S0R, pozostanie taki szam jak
akiualnie. Przyjete zalorenie wynika z fakiu, ze obecnie brak jest przesianek mawigcych o mozliwasci
wypierania terapii opcjonalnych winny 2posab,

Schematy terapeutyczne akfualnie stosowana zidentyfikowano w oparciu o wyniki badania
ankislowego przeprowadzonegs wired & specjalistéw z dziedziny ankologii klinicznagj,

Woramach analizy wrazliwodcl rozwakano skrajne syvtuacie = w wanancie E1 zalozong, ze wypierans
beda w plerwsze] kaolginosci schematy najlansze (kolejnosc wypierania od najtanszych do
najdrozezych), natomiast w wariancie E2 schematy najdrozsze (kolgjnass wypierania od najdrozszych
do najtanzzych).

Tabala 20.
Sposdb wypisrania terapdi przez sorafenib
Warlant Epoadb wypierania terapil preez SOR
Wariant sredni {EQ] Prmu:-r-:;:r;a'nle da ugzialu w |:u:-4:.1.ula-:_.:
\Wariant E4 Cid nmtans:au:h do najdrozsTych
‘Wariant E2 Elu:l-nap:lr-:zstw:h oo najlanszych
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Koszty schematow terapeutycznych

Koszt schematu zalezy od ceny preparatu, Sredmig) dawki craz Swiadczen dodatkowych, Ceny
jednostkowe substanc)i czynnych stosowanych w leczeniu raka watrobowokomdrkowego ustalono na
podstawie danych pochodzacych z Obwieszeozenia Ministra Zdrowia z dnia 28 czerwca 2012 1
Wwoesprawie wykazu refundowanych  lekdw, Srodkdw  spozvwczych  specjalnego  przeznaczenia
Hyweniowego oraz wyrobdw medycznych na dzien 1 lipca 2012 roku [45) Dawkowanie sorafenibu
przyjeto analogicznie jak w badaniach klinicznyeh whaczonyeh do przegladu systematycznego.
Zuzycie zasobdw meadycznych wehodzacych w skiad pozostatych schematdw ustalono na podstawie
badania ankistowego przeprowadzonega w § ofrodkach w Palsce. Koszly jednostkowe procedur
pochodzg z kalalogu NFZ [46-51].

Leczenie danym schematem prowadzone jest do momenty wystapienia progresji. Ponizel
preedstawions spostb kalkulowama miesigcznych [(20-dnicwych) kosztow leczenia sorafenbam
i kosziow jednego oykiu (28-dnicwych) pozosialych schematdw araz missiecznego (20-dnicweago)
kosziu leczenia paliatywnago,

Tabtala 21.
Ceny jednosikowe chemiolerapeutykow
Mazwa Cena NFE Zradio
W =) jE= |
Doksorushicyna (1 mag) a,71 2l
Cisplatyna {1 mg} a1 zk
Obwigszczanie Ministra 2drowaa [45]
Flugrauracyl {1 mg) D01 =
Kwas folinowy {1 mg) 0,25 zl
Sorafenib

Pacjent otrzymuje leczenie sarafenibem w dawce 400 myg (2 tablatki po 200 mg) dwa razy dziennie do
momentu wystapienia progresji. W analizie koszdw terapii sorafenibem ocprocz kosziow leku
uwzglednicno rowniez wizyly ambulateryine, koszty badan diagnostyeznych oraz Swiadczenia
pielegniarki POZ. Zgednie z wymagaml programu terapeutycznego raz w miesiacu odbywa sig wizyla
ambulateryjna w celu monitorowania skutecznosci | bezpieczenstwa lerapi craz wykonywane =g
naslepujace badania diagnostyczne:

s morfologia krwi z rozmazem,

» oznaczenie slezenia kreatyninyg, AspaT. AIAT, fosfatazy alkaliczne], bilirubiny w surowicy,

= pomiar cignenia etniczeqo,

*  inne—w razie wskazan klinicznych.

W analizie przyjeto dla upraszozenia, ze koszty disgnostykl naliczane s3 co 20 dni, Sredni miesieczny
koszt diagnostyki obliczono jako Sradni kaszt wszystkich badan wykonywanych w okrasie B miesigcy.
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Miesigczny koszt leczenia sorafenibem w ramach programu terapeutycznege (z uwzglednieniem

instrumentu podzizly ryzyka) wynosi [ =35 calkowity koszt terapii (wraz z kosztami
diagnastyki | monitorowania terapil) wynosi || Gl

Tabelas 22
Hoszl miesigczny (M-dnicwy) leczenia SOR w programie [akowym

Koszt Zuycie Laczny koszt na
K N2 L Tiphlz |ednostki miegalaczne milesigs
X Soralends (00 myg dziennig) 204 g = ] = =]
Przyjecie gacjenta w iy
5.0B 06.00000034 arnoulatarynwm Zwigzane wizyta 104,00 4 1 102,00 =
Wy kDnANEm aregrama
x Diaggnostyka mEsiAn 166,05 = 1 165,05 zi
taczny koszt na pacjents ==

FPozostate schematy leczenia

Pozostale schematy chemiolerapii uwzglednione w analizie jako oprjonzing schematy poslepowania
da sarafanibu stosowane sa w ramach 28-dniowych cyklow
« schemat D - doksorubicyna podawana w pierwszym dniu cyklu w dawee 50 mg/m2 w ramach
hospitalizac)i onkalogiczng),
» schemat DCF - doksorubicyna w plerwszym dniu cyklu w dawce 50 mg/m2, cisplatyna w dawce
20 mg/m2 oraz fuorauracyl w dawee 500 maim2 podawane przez pierwszych 5 dni cyklu,
« schemat F - fluorouracyl w dawce 425 mg/m2 w patgczeniu 2 kwasem folinowym w dawce
20mgim2 podawane przez pienwszych 5 dni cykiu

Ma koszt 1 cyklu chemicterapil skladajg sie koszty lekdw oraz koszty monilorowania terapii
Manitorowanie terapii w ramach cyklu obejmuje ocene skutecznosci leczenia (1 wizyta ambulatoryjna)
oraz wizyte pielegniarki POZ (1 wizyta).

Miesieczny ( 30-dniowy) koszt leczenia paliatywnego (BSC) okreslone na podstawie przeprowadzons
ankiety. Obejmuje on ckresowa ocene stanu pacjenta (1 wizyta ambulaloryjnal oraz wizyle
pielagniarki POZ {1 wizyta).

Tabela 23.
Koszty poszozegdlnych schamatdw terapautycanych
Terapia Koszt na jednego pacjenia
- [ 5183, 14 21! oyl
- OCF 331543 20! oyl
8-FU - 321857 247 oykl
BSC 262 22 28 miasigs

HTA Carmslng 2917 s I3 Sirona 36
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Pozostale koszty uwzglednione w analizie

Oprocz schemattw chemicterapi uwzgledniono rowniez koszty ponoszone przez platnika po
wystgpieniu progresjl, w ramach kidrych uwzgledniong:
» diagnostyke w momencie pragras)i

» leczenie paliatywne po stwierdzeniu prograsji,

W momencie wystgpienia progresji ponoszony jest jednorazowy koszt zwigzany z przeprowadzeniem
dizgnostyki, kiora ma na celu okreslenie tego =tanu klinicznego araz zaplanowanie dalszego
postgpowania z chorym. W analizie przyjeto, ze diagnostyka progresji trwa okolo 1 mesiaca.

Fo progres|i pacjenci pozostaja pod opieka poradni specjalistycznej (p/bélowe) glbo 53 leczeni w
hospicjum domowym lub stacjonarnym. £ pawodu braku danych o odsetkach pacjentdw leczonych
poszezagilingmi sposabami w analizie podstawowe] (wariant sredni, FO) przyeto, e dredni koszt
lzczenia po progres)i jest srednig aryimetyczng kosztu wazystkech trzach sposobdw postepawania. W
analizie wrazlhwosci przedstawiono wyniki przy zalozeniu, e pacjent zostaje pod opeka poradn
specjalistyczneg) {wariant F1), kontynuuje leczenie w hospicjum domaowym (warant F2}, kontynuuje
leczene w hospicjum slacjenarmym (warant F3), Wyznaczony w ten sposob koszt ponoszony jest od
momentu Zakonczena diagnostykl, czyl po jednym miesigou ad progres)i a2 da zgonu pacjenta

Tabela 24.
Hosxy jednostkows swiazane r diagnostykg w prey padku wysiapienia progresji oraz z leczeniem paliatywnym
Rodzaj Miesigczny koszt na jednego pacjenta
Dodatkows diagnostyka rwigzana z
wysigplaniam progresi 5 728,38
Leczania w ramach peradnl specjalistyczna) ;
{pibalowei] 440,87 71
Hogpicjum domdowe 4 390,27 =
Hosplcjem stacjonama BE2z2. 227
Tabela 26.
Migsigczne koszly terapll po progresji wwzgladnione w analizie
Warlant Migzigczny Koszi na jednege pacjanta
Wariant aradni [FI) 5 4B 44 zt
Warlant F1 2 4 B2 ¢
Wariant F2 4 380 2T 20
Wariant F3 ge2222 A
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WYNIKI ANALIZY WPLYWU NA BUDZET

Fopulacje docelows dla sorafenibu stanowig pacjenci spelniajgoy zmodyfikowana kryleria wigozenia
do pragramu lekowego leczenia raka watrobawokomdarkowegao

Frzyjeto, Ze sorafenib bedzie proporcjonalnie zastepawal obecnie stosowane terapie oraz #e odselak
pacjentdw leczonych sorafenibem wynosit bedzie ok 83% [ NN
S R T e e B e
e ) L S s N s B Qe 7 <o |
I oo koszt leczenia po progresji przyjsto wartosé srednig
kosztu opieki w poradni specjalistyczne) (p/bolows)), w hospicjum domowym i stacjonarnym. Dane o
czasie do progres|i i czasie przetycia dia pacjentaw leczanych sorafenibem, jaki i innymi terapiami.
uzyskano 2 badania SHARP.

