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Indeks skrotow

Skrot Rozwiniecie

AOS ambulatoryjna opieka specjalistyczna

AOTMIT Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikaciji

ChPL Charakterystyka Produktu Leczniczego

DEN denosumab

NFZ Narodowy Fundusz Zdrowia

JGP Jednorodne Grupy Pacjentow

ang. giant cell tumor of bone — guz olbrzymiokomaorkowy kosci

radioterapia

Krajowy Rejestr Nowotworéw

leczenie szpitalne
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Streszczenie

CEL I ZAKRES

Celem analizy wptywu na system ochrony zdrowia jest oszacowanie wydatkéw ptatnika
publicznego w przypadku podjecia pozytywnej decyzji o finansowaniu ze Srodkdw
publicznych Xgeva® (denosumab) w leczeniu dorostych chorych i mtodziezy z dojrzatym
uktadem kostnym, u ktorych wystepuje nieoperacyjny guz olbrzymiokomorkowy kosci lub
u ktérych zabieg chirurgiczny moze spowodowac¢ okaleczenie, w Wykazie [lekdéw
refundowanych w kategorii dostepnosci refundacyjnej lek dostepny w aptece na recepte oraz

leki stosowane w ramach chemioterapii.

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

Swiadczen zdrowotnych oraz zestawienia aspektow etycznych i spotecznych.

METODYKA

Analize wptywu na budzet wykonano z perspektywy ptatnika publicznego. Przyjeto 2-letni

horyzont czasowy, obejmujgcy okres od lipca 2015 do czerwca 2017 roku.

Populacje docelowg dla technologii wnioskowanej stanowig dorosli chorzy i miodziez
z dojrzatym uktadem kostnym, u ktorych wystepuje nieoperacyjny guz olbrzymiokomorkowy
kosci lub u ktérych wystepuje guz olbrzymiokomorkowy, a zabieg chirurgiczny moze
spowodowacC okaleczenie. Liczebnos¢ populacji docelowej oszacowano na podstawie

stanowiska eksperta-klinicysty".

W analizie wptywu na budzet rozpatrywano dwa scenariusze: istniejgcy oraz nowy.
Scenariusz istniejgcy obrazuje sytuacje obecng, w ktérej denosumab nie jest refundowany
z budzetu pfatnika publicznego. Zgodnie z Obwieszczeniem Ministra Zdrowia z dnia 19
grudnia 2014 r. w sprawie wykazu lekéw refundowanych, Srodkéw spozywczych specjalnego

przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych, produkt leczniczy Xgeva® nie

—
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znajduje sie obecnie na liscie lekéw refundowanych. Zgodnie z raportem Agencji Oceny
Technologii Medycznych i Taryfikacji? (AOTMIT) [1], nie wydano réwniez zadnej zgody na
leczenie denosumabem we wskazaniu nowotwér olbrzymiokomoérkowy kosci w ramach
programu chemioterapii niestandardowej. W scenariuszu tym, w leczeniu dorostych chorych
w populacji docelowej stosowana jest radioterapia. Chorzy leczeni obecnie denosumabem
w analizowanym wskazaniu | IEEEEEE
leczeni sg najprawdopodobniej w ramach badania kliniczhego NCT00680992 (ptatnik
publiczny nie ptaci za stosowanie denosumabu chorych z badania Kklinicznego) [40].
W scenariuszu prognozowanym (nowym) analizowano sytuacje, w ktorej denosumab
stosowany populacji docelowej, bedzie finansowany ze srodkéw publicznych w ramach

Wykazu lekéw refundowanych w kategorii dostepnoéci lek dostepny w aptece na recepte

oraz lek stosowany w ramach chemioterapii.

|
I P2 jcto ponadto, ze udziat w rynku poszczegdlnych

komparatorow zmieni sie proporcjonalnie do ich obecnego udziatu w rynku. Catkowite koszty

(wynikajgce z kosztow roznigcych leczenia), wyznaczono na podstawie:

kosztu denosumabu (Xgeva®);

kosztu radioterapii,

kosztu zabiegdw chirurgicznych,

kosztu leczenia przerzutow,

kosztu leczenia zeztosliwienia guza,
kosztu niepetnosprawnosci,

kosztu monitorowania,

kosztu leczenia dziatah niepozgdanych,

kosztu leczenia paliatywnego.

% Do dnia 1 stycznia 2015 roku zwanej Agencja Oceny Technologii Medycznych (AOTM)
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Ponadto, w kosztach procedur medycznych uwzgledniono koszty lekow i ich podania (o ile

taki koszt wystepuje).

Koszty wynikajgce z zastosowania poszczegolnych schematow postepowania

terapeutycznego przyjeto na podstawie wynikéw przeprowadzonej Analizy ekonomicznej.

Koszty jednostkowe technologii wnioskowanej przyjeto na podstawie informacji uzyskanych

od Zamawiajgcego [12].

Wydatki pfatnika publicznego okreslono w sytuacji braku finansowania technologii
wnioskowanej ze srodkéw publicznych w uwzglednianym wskazaniu, to jest w przypadku
utrzymania obecnej sytuacji na rynku (scenariusz istniejgcy), a takze po uwzglednieniu
zaktadanego sposobu refundowania technologii wnioskowanej (scenariusz nowy). Finalnie
wyznaczono inkrementalne wydatki ptatnika publicznego, czyli réznice pomiedzy
scenariuszem prognozowanym (nowym) a scenariuszem istniejgcym. Dla kazdego ze
scenariuszy rozpatrywano 3 alternatywne warianty: najbardziej prawdopodobny, minimalny

oraz maksymainy.

W ramach analizy przeprowadzono analize wrazliwosci zaktadajgcg zmiennosc: parametréw
populacyjnych (odsetka chorych na nieoperacyjny GCTB), rozpowszechnienia stosowania

technologii wnioskowanej oraz parametréw kosztowych.

=
<
=z
A
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PODSUMOWANIE | WNIOSKI

Podjecie pozytywnej decyzji o finansowaniu ze $rodkéw publicznych technologii

wnioskowanej spowoduje

I Podkreslic jednak nalezy, ze finansowanie denosumabu przyczyni sie
do zwiekszenia spektrum terapeutycznego w leczeniu dorostych chorych i mtodziezy

z dojrzatym uktadem kostnym, u ktorych wystepuje nieoperacyjny guz olbrzymiokomorkowy
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kosci lub u ktérych zabieg chirurgiczny moze spowodowaé okaleczenie i tym samym
umozliwi specjalistom w tej dziedzinie wybér terapii najkorzystniejszej dla okreslonego
chorego. Odpowiednio dobrana terapia do okreslonego stanu klinicznego chorego przyczyni
sie do zwiekszenia skutecznosci jej leczenia, a tym samym do poprawy sytuacji chorych

Z nowotworami ztosliwymi, co jest jednym z priorytetéw zdrowotnych Ministerstwa Zdrowia

(zgodnie z Rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia z dnia 21 sierpnia 2009 r.).
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1. Cel analizy wptywu na system ochrony zdrowia

Celem niniejszej analizy wptywu na system ochrony zdrowia jest oszacowanie wydatkow
ptatnika publicznego w przypadku podjecia pozytywnej decyzji o finansowaniu ze $rodkéw
publicznych Xgeva® (denosumab) we wskazaniu leczenie dorostych chorych i mtodziezy
z dojrzatym ukfadem kostnym, u ktérych wystepuje nieoperacyjny guz olbrzymiokomorkowy
kosci (dalej nieoperacyjny GCTB®) lub u ktérych wystepuje guz olbrzymiokomérkowy kosci, a
zabieg chirurgiczny moze spowodowacé okaleczenie (dalej operacyjny GCTB), w Wykazie
lekéw refundowanych w kategorii dostepnosci refundacyjnej lek dostepny w aptece na

recepte oraz leki stosowane w ramach chemioterapii.

