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Wykaz skrotow

AEs
AOTM
BIA

BSC

ChPL
DDD
DECISION

DGL
DTC
ECOG
HCC
HR
Mz

os

PFS

PPL

PPP

PPS

RAI

RAI-R DTC

(e

RCT

RSS
RTH
WHO

zdarzenia niepozadane (z ang. adverse events)

Agencja Oceny Technologii Medycznych

analiza wptywu na budzet (z ang. budget impact analysis)
najlepsze leczenie objawowe (z ang. best supportive care)
Charakterystyka Produktu Leczniczego

zdefiniowana dawka dobowa (ang. defined daily dose)

stuDy of sorafEnib in loCally advanced or metastatic patientS with radioactive lodine refractory thyrOid
cancer

Departament Gospodarki Lekami

zréznicowany rak tarczycy (z ang. Differentiated thyroid cancer)

Eastern Cooperative Oncology Group

Rak watrobowokomérkowy (z ang. hepatocellular carcinoma)

hazard wzgledny (z ang. hazard ratio)

Ministerstwo Zdrowia

Narodowy Fundusz Zdrowia

przezycie catkowite (z ang. overall survival)

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

perspektywa podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen ze srodkdw publicznych
przezycie po wystapieniu progresji choroby (z ang. post-progression survival)
jod radioaktywny (z ang. Radioactive lodine)

Zrdznicowany rak tarczycy oporny na leczenie radioaktywnym jodem (z ang. Radioactive iodine-refractory
differentiated thyroid cancer)

Rak nerkowokomdrkowy (z ang. renal-cell carcinoma)

badanie kliniczne z randomizacja i grupa kontrolng (z ang. randomized controlled trial)
instrument dzielenia ryzyka (z ang. risk sharing scheme)

radioterapia

Swiatowa Organizacja Zdrowia (z ang. World Health Organization)
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Streszczenie

ANALIZA WPLYWU NA SYSTEM OCHRONY ZDROWIA

Cel

Celem niniejszej analizy byta prognoza wydat-
kéw podmiotu zobowigzanego do finansowa-
nia Swiadczen ze srodkéw publicznych (Narodowe-
go Funduszu Zdrowia) w przypadku podjecia decy-
zji o refundacji produktu leczniczego Nexavar®
(sorafenib) w ramach programu lekowego ,Lecze-
nie zaawansowanego raka tarczycy opornego na
leczenie jodem radioaktywnym (ICD-10 C 73)".

Metodyka

Wanalizie oszacowano wptyw na budzet
ptatnika publicznego finansowania wnio-

skowanej technologii poprzez poréwnanie wydat-
kow w dwdch alternatywnych scenariuszach —
istniejgcym (odzwierciedlajgcym stan aktualny, t;.
brak systemowej refundacji sorafenibu w leczeniu
raka tarczycy) oraz nowym (stan po wprowadzeniu
whnioskowanego programu lekowego), w horyzon-
cie pierwszych trzech lat od przewidywanego uru-
chomienia programu.

Liczebnos$¢ populacji docelowej chorych kwalifiku-
jacych sie do leczenia z wykorzystaniem produktu
Nexavar® oszacowano w oparciu o wykonany prze-
glad danych epidemiologicznych dla rozwazanego
problemu zdrowotnego oraz ankiete wtasng, uzu-

petniong przez eksperta klinicznego (_
_). Dane eksperta postuzyty

réwniez do okredlenia aktualnych oraz przysztych
pozycji rynkowych opcjonalnych strategii leczenia
RAI-R DTC.

Analize przeprowadzono w wariantach: podsta-
wowym (najbardziej prawdopodobnym), minimal-
nym i maksymalnym, skonstruowanych w oparciu
o alternatywne prognozy liczebnosci chorych wita-
czanych do programu.

Ze wzgledu na petne finansowanie leczenia
RAI-R DTC z budzetu Narodowego Funduszu Zdro-
wia, w analizie przyjeto perspektywe podmiotu
zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze
$Srodkéw publicznych. Koszty nie zostaty poddane

dyskontowaniu.

Kalkulacje kosztow przeprowadzono w oparciu
o wyceny lekéw i Swiadczern publikowane przez
Narodowy Fundusz Zdrowia i Ministerstwo Zdro-
wia, uwzgledniajac bezposrednie koszty medyczne:
koszty nabycia i podania sorafenibu, koszty diagno-
styki i monitorowania leczenia w programie, koszty
leczenia dziatan niepozadanych, koszty radioterapii
oraz rutynowej opieki (BSC).

Urzedowg cene hurtowa brutto produktu Nexavar®
(przyjetg w wariancie bez uwzglednienia instru-

mentu dzielenia ryzyka) zatozono na poziomie

za opakowanie 112 tab. x

Analize wykonano zgodnie z wytycznymi Agencji
Oceny Technologii Medycznych (AOTM 2010) oraz
trescig Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia

2 kwietnia 2012 r. w sprawie minimalnych wyma-
gan, jakie muszg spetnia¢ analizy zawarte w uza-
sadnieniu wniosku o objecie refundacjg (MZ
02/04/2012). Obliczenia wykonano w arkuszu kal-

kulacyjnym programu Microsoft® Office Excel

s
S
3

Liczebnosc populacji docelowej

Na podstawie dostepnych danych epidemiologicz-
nych oraz opinii eksperta klinicznego oszacowano,
ze roczna liczebnos$¢ chorych z RAI-R DTC w Polsce
wynosi ok. _, przy czym w praktyce
kandydatami do leczenia sorafenibem sg pacjenci
w stadium progresji. Zgodnie z prognozami przed-
stawionymi przez eksperta, roczna liczebnos¢ po-
pulacji chorych z postepujgcym RAI-R DTC, kwalifi-
kujgcych sie do rozpoczecia leczenia sorafenibem
w ramach programu lekowego, wynosi 5-

w pierwszym roku i
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Ze wzgledu na fakt, ze terapia moze trwaé przez
okres powyzej jednego roku, a dodatkowo chorzy
sg wigczani do leczenia stopniowo w ciggu roku,
rzeczywista liczba leczonych w drugim i kolejnych
latach programu bedzie wyzsza od liczby chorych
nowo wigczanych do leczenia. Roczng liczebnos¢
wszystkich leczonych (nowych i kontynuujgcych
terapie) modelowano w oparciu o zatozone tempo
wtgczania chorych do programu oraz rozktady
czasu trwania: aktywnego leczenia, choroby stabil-

ne;j i progresji choroby. N

Analiza wptywu na budzet

Analiza z uwzglednieniem RSS

W przypadku podjecia decyzji o objeciu refundacja
produktu Nexavar® w ramach wnioskowanego
programu lekowego, dodatkowe wydatki podmiotu

Sktadowa kosztu, stanowigca kwote refundacji
produktu leczniczego Nexavar®, wynosi kolejno

_ rocznie w pierwszych trzech

latach realizacji programu.

Dodatkowe wydatki ptatnika w wariantach skraj-
nych: minimalnym / maksymalnym, wynikajace
z realizacji scenariusza nowego, wynoszg odpo-
wiednio: |
|

Analiza bez uwzglednienia RSS

W przypadku podjecia decyzji o objeciu refundacja
produktu Nexavar® w ramach wnioskowanego
programu lekowego, dodatkowe wydatki podmiotu
zobowigzanego do finansowania Swiadczen ze
Srodkéw publicznych wyniosg kolejno _
w pierwszych trzech latach

realizacji programu.

Sktadowa kosztu, stanowigca kwote refundacji
produktu leczniczego Nexavar®, wynosi kolejno

_ rocznie w pierwszych trzech

latach realizacji programu.

Dodatkowe wydatki ptatnika w wariantach skraj-
nych: minimalnym / maksymalnym, wynikajgce
z realizacji scenariusza nowego, wynoszg odpo-

wiednio: |

Pozytywna decyzja odnosnie finansowania ze

Srodkéw budzetowych produktu leczniczego
Nexavar® w ramach wnioskowanego programu
lekowego w populacji pacjentéw z RAI-R DTC spo-
woduje umiarkowany wzrost wydatkéw podmiotu
zobowigzanego do finansowania Swiadczen ze
srodkéw publicznych w ciggu trzech lat od zaktada-
nego uruchomienia programu. Ze wzgledu na nie-
wielkie wskazniki zachorowalnosci na RAI-R DTC,
chorzy beda witaczani do programu na biezaco,
a prognozowane roczne wydatki na program
utrzymujg sie na stabilnym poziomie. Nalezy pod-
kresli¢, ze sorafenib jest obecnie jedyng dostepng
opcjg aktywnego leczenia RAI-R DTC, w zwigzku
zczym ewentualna realizacja programu bedzie
stanowi¢ odpowiedzZ na niezaspokojone dotychczas

potrzeby tej grupy chorych.
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ANALIZA RACJONALIZACYJNA

Cel wydatki ptatnika publicznego na refundacje sora-

fenibu kolejno o [
Celem analizy racjonalizacyjnej jest przedsta- _

wienie rozwigzan dotyczacych refundacji le-

k6w, $rodkow sporywezych specainego preezns M

czenia zywieniowego, wyrobow medycznych, ktoé-

rych wdrozenie spowoduje uwolnienie érodkéw Przeprowadzona w ramach niniejszego opraco-

publicznych w wielkoéci odpowiadajacej co naj- wania analiza racjonalizacyjna wykazata, ze

mniej wzrostowi kosztdw wynikajgcemu z analizy proponowane rozwigzania pozwol na uwolnienie

wptywu na budzet finansowania w Polsce produktu srodkéw  publicznych w wysokosci co najmniej

leczniczego Nexavar® (sorafenib) w ramach wnio- rownowazacej wzrost kosztéw wynikajacy z analizy

. 5 ®
skowanego programu lekowego , Leczenie zaawan- wptywu na budzet dla produktu Nexavar®.
sowanego raka tarczycy opornego na leczenie

jodem radioaktywnym (ICD-10 C 73)".

Metodyka

Wramach analizy wptywu na budzet oszaco-
wano, ze finansowanie ze srodkow publicz-

nych produktu leczniczego Nexavar® bedzie pro-
wadzito do wzrostu wydatkow ptatnika publicznego
o _ rocznie (po uwzglednieniu RSS), dla-
tego — zgodnie z wymogami ustawy z dnia 12 maja
2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobéw  medycznych  (Ustawa  2011) -
w uzupetnieniu analizy wptywu na budzet wykona-
no analize racjonalizacyjna.

W analizie racjonalizacyjnej zaproponowano roz-
wigzanie majace na celu optymalizacje wydatkow
ptatnika, polegajgce na objeciu refundacjg odpo-
wiednikéw obecnie refundowanego preparatu
referencyjnego (oryginalnego), zawierajgcego sub-
stancje czynna fumaran tenofowiru dizoproksylu.
Wybér leku jest uzasadniony uptynieciem terminu
ochrony patentowej dla preparatu oryginalnego
(Viread®) i jednoczesng obecnoscig na rynku pol-
skim preparatow generycznych.

Wyniki

Przeprowadzona analiza racjonalizacyjna wyka-
zata, ze poprzez wdrozenie zaproponowanego
rozwigzania mozna uwolni¢ $rodki finansowe ptat-
nika publicznego w wysokosci _ rocznie.
Uwolnione srodki publiczne przewyzszajg oszaco-
wane w analizie wptywu na budzet, dodatkowe
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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 srod-
koéw 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) obejmujacej wszystkich pacjentdw, 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 refundacjg 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 Srodkéw publicznych, ponoszonych na leczenie pacjentéw w stanie klinicznym
wskazanym we whniosku, z wyszczegolnieniem sktadowej wydatkéw stanowiacej refundacje ceny
whnioskowanej technologii, o ile wystepuje;

4) ilosciowa prognoze rocznych wydatkéw podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen
ze Srodkéw publicznych, jakie beda ponoszone na leczenie pacjentéw w stanie klinicznym wska-
zanym we whniosku, z wyszczegdlnieniem sktadowej wydatkéw stanowigcej refundacje ceny
whnioskowanej technologii, przy zatozeniu, ze minister wtasciwy do spraw zdrowia nie wyda decy-
zji o objeciu refundacjg o ktérej mowa w art. 11 ust. 1 ustawy, lub decyzji o podwyzszeniu ceny, a
ktérej mowa w art. 11 ust. 4 ustawy;

5) ilo$ciowga prognoze rocznych wydatkéw podmiotu zobowigzanego do finansowania Swiadczen
ze $rodkéw publicznych, jakie beda ponoszone na leczenie pacjentéw w stanie klinicznym wska-
zanym we whniosku, z wyszczegdlnieniem sktadowej wydatkéw stanowigcej refundacje ceny
whnioskowanej technologii, przy zatozeniu, ze minister wtasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o
objeciu refundacjg 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 wydatkéw podmiotu zobowigzanego do finansowania Swiadczen
ze Srodkéw publicznych, jakie beda ponoszone na leczenie pacjentéw w stanie klinicznym wska-
zanym we whniosku, stanowigcych réznice pomiedzy oszacowaniami, o ktérych mowa w pkt 4 i 5,
z wyszczegolnieniem sktadowej wydatkéw stanowigcej refundacje ceny wnioskowanej technolo-
gii;

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

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

9) wyszczegdlnienie zatozen, na podstawie ktorych dokonano oszacowan, o ktérych mowa w pkt
1-3, 6 i 7 oraz prognoz, o ktdrych mowa w pkt 4 i 5, w szczegdlnosci zatozen dotyczacych kwalifi-
kacji wnioskowanej technologii do grupy limitowe] 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 ktérych mowa w pkt 1 i 2. Jezeli nie
jest mozliwe przedstawienie wiarygodnych oszacowan, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 1 i 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 1.1.8

Rozdziat 1.1.7.1
Rozdziat 1.1.9

Rozdziat 1.1.7.1

Rozdziat 1.1.12.1

Rozdziat 1.1.12.2

Rozdziat 1.1.12.2

Rozdziat 1.1.12.2

Rozdziat 1.1.12.3,
Rozdziat 1.1.12.4

Rozdziat 1.1.11

Rozdziaty 1.1.2-
1.1.10

dostarczono arkusz

elektroniczny w pro-
gramie Microsoft Excel

Rozdziat 1.1.5

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, 67
oraz prognozy, o ktorych 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 refundacjg obejmujg 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 refundacjg obejmuja kwalifikacje do wspdlnej, istniejacej
grupy limitowej, analiza wptywu na budzet zawiera wskazanie dowoddw spetnienia kryteridéw,
o ktérych mowa w art. 15 ust. 2 i wymagania, o ktdrych mowa w art. 15 ust. 3 pkt 2 ustawy.

