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A2 mahta nabtonkowego raka jajnika, raka jajowodu i pierwotnego raka
GRN ool otrzewne] w stadium zaawansowania Il lub IV — analiza wptywu
na system ochrony zdrowia

Analiza wptywu na system ochrony zdrowia zostata ukonczona w lipcu 2013 r.
Analize zaktualizowano w zwigzku z pismem Ministra Zdrowia dotyczgacym
uzupetnienia wzgledem minimalnych wymagan, jakie musza spetnia¢ analizy
uwzglednione we wniosku 0 objecie refundacja i ustalenie urzedowej ceny zbytu.
Dodatkowo w analizie uwzgledniono wnioskowany instrument dzielenia ryzyka
(RSS).
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Bewacyzumab w leczeniu pierwszego rzutu chorych na
nabtonkowego raka jajnika, raka jajowodu i pierwotnego raka
otrzewnej w stadium zaawansowania Il lub IV — analiza wptywu
na system ochrony zdrowia

Indeks skrotow

Skrét Objasnienie
AOTM Agencja Oceny Technologii Medycznych
BEW bewacyzumab
BEW 7,5 bewacyzumab w dawce 7,5 mg/kg mc.
but. butelka
I I
daw. dawka
DDD ang. defined daily dose — dobowa dawka leku
EMA ang. European Medicines Agency — Europejska Agencja Lekow
fiol. fiolka
j.m. jednostki miedzynarodowe
mc. masa ciata
mg miligram
NFzZ Narodowy Fundusz Zdrowia
(O] ang. overall survival — przezycie catkowite
PDD ang. prescribed daily dose — przepisana dobowa dawka leku
powl. powlekane
PUO Polska Unia Onkologii
RSS ang. Risk Sharing Scheme — instrument dzielenia ryzyka
S. subs. sucha substancja
tabl. tabletki
URPL Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych
WHO ang. World Health Organization — Swiatowa Organizacja Zdrowia
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Streszczenie

CEL

Celem analizy wptywu na system ochrony zdrowia jest okreslenie mozliwych skutkow
dla budzetu ptatnika publicznego zwigzanych z finansowaniem bewacyzumabu
(nazwa handlowa Avastin® w dawce 7,5 mg/kg mc. w leczeniu pierwszego rzutu
chorych na nabtonkowego raka jajnika, raka jajowodu, pierwotnego raka otrzewnej w
grupie chorych wysokiego ryzyka (tj. FIGO Ill po suboptymalnej cytoredukcji oraz IV
po zabiegu chirurgicznym). Finansowanie ma si¢ odbywa¢ w ramach Programu

lekowego leczenia zaawansowanego raka jajnika (ICD-10 C56, C57, C48).

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

spotecznych.

METODYKA

Analize wptywu na budzet przeprowadzono z perspektywy ptatnika publicznego oraz
perspektywy wspoinej. |
I Populacie docelowa dla bewacyzumabu w dawce 7,5 mg/kg masy ciata
stanowig chorzy na nabtonkowego raka jajnika, raka jajowodu, pierwotnego raka
otrzewnej bedacy w grupie wysokiego ryzyka (t. FIGO Ill po suboptymalnej
cytoredukcji oraz IV po zabiegu chirurgicznym), wczesniej nieleczeni

farmakologicznie. Wielko$¢ populacji docelowej zostata wyznaczona na podstawie

W analizie wptywu na budzet rozwazano dwa scenariusze: scenariusz ,istniejacy”

oraz scenariusz ,nowy”.

Scenariusz istniejacy” obrazuje sytuacje obecng, w ktorej istnieje mozliwosc
refundacji bewacyzumabu w ramach Programu lekowego leczenia zaawansowanego
raka jajnika (ICD-10 C56, C57, C48). Zaktada sie jednak, ze pomimo istnienia

programu, chorzy nie sa leczeni w ramach tego programu, z uwagi na przyjete
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kryteria wigczenia. W scenariuszu ,nowym” przyjeto sytuacje, w ktérej bewacyzumab
w omawianym wskazaniu bedzie faktycznie finansowany 2z budzetu ptatnika
publicznego w ramach Programu lekowego leczenia zaawansowanego raka jajnika
(ICD-10 C56, C57, C48). Dla kazdego ze scenariuszy przyjeto 3 mozliwe warianty,

zalezne od wielkoéci populacji docelowej. Wptyw na budzet ptatnika publicznego
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Bewacyzumab w leczeniu pierwszego rzutu chorych na
A2 mahta nabtonkowego raka jajnika, raka jajowodu i pierwotnego raka
GRN ool otrzewnej w stadium zaawansowania Il lub IV — analiza wptywu
na system ochrony zdrowia

1. Cel analizy wptywu na system ochrony zdrowia

Celem analizy wptywu na system ochrony zdrowia jest okreslenie mozliwych skutkéw
dla budzetu pfatnika zwigzanych z finansowaniem bewacyzumabu (nazwa handlowa
Avastin®) w dawce 7,5mg/kg mc. w leczeniu pierwszego rzutu chorych
na nabtonkowego raka jajnika, raka jajowodu, pierwotnego raka otrzewnej w grupie
chorych wysokiego ryzyka (tj. FIGO Il po suboptymalnej cytoredukcji oraz IV po

zabiegu chirurgicznym).

