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Streszczenie

ANALIZA WPLYWU NA SYSTEM OCHRONY ZDROWIA

Cel

naliza wptywu na budzet ptatnika zostata wy-
Akonana w celu oceny wydatkéw Narodowego
Funduszu Zdrowia zwigzanych z finansowaniem
leku Zytiga® (abirateron) ze srodkow budzetowych
w ramach programu leczenia opornego na kastra-
cje raka gruczotu krokowego 1z przerzutami
(mCRPC) po niepowodzeniu chemioterapii opartej
na docetakselu.

Metodyka

W analizie wptywu na budzet (BIA) oszacowa-

no prognozowane wydatki pfatnika publicz-
nego w przypadku podjecia decyzji o refundacji
produktu leczniczego Zytiga® w ramach programu
lekowego w terapii chorych z opornym na kastracje
przerzutowym rakiem gruczotu krokowego z pro-
gresjg w trakcie lub po wczesniejszej chemioterapii
opartej na docetakselu (scenariusz nowy) i zesta-
wiono je z istniejacg praktyka, tj. sytuacjg braku
realizacji programu lekowego z udziatem abirate-
ronu (scenariusz istniejgcy).

Oszacowanie rocznej liczebnosci populacji docelo-
wej oraz prognozowane;j liczby pacjentow objetych
programem w horyzoncie pierwszych dwéch lat
jego realizacji wykonano w oparciu o polskie dane

epidemiologiczne oraz opinie || N

uzyskane w ramach ankiety dotyczacej

zuzycia zasobdéw i standardéw leczenia pacjentéw
z opornym na kastracje rakiem gruczotu krokowego
w polskiej praktyce klinicznej. Oszacowania eks-
perckie postuzyty takie do okreslenia aktualnej
struktury stosowania poszczegdlnych rodzajow
leczenia w scenariuszu istniejgcym oraz zuzycia
zasob6w zwigzanych z leczeniem mCRPC. |

I\ sccnariusz przysztym przy-

jeto, ze cata oszacowana populacja kwalifikujacych

sie rocznie do otrzymania leku Zytiga® zostanie
wiaczona do programu leczenia abirateronem.

W analizie, przeprowadzonej z perspektywy ptatni-
ka publicznego (NFZ), uwzgledniono nastepujgce
sktadowe kosztéw: koszty lekéw stosowanych
w terapii mCRPC, koszty podania lekdéw, koszty
diagnostyki i monitorowania, leczenia dziatan nie-
pozadanych i dodatkowe koszty zwigzane z che-

mioterapig (stosowanie G-CSF).

W ramach BIA rozwazono trzy alternatywne wa-

rianty populacyjne: podstawowy (realistyczny),
minimalny i maksymalny, rdznigce sie prognozo-
wang liczebnoscia populacji objetej programem.
Jako miare efektu terapeutycznego programu przy-
jeto zyskane lata zycia i lata zycia bez progresji
choroby. Kalkulacje wptywu na budzet wykonano
w arkuszu programu Microsoft Excel 2010.

Analize przeprowadzono zgodnie z aktualnymi
polskimi wytycznymi Oceny Technologii Medycz-
nych (wersja 2.1), przygotowanymi przez Zespoét
Ekspertéw dziatajagcy we wspodtpracy z Agencja
Oceny Technologii Medycznych (AOTM 2010) oraz
Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 2 kwiet-
nia 2012 r. ,w sprawie minimalnych wymagan
jakie muszg spetnia¢ analizy uwzglednione




Zytiga® (abirateron) w leczeniu opornego na kastracje
raka gruczotu krokowego z przerzutami
po niepowodzeniu chemioterapii z zastosowaniem docetakselu

wnioskach o objecie refundacjg i ustalenie urze-
dowej ceny zbytu oraz o podwyzszenie urzedowe;j
ceny zbytu leku, srodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego,
ktére nie majg odpowiednika refundowanego
w danym wskazaniu” (MZ 2012).
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Prognozowane dodatkowe wydatki ptatnika
w podstawowym wariancie populacyjnym wynoszg
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Wykaz skrotow

zdarzenia niepozgdane (z ang. adverse events)

Agencja Oceny Technologii Medycznych

ambulatoryjne swiadczenia diagnostyczne kosztochtonne

Analiza wptywu na budzet (z ang. Budget Impact Analysis)

obszar powierzchni ciata (z ang. Body Surface Area)

najlepsze leczenie objawowe (z ang. Best supportive care)

Charakterystyka Produktu Leczniczego

Oporny na kastracje rak gruczotu krokowego (z ang. Castration resistant prostate cancer)
zdefiniowana dawka dobowa (z ang. defined daily dose)

czynnik pobudzajacy kolonie granulocytow (z ang. Granulocyte colony-stimulating factor)
rak gruczotu krokowego oporny na leczenie hormonalne (z ang. hormone-refracotry prostate cancer)
Jednorodne Grupy Pacjentéw

Oporny na kastracje rak gruczotu krokowego z przerzutami (z ang. metastatic castration resistant prostate
cancer)

Ministerstwo Zdrowia

Narodowy Fundusz Zdrowia

National Institute for Clinical Excellence

Przezycie catkowite (z ang. overall survival)

Przezycie wolne od progresji choroby (z ang. progression-free survival)

badanie kliniczne z randomizacja i grupa kontrolna (z ang. randomized controlled trial)
Rak gruczotu krokowego

Rezonans magnetyczny

Instrument dzielenia ryzyka (z ang. Risk Sharing Scheme)

Tomografia komputerowa
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Zgodnos¢ z Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z 2 kwietnia 2012 r.

Kryterium Miejsce w dokumencie

§ 6.1. Analiza wptywu na budzet podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen ze Srod-
kéw publicznych, o ktérej mowa w art. 25 pkt 14 lit. c tiret trzecie i art. 26 pkt 2 lit. i ustawy,
zawiera:

1) oszacowanie rocznej liczebnosci populacji:

a) obejmujacej wszystkich pacjentéw, u ktérych wnioskowana technologia moze by¢ zastosowa- Rozdziat 1.1.9.4

na,
b) docelowej, wskazanej we wniosku, Rozdziat 1.1.9.2
c) w ktérej wnioskowana technologia jest obecnie stosowana; Rozdziat 1.1.9.5
2) oszacowanie rocznej liczebnosci populacji, w ktérej wnioskowana technologia bedzie stoso-

wana przy zatozeniu, ze minister wtasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu refundacjg o Rozdziat 1.1.10;
ktorej mowa w art. 11 ust. 1 ustawy, lub decyzje o podwyzszeniu ceny, o ktérej mowa w art. 11 Tabela 4

ust. 4 ustawy;

3) oszacowanie aktualnych rocznych wydatkéw podmiotu zobowigzanego do finansowania
Swiadczen ze srodkéw publicznych, ponoszonych na leczenie pacjentéw w stanie klinicznym
wskazanym we wniosku, z wyszczegélnieniem sktadowej wydatkéw stanowigcej refundacje ceny
whnioskowanej technologii, o ile wystepuje;

Rozdziat 1.1.13

4) ilosciowg prognoze rocznych wydatkéw podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen
ze Srodkow publicznych, jakie bedg ponoszone na leczenie pacjentdw w stanie klinicznym wska-
zanym we whiosku, z wyszczegdlnieniem sktadowej wydatkéw stanowigcej refundacje ceny
whnioskowanej technologii, przy zatozeniu, ze minister wiasciwy do spraw zdrowia nie wyda decy-
zji 0 objeciu refundacjg o ktérej mowa w art. 11 ust. 1 ustawy, lub decyzji o podwyzszeniu ceny, a
ktorej mowa w art. 11 ust. 4 ustawy;

Tabela 26, Tabela 28

5) ilosciowa prognoze rocznych wydatkéw podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen
ze Srodkoéw publicznych, jakie bedg ponoszone na leczenie pacjentdw w stanie klinicznym wska-
zanym we whniosku, z wyszczegdlnieniem sktadowej wydatkow stanowigcej refundacje ceny
whioskowanej technologii, przy zatozeniu, ze minister wtasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o
objeciu refundacja o ktérej mowa w art. 11 ust. 1 ustawy, lub decyzje o podwyzszeniu ceny, o
ktorej mowa w art. 11 ust. 4 ustawy;

Tabela 26, Tabela 28

6) oszacowanie dodatkowych wydatkéw podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen

ze srodkow publicznych, jakie bedg ponoszone na leczenie pacjentéw w stanie klinicznym wska-

zanym we whniosku, stanowigcych réznice pomiedzy oszacowaniami, o ktérych mowa w pkt 4i 5, Tabela 26, Tabela 28
z wyszczegoblnieniem sktadowej wydatkéw stanowigcej refundacje ceny wnioskowanej technolo-

gii;

Rozdziat 1.1.14.2,

7) minimalny i maksymalny wariant oszacowania, o ktérym mowa w pkt 6; Rozdziat 1.1.14.3

8) zestawienie tabelaryczne wartosci, na podstawie ktérych dokonano oszacowan, o ktérych Tabela 1, Tabela 2,
. , . Tabela 4, Tabela 22,
mowa w pkt 1-3, 6 i 7 oraz prognoz, o ktérych mowa w pkt 4i5; Tabela 25

9) wyszczegodlnienie zatozen, na podstawie ktérych dokonano oszacowan, o ktérych mowa w pkt
1-3, 6i 7 oraz prognoz, o ktdrych mowa w pkt 4 i 5, w szczegdlnosci zatozen dotyczgcych kwalifi- Rozdziaty 1.1.3-1.1.12
kacji wnioskowanej technologii do grupy limitowej i wyznaczenia podstawy limitu;

Dostarczono arkusz
kalkulacyjny programu
Microsoft Excel®

10) dokument elektroniczny, umozliwiajacy powtdrzenie wszystkich kalkulacji, w wyniku ktérych
uzyskano oszacowania, o ktérych mowa w pkt 4 i 5.

2. Oszacowania, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 1-3, 6 i 7 oraz prognozy, o ktérych mowa w ust. 1

pkt 4 i 5, dokonywane s3 w horyzoncie czasowym wtasciwym dla analizy wptywu na budzet. e I8
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3. Oszacowan, o ktérych mowa w ust. 1. pkt 3, 6 i 7 oraz prognozy, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 4

i 5, dokonuje sie w szczegdlnosci na podstawie oszacowan, o ktérych mowa w pkt 1i 2. Jezeli nie

jest mozliwe przedstawienie wiarygodnych oszacowan, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 1i 2, analiza  Rozdziaty 1.1.13, 1.1.14
wptywu na budzet moze zawiera¢ dodatkowy wariant, w ktérym oszacowania te uzyskano w

oparciu o inne dane.

4. Jezeli wnioskowane warunki objecia refundacjg obejmuja instrumenty dzielenia ryzyka, o
ktorych mowa w art. 11 ust. 2 pkt 7 ustawy, oszacowania, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 1-3,6i 7
oraz prognozy, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 4 i 5, powinny by¢ przedstawione w nastepujgcych
wariantach:

Rozdziat 1.1.14.1.1,
1) z uwzglednieniem proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka; Rozdziat 1.1.14.2.1,
Rozdziat 1.1.14.3.1

Rozdziat 1.1.14.1.2,
2) bez uwzglednienia proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka. Rozdziat 1.1.14.2.2,
Rozdziat 1.1.14.3.2

5. Jezeli wnioskowane warunki objecia refundacjg obejmuje utworzenie nowej, odrebnej grupy
limitowej, analiza wptywu na budzet zawiera wskazanie dowoddw spetnienia kryteriow, o kto- Nie dotyczy
rych mowa w art. 15 ust. 3 pkt 1 i 3 ustawy.

6 Jezeli wnioskowane warunki objecia refundacjg obejmujg kwalifikacje do wspdlnej, istniejgcej
grupy limitowej, analiza wptywu na budzet zawiera wskazanie dowoddw spetnienia kryteriéw, o Nie dotyczy
ktérych mowa w art. 15 ust. 2 i wymagania, o ktérych mowa w art. 15 ust. 3 pkt 2 ustawy.




.

Analiza
wptywu na
system
ochrony
zdrowia




Zytiga® (abirateron) w leczeniu opornego na kastracje
raka gruczotu krokowego z przerzutami
po niepowodzeniu chemioterapii z zastosowaniem docetakselu

1.1 Analiza wptywu na budzet ptatnika
1.1.1 Cel

Celem analizy wptywu na budzet ptatnika jest ocena przysztych wydatkéw ptatnika publicznego (Na-
rodowego Funduszu Zdrowia) w przypadku finansowania leku Zytiga® (abirateron) ze srodkéw budze-
towych w ramach programu leczenia opornego na kastracje raka gruczotu krokowego z przerzutami

(mCRPC) po niepowodzeniu chemioterapii docetakselem.

1.1.2 Metodyka

W analizie wptywu na budzet (BIA) oszacowano prognozowane wydatki ptatnika publicznego w przy-
padku podjecia decyzji o refundacji produktu leczniczego Zytiga® w ramach programu lekowego
w terapii chorych z opornym na kastracje przerzutowym rakiem gruczotu krokowego z progresj3
w trakcie lub po wczesniejszej chemioterapii opartej na docetakselu (scenariusz nowy) i zestawiono
je zistniejgcg praktyka, tj. sytuacjg braku realizacji programu lekowego z udziatem abirateronu (sce-

nariusz istniejacy).

Oszacowanie rocznej liczebnosci populacji docelowej oraz prognozowanej liczby pacjentéw objetych
programem w horyzoncie pierwszych dwdch lat jego realizacji wykonano w oparciu o polskie dane
epidemiologiczne oraz opinie ekspertowjii G
- uzyskane w ramach ankiety dotyczacej zuzycia zasobdw i standardéw leczenia pacjentéw
z opornym na kastracje rakiem gruczotu krokowego w polskiej praktyce klinicznej (zob. takze Rozdziat
3.3). Oszacowania eksperckie postuzyty takze do okreslenia aktualnej struktury stosowania poszcze-
golnych rodzajéw leczenia w scenariuszu istniejgcym oraz zuzycia zasobdw zwigzanych z leczeniem

mCRPC.

W analizie rozwazono trzy alternatywne warianty populacyjne: podstawowy (realistyczny), minimal-
ny i maksymalny, réznigce sie prognozowang liczebnoscig populacji objetej programem. Analize
przeprowadzono réwnolegle w wariantach: z uwzglednieniem i bez uwzglednienia proponowanego
przez podmiot odpowiedzialny instrumentu dzielenia ryzyka (zob. Rozdziat 1.1.8). Kalkulacje wptywu

na budzet wykonano w arkuszu programu Microsoft Excel 2010.

Analize przeprowadzono w oparciu o polskie wytyczne Oceny Technologii Medycznych (wersja 2.1),
przygotowane przez Zespot Ekspertow dziatajgcy we wspotpracy z Agencjg Oceny Technologii Me-
dycznych (AOTM 2010) oraz zgodnie z Rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia z dnia 2 kwietnia 2012 r.
,W sprawie minimalnych wymagan, jakie muszg spetnia¢ analizy uwzglednione we wnioskach o obje-

cie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu oraz o podwyzszenie urzedowej ceny zbytu leku
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srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego, ktdre nie maja

odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu” (MZ 2012).

1.1.3 ZalozZenia dotyczace refundacji ze sSrodkow publicznych, w tym kwalifikacji leku
Zytiga® do grupy limitowej

Zgodnie z wnioskowanymi warunkami objecia refundacjg, finansowanie leczenia mCRPC z wykorzy-

staniem produktu leczniczego Zytiga® bedzie realizowane w ramach umowy na program lekowy.

Biorgc pod uwage:

» brak refundowanych lekdw o zblizonym do abirateronu dziataniu terapeutycznym i mechani-
zmie dziatania

» brak odpowiednikow preparatu Zytiga® refundowanych w rozwazanym wskazaniu,

na podstawie art. 15 ust. 2 ,,Ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych” (Ustawa 2011), zgodnie z kto-
rym ,do grupy limitowe] kwalifikuje sie lek posiadajacy te samg nazwe miedzynarodowa albo inne
nazwy miedzynarodowe, ale podobne dziatanie terapeutyczne i zblizony mechanizm dziatania” zato-
zono, ze w przypadku wydania decyzji o objeciu leku Zytiga® refundacjg ze srodkéw publicznych,

zostanie utworzona nowa, odrebna grupa limitowa obejmujaca abirateron.

