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Indeks skrotow

Skrot Objasnienie
AOTM Agencja Oceny Technologii Medycznych
b.d. brak danych
dawka p.c. dawka z uwzglednieniem $redniej powierzchni ciata chorego
dawka p.m. dawka z uwzglednieniem sredniej masy chorego
I |
- |
H I
I .
H |
max. maksymalnie
min minimalnie
NFZ Narodowy Fundusz Zdrowia
NHL ang. non-Hodgkin lymphoma — chtoniaki nieziarnicze
I .
- |
- |
SWOT ang. strength, weaknesses, opportunities, threats — mocne strony, stabe strony,

szanse, zagrozenia
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Streszczenie

CEL

Celem analizy wptywu na system ochrony zdrowia jest ocena wptywu na system
opieki zdrowotnej w Polsce decyzji o zmianie sposobu finansowania bendamustyny
(hazwa handlowa Levact®) w leczeniu indolentnych chioniakéw nieziarniczych.
Aktualnie finansowanie tej terapii odbywa sie w ramach chemioterapii

niestandardowej, wnioskowane jest utworzenie nowego programu lekowego.

Dokument skfada sie z analizy wptywu na budzet, analizy wptywu na organizacje
udzielania $wiadczen zdrowotnych oraz zestawienia aspektéw etycznych

i spotecznych.

METODYKA

Analize wplywu na budzet przeprowadzono zaréwno z perspektywy podmiotu
zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze srodkéw publicznych (zgodnie z art.
14 Ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 roku o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze Srodkow publicznych jest nim ptatnik publiczny, czyli Narodowy
Fundusz Zdrowia lub wtasciwi ministrowie) jak i z perspektywy poszerzonej — ktéra
dodatkowo obejmuje perspektywe $wiadczeniobiorcy (tj. pacjenta) EGTGEGEN

I P zyjcto 2-letni horyzont czasowy.

Kwalifikujgcg sie do programu lekowego - populacje docelowg dla bendamustyny,
stanowig wszyscy chorzy z indolentnym chtoniakiem nieziarniczym, z progresjg w
trakcie lub przed uptywem 6 miesiecy od zakonczenia leczenia rytuksymabem lub

schematami zawierajgcymi rytuksymab.
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W analizie wptywu na budzet rozwazano dwa scenariusze: ,istniejgcy” oraz
scenariusz ,nowy”. Scenariusz ,istniejgcy” obrazuje sytuacje obecng, w ktérej lek
womawianym  wskazaniu  jest  refundowany  w ramach chemioterapii
niestandardowej. Chorzy w tym scenariuszu mogg byC¢ leczeni rowniez innymi

terapiami, gtdwnie chemioterapia.

W scenariuszu ,nowym” analizowano sytuacje, w ktérej terapia bendamustyng
w omawianym wskazaniu bedzie finansowana z budzetu ptatnika publicznego
w ramach nowego programu lekowego. Scenariusz ten zaktada zwiekszenie
dostepnosci terapii a co za tym idzie réwniez liczby chorych stosujgcych terapie
bendamustyng, kosztem liczby chorych, ktérzy w scenariuszu istniejgcym

stosowaliby inne terapie.

Dla kazdego ze scenariuszy przyjeto 3 mozliwe warianty, zalezne od wielkosci
populacji docelowej. Wptyw na budzet ptatnika publicznego (oraz na wydatki w
perspektywie poszerzonej), wyznaczony zostat jako roznica pomiedzy tymi

odpowiadajgcymi sobie wariantami rozpatrywanych scenariuszy.

Parametrami uwzglednianymi w analizie byly wielkos¢ populacji docelowej oraz
koszty zwigzane z leczeniem chorych w omawianym wskazaniu, roznigce

poréwnywane scenariusze.
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1.Cel analizy wptywu na system ochrony zdrowia

Celem analizy wptywu na system ochrony zdrowia jest ocena wptywu na system
opieki zdrowotnej w Polsce decyzji o zmianie sposobu finansowania bendamustyny

(nazwa handlowa Levact®) w leczeniu indolentnych chtoniakéw nieziarniczych.

Obecnie finansowanie terapii leczenia bendamustyng chorych na indolentne
chtoniaki nieziarnicze odbywa sie w ramach Swiadczenia chemioterapii
niestandardowej zgodnie z Zarzgdzeniem Nr 28/2012/DGL Prezesa Narodowego
Funduszu Zdrowia z dnia 10 maja 2012 r. zmieniajgce zarzgdzenie w sprawie
okreSlenia warunkow zawierania i realizacji umow w rodzaju leczenie szpitalne w

zakresie terapeutyczne programy zdrowotne [53].

