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Streszczenie

el

nalize wptywu na budzet przeprowadzono
w celu okreslenia prawdopodobnych wydat-
podmiotu zobowigzanego do finansowania
Swiadczen ze $rodkéw publicznych (Narodowego
Funduszu Zdrowia) i $wiadczeniobiorcow, w przy-
padku podjecia decyzji o refundacji programu le-
czenia zaawansowanego raka piersi z ekspresjg
receptorow hormonalnych, bez ekspres;ji
HER2/neu, lekiem Afinitor® (ewerolimus) w skoja-
rzeniu z eksemestanem, u kobiet po menopauzie
bez objawowego zajecia narzagdéow wewnetrznych,
po wystgpieniu wznowy lub progresji po leczeniu
niesteroidowym inhibitorem aromatazy.

Metodyka i populacja docelowa
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(@)

el

elem analizy racjonalizacyjnej jest przedsta-

wienie rozwigzan dotyczacych refundacji le-

, Srodkéw spozywczych specjalnego przezna-
czenia zywieniowego, wyrobéw medycznych, kté-
rych realizacja spowoduje uwolnienie srodkow
publicznych w wielkosci odpowiadajgcej co naj-
mniej wzrostowi kosztéw wynikajgcemu z analizy
wptywu na budzet finansowania w Polsce produktu
leczniczego Afinitor® w ramach programu leczenia
zaawansowanego raka piersi z ekspresjg recepto-
réw hormonalnych, bez ekspresji HER2/neu, lekiem
Afinitor® (ewerolimus) w skojarzeniu z eksemesta-
nem, ukobiet po menopauzie bez objawowego
zajecia narzadéw wewnetrznych, po wystgpieniu
wznowy lub progresji po leczeniu niesteroidowym
inhibitorem aromatazy.

Metodyka
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Wykaz skrotow

zaawansowany rak piersi (z ang. advanced breast cancer);
zdarzenia niepozgdane (z ang. adverse events);
ambulatoryjna opieka specjalistyczna;
Agencja Oceny Technologii Medycznych;
ambulatoryjne Swiadczenia diagnostyczne kosztochtonne;
Charakterystyka Produktu Leczniczego;
przedziat ufnosci (z ang. confidence interval);
European Organization for Research and Treatment of Cancer;
3@ receptor estrogenowy (z ang. estrogen receptor);

1AY/3 ewerolimus;
QYU (W terapia skojarzona z zastosowaniem ewerolimusu i eksemestanu;

(W cksemestan;

AUAVA fulwestrant;
LIVl receptor naskorkowego czynnika wzrostu typu 2 (z ang. Human Epidermal Growth Factor Type 2);
LIP:W ocena technologii medycznych (z ang. Health Technology Assessment);
I[cIJ jednorodne grupy pacjentéw;
(K |eczenie szpitalne;

leczenie szpitalne — Chemioterapia;
rak piersi z przerzutami odlegtymi (z ang. metastatic breast cancer);
rezonans magnetyczny;
Ministerstwo Zdrowia;
Narodowy Fundusz Zdrowia;
National Institute for Health and Clinical Excellence;
niesteroidowe inhibitory aromatazy (z ang. non-steroidal aromatase inhibitors);
opieka paliatywna i hospicyjna;
pozytonowa tomografia emisyjna (z ang. Positron Emission Tomography);
przezycie wolne od progresji choroby (z ang. progression-free survival);
receptor progesteronowy (z ang. Progesteron Receptor);
perspektywa podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen ze srodkéw publicznych;

perspektywa wspdlna podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze srodkéw publicznych i pa-
cjentek;

przezycie po wystgpieniu progresji choroby (z ang. post-progression survival);
wzgledna intensywnos¢ dawki (z ang. relative dose intensity);
instrument dzielenia ryzyka (z ang. risk sharing scheme);

Swiadczenia zdrowotne kontraktowane odrebnie;




Afinitor® (ewerolimus) w skojarzeniu z eksemestanem
. zaawansowanego raka piersi z ekspresjg receptoréw hormonalnych

Zgodnos$c¢ z rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z 2 kwietnia 2012 r.

