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przebiegu zespotdw mielodysplastycznych o niskim lub posrednim-1 ryzyku, zwigzanych z
nieprawidlowoscia cytogenetyczng w postaci izolowanej delecji 5q, jezeli inne sposoby leczenia
s3 niewystarczajace lub niewlasciwe.

Strategia analityczna, struktura i parametry analizy

Analize przeprowadzono z perspektywy podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen
ze $Srodkéw publicznych, tj. Narodowego Funduszu Zdrowia (NFZ). W analizie przyjeto 2-letni
horyzont czasowy obserwacji (przyjeto lata 2015-2016).

Scenariusz istniejgcy leczenia chorych z zespotami mielodysplastycznymi z izolowana delecja 5q
zdefiniowano jako

W  scenariuszu nowym przyjeto
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Analize wplywu na budzet przeprowadzono z uwzglednieniem wylacznie liczebnosci populacji
docelowej, kosztéw nabycia substancji czynnej, kosztéw podania leku i monitorowania leczenia
oraz struktury zuzycia dawek i liczby cykli stosowania lenalidomidu. Zatozono, ze




S
o
Q
@,
=}
g
Ky
=
N
o
D
o
=
o
S
<
a
=
=
<
=3
=
=
E.
o
Q
<
a
=
2z,
D
o
=}
)
Q
N
@
=.
O
)
=
=3
o
o
2.
(oW
@
=
=)
=~
&
(9
(2
o
=
o
=
D
o
=}
Q.
n
t+
O
2
@

Zgodnie z

Zgodnie z

Zgodnie z

= =
o o
wn wn
N N
< <
= N
S g
o N
5 >
o (¢
o N
=
<3
a
o
S,
Q.
[}



Koszty monitorowania

Niepewne parametry dotyczace liczby chorych kwalifikujacych sie do leczenia lenalidomidem w
Polsce testowano w ramach scenariusza minimalnego

i maksymalnego
. Pozostate
parametry testowano w ramach jednoczynnikowej analizy wrazliwosci.
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Wyniki analizy wrazliwo$ci dla analizy podstawowej _:
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Stowa kluczowe

analiza wptywu na system ochrony zdrowia, lenalidomid, zespoty mielodysplastyczne
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1 Cel pracy

Celem analizy jest ocena wplywu na system ochrony zdrowia, w tym budzet
Narodowego Funduszu Zdrowia (NFZ), wprowadzenia finansowania lenalidomidu
(Reviimid®) | ' vopulagi chorych z
anemig zalezng od przetoczen w przebiegu zespotéw mielodysplastycznych o niskim lub
posrednim-1 ryzyku, zwigzanych z nieprawidtowoscig cytogenetyczng w postaci
izolowanej delecji 5q, jezeli inne sposoby leczenia sa niewystarczajace lub niewtasciwe.

W ponizszej tabeli przedstawiono kontekst wg schematu PICO.

Tab. 1. Charakterystyka problemu decyzyjnego w schemacie PICO.

Kryterium Charakterystyka

Populacja chorzy z anemig zalezna od przetoczen w przebiegu zespotéw
mielodysplastycznych o niskim lub posrednim-1 ryzyku, zwigzanych z
nieprawidtowoscia cytogenetyczng w postaci izolowanej delecji 5q, u ktérych
inne sposoby leczenia sg niewystarczajace lub niewtasciwe

Interwencja lenalidomid (Revlimid®, -)

Perspektywa e ptlatnika publicznego, tj. Narodowego Funduszu Zdrowia

e ljczna (ptatnika publicznego i chorego)

Horyzont czasowy 2 lata

scenariusz istniejacy |
Scenariusz nowy |

Wyniki e analiza wplywu na budzet

0 Dbezposrednie koszty medyczne zwigzane z refundacjg
lenalidomidu w ramach programu lekowego;

e wplyw na organizacje udzielania §wiadczen zdrowotnych;

e aspekty etyczne i spoteczne.

12/77
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2 Analiza wplywu na budzet

2.1 Wstep

Zgodnie z Charakterystyka Produktu Leczniczego lenalidomid jest wskazany do leczenia
pacjentow z anemig zalezng od przetoczen w przebiegu zespotow mielodysplastycznych
(ang. myelodysplastic syndromes, MDS) o niskim lub posrednim-1 ryzyku, zwigzanych z
nieprawidtowoscig cytogenetyczng w postaci izolowanej delecji 5q, jezeli inne sposoby
leczenia sg niewystarczajace lub niewtasciwe.

Ponadto lenalidomid w skojarzeniu z deksametazonem jest wskazany do leczenia
dorostych pacjentéw ze szpiczakiem mnogim, u ktorych stosowano uprzednio co
najmniej jeden schemat leczenia.

W przypadku zespoléw mielodysplastycznych z delecja 5q, wykazano selektywna
zdolnos$¢ lenalidomidu do hamowania wzrostu nieprawidtowych klonéw komérkowych
przez wywotanie apoptozy w komoérkach z delecja 5q.1

Odnalezione wytyczne kliniczne, w tym wytyczne Polskiego Towarzystwa Onkologii z
2013 roku, nie definiujg alternatywnej dla lenalidomidu dedykowanej opcji
terapeutycznej w leczeniu chorych z zespotami mielodysplastycznymi z delecjg 5q.2

Lenalidomid jest aktualnie dostepny w Polsce w ramach programu lekowego B.54
Lenalidomid w leczeniu chorych na opornego lub nawrotowego szpiczaka mnogiego
(ICD10 C90.0). Nie istnieje program lekowy dotyczacy leczenia lenalidomidem chorych z
zespotami mielodysplastycznymi.? Leczenie lenalidomidem w populacji chorych z MDS
jest finansowane w ramach chemioterapii niestandardowe;.

