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Streszczenie

ANALIZA EKONOMICZNA

(o3|

Celem analizy byta ocena zasadnosci ekono-
micznej stosowania produktu leczniczego Ha-
laven® (erybulina) w ramach programu leczenia
miejscowo zaawansowanego lub przerzutowego
raka piersi, z progresja po zastosowaniu co naj-
mniej dwdch schematéw chemioterapii w leczeniu
zaawansowanej postaci choroby, obejmujacych,
oile nie zaistniaty przeciwwskazania, substancje

z grupy antracyklin, taksanéw _

Analiza zostata wykonana na zlecenie petnomocni-
ka podmiotu odpowiedzialnego, firmy Valeant
Polska Sp. z 0.0.

Metodyka

A

Analize kosztow-uzytecznosci erybuliny wyko-
nano w oparciu o centralny model farmako-
ekonomiczny, udostepniony przez Firme Zlecajaca
z przeznaczeniem do adaptacji do warunkéw pol-
skich. Zachowujac strukture oraz gtdéwne zatozenia
modelu centralnego, w analizie uwzgledniono
polska praktyke kliniczng zwigzang zleczeniem
raka piersi, polskie dane dotyczgce zuzycia zaso-
bow oraz kosztow jednostkowych. Na potrzeby
adaptacji wykonano takze systematyczne wyszuki-
wanie uzytecznosci dla zdefiniowanych stanow
zdrowotnych zaawansowanego raka piersi. W mo-
delu wyrdzniono: okres wolny od progresji choroby
(podzielony  nastepnie na czas spedzony
w odpowiedzi na leczenie i stabilizacji choroby,
zoraz bez toksycznosci 3.-4. stopnia), okres po
wystgpieniu progresji i zgon. Model skonstruowa-
no w arkuszu Microsoft Excel®.

Definicje populacji i dobdér komparatoréow oparto
na analizie problemu decyzyjnego (Aestimo 2013),
wykorzystujgc schemat PICO.

Analize ekonomiczng przeprowadzono dla popula-
cji zgodnej z wnioskowanym programem leczenia
zaawansowanego raka piersi erybuling. Populacje
programu lekowego stanowig pacjenci z miejscowo
zaawansowanym lub przerzutowym rakiem piersi,

z progresjg po zastosowaniu co najmniej dwdch
schematéw chemioterapii w leczeniu zaawanso-
wanej postaci choroby. Poprzednio stosowane
leczenie powinno obejmowac substancje z grupy

antracyklin, taksanéw _ chyba ze

u pacjentow wystapity przeciwwskazania.

Analize podstawowg wykonano dla poréwnania
wnioskowanej interwencji (erybulina w dawce 1,23
mg/m2 pc., podawana we wlewie dozylnym
w 1. i 8. dniu 21-dniowego cyklu) z monoterapig
winorelbing, stosowang w dawce 25-30 mg/2 (i.v.)
lub 80 mg/m2 (p.o.), raz w tygodniu.
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W modelu ekonomicznym przyjeto horyzont dozy-
wotni. Analize podstawowg wykonano z perspek-
tywy podmiotu zobowigzanego do finansowania
Swiadczen ze s$rodkow publicznych (PPP) oraz ze
wspolnej perspektywy podmiotu zobowigzanego
do finansowania $wiadczen ze s$rodkéw publicz-
nych i Swiadczeniobiorcy (PPP+P).
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obejmujg instrument dzielenia ryzyka (RSS), wyniki
analizy przedstawiono réwnolegle w wariantach:

Uzytecznosci standw zdrowia pochodzity z publika-
cji odnalezionych w ramach wykonanego przegladu
badan uzytecznosci w zaawansowanym raku piersi.

z ankiety dotyczacej aktualnej praktyki klinicznej
leczenia zaawansowanego raka piersi w Polsce,
przeprowadzonej na potrzeby niniejszej analizy
wsrod polskich ekspertéow z zakresu onkologii kliz

nicznej |
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Dla kluczowych parametréw modelu kosztéw-

uzytecznosci przeprowadzono jednokierunkowa
analize wrazliwosci.

Analize wykonano zgodnie z aktualnymi polskimi
wytycznymi Oceny Technologii Medycznych (wer-
sja 2.1), przygotowanymi przez Zespét Ekspertéw
dziatajacy we wspdtpracy z Agencjg Oceny Techno-
logii Medycznych (AOTM 2010) oraz Rozporzadze-
niem Ministra Zdrowia z dnia 2 kwietnia 2012 r.
»W sprawie minimalnych wymagan, jakie muszg
spetnia¢ analizy uwzglednione we wnioskach
o objecie refundacjq i ustalenie urzedowej ceny
zbytu oraz o podwyiszenie urzedowej ceny zbytu
leku, srodka spozywczego specjalnego przeznacze-

majg odpowiednika refundowanego w danym
wskazaniu” (MZ 02/04/2012).

Wyniki
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Whioski koncowe
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Zgodnosc¢ z Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z 2 kwietnia 2012 r.

Kryterium

Miejsce w dokumencie

§ 5. 1. Analiza ekonomiczna, o ktérej mowa w art. 25 pkt 14 lit. c tiret drugie i art. 26 pkt 2 lit. h
ustawy, zawiera:

1) analize podstawowa;
2) analize wrazliwosci;

3) przeglad systematyczny opublikowanych analiz ekonomicznych, w ktérych poréwnano koszty i
efekty zdrowotne stosowania wnioskowanej technologii z kosztami i efektami technologii opcjo-
nalnej w populacji wskazanej we wniosku, a jezeli analizy dla populacji wskazanej we wniosku nie
zostaty opublikowane — w populacji szerszej niz wskazana we wniosku.

2. Analiza podstawowa zawiera:

1) zestawienie oszacowan kosztéw i wynikow zdrowotnych wynikajacych z zastosowania wnio-
skowanej technologii oraz poréwnywanych technologii opcjonalnych w populacji wskazanej we
whiosku, z wyszczegdlnieniem:

a) oszacowania kosztéw stosowania kazdej z technologii,

b) oszacowania wynikéw zdrowotnych kazdej z technologii;

2) oszacowanie kosztu uzyskania dodatkowego roku zycia skorygowanego o jakos¢, wynikajgcego
z zastgpienia technologii opcjonalnych, w tym refundowanych technologii opcjonalnych, wnio-
skowang technologig;

3) oszacowanie kosztu uzyskania dodatkowego roku zycia, wynikajacego z zastgpienia technolo-
gii opcjonalnych, w tym refundowanych technologii opcjonalnych, wnioskowang technologia — w
przypadku braku mozliwosci wyznaczenia kosztu, o ktérym mowa w pkt 2;

4) oszacowanie ceny zbytu netto wnioskowanej technologii, przy ktérej koszt, o ktdrym mowa w
pkt 2, a w przypadku braku mozliwosci wyznaczenia tego kosztu — koszt, o ktérym mowa w pkt 3,
jest rowny wysokosci progu, o ktérym mowa w art. 12 pkt 13 ustawy;

5) zestawienia tabelaryczne wartosci, na podstawie ktorych dokonano oszacowan, o ktérych
mowa w pkt 1-4 i ust. 6 pkt 1 i 2, oraz kalkulacji, o ktérej mowa w ust. 6 pkt 3;

6) wyszczegodlnienie zatozen, na podstawie ktérych dokonano oszacowan, o ktérych mowa w pkt
1-4 i ust. 6 pkt 1i 2, oraz kalkulacji, o ktérej mowa w ust. 6 pkt 3;

7) dokument elektroniczny, umozliwiajacy powtdrzenie wszystkich kalkulacji i oszacowan, o
ktérych mowa w pkt 1-4 i ust. 6, jak réwniez przeprowadzenie kalkulacji i oszacowan po modyfi-
kacji dowolnej z wprowadzanych wartosci oraz dowolnego z powigzan pomiedzy tymi warto-
Sciami, w szczegdlnosci ceny wnioskowanej technologii.

3. W przypadku braku réznic w wynikach zdrowotnych pomiedzy technologiag wnioskowang a
technologia opcjonalng dopuszcza sie przedstawienie oszacowania réznicy pomiedzy kosztem
stosowania technologii wnioskowanej a kosztem stosowania technologii opcjonalnej, zamiast
oszacowan, o ktérych mowa w ust. 2 pkt 2i 3.

4. Jezeli zachodza okolicznosci, o ktérych mowa w ust. 3, dopuszcza sie przedstawienie oszaco-
wania ceny zbytu netto technologii wnioskowanej, przy ktérym réznica, o ktérej mowa w ust. 3,
jest rowna zero, zamiast przedstawienia oszacowania, o ktérym mowa w ust. 2 pkt 4.

5. Jezeli wnioskowane warunki objecia refundacjg obejmujg instrumenty dzielenia ryzyka, o
ktérych mowa w art. 11 ust. 5 ustawy, oszacowania i kalkulacje, o ktérych mowa w ust. 2 pkt 1
lit. a, pkt 2—4 oraz ust. 6, powinny by¢ przedstawione w nastepujgcych wariantach:

1) z uwzglednieniem proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka;

2) bez uwzglednienia proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka.

6. Jezeli zachodzg okolicznosci, o ktérych mowa w art. 13 ust. 3 ustawy, analiza ekonomiczna
zawiera:

1) oszacowanie ilorazu kosztu stosowania wnioskowanej technologii i wynikéw zdrowotnych

Rozdziat 1.5
Rozdziat 1.6

Rozdziat 1.4

Rozdziat 1.5.1

Tabela 58, Tabela 59,
Tabela 62-Tabela 67

Tabela 60, Tabela 61

Rozdziat 1.5.2 (Tabela
68-Tabela 75)

nie dotyczy

Rozdziat 1.5.3 (Tabela
76-Tabela 83)

Rozdziat 1.5.4 (Tabela
84)

Rozdziat 1.5.5 (Tabela
85)

zatgczono model w
wersji elektronicznej,
wykonany w programie
Microsoft Excel

nie dotyczy

nie dotyczy

Rozdziaty: 1.5.1.1,
1.5.2.1,1.5.3.1,1.5.5

Rozdziaty: 1.5.1.2,
1.5.2.2,1.5.3.2,1.5.5

nie dotyczy
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uzyskanych u pacjentéw stosujacych wnioskowang technologie, wyrazonych jako liczba lat zycia
skorygowanych o jakos¢, a w przypadku braku mozliwosci wyznaczenia tej liczby — jako liczba lat
zycia;

2) oszacowanie ilorazu kosztu stosowania technologii opcjonalnej i wynikéw zdrowotnych uzy-
skanych u pacjentow stosujacych technologie opcjonalng, wyrazonych jako liczba lat zycia skory-
gowanych o jakos¢, a w przypadku braku mozliwosci wyznaczenia tej liczby — jako liczba lat zycia,
dla kazdej z refundowanych technologii opcjonalnych;

3) kalkulacje ceny zbytu netto wnioskowanej technologii, przy ktérej wspdtczynnik, o ktdrym
mowa w pkt 1, nie jest wyzszy od zadnego ze wspodtczynnikdw, o ktérych mowa w pkt 2.

7. Jezeli horyzont wiasciwy dla analizy ekonomicznej w przypadku technologii wnioskowanej
przekracza rok, oszacowania, o ktérych mowa w ust. 2 pkt 1-4, powinny zostac¢ przeprowadzone
z uwzglednieniem rocznej stopy dyskontowej w wysokosci 5% dla kosztow i 3,5% dla wynikdw
zdrowotnych.

8. Jezeli wartosci, o ktérych mowa w ust. 2 pkt 5, obejmuja oszacowania uzytecznosci standéw
zdrowia, analiza ekonomiczna musi zawierac przeglad systematyczny badan pierwotnych i wtér-
nych uzytecznos$ci stanéw zdrowia wtasciwych dla przyjetego w analizie ekonomicznej modelu
przebiegu choroby.

9. Analiza wrazliwosci zawiera:
1) okreslenie zakreséw zmiennosci wartosci wykorzystanych do uzyskania oszacowan, o ktérych

mowa w ust. 2 pkt 5;

2) uzasadnienie zakresdw zmiennosci, o ktérych mowa w pkt 1;

3) oszacowania, o ktérych mowa w ust. 2 pkt 1-4, uzyskane przy zatozeniu wartosci stanowig-
cych granice zakreséw zmiennosci, o ktdrych mowa w pkt 1, zamiast wartosci uzytych w analizie
podstawowe;.

10. Analiza ekonomiczna jest przeprowadzana w dwdch wariantach:

1) z perspektywy podmiotu zobowigzanego do finansowania Swiadczen ze srodkdw publicznych;

2) z perspektywy wspdlnej podmiotu zobowigzanego do finansowania Swiadczen ze srodkéw
publicznych i Swiadczeniobiorcy.

11. Oszacowania, o ktérych mowa w ust. 2 pkt 1-4, dokonywane sg w horyzoncie czasowym
wtasciwym dla analizy ekonomicznej.

