Talidomid (Thalidomide Celgene®)
w skojarzeniu z melfalanem i prednizonem
w I linii leczenia szpiczaka mnogiego

Analiza wplywu na system ochrony zdrowia

lipiec 2012
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Cytowanie:

_ Talidomid (Thalidomide Celgene®) w skojarzeniu

z melfalanem i prednizonem w I linii leczenia szpiczaka mnogiego. Analiza wptywu na system

ochrony zdrowia. ||l lipiec 2012.






Talidomid (Thalidomide Celgene®) w skojarzeniu z melfalanem i prednizonem w I linii leczenia szpiczaka mnogiego

- analiza wptywu na system ochrony zdrowia

Streszczenie

0

el

Celem analizy jest ocena wptywu na system ochrony zdrowia, w tym budzet Narodowego
Funduszu Zdrowia (NFZ), stosowania talidomidu (Thalidomide Celgene® Celgene)
w skojarzeniu z melfalanem i prednizonem

w I linii leczenia szpiczaka mnogiego u chorych w wieku =65 lat lub chorych niekwalifikujacych
sie do chemioterapii wysokodawkowej w perspektywie 2 kolejnych lat (tj. 2013 r.i 2014 r.) przy
wprowadzeniu finansowania talidomidu w ramach katalogu chemioterapii

Strategia analityczna, struktura i parametry analizy

Analize kosztéw przeprowadzono z punktu widzenia ptatnika publicznego, tj. Narodowego
Funduszu Zdrowia w 2-letnim horyzoncie czasowym.

Ze wzgledu na brak wspoétptacenia za talidomid i melfalan, wspotptacenie za prednizon
w wysokoS$ci niewplywajacej istotnie na budzet $wiadczeniobiorcy w skali roku, a przede
wszystkim nier6znicujacej analizowanych scenariuszy oraz brak zidentyfikowanych innych
bezposrednich kosztéw zwigzanych z terapia MPT lub MP obcigzajacych chorego, analize
przeprowadzono tylko z perspektywy ptatnika publicznego.

W scenariuszu istniejgcym talidomid finansowany jest w ramach chemioterapii i sprowadzany
w ramach importu docelowego (preparaty stosowane pomimo braku dopuszczenia do obrotu
w Polsce). Zatozono, Zze w scenariuszu nowym talidomid w postaci preparatu Thalidomide
Celgene®, ktdry jest dopuszczony do obrotu w Unii Europejskiej, bedzie finansowany w ramach
katalogu chemioterapii zgodnie z rejestrowanym wskazaniem.

Docelowa populacje chorych oszacowano na podstawie

W opracowaniu analizowano koszty substancji czynnych, monitorowania chorego, dziatan
niepozadanych oraz profilaktyki powiktan zakrzepowo-zatorowych. Nie uwzgledniono kosztéw
podania lekéw ze wzgledu na doustny spos6b podawania wszystkich analizowanych substancji.
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Koszty jednostkowe talidomidu oszacowano na podstawie _ natomiast
melfalanu i prednizonu w oparciu o wykaz lekow refundowanych obowigzujacy na lipiec-

sierpien 2012 r.

Koszt preparatu Thalidomide Celgene® przyjeto na poziomie

Koszty zwigzane ze sprowadzeniem leku w ramach importu docelowego zatozono na

Koszty monitorowania chorego, dziatan niepozadanych oraz profilaktyki VTE przyjeto zgodnie
z wynikami analizy ekonomiczne;j.

Dla wtasciwego odwzorowania obcigzen finansowych _ przyjeto,

Niepewne parametry dotyczace wyjsciowej liczby chorych z nowo rozpoznanym szpiczakiem
mnogim w Polsce testowano w ramach scenariusza minimalnego i maksymalnego.

W celu okre$lenia wrazliwosci wynikdw w odniesieniu do niepewnosci gtéwnych parametrow
uzytych w analizie przeprowadzono jednokierunkowe analizy wrazliwoSci.
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Talidomid (Thalidomide Celgene®) w skojarzeniu z melfalanem i prednizonem w I linii leczenia szpiczaka mnogiego
- analiza wptywu na system ochrony zdrowia

Stowa kluczowe

talidomid, I linia leczenia, szpiczak mnogi, analiza wptywu na system ochrony zdrowia
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SKkroty i akronimy

ChPL Charakterystyka Produktu Leczniczego
DN dziatania niepozadane

[HiT Instytut Hematologii i Transfuzjologii
MM szpiczak mnogi (ang. Multiple myeloma)
MP melfalan/prednizon

MPB melfalan/prednizon/bortezomib

MPT melfalan/prednizon/talidomid

NFZ Narodowy Fundusz Zdrowia

p.c. powierzchnia ciata

PUO Polska Unia Onkologii

RSS umowy podziatu ryzyka

VTE zylna choroba zakrzepowo-zatorowa (ang. Venous Thromboembolism)
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Talidomid (Thalidomide Celgene®) w skojarzeniu z melfalanem i prednizonem w I linii leczenia szpiczaka mnogiego
- analiza wptywu na system ochrony zdrowia

