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Streszczenie

CEL

Celem analizy wptywu na system ochrony zdrowia jest okreslenie wptywu na system
opieki zdrowotnej w Polsce podjecia decyzji o objeciu refundacjg produktu
leczniczego Avastin® (bewacyzumab), ktéry bedzie wydawany $wiadczeniobiorcy
bezptatnie w ramach Programu lekowego leczenia nabtonkowego raka jajnika, raka
jajowodu i pierwotnego raka otrzewnej (dalej nazywany Programem lekowym).

Dokument sktada sie z analizy wptywu na budzet, analizy wptywu na organizacje
udzielania sSwiadczen zdrowotnych, analizy racjonalizacyjnej oraz zestawienia

aspektow etycznych i spotecznych.

METODYKA

Analize wptywu na budzet przeprowadzono z perspektywy ptatnika publicznego.
Przyjeto 2-letni horyzont czasowy, obejmujgcy lata 2013-2014. Wykonane zostaty
dwie niezalezne czesci analizy wplywu na budzet: analiza dotyczgca objecia
refundacjg w ramach Programu lekowego bewacyzumabu w dawce 7,5 mg/kg masy
ciala oraz analiza dotyczgca objecia refundacjg w ramach Programu lekowego
bewacyzumabu w dawce 15 mg/kg masy ciata. Populacje docelowg dla
bewacyzumabu w dawce 7,5 mg/kg masy ciata stanowig chorzy na nabtonkowego
raka jajnika, raka jajowodu, pierwotnego raka otrzewnej bedgcy w grupie wysokiego
ryzyka (tj. FIGO Il po suboptymalnej cytoredukcji oraz IV po zabiegu chirurgicznym),
wczesniej nieleczeni farmakologicznie. Populacje docelowg dla bewacyzumabu
w dawcel5 mg/kg masy ciata stanowig chorzy na nabtonkowego raka jajnika, raka

jajowodu, pierwotnego raka otrzewnej w stadium zaawansowania Il lub IV, wczesniej

nieleczeni farmakologicznic |G

I A alize wplywu na budzet przeprowadzono z perspektywy podmiotu
zobowigzanego do finansowania $wiadczeh ze $rodkéw publicznych (zgodnie z art.

14 Ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 roku o Swiadczeniach opieki zdrowotnej

finansowanych ze $rodkow publicznych jest nim ptatnik publiczny, czyli Narodowy
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Fundusz Zdrowia lub wasciwi ministrowie).

W analizie wptywu na budzet dla kazdej z dawek (7,5 mg/kg masy ciata, 15 mg/kg

masy ciala) rozwazano dwa scenariusze: ,istniejgcy” oraz scenariusz ,nowy”.

-,nowym” przyjeto sytuacje, w ktorej bewacyzumab w omawianym wskazaniu
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Pozytywna decyzja dotyczaca refundacji leku Avastin® w ramach Programu

lekowego leczenia nabtonkowego raka jajnika, raka jajowodu i pierwotnego raka

otrzewnej powoduje

W analizie racjonalizacyjnej zostaty zaproponowane rozwigzania pozwalajgce
wygenerowa¢ oszczednosci, ktére pokryjg powyzej opisane koszty zwigzane

z objeciem refundacji leku Avastin®.

PODSUMOWANIE | WNIOSKI
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1.Cel analizy wptywu na system ochrony zdrowia

Celem analizy wptywu na system ochrony zdrowia jest ocena wplywu na system
opieki zdrowotnej w Polsce pozytywnej decyzji refundacyjnej dla bewacyzumabu

(nazwa handlowa Avastin®):

* w dawce 15 mg/kg mc. (masy ciata) w leczeniu pierwszego rzutu chorych
na nabtonkowego raka jajnika, raka jajowodu, pierwotnego raka otrzewnej

w stadium zaawansowania lll lub IV;

« w dawce 7,5mg/kg mc. w leczeniu pierwszego rzutu chorych
na nabtonkowego raka jajnika, raka jajowodu, pierwotnego raka otrzewnej
w grupie chorych wysokiego ryzyka (tf. FIGO Il po suboptymalnej
cytoredukcji oraz IV po zabiegu chirurgicznym).