13/77



¢% HealthQuest

2.2 Populacja

Zgodnie z minimalnymi wymaganiami, jakie musza speinia¢ analizy uwzglednione we
wnioskach o objecie refundacjg, analiza wplywu na budzet powinna zawieraé
oszacowanie rocznej liczebnosci populacji:#

1) obejmujacej wszystkich pacjentow, u ktorych wnioskowana technologia moze
by¢ zastosowana,

2) docelowej, wskazanej we wniosku,

3) w ktoérej wnioskowana technologia jest obecnie stosowana.

2.2.1 Populacja docelowa

Populacje docelowa stanowig chorzy z anemia zalezng od przetoczen w przebiegu
zespotéw mielodysplastycznych o niskim lub posrednim-1 ryzyku, zwigzanych z
nieprawidtowoscig cytogenetyczng w postaci izolowanej delecji 5q, jezeli inne sposoby
leczenia sg niewystarczajace lub niewtasciwe.

Zespo6l mielodysplastyczny z izolowang delecja 5q ma cechy choroby ultra rzadkiej,
zgodnie z definicja wskazywang przez Narodowy Fundusz Zdrowia> oraz
wykorzystywana przez National Institute for Health and Care Excellence® (wystepuje z
czestoscia <1 przypadku na 50 000). [ IEEGEGE_—G—
_m.in. do populacji chorych z typowa chorobg ultra rzadka, np. choroba
Gaucher’a (56 chorych w 2013 roku).”

Opinia ekspertéow:

Zgodnie z opinig anonimowego eksperta Agencji Oceny Technologii Medycznych
(AOTM) zamieszczong w dokumencie Azacytydyna (Vidaza®) w leczeniu pacjentow z
zespotami mielodysplastycznymi. Raport ws. oceny swiadczenia opieki zdrowotnej: ,W

Polsce rocznie zachorowuje na wszystkie rodzaje zespotéw mielodysplastycznych okoto
600 osdb.8
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Badanie rynkowe:
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W ramach niniejszej analizy liczebno$¢ populacji docelowej w scenariuszu
podstawowym przyjeto na

Ze wzgledu na specyfike choroby (choroba ultra rzadka) zalozono, ze
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Roczne liczebnosci populacji docelowej wskazanej we wniosku w scenariuszu
podstawowym w kolejnych latach analizy przedstawiono w ponizszej tabeli.

Tab. 2. Roczne liczebnosci populacji docelowej wskazanej we wniosku w kolejnych latach w
scenariuszu podstawowym.

Liczba chorych

2.2.1.1 Analiza scenariuszy

Niepewne parametry dotyczace przewidywanej liczebnoSci populacji chorych
kwalifikujgcych sie do leczenia lenalidomidem w Polsce w latach 2015-2016 testowano
w ramach scenariusza minimalnego i maksymalnego.

W ramach scenariusza minimalnego zatozono _

Roczne liczebnosSci populacji docelowej wskazanej we wniosku w scenariuszu
minimalnym w kolejnych latach analizy przedstawiono w ponizszej tabeli.

Tab. 3. Roczne liczebnosci populacji docelowej wskazanej we wniosku w kolejnych latach w
scenariuszu minimalnym.

Liczba chorych

W ramach scenariusza maksymalnego zatozono _

Roczne liczebnoSci populacji docelowej wskazanej we wniosku w scenariuszu

maksymalnym w kolejnych latach analizy przedstawiono w ponizszej tabeli.
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Tab. 4. Roczne liczebnosci populacji docelowej wskazanej we wniosku w kolejnych latach w
scenariuszu maksymalnym.

Liczba chorych . .

2.2.2 Populacja obejmujaca wszystkich pacjentow, u ktéorych wnioskowana
technologia moze by¢ zastosowana

Zgodnie z Charakterystyka Produktu Leczniczego:

e lenalidomid jest wskazany do leczenia pacjentéw z anemia zalezng od przetoczen
w przebiegu zespoléw mielodysplastycznych o niskim lub posrednim-1 ryzyku,
zwigzanych z nieprawidtowoscig cytogenetyczng w postaci izolowanej delecji 5q,
jezeli inne sposoby leczenia sg niewystarczajgce lub niewtasciwe;

e lenalidomid w skojarzeniu z deksametazonem jest wskazany do leczenia
dorostych pacjentow ze szpiczakiem mnogim, u ktérych stosowano uprzednio
co najmniej jeden schemat leczenia.l

Liczebno$¢ populacji obejmujgcej wszystkich pacjentéw, u ktorych wnioskowana
technologia moze by¢ zastosowana oszacowano zgodnie z opiniami ekspertéw -

Tab. 5. Liczebnos¢ populacji obejmujacej wszystkich pacjentow, u ktérych lenalidomid moze by¢
zastosowany.

Wskazanie Liczebnos¢

Szpiczak mnogi _ opinia ekspertal!

