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Lenalidomid (Revlimid®) w skojarzeniu z deksametazonem w leczeniu chorych ze szpiczakiem mnogim po niepowo-
dzeniu wcze$niejszego leczenia - uzupeinienie.

Wprowadzenie

Ponizsze komentarze do uwag, zgodnie z pismem MZ-PLR-460-18875-11/MG/13 (nu-
mer sprawy R13062370, R130623701, R13062372, R13062373), dotycza analiz przygo-

towanych prze |
- I | cnalidomid (Revlimid®) w skoja-

rzeniu z deksametazonem w leczeniu chorych ze szpiczakiem mnogim po niepo-
wodzeniu wcze$niejszego leczenia. Analiza problemu decyzyjnego.
maj 2013.

. _ Lenalidomid (Revlimid®) w skoja-
rzeniu z deksametazonem w leczeniu chorych ze szpiczakiem mnogim po niepo-
wodzeniu wcze$niejszego leczenia. Analiza Kkliniczna. _ maj 2013.

. _ Lenalidomid (Revlimid®) w skoja-
rzeniu z deksametazonem w leczeniu chorych ze szpiczakiem mnogim po niepo-
wodzeniu wcze$niejszego leczenia. Analiza ekonomiczna. _ maj 2013.

. _ Lenalidomid (Revlimid®) w skoja-
rzeniu z deksametazonem w leczeniu chorych ze szpiczakiem mnogim po niepo-
wodzeniu wcze$niejszego leczenia. Analiza wplywu na system ochrony zdro-

wia. || 2 2013.



Uwaga 1

Informacje zawarte w analizach nie sq aktualne na dzien ztozenia wniosku w zakresie cen
technologii wnioskowanej (§ 2. Rozporzqdzenia).

Komentarz:

()}



Lenalidomid (Revlimid®) w skojarzeniu z deksametazonem w leczeniu chorych ze szpiczakiem mnogim po niepowo-
dzeniu wcze$niejszego leczenia - uzupeinienie.

Uwaga 2

Analiza ekonomiczna analizy podstawowej nie zawiera zestawienia oszacowan kosztow i
wynikéw zdrowotnych wynikajqcych z zastosowania wnioskowanej technologii oraz po-
réwnywanych technologii opcjonalnych w populacji wskazanej we wniosku, z wyszcze-
golnieniem oszacowania kosztéw i wynikéw zdrowotnych stosowania kazdej z technologii
§ 5. ust.2 pkt 1 Rozporzqdzenia).
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dodatkowego roku zycia skorygowanego o jakos¢, wynikajqgcego z zastgpienia technologii
opcjonalnych, w tym refundowanych technologii opcjonalnych, wnioskowangq technolo-
giq (§ 5. ust.2 pkt 2 Rozporzqdzenia). Poprzez niespetnienie powyzszych paragraféw,
niespetnione sq réwniez § 5. ust.2 pkt 4; § 5. ust.2 pkt 5 (réwniez § 5. ust. 9); § 5. ust.2
pkt 6; § 5. ust. 5; § 5. ust.7; § 5. ust. 11. Rozporzqdzenia.

Komentarz:

Z przyczyn opisanych szczeg6towo w komentarzu do Uwagi 2, oszacowanie kosztu uzy-

technologii opcjonalnych, w tym refundowanych technologii opcjonalnych, wnioskowa-
ng technologia (§ 5. ust.2 pkt 2 Rozporzadzenia) oraz spetienie § 5. ust.2 pkt 4; § 5.
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Lenalidomid (Revlimid®) w skojarzeniu z deksametazonem w leczeniu chorych ze szpiczakiem mnogim po niepowo-
dzeniu wcze$niejszego leczenia - uzupeinienie.

Uwaga 4

Analiza wptywu na budzet nie zawiera oszacowania rocznej liczebnosci populacji docelo-
wej, wskazanej we wniosku (§ 6. ust. 1 pkt 1 lit b Rozporzqdzenia).
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Tab. 1. Liczebnos$¢ populacji w scenariuszu istniejagcym i nowym.
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Lenalidomid (Revlimid®) w skojarzeniu z deksametazonem w leczeniu chorych ze szpiczakiem mnogim po niepowo-
dzeniu wcze$niejszego leczenia - uzupeinienie.

