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. Herceptin® (trastuzumab) w podaniu podskérnym w leczeniu chorych na
i mahta wczesnego Iub uogdlinionego raka piersi z nadmierng ekspresja
receptora HER2 — analiza wptywu na system ochrony zdrowia

W dniu 13 listopada 2013 r. analiza wptywu na system ochrony zdrowia zostata
zaktualizowana w czesci dotyczacej kosztow leczenia w zwigzku z wydaniem
aktualnego od 1 listopada 2013 roku Obwieszczenia Ministra Zdrowia z dnia
25 paZdziernika 2013 r. w sprawie wykazu refundowanych lekow, sSrodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych
na dzien 1 listopada 2013 r. Pierwotnie analiza zostata zakonczona 9 pazdziernika
2013r.
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Herceptin® (trastuzumab) w podaniu podskérnym w leczeniu chorych na
wczesnego lub uogdlnionego raka piersi z nadmierng ekspresja
receptora HER2 — analiza wptywu na system ochrony zdrowia

Indeks skrotow

Skrét Objasnienie
AOTM Agencja Oceny Technologii Medycznych
HER2 ang. human epidermal receptor 2 — ludzki czynnik naskérkowy wzrostu typu 2
KRN Krajowy Rejestr Nowotworow
NFZ Narodowy Fundusz Zdrowia
TRAS i.v. trastuzumab w podaniu dozylnym
TRAS s.c. trastuzumab w podaniu podskérnym
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Streszczenie

CEL | ZAKRES

Celem analizy wptywu na budzet jest oszacowanie wydatkdédw ptfatnika publicznego
w przypadku podjecia pozytywnej decyzji o finansowaniu ze srodkéw publicznych w

I - rodluktu

leczniczego Herceptin® w podaniu podskérnym (substancja czynna: trastuzumab) w

leczeniu raka piersi HER2"dodatniego™ we wczesnym stadium lub z przerzutami.

Ponadto, w ramach niniejszej analizy oceniano etyczne oraz spoteczne

konsekwencje podjecia pozytywnej decyzji o finansowaniu ze srodkéw publicznych
produktu leczniczego Herceptin® w podaniu podskérnym (substancja czynna:
trastuzumab) w leczeniu raka piersi HER2”dodatniego” we wczesnym stadium lub

Z przerzutami.

METODYKA

Analize wptywu na budzet wykonano z perspektywy pfatnika publicznego oraz z
perspektywy wspolnej ptatnika publicznego i pacjenta, ktéra jest tozsama z
perspektywa ptatnika publicznego.

Przyjeto |
I Populacie docelowa dla trastuzumabu w podaniu podskérnym
okreslono jako chorych na raka piersi HER2”dodatniego” we wczesnym stadium lub z
przerzutami. Oszacowanie rocznej liczebnosci wskazanej populacji chorych

(docelowej oraz leczonej) przeprowadzono na podstawie:

! ang. human epidermal receptor 2 — ludzki czynnik naskérkowy wzrostu typu 2
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W analizie wptywu na budzet rozwazano dwa scenariusze: ,istniejgcy” oraz ,nowy”.
Scenariusz ,istniejgcy” obrazuje sytuacje obecng, w ktdrej trastuzumab w podaniu
podskérnym nie jest finansowany w ramach Wykazu refundowanych lekow, srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobow medycznych.
W scenariuszu tym chorzy na raka piersi HER2”dodatniego” we wczesnym stadium
lub z przerzutami, ktorzy kwalifikuja sie do leczenia trastuzumabem, sag leczeni
trastuzumabem w podaniu dozylnym, finansowanym w ramach Programu lekowego

leczenia raka piersi i wydawanym pacjentom bezptatnie.

W scenariuszu ,nowym” analizowano sytuacje, w ktorej trastuzumab w podaniu

podskornym bedzie finansowany z budzetu ptatnika publicznego
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Dla kazdego ze scenariuszy przyjeto 3 mozliwe warianty zalezne od wielkoSci

populacji stosujacej analizowane technologie medyczne, szacowanej na kolejne lata.
Finalnie wyznaczono inkrementalne wydatki ptatnika publicznego (oraz ptatnika
publicznego i pacjentéw), czyli rdznice pomiedzy scenariuszem prognozowanym

a scenariuszem ,istniejagcym”.

