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SKROTY I AKRONIMY
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GIST nowotwory podscieliskowe przewodu pokarmowego (ang. gastrointe-

stinal stromal tumors)
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MZ Minister Zdrowia
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STRESZCZENIE

Cel

Celem analizy jest ocena obcigzeh budzetowych Narodowego Funduszu Zdrowia (NFZ)
zwigzanych z finansowaniem ze $rodkéw publicznych preparatu Stivarga® (regorafeni-
bu) w ramach programu lekowego.

Metody

Populacje docelowg stanowig pacjenci z nieoperacyjnymi lub przerzutowymi now otw o-
rami podscieliskowymi przewodu pokarmowego (GIST), u ktérych doszto do progresji
choroby lub nietolerancji uprzedniego leczenia imatynibem i sunitynibem.

Ze wzgledu na wnioskowang refundacje w ramach programu lekowego analize prze-
prowadzono z perspektywy ptatnika publicznego finansujgcego $wiadczenia zdrowotne
- Narodow ego Funduszu Zdrowia.

Oszacow anie populacji docelowej zostato oparte na danych NFZ dotyczgceych populacji
pacjentéw programu lekowego - Leczenie Nowotwordw Podécieliska Przewodu Pokar-
mow ego (GIST) w latach 2009-2013 oraz opinii eksperta klinicznego.

Analizowano dwa scenariusze - istniejgcy oraz nowy. Niepewnos$é oszacowania $red-
niego czasu terapii regorafenibem uwzgledniono w wariancie minimalnym i maksymal-
nym analizy.

Wyniki

Obecnie na program lekowy leczenia GIST NFZ wydaje ok. 113 mln zt. Zgodnie z progno-
z3 wydatki na program zwieksza w kolejnych latach do ok. || N+ 1. rokuiok |

-w 2. roku refundacji

Koszt nabycia regorafenibu w 1.1 2. roku refundacii to odpowiednio ok. || il
-. Uwzglednienie RSS pozwala zmniejszy¢ ten koszt o ok -w 1. roku refun-

dacjiio ok -W 2. roku refundaciji.
Wprowadzenie do refundacji regorafenibu wigze sie ze zwiekszeniem wydatkéw NFZ o

ok | i - I -drcvicdnio w 1.1 2. roku refundacji. Po uwzglednieniu

RSS inkrementalny koszt wprowadzenia programu lekowego dla regorafenibu zmniej-
szy sig¢ do ok. -i ok _ odpowiedniow 1.12. roku refundacji.

W scenariuszach skrajnych zmieniono czas leczenia regorafenibem. Wwyniku zmiany w
scenariuszu minimalnym oszacowania sg o 2000 mniejsze a w scenariuszu maksymal-
nym o 19% wieksze niz w scenariuszu podstawowym.

Wnioski
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Wprowadzenie do refundacji regorafenibu pozwoli na zaspokojenie potrzeb zdrowot-
nych pacjentéw z nieresekcyjnym lub przerzutowym miesakiem podscieliska przewodu
pokarmowego (GIST) po niepowodzeniu wczesniejszego leczenia z zastosowaniem ima-

tynibu oraz sunitynibu, dla ktérych regorafenib stanowi jedyng zarejestrowang i reko-
mendowang linie leczenia.

Wprowadzenie do refundacji regorafenibu w ramach programu lekowego wigze sie z
dodatkowymi wydatkami NFZ.

Stowa Kkluczowe

regorafenib, Stivarga, GIST, nowotwor podscieliskowy przewodu pokarmowego, analiza
wptywu na budzet
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1 CEL ANALIZY

Celem analizy jest ocena obcigzeh budzetowych Narodowego Funduszu Zdrowia (NFZ)
zwigzanych z finansowaniem ze §rodkéw publicznych preparatu Stivarga® (regorafenib)
w ramach programu lekowego skierowanego do pacjentdéw z nieoperacyjnymi lub prze-
rzutowymi now otworami podécieliskowymi przewodu pokarmow ego (GIST), u ktérych
doszto do progresji choroby lub nietolerancji uprzedniego leczenia imatynibem i sunity-
nibem.

W Tab. 1 przedstawiono problem decyzyjny analizy wplywu na budzet z uwzglednie-
niem schematu PICO.

Tah. 1 Problem decyzyjny analizy z uwzglednieniem schematu PICO.

Kryterium Charakterystyka

pacjend z nieoperacyjnyrni lub przerzutowyrmi now otw orami podscieli-
Populacja (P) skowyrni przew odu pokarmowego (GIST), u ktérych doszto do progresiji
choroby lub nietolerancji uprzedniego le czenia imatynibem i sunitynibem

Interwencja (I) - .scena- regorafenib (Stivarga®) stosow any zgodnie z zaleceniami ChPL, w ramach
riusz nowy" Il liniileczenia w Prograrnie Lekowyrn (po imatynibie i sunitymibie)

Komparator (C) -, scena-

riusz istniejacy” obecnie obowigzujgcy program lekowyleczenia GIST,tj. 111l linialeczenia

Efekty (0) kosztylekdw, koszty pozalekowe w ramach programu lekowe go

Perspektyw a analizy ptatnika publiczne go - Narodowego Funduszu Zdrowia

Horyzontczasowy analizy [01.05.2015 do 30.04.2017, tj 2lata

scenariusz istniejgey: aktualnie realizowany, bez refundacji re gorafenibu

Porownyw ane scenariusze |scenariusz nowy: finansowanie preparatu Stivarga® w ramach programu
lekowego, z utworzenie odrebnej grupylimitowej dlaregorafenibu

" PICO - populacja, interwencja, komp arator, efekt zdrowotny (ang. popufetion, intervention, comparison,
outcome)
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2 METODY

2.1 Perspektywa analizy

Zgodnie z Wytycznymi oceny technologii medycznych (HTA) Agencji Oceny Technologii
Medycznych ,analiza powinna uwzglednia¢ gtéwnie perspektywe ptatnika za swiadcze-
nia zdrowotne (publiczny, pacjent, inni ptatnicy).! Zgodnie z rozporzadzeniem Ministra
Zdrowia dotyczacym minimalnych wymagan jakie muszg spetnia¢ analizy uwzglednione
we whnioskach refundacyjnych, analiza wptywu na budzet jest przeprowadzana z per-
spektywy podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze $rodkow publicz-
nych.2

Ze wzgledu na wnioskowang refundacje w ramach programu lekowego analize prze-
prowadzono z perspektywy ptatnika publicznego finansujgcego $wiadczenia zdrowotne
- Narodowego Funduszu Zdrowia.

2.2 Horyzont czasowy

Analizg objeto okres obowigzywania pierwszej decyzji refundacyjnej tj. dwoéch lat od
momentu wprowadzenia leku do programu lekowego. Zatozono, ze w przypadku wyda-
nia pozytywnej decyzji refundacja leku zostanie wprowadzona po pét roku od ztozenia
wniosku tj. w maju 2015 roku. Tym samym horyzont czasowy analizy obejmuje okres od
01.05.2015 do 30.04.2017.

2.3 Populacja

2.3.1 Populacja obejmujaca wszystkich pacjentéw, u ktérych wnioskowana
technologia moze by¢ stosowana

Populacje obejmujgcg wszystkich pacjentéw, u ktérych wnioskowana technologia moze
by¢ stosowana oszacowano w oparciu o Charakterystyke Produktu Leczniczego Stivar-
ga®_3

Regorafenib wskazany jest w leczeniu:

e dorostych pacjentéow z przerzutowym rakiem jelita grubego (CRC, ang. colorectal
cancer), uprzednio leczonych lub u ktoérych nie rozwaza sie zastosowanie ktorej-
kolwiek dostepnej metody leczenia tj. chemioterapii opartej na fluoropirymidy-
nie, leczenia z zastosowaniem leku anty-VEGF lub z zastosowaniem leku any-
EGFR;

e pacjentow z nieoperacyjnymi lub przerzutowymi nowotworami podscielisko-

wyvmi przewodu pokarmowego (GIST, ang. gastrointestingl stromal tumors), u
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ktérych doszto do progresii lub nietolerancii uprzedniego leczenia imatynibem i

2.3.1.1 Populacja pacjentow z GIST

Nie odnaleziono wskaznikéw zapadalno$ci i chorobowosci GIST w populacji Polskiej.
Opublikowane dotychczas dane epidemiologiczne dotyczgce miesakdédw przewodu po-
karmowego s3 ostatecznie nieustalone. Ze szwedzkich badan populacyjnych wynika, ze
chorobow o$€ dla GIST o wysokiej agresywnodci wg skali Naetional Institutes of Health
(NIH) oraz z przerzutamiwynosi 31/mln mieszkahcédw,* cow przypadku populacji Pol-
skiej oznaczatoby okoto 1200 chorych,

Wedtug danych NFZ w ramach programu Leczenie Nowotwordw Podécieliska Przewodu
Pokarmowego (GIST) (ICD-10C 15, C 16, C 17, C 18, C 20, C 48) zat B.3 (kryteria wigz-
czenia 1 wytgczenia do programu zamieszczono w aneksie 8.2),19 liczba dorostych pa-
cjentéw leczonych imatynibem i sunitynibem wyniosta od 515 w roku 2009 do 707 w
2013 roku (Tab. 3).1810 Wedtug wynikéw ankiety przeprowadzonej_
I < pa-
cjentéw leczonych imatynibem i sunitynibem w ramach programu lekowego wynosi
odpow iednio _ Odsetek pacjentdw z GIST kwalifikujgcych sig do lecze-
nia regorafenibem po niepowodzeniu leczenia 11 II linig szacowany jest -.4 Tym
samym liczbe pacjentdw, u ktérych regorafenib moze byé stosowany w Polsce szacuje

sig na okoto_ {Tab. 4).

Tabh. 2. Zestawienie danych epidemiologicznych dotyczacych chorobowosci GST w Euro-
pie.

Zro dio Kraj Chorobowo st
Nilsson 200514 Szwecja 129/ min*
Nilsson 200514 Szwecja 31 fraln**
OrphalNets Europa 13/100 tys.

* hez wzgleduna stopied agresywnosci zrmiany wg klasyfikacji NITH
* dotyczy przypadkdw z wysokie go stopnia agresywnosci w g klasyfikacji NIH i z przerzutami

t Leczenie adiuwantowe unatymbem wprowadzono do programu lekowego od marca 2014 (Zrodio:

dostep: 06.08.2014), natomiast zniesienie ogramczema w1ekow ego wlqczanyth pac] entow wprowadzono
w lipeu 2014 roku (Zrodio: ; = = =
dostep: 06.08.2014). Dane NFZ do roku 2013 uwzgledniajg wiec wylgczenie dorostych pacjentdw z nie-
operacyjnymn lub rozsianym GIST,
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Tab. 3. Liczba pacjentéw leczonych w ramach programu lekowego GIST w latach 2009-
2013 (zrodlo: dane NFZ).