Spis tresci

SErESZCZENIC ...ciiieiirisn i —————— 5
SIOWA KIUCZOWE ...t e ans 9
SKIoty i aKIONIMY ..uiiscsnsmssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssassmssssssssssssasssssssssssssssssassssssssassnsssssasssssans 10
1Y 1) E38 0 o ol 11
B I O3 U ) 1T ) A 13
2 Analiza wplywu na budzZet ... 14
2.1 POPUIACIA covueeueeerieiseiseeiseise e st 14
W <) ] 0123 140 A U 19
2.3 Horyzont CZaSOWY @NAliZY ......cccvrerirnsmnirnsnisnessssssssssssssssssss s sssssssssssssssssssssssssssssssses 19
A o=V ¢ 10 2 1= o o TSP 19
2.4.1  SCENATIUSZE....eeieeuesrressesessessssessesss s esss s sss s ettt 21
242 21
2.4.3 DaAWKOWANIE JEKOW ...ttt sttt 22
2.4.4 KOSZLY JEANOSTKOWE ...t ssssssssssssssssssesnen 22
2.4.41 Koszty jednostkowe substancji Czynnych..........ccoooeiiiiiiiciec e, 22
2.4.4.2 Koszty monitorowania Choreg0.......ccccuuiiiiiieiiiiiiee e 25
2.4.4.3 Koszty dziatan niepozgdanyCh.........ccccuiieiiiiie i e 25
2.4.44 Koszty profilaktyki pierwotnej powiktan zakrzepowo-zatorowych........................... 28

2.5 WPTHKI ettt 29
2.5.1 AnaliZa POAStAWOWA ... sssssssesnen 29
2.5.2 ANaliZa dOdatKOWA ...ttt 32
2.5.3  ANAlIZA SCENATIUSZY ...uceuererrereereeseeemeessssssssessssessssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssaes 35
2.5.3.1  Scenariusz MiNIMalNY ......cccoiieiiiiei e e et e e e e e ae e e e aneeas 35
2.5.3.2  Scenariusz MaksSymMalNy .....ccueeiiciiiiiiiiee e e e e e 36

2.6 ANAlIZA WIAZITWOSCI c.ceueeecececeeeeeeeeeesse s 37

3 Wplyw na organizacje udzielania Swiadczen zdrowotnych. ..., 41
4 Aspekty etyczne i SPOIECZNe ... —————————— 42
5 Ograniczenia i dySKUSja....cunssssssssssssssssssssss s 43
6 WniOSKi KONCOWE ....ccoeririsesesmssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssasasssssssssssssssssssssssssssssns 47
L L] € 50




Spis tabel..........

Spis rysunkow

PiSmiennictwo

12/55



Talidomid (Thalidomide Celgene®) w skojarzeniu z melfalanem i prednizonem w I linii leczenia szpiczaka mnogiego

- analiza wptywu na system ochrony zdrowia

1 Cel analizy

Celem analizy jest ocena wptywu na system ochrony zdrowia, w tym budzet
Narodowego Funduszu Zdrowia (NFZ), stosowania talidomidu (Thalidomide Celgene®,
Celgene) w skojarzeniu z melfalanem i prednizonem oraz terapii skojarzonej
melfalanem i prednizonem w I linii leczenia szpiczaka mnogiego u chorych w wieku 265
lat lub chorych niekwalifikujgcych sie do chemioterapii wysokodawkowej w
perspektywie 2 kolejnych lat (tj. 2013 r. i 2014 r.) przy wprowadzeniu finansowania

talidomidu w ramach katalogu chemioterapii_

W ponizszej tabeli przedstawiono kontekst kliniczny wg schematu PICO.

Tabela 1. Charakterystyka problemu decyzyjnego wedlug schematu PICO.

Kryterium Charakterystyka

populacja (P) e chorzy w wieku 265 lat z nieleczonym szpiczakiem mnogim

e chorzy z nieleczonym szpiczakiem mnogim niekwalifikujacy sie do
chemioterapii wysokodawkowej

interwencja (I) talidomid (Thalidomide Celgene®, Celgene) w skojarzeniu z melfalanem i
prednizonem

komparator (C) I

perspektywa ptatnika, tj. Narodowego Funduszu Zdrowia

horyzont czasowy 2]ata (2013 r.i2014r.)

scenariusz istniejacy finansowanie talidomidu w ramach importu docelowego (preparaty

niedopuszczone do obrotu w Polsce)

scenariusz nowy finansowanie preparatu Thalidomide Celgene® w ramach katalogu
chemioterapii
wyniki (0) e bezposrednie koszty medyczne zwigzane z _

e wplyw na organizacje udzielania §wiadczen zdrowotnych

e aspekty etyczne i spoteczne

Talidomid w leczeniu szpiczaka mnogiego obecnie finansowany jest zgodnie z
Zarzadzeniem Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia dotyczacym leczenia szpitalnego
w zakresie chemioterapia (Zarzadzenie Nr 68/2011/DGL Prezesa Narodowego
Funduszu Zdrowia z dnia 19 pazdziernika 2011 r.) i sprowadzany w ramach importu

docelowego.!
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2 Analiza wplywu na budzet

2.1 Populacja

Populacje docelowa dla analizowanych opcji terapeutycznych stanowig chorzy z
nieleczonym szpiczakiem mnogim w wieku 265 lat lub chorzy niekwalifikujacy sie do
chemioterapii wysokodawkowej (patrz: _ Talidomid
(Thalidomide Celgene®) w skojarzeniu z melfalanem i prednizonem w I linii leczenia
szpiczaka mnogiego. Analiza problemu decyzyjnego. _, czerwiec 2012.).