Uwaga 5

Analiza wptywu na budzet nie zawiera oszacowania rocznej liczebnosci populacji, w ktdrej
wnioskowana technologia bedzie stosowana przy zatoZeniu, Ze minister wtasciwy do
spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu refundacjq lub decyzje o podwyzszeniu ceny (§ 6.
ust. 1 pkt 2 Rozporzqdzenia).

Komentarz:

Roczna liczebnos¢ populacji, w ktérej wnioskowana technologia bedzie stosowana
przy zalozeniu, Zze minister wlasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu
refundacja lub decyzje o podwyzszeniu ceny odpowiada

Liczebnos¢ populacji, w ktorej wnioskowana technologia bedzie stosowana przy
zalozeniu, Ze minister wlasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu refun-
dacja lub decyzje o podwyzszeniu ceny, bedzie




Uwaga 6

Analiza wptywu na budzet nie zawiera oszacowania aktualnych rocznych wydatkow
podmiotu zobowiqzanego do finansowania Swiadczen ze Srodkéw publicznych, ponoszo-
nych na leczenie pacjentéow w stanie klinicznym wskazanym we wniosku, z wyszczegol-
nieniem sktadowej wydatkow stanowiqcej refundacje ceny wnioskowanej technologii, o ile
wystepuje (§ 6. ust. 1 pkt 3 Rozporzqgdzenia).

Komentarz:

Aktualne roczne wydatki podmiotu zobowigzanego do finansowania Swiadczen ze
$srodkow publicznych, ponoszonych na leczenie pacjentéw w stanie klinicznym wska-

zanym we wniosku, |
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Lenalidomid (Revlimid®) w skojarzeniu z deksametazonem w leczeniu chorych ze szpiczakiem mnogim po niepowo-
dzeniu wcze$niejszego leczenia - uzupeinienie.

Uwaga 7

Analiza wplywu na budzet nie zawiera ilosciowej prognozy rocznych wydatkéw podmiotu
zobowigzanego do finansowania swiadczen ze Srodkéw publicznych, jakie bedq ponoszone
na leczenie pacjentow w stanie klinicznym wskazanym we wniosku, z wyszczegdlnie-
niem sktadowej wydatkéw stanowiqcej refundacje ceny wnioskowanej technologii, przy
zatozeniu, zZe minister wtasciwy do spraw zdrowia nie wyda decyzji o objeciu refundacjq
lub decyzji o podwyzZszeniu ceny (§ 6. ust. 1 pkt 4 Rozporzqdzenia).

Komentarz:

[loSciowg prognoze rocznych wydatkéw podmiotu zobowigzanego do finansowania
Swiadczen ze srodkéw publicznych, jakie beda ponoszone na leczenie pacjentow w sta-
nie klinicznym wskazanym we wniosku, z wyszczegdlnieniem sktadowej wydatkéw
stanowigcej refundacje ceny wnioskowanej technologii, przy zatozeniu, ze minister wta-
Sciwy do spraw zdrowia nie wyda decyzji o objeciu refundacja lub decyzji o podwyzsze-
niu ceny (§ 6. ust. 1 pkt 4 Rozporzadzenia) przedstawiono w Aneksie .
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Uwaga 8

Analiza wplywu na budzet nie zawiera ilosciowej prognozy rocznych wydatkéw podmiotu
zobowigzanego do finansowania swiadczen ze Srodkéw publicznych, jakie bedq ponoszone
na leczenie pacjentow w stanie klinicznym wskazanym we wniosku, z wyszczegdlnie-
niem sktadowej wydatkéw stanowiqcej refundacje ceny wnioskowanej technologii, przy
zatozeniu, Ze minister wtasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu refundacjq lub
decyzje o podwyzZszeniu ceny (§ 6. ust. 1 pkt 5 Rozporzqdzenia).