Dowody skutecznosci klinicznej abirateronu przedstawiono w réwnolegle wykonanej analizie efek-

tywnosci klinicznej abirateronu (Aestimo 2012).

Zgodnie z art. 15 ust. 7 i 9 ustawy (Ustawa 2011), w przypadku wydania decyzji o objeciu refundacja
pierwszego odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu podstawg limitu w grupie limitowej
jest cena hurtowa za DDD tego odpowiednika, a wysokos¢ limitu finansowania za opakowanie jed-
nostkowe jest réwna iloczynowi kosztu DDD podstawy limitu i liczby DDD w opakowaniu jednostko-
wym, z uwzglednieniem urzedowej marzy detalicznej, przy czym w przypadku gdy DDD nie jest okre-
$lone do wyliczenia limitu finansowania przyjmuje sie koszt terapii dziennej i ilo$¢ terapii dziennej

w danym opakowaniu.

Zdefiniowana dawka dobowa (DDD) abirateronu wynosi 1 g, przy czym — zgodnie z informacja do-
stepng na stronach WHO (WHO 2012) — umieszczenie wartosci DDD w wykazie ATC/DDD przewidzia-
no na 2013 rok.
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1.1.4 Porownywane scenariusze

W analizie wptywu na budzet rozpatrywano i poréwnano koszty w dwdch scenariuszach: istniejgcym

(aktualnym) i nowym (prognozowanym).

Scenariusz istniejacy zaktada brak systemowego finansowania leczenia abirateronem w ramach pro-
gramu lekowego. Udziaty poszczegdlnych metod leczenia drugiego rzutu mCRPC w scenariuszu istnie-
jacym odzwierciedlajg istniejgcg praktyke, zgodnie z ktdrg stosowanie abirateronu jest ograniczone
do indywidualnych zgdd ptatnika w ramach swiadczenia chemioterapii niestandardowej z zakresu
terapeutycznych programéw zdrowotnych. W scenariuszu uwzgledniono nastepujgce strategie lecze-
nia mCRPC po niepowodzeniu chemioterapii docetakselem, wskazane przez polskich ekspertéw: le-

czenie wytgcznie objawowe (BSC), docetaksel (powtdrne zastosowanie), mitoksantron i abirateron

(wszystkie w skojarzeniu z glikokortykosteroidem). [ GG

Scenariusz nowy odzwierciedla sytuacje, w ktdérej zostaje podjeta decyzja o refundacji abirateronu
w ramach wnioskowanego programu lekowego. W scenariuszu zatozono, ze zwiekszenie dostepnosci
do leczenia preparatem Zytiga® poprzez systemowe finansowanie w programie spowoduje catkowite
przejmowanie przez abirateron udziatéw dotychczas stosowanych w rozwazanym wskazaniu metod

leczenia.

Wydatki catkowite ponoszone przez ptatnika w poréwnywanych scenariuszach, jak réwniez dodat-
kowe wydatki zwigzane z realizacjg scenariusza nowego, przedstawiono w populacji pacjentéw kwali-
fikujacych sie do leczenia abirateronu, ktéra w przypadku realizacji scenariusza nowego zostanie ob-

jeta programem lekowym z zastosowaniem preparatu Zytiga®.

1.1.5 Perspektywa analizy

Biorgc pod uwage finansowanie preparatu Zytiga® w ramach programu lekowego, analize przepro-

wadzono z perspektywy podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen ze srodkéw publicz-
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nych (Narodowy Fundusz Zdrowia). Nie uwzgledniono perspektywy kosztéw s$wiadczeniodawcy

z uwagi na brak wspotptacenia pacjenta za wnioskowang technologie.

1.1.6 Horyzont czasowy

Wyniki analizy wptywu na budzet przedstawiono w horyzoncie pierwszych dwéch lat od przewidywa-
nego rozpoczecia realizacji programu lekowego. Zatozono przy tym, ze wprowadzenie wnioskowane-
go programu nastgpi od poczgtku 2013 roku.

1.1.7 Dyskontowanie

Jako ze analiza wptywu na budzet przedstawia przeptyw srodkéw finansowych w czasie (AOTM 2010),

nie zastosowano dyskontowania kosztéw.

1.1.8 Proponowany instrument dzielenia ryzyka (RSS)

Zgodnie z wymaganiami okreslonymi w Rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 2 kwietnia 2012 r.

(86 ust. 4; MZ 2012), analize przeprowadzono w nastepujgcych wariantach:

» zuwzglednieniem proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka (RSS)

» bez uwzglednienia instrumentu dzielenia ryzyka.

1.1.9 Oszacowanie populacji docelowej
1.1.9.1 Tto epidemiologiczne

Rak gruczotu krokowego jest jednym z najczesciej wystepujgcych nowotwordow ztosliwych u mezczyzn

w wielu krajach Europy. Wedtug danych Krajowego Rejestru Nowotwordw (KRN) w 2009 r. byt
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drugim pod wzgledem zachorowalnosci i umieralnosci wsréd mezczyzn nowotworem ztosliwym
w Polsce: zarejestrowano 9 142 nowe zachorowania na RGK, a z powodu tego nowotworu zmarto
4 042 mezczyzn. W tym samym roku standaryzowany wspotczynnik zachorowalnosci rocznej wynidst
32,8 na 100 000 mezczyzn, natomiast wspodtczynnik umieralnosci 13,1 na 100 000 mezczyzn. Czestosc
wystepowania raka gruczotu krokowego zwieksza sie z wiekiem mezczyzn; RGK najczesciej wykrywa-

ny jest w grupie mezczyzn pomiedzy 65 i 74 rokiem zycia.

W ostatnich latach obserwuje sie istotny wzrost liczby zachorowan, co w pierwszej kolejnosci mozna
wigzaé z wydtuzeniem Sredniej dtugosci zycia i wprowadzeniem pod koniec lat 80. powszechnego
oznaczania stezenia swoistego antygenu sterczowego (PSA) w surowicy (Senkus-Konefka 2007). Za-
chorowalnos¢ na RGK od lat 90 ubiegtego wieku ciggle wzrasta, szacunkowo w tempie ponad 5%
rocznie w catej populacji mezczyzn. Kontynuacja tych trendéw wraz ze starzeniem sie populacji moze
spowodowac nawet 2,5-krotny wzrost liczby zachorowan w 2020 roku w stosunku do zachorowalno-

$ci z roku 2006 (Didkowska 2009).

Opublikowane na stronach Krajowego Rejestru Nowotwordw dane epidemiologiczne obejmujg okres
do 2009 r., stad tez informacje na temat aktualnego i przysztego rozpowszechnienia RGK w Polsce
uzyskano z prognoz zachorowalnosci na nowotwory ztosliwe, wykonanych przez Zaktad Epidemiologii
Centrum Onkologii-Instytutu im. M. Sktodowskiej-Curie w Warszawie i przedstawionych w publikacji
Didkowska 2009. Prognoza na rok 2015 przewiduje blisko 13 394 nowe zachorowania na RGK, co
oznacza wzrost liczby nowych przypadkéw raka gruczotu krokowego w latach 2010-2015 srednio

0 6,7% rocznie.

Na wykresie ponizej przedstawiono trendy zachorowalnosci na nowotwory ztosliwe gruczotu kroko-
wego w Polsce do roku 2015 obliczone na podstawie danych KRN oraz prognoz z publikacji Didkow-

ska 2009.
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Wykres 1. Wzrost liczby zachorowan na RGK w Polsce.

Historyczna i prognozowana liczba zachorowan na raka gruczotu krokowego w Polsce
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Obliczona w oparciu o prognozy Zaktadu Epidemiologii Centrum Onkologii-Instytutu im. M. Sktodow-
skiej-Curie liczba nowych zachorowan na RGK w pierwszych dwdch latach realizacji programu (lata

2013-2014) wynosi odpowiednio 11 759 i 12 550 przypadkdw.

1.1.9.2 Populacja docelowa programu lekowego

I
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Przedstawione w dalszej czesci analizy oszacowania populacyjne sg wspdlne dla wariantu z uwzgled-
nieniem proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka (zob. Rozdziat 1.1.8) oraz wariantu bez

uwzglednienia RSS.

Z uwagi na brak dostepu do danych Narodowego Funduszu Zdrowia dotyczgcych liczby oséb otrzy-
mujgcych leczenie z zastosowaniem docetakselu we wskazaniu raka gruczotu krokowego (kod ICD 10:
C61) w Polsce, kalkulacje populacji docelowej chorych kwalifikujgcych sie do dalszego leczenia po
uprzedniej chemioterapii docetakselem oparto o dane epidemiologiczne oraz opinie polskich eksper-
téw uczestniczacych w przeprowadzonym na potrzeby analizy badaniu ankietowymijjij | | | |
I - oy zaznaczyd, ze rzeczywiste dane gromadzone
przez ptatnika, dotyczace zuzycia zasobdéw zwigzanych z leczeniem rozwazanej populacji, stanowityby
najbardziej wiarygodne i pozgdane zrédto danych w analizie. Oszacowania eksperckie sg generalnie
obarczone znacznym stopniem niepewnosci, zwtaszcza w przypadkach, gdy osrodki reprezentowane

przez ekspertdw nie odzwierciedlajg standardéw leczenia w skali catego kraju.
Kalkulacje rocznej liczebnosci populacji docelowe] przeprowadzono w nastepujacych etapach:

» Oszacowanie rocznej zapadalnos$ci na opornego na kastracje raka gruczotu krokowego z prze-
rzutami (mCRPC)

» Oszacowanie odsetka i rocznej liczby pacjentow z mCRPC, ktérzy w warunkach polskich
otrzymujg chemioterapie opartg na docetakselu

» Oszacowanie odsetka i rocznej liczby pacjentéw uprzednio leczonych docetakselem, ktérzy

kwalifikowaliby sie do terapii kolejnego rzutu z zastosowaniem abirateronu.

Kolejne etapy wyznaczenia wielkosci populacji docelowej programu przedstawiono w dalszej czesci
rozdziatu. Oszacowania populacji programu sg wspdlne dla wariantu uwzgledniajacego i nieuwzgled-

niajgcego proponowany przez podmiot odpowiedzialny instrument dzielenia ryzyka.

Populacja opornego na kastracje raka gruczotu krokowego z przerzutami (mCRPC)

W ramach przeprowadzonego szybkiego przegladu literatury w bazie Medline nie odnaleziono bez-
posrednich danych przedstawiajgcych liczbe chorych z opornym na kastracje, przerzutowym RGK
w Polsce. Wedtug zalecen dotyczacych postepowania w raku gruczotu krokowego w Polsce (Senkus-
Konefka 2007), 85% noworozpoznanych rakéw gruczotu krokowego jest wrazliwych na terapie hor-
monalna. Przyjmujgc pozostate 15% przypadkéw za RGK oporne na kastracje i opierajac sie na aktu-

alnych prognozach epidemiologicznych (ok. 11 tys. nowych rozpoznan RGK w 2012 roku), szacunko-
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wa roczna liczba nowych przypadkéw CRPC w Polsce wynosi aktualnie ok. 1,7 tys./rocznie z tendencjg

rosngca w kolejnych latach.

Alternatywne oszacowanie zapadalnosci na CRPC przeprowadzono na podstawie danych eksperckich
przedstawionych na potrzeby raportu Agencji Oceny Technologii Medycznych ws. oceny Swiadczenia
opieki zdrowotnej Zometa (AOTM-OT-0380). W opinii eksperta, zapadalno$¢ na opornego na kastra-
cje RGK z obecnymi przerzutami do kosci wynosi 1500 przypadkéw/rok. Oszacowanie to przyjeto
jako podstawe dalszych kalkulacji w analizie zaktadajac, ze podana wartos$¢ odzwierciedla stan z 2011

roku.

Przerzuty do kosSci wystepujg u 85-100% chorych w zaawansowanych postaciach RGK (Demkow
2005). W populacji rejestracyjnego badania RCT dla abirateronu (COU-AA-301), scisle odpowiadajgcej
wskazaniu okres$lonemu w programie, przerzuty do kosci wystepowaty wyjsciowo u 90% chorych.
Przyjmujgc zatem, ze przerzuty do kosci dotyczg srednio 90% chorych w stadium mCRPC, szacowana
zapadalno$¢ na opornego na kastracje RGK z przerzutami wynosi 1 500/90% = 1 667 chorych w 2011
roku. Zaktadajgc dodatkowo, ze tempo przyrostu zapadalnosci na mCRPC bedzie takie samo jak
w przypadku wszystkich RGK (6,7%/rok na podst. Didkowska 2009), prognozowang populacje pacjen-
téw z opornym na kastracje przerzutowym rakiem gruczotu krokowego w Polsce oszacowano na
1 898 chorych w pierwszym roku analizy (2013 r.) i 2 026 oséb w drugim roku (2014 r.), co stanowi
16% wszystkich nowych zachorowan na RGK. Oszacowania te, spdjne z przedstawionymi we wcze-

$niejszym akapicie, przyjeto jakie podstawowe w dalszych kalkulacjach populacji docelowe;j.

Zblizone oszacowanie wzglednego rozpowszechnienia mCRPC (19,5% wszystkich nowych przypadkéw
RGK) uzyskano m.in. w analizie ekonomicznej przedstawionej agencji NICE w zwigzku z oceng zasad-

nosci stosowania kabazytakselu w Anglii i Walii (NICE STA Cabazitaxel 2011).

Populacja chorych na mCRPC, otrzymujgcych chemioterapie docetakselem

Jak wspomniano we wczeéniejszych akapitach rozdziatu, nie uzyskano dostepu do danych Narodowe-
go Funduszu Zdrowia dotyczacych liczby pacjentéw z rozpoznaniem raka gruczotu krokowego (kod
ICD 10: C61), otrzymujacych leczenie z zastosowaniem docetakselu w ramach $wiadczen z zakresu
chemioterapii. Oszacowanie liczby leczonych docetakselem w Polsce oparto zatem z koniecznosci na

mniej wiarygodnych danych eksperckich.

Wedtug oszacowan przedstawionych przez ekspertéw klinicznych uczestniczacych w badaniu ankie-

towym dotyczgcym standarddw leczenia mCRPC w Polsce, chemioterapie pierwszej linii z zastosowa-

niem docetakselu otrzymuje od 10-20% || GG o 0
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przedstawit dodatkowo szacunkowg wartos¢ liczbowg 500 oséb leczonych rocznie docetakselem,
przy czym oszacowanie ma charakter orientacyjny. W warunkach brytyjskich odsetek chorych kwalifi-
kujacych sie do chemioterapii docetakselem oszacowano na 40-45% (NICE STA Abiraterone 2012;
NICE TA101 2006).

Rozbieznosci w oszacowaniach ekspertéw mogg wynika¢ z trudnosci w wiarygodnym oszacowaniu
rozpowszechnienia opornego na kastracje RGK, jak i odzwierciedla¢ rzeczywiste zréznicowanie cze-
stosci stosowania docetakselu w zaleznosci od osrodka. Biorgc pod uwage zakres i niepewnosé¢ do-
stepnych oszacowan oraz zaktadajac, ze czestos¢ stosowania docetakselu w warunkach polskich be-
dzie nizsza niz w warunkach brytyjskich, jako najbardziej realistyczng wartos¢ odsetka leczonych do-
cetakselem w Polsce uznano 20%, tj. gérny zakres nizszego oszacowania podanego przez ekspertow.

Przyjety odsetek zawiera sie pomiedzy skrajnymi oszacowaniami polskich ekspertéw (10-60%).

Prognozowana na podstawie powyzszych oszacowan roczna liczebnosé chorych z mCRPC leczonych
docetakselem w Polsce wynosi obecnie (w 2012 roku) 356 osdb, a w pierwszych dwdch latach pro-

gramu (2013-2014) wyniesie odpowiednio 380 i 405 osdb.