Zespoty mielodysplastyczne _ opinie ekspertéw, dane sprzedazowe
Lacznie _

2.2.3 Populacja, w ktorej wnioskowana technologia jest obecnie stosowana

Lenalidomid jest obecnie finansowany w ramach programu lekowego, do ktdrego
kwalifikowani sg doro$li (218 lat) chorzy z opornym lub nawrotowym szpiczakiem
mnogim, u ktorych spetniony jest co najmniej jeden z warunkow:

1) stosowano co najmniej dwa poprzedzajace protokoty leczenia;

2) stosowano uprzednio co najmniej jeden protokot leczenia i wystgpita po nim
polineuropatia obwodowa co najmniej 2 stopnia, je$li ten protokét obejmowat
talidomid lub co najmniej 3 stopnia, jesli ten protokét obejmowat bortezomib;
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3) u chorego nie jest planowane przeszczepienie komdérek macierzystych szpiku i w
pierwszym rzucie leczenia stosowano bortezomib.

Do programu wiaczani sg rowniez chorzy, ktorzy uprzednio byli leczeni lenalidomidem
w ramach chemioterapii niestandardowej.3

Leczenie lenalidomidem jest réwniez finansowane w ramach chemioterapii
niestandardowej w populacji chorych z zespotami mielodysplastycznymi.

Liczebno$¢ populacji, w ktérej wnioskowana technologia jest obecnie stosowana

oszacowano na |

Tab. 6. Liczebno$¢ populacji obejmujacej wszystkich pacjentéw, u ktérych wnioskowana
technologia jest obecnie stosowana.

Wskazanie Liczebno$¢ Zrodto

Szpiczak mnogi i MDS _ dane sprzedazowe Wnioskodawcy

* brak danych dotyczacych okresu czasu, w ktorym oceniano obecne stosowanie lenalidomidu.

2.2.4 Podsumowanie oszacowan populacji

Podsumowanie oszacowan liczebno$ci populacji zebrano w ponizszej tabeli.

Tab. 7. Populacja - podsumowanie oszacowan.

Parametr I rok Il rok Zrédto Rozdziat

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

zastosowana
Szpiczak mnogi _ opinia ekspertall 2.2.2
MDS _ opinie ekspertéw, dane 292

sprzedazowe

Lacznie I 2.2.2

Populacja docelowa, wskazana we wniosku

MDs H H I 22!
|

Populacja, w ktérej wnioskowana technologia jest obecnie stosowana

Szpiczak mnogi i _ dane sprzedazowe 2.2.3
MDS Whnioskodawcy

** brak danych

dotyczacych okresu czasu, w ktérym oceniano obecne stosowanie lenalidomidu.
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2.3 Uzasadnienie grupy limitowej i ceny

Lenalidomid jest aktualnie dostepny w Polsce w ramach programu lekowego B.54
Lenalidomid w leczeniu chorych na opornego lub nawrotowego szpiczaka mnogiego
(ICD10 C90.0). Nie istnieje program lekowy dotyczacy leczenia lenalidomidem chorych z
zespotami mielodysplastycznymi.3 Leczenie lenalidomidem w populacji chorych z MDS
jest finansowane w ramach chemioterapii niestandardowe;.

Lenalidomid jest dostepny w Polsce od 2008 roku.

in
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2.4 Horyzont czasowy analizy

W analizie przyjeto 2-letni horyzont czasowy obserwacji, majac na uwadze, ze liczba
chorych jest wzglednie stata w kazdym z rocznym okreséw. ZatoZony horyzont czasowy
jest zgodny z Wytycznymi oceny technologii medycznych (HTA) Agencji Oceny
Technologii Medycznych.17

Zgodnie z rozporzadzeniem Ministra Zdrowia dotyczacym minimalnych wymagan, jakie
musza spetnia¢ analizy uwzglednione we wnioskach refundacyjnych, horyzont czasowy
witasciwy dla analizy wptywu na budzet powinien obejmowac perspektywe czasowa, w
ktoérej szacowane sg wydatki podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze
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Srodkow publicznych, zwigzane ze stosowaniem wnioskowanej technologii, obejmujaca
przewidywany przedziat czasu wystarczajacy do ustalenia rownowagi na rynku i nie
krétszy niz 2 lata od zaj$cia zmiany wynikajgcej z wydania przez ministra wiasciwego do
spraw zdrowia decyzji o objeciu refundacja.*

2.5 Scenariusze

Scenariusz istniejacy leczenia chorych z zespotami mielodysplastycznymi z izolowang
delecja 5q zdefiniowano jako

Scenariusz istniejacy przedstawia iloSciowa prognoze liczby chorych i rocznych
wydatkéw podmiotu zobowigzanego do finansowania S$wiadczen ze Srodkow
publicznych, jakie beda ponoszone na leczenie pacjentéw w stanie Kklinicznym
wskazanym we wniosku, z wyszczegdlnieniem skladowej wydatkéw stanowigcej
refundacje ceny wnioskowanej technologii, przy zatozeniu, Zze minister wtasciwy do
spraw zdrowia nie wyda decyzji o objeciu refundacja.

W scenariuszu nowym przyjeto

Scenariusz nowy przedstawia iloSciowa prognoze liczby chorych i rocznych wydatkow
podmiotu zobowigzanego do finansowania $Swiadczen ze Srodkéw publicznych, jakie
beda ponoszone na leczenie pacjentow w stanie klinicznym wskazanym we wniosku, z
wyszczego6lnieniem sktadowej wydatkéw stanowigcej refundacje ceny wnioskowanej
technologii, przy zatozeniu, ze minister wtasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o
objeciu refundacja.

Roczne liczebnosci populacji, w Kktorej wnioskowana technologia bedzie
stosowana przy zatozeniu, Ze minister wtasciwy do spraw zdrowia nie wyda decyzji I

I o2z przy zafoZeniu, Ze minister
whasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje | IENEEEE

_ przedstawiono w ponizszej tabeli.