Whydatki aktualnie ponoszone przez ptatnika publicznego

Aktualne wydatki platnika zostaly oszacowane w aparciu o raportowana przez NFEZ wartosc
wykonanych Swiadczen dla substanc) czynnych wykorzystywanych w programach terapeutycznyeh i
chamiaterapil {styczen-grudzien 2011} [52] Ma podstawie wartosci wykananych Swiadezen dla
sorafenibu, zakiadajgc cene sarafenibu jak w scenariuszu aktualnym analizy wyliczono Srednig roczna
liczbe pacjentéw leczonych tym lekiem. Pozostate oszacowania (wielkosd populach docalowej, rozkiad
chemislerapi wirdd pacientdw, koszty) preeprowadzans w oparciu o zalozenia jak w scenariuszu
aktualnym

Tabela 26,
Wydatki aktualnie pancszone preez platnika publicznego (opracowane na podstawio danych stycred-grudzied 2011)

(521

Katagoria Wartodd
T TN NI Lo 4|
=l =] =
L -]
=== 1
L Ea
= =A
Whydatki swigeana 2 terapig D [min 2]
Koszty terapii s i
Koszy diagnostyki {28
Koszty leczenia po prograsji 1,01

Lipczny koszt 1,71

na &g
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Kategoria Warteds

Wydatki zwigzane z terapig DCF [min zH]

Hossy terapii 228
Koszly diagnostyki 1.24
Koszty laczenla po prograsji 4 83
Laczny koszt E.Ad

Wyelalki zwiazane 2 terapig 5-FU [rmin 27]

Koszty terapii 0,41

Koszly dingnostyki 0,23
Koy leczenia po progresgi 0.9z N

Lgczny Koszl - 1,506

Wydatkl zwiazana z B5SC [min zi]

Koszty terapil 0.0a
Koszty diagnostyki 061
Koszty leczenia po progrosji 2 38
taczny koszt 308
Wydatki cafkaowite [min zf]

o ] .

s === =]
L R T =

|2 =) o]

4.2. Scenariusz aktualny

W przypadku abowigzywania akiualnych krytenow wigczenia do abecnega larapeutycznego programu
zdrowotnego leczenia raka walrobowokomdrkowego, catkowite wydatkl platnika na refundacie
sorafeniby {przy wwzglednieniv [ NG - .rentu podziaiu ryzyka)
wynesic beds | N »~ 2012 roke [ ~ 2015 roku (w tym koszt substanc)i czynne)
adpowiednio [ N :zc:re wydatki na terapie wynicsa okolo [N « 2013 roku
i I + 2015 roku, Uwzglednizjac dodatkowe koszty (diagnostyka | postgpowanie pe progresji)

lzczne wydatki moga wyniese || NN »~ 2015 roxu i [ « roku 2015 Hipotetyczne
wyniki przy zalozeniu braku RSS przedslawiono w angksie (12.1.1).
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;i:]-:!'?nizﬁam liczha pacjontdw leczonych peseczegainymi schamatami w latach 2013-2015 (scenariusz akiualny}

Schamat 2013 2014 2015

SOR [ ] [ | |

O a9 7 35

DCF 186 178 e

5.FL a5 a4 52

BSC ) B7 B2

— . = m

Tabela Z8.
Wydatkl pdatnika w latach 2013-32015 |scenariusz akiualny]

Kategoria 2013 2014 205
Wydatki swiazana z terapiq sorafenibem [min zi]
T e e Rl e ] = o] =
W lyim substancia ceynng = [ | [ |
Koszt diagnostykl ] =% =
Koszt leczenia po progrosji B Em |
Lacrny kozzt = = =8
Wiydathi swigzane z lerapig O [min 2]
Koszh terapii 0,37 .36 0,34
Koszi diagnostyhki D.E.-? 021 020
Hoszt leczenla pe pragras)| 0.a¥ 0,63 0,79
. Laczny koszt 1,47 1,40 1,33
Wipdaiki zwigzane 2 lerapig DCF [min zi]
Koszl lerapii 1,858 1,79 1,71
Koszl diggnoatyki 1.07 1,02 0,97
Koszt leczenia po progreaji - 1,149 4.80 3.81
Laczry kaszt T4 B,B2 .49
Wiydatki rwigzane z taraplg 5-FLU fmin zi]
Foszl berapii 0,34 0,533 0,31
Koszl diagnastyki .20 0,18 01e
Koszt lecrenia po progres|i .79 Q.76 0,72
Laczny koszt 1,34 1.18 .21
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Hategoria 2013 2014 W15

Wydathi zwigzane 2 BSC [min 21]

Koszt terapii 007 0,06 0,05

HKoszi diagnostyk 052 0,50 0,48

o Koszt laczenia po progresji 2,05 1,96 1,67
Laczny koszt 2,65 2,53_ 241

Wrdathi calkowita [min zi]

Hoszt ferapii B

-]
Laczny koszt [ | =B

Tabela 29.
Szacowana liczha sprredanych opakowan produkiu Nexavarf = scenariusz akiualny

2013 2014 2015

4.3. Scenariusz prognhnozowany

W scenariuszy prognozowanym zalozono, ze zostang zmodyfikowane kryteria wigczenia pacjentow
do obowigzujgoege od 1 lipoa 2012 programu lekowego leczenia raka watrabowokomorkowego.
Ponize] przedstawiono oszacowane wydalki platnika publicznego, kiére beda generowane w
przypadku wprowadzenia proponawanych zmian w zapisach programu lekawego.

Populacja docelowa dla sorafenibu oszacowana na rok 2013 wynesi [l osdb, natomiast
prognazowana liczba pacentdw rozpoczynajacych leczenie sorafenioem wynosi B oscby (Tabela

30
Tabela 34.
Prognozowana liczha  pacjentéw  leczonych  poszozegdingmi  schematami w  latach  2013-2016  {scenariusz
prognozowdny)
Behemat 2013 2014 s
soR = i =
o . 17 16 13
= DCF B T i
- 5-FL 15 15 14
BSC 40 3 26
Lacznie 5] £ =

ST A Corirborane 2043 fwashinp Sirana 41
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Calkowile koszty zwiazane z refundacig sorafenibu (przy vweglednieniv [ NG
B ctomentu podziatu ryzyka) wynicsa [ - 2012 ok orzz [ «~ 2015
roku {w tym substancja czynna odpowiednio || NG 20z wydatki platnka na
wszystkie terapie wynosié beda w 2013 roku okoto [ EEGEGEGNG o=: T - 2015 oku
Matomiast wwzgledniajge dodatkowe koszty (diagnostyka | postepowanie po progresji) laczne wydatki

moga wyniest | NGl «~ 2013 roku oraz [ « 2015 roku. Hipotetyczne wyniki przy

zelozenu braku BS3S przedsizwiono w aneksie (rzdz. 12.1.2)

Takala 31,
Wyelatki platnika w latach 2013-2015 (scenariusz prognozowany|

Kategoria 013 2014 25
Wiydalki swisrane F terapig Eﬂ'I'HIE'I'.II;Bm {rmin ]
Reecrywisty koset lerapli po uh;u-lqdnianiu R55 = Bl =
) Wty subsfancis czpmita == E =]
Koszt diagnostyki = [ | =
Koszt leczenia po pragresji - B |- ]
Laceny koszl E3 = (7=
- Wrdatki zwigzane = terapia D [miln 2]
Koszt terapdi 0,18 316 0,15
Hoszl diagnostyki 010 .04 0,08
Foszt leczenia po progres)| 0,38 0,35 034
L;n:zn:.r hgazt 0,64 0,61 0,54
= : Wipdatki zwinzane  lerapig DCF [min zi]
Koszt terapii o.B2 0,ve 0,74
Koszt diagnostyki 045 0,44 042
Koszt leczenia po progresji 1,62 1,74 1.66
Laceny Koszt in 287 .82
Wydatkl zwigzana z tarapia §-FU [min 26
Kaszt erapil 0,15 0,14 0.14
Keazl disgnostyki 04 0,08 0,08
Kaoszt leczenia po progras)i 0,34 - 0,33 0,31
. Laczny koszt 0,58 0,56 0,53
- Wiydaiki swigzana z Béﬂ [min =zl
Koszt terapil 0,03 0,0 0,03
Koszt diagnostyki 0,23 0,z: 0,21

w42



4.4.

4.5.

Anakza wobpa e ok Shilrs soralen b e rE | o B2 i ¢ W T DA TR A

Hategoria 2013 2014 M6
Koszl leczonia pe progresjl - L 2] == =
Laceny koszt ) B ] =R
Wydatki catkawite [min 2i]
Koszt terapii €] [ls ] - -
Laczny Koszt & =] = =N

Tabela 32.
Szacowana liczba spreedanych opakowan produkiu Nexavarfl — scenariusz prognozowany

2013 2014 2015

Koszty inkrementalne

Fao rozszerzeniu krvleridw wiaczenia do programu, koszly platnika wzrosng o okodo 9,65 min 20w 2013
roku oraz o akaka B.77 min zbw roku 2015 (Tabela 33). Hipotetyczne wyniki przy zalozeniu braku RES
przedstzwiono w aneksie (rozdz. 12,1.3)

Tabela 33.
Inkramantaine wydatkl platnika w min zbw latach 20132015

Hategoria 2013 214 2015

Koszt terapii

Hoszt diaghostyki

Hosazt leczenia po pragres|i

Wydatki inkrementalne lacznie

Podsumowanie wynikdow analizy wplywu na budzet

W tabel poniza) zestawlono prognozowane wydatki platnika, jak réwniez wydalki inkrementalne, czyli
ragnice pomiedzy wydatkami w scenaruszu aktualnym oraz w scenariuszu prognoZowanym,
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Podsumawanic wynikdw anallzy wiphywu na budiet

Kategoria

2013 2014

2015
Koszt terapii SOR [rmln =]

Scenariusz aktualny o F ] ]
SEenariuEsz prognezowany EE] [ | =3 -

Koszt terapll 1H¢II‘;|B S0R, O, BCF, 5-FU i BSC) [min =] :

Scenariusz akbualny B ] 5]

Scenariusz prognozowany - . - & =2

Hoszi terapli [z uwzglednianiam hnsz-l.d.w dodathawych) [min 21
Scenariusz aktualny B - x| ===
T Scenariusz prognozowany B B=E EER
- _I.I'I.Iw;hl inkramentalne tgcznia frmin 21
Koszty rédniqen [ ] = ]

4.6, Analiza wrazliwosci

Woanalizee wrazliwodsl przedstawiono, w jakim zakresie mogg sie zmiegniad inkrementalne wydatki
phatnika, jesl zmianie padiegad beds parametry, ktérych nie udato sie oszacowad z wystarczajaes

pENOSCia.