Populacja chorych na mCRPC leczonych uprzednio docetakselem, kwalifikujgcych sie do terapii Il

rzutu abirateronem
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Podsumowanie oméwionych powyzej etapow kalkulacji populacji docelowej zamieszczono w poniz-

szej tabeli.

Tabela 1. Kalkulacja rocznej liczebnosci populacji docelowej, wariant podstawowy.

i
|
i
i
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Roczng liczebnosé populacji docelowej w wariantach skrajnych analizy — minimalnym i maksymalnym,

przedstawiono w kolejnym podrozdziale.

1.1.9.3 Warianty populacyjne analizy

Minimalne i maksymalne oszacowania wptywu rozwazanej technologii na budzet pfatnika publiczne-
go uzyskano w ramach alternatywnych wariantéw populacyjnych — minimalnego i maksymalnego.
Warianty te skonstruowano przy zatozeniu skrajnych oszacowan ekspertéw klinicznych dotyczacych
odsetka chorych leczonych uprzednio docetakselem, kwalifikujgcych sie do terapii drugiego rzutu
z udziatem abirateronu, wynoszacych odpowiednio 60% i 90% (podstawowy wariant analizy oparto

na sredniej z oszacowan ekspertéw, tj. 75%).
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Wykres 2. Prognozowana liczebnos¢ populacji docelowej w horyzoncie pierwszych dwdch lat progra-
mu, w alternatywnych wariantach populacyjnych.

1.1.9.4 Roczna liczebnos¢ populacji obejmujqgca wszystkich pacjentéw, u ktorych wniosko-
wana technologia moze by¢ zastosowana

1.1.9.5 Roczna liczebnos¢ populacji, u ktérej wnioskowana technologia jest obecnie stoso-
wana

Na chwile obecng finansowanie abirateronu z budzetu ptatnika publicznego odbywa sie ramach che-

mioterapii niestandardowej, Swiadczenia z zakresu terapeutycznych programéw zdrowotnych (NFZ

28/2012). Wedtug oszacowan polskich ekspertéw klinicznych || NG

udziaty abirateronu w leczeniu drugiej linii mCRPC po niepowodzeniu terapii do-

cetakselem wynosza 2-5% ($rednia 4,3%; zob. Tabela 3). || EGccIENINININGEIEEE
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Tabela 2. Kalkulacja rocznej liczebnosci populacji, u ktdrej wnioskowana technologia jest obecnie
stosowana.

Populacja Sposob kalkulacji / Zrédto

1.1.10 Aktualne i prognozowane udzialy poszczegodlnych schematow terapii

Scenariusz istniejgcy (aktualny)

Z uwagi na brak dostepu do danych Narodowego Funduszu Zdrowia odnosnie liczby pacjentéw
otrzymujgcych wszystkie refundowane w Polsce schematy aktywnego leczenia w rozwazanym wska-
zaniu, strukture stosowania poszczegdlnych strategii terapii drugoliniowej mCRPC po niepowodzeniu
docetakselu zaczerpnieto z oszacowan polskich ekspertéw klinicznych, uzyskanych w ramach prze-
prowadzonej ankiety, w odpowiedzi na pytanie ,,Obecny standard leczenia w Polsce. Prosze poda¢,
jakie metody leczenia opornego na kastracje RGK sg obecnie stosowane w warunkach polskich u pa-
cjentdéw z progresjg w trakcie lub po leczeniu docetakselem i w jakich odsetkach?” (zob. Zatgcznik

3.3).

Dane przedstawione przez ekspertdow sg generalnie spdjne i wskazujg na brak aktywnego leczenia

u wiekszosci (ok. 60-70%) chorych z mCRPC w warunkach polskich, u ktérych nastgpita progresja

w trakcie lub po chemioterapii docetakselem. Wg opinii ekspertow najczesciej stosowanym schema-
tem aktywnego leczenia jest powtdrne podanie docetakselu, przy czym w zaleznosci od osrodka
wzgledna czestos¢ stosowania docetakselu i mitoksantronu moze sie nieco rézni¢. Obecne udziaty

lekéw dostepnych w ramach programu chemioterapii niestandardowej — kabazytakselu i abirater
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— sg zblizone w opinii ekspertéw i nie przekraczajg 5% dla kazdego z lekdw. Dane eksperckie, wraz

z obliczong srednig z uzyskanych oszacowan, przedstawiono w ponizszej tabeli.

Tabela 3. Czestosc¢ stosowania poszczegdlnych metod leczenia drugoliniowego mCRPC w warunkach
polskich wg opinii ekspertdw.

Ekspert 1 (dr n. med. Ekspert 2 (dr n. med.

Elzbieta Senkus-Konefka) lwona Skoneczna) Srednia

* w kalkulacjach $rednich udziatéw przyjeto srodek zakresu podanego przez eksperta; udziaty poszczegdlnych terapii stan-

daryzowano nastepnie do 100%

Z informacji przekazanych przez Narodowy Fundusz Zdrowia na potrzeby oceny AOTM s$wiadczenia
zdrowotnego , podanie kabazytakselu w leczeniu pacjentéw z hormonoopornym rakiem gruczotu
krokowego z przerzutami, leczonych wczes$niej schematem chemioterapii zawierajgcym docetaksel”
wynika, ze liczba zgdd na chemioterapie kabazytakselem udzielona przez Fundusz w 2012 roku jest
wyzsza od oszacowanej powyzej i wyniosta 84 w okresie styczen-kwiecien b.r. (RP AOTM 28/2012).
Z drugiej strony, w zwigzku z najnowszg rekomendacjg Prezesa AOTM usuniecia z wykazu Swiadczen
gwarantowanych s$wiadczenia opieki zdrowotnej: ,podanie kabazytakselu w leczeniu pacjentéw
z hormonoopornym rakiem gruczotu krokowego z przerzutami, leczonych wczesniej schematem
chemioterapii zawierajgcym docetaksel” (RP AOTM 28/2012), mozna oczekiwaé zaprzestania finan-

sowania kabazytakselu przez Narodowy Fundusz Zdrowia w ramach programu chemioterapii stan-

dardowe;.
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W scenariuszu istniejgcym zatozono takie, ze wzgledne udziaty poszczegdlnych strategii leczenia

Il linii mCRPC utrzymajg sie na statym poziomie w kolejnych latach horyzontu. W praktyce, w Swietle
Art. 70 ustawy refundacyjnej z dnia 12 maja 2011 r. (Ustawa 2011), swiadczenia chemioterapii nie-
standardowej bedg realizowane na dotychczasowych zasadach nie dtuzej niz do dnia 31 grudnia 2013
r. Oznacza to, ze w scenariuszu aktualnym, zaktadajgcym brak finansowania abirateronu w ramach
programu lekowego, ewentualna refundacja leku Zytiga® bedzie odbywacd sie na nowych warunkach
poczawszy od drugiego roku rozwazanego horyzontu. Biorgc pod uwage nieznany na chwile obecng
i trudny do przewidzenia przyszty sposéb refundacji lekow aktualnie dostepnych w chemioterapii
niestandardowej, konserwatywne zatozenie braku zmian pozycji rynkowych poszczegdlnych lekow

w rozwazanym okresie wydaje sie akceptowalne.

Scenariusz nowy (prognozowany)

W scenariuszu nowym zatozono, ze w zwigzku z realizacjg programu lekowego z udziatem produktu
Zytiga®, wszyscy chorzy kwalifikujgcy sie do leczenia abirateronem w danym roku otrzymajg leczenie
z udziatem abirateronu. Oznacza to, ze udziaty abirateronu w rozwazanej w analizie populacji wynio-

sg 100%.

Zestawienie

W ponizszej tabeli przedstawiono prognoze liczby pacjentéw otrzymujgcych poszczegdlne rodzaje
leczenia drugiej linii mCRPC w scenariuszu istniejgcym i scenariuszu nowym, uzyskang w oparciu
0 oszacowanie rocznej liczebnosci populacji chorych kwalifikujgcych sie do zastosowania abirateronu

oraz aktualng i przysztg strukture udziatéw dostepnych strategii leczenia drugiej linii mCRPC w Polsce.

Tabela 4. Oszacowanie udziatdw poszczegdlnych metod leczenia Il linii mCRPC w scenariuszach: ist-
niejgcym i nowym.

Scenariusz istniejacy Scenariusz nowy

% udziat Liczba leczo- Liczba leczo- % udziat Liczba leczo- Liczba leczo-
° nych (Rok 1) nych (Rok 2) ° nych (Rok 1) nych (Rok 2)
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w skali petnego roku jest zblizona do prognoz opartych na danych eksperc-

kich.

W wariantach minimalnym i maksymalnym przyjeto jednakowg jak w wariancie podstawowym struk-
ture udziatéw uwzglednionych schematéw leczenia chorych z mCRPC po niepowodzeniu chemiotera-
pii docetakselem. Oznacza to, ze przedstawione w tabeli dla wariantu podstawowego liczby leczo-
nych (Tabela 1) odpowiednio zwiekszg sie lub zmniejszg w poszczegdlnych wariantach, proporcjonal-

nie do liczebnosci populacji docelowej.

Przedstawione oszacowania rocznej liczebnosci populacji leczonych z zastosowaniem poszczegélnych
metod leczenia w poréwnywanych scenariuszach sg wspdlne dla wariantu z uwzglednieniem propo-

nowanego instrumentu dzielenia ryzyka (zob. Rozdziat 1.1.8) oraz wariantu bez uwzglednienia RSS.

1.1.11 Koszty jednostkowe

W analizie uwzgledniono bezposrednie koszty medyczne ponoszone przez ptatnika w zwigzku z le-
czeniem opornego na kastracje, przerzutowego raka gruczotu krokowego, wyrdzniajgc nastepujgce

sktadowe kosztow:

» Koszty lekdw stosowanych w Il linii leczenia mCRPC (abirateron, docetaksel, mitoksantron,
prednizon)

Koszty podania lekdw

Koszty diagnostyki i monitorowania leczenia w okresie trwania leczenia Il linii

Koszty leczenia dziatar niepozgdanych

YV V V V

Koszty dodatkowe zwigzane ze stosowaniem chemioterapii (profilaktyka pierwotna neutro-

penii z gorgczka z zastosowaniem G-CSF).

Wybor zrédet danych oparto na perspektywie analizy. Wyceny jednostkowe zuzywanych zasobdéw —

lekéw i Swiadczen, oparto na obowigzujgcych zasadach rozliczania i finansowania $wiadczen N
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dowego Funduszu Zdrowia publikowanych na stronach internetowych Funduszu w postaci Zarzagdzen

Prezesa NFZ, internetowego informatora oraz opublikowanych rozporzadzen Ministerstwa Zdrowia.

W analizie korzystano z nastepujacych aktéw prawnych obowigzujacych w 2012 roku:

>

Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 28 czerwca 2012 r. w sprawie wykazu refundowanych
lekéw, Srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdéw me-
dycznych na dzien 1 lipca 2012 r. (MZ 28/06/2012);

Zarzadzenie Nr 43/2012/DGL Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 13 lipca 2012 r.
zmieniajace zarzadzenie w sprawie okreslenia warunkéw zawierania i realizacji umoéw w ro-
dzaju leczenie szpitalne w zakresie chemioterapia (NFZ 43/2012);

Zarzadzenie Nr 34/2012/DGL Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 15 czerwca 2012
r. zmieniajgce zarzadzenie w sprawie okre$lenia warunkdw zawierania i realizacji uméw
w rodzaju leczenie szpitalne w zakresie chemioterapia (NFZ 34/2012);

Zarzadzenie Nr 28/2012/DGL Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 10 maja 2012 r.
zmieniajgce zarzadzenie w sprawie okreslenia warunkdw zawierania i realizacji uméw w ro-
dzaju leczenie szpitalne w zakresie terapeutyczne programy zdrowotne (NFZ 28/2012);.
Zarzadzenie Nr 27/2012/DGL Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 10 maja 2012 r.
w sprawie okreslenia warunkéw zawierania i realizacji uméw w rodzaju leczenie szpitalne
w zakresie programy zdrowotne (lekowe) (NFZ 27/2012);

Zarzadzenie Nr 26/2012/DGL Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 10 maja 2012 r.
w sprawie okreslenia warunkéw zawierania i realizacji uméw w rodzaju leczenie szpitalne
w zakresie chemioterapia (NFZ 26/2012);

Zarzadzenie Nr 11/2012/DSOZ Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 28 lutego 2012
r. zmieniajgce zarzadzenie w sprawie okre$lenia warunkdw zawierania i realizacji umoéw
w rodzaju: leczenie szpitalne (NFZ 11/2012);

Zarzadzenie Nr 81/2011/DSOZ Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 4 listopada
2011 r. w sprawie okreslenia warunkéw zawierania i realizacji uméw w rodzaju ambulatoryj-
na opieka specjalistyczna (NFZ 81/2011);

Zarzadzenie Nr 72/2011/DSOZ Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 20 pazdziernika
2011 r. w sprawie okreslenia warunkdw zawierania i realizacji umow w rodzaju: leczenie szpi-

talne (NFZ 72/2011).

Wycena punktu rozliczeniowego zostata oparta na informatorze o umowach NFZ ze swiadczeniodaw-

cami. Obowigzujgca w 2012 roku cena punktu w przypadku Swiadczen szpitalnych wynosi 52 zt, na-

tomiast dla substancji czynnych stosowanych w ramach chemioterapii (dla $wiadczen zawieranych d
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30.06.2012 r.) — 10 zt. Wycene punktu rozliczeniowego w pozostatych zakresach swiadczen obliczono

w oparciu o dane pochodzacych z wybranych osrodkéw ze wszystkich wojewddztw.

Kalkulacje kosztéw w ramach analizy wptywu na budzet wykonano z perspektywy ptatnika publiczne-

0.

o

1.1.11.1 Koszty lekow

1.1.11.1.1 Abirateron (Zytiga®)

Tabela 5. Cena jednostkowa abirateronu w analizie.

Cena Urzedowa cena

zbytu netto zbytu Cena dla ptfatnika

Preparat Opakowanie

Zgodnie z charakterystyky produktu leczniczego Zytiga® (ChPL Zytiga 2012) zalecana dawka abirate-
ronu dla pacjentéw z opornym na kastracje rakiem gruczotu krokowego wynosi 1000 mg (cztery ta-
bletki 250 mg) podawana jednorazowo raz na dobe. Dodatkowo w kazdym dniu terapii podaje sie

doustnie 10 mg prednizonu lub prednizolonu na dobe. Dawkowanie to jest zgodne z projektem pro-

gramu lekowego (PPL Zytiga 2012) oraz ze schematem stosowania abirateronu w badani
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Koszt towarzyszgcego glikokortykosteroidu (prednizon w dawce 10 mg/dobe) przedstawiono w Roz-

dziale 1.1.11.1.2.

1.1.11.1.2 Glikokortykosteroidy (prednizon/prednizolon)

W leczeniu opornego na kastracje raka gruczotu krokowego stosuje sie przewlekle leki z grupy doust-
nych glikokortykosteroidéw — gtéwnie prednizon lub prednizolon, zaréwno w ramach wyfacznego
leczenia objawowego (BSC) jak i w skojarzeniu z aktywng terapig mCRPC (w tym abirateronem lub
chemioterapia). Zgodnie z opinig polskiego eksperta najczesciej stosowanym preparatem jest Encor-
ton (prednizon) w dawce dobowej 10 mg. Projekt programu lekowego okresla stosowanie abiratero-
nu w skojarzeniu z prednizonem lub prednizolonem w zalecanej dawce 10 mg/dobe (PPL Zytiga
2012). Podobnie, w badaniu COU-AA-301 pacjenci w obu ramionach otrzymywali prednizon w dawce

5 mg dwa razy na dobe.