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

udzielania $wiadczen oraz zestawienia aspektow etycznych i spotecznych.

2. Analiza wptywu na budzet

2.1.Horyzont czasowy

Zgodnie z Wytycznymi AOTM oraz Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 2

kwietnia 2012 r. horyzont czasowy analizy wptywu na budzet powinien obejmowac

okres do momentu ustalenia sie stanu réwnowagi [ GGG
I P rognozowang liczebnosé populacii

docelowej oraz przewidywane wydatki ptatnika przedstawiono zatem ||

-
o |
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2.2.Populacja

2.2.1.Populacja obejmujaca wszystkich chorych, u ktérych
bewacyzumab moze by¢ zastosowany

Populacje badang w analizie wptywu na budzet dla bewacyzumabu (BEW), zgodnie

z Wytycznymi AOTM, stanowig chorzy, u ktérych oceniana technologia moze byc¢

zastosowana [1]. |
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Bewacyzumab w leczeniu pierwszego rzutu chorych na
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GRN ool otrzewne] w stadium zaawansowania Il lub IV — analiza wptywu
na system ochrony zdrowia

&

Ostateczng liczebnos¢ populacji obejmujacej wszystkich chorych, u ktérych lek

Avastin® moze by¢ stosowany, wskazano w ponizszej tabeli.

Tabela 1.

2.2.2.Populacja docelowa, wskazana we wniosku

Populacje docelowa dla bewacyzumabu w dawce 7,5 mg/kg masy ciata (BEW 7,5)
stanowig chorzy na nabtonkowego raka jajnika, raka jajowodu, pierwotnego raka
otrzewnej bedacy w grupie wysokiego ryzyka (tj. FIGO Ill (B-C) po suboptymalnej
cytoredukcji oraz IV po zabiegu chirurgicznym), wczesniej nieleczeni

farmakologicznic.
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Tabela 2.
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Tabela 4.

18



&2 mahta

2.2.3.Populacja, w ktérej bewacyzumab jest obecnie stosowany

Zgodnie z Obwieszczeniem Ministra Zdrowia [14] bewacyzumab jest finansowany w
ramach Il linii leczenia zaawansowanego raka jelita grubego. | EGTcCcGTTEN
Tabela 5.
I I
I I
I i
|
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Bewacyzumab w leczeniu pierwszego rzutu chorych na
A2 mahta nabtonkowego raka jajnika, raka jajowodu i pierwotnego raka
GRN ool otrzewne] w stadium zaawansowania Il lub IV — analiza wptywu
na system ochrony zdrowia

2.2.4.Populacja, w ktérej wnioskowana technologia bedzie
stosowana przy zatozeniu, ze minister wtasciwy do spraw
zdrowia wyda / nie wyda decyzji o objeciu refundacja

Populacja, w ktérej wnioskowana technologia bedzie stosowana przy zatozeniu, ze

minister wtasciwy do spraw zdrowia wyda / nie wyda decyzji o objeciu refundacja

zostata wyznaczona w oparciu o obliczenia z Rozdziatu 2.2.1.
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2.3.Aktualne wydatki budzetowe
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o ol JMF !

2.4.Perspektywa

Analize wplywu na budzet wykonano z perspektywy wspdlnej obejmujgcej
perspektywe pfatnika publicznego (NFZ) i pacjenta oraz z perspektywy ptatnika

publicznego.

2.5.Scenariusze poréwnywane
W analizie wptywu na budzet rozwazano dwa scenariusze: ,istniejacy” oraz ,nowy’.

Scenariusz ,istniejgcy” obrazuje sytuacje obecng, w ktérej bewacyzumab jest

refundowany w ramach praktycznie niefunkcjonujgcego Programu lekowego leczenia

zaawansowanego raka jajnika (ICD-10 C56, C57, c48) [16]. [ EGTTKGGNGEG

W scenariuszu ,nowym” przyjeto sytuacje, w ktérej bewacyzumab w omawianym
wskazaniu bedzie faktycznie finansowany z budzetu ptatnika publicznego w ramach
nowego Programu lekowego leczenia zaawansowanego raka jajnika (ICD-10 C56,
C57, C48) [17], nie tylko w przypadku chorych, ktérzy nabyli prawo do terapii, ale
rowniez w przypadku nowych chorych.