Panize] w formie tabelaryczne) przadstawiona parametry podlegajace zmianie oraz wartost wydatkdw

inkrementalnych

Tabela 15,

Farameiry jednokisrenkows] anallzy wradliwosci

S i Wartosé | Opis
Wanamt Ak S
Odsetel pacjentow w
ZAAWANSOWANYM Wiarard &1 A
stadiurm FW
Wariant A2 P -
; Wanant B0 i
Quisebek pacjentiw ze
slopriem A wedug =
oceny w skall Child wiariant B1
Pugh
Wariant B2 —
Warignt GO g
Oibgebel pacjentiw 1 =
nigaparacyjnyzh Wasiant G ) :
Wanani 02 —




And oy wiplya ra Budee pomkn 20rtafdu |Micsranrfow laozmna rpk WiyTobowiak I tewae s

Paramedr Warlamt WartosE f Opls
Zrodho danych dia Wariant [ SHARP
czasu do progresja
i czasu przedycia Warianl D1 Apou-ates 2005
Warianl EQ Froparcjonalnie
Sposob wypierania . I
terapii Wariant E1 (0 nejterszych do majdraseyeh
‘Wariant E2 Od ngjdrezszych do najlanszych
Wanant FO Kasal usrednaary
Warnar F1 Rut ; C
Faontynuacia leceenia S i LTI 3 Do
res[i
gl i e Warkam F2 Haspicjurm damoeess
Wanam F3 Hiespicjuim stacjanar e

Ma podstawie wynikdw analizy wrazliwosci okreslono wariant minimalny (wanant 0D1) | maksymalny
(wariant B2) dla wydatkdw inkrementalnych,

Wominimalnym wanancie dia wydatkdny inkramentalnych dodatkowsa wydalki platnika w pardwnaniu za
scananuszem akiuainym sszacowanc na [ ~ pervszym roku (2003 rok). [N
drugim roku craz [ ~ tzecim roku {2015 rok). W maksymalnym wariancie oszacowan

wydatki inkrementaine wyniosa odpowiednio: |GGG

f
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5.1.

5.2.
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ANALIZA WPLYWU NA SYSTEM OCHRONY ZDROWIA

Wplyw na organizacjg udzielania swiadczen zdrowotnych

Wiymogi detyczace wyposazenia placdwek medycznych (sprzetows, osobowe i inne} w prypadku
poszerzenia populac)i wigczang) do programu lekowego nie zmienig sie w prevpadkuy placdwek
realizujgcych obecnie program terapeutyczny. Stozowanie sorafenibu nie wymaga zadnych rdwniez
dodatkowyeh  srodkdw ostroznosci w osrodkach prowadzacyeh akiualnie chemioterapie w raku
watrabowakambrkawym.

FPodiecie decyzji o zmianie akivalinie obowigzujgcych kreridw kwalifikac) do terapsulycznago
programu zdrowoinege leczenia raka watrobowokomdrkowego nig powinno spowodowad istotnych
konsekwencii w wydatkach publicznych w innych sekforach niz ochrona zdrowia, dlatego nie
przeprowadzano oddzielng) analizy w tym zakrasie,

Aspekty etyczne i spoleczne

Podjecie pozytywne| decyzji o zmianie akfualnie obowigzujgcych krytenow kwalifikac)i do
terapeutycznego programu zdrowoinega leczenia raka watrobowokomarkowegoe pozwalioby na
objecie programem wigkszej liczhy pacjentéw. Obecnia saralenib jest jedynym lekiem o udowodniang|
skutecznosci u pacjentdw w tym stadium zaawansowania choroby. Sorafenib moze byc pierwszym
atrakcyjnym dla pacjentow lekiem lakee ze wzgledu na doustng droge podawania,

Tabala 37,
Padsurmowanie wynikéw analizy aspekidw etycznych i spolecenych decyzji polegajgee) na amiania kryteriow wizczenia
do programu zdrowotnegs

Oicana wphwu pozytywnej decyzjl refundacy|ne] w swistle wynikéw analizy kosztdw efektywnosci

Czy koszty efckiywnosci rddnia sie w poszczegalnych

podgrupach? Brak takich danych

Grupy pacjentdw, kidre moga bys faworyrosane na

k takich danysh
skulel zaloren prryigtych w analizie ekonomiczng| Brak takich danys
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Ceana wplywu pozyiywnej decyzji refundacyjne) w swietle wynikdw analizy kosztow efektywnosc

Ocona wphyeu pozytywna| decyz|i refundacyjne) w Swietle aspekiow spodecznych

Zapewnienie rawnosci dostgpu pacjentow o zblizenych Poszemenie ropramu lekowego pozwcli Zapeanic rdwny
polrzebach do badane| technologii desles da Swiadczen wioksaoj liczhie chary na FW
Zaspakajanie niezaspokejonych dolychezas potrzeb grup
spafecInie uposledzonych Poaperzans doslepu do lechralogii stanoes cdpawiedz na
- niezaspakojone potrzeby pacienbdw, gdyd apsjonake mefody
Cdpowled: na potrzeby osdb o najwiekszych polrzebach pasigpowania cechujg sie walpiwy luk nieudowadnionsy
zdrowntnych, dia kidrych nig ma obecnie dostgpnej shulecznoscis
tadnej medady leczenia
Zgodnosd E aklualnie obowigzujgoymi regulacjami Finanscwania technalegil jes 2godne 2 obowiazujgeym
prawnymi privwem
Zblirena do infych lechnalogii slosowanych w cnkalogii,
Wpiyw na prawa pacjents ub prawa calowieka Potencialnie pierwszy lek o udowadnione] skutecznosei w
1ETApE PACiENtaW T NBOPAIEcY Ny ZEAWENSIWANYT FBHEM
witrabowakomcrkawym

Dcena wphywy pozytywne] decyzji refundacyjnej w dwistle aspekidw slycznych

Pasrerzene doslepy do &) melody 1erapsulycens) daje
: pacieniom i lekarzom mozlreass kczenia skuiecznoon
Wplyw na poziom ““ﬂﬂﬁﬂf“ﬂ:ﬁm" il b ahtywrenn zamias! leragii palalywne) b chermalerapii o
o e nigpataerdzane] skulecznessi, a zalem salysfascja = leczenia
mcke dles poprawie,

: : Ryzyke niezaakceplowania keragil proez pacienkaw jest
Ryzyha niezaahcaplawania eragdl pres poascregaligeh o o e § peawdipadahinie jadynis w preypadiu wyslapisiss

TRNEIrAG) dziglan nispoeadanych
Modliwose stygmatyzacji chorych Zhlizona do checnie sipsowanych meied beragii
anllwus:;f: wirwhnwania lgku Zolizona do obecnig sloscaanych metnd iemps
. Motliwost powodowania dylematow moralnych Lolizora do obecnie slasowanych melod 1eraps

Wi lmicdb - ol 2 i pmHmﬁniw AETyCERC e pletiuh Tbizana do obacnie slosowenych matad ferapii

Honlecznost szozegalnego informowania lub

h
uzyskiwania zgody pacjenta na padanie sorafenibu ettty ol dls et bpsTumCh TMiOd

Potrzeba zapewnienia pacjentowi niakrepujgeych

warihow lub poutneicl pror podari serasnibu ldentyczna jak dia dzis sloscwarych metod

Fotrzeba czynnego udzialy pacjenta w padajmowaniu

docyzji o wyborzs terapli Ideniyczna jak dia dzig slosowanych metod

Potrzeha warglpdniania indywidualnych preferancii

pacjenta przy wyborze terapli lantyczna jak dia dz slasawanych matod

HTA Coreuing 7007 fwarw Ha g St B
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PODSUMOWANIE

W analizia przedstawiono przewidywane wydatki platnika zwigzane ze zmiang kryteridw wigczenia do
programu lekowego leczenia raka watrohowokomarkowego, Zmiana ta pozwoliaby na abjecie
programem |lekowym  wigksze] hczby pacjeniow z disgnozg raka  watrobowokomarkowego
Uwzgledrione wydatki zwigzane z danymi ferapiami, koszly diagnostyki oraz koszly leczenia po
prograsji

Scenariusz aktualny

Wydatki na substancje czynng sorafenib przy uwzglednieniv [ NG
I et dzislenia ryzyka (po zmianie krytericw
wigczenia = liczba pacjentdw leczonych sorafenibem w ramach programu lekowego w kolgjnych
latach: [ ozzacowano na [ « 2013 roku, [ v 2014 roku orz: DD
woroku 20158) Wydatks zwiazane z programem (koszty menitorowanis, diagnostyki | leczania po
pragrasii} wyniosly adpowiednio || I G ;i stk na leczene
pacjentow w 2013 roku oszacowano [ PEERE] 090 ERFMEREY 00

Scenariusz prognozowany

Wiydalki na substancjg czynng sarafenib przy uwzgledreaniu [T R T ===
T ctunentu dzielenia ryzyka (po zmiania keyberidw
wiaczenia - liczba pacjentdw leczonych sorafenibemn w ramach programu lekowego w kalgnych
latach: N -sz=cowanc na [ « 2013 roku, [N « 2014 roku oraz [
B v oku 2015) Wydatki zwigzane z programem (kaszly monitorowania, diagnostyki | laczenia po
pragresjiy wyniosty cdpowiednio [ GG  -c:ni= vydatki na leczenie
pacjentow w 2013 roku oszacowano na [ . ~ 2014 o [ = «~ 2015 na [
=3

Dodatkowe wydatki platnika w pordwnaniu ze scenariuszem aktualnym oszzcowans na [N

B - ceovszymoroko (2013 rok), [ IR  crocim roku (2014 rok) oraz
B iz trzecim roku (2015 rok)
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WNIOSKI

Podigcie pozytywne| decyzji o finansowaniu sorafenibu spowoduje wzrost wydatkow platnika, gdyz
terapia sorafenibem jest bardzie] kosztowna niz opcjonalne schematy postepowania stosowana
aklualnie w Polscea, kiore bedg zasigpowane przez sorafenib

Malezy zwrdcid uwage na fakl, iz kryteria kwalifikac)i do programu lekoweags w cbhecnym ksztakcie =g
bardzo restrykoyjne. Poszerzenie krvleridw wigczenia pozwoli chorym na lepszy dostep do swiadezen
i dobér najlepszej dia pacienta terapi. [N
e ) TR e S ey T (]
e S T RN s s |
I/ riany W kryteriach
kwalfikac) pozwola zatem na pelnigsze wykorzystame Srodkdw preeznaczonych na leczenie
pacientow Z rakiem watrobowakamorkawym,

aal
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DYSKUSJA

Minigjsza analiza dotyczy wphrwu na budzet platnika poszerzenia kryleridw wigczeniaiwylaczenia do
obecnie funkcjonujgocego programu lekowego  Leczenie raka walrobowokomdarkowego”

Rak walrobowakomorkowy jest pigtym pod wzgledem wyslepowania nowoltworem na Swiecie, rocznie
z powoduy RW umiera nawet do miliona osdb. W Polsce wykrywa sie co roku ponad tysigc nowych
przypadkdw tej chaoroby.