Zgodnie z AOTM w Polsce szacunkowa populacja chorych ze szpiczakiem mnogim
wynosi ok. 4000 chorych, a do leczenia talidomidem lub lenalidomidem kwalifikuje sie
okoto 20%, czyli 800 chorych (dane z 2008 roku).*

Obecnie szacuje sie, ze w Polsce zyje 8 000 - 10 000 chorych ze szpiczakiem mnogim, a
co roku odnotowuje sie srednio 1500-2000 nowych przypadkéw zachorowan, sposrod
ktérych 65-70% chorych stanowig chorzy w wieku 265 lat niekwalifikujacy sie do
chemioterapii wysokodawkowej.>¢7 Do przeszczepu, ze wzgledu na zly stan kliniczny,

jest niewielki. Dodatkowo ws$rédd nowo rozpoznanych przypadkéw zachorowan, czes¢
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Talidomid (Thalidomide Celgene®) w skojarzeniu z melfalanem i prednizonem w I linii leczenia szpiczaka mnogiego

- analiza wptywu na system ochrony zdrowia

stanowia chorzy z bezobjawowym/tlacym szpiczakiem mnogim, ktérzy nie wymagaja
leczenia do momentu wystgpienia progresji choroby.8?

Na podstawie Krajowej Bazy Danych Nowotworowych prowadzonej przez Zaktad
Epidemiologii i Prewencji Nowotworéw Centrum Onkologii - Instytut w Warszawie
zapadalnos$¢ na szpiczaka mnogiego i nowotwory z komoérek plazmatycznych w Polsce
stanowi ok. 0,82% zapadalnosci na wszystkie nowotwory i w 2009 roku wyniosta 1 132
nowych zachorowan, w tym 629 nowych zachorowan kobiet i 503 nowych zachorowan
mezczyzn, co stanowi odpowiednio 0,91% i 0,73% sposrod wszystkich zachorowan na
nowotwory. Surowy wspoétczynnik zachorowalnosci dla kobiet i mezczyzn wynidst
odpowiednio 3,2 i 2,7, natomiast standaryzowany wspoétczynnik zachorowalnosci - 1,6 i
1,8.10
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Tabela 2. Liczba nowych zachorowan lacznie (1) i w wieku 265 lat (2) na szpiczaka mnogiego i
nowotwory z komérek plazmatycznych w latach 1999-2009 w Polsce.1?

L.p. 1999 2000 2001 2002 2003 2004 2005 2006 2007 2008 2009
1 829 863 893 969 1006 1122 1205 1135 1120 1172 1132
2 510 552 553 611 640 704 704 678 713 697 696

Tabela 3. Przewidywana liczba nowych zachorowan tacznie (1) i w wieku 265 lat (2) na szpiczaka
mnogiego i nowotwory z komdérek plazmatycznych w latach 2010-2014 w Polsce.10

Rysunek 1. Lkaczna liczba zachorowan na szpiczaka mnogiego i nowotwory z komorek
plazmatycznych tacznie w latach 1999-2009 oraz przewidywana liczba zachorowan w latach 2010-
2014 w Polsce.10
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Talidomid (Thalidomide Celgene®) w skojarzeniu z melfalanem i prednizonem w I linii leczenia szpiczaka mnogiego

- analiza wptywu na system ochrony zdrowia

Rysunek 2. Liczba zachorowan na szpiczaka mnogiego i nowotwory z komoérek plazmatycznych w
wieku 265 lat w latach 1999-2009 oraz przewidywana liczba zachorowan w latach 2010-2014 w
Polsce.10
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Rysunek 3. Populacja chorych z nowo rozpoznanym szpiczakiem mnogim zgodnie z _
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Talidomid (Thalidomide Celgene®) w skojarzeniu z melfalanem i prednizonem w I linii leczenia szpiczaka mnogiego

- analiza wptywu na system ochrony zdrowia

2.2 Perspektywa

Analize przeprowadzono z punktu widzenia ptatnika publicznego, tj. Narodowego
Funduszu Zdrowia (NFZ).