Kryterium Miejsce w dokumencie

§ 6.1. Analiza wptywu na budzet podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze $rod-
kow 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: Rozdziat 1.1.8.2

a) obejmujgcej wszystkich pacjentdw, u ktérych wnioskowana technologia moze by¢ zastosowa- Rozdziat 1.1.9

na,
Rozdziat 1.1.8.2,
b) docelowej, wskazanej we wniosku, Tabela 3, Tabela 4,
Tabela 5
c) w ktérej wnioskowana technologia jest obecnie stosowana; Rozdziat 1.1.10

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
ktérej mowa w art. 11 ust. 1 ustawy, lub decyzje o podwyzszeniu ceny, o ktérej mowa w art. 11
ust. 4 ustawy;

Rozdziat 1.1.8.2

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

Rozdziat 1.1.13.1

4) ilosciowa prognoze rocznych wydatkéw podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen
ze sSrodkow publicznych, jakie bedg ponoszone na leczenie pacjentek w stanie klinicznym wska-
zanym we whniosku, z wyszczegdlnieniem sktadowej wydatkow stanowigcej refundacje ceny
whnioskowanej technologii, przy zatozeniu, ze minister wfasciwy do spraw zdrowia nie wyda decy-
zji o objeciu refundacjg o ktérej mowa w art. 11 ust. 1 ustawy, lub decyzji o podwyzszeniu ceny, a
ktérej mowa w art. 11 ust. 4 ustawy;

Rozdziat 1.1.13.2

5) ilosciowa prognoze rocznych wydatkéw podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen
ze srodkéw publicznych, jakie bedg ponoszone na leczenie pacjentek w stanie klinicznym wska-
zanym we whniosku, z wyszczegdlnieniem sktadowej wydatkéw stanowigcej refundacje ceny
whnioskowanej 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
ktérej mowa w art. 11 ust. 4 ustawy;

Rozdziat 1.1.13.2

6) oszacowanie dodatkowych wydatkéw podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen

ze sSrodkoéw publicznych, jakie bedg ponoszone na leczenie pacjentek w stanie klinicznym wska-

zanym we whiosku, stanowigcych réznice pomiedzy oszacowaniami, o ktérych mowa w pkt 4i 5, Rozdziat 1.1.13.2
z wyszczegolnieniem sktadowej wydatkow stanowigcej refundacje ceny wnioskowanej technolo-

gii;

Rozdziat 1.1.13.3,

7) minimalny i maksymalny wariant oszacowania, o ktérym mowa w pkt 6; Rozdziat 1.1.13.4

8) zestawienie tabelaryczne wartosci, na podstawie ktorych dokonano oszacowan, o ktérych HEleE, TEiEE s,

mowa w pkt 1-3, 6 i 7 oraz prognoz, o ktérych mowa w pkt 4 i 5; VELSEELE), 115l 248
P ! prognoz, ¥ P ! Tabela 23

9) wyszczegodlnienie zatozen, na podstawie ktérych dokonano oszacowan, o ktorych mowa w pkt Rozdziat 1.1.2,Wykres

1-3, 6 7 oraz prognoz, o ktérych mowa w pkt 4 i 5, w szczegdlnosci zatozen dotyczacych kwalifi- 1, Tabela 3, Tabela 4,

kacji wnioskowanej technologii do grupy limitowej i wyznaczenia podstawy limitu; Tabela 5

10) dokument elektroniczny, umozliwiajacy powtdrzenie wszystkich kalkulacji, w wyniku ktérych )

uzyskano oszacowania, o ktérych mowa w pkt 4i 5.

2. Oszacowania, o ktorych mowa w ust. 1 pkt 1-3, 6 i 7 oraz prognozy, o ktérych mowa w ust. 1 Rozdziat 1.1.5,

pkt 4 i 5, dokonywane sg w horyzoncie czasowym wtasciwym dla analizy wptywu na budzet. Rozdziat 1.1.13
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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
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:

1) z uwzglednieniem proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka;

2) bez uwzglednienia proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka.

