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Streszczenie

ANALIZA WPLYWU NA SYSTEM OCHRONY ZDROWIA

Cel

Analize wptywu na budzet w celu okreslenia
prawdopodobnych wydatkéw podmiotu zo-
bowigzanego do finansowania Swiadczen ze $rod-
kéw publicznych (Narodowego Funduszu Zdrowia)
w przypadku podjecia decyzji o refundacji produktu
leczniczego Halaven® (erybulina) w ramach pro-
gramu leczenia miejscowo zaawansowanego lub

przerzutowego raka piersi, z progresjg po zastoso-

waniu co najmniej dwdch schematéw chemiotera-

pii w leczeniu zaawansowanej postaci choroby, Biorac pod uwage petne finansowanie Swiadczen

obejmujacych, o ile nie zaistniaty przeciwwskaza- z kategorii programéw lekowych oraz z kategorii

nia, substancje z grupy antracyklin, taksanow - leczenia szpitalnego w zakresie chemioterapii
z budzetu Narodowego Funduszu Zdrowia, w anali-
zie przyjeto perspektywe podmiotu zobowigzanego

do finansowania Swiadczen ze sSrodkéw publicz-

Metodyka

nych. Koszty nie zostaty poddane dyskontowaniu.
W przeprowadzonej analizie oszacowano
konsekwencje dla budzetu ptatnika refun-
dacji wnioskowanego leku poprzez pordwnanie
wydatkéw w dwdch alternatywnych scenariuszach
— istniejgcym (zaktadajgcym brak realizacji progra-
mu leczenia zaawansowanego raka piersi erybuli-
ng) oraz nowym (finansowanie produktu Halaven®
w ramach programu lekowego), w horyzoncie
pierwszych trzech lat od przewidywanego urucho-
mienia programu (zaktadajgc rozpoczecie jego
realizacji z poczatkiem 2014 roku).

Liczebnos¢ populacji docelowej oparto na oszaco-
waniach ekspertéw klinicznych, wynikach przegla-
du epidemiologicznego i danych Krajowego Reje-

stru Nowotwordw

Analize przeprowadzono w trzech wariantach:
podstawowym (najbardziej prawdopodobnym),
minimalnym i maksymalnym,

T



Analize wykonano zgodnie z wytycznymi Agencji
Oceny Technologii Medycznych (AOTM 2010) oraz
trescia Rozporzgdzenia Ministra Zdrowia z dnia
2 kwietnia 2012 r. w sprawie minimalnych wyma-
gan, jakie muszg spetniac¢ analizy zawarte w uza-
sadnieniu wniosku o objecie refundacjg (MZ
02/04/2012). Obliczenia wykonano w arkuszu kal-
kulacyjnym programu Microsoft Excel® 2007.

Wyniki

Populacja
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ANALIZA RACJONALIZACYJNA

(of3)|

elem analizy racjonalizacyjnej jest przedsta-
Cwienie rozwigzan dotyczacych refundacji le-
kow, srodkow spozywczych specjalnego przezna-
czenia zywieniowego, wyrobdw medycznych, kté-
rych realizacja spowoduje uwolnienie srodkow
publicznych w wielkosci odpowiadajacej co naj-
mniej wzrostowi kosztéw wynikajgcemu z analizy
wptywu na budzet finansowania w Polsce produktu
leczniczego Halaven® w ramach programu leczenia
zaawansowanego raka piersi.

Metodyka

Analiza racjonalizacyjna odnosi sie do wynikéw
analizy wptywu na budzet pfatnika wykonanej
dla produktu leczniczego Halaven®. Finansowanie
programu lekowego z udziatem erybuliny jako
Swiadczenia gwarantowanego wigzataby sie ze
wzrostem wydatkow ptatnika publicznego, dlatego
rozwazono istniejgce mozliwosci wygospodarowa-
nia srodkdw na ten cel bez zwiekszania tacznych
naktadéw finansowych w systemie. Horyzont cza-
sowy analizy jest zgodny z horyzontem przyjetym
w analizie wptywu na system i obejmuje lata 2014-
2016.

W analizie racjonalizacyjnej zaproponowano na-
stepujace rozwigzanie majgce na celu optymaliza-
cje wydatkéw ptatnika publicznego:

g
5

Whnioski
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Wykaz skrotow

zaawansowany rak piersi (z ang. Advanced Breast Cancer)
zdarzenia niepozadane (z ang. adverse events)
Ambulatoryjna opieka specjalistyczna

Agencja Oceny Technologii Medycznych

Ambulatoryjne Swiadczenia Diagnostyczne Kosztochtonne
Analiza wptywu na budzet (z ang. Budget Impact Analysis)
obszar powierzchni ciata (z ang. Body Surface Area)
Charakterystyka Produktu Leczniczego

przedziat ufnosci (z ang. confidence interval)

raport z badania (z ang. Clinical Study Report)
chemioterapia

Departament Gospodarki Lekami

erybulina

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

ocena technologii medycznych (z ang. Health Technology Assessment)

analiza zgodna z zaplanowanym leczeniem (z ang. intention-to-treat)

dozylne podanie leku (z tac. in venam)

Jednorodne Grupy Pacjentéw

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

Ministerstwo Zdrowia

Narodowy Fundusz Zdrowia

National Institute for Health and Clinical Excellence

przezycie catkowite (z ang. overall survival)

powierzchnia ciata

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

doustne podanie leku (z tac. per os)

projekt programu lekowego

perspektywa podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen ze sSrodkdéw publicznych
przezycie po wystapieniu progresji choroby (z ang. post-progression survival)

Polska Unia Onkologii

wzgledna intensywnos¢ dawki (z ang. relative dose intensity)

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

wzgledna intensywnos¢ dawki (z ang. relative dose intensity)
instrument dzielenia ryzyka (z ang. risk sharing scheme)
badanie rentgenowskie

radioterapia

odchylenie standardowe (z ang. standard deviation)

Single Technology Appraisal
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L@ Tomografia komputerowa
LIl terapia z wyboru lekarza (z ang. treatment of physician’s choice)
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Zgodnosc¢ z Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z 2 kwietnia 2012 r.

Kryterium

Miejsce w dokumencie

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

1) oszacowanie rocznej liczebnosci populacji:

a) obejmujgcej wszystkich pacjentéw, u ktérych wnioskowana technologia moze by¢ zastosowa-
na,

b) docelowej, wskazanej we wniosku,
c) w ktérej wnioskowana technologia jest obecnie stosowana;

2) oszacowanie rocznej liczebnosci populacji, w ktérej wnioskowana technologia bedzie stoso-
wana przy zatozeniu, ze minister wtasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu refundacja o
ktérej mowa w art. 11 ust. 1 ustawy, lub decyzje o podwyzszeniu ceny, o ktérej mowa w art. 11
ust. 4 ustawy;

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

4) iloSciowa prognoze rocznych wydatkdw podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen
ze srodkow publicznych, jakie bedg ponoszone na leczenie pacjentek w stanie klinicznym wska-
zanym we whiosku, z wyszczegdlnieniem sktadowej wydatkéw stanowiacej refundacje ceny
wnioskowanej technologii, przy zatozeniu, ze minister wtasciwy do spraw zdrowia nie wyda decy-
zji o objeciu refundacja o ktérej mowa w art. 11 ust. 1 ustawy, lub decyzji o podwyzszeniu ceny, a
ktérej mowa w art. 11 ust. 4 ustawy;

5) ilosciowa prognoze rocznych wydatkéw podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen
ze srodkow publicznych, jakie bedg ponoszone na leczenie pacjentek w stanie klinicznym wska-
zanym we whiosku, z wyszczegdlnieniem sktadowej wydatkdw stanowiacej refundacje ceny
wnioskowanej technologii, przy zatozeniu, ze minister wtasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o
objeciu refundacja o ktérej mowa w art. 11 ust. 1 ustawy, lub decyzje o podwyzszeniu ceny, o
ktérej mowa w art. 11 ust. 4 ustawy;

6) oszacowanie dodatkowych wydatkow podmiotu zobowigzanego do finansowania Swiadczen
ze srodkéw publicznych, jakie bedg ponoszone na leczenie pacjentek w stanie klinicznym wska-
zanym we whiosku, stanowigcych réznice pomiedzy oszacowaniami, o ktérych mowa w pkt 4i 5,
z wyszczegolnieniem sktadowej wydatkéw stanowigcej refundacje ceny wnioskowanej technolo-

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

8) zestawienie tabelaryczne wartosci, na podstawie ktérych dokonano oszacowan, o ktérych
mowa w pkt 1-3, 6 i 7 oraz prognoz, o ktérych mowa w pkt 4 i 5;

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

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

2. Oszacowania, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 1-3, 6 i 7 oraz prognozy, o ktérych mowa w ust. 1
pkt 4 i 5, dokonywane sg w horyzoncie czasowym wtasciwym dla analizy wptywu na budzet.