Ponadto, w ramach niniejszej analizy oceniano etyczne oraz spoteczne konsekwencje
podjecia pozytywnej decyzji o finansowaniu ze $rodkéw publicznych Xgeva® (denosumab)

w przedstawionym wskazaniu.

Analiza wptywu na system ochrony zdrowia skiada sie z dwoch czesci — niniejszego
dokumentu oraz arkusza kalkulacyjnego wykonanego w programie MS Excel 2013,
umozliwiajgcego obliczenie prognozowanych wydatkow ptatnika w zaleznosci od przyjetych

zatozen.

2. Analiza wplywu na budzet

2.1. Metodyka analizy

1. Zdefiniowano populacje docelowg dla technologii wnioskowanej na podstawie stanowiska

eksperta-klinicysty*.

2. Przeprowadzono prognoze liczebnosci populacji w okresie od stycznia 2015 roku do
grudnia 2017.

j ang. giant cell tumor of bone — guz olbrzymiokomarkowy kosci
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3. Oszacowano rozpowszechnienie technologii medycznych stosowanych w populacji
docelowej oraz przeprowadzono prognoze rozpowszechnienia interwencji po podjeciu

pozytywnej decyzji refundacyjnej dla tej interwenciji.

4. Na podstawie wynikow przeprowadzonej analizy ekonomicznej oszacowano koszty terapii

technologii wnioskowanej oraz pozostatych opciji terapeutycznych (radioterapii).

5. Obliczono przewidywane wydatki ptatnika oraz taczne wydatki pfatnika i pacjentow
w populacji docelowej w latach ujetych w horyzoncie czasowym analizy dla scenariusza
istniejgcego, czyli w przypadku braku finansowania technologii wnioskowanej ze srodkéow

publicznych.

6. Obliczono przewidywane wydatki ptatnika oraz taczne wydatki pfatnika i pacjentow
w populacji docelowej w horyzoncie czasowym analizy dla scenariusza nowego, czyli
w przypadku podjecia przez ptatnika pozytywnej decyzji o finansowaniu technologii

wnioskowanej ze srodkow publicznych.

7. Obliczono wydatki inkrementalne, czyli réznice pomiedzy wydatkami w scenariuszu
nowym, a wydatkami w scenariuszu istniejgcym. W tym przypadku, wydatki inkrementalne
przyjmujg wartos$ci wyzsze od zera oznacza to dodatkowe obcigzenia finansowe zwigzane

z podjeciem pozytywnej decyzji refundacyjne;.

8. W niniejszym dokumencie wyniki oraz wartosci parametréw podawano najczesciej
z doktadnoscig do dwdch miejsc po przecinku, natomiast obliczenia wykonano na

wartosciach bez zaokraglen (w celu uzyskania bardziej doktadnych wynikow).

9. Przeprowadzono analize wrazliwosci dla oszacowania populacji docelowej oraz

kluczowych parametrow uwzglednianych w niniejszej analizie.

2.2. Horyzont czasowy

Zgodnie z Wytycznymi Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji (AOTMIT) oraz
Rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia z dnia 2 kwietnia 2012 r. w sprawie minimalnych
wymagan, jakie muszg spetnia¢ analizy uwzglednione we wnioskach o objecie refundacjg
i ustalenie urzedowej ceny zbytu oraz o podwyzszenie urzedowej ceny zbytu leku, Srodka

spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego, ktore nie
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majg odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu (zwanym dalej Rozporzgdzeniem
MZ w sprawie minimalnych wymagan), horyzont czasowy analizy wpltywu na budzet
powinien obejmowaé okres do momentu ustalenia sie stanu réwnowagi oraz co najmniej
pierwsze 2 lata od daty rozpoczecia finansowania danej technologii medycznej ze srodkéw
publicznych [1, 33].

W analizie przyjeto 2-letni horyzont czasowy, obejmujgcy okres od lipca 2015 roku do
czerwca 2017 roku. Uzasadnieniem przyjecia takiego horyzontu czasowego jest fakt, iz
skuteczno$é kliniczna denosumabu zostata potwierdzona w badaniach, a takze || Gz
]
]
I - tcj podstawie mozna wnioskowaé, ze ustalenie réwnowagi na rynku

nastgpi nie podzniej niz w dwuletnim horyzoncie czasowym.

Dodatkowo, zgodnie z Ustawg z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, Srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U.
Nr 122, poz. 696, dalej zwang Ustawg o refundacji) [41], pierwsza decyzja refundacyjna

wydawana jest na 2 lata, co potwierdza zasadnos¢ przyjetego horyzontu czasowego analizy.

2.3. Perspektywa

Zgodnie z Rozporzgdzeniem MZ w sprawie minimalnym wymagan, dotyczagcym minimalnych
wymagan, jakie muszg spetnia¢ analizy wptywu na budzet, analiza zostata przeprowadzona
z perspektywy podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze Srodkow
publicznych (zgodnie z art. 14 Ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 roku o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze Srodkow publicznych jest nim ptatnik publiczny, czyli Narodowy
Fundusz Zdrowia [41]).

2.4. Scenariusze porownywane

W analizie wptywu na budzet rozwazano dwa scenariusze: istniejgcy oraz scenariusz nowy.
Scenariusz istniejgcy obrazuje sytuacje obecng, w ktdérej technologia wnioskowana nie jest
refundowana w omawianym wskazaniu z budzetu ptatnika publicznego (na podstawie
Obwieszczenia Ministra Zdrowia z dnia 19 grudnia 2014 r. w sprawie wykazu refundowanych

lekow, $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow
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medycznych na dzien 1 stycznia 2015 r., zwanego dalej Obwieszczeniem MZ w sprawie

wykazu lekéw refundowanych [28]).

W scenariuszu nowym przyjeto sytuacje, w ktoérej technologia wnioskowana jest
refundowana w populacji docelowej w ramach Wykazu lekéw refundowanych w kategorii
dostepnosci refundacyjnej lek dostepny w aptece na recepte oraz leki stosowane w ramach
chemioterapii. W analizie uwzgledniono finansowanie tej technologii medycznej w oddzielne;j

grupie limitowej, zgodnie z uzasadnieniem wskazanym w zatgczniku (rozdziat 8.2).

Dla kazdego ze scenariuszy przyjeto 3 mozliwe warianty, zalezne od szacowanej na kolejne
lata, wielkosci populacji docelowej. Wplyw na budzet pfatnika, wyznaczony zostat jako

réznica pomiedzy tymi scenariuszami.

Analizowane scenariusze (istniejgcy, nowy), | GG o2z ich warianty

(minimalny, prawdopodobny, maksymalny) przedstawiono na ponizszym schemacie.




Xgeva® (denosumab) w leczeniu dorostych i mtodziezy z dojrzatym

@ uktadem kostnym, u ktérych wystepuje nieoperacyjny guz
NAH TA olbrzymiokomodrkowy kosci lub u ktérych zabieg chirurgiczny moze 15
ISNORANTIA NOCET spowodowaé ciezkie okaleczenie — analiza wptywu na system

ochrony zdrowia

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

Zrodto: opracowanie wiasne

2.5. Populacja

2.5.1. Populacja obejmujaca wszystkich chorych, u ktérych

technologia wnioskowana moze zosta¢ zastosowana

Populacje badang w analizie wptywu na budzet stanowig chorzy, u ktérych oceniania
technologia moze by¢ zastosowana [1]. Zgodnie z Charakterystykg Produktu Leczniczego

Xgeva®, denosumab wskazany jest w leczeniu [9]:

zapobieganiu  powiktaniom kostnym (ztamania patologiczne, koniecznosc¢
napromieniania kosci, ucisk rdzenia kregowego lub konieczno$¢ wykonywania
zabiegbéw operacyjnych kosci) u dorostych z przerzutami guzéw litych do kosci;

leczeniu dorostych i mtodziezy z dojrzatym uktadem kostnym, u ktérych wystepuje
nieoperacyjny guz olbrzymiokomérkowy kosci lub, u ktérych zabieg chirurgiczny

moze spowodowac ciezkie okaleczenie.
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2.5.1.1. Zapobieganie powiktaniom kostnym u dorostych z przerzutami guzéw

litych do kosci

Przerzuty do kosci wystepuja w zaawansowanej postaci choroby nowotworowej —
obserwowana mediana przezycia wynosi czesto od kilku do kilkunastu miesiecy [25, 32]. Na
tej podstawie, dla wyznaczenia populacji przyjeto zatozenie, ze estymatorem liczby chorych
z przerzutami do kosci bedzie liczba zgondéw na nowotwory w danym roku pomnozona przez
odsetek chorych, u ktorych wystepujg przerzuty do kosci. Ponizsza tabela przedstawia
rodzaje nowotworéw uwzglednione w analizie oraz odpowiadajgce im odsetki chorych

Z przerzutami do kosci.