12. Do przegladow, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 3 i ust. 8, stosuje sie przepisy § 4 ust. 3 pkt 3i 4.

nie dotyczy

nie dotyczy

Rozdziat 1.3.5;
Rozdziat 1.5

Rozdziat 1.3.8.2.1

Rozdziat 1.6.1 (Tabela
86); szerzej: Rozdziat
1.3

Rozdziat 1.6.1 (Tabela
86); szerzej: Rozdziat
1.3

Rozdziat 1.6.2

Rozdziaty: 1.5.1.1.2,

1.5.1.2.2,1.5.2.1.2,

1.5.2.2.2,1.5.3.1.2,
1.5.3.2.2

Rozdziaty: 1.5.1.1.1,

1.5.1.2.1,1.5.2.1.1,

1.5.2.2.1,1.5.3.1.1,
1.5.3.2.1

Rozdziat 1.3.4; Rozdziat

15

Rozdziat 1.3.8.2.1;
Rozdziat 1.4
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-
/ eStlmo Halaven® (erybulina) w leczeniu zaawansowanego raka piersi

Wykaz skrotow

zaawansowany rak piersi (z ang. advanced breast cancer)

zdarzenia niepozadane (z ang. adverse events)

kryterium informacyjne Akaike (z ang. Akaike information criterion)

bezwzgledna liczba neutrofiléw (z ang. absolute neutrophil count)

Ambulatoryjna Opieka Specjalistyczna

Agencja Oceny Technologii Medycznych

Amerykanskie Towarzystwo Onkologii Klinicznej (z ang. American Society of Clinical Oncology)
Ambulatoryjne Swiadczenia Diagnostyczne Kosztochtonne

brak danych

bayesowskie kryterium informacyjne (z ang. Bayesian information criterion)

powierzchnia ciata (z ang. Body Surface Area)

najlepsze leczenie objawowe (z ang. best supportive care)

analiza kosztow-efektywnosci (z ang. cost-effectiveness analysis)

Charakterystyka Produktu Leczniczego

przedziat ufnosci (z ang. confidence interval)

catkowita odpowiedz na leczenie (z ang. complete response)

raport z badania (z ang. Clinical Study Report)

chemioterapia

analiza kosztow-uzytecznosci (z ang. cost-utility analysis)

Departament Gospodarki Lekami

European Organization for Research and Treatment of Cancer

standaryzowany kwestionariusz oceny jakosci zycia zwigzanej ze zdrowiem (z ang. EuroQol — 5 Dimensions)
receptor estrogenowy (z ang. Estrogen Receptor)

erybulina

Evidence Review Group

Functional Assessment of Cancer Therapy — Breast

fluorescencyjna hybrydyzacja in situ (z ang. Fluorescence In Situ Hybridization)

czynnik stymulujgcy tworzenie kolonii granulocytdw (z ang. granulocyte colony-stimulating factor)
Gtéwny Urzad Statystyczny

receptor naskérkowego czynnika wzrostu typu 2 (z ang. Human Epidermal Growth Factor Type 2)
hazard wzgledny (z ang. hazard ratio)

jakos¢ zycia zwigzana ze zdrowiem (z ang. health-related quality of life)

ocena technologii medycznych (z ang. Health Technology Assessment)

Health Utility Index

inkrementalny wskaznik kosztéw-efektywnosci (z ang. incremental cost-effectiveness ratio)
inkrementalny wspotczynnik kosztow-uzytecznosci (z ang. incremental cost-utility ratio)
dane poszczegdlnych chorych (dane ,,z poziomu pacjenta”; z ang. individual patient data)

analiza zgodna z zaplanowanym leczeniem (z ang. intention-to-treat)
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dozylne podanie leku (z tac. in venam)

Jednorodne Grupy Pacjentéw

zyskane lata zycia (z ang. life-years gained)

rak piersi z przerzutami odlegtymi (z ang. metastatic breast cancer)
Ministerstwo Zdrowia

Narodowy Fundusz Zdrowia

National Institute for Health and Clinical Excellence

czestos¢ wystepowania odpowiedzi obiektywnej (z ang. overall response rate)
przezycie catkowite (z ang. overall survival)

powierzchnia ciata

progresja choroby (z ang. progressive disease)

przezycie wolne od progresji choroby (z ang. progression-free survival)
receptor progesteronowy (z ang. Progesteron Receptor)

Produkt Krajowy Brutto

Population, Intervention, Comparator, Outcome

doustne podanie leku (z tac. per os)

projekt programu lekowego

perspektywa podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen ze sSrodkdéw publicznych

perspektywa wspdlna podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen ze srodkéw publicznych i pa-
cjentow

przezycie po wystgpieniu progresji choroby (z ang. post-progression survival)
czesciowa odpowiedz na leczenie (z ang. partial response)

Polska Unia Onkologii

dni zycia skorygowane o jakos¢ (z ang. quality-adjusted life days)

lata zycia skorygowane o jakos¢ (z ang. quality-adjusted life years)

badanie kliniczne z randomizacja i grupg kontrolng (z ang. randomized controlled trial)
wzgledna intensywnosc dawki (z ang. relative dose intensity)

czas od progresji choroby do zgonu

instrument dzielenia ryzyka (z ang. risk sharing scheme)

badanie rentgenowskie

radioterapia

odchylenie standardowe (z ang. standard deviation)

choroba stabilna (z ang. stable disease)

btad standardowy (z ang. standard error)

metoda loterii pomiaru uzytecznosci (z ang. Standard Gamble)

zdarzenia zwigzane z uktadem kostno-szkieletowym (z ang. skeletal-related events)
Single Technology Appraisal

tomografia komputerowa

czas wystepowania ubocznych skutkow leczenia

terapia z wyboru lekarza (z ang. treatment of physician’s choice)
metoda handlowania czasem (z ang. Time Trade Off)

czas do progresji choroby (z ang. time to progression)
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czas bez objawoéw choroby i ubocznych skutkéw leczenia
wizualna skala analogowa (z ang. visual analogue scale)

winorelbina
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estimo

1.1 Cel analizy

Celem przeprowadzonej analizy byta ocena zasadnosci ekonomicznej stosowania produktu lecznicze-
go Halaven® (erybulina) w leczeniu pacjentdw z miejscowo zaawansowanym lub przerzutowym ra-
kiem piersi z progresjg po zastosowaniu co najmniej dwdch schematéw chemioterapii w leczeniu
zaawansowanej postaci choroby, obejmujgcych, o ile nie zaistniaty przeciwwskazania, substancje

z grupy antracyklin, taksanéw _, w ramach programu lekowego finansowanego

z budzetu ptatnika publicznego w warunkach polskich.

Analiza zostata wykonana na zlecenie petnomocnika podmiotu odpowiedzialnego, firmy Valeant Pol-

ska Sp. z 0.0, w zwigzku z wnioskiem o refundacje produktu Halaven® w ramach programu lekowego.

1.2 Problem decyzyjny
W oparciu o wykonang analize problemu decyzyjnego (Aestimo 2013), w pierwszym etapie analizy
ekonomicznej sprecyzowano kontekst kliniczny badanej technologii, postugujac sie schematem PICO:
> populacja, w ktérej dana interwencja ma by¢ stosowana (P);
» proponowana interwencja (l);
» komparatory (C);
> efekty (wyniki) zdrowotne (O).
Kontekst kliniczny rozwazany w analizach: ekonomicznej i klinicznej jest zgodny z opisanym we wnio-
sku o finansowanie produktu leczniczego Halaven® ze srodkéw publicznych.
1.2.1 Populacja

Analize ekonomiczng produktu leczniczego Halaven® przeprowadzono dla populacji zgodnej z wnio-
skowanym programem leczenia zaawansowanego raka piersi erybuling, obejmujgcej pacjentéw
z miejscowo zaawansowanym lub przerzutowym rakiem piersi, z progresjg po zastosowaniu co naj-
mniej dwdéch schematdw chemioterapii w leczeniu zaawansowanej postaci choroby. Poprzednio sto-

sowane leczenie powinno obejmowac substancie z grupy antracyklin, taksanow ||| EGTGTGEG

chyba ze u pacjentéw wystapity przeciwwskazania (populacja refundacyjna).

Zarejestrowane wskazania do monoterapii preparatem Halaven® sg szersze niz okre$lone we wnio-
skowanym programie i obejmujg leczenie pacjentéw z rakiem piersi miejscowo zaawansowanym lub
z przerzutami, z progresja choroby po zastosowaniu co najmniej dwdch schematéw chemioterapii

w leczeniu zaawansowane] postaci choroby, przy czym poprzednio stosowane leczenie powi
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obejmowad substancje z grupy antracyklin oraz taksanéw, chyba ze u pacjentéw wystgpity przeciw-

wskazania (ChPL Halaven 2012).

1.2.2 Oceniana interwencja

Proponowang interwencje stanowi stosowanie erybuliny (produkt leczniczy Halaven®) w monoterapii
miejscowo zaawansowanego i przerzutowego raka piersi z progresjg po zastosowaniu co najmniej
dwéch schematéw chemioterapii w leczeniu zaawansowanej postaci choroby. Zalecana dawka erybu-
liny w postaci gotowego do uzycia roztworu wynosi 1,23 mg/m’ pc. (co odpowiada 1,4 mg/m? pc.
erybuliny mezylanu), ktérg nalezy podaé¢ we wlewie dozylnym w ciggu 2 do 5 minut, w 1. i 8. dniu

kazdego 21-dniowego cyklu.
Szczegotowy opis interwencji przedstawiono w analizie problemu decyzyjnego (Aestimo 2013).

1.2.3 Komparatory

W chwili obecnej brak jest konsensusu dotyczgcego sposobu optymalnego leczenia pacjentek z za-

awansowanym rakiem piersi, po niepowodzeniu kolejnych linii leczenia. Zgodnie z wytycznymi poste-

powania terapeutycznego w nowotworach ztosliwych (Jassem 2011 G

Zgodnie z wytycznymi NICE dotyczgcymi diagnostyki i leczenia zaawansowanego raka piersi (NICE CG

o)

1), u pacjentéw z ABC, ktdrzy otrzymali uprzednio terapie antracyklinami (adjuwantowg lub w le-
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czeniu zaawansowanej postaci nowotworu) badz leczenie to byto przeciwwskazane, dalsza sekwencja

systemowej chemioterapii powinna obejmowac kolejno:

Wedtug wytycznych National Comprehensive Cancer Network (NCCN 2012)

Analiza podstawowa

| V V I||||
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Wariant analizy wrazliwosci
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Tabela 1.

Zgodnie z obowigzujgcym na dzien 1 stycznia 2013 r. wykazem lekéw refundowanych, sposrod wy-

réznionych substancji czynnych stosowanych w ramach

|
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Tabela 2.
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Dodatkowe informacje dotyczgce doboru komparatoréw przedstawiono w analizie problemu decy-

zyjnego (Aestimo 2013).

1.2.4 Efekty zdrowotne

W analizie ekonomicznej erybuliny uwzgledniono punkty koricowe oceniane w randomizowanych
badaniach klinicznych wtgczonych do wykonanego przegladu systematycznego (Aestimo 2013), stan-
dardowo wykorzystywane w modelowaniu efektywnosci praktycznej terapii onkologicznych w za-

awansowanych postaciach nowotwordéw:

I|||| V V

Zasadnosc¢ wykorzystania powyzszych punktéw koicowych w modelu ekonomicznym wynika z:
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» wptywu rozwazanego problemu zdrowotnego na jakos¢ i dtugosc¢ zycia chorych

» wykazanego w ramach analizy efektywnosci klinicznej istotnego wptywu rozwazanej techno-
logii na wydtuzenie przezycia catkowitego wzgledem innej chemioterapii stosowanej w prak-

tyce klinicznej (Aestimo 2013)
» zwigzku miedzy statusem progresji choroby a jakoscig zycia zwigzang ze zdrowiem (HRQol)

» standardowej praktyki modelowania przebiegu zaawansowanych nowotwordw z uzyciem

tréjstanowego modelu progresji.

I it obliczene fat

zycia skorygowanych o jakos$¢ (QALY), miary efektu zdrowotnego rekomendowane] przez Agencje
Oceny Technologii Medycznych w ocenie technologii medycznych (AOTM 2010) oraz odpowiadajgcej
minimalnym wymaganiom, jakie muszg spetnia¢ analizy uwzglednione we wnioskach o objecie refun-

dacjg, okreslonym w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 2 kwietnia 2012 r. (MZ 02/04/2012).

1.2.5 Aktualny sposo6b finansowania leku Halaven® i wnioskowane warunki objecia
refundacja

Produkt leczniczy Halaven® nie jest obecnie finansowany ze srodkéw publicznych w ramach swiad-

czen z zakresu programu lekowego lub chemioterapii, a mozliwos¢ refundacji leczenia ograniczata sie

do indywidualnych zgdd ptatnika w ramach programu chemioterapii niestandardowej (NFZ 28/2012).

Wedtug informacji otrzymanej od petnomocnika podmiotu odpowiedzialnego, w ciggu ostatnich

12 miesiecy cztery pacjentki otrzymywaty erybuline w ramach chemioterapii niestandardowej, przy

czym na chwile obecng zadna z nich nie otrzymuje leczenia.

Propozycja wnioskodawcy zaktada finansowanie leczenia zaawansowanego raka piersi z zastosowa-
niem erybuliny w ramach umowy na program lekowy. Wnioskowane warunki objecia refundacjg pro-
duktu leczniczego Halaven® obejmujg instrument dzielenia ryzyka (RSS), dotyczacy ,uzaleznienia
wysokosci urzedowej ceny zbytu od zapewnienia przez wnioskodawce dostaw po obnizonej ustalonej
w negocjacjach cenie leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyro-
bu medycznego” (Art. 11 ust. 5. pkt. 2 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkow

spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych; Ustawa 2011).
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1.3 Metodyka

1.3.1 Strategia analityczna

Analize ekonomiczng erybuliny wykonano w oparciu o centralny model farmakoekonomiczny kosz-
téw-uzytecznosci, przygotowany w arkuszu kalkulacyjnym Microsoft Excel i udostepniony przez Firme
Zlecajacy (Valeant Polska Sp. z 0.0.) z przeznaczeniem do adaptacji do warunkéw polskich. Domysine
wartosci parametréw kliniczne modelu centralnego oceniono pod katem zgodnosci z wykonang ana-
lizg efektywnosci klinicznej erybuliny (Aestimo 2013) oraz przeglagdem systematycznym badan uzy-
tecznosci stanow zdrowia zaawansowanego raka piersi (zob. Rozdziat 1.3.8.2.1). Parametry kosztowe
adaptowano do warunkéw polskich zgodnie z obowigzujgcg wyceng lekdw i swiadczen. W modelu
uwzgledniono zatozenia projektu programu leczenia zaawansowanego raka piersi z zastosowaniem

erybuliny, dostarczonego przez petnomocnika podmiotu odpowiedzialnego (PPL Halaven 2012).

W modelowaniu postuzono sie standardowymi metodami biostatystycznymi i epidemiologicznymi.
Dla kluczowych parametrow modelu kosztdw-uzytecznosci przeprowadzono analize wrazliwosci.
Szczegdtowy opis przyjetych zatozen, struktury modelu i jego parametrow znajduje sie w kolejnych

podrozdziatach.

W opracowaniu uwzgledniono aktualne wytyczne Oceny Technologii Medycznych (wersja 2.1) sta-
nowigce zafacznik do Zarzadzenia nr 1 Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych z dnia 4 stycz-
nia 2010 r. (AOTM 2010) oraz Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 2 kwietnia 2012 r. w sprawie
minimalnych wymagan, jakie muszg spetnia¢ analizy zawarte w uzasadnieniu wniosku o objecie re-
fundacja i ustalenie urzedowej ceny zbytu, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywienio-

wego, wyrobu medycznego (MZ 02/04/2012).

1.3.2 Miara wynikow zdrowotnych i technika analityczna

Biorgc pod uwage wptyw rozwazanego problemu zdrowotnego na jako$¢ i dtugos¢ zycia chorych oraz
istotne réznice w skutecznosci leczenia miedzy oceniang interwencjg a komparatorami, za najbardziej
odpowiednig technike analityczng w ocenie ekonomicznej erybuliny uznano analize kosztéw-
uzytecznosci (CUA). Podstawowg miare wynikow zdrowotnych w analizie kosztow-uzytecznosci sta-

nowig lata zycia skorygowane o jakos$¢ (z ang. quality adjusted life years, QALY). Wynik analizy eko-
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nomicznej przedstawiono w postaci inkrementalnego wspdétczynnika kosztéw-uzytecznosci ICUR',
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wyrazajgcego koszt uzyskania dodatkowej jednostki efektu zdrowotnego (QALY) wynikajacy
z zastosowania ocenianej interwencji zamiast komparatora. Inkrementalny wspoéfczynnik kosztow-
uzytecznosci dla poréwnania dwdch opcji terapeutycznych A i B stanowi iloraz réznicy kosztéw (Ca
i Cg) oraz wynikéw zdrowotnych (E, i Eg) obu strategii, tj. wyraza sie wzorem:
ICUR [zt/QALY] = E = M.
AE E,—Ep
Lata zycia skorygowane o jakos¢ sg rekomendowang przez Agencje Oceny Technologii Medycznych
miarg efektu w analizach ekonomicznych (AOTM 2010). Oszacowanie kosztu uzyskania roku zycia
skorygowanego o jakosc jest takze zgodne z Rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia w sprawie minimal-
nych wymagan jakie powinny spetnia¢ analizy zawarte we wniosku o objecie refundacja (MZ

02/04/2012).