Zgodnie z wytycznymi AOTM: ,Analize wptywu na budzet nalezy przeprowadzic¢
z perspektywy ptatnika publicznego oraz pacjenta, w przypadku wspotptacenia”.11

Ze wzgledu na brak wspoétptacenia za talidomid (jako lek najbardziej réznicujacy
oceniane koszty) i melfalan, wspdtptacenie za prednizon w wysokoSci niewptywajacej
istotnie na budzet swiadczeniobiorcy w skali roku oraz brak zidentyfikowanych innych
bezposrednich kosztéw zwigzanych z terapia MPT lub MP obcigzajacych chorego, nie
przeprowadzono analizy z perspektywy chorego.

2.3 Horyzont czasowy analizy

ze wzgledu na |
I 1 analizie przyjeto 2-letni horyzont czasowy

obserwacji, zaktadajac, ze bedzie wystarczajacy do okreSlenia kierunku zachowania sie
rynku.

Horyzont czasowy przyjety w niniejszej analizie jest zgodny z Wytycznymi AOTM
i minimalnymi wymaganiami.11.12

2.4 Parametry

W analizie wyodrebniono scenariusz istniejacy - talidomid finansowany ze Srodkéow
publicznych sprowadzany w ramach importu docelowego oraz scenariusz nowy po
umieszczeniu talidomidu (preparat Thalidomide Celgene®) w ramach katalogu
chemioterapii.

W opracowaniu analizowano koszty substancji czynnych zuzytych w ramach leczenia
docelowej populacji chorych, koszty monitorowania chorego, koszty dziatan
niepozadanych i profilaktyki powiktan zakrzepowo-zatorowych. Nie uwzgledniono
kosztow podania lekow ze wzgledu na doustny sposéb podawania wszystkich
analizowanych substancji.

Sposob obliczenia kosztow substancji czynnych, monitorowania chorego, dziatan
niepozadanych i profilaktyki powiktan zakrzepowo-zatorowych przedstawiono
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szczegdtowo w osobnym dokumencie: _ Talidomid

(Thalidomide Celgene®) w skojarzeniu z melfalanem i prednizonem w I linii leczenia
szpiczaka mnogiego. Analiza ekonomiczna. _, lipiec 2012.
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Talidomid (Thalidomide Celgene®) w skojarzeniu z melfalanem i prednizonem w I linii leczenia szpiczaka mnogiego

- analiza wptywu na system ochrony zdrowia

2.4.1 Scenariusze

W  scenariuszu istniejgcym preparaty talidomidu s3 finansowane ze S$rodkéw
publicznych i sprowadzane w ramach importu docelowego (preparaty stosowane
pomimo braku dopuszczenia do obrotu w Polsce).

Zatozono, ze w scenariuszu nowym talidomid (preparat Thalidomide Celgene®) bedzie
finansowany w ramach katalogu chemioterapii.

21/55



2.4.3 Dawkowanie lekow

Analiza podstawowa

Dawkowanie talidomidu przyjeto na podstawie

Dawkowanie melfalanu i prednizonu przyjeto zgodnie

Analiza dodatkowa

W ponizszej tabeli przedstawiono przyjete schematy dawkowania lekéw. Wszystkie trzy
produkty podawane sg drogg doustna.

Tabela 4. Dawkowanie talidomidu, melfalanu i prednizonu.

Talidomid Melfalan Prednizon Dtugosc¢ leczenia

2.4.4 Koszty jednostkowe

2.4.4.1 Koszty jednostkowe substancji czynnych
Analiza podstawowa

Koszt jednostkowy talidomidu w scenariuszu istniejgcym oszacowano na podstawie




Talidomid (Thalidomide Celgene®) w skojarzeniu z melfalanem i prednizonem w I linii leczenia szpiczaka mnogiego

- analiza wptywu na system ochrony zdrowia

~
o
wn
N
—+
@
o
5
o
wn
—t
=
o
<
<
t
=D
=y
o
3
Y
=
£
2]
(@]
@
5
<5}
=
=
wn
N
S
S
o
g
<
3
o
(%]
N
a5}
(o]
S
<
QO
S
S
=
[«5)
g
S
.
wn
t
Q
=
®

Melfalan zostat objety refundacja w nowym wykazie lekéw refundowanych
(obowigzujagcym na lipiec-sierpienn 2012 r.) w zakresie lekéw stosowanych w ramach
chemioterapii. Terapia melfalanem dla chorego z MM finansowana jest w 100% przez
NFZ - koszt jednostkowy leku wynosi 6,656 PLN/mg.18

prednizonu wynosi zgodnie z perspektywg NFZ 0,035 PLN/mg, a zgodnie z perspektywa
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Tabela 5. Oszacowanie kosztu jednostkowego talidomidu.

Opakowanie handlowe Koszt opak.  Koszt opak. Koszt opak. przy Koszt jednostkowy
netto, brutto,** wzgl. marzy talidomidu,
PLN/opak. PLN/opak. hurtowej,*** PLN/mg
PLN/opak.

Koszty 1 cyklu chemioterapii, zgodnie z dawkowaniem dla analizy podstawowe;j
i analizy dodatkowej oraz cenami talidomidu sprowadzanego w ramach importu
docelowego dla analiz wrazliwoSci zebrano w ponizszej tabeli.
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Tabela 6. Koszty 1 cyklu chemioterapii, tj. talidomidu, melfalanu i prednizonu z perspektywy NFZ.