Obecnie {od 1 bpoe 2012 moku}  funkcjonuje w Polsce  Progream Leczenia  Raka
Watrobowaokarmorkawego  z substancjg czynng sorafenib (Nexavar®) Zewisre on jednak bardzo
restrykeyjne krytena kwalifikacji pacjeniow do programu, oo skutkuie mozlwoscig wigczenia relatywnia
matgj liczby charych z rakiem watrobowokomorkowym. Poszerzenie krylenow kwalifikaci urmoeliwikaby
dostep wigksze liczby pacjentéw do nnowacyneg| terapn 1 mogloby przyczynic sie do zmnig|szenta
umigrzinosci na raka walrobowakomarkowega

FPopulacia ogalna dla sorafenibu, wadhug Charakterysiyki Produkiu Leczniczego Mexavar®, skiada zie
z pacjentow  z rakiem walrchowakomarkowym | zaawansowanym rakiem nerkowokomarkowym,
u ktdrych nie powiodia sie immunoterapia. L czebnosé populac)i docelows] ustalono w aparciu o dane
pozyskane z Krajowego Rejestru Mamdowego (zachorowszinosc), dane Polskiego Zakkadu Higieny
{chorobownst szpitaling), dane Glownego Urzedu Statystycznego (liczebnosd populaci Polski) oraz
badania naukowe. Wyznaczong liczebnost populacji ogolng) ma charakter przyblizony | moze byc
abarczona bledem wynikajgoym z rognorodnasc zradel danych.

Populacie docelows dia sorafenibu stancwig pacjenci speiniajacy kryteria kwalifikac) do programu
lekowego Leczenie raka watrchowokomarkowega”, Kalkulacje populac) docelowe| przeprowadzono
w oparciu o e same Zradk, co populacje ogdlng uwzgledniajge dodatkowo krylena wigczenia do
programu lekowego. Pomimo wiglokierunkowego podejscia do problemu araz uwzglgdnienia wielu
réznych Zrédet danych, wigkszosci zmiennych nie udaky sie oszacowad, skupiono sig zatem na
kryleriach wiaczenia znaczgco wplywajacych na wislkose populacji docelowej, a tym samym na wyniki
analizy. stan pacjenta w skali Child Pugh, niemozZliwode (lub niepowodzenie) leczenia migjscowego,
nigobecnosé przerzutdw poza watroba w scenanuszu aktualnym. Malery jednak zwrdcic uwagg na
fakt, ze i@ zmienne zostaly oszacowane w sposgéh przyblizony. Przyjgto jednak podejscie
kanserwalywne, o jest zawyzajace koszty inkrementaine | chroniace budzet platnika, co moze
skulkewat przeszacowaniem populacji cocelowej Precyzyine okreslenie populacii docebowe|
wymagakaby przeprowadzenia odpowiednio zaprojektowanege badania epidemiclogicznego. w kiorym
opracz wskaznikdw epidemiologicznych mozliwe byloby ckreglenia dokbadne] charakterystyki stanu
klinicznego pacjentéw z rakiem watrabowokombrkowym w Polsce

W celu osracowania rozpowszechnia sorafenibu wsred populacii docelowej wykorzystano dane
epidemiologiczne (odsetek osob w zaawansowanym stadium choraby) oraz dane dotyczace liozby
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charych leczonych sorafenibem w ramach aktualnie obowiazujgcego programu lekowego. Program
ten w obecnym ksztatcie wszedi w fycie wlipcu 2011 roku, wiec pomimo dokiadnoSci danych
szacunkowa liczba ozdb wiaczonych do pragramu maoze byt obarczona sporym biedem, gdyz nie
maozna na tym elapie z catkowita pewnodcig stwierdzic, ze pa pol roku od obowigzywania programu
ustalit sig stan rdwnowagi oraz, ze liczha pacjentow drastycznie nie wzrosnie. Diatego tez itutgj
Zastosowano padejscie konsenwatywns, wybierajac do analizy maksymalng oszacowang warlosd
razpowszechnienia sorafenibu

W analizie przyjeto, ze sorafenib bedzie zastepowal skivalnie stosowane schematy postepowania w
Zagwansowanym raku waltrobowokomarkowym, [ch rodza) i rozpowszechnienie ustalona na podstizwie
badania ankietowego przeprowadzonego w szesciu osrodkach spacalistycznych w Polsce. Analiza
wrazlnwosci pokazuje, iz parameir ten ma spory wplyw na wyniki. Jednzak nalezy zawwazys, ze jest (o
spowadowane  gitwnie  bardzo  niskim  kosztem B30, Koszty  pozostalych  schematow  s3
porawnywalna

Dhugose stosowania sorafenibu {czas do progres)i) oraz czas preesyoia ustalono na podstawie badan
klinicznych., Dla sorafenibu przyjeto warosc uzyskane w grupie leczong] tym lekiem. W preypadku
pozostabvch opoji, 2 wwagi na fakt, 2e 53 to interwencje o nisudowadnione] skutecznosci, preyieta
dane uzyskane w grupie, w ktorej stosowano placeho oraz najlepsze leczanie wspomagajace.

W analizia uwzgledniona koszly opieki palatywne| pacjentow. Mie odnaleziono precyzyjnych danych
mowigcych o adsaikach pacjentdw bedacych na rulynowe] obsenwac)i, w hospicjum domowym czy
hospicjum stacjonamym, jak rowniez brak jest infarmacji jak pacjenci przechodza z jegnego sposobu
leczenia do drugiego, czy ile wynosi éredni czas przebywania na obserwacji czy w hospicjum. Diatego
jako koszl leczenia po progresj przyjelo koszt Sredni powyzszych opoji. Zalozenie o ma niewialk
Widyw na wyniki analizy.

Whyniki analizy wskazulg na wezrost kosztdw ponoszonych przez piatnika na finansowane pragramu
leczenia raka waltrobowokomérkowego, przy czym wzrost fen spowodowany jest przede wszystkim
wigczeniem da programu wieksze| liczby chorych. Kryteria kwalifikagi do programu lekowego
w obecnym ksztalcie s3 bardzo restrykcyjne. Poszerzenie knyteriow wigczenia pozwoli chorym na
lepszy dostep do Swiadczen, dobdr ngjlepszej dla pacjenta terapii i moze przyczynic sig do
zmnigjszenia liczby zgondw na raka watrobowokomorkawago w Polace.
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OGRANICZENIA

Liczebnost populac)i docelows) oszacowano kempilujge dane demograficzne, wyniki badar
epidemiologicznych. rejestrdw oraz innych dostepnych Zradet infarmacji medyczneg], Wyznaczona
liczebnosc populacfi docelowe] ma charakler przyblizony | moze byé obarczona bledem,
wynikajgcym z réenorodnogci 2rddel danych.

. Mig odnaleziono dokladnych danych dotyczacych odsetke pacientow z brakiem mozliwodci
zaslosowania leczenia migjscowego b jego nieskutecznoss 1 dlatego pravieto ocdnaleziany w
publikacjach cdsetek pacjentdw nieoperacyjnych

. Mi¢ odnalezono danych dotyczgoych czeslofc wystepowania w populacji niektorych standw
zdrowia stanowigoych krylena wigczena (lub wykluczenia) do programu ferapeutycznego leczenia
sorafenibem, stad populacja docelowa jest najprawdopodebnie] przeszacowana

. Rozpowszechnienie schemaly S0R w populac)i docelowe] cazacowans na podstaeie danych
dotyczacyeh liczby leczonyeoh pacjentdw w obecnym programie lekowym. Krdtkl czas od wejacia
WoEycie programu omoze skulkowad sporym bledem estymacii liczby  pacientéw  leczonych
sorafenibam.

. Brak jest danych mowigcych o odsetkach pacjentéw bgdacych na rutynowe| obserwac). w
haspicjum domowym czy hospicjum stacionamym, jak réwniez brak informacii jak pacjenci
przechodza z jednego sposcbu leczenia do drugiege, oy ile wynosi sredni czas preebywania na
chezervacy czy w hospicjum. DMatego jake koszi leczenia po progresji preyieto koszt Sredm
pOWYZEZYCh opoji.

Z powadu braku danych niemozliwe jest okreslenie, ktore z aktualnie stosowanych schematow
terapeulycznych beds zaslepowane przez sorafenion, Przyjeto, 2 beda one wyplerans
praporzjonaine do uvdzizlu wrynku.

Opcjonalne schematy terapeutyczne nie majg wykazanej skutecznosci, diatego przyjelo, e cZas
do progresji | czas przeryeia prey ich stosowaniu jest taki sam, jak dia leczenia objawowego (B5C)
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12.1. Wyniki analizy BIA przy zatoZeniu braku obowigzujacego od 1 lipca 2012

instrumentu podzialu ryzyka

W oninigjszym rozdziale przedstawiono hipotelyczne wyniki przy zalozeniu braku obowigzujacego od
1 hpca 2012 roku nstrumentu podzialu rvzyvka,

12.1.1. Scenariusz aktualny

W przypadku chowigzywania aktualnych kndericw wigczenia do checnege terapeutycznego programu
zdrowoinegs leczenia raka watrobowokomdrkowego, calkowite wydatki platnika na refundacie
sarafenibu {w przypadku nieuwzglednienia instrumentu podzialu ryzyka) wynosic beda || NGN
w2013 roku | [ «~ 2015 roku 0w tym koszt substanc) czynne| adpowiednio || GTGTzNGEGNEG -
taczne wydatki na terapie wyniosa ckolo | N ~ 2013 roku || ~ 2015 roku
Uwzgledniajge dodatkowe kosziy [(diagnostyka | postepowanie po progresji) igczne wydatki mogg

wyniest |G -~ 2013 roko | [ «~ rokv 2015 (Tabela 38, Tabala 39)

Tabela 3B,
Prognozowana liczha pacieniow leczonych poszczegbinymi schematami w latach 2093-2015 [scenariusz aktwalmy,
wyniki boz RES)

Schemat 2013 214 2015
= N | B
(] 39 37 a5
DCF 184 17 168
5-FLI o 25 Jd ik
B3L b iy a3
s 2] L B i)