Dodatkowa miarg efektu zdrowotnego, rozwazang w ramach analizy kosztow-efektywnosci (CEA),
stanowity zyskane lata zycia (LYG). Analiza zawiera takze zestawienie kosztow i konsekwencji zdro-

wotnych wynikajgcych z zastosowania poréwnywanych interwencji.

Zgodnie z ustalonym progiem kosztowe] efektywnosci dla technologii medycznych w Polsce, strategie
uznaje sie za kosztowo-efektywng w przypadku, gdy koszt uzyskania dodatkowego QALY nie przekra-
cza trzykrotnosci Produktu Krajowego Brutto (PKB) za jednego mieszkanca (art. 12 pkt 13 i art. 19 ust.
2 pkt 7 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przezna-

czenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych; Ustawa 2011).

Obowigzujaca od 01.12.2012 r. wysokos¢ progu kosztu uzyskania dodatkowego roku zycia skorygo-

wanego o jako$¢ wynosi 105 801 zt (3 x 35 267 zt; AOTM 13/11/2012).

1.3.3 Perspektywa analizy

Zgodnie z minimalnymi wymaganiami, jakie powinny spetnia¢ analizy zawarte we wniosku o objecie
refundacjg (MZ 02/04/2012), w analizie przyjeto — w ramach oddzielnych wariantéw — perspektywe
wspdlng podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen ze srodkdw publicznych i pacjentéw
(PPP+P), atakze perspektywe wytgcznie podmiotu zobowigzanego do finansowania Swiadczen ze

srodkéw publicznych (PPP), uwzgledniajgc koszty bezposrednie zwigzane z rozwazanym problemem

zdrowotnym.

LW odniesieniu do analizy kosztow-uzytecznosci uzywa sie wymiennie okreslenia inkrementalnego wskaznika koszto,
efektywnosci — ICER.
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1.3.4 Horyzont czasowy

Poniewaz w przypadku rozwazanej technologii medycznej wyniki i koszty ujawniajg sie w ciggu catego
zycia chorych, w analizie przyjeto — zgodnie z wytycznymi przeprowadzania oceny technologii me-

dycznych (AOTM 2010) — dozywotni horyzont czasowy.

1.3.5 Dyskontowanie

W analizie podstawowej przyjeto stope dyskontowg na poziomie 5% rocznie dla kosztéw i 3,5% rocz-
nie dla wynikéw zdrowotnych, a w analizie wrazliwosci uwzgledniono nastepujace warianty dyskon-

towania:

» Koszty i wyniki zdrowotne: 5% rocznie;
» koszty: 5% rocznie, wyniki zdrowotne: 0%;

> brak dyskontowania kosztow i wynikéw zdrowotnych.

1.3.6 Model ekonomiczny

Dtugookresowe konsekwencje ekonomiczne i zdrowotne leczenia miejscowo zaawansowanego lub
przerzutowego raka piersi z zastosowaniem erybuliny lub komparatora okreslono na drodze mode-
lowania. Przeprowadzenie modelowania wynikato w szczegdlnosci z koniecznosci ekstrapolowania
wynikdéw poza okres obserwacji badan klinicznych stanowigcych zrédto danych dotyczgcych skutecz-
nosci rozwazanych strategii leczenia. Okres obserwacji w badaniach klinicznych w populacjach onko-
logicznych z przyczyn praktycznych rzadko zamyka sie w momencie zgonu ostatniego obserwowane-

go pacjenta, przez co konieczne jest modelowanie dalszego przebiegu krzywych przezycia.

Analize kosztéw-uzytecznosci produktu leczniczego Halaven® wykonano w oparciu o skonstruowany
w programie Microsoft Excel® centralny model farmakoekonomiczny, udostepniony przez Firme Zle-

cajacy z przeznaczeniem do adaptacji do warunkéw polskich. Zachowujac strukture oraz wiekszosé¢

zatozen modelu centralnego, w analizie uwzgledniono polska praktyke kliniczng zwigzang z leczeniem

raka piersi, polskie dane dotyczace zuzycia zasobéw oraz kosztéw jednostkowych. ||| EGzG

W modelu wyrdzniono trzy wzajemnie wykluczajgce sie stany zdrowotne:
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> okres wolny od progresji choroby (PFS, z ang. progression-free survival), obejmujacy przedziat
czasowy od rozpoczecia terapii z zastosowaniem rozwazanych interwencji do wystgpienia
progresji choroby (lub zgonu, jesli nastgpit przed progresjg); celem bardziej precyzyjnego
oszacowania wynikéw zdrowotnych, stan PFS podzielono dodatkowo na okres przebywania
w odpowiedzi na leczenie stabilizacji procesu chorobowego, bez toksycznosci i z toksyczno-
$cig 3.-4. stopnia;

» okres po wystgpieniu progresji choroby (PPS, z ang. post-progression survival), obejmujacy
czas od wystgpienia progresji choroby do zgonu;

> zgon (stan terminalny).

Przyjeta struktura modelu z trzema stanami jest szeroko stosowana w modelowaniu progresji za-
awansowanych nowotwordw. Model tréjstanowy wykorzystano m.in. w analizach przygotowanych
na potrzeby NICE w ramach oceny technologii medycznych stosowanych w zaawansowanym
i przerzutowym raku piersi — lapatynibu i trastuzumabu (NICE STA Trastuzumab 2010), fulwestrantu
(NICE STA Fulvestrant 2011) i bewacyzumabu (NICE STA Bevacizumab 2010).

Graficzne przedstawienie schematu modelu progresji zaawansowanego raka piersi znajduje sie na
ponizszym diagramie.

Wykres 1. Schemat standardowego modelu progresywnego przebiequ zaawansowanego nowotworu
z trzema stanami.

W odréznieniu od standardowego modelu farmakoekonomicznego w chorobach przewlektych, mo-
del kosztéow-uzytecznosci erybuliny nie jest modelem Markowa. Oznacza to w szczegdlnosci, ze roz-
ktad kohorty chorych w poszczegdlnych stanach zdrowotnych nie wyznaczano cyklicznie poprzez
prawdopodobienstwa przejscia miedzy stanami (jak w klasycznych modelach Markowa), lecz dla kaz-
dego ze standw obliczano (w oparciu o krzywe przezycia) sredni czas jego trwania i zatozono nastep-
stwo wystepowania standw zgodnie ze schematem przedstawionym na powyzszym wykresie (PFS =
PPS - zgon). Nalezy mie¢ zatem na uwadze, ze wyrdzniony w analizie kosztéw chemioterapii — celem
wieksze] przejrzystosci obliczen — cykl obliczeniowy odpowiadajgcy standardowej dtugosci cyklu

chemioterapii paliatywnej raka piersi (21 dni), nie jest tozsamy z cyklem modelu Markowa.
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Modelowanie przeprowadzono na poziomie kohortowym, co oznacza, ze w obrebie kazdego ze sta-
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néw chorzy stanowig homogeniczng grupe (kohorte) o wspdlnej charakterystyce klinicznej, jednako-
wych kosztach i uzytecznosci. Analiza miata charakter deterministyczny, tj. parametry wejsciowe
modelu przyjmowaty ustalone, pojedyncze wartosci (dla odrdznienia, w analizach probabilistycznych
wartosci parametréw stochastycznych modelu sg losowane z zadanych rozktadéw prawdopodobien-

stwa w wielu powtdrzeniach symulacji).

Sredni czas przebywania chorych w stanach wolnym od progresji choroby i po wystapieniu progresji
wyznaczano w oparciu o dane dotyczace przezycia wolnego od progresji (PFS) oraz przezycia catkowi-

tego (0s), | | Zatozenia dotyczace

modelowania przezycia omdéwiono szczegdétowo w Rozdziale 1.3.8.1.

1.3.7 Zestawienie parametréw modelu

W modelu kosztédw-uzytecznosci erybuliny mozna wyrdznié nastepujace kategorie parametrow wej-

sciowych, szczegdtowo opisane w kolejnych podrozdziatach analizy:

> koszty i zuzyte zasoby:
o koszty ocenianych interwencji
o koszty podania chemioterapii
o koszty leczenia dziatan niepozadanych 3.-4. stopnia
o koszty diagnostyki i monitorowania leczenia
o koszty po wystgpieniu progresji choroby
» skuteczno$é kliniczna i bezpieczenstwo:
o sredni czas przezycia bez progresji choroby, w tym:
= gredni czas spedzony w odpowiedzi na leczenie
e bez toksycznosci 3.-4. stopnia
e ztoksycznoscig 3.-4. stopnia
= gredni czas spedzony w stanie choroby stabilnej
e bez toksycznosci 3.-4. stopnia
e ztoksycznoscig 3.-4. stopnia
o sredni czas przezycia catkowitego
o odsetki wystepowania dziatan niepozadanych 3. i 4. stopnia
» uzytecznosci stanéw zdrowia:
o uzyteczno$¢ w okresie odpowiedzi na leczenie
o uzytecznos¢ w okresie stabilizacji procesu chorobowego

o uzytecznos¢ w okresie po wystapieniu progresji choroby
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o redukcja uzytecznosci z powodu dziatan niepozadanych 3.-4. stopnia

» roczna stopa dyskontowanie kosztéw i wynikéw zdrowotnych.

Dane zrédiowe, metodyke obliczen oraz wartosci parametrow wejsciowych modelu kosztow-

uzytecznosci omoéwiono szczegétowo w kolejnych rozdziatach raportu.

1.3.8 Ocena wynikéw zdrowotnych

Gtowng miare efektéw zdrowotnych w analizie stanowity lata zycia skorygowane o jakos$¢ (QALY),

w zwigzku z czym faczna ocena wynikéw zdrowotnych sktadata sie z:

» analizy przezycia (catkowitego — OS i wolnego od progresji — PFS), polegajgcej na dopasowa-
niu teoretycznych krzywych przezycia do danych z badania klinicznego a nastepnie wyzna-
czeniu sredniego czas przebywaniu kohorty modelu w poszczegdlnych stanach;

» oceny jakosci zycia zwigzanej ze zdrowiem (HRQol), dostarczajgcej oszacowan uzytecznosci

standw zdrowia wyrdznionych w modelu.

Poszczegdlne sktadowe oceny wynikéw zdrowotnych omdwiono szczegétowo w kolejnych podroz-
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Tabela 5.
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Tabela 7.
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1.3.8.1.1  Przeglad systematyczny

Zgodnie z wymaganiami dotyczgcymi analiz farmakoekonomicznych, okreslonymi w Rozporzadzeniu
Ministra Zdrowia z dnia 2 kwietnia 2012 r. (MZ 02/04/2012), przeprowadzono systematyczny prze-
glad badan pierwotnych i wtdrnych uzytecznosci standw zdrowia wtasciwych dla przyjetego w anali-

zie ekonomicznej modelu przebiegu choroby, w trzech bazach informacji medycznych:

Szczegbtowa strategia wyszukiwania przedstawiona zostata w ponizszej tabeli.

Zapytania (kwerendy)

N
= o
w N [ = g
~
B
‘

Data ostatniego wyszukiwania: 14 wrze$nia 2012 r.
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Wykres 6. Diagram opisujgcy proces wyszukiwania publikacji — przeglgd systematyczny uzytecznosci.
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1.3.8.1.2  Uzytecznosci przyjete w modelu
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Tabela 1

5.

1.3.9 Ocena kosztow i zuzytych zasobow

W analizie podstawowej, przeprowadzonej z perspektywy podmiotu zobowigzanego do finansowania
Swiadczen ze Srodkdw publicznych (ptatnika publicznego) oraz ze wspdlnej perspektywy ptatnika
publicznego i $wiadczeniobiorcy, uwzgledniono bezposrednie koszty medyczne ponoszone przez

ptatnika w zwigzku z leczeniem zaawansowanego raka piersi.
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lekéw i Swiadczen, oparto na obowigzujgcych zasadach rozliczania i finansowania Swiadczen Naro-
dowego Funduszu Zdrowia publikowanych na stronach internetowych Funduszu w postaci Zarzagdzen
Prezesa NFZ, internetowego informatora oraz opublikowanych rozporzgdzen Ministerstwa Zdrowia.

W analizie korzystano z nastepujgcych aktéw prawnych:
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cami. Obowigzujgca w 2012 i 2013 roku cena punktu w przypadku swiadczen szpitalnych, w tym re-

alizowanych w ramach programu lekowego oraz w zakresie chemioterapii, wynosi 52 zt. Wycene
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punktu rozliczeniowego w pozostatych zakresach swiadczen obliczono w oparciu o dane pochodza-
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cych z wybranych osrodkdéw ze wszystkich wojewddztw.

Szczegdtowe oszacowania poszczegdlnych kategorii kosztow przedstawiono w kolejnych podrozdzia-

tach.

1.3.9.1 Koszty chemioterapii
1.3.9.1.1 Powierzchnia ciata pacjentow (BSA)

Jako ze kazdy z rozwazanych w analizie schematéw chemioterapii stosowany jest w dawce zaleznej
od powierzchni ciata chorych (pc. lub z ang. BSA), srednia wartos¢ BSA w populacji stanowi istotny
parametr z punktu widzenia kalkulacji kosztéw chemioterapii. W celu oszacowania $redniej po-
wierzchni ciata chorych z zaawansowanym rakiem piersi, w ramach szybkiego przegladu literatury
zidentyfikowano publikacje, w ktérych odnaleziono dane dotyczgce BSA w rozwazanej populacji.

Podsumowanie wynikéw przedstawiono w tabeli ponizej.

rabela 16. |
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Biorgc pod uwage brak odnalezionych danych dla populacji chorych na raka piersi w Polsce, w niniej-

szej analizie przyjeto — jako najbardziej odpowiadajgcy populacji docelowej kobiet z zaawansowanym
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1.3.9.1.2 Wzgledna intensywno$¢ dawki (RDI)
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1.3.9.1.3 Koszty jednostkowe chemioterapii

W kolejnych podrozdziatach przedstawiono kalkulacje zuzycia oraz cyklicznych kosztéw poszczegél-
nych schematéw chemioterapii zaawansowanego raka piersi (erybuliny oraz innej monoterapii z wy-
boru lekarza). W obliczeniach uwzgledniono oméwione wczesniej parametry powierzchni ciata pa-
cjentéw (BSA; zob. Rozdziat 1.3.9.1.1) oraz wzglednej intensywnosci dawki (RDI; zob. Rozdziat
1.3.9.1.2).