Scenariusz istniejgcy Scenariusz nowy

Dawka, Koszt, Dawka, Koszt w 2013 Koszt w 2014
mg/cykl PLN/cykl mg/cykl r., PLN/cykl r., PLN/cykl

2.4.4.2 Koszty monitorowania chorego

Szczegotowe dane dotyczace kosztu monitorowania chorego przedstawiono w osobnym

dokumencie: ||| | T-!idomid (Thalidomide Celgene®)

w skojarzeniu z melfalanem i prednizonem w I linii leczenia szpiczaka mnogiego. Analiza

ekonomiczna. _, lipiec 2012.

Dla potrzeb niniejszej analizy przyjeto obliczone w modelu koszty standardowego
monitorowania chorego (niezaleznie od zastosowanej terapii) dla okresu w trakcie
leczenia

2.4.4.3 Koszty dziatan niepozadanych
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Szczegbétowe dane dotyczace kosztu dziatan niepozadanych przedstawiono w osobnym

dokumencie: || | || T:!idomid (Thalidomide Celgene®)

w skojarzeniu z melfalanem i prednizonem w I linii leczenia szpiczaka mnogiego. Analiza
ekonomiczna. _, lipiec 2012.

W ponizszej tabeli przedstawiono czesto$ci wystepowania dziatan niepozadanych -
, a takze koszty lekow i inne koszty (hospitalizacji i
wizyt) zwigzane z leczeniem wymienionych dziatan niepozadanych.
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Talidomid (Thalidomide Celgene®) w skojarzeniu z melfalanem i prednizonem w I linii leczenia szpiczaka mnogiego

- analiza wplywu na system ochrony zdrowia

Tabela 7. Koszty dziatan niepozadanych z perspektywy NFZ.*

Dziatania niepozadane 3. lub 4. MPT MP
stopnia toksycznosci

Czesto$¢  Udziat Koszt Czesto$¢ Udziat Koszt Suma, PLN
wystepo  wazony, lekéw, wystepow  wazony, lekéw, PLN

PLN

wania,n % PLN ania, n
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2.4.4.4 Koszty profilaktyki pierwotnej powiklan zakrzepowo-zatorowych

Zgodnie z ChPL talidomidu ,W okresie co najmniej pierwszych 5 miesiecy terapii,
zwlaszcza u pacjentow z dodatkowymi czynnikami ryzyka powiktan zakrzepowych,
nalezy zastosowal profilaktyke przeciwzakrzepowa. Zaleca sie zastosowanie
profilaktyczne lekow przeciwzakrzepowych, takich jak heparyna drobnoczgsteczkowa
(ang. low-molecular weight heparins, LMWH) lub warfaryna, w szczegélnosci u
pacjentow obcigzonych dodatkowymi czynnikami ryzyka wystepowania zakrzepow.
Decyzje o stosowaniu profilaktyki przeciwzakrzepowej nalezy podja¢ po dokonaniu
doktadnej oceny czynnikéw ryzyka dotyczacych danego pacjenta.”13

Zuzycie zasobOw zwigzane z profilaktykg VTE (tj. stosowane leki, wymagane
hospitalizacje i wizyty) przyjeto zgodnie _ i przedstawiono w
osobnym dokumencie: _ Talidomid (Thalidomide
Celgene®) w skojarzeniu z melfalanem i prednizonem w [ linii leczenia szpiczaka
mnogiego. Analiza ekonomiczna. _, lipiec 2012. W aneksie 3 analizy
ekonomicznej przedstawiono czesto$¢ hospitalizacji i wizyt u specjalisty zwigzanych z

VTE, ktore zgodnie |

W ponizszej tabeli przedstawiono koszty profilaktyki pierwotnej powiktan zakrzepowo-

zatorowych _ w podziale na koszty lekéw, hospitalizacji i wizyt u
specjalisty przypadajgce na 1 chorego.

Tabela 8. Koszty profilaktyki pierwotnej powiklan zakrzepowo-zatorowych (perspektywa NFZ).

Koszty lekéw, PLN  Koszty hospitalizacji, PLN  Koszty wizyt u specjalisty, PLN Catkowity koszt, PLN
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2.5 Wyniki

Wyniki przedstawiono w postaci obcigzen budzetowych zwigzanych z refundacja lekow,
monitorowaniem chorych, leczeniem dziatan niepozadanych i profilaktyka powiktan
zakrzepowo-zatorowych (perspektywa ptatnika, tj. Narodowego Funduszu Zdrowia).

2.5.1 Analiza podstawowa

Poszczegbélne Kkoszty zwigzane z zakupem substancji czynnych, monitorowaniem
chorych, leczeniem dziatan niepozadanych oraz dotyczace profilaktyki powiktan
zakrzepowo-zatorowych przedstawiono w tabeli ponize;.