22



Dla kazdego ze scenariuszy przyjeto 3 mozliwe warianty zalezne od szacowanej na
kolejne lata wielkosci populacji docelowej. Wptyw na budzet ptatnika publicznego,

wyznaczony zostat jako réznica pomiedzy tymi scenariuszami.
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Zrodfo: opracowanie wlasne

2.6.Parametry uwzgledniane
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Tabela 9.
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Tabela 10.

30



31



Bewacyzumab w leczeniu pierwszego rzutu chorych na
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]

Tabela 11.

I

2.7.Wydatki budzetowe

Na podstawie wielkosci populacji docelowej chorych na nabtonkowego raka jajnika,
raka jajowodu, pierwotnego raka otrzewnej w grupie wysokiego ryzyka kwalifikujgcej
sie do leczenia bewacyzumabem, a takze bazujgc na réznigcych kosztach leczenia
chorego, wyznaczono wydatki budzetowe w perspektywie pfatnika publicznego i
perspektywie wspdlnej°. Wydatki te beda sie réznié w zaleznosci od przyjetego

scenariusza oraz jego wariantu.

2.7.1.Scenariusz ,istniejacy”

32
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Tabela 12.

2.7.2. Scenariusz ,nowy”




Tabela 15.

Tabela 16.

Tabela 17.

34



]

gry mahta

N
~
w
<
=4
L)
Q
=2
D
ﬁ.
<
é
s
c
=2
Q
(o
c
Q.
N-
1)
=

—
Q

o
13
Q

[EEN
o

35



Bewacyzumab w leczeniu pierwszego rzutu chorych na

A2 mahta nabtonkowego raka jajnika, raka jajowodu i pierwotnego raka

o Tnerantie o cer otrzewnej w stadium zaawansowania Il lub IV — analiza wptywu
na system ochrony zdrowia

36



Tabela 19.

Tabela 20.

Rysunek 3.
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Tabela 21.
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3.Wptyw na organizacje udzielania sSwiadczen

zdrowotnych

Pozytywna decyzja dotyczaca finansowania produktu Avastin® (bewacyzumab)
w leczeniu pierwszego rzutu chorych na nabtonkowego raka jajnika, raka jajowodu
i pierwotnego raka otrzewnej w stadium zaawansowania Il lub 1V, w ramach nowego
Programu lekowego [17], nie wprowadza zmian w organizacji udzielania swiadczen

zdrowotnych.

Whnioskowanie o refundacje zaktada, ze Avastin® bedzie refundowany w ramach

grupy limitowej 1095.0, Leki p-nowotworowe, przeciwciata monoklonalne
bewacyzumab obecnej na Wykazie refundowanych Ilekéw, regulowanym

Obwieszczeniem Ministra Zdrowia [14].

Bewacyzumab jest rekombinowanym, humanizowanym przeciwciatem
monoklonalnym wytwarzanym z zastosowaniem rekombinacji DNA. Wigze sie z
czynnikiem wzrostu Srodbtonka naczyniowego (VEGF), hamujac jego wigzanie z
receptorami FIt-1 i KDR na powierzchni komorek srédbtonka. W chwili obecnej
bewacyzumab jest jedyng substancja w omawianym wskazaniu o takim lub
podobnym dziataniu terapeutycznym, przy czym Avastin® to jedyny produkt leczniczy
zawierajacy te substancje. Tym samym nie zachodzg okolicznosci z Art. 15., ust. 2.
Ustawy refundacyjnej pozwalajace zakwalifikowac Avastin® do wspdinej grupy

limitowej z innym lekiem.
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4. Aspekty etyczne i spoteczne

Pozytywna decyzja dotyczgca finansowania produktu Avastin® w ramach nowego
Programu lekowego leczenia zaawansowanego raka jajnika (ICD-10 C56, C57, C48)
[17] dotyczy wytgcznie chorych kwalifikujacych sie do programu, a zatem pacjentéw
spetniajgcych wszystkie kryteria wigczenia, co zapewnia, ze technologia bedzie

stosowana w populacji chorych, u ktérych spodziewane sg najwieksze korzysci

kliniczne.

Pozytywna decyzja dotyczgca finansowania bewacyzumabu w ramach Programu
lekowego leczenia zaawansowanego raka jajnika (ICD-10 C56, C57, C48) nie stoi w
sprzecznosci z aktualnie obowigzujgcymi regulacjami prawnymi i nie naktada na

chorego dodatkowych wymogow zwigzanych z rozpoczeciem leczenia.

40



&2 mahta

o1
5
)
Q
)
-
3
)
=
QD
=
@
=
S,
o
7]
=,
x
o
=
0
o
=
®

41



Tabela 22.
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7.Spis rysunkow
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