Tabela 1. Roczne liczebnos$ci populacji, w ktérej wnioskowana technologia bedzie stosowana (w
ramach populacji chorych z MDS).

Roczne liczebnoS$ci populacji, w ktérej wnioskowana technologia bedzie stosowana 2015 2016
Przy zatozZeniu, Ze minister wiasciwy do spraw zdrowia nie wyda decyzji - . .
Przy zatozeniu, ze minister wlasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje - . .
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2.6 Parametry

Analize wptywu na budzet przeprowadzono z uwzglednieniem wytacznie liczebnosci
populacji docelowej (patrz rozdz. 2.2.1), kosztoéw nabycia substancji czynnej, kosztéw
podania leku i monitorowania leczenia oraz struktury zuzycia dawek i liczby cykli
stosowania lenalidomidu.

Zatozono, ze pozostate koszty

W analizie nie zostaty uwzglednione koszty posrednie,

2.6.1 Struktura zuzycia dawek lenalidomidu

Zgodnie z Charakterystyka Produktu Leczniczego zalecana dawka poczatkowa
lenalidomidu u chorych z zespotami mielodysplastycznymi wynosi 10 mg doustnie raz
na dobe w dniach 1-21 w powtarzanych 28-dniowych cyklach. Dawkowanie kontynuuje
sie lub modyfikuje na podstawie obserwacji klinicznych i wynikéw laboratoryjnych.1

W przypadku wystgpienia neutropenii lub trombocytopenii 3. lub 4. stopnia lub innych
dziatan toksycznych 3. lub 4. stopnia, ktérych wystapienie uznane zostato za zwigzane z
leczeniem lenalidomidem, zalecane jest dostosowanie dawki zgodnie z ponizszg tabela.!

Tab. 10. Etapy zmniejszania dawki.!

Etapy zmniejszania dawki

Dawka poczatkowa 10 mg raz na dobe w dniach 1-21 w powtarzanych 28-
dniowych cyklach

Poziom dawki - 1 5,0 mg raz na dobe w dniach 1-28 w powtarzanych 28-
dniowych cyklach

Poziom dawki - 2 2,5 mg raz na dobe w dniach 1-28 w powtarzanych 28-
dniowych cyklach

Poziom dawki - 3 2,5 mg co drugi dzien w dniach 1-28 co 28 dni
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Tab. 11. Liczba oraz odsetek dawek lenalidomidu zuzytych w kolejnych latach w leczeniu zespoléow
mielodysplastycznych z delecja 5q.

10 mg

5mg

Suma

w zwiazku - [

W ramach analizy wrazliwosci [
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2.6.2 Odpowiedz na leczenie i liczba cykli stosowania lenalidomidu

Zgodnie z

oraz Charakterystyka Produktu Leczniczego nalezy przerwac
stosowanie lenalidomidu u pacjentéw, u ktérych nie wystapita przynajmniej minimalna
odpowiedZ ze strony komérek erytroidalnych w ciggu 4 miesiecy od rozpoczecia
leczenia, objawiajaca sie przynajmniej 50% spadkiem koniecznos$ci przeprowadzania
przetoczen lub, przy braku przetoczen, zwiekszonym o 1g/dl stezeniu hemoglobiny.!

Dodatkowo leczenie lenalidomidem jest przerywane w przypadku wystgpienia
neutropenii (jezeli liczba neutrofili spadnie do <0,5x109/1) lub trombocytopenii (jezeli
liczba ptytek krwi spadnie do <25x107/1) oraz przy wystapieniu dziatan toksycznych 3.
lub 4. stopnia, ktore zostaly powigzane ze stosowaniem lenalidomidu. Po ustgpieniu
objawow toksycznosci dopuszcza sie wznowienie terapii.l

Przerwanie lub zaprzestanie stosowania lenalidomidu nalezy rozwazy¢ takze przy
wystgpieniu wysypki skérnej 2. lub 3. stopnia. Przerwanie terapii zalecane jest w
przypadku wystgpienia obrzeku naczynioworuchowego, wysypki 4. stopnia, wysypki
zwigzanej ze ztuszczaniem sie skory, wysypki zwigzanej z powstawaniem pecherzy, lub
w przypadku podejrzenia zespotu Stevensa-Johnsona lub toksycznej rozptywanej
martwicy naskorka. Jezeli leczenie zostato przerwane z powodu wystapienia tych
objawéw, nie nalezy go wznawia¢ po ich ustgpieniu.l

o
=
o
=D
=
N,
o
N
Y
=
o
N
o
=
o

N
(¢°]

)

Badanie MDS-004 byto miedzynarodowym, wieloosrodkowym (37 osrodkéw w 9
krajach) randomizowanym badaniem klinicznym w ktéorym oceniano skuteczno$c¢ i
bezpieczenstwo lenalidomidu (10 mg i 5 mg) w poréwnaniu z placebo w populacji
chorych wuzaleznionych od przetoczen czerwonych krwinek, z zespotami
mielodysplastycznymi o niskim lub posrednim-1 ryzyku, z delecja 5q. Do badania
wilaczono tacznie 205 dorostych chorych, ktérych randomizowano do grup lenalidomidu
w dawce 10 mg/d (N=69), lenalidomidu w dawce 5 mg/d (N=69) oraz placebo (N=67).
Chorych obserwowano przez okres do 5 lat (w tym 52 tygodnie zaslepionej fazy
badania; mediana okresu obserwacji: 1,55 roku).