Stona 59
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Tabels 34,
Wydaiki platnika w latach 20132015 (scenariusz akiualny, wyniki bez RSS)

R S TN PR TR T s

Hategoria 2013 2014 2015
Wirdathi rwigzane z terapig soralenibam [min 2]
Rt = FNiA | [c ] ]
T T R P | ] [ ] B
=2 ] = (] =
FEalisi = e = 5 =] = ]
[p—e s =] = =
Windathki paigzane z lerapia D_[n;uﬂ]

Koszt terapdl 037 0,36 0,34

Hoszt diagnostyki 0,22 3,21 0,20
Koszt leczenia po progras)l 0,37 .83 0,78
Laczny hoszt 1,47 1.40 1,33

Wydatki raigzane z terapig DCF [min z6)

Hose terapii 1.08 i, 1.1

Koszt diagnostyki 1.07 1,02 0,7
Koszl leczenia po progresj 4,19 4,00 3,61
Laczny Koszt 7,14 682 G448

Wydatki zwiazana z terapia 5-FU [min =}

Koszt terapii 0,34 0,33 0.3t

Fosazi diagnosiyki 0,20 .14 018
Koszt leczenia po progras)| 0,78 .76 0,72
Laczny koszt 1,34 1,28 1,7

Wydaikl zwigzane z BSC [min i)

Kaoszt terapli 407 0,0 0,0

Hoszt diagnostyki 62 0,60 0,448
Koszi leczania po pragresji 206 1,96 1.87
Laczny koszt L 2,53 2,41

Wydatki calkowite [rmin =]

B PP =3 1) =
W] €. Y =

]
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Tabela 4.

Szacowana liczba sprzedanych opakowan produkiu Nexavarfl - scenariusz akivalny, wyniki baz RSS
2013 2014 2015
1} =0 |

12.1.2. Scenariusz prognozowany

W scenanuszu prognazawanym zalozona, fe zostana zmodyfikowans kryteria wigczenia pacjentow
do obowigzujgoago od 1 lipca 2012 programu lekowsgo leczenia raka watrobowokomarkowego.
Panite; przedstawiona oszacowane wydatki platnika publicznego, kiore beds gensrowane w

preypadku wprowadzenia proponowanych zmian w zapisach programu lekowegao

Populacja docelowa dla sorafenibu oszacowana na rok 2043 wyncsi || oatcmiast
prognozowana liczba pacjentdw rozpaczynajacych leczenie sorafenioem wynosi [ (Tabeia
30)

Tabelx 41.
Pragnozowana liczba pacjentdw  leczonych poszczegdlnymi  schamatami w  latach  2013-2015  |[scenariuss

prognozowany, wyniki bez RSS)

Schemat 203 14 2018
== | 25} [ ]
o 17 L] 15
OCF a1 7 7
5-FLI 15 15 14
BSLC 40 3B 15
P = = i

Calkowite koszty zwigzane z refundacig sorafenibu (przy zalozeniu nieuwzgledniena instrumentu

podziatu ryzyka) | I (v 1y substancia

ezynna odpewiednio [ T NNGTGTGTEINENEGEEEE t:c:ne wydatki platnika na wszystkie terapie wynosic

peda w 2013 roku oxcic [ N /ciomiost uwzgledniaac

dodatkowe koszty (diagnostyka i postepowanie po progresji} faczne wydatki moga wyniesc [ N NN

2t w 2013 roku oraz [|1IENGEEEEEE



Aroyizn et ne bocel plainis sorsben o {RasparE | w o2 onu rdbn sl ossheredrermega

Tabala 42,
Windatki patnika w latach 2013-2015 (scenariusz prognozowany, wyniki bez R55]

Kaiegoria 2013 2014 015

Wirdatki zwigzana z terapkq serafenibem [min zi]

TR == == =]
T S T i | = ] =h]
=] -] | Es
¥ SRS = = =
= == 1= =] =]
Wydatki zwigzane z terapia D [min 2f]
Koszt teraphi 0,16 016 PR
Hoszil diagnostyki 0,10 0,04 0, e
Kaoszt leczenia po progresjl 0,38 0,368 0,34
Eaczny koszi 0,64 054 0,58
Wydalki zwigzane z teraply DCF [min 2}
Homzt terapli B2 078 0,74
Kaoszt diagnastykl 004 0,44 04z
Koszt leczenia po progres|i 182 1,74 1,65
Laczny koszl - 311 287 2,82
Wydatki zwigzane 2 terapig 5-FU [min zi
Koszt terapii 015 0,14 014
Koszl diagrostyki .04 0,08 .09
Heazl leczenia po progres|i 024 0,33 oM
Laczny Koszt 0,58 0,56 0,63
Whydatki zwigzane 2 BSC [min i)
Koszt terapii 0,03 0.0 a,03
Hoszt dingniostyki 023 022 ey |
Kaszt lnczenia po progrosji o.B4 0,85 B
Laczny kost 1,15 1,10 1,05
Wiydaiki calkowlte [min zf]
- Fre= =] s == ==
o = ] = =

HTE Conguam ST S hia T Serann B2
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Tabzla 43,
Sracowani liczba sprzedanych opakowan produkiu Nexavant — scenariusz prognozowany, wynikl bez R5S

2013 14 2018

12.1.3. Koszty inkrementalne

Po rozszerzeniu kryleriow wigczenia do programu, koszty platnika (przy zakozeniu nieuwzgledniania
obhowiazujgcege od 1 lipca 2012 roku instrumentu podziatu ryzyka) wezresna o okoto || EG_GzGG
w 2013 roku oraz o okoto | « roku 2015 (Tabela 44)

Tabala 44,
Inkremantaing wydaiki platnika w min zi w latech 2013-2015. wyniki bez R55

HKategoria 2013 014 2018
o =1 1E51] =
e = | iz |
T | =] = &=l
TR B= =] 1]

Wyniki analizy BIA przy zaloZeniu peinego rozpowszechnienia w populacji
docelowej

Wty rozdziale przedstawions wyniki analizy BIA przy zalozeniu, ze wszyscy pacjenci = papulacy
docelowe] beda leczeni sorafenibem (w analizie podstawowej cdsefek ten wynosi ok G3% we
wazysikich latach).

12.2.1. Scenariusz aktualny

W przypadku obowiazywania aktualnych kryteridw wigczenia do obecnego programu lekowego
laczenia raka walrobowekemdrkowego, wydatki platnika zwigzane z terapiy sorafenibem wynosic

(o e 8 et e e e S e (e e L w ST P e 1L |
B ¢ oo vodatki na wszystkie terapie wyniosa okoto [
I ' vcolcdniajge dodatkowe koszty (diagnostyka | postgpowanie po progresji) tgczne
wydatki moga wynizse [ G - - 2015 Pratnik publiczny otrzyma
zwrot z RSS w wysakeds! NG ;! - cku 2015 (Tabela 45, Tabels

45



Tabala 45,
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Prognozowana liczha pacjentiw leczonych poszczagdinymi schematami w latach 2013-2018 (peine rozpowszechnienie
sorafenibu w populacji docalows), scenariusz akiualny)

Schernat

2013 2014 2015
= = | o
D 35 a3 3
 oor 167 158 182
5-FL 3 30 19
BSC 82 78 4 -
= ] =] | B

Tabela 45.

Wydatki platnika w latach 201 3-2015 (peing rezpowszechnienic sorafenibu w populac)l docelows), scananiusz aktuainy]

Hategoria 2013 2014 2013
o YWydatkl zwiazane z terapla sorafanibem [minzH o
iz = -] == %] -]
e L] | 643 ] =
T [=55] =] ==
[T TR | =8 &R
T = = HI
=i —= . = = =
S L. | = L [f7)
R F= | 5.}
Wirdathi zwigzane z teraplg O [min zi)
Koszt terapii 0,34 32 0,30
Koszt diagnosiyki 0,20 {18 a.1a
Kazzt lecrenia pa progees]i .78 074 o
Laczny hoszt 1,34 1,25 1,18
- Wydathki zwigzane z terapig DCF [min 2]
Haszt terapli - 1,68 1,67 1,63
Hoszt diagnostykl 0,98 0,91 087
Koszl leezenia po progresjl 375 1.58 341
Laceny Koszl §,38 6.10 &0




AN D wllydu N bodzed plolreka st |Reaeasrlow brozoni ok Wiprobowo b it kewes

Hategoria 2013 2014 2015

Wydathi zwigzane 2 terapia 5-FU [min z/]

Koszt terapii 031 024 0,28
Kosel diagnostyki 0,18 017 0,16 -
Koszt leczenia po progrosji Q.71 0.Ed a,64 o
Laczny kost 1,20 1,14 1,08

Wydatkl zwiazana z BSC [min 2]

Haoszt tarapli .06 0,05 006

Koszt diagnastyki e 0,45 043
Koszt laczania po progrosji 164 1,76 167
Laczny koszt 2,37 2,26 216

Wydalki catkawite [min zi]

12.2.2. Scenariusz prognozowany

W oscenanuszu prognozowanym zalozone, ze zostang zmodyfikowane knyteria wigczenia pacjantow
do obowlgzujgcego od 1 hpca 2012 programu lekowego leczenia raka watrobowokomdrkowago.
Ponide] przedstawicns oszacowane wydstki plainika publicznego, kiore beds ganerowane w
przypadku wprowadzenia proponcwanych zmisn w zapisach pragramu lekowego.

Populacja docelowa dla sorafenibu oszacowana na rok 2013 wynosi [ i wszy=cy pacjenci
leczeni beda w ramach programu lakowego (Tabela 47).