Parametr 2009¢ 20107 20118 2012° 201310

Liczba pacjentéw leczonych w ramach | 515 544 584 677 707
programu lekowego leczenia GIST

Tab. 4. Oszacowanie liczby pacjentow z GIST, u ktorych regorafenib moze by¢ stosowany
wg danych NFZ i opinii eksperta klinicznego.

Parametr Wartosé Zrédio
Liczba pacjentow z GIST leczonych w ramach programu | 707 NFZ10
lekowego w 2013 roku.

Odsetek pacjentéw leczonych imatynibem w ramach - Opinia eks-
programu lekowego. pertat32
Odsetek pacjentéw leczonych sunitynibem w ramach | [ Opinia eks-
programu lekowego (po niepowodzeniu leczenia I linig). pertat32
Odsetek pacjentéw po niepowodzeniu I i II linii leczenia, - Opinia eks-
kwalifikujacych sie do leczenia regorafenibem. perta*
Liczba pacjentow kwalifikujacych sie do leczenia . Oszacowanie
regorafenibem. wlasne

W Tab. 5 zawarto podsumowanie odnalezionych danych epidemiologicznych dotycza-
cych zapadalnosci GIST w Europie. Zwraca uwage rozbieznos¢ oszacowan pochodzacych
z poszczegblnych krajéw. W badaniu klinicznym, przeprowadzonym przez European
Organization for Research and Treatment of Cancer (EORTC, Protok6t 62005), do ktérego
wigczano pacjentéw z nieoperacyjnym GIST, srednia liczba nowych zachorowan zgto-
szonych podczas rekrutacji pacjentéw do badania wyniosta 4 -5 przypadkéw/milion
mieszkancow na rok. Na tej podstawie szacuje sie, ze w Polsce nalezy spodziewac sie
150-190 nowych przypadkéw GIST rocznie, ktore kwalifikujg sie do leczenia inhibito-
rami kinaz tyrozynowych.1l Wedtug opinii eksperta klinicznego liczba nowych pacjen-
tow zgtaszanych do leczenia imatynibem w ramach programu lekowego leczenia GIST
wynosi _ (wyniki ankiety w aneksie 8.1),* co moze swiadczy¢ o niedodiagno-
zowaniu czesci przypadkow.

Tab. 5. Zestawienie danych epidemiologicznych dotyczacych zapadalnosci na GIST w Eu-
ropie w ciggu roku.

Badanie Kraj Zapadalnos¢
EORTC, Protokét 6200511 bd (14 krajéw) 4-5/100 tys.
Ducimetiére 201112 Francja 1,1/100 tys.*
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Badanie Kraj Zapadalnosc

Rubid-Casadewall 201313 Hiszpania 0,71/100 tys*

Nilsson 20051 Szwecja 14,5/mln

Goettsch 200513 Holandia 12,7 frnln**

Sandwvik 201118 Norwegia 7,4 fraln**

Mucciarini 200717 Wtochy 1,42/100 tys*

* standaryz owany w skaznik zachorowalnosci wzg, wieku (ang. ege-stenderdised incidence rate)

** standaryzowany wskaznik zachorowalno$ci wzg wiekui plei (ang stenderdised age end gender adfu-
sted)

2.3.1.2 Populacja pacjentow z CRC

Aby wyznaczyl populacje pacjentéw z CRC, w ktérej regorafenib moze by stosowany,
wykorzystano opinie ekspertdw,18

Lek Stivarga® moze by¢ stosowany w III linii leczenia przerzutowego raka jelita grubego
u chorych z mutacjg genu KRAS oraz w IV linii leczenia przerzutowego raka jelita grube-
go u chorych bez mutacji genu KRAS,

W ankiecie zebrano szacunki ekspertéw dotyczgce obu populacjiw 2013 roku.
Prawdopodobng wielkod¢ populacji obliczono jako $rednig z oszacowah pieciu eksper-

téw (Tab. 6).

Tah. 6 Liczba chorych na przerzutowego raka jelita kwalifikujaca sie do leczenia regora-

fenibem na podstawie opinii ekspertow Klinicznych

Dane eksperta klinicznego

Liczbachorychna
przerzutow ego raka
jelita grubego po II
linii leczenia, kw alifi-
kow alni do III linii
leczenia regorafeni-
bem

Liczba chorych na przerzu-
tow ego raka jelita grubego,u
ktorych stwierdzono brak
mutacji genu KRAS, po I iIII
linii leczenia, kwalifikowalni
do IV linii lecz enia regorafe-
nibem
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2.3.1.3 Podsumowanie

Tab. 7 Podsumowanie oszacowania populacji, w ktorej wnioskowana technologia moze
by¢ stosowana.

Wskazanie do stosowania regorafenibu Liczba pacjentéw, u ktorych | Lokalizacja opi-
regorafenib moze by¢ stosowany | su/komemtarz

Chorzy z nieoperacyjnym lub przerzutowym B | Oszacowanie opar-
GIST po niepowodzeniu leczenia imatynibem te na opinii eksper-
i sunitynibem ta klinicznego.

Rozdziatl 2.3.1.1.

Chorzy z przerzutowym rakiem jelita grube- I | Rozdziat 2.3.1.2.
go, uprzednio leczeni lub u ktérych nie roz-
waza sie zastosowanie ktorejkolwiek dostep-
nej metody leczenia.

Suma I | Rozdziat 2.3.1.2

2.3.2 Populacja docelowa, wskazana we wniosku

Zgodnie z deklaracjg producenta leku oraz wskazaniem okre$lonym w ChPL wniosko-
wane jest wprowadzenie refundacji regorafenibu w leczeniu GIST w ramach istniejgcego
programu lekowego - Leczenie Nowotwordéw Podscieliska Przewodu Pokarmowego
(GIST) (ICD-10 C 15,C 16,C 17, C 18, C 20, C 48) zat. B.3.19, jako kolejna linia leczenia po
niepowodzeniu terapii imatynibem i sunitynibem. Szczeg6towe kryteria wigczenia do
leczenia riocyguatem w programie lekowym przedstawiono w Tab. 8.

Populacje docelowg, wskazang we wniosku stanowi¢ bedg chorzy z rozpoznaniem mie-
saka podscieliska przewodu pokarmowego (GIST) po niepowodzeniu wczesniejszego
leczenia z zastosowaniem imatynibu oraz sunitynibu. Jak oszacowano w rozdziale
2.3.1.1, liczba pacjentow w Polsce kwalifikujgca sie do leczenia regorafenibem wyniesie
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Tah. 8. Kryteria wlaczenia i wylgczenia do programu leczenia GIST regorafenibem.

Kryteria wigczenia

Kryteria wylaczenia

1 Kryteria kw alifikacji:
1) rozpoznanie miesaka podScieliska przewodu pokarmowego (GIST) potwier-

dzone histologicznie;

3) brak mozliwoseci wykonania resekeji zmian pierwotnych lub brak mozliwosci
zastosow ania leczenia chirurgicznego potwierdzonych zmian przerzutowych;

4) obemosc zmian mozliwych do zmierzenia w badaniu komputerowej tomo-
grafii;

5) udokumentowane niepow odzenie wczeSniejszego leczenie z zastosowaniem
imatynibu (progresja choroby w trakcie terapii imatynibem) oraz udokumen-
towana progresja w czasie leczenia sunitynibermn (opornosc) lub nietolerancja
sunitymibu;

6) stan sprawnosci ogdlne] w stopniach 0-1 wedtug Klasyfikacji Zubroda-WHO;
T wiek powyzej 18 roku zycia;

8) wyniki badania morfologii krwi z rozmazerm: liczba plytek krwi 2z

100000 /mrn3, liczba bezwzgledna neutrofili = 1000/ mm3, stezenie hemoglo-
biny = 8.0 g/dL

N prawidtowe wartosc wskaznikdw czymnosci watroby inerek (nieprzekracza-
jgce 2,5 x gdmej granicy normy lub 5 x dla préb watrobowych w przypadku
przerzutdw do watroby);

10) wykluczenie cigzy u kobiet;
11) nieobecnosc przeciwwskazan do zastosowania regorafenibu, ktdryrni s3:

a) alergiana lek lub kazdg substancje pomocnicza.

Kryteria kwalifikacji muszg byc spelnione tgcznie.

1. Kryteria wylaczenia z programu:

1) objawy nadwrazliwoSci na regorafenib;

2) progresja choroby w trakcie leczenia;

3) dhugotrwate (powyzej 28 dni) dziatania niepozgdane w stopniu réwnym lub
wigkszym od 3 wedhug kKlasyfikacji WHO nie poddajgce sig leczeniu objawowe-
mu iredukeji dawki lekw;

4] utrzymujgce sig pogorszenie stanu sprawnosci do stopnia 3 lub 4 wedhug
Klasyfikacji Zubroda-WHO;

5) objawy niewydolnoéci w gtroby;
6) wystgpienie istotnej klinicznie trombocytop enii;

7)rezygnacja pacjenta,
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Kryteria wlaczenia

Kryteria wylaczenia

1.2 Kryteria uniemozliwiajace wlgczenie do programu:
1) wczesniejsze leczenie regorafenibem;
2) brak wczesniejszego leczenia inhibitorami kinaz;

3) obecnos¢ czynnego nowotworu zlosliwego innego niz GIST, za wyjatkiem
raka szyjki macicy in situ po leczeniu radykalnym, raka skory innego niz czer-
niak oraz powierzchownych guzow pecherza moczowego (Tai Tis);

4) obecno$¢ przerzutéw w obrebie OUN;

5) niestabilne istotne stany chorobowe {(np. niestabilna choroba niedokrwienna
serca, nieuregulowane nadci$nienie tetnicze, niewydolnos¢ serca NYHA III lub
1v);

6) przebycie duzego zabiegu chirurgicznego w okresie ponizej 4 tygodni przed
rozpoczeciem leczenia oraz obecnos¢ niezagojonych duzych ran;

7) obecnos¢ jakichkolwiek innych stanéw lub schorzen, ktére w opinii lekarza
moga stanowi¢ przeciwwskazanie do zastosowania regorafenibu.
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2.3.3 Populacja, w ktorej wnioskowana technologia jest obecnie stosowana

W chwili obecnej (stan na 03.09.2014) leczenie regorafenibem nie jest finansowane ze
§rodkéw publicznych w zwigzku tym brak jest danych o liczbie pacjentdw stosujgcych
lek. Ponadto biorgc pod uwage wysokg cene leku (patrz rozdziat 2.4.1) mozna sie spo-
dziewad, ze niewielu pacjentéw finansuje leczenie z wtasnych drodkéw. Wobec powyz-
szego mozna zatozy€, ze lek obecnie nie jest stosowany u chorych w Polsce,

2.3.4 Populacja, w ktorej wnioskowana technologia bedzie stosowana, przy
zatozeniu pozytywnej decyzji refundacyjnej

W prezypadku pozytywnej decyzji refundacyjnej regorafenib bedzie stosowany w ramach

aktualnego programu lekowego leczenia GIST jako III linia leczenia po niepow odzeniu

terapii imatynibem i sunitynibem.