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

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

Nie dotyczy

Rozdziat 1.1.13.2.1,
Rozdziat 1.1.13.3.1,
Rozdziat 1.1.13.4.1

Rozdziat 1.1.13.2.2,
Rozdziat 1.1.13.3.1,
Rozdziat 1.1.13.4.2

Nie dotyczy

Nie dotyczy

§ 7.1. Analiza racjonalizacyjna, o ktérej mowa w art. 25 pkt 14 lit. c tiret czwarte i art. 26 pkt 2 lit j
ustawy, zawiera:

1) przedstawienie rozwigzan, o ktérych mowa w art. 25 pkt 14 lit. c tiret czwarte oraz w art. 26
pkt 2 lit. j ustawy wraz z oszacowaniami dowodzgcymi zasadnosci tych rozwigzan;

2) zestawienie tabelaryczne wartosci, na podstawie ktérych dokonano oszacowan, o ktérych
mowa w pkt 1;

3) wyszczegodlnienie wszystkich zatozen, na podstawie ktérych dokonano oszacowan, o ktérych
mowa w pkt 1;

4) dokument elektroniczny, umozliwiajgcy powtorzenie wszystkich kalkulacji, w wyniku ktérych
uzyskano oszacowania, o ktérych mowa w pkt 1, jak rowniez przeprowadzenie kalkulacji tych
oszacowan po modyfikacji dowolnej z wprowadzanych wartosci oraz dowolnego z powigzan
pomiedzy tymi wartosciami.

2. Jezeli rozwigzania, o ktdrych mowa w ust. 1 pkt 1, obejmuja tworzenie odrebnych grup limito-
wych dla refundowanych technologii, analiza racjonalizacyjna zawiera wskazanie dowoddéw, o
ktérych mowa w art. 15 ust. 3 pkt 1i 3 ustawy.

3. Jezeli rozwigzania, o ktdrych mowa w ust. 1 pkt 1, obejmuja kwalifikacje refundowanych tech-
nologii do wspdlnej grupy limitowej, analiza racjonalizacyjna zawiera wskazanie dowodéw spet-
nienia kryteridw, o ktérych mowa w art. 15 ust 2 ustawy i wymogu, o ktérym mowa w art. 15 ust.
3 pkt 2 ustawy.

Rozdziat 2.4

Tabela 43, Tabela 47,
Tabela 48, Tabela 49

Rozdziat 2.4

Nie dotyczy

Nie dotyczy




R

Analiza
wptywu na
system
ochrony
zdrowia




Afinitor® (ewerolimus) w skojarzeniu z eksemestanem
- zaawansowanego raka piersi z ekspresja receptorow hormonalnych

1.1 Analiza wplywu na budzet ptatnika

1.1.1 Cel

hormonalnych, bez ekspresji HER2/neu, preparatem Afinitor® (ewerolimus) w skojarzeniu z ekseme-
stanem, u kobiet po menopauzie bez objawowego zajecia narzgddéw wewnetrznych, po wystgpieniu

wznowy lub progresji po leczeniu niesteroidowym inhibitorem aromatazy.

1.1.2 Metodyka

ek Afiitor® (4estimo 20120)
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Analize przeprowadzono zgodnie z wytycznymi Agencji Oceny Technologii Medycznych (AOTM 2010)

oraz zapisami rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 2 kwietnia 2012 r. ,w sprawie minimalnych
wymagan, jakie muszg spetnia¢ analizy uwzglednione we wnioskach o objecie refundacjg i ustalenie
urzedowej ceny zbytu leku oraz o podwyzszenie urzedowej ceny zbytu leku, srodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego, ktore nie majg odpowiednika refun-

dowanego w danym wskazaniu” (MZ 02/04/2012).

1.1.3 Zalozenia dotyczace refundacji ze Srodkéw publicznych

Zgodnie z wnioskiem refundacyjnym przedstawionym przez podmiot odpowiedzialny, finansowanie
leczenia z wykorzystaniem produktu leczniczego Afinitor® bedzie realizowane w ramach umowy na
program lekowy "Leczenie zaawansowanego raka piersi z ekspresjg receptoréw hormonalnych z za-

stosowaniem ewerolimusu skojarzonego z eksemestanem".

Obecnie preparat Afinitor® jest refundowany w obrebie kategorii lekdw dostepnych w ramach pro-
gramu lekowego, we wskazaniu dotyczgcym leczenia raka nerki (zatgcznik B.10.) i znajduje sie w od-

rebnej grupie limitowej ,,1086.0, Ewerolimus”. Refundowane sg dwa preparaty leku Afinitor®:

» 30 tabletek o dawce 5 mg ewerolimusu — urzedowa cena zbytu 12 088,44 zt;

» 30 tabletek o dawce 10 mg ewerolimusu — urzedowa cena zbytu 16 159,18 zt.