Whnioskowana zmiana polega na rozpoczeciu finansowania tej terapii w ramach

nowego programu lekowego.

Dokument sktada sie z analizy wptywu na budzet, analizy wptywu na organizacje

udzielania swiadczen oraz zestawienia aspektéw etycznych i spotecznych.

2.Analiza wptywu na budzet

2.1. Horyzont czasowy

W analizie przyjeto 2-letni horyzont czasowy, obejmujgcy okres od 1 lipca 2013 roku
do 30 czerwca 2015, ktéry jest zgodny z Wytycznymi Agencji Oceny Technologii
Medycznych (AOTM) [1]. Dtlugos¢ tego okresu obejmuje okres obowigzywania
pierwszej decyzji o rozpoczeciu refundacji w danej kategorii dostepnosci
refundacyjnej'. Ustalono, ze najpézniej od 1 lipca 2013 mogtaby zaczaé
obowigzywac¢ decyzja o refundaciji, gdyz zgodnie z Ustawg z dnia 12 maja 2011 r. o
refundacji lekéw, Srodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego

oraz wyrobow medycznych (zwang dalej Ustawg refundacyjng) [45], uzgodnienie
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tre$ci programu lekowego trwa do 60 dni’, za$ wniosek o objecie refundacjg i
ustalenie urzedowej ceny zbytu leku rozpatrywany jest w terminie 180 dni. Po
uwzglednieniu procedur administracyjnych - w analizie przyjeto, ze decyzja o objeciu
refundacja bendamustyny (Levact®) w ramach programu lekowego moze realnie

zaczg¢ obowigzywac od 1 lipca 2013 roku.

2.2. Populacja

Populacje brang pod uwage w analizie wptywu na budzet powinni stanowi¢ wszyscy
chorzy z indolentnym chtoniakiem nieziarniczym, z progresjg w trakcie lub przed
uptywem 6 miesiecy od zakonczenia leczenia rytuksymabem Ilub schematami

zawierajgcymi rytuksymab.

2.3. Liczebnos¢é populacji, w ktorej wnioskowana

technologia jest obecnie stosowana

Obecnie finansowanie terapii bendamustyng u chorych na indolentne chtoniaki
nieziarnicze odbywa sie w ramach $wiadczenia chemioterapii niestandardowe;.
Rozpoczecie terapii bendamustyng u kazdego chorego wymaga wiec uzyskania

indywidualnej zgody dyrektora oddziatu wojewddzkiego NFZ.

12
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2.4. Liczebnos¢é populacji obejmujacej wszystkich
pacjentéw, u ktérych wnioskowana technologia moze

by¢é zastosowana oraz populacji docelowej

Populacje, u ktérej moze zostaC zastosowana wnioskowana technologia medyczna,

zgodnie z Charakterystyka Produktu Leczniczego Levact® [9] stanowia:

A) Chorzy na przewlektg biataczke limfocytowg (stadium B lub C wg klasyfikaciji
Bineta) — w leczeniu pierwszego rzutu u chorych, u ktérych nie jest zalecane

stosowanie schematow chemioterapii zawierajgcych fludarabine.

Przewlekta biataczka limfocytowa stanowi najczestszg postaé biataczki w Europie i
Ameryce Poétnocnej. Zapadalno$¢ roczna wynosi ok. 3,5/100 000 mieszkancow i
wzrasta z wiekiem, powyzej 60 lat zapadalno$¢ roczna wynosi juz ok 20/100 000

13
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mieszkancow. Zachorowania wystepujg zwykle w wieku 65-70 lat, bardzo rzadko

przed 30 rokiem zycia. Ok 11% przypadkow stanowig chorzy w wieku do 55 lat [20]

W 2010 roku (najnowsze dostepne dane Krajowego Rejestru Nowotworow)
odnotowano 904 nowe zachorowania w przypadku mezczyzn i 710 w przypadku
kobiet (jednostka chorobowa C91 w klasyfikacji ICD-10).

Analizujgc wszystkie dostepne dane (z lat 1999-2010) z Raportéw na podstawie
danych Centrum Onkologii (Krajowy Rejestr Nowotworow) Obliczono, ze rdznica
miedzy liczbg zdiagnozowanych nowych przypadkéw przewlekiej biataczki
limfatycznej (tgcznie u kobiet i mezczyzn w latach 1999-2010 bylo to 16 457
przypadkéw) a liczbg zgonow (fgcznie 13 250) wyniosta 3 207. Zwazywszy na to, ze
nie wiecej niz 30% chorych przezywa wiecej niz 10 lat mozna przyja¢, ze liczba
chorych na przewlektg biataczke limfocytowg w Polsce nie powinna przekroczy¢
4 000.