3. Oszacowan, o ktérych mowa w ust. 1. pkt 3, 6 i 7 oraz prognozy, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 4
i 5, dokonuje sie w szczegdlnosci na podstawie oszacowan, o ktorych mowa w pkt 1 i 2. Jezeli nie
jest mozliwe przedstawienie wiarygodnych oszacowan, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 1i 2, analiza
wptywu na budzet moze zawiera¢ dodatkowy wariant, w ktérym oszacowania te uzyskano w
oparciu o inne dane.

4. Jezeli wnioskowane warunki objecia refundacjg obejmujg instrumenty dzielenia ryzyka, o

Rozdziat 1.1.11

Rozdziat 1.1.8
Rozdziat 1.1.12

Rozdziat 1.1.10

Rozdziat 1.1.14.1

Rozdziat 1.1.14.2

Rozdziat 1.1.14.2

Rozdziat 1.1.14.2

Rozdziat 1.1.14.3,

Rozdziat 1.1.14.4

Tabela 2-Tabela 41

Rozdziat 1.1.2-1.1.13

Rozdziat 1.1.5,
Rozdziat 1.1.14

Nie dotyczy
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ktérych mowa w art. 11 ust. 2 pkt 7 ustawy, oszacowania, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 1-3,6i 7
oraz prognozy, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 4 i 5, powinny by¢ przedstawione w nastepujacych
wariantach:

1) z uwzglednieniem proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka;

2) bez uwzglednienia proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka.

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

6. Jezeli wnioskowane warunki objecia refundacja obejmujg kwalifikacje do wspdlnej, istniejacej

grupy limitowej, analiza wptywu na budzet zawiera wskazanie dowoddw spetnienia kryteriow,
o ktérych mowa w art. 15 ust. 2 i wymagania, o ktérych mowa w art. 15 ust. 3 pkt 2 ustawy.

Rozdziat 1.1.14.2.1,
Rozdziat 1.1.14.3.1,
Rozdziat 1.1.14.4.1

Rozdziat 1.1.14.2.2,
Rozdziat 1.1.14.3.2,
Rozdziat 1.1.14.4.2

Nie dotyczy

Nie dotyczy

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

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

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

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

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

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

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

Rozdziat 2.4

Tabela 56, Tabela 57

Rozdziat 2.4

Nie dotyczy

Nie dotyczy
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estimo

1.1 Analiza wplywu na budzet ptatnika
1.1.1 Cel

Celem analizy byta ocena prawdopodobnych wydatkéw podmiotu zobowigzanego do finansowania
Swiadczen ze Srodkéw publicznych (Narodowego Funduszu Zdrowia) w przypadku podjecia decyzji
o refundacji produktu leczniczego Halaven® (erybulina) w ramach programu leczenia miejscowo za-
awansowanego lub przerzutowego raka piersi, z progresjg po zastosowaniu co najmniej dwdch

schematéw chemioterapii w leczeniu zaawansowanej postaci choroby, obejmujacych, o ile nie zaist-

niaty przeciwwskazania, substancje z grupy antracyklin, taksanéw _

1.1.2 Metodyka
Wykonana analiza obejmuje nastepujace gtéwne etapy obliczeniowe:

» oszacowanie rocznej liczebnosci populacji docelowej dla terapii erybuling w kolejnych latach
rozwazanego horyzontu czasowego, w tym liczebnosci populacji objetej wnioskowanym pro-
gramem lekowym z zastosowaniem produktu Halaven®;

» oszacowanie aktualnych (scenariusz istniejgcy) i przysztych (scenariusz nowy) udziatéw oraz
kosztéw jednostkowych opcjonalnych strategii leczenia stosowanych w populacji docelowej;

> obliczenie prognozowanych wydatkéw podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen
ze srodkéw publicznych w scenariuszach poréwnywanych w analizie, tj. w scenariuszu istnie-
jacym i nowym, oraz dodatkowych (inkrementalnych) wydatkéw ptatnika zwigzanych z reali-

zacjg scenariusza nowego.

Liczebnos¢ populacji objetej programem leczenia z zastosowaniem produktu Halaven® w pierwszych

latach realizacji programu ||| G o - '<zione dane epidemiolo-
giczne oraz wyniki badania ankietowego przeprowadzonego wsréd polskich ekspertéw z zakresu
onkologii klinicznej, zajmujacych sie chorymi z zaawansowanym rakiem _
I ciiz¢ wykonano
w trzech wariantach: podstawowym (najbardziej prawdopodobnym), minimalnym imaksymalnyml
.|
Model wptywu na budzet przygotowano w wersji elektronicznej w arkuszu kalkulacyjnym programu

Microsoft® Office Excel 2007.

Analize przeprowadzono zgodnie z wytycznymi Agencji Oceny Technologii Medycznych (AOTM 2010)
oraz zapisami Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 2 kwietnia 2012 r. ,w sprawie minimalnych

wymagan, jakie muszg spetnia¢ analizy uwzglednione we wnioskach o objecie refundacjg i ustalenie
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urzedowej ceny zbytu leku oraz o podwyzszenie urzedowej ceny zbytu leku, srodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego, ktdre nie majg odpowiednika refun-

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

1.1.3 Zalozenia dotyczace refundacji ze sSrodkéw publicznych, w tym kwalifikacji leku
Halaven® do grupy limitowej

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).

Zgodnie z wnioskiem refundacyjnym, finansowanie leczenia z wykorzystaniem produktu leczniczego
Halaven® bedzie realizowane w ramach umowy na program lekowy "Leczenie miejscowo zaawanso-
wanego i przerzutowego raka piersi". Projekt programu otrzymano od petnomocnika podmiotu od-

powiedzialnego (firmy Valeant Polska Sp. z 0.0).
Biorgc pod uwage:

» brak refundowanych lekéw o zblizonym do erybuliny dziataniu terapeutycznym i mechani-
zmie dziatania

» brak odpowiednikéw preparatu Halaven® refundowanych w rozwazanym wskazaniu,

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

zostanie utworzona nowa, odrebna grupa limitowa obejmujaca erybuline.

Zgodnie z art. 15 ust. 7 i 9 ustawy (Ustawa 2011), w przypadku wydania decyzji o objeciu refundacja

pierwszego odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu podstawg limitu w grupie limitowej

jest cena hurtowa za DDD tego odpowiednika, a wysokos¢ limitu finansowania za opakowanie jed-
nostkowe jest rowna iloczynowi kosztu DDD podstawy limitu i liczoy DDD w opakowaniu jednostko-

wym, z uwzglednieniem urzedowej marzy detalicznej, przy czym w przypadku gdy DDD nie jest okre-
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Slone do wyliczenia limitu finansowania przyjmuje sie koszt terapii dziennej i ilos¢ terapii dziennej

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

w danym opakowaniu.

Na chwile obecng erybulina nie ma okreslonej zdefiniowanej dawki dobowej (DDD) wg klasyfikacji

ATC/DDD Swiatowej Organizacji Zdrowia.

1.1.4 Perspektywa analizy

Biorgc pod uwage petne finansowanie $wiadczen z kategorii programéw lekowych oraz z kategorii
leczenia szpitalnego w zakresie chemioterapii z budzetu Narodowego Funduszu Zdrowia, w analizie
przyjeto perspektywe podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen ze srodkéw publicznych
(w skrdcie: perspektywa ptatnika publicznego). Koszty nie zostaty poddane dyskontowaniu, gdyz ana-

liza wptywu na budzet przedstawia przeptyw srodkéw finansowych w czasie.

1.1.5 Horyzont czasowy

W analizie oszacowano jednoroczny wptyw na budzet ptatnika objecia refundacjg leku Halaven®
w horyzoncie pierwszych trzech lat od przewidywanego uruchomienia programu lekowego. Zgodnie
z informacjami otrzymanymi od petnomocnika podmiotu odpowiedzialnego, realistyczny okres roz-
poczecia finansowania terapii erybuling w przypadku pozytywnego rozpatrzenia wniosku refundacyj-

nego, wyznaczajacy punkt poczatkowy analizy, ustalono na poczatek 2014 roku.