Tabela 1.
Nowotwory, dajace przerzuty do kosci wraz z odsetkiem chorych, u ktérych przerzuty

wystapity

Rodzaj nowotworu Kod ICD-10 Odsetek chorych z przerzutami

do kosci

Rak piersi C50 63%
Rak gruczotu krokowego Cc61 70%
Rak tarczycy* C73 60%
C33 40%

Rak oskrzela i ptuca
C34 40%
Rak pecherza moczowego C67 40%
Rak nerki c64 25%
C18 10%
. C19 10%

Rak jelita grubego

C20 10%
c21 10%
Rak zotadka C16 14%
Rak trzonu macicy C54 4%

Zrédto: opracowanie wlasne na podstawie [6, 7, 8, 17, 19, 22, 23, 24, 26, 36]

Catkowitg liczbe zgondéw w latach 1999-2012 na wyzej wymienione nowotwory wzieto
Z Krajowego Rejestru Nowotwordw [13] (patrz rozdziat 8.1). Nastepnie wykorzystujgc te dane
wykonano prognoze na lata 2014-2016. Przy wyborze modelu prognostycznego wzieto pod
uwage model regres;ji liniowej, regresji logarytmicznej oraz regresji wykfadniczej. Wszystkie
modele miaty wskaznik R? przekraczajacy 0,89, co $wiadczy o tym, ze wszystkie byly bardzo

dobrze dopasowane do danych. Najwyzszym dopasowaniem do danych charakteryzowat sie
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model regresji logarytmicznej (R? wynoszace 0,9599), nastepnie model regres;ji liniowej (R?
wynoszace 0,9035) a po nim model regresji wyktadniczej (R* wynoszace 0,8937). Model
regresji wyktadniczej dawat najwyzsze prognozy, natomiast model regresji logarytmicznej

najnizsze.

Poniewaz réznice w poziomie R? pomiedzy poszczegdinymi modelami sg niewielkie, do
wykonania prognozy wybrano model regresji liniowej. Daje on wyzsze prognozy od regresji
logarytmicznej, co jest podejsciem konserwatywnym, a jednoczesnie jest lepiej dopasowany
od modelu wykfadniczego. Wariant minimalny i maksymalny wyznaczono odpowiednio
pomniejszajgc  (powiekszajgc) wielkos¢ populacji o wartos¢ jednego odchylenia

standardowego.

Catkowitg liczbe chorych, u ktorych technologia moze by¢ zastosowana przedstawiono

w ponizszej tabeli.

Tabela 2.

Oszacowanie populacji, w ktérej technologia wnioskowana moze byé zastosowana,

we wskazaniu zapobieganie powikianiom kosthym u dorostych z przerzutami guzéw
litych do kosci

(WETGE

Minimalny

|
|
Prawdopodobny ‘

Maksymalny ‘

Zrédto: opracowanie wtasne

2.5.1.2. Dorosli i mtodziez z dojrzalym uktadem kostnym, u ktérych wystepuje
nieoperacyjny guz olbrzymiokomoérkowy kosci lub, u ktérych zabieg

chirurgiczny moze spowodowac ciezkie okaleczenie

Wielkos¢ populacji ze wskazaniem: doros$li i mtodziez z dojrzatym uktadem kostnym,
u ktérych wystepuje nieoperacyjny guz olbrzymiokomorkowy kosci lub, u ktérych zabieg
chirurgiczny moze spowodowac ciezkie okaleczenie okreslono na podstawie opinii eksperta-
Klinicysty (zatacznik, rozdziat 8.4).
e
e
I ' niniejszej analizie, w wariancie prawdopodobnym

przyjeto srednig z zakresu wskazanego w badaniu ankietowym, w wariancie minimalnym
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warto$¢ minimalng wskazang przez eksperta, natomiast w wariancie maksymalnym warto$¢é

maksymalng. Catkowitg liczbe chorych przedstawiono w ponizszej tabeli.

Tabela 3.
Oszacowanie populacji, w ktérej technologia wnioskowana moze byé zastosowana, w
populacji docelowej

Zrodto: opracowanie wlasne

2.5.1.3. Podsumowanie populacji obejmujacej wszystkich chorych, u ktérych

technologia wnioskowana moze by¢ zastosowana

Catkowitg liczbe chorych (suma liczby chorych z powyzszych tabeli, uwzgledniajgc wszystkie
wskazania), u ktorych technologia moze by¢ zastosowana przedstawiono w ponizszej tabeli.
Podkresli¢ nalezy, ze oszacowania te majg jednak charakter wytacznie informacyjny i nie

byly brane pod uwage w obliczeniach analizy wptywu na budzet.

Tabela 4.
Sumaryczne oszacowanie populacji, w ktérej technologia wnioskowana moze by¢
zastosowana

Zrodto: opracowanie wiasne

2.5.2. Populacja docelowa, wskazana we wniosku

Populacja wskazana we wniosku refundacyjnym oraz oceniana w niniejszej analizie pokrywa
sie z populacjg przedstawiong w Charakterystyce Produktu Leczniczego Xgeva®. Wielko$é
populacji docelowej przedstawiono powyzej (rozdziat 2.5.1., Tabela 3). Jest to populacja

uwzgledniona we wszystkich dalszych obliczeniach.

2.5.3. Populacja, w ktérej technologia wnioskowana jest obecnie

stosowana

Zgodnie z Charakterystyka Produktu Leczniczego Xgeva® stosowanie DEN jest wskazane w:




@ Xgeva® (denosumab) w leczeniu dorostych i mtodziezy z dojrzatym
uktadem kostnym, u ktérych wystepuje nieoperacyjny guz
NAH TA olbrzymiokomodrkowy kosci lub u ktérych zabieg chirurgiczny moze 19
ISNORANTIA NOCET spowodowaé ciezkie okaleczenie — analiza wptywu na system
ochrony zdrowia

zapobieganiu powiktaniom kostnym u dorostych z przerzutami z guzéw litych do kosci
leczeniu dorostych i mtodziezy z dojrzatym uktadem kostnym, u ktérych wystepuje
nieoperacyjny guz olbrzymiokomorkowy kosci lub, i ktérych zabieg chirurgiczny moze

spowodowac ciezkie okaleczenie.
Zapobieganie powiklaniom kostnym u dorostych z przerzutami z guzoéw litych do kosci

Wedtug danych opublikowanych w Analizie weryfikacyjnej produktu leczniczego Zomikos® [3]
w roku 2011 denosumab we wskazaniu nowotwér ztosliwy gruczotu krokowego, w ramach
chemioterapii niestandardowej, stosowato tylko 18 pacjentéw, co pozwala wnioskowa¢, ze
udziat w rynku w tym wskazaniu byt bliski zeru. Nie istniejg dane mdwigce o stosowaniu
denosumabu w innych wskazaniach w ramach chemioterapii niestandardowej, lecz ze
wzgledu, na wysokg chorobowos$¢ raka gruczotu krokowego [13] oraz wysokg czesto$¢ z
jakg daje on przerzuty do kosci mozna wnioskowac, ze w innych nowotworach denosumab
stosowany byt rownie rzadko. Dodatkowo, zgodnie z Rekomendacjg nr 30/2012 Prezesa
AOTMIT [4], rekomendowano usuniecie denosumabu z wykazu $wiadczen gwarantowanych

realizowanych w ramach chemioterapii niestandardowe;j.