Komentarz:

[loSciowg prognoze rocznych wydatkéw podmiotu zobowigzanego do finansowania
Swiadczen ze Srodkéw publicznych, jakie beda ponoszone na leczenie pacjentow w sta-
nie klinicznym wskazanym we wniosku, z wyszczegdlnieniem sktadowej wydatkéw
stanowigcej refundacje ceny wnioskowanej technologii, przy zatozeniu, ze minister wta-
Sciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu refundacja lub decyzje o podwyzszeniu
ceny (§ 6. ust. 1 pkt 5 Rozporzadzenia) przedstawiono w Aneksie 1.
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Lenalidomid (Revlimid®) w skojarzeniu z deksametazonem w leczeniu chorych ze szpiczakiem mnogim po niepowo-
dzeniu wcze$niejszego leczenia - uzupeinienie.

Uwaga 9

Analiza wptywu na budzet nie zawiera oszacowania dodatkowych wydatkéw podmiotu
zobowigzanego do finansowania swiadczen ze Srodkéw publicznych, jakie bedq ponoszone
na leczenie pacjentow w stanie klinicznym wskazanym we wniosku, stanowiqcych roz-
nice pomiedzy prognozami, o ktérych mowa w pkt 4 i 5 rozporzqdzenia, z wyszczegdlnie-
niem sktadowej wydatkéw stanowiqcej refundacje ceny wnioskowanej technologii (§ 6.
ust. 1 pkt 6 Rozporzqdzenia). Poprzez niespetnienie powyzszych paragraféw niespetnio-
ne sq rowniez § 6. ust. 1 pkt 7; § 6. ust. 2; § 6. ust. 3; § 6. ust. 4. Rozporzqdzenia.

Komentarz:

Dodatkowe wydatki podmiotu zobowigzanego do finansowania Swiadczen ze Srodkow
publicznych, jakie beda ponoszone na leczenie pacjentow w stanie klinicznym wska-
zanym we wniosku, stanowigcych réznice pomiedzy prognozami, o ktérych mowa w
pkt 4 i 5 rozporzadzenia, z wyszczeg6lnieniem sktadowej wydatkéw stanowigcej refun-
dacje ceny wnioskowanej technologii (§ 6. ust. 1 pkt 6 Rozporzadzenia) oraz oszaco-
wania dla § 6. ust. 1 pkt 7; § 6. ust. 2; § 6. ust. 3; § 6. ust. 4. Rozporzadzenia przed-
stawiono w Aneksie [.

Ze wzgledu na wykazanie dodatkowych kosztéw, jakie poniesie NFZ w zwigzku z finan-

sowaniem lenalidomidu |

_ w osobnym dokumencie przedstawiono analize racjonalizacyjng (patrz: -

_ Lenalidomid (Revlimid®) w skojarzeniu z deksameta-

zonem w leczeniu chorych ze szpiczakiem mnogim po niepowodzeniu wczesniejszego
leczenia. Analiza racjonalizacyjna. _ wrzesien 2013.).
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Uwaga 10

Analiza wptywu na budzet nie zawiera tabelarycznego zestawienia wartosci, na podstawie
ktérych dokonano oszacowan, o ktérych mowa w pkt 1-3, 6 i 7 oraz prognhoz, o ktérych
mowa w pkt 41 5 rozporzqdzenia (§ 6. ust. 1 pkt 8 Rozporzqdzenia).

Komentarz:

Zestawienie wartosci, na podstawie ktorych dokonano oszacowan, o ktérych mowa w
pkt 1-3, 6 i 7 oraz prognoz, o ktérych mowa w pkt 4 i 5 rozporzadzenia (§ 6. ust. 1 pkt 8
Rozporzadzenia) przedstawiono w tabeli ponizej.

Tab. 2. Zestawienie wartosci, na podstawie ktorych dokonano oszacowan w analizie wpltywu na
budzet.