W analizie podstawowej, koszty standardowej chemioterapii (TPC) obliczano w oparciu o wysokos¢
limitu finansowania refundowanych preparatéw, umieszczonych w obowigzujgcym na dzien 1 stycz-
nia 2013 r. ,,Wykazie refundowanych lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywie-
niowego oraz wyrobow medycznych. C. Leki, stosowane w ramach chemioterapii w catym zakresie
zarejestrowanych wskazan i przeznaczen oraz we wskazaniu okreslonym stanem klinicznym” (MZ
21/12/2012). Kalkulacje kosztéw chemioterapii z wyboru lekarza przedstawiono w kolejnych podroz-

dziatach.
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W analizie podstawowej dla kazdego z lekdw przyjeto marze hurtowg obowigzujgcg w dniu sktadania

whiosku (2013 r.), tj. w wysokosci 6% urzedowej ceny zbytu.

1.3.9.1.3.1 Erybulina (Halaven®)

Zgodnie z wnioskiem o objecie refundacjg produktu Halaven® we wskazaniu leczenia miejscowo za-
awansowanego raka piersi lub z przerzutami, z progresjg po zastosowaniu co najmniej dwdch sche-

matéw chemioterapii w leczeniu zaawansowanej postaci choroby, w analizie zatozono finansowanie
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Zgodnie z charakterystykg produktu leczniczego Halaven® (ChPL Halaven 2012), zalecana dawka go-
towego do uzycia roztworu erybuliny wynosi 1,23 mg/m? powierzchni ciata (co odpowiada 1,4 mg/m?
pc. erybuliny mezylanu), podawana dozylnie w ciggu 2 do 5 minut w 1. i 8. dniu kazdego 21-dniowego
cyklu. U pacjentéw z zaawansowanym rakiem piersi leczenie produktem leczniczym Halaven® powin-
no by¢ rozpoczete i nadzorowane przez lekarza doswiadczonego w stosowaniu cytotoksycznych pro-
duktéw leczniczych. W przypadku wystgpienia w poprzednim cyklu okreslonych hematologicznych
dziatan niepozadanych (bezwzgledna liczba neutrofiléw [ANC, ang. absolute neutrophil count] < 0.5 x
10°/I trwajaca dtuzej niz 7 dni; neutropenia o wartosci ANC < 1 x 10%/1, z goraczka lub zakazeniem;
trombocytopenia z liczbg ptytek krwi < 25 x 10°/I; trombocytopenia z liczbg ptytek krwi < 50 x 10°/I
z krwotokiem lub wymagajaca transfuzji krwi lub ptytek krwi) lub niehematologicznych dziatan niepo-
7adanych 3. lub 4. stopnia, nalezy zmniejszy¢ dawke erybuliny do 0,97 mg/m” pc., a w przypadku
nawrotu dziatar niepozadanych pomimo zmniejszenia dawki, do 0,62 mg/m?* pc. W przypadku kolej-

nych nawrotéw dziatan niepozadanych nalezy rozwazy¢ zaprzestanie podawania produktu lecznicze-

go Halaven®. Nie nalezy ponownie zwieksza¢ dawki erybuliny po jej zmniejszeniu.
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1.3.9.1.3.2 Winorelbina

Refundowane preparaty winorelbiny, znajdujgce sie na obowigzujgcym na dzien 1 stycznia 2013 r.
»Wykazie refundowanych lekéw, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyrobéw medycznych. C. Leki, stosowane w ramach chemioterapii w catym zakresie zarejestro-
wanych wskazan i przeznaczen oraz we wskazaniu okreslonym stanem klinicznym” (MZ 21/12/2012),

przedstawiono w ponizszej tabeli.

Tabela 21. Refundowane preparaty zawierajgce winorelbine wraz z wyceng wg wykazu lekéw stoso-
wanych w ramach chemioterapii.

Nazwa Postaé Dawka Ovakowanie Cena hurtowa Woysokos¢ limitu Koszt 1 mg
handlowa P brutto [zt]  finansowania [zt]  leku [zi]

koncentrat do sporzadzania

Navelbine . " 10,0 mg/ml  10amp.a1ml 785,29 785,28 7,85

roztworu do infuzji
. koncentrat do sporzadzania ,

Navelbine . " 10,0 mg/ml 10 amp. 45 ml 3926,42 3926,42 7,85
roztworu do infuzji

Navirel  Koncentratdosporzadzania o s 10 fiol 41 ml 789,91 785,28 7,85
roztworu do infuzji

Navirel Koncentratdosporzadzania o o os 10 fiol. 45 ml 1579,82 1579,82 3,16
roztworu do infuzji

Vinorelbine koncentrat do sporzadzania 10,0 mg/ml 10 fiol. 45 ml 1121,90 1121,90 224

Polpharma roztworu do infuzji

Vinorelbine- koncentrat do sporzadzania

Ebewe  roztworu do infuzji B g 2 #1215 &) 4 il T

Vinorelbine- koncentrat do sporzadzania

Ebewe roztworu do infuzji 10,0 mg/ml 1fiol. a5 ml 309,10
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Nazwa Postaé ST Cena hurtowa YVysokoéé Ii_mitu Koszt 1 mg
handlowa brutto [zt] finansowania [zt] leku [zi]
Winorelbina — postac dozylna - -
Navelbine  kaps. miekkie 20,0 mg 1 kaps. 185,07 185,07 9,25
Navelbine kaps. miekkie 30,0 mg 1 kaps. 277,59 277,59 9,25
Winorelbina — postac doustna - -

Zgodnie z charakterystykg produktéw leczniczych zawierajgcych substancje czynng winorelbina (ChPL

navirel 2010) |

Produkty lecznicze zawierajgce winorelbine finansowane sg ze srodkéw budzetowych w terapii m.in.

raka piersi, bezptatnie do wysokosci ustalonego limitu.

Tabeia 22. [
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1.3.9.1.3.3 Gemcytabina

W ponizszej tabeli zestawiono jednostkowe ceny refundowanych w Polsce preparatéw gemcytabiny,
umieszczonych w obowigzujgcym na dzien 1 stycznia 2013 r. stosowanych w ramach chemioterapii

(MZ 21/12/2012).

Tabela 24. Refundowane preparaty zawierajgce gemcytabine wraz z wyceng wg wykazu lekéw sto-
sowanych w ramach chemioterapii.

\EYAVE] Cena hurtowa Woysokos¢ limitu Koszt 1 mg

Postac Opakowanie

handlowa brutto [zt] finansowania [zt] leku [zi]

koncentrat do sporzadzania

Gembin ) .. 40,0 mg/ml 1 fiol. @ 25 ml 180,73 103,05 0,103
roztworu do infuzji
Gembin Koncentratdosporzadzania oo i 1 fiol a5 mi 38,99 20,61 0,103
roztworu do infuzji
. koncentrat do sporzadzania )
Gembin . . 40,0 mg/ml 1 fiol. a 50 ml 522,72 206,10 0,103
roztworu do infuzji
. proszek do sporzadzania
Gemcit ., 38,0mg/ml 200 mg 20,61
roztworu do wstrzykiwan
. proszek do sporzadzania
Gemcit . 38,0mg/ml 1000 mg 76,70
roztworu do wstrzykiwan
. proszek do sporzadzania
Gemcit 38,0 mg/ml 2 000 mg 148,82

roztworu do wstrzykiwan




estimo

\EYAVE]

handlowa

Halaven® (erybulina) w leczeniu zaawansowanego raka piersi

po niepowodzeniu chemioterapii z uzyciem antracyklin, taksanéw

Postac

Opakowanie

Cena hurtowa Wysokos¢ limitu

brutto [zt]

finansowania [zt]

Koszt 1 mg
leku [zt]

Gemcitabine
medac

Gemcitabine
medac

Gemcitabine
medac

Gemcitabine
Polfa tédz

Gemcitabine
Polfa tédz

Gemcitabine
Polpharma

Gemcitabine
Polpharma

Gemliquid

Gemliquid

Gemliquid

Gemsol

Gemsol

Gemsol

Gitrabin

Gitrabin

Gitrabin

Symtabin

Symtabin

proszek do sporzadzania
roztworu do wstrzykiwan

proszek do sporzadzania
roztworu do wstrzykiwan

proszek do sporzadzania
roztworu do wstrzykiwan

proszek do sporzadzania
roztworu do wstrzykiwan

proszek do sporzadzania
roztworu do wstrzykiwan

proszek do sporzadzania
roztworu do wstrzykiwan

proszek do sporzadzania
roztworu do wstrzykiwan

koncentrat do sporzadzania
roztworu do infuzji

koncentrat do sporzadzania
roztworu do infuzji

koncentrat do sporzadzania
roztworu do infuzji

koncentrat do sporzadzania
roztworu do infuzji

koncentrat do sporzadzania
roztworu do infuzji

koncentrat do sporzadzania
roztworu do infuzji

proszek do sporzadzania
roztworu do wstrzykiwan

proszek do sporzadzania
roztworu do wstrzykiwan

proszek do sporzgdzania
roztworu do wstrzykiwan

proszek do sporzadzania
roztworu do wstrzykiwan

proszek do sporzadzania
roztworu do wstrzykiwan

38,0 mg/ml

38,0 mg/ml

38,0 mg/ml

200,0 mg

1000,0 mg

200,0 mg

1000,0 mg

200,0 mg

500,0 mg

1 000,0 mg

200,0 mg

1000,0 mg

2 000,0 mg

38,0 mg/ml

38,0 mg/ml

38,0 mg/ml

200,0 mg

1000,0 mg

200 mg

1000 mg

1500 mg

1 fiol.

1 fiol.

1 fiol. a 10 ml

1 fiol. a 50 ml

1 fiol. a 20 ml

1 fiol. a 50 ml

1 fiol. a 100 ml

1fiol.a5 ml

1 fiol. a 25 ml

1 fiol. a 50 ml

200 mg

1000 mg

2 000 mg

1fiol.a0,2g

1fiol.a0,2g

34,34

114,48

171,72

21,98

67,95

56,10

280,48

57,24

143,10

286,20

57,24

286,20

572,40

38,99

180,73

361,46

45,79

228,96

20,61

103,05

154,58

20,61

67,95

20,61

103,05

20,61

51,53

103,05

20,61

103,05

206,10

20,61

103,05

206,10

20,61

103,05

Srednia:

0,103

0,103

0,103

0,103

0,068

0,103

0,103

0,103

0,103

0,103

0,103

0,103

0,103

0,103

0,103

0,103

0,103

0,103

0,0993

W analizie zatozono, ze gemcytabina w monoterapii stosowana jest w identycznej dawce jak w zare-

jestrowanym do leczenia raka piersi skojarzeniu z paklitakselem, tj. 1 250 mg/m’ w 30-minutowym

wlewie dozylnym w 1. i 8. dniu kazdego 21-dniowego cyklu (ChPL Gembin 2011).
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1.3.9.1.3.4 Paklitaksel

Refundowane produkty lecznicze zawierajgce paklitaksel, umieszczone w obowigzujgcym na dzien
1 stycznia 2013 r. ,,Wykazie refundowanych lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobow medycznych. C. Leki, stosowane w ramach chemioterapii w catym za-
kresie zarejestrowanych wskazan i przeznaczen oraz we wskazaniu okreslonym stanem klinicznym”

(MZ 21/12/2012), przedstawiono w ponizszej tabeli.

Tabela 26. Refundowane preparaty zawierajgce paklitaksel wraz z wycenqg wg wykazu lekdw stoso-
wanych w ramach chemioterapii.

Nazwa , . Cena hurto- .W.y solfosc Koszt 1 mg
Postac Opakowanie limitu finan-
handlowa wa brutto [zi] i leku [z1]
sowania [zt]
PacIlta?er koncentrat d_o sp(?_rzqdzama 6,0 mg/ml 1fiol. a5 ml 34,34 3434 1145
Hospira roztworu do infuzji, 6 mg/ml
Pacl|t§xel koncentrat d‘o spc.)‘rzqdzama 6,0 mg/ml 1 fiol. a 25 ml 154,55
Hospira roztworu do infuzji, 6 mg/ml
Pac||ta.|xe| koncentrat d.o sp(.).rzqdzama 6,0 mg/ml 1 fiol. 2 50 ml 309,10
Hospira roztworu do infuzji, 6 mg/ml

Paclitaxel koncentrat do sporzadzania 6,0 mg/ml 1 fiol. a 16,7 ml 103,03
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estimo

Wysokos¢
\EVAVTE] , . Cena hurto- e g
Postac Opakowanie limitu finan-
handlowa wa brutto [zi] X
sowania [zt]

Koszt 1 mg

leku [zt]

Hospira roztworu do infuzji, 6 mg/ml

PACLITAXEL koncentrat do sporzadzania

KABI roztworu do infuzji, 6 mg/ml 6,0 mg/ml 1 fiol. a 5 ml 33,20 33,20 1,107
PACLITAXEL koncentrat do sporzadzania .
KABI roztworu do infuzji, 6 mg/ml 6,0 mg/ml 1 fiol.a 16,7 ml 57,24 57,24 0,572
PACLITAXEL koncentrat do sporzgdzania .
KABI roztworu do infuzji, 6 mg/ml 6,0 mg/ml 1 fiol. a 25 ml 80,14 80,14 0,534
PACLITAXEL koncentrat do sporzadzania .
KA T e, 6,0 mg/ml 1 fiol. a 50 ml 160,27 160,27 0,534
PACLITAXEL koncentrat do sporzadzania .
KABI roztworu do infuzji, 6 mg/ml 6,0 mg/ml 1 fiol. a 100 ml 331,99 331,99 0,553
Paclitaxel- koncentrat dq spor.zqdzanla 30,0 mg 1fiol. a5 ml 51,01 51,01 1,700
Ebewe roztworu do infuzji, 30 mg
Paclitaxel- - koncentrat dosporzadzania ) o 1 fiol 2167 ml 170,03 170,03 1,700
Ebewe roztworu do infuzji, 100 mg
pacli I .
Rl L SIS HCR R e el 150,0mg  1fiol. a 25 ml 255,05 255,05 1,700
Ebewe roztworu do infuzji, 150 mg
Paclitaxel-  koncentrat do sporzadzania 50 o g gl a50ml 510,10 510,10 1,700
Ebewe roztworu do infuzji, 300 mg
Paclitaxelum  koncentrat do sporzadzania .
TEVA e ey 6,0 mg/ml 1 fiol. a 300 mg 510,01 510,01 1,700
Paclitaxelum  koncentrat do sporzadzania .