Wedtug danych NFZ liczba pacjentéw z GIST leczonych w ramach programu lekowego
rosta stale od 2009 do 2013 roku (patrz tabela Tab. 3 w rozdz. 2.3.1.1). Dane epidemio-
logiczne wskazujg, ze w Polsce wystepuje niedodiagnozowanie przypadkéw GISTIL4
(patrzrozdz. 2.3.1.1), tym samym mozna spodziewad sie dalszego wzrostu liczby pacjen-
téw zgtaszanych do leczenia inhibitorami kinaz tyrozynowych w ramach programu. Za-
tozono, ze w kolejnych latach liczba chorych z GIST leczonych w ramach programu be-
dzie wzrastaé liniowo i wyniesie od ||| G- 2014 roku do |« 2017
roku (Ryc. 1). Liczbe pacjentéw kwalifikujgcych sie do leczenia regorafenibem w tym
samym okresie oszacowano na _ w 2014 roku -W roku 2017,

Zaktada sie ze decyzja refundacyjna zostanie wydana po okoto pét roku od ztozenia
wniosku tj. w maju 2015 roku. Poniewaz program lekowy leczenia GIST aktualnie funk-
cjonuje, zaktada sie wiec ze wszyscy wigczeni pacjenci rozpoczng leczenie regorafeni-
bem po niepowodzeniu leczenia imatynibem i sunitynibem. Tym samym liczba pacjen-
téw leczonych regorafenibem wyniesie w 1. roku refundacji (tj. od maja 2015 do kwiet-
nia 2018) wyniesie _ a w 2. roku refundacji (tj. od maja 2016 do kwietnia

2017) - | (T2 10).
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Ryc. 1. Liczba pacjentow leczonych w ramach programu lekowego leczenia GIST w latach
2009-2013 oraz prognozowana liczba pacjentow w latach 2014-2017 (Zrodlo: dane NFZ z
lat 2009-2013 oraz oszacowanie wlasne na podstawie ww. danych).

Tab. 9. Oszacowanie populacji kwalifikujacej sie do leczenia regorafenibem w latach
2014-2017 (oszacowanie wlasne na podstawie danych NFZ i opinii eksperta klinicznego).

2014

2015

2016

2017

Prognoza liczby pacjentéw kwalifikujacych sie do
programu lekowego leczenia GIST

Odsetek pacjentéw leczonych imatynibem w ramach programu le

kowego leczenia GIST: -4-32

Liczba chorych leczonych imatynibem w ramach
programu lekowego

Odsetek pacjentéw leczonych sunitynibem w ramach programu lekowego leczenia GIST, po niepowodze-

niu leczenia imatynibem: -4'32

Liczba chorych leczonych sunitynibem w ramach
programu lekowego

Odsetek pacjentow kwalifikujacych sie do leczenia regorafenibem po niepowodzeniu leczenia imatyni-

bem i sunitynibem:

Liczba chorych kwalifikujacych sie do leczenia
regorafenibem w ramach programu lekowego
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Tab. 10. Prognoza liczby pacjentow leczonych regorafenibem w ramach programu leko-
wego w sytuacji wydania pozytywnej decyzji refundacyjne;j.

Parametr 1

rok

(V 2015 - IV 2016)*

refundacji | 2. rok refundacji
(V 2016 - IV 2017)*

Liczba pacjentdw leczonych regorafeni- .
berm w ramach programulekowego

* przyjeto, ze wprowadzenie refundacji nastapi ok. pdt roku po ztozeniu wniosku o refundacje tj. wraz z

obwieszczeniem MZ w maju 2015,

2.3.5 Podsumowanie oszacowan wielkosci populacji zd efiniowanych w mi-

nimalnych wymaganiach

W ponizszej tabeli podsumowano oszacowania populacji zdefiniowanych w rozporzg-

dzeniu Ministra Zdrowia dot. minimalnych wymagan.

Tab. 11 Podsumowanie oszacowan wielkoSci populacji zdefiniowanych w rozporzadze-
niu Ministra Zdrowia dot. minimalnych wymagan dla analiz HTA

Populacja Oszacow anie

Lokalizacja opisu/Komentarz

Populacja obejmujgca
wszystkich pacjentdw, u kto-
rych wnioskowana technolo-
glamoze byc zastosowana

Patrzrozdziat2.3.1.

Populacja docelowa, wskaza-
nawe wniosku

Oszacowanie na podstawie najbardziej aktu-
alnych danych empirycznych NFZ dot, liczby
pacjentdw leczonych w ramach programu
lekowego GIST (2013 rok) oraz opinii eksper-
ta klinicznego.

Patrzrozdziat2.3.1.1.

Populacja, w ktdrej wniosko-
wana technologia jest obecnie
stosowana

Patrz rozdziat 2.3.3.

Populacja, w ktdrej wniosko-
wana technologia bedzie sto-
sow ana, przy zatoZzeniu pozy-
tywnej decyzjirefundacyjnej

‘\ ‘\ = | II

Zatozono, ze wprowadzenie refundacji nastg-
pi pdt roku po ztozeniu wniosku o refundacje
regorafenibu tj. w maju 2015 roku.

Oszacowano na podstawie danych NFZ dot,
liczby pacjentdw leczonych w ramach pro-
grarmmu lekowego GIST z1at 2009-2013 i opinii
ekspertakliniczne go.

Patrz rozdziat 2.3 4.
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2.4 Dane kosztowe

2.4.1 Koszty regorafenibu

2.4.1.1 Koszt nabycia regorafenibu

Koszt nabycia leku oszacowano na podstawie ceny zbytu netto zadeklarowanej przez
zleceniodawce oraz w oparciu o zaproponowany przez zleceniodawce instrument dzie-
lenia ryzyka (RSS) w wariancie analizy z RSS. Wykonano rowniez analize bez uwzgled-
nienia RSS. Koszt opakowania dla wariantu z RSS i bez RSS zamieszczono w Tab. 12.

Zgodnie z programem lekowym i ChPL Stivarga® regorafenib stosuje sie w cyklach.? Cykl
sktada sie z 3 tygodni podawania regorafenibu w dawce 160 mg dziennie z nastepujacg
przerwa w leczeniu trwajacg tydzien. Cykle powtarza sie do momentu wykluczenia z
programu lekowego. Program lekowy dla regorafenibu przewiduje mozliwos¢ tymcza-
sowego przerwania podawania regorafenibu lub zmniejszenia dawki dziennej na pod-
stawie indywidualnego stanu bezpieczenstwa i tolerancji leczenia. W programie leko-
wym podkreslono konieczno$¢ modyfikacji dawki w przypadku wystgpienia zespotu
reka-stopa, tj. jednego z gtownych dziatan niepozadanych regorafenibu. Tym samym
nalezy przewidywa¢, ze realna dawka stosowana przez pacjentdbw moze nie osiggac
dawki maksymalnej opisanej w ChPL i programie lekowym. W badaniu GRID, ktére byto
zrédtem danych skutecznosci do zarejestrowania regorafenibu przez Europejska Agen-
cje Lekow stwierdzono, ze Srednia dawka w badaniu réznita sie od dawki poczatkowej
(Tab. 13). Kryteria zmniejszenia dawki w badaniu GRID (tj. ze wzgledu na bezpieczen-
stwo i tolerancje leku) byty podobne do opisanych w programie lekowym. Biorgc pod
uwage powyzsze uznano, ze $rednia dawka regorafenibu w badaniu GRID bedzie najle-
piej odzwierciedla¢ zuzycie tego leku w praktyce kliniczne;j.

Tab. 12. Koszt opakowania regorafenibu zawierajacego 84 tabletki o gramaturze 40 mg
na podstawie deklaracji zleceniodawcy.

Wariant analizy Cena zbytu netto | Cena urzedowa Cena hurtowa za | Limit za opak. [z1]

za opak. [zt za opak. [zt opak. [zt
Wariant z RSS
Wariant bez RSS

Tab. 13. Srednia dawka dobowa regorafenibu w badaniu GRID i zarejestrowana.

Zrédto danych Dawka dzienna [mg]
Srednia dawka regorafenibu z badania GRID.20 139,8
Zarejestrowana dawka regorafenibu.3 160
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2.4.1.2 Czasleczeniaregorafenibem

W badaniu klinicznym GRID mediana czasu leczenia regorafenibem wyniosta 22,9 tyg.
(IQR 9,3; 28,6) natomiast mediana przezycia bez progresji choroby PFS - 4,8 mies. (IQR
1,4 9,2).20

W opinii eksperta klinicznego mediana czasu leczenia w praktyce klinicznej wynosi l

(patrz aneks 8.1)% ktérg zaimplementowano w niniejszej analizie wplywu na
budzet w wariancie podstawowym. Diugosé czasu leczenia wskazana przez eksperta
klinicznego jest zblizona do dtugoéci osiggnietej w warunkach badania klinicznego, jed-
nak lepiej odzwierciedla polsks praktyke kliniczng.

W scenariuszu minimalnym za $redni czas leczenia przyjeto mediane PFS z badania
GRID. Odstgpiono od implementowania dolnej granicy rozstepu kwartylnego mediany
czasu leczenia regorafenibem, osiggnietej podczas badania GRID, poniewaz mato praw-
dopodobnym wydaje sie by leczenie trwato $rednio 2,3 miesigca. Natomiast w scenariu-
szu maksymalnym analizy przyjeto Il kwartyl czasu leczenia regorafenibem z badania
GRID. Podsumowanie czasu leczenia regorafenibem przyjetego w analizie zestawiono w
Tab. 14.

Tah. 14. Czas leczenia regorafenibem przyjety w poszczegolnych scenariuszach analizy
wplywu na budzet.