Zaktadajgc stosowanie prednizonu wg schematu z badania RCT, w analizie uwzgledniono preparaty
o dawce jednorazowej wynoszgcej 5 mg. Preparaty prednizonu sg finansowane ze sSrodkéw budzeto-
wych w ramach wykazu lekéw i wyrobow medycznych stosowanych w niektérych chorobach prze-
wlektych (jednostka: nowotwory ztosliwe), ktére ze wzgledu na te choroby sg przepisywane bezptat-
nie do wysokosci ustalonego limitu. Preparaty prednizonu w dawce 5 mg, umieszczone w wykazie
lekow refundowanych dostepnych w aptece na recepte (NFZ 28/06/2012), wraz z kalkulacjg dzienne-

go kosztu ptatnika, przedstawiono w tabeli.

Tabela 6. Koszt prednizonu.

Preparat Opakowanie Cena Doptata Koszt Koszt dziennej terapii

P P detaliczna [zf] NFZ [zf] pacjenta [z1] perspektywa NFZ [z1]
Encorton 5 mg 100 tabl. 18,59 17,71 0,88 0,35
Encorton 5 mg 20 tabl. 5,49 3,54 1,95 0,35

Dzienny koszt prednizonu, stosowanego w dobowej dawce 10 mg, wynosi 0,354 zt z perspektywy
ptatnika publicznego. Stosowanie glikokortykosteroidu uwzgledniono we wszystkich poréwnywanych
strategiach leczenia. W schematach aktywnego leczenia koszty prednizonu uwzgledniono w okresie

stosowania gtéwnego leku (8 miesiecy — abirateron, 6 cykli 21-dniowych — kabazytaksel, 4 cykle 21
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dniowe — docetaksel i mitoksantron). W strategii leczenia wytgcznie objawowego (BSC) koszty lekow
naliczano w okresie 4 miesiecy, odpowiadajgcym medianie dtugosci stosowania interwencji w ramie-

niu placebo/prednizonu w badaniu COU-AA-301 (de Bono 2011).

1.1.11.1.3 Docetaksel

Docetaksel jest finansowany ze srodkéw NFZ w ramach $wiadczen z zakresu chemioterapii. Wycene
punktowg $wiadczenia, zgodnie z obowigzujgcym w chwili przygotowywania raportu ,Katalogiem
substancji czynnych stosowanych w chemioterapii” (Zatgcznik nr 1 do zarzadzenia nr 34/2012/DGL

Prezesa NFZ), przedstawiono w ponizszej tabeli.

Tabela 7. Wycena substancji docetaxelum wg wykazu substancji czynnych stosowanych w chemiote-
rapii nowotwordw.

Cena punktu
rozliczeniowego

[1]

5.08.03.0000370 Docetaxelum inj. 1mg 0,3893 10,00 3,89

Koszt
1 mg leku [zt]

Kod substancji Nazwa substancji Droga Wycena punktowa

Jednostka

czynnej CH czynnej podania jednostki leku [pkt]

Zgodnie z Zarzadzeniem Nr 26/2012/DGL Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 10 maja
2012 r. w sprawie okreslenia warunkéw zawierania i realizacji umoéw w rodzaju leczenie szpitalne w
zakresie chemioterapia (NFZ 26/2012) oraz Obwieszczeniem Ministra Zdrowia z dnia 28 czerwca 2012
r. w sprawie wykazu refundowanych lekéw, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywie-
niowego oraz wyrobéw medycznych na dzien 1 lipca 2012 r. (MZ 28/06/2012), dla umoéw o udzielanie
Swiadczen opieki zdrowotnej zawieranych od 1 lipca 2012 r. bedg obowigzywac ceny lekdw okreslone
w wykazie ,lekéw stosowanych w ramach chemioterapii w catym zakresie zarejestrowanych wskazan
i przeznaczen oraz we wskazaniu okreslonym stanem klinicznym”. W ramach wykazu znajduje sie
obecnie 13 preparatow docetakselu. Szczegétowe zestawienie cen poszczegdlnych preparatéw doce-
takselu umieszczonych w wykazie przedstawiono w Zatgczniku (Rozdziat 0). Limit finansowania po-
szczegolnych preparatdw w przeliczeniu na jednostke dawki (miligram) jest zréznicowany i waha sie
w zakresie od 3,25 zt (Docetaxel Hospira, 1 fiol a 16 ml, 10 mg/ml) do 17,18 zt (Camitotic, 1 fiol.
a7ml, 20 mg/ml). Z drugiej strony nalezy mie¢ na uwadze, ze ceny umieszczone w wykazie nie
uwzgledniajg ewentualnych instrumentéw podziatu ryzyka, zatem nie zawsze odzwierciedlajg rze-
czywiste wydatki ptatnika. Biorgc pod uwage, ze obowigzujgca do 30.06.2012 r. wycena katalogowa
docetakselu (3,89 zt/mg) miesci sie w zakresie cen poszczegdlnych preparatéw docetakselu w wyka-
zie, uwzglednienie w niniejszej analizie ceny katalogowej (NFZ 34/2012) uznano za racjonalne zatoze-
nie, zwlaszcza w Swietle braku danych dotyczacych przysztych udziatéw rynkowych poszczegélnych

preparatéw docetakselu.
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Zgodnie z charakterystykg produktu leczniczego Taxotere (ChPL Taxotere 2012) zalecana dawka doce-
takselu dla pacjentéw z rakiem gruczotu krokowego wynosi 75 mg/m? powierzchni ciata. Lek ten po-
daje sie w postaci jednogodzinnego wlewu, raz na trzy tygodnie. Rébwnoczesnie w premedykacji, na
12 godzin, 3 godziny i 1 godzine przed wlewem docetakselu, stosuje sie deksametazon doustnie
w dawce 8 mg. Dodatkowo w kazdym dniu 3-tygodniowego cyklu, podaje sie doustnie 5 mg predni-

zonu lub prednizolonu, dwa razy na dobe.

W celu oszacowania zuzycia docetakselu w jednym cyklu leczenia, w ramach szybkiego przegladu
literatury zidentyfikowano publikacje, w ktérych odnaleziono dane dotyczgce sredniej powierzchni
ciata (z ang. body surface area, BSA) pacjentéw chorych na raka gruczotu krokowego. Podsumowanie

wynikéw przedstawiono w tabeli ponizej.

Tabela 8. Dane dotyczgce powierzchni ciata (BSA) pacjentdw z rakiem gruczotfu krokowego.

Badanie Populacja BSA (zakres) [mz]
Collins 2007 HRPC 1,7
de Bono 2010 HRPC 2,02
HTA Consulting 2010 Rak gruczotu krokowego 1,73
Ochiai 2005 Rak gruczotu krokowego 2,06
NICE STA Cabazitaxel 2011 Il linia leczenia HRPC 2,01
NICE STA Abiraterone 2012 Il linia leczenia HRPC 2,02
Sivanandam 2008 Rak gruczotu krokowego 2,08 (2,0-2,14)
Tannock 1996 Rak gruczotu krokowego 1,9

W niniejszej analizie przyjeto warto$¢ BSA 2,02 m? pochodzaca z badania TROPIC (de Bono 2010),
gdyz populacja badania TROPIC odpowiada $cisle rozwazanemu wskazaniu terapii mCRPC po niepo-

wodzeniu leczenia docetakselem.

Na podstawie tych zatozen oszacowano jednorazowe zuzycie docetakselu, przy zalecanej dawce

75 mg/m? powierzchni ciata. Obliczenia kosztéw docetakselu przedstawiono w tabeli ponizej.

Tabela 9. Obliczenie kosztu 1 cyklu leczenia docetakselem.

Wycena punktowa jednostki leku 0,3893 pkt/mg
Wartos¢ punktu rozliczeniowego 10,00 zt

Koszt jednostkowy 3,893 zt/mg
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Dawka jednorazowa 151,5 mg

Koszt 3-tyg. terapii 1x151,5 mg x 3,893 zt/mg = 589,79 zt

Koszt docetakselu w dawce 75 mg/m?” p.c. w jednym cyklu chemioterapii wynosi 589,79 zt. W analizie
zatozono, ze leczenie docetakselem w ramach drugiej linii terapii hormonoopornego RGK trwa $red-
nio przez 4 cykle (Srednia z median liczby cykli w dwdéch odnalezionych badaniach obserwacyjnych

dotyczacych skutecznosci reterapii docetakselem w mCRPC — Di Lorenzo 2011 i Loriot 2010).

Ze wzgledu na to, iz deksametazon przyjmowany jedynie w dniu podania docetakselu, jego koszt,
zgodnie z zapisami Zarzadzenia Prezesa NFZ w sprawie okreslenia warunkéw zawierania i realizacji
umow w rodzaju leczenie szpitalne w zakresie chemioterapia (NFZ 26/2012), wliczany jest w koszt

hospitalizacji zwigzanej z podaniem chemioterapii.
Obliczenia kosztow prednizonu przedstawiono w Rozdziale 1.1.11.1.2.

1.1.11.1.4 Mitoksantron

Mitoksantron jest finansowany ze srodkéw Narodowego Funduszu Zdrowia jedynie w trybie importu
docelowego. Koszty stosowania mitoksantronu obliczono w oparciu o najnowsze zarzgdzenie Prezesa
NFZ z dnia 13 lipca 2012 r. zmieniajgce zarzadzenie w sprawie okreslenia warunkéw zawierania i re-
alizacji umow w rodzaju leczenie szpitalne w zakresie chemioterapia (NFZ 43/2012). W zarzadzeniu
tym wprowadzono ,Katalog swiadczen dodatkowych - leczenie szpitalne — chemioterapia” (zatgcznik
nr 1t do zarzadzenia), stanowigcy wykaz procedur zwigzanych z podaniem lekéw zawierajgcych sub-
stancje czynne stosowane w chemioterapii, ktére zostaty sprowadzone z zagranicy w trybie importu
docelowego na podstawie decyzji Ministra Zdrowia. W ramach procedury podania leku rozliczeniu
podlegajg wydane $wiadczeniobiorcy substancje czynne, w ilosciach stanowigcych wielokrotnosé
poszczegdlnych pozycji okredlonych w katalogu $wiadczen dodatkowych. Swiadczenie mozna sumo-
wacé ze swiadczeniami z ,Katalogu $wiadczer podstawowych - leczenie szpitalne - chemioterapia”.
Naleznos¢ za $wiadczenia zwigzane z podaniem lekdow, sprowadzanych z zagranicy w trybie importu
docelowego, zawierajgcych substancje czynne stosowane w chemioterapii wymienione w , Katalogu
Swiadczen dodatkowych” stanowi iloczyn liczby udzielonych swiadczen, ich wartosci punktowych
okreslonych w katalogu swiadcze dodatkowych, ceny punktu oraz ilosci podanych lub wydanych
Swiadczeniobiorcom jednostek miary substancji czynnych rozumianych, jako krotnosé procedury

podania leku (NFZ 43/2012).

Wycene jednostki 100 mg mitoksantronu zgodnie z katalogiem $wiadczen dodatkowych przedsta-

wiono w ponizszej tabeli.
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Tabela 10. Wycena mitoksantronu w ramach katalogu Swiadczeri dodatkowych — leczenie szpitalne -
chemioterapia.

kod
sSwiadczenia

nazwa Swiadczenia wartos¢ punktowa

Procedura podania leku zawierajacego substancje czyn-

>.08.05.0000037 ng (Mitoxantronum) - 100 mg

78,7159

Biorgc pod uwage cene punktu w leczeniu szpitalnym w zakresie chemioterapii, wynoszgcym 52 zt
w 2012 roku, kwota refundacji jednostki substancji czynnej mitoksantron wynosi 4 093,23 zt za 100

mg.

Dawkowanie mitoksantronu w hormonoopornym RGK wynosi 12 mg/m? powierzchni ciata (de Bono
2011). Lek ten podaje sie w postaci wlewu dozylnego trwajgcego 15-30 minut, raz na trzy tygodnie.
Dodatkowo w kazdym dniu 3-tygodniowego cyklu, podaje sie doustnie 10 mg prednizonu lub predni-
zolonu. Stosowanie mitoksantronu wigze sie z matym ryzykiem wystgpienia wymiotéw; zaleca sie

zapobiegawcze podanie deksametazonu.

W kalkulacji kosztow 3-tygodniowe] terapii jednego pacjenta mitoksantronem przyjeto zatozenia
dotyczace powierzchni ciata opisane w rozdziale 1.1.11.1.3. Na ich podstawie oszacowano jednora-

zowe zuzycie oraz koszty leku, przedstawione w tabeli ponizej.

Tabela 11. Obliczenie kosztu 1 cyklu leczenia mitoksantronem.

Koszt jednostkowy 40,9323 zt/mg
Dawka jednorazowa 24,24 mg (12 mg/m2 x 2,02 mz)

Koszt 3-tyg. terapii 1 x 24,24 mg x 40,9323 zt/mg = 992,20 zt

Sredni czas trwania leczenia mitoksantronem zaczerpnieto z badania TROPIC (mediana 4 cykle;

de Bono 2010). Obliczenia kosztéw towarzyszgcego prednizonu przedstawiono w rozdziale 1.1.11.1.2.

1.1.11.2 Podanie lekow

Zgodnie z informacjami zawartymi w charakterystykach produktéw leczniczych, docetaksel, kabazy-
taksel i mitoksantron — leki podawane w postaci wlewu dozylnego, nalezy stosowac wytgcznie w od-
dziatach wyspecjalizowanych w podawaniu lekdw cytotoksycznych pod nadzorem onkologa klinicz-
nego z odpowiednim doswiadczeniem w stosowaniu lekéw przeciwnowotworowych. W analizie zato-
zono, ze podanie chemioterapii odbywa sie w ramach hospitalizacji jednodniowej. Analogiczne zato-
zenie w odniesieniu do chemioterapii hormonoopornego RGK docetakselem przyjeto w analizie kosz-

téw-uzytecznosci analogéw LHRH w warunkach polskich, wykonanej na zlecenie AOTM (HTA Consul-
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ting 2010). Wycene punktowg swiadczenia, zgodnie z aktualnym ,Katalogiem $wiadczen podstawo-

wych — leczenie szpitalne — chemioterapia” (NFZ 26/2012), przedstawiono w ponizszej tabeli.

Tabela 12. Wycena punktowa jednodniowej hospitalizacji onkologicznej.

Wartoéé Cena punktu  Catkowity koszt

Kod swiadczenia Nazwa swiadczenia rozliczeniowego Swiadczenia

punktowa

[1] [1]

5.08.05.0000010 Hospitalizacja onkologiczna w trybie jednodniowym 9 52,00 468,00

W przypadku abirateronu i prednizonu nie doliczono zadnych kosztow zwigzanych z podaniem tych
substancji. Preparaty te podawane sg doustnie, tak wiec koszty ich podania réwnowazne sg kosztom
wizyty ambulatoryjnej zwigzanej z wydaniem leku. W analizie zatozono, ze leki te wydawane beda
w trakcie wizyt monitorujgcych terapie w programie (ktérych koszty uwzgledniono oddzielnie),

w zwigzku z czym ich podanie nie generuje dodatkowych kosztéw.

1.1.11.3 Leczenie dziatan niepozqdanych

Czestosci dziatan niepozadanych stopnia 3/4, wystepujgcych w trakcie leczenia mCRPC, zaczerpnieto
z badan RCT Il fazy — COU-AA-301 dla abirateronu/prednizonu, TROPIC (de Bono 2010) dla schematu
chemioterapii mitoksantron/prednizon oraz TAX 327 (Tannock 2004) dla docetakselu/prednizonu

(Tabela 13).