TEVA roztworu do infuzji, 6 mg/ml 6,0 mg/ml 1fiol.a30 mg 72,12 51,01 1,700
Paclitaxelum  koncentrat do sporzadzania 6,0mg/ml 1 fiol.a 100 m 240,41 170.03 1.700
TEVA roztworu do infuzji, 6 mg/ml 0 Me : J ! ! !

. koncentrat do sporzadzania .
Sindaxel . L 6,0 mg/ml 1 fiol. a 50 ml 1088,47 510,10 1,700
roztworu do infuzji, 6 mg/ml
kel CCMSSMERCRSIMEELENR g on ) 106,23 51,01 1,700
roztworu do infuzji, 6 mg/ml
. koncentrat do sporzadzania .
Sindaxel . . 6,0 mg/ml  1fiol. a 16,67 ml 332,45 170,03 1,700
roztworu do infuzji, 6 mg/ml
. koncentrat do sporzadzania .
Sindaxel 6,0 mg/ml 1 fiol. a 43,33 ml 894,09 442,09 1,700

roztworu do infuzji, 6 mg/ml

Srednia:  1,3120

W leczeniu raka piersi z przerzutami paklitaksel jest stosowany w monoterapii, a zalecana dawka leku

wynosi 175 mg/m? pc. podawana dozylnie w ciggu trzech godzin z 3-tygodniowymi przerwami miedzy

kolejnymi cyklami leczenia (ChPL Paclitaxel Kabi 2011).
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1.3.9.1.3.5 Docetaksel

W ponizszej tabeli zestawiono produkty lecznicze zawierajgce docetaksel, finansowane z budzetu
ptatnika publicznego w ramach obowigzujgcego na dzien 1 stycznia 2013 r. ,Wykazu refundowanych
lekéw, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdow medycznych C.
Leki, stosowane w ramach chemioterapii w catym zakresie zarejestrowanych wskazan i przeznaczen

oraz we wskazaniu okreslonym stanem klinicznym” (MZ 21/12/2012).

Tabela 28. Refundowane preparaty zawierajgce docetaksel wraz z wyceng wg wykazu lekow stoso-
wanych w ramach chemioterapii.

Wysokosé
Nazwa Cena hurto- ysokosc

handlowa

Koszt 1 mg
leku [zt]

Postac Opakowanie limitu finan-

wa brutto [zt]

sowania [zt]

koncentrat do sporzadzania

Camitotic roztworu do infuzji, 20 mg/ml 20,0 mg/ml 1fiol.a 1 ml 242,13 242,13 12,107
... koncentrat do sporzadzania .
Camitotic . N 20,0 mg/ml 1 fiol. a 4 ml 909,31 909,31 11,366
roztworu do infuzji, 20 mg/ml
.. .. koncentrat do sporzadzania )
Camitotic . N 20,0 mg/ml 1fiol.a 7 ml 2382,56 2382,56 17,018
roztworu do infuzji, 20 mg/ml
Docetaxel - koncentrat do sporzadzania 200mg  1fiol.a2ml 260,78 260,78 13,039
Ebewe  roztworu do infuzji, 20 mg
Docetaxel - koncentrat do sporzadzania 80,0 mg 1fiol. a 8 ml 1057,11 1057,11 13,214

Ebewe  roztworu do infuzji, 80 mg

Docetaxel - koncentrat do sporzgdzania

Ebewe  roztworu do infuzji, 160 mg CERILL £ iftels &) 8o il Lbzes

1117,21 6,983




\EYAVE]
handlowa

Docetaxel
Hospira

Docetaxel
Hospira

Docetaxel
Hospira

Docetaxel
TEVA

Docetaxel
TEVA

Taxegis

Taxegis

Halaven® (erybulina) w leczeniu zaawansowanego raka piersi
po niepowodzeniu chemioterapii z uzyciem antracyklin, taksanéw

koncentrat do sporzadzania
roztworu do infuzji, 10 mg/ml

koncentrat do sporzadzania
roztworu do infuzji, 10 mg/ml

koncentrat do sporzadzania
roztworu do infuzji, 10 mg/ml

koncentrat i rozpuszczalnik do
sporzgdzania roztworu do infuzji,
20 mg/0,5ml

koncentrat i rozpuszczalnik do
sporzgdzania roztworu do infuzji,
80 mg/2ml

koncentrat i rozpuszczalnik do
sporzadzania roztworu do infuzji,
20 mg/0,5ml

koncentrat i rozpuszczalnik do
sporzgdzania roztworu do infuzji,
80 mg/2ml

DEIE]

10,0 mg/ml

10,0 mg/ml

10,0 mg/ml

40,0 mg/ml

40,0 mg/ml

40,0 mg/ml

40,0 mg/ml

Opakowanie

1 fiol.a 2 ml

1 fiol. a 8 ml

1 fiol. a 16 ml

1 fiol. a 0,5 ml

1fiol.a 2 ml

1 fiol. a 0,5 ml

1 fiol.a 2 ml

Cena hurto-
wa brutto [zi]

68,69

274,75

515,16

75,18

300,71

103,86

571,26

Wysokos¢
limitu finan-
sowania [zt]

68,69

274,75

515,16

75,18

300,71

103,86

571,26

Srednia:

Koszt 1 mg

leku [z1]

3,435

3,434

3,220

3,759

3,759

5,193

7,141

7,9744

Zgodnie z charakterystyka produktéw leczniczych zawierajgcych substancje czynng docetaksel (ChPL

Docetaxel Hospira 2011), zalecana dawka docetakselu, stosowanego w monoterapii pacjentéw

z miejscowo zaawansowanym lub przerzutowym rakiem piersi wynosi 100 mg/m? pc. Lek ten podaje

sie w postaci jednogodzinnego wlewu, raz na trzy tygodnie.
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1.3.9.1.3.6  Doksorubicyna

W aktualnym wykazie lekéw refundowanych, stosowanych w ramach chemioterapii (MZ
21/12/2012), znajduja sie preparaty doksorubicyny w postaci klasycznej oraz liposomalnej (pegylo-
wanej i niepegylowanej). W niniejszym rozdziale uwzgledniono wytgcznie klasyczng doksorubicyne,
traktujgc doksorubicyne liposomalng jako oddzielng interwencje (por. Rozdziat 1.3.9.1.3.7). Zesta-

wienie cen dostepnych preparatéw konwencjonalnej doksorubicyny znajduje sie w ponizszej tabeli.

Tabela 30. Refundowane preparaty zawierajgce klasyczng doksorubicyne wraz z wyceng wg wykazu
lekdw stosowanych w ramach chemioterapii.

Wysokos¢
Nazwa Cena hurto- ¥

handlowa

Koszt 1 mg
leku [z1]

Postac Dawka Opakowanie limitu finan-

wa brutto [z1] eentE (T

Adriblastina roztwor do wstrzykiwan, 2

PES me/ml 2,0 mg/ml 1 fiol. a 5 ml 11,59 9,16 0,916
Adriblastina roztwor do wstrzykiwan, 2 2,0 mg/ml 1 fiol. 2 25 ml 3892 38,92 0,778
PFS mg/ml
. . proszek i rozpuszczalnik do
Adrlslgstlna sporzgdzania roztworu do 10,0 mg 1 fiol. 11,59 9,16 0,916

wstrzykiwan, 10 mg

Adriblastina proszek do sporzadzenia roztwo-

RD. ru do wstrzykiwar, 50 mg 50,0 mg 1 fiol. 38,92 38,92 0,778
BIORUBINA Proszek dosporzadzenia roztwo- o o g o) 5 10 mi 9,50 9,16 0,916
ru do wstrzykiwan, 10 mg
BIORUBINA Proszek dosporzadzeniaroztwo- oo o o g fioy 36 m) 40,07 40,07 0,801
ru do wstrzykiwan, 50 mg
roztwér do wstrzykiwan i infuzji, .
BIORUBINA 10,0 mg 1 fiol.a 5 ml 9,50 9,16 0,916
10 mg
roztwér do wstrzykiwan i infuzji, .
BIORUBINA 0 50,0 mg 1 fiol. a 25 ml 36,63 36,63 0,733
Doxorubicin -  koncentrat dq spor“zqdzanla 10,0 mg 1fiol. a5 ml 9,55 9,16 0,916
Ebewe roztworu do infuzji, 10 mg
D e .
oxorubicin - - koncentrat do sporzadzania 500mg  1fiol. a 25 ml 45,79 45,79 0,916
Ebewe roztworu do infuzji, 50 mg
Doxorubicin -  koncentrat d9 sporzqdzama 100,0 mg 1 fiol. 2 50 ml 91,58 91,58 0,916
Ebewe roztworu do infuzji, 100 mg
Doxorubicin -  koncentrat do sporzadzania ]
Ebewe roztworu do infuzji, 200 mg ARV L il & A5 m) R
Doxorubicin . . " .
roztwor do infuzji, 2 mg/ml 2,0 mg/ml 1 fiol. a 5 ml 17,06

medac
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Nazwa . Cena hurto- -W.y solfosc Koszt 1 mg
Dawka Opakowanie limitu finan-
handlowa wa brutto [zi] X leku [z1]
sowania [zt]
Doxmog::;cm roztwor do infuzji, 2 mg/ml 2,0 mg/ml 1 fiol. a 10 ml 32,05 18,32 0,916
roztwor do infuzji, 2 mg/m ,0 mg/m iol.a25m , , ,
D°r:°g::é°'" r do infuzji, 2 mg/ml 2,0mg/ml  1fiol. a 25 ml 41,21 41,21 0,824
Do;oer;:;cm roztwor do infuzji, 2 mg/ml 2,0 mg/ml 1 fiol. a 75 ml 109,90 109,90 0,733
Doxmog;‘:éc'” roztwor do infuzji,2mg/ml 2,0mg/ml 1fiol.al00ml 146,53 146,53 0,733
. proszek do sporzgdzenia roztwo- .
Xorucin S 10,0 mg 1 fiol. 25,50 9,16 0,916
ru do wstrzykiwan, 10 mg
Xorucin ~ Proszek do sporzadzenia roztwo- o 1 fiol. 100,97 45,79 0,916

ru do wstrzykiwan, 50 mg

Srednia:  0,8617

Zalecana dawka doksorubicyny stosowanej w monoterapii raka piersi to 60-75 mg/m? powierzchni

ciata podawana dozylnie (i.v.) w dawce pojedynczej lub w dawkach podzielonych podawanych przez

2-3 kolejne dni z 21-dniowymi przerwami (ChPL Doxorubicin Teva 2011). _
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1.3.9.1.3.7 Doksorubicyna liposomalna

W obowigzujgcym na dzien 1 stycznia 2013 r. wykazie lekédw stosowanych w ramach chemioterapii

(Mz 21/12/2012) umieszczono dwa produkty lecznicze zawierajgce doksorubicyne w postaci liposo-

malnej — niepegylowanej (Myocet®) lub pegylowanej (Caelyx®). Ceny obu lekéw przedstawiono

W ponizszej tabeli.

Tabela 32. Refundowane preparaty zawierajgce doksorubicyne liposomalng wraz z wyceng wg wyka-

zu lekéw stosowanych w ramach chemioterapii.

Wysokos¢
NETAVE] . Cena hurto- L
Dawka Opakowanie limitu finan-
handlowa wa brutto [zi] X
sowania [zt]

Doksorubicyna liposomalna niepegylowana

. 2 zest. a 3 fiol. (1
proszek, dyspersja i rozpuszczal-

Koszt 1 mg

leku [z1]

nik do sporzgdzania koncentratu Proszek +1
dyspersji do infuzji (proszek i liposomy + 1
Myocet ¥ L . 50 mg bufor), (2 zest.a 4 555,16 4 555,16 45,5516
sktadniki do sporzadzania kon- ) .
s . 1 fiol. dla kazde-
centratu dyspersji liposomalnej
. " go z 3 kompo-
do infuzji) .
nentow)
Doksorubicyna liposomalna pegylowana
koncentrat do sporzadzania .
Caelyx 2 mg/ml 1 fiol. a 10 ml 1946,16 1946,16 97,3080

roztworu do infuzji
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1.3.9.1.4 Catkowite koszty chemioterapii
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1.3.9.2 Koszty podania chemioterapii

Produkt leczniczy Halaven® jest dostepny w roztworu do wstrzykiwan, ktéry nalezy podawac w ciggu

2 do 5 minut, w 1. i 8. dniu kazdego 21-dniowego cyklu w osrodkach wyspecjalizowanych w podawa-
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niu chemioterapii cytotoksycznej, wytgcznie pod kontrolg wykwalifikowanego lekarza majacego do-

Swiadczenie w stosowaniu cytotoksycznych produktéw leczniczych.

Programy lekowe mogg by¢ realizowane w trybie ambulatoryjnym, jednodniowym, lub w trybie ho-
spitalizacji, a o wyborze trybu podawania leku decyduje lekarz na podstawie drogi podania leku, cza-
su podania oraz ewentualnej koniecznosci obserwacji pacjenta po podaniu leku pod katem ewentu-
alnych objawéw ubocznych. Biorgc pod uwage, ze tryb ambulatoryjny stosowany jest zazwyczaj
w przypadku podania lub wydania pacjentowi leku w postaci tabletek lub kapsutek, a erybulina sto-
sowana jest w postaci krotkiego wlewu zatozono, ze kazde podanie leku Halaven® bedzie realizowane
w trybie jednodniowym i rozliczane z ptatnikiem poprzez swiadczenie , hospitalizacja w trybie jedno-
dniowym zwigzana z wykonaniem programu” z katalogu swiadczen i zakreséw — leczenie szpitalne —

programy zdrowotne (lekowe) (NFZ 95/2012). Wycene $wiadczenia przedstawiono w ponizszej tabeli.

Tabela 37. Wycena swiadczenia w celu podania erybuliny w programie.

Wartos¢ Cena punktu Catkowity koszt

Kod swiadczenia Nazwa swiadczenia . X . .
punktowa rozliczeniowego [zt] Swiadczenia [z1]

hospitalizacja w trybie jednodniowym zwigzana z

5.08.07.0000003 -
wykonaniem programu

9 52 468,00

Wycena $wiadczenia hospitalizacji w trybie jednodniowym wynosi 9 punktéw, tj. 468 zi. -

Analogicznie, podanie substancji czynnych z katalogu chemioterapii moze odbywac sie w trybie am-
bulatoryjnym, jednodniowym lub hospitalizacji, w zaleznosci od drogi podania leku, czasu podania
oraz i koniecznosci monitorowania pacjenta po podaniu leku. W analizie zatozono, ze wszystkie po-
dawane dozylnie schematy chemioterapii z wyboru lekarza bedg rozliczane w trybie hospitalizacji
jednodniowej, natomiast winorelbina doustna bedzie wydawana choremu w ramach $wiadczenia
ambulatoryjnego, raz w 3-tygodniowym cyklu. Biorgc pod uwage konieczno$¢ podawania niektérych
lekéw w co najmniej 1-godzinnym wlewie (docetaksel, paklitaksel, doksorubicyna liposomalna), zato-
zenie to mozna uznac za konserwatywne. Wycene $wiadczen z ,,Katalogu swiadczen podstawowych -
leczenie szpitalne - chemioterapia” (NFZ 26/2012), zwigzanych z podaniem chemioterapii w warun-

kach ambulatoryjnych badz w hospitalizacji jednodniowej, przedstawiono w ponizszej tabeli.