1.1.6 Proponowany instrument dzielenia ryzyka (RSS)

1
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1.1.7 Poréwnywane scenariusze

W analizie wptywu na budzet (BIA) oszacowano dodatkowe wydatki ptatnika publicznego wynikajgce
z decyzji o finansowaniu erybuliny ze $rodkdw publicznych celem leczenia zaawansowanego raka
piersi w ramach programu lekowego, poprzez porédwnanie dwéch alternatywnych scenariuszy: istnie-

jacego (aktualnego) i przysztego (nowego).

Scenariusz istniejacy zaktada brak finansowania erybuliny ze srodkéw budzetowych w ramach pro-
gramu lekowego w rozwazanym wskazaniu. Zgodnie ze stanem obecnym zaden z pacjentéw nie
otrzymuje leczenia erybuling, stosowane sg natomiast inne dostepne i refundowane schematy che-
mioterapii trzeciej i dalszych linii leczenia (winorelbina, gemcytabina, docetaksel, paklitaksel, dokso-

rubicyna klasyczna i liposomalna).

Scenariusz nowy odpowiada sytuacji, w ktérej preparat Halaven® jest refundowany z budzetu Naro-
dowego Funduszu Zdrowia w ramach Swiadczen z zakresu programow lekowych i zastepuje czesScio-

wo dotychczas stosowane w populacji docelowej schematy chemioterapii.

1.1.8 Populacja docelowa

Zgodnie z kryteriami kwalifikacji przedstawionymi w tresci projektu programu , Leczenie miejscowo
zaawansowanego i przerzutowego raka piersi” z zastosowaniem erybuliny (PPL Halaven 2012), popu-
lacje docelowg programu stanowig pacjenci z miejscowo zaawansowanym lub przerzutowym rakiem
piersi, z progresjg po zastosowaniu co najmniej dwdch schematow chemioterapii w leczeniu zaawan-

sowanej postaci choroby. Poprzednio stosowane leczenie powinno obejmowac substancje z grupy

antracyklin, taksanéw _, chyba ze u pacjentéw wystgpity przeciwwskazania.
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Zarejestrowane wskazania do monoterapii preparatem Halaven® sg szersze niz okreslone we wnio-
skowanym programie i obejmujg leczenie pacjentéw z rakiem piersi miejscowo zaawansowanym lub
z przerzutami, z progresjg choroby po zastosowaniu co najmniej dwdch schematéw chemioterapii
w leczeniu zaawansowanej postaci choroby, przy czym poprzednio stosowane leczenie powinno
obejmowac substancje z grupy antracyklin oraz taksanéw, chyba ze u pacjentow wystgpity przeciw-

wskazania (ChPL Halaven 2012).

1.1.8.1 Epidemiologia i charakterystyka populacji docelowej

Oszacowanie rocznej liczebnosci populacji docelowej programu leczenia erybuling w monoterapii

zaawansowanego raka piersi wykonano wedtug ponizszego schematu.
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1.1.8.2  Prognozowana liczebnos¢ populacji docelowej

Oszacowanie liczebnosci populacji docelowej zostato wykonane dla rocznych przedziatéw czasowych,
w horyzoncie pierwszych trzech lat od zaktadanego rozpoczecia realizacji programu z udziatem leku
Halaven®. Biorgc pod uwage dostepne zrédta danych epidemiologicznych (zob. Rozdziat 1.1.8.1),

kalkulacje przeprowadzono dwutorowo:

|||| V V
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1.1.9 Udzialy poszczegdlnych interwencji w poréwnywanych scenariuszach

W analizie wptywu na system ochrony zdrowia poréwnywano dwa alternatywne scenariusze. W sce-

nariuszu istniejgcym, chore kwalifikujgce sie do leczenia z udziatem erybuliny otrzymujg aktua
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refundowane schematy chemioterapii, zgodnie z praktyka kliniczng (terapia z wyboru lekarza).
W scenariuszu nowym, w zwigzku z wprowadzeniem programu lekowego z udziatem leku Halaven®,
czes$¢ udziatdw dotychczas stosowanej chemioterapii zostanie zastgpiona przez erybuline. Szczegéto-

we zatozenia i przyjete wartosci przedstawiono w ponizszych podrozdziatach.
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1.1.10 Warianty populacyjne i liczebno$¢ chorych leczonych w programie - podsumowa-
nie

W ponizszej tabeli podsumowano zatozenia zwigzane z liczebnoscig populacji docelowej oraz udzia-

tem erybuliny, przyjete w poszczegdlnych wariantach populacyjnych analizy: podstawowym

I . rinimalnym i maksymalnym.

Tabela 7. Zestawienie zatozen wariantéw populacyjnych.

Udziat erybuliny w lecze-

Wariant i L > lacii I .
ariant analizy iczebnos¢ populacji docelowej w0 e el

Prognoze liczby pacjentéw otrzymujacych poszczegdlne rodzaje chemioterapii w scenariuszu istnieja-

cym i scenariuszu nowym, uzyskang _ (podstawowym) wariancie

populacyjnym analizy, przedstawiono w tabeli.

Tabela 8. Prognozowana liczba leczonych poszczegdlnymi schematami chemioterapii w scenariu-
szach: istniejgcym i nowym (wariant podstawowy).

Scenariusz istniejacy Scenariusz nowy
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Liczebnos¢ populacji objetej programem leczenia erybuling w skrajnych wariantach populacyjnych
wynosi, w pierwszych trzech latach refundacji produktu leczniczego Halaven® (2014-2016 r.), odpo-

wiednio:

> wariantminimalny:_
> wariant maksymalny: |1

Szczegbtowaq strukture stosowania poszczegdlnych opcji terapeutycznych w wariantach minimalnym

i maksymalnym przedstawiono w zatgczniku (Rozdziat 4.2).

Zestawienie rocznej liczebnosci wnioskowanego programu lekowego z udziatem erybuliny w alterna-

tywnych wariantach analizy: podstawowym, minimalnym i maksymalnym, zamieszczono w tabeli.

Tabela 9.

Wariant analizy 2014 2015 2016
I H L H
I H H H
I - L -

1.1.11 Oszacowanie rocznej liczebnosci populacji obejmujacej wszystkich pacjentow,

u ktorych wnioskowana technologia moze by¢ zastosowana
Zarejestrowane wskazanie do stosowania produktu Halaven® obejmuje leczenie pacjentéw z rakiem
piersi miejscowo zaawansowanym lub z przerzutami, z progresjg choroby po zastosowaniu co naj-

mniej dwoéch schematéw chemioterapii w leczeniu zaawansowanej postaci choroby, przy czym
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przednio stosowane leczenie powinno obejmowaé substancje z grupy antracyklin oraz taksanéw,
chyba ze u pacjentédw wystgpity przeciwwskazania (ChPL Halaven 2012). Wskazanie to jest szersze od

okreslonego we wnioskowanym programie lekowym

1.1.12 Oszacowanie rocznej liczebnos$ci populacji, w ktorej wnioskowana technologia jest
obecnie stosowana

1.1.13 Analiza kosztow

W analizie wptywu na budzet uwzgledniono bezposrednie koszty medyczne ponoszone przez ptatnika
w zwigzku z leczeniem zaawansowanego raka piersi. Wyceny jednostkowe zuzywanych zasobow —
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 rozporzadzen Ministerstwa Zdrowia.

W analizie korzystano z nastepujgcych aktéw prawnych:

Y

Y
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Wycena punktu rozliczeniowego zostata oparta na informatorze o umowach NFZ ze $wiadczeniodaw-
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
punktu rozliczeniowego w pozostatych zakresach swiadczen obliczono w oparciu o dane pochodza-

cych z wybranych o$rodkdéw ze wszystkich wojewddztw.

W modelu wptywu na budzet uwzgledniono nastepujace sktadowe kosztéw bezposrednich:



-
/ eStlmO Halaven® (erybulina) w leczeniu zaawansowanego raka piersi

po niepowodzeniu chemioterapii z uzyciem antracyklin, taksanéw

Szczegdtowe oszacowania poszczegdlnych kategorii kosztow przedstawiono w kolejnych podrozdzia-

fach.

1.1.13.1 Koszty chemioterapii
1.1.13.1.1 Powierzchnia ciata pacjentéw (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 warto$s¢ BSA w populacji stanowi istotny
parametr z punktu widzenia kalkulacji kosztéw chemioterapii. W celu oszacowania Sredniej 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.