Rozdziaty: 1.1.12.2.1,
1.1.12.3.1,1.1.12.4.1

Rozdziaty: 1.1.12.2.2,
1.1.12.3.2,1.1.12.4.2

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 dowodzgcymi 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, umozliwiajacy powtdrzenie wszystkich kalkulacji, w wyniku ktérych
uzyskano oszacowania, o ktérych mowa w pkt 1, jak réowniez przeprowadzenie kalkulacji tych
oszacowan po modyfikacji dowolnej z wprowadzanych wartosci oraz dowolnego z powigzan
pomiedzy tymi wartosciami.

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

Rozdziat 2.4

Tabela 38, Tabela 39

Rozdziat 2.4

dostarczono arkusz
elektroniczny w pro-
gramie Microsoft Excel
(zaktadka ‘Analiza
racjonalizacyjna’ w
modelu BIA)

Nie dotyczy
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Nexavar® (sorafenib) w leczeniu miejscowo zaawansowanego lub z przerzutami,
zréznicowanego raka tarczycy, opornego na leczenie jodem radioaktywnym

1.1 Analiza wplywu na budzet ptatnika

1.1.1 Cel

Celem niniejszej analizy jest prognoza wydatkéw podmiotu zobowigzanego do finansowania swiad-
czen ze srodkdéw publicznych (Narodowego Funduszu Zdrowia) w przypadku podjecia decyzji o refun-
dacji produktu leczniczego Nexavar® (sorafenib) we wskazaniu leczenia zaawansowanego, zréznico-

wanego raka tarczycy, opornego na leczenie radioaktywnym jodem (RAI-R DTC).

Analiza zostata wykonana na zlecenie Bayer Polska Sp. z 0.0., w zwigzku z planowanym wnioskiem
o objecie refundacjg leku Nexavar® w ramach w ramach programu lekowego , Leczenie zaawansowa-

nego raka tarczycy opornego na leczenie jodem radioaktywnym (ICD-10 C 73)”.
1.1.2 Metodyka

Przeprowadzona analiza obejmowata nastepujgce gtéwne etapy obliczeniowe:

» oszacowanie rocznej liczebnosci populacji docelowej, kwalifikujgcej sie do zastosowania pro-
duktu Nexavar®;

> okreslenie pozycji rynkowych (udziatéw) technologii stosowanych we wnioskowanym wska-
zaniu, w dwdch alternatywnych scenariuszach: istniejgcym (odzwierciedlajgcym stan aktual-
ny, tj. brak systemowej refundacji sorafenibu w leczeniu raka tarczycy) oraz nowym (stan po
wprowadzeniu programu lekowego);

> oszacowanie kosztéw opcjonalnych, stosowanych w populacji docelowe;j strategii leczenia;

> prognoza wydatkow podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze srodkéw pu-
blicznych w poréwnywanych scenariuszach — istniejgcym i nowym, oraz dodatkowych (in-
krementalnych) wydatkow ptatnika wynikajgcych z realizacji scenariusza nowego, z wyszcze-

golnieniem sktadowej kosztu stanowigcej kwote refundacji produktu Nexavar®.

Liczebnos¢ populacji docelowej chorych kwalifikujgcych sie do leczenia z wykorzystaniem produktu
Nexavar® oszacowano w oparciu o wykonany przeglad danych epidemiologicznych dla rozwazanego
problemu zdrowotnego oraz ankiete wtasng, uzupetniong przez eksperta klinicznego (_
B\ niki i wzor ankiety przedstawiono w zataczniku (zob. Rozdziat 4.1). Dane eks-
perta postuzyty réwniez do okreslenia aktualnych oraz przysztych pozycji rynkowych opcjonalnych
strategii leczenia, w tym liczby chorych wtgczanych do programu lekowego w kolejnych miesigcach

jego realizacji.

Analize wykonano w trzech wariantach: podstawowym (najbardziej prawdopodobnym), minimalnym

i maksymalnym, skonstruowanych w oparciu o alternatywne prognozy liczebnosci chorych wt
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nych do programu. Model wptywu na budzet przygotowano w wers;ji elektronicznej w arkuszu kalku-

lacyjnym programu Microsoft® Office Excel 2010.

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 spetniac¢ analizy uwzglednione we wnioskach o objecie refundacjg i ustalenie
urzedowej ceny zbytu leku oraz o podwyzszenie urzedowej ceny zbytu leku, $rodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego, ktére nie majg odpowiednika refun-

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

1.1.3 Zalozenia dotyczace refundacji ze Srodkéw publicznych, w tym kwalifikacji leku
Nexavar® do grupy limitowej

Na chwile obecng produkt leczniczy Nexavar® jest finansowany systemowo ze $rodkéw publicznych
w ramach programoéw lekowych: ,Leczenie raka watrobokomoérkowego (ICD-10 C 22.0)” oraz , Lecze-
nie raka nerki (ICD-10 C 64)” (MZ 22/08/2014). W ocenianym wskazaniu leczenia zréznicowanego
raka tarczycy, sorafenib nie znajduje sie na wykazach lekéw refundowanych. Zgodnie z informacjg
przekazang przez _, Nexavar® nie byt dotychczas réwniez stosowany w ra-
mach programu chemioterapii niestandardowej w Instytucie w Gliwicach, ktéry jest najwiekszym
osrodkiem leczagcym DTC w Polsce wobec czego mozna wnioskowag, iz lek ten nie jest stosowany w

skali catego kraju.

Z danych dotyczacych finansowania substancji czynnej sorafenib w raku tarczycy (kod rozpoznania wg
ICD 10: C73), przekazanych przez NFZ na potrzeby raportu skréconego AOTM ws. usuniecia sorafeni-
bu z wykazu $wiadczen gwarantowanych, realizowanych w ramach programu chemioterapii niestan-
dardowej wynika, ze w 2012 roku wydano jedng zgode, a w pierwszym pétroczu 2013 r. rowniez jed-

ng zgode na leczenie sorafenibem w raku tarczycy (AOTM- DS-431-26/27-2013).

Propozycja Wnioskodawcy zaktada rozszerzenie wskazan refundacyjnych dla sorafenibu o leczenie
pacjentdw z postepujgcym, miejscowo zaawansowanym lub z przerzutami, zréznicowanym rakiem
tarczycy, opornym na leczenie radioaktywnym jodem, realizowane w ramach programu lekowego
,Leczenie zaawansowanego raka tarczycy opornego na leczenie jodem radioaktywnym (ICD-10 C 73)”

(PPL Nexavar 2014).

Whnioskowane warunki objecia refundacjg produktu leczniczego Nexavar® obejmujg instrument dzie-

lenia ryzyka (Rss), |
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Zatozenia dotyczgce warunkdw objecia refundacjg produktu leczniczego Nexavar® w programie le-

czenia RAI-R DTC podsumowano w ponizszej tabeli.

Tabela 1. Wnioskowane warunki objecia refundacjq produktu leczniczego Nexavar® w terapii RAI-R
DTC.

Cena zbytu netto

_ za opakowanie Nexavar 200 mg, 112 tabl. powl.

Kategoria dostepnosci refundacyjnej Program lekowy

Poziom odptatnosci Bezptatnie

Grupa limitowa Istniejgca (1078.0, Sorafenib)

Proponowany instrument dzielenia ryzyka -

Whnioskowane rozszerzenie wskazan refundacyjnych dla sorafenibu w ramach swiadczen z zakresu

programow lekowych nie spowoduje zmian w zakresie kwalifikacji leku Nexavar® do grupy limitowe;j.

1.1.4 Perspektywa analizy

Ze wzgledu na petne finansowanie swiadczen zdrowotnych w zakresie programoéw lekowych z budze-
tu Narodowego Funduszu Zdrowia, w analizie przyjeto perspektywe podmiotu zobowigzanego do

finansowania swiadczen ze srodkéw publicznych (w skrécie: perspektywa ptatnika publicznego, PPP)
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Koszty nie zostaty poddane dyskontowaniu, gdyz analiza 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 Nexavar®
w horyzoncie pierwszych trzech lat od przewidywanego uruchomienia programu lekowego , Leczenie
zaawansowanego raka tarczycy opornego na leczenie jodem radioaktywnym (ICD-10 C 73)”. z zasto-
sowaniem sorafenibu. Biorgc pod uwage date ztozenia wniosku oraz przewidywany czas trwania pro-
cedury refundacyjnej, jako realistyczny termin wprowadzenia programu ustalono czwarty kwartat
2015 roku. W zwigzku z powyzszym, horyzont analizy obejmowat przedziat czasowy od X. 2015 r. do

IX.2018 r.

1.1.6 Poréwnywane scenariusze

W analizie wptywu na budzet (BIA) poréwnano prognozowane wydatki ptatnika publicznego w dwdch

alternatywnych scenariuszach: istniejgcym (aktualnym) i nowym (przysztym).

Scenariusz istniejacy obrazuje stan aktualny (obecnie obowigzujacy status refundacyjny), zgodnie
z ktéorym produkt leczniczy Nexavar® nie jest finansowany ze Srodkéw publicznych we wnioskowa-
nym wskazaniu leczenia RAI-R DTC, a chorzy z populacji docelowej otrzymuja opcje terapeutyczne
obecnie refundowane w ramach $wiadczen gwarantowanych - leczenie wytacznie objawowe (BSC)

lub radioterapie paliatywnga (RTH) jako terapie dodang do BSC.

Scenariusz nowy odpowiada sytuacji, w ktérej minister wtasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje
o objeciu refundacjg preparatu Nexavar® w ramach wnioskowanego programu lekowego , Leczenie
zaawansowanego raka tarczycy opornego na leczenie jodem radioaktywnym (ICD-10 C 73)”. W sce-
nariuszu nowym sorafenib przejmuje udziaty dotychczas stosowanych w populacji docelowej, opcjo-

nalnych schematéw leczenia: BSC i paliatywnej radioterapii.

1.1.7 Populacja docelowa i liczebno$¢ leczonych w programie

Szczegdtowe kryteria kwalifikacji do wnioskowanego programu lekowego ,Leczenie zaawansowane-
go raka tarczycy opornego na leczenie jodem radioaktywnym (ICD-10 C 73)” z zastosowaniem pro-
duktu Nexavar® przedstawiono w projekcie opisu programu (PPL Nexavar 2014) oraz w Zatgczniku

(Rozdziat 4.3).

W celu oszacowania rocznej liczebnosci populacji kwalifikujgcej sie do zastosowania produktu Nexa-

var® wykonano szybki przeglad literatury (badania epidemiologiczne i kliniczne, artykuty poglado
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raporty AOTM dotyczgce rozwazanego problemu zdrowotnego). Dodatkowo, na potrzeby niniejszej
analizy, zostato przeprowadzone badanie ankietowe z udziatem eksperta klinicznego z dziedziny en-
dokrynologii (| | |G <tcreco celem byto zebranie informacji na temat aktu-
alnej praktyki klinicznej w kontekscie leczenia pacjentéw z RAI-R DTC. Wz6r i wyniki kwestionariusza

przedstawiono w Rozdziale 4.1.

1.1.7.1 Oszacowanie rocznej liczebnosci populacji docelowej chorych, kwalifikujgcych
sie do leczenia sorafenibem
Rak tarczycy jest najczestszym nowotworem ztosliwym gruczotéw wydzielania wewnetrznego. We-
dtug danych z Krajowego Rejestru Nowotwordéw, w 2011 roku w Polsce zaobserwowano ok. 2 400
nowych zachorowan na raka tarczycy, a standaryzowane wspdtczynniki zapadalnosci wyniosty ok. 7,4
u kobiet i 1,7/100 000/rok u mezczyzn (KRN 2014). Prognozowana liczba zachorowan na raka tarczycy
wynosi kolejno 2 528, 2 603 i 2 678 w latach 2015-2017 (Wykres 1).