Tabeda 47.
Prognozoewana liczha pacjentdw leczonych poszezegolnymi schematami w latach 2093-2015 [pedne rezpowszechnienie
sorafenibu w populac)i docelowsj, scenariusz prognozewany]

Schemat 2013 2014 2015
i) = E3 ]
D 0 v D
DCF 0 a 0
5-FU 0 0 0
BSC D D 0
B = 5] ]

|||.-: . _:..._ _-_..._ | Siena B9
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Koszt terapii sorafenibem wyniesie [N ~ 20132 roku craz | » 2015 roky, natomiast
wwzgledniajac dodatkowe koszty (diagnostyka | postepowanie po progresji) faczne wydatki moga
wyniesc | NEGEGEGEGB ~ 2012 roku oraz | « 2015 roku Pratnik publiczny atrzyma zwrot
zwigzany z RSS w wysokodci [INNEGNGN v 2012 roku craz | » ok 2015 (Tabels 48),

Tabela 48,

Wydaiki pkatnika w latach 2013-2018 (pelne rozpowszechnienie sorafenibu w populac)l decelowsj, scenarlusz
Progrozoeany)

Katagoria 2013 2014 2015
[P R S S
== ) L -2 R
[N (= =] = i 2]
S EE = i <]
(B i = e
Co s e i ] B fi=3
== = _ ] =] . =] B
N s ] (] e ] =]
EE— - ) -] [
. Wydatkl zwiazane z terapdy O [min 2]

Hoszt terapli 0,0 0,00 0,03

Kaszt diagnosiyki 0,00 0,00 0,00 o
Koszt loczenia po progresji 0,00 .00 0,00
Lagczny koszt 0,00 0,00 0,00

Wiydatki zwiazane z terapia DCF [min zf]

Koszt terapli 0.00 0,00 L]

Keazl diagnostyki 0,0 0,00 0.0
Hasazl leczenia po progras)i 0,00 0,a0 0,00
taceny koszt 0,00 o,00 0,00

Wydatki swigzane z lerapig 5-FU [min 2]

Koszt terapii 0,00 {0 0.0

Koszt diagnostyki 0,00 03,0 .00
Koszt laczenia po progresji .00 0,00 0,0
Laczny koszt 0,00 0,00 0,00

Wiydalki zwigzane z B5C [min zi)

Koszi terapli 0,00 f.00 3.00

Hoszt diagnostyki 0,00 0,1 .00

= - n
HILGA Corsuleig 2ol (e Sirena Db
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Kategoria 20M3 2014 215
Kozt laczenia po progresjl 0,00 .00 0,00
Laczny Koszt 0,00 0,00 0,00

Wydatki cathowite [min 21
N HER e ]
TR ] [ |

Po rozszerzeniu kryleriow wiaczenia do programu, koszty platnika wzrosna o okolo || EGzGG
w 2013 roku oraz o okclo || v roku 2015 (Tabela 49).

Tahela 45,

Inkrementalne wydatki pdainika w min 2 w latach 2013-2095 |pelne rorpowszechnienie sorafenibu w populac)
docalowe])
Hategoria 013 2014 P
7= =] 2= | =
Koszl diagnesiykl 0,00 {00 0,00
i Koszl laczenia po progresji 017 0,148 0,16
USR] = = L

12.3. Odsetek RW wsrod C22

Do wyliczenia roczne| liczby nowych przypadkow raka walrobowokamorkowego wsrdd populac]i
chorych na perwalne nowclwory watroby (pacjenci z rozpoznaniem C22) skorzystanc z danych
zamieszozanych w europejskiej bazie danych EUROCARE, amerykanskie| bazie danych SEER
opisanych w publikacji Capocaccia 2007 [26] oraz z danych z Netherlands Cancer Registry opisanych
w publixacji Vernoef 2004 [35]. W literaturze mozna spolkad sie z odsetkami RW werad pienwotnych
nowaobwortw watrohy na poziamie 70-90%. [18, 26, 53] Jednakze odnalezione publikacie nie podajg

#ridet tych informacji, diatego dane la nie zostaly uwzglednione w analizie,

Odsetek pacjentow z RW wsrad charych na pienvotne nowobwory watroby zoslal oszacowany na

podstawie rejestrow oraz badan epidemalogicznych przedstawionych w tabel panize).

i pu bl E-lr



Tabela B0,
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Crdaabel RVW wirdd plerwotnych nowobaonte watroby

Zredio Charakterystyka #rddia Ddsetiki Opis
odzabak R wirod
e
S0%: [l =i =] L8 fiod .
walre pochodzania
ey danych:
EUROCARE
tamam]a 2007 T4, adselek BEW + brak E'.-"‘:ll'.la
“Hopatocellular Carcinoma: danych o typie
reds ripwabsary
1L Cir TR A dane z ELIRCCARE (Eurcpa)
Survival in Eureps and the seaz SEER (LUSA)
United States gt the End of the A% aoseiek R wisod
Z0h Cantury” nCAabaortw
[26] watraby pochadzenie
danych: SEER,
pedaalak R ¢ brak LIS,
i darych o bypie
nornbwoeu
Verhoe! 2004 "Hapatocallular
carcingma in the Hetherlands
incldence, irast e dase = Methecdlands Caroes g4t :

survival patterns.”
(351

Registry

Ponize) przedstawiono sposob oszacowania odsetka chorych na raka watrebowokomarkowego wsrod

populacji chorych na pierwolne nowolwory walroby na podstawie danych zamieszczonych w

eurcpejskiej bazie danych EUROCARE ocraz amerykanskie] bazie danych SEER opisanych w
publikacji Capocaccia 2007 [26).

Tabela B1.

Dane z Capacaccla 2007 [26]

Eurcpa, EUROCARE USA, SEERS
2 Rak Rak
preewod  Planvotn pimwud
e & 5
oo ek ERONE  tokciwy wiome  Plarwotn  WEVSt Pletastn gy pianwan
ch Zrmiany ¥ MV rak ch ¥ MW rak
s O i aaen o P S yewnar v
L Twatroh  tyfikowa ; Tweitro
owyeh ne owych
(155.1) {185.1)
Wezpsthie  ypagn  zsaes ez 6274 2380 ogeT 776 1264 SN
Zisiany
AW 17298 17156 a7 106 15643 103 004 g 5044
Ch{ﬂﬂllﬂmﬁﬂr 27R 1060 214
e 284 2600 3173 547 210 1338 7
Meﬁ:mm w76 2050 30 1286 19573 E45 505 136 4BE
Brak danych
o typie 13124 8135 758 4334 1575 G841 EAZ 58 343
N bW
RW + hrak
d“t";fl: % 3paz: 26190 742 4440 17227 Toas BS7E 8 53&7
oo

MY = potveerdzaery w Dadanio histopaialooicamm (moroecopically veniied)

Sirora BB
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W obliczeniach zalozono, 2e calkowits populacje chorych z plerwolnymi rakami watroby (G22 wg
ICD10} stanowia chorzy z pierwotnym nowotworem watraby (1550 wg 1CD9) oraz nowatwarem

przeswodow  zolciowych  wewnatrawatrobowych

{1551 wg

1Co9).

Korzystajac z  danych

zamizszozonych w powyzsze] tabeli obliczano odsetek chorych na raka watrobowckomarkowega (RW
lub RW + brak danych o typie nowobworu), zardwno dla danych europejskich, jak | amerykanskich

Korzystajge z powyzszych danych przyjeto, ze odsstek pacjentow z rakiem watrobowokomdarkowym
wsrod pacjentow z pierwatnymi rakami watraby wynosi 67% (50%-77%).

12.4.

Tabala 52.

Koszt Fi-dnicwego cyklu berapii schematem D

Koszty schematow terapeutycznych wypieranych przez SOR

Koszt  Zudycl Srednia  Laceny
Jael o -.
Kod NFZ Opia pras Pht. ﬂ“;;_‘" jednostk o na Mz  dawka  kosztna
i cyhl [mg] eykl
Hospitalzacja e
5 nn':gns.zm:-:l ankelogezna u ”"m““ 1100 5200z 57200z 5 % x < a“z'j-':":'
doroslych
a0
Daxorubicinum 1 mg oMz mgim2 1.72 5 a2 7t
dz.1
e rasawe CoENG
? DE'EEEM“ skutecznaici ol oo 500 5200x 260,00 2 1 % % 280,00 2
chamicierapi ¥
Swiadczenia
elagqniarki POZ
(b} FE!l.?:Iw H pacjent
i pielegniarskie) n“,;:m,: 2,32 = 222z 1 X H Z.22
cpieki
srodiawiskowe)
Laczny koszt na pacjenta 110314 zt
Tabeala 53.
Koszt ZH-dnicwaego cyklu terapii schematem DCF
Kaszt Sradnin  Laczny
Kod NFZ Opis e T ZUEIR g dawka  hosztna
L i ¥ [mal cykl
Haspilalizaca = 2 BAD 00
E-D%ﬂ*ﬁf”” arkologiczrau 00 4100 52,002 ﬁii':":' § x % o
dorashch
20
Craplatinum |1 Fgimn2 i x 2
H ! 041 22 72 172 T 54 zk
dzian) me dz.1-5
winw
SO0
mgime
Flugrouracilurn 1mg Dozl dzi=5 172 4300 R
avlavs
cigghy)

Strora B8
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Kaoszt Sradnia  Lgcany
: Jednos Cenaza . Zukycia
Kod NFZ Opis e Pht okt Jednos “é’;m M2  dawka kosztna
thi [mg] cykl
50
Cramorubiginam 1 g .71zl mgimz 1,72 [ 6052 =
g1
50805000 CON@sIwOenE o 260,00
e shifecrnaic L 500 52,0021 zi 1 X X H80,00 zi
chemisterapi ¥
Swmdczenia
mek;%:ﬁ;:_ul POZ o rient
2id pislegniarskis na - 222 H 222z 1 = ] 2.2 o
::IDI‘EHI migsic
srodowiskoen|)
tLaczny koszt na pacienta 3 315,48 =t
Tabely B84,
Kozl 2B-dniowego cyklu terapil schematem B-FU
Zuyci Sradnia  Laczny
Kod NFZ Opis J‘i‘;‘“ PHL. E‘“'“L“ }aﬁﬁ:l ena M2 dawka  koszina
cykl [ma] cykl
soupsoop  HoselAlEaca oy 2 860,00
000z ankokgiczna u i 11 00 5200 = 572,00 zI =] ] ] 21 i
doraskych
475
l'rrg.'m.z
F'W”:"L":‘“i:l"“"“ By mg 0,01 i del= 1,7%F 3855 52 53 =
T {valesw
siaghy
20
I . []
o N o262 "PME g3z a7z asmna
wiaw
OKrEsmwa acena
S skutacznndrl oPe &m0 S2o0z 6000 1 x x 260,00 2
chermaalerapii ¥
Awigdczenia
ialegniark FOZ
i l=rhill'.wurrn paciang
22 P e na i 2222 332 8 1 X ¥ 2220
pie I:?ﬂ"am &l rnEsiae
Srodowskowa))
Lacany koszl na pacjenta 4 118,57 T
Tabela 55.
Miesigczny hoael BSC
EENY
Cana za Koszt Zudyeie na i
Kod NFZ Opis Jednostka Pht. Skt [ednosti cykd hn:ﬁlnﬂ
Crlkrpsawa ooena
& ﬂﬂug:‘?é“‘-"ﬂ skulBczrnesl 1 po cykiy 800 52,00 2l 260,00 2 1 280,00 21
chamioierapi
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5 Lanzml
Hod NFZ opi Jodnnstk Cena za Koszt Zudycie na
Bk . i pht. jednastki cykd "“:ﬁl"“
Swiadzzenis
piekpniaki FOZ
I Ly paEcjent na
22 pablesiriarekie] meBiAT - 2.2k g 2x 1 222z
apki
Srodore ko))
Laczmy koszt na pacjenta 2,22 7
12.5. Pozostale koszty uwzglednione w analizie
Tabela BE.
Dodatkowy Koszt diagnostyki w mamencie wystapicnia progresp
Zuiycin Lacany
Kod NFZ Crpis Jednostka Pt Ean;u J‘:t'!:*m na koszt na
g e minsigc miasiac
- hisspaaliza
s ;31'?'3':'[’ PE:“IE;“ ekl cja (da 30 54,00 5200z 506600zl 1 5 096,00 21
rany T pes dri
&8 Bﬁ;;z"' Wizyla specalislyczna wiryla 7,00 9,87 2 £9,70 2l i @9, 70 &l
TH: bedana dwoch lub
witoej akalic
E.GEI:.I.DD:EIaD]D anatomicanych (baz iz Badanie 65,00 3,66 21 562,19 1 1 563,19 24
srodkiem konfrastowym
{lgeznigl)
Laczny koszt na pacjenta & 728 98 zf
Tabsela 57.