Parametr Wartos¢

Populacja, N:

analiza podstawowa [

scenariusz minimalny |

scenariusz maksymalny | IEEEEEEEE

21 kaps. po 25 mg

21 kaps. po 15 mg

21 kaps. po 10 mg

21 kaps. po 5 mg

21 kaps. po 25 mg

21 kaps. po 15 mg

21 kaps. po 10 mg

21 kaps. po 5 mg

21 kaps. po 25 mg

21 kaps. po 15 mg

21 kaps. po 10 mg

21 kaps. po 5 mg

Udziat w rynku LEN, %

16



Lenalidomid (Revlimid®) w skojarzeniu z deksametazonem w leczeniu chorych ze szpiczakiem mnogim po niepowo-
dzeniu wcze$niejszego leczenia - uzupeinienie.

Parametr Wartos¢

21 kaps. po 25 mg

21 kaps. po 15 mg

21 kaps. po 10 mg

21 kaps. po 5 mg

Pozostate wartosci:

Koszt DEX, PLN/mg

Koszt podania LEN/DEX, PLN/cykl

Koszt monitorowania chorego, PLN /rok

Koszt leczenia DN, PLN/chory

Liczba cykli terapii w ciggu roku, n

Dawkowanie lenalidomidu, opak./cykl

Dawkowanie deksametazonu, mg/terapia

DEX - deksametazon; DN - dziatania niepozadane; LEN - lenalidomid.

* dane zaokraglone.
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Uwaga 11

Analiza wptywu na budZet nie zawiera wyszczegdlnienia zatoZen, na podstawie ktorych
dokonano oszacowan, o ktérych mowa w pkt 1-3, 6 i 7 oraz prognoz, o ktérych mowa w
pkt 4 i 5, w szczegdlnosci zatozen dotyczqcych kwalifikacji wnioskowanej technologii
do grupy limitowej i wyznaczenia podstawy limitu (§ 6. ust. 1 pkt 9 Rozporzqdze-
nia). Poprzez niespetnienie powyzszego paragrafu niespetnione sq réwniez § 6. ust. 5 lub
§ 6. ust. 6. Rozporzqdzenia.

Komentarz:

Zatozenia, na podstawie ktérych dokonano oszacowan, o ktérych mowa w pkt 1-3, 61 7
oraz prognoz, o ktorych mowa w pkt 4i 5:

Zatozenia dotyczace kwalifikacji wnioskowanej technologii do grupy limitowej i
wyznaczenia podstawy limitu (§ 6. ust. 1 pkt 9 Rozporzadzenia):

Zgodnie z art. 15 ust. 2 ustawy (ustawa z dnia 12 maja 2011 roku o refundacji lekow,
srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw me-
dycznych) ,Do grupy limitowej kwalifikuje sie lek posiadajacy te samg nazwe miedzyna-
rodowa albo inne nazwy miedzynarodowe, ale podobne dziatanie terapeutyczne i zbli-
zony mechanizm dziatania oraz $rodek spozywczy specjalnego przeznaczenia zywie-
niowego, wyrob medyczny, przy zastosowaniu nastepujacych kryteriow:

1) tych samych wskazan lub przeznaczen, w ktorych sg refundowane;
2) podobnej skutecznosci.”1

Bortezomib to jedyny obok lenalidomidu lek o nowym mechanizmie dziatania, wskazany
w leczeniu opornego lub nawrotowego szpiczaka mnogiego, dostepny w Polsce i finan-
sowany ze srodkéw publicznych (talidomid obecnie dostepny jest jedynie w ramach im-
portu docelowego).

We wniosku o objecie refundacja oraz



Lenalidomid (Revlimid®) w skojarzeniu z deksametazonem w leczeniu chorych ze szpiczakiem mnogim po niepowo-
dzeniu wcze$niejszego leczenia - uzupeinienie.