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

1.1.13.1.2 Wzgledna intensywnos$¢ dawki (RDI)
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1.1.13.1.3 Koszty jednostkowe chemioterapii

W kolejnych podrozdziatach przedstawiono kalkulacje zuzycia oraz cyklicznych kosztéw poszczegdl-
nych schematéw chemioterapii zaawansowanego raka piersi (erybuliny oraz innej monoterapii z wy-
boru lekarza). W obliczeniach uwzgledniono omdwione wczesniej parametry powierzchni ciata pa-

cjentéw oraz wzglednej intensywnosci dawki (RDI).

Koszty standardowej chemioterapii (TPC) obliczano w oparciu o wysokos$¢ urzedowych cen zbytu

refundowanych preparatéow, umieszczonych w obowigzujgcym na dziei 1 stycznia 2013 r. ,Wykazie
refundowanych lekéw, srodkédw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyro-
béw medycznych. C. Leki, stosowane w ramach chemioterapii w catym zakresie zarejestrowanych

wskazan i przeznaczen oraz we wskazaniu okreslonym stanem klinicznym” (MZ 21/12/2012), powie
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szonych o urzedowg marze hurtowgq. Zgodnie z trescig ustawy refundacyjnej, obowigzujgca w przyje-
tym horyzoncie analizy (2014-1016), wysokos$¢ marzy hurtowej wynosi 5% urzedowej ceny zbytu

(Ustawa 2011).

Kalkulacje kosztow chemioterapii z wyboru lekarza przedstawiono w kolejnych podrozdziatach.

1.1.13.1.3.1 Erybulina (Halaven®)

Zgodnie z wnioskiem o objecie refundacjg produktu Halaven® we wskazaniu leczenia miejscowo za-
awansowanego raka piersi lub z przerzutami, z progresja po zastosowaniu co najmniej dwéch sche-
matéw chemioterapii w leczeniu zaawansowanej postaci choroby, w analizie zatozono finansowanie

leczenia erybuling w ramach programu zdrowotnego (lekowego) finansowanego z budzetu Narodo-

wego Funduszu Zdrowia.
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1.1.13.1.3.2 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 14. Refundowane preparaty zawierajgce winorelbine wraz z wyceng wg wykazu lekow stoso-
wanych w ramach chemioterapii.

\EYAVE] Postaé 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.d1ml 785,29 785,28 7,85
roztworu do infuzji
. koncentrat do sporzadzania .
Navelbine . , 10,0 mg/ml 10 amp. a5 ml 3926,42 3926,42 7,85
roztworu do infuzji
Navirel ~ Koncentratdosporzadzania 0 s 10 ol 41 ml 789,91 785,28 7,85
roztworu do infuzji
Navirel ~ Koncentratdosporzadzania oo 10fiol s5ml 1579,82
roztworu do infuzji
Vinorelbine koncentrat d<.) spo_rzqdzama 10,0 mg/ml 10 fiol. 45 ml 1121,90
Polpharma roztworu do infuzji
Vinorelbine- o7
Ebewe Kkoncentrat do sporzadzania 10,0 mg/ml 1fiol. a1 ml 68,69
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\EYAVE]
handlowa

Postac Opakowanie

roztworu do infuzji

Vinorelbine- koncentrat do sporzgdzania

Cena hurtowa Woysokos¢ limitu Koszt 1 mg

brutto [zt]

finansowania [zt]

leku [zt]

Ebewe roztworu do infuzji 10,0 mg/ml 1 fiol. 85 ml 309,10 309,10 6,18
Winorelbina — posta¢ dozylna Srednia:  6,0018

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 — posta¢ doustna Srednia:  9,2533

Sredni koszt miligrama substancji czynnej winorelbina wynosi aktualnie (wg stanu na 2013 rok)

6,0018 zt (postac i.v.) oraz 9,2533 (postac p.o.). Jako ze horyzont analizy wptywu na budzet obejmuje

lata 2014-2016, w ktérych obowigzywac bedzie marza hurtowa w wysokosci 5% urzedowej ceny zby-

tu (obecnie urzedowa marza hurtowa wynosi 6% urzedowe]j ceny zbytu), w dalszych kalkulacjach

przyjeto ceny winorelbiny przeliczcone wg marzy 5%, przy zatozeniu dotychczasowych cen urzedo-

wych zbytu. Koszt miligrama winorelbiny po uwzglednieniu nowej wysokosci marzy hurtowej wynosi

odpowiednio 5,9452 zt (i.v.) i 9,1660 zt (p.o.).

Zgodnie z charakterystykg produktéw leczniczych zawierajgcych substancje czynng winorelbina (ChPL

Navirel 2010) oraz dawkowaniem przedstawionym w wytycznych PUO (Jassem 2011), -

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

raka piersi, bezptatnie do wysokosci ustalonego limitu.
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1.1.13.1.3.3 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 16. Refundowane preparaty zawierajgce gemcytabine wraz z wycenq wg wykazu lekéw sto-
sowanych w ramach chemioterapii.

Nazwa Cena hurtowa Woysokos¢ limitu Koszt 1 mg

Postac Dawka Opakowanie

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

koncentrat do sporzadzania

Gembin . . 40,0 mg/ml 1 fiol. a 25 ml 180,73 103,05 0,103
roztworu do infuzji
el IR SO SRR ENE o A il s 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
Gemcit  ProsZekdosporzadzania o, 200 mg 20,61 20,61 0,103
roztworu do wstrzykiwan
Gemcit ~ Proszekdosporzadzania o, 1000 mg 76,70 76,70 0,077
roztworu do wstrzykiwan
Gemcit ~ Proszekdosporzadzania oo, 2000 mg 148,82 148,82 0,074
roztworu do wstrzykiwan
Gemcitabine proszek do sporzqdz.ama' 38,0 mg/ml 200 mg 3434 20,61 0,103
medac roztworu do wstrzykiwan
Gemcitabine proszek do sporzqdz.anla' 38,0 mg/ml 1000 mg 114,48 103,05 0,103
medac roztworu do wstrzykiwan
Gemcitabine proszek do sporzqdz.anla, 38,0 mg/m| 1500 mg 171,72 154,58 0,103
medac roztworu do wstrzykiwan
Gemcitabine  proszek do sporzadzania ., ) o 1 fiol. 21,98 20,61 0,103
PolfatdédZz  roztworu do wstrzykiwan
Gemcitabine  proszek do sporzadzania o 4 1 fiol. 67,95 67,95 0,068
Polfatédz  roztworu do wstrzykiwan
SEMEIEID  PEFEICOSFRIELENL — coamen o o ama 56,10 20,61 0,103
Polpharma  roztworu do wstrzykiwan
Gemcitabine - proszek do sporzadzania 50 6 o fig). 5 50 ml 280,48 103,05 0,103
Polpharma  roztworu do wstrzykiwan
Gemliquid Koncentratdosporzadzania g0 0 o g gig) 220 mil 57,24 20,61 0,103
roztworu do infuzji
Gemliquid <oncentratdosporzadzania o o o) 550 ml 143,10
roztworu do infuzji
Gemliquid <oncentratdosporzadzania o060 g ol a100ml 286,20
roztworu do infuzji
Gemsol Koneentratdosporzadzania 50 o b5 57,24

roztworu do infuzji
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Nazwa Cena hurtowa Woysokos¢ limitu Koszt 1 mg

Postac Opakowanie

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

koncentrat do sporzadzania

Gemsol . .. 1000,0 mg 1 fiol. a 25 ml 286,20 103,05 0,103
roztworu do infuzji
koncentrat do sporzadzania .
Gemsol . . 2 000,0 mg 1 fiol. a 50 ml 572,40 206,10 0,103
roztworu do infuzji
K .
e L e oL R Yopee s 200 mg 38,99 20,61 0,103
roztworu do wstrzykiwan
Gitrabin ~ Proszekdosporzadzania - gg 1000 mg 180,73 103,05 0,103
roztworu do wstrzykiwan
el CHSCRSPOERCEENE 2000 mg 361,46 206,10 0,103
roztworu do wstrzykiwan
Symtabin  Proszekdosporzadzania 00 oo g0, 45,79 20,61 0,103
roztworu do wstrzykiwan
K .
Soiielp D CSRERERSFERENE g e mes aaula@as 228,96 103,05 0,103

roztworu do wstrzykiwan

Srednia:  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). -

Sredni koszt miligrama substancji czynnej gemcytabina wynosi aktualnie (wg stanu na 2013 rok)
0,0993 zt. Jako ze horyzont analizy wptywu na budzet obejmuje lata 2014-2016, w ktérych obowia-
zywac bedzie marza hurtowa w wysokosci 5% urzedowej ceny zbytu (obecnie urzedowa marza hur-
towa wynosi 6% urzedowej ceny zbytu), w dalszych kalkulacjach przyjeto ceny winorelbiny przeliczo-
ne wg marzy 5%, przy zatozeniu dotychczasowych cen urzedowych zbytu. Koszt miligrama gemcyta-

biny po uwzglednieniu nowej wysokosci marzy hurtowej wynosi 0,0984 zt.