racdnd micsigczny koszt opicki w ramach poradni specjalistyconej Beznie (2 wazgledniemiem dodathoaych kosztow
hospitalizac]i w okresie roku)

Miesieczny koszl ebsersac)i w ramach poradnl speciallstyczne

Koszt Zuzycio Eaczny kosz na
Hod WFE Opls J&ukr;nst Pikt, nm“ jednastk na mieslac
: i miesigg
5 n::_:l:g; 24 Wizyla apecjalistyezna wizyla 7,00 B87 24 gk 79 zt L £3,70 2t

TE: badania dwich lub

wiece] chalic
5-”:’6}.’?:'1'3”” aratamicziych (bez iz badanie 6500 BEGZI  Se38z DA 187,73 21
G srodkiem Konirasiowym
{lacznial)
Swindcrania pacjent
22 PRGN e D, na : 222:  2E2m 1 2,22 =
iym pislggniarskie miesige
apieki Srodoaiskowe]) :
taceny koszt na paclenta 250,74 =l

naukng SN2 Pk P Srana 11
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Miesigczny hoeszt obsersac)i w ramach poradni apecjalistycznej

Roczhy Kosst hospitalizac
Kosrt  Zudyc Laczny Laczny
Kod NFZ Opis Jail;mt PRt cﬂat o jednos e na koszl na koszt na
: tki rak rok mieslge
5.51.01.000  Przewlekis charchy “:;jg“[z:'f cnon 52004 uggun . 0200 e an
iy witraby z pw 30 dnl) 2l zl :
Leczensa w OAIT dig 3
7 5:;'3;4':':'“ dorasiych - posna wg dzio) B89 K185z 16R2T 5 15 E""I1-3? 132011 21
ghali TISS-23 - 44 pki 2k %
Swigdcrenie
: ?’E}S&“’“” spacjalistyczne 2-go wazyla 7.00 857 2l r"‘ﬂja 2 134,58 2 11,63 21
by
Lateny koazt na pacjema 28 1;”'5 2 161,08 2t
Cathowity koszt mlesieczny 2 440,82 2|
Tabwela 8.
Lrednl miasigezny  koszt opleki w hospicjem  domowym (Reznic @ uweglednieniem  dodatkowych  koszbéw
hospitalizasi)
Hoespicjum domows
Koszt Zugycie
Kod NEZ Opis b jednost  _na e
miesiqc
£ 30,00 00000 Swadezens
T2 specalislyczne 2-go wizyla 7,00 B8z 8075zl 1 60,75 =
Typu
& 18 Q0,00000 Swiadczens w asabadzi
0z haspicjum Samenym ' A2 4Bzl 42 487 0,42 t #9217 =
LacEny koszt na pacjonta 135252 7l
Roczhy heazi hospitalizac)l
Kozl Eaczny LacEny
Jdednost Cerna za Zukycia
Kod MFE Opis Pht. jadnast kosztma  koszt na
I L ki na rok rok miesiae
I 1k
5510100070  Przewlekle chosoby o oF & 86,00 15236,00 127400
17 watraby 2 pw zijzlﬂj 58,00 52,002 2k 3 zl zl
5530100000 SRR WORMT SR ied  Blg0 sigsz 4T g 2100872 175523
&3 skak TISS-28 - 63 pht s 5 It
Swiadczenia
E'M'UE'E'DEGW spEcialistyzre 2o wizyla 7.00 .66 zI GO.TH = 2 12150 A1z
Iypu
: 16 248, 3 037,35
Lacany koszt na pacjenta 2l 2t
Catkowity koszt miesigczny 4 380,27 zt

Siora T2
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Tabela 55.
Sredni miesigezny koszl opieki w hospicjum stacjonarnym [lacznie = wwezglednieniem dodatkowych kosztow
hospitalizacji)
Hospicjum stacjonamea
Jednosti Cana za Koszt ~ Tuiycie Laczny koszt
Wik NRZ Bl a — ki jednoeik 2l g i =
P miesige WEe
: Swiadczenia w
i } .
2 t'u'é'fﬁ':""u haspicjum “5";‘:"" i 216,822 ZIGATa 3042 B 585,00 21
skacjonarnym
Lacrny koszl na pacjenta B 585,00 21
Raczny koszt haspitalizaci
A Laczmy
- Jadnastk Cana za Koszt yoie  Egczny koszi g
Ponec W 2 Cpks a Frh. pkl.  jednostki na na rok KEAL L
e miasiac
haspilalz
5.51.01.000  Przewlekie charoby 5 0B5,a0 1 274,00
7017 watraby z pw acja [da 98,00 52.00 zi 2l 3 15 283,00 £ 2l
30 dni)
Leczenie w QAT
55201000 gl doraskych - : 4207 74 1 753,23
3063 ceana wy skali drid #1000 G 2l 5 2103872 20 =
TIS5-28 - B3 pkt
Laczny koszt na pacjenta 36 376,72 = 3 ﬂ!ﬂ?,!ﬁ
Catkowily koszt miesieczny 9 622,22 78
12.6. Ankieta
FAWE STICGHNARILISF

Zuzycie zasobdw w leczeniu pacjentdw 2 rakiem watrobowakamorkowym

WPROWADZENIE

Cal niniejszej ankiety: Uzyskanie danych o zuzyciu rasobow zwizzanym z lecremem pacjentow

z nieuleczalnym rakiem watrobowokomarkowym (ang. hepatocellular carcinoma - HCC) w naszym

kraju. Informacje te posiuza do opracowania madelu ekonamiczno-zdrowotnego przeznaczanega do

acany schematdw leczenia zaawansowanego HECC,

Pacjenci: Badanie ma chejmowac pacjentaw z rakiem watrobowokomdrkowym niezaleznie ad jego

atialogi.  Prosimy o uwzglednienie pacjentow  spelniajgeych  nastgpujace  kryteria  wigczenal

wylgczenia (i populacji podobnej do uczestnikdw badania SHARF)

«  mezczvinl | kobialy W wieku = 13 lat;

» zaawansowany HCC (potwierdzony hislalogicznie lub cytologicznie):

« ghecnost oo najmnig jedne] zmiany nowotworowe] niepoddane

migjscawemu  (np.  leczeniu  chirurgicznemu, radiaterapil,

podawaniu

WCZesnig)
lekiw  do

leczaniu

tetnicy
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waliobawe), chemoembolizacji. ablacji pradem owysokie] czestofiiwosci, przezskarnemu
wstrzyknigciu etanolu lub krioablacji),

» stan ogdliny O, 1 lub 2 wg ECOG,;

¢ Czynnoss watroby — stopien A wg klasyfikac)i Child-Pugh.

Maledy wykluczye pacientow z:
o niewydolnedciy nerek wymagajges hemodializy lub dializy otrzewnowe|,
» choroby serca wwywizdzie: zastoinows niswydolnoscig serca, aryimig, mekontrolowanym
nadcisnieniem, zawalem migsnia sercowego w ciggu ostatnich 6 miesiecy,
+ akbownym zakazeniem o powaenym znaczeniu klinicznym (> stopnia 2);
»  [OZpoZnanyim Zakazeniem wirusem HIY,

*  [OZpoENaEnym guzem osredkowego ukladu nervowego (takze przarzulowyrm).

Zdajemy sobie sprawe, 2e z uwagi na indywidualizacie leczena okreslenie typowego pacjenta moge
byc frudne. Prosimy jednak o dokonanie ocen w oparnciu o whasne dodwiadczenie,

Jak wypeinic kwestionariusz:

= Prosze przejrzed kwestionariusz przed rozmowd elefoniczna. Prosze praygotowad odpowiedzi
ng jak majwiece] pytan, aby ulatwic rczmowe preez telefon. Niektdre pytania dolycza opieki
domows] lub innych form opieki, udzislenie odpowiadzi maze zatem wymagas konsultac
z odpowiednim czionkiem zespolu wislodyscyplinarnego (np. pielegniarky specialistyezna,
pracawnikiam socjalnym}.

= Wszystkie pytania dotyczg Pansthwa oschiste] prakiyki, NIE praktyki cgalnie preyjete] w naszym
kraju

« Prosze padac najlepsza oocens (zakres acen), jakie) 53 Panstwo w stanie dakanac

¢  Rormowa powinna zajgs mniej ni jedng godzing. Prosimy o zaplanowanie dostateczne] ilosc
CZASU NA NISQrZanvang Mosrmowe.