PowyzZsza kategoria dostepnosci refundacyjnej jest spojna z pozycja leku w polskich i
miedzynarodowych wytycznych klinicznych oraz rekomendacjami agencji oceny techno-
logii medycznych innych krajow przedstawionymi w Analizie problemu decyzyjnego. Tak

zdefiniowana pozycja leku jes: | IENENEE—

1
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Uwaga 12 - poréwnanie z bortezomibem

Whnioskodawca nie przeprowadzit poréwnania z bortezomibem, uzasadniajgc to w naste-
pujgcy sposob: ,bortezomib nie spetnia jednak kryteriow technologii najtanszej i najcze-
Sciej stosowanej (kryteria kwalifikacji do programu lekowego skutecznie zmniejszajq po-
pulacje chorych leczonych za pomocq tego leku), nie zostanie zastgpiony przez lenalido-
mid, w zwigzku z czym nie jest rozpatrywany jako komparator dla lenalidomidu w anali-
zowanej populacji chorych”. Nalezy mie¢ na uwadze, zZe zgodnie z ustawq o objecie refun-
dacjq art. 25 ust 14 c) tiret pierwsze analiza kliniczna powinna by¢ sporzqdzona na pod-
stawie przeglqdu systematycznego w poréwnaniu z innymi mozliwymi do zastosowania w
danym stanie klinicznym procedurami medycznymi we wnioskowanym wskazaniu, w tym
o ile wystepujq, finansowanymi ze srodkéw publicznych. Bortezomib jest aktualnie finan-
sowany w ramach programu lekowego, obejmujqgcego m.in.: pacjentéw, u ktérych wystqpi-
ta opornos¢ w trakcie zastosowania terapii szpiczaka mnogiego lub nawrdt po skutecznej
terapii, w zwiqzku z czym zdaniem AOTM powinien znaleZ¢ sie w przedstawionych przez
podmiot odpowiedzialny analizach HTA dla leku Revlimid jako jeden z komparatoréw.

Komentarz:

Zgodnie z Wytycznymi oceny technologii medycznych (HTA): ,Komparatorem dla oce-
nianej interwencji w pierwszej kolejnoSci musi by¢ tzw. istniejgca praktyka. Jest to spo-
sob postepowania, ktéry w praktyce medycznej prawdopodobnie zostanie zastgpiony
przez oceniang technologie. Zaleca sie przeprowadzenie porownania rowniez z innymi
komparatorami, czyli z technologiami:

e najczesciej stosowang;

* najtansza;

¢ najskuteczniejsza;

e zgodng ze standardami i wytycznymi postepowania klinicznego.

[stotne jest aby wybrane komparatory odpowiadaty warunkom polskim.”4

National Institute for Health and Care Excellence (NICE) i Scottish Medicines Consortium
(SMC) rekomenduja stosowanie lenalidomidu w skojarzeniu z deksametazonem w le-
czeniu opornego lub nawrotowego szpiczaka mnogiego w min. III linii leczenia, nato-
miast bortezomib - w min. II linii leczenia.>®7 Haute Autorité de Santé (HAS) w leczeniu
opornego lub nawrotowego szpiczaka mnogiego réwniez rekomenduje stosowanie bor-
tezomibu w min. II linii.8

Kryteria kwalifikacji programu terapeutycznego Leczenie szpiczaka plazmatyczno-
komdrkowego (plazmocytowego) z udziatem bortezomibu wskazujga na mozliwos¢ wia-
czenia chorych z nowo zdiagnozowanym szpiczakiem mnogim oraz chorych po niepo-
wodzeniu co najmniej 1 schematu leczenia.? Z kolei



Lenalidomid (Revlimid®) w skojarzeniu z deksametazonem w leczeniu chorych ze szpiczakiem mnogim po niepowo-
dzeniu wcze$niejszego leczenia - uzupeinienie.

Rekomendacje NICE, SMC czy HAS oraz
wyraznie wskazuja, ze bortezomib powinien by¢ stosowany przed lenalidomidem. Nie
mozna wykluczy¢ stosowania bortezomibu jako opcji terapeutycznej u chorych po nie-
powodzeniu co najmniej 2 schematéw leczenia. Nalezy jednak podkresli¢, ze schemat
taki jest stosowany sporadycznie (co potwierdzaja obserwacje rynkowe) i tym samym
nie powinien wyznaczac standardu postepowania.