27/77



¢% HealthQuest

Tab. 12. Ekspozycje chorych z grupy lenalidomidu 10 mg na leczenie w badaniu MDS-004.

Czas stosowania leczenia Lenalidomid 10 mg (N=69), n (%)
24 tygodni 63 (91,3)
=8 tygodni 59 (85,5)
216 tygodni 54 (78,3)
=24 tygodni 41 (59,4)
232 tygodni 39 (56,5)
=52 tygodni 29 (42,0)

Odsetki chorych
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Ryc. 6. Odsetki chorych stosujacych lenalidomid.

Ryc. 7. Schemat stosowania lenalidomidu w populacji docelowe;j.
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2.6.3 Koszt substancji czynnej

Koszt nabycia lenalidomidu
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lub zmianie dawki. W przypadku kobiet w wieku rozrodczym lenalidomid wydawany
jest przez lekarza prowadzacego dodatkowo po stwierdzeniu braku cigzy w oparciu o
wynik testu cigzowego wykonywanego co 4 tygodnie pod nadzorem lekarza.l Czestos$¢
wykonywania badan kontrolnych oszacowana przez ekspertéw klinicznych jest spéjna z

_ Charakterystyki Produktu Leczniczego.!

W zwiazku z powyzszym przyjeto,

W scenariuszu istniejacym

31/77



¢% HealthQuest

N
o
92}
~
)
7]
N
[
3
)
=
]
[y
S
-
S
s
%)
=
o
<Y

(@]
N
«D
%)
Tt
o
%)
1)
o
=
Pt
t
o
=
$
)
=
()
o)
=
Qo
=
)
aQ
o
—
=
)
o
=
9
)
)
o)
)
—~
Pt
c
2]
N
)
7
(g
=)
Pt
@
o
)
@
ije}
(@)
=
=
N
<
D
t
o

N
(0)<]
o
Q.
S,
o
N
=1
=
&
2
o
o
Q.
)
S,
o
o
=
=,
o
—
o
g
I
(0)<]
o

32/77



Lenalidomid (Revlimid®) w leczeniu zespotéw mielodysplastycznych z izolowang delecja 5q
- analiza wptywu na system ochrony zdrowia

Koszt monitorowania chorego w ramach scenariusza nowego przyjeto

w
w
~
N
N
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Lenalidomid (Revlimid®) w leczeniu zespotéw mielodysplastycznych z izolowang delecja 5q
- analiza wptywu na system ochrony zdrowia

2.6.6 Podsumowanie zalozen i parametrow

Zatozenia, na podstawie ktorych dokonano oszacowan oraz kalkulacji:
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Niepewne parametry dotyczace liczby chorych kwalifikujacych sie do leczenia

lenalidomidem w Polsce testowano w ramach scenariusza minimalnego

i maksymalnego
. Pozostate

parametry

_ testowano w ramach jednoczynnikowej analizy wrazliwosci.

Zestawienie wartosci, na podstawie ktorych dokonano oszacowan oraz kalkulacji

przedstawiono w tabeli ponizej.

Tab. 17. Zestawienie wartosci, na podstawie ktorych dokonano oszacowan oraz kalkulacji.

Parametr Wartos¢ Zrédto danych

Liczebno$¢ populacji docelowej, wskazanej we wniosku

Analiza podstawowa
Scenariusz minimalny

Scenariusz maksymalny
Struktura zuzycia dawek lenalidomidu
Revlimid 10 mg -

Revlimid 5 mg - Dane sprzedazowe Wnioskodawcy
Liczba cykli stosowania lenalidomidu

Odsetek chorych z
odpowiedzig na leczenie w -
ciggu 4 cykli

Srednia liczba cykli u chorych
z odpowiedzig na leczenie w .
ciagu 4 cykli

Koszt lenalidomidu - _

Revlimid 10 mg, cena hurtowa

brutto

Revlimid 5 mg, cena hurtowa

brutto

Dane sprzedazowe Wnioskodawcy
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Parametr Wartos¢ Zrédto danych

Koszt lenalidomidu - _

Revlimid 10 mg, cena hurtowa
brutto

Revlimid 5 mg, cena hurtowa _

brutto
Koszt podania leku u 1 chorego

Scenariusz istniejacy

Scenariusz nowy

Koszt monitorowania u 1 chorego

Scenariusz istniejacy

Scenariusz nowy

* liczebno$¢ populacji oszacowana w badaniu ankietowym oraz na podstawie danych sprzedazowych i
badania rynkowego;
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2.7 Perspektywa

Zgodnie z Wytycznymi oceny technologii medycznych (HTA) Agencji Oceny Technologii
Medycznych analiza powinna uwzglednia¢ gtéwnie perspektywe ptatnika za
$wiadczenia zdrowotne (publiczny, pacjent, inni ptatnicy).1? Zgodnie z rozporzadzeniem
Ministra Zdrowia dotyczacym minimalnych wymagan, jakie musza speinia¢ analizy
uwzglednione we wnioskach refundacyjnych, analiza wplywu na budzet jest
przeprowadzana z perspektywy podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen
ze Srodkéw publicznych.*

Analize przeprowadzono z perspektywy podmiotu zobowigzanego do finansowania

Swiadczen ze Srodkéw publicznych, tj. Narodowego Funduszu Zdrowia (NFZ). .