Na podstawie powyzej przedstawionych zrédet, mozna wnioskowaé, ze denosumab nie jest

obecnie stosowany w ramach niniejszego wskazania.

Leczenie dorostych i mtodziezy z dojrzalym ukladem kostnym, u ktérych wystepuje

nieoperacyjny guz olbrzymiokomoérkowy kosci lub, i ktérych zabieg chirurgiczny moze

spowodowac¢ ciezkie okaleczenie.

I \\/\niki na lata 2015-2017 przedstawiono w tabeli ponize;.

Tabela 5.
Populacja leczona technologia wnioskowana w scenariuszu istniejacym (obecnie)




Xgeva® (denosumab) w leczeniu dorostych i mtodziezy z dojrzatym

@ uktadem kostnym, u ktérych wystepuje nieoperacyjny guz
NMAHTA olbrzymiokomodrkowy kosci lub u ktérych zabieg chirurgiczny moze 20
(GNORANTIA NOCET spowodowaé ciezkie okaleczenie — analiza wptywu na system

ochrony zdrowia

Zrédto: opracowanie wiasne

Nalezy zwréocié uwage, ze DEN nie jest refundowany w ramach Wykazu lekow
refundowanych oraz nie jest otrzymywany przez pacjentow w ramach chemioterapii
niestandardowej [1]. Ze wzgledu na cene leku najprawdopodobniej chorzy otrzymujg je
w ramach prowadzonego obecnie badania klinicznego®. Badanie to aktualnie rekrutuje
uczestnikow, miedzy innymi w Polsce. Przewidywany czas zakonczenia badania to grudzien
2017 roku, dlatego w analizie uwzgledniono, ze staly odsetek chorych w horyzoncie analizy
bedzie otrzymywat DEN wramach badania [40]. Koszt lekéw podawanych w ramach

badania klinicznego nie jest kosztem obarczajgcym ptatnika publicznego.

® |dentyfikator badania to NCT00680992.
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2.5.4. Populacja, w ktérej wnioskowana technologia bedzie
stosowana przy zatozeniu, ze minister wiasciwy do spraw

zdrowia wyda decyzje o objeciu refundacja

2.5.4.1. Udziaty w rynku

Udziaty w rynku technologii wnioskowanej i RTH® okreslono na podstawie stanowiska
eksperta-klinicysty [15].

Tabela 6.
Udzialy w rynku

Zrédto: opracowanie wtasne

I \\ analizie uwzgledniono,

ze chorzy w scenariuszu istniejgcym otrzymujg DEN w ramach trwajgcego obecnie badania

klinicznego (patrz rozdziat 2.5.3).

2.5.4.2. Oszacowanie wielkosci populacji chorych leczonych technologig

whnioskowang

Uwzgledniajgc udziaty w rynku (rozdziat 2.5.4.1.) oraz wielko$¢ populacji docelowe;j
(rozdziat 2.5.2.) oszacowano liczbe chorych leczonych technologig wnioskowana.

® radioterapia
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Tabela 7.
Populacja leczona technologia wnioskowana w scenariuszu nowym

Zrodto: opracowanie wlasne

2.5.5. Populacja, w ktorej wnioskowana technologia bedzie
stosowana przy zatozeniu, ze minister wiasciwy do spraw

zdrowia nie wyda decyzji o objeciu refundacjag

W przypadku braku wydania pozytywnej decyzji dotyczgcej refundacji DEN, lek ten bedzie

stosowany analogicznie do sytuacji obecnej (patrz rozdziat 2.5.3).

2.6. Analiza kosztow

Kategorie kosztéw zaczerpnieto z Analizy ekonomicznej [21]. W analizie uwzgledniono,
wszystkie koszty charakteryzujgce technologie medyczne stosowane w leczeniu GCTB

w perspektywie ptatnika publicznego:

koszt denosumabu (Xgeva®);

koszt radioterapii,

koszt zabiegdw chirurgicznych,

koszt leczenia przerzutéw,

koszt leczenia zeztosliwienia guza,
koszt niepetnosprawnosci,

koszt monitorowania,

koszt leczenia dziatah niepozgdanych,

koszt leczenia paliatywnego.

Ponadto, w kosztach procedur medycznych uwzgledniono koszty lekéw i ich podania (o ile
taki koszt wystepuje).
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Wymienione kategorie kosztowe stanowig catkowite koszty wystepujgce w zwigzku ze
stosowaniem ocenianych technologie medyczne. Uwzglednione koszty réznigce pokrywane
bedg przez ptatnika publicznego — stgd perspektywa ptatnika publicznego tozsama jest
Z perspektywg wspoélna.

Zuzycie zasobdéw opieki zdrowotnej przypadajgce na przecietnego pacjenta w cyklu
uwzglednionym w modelu ekonomicznym (tj. sredni koszt leczenia chorego) oszacowano na
podstawie danych pochodzacych z: Charakterystyki Produktu Leczniczego Xgeva® [9],
publikaciji: Kaiser 1993 [2020], Seethalakshmi 2009 [35], Wilkinson 2007 [43], oraz
wytycznych: NCCN 2014 [27], PUO 2013 [31].

Wycene zasobéw opieki zdrowotnej (kosztow jednostkowych) przeprowadzono na podstawie
Informatora 0 umowach [18], odpowiednich zarzadzen Prezesa NFZ [44, 45, 46, 47],
Obwieszczenia MZ w sprawie wykazu lekow refundowanych [28], oraz Rozporzgdzenie
Ministra Zdrowia z dnia 6 grudnia 2013 r. w sprawie wykazu wyroboéw medycznych
wydawanych na zlecenie (dalej zwanego Wykazem wyrobéw medycznych wydawanych na
Zlecenie) [34] oraz cennika z prywatnej kliniki, odnalezionego na stronie internetowej tej

kliniki [39]. Cene jednostkowg denosumabu uzyskano od Zamawiajgcego [12].

Swiadczenia rozliczane przez NFZ na podstawie uméw w rodzaju leczenie szpitalne (SZP)
wyceniono na podstawie Informatora o umowach [18]. Koszt punktu SZP przyjeto cene
Swiadczenia choroby wewnetrzne — hospitalizacja (kod produktu kontraktowanego

03.4000.030.02). Wartosci uwzglednione w analizie przedstawiono w tabeli ponize;j:

Tabela 8.
Koszt punktu rozliczeniowego dla sSwiadczen realizowanych na podstawie uméw w
rodzaju leczenie szpitalne

Kod produktu

Rodzaj umowy Nazwa produktu kontraktowanego kontraktowanego

Cena produktu (PLN)

SZP Choroby wewnetrzne — hospitalizacja 03.4000.030.02

Zrédto: opracowanie wiasne na podstawie Informatora o umowach [18]
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Koszty na chorego na rok oszacowano na podstawie modelu opisanego w Analizie
ekonomicznej [21]. W obliczeniach uwzgledniono dane dotyczgce skutecznosci DEN
Z badania Chawla 2013 [11] oraz RTH z badania Caudell 2013 [10], a takze dane dotyczace
przezycia z bazy demograficznej GUS’ [16] oraz publikacji Smoll 2013 [37] i Aggerholm-
Pedersen 2014 [5]. Szczegotowy opis danych wejsciowych do modelu wskazano w Analizie
ekonomicznej [21]. W niniejszej analizie przedstawiono jedynie koszty w poszczegdlnych

latach uwzglednionych w analizie wptywu na system ochrony zdrowia.