Parametrami uwzglednianymi w analizie byty:

Catkowite koszty roznigce, zwigzane z leczeniem chorych w analizowanym

wskazaniu wyznaczono na podstawie

Przeprowadzono analize wrazliwosci zaktadajgca zmiennosc

WY NIKI
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Prognozowana tgczna liczba chorych leczonych trastuzumabem (uwzgledniajgc czas

trwania terapii)

Wydatki inkrementalne

Realizacja scenariusza ,nowego” w porownaniu do sytuacji obecnej spowoduje

Inkrementalne wydatki ptatnika publicznego zwigzane z refundacjg ceny leku

Herceptin® w podaniu podskérnym w analizowanym wskazaniu wyniosg w wariancie

prawdopodobnym  (minimalnym; maksymalnym)

Wydatki w scenariuszu ,istniejagcym”

W przypadku utrzymania aktualnego stanu przewiduje sie utrzymanie poziomu

wydatkow (wariant minimalny) lub stabilny poziom wzrostu wydatkow (wariant
prawdopodobny i maksymalny) ptatnika w kolejnych latach. | GGzGEG



- Herceptin® (trastuzumab) w podaniu podskérnym w leczeniu chorych na
i mahta wczesnego Iub uogdlinionego raka piersi z nadmierng ekspresja
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W scenariuszu ,istniejgcym” ptatnik publiczny nie ponosi zadnych kosztéw

zwigzanych z refundacjg ceny leku Herceptin® w podaniu podskérnym.

Wydatki w scenariuszu ,,nowym”

PODSUMOWANIE | WNIOSKI

=
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. Herceptin® (trastuzumab) w podaniu podskérnym w leczeniu chorych na
i mahta wczesnego Iub uogdlinionego raka piersi z nadmierng ekspresja
receptora HER2 — analiza wptywu na system ochrony zdrowia

Podjecie pozytywnej decyzji o finansowaniu ze srodkow publicznych trastuzumabu w

podaniu podskornym
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1.Cel i1 zakres analizy wplywu na system ochrony
zdrowia

Celem analizy wptywu na budzet jest oszacowanie wydatkéw ptatnika publicznego

w przypadku podjecia pozytywnej decyzji o finansowaniu ze $rodkéw publicznych |

I produktu  leczniczego

Herceptin® w podaniu podskérnym (substancja czynna: trastuzumab) w leczeniu raka

»2

piersi HER2”dodatniego”™ we wczesnym stadium lub z przerzutami.

Ponadto, w ramach niniejszej analizy oceniano etyczne oraz spoteczne
konsekwencje podjecia pozytywnej decyzji o finansowaniu ze Srodkow publicznych
produktu leczniczego Herceptin® w podaniu podskérnym (substancja czynna:
trastuzumab) w leczeniu raka piersi HER2”dodatniego” we wczesnym stadium lub

Z przerzutami.

Analiza wptywu na budzet sktada sie z dwdch czesci — niniejszego dokumentu oraz
arkusza kalkulacyjnego wykonanego w programie MS Excel 2010, umozliwiajgcego

obliczenie prognozowanych wydatkow ptatnika w zaleznosci od przyjetych zatozen.

2. Analiza wptywu na budzet

2.1.Horyzont czasowy

Zgodnie z Wytycznymi Agencji Oceny Technologii Medycznych (AOTM) oraz
Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 2 kwietnia 2012 r. w sprawie minimalnych
wymagarn, horyzont czasowy analizy wptywu na budzet powinien obejmowac okres

do momentu ustalenia sie stanu réownowagi lub obejmujgcy co najmniej pierwsze 2

2 ang. human epidermal receptor 2 — ludzki czynnik naskérkowy wzrostu typu 2
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lata od daty rozpoczecia finansowania danej technologii medycznej ze srodkow
publicznych [1, 21].

2.2.Scenariusze poréwnywane

W analizie wptywu na budzet rozwazano dwa scenariusze: ,istniejgcy” oraz ,nowy”.
Scenariusz ,istniejgcy” obrazuje sytuacje obecng, w ktdrej trastuzumab w podaniu
podskornym nie jest refundowany w ramach Wykazu refundowanych lekow, srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobow medycznych
[16]. W scenariuszu tym chorzy na raka piersi HER2’dodatniego” we wczesnym
stadium lub z przerzutami, ktorzy kwalifikujg sie do leczenia trastuzumabem, sg
leczeni trastuzumabem w podaniu dozylnym, finansowanym w ramach Programu

lekowego leczenia raka piersi [19] i wydawanym pacjentom bezptatnie.