Tabela 38. Wycena swiadczen szpitalnych z zakresu chemioterapii, zwigzanych z podaniem CTH.

Kod L. . Wartos¢ Cena punktu Catkowity koszt
P . Nazwa swiadczenia . . L. .
Swiadczenia punktowa rozliczeniowego [z1] Swiadczenia [zf]
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porada ambulatoryjna zwigzana
z chemioterapia

5.08.05.0000007

2 52,00 104,00

hospitalizacja onkologiczna w trybie

5.08.05.0000010 . .
jednodniowym

9 52,00 468,00
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Warto$¢ punktowg rocznego ryczattu we wnioskowanym programie lekowym z udziatem leku Ha-

laven®
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Obliczone na podstawie wyceny punktowej z Katalogu ryczattow za diagnostyke w programach leko-

wych (zatgcznik nr 2 do NFZ 95/2012), koszty rocznego ryczattu przedstawiono w ponizszej tabeli.

Tabela 40. Wycena rocznego ryczattu za diagnostyke w programie leczenia zaawansowanego raka
piersi.

Kod Wartos¢ Cena punktu Catkowity koszt

, . X Nazwa Swiadczenia . . P .
Swiadczenia [T IE] rozliczeniowego [z1] Swiadczenia [z1]

Diagnostyka w programie leczenia

5.08.08.0000014 L
zaawansowanego raka piersi

51 52,00 2652,00

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-

crenia, wynosi 2 652,00 21

Zgodnie z zatgcznikiem 4 do zarzadzenia Prezesa NFZ w sprawie okreslenia warunkow zawierania
i realizacji umow w rodzaju leczenie szpitalne w zakresie chemioterapia (NFZ 26/2012), diagnostyka
i monitorowanie leczenia z zakresu chemioterapii moze by¢ rozliczane z Funduszem w ramach $wiad-
czenia ,okresowa ocena skutecznosci chemioterapii” w ramach ,Katalogu swiadczen wspomagaja-
cych — lecznictwo szpitalne — chemioterapia”. Procedura jest realizowana nie czesciej niz raz w mie-
sigcu i nie rzadziej niz raz na trzy miesigce i obejmuje ,,udzielanie porad specjalistycznych oraz wyko-
nywanie w trakcie porady pakietu badan laboratoryjnych lub obrazowych zgodnie z obowigzujgcymi
— w oparciu o aktualng wiedze medyczng - zasadami postepowania medycznego dotyczacymi lecze-
nia nowotwordw chemioterapig i monitorowania skutecznosci leczenia. Panel wykonanych badan
musi by¢ dostosowany do nowotworu, ktérego leczenie monitoruje sie” (NFZ 26/2012). Charaktery-

styke oraz wycene punktowg $wiadczenia przedstawiono w tabeli.
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Tabela 41. Wycena punktowa okresowej oceny skutecznosci chemioterapii.

Kod P . Wartos¢ Cena punktu Catkowity koszt
o . Nazwa swiadczenia . . - .
Swiadczenia punktowa rozliczeniowego [z1] sSwiadczenia [zt]
5.08.05.0000008  OKresowa ocena skutecznosciche- 5 52,00 260,00
mioterapii

Biorgc pod uwage zakres czestotliwosci realizowania $wiadczenia (raz na 1-3 mies.) zatozono, ze oce-

na skutecznosci chemioterapii z wyboru lekarza (TPC) bedzie odbywa¢ sie srednio raz na dwa miesia-

ce w okresie wolnym od progresji choroby. | N

1.3.9.4 Leczenie dziatan niepozqgdanych 3.-4. stopnia
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1.3.9.4.1 Koszty dalszej chemioterapii

Tabela 47.




Halaven® (erybulina) w leczeniu zaawansowanego raka piersi
po niepowodzeniu chemioterapii z uzyciem antracyklin, taksanéw

1.3.9.4.2 Pozostate koszty w stanie po progres;ji
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_. Zgodnie z charakterystyka grup ambulatoryjnych

$wiadczen specjalistycznych (zatgcznik nr 7 do NFZ 71/2012), wymienione badania laboratoryjne
znajdujg sie na liscie podstawowej procedur (W1), a RTG klatki piersiowej — na liscie badan dodatko-
wych (W2 - grupa 1). Wykazanie powyzszej listy badan uprawnia do rozliczenia $wiadczenia specjali-
stycznego 2-go typu (W12) z ,Katalogu ambulatoryjnych grup $wiadczen specjalistycznych” (NFZ

71/2012). Charakterystyke Swiadczenia przedstawiono w ponizszej tabeli.

Tabela 49. Charakterystyka swiadczenia specjalistycznego 2-typu.

N rs . d L4 - v
azwa grupy swiadczen spe Wartogé

Kod grupy Kod produktu cjalistycznych realizowanych Warunki rozliczenia swiadczenia

w trybie ambulatoryjnym LG

konieczne wykazanie co najmniej 3
procedur z listy W1

lub
W12 5.30.00.0000012 W12 Swiadczenie specjali- 7 kor?|eczn'e wykazanie cF) najmniej
styczne 2-go typu jednej procedury z listy W2
lub

konieczne wykazanie do 2 procedur o
tym samym kodzie z listy W5
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_ wszystkich zrealizowanych $wiadczen w zakresie badan TK. Charakterystyke

uwzglednionych swiadczen przedstawiono w ponizszej tabeli.

Tabela 50. Wycena jednostkowa badan tomografii komputerowej.

Zak latoryjnych $wiad- -
akresy ambulatoryjnych swiad Kod Wartos¢ punkto-

czen diagnostycznych koszto- Nazwa swiadczenia

Swiadczenia wa Swiadczenia
chtonnych

TK: badanie innej okolicy anatomicznej ze

>.03.00.0000095 $rodkiem kontrastowym

badania tomografii komputerowej
(TK)

TK: badanie dwdch lub wiecej okolic anato-

>.03.00.0000073 micznych bez i ze Srodkiem kontrastowym
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kazywanych do rozliczenia radioterapii paliatywnej przedstawiono w ponizszej tabeli.

Tabela 52. Wycena swiadczen zwigzanych z podaniem radioterapii paliatywne;.

wartos¢

Katalog kod produktu nazwa $wiadczenia
punktowa

katalog radioterapii (NFZ . . .
90/2012) 5.07.01.0000021 Teleradioterapia paliatywna 52
5.52.01.0001440 Hospitalizacja do teleradioterapii 6 _
Teleradioterapia/ brachyterapia i
katalog éwiadczen odreb-  5:52.01.0001468  terapia izotopowa w trybie ambu- 0 B
nych (NFZ 90/2012) latoryjnym
Hospitalizacja do teleradioterapii
5.52.01.0001471 - w oddziale radioterapii/ onkolo- 8 ]
gii klinicznej
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1.3.10 Walidacja modelu

Walidacje wewnetrzng przeprowadzono z zastosowaniem standardowych procedur — testowania
wynikéw przy uzyciu skrajnych i zerowych wartosci oraz analizy kodu programu. W celu wykonania
walidacji konwergencji wykonano wyszukiwanie innych badan farmakoekonomicznych dotyczacych

rozwazanego problemu zdrowotnego.
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1.4 Przeglad systematyczny opublikowanych analiz ekonomicznych dla
erybuliny we wskazaniu leczenia raka piersi

1.4.1 Metodyka

1.4.1.1 Cel
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1.4.2 Wyniki wyszukiwania badan ekonomicznych

Wykres 7. Diagram opisujgcy proces wyszukiwania publikacji — przeglgd systematyczny badan eko-

nomicznych dla erybuliny.
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1.5 Wyniki analizy podstawowej
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1.6 Dyskusja
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1.7 Ograniczenia analizy
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1.8 Wnioski koncowe
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2. Pismiennictwo

Aestimo 2013
AOTM 2010
AOTM 13/11/2012

AOTM-0OT-431-
24/2011

ChPL Docetaxel Hospi-
ra 2011

ChPL Doxorubicin
Teva 2011

ChPL Gembin 2011

ChPL Halaven 2012

ChPL Myocet 2012

Kaczor M i wsp. Halaven® (erybulina) w leczeniu miejscowo zaawansowanego lub
przerzutowego raka piersi, z progresjg po zastosowaniu co najmniej dwdch schema-
téw chemioterapii. Analiza problemu decyzyjnego i analiza kliniczna. Wersja 1.0,
Krakéw 2013.

Zatacznik do zarzgdzenia nr 1/2010 Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych
z dnia 4 stycznia 2010 r. w sprawie wytycznych oceny Swiadczen opieki zdrowotnej.

Informacja w sprawie obowigzujgcej wysokosci progu kosztu uzyskania dodatkowego
roku zycia skorygowanego o jakosc.
http://www.aotm.gov.pl/index.php?id=677 (data dostepu 14.11.2012 r.)

Podanie erybuliny w leczeniu pacjentéw z rakiem piersi miejscowo zaawansowanym
lub z przerzutami, z progresjg choroby po zastosowaniu co najmniej dwdch schema-
téw chemioterapii w leczeniu zaawansowanej postaci choroby. Raport ws. oceny
$wiadczenia opieki zdrowotnej Nr: AOTM-0T-431-24/2011. Agencja Oceny Techno-
logii Medycznych, Wydziat Oceny Technologii Medycznych. Warszawa, czerwiec
2012.
http://www.aotm.gov.pl/assets/files/rada/rekomendacje_stanowiska/2012_SRP/R-
30-2012-erybulina/OT_431_24 HALAVEN.pdf (data dostepu 14.11.2012r.)

Docetaxel Hospira, 10 mg/ml, koncentrat do sporzgdzania roztworu do infuzji. Cha-
rakterystyka Produktu Leczniczego.
http://www.urpl.gov.pl/system/drugs/mrp/charakterystyka/2011-03-10_02
%2003%2011%20%20Docetaxel%20Hospira
%20SPC%20002%20i%20006%20clean.doc (data dostepu 5.11.2012 r.)

Doxorubicin Teva, 2 mg/ml, proszek do sporzadzania koncentratu roztworu do infu-
zji. Charakterystyka Produktu Leczniczego.
http://www.urpl.gov.pl/system/drugs/dcp/charakterystyka/2011-08-
18_Doxorubicin%20Teva%20SmPC_2011.07.26.pdf (data dostepu 5.11.2012r.)

Gembin 40 mg/ml, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji. Charakterystyka
Produktu Leczniczego z dnia 19 stycznia 2011 roku .
http://www.urpl.gov.pl/system/drugs/mrp/charakterystyka/2011-09-
06_Gemcitabine%20RTU%20SPC%20final.pdf (data dostepu 5.11.2012 r.)

HALAVEN 0,44 mg/ml roztwér do wstrzykiwan. Charakterystyka Produktu Lecznicze-
go z dnia 19.09.2012.

Myocet -EMEA/H/C/000297 -1B/0042. Charakterystyka Produktu Leczniczego z dnia
19 czerwca 2012 roku.
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/
medicines/human/medicines/000297/human _med 000916.jsp
&mid=WC0b01ac058001d124 (data dostepu 11 listopada 2012 r.).
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ChPL Navirel 2010 Navirel 10 mg/ml koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji. Charakterystyka
Produktu Leczniczego z dnia 25 lutego 2010 .
http://www.urpl.gov.pl/system/drugs/mrp/charakterystyka/2011-02-

22 20110212_spc-pl-navirel-10mgml-dk-h-0857-001-fin.rtf (data dostepu 5.11.2012
r.)

ChPL Paclitaxel Kabi Paclitaxel Kabi, 6 mg/ml, koncentrat do sporzgdzania roztworu do infuzji. Charakte-
2011 rystyka Produktu Leczniczego.
http://www.urpl.gov.pl/system/drugs/dcp/charakterystyka/2011-03-
31 Paclitaxel Kabi ChPL 2011%2003%2023.doc (data dostepu 5.11.2012r.)




Komunikat DGL
17/10/2012

Mz 02/04/2012

Halaven® (erybulina) w leczeniu zaawansowanego raka piersi
po niepowodzeniu chemioterapii z uzyciem antracyklin, taksanéw

Komunikat DGL. Wartos$¢ refundacji cen lekow wedtug kodéw EAN oraz wartos¢
wykonanych swiadczen dla substancji czynnych wykorzystywanych w programach
terapeutycznych i chemioterapii, narastajgco od poczatku roku do lipca 2012 r.
http://nfz.gov.pl/new/art/5129/subst_w_chem_pt_sty_lipiec_2012.xls (data doste-
pu: 5.11.2012r.)

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 2 kwietnia 2012 r. w sprawie minimalnych
wymagan, jakie muszg spetniaé analizy zawarte w uzasadnieniu wniosku o objecie
refundacja i ustalenie urzedowej ceny zbytu, srodka spozywczego specjalnego prze-
znaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego, ktére nie majg odpowiednika refun-
dowanego w danym wskazaniu.



Mz 21/12/2012

NFZ 102/2012

NFZ 95/2012

NFZ 90/2012

NFZ 71/2012

NFZ 28/2012

NFZ 27/2012

NFZ 26/2012

NFZ 13/2012

NFZ 68/2011

I
F

Halaven® (erybulina) w leczeniu zaawansowanego raka piersi
po niepowodzeniu chemioterapii z uzyciem antracyklin, taksanéw

Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 21 grudnia 2012 r. w sprawie wykazu refun-
dowanych lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyrobow medycznych na dzien 1 stycznia 2013 r.

—

Zarzadzenie Nr 102/2012/DGL Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 21
grudnia 2012 r. zmieniajace zarzadzenie w sprawie okreslenia warunkow zawierania i
realizacji uméw w rodzaju leczenie szpitalne w zakresie chemioterapia.

Zarzadzenie Nr 95/2012/DGL Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 18
grudnia 2012 r. zmieniajace zarzadzenie w sprawie okreslenia warunkow zawierania i
realizacji uméw w rodzaju leczenie szpitalne w zakresie programy zdrowotne (leko-
we).

Zarzadzenie Nr 90/2012/DSOZ Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 11
grudnia 2012 r. zmieniajace zarzadzenie w sprawie okreslenia warunkow zawierania i
realizacji uméw w rodzaju: leczenie szpitalne oraz zarzadzenie zmieniajgce zarzadze-
nie w sprawie okreslenia warunkéw zawierania i realizacji umoéw w rodzaju: leczenie
szpitalne.