1.1.13.1.3.4 Paklitaksel

Refundowane produkty lecznicze zawierajgce paklitaksel, umieszczone w obowigzujgcym na dzien
1 stycznia 2013 r. ,,Wykazie refundowanych lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw 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.
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Tabela 17. Refundowane preparaty zawierajgce paklitaksel wraz z wyceng wg wykazu lekéw stoso-
wanych w ramach chemioterapii.

Wysokos¢
\EVAVTE] . Cena hurto- . y .
Opakowanie limitu finan-
handlowa wa brutto [zi] .
sowania [zt]

Koszt 1 mg

leku [zt]

Paclitaxel - koncentrat do sporzadzania = ¢ g ol a5 ml 34,34 34,34 1,145
Hospira roztworu do infuzji, 6 mg/ml
Pacllta?xel koncentrat d'o spc?'rzqdzanla o 1 fiol. 2 25 ml 154,55 154,55 1,030
Hospira roztworu do infuzji, 6 mg/ml
Paclitaxel - koncentrat do sporzadzania ¢ sl g il asoml 309,10 309,10 1,030
Hospira roztworu do infuzji, 6 mg/ml
Paclitaxel - koncentrat do sporzadzania o\ i g fiola167ml 103,03 103,03 1,030
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 e e L B Tl 6,0 mg/ml 1 fiol.a 16,7 ml 57,24 57,24 0,572
PACLITAXEL koncentrat do sporzadzania .
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 .
KABI e ey 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
pacli I .
aclitaxel- - koncentrat do sporzadzania 30,0 mg 1fiol. a5 ml 51,01 51,01 1,700
Ebewe roztworu do infuzji, 30 mg
Pacli I- k i
aclitaxe oncentrat do sporzadzania 100,0mg 1fiol.a167ml 170,03 170,03 1,700
Ebewe roztworu do infuzji, 100 mg
Paclitaxel-  koncentrat do sporzadzania 50 o g fio) 4 25 ml 255,05 255,05 1,700
Ebewe roztworu do infuzji, 150 mg
Paclitaxel-  koncentrat do sporzadzania 50 0 1 gl asoml 510,10 510,10 1,700
Ebewe roztworu do infuzji, 300 mg
Paclitaxelum  koncentrat do sporzadzania 6,0mg/ml 1fiol.a300m 51001 51001 1700
TEVA roztworu do infuzji, 6 mg/ml AL : & ! ! !
Paclitaxelum  koncentrat do sporzadzania 6,0 mg/ml 1fiol. a30m 7212 5101 1.700
TEVA roztworu do infuzji, 6 mg/ml 0 me ’ g ! ! !
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 ’ & ! ! !
. koncentrat do sporzadzania )
Sindaxel . " 6,0 mg/ml 1 fiol. a 50 ml 1088,47 510,10 1,700
roztworu do infuzji, 6 mg/ml
Sindaxel NOIGEE d.o spcirzqdzama 6,0 mg/ml 1 fiol. a 5 ml 106,23
roztworu do infuzji, 6 mg/ml
Sindaxel ~ Koncentratdosporzadzania o b0l G667 ml 332,45
roztworu do infuzji, 6 mg/ml
Sy OVSITRECO SRR o g asmemn]  G90E0

roztworu do infuzji, 6 mg/ml
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Wysokos¢
\EVAVTE] , . Cena hurto- e g
Postac Dawka Opakowanie limitu finan-
wa brutto [zi] X
sowania [zt]

Koszt 1 mg
leku [zt]

handlowa

Srednia:  1,3120

Sredni koszt miligrama substancji czynnej paklitaksel wynosi aktualnie (wg stanu na 2013 rok) 1,3120
zt. Jako ze horyzont analizy wptywu na budzet obejmuje lata 2014-2016, w ktérych obowigzywac
bedzie marza hurtowa w wysokosci 5% urzedowej ceny zbytu (obecnie urzedowa marza hurtowa
wynosi 6% urzedowej ceny zbytu), w dalszych kalkulacjach przyjeto ceny winorelbiny przeliczone wg
marzy 5%, przy zatozeniu dotychczasowych cen urzedowych zbytu. Koszt miligrama paklitakselu po

uwzglednieniu nowej wysokosci marzy hurtowej wynosi 1,2996 zt.

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).

1.1.13.1.3.5 Docetaksel

W ponizszej tabeli zestawiono produkty lecznicze zawierajgce docetaksel, finansowane z budzetu
ptatnika publicznego w ramach obowigzujacego na dzien 1 stycznia 2013 r. ,Wykazu refundowanych
lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego 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).

Tabela 18. Refundowane preparaty zawierajgce docetaksel wraz z wyceng wg wykazu lekow stoso-
wanych w ramach chemioterapii.

Wysokos¢
Nazwa . Cena hurto- . y .
Opakowanie limitu finan-
wa brutto [zi] X
sowania [zt]

Koszt 1 mg
leku [zt]

handlowa

koncentrat do sporzadzania

itoti 2 1fiol.al 242,1 242,1 12,1
Camitotic roztworu do infuzji, 20 me/ml 0,0 mg/ml fiol.a 1 ml 42,13 42,13 ,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/mi
.. .. koncentrat do sporzadzania .
Camitotic . i, 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 80,0mg  1fiol.agml 1057,11 1057,11 13,214
Ebewe  roztworu do infuzji, 80 mg
Docetaxel - koncentrat do sporzgdzania 160,0 mg 1 fiol. a 16 ml 111721 6,983

Ebewe  roztworu do infuzji, 160 mg
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Wysokos¢

Postac Opakowanie limitu finan-
wa brutto [zi] X
sowania [zt]

Nazwa Cena hurto-

Koszt 1 mg

handlowa leku [zt]

Docetaxel koncentrat do sporzgdzania

Hospira  roztworu do infuzji, 10 mg/ml 10,0 mg/ml 1 fiol.a 2 ml 68,69 68,69 3,435
Docetaxel - koncentrat do sporzadzania 10,0 mg/ml 1 fiol. a8 ml 274,75 274,75 3,434
Hospira  roztworu do infuzji, 10 mg/ml
Docetaxel - koncentrat do sporzadzania 10,0 mg/ml 1 fiol. a 16 ml 515,16 515,16 3,220
Hospira  roztworu do infuzji, 10 mg/ml
Docetaxel koncentrat i rozpuszczalnik do
sporzadzania roztworu do infuzji, 40,0 mg/ml 1 fiol. a 0,5 ml 75,18 75,18 3,759
TEVA
20 mg/0,5ml
Docetaxel koncentrat i rozpuszczalnik do
sporzgdzania roztworu do infuzji, 40,0 mg/ml 1 fiol.a2 ml 300,71 300,71 3,759
TEVA
80 mg/2ml
koncentrat i rozpuszczalnik do
Taxegis  sporzadzania roztworu do infuzji, 40,0 mg/ml 1 fiol. a 0,5 ml 103,86 103,86 5,193
20 mg/0,5ml
koncentrat i rozpuszczalnik do
Taxegis  sporzadzania roztworu do infuzji, 40,0 mg/ml 1 fiol.a2 ml 571,26 571,26 7,141

80 mg/2ml

Srednia:  7,9744

Sredni koszt miligrama substancji czynnej docetaksel wynosi aktualnie (wg stanu na 2013 rok) 7,9744
zt. Jako ze horyzont analizy wptywu na budzet obejmuje lata 2014-2016, w ktérych obowigzywac
bedzie marza hurtowa w wysokosci 5% urzedowej ceny zbytu (obecnie urzedowa marza hurtowa
wynosi 6% urzedowej ceny zbytu), w dalszych kalkulacjach przyjeto ceny winorelbiny przeliczone wg
marzy 5%, przy zatozeniu dotychczasowych cen urzedowych zbytu. Koszt miligrama docetakselu po

uwzglednieniu nowej wysokosci marzy hurtowej wynosi 7,8991 zt.