Ponadto, lenalidomid i bortezomib powinny by¢ stosowane u chorych z odmiennymi
powiktaniami po wczesSniejszej terapii — zgodnie z wytycznymi Polskiej Grupy Szpicza-
kowej,2 schematy zawierajace lenalidomid wskazane s3g u chorych z objawami neuropa-
tii o nasileniu co najmniej 2. stopnia, natomiast programy oparte na bortezomibie po-
winny by¢ stosowane w przypadku upos$ledzenia funkcji nerek i przy zagrozeniach po-
wiktaniami zakrzepowo-zatorowymi.

Biorgc pod uwage wytyczne Polskiej Grupy Szpiczakowej oraz rézne miejsce lenalido-
midu i bortezomibu w schemacie terapeutycznym zgodnie z rekomendacjami agencji
technologii medycznych oraz
trudno moéwic¢ o zastepowaniu bortezomibu przez lenalidomid w praktyce medycznej -

~

gtownym wg wytycznych czynniku decydujacym o wyborze komparatora.

Dodatkowo, przeglad dostepnych doniesienn naukowych wykazal ograniczone dane kli-

niczne dla bortezomibu stosowanego _ wskazanych we

wniosku (m.in. badania nierandomizowane).

2
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Aneks 1
Wyniki analizy wplywu na budzet -

Analiza podstawowa

Docelowa liczbe chorych leczonych lenalidomidem w skojarzeniu z deksametazonem w

1.i 2. roku NN os:acowano na odpowiednio |

Przewidywang liczbe chorych oraz catkowite koszty zwigzane z zakupem substancji
czynnych, podaniem lekow, standardowym monitorowaniem chorego oraz leczeniem

dziatan niepozadanych w 1. i 2. roku _ z perspektywy NFZ

przedstawiono w tabeli i na rysunku ponize;j.

W przypadku scenariusza istniejgcego obcigzenia budzetowe z perspektywy NFZ zwia-
zane z leczeniem chorych z opornym lub nawrotowym szpiczakiem mnogim za pomoca
lenalidomidu w skojarzeniu z deksametazonem wyniosa

W przypadku scenariusza nowego obcigzenia budzetowe z perspektywy NFZ zwigzane z
leczeniem chorych z opornym lub nawrotowym szpiczakiem mnogim za pomocg lenali-
domidu w skojarzeniu z deksametazonem wyniosg

Dodatkowe koszty, jakie poniesie NFZ w zwigzku z finansowaniem lenalidomidu -

N
N



Lenalidomid (Revlimid®) w skojarzeniu z deksametazonem w leczeniu chorych ze szpiczakiem mnogim po niepowodzeniu wcze$niejszego leczenia - uzupetnienie.

Tab. 3. Koszty leczenia szpiczaka mnogiego w 1. i 2. roku _ z perspektywy NFZ - analiza podstawowa -

Scenariusz istniejacy Scenariusz nowy Réznica

1.rok .T 1. rok . 1. rok

Liczba chorych, n

Koszty substancji czynnych, PLN
- lenalidomid

- deksametazon

Koszty podania leku, PLN

Koszty monitorowania, PLN

Koszty DN, PLN
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Ryc. 1. Calkowite koszty terapii ponoszone przez NFZ w 1. i 2. roku _ -

analiza podstawowa

Scenariusz minimalny

W scenariuszu minimalnym docelowag liczbe chorych, ktorzy zakwalifikuja sie do lecze-

nia lenalidomidem w 1. i 2. roku

W przypadku scenariusza minimalnego obcigzenia budzetowe z perspektywy NFZ zwig-

0SZacowano na

zane z leczeniem chorych z opornym lub nawrotowym szpiczakiem mnogim za pomoca

lenalidomidu w skojarzeniu z deksametazonem w scenariuszu istniejgcym wyniosa -

I 2 tomiast W scenariuszu nowym -

Dodatkowe koszty, jakie poniesie NFZ w zwigzku z finansowaniem lenalidomidu -




Lenalidomid (Revlimid®) w skojarzeniu z deksametazonem w leczeniu chorych ze szpiczakiem mnogim po niepowodzeniu wcze$niejszego leczenia - uzupetnienie.