Zarzadzenie Nr 71/2012/DSOZ Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 7 listo-
pada 2012 r. w sprawie okreslenia warunkéw zawierania i realizacji uméw w rodzaju
ambulatoryjna opieka specjalistyczna..

Zarzadzenie Nr 28/2012/DGL Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 10 maja
2012 r. zmieniajgce zarzadzenie w sprawie okre$lenia warunkéw zawierania i realiza-
cji umow w rodzaju leczenie szpitalne w zakresie terapeutyczne programy zdrowot-
ne.

Zarzadzenie Nr 27/2012/DGL Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 10 maja
2012 r. w sprawie okreslenia warunkow zawierania i realizacji umoéw w rodzaju le-
czenie szpitalne w zakresie programy zdrowotne (lekowe).

Zarzadzenie Nr 26/2012/DGL Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 10 maja
2012 r. w sprawie okreslenia warunkow zawierania i realizacji umoéw w rodzaju le-
czenie szpitalne w zakresie chemioterapia.

Zarzadzenie Nr 13/2012/DGL Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 7 marca
2012 r. zmieniajgce zarzadzenie w sprawie okre$lenia warunkéw zawierania i realiza-
cji umow w rodzaju leczenie szpitalne w zakresie chemioterapia.

Zarzadzenie Nr 68/2011/DGL Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 18 paz-
dziernika 2011 r. w sprawie okreslenia warunkéw zawierania i realizacji uméw w
rodzaju leczenie szpitalne w zakresie chemioterapia.
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Ustawa 2011 Ustawa z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekdw, sSrodkdéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych.




Zataczniki
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3.1.1 Winorelbina

Tabela 106. Liczba i wartos¢ zrefundowanych opakowan preparatow zawierajgcych winorelbine

w lipcu 2012 r. (Komunikat DGL 17/10/2012).

\EYAVE]

handlowa

koncentrat do sporzadzania

Opakowanie

Liczba opa-

kowan

Wartosc refun-
dagji [zt]

Kwota
refundacji
1 mg leku

[z]

Navelbine . . 10,0 mg/ml 10amp.a1ml 238,01 36 458,80 1,532
roztworu do infuzji
. koncentrat do sporzadzania .
Navelbine . , 10,0 mg/ml 10 amp. a5 ml 104,29 161 603,21 3,099
roztworu do infuzji
Navirel ~ Koncentratdosporzadzania oo 10 fiol 41 ml 1,68 735,50 4,378
roztworu do infuzji
Navirel ~ <oncentratdosporzadzania 0 s 10 fiol 45 ml 0,82 976,05 2,374
roztworu do infuzji
Vinorelbine -koncentrat do sporzadzania o i1 10 fiol. 4 5 ml 0,68 175,53 0,516
Polpharma roztworu do infuzji
Vinorelbine- koncentrat do sporzadzania o o 1 fiol 41 ml 883,65 18 396,93 2,082
Ebewe  roztworu do infuzji
Vinorelbine- koncentrat do sporzadzania 1, o i 1 fiol 45 m 703,30 66 536,79 1,892
Ebewe  roztworu do infuzji
Winorelbina — postac¢ dozylna (tacznie) 1932,43 284 882,80 2,35696
Navelbine kaps. miekkie 20,0 mg 1 kaps. 1 480,57 289 620,52 9,781
Navelbine  kaps. miekkie 30,0 mg 1 kaps. 2 202,58 618 434,63 9,359
Winorelbina — postac¢ doustna (tacznie) 3 683,15 908 055,15 9,48967

rabeia 107. |
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3.1.2 Gemcytabina

Tabela 108. Liczba i wartos¢ zrefundowanych opakowan preparatow zawierajgcych gemcytabine
w lipcu 2012 r. (Komunikat DGL 17/10/2012).

\EYATE]
handlowa

Gembin

Gembin

Gembin

Gemocit

Gemcit

Gemocit

Gemcitabine
medac

Gemcitabine
medac

Gemcitabine
medac

Gemcitabine
Polfa tédz

Gemcitabine
Polfa tédz

Gemcitabine
Polpharma

Gemcitabine
Polpharma

Postac

koncentrat do sporzadzania
roztworu do infuzji

koncentrat do sporzadzania
roztworu do infuzji

koncentrat do sporzadzania
roztworu do infuzji

proszek do sporzadzania
roztworu do wstrzykiwan

proszek do sporzadzania
roztworu do wstrzykiwan

proszek do sporzadzania
roztworu do wstrzykiwan

proszek do sporzadzania
roztworu do wstrzykiwan

proszek do sporzadzania
roztworu do wstrzykiwan

proszek do sporzadzania
roztworu do wstrzykiwan

proszek do sporzgdzania
roztworu do wstrzykiwan

proszek do sporzadzania
roztworu do wstrzykiwan

proszek do sporzadzania
roztworu do wstrzykiwan

proszek do sporzadzania
roztworu do wstrzykiwan

40,0 mg/ml

40,0 mg/ml

40,0 mg/ml

38,0 mg/ml

38,0 mg/ml

38,0 mg/ml

38,0 mg/ml

38,0 mg/ml

38,0 mg/ml

200,0 mg

1000,0 mg

200,0 mg

1000,0 mg

Kwota
refundacji
1 mg leku

[zt]

Wartosc refun-
dacji [zt]

Liczba opa-
kowan

Opakowanie

1 fiol. @ 25 ml - - -
1 fiol. a5 ml - - -
1 fiol. a 50 ml - - -

200 mg 2 224,50

30 444,72 0,068

1 000 mg 2511,24 125 633,69 0,050
2 000 mg - = -
200 mg - - -
1000 mg - = -
1500 mg - - -

1 fiol. - 5 -

1 fiol. - - -

1 fiol. a 10 ml -

1 fiol. a 50 ml -
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Kwota
Nazwa Liczba opa- Wartos¢ refun-  refundacji
handlowa kowan dacji [zt] 1 mg leku

[21]

Postac Opakowanie

koncentrat do sporzadzania

Gemliquid e (o ] 200,0 mg 1 fiol. a 20 ml - - -
Gemliquig Koneentratdosporzadzania 5y o o) 450 m ; ; -
roztworu do infuzji
Gemliquig Koncentrat dosporzadzania o g figl 3100 mi - - -
roztworu do infuzji
Gemsol koncentrat do spt.)rzqdfama 200,0 mg 1fiol.a5 ml - - -
roztworu do infuzji
Gemsol  Koneentratdosporzadzania )0 o fig) 425 mi ; - -
roztworu do infuzji
Gemsol Koneentratdosporzadzania g fio1 550 ml . - ;
roztworu do infuzji
Gitrabin ~ Proszekdosporzadzania - 5g ) oy 200 m : : :
roztworu do wstrzykiwan 0 Mg &
. . proszek do sporzadzania
Gitrabin ., 380mg/ml 1000 mg - - -
roztworu do wstrzykiwan
. . proszek do sporzadzania
Gitrabin ., 38,0mg/ml 2 000 mg - - -
roztworu do wstrzykiwan
Symtabin ~ Proszekdosporzadzania ) 1fiol. 20,2 - - -
¥ roztworu do wstrzykiwan 0 me bt
. proszek do sporzadzania .
Symtabin 1 000,0 mg 1fiol.a0,2g - - -

roztworu do wstrzykiwan

Gemcytabina - facznie 4735,74 156 078,40 0,05280

Tabela 205
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3.1.3 Paklitaksel

Tabela 110. Liczba i wartos¢ zrefundowanych opakowan preparatow zawierajgcych paklitaksel
w lipcu 2012 r. (Komunikat DGL 17/10/2012).

Kwota
Nazwa Liczba opa- Wartosc refundacji

Opakowanie

handlowa GE]] refundacji [zt] 1 mg leku

[1]

e loetotes  qongo toesw - -
e loemsontto oy awamn - -
ity iR TN S
e oy s -
PAC&LTE:TXEL r':’zrt’:vznrtur"’:od; ]fupzcj’itzg‘::z;'ﬁl 6,0mg/ml 1fiol.a5ml 156,90 2 666,86 0,567
PACLITAXEL  koncentrat do sporzadzania - ¢ /o 1 i1 2167 ml 1315,07 68 420,43 0,520
KABI roztworu do infuzji, 6 mg/ml
PAC;LTQXEL r';"zrt’\fvi”rtﬁodi‘; fsupzcj’itzg‘:;z;‘ri:l 6,0mg/ml  1fiol.a25ml 76,97 5 860,65 0,508
PACKLLTQXEL r';"zrt':vi”rzrztodi‘; ]f‘upzcj’itzg‘:;;‘;?l 6,0mg/ml  1fiol. a50 ml 206,60 33488,38 0,540
PACIELTE:XEL rti::vzr:a:odi?\:upz?iizg?Z?El 6,0mg/ml 1 fiol. a 100 ml 3,02 817,24 0,451
Paclitaxel- koncentrat dq spor'zqdzania 30,0 mg 1fiol. a5 ml 9,47 153,16 0,539
Ebewe roztworu do infuzji, 30 mg
Paclitaxel-  koncentrat do sporzadzania 00 o g ol 4167 ml 211,55 22 863,26 1,081
Ebewe roztworu do infuzji, 100 mg
Mbowe romtwors domfor) 150mg  1500me  ifolazsml : :
Paclitaxel-  koncentrat do sporzadzania 500 o g £l o 50 ml 92,54 37 886,80 1,365
Ebewe roztworu do infuzji, 300 mg

Paclitaxelum  koncentrat do sporzadzania 6,0mg/ml 1 fiol. a 300 mg ) ) )

TEVA roztworu do infuzji, 6 mg/ml
Paclitaxelum  koncentrat do sporzadzania 6,0 mg/ml 1fiol. a30m 3747 1346.78 1198
TEVA roztworu do infuzji, 6 mg/ml -0 ME ’ g ! ! ’
Paclitaxelum  koncentrat do sporzadzania .
TEVA ey (o e, G 6,0 mg/ml 1 fiol. a 100 mg 25,14 2611,51 1,039
Sindaxel ~ Koncentratdosporzadzania o) s ol 550 mi -

roztworu do infuzji, 6 mg/ml

koncentrat do sporzadzania

eyl roztworu do infuzji, 6 mg/ml

6,0 mg/ml 1 fiol. a5 ml -




Halaven® (erybulina) w leczeniu zaawansowanego raka piersi
po niepowodzeniu chemioterapii z uzyciem antracyklin, taksanéw

Kwota
Nazwa Liczba opa- Wartos¢ refundacji

Postac Dawka Opakowanie

handlowa kowan refundacji [zt] 1 mg leku

[21]

koncentrat do sporzadzania

Sindaxel
indaxe roztworu do infuzji, 6 mg/ml

6,0 mg/ml  1fiol. a 16,67 ml - - -

koncentrat do sporzadzania

JIEERE roztworu do infuzji, 6 mg/ml

6,0 mg/ml 1 fiol. a 43,33 ml - - -

Paklitaksel - facznie 2 134,73 176 115,07 0,66611

rabeia 111. |

3.1.4 Docetaksel

Tabela 112. Liczba i wartos¢ zrefundowanych opakowan preparatow zawierajgcych docetaksel
w lipcu 2012 r. (Komunikat DGL 17/10/2012).

Kwota
Nazwa Opakowanie Liczba opa- Wartos¢ refundacji
P kowan refundacji [zt] 1 mg leku

[1]

handlowa

koncentrat do sporzadzania

Camitotic roztworu do infuzji, 20 mg/ml 20,0 mg/ml 1fiol.a1ml 556,44 52 206,26 4,691
.. .. koncentrat do sporzadzania .

Camitotic . , 20,0 mg/ml 1 fiol. a 4 ml 428,32 103 128,87 3,010
roztworu do infuzji, 20 mg/mi

Camitotic <oncentrat do sporzadzania 20,0mg/ml 1fiol.a7 ml 1,00 2 405,03 17,179
roztworu do infuzji, 20 mg/ml

Docetaxel - koncentrat do sporzadzania 200mg  1fiol.a2ml 203,08 22 755,47 5,603

Ebewe  roztworu do infuzji, 20 mg
Docetaxel - koncentrat do sporzgdzania 80,0 mg 1fiol. a8 ml 25,00 26 845,33 13,376

Ebewe  roztworu do infuzji, 80 mg

Docetaxel - koncentrat do sporzgdzania

Ebewe  roztworu do infuzji, 160 mg 160,0 mg Sl ) ) )

Docetaxel koncentrat do sporzadzania

Hospira  roztworu do infuzji, 10 mg/ml 10,0 mg/ml 1 fiol.a 2 ml 154,20 10 672,00 3,460

Docetaxel - koncentrat do sporzadzania 10,0 mg/ml 1fiol. a8 ml 15,16 4098,50 3,379
Hospira  roztworu do infuzji, 10 mg/ml

Docetaxel koncentrat do sporzadzania 10,0 mg/ml 1 fiol.a 16 ml 20,49 10 653,83
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Kwota
Nazwa Liczba opa- Wartos¢ refundacji

Postac R L Gl kowan refundacji [zt] 1 mg leku

[21]

handlowa

Hospira  roztworu do infuzji, 10 mg/ml

koncentrat i rozpuszczalnik do

D xel
ocetaxe sporzadzania roztworu do infuzji, 40,0 mg/ml 1 fiol. a 0,5 ml 85,69 6 351,06 3,706
TEVA
20 mg/0,5ml
koncentrat i rozpuszczalnik do
Docetaxel . . . .
sporzadzania roztworu do infuzji, 40,0 mg/ml 1 fiol. a2 ml 86,72 21 321,09 3,073
TEVA
80 mg/2ml

koncentrat i rozpuszczalnik do
Taxegis  sporzadzania roztworu do infuzji, 40,0 mg/ml 1 fiol. a 0,5 ml - - -

20 mg/0,5ml
koncentrat i rozpuszczalnik do
Taxegis  sporzadzania roztworu do infuzji, 40,0 mg/ml 1fiol.a 2 ml - - -
80 mg/2ml
Docetaksel - tacznie 1576,20 260 437,44 3,83959

3.1.5 Doksorubicyna

Tabela 114. Liczba i wartos¢ zrefundowanych opakowan preparatéow zawierajgcych doksorubicyne
w lipcu 2012 r. (Komunikat DGL 17/10/2012).

Kwota
Nazwa Ovakowanie Liczba opa- Wartosc refundacji
handlowa P kowan refundacji [zt] 1 mg leku

[1]

Adriblastina roztwor do wstrzykiwan, 2

PES meg/ml 2,0 mg/ml 1 fiol. a5 ml 2 087,58 17 657,18 0,846

Adriblastina roztwor do wstrzykiwan, 2

PES ol 2,0 mg/ml 1 fiol. @ 25 ml 2344,16 79 602,84 0,679

proszek i rozpuszczalnik do
sporzgdzania roztworu do 10,0 mg 1 fiol. 153,60
wstrzykiwan, 10 mg

Adriblastina
R.D.