W scenariuszu ,nowym” analizowano sytuacje, w ktorej trastuzumab w podaniu

podskornym bedzie finansowany z budzetu ptatnika publicznego

% Art. 11. ust. 3. pkt 3. Ustawy refundacyjnej
13
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Dla kazdego ze scenariuszy przyjeto 3 mozliwe warianty, zalezne od wielkoSci

populacji stosujgcej analizowane technologie medyczne, szacowanej na kolejne lata.
Wptyw na budzet pfatnika publicznego, wyznaczony zostat jako réznica pomiedzy

wskazanymi scenariuszami.

Analizowane scenariusze (yistniejacy”, ,nowy”) oraz ich warianty (minimalny,

prawdopodobny, maksymalny) przedstawiono na ponizszym schemacie.

Rysunek 1.
Mozliwe scenariusze brane pod uwage w analizie wptywu na budzet

Scenariusz "istniejacy" Scenariusz "nowy"
brak refundacjiproduktu Herceptin® refundacja produktu Herceptin®w

w podaniu podskdrnymw podaniu podskérnymw
analizowanym wskazaniu analizowanym wskazaniu

wariant minimalny wariant minimalny
wariant prawdopodobny wariant prawdopodobny
wariant maksymalny wariant maksymalny

Zrédto: opracowanie wtasne

N
N
=
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. Zdefiniowano populacje chorych stosujgcych trastuzumab w leczeniu raka piersi
HERZ2”dodatniego” we wczesnym stadium Ilub z przerzutami. Liczebnos¢

zdefiniowanej populacji oszacowano na podstawie odnalezionych Zrodet danych

N

. Przeprowadzono prognoze liczebnosci populacii

roku.
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. Na podstawie wynikéw przeprowadzonej analizy ekonomicznej oszacowano
koszty terapii trastuzumabem w podaniu podskérnym oraz trastuzumabem w
podaniu dozylnym.
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. Obliczono przewidywane wydatki pfatnika (odpowiadajgce przewidywanym
wydatkom tgcznym pfatnika i pacjentow) we wskazanej populacji, w latach ujetych
w horyzoncie czasowym analizy dla scenariusza ,istniejgcego”, czyli w przypadku
braku finansowania ze $rodkéw publicznych trastuzumabu w podaniu

podskornym.

. Obliczono przewidywane wydatki pfatnika (odpowiadajace przewidywanym
wydatkom fgcznym ptatnika i pacjentdéw) we wskazanej populacji w horyzoncie
czasowym analizy dla scenariusza ,nowego”, czyli w przypadku podjecia przez
ptatnika pozytywnej decyzji o finansowaniu ze srodkdéw publicznych trastuzumabu

w podaniu podskérnym.

. Obliczono wydatki inkrementalne, czyli rdéznice pomiedzy wydatkami w

scenariuszu ,nowym”, a wydatkami w scenariuszu istniejacym”. | Gz

. W niniejszym dokumencie wyniki oraz wartosci parametrow podawano najczesciej
z doktadnoscia do dwodch miejsc po przecinku lub tez z doktadnoscig do liczb
catkowitych (co miato miejsce w przypadku liczby chorych leczonych), natomiast
obliczenia wykonano na wartosciach bez zaokraglen (w celu uzyskania bardziej

doktadnych wynikow).

. Przeprowadzono analize wrazliwosci dla kluczowych parametrow analizy lub tez

parametrow cechujacych sie najwiekszg niepewnoscig oszacowania.