Tabela 13.Czestos¢ wystepowania zdarzeri niepozgdanych 3/4 dla poszczegdlnych strategii leczenia

mCRPC.
T e S Abirat(:‘ri::n/ pred- Placebo(éspé;ednizon Doceta:iszzln/ pred- Mi::l;zz:lr;:;?‘n/

Neuropatia 0,3% 0,5% 2,0% 0,8%
Neutropenia 0,1% 0,3% 32,0% 58,0%
Gorgczka neutropeniczna 0,4% 0,0% 3,0% 1,0%
Trombocytopenia 1,4% 0,5% 1,0% 2,0%
Anemia 7,8% 8,1% 5,0% 5,0%
Obrzek obwodowy 1,8% 0,8% 1,0% 0,0%
Hipokalcemia 4,4% 0,8% 0,0% 0,0%

Nadcisnienie 1,3% 0,3% 0,0%

Bdle stawow 5,1% 4,3% 1,0%

Astenia 3,3% 2,0% 0,0%

Biegunka 1,1% 1,3% 2,0%
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Dusznos¢ 1,8% 2,3% 3,0% 1,0%
Zmeczenie 9,1% 10,4% 5,0% 3,0%
Nudnosci 2,1% 2,8% 3,0% 0,3%
Wymioty 2,7% 3,0% 2,0% 0,0%

Jednostkowe koszty oszacowano w oparciu o sSciezki postepowania przedstawione przez polskiego
eksperta w ramach badania ankietowego, z wyszczegdlnieniem proporcji pacjentéw leczonych
w warunkach hospitalizacji lub ambulatoryjnych, liczby ewentualnych dodatkowych wizyt, stosowa-
nej farmakoterapii (zob. Tabela 14). W przypadku braku szczegétowych danych dokonano zatozen

wtasnych odnosnie dtugosci farmakoterapii oraz rodzaju rozliczanych grup JGP.

Tabela 14.Zuzycie zasobow zwigzanych z leczeniem zdarzen niepozgdanych stopnia 3/4.

% przypadkow
leczonych ambula-
toryjnie i ew. do-
datkowe porady

o .
Zdarzenie % przypadkow

. . Farmakoterapia
niepozadane

wymagajacych Grupa JGP
hospitalizacji

Neuropatia 2% A31: Choroby nerwéw ) )
obwodowych

wg opinii eksperta: filgrastym lub
lenograstym przez 5-7 dni; z uwagi na
zatozenie stosowania G-CSF w profi-

laktyce pierwotnej (zob. Rozdziat

1.1.11.4), nie uwzgledniono dodat-

kowo stosowania G-CSF w kalkula-

cjach kosztéw neutropenii

S06: Zaburzenia krzepliwo-
Neutropenia 10% $ci, inne choroby krwi i
Sledziony > 1 dnia

60%; 1 dodatkowa
porada

50% filgrastym, 50% - lenograstym
przez 5-7 dni (zatozono 6 dni) w cyklu
w standardowej dawce 5 mcg/kg;
zaktadajac, ze goraczka neutrope-
niczna pojawi sie po pierwszym cyklu,
10%; 3 dodatkowe terapeutyczne stosowanie G-CSF
porady uwzgledniono od 2 cyklu chemiote-
rapii); dozylne antybiotyki wliczone w
koszt hospitalizacji; zatozono, ze
koszty w ramieniu abirateronu beda
jednakowe jak w przypadku chemio-

S06: Zaburzenia krzepliwo-
90% $ci, inne choroby krwi i
$ledziony > 1 dnia

Goraczka neu-
tropeniczna

terapii
Trombocyto- S06: Zaburzenia krzepliwo-
eniay 3% $ci, inne choroby krwi i - -
P Sledziony > 1 dnia
S06: Zaburzenia krzepliwo- kwas foliowy (Acidum Folicum Rich-
Anemia 10% $ci, inne choroby krwi i 60% ter 30 tab. 15 mg; zat. 7 dni leczenia
$ledziony > 1 dnia w dawce DDD)
Obrzek obwo- ) furosemid (FUROSEMIDUM POL-
C'fowy 0% 10% FARMEX, 30 tab. 40 mg, zat. 7 dni

leczenia w dawce DDD)

Hipokalcemia 2% K26: Zaburzerna wodno- 59%
elektrolitowe
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Nadcisnienie 0% - = -
Bédle stawdéw 0% - - R
Astenia 2% L46: Choroby gruczotu 30% i

krokowego
. F46: Choroby jamy brzusz-  20%; 1 dodatkowa loperamid (L_operam.|d WZF 30 tab. 2
Biegunka 2% nei orada mg, zat. 7 dni leczenia w dawce 2 mg
! P 6-8x/d (przyjeto 7x))

Dusznos¢ 0% - = -
Zmeczenie 2% L46: Choroby gruczotu 30% i

krokowego

Ondansetron (SETRONON, 10 tab. 8
Nudnosci 0% - 10% mg, zat. 7 dni leczenia w dawce 8-24
mg/d (przyjeto 16 mg/d))

Ondansetron (SETRONON, 10 tab. 8
Wymioty 0% - 10% mg, zat. 7 dni leczenia w dawce 8-24
mg/d (przyjeto 16 mg/d))

Koszty dziatan niepozadanych z perspektywy ptatnika publicznego (NFZ), oszacowane w oparciu
o dane eksperckie dotyczace zuzytych zasobdow oraz koszty jednostkowe hospitalizacji, porad i lekdw
zgodne z aktualnymi katalogami swiadczen Narodowego Funduszu Zdrowia i wykazem lekéw refun-
dowanych (28/06/2012), przedstawiono w ponizszej tabeli. Ceny jednostkowe uwzglednionej farma-

koterapii przedstawiono w zatgczniku (zob. Rozdziat 3.1).

Tabela 15.Koszty jednostkowe zdarzen niepozgdanych 3/4.

Koszt jednostkowy
AE st.3/4 [zt]

Koszt jednostkowy
AE st.3/4 [zt]

Zdarzenie niepozadane

Zdarzenie niepozadane

Neuropatia 23,40 Bdle stawow 0,00
Neutropenia 140,86 Astenia 33,40
Gorgczka neutropeniczna 4 051,69 Biegunka 58,36
Trombocytopenia 17,16 Dusznosé 0,00
Anemia 99,03 Zmeczenie 33,40
Obrzek obwodowy 7,09 Nudnosci 72,28
Hipokalcemia 32,61 Wymioty 72,28
Nadcisnienie 0,00

Biorgc pod uwage czestos¢ zdarzen niepozgdanych w poszczegdlnych grupach (zob. Tabela 13), sred-
nie koszty leczenia dziatan niepozadanych z perspektywy ptatnika wyniosty: 34,20 zt (abirateron),

18,06 zt (BSC), 129,76 zt (mitoksantron) i 178,74 zt (docetaksel).
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1.1.11.4 Stosowanie G-CSF w profilaktyce pierwotnej neutropenii z powiktaniami

W analizie uwzgledniono stosowanie lekéw z grupy czynnikéw stymulujgcych tworzenie kolonii gra-
nulocytéw (G-CSF) w ramach profilaktyki pierwotnej neutropenii z powiktaniami. G-CSF — pegfilgra-
stym, filgrastym i lenograstym, sg refundowane w leczeniu neutropenii w chorobach nowotworo-
wych, a takze — w zakresie wskazan pozarejestracyjnych — w profilaktyce pierwotnej i wtérnej neu-
tropenii w czasie chemioterapii o ryzyku neutropenicznej gorgczki powyzej 20% oraz w uzasadnio-

nych przypadkach u chorych z nizszym ryzykiem.

Wedtug opinii polskiego eksperta klinicznego || | . : - \2<i na r62na mielo-
toksycznos¢ poszczegdlnych schematéw leczenia mCRPC, czesto$¢ stosowania G-CSF w profilaktyce

pierwotnej zalezy od rodzaju chemioterapii i w warunkach polskich wynosi odpowiednio:

» 80% (chemioterapia kabazytakselem);
» 50% (chemioterapia docetakselem);

» 20% (chemioterapia mitoksantronem).

Najczesciej stosowanym G-CSF, wg danych eksperta, jest pegfilgrastym (90% leczonych), a udziaty
filgrastymu i lenograstymu wynosza po 5%. Dane przedstawione przez drugiego eksperta ||| | |

I < 2120 zblizone.

W oparciu o przedstawione oszacowania dotyczgce zuzycia G-CSF w profilaktyce pierwotnej, obliczo-
no sredni koszt w przeliczeniu na cykl chemioterapii. W analizie zatozono, ze G-CSF w profilaktyce s3g
stosowane po kazdym cyklu chemioterapii. Standardowa dawka pegfilgrastymu wynosi 6 mg w kaz-
dym cyklu chemioterapii, ok. 24 h po zakonczeniu chemioterapii cytotoksycznej. Zgodnie z opinig
eksperta, filgrastym i lenograstym sg stosowane przez 5-7 dni (w obliczeniu kosztéw zatozono Srednio

6 dni leczenia/cykl), a standardowa dawka wynosi 5 mcg/kg mc.

Wycene preparatow G-CSF zaczerpnieto z wykazu , A 1. Leki refundowane dostepne w aptece na
recepte w catym zakresie zarejestrowanych wskazan i przeznaczen lub we wskazaniu okreslonym
stanem klinicznym”, w ramach ktdrego leki z grupy czynnikéw stymulujgcych wzrost granulocytéw sg
refundowane we wskazaniu profilaktyki pierwotnej i wtérnej neutropenii za odptatnoscig ryczattowa
(MZz 28/06/2012). Wycene poszczegdlnych preparatéw umieszczonych w wykazie przedstawia poniz-

sza tabela.

Tabela 16. Koszty jednostkowe G-CSF wg wykazu lekéw refundowanych dostepnych w aptece.

Substancja L. Zawartosc opakowa- Cena deta- Odptatnos¢
Nazwa, postac i dawka leku . .
czynna nia liczna [zt] chorego [z1]




Substancja
czynna
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Nazwa, postac i dawka leku

Zawartosc opakowa-
nia

Cena deta-
liczna [zt]

Odptatnosc
chorego [z1]

Neupogen, roztwor do wstrzykiwan, 300

Filgrastimum 5 fiol.a 1 ml 680,49 3,20
mcg/ml
Filgrastimum BV, MEATED 6o TR nET, Bl 1 amp.-strz. a 0,5 ml 145,69 3,20
mcg/ml
Filgrastimum Neupogen, roztwér do wstrzykiwar, 960 1 amp.-strz. a 0,5 ml 226,25 3,20
mcg/ml
. ., L " 1 amp.-strza 0,5 ml z
et Tevagrastim, roztwor.do wstrzykiwan i infuzji, e 154,93 3,20
30 min j.m./0,5ml .
ca igte
. . L . 1amp.-strza 0,8 mlz
Filgrastimum Tevagrastim, roztwor_do wstrzykiwan i infuz;ji, ostona zabezpieczaja- 248,08 320
48 min j.m./0,8ml .
cg igte
Filgrastimum Zarzio, roztwor do ws;c/rriz/lklwan i infuzji, 60 min 1 amp.-strz. a 0,5 ml 152,04 3,20
Filgrastimum Zarzio, roztwér do wsjt/rrzT:/Iklwan i infuzji, 96 min 1amp.-strz. 2 0,5 ml 248,59 371
Granocyte 34, proszek i rozpuszczalnik do spo- 1 fiol. z prosz. + 1
Lenograstimum rzadzania roztworu do wstrzykiwan podskor- amp.-strz. z rozp. + 1 145,08 12,35
nych i infuzji dozylnych, 33,6 MIU igta 19G + 1 igta 26G
Granocyte 34, proszek i rozpuszczalnik do spo- 5 fiol. z prosz. + 5
Lenograstimum rzadzania roztworu do wstrzykiwan podskor- amp.-strz. zrozp. +5 679,61 3,20
nych i infuzji dozylnych, 33,6 MIU igiet 19G + 5 igiet 26G
Pegfilgrastimum  Neulasta, roztwdr do wstrzykiwan, 6 mg/0,6ml L enipreiz 805 mlE 3 587,47 3,20

zab.igty)

Kwota refundacji poszczegdlnych preparatéw filgrastymu w przeliczeniu na jednostke leku wynosi od
4,52 do 5,10 zt za 1 mIn j.m. (10 mcg), a w przypadku lenograstymu — od 3,95 do 4,03 zt za 1 miIn j.u.
(przy czym 263 mcg odpowiada 33,6 min j.u.). Kwota refundacji za 1 mg jedynego refundowanego

preparatu pegfilgrastymu jest réwna 597,38 zt.

W obliczeniach kosztow filgrastymu i lenograstymu przyjeto srednig kwote refundacji, w przeliczeniu

na jednostke leku, sposréd preparatéw umieszczonych w wykazie:

> Srednia kwota refundacji filgrastymu wynosi 4,88 zt za 1 mIn j.m. (=10 mcg)

> Srednia kwota refundacji lenograstymu wynosi 3,99 zt za 1 min j.u. (gdzie 263 mcg odpowia-

da 33,6 minj.u.).

W ponizszej tabeli przedstawiono kalkulacje sredniego kosztu stosowania G-CSF przypadajgcego na

cykl chemioterapii, obliczonego na podstawie podanych cen jednostkowych lekéw, standardoweg
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dawkowania i przelicznika dawek oraz podanych przez eksperta klinicznego udziatéw pegfilgastymu,

filgrastymu i lenograstymu.

Tabela 17. Kalkulacja sredniego kosztu G-CSF w profilaktyce pierwotnej w przeliczeniu na cykl chemio-

terapii.
Udziat w X llo$é podan / Koszt za cykl X
i Dawka jed- i Koszt za dawke i . Koszt wazony /
profilaktyce cykl chemiote- | chemioterapii
X ) norazowa . jednorazowa [zt] cykl [zt]
pierwotnej rapii [z1]
Pegfilgrastym 90% 6 mg 1 3584,27 3584,27 3225,84
5 kg m.c.
Filgrastym 5% ne/ke 5-7 (zatozono 6) 190,66 * 1143,98 57,20
=391 pug*
5 kg m.c.
Lenograstym 5% he/ke 5-7 (zatoz0no 6) 199,23 * 1195,35 59,77
=391 pug*
Sredni wazony koszt/cykl [z1] 3342,81

* Przyjeto srednig mase ciata chorego 78,2 kg (zatozenie modelu kosztow-uzytecznosci leku Zytiga®)
** Na podstawie wyceny za 1 min j.m. /j.u. (zob. Tabela 16) przy zastosowaniu nastepujacych przelicznikéw dawek: 10 mcg

=1 mln j.m. (filgstratym) i 263 mcg = 33,6 min j.u. (lenograstym)

Sredni koszt stosowania G-CSF w profilaktyce pierwotnej z perspektywy ptatnika, wazony czestoscia
stosowania poszczegdlnych lekéw, wynosi 3 343 zt w przeliczeniu na cykl chemioterapii. Koszty G-CSF
uwzgledniono dla chemioterapii mitoksantronem i docetakselem, zgodnie z czestoscig ich stosowania

w poszczegdlnych schematach.

1.1.11.5 Diagnostyka i monitorowanie leczenia

Zaktadajgc realizacje leczenia abirateronem w ramach programu lekowego, badania diagnostyczne
w trakcie aktywnego leczenia beda finansowane w ramach ryczattu za diagnostyke w okresie kon-
traktu (1 rok). Zgodnie z projektem programu lekowego dla abirateronu (zatgcznik nr 1 do programu)
przyjeto, ze w okresie rozliczeniowym jednego roku wykonywane sg (poza wywiadem lekarskim)

nastepujace badania diagnostyczne:

» Badania przy kwalifikacji
0 histopatologicznie lub cytologicznie potwierdzone rozpoznanie raka gruczotu kroko-
wego
0 ocena aktywnosci aminotransferaz w surowicy przed rozpoczeciem leczenia
0 scyntygrafia koséca (wykonana najpdzniej 6 miesiecy przed wigczeniem chorego do

programu)
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0 tomografia komputerowa lub rezonans magnetyczny w przypadku obecnosci zmian
mierzalnych

O oznaczenie stezenia PSA i testosteronu

» Monitorowanie leczenia

O oznaczenie stezenia PSA co 3 miesigce

0 scyntygrafia kos¢ca co 6 miesiecy (w przypadku rozsiewu do kosci przy wtgczeniu do
programu)

0 tomografia komputerowa lub rezonans magnetyczny w przypadku obecnosci zmian
mierzalnych przy wtgczeniu do programu

0 ocena aktywnosci aminotransferaz w surowicy co dwa tygodnie przez pierwsze trzy

miesigce leczenia a nastepnie co miesigc.