2.6.1. Denosumab

Obecnie lek Xgeva® (denosumab) nie jest finansowany w analizowanym wskazaniu. W
wyniku przegladu aktéw prawnych wydanych przez Ministerstwo Zdrowia stwierdzono, ze
DEN znajduje sie w Wykazie refundowanych lekéw, Srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych na dzien 1 stycznia 2015 r.,
regulowanym Obwieszczeniem MZ w sprawie wykazu lekoéw refundowanych [28] (Zatgcznik
A1: Leki refundowane dostepne w aptece na recepte w catym zakresie zarejestrowanych

wskazan i przeznaczen lub we wskazaniu okreslonym stanem klinicznym).

DEN jest finansowany we wskazaniu: osteoporoza u chorych w wieku powyzej 65 lat ze
stwierdzong pierwotng osteoporozg pomenopauzalng (T-score mniejsze lub réwne - 2,5
mierzone metodg DXA®), ze zlamaniem kregowym lub ztamaniem szyjki kosci udowej, po
niepowodzeniu leczenia bisfosfonianami lub przeciwwskazaniami (nietolerancjg) do

stosowania doustnych bisfosfonianow.

Cene zbytu netto DEN otrzymano od Zamawiajgcego, wynosi ona || [12]. Zgodnie
z zapisami Ustawy o refundacji wyznaczono urzedowg cene zbytu, cene hurtowg oraz cene
detaliczng leku, biorgc pod uwage finansowanie w odrebnej grupie limitowej w ramach listy
A1, oraz wyznaczono urzedowg cene zbytu i cene hurtowg leku, biorgc pod uwage
finansowanie w odrebnej grupie limitowej w ramach listy C. Rozwazono poziom odptatnosci

leku, zgodny z zapisami Ustawy o refundacji, tj. lek wydawany bezptatnie [42].

" Gtowny Urzad Statystyczny
® DXA (ang. dual-energy x-ray absorptiometry) — densytometria kostna
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Wartosci poszczegolnych cen leku, limit finansowania oraz koszt dla NFZ prezentuje tabela

ponizej.

Tabela 9.
Charakterystyka kosztowa denosumabu (PLN)

Zrodto: opracowanie wiasne na podstawie danych od Zamawiajgcego [12] oraz Ustawy o refundacii
[42]

W analizie przyjeto srednig dtugos¢ terapii wynoszacg 1,5 roku — wedtug danych z Raportu
A0TM-0T-431-32/2014 [1] [
|

Zgodnie z Charakterystyka Produktu Leczniczego Xgeva® [9] zalecana dawka tego leku
w leczeniu guza olbrzymiokomorkowego kosci wynosi 120 mg w pojedynczym wstrzyknieciu
podskérnym raz na 4 tygodnie w udo, brzuch lub ramie. W 8. i 15. dniu leczenia podaje sie
dodatkowe dawki wynoszgce 120 mg®. Liczbe dawek wyznaczono przy zatoZeniu, ze rok ma
doktadnie 52 tygodnie. W tabeli ponizej przedstawiono dawkowanie uwzglednione w analizie

w kolejnych latach leczenia:

o Chorzy uczestniczacy w Il fazie badania klinicznego, po przebytej catkowitej resekcji guza

olbrzymiokomérkowego kosci, byli leczeni przez dodatkowe 6 miesiecy po operacji, zgodnie
z protokotem badania [Btad! Nie mozna odnalez¢ zrédta odwotania.]
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Tabela 10.
Dawkowanie denosumabu uwzglednione w analizie

Jednorazowa dawka leku Liczba podan w Liczba podan w drugim
(mg) pierwszym roku leczenia roku leczenia

Substancja

Denosumab*

*dawkowanie uwzglednione w analizie podstawowej jest takie samo w populacji chorych na
nieoperacyjnego GCTB i operacyjnego GCTB.
Zrodio: opracowanie wiasne na podstawie Charakterystyki Produktu Leczniczego Xgeva® [9]

Koszty DEN w perspektywie pfatnika publicznego i perspektywie wspdlnej sg jednakowe,
poniewaz lek wydawany jest bezptatnie. Koszty w cyklu obliczono na podstawie:
dawkowania leku zgodnego z Charakterystyka Produktu Leczniczego Xgeva®, diugosci
terapii wyznaczonej na podstawie danych AOTMIT oraz danych od eksperta klinicznego oraz
ceny leku i RSS otrzymanych od Zamawiajgcego. Zatozono, ze doktadnie potowa DEN jest
refundowana w kategorii dostepnosci leki stosowane w ramach chemioterapii, a pozostata
cze$¢ DEN jest refundowana w kategorii dostepnosci leki dostepne w aptece na recepte.
Dodatkowo w analizie wrazliwosci przedstawiono wyniki analizy dla wariantow, w ktérych
catosc¢ refundacji DEN odbywa sie w ramach listy A1 oraz gdy cato$¢ refundacji DEN odbywa

sie w ramach listy C.

Wartosci kosztéw na cykl uwzglednionych w analizie podstawowej przedstawiono w tabeli

ponizej:

Tabela 11.
Koszt terapii z zastosowaniem DEN (PLN)

Zrédto: opracowanie wtasne




Xgeva® (denosumab) w leczeniu dorostych i mtodziezy z dojrzatym

@ uktadem kostnym, u ktérych wystepuje nieoperacyjny guz
NAHTA olbrzymiokomodrkowy kosci lub u ktérych zabieg chirurgiczny moze 27
(GNORANTIA NOCET spowodowaé ciezkie okaleczenie — analiza wptywu na system

ochrony zdrowia

2.6.2. Koszty podania denosumabu

Podanie leku zwigzane bedzie najprawdopodobniej jedynie z wizytg pielegniarskg, ktore
rozliczane sg wg stawek kapitacyjnych, (wysokosé stawki rocznej kapitacyjnej na rok 2014
wynosi 26,64 zt [45]). Zgodnie z Zarzgdzeniem Prezesa NFZ 69/2013/DSOZ wysokos¢
naleznosci z tytutu dwiadczen rozliczanych wedtug stawek kapitacyjnych zalezy od liczby
0sbéb objetych opiekg pielegniarskg. Oznacza to, ze koszt podania leku uwzgledniony jest
w ryczatcie i bedzie nieroznigcy. W zwigzku z tym w analizie przyjeto zerowy koszt podania
DEN.

2.6.3. Koszt leczenia chorych na nieoperacyjnego GCTB

W Analizie ekonomicznej [21] w subpopulacji chorych na nieoperacyjnego GCTB
uwzgledniono koszty stosowania DEN, koszty RTH, koszty leczenia paliatywnego, leczenia
przerzutdw, zeztosliwienia GCTB, monitorowania oraz koszty dziatan niepozgdanych DEN.
W ponizszych tabelach przedstawiono wartosci niezdyskontowanych kosztéw ponoszonych

w trzech kolejnych latach leczenia generowane przez model ekonomiczny:

Tabela 12.
Catkowite koszty leczenia chorych na nieoperacyjnego GCTB z zastosowaniem RTH w
trzech pierwszych latach od rozpoczecia leczenia (PLN)

Zrédto: opracowanie wiasne na podstawie modelu z Analizy ekonomicznej [21]
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Tabela 13.
Catkowite koszty leczenia chorych na nieoperacyjnego GCTB z zastosowaniem DEN w
trzech pierwszych latach od rozpoczecia leczenia (PLN)

Zrédto: opracowanie wiasne na podstawie modelu z Analizy ekonomicznej [21]

Koszt przecietny w scenariuszu istniejgcym oraz scenariuszu nowym wyznaczono przy
uwzglednieniu udziatbw w rynku obu technologii medycznych wskazanych przez eksperta-
klinicyste [15].