2.4.Populacja

2.4.1. Populacja obejmujaca wszystkich chorych, u ktérych
trastuzumab moze zosta¢ zastosowany
Zgodnie z Wytycznymi AOTM populacje badana w analizie wptywu na budzet dla

leku Herceptin® w podaniu podskornym (trastuzumab) stanowig chorzy, u ktdrych

oceniania technologia moze by¢ zastosowana [1]. Zgodnie z Charakterystyka

16
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wczesnego lub uogdlnionego raka piersi z nadmierng ekspresja
receptora HER2 — analiza wptywu na system ochrony zdrowia

Produktu Leczniczego Herceptin®, trastuzumab z podaniu podskérnym wskazany jest

w leczeniu raka piersi HER2”dodatniego” we wczesnym stadium lub z przerzutami

[4]:

Rak piersi z przerzutami (MBC — Metastatic Breast Cancer)

Produkt Herceptin® jest wskazany w leczeniu dorostych pacjentéw z HER2 dodatnim

rakiem piersi z przerzutami:

w monoterapii w leczeniu tych pacjentow, ktérzy otrzymali dotychczas co
najmniej dwa schematy chemioterapii z powodu choroby nowotworowej z
przerzutami. Uprzednio stosowane schematy chemioterapii muszg zawierac
przynajmniej antracykline i taksan, o ile nie byto przeciwwskazan do tego typu
leczenia. U pacjentéw z dodatnim wynikiem badania na obecnos$¢ receptorow
hormonalnych, u ktérych nie powiodta sie hormonoterapia, o ile nie bylo
przeciwwskazan do tego typu leczenia;

w skojarzeniu z paklitakselem w leczeniu tych pacjentdw, ktérzy nie
otrzymywali dotychczas chemioterapii z powodu choroby nowotworowej z
przerzutami i dla ktorych antracyklina jest niewskazana;

w skojarzeniu z docetakselem w leczeniu tych pacjentéw, ktérzy nie
otrzymywali dotychczas chemioterapii z powodu choroby nowotworowej z
przerzutami;

w skojarzeniu z inhibitorem aromatazy w leczeniu pacjentek po menopauzie, z
dodatnim wynikiem badania na obecnos$¢ receptorow hormonalnych, u ktérych
doszto do rozwoju choroby nowotworowej z przerzutami, nieleczonych

wczesniej trastuzumabem.

Woczesne stadium raka piersi (EBC — Early Breast Cancer)

Produkt Herceptin® jest wskazany w leczenia dorostych pacjentéw z HER2 dodatnim

rakiem piersi we wczesnym stadium:

po operacji, chemioterapii (neoadiuwantowej Ilub adiuwantowe]) oraz

radioterapii (jezeli jest stosowana);

17
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e po chemioterapii adiuwantowej z doksorubicyng i cyklofosfamidem, w
skojarzeniu z paklitakselem lub docetakselem;

e w skojarzeniu z chemioterapig adiuwantowg z uzyciem docetakselu i
karboplatyny;

e Ww skojarzeniu z chemioterapia neoadiuwantowa i nastgpnie w terapii
adiuwantowej opartej o lek Herceptin w miejscowo zaawansowanym (w tym

zapalnym) raku piersi lub w przypadku guza o $rednicy > 2 cm.

Produkt Herceptin® powinien byé stosowany wytgcznie u pacjentow z przerzutowym
lub wczesnym rakiem piersi, u ktérych za pomocg odpowiednio zwalidowanych
testow w komodrkach guza stwierdzono albo nadekspresje receptora HER2 albo

amplifikacje genu HER2.

Wielko$¢ populacji, w ktérej wnioskowana technologia moze by¢ stosowana

okreslono na podstawie danych z

Zgodnie z Charakterystyka Produktu Leczniczego Herceptin®, trastuzumab z podaniu
podskornym wskazany jest w leczeniu raka piersi HER2”dodatniego” we wczesnym
stadium lub z przerzutami. W celu okreSlenia liczby chorych na raka piersi
HERZ2”dodatniego”

=
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Podkresli¢ nalezy, ze TRAS s.c. moze by¢ stosowany w leczeniu pacjentek po
menopauzie, z dodatnim wynikiem badania na obecnos¢ receptoréw hormonalnych,
u ktérych doszto do rozwoju choroby nowotworowej z przerzutami, nie leczonych
wczesniej trastuzumabem [4], tj. u ktoérych pierwotng diagnoza nie byt rak

przerzutowy, u chorych doszto jednak do przerzutdéw po wczesniejszym leczeniu.

Liczbe chorych kwalifikujacych sie do leczenia trastuzumabem na poszczegdinych

etapach rozwoju choroby nowotworowe;] || orzcdstawiono w

ponizszej tabeli.
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I Oszacowanie populacji przedstawiono w rozdziale 2.4.4
2.4.3.Populacja, w ktérej TRAS s.c. jest obecnie stosowany

Obecnie preparat Herceptin® w podaniu podskérnym nie jest stosowany w populacji
wskazanej we wniosku (leczenie raka piersi HER2’dodatniego” we wczesnym

stadium lub z przerzutami).