Zgodnie z charakterystyka produktow leczniczych zawierajgcych substancje czynng docetaksel (ChPL
Docetaxel Hospira 2011), zalecana dawka docetakselu, stosowanego w monoterapii pacjentow
z miejscowo zaawansowanym lub przerzutowym rakiem piersi wynosi 100 mg/m? pc. Lek ten podaje

sie w postaci jednogodzinnego wlewu, raz na trzy tygodnie.

1.1.13.1.3.6 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 1.1.13.1.3.7). Zesta-

wienie cen dostepnych preparatéw konwencjonalnej doksorubicyny znajduje sie w ponizszej tabeli.
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Tabela 19. Refundowane preparaty zawierajgce klasyczng doksorubicyne wraz z wyceng wg wykazu

lekdw stosowanych w ramach chemioterapii.

Wysokos¢
limitu finan-
sowania [zt]

Cena hurto-
wa brutto [zi]

\EYAVE ]
handlowa

Opakowanie

Adriblastina
PFS

Adriblastina
PFS

Adriblastina
R.D.

Adriblastina
R.D.

BIORUBINA

BIORUBINA

BIORUBINA

BIORUBINA

Doxorubicin -
Ebewe

Doxorubicin -
Ebewe

Doxorubicin -
Ebewe

Doxorubicin -
Ebewe

Doxorubicin
medac

Doxorubicin
medac

Doxorubicin
medac

Doxorubicin
medac

Doxorubicin
medac

Xorucin

Xorucin

roztwoér do wstrzykiwan, 2
mg/ml

roztwoér do wstrzykiwan, 2
mg/ml

proszek i rozpuszczalnik do
sporzadzania roztworu do
wstrzykiwan, 10 mg

proszek do sporzadzenia roztwo-
ru do wstrzykiwan, 50 mg

proszek do sporzadzenia roztwo-
ru do wstrzykiwan, 10 mg

proszek do sporzgdzenia roztwo-
ru do wstrzykiwan, 50 mg

roztwor do wstrzykiwan i infuzji,
10 mg

roztwér 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

roztwor do infuzji, 2 mg/ml

roztwor do infuzji, 2 mg/mi

roztwor do infuzji, 2 mg/mi

roztwor do infuzji, 2 mg/ml

roztwor do infuzji, 2 mg/ml

proszek do sporzadzenia roztwo-
ru do wstrzykiwan, 10 mg

proszek do sporzadzenia roztwo-
ru do wstrzykiwan, 50 mg

2,0 mg/ml

2,0 mg/ml

10,0 mg

50,0 mg

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

1 fiol. a 5 ml

1 fiol. a 25 ml

1 fiol.

1 fiol.

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.

11,59

38,92

11,59

38,92

9,50

40,07

9,50

36,63

9,55

45,79

91,58

183,17

17,06

32,05

41,21

109,90

146,53

25,50

100,97

9,16

38,92

9,16

38,92

9,16

40,07

9,16

36,63

9,16

45,79

91,58

183,17

9,16

18,32

41,21

109,90

146,53

Koszt 1 mg
leku [zt]

0,916

0,778

0,916

0,778

0,916

0,801

0,916

0,733

0,916

0,916

0,916

0,916

0,916

0,916

0,824

0,733

0,733
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Wysokos¢
\EVAVTE] , . Cena hurto- e g
Postac Dawka Opakowanie limitu finan-
handlowa wa brutto [zi] X
sowania [zt]

Koszt 1 mg

leku [zt]

Srednia:  0,8617

Sredni koszt miligrama substancji czynnej doksorubicyna (posta¢ klasyczna) wynosi aktualnie (wg
stanu na 2013 rok) 0,8617 zt. Jako ze horyzont analizy wptywu na budzet obejmuje lata 2014-2016,
w ktdrych obowigzywac bedzie marza hurtowa w wysokosci 5% urzedowej ceny zbytu (obecnie urze-
dowa marza hurtowa wynosi 6% urzedowej ceny zbytu), w dalszych kalkulacjach przyjeto ceny wino-
relbiny przeliczone wg marzy 5%, przy zatozeniu dotychczasowych cen urzedowych zbytu. Koszt mili-

grama doksorubicyny po uwzglednieniu nowej wysokosci marzy hurtowej wynosi 0,8535 zt.

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). W kalkulacji kosztéw zato-
zono dawke doksorubicyny w wysokosci $redniej z zalecanego zakresu dawkowania, tj. 67,5 mg/m?

pc.

1.1.13.1.3.7 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 20. Refundowane preparaty zawierajgce doksorubicyne liposomalng wraz z wyceng wg wyka-
zu lekéw stosowanych w ramach chemioterapii.

Wysokos¢

Postac Dawka Opakowanie limitu finan-
wa brutto [zi] X
sowania [zt]

Nazwa Cena hurto-

Koszt 1 mg

handlowa leku [zt]

Doksorubicyna liposomalna niepegylowana

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

+1
nik do sporzgdzania koncentratu Proszek
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) .
nentéw)
Doksorubicyna liposomalna pegylowana
Caelyx koncentrat do sporzadzania 2mg/ml 1fiol.al0ml  1946,16 1946,16

roztworu do infuzji
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W analizie zatozono stosowanie w ramach TPC niepegylowane]j postaci doksorubicyny liposomalnej
w monoterapii, w dawce 60-75 mg/m? pc. co trzy tygodnie (w obliczeniach kosztéw przyjeto érednig

z podanego zakresu dawkowania, tj. 67,5 mg/m? pc.).

Sredni koszt miligrama substancji czynnej doksorubicyna (postac liposomalna niepegylowana) wynosi
aktualnie (wg stanu na 2013 rok) 45,5516 zt. Jako ze horyzont analizy wptywu na budzet obejmuje
lata 2014-2016, w ktérych obowigzywac bedzie marza hurtowa w wysokosci 5% urzedowej ceny zby-
tu (obecnie urzedowa marza hurtowa wynosi 6% urzedowej ceny zbytu), w dalszych kalkulacjach
przyjeto ceny winorelbiny przeliczcone wg marzy 5%, przy zatozeniu dotychczasowych cen urzedo-
wych zbytu. Koszt miligrama doksorubicyny liposomalnej po uwzglednieniu nowej wysokosci marzy

hurtowej wynosi 45,1219 zi.

1.1.13.1.3.8 Koszty chemioterapii - podsumowanie

L L
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1.1.13.1.4 Czas trwania chemioterapii

1.1.13.1.5 Catkowite koszty chemioterapii
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1.1.13.2 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-
niu chemioterapii cytotoksycznej, wytgcznie pod kontrolg wykwalifikowanego lekarza majacego do-

Swiadczenie w stosowaniu cytotoksycznych produktéw leczniczych.

Programy lekowe mogg byc 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 krdotkiego 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 sSwiadczen i zakreséw — leczenie szpitalne —

programy zdrowotne (lekowe) (NFZ 95/2012). Wycene $wiadczenia przedstawiono w ponizszej tabeli.
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Tabela 24. Wycena swiadczenia w celu podania erybuliny w programie.

Wartos¢ Cena punktu Catkowity koszt

Kod swiadczenia Nazwa swiadczenia . . o "
punktowa rozliczeniowego [zt] S$wiadczenia [zt]

hospitalizacja w trybie jednodniowym zwigzana z

5.08.07.0000003 .
wykonaniem programu

9 52 468,00

Wycena Swiadczenia hospitalizacji w trybie jednodniowym wynosi 9 punktéw, tj. 468 zt. -

|
|
)

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 bedga rozliczane w trybie hospitalizacji
jednodniowej, natomiast winorelbina doustna bedzie wydawana choremu w ramach sSwiadczenia
ambulatoryjnego, raz w 3-tygodniowym cyklu. Biorgc pod uwage koniecznos¢ podawania niektorych
lekéw w co najmniej 1-godzinnym wlewie (docetaksel, paklitaksel, doksorubicyna liposomalna), zato-
zenie to mozna uznac za konserwatywne. Wycene Swiadczen 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 25. Wycena swiadczen szpitalnych z zakresu chemioterapii, zwigzanych z podaniem CTH.