Obecnie substancja ta nie jest refundowana w ramach programu chemioterapii ani
programu terapeutycznego zwigzanego ze wskazaniem. Z danych dostarczonych
przez Zamawiajgcego wynika, ze bewacyzumab jest stosowany w leczeniu
pierwszego rzutu chorych na nabtonkowego raka jajnika, raka jajowodu, pierwotnego
raka otrzewnej w stadium zaawansowania Ill lub IV oraz refundowany w ramach

Terapeutycznego programu zdrowotnego chemioterapii niestandardowej [28].

Dokument sktada sie z analizy wptywu na budzet, analizy wptywu na organizacje
udzielania swiadczen, analizy racjonalizacyjnej oraz zestawienia aspektow etycznych

I spotecznych.

2.Analiza wptywu na bud zet

2.1. Horyzont czasowy

W analizie przyjeto 2-letni horyzont czasowy, obejmujgcy lata 2013 oraz 2014, ktéry
jest zgodny z Wytycznymi Agencji Oceny Technologii Medycznych (AOTM) [1]. Czas
ten odpowiada dtugosci obowigzywania pierwszej pozytywnej decyzji refundacyjnej
[52] przy zalozeniu rozpoczecia finansowania z poczatkiem 2013 roku. Zgodnie

zUstawg z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, $rodkéw spozywczych

10
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specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych [52], wniosek
0 objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu netto leku rozpatrywany jest
w terminie 180 dni, zas uzgodnienie tresci programu lekowego trwa do 60 dni.

2.2. Populacja

'Kod rozpoznania wedlug Miedzynarodowe] Statystycznej Klasyfikacja Chorob i Probleméow
Zdrowotnych ICD-10 (ang. International Statistical Classification of Diseases and Related Health
Problems) — miedzynarodowego system diagnozy nozologicznej. ICD-10 zostata opracowana przez
Swiatowg Organizacje Zdrowia (WHO, ang. World Health Organization).

11
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a3,
VAN
("

f - leczenie bewacyzumabem " - leczenie bewacyzumal:;em

refundowane w ramach refundowane w ramach

Programu chemioterapit Programu lekowego
niestandardowe]

Wariant minimalny Wariant minimalny
Wariant prawdopodobny | Bez uw;%esdnienia Wariant prawdopodobny
Wariant maksymalny Wariant maksymalny

Wariant minimalny

Z uwzglgdnieniem Wariant prawdopodobny
RSS

Wariant maksymalny
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® Uwzgledniono nalezny podatek od towaréw i ustug wynoszacy 8%.
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Obliczono $rednig wazong, w ktorej jako wagi przyjeto liczbe zakontraktowanych umow
w poszczegolnych osrodkach
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3.Wplyw na organizacj e udzielania swiadczen

zdrowotnych

Pozytywna decyzja dotyczaca finansowania produktu Avastin® (bewacyzumab)
w leczeniu pierwszego rzutu chorych na nabtonkowego raka jajnika, raka jajowodu
i pierwotnego raka otrzewnej w stadium zaawansowania Il lub IV, w ramach