2.4.4.Populacja, w ktorej wnioskowana technologia bedzie
stosowana przy zatozeniu, ze minister wtasciwy do spraw

zdrowia wyda / nie wyda decyzji o objeciu refundacja

W ponizszych podrozdziatach wskazano
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Y

IN

® Uwzgledniajac $rednig mase ciata chorych, réwna 70,08 kg (warto$é zaokraglona do 2 miejsc po
przecinku w obliczeniach uzywano doktadnej wartosci, sposéb jej wyznaczenia opisano szczegbétowo
w Analizie ekonomicznej [11].

® Czas leczenia zostat okreslony na podstawie bazy danych NFZ zawierajgcej dane o chorych na raka
piersi (podgrupa 2 385 chorych) w okresie od stycznia 2009 do korica lipca 2012 r. [Biad! Nie mozna
odnalezé zrédta odwotania.]. Sposéb wyznaczenia czasu leczenia opisano szczegoétowo w Analizie
ekonomicznej [11].
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Zrédto: opracowanie wtasne

Uwzgledniono 3 mozliwe warianty ksztattowania sie wielkosci populacji. Kazdy

wariant zostat oszacowany w oparciu o inne zatozenia.
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W tabeli ponizej przedstawiono szacunkowa populacje chorych leczonych

w poszczegolnych wariantach w analizowanym horyzoncie czasowym.
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I

i

Tabele ponizej przedstawiajg oszacowanie populacji leczonej poszczegdlnymi
technologiami medycznymi w przypadku realizacji scenariusza ,istniejgcego” oraz
w przypadku realizacji scenariusza ,nowego” (Tabela 8. zawiera o0szacowanie
rocznej liczebnosci populacji, w ktérej wnioskowana technologia bedzie stosowana

przy zatozeniu wydania pozytywnej decyzji refundacyjnej dla TRAS s.c.).
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&

_

W przypadku braku refundacji TRAS s.c. lek nie bedzie stosowany (populacja réwna

zero).

2.5.Perspektywa

Leczenie chorych w analizowanym wskazaniu w Polsce finansowane jest w catosci
przez podmiot zobowigzany do finansowania swiadczen ze srodkow publicznych
(zgodnie z art. 14 Ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 roku o swiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkow publicznych [24] jest nim ptatnik publiczny,
czyli Narodowy Fundusz Zdrowia (NFZ) lub wiasciwi ministrowie). Analize wptywu na

budzet wykonano wiec z perspektywy ptatnika publicznego.

Dodatkowo analize wykonano z perspektywy wspdlnej ptatnika publicznego i
pacjenta, ktora jest tozsama z perspektywa ptatnika publicznego.

2.6.Analiza kosztow

Kategorie kosztow zaczerpnieto z Analizy ekonomicznej [11]. Zauwazy¢ tutaj nalezy,
ze wptyw na wynik koncowy, a wiec na wartos¢ wydatkdw inkrementalnych ptatnika

publicznego, majg catkowite koszty roznigce. Catkowite koszty roznigce nalezy tutaj
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zdefiniowaC jako koszty wystepujace w ramach jednego ze scenariuszy, a wiec

réznigce oceniane technologie medyczne.

Trastuzumab s.c. nie jest obecnie refundowany na podstawie aktualnego
Obwieszczenia Ministra Zdrowia z dnia 25 paZdziernika 2013 w sprawie wykazu
refundowanych lekow, Srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrobow medycznych na dzien 1 listopada 2013 r. (dalej

zwanego Obwieszczeniem Ministra Zdrowia) [16].

Do obliczenia kosztu stosowania trastuzumabu s.c. konieczne byto wyznaczenie

dawki leku (wyrazonej w miligramach) oraz kosztu leku za miligram.

|
Il
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Trastuzumab i.v. jest obecnie refundowany w ramach Programu lekowego leczenia
raka piersi, na podstawie Obwieszczenia Ministra Zdrowia [16] i wydawany jest

pacjentom bezptatnie.