Lenalidomid (Revlimid®) w leczeniu zespotéw mielodysplastycznych z izolowang delecja 5q

~
o
w0
N
—t
)
5
oy
=y
S
3
a
=

> ')

N

~ &

'QC_’. é

= 2N
o

s 2

- 5 5,

N g

=

E. S)

® s

Q

] =}

. Q. s
N.

(@]

g =

= S

@ (¢]

09

N o
<,
D
N
[«5)
=
D
. N
N
QO
2,
. £
S
(e]
. B
=
o
Q.
[«5)
=
D
=
o
=
)
o
o
=]
Q.
c
o
-
QO
N
N

=
o
=
=
o
=
o
g
)
=
@
=
—
Q
N
@
=
O
=
—
O
=
(]
o
-
w
)
@
o}
D
=
c
n
N
()
7
by
E
£
)
o
@
(o)}
o

39/77



i
[ 4

$ Heal

a»

'thQuest

Tab. 18. Oszacowania na rok 2014.

R

Oszacowane obcigzenia nie stanowig jednak catkowitych obcigzen budzetowych
zwigzanych z leczeniem chorych z anemig zalezng od przetoczen w przebiegu zespotéw
mielodysplastycznych o niskim lub  posrednim-1 ryzyku, zwigzanych =z
nieprawidtowoscig cytogenetyczng w postaci izolowanej delecji 5q, gdyz w
oszacowaniach nie uwzgledniono kosztéw zwigzanych z:

Szczegotowe oszacowanie tych kosztéw przedstawiono

w Analizie ekonomiczne; (IEEE—_ N ./a!idomid

(Revlimid®) w leczeniu zespotow mielodysplastycznych z izolowang delecjq 5q. Analiza
ekonomiczna. Warszawa, lipiec 2014).
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2.9.1.2 Analiza scenariuszy

%]

Il

cenariusz minimaln
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3 Analiza racjonalizacyjna

Zgodnie z Ustawg z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. nr 122 poz.
696) analiza racjonalizacyjna powinna by¢ przedkiadana w przypadku, gdy analiza
wptywu na budzet podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze Srodkéw
publicznych wykazuje wzrost kosztow refundacji.?2! Analiza ta powinna przedstawiac
rozwigzania dotyczace refundacji lekow, Srodkoéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych, ktérych objecie refundacja
spowoduje uwolnienie sSrodkoéw publicznych w wielkoSci odpowiadajacej co najmniej
wzrostowi kosztow wynikajacemu z analizy wptywu na budzet.

Niniejsza analiza wptywu na budzet wykazala, ze _

Analiza wplywu na budzet podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze
Srodkow publicznych wykazata _, w zwigzku z czym
przedstawiono analize racjonalizacyjng (patrz osobny dokument: _
Lenalidomid (Revlimid®) w leczeniu zespotéw
mielodysplastycznych z izolowanq delecjq 5q. Analiza racjonalizacyjna. Warszawa, lipiec
2014.).
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4 Wplyw na organizacje udzielania swiadczen zdrowotnych

Lenalidomid jest aktualnie dostepny w Polsce w ramach programu lekowego B.54
Lenalidomid w leczeniu chorych na opornego lub nawrotowego szpiczaka mnogiego
(ICD10 C90.0). Nie istnieje program lekowy dotyczacy leczenia lenalidomidem chorych z
zespotami mielodysplastycznymi. Leczenie lenalidomidem w populacji chorych z MDS
jest finansowane w ramach chemioterapii niestandardowe;.
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5 Aspekty etyczne i spoteczne

Nie zidentyfikowano dziedziny Zycia spotecznego, ktéra mogtaby ponie$¢ straty, ani
sytuacji budzacych dylematy moralne zwigzane z wprowadzeniem finansowania
leczenia lenalidomidem (Revlimid®) _ w populacji chorych
z anemig zalezng od przetoczen w przebiegu zespotow mielodysplastycznych o niskim
lub posrednim-1 ryzyku, zwigzanych z nieprawidlowos$cig cytogenetyczng w postaci
izolowanej delecji 5q, jezeli inne sposoby leczenia sa niewystarczajace lub niewtasciwe.

Jak kazde leczenie, rowniez terapia lenalidomidem moze nie by¢ zaakceptowana przez
poszczegblnych chorych. Zastosowanie terapii powinno by¢ poprzedzone szczegdétowa
informacja dla chorego o potencjalnych korzysciach i ryzyku jej stosowania, w tym
specyficznych dziataniach niepozadanych i ostrzezeniach zawartych w Charakterystyce
Produktu Leczniczego.

Nie zidentyfikowano zadnych obowigzujacych regulacji prawnych, ktére wymagatyby
korekty.

Poprzez wprowadzenie finansowania leczenia lenalidomidem _

W aneksie przedstawiono komentarze do obszarow etycznych i spotecznych
wskazanych w Wytycznych oceny technologii medycznych (HTA) Agencji Oceny
Technologii Medycznych.1”
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6 Dyskusjaiograniczenia
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7 Podsumowanie i wnioski

W ponizszej tabeli przedstawiono podsumowanie oszacowanych liczebnosci populacji
oraz obcigzen budzetowych zwigzanych z finansowaniem lenalidomidu _

Tab. 52. Podsumowanie oszacowanych liczebnosci populacji oraz obcigzen budzetowych
zwiazanych z finansowaniem lenalidomidu .