Wykres 1. Liczba nowo zarejestrowanych przypadkow raka tarczycy (ICD-10: C73) w latach 1999-2011
oraz prognoza zachorowan na lata 2012-2017 (KRN 2014).
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Zgodnie z danymi KRN, wspodtczynniki standaryzowane (na 100 000 osdb) dla zgonéw wynoszg 0,3 dla
kobiet i 0,2 dla mezczyzn. Ze wzgledu na rosngcg zachorowalnos¢, jak rowniez dobre — w poréwnaniu

z innymi populacjami onkologicznymi — rokowanie w tym nowotworze, chorobowos$¢ raka tarczycy

jest wielokrotnie wyzsza od rocznej zachorowalnosci i w Polsce wynosi ok. 20 000 oséb ([l

I iclentyczne oszacowanie przedstawiono

w AOTM-DS$-431-26/27-2013).

Rak tarczycy stanowi wysoce heterogeniczng grupe nowotwordw, obejmujgcy tak odmienne pod

wzgledem rokowania podtypy jak raki zroznicowane (z odsetkiem przezycia 10-letniego na pozio
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85-99%; Budiawan 2014) i raki anaplastyczne (gdzie oczekiwany czas do zgonu wynosi 6-12 mies. od

rozpoznania; AOTM-DS—431-26/27-2013). Z tego wzgledu oszacowanie liczebnosci populacji docelo-
wej programu bezposrednio w oparciu o wskazniki rocznej zapadalnosci i chorobowosci sg obarczone

duzg niepewnoscia.

Wedtug publikowanych danych epidemiologicznych, zréznicowane raki tarczycy (DTC) stanowig ok.
90% wszystkich przypadkéw nowotwordw ztosliwych tarczycy (O’Neill 2010, Bernet 2014, Dadu 2012,
Pitoia 2014, Xing 2013, AOTM-DS-431-26/27-2013), w zakresie 85% (Giuffrida 2012) do 94-95%
(Sciuto 2009, Busaidy 2012, Schneider 2012).

Jedyne publikowane dane dotyczace wskaznika zachorowalnosci na zréznicowanego raka tarczycy
opornego na leczenie radioaktywnym jodem odnaleziono w badaniach Xing 2013 i Schlumberger
2011. Zgodnie z powyzszymi zrédtami, szacunkowa zachorowalnos$é na RAI-R DTC wynosi 4 przypadki
na 1-milionowg populacje. Wedtug opinii prof. Schlumbergera przedstawionej w notatce prasowej
dotyczacej wynikéw badania RCT dla innego leku z grupy inhibitoréw kinazy tyrozynowej (TKI) - len-

watynibu, liczba przypadkéw RAI-R DTC wynosi 4 do 5 na milion oséb *.

Biorac pod uwage aktualng liczebnos$¢ populacji Polski (38 495,7 tys. w 2013 r., stan w dniu 31. XII;
GUS 2014) oraz zachorowalnos¢ w zakresie 4-5 / milion oséb, szacunkowa liczba rozpoznan RAI-R

DTC w Polsce wynosi od 154 do 192 przypadkdw rocznie.

Wedtug opinii eksperta klinicznego (_) przedstawionej w ramach przeprowa-

dzonej ankiety, liczba chorych opornych na leczenie 131-1 w o$rodku reprezentowanym przez eksper-

g
I | ic<bnosci podane przez eksperta sa zatem zblizone do powyzej przed-

stawionego oszacowania epidemiologicznego.

Alternatywne oszacowanie epidemiologiczne RAI-R DTC przeprowadzono w oparciu o zatozenie, ze
opornos¢ na leczenie radioaktywnym jodem rozwija sie u 5-10% pacjentéw z DTC (Marotta 2012,
Yang 2014, Busaidy 2012). Zaktadajac, ze Sredni czas od rozpoznania DTC do wystgpienia opornosci
na jod wynosi 5 lat (populacja badania DECISION; Brose 2014), liczbe zdiagnozowanych przypadkow
RAI-R DTC w 2015 i 2016 r. obliczono jako iloczyn zachorowalnosci na raka tarczycy w 2010 i 2011 .

(odpowiednio 2 176 i 2 371 przypadkow), odsetka rozpoznan DTC (90%) i prawdopodobienstwa wy-

! Lenvatinib Likely to Become Standard in Resistant Differentiated Thyroid Cancer. Beth Fand Incollingo. Published Online:
Saturday, May 31, 2014. Artykut dostepny na stronie:

http://www.onclive.com/conference-coverage/asco-2014/Lenvatinib-Likely-to-Become-Standard-in-Resistant-
Differentiated-Thyroid-Cancer
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stgpienia opornosci (5-10%). Obliczona tym sposobem zapadalno$¢ RAI-R DTC wynosi ok. 100 do 200
przypadkdw rocznie. Oszacowanie to jest spdjne z przedstawionymi powyzej, jednak z uwagi na nie-

pewnos¢ przyjetych zatozen, nalezy je traktowac z wiekszg ostroznoscia.

Oméwione warianty oszacowan roczne liczebnosci populacji RAI-R DTC zestawiono ponizej w formie

tabelaryczne;j.

Tabela 2. Alternatywne oszacowania rocznej liczebnosci chorych z RAI-R DTC w Polsce.

Parametr Wartos¢

Oszacowanie epidemiologiczne (1)

Liczebnos¢ populacji Polski 38 495 700
Wskaznik zapadalnosci na RAI-R DTC 4-5 /1 000 000
Roczna liczba przypadkéw RAI-R DTC 154 - 192

Oszacowanie epidemiologiczne (2)

> 2176 (2010r.); 2371
Zachorowalnos¢ na raka tarczycy

(2011r.)
Odsetek DTC wsrod wszystkich rakéw tarczycy 90%
Prawdopodobienstwo wystgpienia opornosci na RAI 5-10%

98 - 196 (2015 r.);

Roczna liczba przypadkéw RAI-R DTC 107 - 213 (2016 1)

Zgodnie z informacjg przekazang przez eksperta, nie wszyscy chorzy z opornoscig na leczenie radioak-
tywnym jodem sg w praktyce kandydatami do terapii sorafenibem. Powszechnie uwaza sie, ze do
leczenia produktem Nexavar® powinni by¢ witgczani chorzy, ktérzy oprécz opornosci na jod sg w sta-
dium progresji. Pacjenci z chorobg stabilng nie powinni rozpoczynaé leczenia, ktére jednak wigze sie
z obecnoscig licznych dziatan niepozadanych i niekorzystnie wptywa na ich jakos¢ zycia. Zatozenie
objecia leczeniem z zastosowaniem sorafenibu chorych z postepujaca chorobg jest zgodne z zareje-
strowanym wskazaniem (postepujacy RAI-R DTC; ChPL Nexavar 2014), trescig projektu programu
lekowego ,Leczenie zaawansowanego raka tarczycy opornego na leczenie jodem radioaktywnym
(ICD-10 C 73)” (PPL Nexavar 2014), jak réwniez z kryteriami wiaczenia chorych do badania DECISION

(progresja choroby wg kryteriéw RECIST w ciggu ostatnich 14 miesiecy poprzedzajacych badanie).

Nie zidentyfikowano danych epidemiologicznych dotyczacych odsetka przypadkéow w stadium pro-

gresji sposrod wszystkich chorych z RAI-R DTC. W zwigzku z tym, liczebnos$¢ populacji docelowej
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estimo

lifikujacej sie do zastosowania sorafenibu okreslono na podstawie prognozowanej przez eksperta
liczby chorych wtaczanych rocznie do programu. W opinii _, W pierwszym
roku po wprowadzeniu programu, leczenie sorafenibem rozpocznie ||| | N = v roxu

drugim i trzecim — _ Zgodnie z komentarzem eksperta, wigksza li-

czebnos¢ chorych w pierwszym roku wynika z mozliwosci wiaczenia dodatkowo chorych aktualnie
oczekujacych na leczenie (tj. zdiagnozowanych przed rozpoczeciem realizacji programu), podczas gdy
w latach kolejnych chorzy beda wtaczani do leczenia na biezgco. Oszacowania eksperta uwzgledniaja
kryteria kwalifikacji do leczenia sorafenibem, w tym obecnos¢ progresji choroby, dlatego prognozo-
wane liczebnosci chorych objetych programem s3 nizsze od catkowitej zachorowalnosci na RAI-R DTC

(por. Tabela 2).

W wariancie podstawowym zatozono, ze catkowita liczebnosé populacji chorych wtgczonych do pro-
gramu w pierwszym roku, obejmujgca pacjentéw oczekujgcych na leczenie oraz nowo zdiagnozowa-
nych, wyniesie | EEEEEEN.
_ Zgodnie z oszacowaniami eksperta, roczna liczba nowo zdiagnozowanych przypadkéw
postepujgcego RAI-R DTC, kwalifikujgcych sie do leczenia sorafenibem, wynosi - Biorgc pod
uwage rosngcy trend zachorowalnosci na nowotwory tarczycy (zob. Wykres 1) w wariancie podsta-

wowym zatozono, ze liczebno$¢ nowo zdiagnozowanych pacjentéw wyniesie kolejno _

w pierwszym roku, | iz ci programu.

Zakres wptywu refundacji wnioskowanej technologii na budzet ptatnika oceniono poprzez konstruo-
wanie wariantdw skrajnych — minimalnego i maksymalnego. Warianty skrajne okreslono w oparciu

o alternatywne oszacowania liczebnosci chorych objetych leczeniem sorafenibem, przyjmujac odpo-

wiednio dolne ([ GG i corne (I \v2rto:ci 2 zakreséw przedstawionych

przez eksperta.

Podsumowanie zatozen poszczegdlnych scenariuszu przedstawiono w ponizszej tabeli.

Tabela 3. Roczna liczebnos¢ pacjentéw wtgczanych do programu, z wyszczegdlnieniem chorych ocze-
kujgcych na leczenie.

Wariant podstawowy ELERAGELS ) B

Wariant minimalny

Rok 1 Rok 2 Rok 3 Rok 1 Rok 2 Rok 3 Rok 1 Rok 2 Rok 3

Pacjenci oczekujgcy | [ | [ | [ | [ | [ | i |

na leczenie

Pacjenci nowo . . . . . . . . .

zdiagnozowani
RAZEM H | | H H H | H

Populacja
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Zatozenia dotyczace tempa wigczania pacjentow do programu przedstawiono w nastepnym podroz-

dziale.

Aktualne udziaty terapii opcjonalnych w populacji chorych z RAI-R DTC okreslono na podstawie pro-
ghoz _, przedstawionych w badaniu kwestionariuszowym. Zgodnie z opinia
eksperta, _ chorych nie otrzymuje zadnego aktywnego (leczenie wytgcznie objawowe —
BSC), au - stosowana jest dodatkowo (obok BSC) paliatywna radioterapia. W analizie przyjeto,
ze udziat RTH w scenariuszu istniejgcym wynosi _ (Srednie z przedstawionych za-

kresow).

Strukture udziatéw sorafenibu wzgledem technologii opcjonalnych w przypadku realizacji scenariusza
nowego (wariant podstawowy) oraz aktualnych udziatéw technologii opcjonalnych, zamieszczono
w ponizszej tabeli. Przedstawione liczebnosci oznaczajg nowych pacjentéw rozpoczynajacych terapie
w danym roku. Liczebnosci przedstawiono w zaokragleniu do petnych pacjentéw, jednak w kalkula-

cjach wptywu na budzet postugiwano sie wartosciami doktadnymi.

Tabela 4. Struktura udziatdw technologii opcjonalnych — wariant podstawowy.

Sorafenib
Wytgcznie BSC

Radioterapia paliatywna

Rok 1

Rok 2

Rok 3

Rok 1 Rok 2 Rok 3

RAZEM

Analogiczng strukture dla wariantow: minimalnego i maksymalnego przedstawiono ponizej.

Tabela 5. Struktura udziatéw technologii opcjonalnych — wariant minimalny.

Sorafenib
Wytacznie BSC

Radioterapia paliatywna

Rok 1

Rok 2

Rok 3

Rok 1 Rok 2 Rok 3

RAZEM
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Scenariusz nowy

Strategia
Sorafenib . . . I I I
Wytacznie BSC I I I . . .
Radioterapia paliatywna I I I . . .
RAZEM [ [ | [ | [ | H N

Przedstawione powyzej liczebnosci obejmujg wytgcznie nowych pacjentéw, rozpoczynajacych lecze-
nie w danym roku. Ze wzgledu na fakt, ze terapia moze trwac przez okres powyzej jednego roku,
a dodatkowo chorzy sg wtgczani do leczenia stopniowo w ciggu roku, rzeczywista liczba leczonych
w drugim i kolejnych latach programu bedzie wyzsza od liczby chorych nowo wtaczanych do leczenia.
Roczng liczebnos¢ wszystkich leczonych wyznaczono w oparciu o zatozone tempo witgczania chorych
do programu oraz rozktady czasu trwania: aktywnego leczenia, choroby stabilnej i progresji choroby.
Szczegdtowe zatozenia przedstawiono w Rozdziale 1.1.7.2, a otrzymane liczebnos$ci wszystkich leczo-

nych —w Rozdziale 1.1.7.3.