Wezalkie dodatkowe uwagi 22 strony Pansiwa dolyczace zagadnien paruszonych w kwaslionariuszu
beda mile widziane,

Dzigkujemy.
I. Charakterystyka pacjentow
Cheielibysmy uzyskad ogéing charakterystyke pacjentow leczonych w Panshwa osradku

il pacjentdw OGOLEM z rozpaznanym rakiem walrobowokomdrkowym jest leczonych w Parfistwa
asrodku?

e pagjentiw z ZAAWANSOWANYM rakiom watrobowokomdrkowym jest leczonych w Panshva
osrodii 7

I ol 203 jarw hiag Eirora T
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Tabela Ankisty 1,
Populacja pacjentdw

Odsetek catkowite] liczby pacjentéw z zaawanaowanym HCC w Pasfistwa

Dpis stanu pacjenta ofrodku

Choroba stabiina! bez progreaji, leczony
sarafenibem

Choroba stabilnal bez progresji, inne
aktywna leczenia

Choroba stabilna! bez progresji, leczenie
pallatywne

Frograsja choroby, leszany sorafenibem

Progresia choroby, inne aklywne leczenie

Frogresja choroby, leczenie paliatywine
[w tym pacjancl prenlesiani spod Panstwa
bezpofrednie] opieki]

Il. Metody leczenia HCC

Choiglibysmy sie dowiedzied, jakie metody 53 w Panstwa ccenie stosowane w leczeniv pacjentiw
z HCC, Prosze zaznaczye, czy Panstwo ocsobiscie stasujg dang metade,

Tabela Ankiedy 2.
Metody leczenia HOC = CHOROBA STABILWA/ BEZ PROGRESN

Cdsetek pacjentiw ze Czas pracy
stabilng chorobal bez pielpgniarki prey
Metoda leczania progres|i leczomych tg Pr;:::aatrm Czas trwanka leczenla pojedynczym
matads w Pafsisa zasiosowaniu
asradku leczenia

Doksorubicyna

Sarafenikb

Leczenie inijscowe
[prosze okrasiic)

Inne [proszg okreslic]

Bez aktywnagoe
leczenda [BSC)1

! Najlepsze leczenie podtrzymujgce (ang. Best Supportive Care)

-'un.'- 1A ];'5
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Tabela Ankiaty 3.
Metady laczenla HCC = PROGRESJA CHOROBY

Czas pracy
Crdaatek “‘}:“E'" pielegniarki prey
Matoda leczenia zprogresiachoroly oo 0, dewka  Czas trwanis Isczenia pojedynczym
leczanych 13 metods L =
w Panstea osrodku (et
Doksarubloyna
Sarafenib
Laczenie miajscowe
(proszg okreslic)
Inne (prosze
okraslic)
Baz aktywnogo
leczenia (BSC)
Czy roadzajg sie Panstwo z nastepuj 1 zdaniem dotyczacym perdwnania leczenia sorafenibem

7 opiekd paliatywna?

Jesl pominad zdarzenia niepozgdana, zudycie zasobow dla sorafenibu i opiaki paliatywne] jest akie
samp zaréwno w preypadku chareby slabilney bez progresji. jak | w przypadku progresji choroby.”

Tak o« Jezelitak, prosze zignorowat kolumng Soratenib” w ponizezych tabelach.
Mis - Jezel nie, prosze wypelnic ponizsza ankietg.
. Persenel medyczny — wizyty i konsultacje

Jak czesto pacjent {nalezacy do populacji opisang] we wprowadzeniu) ze stabuing chorcby! bez
progresji jest konsultowany przez nastepujace asoby?

Tabala Ankioty 4. ) )
Wizyly i konsultacie personalu medycenego — stabilna chorobal bez progresjl

Liczha w migsiacu u pacjenta ze STABILNA CHOROS8A BEZ PROGRESJ

Wizytyl! konsultacke = = =
Leczenie sorafenibem Eumrj"‘"‘“}’m’w"' ajlepsze uﬁg

W szpitalu:

Wizylal konsultacja onkologa

Wizyla! konsultacja hepataloga

Wizytal konsultacja pielggniarhi
spicjalistyczna)

Wizytal konsullacia Innaj csoby
|prosze okroshic)

Opieka pozaszpitalna:

Wizytal konsultacja specjalisty
leczenia bl
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Wizylyl konsultac]e

Liczba w missiacu v pacjania ze STABILMA CHOROBA! BEZ FROGRESN

Wizyta! konsultacia lekarza
I kontaktu

Wizyta! konsuliaci piclegniarki
Srodowishowe|

Wizytal kensultacja zespolu opieki
paliatywnaj [sklad?)

Wizylal Konsulac|a Inmej osoby
(proszg okreslic)

Jak cresto pacjent z progresjg HCC olrzymujacy standardowe leczenie jest konsultowany przez

nastepujgce osoby?

Tabely &nkisty 5.
Wizyly | konsultacje parsonelu medycznego — progresia chorsby

Liczba w miesigcu u pacjanta z PROGRES A CHOROBY

Wizyty

Leczonie Standardowe akbywne Hajlepsze leczenie
sorafenibem leczania podtrzymujice
W szpitalu:
Wizytal kensultac)a onkologa
Wizytal konsultacja hepatologa

Wizytal! konsultacia pielganiarki
specilistyczne)

Wizytal! konsultaci innej csoby (prosoe
asretlic)

Opleka poza szpitalna:

Wizytal konsultasja specjalisty leczenia
bialu

Wizytal kensultacia lekarza | kontakiu

Wizytal kensultac|a pialggniarki
srodowiskowej

Wizyta! konsultacja zespelu opicki
paliatywne] [skad?)

Wizylal kensuliacja innej esoby (proszq
okreslic)

MORITORCAWANIE | DALSZA DRSERWAT.IA PACIENTOW

Jakie badania diagnostyczne sg wykonywane wcelu monitorowania

u pacjentow ze stabilng choroba! bez progresji HOCT

stanu (np. wykrycia progresji]

=rany Tr
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Tabela &nkiety &,
Procedury diagnastyszne — stabilna ehorabal bez progresii
Qdsetek pacjentdw ze stabding chorobgl
bez progres|l leczonych w Pafstea L iz wyleciriael W e iAct

Badania diagnostyczne oirodhu, u ktdrych stosowana jest ta
procedurs

Badania obrazowe

TH, jamy brzuszng

BRI jamy brzuszng|

USG5 jamy brzusza)

Angiagrafia

Inne (preaze ekreslic)

Badania laboratoryjne

Biopsja watroby

Poziom alfa-fetoproteinyg [AFF)

Préby walrobowe

INR

Morlolegla krwi (peinal

Poziom wapnia

Poziom glukozy

Panel badah metabolicznych

Inne [prosze okreshic]

manilorowania  progresji o pacjeniow

Jakie badania diagnostyczne sa  wykonywang w cgly
z PROGRESJA HCC?Y

Tabela Ankiaty 7.
Procedury diagnostyczne = progrésja choroby

Odselek pacpanidw z progresjs choroby
Badania diagnostyczne leczonych w Parfistwa ofrodku, u ktérych Liczba wykonaih w misslacu
slosowana jest ta procadura

Badania cbrazowa

T jamy brzuszns|

MRl jamy brousznej

USGE jamy brzuszng|

Angiagralia

Imie {prosze okreslic]

Badania laboratoryjna

Biopsja watroby

o T Sions ?#
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Ddsatek pacjentdw z progresiq choroby

Badanla diagnostycane leczonych w Panstwa ofrodku, u kidrych Liczba wykonar w missigeu
stosowana jest ta pracedura
Poziom alfa-fetoprotainy (AFF)
Froby watrobowe
INR

Maorfologia krwi (pelna)

Pociam wapnia

Glukoza

Fanel badan metabalicznych

Inne [prasze akredlic]

Syrona 19
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Femhen wpbnan o udzal pamia soraber b (hanirarE] winczeni raka wilinoa ko raiga

V. Dodatkowe zukycie zasobow w zwiazku z progresja choroby

Czy progresja choroby powoduje wykonanie dodatkowych badan lub procedur W porownaniu do
rutynowej obserwacji pacjenta amawiang] w poprzednim rozdziale?

L

TAK MIE

Jezali tak, prosze okreslic czestass ich wykonywania w tabeli ponize).

Tabela Ankiety 9.
Daodatkowa zycie zasobdw zwlgzane z progresjs choraby

Odsatek pacjentéw z progresja choroby
Badania diagnostyczne laczonych w Panstwa corodhu, u kidrych Liczina wykonan w miesiqou
stosowana jest ta procedura

Badania obrazpowe

TH Jamy brzuszne

MRI jamy brzuszne]

USE jamy breuszng|

Angiografia

Inne [prosze okreslic]

Badania labormoryjne

Biopsja watroby

Poziom alfa-letoprodeiny (AFP)

Préby watrobowe

INR

Morfolagia ke [pelna)

Poziom wapnia

Glukoza

Fanal badan matabolicznych

Inne (proszg okraslic)

Snana B
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VIl INME FORMY OPIEKI

Jageli nie majg PFanstwo pewnosci co do ponigszych swiadczen, prosze skansuliowac sig
z odpowiednim czlonkiem zespoiu wislodysoyplinarnaga

Tabela Ankisty 11.
Inne formy opicki
Procent Swiadczen
) fapotrzebowania na Odsotek llo4e zubywana fwe po =
S e i poszczagine formy peE|ran wiatciwych jednosthach)  przez opiake
apdekl ohjgtych opioka spoiecana
Opska dziennsa A0 20 dni w missiacu 100%%
PREYKLAD: - —
Opska domowa 10% Creva razy w Lygodniu 20%
Opieka calodobowa
Choroba stabilnal i
bez progreajl, Crpiesa dgzianna
pacjent leczony
sarafenibem Croiexa domowa

Inne (prosze okreshc)

Opieka catosobowa

Choroba stabilna!

bEZ progresi, {piaka dziznna D
standardowe ;
aktywne laczenia Opieka domewa

Inne [prosze ckrasic)

Upkaka calodabowa

k iEnm
Charoba stahkilna! Opieka i

ez prograsji, BSC

Opsaka domawa

Inna {prasag okneslic)

Cipicka caledobawa

Crieka drienna
Progras|a chorghy,
pacjent leczany Cgieka gomows
sorafenibem
Opieka hospicyina
Inne {praszg akmeslic)
Caieke caladoona
Cpigka dzeanna
Frogresja choroby,
standardowe Opigka domowa
akiysma leczanie
Coieka hospicyina

Inne (prosze akmeslic)

Cplese caladehowa

Progresja choroby,

BSC Opleka dzsanna

Cpigka domowa
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Anpdrn widyand i bod2ed pladrekn o blisde | Rasmear®] w lsczeeds rpka Wiprobobomcri o

Procent dwiadczer
Zapoirzebowanie na Qdsetak
llzdd 2udywana jwe poknywanych
Stan pacjenta poszcEegdine Formy Pacjentew i
opleki ahjstych opieka wizschwych jadnosthach) p;r.;:pm:q

Opaka hospicyna

I (prages akreglid)

Dzigkujemy za poswigcony czas | udzielenie nam cennych informacji