Rok 2015 2016
Liczba chorych, u ktérych lenalidomid moze by¢ stosowany

Szpiczak mnogi -

MDS I

Ltacznie -

Liczba chorych w populacji docelowej, wskazanej we wniosku:

MDS [ | [ |

Liczba chorych, u ktérych lenalidomid jest stosowany obecnie
Szpiczak mnogi i MDS -

Liczba chorych, u ktérych lenalidomid bedzie stosowany, przy zatozeniu, ze minister wtasciwy do
spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu refundacja:

MDS [ | [ |
Wyniki analizy podstawowej -:

Roczne wydatki NFZ, jakie bedg ponoszone na leczenie
chorych w stanie klinicznym wskazanym we wniosku, przy
zalozeniu, Ze minister wtasciwy do spraw zdrowia nie wyda
decyzji o objeciu refundacja, PLN

Roczne wydatki NFZ, jakie beda ponoszone na leczenie

] ]
chorych w stanie klinicznym wskazanym we wniosku, przy _ _
] ]
] ]

zalozeniu, Ze minister wtasciwy do spraw zdrowia wyda
decyzje o objeciu refundacja, PLN

- w tym koszt lenalidomidu, PLN

Dodatkowe wydatki NFZ, jakie beda ponoszone na leczenie
chorych w stanie klinicznym wskazanym we wniosku, przy
zalozeniu, Ze minister wtasciwy do spraw zdrowia wyda
decyzje o objeciu refundacja, PLN

** brak danych dotyczacych okresu czasu, w ktérym oceniano

obecne stosowanie lenalidomidu.
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Wyniki analizy podstawowe; |

Wyniki analizy wrazliwosci dla analizy podstawowej _:
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8.2 Aspekty etyczne

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

Czy i ktore grupy pacjentéw mogga by¢ faworyzowane na skutek zatozen przyjetych w analizie?

Dostep do technologii lekowej jest zgodny z Charakterystyka Produktu Leczniczego i obejmuje
chorych z anemig zalezng od przetoczen w przebiegu zespotéw mielodysplastycznych o niskim
lub posrednim-1 ryzyku, zwigzanych z nieprawidtowo$cia cytogenetyczng w postaci izolowanej
delecji 5q, jezeli inne sposoby leczenia sg niewystarczajace lub niewtasciwe.

Czy niekwestionowany jest rowny dostep do technologii medycznej przy jednakowych potrzebach?
Tak.

Czy spodziewana jest duza korzy$¢ dla waskiej grupy oséb, czy korzy$¢ mata, ale powszechna?
Spodziewana jest korzys¢ dla wszystkich chorych z anemia zalezng od przetoczen w przebiegu
zespotow mielodysplastycznych o niskim lub posrednim-1 ryzyku, zwigzanych z

nieprawidtowoscia cytogenetyczng w postaci izolowanej delecji 5q.

Czy technologia jest odpowiedzig na niezaspokojone dotychczas potrzeby grup spotecznie
uposledzonych?

Technologia nie dotyczy grup spotecznie uposledzonych.

Czy technologia stanowi odpowiedz dla 0s6b o najwiekszych potrzebach zdrowotnych, dla ktérych nie
ma obecnie dostepnej Zadnej metody leczenia?

Technologia jest skierowana do chorych z anemig zalezna od przetoczen w przebiegu zespotéw
mielodysplastycznych o niskim lub posrednim-1 ryzyku, zwiazanych z nieprawidtowoscia
cytogenetyczng w postaci izolowanej delecji 5q, jezeli inne sposoby leczenia sg niewystarczajace
lub niewtasciwe. Aktualnie leczenie lenalidomidem w tej populacji chorych jest realizowane w
ramach chemioterapii niestandardowe;j.

CZY POZYTYWNA DECYZJA MOZE POWODOWAC PROBLEMY SPOLECZNE?
Czy moze wptywacé na poziom satysfakcji pacjentéw z otrzymywanej opieki medycznej?

Spodziewany jest wzrost poziomu satysfakcji pacjentéw, wynikajacy z _

Czy moze grozi¢ niezaakceptowaniem postepowania przez poszczeg6lnych chorych?

Analizowana terapia, podobnie jak kazda technologia medyczna, moze by¢ nieakceptowana
przez poszczeg6lnych chorych.

Czy moze powodowac lub zmienia¢ stygmatyzacje?
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Nie dotyczy.
Czy moze wywotywac lek?
Nie.
Czy moze powodowac dylematy moralne?
Nie.
Czy moze stwarza¢ problemy dotyczace pici lub rodzinne?
Nie.
CZY DECYZJA DOTYCZACA TECHNOLOGII NIE KOLIDUJE Z PRAWEM?
Czy nie stoi w sprzecznosci z aktualnie obowigzujgcymi regulacjami prawnymi?
Nie zidentyfikowano sprzeczno$ci z regulacjami prawnymi.
Czy stwarza konieczno$¢ dokonania zmian w prawie/przepisach?
Nie zidentyfikowano regulacji prawnych wymagajacych zmian.
Czy oddziatuje na prawa cztowieka lub pacjenta?
Technologia nie oddziatuje na prawa cztowieka i pacjenta.
CZY STOSOWANIE TECHNOLOGII NAKLADA SZCZEGOLNE WYMOGI?
Czy jest konieczno$¢ szczeg6lnego informowania pacjenta lub uzyskiwania jego zgody?
Podobnie jak w przypadku wszystkich innych technologii medycznych.
Czy istnieje potrzeba zapewnienia pacjentowi poufnos$ci postepowania?
Podobnie jak w przypadku wszystkich innych technologii medycznych.