Kod Wartos¢ Cena punktu Catkowity koszt

L. . Nazwa swiadczenia . . .. .
Swiadczenia punktowa rozliczeniowego [z1] Swiadczenia [z1]

porada ambulatoryjna zwigzana

5.08.05.0000007 . .
z chemioterapia

2 52,00 104,00

hospitalizacja onkologiczna w trybie

5.08.05.0000010 . .
jednodniowym

9 52,00 468,00

Na podstawie liczby podan poszczegdlnych lekéw w 21-dniowym cyklu (zob. Tabela 21) oraz czasu
ekspozycji na leczenie (Tabela 22), obliczono catkowity koszt podania chemioterapii w przeliczeniu na

petna terapie jednego chorego. Wyniki kalkulacji przedstawiono w ponizszej tabeli.

Tabeia 2¢. [
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Obliczone na podstawie wyceny punktowej z Katalogu ryczattéw za diagnostyke w programach leko-

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

Tabela 27. Wycena rocznego ryczattu za diagnostyke w programie leczenia zaawansowanego raka
piersi.

Kod L, . . Wartos¢ Cena punktu Catkowity koszt
e . Nazwa swiadczenia . . s .
Swiadczenia punktowa rozliczeniowego [z1] Swiadczenia [z1]

Diagnostyka w programie leczenia

5.08.08.0000014 L
zaawansowanego raka piersi

51 52,00
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Koszt ryczattu diagnostycznego w okresie jednego roku rozliczeniowego z perspektywy ptatnika pu-
blicznego, na ktéry sktadajg sie badania zwigzane z kwalifikacjg do programu i monitorowaniem le-
czenia, wynosi 2 652,00 zt. Zaktadajac, ze Swiadczenie bedzie rozliczane jednorazowo raz w roku (zob.
zatacznik 2 do NFZ 95/2012), kwota ryczattu w programie, przypadajaca na jednego pacjenta w ra-
mieniu erybuliny, wynosi 2 652,00 zf.

Zgodnie z zatgcznikiem 4 do zarzadzenia Prezesa NFZ w sprawie okreslenia warunkéw 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 swiad-
czenia ,,okresowa ocena skutecznosci chemioterapii” w ramach , Katalogu $wiadczen 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.

Tabela 28. Wycena punktowa okresowej oceny skutecznosci chemioterapii.

Kod Wartos¢ Cena punktu Catkowity koszt

, . X Nazwa swiadczenia . . s .
Swiadczenia punktowa rozliczeniowego [z1] Swiadczenia [zt]

5.08.05.0000008  OKreésowa ocena skutecznosci che- 5 52,00 260,00
m|0terap||
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1.1.13.4 Leczenie dziatan niepozgdanych 3.-4. stopnia

Tabela 30.
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1.1.13.5 Koszty w okresie po wystgpieniu progresji choroby (PPS)

W modelu wptywu na budzet uwzgledniono dodatkowo koszty dalszego postepowania po progresji
choroby: dalszej aktywne] terapii (chemioterapia), paliatywnej radioterapii, wizyt monitorujgcych

i diagnostyki.

Z uwagi na brak standardéw co do postepowania u pacjentdw z progresja po trzeciej i kolejnych li-
niach leczenia zatozono, ze wielko$¢ zuzywanych zasobdw po wystgpieniu progresji choroby jest jed-
nakowa (w jednostce czasu) dla kazdej z opcjonalnych strategii leczenia, tj. niezalezna od uprzednio

stosowanej interwencji.

1.1.13.5.1 Koszty dalszej chemioterapii
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1.1.13.5.2 Pozostate koszty w stanie po progres;ji
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nych $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 Swiadczenia specjali-
stycznego 2-go typu (W12) z ,Katalogu ambulatoryjnych grup $wiadczen specjalistycznych” (NFZ
71/2012). Charakterystyke $wiadczenia przedstawiono w ponizszej tabeli.

Tabela 34. Charakterystyka swiadczenia specjalistycznego 2-typu.

Nazwa grupy Swiadczen spe- >
Zwa grupy z P Wartos¢

Kod grupy Kod produktu cjalistycznych realizowanych Warunki rozliczenia §wiadczenia

kt
w trybie ambulatoryjnym punitowa

konieczne wykazanie co najmniej 3
procedur z listy W1

lub
W12 5.30.00.0000012 W12 Swiadczenie specjali- 7 kor}neczn.e wykazanie 90 najmniej
styczne 2-go typu jednej procedury z listy W2
lub

konieczne wykazanie do 2 procedur o
tym samym kodzie z listy W5

Koszt jednostkowy tomografii komputerowe]j obliczono w oparciu o wartos¢ punktowa badania TK
w katalogu ambulatoryjnych swiadczen diagnostycznych kosztochtonnych (ASDK; NFZ 71/2012 - za-
tacznik 1b) oraz srednig cene punktu dla Swiadczen w zakresie badan tomografii komputerowej (TK)

w 2012 roku.
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stanowigce tgcznie 75% wszystkich zrealizowanych $wiadczen w zakresie badan TK. Charakterystyke

uwzglednionych $wiadczen przedstawiono w ponizszej tabeli.

Tabela 35. Wycena jednostkowa badan tomografii komputerowe;.

Zakresy ambulatoryjnych swiad- Kod Wartosé punkto-

czen diagnostycznych koszto- Nazwa swiadczenia

Swiadczenia wa Swiadczenia
chtonnych

5.03.00.0000095 TK: badanie innej okolicy anatomicznej ze

badania tomografii komputerowej srodkiem kontrastowym

(TK) TK: badanie dwoch lub wiecej okolic anato-

>.03.00.0000073 micznych bez i ze Srodkiem kontrastowym
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Wycene jednostkowa swiadczen

wykazywanych do rozliczenia radioterapii paliatywnej przedstawiono w ponizszej tabeli.

Tabela 37. Wycena swiadczen zwigzanych z podaniem radioterapii paliatywne;.

wartos¢

Katalog kod produktu nazwa Swiadczenia koszt
punktowa
katalog radioterapii (NFZ . . . 2 704 zt za caty cykl
90/2012) 5.07.01.0000021 Teleradioterapia paliatywna 52 leczenia
5.52.01.0001440 Hospitalizacja do teleradioterapii 6 312 zt za osobodzien
Teleradioterapia/ brachyterapia i
katalog éwiadczeri odreb- ~ 9-52.01.0001468  terapia izotopowa w trybie ambu- 0 0zt
nych (NFZ 90/2012) latoryjnym
Hospitalizacja do teleradioterapii
5.52.01.0001471 - w oddziale radioterapii/ onkolo- 8 416 zt za osobodzien
gii klinicznej
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1.1.13.5.3 Koszty w okresie po progresji choroby - podsumowanie
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1.1.13.6 Zestawienie kosztow uwzglednionych w analizie
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1.1.14 Wyniki analizy wptywu na budzet

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

wariantach populacyjnych: podstawowym, minimalnym i maksymalnym_

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

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

zy wptywu na budzet przedstawiono:

» oszacowanie aktualnych rocznych wydatkéw podmiotu zobowigzanego do finansowania
Swiadczen ze srodkéw publicznych, ponoszonych na leczenie pacjentéw w stanie klinicznym
wskazanym we wniosku;

> iloSciowg prognoze rocznych wydatkéw podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiad-
czen ze Srodkdéw publicznych, jakie bedg ponoszone w przypadku braku refundacji erybuliny
w ramach programu lekowego (scenariusz istniejgcy), z wyszczegdlnieniem sktadowej wydat-
kow stanowigcej refundacje ceny produktu Halaven®;

> ilosciowg prognoze rocznych wydatkéw podmiotu zobowigzanego do finansowania swiad-
czen ze srodkéw publicznych, jakie bedg ponoszone w przypadku realizacji programu leko-
wego z udziatem erybuliny (scenariusz nowy), z wyszczegdlnieniem sktadowej wydatkéw sta-
nowigcej refundacje ceny produktu Halaven®;

» oszacowanie dodatkowych wydatkéw podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen
ze $rodkéw publicznych, stanowigcych rdznice pomiedzy wydatkami w scenariuszach przy-
sztym (nowym) i istniejgcym, z wyszczegdlnieniem sktadowej wydatkow stanowigcej refun-

dacje ceny produktu Halaven®.