Koszty jednostkowe badan diagnostycznych kontraktowanych oddzielnie przez Narodowy Fundusz
Zdrowia: tomografii komputerowej, rezonansu magnetycznego i scyntygrafii kosci obliczono w opar-
ciu o wartos¢ punktowg badan w katalogu ambulatoryjnych swiadczen diagnostycznych kosztochton-
nych (ASDK) oraz aktualng cene punktu dla odpowiednich zakreséw swiadczen (badania tomografii
komputerowej (TK), badania rezonansu magnetycznego (RM), badania medycyny nuklearnej). Sred-
nie ceny punktu rozliczeniowego obliczono w oparciu o Informator o umowach NFZ biorgc pod uwa-
ge swiadczeniodawcow o najwyzszej wartosci kontraktow w kazdym wojewddztwie w 2012 roku.
Charakterystyke swiadczen przyjetych w obliczeniach przedstawiono w ponizszej tabeli.

Tabela 18. Wycena jednostkowa swiadczen diagnostycznych z zakresu ASDK, stosowanych w monito-

rowaniu chorych z RGK.

Wartosc¢ punk-
Swiadczenie towa swiad-

7 .
akresy ambulatoryjnych Kod

sSwiadczenia

Kod zakresu
swiadczen

Swiadczen diagnostycz-
nych kosztochtonnych czenia

TK: innej okolicy anatomicznej bez
5.03.00.0000071 i ze Srodkiem kontrastowym (facz- 45
nie)

badania tomografii
02.7220.072.02 komputerowej (TK)

. MR: badanie innej okolicy anato-
badania rezonansu ma-

02.7250.072.02 5.03.00.0000079 micznej bez i ze Srodkiem kontra- 70
gnetycznego (RM) i

badania medycyny nukle- 5.03.00.0000020 scyntygrafia catego ciata (uktad

arnej kostny) 42

02.0000.073.02

* NFZ 81/2011 (zatgcznik 1b).

Srednia cena punktu rozliczeniowego w 2012 roku wynosi: 8,71 zt dla badart tomografii komputero-

wej (TK), 8,73 zt dla badan rezonansu magnetycznego (RK) oraz 9,71 zt dla badan medycyny nuklear-

nej (zob. zatacznik 0). Sredni koszt jednostkowy badania diagnostycznego, obliczony jako iloczyn wy-
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ceny punktowej $wiadczenia oraz sredniej ceny punktu rozliczeniowego dla danego zakresu Swiad-

czen, wynosi zatem:

» 391,95 zt - badanie tomografii komputerowej (zakres ASDK)
» 611,10 zt - badanie rezonansu magnetycznego (zakres ASDK)

» 407,82 zt - scyntygrafia kosci (zakres ASDK).

W przypadku pozostatych, nie kontraktowanych oddzielnie badan diagnostycznych (badanie histopa-
tologiczne gruczotu krokowego i badania laboratoryjne) wykorzystano ceny rynkowe zaczerpniete
z najaktualniejszych, dostepnych online cennikéw wybranych $wiadczeniodawcéw za badania labora-
toryjne i diagnostyczne. Sredni koszt badar obliczono jako $rednig z cen pieciu $wiadczeniodawcoéw.

Dane szczegétowe wraz z obliczonym srednim kosztem przedstawiono w ponizszych tabelach.

Tabela 19. Srednia cena badar diagnostycznych — badanie histopatologiczne gruczotu krokowego.

Swiadczeniodawca Badanie wg cennika ustug medycznych Cena jednostkowa

Biopsja stercza TRU-Cut (z badaniem histo-

Wojewddzki Zespot Specjalistyczny w Rzeszowie patologicznym) 375 zt
Zespot Przychodni Specjalistycznych "PRIMA" Fun- USG transrektalne stercza TRUS z biopsjg 400 2t
dacji "Centrum Rozwoju Medycyny" w Warszawie wraz z oceng histopatologiczng
Przychodnia "Przy Belmie .w Bydgoszczy - Poradnia TRUS + biopsja 500 2t

urologiczna
NZOZ Ars Medical w Pile Biopsja grurfzoiu krokO\_Nego z badaniem 280 24
histopatologicznym
Centrum Onkologii im. Prof. Franciszka tukaszczyka Biopsja gruczotu krokowego z badaniem 450 2t
w Bydgoszczy histopatologicznym
$rednia cena 401 zt

Tabela 20. Srednia cena badari laboratoryjnych.

Swiadczeniodawca Testosteron

Centrum Medyczne Farma-Med w Inowroctawiu 4,90 zt 4,90 zt 29 zt 29 zt
Laboratorium Analityczne SP CSK im. Prof. Kornela Gibin-
skiego SUM w Katowicach el o) K K
Wojewddzki Zespét Specjalistyczny w Rzeszowie 5zt 5 zt

Mazurskie Centrum Zdrowia ZOZ ,,Pro-Medica” w Etku 5zt 5zt

Zaktad Diagnostyki Laboratoryjnej SPZOZ Wojewddzki

Szpital Specjalistycznego nr 3 w Rybniku 4,507 4,507
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Swiadczeniodawca Testosteron

Srednia cena 4,88 zt 4,88 zt 22,80 zt 22,60 zt

Kalkulacje kosztu rocznego ryczattu za diagnostyke przedstawiono w ponizszej tabeli.

Tabela 21. Roczna kwota ryczattu za diagnostyke w programie leczenia RGK.

Odsetek Liczba jedno-

i Koszt k [zt
Eodonls chorych stek / rok oszt / rok [21]

Badania przy kwalifikacji

histopatologicznie lub cytologicznie potwierdzone rozpoznanie raka

100% 1 401,00
gruczotu krokowego
ocena aktywnosci aminotransferaz w surowicy przed rozpoczeciem 100% 1 9,76
leczenia
scyntygrafia kosc¢ca (Yvykonana najpdzniej 6 miesiecy przed witacze- 100% 1 407,82
niem chorego do programu)
tomografia komputerowa Ilu'b re'zonan_s magnetyczny w przypadku 48% * 1 240,73
obecnosci zmian mierzalnych
oznaczenie stezenia PSA i testosteron 100% 1 45,40
Monitorowanie leczenia
oznaczenie stezenia PSA co 3 miesigce 100% 4 91,20
scyntygrafia koséca co 6 m|e5|ef:y (w przypadku rozsiewu do kosci 90% ** 5 734,08
przy wigczeniu do programul)
tomografia komputerowa lub rezonans magnetyczny co 6 miesiecy
w przypadku obecnosci zmian mierzalnych przy wtgczeniu do pro- 48% * 2 481,46
gramu
ocena ak.tywnosa amln.otr.ansferaz w.surowmy cq dwa ty.go.dnle 100% 15 146,40
przez pierwsze trzy miesigce leczenia a nastepnie co miesiac
taczny koszt diagnostyki 2 557,85

* Odsetek chorych ze zmianami mierzalnymi zaczerpnieto z charakterystyki populacji badania COU-AA-301

** Odsetek chorych z przerzutami do kosci zaczerpnieto z charakterystyki populacji badania COU-AA-301

Catkowity usredniony koszt ponoszony na diagnostyke w okresie jednego roku rozliczeniowego, na
ktory sktadajg sie badania zwigzane z kwalifikacjg do programu i monitorowaniem leczenia, oszaco-
wano na 2 558 zt, co odpowiada wartosci ok. 49 punktéw rozliczeniowych (przy zatozeniu ceny punk-

tu w wysokosci 52 zt dla Swiadczen w zakresie programéw lekowych).
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Zgodnie z zasadami monitorowania terapii w programie przyjeto, ze wizyty ambulatoryjne odbywaja
sie co dwa tygodnie przez pierwsze trzy miesigce leczenia abirateronem, a nastepnie z czestotliwo-
$cig raz w miesigcu (PPL Zytiga 2012). Wycena porady ambulatoryjnej w programie (Swiadczenie
»przyjecie pacjenta w trybie ambulatoryjnym zwigzane z wykonaniem programu”), wynosi 2 punkty,

tj. 104 zt (NFZ 27/2012).

W analizie zatozono, ze monitorowanie i diagnostyka podczas chemioterapii docetakselem lub mitok-
santronem bedzie odbywad sie w ramach wizyty ambulatoryjnej w kazdym cyklu chemioterapii. Koszt
porady, zarGwno w ramach chemioterapii jak i chemioterapii niestandardowej, wynosi rowniez 104 zt

(NFZ 26/2012, NFZ 28/2012).

Koszt diagnostyki i wizyt monitorujacych dla leczenia wytgcznie objawowego oszacowano na podsta-
wie danych eksperta, zgodnie z ktérymi 80% pacjentéw wymaga wizyty ambulatoryjnej co 8-12 tygo-
dni (chorzy otrzymujacy bisfosfoniany — co 4 tygodnie), a diagnostyka obejmuje (poza badaniami
rozliczanymi w ramach porady) wykonanie w zaleznosci od potrzeby badania tomografii komputero-
wej u 10% chorych, rezonansu magnetycznego u 5% lub scyntygrafii kosci u 20% pacjentéow. W anali-
zie zatozono, ze podobnie jak w ramach programu, badania obrazowe sg wykonywane s$rednio raz na
6 miesiecy. Jednostkowy koszt porady onkologicznej w wysokosci 69,72 zt obliczono jako iloczyn wy-
ceny punktowej dla Swiadczenia specjalistycznego 2-go typu (W12) z , Katalogu ambulatoryjnych grup
Swiadczen specjalistycznych” (7 punktéw; NFZ 81/2011), oraz $redniej ceny punktu w poradni onko-
logicznej (9,96 zt wg danych NFZ za 2012 rok; zob. Zatacznik 3.2.1). Uwzgledniajgc wyceny jednost-
kowe badan z zakresu ASDK (zob. Tabela 18) oraz wizyty onkologicznej, koszt diagnostyki i monitoro-
wania pacjentéw leczonych wyfacznie objawowo w okresie wolnym od progresji wynosi 79,77 zt
w przeliczeniu na okres miesieczny. Koszty te naliczano dla strategii BSC w okresie 4 miesiecy, zgod-

nym z mediang czasu trwania leczenia placebo/prednizonem w badaniu COU-AA-301 (de Bono 2011).

1.1.11.6 Podsumowanie analizy kosztow

W ponizszej tabeli przedstawiono zestawienie kosztdw leczenia jednego chorego z zastosowaniem
poszczegolnych strategii leczenia mCRPC po niepowodzeniu pierwotnej chemioterapii docetakselem,
obliczonych w oparciu o dane i zatozenia omdéwione w poprzednich podrozdziatach (1.1.11.1-

1.1.11.5).

Tabela 22. Zestawienie kosztow poszczegdlnych strategii w przeliczeniu na jednego pacjenta.

Abirateron Abirateron Leczenie

Sktadowa kosztow (program (poza progra- Docetaksel Mitoksantron objawowe

lekowy) mem) (:9)]
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Abirateron Abirateron Leczenie
Sktadowa kosztow (program (poza progra- Docetaksel Mitoksantron objawowe
lekowy) mem) (:9)]

Przedstawione koszty terapii jednego chorego, pomnozone przez liczbe pacjentéw otrzymujgcych
poszczegdlne schematy leczenia mCRPC w scenariuszach istniejgcym i nowym, postuzyty do oszaco-
wania catkowitego i inkrementalnego wptywu na budzet ptatnika wprowadzenia programu lekowego

dla abirateronu. Wyniki BIA oméwiono w Rozdziale 1.1.14.

1.1.12 Efekty zdrowotne

Obok kalkulacji catkowitych i dodatkowych wydatkéw ptatnika zwigzanych z wprowadzeniem pro-
gramu lekowego z zastosowaniem leku Zytiga®, w analizie wptywu na budzet oszacowano zysk zdro-
wotny netto programu w postaci zyskanych lat zycia i zyskanych lat zycia wolnych od progresji choro-
by. W tym celu obliczono inkrementalny efekt kazdego z uwzglednionych w analizie schematéw ak-
tywnego leczenia wzgledem strategii referencyjnej BSC, w oparciu o dane z rejestracyjnych badan
klinicznych dla abirateronu (COU-AA-301) i kabazytakselu (TROPIC) oraz wnioski z analizy efektywno-
Sci klinicznej (Aestimo 2012). Efekty zdrowotne poszczegdlnych schematéw leczenia Il linii mCRPC

obliczano przy nastepujgcych zatozeniach:

» Efekt inkrementalny netto abirateronu w zakresie wydtuzenia przezycia bez progresji i prze-
zycia catkowitego wzgledem grupy kontrolnej (placebo w badaniu COU-AA-301) obliczono ja-
ko réznice median (odpowiednio PFS i OS) w grupach abirateronu i placebo w badaniu COU-
AA-301;

» W oparciu o wnioski z pordwnawczej analizy skutecznosci mitoksantonu z leczeniem wytgcz-
nie objawowym w populacji chorych z mCRPC uprzednio nieleczonych docetakselem (brak

istotnego wptywu mitoksantronu na OS; Collins 2007) zatozono, ze w populacji chorych
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niepowodzeniu docetakselu, bardziej opornej na leczenie i z wiekszym ryzykiem dziatani nie-
pozgdanych niz populacja leczona w pierwszej linii chemioterapii, wystepowanie istotnego
efektu leczenia mitoksantronem jest tym mniej prawdopodobne. W zwigzku z powyzszym
w analizie zatozono, ze $redni czas przezycia bez progresji, jak réwniez Srednia dtugos¢ zycia
w ramieniu mitoksantronu, sg jednakowe jak w ramieniu placebo z badania COU-AA-301;

» Z uwagi na brak dowoddéw skutecznosci powtdrnej terapii docetakselem, pochodzacych
z prospektywnych badan z grupa kontrolng (zob. Aestimo 2012, Aestimo 2012a), dtugos¢
przezycia catkowitego oraz przezycia bez progresji dla strategii reterapii docetakselem przyje-

to na poziomie leczenia objawowego (Tabela 24).

Przyjete w analizie wptywu na budzet efekty inkrementalne abirateronu przedstawiono w ponizszych

tabelach.

Tabela 23. Zestawienie efektow inkrementalnych abirateronu i kabazytakselu w zakresie oceny PFS
i OS w rejestracyjnych badaniach RCT Ill fazy.

Przezycie catkowite (OS) Przezycie wolne od progresji (PFS)
EGELIE sch I .
srodtowe chemat leczenia Mediana OS Efekt inkremen- Mediana PFS  Efekt inkremen-
[mies.] talny [mies.] [mies.] talny [mies.]
COU-AA-301 Abirateron (+prednizon) 15,8 4,6 5,6 2,0
Placebo (+prednizon) 11,2 - 3,6 -
TROPIC Kabazytaksel (+prednizon) 15,1 2,4 2,8 1,4
Mitoksantron (+prednizon) 12,7 - 1,4 -

Tabela 24. Zestawienie efektow inkrementalnych schematéw aktywnego leczenia Il linii mCRPC,
uwzglednionych w BIA.

Efekt inkrementalny interwencji wzgledem BSC [mies.]
Schemat leczenia

Przezycie catkowite (OS) Przezycie wolne od progresiji (PFS)

Docetaksel (+prednizon)
Mitoksantron (+prednizon)

Abirateron (+prednizon) 4,6 2,0

Efekt terapeutyczny w kazdym ze scenariuszy (istniejgcym i nowym) obliczano jako sume iloczynéw
efektu inkrementalnego poszczegdlnych strategii leczenia oraz liczby pacjentéow leczonych tg strate-
gig w danym scenariuszu. Zysk zdrowotny netto programu stanowi réznice miedzy efektem terapeu-
tycznym w scenariuszu nowym i scenariuszu istniejgcym. Wyniki przedstawiono w Rozdziale 1.1.13,

w oddzielnie w wariantach: podstawowym, minimalnym i maksymalnym.
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1.1.13 Oszacowanie aktualnych rocznych wydatkéw ptatnika w populacji docelowej

Oszacowanie aktualnych rocznych wydatkow podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen
ze Srodkéw publicznych, ponoszonych na leczenie pacjentdw z rozwazanej populacji kwalifikujgcych
sie do leczenia abirateronem w ramach programu lekowego, z wyszczegdlnieniem sktadowej wydat-

kow stanowigcej refundacje ceny produktu leczniczego Zytiga®, przedstawiono w ponizszej tabeli.

oraz aktualnych udziatéw tych schematéw wg opinii polskich ekspertéow (zob. Tabela
3). W kosztach catkowitych uwzgledniono koszty nabycia i podania lekdéw, monitorowania i diagno-
styki, leczenia dziatan niepozgdanych oraz stosowania G-CSF w trakcie chemioterapii. Z kolei wydatki
ponoszone przez ptatnika na nowoczesne terapie abirateronem i kabazytakselem zaczerpnieto bez-
posrednio z danych dotyczacych realizacji programéw chemioterapii niestandardowej — informacji
NFZ przekazanych AOTM w ramach oceny Swiadczenia zdrowotnego , podanie kabazytakselu w le-
czeniu pacjentdw z hormonoopornym rakiem gruczotu krokowego z przerzutami, leczonych wcze-

|”

$niej schematem chemioterapii zawierajgcym docetaksel”, przedstawionych w Rekomendacji Prezesa
AOTM (RP AOTM 28/2012), oraz danych udostepnionych przez Podmiot Odpowiedzialny odnosnie

realizacji chemioterapii niestandardowej z udziatem leku Zytiga®:
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Tabela 25. Oszacowanie aktualnych rocznych wydatkdw ptatnika w populacji docelowe;.