1.1.7.2 Przeplyw pacjentéw w modelu

1.1.7.2.1 Tempo wiaczania chorych do programu

Wedtug opinii eksperta klinicznego (||| | | | | . co programu lekowego z zastosowa-

niem sorafenibu beda wtgczani w pierwszej kolejnosci chorzy obecnie oczekujacy na leczenie (tj. pa-
cjenci z postepujagcym RAI-R DTC rozpoznanym przed rozpoczeciem realizacji programu), a chorzy
nowo diagnozowani bedg kwalifikowani do leczenia na biezgco. Stad prognozowana przez eksperta
liczebnos¢ pacjentéw wigczanych do programu w pierwszym roku (_) jest wyzsza w
poréwnaniu z kolejnymi latami (_). W zwigzku z powyzszym, w modelu wptywu na

budzet przyjeto nastepujgce zatozenia dotyczace tempa wigczania chorych do terapii sorafenibem:
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A\

Biorgc pod uwage prognozowane roczne liczebnosci pacjentdw oczekujacych i diagnozowanych na

biezgco (zob. Tabela 3), w analizie podstawowej:

Prognozowang liczebnosé pacjentéw wtgczanych miesiecznie do programu w wariancie podstawo-

wym przedstawiono w ponizszej tabeli.

Tabela 7. Miesieczna liczba chorych rozpoczynajgcych leczenie w programie (wariant podstawowy).

Czas trwania pro- Liczba cho- Liczba cho- Liczba cho-
gramu [mies.] rych wiacza- % populacji rych wiacza- % populacji rych wiacza- % populacji
nych do catorocznej nych do pro- catorocznej nych do pro- catorocznej
programu * gramu * gramu *

1 | I I | I

2 | I | I | |

3 | I i I | I

4 | I | I | I

5 | I | I | I
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Czas trwania pro- Rok 2 “
6 | I | | | |
7 | ] | N | N
8 | I | | | ]
9 | I | I | I
10 [ [ ] [ I | |
11 | I | | | I
12 | N | ] | |
RAZEM B [ ] [ | [ | |

*

Tempo wtgczania chorych do programu w wariantach: minimalnym i maksymalnym wyznaczono ana-
logicznie jak w analizie podstawowej, przyjmujac odpowiednio dolne i gérne granice zakreséw poda-
nych przez eksperta dla populacji chorych: nowo diagnozowanych rocznie (_)

i oczekujgcych na leczenie (_).

1.1.7.2.2 Czas trwania leczenia

Czas trwania leczenia sorafenibem modelowano analogicznie jak w przeprowadzonej analizie eko-
nomicznej leku Nexavar®, w oparciu o krzywg Weibulla dla przezycia wolnego od progresji choroby
(tj. przy zatozeniu, ze pacjenci otrzymujg sorafenib przez caty okres przebywania w stanie choroby

stabilnej; por. Nexavar AE 2014).

Parametry podstawowego modelu PFS Weibulla przeliczono z cyklu 28-dniowego (stosowanego
w modelu farmakoekonomicznym) na miesieczny cykl BIA. Prawdopodobienstwo kontynuacji lecze-
nia do miesigca t od rozpoczecia leczenia obliczano jako:

KSOR
Ssor(t) = e_<ﬁ)

Czas trwania radioterapii paliatywnej wynosi, zgodnie z opinig _, _
N,  \ analizie zafozono, ze Kazdy

chory otrzymuje maksymalnie jeden kurs radioterapii, w zwigzku z czym czas trwania RTH zamykat sie

, gdzie Agpr = 15,5557 (wartos¢ na skali mies.), kgog = 1,1512.

w jednym cyklu modelu.
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Sorafenib i radioterapia paliatywna stanowig terapie dodang do najlepszego postepowania objawo-
wego (BSC), w zwigzku z czym koszty rutynowej opieki uwzgledniano w kazdej strategii leczenia, row-

niez po zakonczeniu stosowania aktywnej interwencji.

1.1.7.2.3 Czas przezycia wolnego od progresji (PFS) i po progresji choroby (PPS)

W modelu wptywu na budzet uwzgledniano koszty rutynowej opieki w podziale na okresy choroby
stabilnej i progresji choroby, w zwigzku z czym konieczne byto wyznaczenie, w kazdym miesigcu roz-
wazanego horyzontu, liczby pacjentdw przebywajacych w poszczegdlnych fazach choroby. Rozkfad
populacji do stanéw zdrowotnych wyznaczano w oparciu o przebieg krzywych PFS i OS z modelu eko-

nomicznego, dopasowanych do danych obserwacyjnych z badania DECISION (Nexavar AE 2014):

> odsetek kohorty przebywajgcy w staniu PFS po t miesigcach od rozpoczecia leczenia odpo-
wiadat wartosci krzywej PFS (t),
> proporcja kohorty w stanie progresji po t miesigcach od rozpoczecia leczenia byta wynikiem

réznicy miedzy prawdopodobienstwem OS (t) i PFS (t) (zob. Wykres 2, Wykres 3).

Wykres 2. Rozktad kohorty w stanach zdrowotnych w okresie 2 lat od rozpoczecia leczenia (sorafenib).
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Wykres 3. Rozktad kohorty w stanach zdrowotnych w okresie 2 lat od rozpoczecia leczenia (BSC).

rozktad kohorty w stanach zdrowotnych - BSC
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Wartosci liczbowe rozktadu chorych w poszczegdélnych stanach zamieszczono w zatgczniku (zob. Roz-
dziat 4.2). Szczegétowe dane dotyczgce parametrow modeli Weibulla PFS i OS przedstawiono w anali-

zie ekonomicznej (Nexavar AE 2014).

1.1.7.3 Liczebnos¢ populacji programu w czasie

Na ponizszym wykresie przedstawiono prognozowang liczbe pacjentéw otrzymujacych sorafenib
w pierwszych 36 miesigcach po wprowadzeniu programu lekowego, wyznaczong na drodze modelo-

wahnia w oparciu o:

» prognozowang roczng liczbe pacjentdéw rozpoczynajacych leczenie i zatozone tempo wiacza-
nia chorych do programu (zob. Rozdziat 1.1.7.2.1)

» rozkfad czasu do zakoriczenia leczenia w programie (zob. Rozdziat 1.1.7.2.2).

Linig niebieska przedstawiono liczebnos¢ populacji nowych pacjentéw wtgczanych do programu, linig
zielong — liczbe pacjentéw korniczacych udziat w programie, natomiast linia czerwong — wszystkich
chorych otrzymujgcych sorafenib w danym miesigcu programu, tacznie z pacjentami kontynuujgcymi

terapie rozpoczetg we wczeséniejszych miesigcach.
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Powyzszy wykres pokazuje, ze liczba chorych leczonych w programie utrzymuje sie na wzglednie sta-

bilnym poziomie ok. _

W tabelach ponizej przedstawiono strukture leczenia w poréwnywanych scenariuszach w ujeciu
rocznym, z wyszczegolnieniem liczby leczonych (wszystkich i nowych w danym roku), liczby miesiecz-
nych cykli sorafenibu oraz liczby pacjento-miesiecy spedzonych w stanie choroby stabilnej i progresji

choroby.

Tabela 8. Struktura leczenia — wariant podstawowy, scenariusz nowy.

Liczba wszystkich Liczba nowych Liczba mies. Liczba pacjento- Liczba pacjento-
Strategia leczonych w pacjentow w leczenia sorafe- miesiecy w miesiecy w
danym roku * danym roku nibem stanie PFS stanie progresji
Rok 1
Sorafenib . .
Wytgcznie BSC I I
Radioterapia palia- I I
tywna
RAZEM [ | [ |
Rok 2

Sorafenib

Radioterapia palia-
tywna

|
Wytgcznie BSC I
|
|

RAZEM

Rok 3
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Liczba wszystkich Liczba nowych Liczba mies. Liczba pacjento- Liczba pacjento-
Strategia leczonych w pacjentéow w leczenia sorafe- miesiecy w miesiecy w
danym roku * danym roku nibem stanie PFS stanie progres;ji

u L | |
Wytacznie BSC I I I I

Sorafenib

Radioterapia palia- I I
tywna

I
I
RAZEM | H i L H

* tj. liczba pacjentéw, ktorzy otrzymali w danym roku co najmniej 1 cykl sorafenibu (dla strategii: Sorafenib), BSC (dla stra-
tegii: BSC) i RTH (dla strategii: Radioterapia paliatywna); w zestawieniu nie wliczano pacjentéw leczonych uprzednio (we

wczesniejszych latach) sorafenibem lub RTH, ktérzy w danym roku otrzymali wytgcznie BSC

Tabela 9. Struktura leczenia — wariant podstawowy, scenariusz istniejgcy.

Liczba wszystkich Liczba nowych Liczba mies. Liczba pacjento-  Liczba pacjento-

Strategia leczonych w pacjentow w leczenia sorafe- miesiecy w miesiecy w
danym roku * danym roku nibem stanie PFS stanie progres;ji

Rok 1

Sorafenib

Wytacznie BSC

Radioterapia palia-
tywna

RAZEM

Rok 2

Sorafenib

Wytgcznie BSC

Radioterapia palia-
tywna

RAZEM

Rok 3

Sorafenib

Radioterapia palia-
tywna

_ _
Wytacznie BSC . .
| o

RAZEM H H i i |

* tj. liczba pacjentdw, ktérzy otrzymali w danym roku co najmniej 1 cykl sorafenibu (dla strategii: Sorafenib), BSC (dla stra-
tegii: BSC) i RTH (dla strategii: Radioterapia paliatywna); w zestawieniu nie wliczano pacjentéw leczonych uprzednio (we

wczesniejszych latach) sorafenibem lub RTH, ktérzy w danym roku otrzymali wytgcznie BSC
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Przedstawiona struktura leczenia w pordwnywanych scenariuszach, wraz z oszacowaniem miesiecz-
nych kosztéw terapii (zob. Rozdziat 1.1.10), stanowita podstawe prognoz wydatkdéw budzetowych

w analizie BIA.

1.1.8 Oszacowanie rocznej liczebnosci populacji obejmujacej wszystkich pacjentow,
u ktoérych wnioskowana technologia moze by¢ zastosowana
Zgodnie z charakterystyka produktu leczniczego (ChPL Nexavar 2014), produkt leczniczy Nexavar®

jest wskazany w leczeniu chorych:

>z rakiem watrobowokomérkowym (HCC)

> z zaawansowanym rakiem nerkowokomorkowym (RCC), u ktérych nie powiodta sie wcze-
$niejsza terapia interferonem-alfa albo interleuking-2 lub zostali uznani za niekwalifikujgcych
sie do takiej terapii.

» z postepujacym, miejscowo zaawansowanym lub z przerzutami, zréznicowanym (brodawko-
watym/pecherzykowym/z komaérek Hirthle'a) rakiem tarczycy, opornym na leczenie jodem

radioaktywnym (RAI-R DTC).

Roczna liczebnos¢ populacji chorych z postepujgcym RAI-R DTC, kwalifikujgcych sie do zastosowania

sorafenibu w pierwszym roku programu, wynosi _). Oszacowania przed-

stawiono szerzej w Rozdziale 1.1.7.1.

Roczng liczebnos¢ populacji chorych z HCC i RCC oszacowano w oparciu o dane o rzeczywistym zuzy-
ciu sorafenibu w aktualnie realizowanych programach lekowych z udziatem produktu Nexavar® dla
powyzszych wskazan (,Leczenie raka watrobowokomadrkowego (ICD-10 C 22.0)” i , Leczenie raka ner-
ki (ICD-10 C 64)”); MZ 22/08/2014). Na podstawie danych dotyczacych liczby zrefundowanych opa-
kowan sorafenibu w 2013 r. (Komunikat DGL 07/07/2014) i |.-V. 2014 r. (Komunikat DGL

29/08/2014)) oraz danych dostarczonych przez Wnioskodawce, dotyczgcych
» proporcji pacjentéw z HCC i RCC leczonych sorafenibem w programie lekowym
» srednich dawek dziennych sorafenibu w podziale na wskazania HCC i RCC
» sredniego czasu leczenia sorafenibem w podziale na wskazania HCC i RCC (dane z 2013 r.)

oszacowano, ze roczna liczebnos¢ populacji otrzymujacej terapie sorafenibem w ramach obecnie

realizowanych programéw lekowych z udziatem produktu Nexavar® (,Leczenie raka watrobowoko-

mérkowego (ICD-10 C 22.0)” i ,Leczenie raka nerki (ICD-10 C 64)”), wynosi ||| GTcNGEGN
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chorych na raka watrobowokomaérkowego i _ na raka nerkowokomdrkowego. Szczegdto-

we dane i obliczenia zamieszczono w zatagczonym arkuszu kalkulacyjnym BIA (zaktadka ,,Populacja”).

Tabela 10. Oszacowanie rocznej liczebnosci populacji obejmujgcej wszystkich pacjentdw, u ktdrych
wnioskowana technologia moze byc¢ zastosowana.

Parametr Roczna liczebnos¢

Rak watrobowokomérkowy (HCC)

Rak nerkowokomérkowy (RCC)

Postepujacy zrdznicowany rak tarczycy, oporny na leczenie jodem radioaktywnym
(RAI-R DTC)

Razem -

Uwzgledniajgc wszystkie zarejestrowane wskazania do zastosowania produktu Nexavar®, szacunko-
wa liczebno$¢ populacji obejmujacej wszystkich pacjentéw, u ktérych wnioskowana technologia mo-

ze by¢ zastosowana, wynosi ok. - chorych rocznie.