Adriblastina proszek do sporzadzenia roztwo-

R.D. ru do wstrzykiwan, 50 mg S 1 fiol. 104,79




\EYAVE ]
handlowa

BIORUBINA

BIORUBINA

BIORUBINA

BIORUBINA

Doxorubicin -
Ebewe

Doxorubicin -
Ebewe

Doxorubicin -
Ebewe

Doxorubicin -
Ebewe

Doxorubicin
medac

Doxorubicin
medac

Doxorubicin
medac

Doxorubicin
medac

Doxorubicin
medac

Xorucin

Xorucin

Halaven® (erybulina) w leczeniu zaawansowanego raka piersi
po niepowodzeniu chemioterapii z uzyciem antracyklin, taksanéw

Postac

proszek do sporzgdzenia roztwo-

ru do wstrzykiwan, 10 mg

proszek do sporzadzenia roztwo-

ru do wstrzykiwan, 50 mg

roztwor do wstrzykiwan i infuzji,

10 mg

roztwor do wstrzykiwan i infuzji,

50 mg

koncentrat do sporzadzania
roztworu do infuzji, 10 mg

koncentrat do sporzadzania
roztworu do infuzji, 50 mg

koncentrat do sporzadzania
roztworu do infuzji, 100 mg

koncentrat do sporzadzania
roztworu do infuzji, 200 mg

roztwér do infuzji, 2 mg/ml

roztwor do infuzji, 2 mg/ml

roztwor do infuzji, 2 mg/ml

roztwor do infuzji, 2 mg/mi

roztwor do infuzji, 2 mg/mi

proszek do sporzgdzenia roztwo-

ru do wstrzykiwan, 10 mg

proszek do sporzgdzenia roztwo-

ru do wstrzykiwan, 50 mg

DEIE]

10,0 mg

50,0 mg

10,0 mg

50,0 mg

10,0 mg

50,0 mg

100,0 mg

200,0 mg

2,0 mg/ml

2,0 mg/ml

2,0 mg/ml

2,0 mg/ml

2,0 mg/ml

10,0 mg

50,0 mg

Doksorubicyna - tacznie

Opakowanie

1 fiol.a 10 ml

1 fiol. a 36 ml

1 fiol.a 5 ml

1 fiol. a 25 ml

1 fiol. a 5 ml

1 fiol. a 25 ml

1 fiol. a 50 ml

1 fiol. a 100 ml

1 fiol.a 5 ml

1 fiol. a 10 ml

1 fiol. a 25 ml

1 fiol. a 75 ml

1 fiol. a 100 ml

1 fiol.

1 fiol.

Liczba opa-
kowan

4,00

3 839,03

475,55

0,96

2,50

71,80

12,86

9 096,83

Wartos¢
refundacji [zt]

37,00

32766,94

13 828,31

60,85

462,25

664,15

514,61

149 910,64

Kwota
refundacji
1 mg leku

[zt]

0,925

0,854

0,582

0,637

0,924

0,925

0,800

0,71719
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3.1.6 Doksorubicyna liposomalna

Tabela 116. Liczba i wartos¢ zrefundowanych opakowan preparatow zawierajgcych doksorubicyne
liposomalng w lipcu 2012 r. (Komunikat DGL 17/10/2012).

Kwota
Liczba opa- Wartosc refundacji

\EYAVE]

handlowa Dawka Opakowanie

GE]] refundacji [zt] 1 mg leku

[z1]

Doksorubicyna liposomalna niepegylowana

2 zest. a 3 fiol. (1
proszek + 1
liposomy + 1

proszek, dyspersja i rozpuszczal-
nik do sporzadzania koncentratu
dyspersji do infuzji (proszek i

Myocet 50 m bufor), (2 zest. a 55,95 258 014,39 46,11517
¥ sktadniki do sporzadzania kon- & . I . ! ! 6,115
o . 1 fiol. dla kazde-
centratu dyspers;ji liposomalnej
. " go z 3 kompo-
do infuzji) .
nentow)
Doksorubicyna liposomalna pegylowany
koncentrat do sporzadzania .
Caelyx . . 2 mg/ml 1 fiol. a 10 ml 163,61 329889,51 100,81766
roztworu do infuzji

Tabela 11—

rabela 115. |
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3.2 Wartosci punktow rozliczeniowych Swiadczen z zakresu AOS

Tabela 119. Oszacowanie wartosci punktu rozliczeniowego dla swiadczenia w zakresie onkologii

w2012r.
Osrodek miasto  reqnacens
WOJEWODZKI SZPITAL SPECJALISTYCZNY WE WROCLAWIU WROCtAW 9,16
CENTRUM ONKOLOGI! IM. PROF. FRANCISZKA tUKASZCZYKA W BYDGOSZCZY BYDGOSZCZ 11
SAMODZIELNY PUBLICZNY SZPITC\;-ZVXSAJ;\S’A(I:?UDZKI IM. PAPIEZA JANA PAWLA I ZAMOSE 9,5
SAMODZIELNY PUBLICZNY SZPITAL WOJEWODZKI W GORZOWIE WLKP. GOECZ)(F?(\Q{SWK:EL_ 10,4
WOJEWODZKI SZPITAL SPECIALISTYCZNY IM. M. KOPERNIKA W +ODZI toDZ 91
SAMODZIELNY PUBLICZNY ZAKtAD OPIEKI ZDROWOTNEJ SZPITAL UNIWERSYTECKI ] K,RAKOW— 38
W 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 SPECIALISTYCZNY 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 SKEODOWSKIEJ-CURIE ODDZIAL GLIWICE 10

W GLIWICACH
SWIETOKRZYSKIE CENTRUM ONKOLOGII W KIELCACH KIELCE 10
MAZURSKIE CENTRUM ZDROWIA ZAKtAD OPIEKI ZDROWOTNEJ W EtKU — EEK 96
"PRO-MEDICA" W EtKU SP. Z O.0. ’

WIELKOPOLSKIE CENTRUM ONKOLOGII IM.MARII SKEODOWSKIEJ-CURIE POZ'\’\/II'IA:A"\]S__?;ARE 9,2
SZPITAL WOJEWODZKI IM. M. KOPERNIKA W KOSZALINIE KOSZALIN 9,79

Srednia 9,96

Tabela 120. Oszacowanie wartosci punktu rozliczeniowego dla swiadczenia w zakresie badar tomo-
grafii komputerowej (TK) w 2012 r.

Srednia cena

Osrodek DSt produktu [z1]

WOJEWODZKI SZPITAL SPECJALISTYCZNY WE WROCLAWIU WROCtAW 9

CENTRUM ONKOLOGII IM. PROF. FRANCISZKA tUKASZCZYKA W BYDGOSZCZY BYDGOSZCZ 8,8

SAMODZIELNY PUBLICZNY SZPITAL KLINICZNY NR 4 W LUBLINIE LUBLIN
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Srednia cena

produktu [z1]

105 SZPITAL WOJSKOWY Z PRZYCHODNIA SAMODZIELNY PUBLICZNY ZAKtAD OPIEKI

ZDROWOTNEJ W ZARACH ZARY 9

SPZOZ USK NR 1 IM. N.BARLICKIEGO UNIWERSYTETU MEDYCZNEGO tODZ 8
SAMODZIELNY PUBLICZNY ZAKtAD OPIEKI ZDROWOTNEJ SZPITAL UNIWERSYTECKI ) K’RAK(,)VY- 36

W KRAKOWIE SRODMIESCIE ’

CENTRALNY SZPITAL KLINICZNY MSWIA W WARSZAWIE MOKOTOW 9
HELIMED DIAGNOSTIC IMAGING SP.Z 0.0. SPOtKA KOMANDYTOWA KATOWICE 8,5
NIEPUBLICZNY ZAKtAD 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 775

STRACIJI Z WARMINSKO-MAZURSKIM CENTRUM ONKOLOGII W OLSZTYNIE ’

NIEPUBLICZNY ZAKtAD OPIEKI ZDROWOTNEJ ARS MEDICAL PItA 9,5
SAMODZIELNY PUBLICZNY SZPITAL KLINICZNY NR 1 IM. PROF.TADEUSZA SZCZECIN 8,9

SOKOtOWSKIEGO PUM

Srednia 8,71
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3.3 Podstawowe dane dotyczace ekspertow uczestniczacych w ankiecie




-
/ eStlmo Halaven® (erybulina) w leczeniu zaawansowanego raka piersi
p I

0 niepowodzeniu chemioterapii z uzyciem antracyklin, taksandw

3.4 Wklad autoréw w opracowanie raportu

Autorzy Udziat w opracowaniu raportu




Halaven® (erybulina) w leczeniu zaawansowanego raka piersi
po niepowodzeniu chemioterapii z uzyciem antracyklin, taksanéw

3.5 Spis tabel

Tabela 21. Refundowane preparaty zawierajgce winorelbine wraz z wycenqg wg wykazu lekéw
stosowanych W ramach CREMIOLEIAPII. .........cccuuuueeeieiiieecciiieee e e e eeeceee e e e e e esecreee e e s e e s s erataeeeeeeeesannsnnns 60

Tabela 24. Refundowane preparaty zawierajgce gemcytabine wraz z wyceng wg wykazu lekéw
stosowanych W ramach CREMIOLEIAPII. ........cccc.uuuueeeeee i e e e e eeccee e e e e e e es e ee e e e e e e s erarae e e e e e e esennreees 63

Tabela 26. Refundowane preparaty zawierajqgce paklitaksel wraz z wyceng wg wykazu lekéw

stosowanych W ramach CREMIOLEIAPIi. .......c...cuevcuuiiiriiieiiiiiieee ettt e et e e s e e ssabaeeesssbeeeeeas 65



Halaven® (erybulina) w leczeniu zaawansowanego raka piersi
po niepowodzeniu chemioterapii z uzyciem antracyklin, taksanéw

Tabela 28. Refundowane preparaty zawierajqce docetaksel wraz z wycenq wg wykazu lekéw
stosowanych W ramach CREMIOLEIAPII. ........ccccuuuueeeiee et e e e eeeciteee e e e e e eeecrree e e e e e e e s eraraeeeeeeeesennsnnes 67

Tabela 30. Refundowane preparaty zawierajqce klasycznq doksorubicyne wraz z wycenqg wg wykazu

lekow stosowanych W ramach CREMIOLEIAPII. ...........ccuvueeeeeeeeeeciiiiieee e et e e eeecrrae e e e e e snrraaee s 69

Tabela 32. Refundowane preparaty zawierajgce doksorubicyne liposomalng wraz z wyceng wg
wykazu lekdw stosowanych w ramach chemioterapii. .............ueeeeeeeeecciiiieeeeeeeeeecciireee e e eeecraaeeee e e 70

Tabela 37. Wycena swiadczenia w celu podania erybuliny w programie. .............ccccceeeeeuveeeicveeeencnnnn 75
Tabela 38. Wycena swiadczen szpitalnych z zakresu chemioterapii, zwigzanych z podaniem CTH. .... 75

Tabela 40. Wycena rocznego ryczattu za diagnostyke w programie leczenia zaawansowanego raka
0 L0 RN 77
Tabela 41. Wycena punktowa okresowej oceny skutecznosci chemioterapii. ...........ccccccoeeeevvvveeeeeeenn. 77

Tabela 49. Charakterystyka swiadczenia specjalistycznego 2-tYPuU. .........eeeeccueeeeecireeeeeeiireeeeireeeeeevenns 84
Tabela 50. Wycena jednostkowa badan tomografii Komputerowey. .............cccceeeecceeeeeccveeeeecieeeeenenn. 84




Halaven® (erybulina) w leczeniu zaawansowanego raka piersi
po niepowodzeniu chemioterapii z uzyciem antracyklin, taksanéw




Halaven® (erybulina) w leczeniu zaawansowanego raka piersi
po niepowodzeniu chemioterapii z uzyciem antracyklin, taksanéw




Halaven® (erybulina) w leczeniu zaawansowanego raka piersi
po niepowodzeniu chemioterapii z uzyciem antracyklin, taksanéw

Tabela 106. Liczba i wartosc zrefundowanych opakowan preparatow zawierajgcych winorelbine
w lipcu 2012 r. (Komunikat DGL 17/10/2012).......cccueeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeireeeeeeeeieeeeetesesiseesesesesseesseseeennnes 164

Tabela 108. Liczba i wartos¢ zrefundowanych opakowar preparatéw zawierajgcych gemcytabine

w lipcu 2012 r. (Komunikat DGL 17/10/2012).......cccueeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeireeeeteeeeieeeeetesesiaeesssesessreesesesennns 165
Tabela 10| 5
Tabela 110. Liczba i wartosc zrefundowanych opakowar preparatow zawierajgcych paklitaksel

w lipcu 2012 r. (Komunikat DGL 17/10/2012).......cccueeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeieeeeeeeeeeeeeeteseeaeesssesesseeesesesennees 167
Tabela 111. |, - c:
Tabela 112. Liczba i wartos¢ zrefundowanych opakowar preparatéw zawierajgcych docetaksel

w lipcu 2012 r. (Komunikat DGL 17/10/2012)......ccccueeevueeeeeeeeieeeeteeeeieeeeeeeeeieeeeeseseeiaeesssesesseeesesesenanes 168
Tabela 113 |, - 159
Tabela 114. Liczba i wartos¢ zrefundowanych opakowar preparatéw zawierajgcych doksorubicyne

w lipcu 2012 r. (Komunikat DGL 17/10/2012). ......cccueeeeueeeeeeeeeeeeeteeeeieeeeeeeeeeeeeeteseeaeesssesesseeesesesennnes 169

Tabela 116. Liczba i wartos¢ zrefundowanych opakowarn preparatow zawierajgcych doksorubicyne
liposomalng w lipcu 2012 r. (Komunikat DGL 17/10/2012). .......c.cccoueeueeereeieeieeeeeeireesreesseesseesnesneens 171

Tabela 119. Oszacowanie wartosci punktu rozliczeniowego dla swiadczenia w zakresie onkologii
0 173
Tabela 120. Oszacowanie wartosci punktu rozliczeniowego dla swiadczenia w zakresie badan
tomografii komputerowe) (TK) W 2012 I. .........uueeeeeceeeeeeeieeeeecieeeeectee e e ectte e e e estteeeeestteeeessteeassseeaaesnes 173




Halaven® (erybulina) w leczeniu zaawansowanego raka piersi
po niepowodzeniu chemioterapii z uzyciem antracyklin, taksanéw

3.6 Spis wykresow

Wykres 1. Schemat standardowego modelu progresywnego przebiegu zaawansowanego nowotworu

WA 4= 10 Lo BY (o 14 Lo 102 IR 28