1.1.14.1 Oszacowanie aktualnych rocznych wydatkéw podmiotu zobowigzanego do finan-
sowania Swiadczen ze srodkow publicznych

Oszacowanie aktualnych rocznych wydatkéw podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen

ze Srodkéw publicznych, ponoszonych na leczenie pacjentéw w stanie klinicznym wskazanym we

whniosku, z wyszczegdlnieniem sktadowej wydatkéw stanowigcej refundacje ceny wnioskowanej

technologii, wykonano dla roku 2013. Wyniki przedstawiono w ponizszej tabeli.
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Tabela 42. Oszacowanie aktualnych rocznych wydatkdw ptatnika, ponoszonych w populacji docelo-
wej.
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1.2 Wplyw na organizacje udzielania Swiadczen zdrowotnych

Wprowadzenie finansowania preparatu Halaven® w ramach nowego programu lekowego nie wyma-
ga dodatkowych naktadéw, zwigzanych z np. potrzebg przeszkolenia personelu, opracowaniem no-
wych wytycznych klinicznych, zmiany zasad diagnostyki, itd. Wdrozenie terapii odbywa¢é sie bedzie
w oparciu o zasady stosowania leczenia zaawansowanego raka piersi zdefiniowane w opisie progra-

mu (PPL Halaven 2012).

1.3 Aspekty etyczne i spolteczne

Realizacja programu leczenia zaawansowanego raka piersi z wykorzystaniem produktu Halaven®
spowoduje wygenerowanie korzysci istotnych zaréwno z punktu widzenia jednostki, jak i catego spo-

teczenstwa, przejawiajgce sie wydtuzeniem przezycia catkowitego u chorych z populacji docelowe;.

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

petne finansowanie jej ze sSrodkéw publicznych w ramach programu lekowego.

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

w stosunku do pacjenta.

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

rozwazanej technologii.
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1.4 Wnioski koncowe

Halaven® (erybulina) jest na chwile obecng jedynym lekiem o wykazanym w ramach badania RCT,
istotnym wptywie na wydtuzenie przezycia catkowitego w populacji intensywnie przeleczonych pa-
cjentéw z zaawansowanym rakiem piersi (co najmniej dwie wczesniejsze linie chemioterapii zaawan-
sowanej postaci choroby, uprzednie stosowanie — badz przeciwwskazania do stosowania — antracy-

klin i taksandow). Pozytywna decyzja odnosnie finansowania ze srodkéw budzetowych produktu lecz-

niczego Halaven® w ramach programu lekowego |

Nie zidentyfikowano problemdw natury etycznej i spotecznej, zwigzanych z finansowaniem ze $rod-
kéw publicznych rozwazanej technologii. Realizacja programu lekowego dla wnioskowane] technolo-
gii nie bedzie naktadata dodatkowych wymogdéw zwigzanych z organizacjg udzielania $wiadczen

zdrowotnych.
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2.1 Cel

Celem analizy racjonalizacyjnej jest przedstawienie rozwigzan dotyczacych refundacji lekow, srodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobdw medycznych, ktérych wdrozenie
spowoduje uwolnienie srodkéw publicznych w wielkosci odpowiadajgcej co najmniej wzrostowi kosz-
téw wynikajgcemu z analizy wptywu na budzet finansowania w Polsce produktu leczniczego Halaven®

w ramach programu leczenia miejscowo zaawansowanego badz przerzutowego raka piersi.

2.2 Metodyka

Analiza racjonalizacyjna odnosi sie do wynikdw analizy wptywu na budzet refundacji produktu leczni-
czego Halaven® w ramach swiadczenn gwarantowanych z zakresu programoéw lekowych (patrz: Roz-
dziat 1.1). W ramach BIA prognozowano, ze finansowanie ze srodkéw budzetowych programu lecze-
nia zaawansowanego raka piersi z zastosowaniem erybuliny prowadzitoby do wzrostu wydatkdéw
ptatnika publicznego, dlatego — zgodnie z wymogami ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji le-
kow, srodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych

(Ustawa 2011) — w uzupetnieniu analizy wptywu na budzet wykonano analize racjonalizacyjna.

W analizie uwzgledniono zapisy rozporzgdzenia Ministra Zdrowia z dnia 2 kwietnia 2012 roku
w sprawie minimalnych wymagan, jakie musza spetnia¢ analizy zawarte w uzasadnieniu wniosku
o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu leku, srodka spozywczego specjalnego prze-
znaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego oraz wniosku o podwyzce urzedowej ceny zbytu leku,
srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego objetego refun-

dacjg (MZ 02/04/2012).

2.3 Dodatkowe wydatki ptatnika publicznego - zestawienie wynikow BIA

W wykonanej analizie wptywu na system ochrony zdrowia oszacowano wydatki podmiotu zobowig-
zanego do finansowania $wiadczen ze Srodkdw publicznych, zwigzane z finansowaniem programu
leczenia zaawansowanego raka piersi z zastosowaniem produktu leczniczego Halaven® (scenariusz
nowy), w poréwnaniu z sytuacjg braku realizacji wnioskowanego programu (scenariusz istniejgcy).
Wyniki analizy inkrementalnej z uwzglednieniem proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka,

w horyzoncie pierwszych trzech lat programu, przedstawiono w ponizszej tabeli.
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Tabela 5 1. |

2.4 Proponowane rozwigzanie
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3. Pismiennictwo

Aestimo 2013

AOTM 2010
AOTM-0OT-0386

AOTM-0T-431-
24/2011

ChPL Docetaxel Hospi-
ra 2011

ChPL Doxorubicin
Teva 2011

ChPL Gembin 2011

ChPL Halaven 2012

ChPL Navirel 2010

ChPL Paclitaxel Kabi
2011

Kaczor M i wsp. Halaven® (erybulina) w leczeniu miejscowo zaawansowanego lub
przerzutowego raka piersi, z progresja po zastosowaniu co najmniej dwdch schema-
téw chemioterapii. Analiza ekonomiczna. 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 zdrowotne;j.

Bewacyzumab (Avastin®) w leczeniu raka sutka. Raport ws. oceny $wiadczenia opieki
zdrowotnej. AOTM, Warszawa; 2011.

Podanie erybuliny w leczeniu pacjentéw z rakiem piersi miejscowo zaawansowanym
lub z przerzutami, z progresja choroby po zastosowaniu co najmniej dwéch 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 sporzgdzania 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 roztwor do wstrzykiwan. Charakterystyka Produktu Lecznicze-
go z dnia 19.09.2012.

Navirel 10 mg/ml koncentrat do sporzgdzania roztworu do infuzji. Charakterystyka
Produktu Leczniczego z dnia 25 lutego 2010 r.
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.)

Paclitaxel Kabi, 6 mg/ml, koncentrat do sporzgdzania roztworu do infuzji. Charakte-
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.)
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Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 2 kwietnia 2012 r. w sprawie minimalnych
wymagan, jakie musza spetnia¢ 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.

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

Zarzadzenie Nr 102/2012/DGL Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 21



estimo

NFZ 95/2012
NFZ 90/2012
NFZ 71/2012
NFZ 28/2012

NFZ 27/2012
NFZ 26/2012
NFZ 13/2012

NFZ 10/2012

NFZ 68/2011

NFZ K1503/2012

—

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

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 warunkdéw zawierania i realizacji umow w rodzaju: leczenie
szpitalne.

Zarzadzenie Nr 71/2012/DSOZ Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 7 li-
stopada 2012 r. w sprawie okreslenia warunkéw zawierania i realizacji uméw w ro-
dzaju 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 umoéw w rodzaju leczenie szpitalne w zakresie chemioterapia.

Zarzadzenie Nr 10/2012/DGL Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 15 lute-
go 2012 r. zmieniajace zarzadzenie w sprawie okreslenia warunkow zawierania i
realizacji uméw w rodzaju leczenie szpitalne w zakresie terapeutyczne programy
zdrowotne.

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.

Komunikat DGL z dnia 15.03.2012 r. Wartos¢ refundacji cen lekéw wedtug kodow
EAN oraz wartos¢ wykonanych swiadczen dla substancji czynnych wykorzystywanych
w programach terapeutycznych i chemioterapii, narastajgco od poczatku roku do
grudnia 2011r.
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Ustawa 2011 Ustawa z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekdw, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych.




Zataczniki
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4.2 Liczba leczonych w scenariuszach istniejagcym i nowym: warianty
skrajne
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4.3 Wartosci punktow rozliczeniowych swiadczen z zakresu AOS

Tabela 60. 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 61. Oszacowanie wartosci punktu rozliczeniowego dla swiadczenia w zakresie badar tomogra-
fii 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

STRACJI 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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4.4 Badanie ankietowe Aestimo
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4.5 Wkiad autoréw w opracowanie raportu

Autorzy Udziat w opracowaniu raportu
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