1.1.4 Perspektywa analizy

Biorgc pod uwage petne finansowanie $wiadczen z kategorii programéw lekowych oraz z kategorii
leczenia szpitalnego w zakresie chemioterapii z budzetu Narodowego Funduszu Zdrowia, w analizie
przyjeto perspektywe podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen ze srodkéw publicznych
(w skrécie: perspektywa ptatnika publicznego). Wyniki podano takze z perspektywy wspdlnej pod-
miotu zobowigzanego do finansowania Swiadczen ze srodkdw publicznych i Swiadczeniobiorcow
(w skrécie: perspektywa ptatnika publicznego i pacjentéw, PPP+P). Koszty nie zostaty poddane dys-

kontowaniu.
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1.1.5 Horyzont czasowy

Poniewaz z przeprowadzonych oszacowan populacji docelowej wynika, ze w najblizszej przysztosci
nalezy oczekiwac statego tempa przyrostu populacji docelowej (na podstawie zapadalnosci na raka
piersi w Polsce), w analizie oszacowano jednoroczny wptyw na budzet ptatnika objecia refundacja
leku Afinitor® w horyzoncie pierwszych trzech lat od przewidywanego uruchomienia programu leko-
wego (patrz tez: Rozdziat 1.1.8.2). Zatozono przy tym, ze ewentualne rozpoczecie realizacji programu

nastgpi z poczgtkiem 2013 roku.

1.1.6 Proponowany instrument dzielenia ryzyka (RSS)

Poniewaz wnioskowane warunki objecia refundacjg leku Afinitor® obejmujg instrumenty dzielenia

ryzyka (RSS), zgodnie z rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia z dnia 2 kwietnia 2012 r. (MZ 02/04/2012

~

analize wptywu na budzet przeprowadzono w nastepujgcych wariantach:

» z uwzglednieniem proponowanego przez podmiot odpowiedzialny instrumentu dzielenia ry-
zyka;

» bez uwzglednienia instrumentu dzielenia ryzyka.

1.1.7 Poréwnywane scenariusze
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1.1.8.1 Epidemiologia i charakterystyka populacji docelowej
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1.1.9 Oszacowanie rocznej liczebnosci populacji obejmujacej wszystkie pacjentki,
u ktérych wnioskowana technologia moze by¢ zastosowana
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1.1.10 Oszacowanie rocznej liczebnosci populacji, w ktérej wnioskowana technologia jest
obecnie stosowana

1.1.11 Interwencje stosowane w poréwnywanych scenariuszach
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1.1.12 Analiza kosztow




Afinitor® (ewerolimus) w skojarzeniu z eksemestanem
. «aawansowanego raka piersi z ekspresjg receptoréw hormonalnych

‘

1.1.12.1 Zuzycie zasobow i koszty ocenianych interwencji
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1.1.12.1.1 Wzgledna intensywnos$¢ dawki (RDI)
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1.1.12.1.2 Koszty jednostkowe lekow

1.1.12.1.2.1 Ewerolimus (Afinitor®)

Przedstawione dalej obliczenia kosztéw preparatéw Afinitor® odpowiadajg sytuacji zaréwno, gdy
bedzie on refundowany w ramach programu lekowego (scenariusz nowy), jak i w przypadku dotych-
czasowej refundacji w programie terapeutycznym, jako chemioterapia niestandardowa (scenariusz

aktualny).

W obowigzujagcym na dzien 1 listopada 2012 r. ,Wykazie refundowanych lekéw, srodkéw spozyw-
czych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych”, stanowigcym zatgcznik
do obwieszczenia Ministra Zdrowia z dnia 26 pazdziernika 2012 r., produkt leczniczy Afinitor® do-
stepny jest w ramach programu lekowego ,Leczenie raka nerki” (MZ 26/10/2012). Finansowanie

ewerolimusu w innych zarejestrowanych wskazaniach jest mozliwe za indywidualng zgoda ptatnika w

ramach programu chemioterapii niestandardowej (NFZ 28/2012).
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1.1.12.1.2.2 Eksemestan

Poczawszy od 1 maja 2012 roku, preparaty eksemestanu (Symex®, Glandex®) sg refundowane z bu-
dzetu Narodowego Funduszu Zdrowia w ramach wykazu lekéw dostepnych w aptece na recepte,
w zakresie wskazan refundacyjnych , Nowotwory ztosliwe; Rak piersi w Il rzucie hormonoterapii”.
Wycene refundowanych produktéw leczniczych zawierajgcych eksemestan przedstawiono w tabeli

(MZ 26/10/2012).