Do obliczenia kosztu stosowania trastuzumabu i.v. przyjeto dawkowanie na
podstawie Programu lekowego leczenia raka piersi [19] (dawka jest zgodna
z Charakterystyka Produktu Leczniczego Herceptin® podawanego dozylnie oraz

z dawkowaniem z badania HannaH [4, 10]).

Wedtug tresci obowigzujgcego Programu lekowego leczenia raka piersi [19] mozliwe
sg dwa schematy podawania trastuzumabu i.v. W przypadku pierwszego schematu

poczatkowa dawka nasycajgca trastuzumabu to 4 mg/kg masy ciata w postaci wlewu
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dozylnego, nastepnie co tydzien podawana jest dawka podtrzymujaca w wielkosci 2
mg/kg masy ciata. W przypadku schematu alternatywnego poczatkowa dawka
nasycajgca trastuzumabu to 8 mg/kg masy ciata w postaci wlewu dozylnego,

nastepnie co 3 tygodnie podawana jest dawka podtrzymujgca w wielkosci 6 mg/kg

masy ciata.

Il

1

° Warto$é zaokraglona do 2 miejsca po przecinku. W obliczeniach postugiwano sie dokfadng
warto$cig. Opis wyznaczenia $redniej masy ciata przedstawiono w Analizie ekonomicznej [11].
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Biorgc pod uwage koszt jednostkowy oraz ilos¢ przyjmowanego leku, obliczono koszt
3-tygodniowej terapii trastuzumabem w przypadku chorych w analizowanym

wskazaniu. Wyniki przedstawiono w ponizszej tabeli (Tabela 14.).

| I |
I ___
2.6.2. I

Zgodnie z Zarzadzeniem Nr 27/2012/DGL Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z

dnia 10 maja 2012 r. z pdzniejszymi zmianami [26] ryczatt za przyjecie pacjenta w

—
=
<
=3
@D
Q
3
o
=
Q
—
o
=
=
=]
<
3

Ir
{l

38




Herceptin® (trastuzumab) w podaniu podskérnym w leczeniu chorych na

\

) ;;' mahta wczesnego lub uogdlnionego raka piersi z nadmierng ekspresja
receptora HER2 — analiza wptywu na system ochrony zdrowia
h I
L] T
I .
I .
g —
I ]
I ]
] ]
I I

39



. Herceptin® (trastuzumab) w podaniu podskérnym w leczeniu chorych na
e mahta wczesnego lub uogdlnionego raka piersi z nadmierng ekspresja
receptora HER2 — analiza wptywu na system ochrony zdrowia

&

40



. Herceptin® (trastuzumab) w podaniu podskérnym w leczeniu chorych na
e mahta wczesnego lub uogdlnionego raka piersi z nadmierng ekspresja
receptora HER2 — analiza wptywu na system ochrony zdrowia

&

|-
|




. Herceptin® (trastuzumab) w podaniu podskérnym w leczeniu chorych na
i mahta \czesnego lub uogdlnionego raka piersi z nadmierna ekspresja
receptora HER2 — analiza wptywu na system ochrony zdrowia

|||+

=
o

IN
N



. Herceptin® (trastuzumab) w podaniu podskérnym w leczeniu chorych na
i mahta \czesnego lub uogdlnionego raka piersi z nadmierna ekspresja
receptora HER2 — analiza wptywu na system ochrony zdrowia

L

IN
w



. Herceptin® (trastuzumab) w podaniu podskérnym w leczeniu chorych na
e mahta wczesnego lub uogdlnionego raka piersi z nadmierng ekspresja
receptora HER2 — analiza wptywu na system ochrony zdrowia

&

||

i



. Herceptin® (trastuzumab) w podaniu podskérnym w leczeniu chorych na
i mahta \czesnego lub uogdlnionego raka piersi z nadmierna ekspresja
receptora HER2 — analiza wptywu na system ochrony zdrowia

2.6.3.Podsumowanie kosztow

Catkowite koszty przypadajace na pojedynczy cykl leczenia trastuzumabem oraz w
ujeciu miesiecznym®?, réznigce analizowane technologie medyczne, zaprezentowano

w tabeli ponizej (wyniki zaczerpnieto z Analizy ekonomicznej).
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2.7. Podsumowanie danych wejsciowych

Podsumowanie danych wejsciowych przedstawiono w ponizszej tabeli.
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2.8.Wydatki budzetowe w horyzoncie analizy