Wariant analizy Przyijeta dlugosc czasuleczenia | Zrodio
regorafenibem
Sc. podstaw owy - Opinia eksperta klinicznego?
Se. minimalny 4,8 mies, Mediana PFS podczas leczeniaregora-
feniberm w badaniu GRID??
Sec. maksymalny 7,15 mies. (28,6 tyg.) IIT kwartyl czasuleczeniaregorafeni-
berm w badaniu GRID20

2.4.2 Koszty pozostatych lekow

W chwili obecnej w leczeniu now otwordw podécieliska przewodu pokarmowego refun-
dowane jest leczenie imatynibem (Glivec®) w [ linii leczenia i sunitynibem {(Sutent®) w 1
linii (Tab. 15).1%27 Ponadto w ramach katalogu chemioterapii niestandardowej finanso-
wane jest leczenie sorafenibem, ktére otrzymato pozytywne rekomendacje Prezesa
AQTM, 212223 7 danych NFZ przekazanych do A0TM w celu oceny zasadnodci refundacji
w ramach chemioterapii niestandardowej wynika, ze w pierwszym pétroczu 2013 roku
wydano 25 zgdéd na leczenie tym lekiem w ramach rozpoznah ICD-10 dotyczgcych loka-
lizacji nowotworu w przewodzie pokarmowym. Jednoczednie podkredlono, ze istnieje
prawdopodobiefstwo, ze zgody wydane dla rozpoznah wg ICD-10 mogg uwzgledniad
réwniez nowotwory przewodu pokarmowego inne niz GIST.2* Biorgc pod uw age powyz-
sze pod uwage mozna zatozyé, ze liczba pacjentdw z GIST stosujgcych sorafenib jest
trudna do oszacowaniai prawdopodobnie niewielka. Ponadto sorafenib w leczeniu GIST

20/58




Regorafenib (Sivarga®) w nowotworach podscieliskowych przewodu pokarmowego (GIST).
Analiza wplywu na budzet

stosowany jest poza zarejestrowanymi wskazaniami,?* nie jest wiec lekiem standardowo
stosowanym w praktyce klinicznej w Polsce. Tym samym w analizie pominieto koszt
leczenia GIST tym lekiem.

W oparciu o schematy dawkowania zalecane w programie lekowym leczenia GIST, osza-
cowano roczne koszty terapii imatynibem i sunitynibem (Tab. 16). Zatozono srednig
liczbe dni w roku na poziomie 365,25.

Wedtug zapisu programu lekowego leczenia GIST u pacjentéw leczonych imatynibem, u
ktérych wystgpita progresja choroby, dawka imatynibu zwiekszana jest z 400 mg/dzien
do 800 mg/dzien. W wieloosrodkowym, randomizowanym badaniu klinicznym ORTC-
ISG-AGITG odsetek pacjentow, u ktorych po progresji zwiekszono dawkowanie imatyni-
bu z 400 mg/dzienh do 800 mg/dzienh wynidst 55,2% po medianie obserwacji 25 mies.26
Tym samym S$redni odsetek leczonych imatynibem w roku, u ktoérych nastepuje zwiek-
szenie dawkowania po progresji mozna oszacowac na 26,5%, ktorg to wartos¢ zaimple-
mentowano w niniejszej analizie.

Roczne koszty terapii imatynibem stosowanym w dawce 400 mg/dzien i 800 mg/dzien
oszacowano na odpowiednio ok. 114,7 tys. zt i 229,5 tys. z1, a sunitynibem na 195,1 tys.
zt (Tab. 16).

Za opinig eksperta klinicznego przyjeto, ze pacjenci sg leczeni sunitynibem srednio I
-. Ekspert kliniczny wskazat, ze czas do wystgpienia progresji dla terapii sunity-
nibem to _ Dla imatynibu przyjeto, ze leczenie u pacjentow stosowane jest
petny rok, ze wzgledu na mediane przezycia bez progresji wynoszaca - zgodnie z
opinig eksperta klinicznego.
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Tah. 15. Leki stosowane w programie lekowym leczenia GIST (zr6dto: Zrodio: obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 22 sierpnia 2014 r.27)

Nazwaleku Zaw artosc opakowania EAN Grupa limitowa Limit Poziom Kosztmgz per-
odptatnosci | spektywy
NFZ[z1]
imatynib
Glivec® 90 tabl. po 400 mg 5909990010349 1064.0, Imatynib 2827440 | bezplatne 0,78540
Glivec® 120tabl po 100mg 5909990010356 1064.0, Imatynib 9424,80 | bezplatne 0,78540
sunitymib
Sutent® 28kaps.pol125mg 5909990079377 1079.0, Sunitymib 5 607,38 | bezplatne 16,02109
Sutent® 28kaps.po 25mg 5909990079384 1079.0, Sunitynib 11 214,76 | bezphatme 16,02109
Sutent® 28kaps.po 30mg 5909990079391 1079.0, Sunitynib 22 429,52 | bezptatne 16,02109
Tah. 16. Kalkulacja rocznych kosztow terapii GIST wramach programu lekowego(opracowanie wiasne).
Substancja Dawkow anie w programie lekowym GIST Liczba dni Ko szt NFZ za | Ko szt dawki dobo- Roczny ko szt terapii
czynna stosow ania mg[z4] wejzperspektywy z perspektywy NFZ
NFZ [zt] [z4]

imatynib 400 mg/ dobe1? 365,25 314,160000 114 746,94
- m 0,78540
trnatyml 800 mg/ dobe (2x400 mg) w przypadku progresji choroby1? 365,25 £28,320000 22049388
sunitynib S50 mg/dobe przez 4tyg, po czymnastepuje dwutygodnio-

waprzerwa (schemat4/2), co stanowi pelny cvkl 6 tvgo- - 16,02109 801,054286 _

dnil?
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2.4.3 Pozalekowe koszty leczenia GIST

Zgodnie z opinig eksperta klinicznego wiekszos¢ pacjentow stosujgcych regorafenib be-
dzie odbywa¢ porady ambulatoryjne z czestoscig _ Ekspert wskazat, ze
czestsze porady bedg wystepowaty rzadko - Tym samym zatozono, ze czestos¢
porad bedzie wynosita
I Y o< uainym programie lekowym leczenia
GIST czestos¢ monitorowania leczenia imatynibem i sunitynibem wykonywana jest pod-
czas kazdej wizyty Swiadczeniobiorcy, ale nie rzadziej niz raz na 4-6 tygodni.l® Tym sa-
mym przyjeto zatozenie, ze czestos$¢ wizyt u tych pacjentow bedzie podobna jak w przy-
padku pacjentéw leczonych regorafenibem. Oszacowanie rocznego kosztu porady w ra-
mach programu lekowego przedstawiono w Tab. 17.

Zgodnie z zarzgdzeniem dotyczacym programoéw lekowych diagnostyka i monitorowa-
nie przebiegu leczenia pacjentéw rozliczane jest poprzez ryczatt roczny (korygowany
czasem przebywania w programie).

Tab. 17. Koszt porady ambulatoryjnej zwiagzanej z wykonaniem programu.28

Kod Nazwa $wiadczenia Wycena Koszt Czestotliwos$¢ | Roczny koszt
$wiadczenia punktowa | [zi]* porad w roku | porady [z1]

Przyjecie pacjentaw
trybie ambulatoryjnym
Zwigzane z wykonaniem
programu

5.08.07.0000004

2 104,00 [

*1 punkt = 52 zt

** czestotliwo$¢ porad okreslona na podstawie opinii eksperta klinicznego: 10% pacjentéw 2x na mies. u
90% pacjentéw 1x w miesigcu, co daje $rednio 1,1x w mies.*

Tab. 18. Koszt za diagnostyke w programie lekowym.2?

Kod swiadczenia Nazwa $wiadczenia Wycena Koszt roczny [z1]*
punktowa

*1 punkt = 52 zt
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2.4.4 Koszty poza programem lekowym GIST

Koszty poza programem lekowym to koszty najlepszej dostepnej terapii (ESC), po za-
kohAczeniu udziatu w programie lekowym, polegajgcej na kontroli stanu zdrowia poprzez
porady ambulatoryjne, badania krwi i badania tomografii komputerowej*. Koszt roczny
ESC na podstawie informacji przekazanej przez eksperta klinicznego o zuzyciu zasobdw
i kosztéw jednostkowych oszacowanych na podstawie zarzgdzeh Prezesa NFZ to l

_ {patrz aneks 8.3). Kazdy pacjent bedzie musial zakohczy¢ udziat w
programie lekowym GIST. Zaniechano szacowania kosztéw BSC ze wzgledu na braku

danych pozwalajgcych na wiarygodne oszacowanie rocznej populacji pacjentdw, ktérzy
w danym roku stosujg BSC {(min. brak danych o czasie stosowania BSC). Ponadto wpro-
wadzenie regorafenibu spow oduje wzrost kosztéw programu lekowego poprzez wydtu-
zenie przebywania w programie, a przez to przesuniecie czasu wystgpienia koniecznoéci
stosowania BSC. Tym samym koszt BSC nie zostanie zmniejszony a co najwyzej przesu-
niety w czasie,

2.4.5 Uzasadnienie utworzenia odrebnej grupy limitowej

Whnioskuje sie utworzenie odrebnej grupy limitowej, w ramach zatgcznika B (leki do-
stepne w ramach programu lekowego), przy kategorii odptatnoéci ,bezptatne”.

Regorafenib jest w chwili obecnej jedynym lekiem zarejestrowanym w leczeniu zaawan-
sowanej postaci GIST u pacjentéw po niepowodzeniu leczenia [ i1l linig leczenia tj. ima-
tynibem i sunitynibem. Am erykafiska Agencja ds. Zywnosci i Lekéw przyznata regorafe-
nibowi status leku sierocego w populacji chorych z now otworem podécieliska przewodu
pokarmow ego.30

2.4.6 Dyskontowanie

Zgodnie z wytycznymi AOTM w analizie wplywu na system ochrony zdrowia nie prze-
prowadzano dyskontowania.

2.4.7 Zatozenia analizowanych scenariuszy

Warto$ci wejsciowe wprowadzone do kalkulatora BIA zestawiono w Tab. 19,

2.4.7.1 Scenariuszistniejacy

Scenariusz istniejgcy zaktadat brak zmian w programie lekowym leczenia GIST. Popula-
cje pacjentéw biorgcych udziat w programie okreélono na podstawie danych NFZ, zakta-
dajgc wzrost liczby pacjentéw w programie w kolejnych latach zgodnie z obecnie ob-
serwowanym trendem (Ryc. 1). Odsetek pacjentéw stosujgcych imatynib okreflono na
podstawie opinii eksperta klinicznego.
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W ramach scenariusza istniejgcego zostang oszacowane roczne prognozy wydatkéw w
okresie od 01.05.2015 do 30.04.2017, jakie bedg ponoszone przez NFZ w sytuacji, w
ktérej nie zostanie wydana decyzja o objeciu refundacjg regorafenibu.

2.4.7.2 Scenariusz podstawowy

Zatozono wprowadzenie preparatu Stivarga® do refundacji od maja 2015 roku, jako III
linie leczenia w ramach programu lekowego leczenia GIST. Liczba pacjentoéw stosujgcych
[iII linie nie zmieni sie w stosunku do scenariusza istniejgcego. Populacje pacjentéw
leczonych regorafenibem okreslono na podstawie opinii eksperta klinicznego.* Zgodnie
z opinig populacje pacjentéw kwalifikujgcych sie do leczenia regorafenibem mozna
oszacowac jako - populacji pacjentow stosujgcych Il linie leczenia.