Programu lekowego, nie wprowadza zmian w organizacji udzielania Swiadczen

38
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zdrowotnych. Bewacyzumab, zgodnie z aktualnym Katalogiem substancji czynnych
stosowanych w terapeutycznych programach zdrowotnych [55], nie jest finansowany
wtym wskazaniu w programie terapeutycznym. Niemniej jednak, zgodnie ze
Sprawozdaniem z dziatalnosci Narodowego Funduszu Zdrowia za 2010 rok. [40],
produkt Avastin® jest stosowany w ramach Terapeutycznego programu zdrowotnego:
Program leczenia w ramach $wiadczenia chemioterapii niestandardowej, na
podstawie zgdd wydanych przez Dyrektora Oddzialu Wojewddzkiego Narodowego
Funduszu Zdrowia. W zwigzku z powyzszym, w wyniku rozpoczecia finansowania
ocenianej technologii medycznej w leczeniu pierwszego rzutu chorych w populacji
docelowej, nie wystgpi koniecznos¢ dodatkowych szkolen personelu medycznego,

czy tez tworzenia nowych wytycznych okreslajgcych sposéb podawania leku.

Avastin® (bewacyzumab) zgodnie z zarejestrowanym wskazaniem moze byé
stosowany w zaawansowanym raku nabtonkowym jajnika oraz nowotworach
jajowodu i otrzewnej (btona wyScietajgca jame brzuszng), w skojarzeniu
z karboplatyng i paklitakselem. Bewacyzumab jest rekombinowanym,
humanizowanym przeciwcialem monoklonalnym wytwarzane z zastosowaniem
rekombinacji DNA. Wigze sie z czynnikiem wzrostu $rodbtonka naczyniowego
(VEGF), hamujac jego wigzanie z receptorami Flt-1 i KDR na powierzchni komorek
srodbtonka. W chwili obecnej bewacyzumab jest jedyng substancjg w omawianym
wskazaniu o takim lub podobnym dziataniu terapeutycznym, przy czym Avastin® to
jedyny produkt leczniczy zawierajgcy te substancje. Tym samym nie zachodzg
okolicznosci z Art. 15., ust. 2. Ustawy refundacyjnej pozwalajgce zakwalifikowac

Avastin® do wspolinej grupy limitowej z innym lekiem.

Jednoczesnie, Avastin® jest obecnie refundowany w ramach wykazu lekéw
dostepnych w ramach programow lekowych w grupie 1095.0, Leki p-nowotworowe,
przeciwciata monoklonalne - bewacyzumab. W dotychczas refundowanych
wskazaniach nie stwierdzono wiec mozliwosci uzyskania podobnych efektéw

zdrowotnych do bewacyzumabu z wykorzystaniem innych substancji leczniczych.
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1S

Sugerowane jest wobec tego pozostawienie produktéw leczniczych Avasin®
w grupie 1095.0, Leki p-nowotworowe, przeciwciata monoklonalne — bewacyzumab
przy jednoczesnym poszerzenie refundowanych wskazan o analizowane

W niniejszym raporcie.

4.Analiza racjonalizacyjna

Ze wzgledu na wykazanie dodatkowych kosztow dla budzetu ptatnika publicznego
zwigzanych z objeciem refundacjg bewacyzumabu w omawianym wskazaniu,
zgodnie z zapisami Ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, Srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyroboéw medycznych

(zwana dalej Ustawg refundacyjng), konieczne jest wykonanie analizy
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® Limit finansowania ulegnie obnizeniu 0 25% w przypadku jednakowej zawartosci DDD w opakowaniu
leku wyznaczajgcego nowy limit finansowania oraz leku poprzednio wyznaczajgcego limit
finansowania. W pozostatych przypadkach limit finansowania moze ulec obnizeniu w mniejszym lub
wiekszym stopniu.
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- Bewacyzumab w leczeniu pierwszego rzutu chorych na nabtonkowego raka jajnika, raka jajowodu
2/ 3 mahta i pierwotnego raka otrzewnej w stadium zaawansowania Il lub IV — analiza wptywu na system ochrony
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- Bewacyzumab w leczeniu pierwszego rzutu chorych na nabtonkowego raka jajnika, raka jajowodu
&% mahta
zdrowia