Wydatki 2011 rok 2012 r. (I potowa)

1.1.14 Wyniki analizy wplywu na budzet

W analizie wptywu na budzet oszacowano roczne wydatki ptatnika w horyzoncie dwuletnim w scena-
riuszach: nowym (zaktadajgcym refundacje leku Zytiga® w ramach programu lekowego) i istniejgcym
(brak realizacji programu leczenia mCRPC z udziatem abirateronu) oraz dodatkowe (inkrementalne)
wydatki stanowigce rdznice kosztow scenariuszy nowego i istniejgcego. Dodatkowo wyodrebniono

sktadowg kosztow refundacji leku Zytiga® w tgcznych wydatkach ptatnika ponoszonych w obu scena-

riuszach. Wyniki przedstawiono oddzielnie w trzech wariantach populacyjnych: podstawowym (reali-
stycznym), minimalnym i maksymalnym, z dodatkowym podziatem na analize uwzgledniajgcy propo-
nowany przez podmiot odpowiedzialny instrument dzielenia ryzyka oraz analize bez uwzglednienia

RSS. Obok kalkulacji catkowitych i inkrementalnych wydatkéw pfatnika, dla kazdego z wariantd
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oszacowano zysk zdrowotny netto programu w postaci dodatkowych lat zycia i lat zycia wolnych od
progresji choroby w populacji docelowej. Wartosci kosztow przedstawiono w zaokragleniu do tysigca

ztotych.
1.1.14.1 Wariant podstawowy

1.1.14.1.1 Analiza z uwzglednieniem instrumentu dzielenia ryzyka (RSS)

W ponizszej tabeli przedstawiono wyniki analizy wptywu na budzet ptatnika refundacji leku Zytiga®
w ramach programu leczenia opornego na kastracje, przerzutowego RGK po niepowodzeniu wcze-

Sniejszej chemioterapii docetakselem, z uwzglednieniem proponowanego przez podmiot odpowie-

daialny instrumentu podziatu ryzyka (rsS

Tabela 26. Wyniki analizy wptywu na system ochrony zdrowia (wariant podstawowy, uwzglednienie
RSS).

Wydatki ptatnika [z1]

Scenariusz
Rok 1 Rok 2
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Wykres 3. Analiza wptywu na budzet finansowania leku Zytiga® w ramach programu lekowego (wa-
riant podstawowy, uwzglednienie RSS).

Zestawienie catkowitych i dodatkowych wydatkéw ptatnika w podziale na wyrdznione sktadowe kosz-
tow catkowitych (leki, podanie lekéw, monitorowanie/diagnostyka, leczenie dziatan niepozadanych

i dodatkowe koszty chemioterapii), umieszczono w ponizszej tabeli.

Tabela 27. Wydatki ptatnika w podziale na wyrdznione kategorie kosztow (wariant podstawowy,
uwzglednienie RSS).

Rodzaj wydatkow Scenariusz nowy Scenariusz istniejacy Roéznica

Rok 1
Koszty nabycia lekéw [z1] _ -
Koszty podania lekéw [zt] I -
Koszty monitorowania / diagnostyki [zt] [ ] [ ]
Koszty leczenia dziatari niepozadanych [zt] [ [
Dodatkowe koszty chemioterapii (GCSF) [z4] | I
taczne koszty (Rok 1) [zt] _ -
Rok 2
Koszty nabycia lekdw [zt] _ _
Koszty podania lekéw [z1] I -
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Rodzaj wydatkow Scenariusz nowy Scenariusz istniejacy Roéznica

Koszty monitorowania / diagnostyki [zt] [ ] ] ]

Koszty leczenia dziatari niepozadanych [z1] [ ] [ ] ]

Dodatkowe koszty chemioterapii (GCSF) [z1] | ] e
tacane koszty (Rok 2] 2] S e S

* Wszystkie koszty przedstawione w zaokragleniu do 1000 zt.

Wykres 4. Udziaty poszczegdlnych rodzajow kosztow w wydatkach ptatnika w scenariuszach: istniejg-
cym i nowym (wariant podstawowy, uwzglednienie RSS).

(Wykres 4).

Na ponizszym wykresie przedstawiono zysk zdrowotny netto programu, w postaci dodatkowych lat
zycia oraz dodatkowych lat wolnych od progresji choroby, uzyskiwanych w docelowej populacji

w przypadku realizacji scenariusza nowego zamiast scenariusza istniejgcego.
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Wykres 5. Zysk zdrowotny netto programu (wariant podstawowy).

1.1.14.1.2 Analiza bez uwzglednienia instrumentu dzielenia ryzyka (RSS)

W analogicznej formie przedstawiono catkowity i inkrementalny wptyw na budzet w wariancie nie-
uwzgledniajgcym proponowanego instrumentu podziatu ryzyka (RSS).

Tabela 28. Wyniki analizy wptywu na system ochrony zdrowia (wariant podstawowy, bez uwzglednie-
nia RSS).

Wydatki ptatnika [z1]
Scenariusz

Rok 1 Rok 2
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Wykres 6. Analiza wptywu na budzet finansowania leku Zytiga® w ramach programu lekowego (wa-
riant podstawowy, bez uwzglednienia RSS).

1.1.14.2 Wariant minimalny

1.1.14.2.1 Analiza z uwzglednieniem instrumentu dzielenia ryzyka (RSS)

Tabela 29. Wyniki analizy wptywu na system ochrony zdrowia (wariant minimalny, uwzglednienie
RSS).

Wydatki ptatnika [z1]
Scenariusz
Rok 1 Rok 2
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Wydatki ptatnika [z1]
Scenariusz
Rok 1 Rok 2

Wykres 7. Analiza wptywu na budzet finansowania leku Zytiga® w ramach programu lekowego (wa-
riant minimalny, uwzglednienie RSS).

Dodatkowy efekt zdrowotny w minimalnej populacji programu, wyrazony liczbg zyskanych lat zycia

i lat zycia bez progresji choroby, zobrazowano na ponizszym wykresie.
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Wykres 8. Zysk zdrowotny netto programu (wariant minimalny).

1.1.14.2.2 Analiza bez uwzglednienia instrumentu dzielenia ryzyka (RSS)

W analogicznej formie przedstawiono catkowity i inkrementalny wptyw na budzet w wariancie nie-
uwzgledniajgcym proponowanego instrumentu podziatu ryzyka (RSS).

Tabela 30. Wyniki analizy wptywu na system ochrony zdrowia (wariant minimalny, bez uwzglednienia
RSS).

Wydatki ptatnika [z1]
Scenariusz

Rok 1 Rok 2
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Wykres 9. Analiza wptywu na budzet finansowania leku Zytiga® w ramach programu lekowego (wa-
riant minimalny, bez uwzglednienia RSS).

1.1.14.3 Wariant maksymalny

1.1.14.3.1 Analiza z uwzglednieniem instrumentu dzielenia ryzyka (RSS)

Tabela 31. Wyniki analizy wptywu na system ochrony zdrowia (wariant maksymalny, uwzglednienie
RSS).

Wydatki ptatnika [z1]
Scenariusz
Rok 1 Rok 2




Zytiga® (abirateron) w leczeniu opornego na kastracje
raka gruczotu krokowego z przerzutami
po niepowodzeniu chemioterapii z zastosowaniem docetakselu

Wydatki ptatnika [z1]
Scenariusz
Rok 1 Rok 2

Wykres 10. Analiza wptywu na budzet finansowania leku Zytiga® w ramach programu lekowego (wa-
riant maksymalny, uwzglednienie RSS).

Na ponizszym wykresie przedstawiono zysk zdrowotny netto programu, w postaci dodatkowych lat
zycia oraz dodatkowych lat wolnych od progresji choroby, uzyskiwanych w docelowej populacji

w przypadku realizacji scenariusza nowego zamiast scenariusza istniejgcego.
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Wykres 11. Zysk zdrowotny netto programu (wariant maksymailny).

1.1.14.3.2 Analiza bez uwzglednienia instrumentu dzielenia ryzyka (RSS)

W analogicznej formie przedstawiono catkowity i inkrementalny wptyw na budzet w wariancie nie-
uwzgledniajgcym proponowanego instrumentu podziatu ryzyka (RSS).

Tabela 32. Wyniki analizy wptywu na system ochrony zdrowia (wariant maksymalny, bez uwzglednie-
nia RSS).

Wydatki ptatnika [z1]
Scenariusz

Rok 1 Rok 2
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Wykres 12. Analiza wptywu na budzet finansowania leku Zytiga® w ramach programu lekowego (wa-
riant maksymalny, bez uwzglednienia RSS).

1.2 Wplyw na organizacje udzielania Swiadczen zdrowotnych

Wprowadzenie systemowego finansowania preparatu Zytiga® ze srodkédw publicznych nie wymaga
dodatkowych naktaddéw, zwigzanych z np. potrzebg przeszkolenia personelu, opracowaniem nowych
wytycznych klinicznych, zmiany zasad diagnostyki. Wdrozenie terapii odbywacd sie bedzie w oparciu
o zasady leczenia opornego na kastracje raka gruczotu krokowego z przerzutami, zdefiniowane

w opisie programu lekowego.

1.3 Aspekty etyczne i spoleczne

Realizacja programu leczenia opornego na kastracje, przerzutowego raka gruczotu krokowego z wy-
korzystaniem produktu leczniczego Zytiga® spowoduje wygenerowanie korzysci istotnych zaréwno
z punktu widzenia jednostki, jak i catego spoteczenstwa. Biorgc pod uwage przewidywang liczebnos¢
populacji chorych kwalifikujgcych sie do objecia terapig abirateronem, w przypadku finansowania
produktu Zytiga® w ramach programu lekowego spodziewane jest uzyskanie duzej korzysci w waskiej

grupie chorych.
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Brak jest dowoddéw, by refundowanie preparatu Zytiga® mogto wptynac na koszty lub wyniki dotycza-
ce innych oséb. Dostep tej technologii medycznej dla pacjentéw bytby utatwiony ze wzgledu na petne

finansowanie jej ze srodkéw publicznych w ramach programu lekowego.

Decyzja dotyczaca finansowania preparatu Zytiga® ze srodkéw publicznych nie oddziatuje w Zzaden
sposdb na prawa pacjenta czy tez prawa cztowieka, ani tez nie wigze sie ze szczegdlnymi wymogami

w stosunku do pacjenta.

Podsumowujgc wptyw na aspekty spoteczne i etyczne, a takze organizacyjne i prawne, nie zidentyfi-
kowano zadnych potencjalnych probleméw zwigzanych z finansowaniem ze srodkdw publicznych

rozwazanej technologii.




- Zytiga® (abirateron) w leczeniu opornego na kastracje
/ eStlmo raka gruczotu krokowego z przerzutami

po niepowodzeniu chemioterapii z zastosowaniem docetakselu

1.4 Whnioski koncowe
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3.1 Ceny lekow i Swiadczen, uwzglednionych w analizie kosztow

Zytiga® (abirateron) w leczeniu opornego na kastracje

raka gruczotu krokowego z przerzutami

po niepowodzeniu chemioterapii z zastosowaniem docetakselu

3.1.1 Lekiumieszczone w wykazie lek6w refundowanych

Substancja czynna

Cena

Zawartosc

Nazwa, postac i dawka leku

detaliczna

[T ELCIVENIE]

Kwota

refundacji

1]

Odptatnosc
chorego [z1]

1]

Glikokortykosteroidy doustne

Prednisonum ENCORTON, tabl., 5 mg 100 tabl. 18,59 17,71 0,88
Farmakoterapia dziatan niepozgdanych
Ondansetronum SETRONON, tabl. powl., 8 mg 10 tabl. 49,85 46,65 3,20
Loperaml_dl hydro- Loperamid WZF, tabl., 2 mg 30 tabl. 7,70 3,85 3,85
chloridum
Furosemidum FUROSEMIDUM POLFARMEX, tabl. , _30 tabl. (3 3,69 0,49 3,20
40 mg blist.po 10 szt.)
Acidum folicum Acidum Folicum Richter, tabl., 15 mg 30 tabl. 2,99 0 2,99

* NFZ 28/06/2012

3.1.2 G-CSF

Substancja
czynna

Nazwa, postac i dawka leku

Zawartosc opakowa-
nia

Cena deta-
liczna [zt]

Odptatnosc
chorego [z1]

Neupogen, roztwor do wstrzykiwan, 300

Filgrastimum 5 fiol.a 1 ml 680,49 3,20
mcg/ml
Filgrastimum Neupogen, roztwdr do wstrzykiwan, 600 1 amp.-strz.a 0,5 ml 145,69 3,20
mcg/ml
Filgrastimum Neupogen, roztwdr do wstrzykiwan, 960 1 amp.-strz.a 0,5 ml 226,25 3,20
mcg/ml
. . L . 1amp.-strza 0,5 mlz
Filgrastimum Tevagrastim, roztwor_do wstrzykiwan i infuz;ji, ostona zabezpieczaja- 154,93 320
30 min j.m./0,5ml .
ca igte
. . L . 1amp.-strza 0,8 mlz
Filgrastimum Tevagrastim, roztwor_do wstrzykiwan i infuzji, ostona zabezpieczaja- 248,08 3,20
48 min j.m./0,8ml .
cg igte
Filgrastimum Zarzio, roztwér do wsjt/rglklwan i infuzji, 60 min 1amp.-strz. 2 0,5 ml 152,04 320
Filgrastimum Zarzio, roztwor do wsjt/r:lklwan i infuzji, 96 min 1 amp.-strz. 2 0,5 ml 248,59 371
Granocyte 34, proszek i rozpuszczalnik do spo- 1 fiol. z prosz. + 1
Lenograstimum rzadzania roztworu do wstrzykiwan podskor- amp.-strz. zrozp. + 1 145,08 12,35

nych i infuzji dozylnych, 33,6 MIU

igta 19G + 1 igta 26G

Lenograstimum

Granocyte 34, proszek i rozpuszczalnik do spo-

5 fiol. z prosz. + 5

679,61
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Substancja .. Zawartosc opakowa- Cena deta- Odptatnos¢
Nazwa, postac i dawka leku i i
czynna nia liczna [zt] chorego [z1]
rzadzania roztworu do wstrzykiwan podskor- amp.-strz. z rozp. + 5
nych i infuzji dozylnych, 33,6 MIU igiet 19G + 5 igiet 26G

1 amp.-strz.a 0,6 ml (z

Pegfilgrastimum  Neulasta, roztwér do wstrzykiwan, 6 mg/0,6ml zab.igly)

3587,47 3,20

* NFZ 28/06/2012

3.1.3 Wycena grup JGP uwzglednionych w analizie

wartosc punk-

X Koszt jednost-
kod grupy nazwa grupy towa - hospita-
A kowy [zt]
lizacja
A31 Choroby nerwéw obwodowych 30 1560
FA6 Choroby jamy brzusznej 31 1612
K26 Zaburzenia wodno-elektrolitowe 28 1456
L46 Choroby gruczotu krokowego 12 624
S06 Zaburzenia krzepliwosci, inne choroby krwi i $ledziony > 1 dnia 11 561