W przypadku scenariusza istniejgcego (talidomid sprowadzany w ramach importu
docelowego) obcigzenia budzetowe z perspektywy NFZ zwigzane z leczeniem chorych z
nowo rozpoznanym szpiczakiem mnogim niekwalifikujagcych sie do chemioterapii
wysokodawkowej za pomoca

W przypadku scenariusza nowego (talidomid finansowany w ramach katalogu
chemioterapii) obcigzenia budzetowe z perspektywy NFZ zwigzane z leczeniem chorych
Z nowo rozpoznanym szpiczakiem mnogim niekwalifikujgcych sie do chemioterapii
wysokodawkowej za pomoca

Dodatkowy koszt jaki poniesie NFZ w zwigzku z finansowaniem talidomidu
(Thalidimide Celgene®) w ramach katalogu chemioterapii wyniesie _
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Tabela 9. Koszty leczenia szpiczaka mnogiego w 2013 i 2014 r. z perspektywy NFZ - analiza podstawowa.

Scenariusz istniejgcy Scenariusz nowy Réznica

2013r. 2013r. 2013r.
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Rysunek 5. Udzial poszczegoélnych kosztéw w scenariuszu istniejacym i nowym w 2013 r. - analiza
podstawowa.

Rysunek 6. Udzial poszczegdlnych kosztéw w scenariuszu istniejacym i nowym w 2014 r. - analiza
podstawowa.
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Rysunek 7. Catkowite koszty terapii ponoszone przez NFZ w 2013 r. i 2014r - analiza podstawowa.

2.5.2 Analiza dodatkowa

W analizie dodatkowej schematy dawkowania lekéw (talidomidu, melfalanu

i prednizonu)  przyjeto  zgodnie - [

Poszczegblne koszty zwigzane z zakupem substancji czynnych, monitorowaniem
chorych, leczeniem dziatan niepozadanych oraz dotyczace profilaktyki powiktan

zakrzepowo-zatorowych przedstawiono w tabeli poniZze;.

W przypadku scenariusza istniejgcego (talidomid sprowadzany w ramach importu
docelowego) obcigzenia budzetowe z perspektywy NFZ zwigzane z leczeniem chorych z
nowo rozpoznanym szpiczakiem mnogim niekwalifikujagcych sie do chemioterapii
wysokodawkowej za pomoca

W przypadku scenariusza nowego (talidomid finansowany w ramach katalogu
chemioterapii) obcigzenia budzetowe z perspektywy NFZ zwigzane z leczeniem chorych
Z nowo rozpoznanym szpiczakiem mnogim niekwalifikujacych sie do chemioterapii
wysokodawkowej za pomocga

Dodatkowy koszt jaki poniesie NFZ w zwigzku z finansowaniem talidomidu
(Thalidomide Celgene®) w ramach katalogu chemioterapii wyniesie _




Tabela 10. Koszty leczenia szpiczaka mnogiego w 2013 i 2014 r. z perspektywy NFZ - analiza dodatkowa.

Scenariusz istniejgcy Scenariusz nowy Réznica

2013r. 2013r. 2013r.
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Rysunek 8. Udzial poszczegdlnych kosztéw w scenariuszu istniejacym i nowym w 2013 r. - analiza
dodatkowa.

Rysunek 9. Udzial poszczegdlnych kosztéw w scenariuszu istniejacym i nowym w 2014 r. - analiza
dodatkowa.
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Rysunek 10. Caltkowite koszty terapii ponoszone przez NFZ w 2013 r. i 2014r - analiza dodatkowa.

2.5.3 Analiza scenariuszy

Analize scenariuszy oparto o zmiane wyjsciowej liczby chorych z nowo rozpoznanym
szpiczakiem mnogim w Polsce. Charakterystyke zmodyfikowanych parametréw analizy
przedstawiono ponizej:

e scenariusz minimalny - liczbe wszystkich chorych z nowo rozpoznanym
szpiczakiem mnogim w Polsce w 2013 r. i 2014 r. przyjeto na

e scenariusz maksymalny - liczbe wszystkich chorych z nowo rozpoznanym
szpiczakiem mnogim w Polsce w 2013 r.i 2014 r. przyjeto na

2.5.3.1 Scenariusz minimalny

W scenariuszu minimalnym docelowa liczbe chorych, ktorzy zakwalifikujg sie do
leczenia schematem MPT w 2013 r. i 2014 r. oszacowano na

W przypadku scenariusza minimalnego obcigzenia budzetowe z perspektywy NFZ
zwigzane z leczeniem chorych z nowo rozpoznanym szpiczakiem mnogim

niekwalifikujgcych sie do chemioterapii wysokodawkowej za pomoca _
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Bllw scenariuszu istniejacym wyniosa [N - o miast W
scenariuszu nowym |

Dodatkowy koszt jaki poniesie NFZ w zwigzku z finansowaniem talidomidu w ramach

katalogu chemioterapii w scenariuszu minimalnym wyniesie _

Rysunek 11. Calkowite koszty terapii w 2013 r. i 2014 r. ponoszone przez NFZ - scenariusz
minimalny.