Tabela 13. Aktualna i przewidywana wycena preparatow eksemestanu.

Nazwa han- Cena Doptata Doptata

Bk dlowa st 2ELE Reakiie detaliczna [zf] NFZ [zf] pacjenta [z1]

Glandex tabl. powl. 30 tabl.
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Symex tabl. powl 25 mg 30 tabl. 98,36 83,63 14,73
Glandex tabl. powl. 25 mg 30 tabl. 126,11 82,89 43,22
2013
Symex tabl. powl 25 mg 30 tabl. 97,49 82,89 14,60
. Glandex tabl. powl. 25 mg 30 tabl. 124,96 82,15 42,81
2014 i
2015
Symex tabl. powl 25 mg 30 tabl. 96,61 82,15 14,46

Zgodnie z charakterystykg produktu leczniczego Symex® (ChPL Symex 2011), wytycznymi PUO (Jas-
sem 2011) oraz dawkowaniem leku z badania BOLERO-2, zalecana dawka eksemestanu to jedna ta-
bletka 25 mg raz na dobe, zaréwno w monoterapii, jak i w skojarzeniu z ewerolimusem. U pacjentek
z zaawansowanym rakiem piersi leczenie eksemestanem nalezy kontynuowa¢ do czasu stwierdzenia

wyraznej progresji guza.

il

1
IlIIJJ
1njij
il
1] 1Nk
1]




Afinitor® (ewerolimus) w skojarzeniu z eksemestanem
. zaawansowanego raka piersi z ekspresjg receptoréw hormonalnych

|
J
§
;
5

!

I
I
1




Afinitor® (ewerolimus) w skojarzeniu z eksemestanem
. «aawansowanego raka piersi z ekspresjg receptoréw hormonalnych

b




Afinitor® (ewerolimus) w skojarzeniu z eksemestanem
. zaawansowanego raka piersi z ekspresjg receptoréw hormonalnych

1.1.12.1.4 Koszty podania lekéw
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1.1.12.1.5 Diagnostyka i monitorowanie leczenia

Zaktadajgc realizacje leczenia ewerolimusem w ramach programu lekowego, badania diagnostyczne
przy kwalifikacji do programu oraz w trakcie aktywnego leczenia bedg finansowane w ramach ryczat-

tu za diagnostyke w okresie kontraktu (1 rok).

Wartos$¢ punktowg rocznego ryczattu we wnioskowanym programie lekowym z udziatem leku Afini-
tor® przyjeto na poziomie ryczattu dla obowigzujgcego obecnie programu lekowego ,Leczenie raka
piersi” z zastosowaniem substancji czynnych: trastuzumab, lapatynib i kapecytabina, zaktadajgc po-
dobny zakres badan przy kwalifikacji do programu (ocena nadekspresji receptora HER2, oznaczanie
obecnosci receptoréw hormonalnych, badania biochemiczne krwi oraz badania obrazowe oceniajgce
zmiany nowotworowe) oraz w trakcie monitorowania leczenia. Zatozenie to ma charakter konserwa-
tywny, gdyz w przypadku leczenia z zastosowaniem trastuzumabu, w przeciwienstwie do terapii ewe-
rolimusem, wystepuje znaczne ryzyko kardiotoksycznosci, z ktérym wigze sie koniecznos¢ przepro-
wadzania licznych badan kardiologicznych w trakcie kwalifikacji i dalszego monitorowania terapii,
wliczanych w ryczatt diagnostyczny programu lekowego dla trastuzumabu. W przypadku programu

lekowego dla ewerolimusu badania te nie beda konieczne.

Obliczone na podstawie wyceny punktowej z Katalogu ryczattéw za diagnostyke w programach leko-

wych (NFZ 27/2012), koszty rocznego ryczattu przedstawiono w ponizszej tabeli.

Tabela 19. Wycena rocznego ryczattu za diagnostyke w programie leczenia raka piersi.