2.6.4. Koszt leczenia chorych na operacyjnego GCTB

W Analizie ekonomicznej [21] w subpopulacji chorych na operacyjnego GCTB uwzgledniono
koszty stosowania DEN, koszty RTH oraz koszty zabiegdw chirurgicznych,
niepetnosprawnosci, leczenia przerzutéw, zeziosliwienia GCTB, monitorowania a takze
koszty dziatah niepozadanych DEN. W ponizszych tabelach przedstawiono wartosci
niezdyskontowanych kosztéw ponoszonych w trzech kolejnych latach leczenia generowane

przez model ekonomiczny.
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Tabela 14.
Catkowite koszty leczenia chorych na operacyjnego GCTB z zastosowaniem RTH w
trzech pierwszych latach od rozpoczecia leczenia (PLN)

Zrédto: opracowanie wiasne na podstawie modelu z Analizy ekonomicznej [21]

Tabela 15.
Catkowite koszty leczenia chorych na operacyjnego GCTB z zastosowaniem DEN w
trzech pierwszych latach od rozpoczecia leczenia (PLN)
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Zrédio: opracowanie wiasne na podstawie modelu z Analizy ekonomicznej [21]

2.6.5. Podsumowanie kosztow

Koszty przecietne wyznaczono przy zatozeniu udziatbw w rynku dla DEN i RTH w

scenariuszu istniejgcym i nowym, wskazanych w rozdziale 2.5.4.1 (patrz Tabela 6).
Przecietne koszty catkowite, z perspektywy ptatnika publicznego || EGTGTcGcGEN

I\ ujeciu rocznym zaprezentowano

w tabelach ponize;.

Tabela 16.
Calkowite przecietne koszty roczne z perspektywy ptatnika publicznego w scenariuszu
istniejagcym
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Zrédto: opracowanie wiasne

Tabela 17.
Catkowite przecietne koszty roczne z perspektywy ptatnika publicznego w scenariuszu
nowym
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IBMNORANTLA NOCET
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Zrodto: opracowanie wlasne

2.7. Podsumowanie danych wejsciowych
Podsumowanie danych wejsciowych przedstawiono w ponizszej tabeli.

Tabela 18.
Dane wejsciowe uwzgledniane w analizie wptywu na budzet

Parametr Wartosé Zréodto

Odsetek chorych na nieoperacyjny 17 5% Obliczenia na podstawie Analizy
GCTB 70 klinicznej [15]

Populacja docelowa Tabela 3 Opinia eksperta-klinicysty [15]

Udziaty w rynku Tabela 6 Opinia eksperta-klinicysty [15]

Cena zbytu netto DEN I Dane dostarczone przez
Zamawiajgcego [12]

DEN Tabela 13, Tabela 15 Analiza ekonomiczna [61]
Koszty terapii

RTH Tabela 12, Tabela 14 Analiza ekonomiczna [61]

Leki refundowane

dostepne w aptece 50% Zatozenie
Udziat kategorii na recepte (A1)
dostepnosci w

refundaciji Leki stosowane w
ramach 50% Zatozenie

Srednia dlugosé terapii

chemioterapii (C)
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Zrodto

Parametr Wartos¢

120 mg w pojedynczym
wstrzyknieciu podskérnym raz
na 4 tygodnie w udo, brzuch Charakterystyka produktu
lub ramie. W 8. i 15. dniu leczniczego Xgeva® [9]
leczenia podaje sie dodatkowe
dawki wynoszace 120 mg

Dawkowanie DEN

T Dane dostarczone przez
Zamawiajgcego [12]

Zrodto: opracowanie wlasne

2.8. Wydatki budzetowe w horyzoncie analizy

Zgodnie z Ustawg o refundacji w sytuacji, gdy budzet na refundacje przekroczy 17%
catkowitego budzetu na refundacje Swiadczen gwarantowanych, powinna by¢ prowadzona
analiza kwot przekroczenia. Na podstawie sprawozdania z dziatalnosci Narodowego
Funduszu Zdrowia (NFZ) wnioskowaé mozna [38], ze w horyzoncie analizy warunek
powyzszy nie zostanie spetniony (w 2013 roku wydano na refundacje lekédw mniej, niz
zaktadano w budzecie — wykonano 88% planowanego budzetu na refundacje). Ponadto,
budzet Narodowego Funduszu Zdrowia na rok 2015 jest wyzszy niz na rok 2014 [29, 30]. W

zwigzku z tym, w analizie wptywu na budzet nie brano pod uwage kwot przekroczenia.

Na podstawie oszacowana wielkosci populacji chorych leczonych, wykorzystujgc
szacunkowe udziaty w rynku lekdéw oraz catkowite koszty leczenia jednego chorego w ciggu
roku, wyznaczono roczne wydatki budzetowe w perspektywie ptatnika publicznego
(wynikajgce z kosztéw charakteryzujgcych oceniane technologie medyczne). Wydatki te

bedg sie rézni¢ w zaleznosci od przyjetego scenariusza oraz jego wariantu.

2.8.1. Aktualne wydatki budzetowe

Aktualne wydatki budzetowe, zwigzane z leczeniem populacji docelowej oszacowano biorgc
pod uwage roczng liczbe chorych leczonych, wskazang przez eksperta klinicznego (patrz
rozdziat 8.4, Tabela 28) oraz catkowite niezdyskontowane koszty leczenia chorych na GCTB
z zastosowaniem RTH wyznaczone w ramach Analizy ekonomicznej [21]. Nalezy zauwazy¢,
ze oszacowane w ten sposéb koszty nie bedg pokazywa¢ miedzy innymi wydatkéw

zwigzanych z zapewnieniem dostepu do wyrobéw medycznych (np. protezy zewnetrzne) u
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chorych w przesztosSci leczonych radioterapig, u ktorych w wyniku nawrotow nastgpita
koniecznos¢ przeprowadzenia zabiegu okaleczajgcego (np. amputaciji). W obliczeniach
prezentowanych w kolejnym rozdziale uwzglednione sg jedynie koszty wynikajgce z leczenia
nowych chorych, co wynika z faktu, ze ewentualne koszty zwigzane z niepetnosprawnoscig
nabyta w przesziosci nie sg zalezne od podjecia decyzji o refundacji leku Xgeva®.
Uwzgledniono udziaty w rynku poszczegélnych technologii medycznych oraz koszty ich

stosowania analogicznie, jak dla scenariusza istniejgcego.

Tabela 19.
Aktualne wydatki budzetowe

Zrodto: opracowanie wiasne

Nalezy zauwazy¢, ze aktualne wydatki budzetowe na leczenie nowych chorych sg

identyczne z wydatkami wyznaczonymi w scenariuszu istniejgcym (rozdziat 2.8.2).

Obecnie DEN jest stosowany w ramach badania klinicznego w analizowanej populaciji
chorych. Koszt leku ponoszony przez ptatnika publicznego jest zatem zerowy.

2.8.2. Prognozowane wydatki budzetowe

Wyniki analizy przedstawiono w uwzglednianym horyzoncie czasowym, z perspektywy

ptatnika publicznego. Dodatkowo wyniki przedstawiono || G
e ———r

(minimalny, prawdopodobny, maksymalny).
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3. Analiza wrazliwosci
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4. Wplyw na organizacje udzielania swiadczen

zdrowotnych

Decyzja dotyczaca refundacji produktu Xgeva® (denosumab) w leczeniu dorostych i
miodziezy z dojrzatym uktadem kostnym, u ktérych wystepuje nieoperacyjny guz
olbrzymiokomoérkowy kosci lub u ktérych zabieg chirurgiczny moze spowodowac
okaleczenie, w ramach Wykazu lekéw refundowanych, nie spowoduje howych konsekwencji

w organizacji udzielania swiadczen zdrowotnych.

W zwigzku z powyzszym, w wyniku rozpoczecia finansowania ocenianej technologii
medycznej, nie wystgpi koniecznos¢ dodatkowych szkolen personelu medycznego, czy tez
tworzenia nowych wytycznych okreslajgcych sposdb podawania leku. Objecie refundacjg
technologii wnioskowanej nie bedzie zatem miec istotnego wptywu na organizacje udzielania

Swiadczen zdrowotnych.