2.5.3.2 Scenariusz maksymalny

W scenariuszu maksymalnym docelowa liczbe chorych, ktérzy moga kwalifikowac¢ sie do

leczenia schematem MPT w 2013 r. i 2014 r. oszacowano na_

W przypadku scenariusza istniejgcego obcigzenia budzetowe z perspektywy NFZ
zwigzane z leczeniem chorych z nowo rozpoznanym szpiczakiem mnogim
niekwalifikujgcych sie do chemioterapii wysokodawkowej za pomoca _
-w scenariuszu maksymalnym wyniosg _
N

W przypadku scenariusza nowego (talidomid finansowany w ramach katalogu
chemioterapii) obcigzenia budzetowe z perspektywy NFZ zwigzane z leczeniem chorych
Z nowo rozpoznanym szpiczakiem mnogim niekwalifikujgcych sie do chemioterapii
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wysokodawkowej za pomoca _w scenariuszu maksymalnym
wyniosa |
Dodatkowy koszt jaki poniesie NFZ w zwigzku z finansowaniem talidomidu w ramach

katalogu chemioterapii w scenariuszu maksymalnym wyniesie _

Rysunek 12. Calkowite koszty terapii w 2013 r. i 2014 r. ponoszone przez NFZ - scenariusz
maksymalny.

2.6 Analiza wrazliwosci

Analizy wrazliwoSci przeprowadzono w celu okre$lenia wrazliwosci wynikow
uzyskanych w analizie podstawowej w odniesieniu do niepewnosSci gtdwnych
parametrow, takich jak dawkowanie lekéw (talidomidu, melfalanu i prednizonu), cena
talidomidu sprowadzanego w ramach importu docelowego, koszt monitorowania, koszt
dziatan niepozadanych i profilaktyki powiktan zakrzepowo-zatorowych.

W ponizszej tabeli zebrano analizowane scenariusze.

W jednokierunkowych analizach wrazliwosci, poza parametrem zmienionym zgodnie z
opisem w ponizszej tabeli, pozostate parametry byty takie jak w przypadku scenariusza
podstawowego.

Wyniki dla poszczegdlnych wariantéw, zebrane w postaci tabeli, zamieszczone zostaty
ponizej. W tabeli przedstawiono jedynie koszty, ktore ulegly zmianie w stosunku do
analizy podstawowej w wyniku zmiany badanego parametru oraz catkowity koszt jaki
poniesie NFZ w skali roku w analizowanym wariancie.

Najmniej korzystne dla budzetu NFZ wyniki otrzymano w wariancie A, zgodnie z ktérym
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Tabela 11. Parametry badane w ramach analiz wrazliwosci.

Wariant Parametr Analiza podstawowa 6dto danych Analiza wrazliwo$ci

*sprowadzanego w ramach importu docelowego (scenariusz istniejacy).
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Tabela 12. Koszty leczenia szpiczaka mnogiego w 2013 i 2014 r. z perspektywy NFZ - analiza wrazliwoS$ci.

Wariant  Koszty Scenariusz istniejgcy Scenariusz nowy Réznica
2013r. 2014r. 2013r. 2013r.
I I I N I I I
| I I H I I I
I I R N I I I
| I I I I I i i
I I I N I I ]
| I I I I I | |
I I I N I I I
| I I I I I I I
I I N I I I I
I I B I I I
| I I I I I I I
I I I I I I I
I I B I I I
| I I I I I I I
I I B I I I
| I I I I I N N
I I I N I I I
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3 Wplyw na organizacje udzielania Swiadczen zdrowotnych

Wprowadzenie finansowania talidomidu w ramach katalogu chemioterapii nie wptynie
negatywnie na zmiane organizacji udzielania $wiadczen zdrowotnych.
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4 Aspekty etyczne i spoteczne

Nie zidentyfikowano dziedziny zycia spolecznego, ktoéra moglaby ponie$¢ straty
zwigzane ze zmiang dotychczasowego sposobu finansowania talidomidu. Udostepnienie
opcji terapeutycznej w ramach katalogu chemioterapii nie wydaje sie wywotywac
dylematéw moralnych.

Jak kazde leczenie, rowniez terapia talidomidem moze nie by¢ zaakceptowana przez
poszczeg6lnych chorych, zwlaszcza przez osoby w wieku rozrodczym planujace
powiekszenie rodziny, jak réwniez ze wzgledu na historie talidomidu. Zastosowanie
terapii powinno by¢ poprzedzone szczegdtowa informacjg dla pacjenta o potencjalnych
korzysSciach i ryzyku jej stosowania.