Kod Wartos¢ Cena punktu Catkowity koszt Miesieczny koszt

. . . Nazwa swiadczenia . . - . P .
sSwiadczenia punktowa rozliczeniowego [zt] swiadczenia [zt] $wiadczenia [z1]

Diagnostyka w programie
5.08.08.0000014 leczenia zaawansowanego 51 52,00 2 652,00 221,00
raka piersi

Koszt ryczattu diagnostycznego w okresie jednego roku rozliczeniowego z perspektywy ptatnika pu-
blicznego, na ktéry sktadajg sie badania zwigzane z kwalifikacjg do programu i monitorowaniem le-
czenia, wynosi 2 652 zt, co w przeliczeniu na miesigc terapii daje koszt wynoszacy 221,00 zt. Zatozono

rowniez, ze w scenariuszu aktualnym, tj. w sytuacji, gdy ewerolimus stosowany jest jako chemioter
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pia niestandardowa w ramach programu terapeutycznego, gdzie nie zostaly oszacowane ryczatty
diagnostyczne dla refundowanych w ten sposéb lekdw, koszt diagnostyki chorych bedzie taki sam jak

W scenariuszu nowym.

1.1.12.1.6 Leczenie dziatan niepozadanych 3.-4. stopnia
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1.1.13 Wyniki analizy wptywu na budzet

Wyniki analizy wptywu na budzet przedstawiono w kolejnych podrozdziatach, oddzielnie w trzech

wariantach populacyjnych: podstawowym, minimalnym i maksymalnym, z dodatkowym podziatem

na analize uwzgledniajgcg proponowany przez podmiot odpowiedzialny instrument dzielenia ryzyka

(RSS) oraz analize bez uwzglednienia RSS.

Zgodnie z zapisami Rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie minimalnych wymagan, jakie musza

spetnia¢ analizy uwzglednione we wnioskach o objecie refundacjg (MZ 02/04/2012), w ramach anali-

zy wptywu na budzet przedstawiono:

>

iloSciowg prognoze rocznych wydatkdw podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiad-
czen ze srodkdéw publicznych, jakie beda ponoszone w przypadku braku refundacji eweroli-
musu w ramach programu lekowego (scenariusz aktualny), z wyszczegdlnieniem sktadowe;j
wydatkéw stanowigcej refundacje ceny produktu Afinitor®;

ilosciowg prognoze rocznych wydatkéw podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiad-
czen ze srodkédw publicznych, jakie bedg ponoszone w przypadku realizacji programu leko-
wego z udziatem ewerolimusu (scenariusz nowy), z wyszczegdlnieniem sktadowej wydatkéw
stanowigcej refundacje ceny produktu Afinitor®;

oszacowanie dodatkowych wydatkéw podmiotu zobowigzanego do finansowania Swiadczen
ze $Srodkéw publicznych, stanowigcych rdznice pomiedzy wydatkami w scenariuszach przy-
sztym i istniejgcym, z wyszczegdlnieniem sktadowej wydatkdw stanowigcej refundacje ceny

produktu Afinitor®.

Gtéwny wynik analizy stanowig dodatkowe wydatki podmiotu zobowigzanego do finansowania

Swiadczen ze srodkdéw publicznych, zwigzane z realizacjg programu lekowego z udziatem ewerolimu-

su, stanowigce rdznice:

>

Wydatkdéw ptatnika w scenariuszu nowym, zwigzanych z leczeniem ewerolimusem w ramach
programu lekowego i dalszego leczenia standardowego;

Wydatkdéw ptatnika w scenariuszu aktualnym, na ktdre sktadajg sie koszty leczenia eweroli-
musem w ramach programu terapeutycznego (chemioterapia niestandardowa) i leczenia

standardowego.
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1.2 Wplyw na organizacje udzielania Swiadczen zdrowotnych

Produkt Afinitor® jest obecnie refundowany w ramach programu lekowego w innych wskazaniach

Afinitor® w ramach nowego programu lekowego nie wymaga dodatkowych naktaddéw, zwigzanych

z np. potrzebg przeszkolenia personelu, opracowaniem nowych wytycznych klinicznych, zmiany zasad
diagnostyki, itd. Wdrozenie terapii odbywa¢ sie bedzie w oparciu o zasady stosowania leczenia zaa-
wansowanego raka piersi z ekspresjg receptoréow hormonalnych zdefiniowane w opisie programu

(PPL Afinitor® 2012).

1.3 Aspekty etyczne i spoteczne

Realizacja programu leczenia zaawansowanego raka piersi z wykorzystaniem produktu Afinitor®
spowoduje wygenerowanie korzysci istotnych zaréwno z punktu widzenia jednostki, jak i catego spo-
teczenistwa, przejawiajgce sie wydtuzeniem przezycia bez progresji choroby u chorych z populacji

docelowej.