* na podstawie NFZ 11/2012, NFZ 72/2011
3.1.4 Preparaty docetakselu umieszczone w wykazie lekow stosowanych w chemiotera-

pii

. .. Wysokos¢ Kwota
Substancja Zawartosc Cena hur- y

Nazwa, postac i dawka leku limitu finan-  refundacji /

czynna opakowania  towa brutto

sowania mg [z1]

Camitotic, koncentrat do sporzadzania

Docetaxelum roztworu do infuzji, 20 mg/ml 1fiol.a1ml 244,41 244,41 12,22
Docetaxelum ~ Camitotic, koncentrat do sporzadzania 1fiol. a4 ml 917,89 917,89 11,47
roztworu do infuzji, 20 mg/ml
Docetaxelum ~ Camitotic, koncentrat do sporzadzania 1fiol. a7 ml 2405,04 2405,04 17,18
roztworu do infuzji, 20 mg/ml
Docetaxelum ~ Docetaxel - Ebewe, koncentrat dosporza- ) ) o5 263,24 263,24 13,16
dzania roztworu do infuzji, 20 mg
Docetaxelum ~ Docetaxel - Ebewe, koncentrat do sporza- ) ) g 1067,08 1067,08 13,34
dzania roztworu do infuzji, 80 mg
Docetaxelum ~ DOcetaxel - Ebewe, koncentrat do sporza- ) o) g6 119775 1127,75 7,05
dzania roztworu do infuzji, 160 mg
Docetaxelum Doceta?(el Hospira, kor.1cent.|.fat do sporza- 1 fiolkaa 2 ml 69,34 69,34 3,47
dzania roztworu do infuzji, 10 mg/ml
Docetaxelum Docetaxel Hospira, koncentrat do sporza- 1 fiolka @ 8 ml 277,34 277,34 3,47

dzania roztworu do infuzji, 10 mg/ml

Docetaxel Hospira, koncentrat do sporza-

Docetaxelum . . .
dzania roztworu do infuzji, 10 mg/ml

1 fiolka & 16 ml 520,02 520,02
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Wysokos¢ Kwota
limitu finan-  refundacji /
sowania mg [z1]

Substancja Zawartosc Cena hur-

czynna

Nazwa, postac i dawka leku X
opakowania  towa brutto

Docetaxel TEVA, koncentrat i rozpuszczal- 1 fiolka 0,5 ml +

Docetaxelum nik do sporzgdzania roztworu do infuzji, 1 fiolka rozp. 75,88 75,88 3,79
20 mg/0,5ml 1,5 ml
Docetaxel TEVA, koncentrat i rozpuszczal- 1fiol.a2 ml
Docetaxelum nik do sporzadzania roztworu do infuzji, +1fiol. rozp. a 6 303,55 303,55 3,79
80 mg/2ml ml
Taxegis, koncentrat i rozpuszczalnik do 1fiola 05 ml
Docetaxelum sporzgdzania roztworu do infuzji, 20 s 104,84 104,84 5,24
(+rozp.1,5 ml)
mg/0,5ml
Taxegis, koncentrat i rozpuszczalnik do 1 fiol.a 2 ml
Docetaxelum sporzgdzania roztworu do infuzji, 80 (+1fiol. rozp.a 6 576,64 576,64 7,21
mg/2ml ml)

* NFZ 28/06/2012
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3.2 Wartosci punktow rozliczeniowych
3.2.1 Ambulatoryjna opieka specjalistyczna

Tabela 33. Oszacowanie wartosci punktu rozliczeniowego dla sSwiadczenia w zakresie onkologii

w2012r.
: Srednia cena
Osrodek produktu [zt]
WOJEWODZKI SZPITAL SPECJIALISTYCZNY WE WROCLAWIU WROCLAW 9,16
CENTRUM ONKOLOGII IM. PROF. FRANCISZKA £tUKASZCZYKA W BYDGOSZCZY BYDGOSZCZ 11
SAMODZIELNY PUBLICZNY SZPITAL WOJEWODZKI IM. PAPIEZA JANA PAWEA Il W .
! ZAMOSC 9,5
ZAMOSCIU
SAMODZIELNY PUBLICZNY SZPITAL WOJEWODZKI W GORZOWIE WLKP. GOE(Z)SCV)VL:SEL' 10,4
WOJEWODZKI SZPITAL SPECJIALISTYCZNY IM. M. KOPERNIKA W £ODZI +oD7 9,1
SAMODZIELNY PUBLICZNY ZAKEAD OPIEKI ZDROWOTNEJ SZPITAL UNIWERSYTECKI W KRAKOW- -
KRAKOWIE SRODMIESCIE ’
CENTRALNY SZPITAL KLINICZNY MSWIA W WARSZAWIE MOKOTOW 12
SAMODZIELNY PUBLICZNY ZAKtAD OPIEKI ZDROWOTNEJ - OPOLSKIE CENTRUM OPOLE 10
ONKOLOGII IM.PROF.T.KOSZAROWSKIEGO
WOJEWODZKI ZESPOL SPECJALISTYCZNY W RZESZOWIE RZESZOW 9,8
SZPITAL WOJEWODZKI IM.KARDYNALA STEFANA WYSZYNSKIEGO W tOMZY tOMZA 11
UNIWERSYTECKIE CENTRUM KLINICZNE GDANSK 10
CENTRUM ONKOLOGII-INSTYTUT IM. MARII SKtODOWSKIEJ-CURIE ODDZIAL W GLI-
GLIWICE 10
WICACH
SWIETOKRZYSKIE CENTRUM ONKOLOGII W KIELCACH KIELCE 10
MAZURSKIE CENTRUM ZDROWIA ZAKtAD OPIEKI ZDROWOTNEJ W EtKU - "PRO- ELK 96

MEDICA" W EtKU SP.Z 0.0.

WIELKOPOLSKIE CENTRUM ONKOLOGII IM.MARII SKtODOWSKIEJ-CURIE POZ'\I\:{IA:IS-?('I;ARE 9,2

SZPITAL WOJEWODZKI IM. M. KOPERNIKA W KOSZALINIE KOSZALIN 9,79

Srednia 9,96
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Tabela 34. Oszacowanie wartosci punktu rozliczeniowego dla swiadczenia w zakresie badar medycy-
ny nuklearnej w 2012 r.

, Srednia cena
Osrodek produktu [z1]

Miasto

4 WOJSKOWY SZPITAL KLINICZNY Z POLIKLINIKA SAMODZIELNY PUBLICZNY ZAKtAD WROCLAW- 106
OPIEKI ZDROWOTNEJ WE WROCLAWIU KRZYKI ’
CENTRUM ONKOLOGII IM. PROF. FRANCISZKA £tUKASZCZYKA W BYDGOSZCZY BYDGOSZCZ 8,8
SAMODZIELNY PUBLICZNY SZPITAL KLINICZNY NR 4 W LUBLINIE LUBLIN 9
105 SZPITAL WOJSKOWY Z PRZYCHODNIA SAMODZIELNY PUBLICZNY ZAKLAD OPIEKI IARY 94
ZDROWOTNEJ W ZARACH !
SP Z0Z UNIWERSYTECKI SZPITAL KLINICZNY IM.WOIJSKOWEJ AKADEMII MEDYCZNE)J .
] +tODZ-POLESIE 9,5
UM W £ODZI - CENTRALNY SZPITAL WETERANOW
SAMODZIELNY PUBLICZNY ZAKtAD OPIEKI ZDROWOTNEJ SZPITAL UNIWERSYTECKI W KRAKOW- 0.8
KRAKOWIE SRODMIESCIE ’
CENTRALNY SZPITAL KLINICZNY MSWIA W WARSZAWIE MOKOTOW 10
SZPITAL WOJEWODZKI OPOLE 12
WOJEWODZKI ZESPOL SPECJALISTYCZNY W RZESZOWIE RZESZOW 10,5
BIALOSTOCKIE CENTRUM ONKOLOGII IM. MARII SKEODOWSKIEJ - CURIE BIALYSTOK 10,7
UNIWERSYTECKIE CENTRUM KLINICZNE GDANSK 9,5
CENTRUM ONKOLOGII-INSTYTUT IM. MARII SKtODOWSKIEJ-CURIE ODDZIAL W GLI-
GLIWICE 9,6
WICACH
SWIETOKRZYSKIE CENTRUM ONKOLOGII W KIELCACH KIELCE 8,6
WOJEWODZKI SZPITAL SPECJALISTYCZNY OLSZTYN 9
SZPITAL KLINICZNY IM. HELIODORA SWIECICKIEGO UNIWERSYTETU MEDYCZNEGO IM. POZNAN- 9.5
KAROLA MARCINKOWSKIEGO W POZNANIU GRUNWALD !
SAMODZIELNY PUBLICZNY SZPITAL KLINICZNY NR 1 IM. PROF.TADEUSZA SOKOtOW-
SZCZECIN 8,9
SKIEGO PUM
Srednia 9,71

Tabela 35. Oszacowanie wartosci punktu rozliczeniowego dla swiadczenia w zakresie badarn tomogra-
fii komputerowej (TK) w 2012 r.

Osrodek Srednia cena

Miasto produktu [z1]

WOJEWODZKI SZPITAL SPECJALISTYCZNY WE WROCLAWIU WROCLAW 9
CENTRUM ONKOLOGI! IM. PROF. FRANCISZKA tUKASZCZYKA W BYDGOSZCzZY BYDGOSZCzZ 8,8
SAMODZIELNY PUBLICZNY SZPITAL KLINICZNY NR 4 W LUBLINIE LUBLIN 9,35

105 SZPITAL WOJSKOWY Z PRZYCHODNIA SAMODZIELNY PUBLICZNY ZAKtAD OPIEKI

. ZARY 9
ZDROWOTNEJ W ZARACH

SPZOZ USK NR 1 IM. N.BARLICKIEGO UNIWERSYTETU MEDYCZNEGO tODZ
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Srednia cena

Osrodek Miasto produktu [24]
SAMODZIELNY PUBLICZNY ZAKtAD OPIEKI ZDROWOTNEJ SZPITAL UNIWERSYTECKI W ) K’RAK('DVY- 8,6
KRAKOWIE SRODMIESCIE

CENTRALNY SZPITAL KLINICZNY MSWIA W WARSZAWIE MOKOTOW 9
HELIMED DIAGNOSTIC IMAGING SP.Z 0.0. SPOtKA KOMANDYTOWA KATOWICE 8,5
NIEPUBLICZNY ZAKEAD OPIEKI ZDROWOTNEJ ASKLEPIOS B. P. SPOtKA Z 0.0. RZESZOW 8,4
TMS DIAGNOSTYKA SP. Z 0.0. WARSZAWA 8,5
UNIWERSYTECKIE CENTRUM KLINICZNE GDANSK 8,9
NIEPUBLICZNY ZAKtAD OPIEKI ZDROWOTNEJ HELIMED KATOWICE 8,5
SWIETOKRZYSKIE CENTRUM ONKOLOGII W KIELCACH KIELCE 8,6
ZAKtAD OPIEKI ZDROV\{OTNEJ MINISTERSTWA SPRAW WEWNETRZNYCH | ADMINI- OLSZTYN 7,75

STRACJI Z WARMINSKO-MAZURSKIM CENTRUM ONKOLOGII W OLSZTYNIE
NIEPUBLICZNY ZAKtAD OPIEKI ZDROWOTNEJ ARS MEDICAL PILtA 9,5
SAMODZIELNY PUBLICZNY SZPITAL KLINICZNY NR 1 IM. PROF.TADEUSZA SOKOtOW-

SKIEGO PUM SZCZECIN 8,9
Srednia 8,71

Tabela 36. Oszacowanie wartosci punktu rozliczeniowego dla Swiadczenia w zakresie badar rezonan-
su magnetycznego (RM) w 2012 r.

Srednia cena

produktu [z1]

WOJEWODZKI SZPITAL SPECJALISTYCZNY WE WROCLAWIU WROCtAW 9,5
CENTRUM ONKOLOGII IM. PROF. FRANCISZKA tUKASZCZYKA W BYDGOSZCZY BYDGOSZCZ 8,8
SAMODZIELNY PUBLICZNY SZPITAL KLINICZNY NR 4 W LUBLINIE LUBLIN 8,5
NZOZ LUBUSKIE CENTRUM MEDYCZNE ZIELONA GORA 9,29

SPZOZ USK NR 1 IM. N.BARLICKIEGO UNIWERSYTETU MEDYCZNEGO tODZ 8
SAMODZIELNY PUBLICZNY ZAKtAD OPIEKI ZDROWOTNEJ SZPITAL UNIWERSYTECKI W ) K’RAKOVY- 8,6

KRAKOWIE SRODMIESCIE

CENTRALNY SZPITAL KLINICZNY MSWIA W WARSZAWIE MOKOTOW 9
HELIMED DIAGNOSTIC IMAGING SP.Z 0.0. SPOtKA KOMANDYTOWA KATOWICE 8,25
NIEPUBLICZNY ZAKLAD OPIEKI ZDROWOTNEJ ASKLEPIOS B. P. SPOtKA Z 0.0. RZESZOW 8,5
TMS DIAGNOSTYKA SP. 2 0.0. WARSZAWA 9,5

UNIWERSYTECKIE CENTRUM KLINICZNE GDANSK 8
NIEPUBLICZNY ZAKtAD OPIEKI ZDROWOTNEJ HELIMED KATOWICE 8,5
SWIETOKRZYSKIE CENTRUM ONKOLOGII W KIELCACH KIELCE 8,9

ZAKtAD OPIEKI ZDROWOTNEJ MINISTERSTWA SPRAW WEWNETRZNYCH | ADMINI-

. OLSZTYN 8
STRACJI Z WARMINSKO-MAZURSKIM CENTRUM ONKOLOGII W OLSZTYNIE

NIEPUBLICZNY ZAKtAD OPIEKI ZDROWOTNEJ ARS MEDICAL PItA
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Srednia cena
produktu [zt]

Osrodek Miasto

SAMODZIELNY PUBLICZNY SZPITAL KLINICZNY NR 1 IM. PROF.TADEUSZA SOKOtOW-

8,9
SKIEGO PUM SZCZECIN

Srednia 8,73
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3.3 Wyniki ankiety dotyczacej standardow leczenia opornego na kastracje raka gruczotu krokowego w Polsce

Podstawowe dane dotyczace Eksperta
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1.  Zuzycie zasobéw zwigzanych z leczeniem opornego na kastracje raka gruczotu krokowego — stan wolny od progresji choroby podczas kolejnej linii leczenia po niepowodzeniu docetakselu

Celem pytan ankietowych zawartych w niniejszym rozdziale jest oszacowanie wielkosci zuzywanych zasobéw medycznych w okresie trwania leczenia Il linii chorych z przerzutowym opornym na kastracje rakiem
gruczotu krokowego (mCRPC) z progresja w trakcie lub po terapii docetakselem w warunkach polskiego systemu ochrony zdrowia.

1.1. Prosze podac oszacowania zuzywanych zasobéw medycznych w okresie wolnym od progresji choroby u pacjentéw z opornym na kastracje przerzutowym RGK (z wytaczeniem aktywnego leczenia Il linii). W
przypadku ewentualnych innych badan diagnostycznych prosze wskazac¢ jedynie badania rozliczane odrebnie (nie wliczane w koszty porad ambulatoryjnych).

Odsetek chorych z danym

Rodzaj zuzytych zasobéw I e

Wielko$¢ zuzytych zasobdéw (rodzaj $wiadczenia [w tym
grupa JGP] lub leku; dawkowanie; czestosc i czas sto-
sowania)

Odsetek chorych z danym
typem
Swiadczenia

Wielkos$¢ zuzytych zasobéw (rodzaj $wiadczenia [w tym
grupa JGP] lub leku; dawkowanie; czestosc i czas sto-
sowania)
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) in2nsowanie leku Zytiga® w ramach programu lekowego.
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