Oszacowano roczne prognozy wydatkéw NFZ w horyzoncie analizy wptywu na budzet
zaktadajac, ze leczenie regorafenibem trwa srednio _

2.4.7.3 Scenariusz minimalny

Scenariusz minimalny to modyfikacja scenariusza podstawowego polegajgca na zmniej-
szeniu Sredniego czasu terapii na regorafenibie z _ na 4,8 miesigca. Wartos¢
podang przez eksperta klinicznego zmieniono na mediane przezycia bez progresji cho-
roby z badania GRID (Tab. 14). Zgodnie zapisem proponowanego programu lekowego
wystgpienie progresji jest jednym z kryteriéw wytgczenia z programu.

2.4.7.4 Scenariusz maksymalny

Scenariusz maksymalny to modyfikacja scenariusza podstawowego polegajagca na
zwiekszeniu Sredniego czasu terapii na regorafenibie z _ na 7,15 miesigca.
Przyjeta w scenariuszu maksymalnym wartos$¢ to I1I kwartyl czasu leczenia regorafeni-
bem w badaniu GRID (Tab. 14).
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Tah. 19. Podsumowanie danych wejsciowych wprowadzonych w analizie wplywu na budzet.

Aktualna i prognozowanaliczba chorych kwalifikujgca sie do obecnego programulekowego dla GIST

2014 r. 2015 r. 2016,

Qdsetek pacjentow leczonych I linia (imatyvmibem) w programie lekowvm GIST

Qdsetek pacjentdw leczonych II linig (sunitynibem) w programie lekowym GIST

Odsetek pacjentdw kwalifikujgcych sie do leczeniaregorafenibem p o niep owodzeniu leczenia I11I
linig

[y
o
[y
-]
=

Koszty nabycia regorafenibu (Sivarga®): cena zbytunetto za opak. [2f]

Z RSS Bez RSS

Srednia dawka dobow a regorafenibu [me]

Sredni czas leczenia re gorafenibem [miesiace] Sc.podstawowy Sc.minimalny Sc.maksymalny
| 4.8 7,15

- o ' Op akowanie 90 tabl, Opakowanie 120 tabl.
Lirnit za opakowania imatynibu [z1] po 400 mg po 100 mg
28 274,40 9424,80

Lirnit za opakowania sunitynibu [z4]

Opakowanie 28 Opakowanie 28 Opakowanie 28
kaps.po 12,5 mg kaps. po 25mg kaps. po 50mg

560738 1121476 22429,52

Odsetek pacjentdw stosujgeych dawke 800 mg imatynibu w roku

26,50%

Sredni czas leczenia sunitymib em [miesigce]

j—

Koszt porady ambulatoryjne] w ramach programu [z1]

104,00

Liczba porad ambulatorvinych w roku

Koszt diagnostyki w programie leczenia GIST [z} rok]
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3 WYNIKI

3.1 Scenariusz istniejacy

Aktualnie w programie leczonych jest 778 pacjentow. Zgodnie z prognoza liczba pacjen-
tow w programie lekowym bedzie rosta do - w okresie V 2016 - IV 2017. Liczbe pa-
cjentow w 11 Il linii oszacowano na podstawie opinii eksperta. Zgodnie z oszacowaniami
koszt programu lekowego bedzie sie zwiekszat od _ w 1. roku refundacji do
ok. _ w 2. roku refundacji. Wiekszo$¢ kosztow programu stanowi koszt nabycia
substancji czynnych. Szczegétowe dane zamieszczono w Tab. 20.

Tab. 20 Wyniki analizy dla scenariusza istniejacego z RSS i bez RSS.

Aktualnie (V 1. rok re- 2. rgk refun-

2014 -1V fundacji dacji

2015) (V2015-1v | (V2016-1V
2016) 2017)

Liczba pacjentow leczonych w programie GIST

Liczba pacjentéw kwalifikujacych sie do leczenia:
Imatynibem (I linia leczenia)
Imatynibem 400 mg
Imatynibem 800 mg
Sunitynibem (II linia leczenia)

Regorafenibem (Il linia leczenia)

Koszty leké6w w programie GIST
Koszt regorafenibu [z1]
Koszt imatynibu [zt]
Koszt sunitynibu [z1]

Razem [zl]

Pozalekowe koszty programu GIST
Koszt porad ambulatoryjnych [z1]
Koszt diagnostyki w programie [zi]

Razem [zl]

Lekowe i pozalekowe koszty medyczne w progra-
mie GIST [zl]

IIII IIIO =HHEN B
IIII IIIO =HHEN B
IIII IIIO -HIHEN §
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3.2 Scenariusz nowy - podstawowy

Na podstawie opinii eksperta klinicznego oszacowano, ze w 1. roku refundacji regorafe-

nib zostanie zastosowany u ||| R natomiast w 2. roku refundacii - u ||| | Gz

W scenariuszu podstawowym przyjeto czas leczenia regorafenibem wynoszgcy -
- na podstawie opinii eksperta klinicznego.

Koszt nabycia regorafenibu dla tej grupy pacjentéw to _ i _ odpo-

wiednio w 1. i 2. roku refundacji. Po uwzglednieniu instrumentu podziatu ryzyka zapro-
ponowanego przez zleceniodaw ce koszt nabycia regorafenibu zmniejsza sie o
.w 1. roku refundacjii o ok. - w 2. roku refundacji. Szczegétow e dane zamiesz-

czonow Tab. 21.

Podsumow ujgc wprowadzenie do refundacji regorafenibu wigze sie ze zwiekszeniem

wydatkéw NFZ o_ i_ odpowiednio w 1. i 2. roku refundacji. Po

uwzglednieniu RSS inkrementalny koszt wprowadzenia regorafenibu do programu le-

kow ego zmniejszy sig do_ i_odpowiednio w 1.1 2. roku refun-

dacji (Tab. 22).
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Tab. 21 Wyniki analizy dla scenariusza nowego w wariancie podstawowym.

Analiza z RSS

Analiza bez RSS

1. rok refundacji
(V2015-1v2016)

2. rok refundacji
(V2016-1V 2017)

1. rok refundacji
(V2015-1V 2016)

2. rok refundacji
(V2016-1V2017)

Liczba pacjentow leczonych w programie GIST ogétem

Liczba pacjentéw kwalifikujacych sie do leczenia:
Imatynibem (I linia leczenia)
Imatynibem 400 mg
Imatynibem 800 mg
Sunitynibem (II linia leczenia)

Regorafenibem (III linia leczenia)

Koszty leké6w w programie GIST
Koszt regorafenibu [z1]
Koszt imatynibu [zt]
Koszt sunitynibu [z1]

Razem [zl]

Pozalekowe koszty programu GIST:
Koszt porad ambulatoryjnych [z]
Koszt diagnostyki w programie [z1]

Razem [zl]

Lekowe i pozalekowe koszty medyczne w programie GIST [zl]
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Tah. 22 Analiza inkrementalna dla scenariusza podstawowego.

Analizaz RSS

Analiza bez RSS

1. rok refundacji
(V2015 -1V 2016)

2. rok refundacji
(V2016 -1V 2017)

1.rok refundacji
(V2015 -1V 2016)

2. rok refundacji
(V 2016 - IV 2017)

Liczba pacjentdw leczonych w programie GIST ogdtern

Liczba pacjentow kw alifikujgcych sig do leczenia:
Imatynibem (I linia leczenia)
Imatymibem 400 mg
Imatymibem 800 mg
Sunitynibern (II linialeczenia)

Regorafenibern (111 linia leczenia)

Koszty lekdow w programie GIST
Koszt regorafenibu [z4]
Koszt imatynibu [z1]
Koszt sunitynibu [z1]

Razem [zt]

Pozalekow e koszty pro gramu GIST:
Koszt porad ambulatoryjnych [z1]
Koszt diagnostyki w programie [z
Razem [zt]

Lekowe i pozalekowe ko szty medyczne w programie GIST [zt]

IIIII ‘I-I I [ o [ | | =

IIII I-I - |-

IIII I-I -I-- o
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3.3 Scenariusz nowy - minimalny

Scenariusz minimalny r6znit sie od scenariusza podstawowego zatozeniem dotyczgcym
czasu trwania leczenia regorafenibem. W scenariuszu minimalnym przyjeto czas lecze-
nia regorafenibem wynoszacy 4,8 miesigca (_ w scenariuszu podstawowym),
co odpowiada medianie czasu przezycia pacjentéw stosujgcych regorafenib w badaniu
GRID.

W 1. roku refundacji regorafenib zostanie zastosowany u _ natomiast w 2.

roku refundacji - u _
Koszt nabycia regorafenibu dla tej grupy pacjentéow to ||| |Gz TG oo

wiednio w 1. i 2. roku refundacji. Po uwzglednieniu instrumentu podziatu ryzyka zapro-
ponowanego przez zleceniodawce koszt nabycia regorafenibu zmniejsza sie o ok. -
- w 1.1 2. roku refundacji. Szczeg6towe dane zamieszczono w Tab. 23.

Podsumowujgc wprowadzenie do refundacji regorafenibu wigze sie ze zwiekszeniem

wydatkéw NFZ o _ i _ odpowiednio w 1.i 2. roku refundacji. Po

uwzglednieniu RSS inkrementalny koszt wprowadzenia programu lekowego dla regora-

fenibu zmniejszy sie do _ i_ odpowiednio w 1. i 2. roku refunda-

cji (Tab. 24).
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Tah. 23 Wyniki analizy dla scenariusza nowego w wariancie minimalnym.

Analizaz RSS

Analiza bez RSS

1. rok refundacji
(V2015 -1V 2016)

2. rok refundaciji
(V2016 -1V 2017)

1.rok refundacji
(V2015 -1V 2016)

2. rok refundacji
(V 2016 - IV 2017)

Liczba pacjentdw leczonych w programie GIST ogdtem

Liczba pacjentow kw alifikujgcych sig do leczenia:
Imatymiberm (I linia leczenia)
Imatymiberm 400 mg
Imatymibem 800 mg
Sunitynibern (II linia leczenia)

Re gorafenibem (III linia leczenia)

Koszty lekow w pro gramie GIST
Koszt re gorafenibu [z]
Koszt imatynibu [z1]
Koszt sunitynibu [z1]

Razem [zt]

Pozalekow e koszty pro gramu GIST:
Koszt porad ambulatoryjnych [zf]
Koszt diagnostyki w prograrmie [zf]

Razem [zt]

Lekow e i pozalekowe ko szty medyczne w programie GIST [zt]
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Tab. 24 Analiza inkrementalna dla scenariusza minimalnego.