Tab. 4. Koszty leczenia szpiczaka mnogiego w 1. i 2. roku _ z perspektywy NFZ - scenariusz minimalny -

Scenariusz istniejacy Scenariusz nowy Réznica

1.rok .T 1. rok . 1. rok

Liczba chorych, n

Koszty substancji czynnych, PLN
- lenalidomid

- deksametazon

Koszty podania leku, PLN

Koszty monitorowania, PLN

Koszty DN, PLN
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Ryc. 2. Calkowite koszty terapii ponoszone przez NFZ w 1. i 2. roku _ -

scenariusz minimalny -

Scenariusz maksymalny

W scenariuszu maksymalnym docelowa liczbe chorych, ktérzy zostang zakwalifikowani

do leczenia lenalidomidem w 1. i 2. roku _ 0szacowano na -

W przypadku scenariusza istniejacego obcigzenia budzetowe z perspektywy NFZ zwia-
zane z leczeniem chorych z opornym lub nawrotowym szpiczakiem mnogim za pomoca
lenalidomidu w skojarzeniu z deksametazonem w scenariuszu maksymalnym wyniosg

W przypadku scenariusza nowego obcigzenia budzetowe z perspektywy NFZ zwigzane z
leczeniem chorych z opornym lub nawrotowym szpiczakiem mnogim za pomoca lenali-
domidu w skojarzeniu z deksametazonem w scenariuszu maksymalnym wyniosa -

Dodatkowe koszty, jakie poniesie NFZ w zwigzku z finansowaniem lenalidomidu -

N
(o))



Lenalidomid (Revlimid®) w skojarzeniu z deksametazonem w leczeniu chorych ze szpiczakiem mnogim po niepowodzeniu wcze$niejszego leczenia - uzupetnienie.

Tab. 5. Koszty leczenia szpiczaka mnogiego w 1. i 2. roku _ z perspektywy NFZ - scenariusz maksymalny -

Scenariusz istniejacy Scenariusz nowy Réznica

1.rok .T 1. rok . 1. rok

Liczba chorych, n

Koszty substancji czynnych, PLN
- lenalidomid

- deksametazon

Koszty podania leku, PLN

Koszty monitorowania, PLN

Koszty DN, PLN
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Ryc. 3. Calkowite koszty terapii ponoszone przez NFZ w 1. i 2. roku _ -

scenariusz maksymalny -

Wyniki analizy wplywu na budzet _

Analiza podstawowa

Docelowa liczbe chorych leczonych lenalidomidem w skojarzeniu z deksametazonem w

1.1 2. roku [N o2 cowano na [

Przewidywang liczbe chorych oraz catkowite koszty zwigzane z zakupem substancji
czynnych, podaniem lekow, standardowym monitorowaniem chorego oraz leczeniem

dziatan niepozadanych w 1. i 2. roku _ z perspektywy NFZ

przedstawiono w tabeli i na rysunkach ponizej.

W przypadku scenariusza istniejgcego obcigzenia budzetowe z perspektywy NFZ zwig-
zane z leczeniem chorych z opornym lub nawrotowym szpiczakiem mnogim za pomoca
lenalidomidu w skojarzeniu z deksametazonem wyniosa

W przypadku scenariusza nowego obcigzenia budzetowe z perspektywy NFZ zwigzane z
leczeniem chorych z opornym lub nawrotowym szpiczakiem mnogim za pomocg lenali-
domidu w skojarzeniu z deksametazonem wyniosa

Dodatkowe koszty, jakie poniesie NFZ w zwigzku z finansowaniem lenalidomidu -

N
(o]



Lenalidomid (Revlimid®) w skojarzeniu z deksametazonem w leczeniu chorych ze szpiczakiem mnogim po niepowodzeniu wcze$niejszego leczenia - uzupetnienie.