Brak jest dowodow, by refundowanie preparatu Afinitor® mogto wptyngé na koszty lub wyniki doty-
czace innych osdb. Dostep tej technologii medycznej dla pacjentek bytby utatwiony ze wzgledu na

petne finansowanie jej ze srodkéw publicznych w ramach programu lekowego.

Decyzja dotyczaca finansowania preparatu Afinitor® ze srodkéw publicznych nie oddziatuje w zaden
sposéb na prawa pacjenta czy tez prawa cztowieka, ani tez nie wigze sie ze szczegdlnymi wymogami

w stosunku do pacjenta.

Podsumowujac wptyw na aspekty spoteczne i etyczne, a takze organizacyjne i prawne, nie zidentyfi-
kowano zadnych potencjalnych problemdéw zwigzanych z finansowaniem ze srodkéw publicznych

rozwazanej technologii.
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w ramach programu leczenia zaawansowanego raka piersi z ekspresjg receptorow hormonalnych.

2.2 Metodyka

2.3 Dodatkowe wydatki ptatnika publicznego - zestawienie wynikow BIA
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2.4 Proponowane rozwigzania

W celu wygospodarowania srodkdw na finansowanie programu lekowego z udziatem ewerolimusu
w terapii zaawansowanego raka piersi ER+/HER2- przedstawiono rozwigzania, ktorych realizacja mo-
ze prowadzi¢ do optymalizacji aktualnych wydatkéw budzetowych, skupiajac sie przede wszystkim na

preparatach, ktére wymagajg najwiekszych naktadéw finansowych ptatnika publicznego.
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2.4.4 Zestawienie laczne




Afinitor® (ewerolimus) w skojarzeniu z eksemestanem
. zaawansowanego raka piersi z ekspresjg receptoréw hormonalnych

T
Tl
I

Il

2.5 Wnioski koncowe




Afinitor® (ewerolimus) w skojarzeniu z eksemestanem
. «aawansowanego raka piersi z ekspresjg receptoréw hormonalnych

3. PiSmiennictwo

Aestimo 2012a Aestimo. Afinitor® (ewerolimus) w skojarzeniu z eksemestanem w leczeniu zaawan-
sowanego raka piersi z ekspresjg receptorow hormonalnych — analiza problemu
decyzyjnego i analiza efektywnosci klinicznej. Krakow, 2012.

Aestimo 2012b Aestimo. Afinitor® (ewerolimus) w skojarzeniu z eksemestanem w leczeniu zaawan-
sowanego raka piersi z ekspresjg receptoréw hormonalnych — analiza ekonomiczna.
Krakéw, 2012.

AOTM 2010 Zarzadzenie nr 1/2010 Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych z dnia 4
stycznia 2010 r. w sprawie wytycznych oceny swiadczen opieki zdrowotnej.

ChPL Afinitor® 2012 Charakterystyka produktu leczniczego Afinitor® (45 mg) roztwér do wstrzykiwan z
dnia 11 czerwca 2012 .




MZ 02/04/2012

Mz 26/10/2012
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Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 2 kwietnia 2012 r. w sprawie minimalnych
wymagan, jakie muszg spetnia¢ analizy uwzglednione we wnioskach o objecie refun-
dacja i ustalenie urzedowej ceny zbytu oraz o podwyzszenie urzedowej ceny zbytu
leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu me-
dycznego, ktére nie majg odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu.

Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 26 pazdziernika 2012 r. w sprawie wykazu
refundowanych lekow, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywienio-
wego oraz wyrobéw medycznych na dzien 1 listopada 2012 r.
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Ustawa 2011 Ustawa z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkdéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych, Dz. U. 2011 Nr 122 poz.
696.
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4.2 Badanie ankietowe Aestimo (Badanie 1)
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[Skojarzenie ewerolimusu z eksemestanem znajdzie zastosowanie gtéwnie u chorych, ktére w obecnej sytuacji refundacyjnej otrzymuja ]
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4.3 Ankieta dodatkowa Aestimo (Badanie 2)
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4.5 Wkiad autoréw w opracowanie raportu

Autorzy Udziat w opracowaniu raportu
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4.7 Spis wykresow
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