Na podstawie wielkosci populacji chorych leczonych trastuzumabem we wskazaniu:
rak piersi HER2”dodatniego” we wczesnym stadium lub z przerzutami, wykorzystujac
szacunkowe udziaty w rynku lekow oraz catkowite koszty roznigce leczenia jednego
chorego w ciggu roku, wyznaczono roczne wydatki budzetowe w perspektywie

ptatnika publicznego (wynikajagce z kosztdw réznigcych oceniane technologie
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medyczne), ktére sg tozsame z wydatkami w perspektywie wspdlnej'?. Wydatki te

beda sie rozni¢ w zaleznosci od przyjetego scenariusza oraz jego wariantu.

Zgodnie z Ustawag z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkow spoZywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych [25] w sytuacji,
gdy budzet na refundacje przekroczy 17% catkowitego budzetu na refundacje
Swiadczen gwarantowanych, powinna by¢ prowadzona analiza kwot przekroczenia.
Na podstawie sprawozdania z dziatalnosci Narodowego Funduszu Zdrowia (NFZ)
wnioskowa¢ mozna [22], ze w horyzoncie analizy warunek powyzszy nie zostanie
spetniony (w 2012 roku wydano na refundacje lekow mniej, niz zaktadano w
budzecie — wykonano 84% planowanego budzetu na refundacje). Ponadto, budzet
Narodowego Funduszu Zdrowia na rok 2013 jest wyzszy niz na rok 2012 [18]. W
zwigzku z tym, w analizie wptywu na budzet nie brano pod uwage kwot

przekroczenia.

2.8.1. Aktualne wydatki budzetowe

Biorgc pod uwage liczbg chorych w 2013 roku [
I o'o- catkowite koszty réznigce leczenia jednego
chorego w ciagu roku, | IENEEEEEEEE (otuaine wydatki

wynikajace z kosztow roznigcych oceniane technologie medyczne). Wyniki
przedstawiono w ponizszej tabeli. Wydatki zwigzane z finansowaniem TRAS s.c. sg

Zerowe.

_
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2.8.3.Wydatki w scenariuszu ,,nowym”

I H N
I I I
I I I
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2.9.Wyniki analizy wptywu na budzet
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Tabela ponizej (Tabela 30.) przedstawia wydatki inkrementalne na Herceptin® w
podaniu podskornym, zwigzane z refundacja ceny leku w trzech wariantach

(minimalny, prawdopodobny, maksymalny).

I
I
]
]
] ]
2.10.Analiza wrazliwosci

Parametry uwzglednione w analizie wrazliwosci oraz zakres ich zmiennosci i zrodta

danych przedstawiono w ponizszej tabeli.
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Wyniki analizy wrazliwosci przedstawiono w ponizszej tabeli.
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3.Wplyw na organizacje udzielania sSwiadczen
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Pozytywna decyzja dotyczaca

moze
wptynac korzystnie na jakosc opieki nad chorymi na raka piersi HER2”dodatniego”

we wczesnym stadium lub z przerzutami.

Obecnie chorzy w analizowanym wskazaniu otrzymujg trastuzumab w podaniu
dozylnym. Rozpoczecie refundacji trastuzumabu w podaniu podskornym przyczyni
sie do zwiekszenia spektrum terapeutycznego w leczeniu raka piersi
HERZ2”dodatniego” we wczesnym stadium lub z przerzutami i tym samym umozliwi

specjalistom w tej dziedzinie wybdr sposobu podania leku o formie podania
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najkorzystniejszej dla chorego (wybdér pomiedzy podaniem dozylnym i podaniem

podskornym).

Pozytywna decyzja dotyczgca finansowania trastuzumabu w podaniu podskérnym w
leczeniu chorych na raka piersi HER2”dodatniego” we wczesnym stadium lub z
przerzutami nie stoi w sprzecznosci z aktualnie obowigzujgcymi regulacjami
prawnymi i nie naktada na chorego dodatkowych wymogdéw zwigzanych z

rozpoczeciem leczenia.

Ponizsza tabela (Tabela 33.) przedstawia ocene aspektéw spotecznych i etycznych

dotyczacej leczenia produktem Herceptin® w podaniu podskérnym.