Analiza z RSS

Analiza bez RSS

1. rok refundacji
{V2015-1vV2016)

2. rok refundacji
{(V2016-1V 2017)

1. rok refundacji
(V2015-1V 2016)

2. rok refundacji
(V2016-1V2017)

Liczba pacjentow leczonych w programie GIST ogétem

Liczba pacjentéw kwalifikujacych sie do leczenia:
Imatynibem (I linia leczenia)
Imatynibem 400 mg
Imatynibem 800 mg
Sunitynibem (II linia leczenia)

Regorafenibem (III linia leczenia)

Koszty leké6w w programie GIST
Koszt regorafenibu [z1]
Koszt imatynibu [zi]
Koszt sunitynibu [z1]

Razem [zi]

Pozalekowe koszty programu GIST:
Koszt porad ambulatoryjnych [zi]
Koszt diagnostyki w programie [zi]

Razem [zi]

Lekowe i pozalekowe koszty medyczne w programie GIST [zl]
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3.4 Scenariusz nowy - maksymalny

Scenariusz maksymalny réznit sie od scenariusza podstawowego zatozeniem dotycza-
cym czasu trwania leczenia regorafenibem. W scenariuszu maksymalnym przyjeto czas
leczenia regorafenibem wynoszgcy 7,15 miesigca _W scenariuszu podstaw o-
wym), co odpowiada III kwartylowi czasu leczenia regorafenibem w badaniu GRID.

W 1. roku refundacji regorafenib zostanie zastosowany u _ natomiast w 2.

roku refundacji - u _
Koszt nabycia regorafenibu dla tej grupy pacjentéw to _ i _ odpo-

wiednio w 1. i 2. roku refundacji. Po uwzglednieniu instrumentu podziatu ryzyka zapro-
ponowanego przez zleceniodawce koszt nabycia regorafenibu zmniejsza sie o -

- w 1. rokuio _W 2. roku refundacji. Szczegdtowe dane zamieszczono

w Tab. 25.

Podsumow ujgc wprowadzenie do refundacji regorafenibu wigze sie ze zwiekszeniem

wydatkéw NFZ o_ i_ odpowiednio w 1. i 2. roku refundacji. Po

uwzglednieniu RSS inkrementalny koszt wprowadzenia programu lekow ego dla regora-

fenibu zmniejszy sig do _ i _ odpowiedniow 1.12. roku refunda-

cji (Tab. 28).
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Tab. 25 Wyniki analizy dla scenariusza nowego w wariancie maksymalnym.

Analiza z RSS

Analiza bez RSS

1. rok refundacji
(V2015-1v2016)

2. rok refundacji
(V2016-1V 2017)

1. rok refundacji
(V2015-1V 2016)

2. rok refundacji
(V2016-1V2017)

Liczba pacjentow leczonych w programie GIST ogétem

Liczba pacjentéw kwalifikujacych sie do leczenia:
Imatynibem (I linia leczenia)
Imatynibem 400 mg
Imatynibem 800 mg
Sunitynibem (II linia leczenia)

Regorafenibem (III linia leczenia)

Koszty leké6w w programie GIST
Koszt regorafenibu [z1]
Koszt imatynibu [zt]
Koszt sunitynibu [z1]

Razem [zl]

Pozalekowe koszty programu GIST:
Koszt porad ambulatoryjnych [z]
Koszt diagnostyki w programie [z1]

Razem [zl]

Lekowe i pozalekowe koszty medyczne w programie GIST [zl]
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Tah. 26 Analiza inkrementalna dla scenariusza maksymalnego.

Analizaz RSS

Analiza bez RSS

1. rok refundacji
(V2015 -1V 2016)

2. rok refundacji
(V2016 -1V 2017)

1.rok refundacji
(V2015 -1V 2016)

2. rok refundacji
(V 2016 - IV 2017)

Liczba pacjentdw leczonych w programie GIST ogdtern

Liczba pacjentow kw alifikujgcych sig do leczenia:
Imatynibem (I linia leczenia)
Imatymibem 400 mg
Imatymibem 800 mg
Sunitynibern (II linialeczenia)

Regorafenibern (111 linia leczenia)

Koszty lekdow w programie GIST
Koszt regorafenibu [z4]
Koszt imatynibu [z1]
Koszt sunitynibu [z1]

Razem [zt]

Pozalekow e koszty pro gramu GIST:
Koszt porad ambulatoryjnych [z1]
Koszt diagnostyki w programie [z
Razem [zt]

Lekowe i pozalekowe ko szty medyczne w programie GIST [zt]

IIIII ‘I-I I [ o [ | | =
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4 ASPEKTY ETYCZNE I SPOLECZNE

Wprowadzenie do refundacji regorafenibu pozwoli na zaspokojenie potrzeb zdrowot-
nych pacjentéw z nieresekcyjnym lub przerzutowym miesakiem podscieliska przewodu
pokarmowego (GIST) po niepowodzeniu wczesniejszego leczenia z zastosowaniem ima-
tynibu oraz sunitynibu. Nalezy podkresdli¢, ze w tej grupie chorych regorafenib stanowi
jedyna zarejestrowang i rekomendowang linie leczenia.

Ponizej przedstawiono komentarze do obszaréw etycznych i spotecznych wskazanych w
Wytycznych oceny technologii medycznych (HTA) AOTM.?

CZY POZYTYWNE ROZPATRZENIE WNIOSKU WPLYNIE NA OSOBY INNE NIZ STOSUJACE TE TECH-
NOLOGIE (WPLYWY ZEWNETRZNE)?

Czy i ktére grupy pacjentéw moga by¢ faworyzowane na skutek zatozen przyjetych w analizie?

Nie zidentyfikowano grup chorych, ktére mogq by¢ faworyzowane.

Czy niekwestionowany jest réwny dostep do technologii medycznej przy jednakowych potrzebach?

Tak - w ramach docelowej populacji.

Czy spodziewana jest duza korzys¢ dla waskiej grupy osaéb, czy korzys¢ mala, ale powszechna?
Spodziewana jest duza korzys¢ dla waqskiej grupy oséb.

Czy technologia jest odpowiedzia na niezaspokojone dotychczas potrzeby grup spotecznie uposledzo-
nych?

Technologia ta nie dotyczy grup spotecznie uposledzonych.

Czy technologia stanowi odpowiedz dla 0séb o najwiekszych potrzebach zdrowotnych, dla ktérych nie
ma obecnie dostepnej zadnej metody leczenia?

Tak

CZY POZYTYWNA DECYZJA MOZE POWODOWAC PROBLEMY SPOLECZNE?

Czy moze wplywac¢ na poziom satysfakcji pacjentow z otrzymywanej opieki medyczne;j?

Spodziewane jest zwiekszenie poziomu satysfakcji pacjentow.

Czy moze grozi¢ niezaakceptowaniem postepowania przez poszczegéInych chorych?

Jak kazde leczenie, stosowanie regorafenibu moze byc¢ niezaakceptowane przez poszczegolnych pacjentow.

Czy moze powodowa¢ lub zmienia¢ stygmatyzacje?
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Meto prowdopodobne.

Czy moze wyw obyw ac 1ek?

Mueto prewdopodobne.

Czy moze powodowad dylematymoralne?

Meto prewdopodobne.

Czy moze stwarzac problemy dotyczace phei lub rodzinne?

Mefo prowdopodobne.

CZYDECYZJA DOTYCZACA TECHNOL OGII NIE KOLIDUJE Z PRAWEM?
Czynie stol w sprzecznosci z aktualnie obowigzujgeymi regulacjami prawnyrni?
Nie zidentyfikowano sprzecznosci z regufeciemi prawnymi

Czy stwarza koniecznosé dokonania zmian w prawie/przepisach?

Nie zidentyfikowano reguflecii prewnych wymegajecych zmien.

Czy oddziahuje na prawa cztowiekalub pacjenta?

Technologie nie oddziefuje ne prewe czéiowieke { pacjenta.

CZY STOSOWANIE TECHNOLO GII NAKEAD A SZ ZEGOLNE WYMOGI?

Czy jest koniecznosE szeze golne go informow ania pacjenta lub uzyskiwania jego zgody?
Tek. Podobnie jok w przypedke wszystkich innych technofogii medycznych.
Czyistnieje potrzeba zapewnienia pacjentowi poufnosci postepow ania?

Tek. Podobnie fok w przypedku wszystkich innych technofogii medycznych.

Czy istnieje potrzeba uwezgledniania indywidualnych preferencii, potrzeba czymnego udziatu pacjenta
w podejmowaniu de cyzji o wyborze metody postepowania?

Tek. Podobnie fok w przypedku wszystkich innych technofogii medycznych.
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5 WPLYW NA UDZIELANIE SWIADCZEN ZDROWOTNYCH

Zgodnie z wnioskiem refundacja ma sie odbywa¢ w ramach programu lekowego. Obec-
nie jest realizowany program lekowy leczenia GIST imatynibem i sunitynibem. Terapia
regorafenibem najprawdopodobniej bedzie realizowana w tych samych osrodkach co
terapia I i II linii leczenia. Tym samym pozytywna decyzja o finansowaniu preparatu
Stivarga® nie spowoduje drastycznych zmian organizacji udzielania $wiadczen zdro-
wotnych.
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6 OGRANICZENIA

Jednym z ograniczeh analizy jest niepewnosé co do oszacowania wielkosci populacji do-
celowej leczonej regorafenibem. Niepewno$¢ wynika ze Zrddta danych, ktére postuzyto
do wykonania kalkulacji, tj. opinii eksperta klinicznego. Jednakze takie podejécie byto
uzasadnione w kontek$cie braku opublikowanych danych pozwalajgcych w inny sposdb
okredli€ populacje docelows. Ze wzgledu na brak alternatywnych danych zaniechano
wykonania scenariuszy skrajnych w oparciu o zmiane wielkoéci populacji stosujgcej re-
gorafenib. Mozliwe zmiany kosztéw NFZ zwigzanych z finansowaniem regorafenibu za-
adresowano w scenariuszach skrajnych poprzez zmiane czasu trwania terapii.

W analizie pominieto koszt leczenia GIST sorafenibem, ¢o nie powinno byé duzym ogra-
niczeniem analizy. Liczba pacjentdédw z GIST stosujgcych sorafenib jest trudna do osza-
cowania i prawdopodobnie niewielka, W pierwszym pétroczu 2013 roku wydano 25
zgdéd na leczenie tym lekiem w ramach rozpoznah ICD-10 dotyczgcych lokalizacji now o-
tworu w przewodzie pokarmowym. Jednoczednie nalezy podkresli€, ze istnieje praw do-
podobiefistwo, ze zgody wydane dla rozpoznah wg ICD-10 mogg uwzgledniaé réwniez
inne nowotw ory przew odu pokarmowego inne niz GIST.?* Ponadto sorafenib w leczeniu
GIST stosowany jest poza zarejestrowanymi wskazaniami, nie jest wiec lekiem standar-
dowo stosowanym w praktyce klinicznej w Polsce.2S Przyjete postépowanie mozna
uznaé za konserwatywne, gdyz prawdopodobnie pacjenci, ktérzy przyjmowaliby che-
mioterapie niestandardowg sorafenibem (a kwalifikowaliby sie do leczenia regorafeni-
bem), po wprowadzeniu regorafenibu do refundacji zamiast chemioterapii niestandar-
dowej sorafenibem otrzymaliby regorafenib.