5. Aspekty etyczne i spoteczne

Decyzja dotyczaca objecia refundacjg produktu Xgeva® w ramach Wykazu lekéw
refundowanych we wskazaniu leczenie dorostych i mtodziezy z dojrzatym uktadem kostnym,
u ktorych wystepuje nieoperacyjny guz olbrzymiokomorkowy kosci lub u ktérych wystepuje
guz olbrzymiokomorkowy kosci, a zabieg chirurgiczny moze spowodowacé okaleczenie,
bedzie mie¢ istotny wptyw na poprawe jakosci zycia chorych w analizowanym wskazaniu.
Zgodnie z opinig eksperta-klinicysty stosowanie denosumabu pozwala na zastgpienie
zabiegdw chirurgicznych takich jak: amputacje poprzez zabiegi mniej okaleczajgce, w
zwigzku z czym spodziewane jest zmniejszenie liczby osob niepetnosprawnych po
przebytym leczeniu GCTB. Ponadto obecnie, nie ma skutecznej refundowanej metody
leczenia chorych na nieoperacyjnego GCTB po niepowodzeniu radioterapii. Jedyng opcje w

tej grupie stanowi denosumab.

Nalezy takze zwroci¢ uwage, ze obecnie radioterapia wigze sie z ryzykiem zeztosliwienia
GCTB, na co zwracano uwage w wytycznych NCCN 2014 [27], Analizie klinicznej [15] a
takze badaniach klinicznych np. Caudell 2013 [10].
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Pozytywna decyzja dotyczgca finansowania technologii wnioskowanej, nie stoi w
sprzecznosci z aktualnie obowigzujgcymi regulacjami prawnymi i nie naktada na chorego

dodatkowych wymogdéw zwigzanych z rozpoczeciem leczenia.

Ponizsza tabela (Tabela 25.) przedstawia ocene aspektéw spotecznych i etycznych
dotyczgcej stosowania technologii wnioskowanej w omawianym wskazaniu.

Tabela 25.
Aspekty spoteczne i etyczne

Warunek Wartosé

Czy i ktére grupy pacjentow mogag by¢ faworyzowane na skutek zatozen przyjetych w Zadne
analizie ekonomicznej;

Czy niekwestionowany jest rowny dostep do technologii medycznej przy jednakowych

potrzebach; Tak

Duza korzys¢ dla

Czy spodziewana jest duza korzys¢ dla waskiej grupy oséb, czy korzy$¢ mata, ale waskiej grupy

powszechna;

chorych
Czy technologia stanowi odpowiedz na niezaspokojone dotychczas potrzeby grup Nie
spotecznie uposledzonych;
Czy technologia stanowi odpowiedZ dla os6b o najwiekszych potrzebach zdrowotnych, dla Nie

ktérych nie ma obecnie dostepnej zadnej metody leczenia.

Nalezy rozwazy¢ czy pozytywna decyzja w odniesieniu do ocenianej technologii moze powodowaé

problemy spoteczne, w tym:

wplywaé na poziom satysfakcji pacjentow z otrzymywanej opieki medycznej; Nie
grozi¢ niezaakceptowaniem postepowania przez poszczegolnych chorych; Nie
powodowac lub zmienia¢ stygmatyzacje; Nie
wywotywac lek; Nie
powodowac dylematy moraine; Nie
stwarza¢ problemy dotyczace pici lub rodzinne. Nie

Konieczne jest tez przeanalizowanie, czy decyzja dotyczaca rozwazanej technologii:

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

Nalezy okresli¢, czy stosowanie technologii naktada szczegélne wymodgi, takie jak:

konieczno$¢ szczegolnego informowania pacjenta lub uzyskiwania jego zgody; Nie

potrzeba zapewnienia pacjentowi poufnosci postepowania; Nie

potrzeba uwzgledniania indywidualnych preferenc;ji, potrzeba czynnego udziatu pacjenta w
podejmowaniu decyzji o wyborze metody postepowania.

Zrodto: opracowanie wiasne

Nie
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6. Zatozenia i ograniczenia

Wielkosci kosztéw generowanych przez technologie medyczne: denosumab i radioterapie
przyjeto na podstawie modelu wykonanego w Analizie ekonomicznej [21] przy zatozeniu
skutecznosci i bezpieczenstwa dla tych technologii z badan Chawla 2013 [11] i Caudell 2003
[10]. Szczegoty dotyczgce danych wejsciowych przyjetych w wycenie kosztow przedstawiono

w Analizie ekonomicznej [21].

W analizie uwzgledniono ponadto, ze technologia wnioskowana finansowana bedzie w
ramach odrebnej grupy limitowej, zgodnie z uzasadnieniem wskazanym w rozdziale 8.2.
Podstawe limitu w tej grupie limitowej stanowié bedzie lek Xgeva®. Podejscie takie jest

zgodne z zapisami Ustawy o refundacji.

Dodatkowo przyjeto, ze przecietny rok trwa 364 dni.

7. Podsumowanie i wnioski koncowe

W niniejszej pracy, dgzono do dokonania oceny wptywu na system ochrony zdrowia
w Polsce decyzji o zakwalifikowaniu Xgeva® (denosumab) do Wykazu lekéw refundowanych
w ramach kategorii dostepnosci leki refundowane, dostepne w aptece na recepte oraz leki
stosowane w ramach chemioterapii, we wskazaniu leczenie dorostych i mtodziezy z
dojrzatym ukfadem kostnym, u ktérych wystepuje nieoperacyjny guz olbrzymiokomorkowy
kodci lub u ktérych wystepuje guz olbrzymiokomdrkowy koéci, a zabieg chirurgiczny moze

spowodowac okaleczenie.
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Finansowanie denosumabu w ramach Wykazu Ilekéw refundowanych w kategorii
dostepnosci leki refundowane dostepne w aptece na recepte oraz leki stosowane w ramach
chemioterapii, przyczyni sie do zwiekszenia spektrum terapeutycznego w leczeniu GCTB i
tym samym umozliwi specjalistom w tej dziedzinie wybdér sposobu podania leku
najkorzystniejszy dla okreslonego chorego. Odpowiednio dobrana terapia do okreslonego
stanu klinicznego chorego przyczyni sie do zwiekszenia skutecznosci jej leczenia, a tym
samym do poprawy sytuacji chorych z nowotworami ztosliwymi, co jest jednym z priorytetéw
zdrowotnych Ministerstwa Zdrowia (zgodnie z Rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia z dnia 21

sierpnia 2009 r.).
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8. Zatgczniki

8.1. Dane epidemiologiczne KRN

Tabela 26.
Liczba zgonéw na wybrane nowotwory dajace przerzuty do kosci w latach 2009-2011

Rak Rak

Fif:lrl; gruczotu tariikc Rak oskrzela i ptuc pecherza | Rak nerki Rak jelita grubego
P krokowego yey moczowego

C50 C61 C73 (OXK] C34 Ce67 Co64 C19 C20

1999 4598 2911 279 40 19194 2477 2096 5076 119 1944 863 6000 761
2000 4749 3147 301 51 19951 2493 2256 5358 181 2118 860 6036 808
2001 ‘ 4876 3365 303 57 20569 2506 2287 5767 128 2180 853 5929 776
2002 ‘ 4880 3488 274 46 21208 2584 2373 5826 152 2230 834 5875 757
2003 ‘ 4983 3390 275 46 20989 2806 2380 5870 168 2267 814 5771 783
2004 ‘ 4938 3578 255 56 21150 2795 2374 6093 160 2315 770 5716 794
2005 ‘ 5163 3592 277 60 21455 2744 2392 6312 172 2284 691 5517 770
2006 ‘ 5255 3681 283 44 21731 2806 2442 6391 181 2393 711 5513 814
2007 ‘ 5300 3932 262 41 22108 2988 2452 6611 217 2544 597 5610 848
2008 ‘ 5399 3892 294 45 22478 3007 2563 6942 254 2719 492 5573 952
2009 ‘ 5310 4041 261 44 22299 3145 2537 6986 276 2841 397 5330 969
2010 ‘ 5285 3940 261 26 22348 3111 2528 7061 318 3129 312 5364 1042
2011 ‘ 5497 4085 215 35 22216 3237 2544 6888 389 3117 269 5239 1085
2012 ‘ 5422 4045 269 33 21979 3090 2499 7157 382 3033 291 5155 1065