Tabela 33.
Aspekty spoteczne i etyczne

Warunek Wartosé
Czy i ktére grupy pacjentdw moga by¢ faworyzowane na skutek zatozen Zadne
przyjetych w analizie ekonomicznej;
Czy niekwestionowany jest réwny dostep do technologii medycznej przy Tak

jednakowych potrzebach;

Czy spodziewana jest duza korzys¢ dla waskiej grupy osob, czy korzys¢ mata, ale Duza korzysc

powszechna; dla waskiej
grupy chorych

Czy technologia stanowi odpowiedz na niezaspokojone dotychczas potrzeby grup Nie

spotecznie uposledzonych;

Czy technologia stanowi odpowiedz dla oséb o najwiekszych potrzebach Nie

zdrowotnych, dla ktérych nie ma obecnie dostepnej zadnej metody leczenia.

Nalezy rozwazy¢ czy pozytywna decyzja w odniesieniu do ocenianej technologii moze
powodowac problemy spoteczne, w tym:

wptywaé na poziom satysfakcji pacjentow z otrzymywanej opieki medycznej; Nie
grozi¢ niezaakceptowaniem postepowania przez poszczegdlnych chorych; Nie
powodowacé lub zmienia¢ stygmatyzacje; Nie
wywotywac lek; Nie
powodowaé dylematy moralne; Nie
stwarzac problemy dotyczace ptci lub rodzinne. Nie
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Warunek Wartosé

Konieczne jest tez przeanalizowanie, czy decyzja dotyczaca rozwazanej technologii:

nie stoi w sprzecznosci z aktualnie obowigzujgcymi regulacjami prawnymi, Nie
czy stwarza konieczno$¢é dokonania zmian w prawie/przepisach; Nie
oddziatuje na prawa pacjenta lub prawa cztowieka. Nie

Nalezy okresli¢, czy stosowanie technologii naktada szczegdlne wymogi, takie jak:

koniecznos¢ szczegdlnego informowania pacjenta lub uzyskiwania jego zgody; Nie

potrzeba zapewnienia pacjentowi poufnosci postepowania; Nie

potrzeba uwzgledniania indywidualnych preferencji, potrzeba czynnego udziatu

pacjenta w podejmowaniu decyzji o wyborze metody postepowania. Nie

Zrédto: opracowanie wtasne

5. Zatozenia i ograniczenia

3

1
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6. Podsumowanie i wnioski koncowe
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Finansowanie trastuzumabu w podaniu
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7. Zataczniki

7.1.Przeglad systematyczny do oceny czestosci
wystepowania nadekspres;ji i/lub amplifikacji HER2

Do oszacowania czestosci wystepowania nadekspres;ji i/lub amplifikacji HER2 wsrod

populacji chorych na raka piersi wykonano przeglad badan klinicznych.

W celu odnalezienia badan, przeszukiwano baze informacji medycznej Medline z

wykorzystaniem wyszukiwarki Pubmed.

Zastosowano strategie wyszukiwania, zawierajacg terminy odnoszace sie do

populacji docelowej (rak piersi) oraz szukanej nadekspresji i/lub amplifikacji HERZ2.

Zaktadanym wynikiem przegladu byto odnalezienie badan pierwotnych analizujgcych
czestos¢ wystepowania nadekspresji i/lub amplifikacji HER2 u chorych na raka piersi.
Selekcje oparto na wczesniej zdefiniowanych kryteriach witgczenia i wykluczenia,

opisanych ponizej.
Kryteria wiaczenia badan:

e populacja: chorzy na raka piersi;

e metodyka: badania wtdrne, pierwotne nakierowane na ocene nadekspresiji i/lub
amplifikacji HER2, publikacje w jezykach: polskim, angielskim, niemieckim,

francuskim.

Kryteria wykluczenia badan:
e populacja: niezgodna z powyzszymi kryteriami wtgczenia;

e metodyka: opracowania pogladowe, brak danych dotyczacych nadekspres;i
i/lub amplifikacji HER2.

Strategie wyszukiwania wraz z wynikami zaprezentowano ponize;j.
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1IH.

Odnalezione publikacje zostaty poddane selekcji na podstawie tytutow i streszczen, a
nastepnie petnych tekstow. Selekcji dokonato niezaleznie dwdch analitykow. W

przypadku braku zgodnosci decyzje podejmowane byly z udziatem trzeciego

analityka na drodze konsensusu.
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