Zaniechano szacow ania kosztéw po wypadnieciu z programu lekowego (koszt najlepszej
dostepnej terapii - BSC) ze wzgledu na brak danych pozwalajgcych na wiarygodne osza-
cowanie rocznej populacji pacjentdw, ktérzy w danym roku stosujg BSC (min. brak da-
nych o czasie stosowania BESC). Ponadto wprowadzenie regorafenibu spow oduje wzrost
kosztéw programu lekowego poprzez wydluzenie czasu przebywania w programie, a
przez to przesuniecie czasu wystgpienia koniecznoéci stosowania BSC. Tym samym
koszt BSC nie zostanie zmniejszony a co najwyzej przesuniety w czasie
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7 PODSUMOWANIE WYNIKOW

Obecnie na program lekowy leczenia GIST NFZ wydaje ok. 113 mln zt. Zgodnie z progno-

z3 wydatki na program zwieksza w kolejnych latach do ||| | [ | v 1. rokui ok [
B - 2. roku refundadji.

Koszt nabycia regorafenibu w 1. i 2. roku refundacji to odpowiednio ok. _ i -
-. Uwzglednienie RSS pozwala zmniejszy¢ ten koszt o _ w 1. roku refun-

dacjiio _ w 2. roku refundacji.

Wprowadzenie do refundacji regorafenibu wigze sie ze zwiekszeniem wydatkéw NFZ o

B B odpoviednio w 1. i 2. roku refundacji. Po uwzglednieniu

RSS inkrementalny koszt wprowadzenia programu lekowego dla regorafenibu zmniej-
szy sie do _ i _ odpowiednio w 1. i 2. roku refundacji.

W scenariuszach skrajnych zmieniono czas leczenia regorafenibem. W wyniku zmiany w
scenariuszu minimalnym oszacowania sg o 20% mniejsze a w scenariuszu maksymal-
nym o 19% wieksze niz w scenariuszu podstawowym.
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8 ANEKS
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8.1 Wryniki ankiety dotyczace populacji GIST i zuzycia zasobow

Ankieta przeprowadzona w o$rodku znajdujacym sic ||| G

UWAGA: W dniu 18 lipca 2014 ekspert kliniczny sprostowat odpowiedZ na pytanie 1a
ankiety, w ktorej liczba pacjentow leczonych imatynibem w I linii w ramach programu

lekowego GIST zostala skorygowana 32 Na tej podstawie oszacowano odsetek

pacjentow leczonych w ramach 1i Il linii leczenia w programie lekowym GIST na odpo-
wiednio |
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Dane niezbedne do analizy ekonomicznej
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8.2 Kryteria wlaczenia i wylaczenia do programu Leczenie Nowotwo-
row Podscieliska Przewodu Pokarmowego (GIST) (ICD-10 C 15, C

16,C17,€18,C20,C48).1°

Kryteria wlaczenia

Kryteria wylaczenia

Leczenie adjuwantowe imatynibem chorych z wysokim ryzykiem nawrotu 2 50% wg klasyfikacji
AJCC-NCCNAFIP po zabiegu radykalnego usuniecia guza GIST zoladka, dwunastnicy, jelita cienkie-
go i odbytnicy z KIT - CD117 dodatnim wynikiem, oraz leczenie paliatywne imatynibem chorych z
rozsianym lub nieoperacyjnym nowotworem podscieliska przewodu pokarmowego, ktére ma na

celu zahamowanie rozwoju choroby.

1.1. Kryteria kwalifikacji do leczenia imatyni-
bem dzieci i dorostych

1) rozpoznanie miesaka podscieliskowego prze-
wodu pokarmowego potwierdzone histologicznie;

2) ekspresja CD117 potwierdzona immunohisto-
chemicznie;

3) leczenie adjuwantowe: obecno$¢ wysokiego
ryzyka 250% nawrotu po zabiegu radykalnego
usuniecia nowotworu z KIT {CD117- dodatniego
GIST zotadka, dwunastnicy,jelita cienkiego i odbyt-
nicy, okreslonego wedlug klasyfikacji AJCC-NCCN-
AFIP ); czas od operacji pierwotnego GIST, a wdro-
zeniem leczenia uzupelniajgcego nie powinien
przekroczy¢ 4 miesigce; obecnos¢ mutacji KIT lub
PDGFR-« z wykluczeniem mutacji PDGFR-aD842V;

4) leczenie choroby zaawansowanej: brak mozli-
wosci wykonania resekcji lub obecnos¢ przerzutéw
udokumentowana na podstawie badania kliniczne-
go lub wynikéw badan obrazowych;

5) obecno$¢ zmian mozliwych do zmierzenia w
badaniu tomografii komputerowej;

6) stan sprawnosci (wedtug klasyfikacji WHO 0-2 );

7) prawidlowe wyniki badan czynnosci szpiku
(liczba ptytek krwi =75000/mm3, liczba bez-
wzgledna neutrofili 21000/mm3, stezenie hemo-
globiny = 8.0 g/d0);

8) prawidlowe wartosci wskaznikéw czynnosci
watroby i nerek (nieprzekraczajace 2,5 raza gornej
granicy normy lub 5 razy dla prob watrobowych w
przypadku przerzutow do watroby).

1.2. Okreslenie czasu leczenia imatynibem w
programie

1.3. Kryteria wylaczenia z leczenia imatynibem

1) wystgpienie objawéw nadwrazliwo$ci na imaty-
nib;

2) nawrét GIST podczas leczenia adjuwantowego,
ktére moze trwa¢ maksymalnie do 36 miesiecy;

3) progresja choroby w trakcie stosowania leku po
zwiekszeniu dawki imatynibu do 800 mg/dobe;
zwlaszcza pierwotna oporno$¢ na imatynib; u dzie-
ci o pow. ciata do 1m2 progresja choroby w trakcie
stosowania leku po zwiekszeniu dawki imatynibu
dwukrotnie;

4) brak skutecznosci po 4 miesigcach stosowania
leku (zwiekszenie sumy wielko$ci zmian w TK
spiralnej, powyzej 20% z wyjatkiem sytuacji, gdy
gesto$¢ tych zmian jest mniejsza niz 15% w sto-
sunku do gestosci wyjsciowej, lub pojawienie sie
nowej/nowych zmian o wielkosci co najmniej 10
mm);

5) utrzymywanie sie toksycznosci wedlug skali
WHO wiekszej badz rownej 3 {(zwlaszcza 3-krotny
wzrost stezenia bilirubiny powyzej goérnej granicy
normy, 5-krotny wzrost aktywnosci aminotransfe-
raz. watrobowych powyzej gérnej granicy normy,
ciezka niedokrwisto$¢, neutropenia lub matoplyt-
kowos¢);

6) stan sprawnosci wedlug WHO 3-4;

7) obecnos¢ istotnych chordb wspdélistniejacych
lub niewydolnosci narzadowej {(do oceny przez
lekarza prowadzacego);

8) choroba serca oceniana na Il lub IV klase wg
WHO (NYHA);

9) stosowanie warfaryny w pelnych dziennych
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Kryteria wigczenia Kryteria wylgczenia
Leczenie trwa do czasu podjgcia przez lekarza | dawkach;
prowadzgcego decyzji o wylgczeniu Swiadczenio- 10) daza

biorcy z prograrmu, zgodnie z kryteriami wylgcze-
nia,

11) karmienie piersig

Leczenie sunitynibem

2.1. Kryteria kw alifikacji do leczenia sunityni-
bem dziecii dorostych

1) rozpoznanie migsaka podScieliska przewodu
pokarmowego (GIST) potwierdzone histologicznie;

2) ekspresja CD117 potwierdzona irmrmunohisto-
chemicznie;

3) brak mozliwosci leczenia resekeji zmian lub
obecnosd przerzutdéw udokumentowane na pod-
stawie oceny stanu klinicznego i wynikdw badan
obrazowych;

4) obecnosSc zmian mozliwych do zrmierzenia w
badaniu komputerowej tomografii;

5) udokumentowana progresja w czasie leczenia
imatynibem (opornosc) lub nietolerancja imatyni-
bu (3-4 stopied toksycznosci);

6] stan sprawnosci wedhag Klasyfikacji WHO0-3;

7) wyniki badania morfologii krwi z rozmazem:
liczba plytek krwi z 75000/mm3, liczba bez-
wzgledna neutrofili = 1000/ mm3, stezenie hemo-
globiny = 8.0 g/ dl;

8) prawidtowe wartosci wskaznikdw czymnosci
watroby i nerek (nieprzekraczajgce 2,5 raza gérnej
granicy normy lub 5 razy dla préb watrobowych w
przypadku przerzutéw do watroby).

2.2. Okreslenie czasu leczenia sunitynibem w
programie.

Leczenie trwa do czasu podjecia przez lekarza
prowadzgcego decyzji o wylgczeniu Swiadczenio-
biorcy z programu, zgodnie z kryteriarmni wylgcze-
nia,

2.3. Wylaczenie z programu leczenia sunityni-
bem:

1) wystgpienie objawdw nadwrazliwosci na suni-
tymib;

2) udokumentowana progresja choroby w trakcie
stosowanialeku;

3) brak skutecznosci (pod postacig progresji cho-
roby) po 3 miesigcach stosowania lekw, nieakcep-
towalna, nawracajgca (pomimo modyfikacji daw-
kowania) toksycznosc wedhag skali WHO =z 3
(zwihaszcza 3-krotny werost stezenia bilirubiny, 5-
krotny wezrost aktywnosel aminotransferaz watro-
bowych, neutropenia lub matoptytkow osc; wysta-
pienie objawdw zastoinowej niewydolnosci serca,
ostrych  incydentéw niewydolnosci wieficowej,
niekontrolowanego nadci$nienia tetniczego oraz
niestabilnych zaburzed rytrmu serca wymagajgeych
leczenia);

4] stan sprawnosci 4 wedhag WHO,

48/58




Regorafenib (Sivarga®) w nowotworach podscieliskowych przewodu pokarmowego (GIST).
Analiza wplywu na budzet

8.3 Koszt najlepszej dostepnej terapii (BSC)

Czestos¢ badan krwi _ i porad ambulatoryjnych _ podana

przez eksperta klinicznego jest zblizona.* Zatozono, ze konsekwencjg badania krwi jest
konsultacja wynikéw a wiec porada ambulatoryjna. Tym samym zatozono, Ze czesto$¢
odbywanych porad ambulatoryjnych musi by¢ taka sama jak badan krwi, tj. _
_ Zgodnie z zarzadzeniem dotyczacym diagnostyki ambulatoryjnej badania wy-
konywane w ramach opieki ambulatoryjnej mogg by¢ rozliczane w ramach $wiadczen
specjalistycznych obejmujacych réwniez konsultacje wynikow wymagajacg porady am-
bulatoryjnej. Biorgc pod uwage powyzsze zatozono, ze koszt badan krwi i porady ambu-
latoryjnej to koszt Swiadczenia specjalistycznego 2-ego typu w ramach, ktérego mozliwe
jest zrealizowanie pakietu badan krwi.