1.1.9 Oszacowanie rocznej liczebnosci populacji, w ktérej wnioskowana technologia jest
obecnie stosowana

Na chwile obecng produkt leczniczy Nexavar® jest finansowany systemowo ze sSrodkéw publicznych

w ramach programoéw lekowych: ,Leczenie raka watrobowokomérkowego (ICD-10 C 22.0)” oraz , Le-

czenie raka nerki (ICD-10 C 64)” (MZ 22/08/2014). W ocenianym wskazaniu leczenia zrdéznicowanego

raka tarczycy, sorafenib nie znajduje sie na wykazach lekéw refundowanych. _

_ Nexavar® nie jest byt dotychczas réwniez stosowany

w ramach programu chemioterapii niestandardowej w Instytucie w Gliwicach, ktdry jest najwiekszym
osrodkiem leczagcym DTC w Polsce, wobec czego mozna wnioskowac, iz lek ten nie jest stosowany

w skali catego kraju. Roczna liczebnos$¢ populacji chorych z rakiem tarczycy, w ktorej stosowany jest

sorafenib, wynosi zatem -

Szacunkowa roczna liczebnos¢ populacji otrzymujgcej terapie sorafenibem w ramach obecnie reali-

zowanych programoéw lekowych z udziatem produktu Nexavar® (,Leczenie raka watrobowokomor-

kowego (ICD-10 C 22.0)” i ,Leczenie raka nerki (ICD-10 C 64)”), wynosi _

B - k= watrobowokomérkowego i ||l na raka nerkowokomérkowego (zob. Roz-

dziat 1.1.8). Szczegétowe dane i obliczenia zamieszczono w zatagczonym arkuszu kalkulacyjnym BIA

(zaktadka ,,Populacja”).
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1.1.10 Analiza kosztow

W analizie wptywu na budzet, przeprowadzonej z perspektywy podmiotu zobowigzanego do finan-
sowania $wiadczen ze srodkéw publicznych (ptatnika publicznego, PPP), uwzgledniono bezposrednie
koszty, medyczne zwigzane z leczeniem postepujgcego RAI-R DTC. Wyrdznione w modelu kategorie

kosztéw scharakteryzowano w ponizszej tabeli.

Tabela 11. Kategorie kosztow leczenia RAI-R DTC uwzglednione w modelu BIA.

Kategoria kosztow Uwzglednione koszty

Sorafenib Koszty produktu Nexavar®

Podanie leku w programie Koszty podania sorafenibu w programie lekowym

Diagnostyka / monitorowanie w pro-

gramie Koszty diagnostyki i monitorowania leczenia sorafenibem w programie lekowym

Leczenie AE 3/4 st. Koszty leczenia dziatan niepozgdanych stopnia 3.-4.

Koszty BSC: farmakoterapii i Swiadczen (wizyty ambulatoryjne, diagnostyka), w
okresie choroby stabilnej

* W grupie sorafenibu w ramach ww. kategorii uwzgledniono wytgcznie farma-
koterapie towarzyszqgcq (koszty Swiadczen realizowanych podczas leczenia w
programie uwzgledniono w ramach kategorii ,Podanie lekow” oraz , Diagnostyka
/ monitorowanie”)

Rutynowa opieka (PFS)

Koszty BSC: farmakoterapii i Swiadczen (wizyty ambulatoryjne, diagnostyka) w

Rutynowa opieka (progresja) okresie progresji choroby

Koszty paliatywnej RTH: uwzgledniane w strategii RTH(+BSC) oraz u czesci cho-

Radioterapia paliatywna rych po progresji choroby po terapii sorafenibem

Wybdr zrédet danych oparto na perspektywie analizy. Wyceny jednostkowe zuzywanych zasobéw —
lekéw i swiadczen, oparto na obowigzujgcych zasadach rozliczania i finansowania $wiadczen Naro-
dowego Funduszu Zdrowia publikowanych na stronach internetowych Funduszu w postaci Zarzagdzen

Prezesa NFZ, internetowego informatora oraz opublikowanych rozporzadzen Ministerstwa Zdrowia.

Wycena punktu rozliczeniowego zostata oparta na informatorze o zawartych umowach przez po-
szczegblne Oddziaty Wojewddzkie NFZ w roku 2014, publikowane na stronach internetowych Fundu-
szu. Obowigzujaca w 2014 roku cena punktu w przypadku Swiadczen szpitalnych, w tym realizowa-
nych w ramach programu lekowego, wynosi 52 zt. Wycene punktu rozliczeniowego w pozostatych
zakresach s$wiadczen obliczono w oparciu o dane pochodzace z wybranych osrodkéw ze wszystkich

wojewddztw.

1.1.10.1 Koszty sorafenibu

Zgodnie z wnioskiem o objecie refundacjg produktu Nexavar® we wskazaniu leczenia raka tarczycy,

w analizie zatozono realizacje leczenia sorafenibem w ramach programu lekowego ,Leczenie zaa
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sowanego raka tarczycy opornego na leczenie jodem radioaktywnym (ICD-10 C 73)”, finansowanego

z budzetu Narodowego Funduszu Zdrowia.
W ponizszej tabeli przedstawiono preparaty sorafenibu dostepne w ramach programu lekowego.

Tabela 12. Preparaty sorafenibu dostepne w ramach programu lekowego.

Nazwa , . Rodzaj Wielkos¢
Posta¢ farmaceutyczna Droga podania

(wtasna) opakowania opakowania

Nexavar 200 mg tabletka powlekana doustnie blister 112 tabletek

Urzedowg cene hurtowg brutto produktu Nexavar® (przyjeta w wariancie bez uwzglednienia instru-

mentu dzielenia ryzyka) zatozono na poziomie |

W wariancie 2 uwzglecnieriem rss (I
Y -

13).

Tabela 13. Cena jednostkowa produktu Nexavar® dla ptatnika.

Cena zbytu netto za opakowanie Cena hurtowa brutto za opako-
(112 x 200 mg) wanie (112 x 200 mg)

Wariant cenowy

bez uwzglednienia RSS _ _
I I

z uwzglednieniem RSS

Sredni miesieczny koszt sorafenibu obliczono przy zatozeniu dawki dobowej leku w wysokosci -

Tabela 14. Koszt miesieczny sorafenibu.

Liczba zuzytych mg  Koszt leku / miesigc
nie / miesigc ** XS

bez uwzglednienia RSS I I I I
2 uwzglednieniem RSS I I I I

Cena za opakowa-

Wariant cenowy Cena zamg *

* cena za opakowanie / (112 x 200)

- I
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*** cena za mg x liczba zuzytych mg w cyklu

Koszt sorafenibu w miesigcznym cyklu BIA wynosi - po uwzglednieniu instrumentu dzielenia
ryzyka oraz - zt bez uwzglednienia RSS.

1.1.10.2 Koszty podania sorafenibu

Swiadczenia w celu podania substancji czynnych w programach lekowych moga byé realizowane
w trybie ambulatoryjnym, jednodniowym lub hospitalizacji, a o wyborze trybu podawania leku decy-
duje lekarz na podstawie drogi podania leku, czasu podania oraz ewentualnej koniecznosci obserwa-
cji pacjenta po podaniu leku pod katem ewentualnych objawéw ubocznych. Swiadczenie w trybie
ambulatoryjnym wykonywane jest przede wszystkim w przypadku podania lub wydania pacjentowi

leku w postaci tabletek lub kapsutek.

Produkt leczniczy Nexavar® jest stosowany doustnie, samodzielnie przez chorego. Biorgc pod uwage
zaktadany sposéb refundacji (program lekowy) oraz sposéb podania leku zatozono, ze wydanie pro-
duktu Nexavar® $wiadczeniobiorcom bedzie rozliczane z czestotliwoscia raz na 28 dni w ramach
Swiadczenia , przyjecie pacjenta w trybie ambulatoryjnym zwigzane z wykonaniem programu” z ,Ka-
talogu $wiadczen i zakreséw - leczenie szpitalne - programy zdrowotne (lekowe)” (NFZ 37/2014).

Wycene uwzglednionego swiadczenia przedstawiono w ponizszej tabeli.

Tabela 15. Wycena swiadczenia w celu wydania sorafenibu Swiadczeniobiorcom.

Wartos¢ Cena punktu Catkowity koszt

Kod swiadczenia Nazwa swiadczenia . X L, . )
punktowa rozliczeniowego [zt] $wiadczenia [zt]

5.08.07.0000004 przyjecie pacjenta w trybie ambulatoryjnym zwig-

. 2 52 104,00
zane z wykonaniem programu

Koszt wydania sorafenibu $wiadczeniobiorcom wynosi 104,00 zt w 28-dniowym cyklu, tj. 113,05 zt
w przeliczeniu na okres miesieczny. W ramach uwzglednionej porady moga by¢ rdwniez realizowane
inne Swiadczenia zwigzane z monitorowaniem bezpieczenstwa i skutecznosci leczenia w programie

(zob. Rozdziat 1.1.10.3).

1.1.10.3 Koszty diagnostyki i monitorowania chorego w trakcie leczenia

Wartos$¢ punktowg rocznego ryczattu we wnioskowanym programie leczenia RAI-R DTC sorafenibem
oszacowano w analizie ekonomicznej produktu Nexavar®, w oparciu o zakres badan diagnostycznych

wykonywanych w ramach programu, okreslonych w opisie projektu programu (Nexavar PPL 2014).

Roczny koszt diagnostyki w programie , Leczenie zaawansowanego raka tarczycy opornego na lecze-

nie jodem radioaktywnym (1CD-10 C 73)” oszacowano na || ]l (Nexavar AE 2014). Ponie
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ryczatt za diagnostyke jest rozliczany proporcjonalnie do liczby miesiecy leczenia w programie, mie-

sieczny koszt diagnostyki i monitorowania w programie obliczano jako _

Dodatkowo do kosztéw diagnostyki i monitorowania doliczono koszt wizyty ambulatoryjnej podczas
kwalifikacji do leczenia o wycenie 104 zt, rozliczanej w ramach Swiadczenia ,przyjecie pacjenta
w trybie ambulatoryjnym zwigzane z wykonaniem programu” z ,Katalogu $wiadczen i zakreséw -
leczenie szpitalne - programy zdrowotne (lekowe)” (NFZ 37/2014). Koszty pozostatych wizyt ambula-
toryjnych zwigzanych z monitorowaniem leczenia uwzgledniono w ramach kategorii , koszty podania
leku w programie”, zaktadajgc jednoczesne rozliczanie tych swiadczen z wizytg w celu wydania leku

Swiadczeniobiorcom, realizowang raz na 28 dni wizyty ambulatoryjnej (zob. Rozdziat 1.1.10.2).

1.1.10.4 Koszt leczenia dziatan niepozqgdanych

W ponizszej tabeli przedstawione zostaty srednie koszty leczenia zdarzen niepozgdanych w 3. i 4.
stopniu, obliczone w analizie ekonomicznej i przeliczone z cyklu 28-dniowego na okres miesieczny

(patrz: Nexavar AE 2014).

Tabela 16. Sredni koszt leczenia AEs w poréwnywanych ramionach terapii RAI-R DTC, w przeliczeniu
na miesiecznq terapie.

Strategia leczenia Koszt leczenia AE / miesiac leczenia [zt]

Sorafenib -
BSC; RTH [ |

Koszt leczenia dziatan niepozgdanych podczas radioterapii zatozono na poziomie BSC i naliczano je-

dynie w cyklu w ktérym chorych otrzymywat RTH, co mozna uznac za zatozenie konserwatywne.

1.1.10.5 Koszty rutynowej opieki (BSC)

Zuzycie zasobow zwigzanych z rutynowa opiekg nad chorymi z RAI-R DTC uzyskano od eksperta kli-
nicznego (_) w ramach przeprowadzonej ankiety. Wzdr i wyniki kwestionariusza
przedstawiono w zatgczniku (zob. Rozdziat 4.1). Kalkulacje kosztow BSC przeprowadzono w podziale
na farmakoterapie oraz swiadczenia niefarmakologiczne (wizyty ambulatoryjne, hospitalizacje, dia-
gnostyka).Szczegdétowe oszacowania kosztow rutynowej zamieszczono w analizie ekonomicznej sora-

fenibu (patrz: Nexavar AE 2014). Na potrzeby BIA, koszty dla 28-dniowego cyklu modelu farmakoe-

konomicznego przeliczono na okres miesieczny. Oszacowania $rednich miesiecznych kosztéow farma-
koterapii oraz innych swiadczern w okresie choroby stabilnej i po progresji, z perspektywy ptatnika

publicznego (PPP), zestawiono w ponizszej tabeli.
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Tabela 17. Koszty rutynowej opieki nad chorym z RAI-R DTC w okresie przed i po wystgpieniu progre-
sji, w przeliczeniu na cykl miesieczny.

Koszt / miesiac - Koszt / miesigc -

Stan zdrowotny Koszt / miesigc - Swiadczenia leki razem

Sorafenib, okres wolny od progresji

I ]
BSC, okres wolny od progresji - - -
I I ]

Progresja choroby

* koszty lekdw towarzyszacych; koszt sorafenibu uwzgledniono oddzielnie (zob. Rozdziat 1.1.10.1)

Koszty rutynowej opieki naliczano w modelu w kazdym miesigcu przebywania chorych odpowiednio
w okresie wolnym od progresji (PFS) i po progresji choroby.
1.1.10.6 Koszty radioterapii paliatywnej

Zgodnie z aktualnymi zarzadzeniami Narodowego Funduszu Zdrowia, $wiadczenia zwigzane z RTH s3

rozliczane w ramach:

» ,Katalogu radioterapii” (zatgcznik 1d do NFZ 89/2013) — koszt procedury
> ,Katalogu $wiadczen odrebnych” (zatacznik 1b do NFZ 89/2013) — koszt hospitalizacji do ra-

dioterapii.