Zrédto: opracowanie wlasne na podstawie danych KRN [13]
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8.2. Uzasadnienie utworzenia odrebnej grupy limitowej dla

technologii wnioskowanej

Na podstawie art. 15 Ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, Srodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych nalezy
stwierdzi¢, ze leku Xgeva® nie mozna zakwalifikowaé do Zzadnej z obecnie istniejacych grup
limitowych [42]. Lek ten nie spetnia kryteriow kwalifikacji do wspdélnych grup limitowych,
o ktérych mowa w art. 15 ust 2 Ustawy o refundacji ze wzgledu na brak tych samych
mechanizmow dziatania i podobnych dziatan terapeutycznych, zgodnoéci wskazan
i przeznaczen, tej samej skutecznosci w porownaniu do jakiegokolwiek innego obecnie
refundowanego preparatu. Obecnie nie ma zadnej technologii medycznej, ktéra bytaby
finansowana w ramach Wykazu lekéw refundowanych we wskazaniu leczenie dorostych i
mtodziezy z dojrzatym uktadem kostnym, u ktérych wystepuje nieoperacyjny guz
olbrzymiokomérkowy kosci lub u ktérych zabieg chirurgiczny moze spowodowac

okaleczenie.

Objecie refundacjg produktu Xgeva® moze nastgpié w drodze utworzenia nowej grupy
limitowej. Nie jest mozliwe wigczenie leku Xgeva® do jednej z juz istniejgcych grup
limitowych, gdyz nie ma grupy limitowej dla preparatéw, ktére miatyby te same wskazania i
przeznaczenia oraz sposob dziatania i udowodniong skutecznosé, wiec nie bedzie spetniony

warunek z art. 15 ust. 2 pkt 1 Ustawy o refundacji.
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8.3. Sprawdzenie zgodnosci analizy z minimalnymi

wymaganiami opisanymi w Rozporzgdzeniu MZ

w sprawie minimalnych wymagan

Tabela 27.

Check-lista zgodnosci analizy wplywu na system ochrony zdrowia z minimalnymi

wymaganiami w Rozporzadzeniu MZ w sprawie minimalnych

przedstawionymi

wymagan
Nr ‘ Zadanie Tak/Nie/nie dotyczy
1. Oszacowanie rocznej liczebnosci populacji n/d
1.1. obgjmujacej wszystkich pacjentéw, u ktérych wnioskowana technologia moze TAK, rozdziat 2.5.1.
by¢ zastosowana
1.2. | docelowej, wskazanej we wniosku TAK, rozdziat 2.5.2.
1.3. | w ktérej wnioskowana technologia jest obecnie stosowana TAK, rozdziat 2.5.3.
1.4. | w ktorej wnioskowana technologia bedzie stosowana przy zatozeniu, ze
minister wlasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu refundacjg TAK, rozdziat 0.
podwyzszeniu ceny
2. Oszacowanie rocznych wydatkéw podmiotu zobowigzanego do finansowania
Swiadczen ze srodkéw publicznych, ponoszonych na leczenie pacjentow w TAK, rozdziat 2.8.
stanie klinicznym wskazanym we wniosku
2.1. | aktualnych TAK, rozdziat 2.8.1.
22. |z _wyszczegqlnlenlem §k+a<_jowej quatkow stanowigcej refundacje ceny TAK, rozdziat 2.8.1.
wnioskowanej technologii, o ile wystepuje
3. lloSciowa prognoza rocznych wydatkéw podmiotu zobowigzanego do
finansowania $wiadczen ze srodkéw publicznych, jakie bedg ponoszone na
leczenie pacjentow w stanie klinicznym wskazanym we wniosku przy TAK, rozdziat 2.8.
zatozeniu, ze minister wlasciwy do spraw zdrowia nie wyda decyzji o objeciu
refundacjg podwyzszeniu ceny
31 |z _wyszczegc'?lnieniem §k+adowej wydatkdéw stanowigcej refundacje ceny TAK, rozdziat 2.8.
wnioskowanej technologii
4. lloSciowa prognoza rocznych wydatkéw podmiotu zobowigzanego do
finansowania $wiadczen ze srodkéw publicznych, jakie bedg ponoszone na
leczenie pacjentow w stanie klinicznym wskazanym we wniosku, przy TAK, rozdziat 2.8.
zatozeniu, ze minister wtasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu
refundacjg lub podwyzszeniu ceny
41. | z _wyszczegé_lnieniem §k+adowej wydatkéw stanowigcej refundacje ceny TAK, rozdziat 2.8.
wnioskowanej technologii,
5. Oszacowanie dodatkowych wydatkéw podmiotu zobowigzanego do
finansowania $wiadczen ze srodkéw publicznych, jakie bedg ponoszone na TAK, rozdziat 2.8.
leczenie pacjentdéw w stanie klinicznym wskazanym we wniosku
51 |z _wyszczego_lmemem §k+adowej wydatkéow stanowigcej refundacje ceny TAK, rozdziat 2.8.
wnioskowanej technologii
6. Minimalny i maksymalny wariant oszacowania dodatkowych wydatkow .
. : . R . . ; ; TAK, rozdziat 2.8.
podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze srodkéw publicznych
8. Zestawienie tabelaryczne wartosci, na podstawie ktérych dokonano TAK, rozdziat 2.7.

55
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Nr ‘ Zadanie Tak/Nie/nie dotyczy
oszacowan analizy oraz prognoz

9. Wyszczegdlnienie zatozen, na podstawie ktérych dokonano oszacowan analizy TAK, rozdziat 6.
oraz prognoz

9.1. wyszczeggln.lenle. ;a’;ozen dotyczacych kW.a|If.IkaCjI wnioskowanej technologii TAK, rozdziat 6.
do grupy limitowej i wyznaczenia podstawy limitu

10. | Do analizy dotgczono dokument elektroniczny, umozliwiajgcy powtdrzenie TAK
wszystkich kalkulacji oraz prognoz

11. | Oszacowan analizy oraz prognoz dokonano w horyzoncie czasowym TAK
wiasciwym dla analizy wptywu na budzet

12. | Oszacowan oraz prognoz w analizie dokonano w szczegoélnosci na podstawie TAK
rocznej liczebnosci populacji

12. |\ analizie wptywu na budzet przedstawiono dodatkowy wariant, w ktérym | "/d. obliczenia w analizie

1 oszacowania i prognozy uzyskano w oparciu o inne dane przepr_owadzono na

. i . = N podstawie oszacowania

(w przypadku braku wiarygodnych oszacowan rocznej liczebnosci populacji) liczebnosci populaci

13. | Oszacowania analizy oraz prognozy przedstawiono w nastepujgcych
wariantach

TAK
13. | Wskazano dowody spetnienia wymagan, o ktérych mowa:
1.

e w art. 15 ust. 3 pkt 1 i 3 Ustawy o refundaciji

(jezeli wnioskowane warunki objecia refundacjg obejmujg utworzenie
nowej, odrebnej grupy limitowej)

e w art. 15 ust. 2. 15 ust. 3 pkt 2 Ustawy o refundacji

(jezeli wnioskowane warunki objecia refundacjg obejmujg kwalifikacje do
wspaolnej, istniejgcej grupy limitowej)

TAK, rozdziat 8.2.

Zrodto: opracowanie wiasne na podstawie Rozporzadzenia MZ w sprawie minimalnych wymagari
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8.4. Wyniki badania ankietowego
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