Tomografia komputerowa (TK) finansowana jest jako ambulatoryjne swiadczenie dia-
gnostyczne kosztochtonne. W programie lekowym dla GIST wymieniana jest tomografia
komputerowa jamy brzusznej i miednicy. Badanie TK u pacjentéw z nowotworem wy-
konywane jest ze $rodkiem kontrastujgcym. Bioragc pod uwage powyzsze koszt tomogra-
fii komputerowej w tej grupie pacjentéw oszacowano na podstawie wyceny swiadczenia
o nazwie: ,TK: badanie dwoch lub wiecej okolic anatomicznych 1) ze $rodkiem kontra-
stowym” (Tab. 29).

Na podstawie tych informacji oszacowano roczny koszt poza programem lekowym GIST

na [

Tab. 27 Czestos¢ porad ambulatoryjnych odbywanych przez pacjentéw na podstawie opi-
nii eksperta klinicznego.*

Zalozenie w BIA Liczba zdarzen w roku

Nazwa zasobu Czestos$¢ wg eksperta
Porada ambulatoryjna
Badanie krwi

Tomografia kompute- _—

rowa

*Przyjeto taka samg czesto$¢ jak dla badan krwi

Tab. 28 Koszt porady ambulatoryjnej poza programem lekowym.33

Kod swiadczenia | Nazwa swiadczenia Wycena punktowa | Koszt [zl]*
5.30.00.0000012 | W12 Swiadczenie specjalistyczne 2- 7,0 73,08
BgO typu

*1 punkt = 10,44 zt (patrz Tab. 30)

Tab. 29 Koszt tomografii komputerowej wykonywanej poza programem lekowym.34

Kod swiadczenia | Nazwa swiadczenia Wycena punktowa | Koszt [z1]*
5.03.00.0000097 TK: badanie dwdch lub wiecej okolic 60 534,60
anatomicznych 1) ze Srodkiem kontra-
stowym
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*1punkt = 8,91 (patrz Tab, 31)

Tah. 30 Wycena punktu w poradni onkologicznej. 35

Oddziat NFZ Nazwa Swiadczeniodawcy Wycena
punktu [z1]
dolnoslaski Miedziowe Centrum Zdrowia" 5.4, w Lubinie 9,20
kujawsko-pomorski | Centrurn OnkologiiIm. Prof. Franciszka tukaszczyka w Bydgoszezy 11,00
lubuski Wielospecjalistyczny Szpital Wojew ddzki w Gorzowie Wlkp, Spot- 10,40
ka z Ograniczong Odpowiedzialnoscia
mazowiecki Centrum Onkologii - Instytut I, Marii Sktodow skiej-Curie 12,50
podkarpacki Szpital Specjalistyczny w Brzozowie Podkarp acki Osrodek Onkolo- 9,80
gdczny Im. Ks, B, Markiewicza
podlaski Biatostockie Centrum Onkologii I, Marii Sktodowskie - Curie 11,00
wielkopolski Wielkopolskie Centrum Onkologii Im . Marii Sktodowskiej- Curie 9,20
Sredniaz 7 wojewodztw 10,44
Tah. 31 Wycena punktu dla tomografii komputerowej.3*
Oddziat NFZ Nazw a Swiadczeniodawcy Wycena
punktu [z1]
dolnoslgski Euromedic Dolnodaskie Centrum Medyczne 8,99
kujawsko-pomorski | Centrurn OnkologiiIm. Prof. Franciszka tukaszczyka w Bydgoszezy 8,80
lubuski Euromedic Lubuskie Centrurm Medyczne 9,00
mazowiecki Centrurm Onkologii - Instytut Im. Marii Sktodow skiej-Curie 9,00
podkarpacki Szpital Specjalistyczny W Brzozowie Podkarpacki Osrodek Onko- 8,40
logicznyIm. Ks. B, Markiewicza
podlaski Biatostockie Centrurn Onkologii Irn, Marii Sktodowskiej - Curie 9,30
wielkopolski Wielkopolskie Centrurmn Onkologii Im.Marii Skltodowskiej- Curie 8,90
Sredniaz 7 wojewodztw 8,91
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8.4 Zgodnos$¢ opracowania z minimalnymi wymaganiami dla analizy
wplywu na budzet (wedlug Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dn.
02.04.2012r.).

Wymaganie

Rozdzial/Tabela

§ 2. Informacje zawarte w analizach muszq by¢ aktualne na dzieri ztozenia

wniosku, co najmniej w zakresie skutecznosci, bezpieczeristwa, cen oraz poziomu

i sposobu finansowania technologii wnioskowanej i technologii opcjonainych.

Informacje o finansowa-
niu zgodne z Obwiesz-
czeniem Ministra Zdro-
wia z dnia 22 sierpnia
2014

§ 6.1 Analiza wplywu na budzet zawiera:

oszacowanie rocznej liczebnosci populagji:

= obejmujacej wszystkich pacjentéw, u ktérych wnioskowana
technologia moze by¢ zastosowana;

Rozdziat 2.3.1

= docelowej, wskazanej we wniosku;

Rozdziat 2.3.2

=  wktérej technologia wnioskowana jest obecnie stosowana;

Rozdziat 2.3.3

oszacowanie rocznej liczebnosci populacji, w ktorej wnioskowana
technologia bedzie stosowana przy zatozeniu, ze minister wlasciwy
do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu refundacja (...);

Rozdzial 2.3.4

oszacowanie aktualnych rocznych wydatkéw podmiotu zobowigza-
nego do finansowania $wiadczen (...) ponoszonych na leczenie pa-
cjentow w stanie klinicznym wskazanym we wniosku, z wyszczegdl-
nieniem skladowej wydatkow stanowigcej refundacje ceny wniosko-
wanej technologii, o ile wystepuje;

Rozdziat 3.1

iloSciowa prognoze rocznych wydatkéw podmiotu zobowigzanego do
finansowania §wiadczen (...), jakie beda ponoszone na leczenie pa-
cjentéw w stanie klinicznym wskazanym we wniosku z wyszczegdl-
nieniem skladowej wydatkow stanowigcej refundacje ceny wniosko-
wanej technologii przy zatozeniu, ze minister wtasciwy do spraw
zdrowia nie wyda decyzji o objeciu refundacjg (...);

Rozdzial 3.1

ilosciowa prognoze rocznych wydatkéw podmiotu zobowigzanego do
finansowania $wiadczen (...), jakie beda ponoszone na leczenie pa-
cjentéw w stanie klinicznym wskazanym we wniosku z wyszczegdl-
nieniem skladowej wydatkow stanowigcej refundacje ceny wniosko-
wanej technologii przy zalozeniu, ze minister wlasciwy do spraw
zdrowia wyda decyzje o objeciu refundacjg {...);

Rozdzial 1.1,

oszacowanie dodatkowych wydatkow (...), jakie beda ponoszone na
leczenie pacjentéw w stanie klinicznym wskazanym we wniosku, sta-
nowiacych réznice pomiedzy prognozami {...);

Rozdziat 1.1

minimalny i maksymalny wariant oszacowania {...);

Rozdziat 3.3, 3.4

zestawienie tabelaryczne wartosci, na podstawie ktérych dokonano
oszacowan {...) oraz prognoz (...);

Rozdziat 2.4.7

wyszczegblnienie zatozen, na podstawie ktérych dokonano oszaco-
wan (...) oraz prognoz (...), w szczegdlnoSci zatozen dotyczacych kwa-
lifikacji wnioskowanej technologii do grupy limitowej i wyznaczenia
podstawy limitu;

Rozdzial 2.4.7
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Wymaganie

Rozdziat/Tabela

e dokument elektroniczny, umozliwiajacy powtdrzenie wszystkich kal-
kulacji, w wyniku ktdrych uzyskano oszacowania (...) oraz prognozy

().

Dokument zatgczono

§ 6.2 Oszacowania (...) oraz prognozy (...) dokonywane sg w horyzoncie cza-
sowyim wiasciwym dla analizy wphnwu na budzet,

Horyzont czasowy
wynosi 2 lata

§ 6.3 Oszacow an, o ktorych mowa wust, 1 pkt 3, 61 7 oraz prognozy, o kto-
rych mowa wust. 1 pkt4 15, dokonuje sie w szczegdlnoscina podstawie osza-
cowatl, o ktdrych mowaw ust, 1 pkt 11 2, (...}, Jezelinie jest mozliwe przed-
stawienie wiarygodnych oszacowad, o ktérych mowa wust, 1 pkt 11 2, analiza
wplywu na budzet moze zawierad dodatkowy wariant, w ktdrym oszacowania
te uzyskano w oparciu o inne dane,

Oszacow anie wydatkdow
ptatmika publiczne go
dokonano uwzgledniajac
roczng liczebnosc popu-
lacji docelowej, wskaza-
nej we wniosku,

§ 6.4 Jezeli wnioskowane warunki objecia refundacjg obejmujg instrumenty
dzielenia ryzyka (...), oszacowania (...) oraz prognozy (...) powinny byc przed-
stawione w nastepujgcych wariantach:

e zuwzglednieniem proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka;

e bezuwszglednienia proponow anegoinstrumentu dzielenia ryzyka

Uwzgledniono

§ 6.5 Jezeli wnioskowane warunki objeciarefundacjg obejmujg utworzenie
nowej, odrebnej grupy limitow ej, analiza wphyrwu na budzet zawiera wskaza-
nie dow oddw spelienia wymagad, o ktérych mowaw art. 15 ust. 3pkt1i 3
ustawy.

Rozdziat 2.4.5

§ 6.6 Jezeli wnioskowane warunki objecia refundacjg obejmujg kw alifikacje
do wspdlnej, istniejgce] grupy limitowej, analiza wptywunabudzet zawiera
wskazanie dowoddw spelienia kryteridw, o ktdrych mowaw art. 15 ust, 2
i wymagania, o ktdrych mowaw art, 15 ust, 3 pkt 2 ustawy.

Nie dotyczy

§ 8. Analizy, o ktdrvch mowaw 81, musza zawierac:

e dane bibliograficzne wszystkich wykorzystanych publikaciji, z zacho-
waniem stopnia szczegdtow osci wnozliwiajgce go jednoznaczngiden-
tyfikacje kazdej z wykorzystanych publikacji;

W PiSmiennictwie

e wskazanie innych zrodet informacji zawartych w analizach, w szcze-
golnosci aktdw prawnych oraz danych osobowych autordw niepubli-
kowanych badan, analiz, ekspertyz i opinii.

Aneks
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