W zwigzku z ograniczeniem populacji chorych do tych w stadium B i C (spetniajgcych
jeszcze dodatkowe ograniczenia), powyzsze dane traktowacC nalezy jako gorng

granice wielkosci tej populaciji.

B) Chorzy ze szpiczakiem mnogim (w stadium |l z progresjg lub stadium Il wg
klasyfikacji Durie-Salmona) — w leczeniu pierwszego rzutu w skojarzeniu z
prednizonem, u chorych powyzej 65. roku zycia, nie kwalifikujgcych sie do
zabiegu autologicznego przeszczepienia komorek macierzystych szpiku, u
ktérych obecnos¢ istotnie klinicznej neuropatii w czasie rozpoznania

uniemozliwia leczenie schematami zawierajgcymi talidomid lub bortezomib.

Szpiczak mnogi stanowi okoto 1% wszystkich nowotworow ztosliwych i okoto 10%
nowotworéw uktadu krwiotwdrczego. Zapadalnos¢ roczna w Europie wynosi okoto
3-4/100 000 mieszkancoéw. Najczesciej choroba ta pojawia sie u oséb pomiedzy 50.
a 70. rokiem zycia. Wedtug szacunkow Polskiego Stowarzyszenia Pomocy Chorym
na Szpiczaka, okoto 4500 chorych jest stale leczonych, natomiast okoto 2500-3000

0s6b zyje w Polsce ze szpiczakiem nierozpoznanym [35].

Wedtug Raportow na podstawie danych Centrum Onkologii dla jednostki chorobowej
C90 w klasyfikacji ICD-10 (szpiczak mnogi i nowotwory z komorek plazmatycznych)

14
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powyzsze dane traktowac nalezy jako gorng granice wielkosci populaciji.

C) Chtoniaki nieziarnicze o powolnym przebiegu — w leczeniu chorych z progresja
w trakcie lub przed uptywem 6 miesiecy od zakonczenia leczenia
rytuksymabem lub schematami zawierajgcymi rytuksymab. Ta grupa chorych

stanowi jednoczes$nie populacje docelowa.
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ptatnika publicznego; nie doprowadzi do niedoszacowania wydatkéw ptatnika

publicznego.

|

2.5. Liczebnos¢é populacji, w ktoérej wnioskowana

technologia bedzie stosowana

17
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Leczenie chorych w analizowanym wskazaniu finansowane jest w Polsce z budzetu
podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen ze $rodkéw publicznych
(zgodnie z art. 14 Ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 roku o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych jest nim pfatnik publiczny, czyli

Narodowy Fundusz Zdrowia lub wiasciwi ministrowie) [46]. W zwigzku z tym analize

wplywu na budzet wykonano z perspektywy ptatnika publicznego.

I ik przedstawiono takze w perspektywie poszerzone;.

2.7. Scenariusze poréwnywane

W analizie wptywu na budzet rozwazano dwa scenariusze: ,istniejgcy” oraz

scenariusz ,nowy”. Scenariusz ,istniejacy” obrazuje sytuacje obecnal Gz

=
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Scenariusz ,nowy” obrazuje sytuacje, w ktérej terapia bendamustyng finansowana

bedzie w ramach nowego programu lekowego.

N
o
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| |

Wptyw na budzet pfatnika publicznego, wyznaczony zostat jako réznica pomiedzy

rozpatrywanymi scenariuszami w odpowiadajgcych sobie wariantach.

2.8. Parametry uwzgledniane

Do czynnikow majgcych wptyw na wyniki analizy finansowej naleza:

N
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2.9. Wydatki budzetowe

Y  latki - te

bedg sie rézni¢ w zaleznosci od przyjetego scenariusza oraz jego wariantu. Wydatki

przedstawiono w perspektywie pfatnika publicznego oraz poszerzone;.

2.9.1. Aktualne wydatki
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|

2.10.Wyniki analizy wptywu na budzet

Na podstawie kosztéw roznigcych w scenariuszach ,istniejgcych” i ,nowym” oraz
wielkosci populacji docelowej, wyznaczono wielkos¢ kosztu inkrementalnego,

zwigzanego z podjeciem decyzji dotyczacej refundacji produktu Levact® w ramach
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nowego programu lekowego. Wyniki podano w perspektywie ptatnika publicznego i

poszerzone |

2.10.1.Perspektywa ptatnika publicznego

W ponizszej tabeli wyszczegodlniono inkrementalne koszty dla ptatnika zwigzane

z decyzjg o refundacji bendamustyny w ramach programu lekowego. Koszty te

obejmujg jedynie koszty leku — bendamustyny.
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3.Wplyw na organizacje udzielania swiadczen

zdrowotnych

Decyzja dotyczgcg refundacji produktu bendamustyny w leczeniu chorych na
indolentne chioniaki nieziarnicze, w ramach nowego programu lekowego, nie
wprowadzi znaczgcych zmian w organizacji udzielania swiadczen zdrowotnych, w
stosunku do sytuacji obecnej w ktorej bendamustyna dostepna jest w ramach

chemioterapii niestandardowe;.