Czy istnieje potrzeba uwzgledniania indywidualnych preferencji, potrzeba czynnego udziatu pacjenta
w podejmowaniu decyzji o wyborze metody postepowania?

Terapia wymaga czynnego udziatu chorego w leczeniu, szczegélnie w przypadku leku
podawanego w okreslonych odstepach czasu.

69/77



3¢ HealthQuest

8.3 Zgodnos$¢ z minimalnymi wymaganiami MZ+

Nr Analiza wptywu na budzet
1 Czy zawiera oszacowanie rocznej liczebnosci populacji:

obejmujacej wszystkich pacjentdow, u ktérych wnioskowana
technologia moze by¢ zastosowana,

docelowej, wskazanej we wniosku,
w ktorej wnioskowana technologia jest obecnie stosowana?

2 Czy zawiera oszacowanie rocznej liczebnos$ci populacji, w
ktdrej wnioskowana technologia bedzie stosowana przy
zalozZeniu, wydania decyzji o objeciu refundacja?

3 Czy zawiera oszacowanie aktualnych rocznych wydatkéw
$rodkéw publicznych, ponoszonych na leczenie pacjentéw w
stanie klinicznym wskazanym we wniosku, z
wyszczegolnieniem sktadowej wydatkéw stanowigcej
refundacje ceny wnioskowanej technologii, o ile wystepuje?

4  (Czy zawiera iloSciowg prognoze rocznych wydatkéw srodkéow
publicznych, jakie beda ponoszone na leczenie pacjentow w
stanie klinicznym wskazanym we wniosku, z
wyszczegolnieniem sktadowej wydatkéw stanowigcej
refundacje ceny wnioskowanej technologii, przy zatozeniu, ze
minister wtasciwy do spraw zdrowia nie wyda decyzji o objeciu
refundacja?

5 Czy zawiera iloSciowa prognoze rocznych wydatkéw podmiotu
zobowigzanego do finansowania $§wiadczen ze Srodkéw
publicznych, jakie beda ponoszone na leczenie pacjentow w
stanie klinicznym wskazanym we wniosku, z
wyszczegOlnieniem sktadowej wydatkéw stanowigcej
refundacje ceny wnioskowanej technologii, przy zatozeniu, ze
minister wtasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu
refundacjg?

6  Czy zawiera oszacowanie dodatkowych wydatkow srodkéw
publicznych, jakie beda ponoszone na leczenie pacjentow w
stanie klinicznym wskazanym we wniosku, stanowiacych
réznice pomiedzy prognozami, o ktérych mowa w pkt. 24 i 25, z
wyszczegOlnieniem sktadowej wydatkéw stanowigcej
refundacje ceny wnioskowanej technologii?

7 Czy zawiera minimalny i maksymalny wariant oszacowania, o
ktérym mowa w pkt. 67

8  (Czy zawiera zestawienie tabelaryczne wartosci, na podstawie
ktérych dokonano oszacowan, o ktérych mowa w pkt 1-3,61 7
oraz prognoz, o ktérych mowa w pkt 4 i 5?

9 Czy zawiera wyszczego6lnienie zatozen, na podstawie ktérych

Rozdziat

2.2.2

221
2.2.3
2.24,2.5

2.8

2.9

2.9

29.1.2,29.2.2

2.2.4,2.5,2.6.6

2.2,11,2.6

Komentarz

Tak: brak
refundacji
wnioskowanej
technologii

Tak: scenariusz
istniejacy w
kolejnych latach

Tak: scenariusz
nowy w
kolejnych latach

Tak: réznica
kosztéw
pomiedzy
scenariuszami
nowym i
istniejgcym
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10

11

12

13

17

Analiza wptywu na budzet Rozdziat Komentarz

dokonano oszacowan, o ktérych mowa w pkt 1-3, 6 i 7 oraz
prognoz, o ktérych mowa w pkt 41 5, w szczegdlnosci zatozen
dotyczacych kwalifikacji wnioskowanej technologii do grupy
limitowej i wyznaczenia podstawy limitu?

Czy zawiera dokument elektroniczny, umozliwiajacy - dotaczony
powtorzenie wszystkich kalkulacji, w wyniku ktérych uzyskano
oszacowania oraz prognozy?

Czy oszacowania i prognozy dokonywane sg w horyzoncie 2.4
czasowym wtasciwym dla analizy wptywu na budzet (nie

krétszy niz 2 lata)?

Czy oszacowania oraz prognozy dokonano na podstawie 2.2.1,2.6,29

oszacowan rocznej liczebnosci populacji?

Czy jezeli nie jest mozliwe przedstawienie wiarygodnych 2.2.1
oszacowan rocznej liczebnos$ci populacji analiza zawiera
dodatkowy wariant, w ktérym oszacowania te uzyskano w
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Czy analizy: kliniczna, ekonomiczna, wptywu na budzet podmiotu zobowiazanego do finansowania
$Swiadczen ze $rodkow publicznych i racjonalizacyjna zawieraja:

dane bibliograficzne wszystkich wykorzystanych publikacji, z PiSmiennictwo  Tak
zachowaniem stopnia szczegdétowosci, umozliwiajacego
jednoznaczng identyfikacje kazdej wykorzystanej publikacji,

wskazanie innych Zrédet informacji zawartych w analizach, w PiSmiennictwo, Tak
szczego6lnosci aktow prawnych oraz danych osobowych w tekscie
autorow niepublikowanych badan, analiz, ekspertyz i opinii?
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