Wycene $wiadczenia teleradioterapii paliatywnej z Katalogu radioterapii przedstawiono w ponizszej

tabeli.

Tabela 18. Wycena teleradioterapii paliatywne;.

Wartos¢ Cena punktu Catkowity koszt

Kod swiadczenia Nazwa swiadczenia . X L, . .
punktowa rozliczeniowego [zt] $wiadczenia [zi]

Radioterapia moze by¢ realizowana w trybie ambulatoryjnym (w ramach swiadczenia , Teleradiotera-
pia/ brachyterapia i terapia izotopowa w trybie ambulatoryjnym” o wycenie 0 pkt) lub w trybie hospi-
talizacji — zwyktej lub w oddziale radioterapii/onkologii klinicznej (odpowiednio w ramach $wiadczen
,Hospitalizacja do teleradioterapii” i ,Hospitalizacja do teleradioterapii - w oddziale radiote-
rapii/onkologii klinicznej”). Koszt hospitalizacji do radioterapii paliatywnej obliczono jako $redni koszt
ww. $wiadczen, wazony ich udziatami w 2013 r. Dane dotyczgce Sredniej wyceny oraz liczby wysta-
pien grup zaczerpnieto ze Statystyk JGP, narzedzia dostepnego online na stronach Funduszu

(http://prog.nfz.gov.pl/APP-JGP/). Odpowiednie kalkulacje przedstawiono w ponizszej tabeli.
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Tabela 19. Sredni koszt hospitalizacji do radioterapii paliatywne;.

Liczba wystgpien
Grupa z katalogu swiadczen odrebnych (Statystyka JGP za

2013r.)

Srednia wartosé grupy [z1]
(Statystyka JGP za 2013 r.)

HOSPITALIZACJA DO TELERADIOTERAPII - W ODDZIALE RADIOTE-
RAPII/ONKOLOGI! KLINICZNEJ (kod produktu: 5.52.01.0001471)

HOSPITALIZACJA DO TELERADIOTERAPII (kod produktu:
5.52.01.0001440)

TELERADIOTERAPIA/ BRACHYTERAPIA | TERAPIA IZOTOPOWA W

tacznie

.
.

TRYBIE AMBULATORYINYM (kod produktu: 5.52.01.0001468) - I
. I

* Srednia wazona liczbg wystgpien poszczegdlnych swiadczen

Ostatecznie, koszt kursu radioterapii paliatywnej, obliczony jako suma kosztu procedury (_)

i hospitalizacji do radioterapii (_ W modelu zatozono, ze u kazdego

chorego stosowany jest maksymalnie jeden kurs RTH.
Koszt kursu radioterapii paliatywnej naliczano w modelu:
> u wszystkich chorych w strategii RTH (+BSC), jednokrotnie w pierwszym cyklu

> u - chorych po progresji po terapii sorafenibem (Srednia z zakresu oszacowan eksperta
(- dla odsetka chorych z postepujgcym RAI-R DTC, otrzymujgcych paliatywng RTH);

innymi stowy, w cyklu, w ktérym wystapita progresja choroby naliczano koszt wynoszacy
_. Liczbe pacjentéw, u ktérych wystgpita progresja w kolej-

nych miesigcach programu obliczano w oparciu o przebieg krzywych PFS.

1.1.1.1 Miesieczne koszty leczenia - zestawienie tqczne

W ponizszej tabeli zostaty przedstawione tgczne koszty leczenia aktywnego sorafenibem, RTH oraz

leczenia wytacznie objawowego (BSC), w przeliczeniu na jeden miesieczny cykl modelu.

Tabela 20. Koszty leczenia w przeliczeniu na cykl miesieczny — zestawienie tgczne.

Kategoria kosztu Sorafenib (+BSC) RTH (+BSC) Leczenie wylacznie obja-

wowe (BSC)

Sorafenib

Podanie sorafenibu w pro-
gramie

Diagnostyka i monitorowa-
nie w programie

Dziatania niepozgdane




Rutynowa opieka (BSC),
choroba stabilna

Rutynowa opieka (BSC), -

progresja choroby

Radioterapia paliatywna _
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Kalkulacje kosztéw w modelu przeprowadzono w oparciu o nastepujgce zatozenia:

>

1.1.11

Koszty nabycia i podania sorafenibu, leczenia dziatan niepozadanych, jak réwniez diagnostyki
i monitorowania w programie naliczano w okresie otrzymywania leku; zgodnie z zatozeniem
modeli: ekonomicznego i BIA, leczenie sorafenibem trwa do wystgpienia progresji choroby,
tj. czas przebywania chorego na leczeniu jest modelowany krzywg PFS (zob. Rozdziat
1.1.7.2.2)

Koszt radioterapii paliatywnej oraz zwigzanych z nig dziatan niepozadanych naliczano jedno-
krotnie u kazdego pacjenta otrzymujgcego strategie RTH (+BSC) (nie uwzgledniono mozliwo-
$ci zastosowania wielokrotnych kurséw radioterapii u jednego chorego)

W ramieniu sorafenibu uwzgledniono koszty radioterapii paliatywnej u 35% chorych w mo-
mencie progresji choroby (na podst. opinii eksperta, paliatywng RTH otrzymuje 30-40% cho-
rych z postepujagcym RAI-R DTC); koszt RTH naliczano w cyklach, w ktérych (zgodnie z prze-
biegiem krzywych PFS) wystgpita progresja choroby (zatozono przy tym, ze zgon jest zawsze
poprzedzony progresja)

Koszt dziatan niepozgdanych dla strategii BSC naliczano w okresie choroby stabilnej, analo-
gicznie jak dla sorafenibu i zgodnie z zatozeniem modelu ekonomicznego

Koszty rutynowej opieki w okresie choroby stabilnej i progresji choroby naliczano w kazdym
miesigcu przebywania chorych odpowiednio w stanach PFS i po progresji choroby. Rozkfad
modelowanej kohorty do ww. stanéw wyznaczano w oparciu o przebieg podstawowych
krzywych PFS i OS z modelu ekonomicznego (zob. Rozdziat 1.1.7.2.3). Zatozono przy tym, ze
zastosowanie radioterapii paliatywnej nie wptywa na wynik zdrowotny (tj. krzywe PFS i OS
dla strategii RTH przyjeto na poziomie BSC).

Radioterapia paliatywna stanowi terapie dodang do BSC, w zwigzku z czym miesieczne koszty

rutynowej opieki dla strategii RTH sg takie same jak w przypadku BSC.

Zestawienie tabelaryczne wartosci, na podstawie ktérych dokonano oszacowan i
prognoz w analizie wplywu na budzet

Tabelaryczne zestawienie parametréw modelu, na podstawie ktérych dokonano oszacowan liczebno-

$ci populacji oraz prognoz wydatkdw ptatnika publicznego, zamieszczono ponizej. Wartosci par
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tréw epidemiologicznych rdznigcych sie pomiedzy wariantami: podstawowym, minimalnym i maksy-

malnym przedstawiono oddzielnie dla poszczegdlnych wariantéw.

Tabela 21. Zestawienie tabelaryczne danych wejsciowych analizy wptywu na budzet.

Parametr

Wartos¢

Zrédto / uzasadnienie

Parametry dotyczace oszacowania populacji docelowej oraz liczby leczonych Nexavar®

Roczna liczebnos¢ populacji doce-
lowej

Udziat technologii opcjonalnych w
scenariuszu istniejgcym

Udziat technologii opcjonalnych w
scenariuszu nowym

Sorafenib (+BSC): 100%

badanie ankietowe (oszacowania

eksperta |

— badanie ankietowe (oszacowania
eksperta

PPL Nexavar 2014

Parametry zwigzane z wyznaczeniem przeptywu pacjentéw w modelu

Tempo wtgczania chorych do le-
czenia

Krzywa przezycia catkowitego (OS)

Krzywa przezycia wolnego od
progresji choroby (PFS)

Czas stosowania aktywnej inter-
wengcji

Parametry modelu Weibulla dla sorafe-
nibu:

Intercept = 4,0912; Shape = 1,3345;
HR zgonu dla sorafenibu vs BSC = 0,613
Krzywa OS dla RTH jak dla BSC

Parametry modelu Weibulla:
Sorafenib: Intercept = 2,8279; Shape =
1,1512
BSC: Intercept = 2,8279; Shape = 1,1512,
Treat =-0,4777

Krzywa PFS dla RTH jak dla BSC
Sorafenib:
do wystgpienia progresji choroby lub

zgonu (zgodnie z przebiegiem krzywych
PFS)

*

Zatozenie na podstawie oszacowan
eksperta

Modele OS - Nexavar AE 2014

Modele PFS - Nexavar AE 2014

Modele PFS - Nexavar AE 2014

opinia eksperta (NN

Parametry dotyczace kosztoéw jednostkowych i zuzytych zasobow




estimo

Parametr
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Wartos¢

Zrédto / uzasadnienie

Koszt sorafenibu

Koszt podania sorafenibu

Koszt diagnostyki / monitorowania
W programie

Miesieczne koszty leczenia dziatan
niepozadanych (AEs) 3.-4. stopnia

Koszt rutynowej opieki (BSC),
choroba stabilna

Koszt rutynowej opieki (BSC),
progresja choroby

Koszt radioterapii

S
I
I

g
-
I
I
E—
T

Cena opakowania produktu Nexa-
var® na podst. Informacji uzyskanych
od Zamawiajacego;

Srednia rzeczywista dawka dobowa
sorafenibu — badanie DECISION
(Brose 2014)

NFZ 15/2014

Na podst. Nexavar AE 2014

Zuzycie zasobow — na podst. PPL
Nexavar 2014

Ceny jednostkowe $wiadczen —
katalogi NFZ, cenniki $wiadczenio-
dawcow

Nexavar AE 2014;

Koszt AE dla RTH zatozono konserwa-
tywnie jak dla BSC

Na podst. Nexavar AE 2014

Zuzycie zasobdw — badanie ankieto-
we (|
)

Ceny jednostkowe $wiadczen —
obowigzujace katalogi NFZ, ceny
jednostkowe lekéw — obowigzujgcy
wykaz lekéw refundowanych, Indeks
lekéw mp.pl

Na podst. Nexavar AE 2014

Zuzycie zasobow — badanie ankieto-
we (

)

Ceny jednostkowe $wiadczen —
obowigzujace katalogi NFZ, ceny
jednostkowe lekéw — obowigzujacy
wykaz lekow refundowanych, Indeks
lekéw mp.pl

NFZ 89/2013, serwis NFZ ,Statystyka
JGP”

Perspektywa

Horyzont czasowy

Parametry ogodlne

ptatnika publicznego (PPP)

Pierwsze trzy lata od zaktadanego rozpo-
czecia realizacji programu (1V kwartat
2015-111 kwartat 2018 r.)

MZ 02/04/2012

MZ 02/04/2012

* w ramach RSS marza hurtowa wynosi 1%

Szczegétowe omoOwienie parametrow i zatozern modelu przedstawiono w poprzednich rozdziatach.
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1.1.12 Wyniki analizy wplywu na budzet

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 wpltywu na budzet przedstawiono:

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

> iloSciowg prognoze rocznych wydatkdw podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiad-
czen ze srodkéw publicznych, jakie bedg ponoszone w przypadku braku refundacji sorafenibu
ze Srodkéw publicznych (scenariusz istniejgcy);

> iloSciowa prognoze rocznych wydatkdw podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiad-
czen ze srodkdéw publicznych, jakie bedg ponoszone w przypadku realizacji programu leczenia
raka tarczycy z udziatem sorafenibu (scenariusz nowy), z wyszczegélnieniem sktadowej wy-
datkéw stanowigcej refundacje ceny produktu Nexavar®;

» oszacowanie dodatkowych wydatkéw podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen
ze srodkdéw publicznych, stanowigcych réznice pomiedzy wydatkami w scenariuszach nowym
i istniejacym, z wyszczegdlnieniem sktadowej wydatkdw stanowigcej refundacje ceny produk-

tu Nexavar®.

Wyniki analizy wptywu na budzet przedstawiono w trzech wariantach populacyjnych: podstawowym,
minimalnym i maksymalnym, z uwzglednieniem i bez uwzglednienia proponowanego przez wniosko-

dawce instrumentu dzielenia ryzyka (RSS).

1.1.12.1 Oszacowanie aktualnych rocznych wydatkoéw podmiotu zobowiqgzanego do fi-
nansowania swiadczen ze srodkéw publicznych

Oszacowanie aktualnych rocznych wydatkédw podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen

ze Srodkdéw publicznych, ponoszonych na leczenie pacjentdw w stanie klinicznym wskazanym we

whniosku, z wyszczegdlnieniem skfadowej wydatkéw stanowiacej refundacje ceny wnioskowanej

technologii, wykonano w oparciu o zatozenia i liczebnosci chorych w scenariuszu istniejgcym w 1 roku

programu. Wyniki przedstawiono w ponizszej tabeli.
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Tabela 22. Oszacowanie aktualnych rocznych wydatkdw ptatnika, ponoszonych w populacji docelo-

wej.
RAZEM, w tym:
Sorafenib

Radioterapia

Leczenie AE 3/4 st.