W zwigzku z powyzszym, w wyniku rozpoczecia finansowania ocenianej technologii
medycznej, nie wystgpi koniecznos¢ dodatkowych szkoleh personelu medycznego,

czy tez tworzenia nowych wytycznych okreslajgcych sposéb podawania leku.

Nalezy jednak zauwazy¢, ze zwiekszona zostanie dostepnosc¢ terapii oraz zostang

uproszczone procedury prowadzgce do rozpoczecia terapii u chorych.

4.Aspekty etyczne i spoteczne

Pozytywna decyzja dotyczgca finansowania bendamustyny w ramach nowego
programu lekowego wptynie korzystnie na jako$¢ opieki nad chorymi na chtoniaki

nieziarnicze. W wyniku realizacji scenariusza ,nowego” zapewniony zostanie réwny

dostep chorych (uprawnionych) do leczenia.

Celem leczenia pacjentéw z chorobami nowotworowymi jest dgzenie do zapewnienia
tym chorym takiej opieki, ktéra nie tylko przedtuza zycie, ale tez w mozliwie
najwiekszym i najbardziej bezpiecznym stopniu tagodzi objawy choroby
nowotworowej. Tego rodzaju korzysci odczuwane przez pacjentow powinny byc¢
brane pod uwage przez podmiot podejmujgcy decyzje odnosnie do refundacji. Jak
zostato to udowodnione w Analizie klinicznej [28] stosowanie bendamustyny pozwala

na tagodzenie objawow choroby u pacjentéw.
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Podkresli¢ nalezy, ze finansowanie bendamustyny w ramach programow lekowych
prowadzi do udostepnienia terapii tylko tym chorych, dla ktérych istnieje
uzasadnienie do rozpoczecia leczenia. Jest to zatem pozagdany efekt, dzieki ktoremu

lek mozna bedzie stosowacé u chorych w kolejnej linii leczenia.

Nie odnotowano probleméw spotecznych, ktére opisywana technologia mogtaby

powodowac.

Pozytywna decyzja refundacyjna dotyczgca rozwazanej technologii nie stoi
w sprzecznosci z aktualnie obowigzujgcymi regulacjami prawnymi i nie naktada na

pacjenta dodatkowych wymogow zwigzanych z rozpoczeciem leczenia.
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I
5. Uzasadnienie utworzenia odrebnej grupy limitowej

Na podstawie art. 15 Ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, Srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych
(dalej Ustawa refundacyjna) nalezy stwierdzié, ze leku Levact® nie mozna
zakwalifikowaé do zadnej z obecnie istniejgcych grup limitowych [32]. Lek Levact®
nie spetnia kryteriow kwalifikacji do wspdlnych grup limitowych, o ktérych mowa
wart. 15 ust 2 Ustawy refundacyjnej ze wzgledu na brak: tej samej nazwy
miedzynarodowej, brak tych samych mechanizméw dziatania i podobnych dziatan
terapeutycznych, zgodnosci wskazan i przeznaczen, tej samej skutecznosci

w poréwnaniu do jakiegokolwiek innego obecnie refundowanego preparatu.

Objecie refundacjg preparatdw bendamustyna moze nastgpi¢ tylko w drodze
utworzenia nowej grupy limitowej. Na podstawie Charakterystyki Produktu
Leczniczego Levact® stwierdzono, ze bendamustyna jest wskazana w leczeniu
chtoniakow nieziarniczych o powolnym przebiegu, u chorych z progresjg w trakcie lub

przed uptywem 6 miesiecy od zakonczenia leczenia rytuksymabem lub schematami

63



22 mahta Bendamustyna (Levact®) w leczeniu chorych na indolentne chtoniaki
RN nieziarnicze — analiza wptywu na system ochrony zdrowia

zawierajgcymi rytuksymabu. Nie jest zatem mozliwe wigczenie leku Levact® do
jednej z juz istniejgcych grup limitowych gdyz nie ma grupy limitowej dla preparatow,
ktore miatyby te same wskazania i przeznaczenia oraz sposob dziatania i

udowodniong skutecznosc.

6.Podsumowanie i wnioski koncowe
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