50



N JZAY

= =,
L) ~

mahta

- BREgEd ]

i
7 5



N
'

mahta

&
Y

" Art. 13 ust. 6 pkt 1 Ustawy refundacyjnej



Bewacyzumab w leczeniu pierwszego rzutu chorych na

mahta nabtonkowego raka jajnika, raka jajowodu i pierwotnego raka

e e otrzewnej w stadium zaawansowania Il lub 1V — analiza wplywu
na system ochrony zdrowia

A
N, )
("

8 Zgodnie z art. 75. pkt 1-2 oraz art. 7 ust. 1. Ustawy refundacyjnej urzedowa marza hurtowa w 2012 r.
wynosi 7%, w 2013 r. 6%, a w roku 2014 r. 5%.
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| pierwotnego raka otrzewne] w stadium zaawansowania Il lub IV — analiza wptywu na system ochrony
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% Art. 15 ust. 7 Ustawy refundacyjnej
1 Art. 13 ust. 6 pkt 1 Ustawy refundacyjnej
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5.Aspekty etyczne i spoteczne

Pozytywna decyzja dotyczaca finansowania produktu Avastin® w ramach Programu
lekowego leczenia nabtonkowego raka jajnika, raka jajowodu i pierwotnego raka
otrzewnej, dotyczy wytgcznie chorych kwalifikujgcych sie do programu, a zatem
pacjentow spetniajgcych wszystkie kryteria wigczenia, co zapewnia, ze technologia

bedzie stosowana w populacji chorych, u ktérych spodziewane sg najwieksze

korzysci  kliniczne.

Nalezy zauwazy¢, ze substancja ta jest refundowana obecnie w omawianym
wskazaniu w ramach zgod indywidualnych, wydanych przez Dyrektora Oddziatu
Wojewddzkiego Narodowego Funduszu Zdrowia, co wskazuje na obecnosc¢ potrzeby
stosowania tej substancji. Stosowanie jej w ramach Programu lekowego pozwoli na

zdefiniowanie kryteriow kwalifikacji chorych do leczenia bewacyzumabem.

Pozytywna decyzja dotyczgca finansowania bewacyzumabu w ramach Programu
lekowego leczenia nabtonkowego raka jajnika, raka jajowodu i pierwotnego raka
otrzewnej, nie stoi w sprzecznosci z aktualnie obowigzujgcymi regulacjami prawnymi
i nie naktada na chorego dodatkowych wymogow zwigzanych z rozpoczeciem

leczenia.

6.Podsumowanie i wnioski ko nAcowe

W niniejszej pracy oceniono wpltyw na system opieki zdrowotnej w Polsce,
pozytywnej decyzji dotyczacej finansowania produktu Avastin® (bewacyzumab)

w ramach Programu lekowego leczenia nabtonkowego raka jajnika, raka jajowodu

90



i pierwotnego raka otrzewnej. W tym celu w analizie przyjeto dwa mozliwe

scenariusze: scenariusz istniejacy”, [ INEEEEEEEEG

I Dla kazdego scenariusza

przyjeto trzy mozliwe warianty: minimalny, prawdopodobny oraz maksymalny.

Pozytywna decyzja dotyczaca refundacji leku Avastin® w ramach Programu

lekowego powoduje wzrost wydatkdw w perspektywie ptatnika publicznego
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Ponadto, nalezy zauwazy¢, ze zakwalifikowanie bewacyzumabu do Programu
lekowego zapewni chorym lepszg kontrole choroby, wptynie wydtuzenie czasu bez
progresji oraz wydluzenie czasu caitkowitego przezycia. Bewacyzumab stosowany
bedzie w grupie chorych, u ktérych spodziewane sg najwieksze korzysci kliniczne.

W analizie rozwazono sytuacje, w ktérej stosowanie produktu Avastin® odbywaé sie
bedzie wedlug regut i w warunkach identycznych do obecnych, co nie wymaga
ponoszenia dodatkowych naktadéw zwigzanych z funkcjonowaniem systemu opieki

zdrowotnej.
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