Rutynowa opieka (BSC)

Szacowane wydatki podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen ze srodkdw publicznych
w 2014 roku w facznej populacji docelowej wynosza _ Sktadowa wydatkéw stanowigca

refundacje ceny wnioskowanej technologii wynosi 0 zt.

1.1.12.2 Analiza wptywu na budzet - wariant podstawowy

1.1.12.2.1 Analiza z uwzglednieniem instrumentu dzielenia ryzyka (RSS)

W ponizszej tabeli przedstawiono wyniki analizy wptywu na budzet w wariancie podstawowym,

z uwzglednieniem proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka.

Tabela 23. Wyniki analizy wptywu na system ochrony zdrowia — wariant podstawowy, z uwzglednie-

niem RSS.
Scenariusz Scenariusz Zmiana
nowy [zt] istniejacy [zt] wydatkow [z1]
Rok 1
Sorafenib - I
Wytacznie BSC I -
Radioterapia paliatywna I -
Razem I I
Rok 2
Sorafenib - I
Wytacznie BSC I -
Radioterapia paliatywna I -
Razem I I
Rok 3
Sorafenib - I
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Scenariusz Scenariusz Zmiana

Schemat nowy [zt] istniejacy [z1] wydatkow [zt]

Wytacznie BSC

Radioterapia paliatywna

Razem

programu lekowego, dodatkowe wydatki podmiotu zobowigzanego do finansowania Swiadczen ze

srodkow publicznych wyniosg kolejno _ w pierwszych trzech latach

realizacji programu.

Wyniki analizy inkrementalnej zaprezentowano ponizej w formie graficzne;j.

F

Szczegdtowaq strukture wydatkow ptatnika wg wyrdznionych kategorii kosztéw przedstawiono w po-

nizszej tabeli.

Tabela 24. Struktura wydatkow ptatnika — wariant podstawowy, z uwzglednieniem RSS.

Scenariusz Scenariusz Zmiana

Sktadowa kosztow nowy [21] istniejacy [z1] wydatkéw [z1]

RAZEM, w tym:

Nexavar

Podanie leku w programie

Diagnostyka / monitorowanie w programie

Leczenie AE (3/4 stopien)
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Skiadowa kosztéw Scenariusz Scenariusz Zmiana
nowy [zt] istniejacy [zt] wydatkow [zt]
Inne (Rutynowa opieka — BSC, RTH) - - -
Rok 2
RAZEM, w tym: I I I
Nexavar _ I -
Podanie leku w programie - I -
Diagnostyka / monitorowanie w programie - I -
Leczenie AE (3/4 stopier) I - I
Inne (Rutynowa opieka — BSC, RTH) - - -
Rok 3
RAZEM, w tym: I I I
Nexavar _ I -
Podanie leku w programie - I -
Diagnostyka / monitorowanie w programie - I -
Leczenie AE (3/4 stopier) I I I
Inne (Rutynowa opieka — BSC, RTH) - - -

Sktadowa kosztu, stanowigca kwote refundacji produktu leczniczego Nexavar®, wynosi kolejno -

_ rocznie w pierwszych trzech latach realizacji programu.

Na ponizszym wykresie przedstawiono wydatki ptatnika zwigzane z leczeniem sorafenibem w scena-

riuszu nowym, w podziale na okresy miesieczne w pierwszych trzech petnych latach po wprowadze-

niu programu lekowego.
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Zgodnie z zatozonym tempem wiaczania chorych do leczenia oraz rozktadem czasu trwania leczenia,
PFS i OS, prognozowane wydatki ptatnika utrzymujg sie na wzglednie stabilnym poziomie w kazdym

miesigcu rozwazanego horyzontu dwuletniego.
1.1.12.2.2 Analiza bez uwzglednienia instrumentu dzielenia ryzyka (RSS)

W ponizszej tabeli przedstawiono wyniki analizy wptywu na budzet w wariancie podstawowym, bez

uwzglednienia proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka.

Tabela 25. Wyniki analizy wptywu na system ochrony zdrowia — wariant podstawowy, bez uwzgled-

nienia RSS.
Schemat Scenariusz Scenariusz Zmiana
nowy [z4] istniejacy [z1] wydatkéw [z1]
Rok 1
Sorafenib _

Wytacznie BSC
Radioterapia paliatywna

Razem |

Rok 2

Sorafenib _

Wytacznie BSC

Radioterapia paliatywna

Razem I
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Schemat Scenariusz Scenariusz Zmiana
nowy [z] istniejacy [z1] wydatkéw [z1]
Rok 3
Sorafenib _

| I
Wytacznie BSC [ I I
Radioterapia paliatywna I - -
Razem _ - _

W przypadku podjecia decyzji o objeciu refundacjg produktu Nexavar® w ramach wnioskowanego

programu lekowego, dodatkowe wydatki podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen ze

$rodkow publicznych wyniosg kolejno _ w pierwszych trzech latach

realizacji programu.

Wyniki analizy inkrementalnej zaprezentowano ponizej w formie graficznej.

F

Szczegdtowaq strukture wydatkow ptatnika wg wyrdznionych kategorii kosztéw przedstawiono w po-

nizszej tabeli.

Tabela 26. Struktura wydatkow ptatnika — wariant podstawowy, bez uwzglednienia RSS.

Scenariusz Scenariusz Zmiana
nowy [zt] istniejacy [zt] wydatkow [z1]

Sktadowa kosztow

RAZEM, w tym:

Nexavar
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estimo

Sktadowa kosztow

Scenariusz Scenariusz Zmiana
nowy [zt] istniejacy [zt] wydatkow [zt]

Podanie leku w programie
Diagnostyka / monitorowanie w programie

Leczenie AE (3/4 stopien)

Podanie leku w programie ] [ ]
Diagnostyka / monitorowanie w programie - I -
Leczenie AE (3/4 stopier) I | I
Inne (Rutynowa opieka — BSC, RTH) ] ] I
Rok 2
RAZEM, w tym: I ] I
Nexavar ] | ]
Podanie leku w programie ] | |
Diagnostyka / monitorowanie w programie ] [ ]
Leczenie AE (3/4 stopien) - - -
Inne (Rutynowa opieka — BSC, RTH) I I I
Rok 3
RAZEM, w tym: I I I
Nexavar I | ]
I | I
I | ]
] | I
I I I

Inne (Rutynowa opieka — BSC, RTH)

Sktadowa kosztu, stanowigca kwote refundacji produktu leczniczego Nexavar®, wynosi kolejno -

I oc:nie w pierwszych trzech latach realizacji programu.

1.1.12.3 Analiza wptywu na budzet - wariant minimalny

1.1.12.3.1 Analiza z uwzglednieniem instrumentu dzielenia ryzyka (RSS)

W ponizszej tabeli przedstawiono wyniki analizy wptywu na budzet w wariancie minimalnym,

z uwzglednieniem proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka.

Tabela 27. Wyniki analizy wptywu na system ochrony zdrowia — wariant minimalny, z uwzglednieniem
RSS.

Scenariusz Scenariusz Zmiana
nowy [zf] istniejacy [zt] wydatkow [z1]
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Rok 1
Sorafenib
Wytacznie BSC

Radioterapia paliatywna

Razem

Rok 2

Sorafenib -

Wytacznie BSC
Radioterapia paliatywna

_
i
Razem I

Rok 3

Sorafenib _
_
i

Wytacznie BSC

Radioterapia paliatywna

Razem

W przypadku podjecia decyzji o objeciu refundacjg produktu Nexavar® w ramach wnioskowanego

programu lekowego, dodatkowe wydatki podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen ze

$rodkéw publicznych wyniosg kolejno _ w pierwszych trzech latach

realizacji programu.

Wyniki analizy inkrementalnej zaprezentowano ponizej w formie graficznej.

—
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estimo

Szczegdtowsq strukture wydatkow ptatnika wg wyrdznionych kategorii kosztéw przedstawiono w po-

nizszej tabeli.

Tabela 28. Struktura wydatkdw ptatnika — wariant minimalny, z uwzglednieniem RSS.

. Scenariusz Scenariusz Zmiana
Sktadowa kosztow .. )
nowy [zi] istniejacy [zt] wydatkow [zt]
Rok 1
RAZEM, w tym:
Nexavar

Podanie leku w programie
Diagnostyka / monitorowanie w programie
Leczenie AE (3/4 stopien)

Inne (Rutynowa opieka — BSC, RTH)

RAZEM, w tym:

Nexavar

Podanie leku w programie

Diagnostyka / monitorowanie w programie
Leczenie AE (3/4 stopien)

Inne (Rutynowa opieka — BSC, RTH)

RAZEM, w tym:

Nexavar

Podanie leku w programie

Diagnostyka / monitorowanie w programie

Leczenie AE (3/4 stopien)

ol ol

o [}

~ b

w N
I.—-I I.--I II--I

Inne (Rutynowa opieka — BSC, RTH)

Sktadowa kosztu, stanowigca kwote refundacji produktu leczniczego Nexavar®, wynosi kolejno 2.

_ rocznie w pierwszych trzech latach realizacji programu.
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1.1.12.3.2 Analiza bez uwzglednienia instrumentu dzielenia ryzyka (RSS)

W ponizszej tabeli przedstawiono wyniki analizy wptywu na budzet w wariancie minimalnym, bez

uwzglednienia proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka.

Tabela 29. Wyniki analizy wptywu na system ochrony zdrowia — wariant minimalny, bez uwzglednie-
nia RSS.

Scenariusz Scenariusz Zmiana
Schemat

nowy [zt] istniejacy [zt] wydatkow [z1]

Razem |

Sorafenib I | I
Wytacznie BSC | ] I
Radioterapia paliatywna I - -
Razem _ - _
Rok 2
Sorafenib ] | .
Wytacznie BSC | I I
Radioterapia paliatywna l - -
Razem _ - _
Rok 3
Sorafenib I | I
Wytacznie BSC [ [ ]
Radioterapia paliatywna I - -
I I

W przypadku podjecia decyzji o objeciu refundacjg produktu Nexavar® w ramach wnioskowanego

programu lekowego, dodatkowe wydatki podmiotu zobowigzanego do finansowania Swiadczen ze

$rodkow publicznych wyniosg kolejno _ w pierwszych trzech latach

realizacji programu.

Wyniki analizy inkrementalnej zaprezentowano ponizej w formie graficzne;j.




Nexavar® (sorafenib) w leczeniu miejscowo zaawansowanego lub z przerzutami,
zrdéznicowanego raka tarczycy, opornego na leczenie jodem radioaktywnym

F

Szczegdtowsq strukture wydatkdw ptatnika wg wyrdznionych kategorii kosztéw przedstawiono w po-

nizszej tabeli.

Tabela 30. Struktura wydatkdow ptatnika — wariant minimalny, bez uwzglednienia RSS.

Sktadowa kosztéw Scenariusz Scenariusz Zmiana
nowy [zi] istniejacy [zt] wydatkéw [zt]
Rok 1
RAZEM, w tym:
Nexavar

Podanie leku w programie
Diagnostyka / monitorowanie w programie
Leczenie AE (3/4 stopien)

Inne (Rutynowa opieka — BSC, RTH)

RAZEM, w tym:

Nexavar

Podanie leku w programie

Diagnostyka / monitorowanie w programie

Leczenie AE (3/4 stopien)

o
o

=
N

Inne (Rutynowa opieka — BSC, RTH)

Rok 3
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Scenariusz Scenariusz Zmiana
nowy [zt] istniejacy [zt] wydatkow [zt]

Sktadowa kosztow

RAZEM, w tym:

Nexavar

Podanie leku w programie

Diagnostyka / monitorowanie w programie

Leczenie AE (3/4 stopien)

Inne (Rutynowa opieka — BSC, RTH)

Sktadowa kosztu, stanowigca kwote refundacji produktu leczniczego Nexavar®, wynosi kolejno -

_ rocznie w pierwszych trzech latach realizacji programu.

1.1.12.4 Analiza wptywu na budzet - wariant maksymalny

1.1.12.4.1 Analiza z uwzglednieniem instrumentu dzielenia ryzyka (RSS)

W ponizszej tabeli przedstawiono wyniki analizy wptywu na budzet w wariancie maksymalnym,

z uwzglednieniem proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka.

Tabela 31. Wyniki analizy wptywu na system ochrony zdrowia — wariant maksymalny, z uwzglednie-
niem RSS.

Scenariusz Scenariusz Zmiana

Schemat nowy [z1] istniejacy [z] wydatkéw [zt]

Rok 1
Sorafenib
Wytacznie BSC
Radioterapia paliatywna

Razem

Rok 2
Sorafenib
Wytacznie BSC

Radioterapia paliatywna

Razem

Rok 3

Sorafenib -
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Scenariusz Scenariusz Zmiana

Schemat nowy [zt] istniejacy [z1] wydatkow [z1]

Wytacznie BSC [ I I
Radioterapia paliatywna I - -
Razem I I I

W przypadku podjecia decyzji o objeciu refundacjg produktu Nexavar® w ramach wnioskowanego

programu lekowego, dodatkowe wydatki podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze

srodkow publicznych wyniosg kolejno _ w pierwszych trzech latach

realizacji programu.

Wyniki analizy inkrementalnej zaprezentowano ponizej w formie graficznej.