Nie zidentyfikowano Zadnych obowigzujacych regulacji prawnych, ktére wymagatyby
korekty. Jedyne konieczne dzialanie prawne to

W aneksie przedstawiono komentarze do obszarow etycznych i spotecznych
wskazanych w Wytycznych oceny technologii medycznych (HTA) Agencji Oceny
Technologii Medycznych (AOTM).11
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6 Whnioski koncowe

W niniejszej analizie przedstawiono ocene wptywu na system ochrony zdrowia, w tym
budzet Narodowego Funduszu Zdrowia (NFZ), stosowania _W [ linii
leczenia chorych ze szpiczakiem mnogim niekwalifikujacych sie do chemioterapii
wysokodawkowej w perspektywie 2 kolejnych lat (tj. 2013 r. i 2014 r.) przy
wprowadzeniu finansowania talidomidu w ramach katalogu chemioterapii.
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Aneks
Aspekty etyczne

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

Czy i ktore grupy pacjentéw moga by¢ faworyzowane na skutek zatozen przyjetych w analizie?

Dostep do technologii lekowej bedzie ograniczony do chorych z nowo rozpoznanym szpiczakiem
mnogim w wieku 265 lat lub niekwalifikujgcych sie do chemioterapii wysokodawkowej.

W tym kontekscie za faworyzowane mozna uznac¢ grupy chorych w podesztym wieku (265 lat)
lub grupy mtodszych chorych, ale w ztym stanie klinicznym, niepozwalajacym na kwalifikacje do
chemioterapii wysokodawkowej, ktorych leczenie jest najtrudniejsze z klinicznego punktu
widzenia.

Czy niekwestionowany jest réwny dostep do technologii medycznej przy jednakowych potrzebach?
Tak.

Czy spodziewana jest duza korzy$¢ dla waskiej grupy oséb, czy korzysé mata, ale powszechna?

Spodziewana jest korzys¢ dla chorych spetniajacych kryteria kwalifikacji do leczenia
talidomidem w skojarzeniu z melfalanem i prednizonem.

Czy technologia jest odpowiedzig na niezaspokojone dotychczas potrzeby grup spotecznie
upos$ledzonych?

Technologia nie jest kierowana do grup spotecznie uposledzonych.

Czy technologia stanowi odpowiedZ dla os6b o najwiekszych potrzebach zdrowotnych, dla ktérych nie
ma obecnie dostepnej zadnej metody leczenia?

Technologia jest skierowana do 0s6b o najwiekszych potrzebach zdrowotnych, ale istniejg inne,
mniej skuteczne opcje terapeutyczne.

CZY POZYTYWNA DECYZJA MOZE POWODOWAC PROBLEMY SPOLECZNE?

Czy moze wptywacé na poziom satysfakcji pacjentdw z otrzymywanej opieki medycznej?
Spodziewany jest wzrost poziomu satysfakcji pacjentéw.

Czy moze grozi¢ niezaakceptowaniem postepowania przez poszczegélnych chorych?
Mato prawdopodobne.

Czy moze powodowac lub zmienia¢ stygmatyzacje?
Nie.

Czy moze wywotywac lek?
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Mato prawdopodobne.
Czy moze powodowac dylematy moralne?

Konieczno$c¢ stosowania skutecznej antykoncepcji przez kobiety i mezczyzn zgodnie z
»Programem zapobiegania cigzy Thalidomide Celgene”.

Czy moze stwarza¢ problemy dotyczace ptci lub rodzinne?

Konieczno$c¢ stosowania skutecznej antykoncepcji przez kobiety i mezczyzn zgodnie z
»,Programem zapobiegania cigzy Thalidomide Celgene”.

CZY DECYZJA DOTYCZACA TECHNOLOGII NIE KOLIDUJE Z PRAWEM?
Czy nie stoi w sprzecznosci z aktualnie obowigzujgcymi regulacjami prawnymi?
Nie zidentyfikowano sprzecznosci z regulacjami prawnymi.

Czy stwarza konieczno$¢ dokonania zmian w prawie/przepisach?

Wymagana jest modyfikacj [N

Czy oddziatuje na prawa cztowieka lub pacjenta?

Tak. Zgodnie z Art. 6.1. na podstawie Ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i
Rzeczniku Praw Pacjenta, ,pacjent ma prawo do $§wiadczen zdrowotnych odpowiadajacych
wymaganiom aktualnej wiedzy medycznej.”

CZY STOSOWANIE TECHNOLOGII NAKLADA SZCZEGOLNE WYMOGI?
Czy jest konieczno$¢ szczeg6lnego informowania pacjenta lub uzyskiwania jego zgody?

Nalezy poinformowac¢ pacjenta o zasadach przestrzegania skutecznej antykoncepcji zgodnie z
»,Programem zapobiegania cigzy Thalidomide Celgene” i uzyskac jego zgode na stosowanie
antykoncepcji okreslonej w programie oraz w przypadku kobiet na poddawanie sie badaniom na
obecno$¢ cigzy co 4 tygodnie.

Pozostate aspekty - podobnie jak w przypadku wszystkich innych technologii medycznych.
Czy istnieje potrzeba zapewnienia pacjentowi poufnosci postepowania?
Podobnie jak w przypadku wszystkich innych technologii medycznych.

Czy istnieje potrzeba uwzgledniania indywidualnych preferencji, potrzeba czynnego udziatu pacjenta w
podejmowaniu decyzji o wyborze metody postepowania?

Podobnie jak w przypadku wszystkich innych technologii medycznych.
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