Tab. 6. Koszty leczenia szpiczaka mnogiego w 1. i 2. roku _ z perspektywy NFZ - analiza podstawowa -

Scenariusz istniejacy Scenariusz nowy Réznica

1.rok . 1. rok . 1. rok

Liczba chorych, n

Koszty substancji czynnych, PLN
- lenalidomid

- deksametazon

Koszty podania leku, PLN

Koszty monitorowania, PLN

Koszty DN, PLN
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Ryc. 4. Calkowite koszty terapii ponoszone przez NFZ w 1. i 2. roku _ -

analiza podstawowa

Scenariusz minimalny

W scenariuszu minimalnym docelowag liczbe chorych, ktorzy zakwalifikuja sie do lecze-

nia lenalidomidem w 1. i 2. roku

W przypadku scenariusza minimalnego obcigzenia budzetowe z perspektywy NFZ zwig-

0SZacowano na

zane z leczeniem chorych z opornym lub nawrotowym szpiczakiem mnogim za pomoca

lenalidomidu w skojarzeniu z deksametazonem w scenariuszu istniejgcym wyniosa -

I - tomiast W scenariuszu nowym -

Dodatkowe koszty, jakie poniesie NFZ w zwigzku z finansowaniem lenalidomidu -




Lenalidomid (Revlimid®) w skojarzeniu z deksametazonem w leczeniu chorych ze szpiczakiem mnogim po niepowodzeniu wcze$niejszego leczenia - uzupetnienie.

Tab. 7. Koszty leczenia szpiczaka mnogiego w 1. i 2. roku _ z perspektywy NFZ - analiza podstawowa -

Scenariusz istniejacy Scenariusz nowy Réznica

1.rok . 1. rok . 1. rok

Liczba chorych, n

Koszty substancji czynnych, PLN
- lenalidomid

- deksametazon

Koszty podania leku, PLN

Koszty monitorowania, PLN

Koszty DN, PLN
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Ryc. 5. Calkowite koszty terapii ponoszone przez NFZ w 1. i 2. roku _ -
scenariusz minimalny -

Scenariusz maksymalny

W scenariuszu maksymalnym docelowa liczbe chorych, ktérzy zostang zakwalifikowani

do leczenia lenalidomidem w 1. i 2. roku _ 0szacowano na -

W przypadku scenariusza istniejacego obcigzenia budzetowe z perspektywy NFZ zwia-
zane z leczeniem chorych z opornym lub nawrotowym szpiczakiem mnogim za pomoca
lenalidomidu w skojarzeniu z deksametazonem w scenariuszu maksymalnym wyniosg

W przypadku scenariusza nowego obcigzenia budzetowe z perspektywy NFZ zwigzane z
leczeniem chorych z opornym lub nawrotowym szpiczakiem mnogim za pomoca lenali-
domidu w skojarzeniu z deksametazonem w scenariuszu maksymalnym wyniosa -

Dodatkowe koszty, jakie poniesie NFZ w zwigzku z finansowaniem lenalidomidu -



Lenalidomid (Revlimid®) w skojarzeniu z deksametazonem w leczeniu chorych ze szpiczakiem mnogim po niepowodzeniu wcze$niejszego leczenia - uzupetnienie.

Tab. 8. Koszty leczenia szpiczaka mnogiego w 1. i 2. roku _ z perspektywy NFZ - scenariusz maksymalny -

Scenariusz istniejacy Scenariusz nowy Réznica

1.rok . 1. rok . 1. rok

Liczba chorych, n

Koszty substancji czynnych, PLN
- lenalidomid

- deksametazon

Koszty podania leku, PLN

Koszty monitorowania, PLN

Koszty DN, PLN
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Ryc. 6. Calkowite koszty terapii ponoszone przez NFZ w 1. i 2. roku _ -

scenariusz maksymalny

34



Lenalidomid (Revlimid®) w skojarzeniu z deksametazonem w leczeniu chorych ze szpiczakiem mnogim po niepowo-
dzeniu wcze$niejszego leczenia - uzupeinienie.
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