F

Szczegdtowaq strukture wydatkow pfatnika wg wyrdznionych kategorii kosztéw przedstawiono w po-

nizszej tabeli.

Tabela 32. Struktura wydatkow ptatnika — wariant maksymalny, z uwzglednieniem RSS.

Scenariusz Scenariusz Zmiana

Sktadowa kosztow nowy [21] istniejacy [z1] wydatkéw [z1]

RAZEM, w tym:

I

Nexavar _
|
I

Podanie leku w programie

Diagnostyka / monitorowanie w programie
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estimo

Sktadowa kosztow

Scenariusz Scenariusz Zmiana
nowy [zt] istniejacy [zt] wydatkow [zt]

Leczenie AE (3/4 stopien)

Inne (Rutynowa opieka — BSC, RTH)

Rok 2
RAZEM, w tym:
Nexavar
Podanie leku w programie
Diagnostyka / monitorowanie w programie
Leczenie AE (3/4 stopien)

Inne (Rutynowa opieka — BSC, RTH)

RAZEM, w tym:

Nexavar

Podanie leku w programie

Diagnostyka / monitorowanie w programie
Leczenie AE (3/4 stopien)

Inne (Rutynowa opieka — BSC, RTH)

ol
o
g
w
I.--I II—-I II

Sktadowa kosztu, stanowigca kwote refundacji produktu leczniczego Nexavar®, wynosi kolejno -

I oc:nie w pierwszych trzech latach realizacji programu.

1.1.12.4.2 Analiza bez uwzglednienia instrumentu dzielenia ryzyka (RSS)

W ponizszej tabeli przedstawiono wyniki analizy wptywu na budzet w wariancie maksymalnym, bez

uwzglednienia proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka.

Tabela 33. Wyniki analizy wptywu na system ochrony zdrowia — wariant maksymalny, bez uwzgled-
nienia RSS.

Scenariusz Scenariusz Zmiana
nowy [zt] istniejacy [zt] wydatkow [z1]

Schemat

Sorafenib - I

Wytacznie BSC I
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Radioterapia paliatywna

Razem
Rok 2
Sorafenib -
Wytacznie BSC I
Radioterapia paliatywna I
Razem _
Rok 3

Sorafenib _
|
|

Wytacznie BSC
Radioterapia paliatywna

Razem

W przypadku podjecia decyzji o objeciu refundacjg produktu Nexavar® w ramach wnioskowanego

programu lekowego, dodatkowe wydatki podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen ze

srodkow publicznych wyniosg kolejno _ w pierwszych trzech latach

realizacji programu.

Wyniki analizy inkrementalnej zaprezentowano ponizej w formie graficznej.

F

Szczegbtowa strukture wydatkow ptatnika wg wyrdznionych kategorii kosztéw przedstawiono w po-

nizszej tabeli.
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estimo

Tabela 34. Struktura wydatkdow ptatnika — wariant maksymalny, bez uwzglednienia RSS.

. Scenariusz Scenariusz Zmiana
Sktadowa kosztow .. )
nowy [zt] istniejacy [zt] wydatkow [zt]
Rok 1
RAZEM, w tym:
Nexavar

Podanie leku w programie
Diagnostyka / monitorowanie w programie
Leczenie AE (3/4 stopien)

Inne (Rutynowa opieka — BSC, RTH)

RAZEM, w tym:

Nexavar

Podanie leku w programie

Diagnostyka / monitorowanie w programie
Leczenie AE (3/4 stopien)

Inne (Rutynowa opieka — BSC, RTH)

RAZEM, w tym:

Nexavar

Podanie leku w programie

Diagnostyka / monitorowanie w programie

Leczenie AE (3/4 stopien)

ol ol

o o

~ ~

w N
I.--I II--I II--I

Inne (Rutynowa opieka — BSC, RTH)

Sktadowa kosztu, stanowigca kwote refundacji produktu leczniczego Nexavar®, wynosi kolejno -

_ rocznie w pierwszych trzech latach realizacji programu.
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1.2 Wplyw na organizacje udzielania Swiadczen zdrowotnych

Wprowadzenie programu lekowego ,Leczenie zaawansowanego raka tarczycy opornego na leczenie
jodem radioaktywnym (ICD-10 C 73)” nie bedzie skutkowac¢ dodatkowymi naktadami, zwigzanymi
z np. potrzeba przeszkolenia personelu, opracowaniem nowych wytycznych klinicznych, zmiany zasad
diagnostyki, itd. Wdrozenie terapii odbywac¢ sie bedzie w oparciu o zasady stosowania leczenia raka

tarczycy zdefiniowane w opisie programu (PPL Nexavar 2014).

1.3 Aspekty etyczne i spoleczne

W przypadku podjecia decyzji o finansowaniu produktu Nexavar® w ramach wnioskowanego pro-
gramu lekowego, dostep tej technologii medycznej dla pacjentéw bytby utatwiony ze wzgledu na

petne finansowanie ze srodkdw publicznych.

Zastosowanie sorafenibu generuje dodatkowe korzysci zdrowotne w stosunku do aktualnie refundo-

wanych strategii leczenia raka tarczycy.

Decyzja dotyczaca finansowania preparatu Nexavar® 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 Zzadnych potencjalnych probleméw zwigzanych z finansowaniem ze srodkéw publicznych

rozwazanej technologii (Tabela 35).

Tabela 35. Aspekty spotfeczne i etyczne zwigzane z decyzjq o refundacji produktu Nexavar®.

Kryterium

czy pewne grupy pacjentéw moga by¢ faworyzowane na skutek zatozen przyjetych w analizie Nie
ekonomicznej

czy niekwestionowany jest rowny dostep do technologii medycznej przy jednakowych potrze- Nie

bach

czy spodziewana jest duza korzy$¢ dla waskiej grupy oséb, czy korzys¢ mata, ale powszechna Duza korzysc dia waskie]

grupy oséb
czy technologia stanowi odpowiedZ na niezaspokojone dotychczas potrzeby grup spotecznie Tak
uposledzonych
czy technologia stanowi odpowiedz dla 0séb o najwiekszych potrzebach zdrowotnych, dla Nie

ktérych nie ma obecnie dostepnej zadnej metody leczenia

czy pozytywna decyzja w odniesieniu do ocenianej technologii moze powodowac problemy Nie
spoteczne
czy decyzja dotyczaca rozwazanej technologii nie stoi w sprzecznosci z aktualnie obowigzujg-
cymi regulacjami prawnymi,
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Kryterium

czy decyzja dotyczaca rozwazanej technologii stwarza koniecznos$¢ dokonania zmian w pra-

. . Ni
wie/przepisach; '€
czy decyzja dotyczaca rozwazanej technologii oddziatuje na prawa pacjenta lub prawa cztowie- Nie
ka
czy stosowanie technologii naktada koniecznos¢ szczegdlnego informowania pacjenta lub uzy- Nie
skiwania jego zgody;

czy stosowanie technologii naktada potrzebe zapewnienia pacjentowi poufnosci postepowania; Nie
czy stosowanie technologii naktada potrzebe uwzgledniania indywidualnych preferencji, po- Nie

trzeba czynnego udziatu pacjenta w podejmowaniu decyzji o wyborze metody postepowania

1.4 Wnioski koncowe

Pozytywna decyzja odnosnie finansowania ze srodkdw budzetowych produktu leczniczego Nexavar®
w ramach wnioskowanego programu lekowego w populacji pacjentéw z RAI-R DTC spowoduje
umiarkowany (_) wzrost wydatkéw podmiotu zobowia-
zanego do finansowania $wiadczen ze srodkéw publicznych w ciggu pierwszych trzech lat od zaktada-

nego uruchomienia programu.

Ze wzgledu na niewielkie wskazniki zachorowalnosci na RAI-R DTC, chorzy beda witaczani do progra-
mu na biezaco, a prognozowane roczne wydatki na program utrzymuja sie na stabilnym poziomie.
Nalezy podkresli¢, ze sorafenib jest obecnie jedyng dostepng opcjg aktywnego leczenia RAI-R DTC,
w zwigzku z czym ewentualna realizacja programu bedzie stanowi¢ odpowiedZ na niezaspokojone

dotychczas potrzeby tej grupy chorych.

Nie zidentyfikowano problemdéw 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 Swiadczen

zdrowotnych.
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2.1 Cel

Celem analizy racjonalizacyjnej jest przedstawienie rozwigzan dotyczacych refundacji lekdéw, 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 Nexavar®

(sorafenib) we wskazaniu leczenia raka tarczycy.

2.2 Metodyka

W ramach analizy wptywu na budzet oszacowano, ze finansowanie ze srodkéw publicznych produktu
leczniczego Nexavar® w ramach wnioskowanego programu lekowego bedzie prowadzito do wzrostu
wydatkéw ptatnika, dlatego — zgodnie z wymogami ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow,
Srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Ustawa

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

W niniejszej analizie uwzgledniono zapisy rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 2 kwietnia 2012
roku w sprawie minimalnych wymagan, jakie muszg 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 podwyzszenie urzedowej ceny zbytu
leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego objetego

refundacjg (MZ 02/04/2012).

2.3 Dodatkowe wydatki ptatnika publicznego - zestawienie wynikéw BIA
W wykonanej analizie wptywu na system ochrony zdrowia oszacowano wydatki podmiotu zobowig-
zanego do finansowania swiadczen ze srodkéw publicznych, zwigzane z zaktadanym wprowadzeniem
programu leczenia RAI-R DTC z zastosowaniem sorafenibu (scenariusz nowy), w poréwnaniu z sytua-

cjg braku refundacji produktu Nexavar® w rozwazanym wskazaniu (scenariusz istniejgcy).

Wyniki inkrementalne analizy podstawowej z uwzglednieniem RSS, w horyzoncie pierwszych trzech

lat, przedstawiono w ponizszej tabeli.

Tabela 36. Dodatkowe wydatki ptatnika w analizie BIA (wariant podstawowy).

Rok Dodatkowe roczne wydatki ptatnika publicznego [zt]
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Dodatkowe roczne wydatki ptatnika publicznego [z1]

Rok 3

paratu referencyjnego fumaranu tenofowiru dizoproksylu (Viread®)
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2.5 Bilans wydatkow ptatnika

Zestawienie prognozowanych dodatkowych wydatkéw ptatnika wynikajgcych z refundacji prepara-
téw Nexavar oraz szacowanej wielkosci uwolnionych srodkéw budzetowych wynikajgcych z wprowa-

dzenia proponowanych mechanizmdéw racjonalizacyjnych, zamieszczono w ponizszej tabeli.

Tabela 39. Bilans wydatkdw ptatnika.

Rok refundacji Przyrost wydatkow [zt] Oszczednosci [z1] Bilans wydatkow [zt]

Rok 1 I
Rok 2 I
Rok 3 L

Wdrozenie proponowanego rozwigzania racjonalizacyjnego pozwoli na uwolnienie $rodkéw publicz-

nych przewyzszajgcych szacowane w analizowanym okresie wydatki ptatnika wynikajace z poszerze-

nia programu leczenia RAI-R DTC o _ rocznie.
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4.1 Badanie ankietowe

Celem ankiety byto zebranie informacji na temat aktualnej praktyki klinicznej w kontekscie leczenia
pacjentdw z postepujgcym, miejscowo zaawansowanym lub z przerzutami, zréznicowanym rakiem
tarczycy opornym na leczenie jodem radioaktywnym (Radioactive iodine-refractory differentiated
thyroid cancer; RAI-R DTC) oraz mozliwych zmian w systemie ochrony zdrowia w Polsce, spowodo-
wanych wprowadzeniem programu lekowego z zastosowaniem produktu Nexavar (sorafenib) w po-

wyzszym wskazaniu.

4.1.1 Metodyka

Ankiete przygotowano w zwigzku z planowanym ztozeniem wniosku refundacyjnego dla produktu

Nexavar® (sorafenib). Kwestionariusz drogg elektroniczng przestano do eksperta klinicznego, specjali-

sty z zakresu endokrynologii i choréb wewngetrznych (_). Watpliwosci

dotyczace wypetnienia ankiet oraz poprawnos$¢ udzielonych odpowiedzi wyjasniano drogg telefo-

niczng lub elektroniczng. Podstawowe dane dotyczace eksperta zestawiono w ponizszej tabeli.

Podstawowe dane dotyczace eksperta
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4.1.3 Wzor kwestionariusza
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4.2 Odsetki chorych w poszczegélnych stanach zdrowotnych

Tabela 40. Proporcja chorych w stanach choroby stabilnej i progresji choroby w kolejnych miesigcach
od rozpoczecia leczenia.

Sorafenib BSC; radioterapia

miesigc od rozpoczecia
leczenia Choroba stabilna Progresja choroby Choroba stabilna Progresja choroby

(PFS) (PPS) (PFS) (PPS)
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11
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17
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21

22

23
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4.3 Opis projektu programu lekowego ,Leczenie zaawansowanego raka tarczycy opornego na leczenie jodem radio-
aktywnym (ICD-10 C 73)”
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4.4 Wkilad autoréw w opracowanie raportu

Autorzy Udziat w opracowaniu raportu

redakcja naukowa, biezgce konsultacje, projekt metodologiczny, ocena
jakosci i ostateczna weryfikacja raportu

oszacowanie populacji, arkusz kalkulacyjny, analiza kosztéw, obliczenia,
korekta i formatowanie tekstu

oszacowanie populacji, ocena jakosci raportu
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