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INDEKS AKRONIMOW WYKORZYSTYWANYCH W OPRACOWANIU

Akronim ‘ Interpretacja (petna nazwa)
AOTM Agencja Oceny Technologii Medycznych
ang. Budget Impact Analysis,
BIA ' .
Analiza wptywu na budzet
ang. Confidence Interval,
Cl h .
Przedziat ufnosci
Akronim badania dotyczacego zastosowania kabozantynibu wzgledem placebo w leczeniu dorostych
EXAM pacjentéw z postepujgcym, nieoperacyjnym, miejscowo zaawansowanym lub przerzutowym rakiem
rdzeniastym tarczycy
ang. lower confidence interval;
LCI . X ;.
Dolna granica przedziatu ufnosci
MTC ang. Medullary Thyroid Carcinoma;
Rak rdzeniasty tarczycy
NFz Narodowy Fundusz Zdrowia
PICO ang. Population, Intervention, Comparison, Outcome;
Populacja, interwencja, poréwnanie, wynik
platnik podmiot zobowigzany do finansowania $wiadczen medycznych ze Srodkéw publicznych (Narodowy
publiczny Fundusz Zdrowia)
ang. Rearranged During Transfection,
RET - X
Onkogen kodujacy receptorowg kinaze tyrozynowa
ang. Relative dose intensity;
RDI . . . .
Wzgledna intensywnos¢ dawki zastosowanych substancji czynnych
ang. upper confidence interval;
ucl . . : ! .
Gorna granica przedziatu ufnosci
WHO ang. World Health Organization;,

Swiatowa Organizacja Zdrowia
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KLUCZOWE INFORMACJE Z ANALIZY

VI.

Przeprowadzona analiza pozwolita oceni¢ wptyw na system ochrony zdrowia w Polsce podjecia decyzji dotyczacej
finansowania ze $rodkéw publicznych stosowania produktu leczniczego Cometrig® (kabozantynib) wéréd dorostych
pacjentéw z postepujgcym, nieoperacyjnym, miejscowo zaawansowanym lub przerzutowym rakiem rdzeniastym tarczycy.
Oceniono konsekwencje finansowe dla pfatnika publicznego realizacji proponowanego programu lekowego ,Leczenie raka

rdzeniastego tarczycy kabozantynibem (Cometrig™)”.

Wyniki przeprowadzonej analizy wptywu na budzet wskazuja, ze podjecie decyzji o finansowaniu produktu leczniczego

Cometrig® w ramach programu lekowego ,Leczenie raka rdzeniastego tarczycy kabozantynibem (Cometriq™ ) || I

Wyniki analizy wplywu na budzet $wiadcza, ze finansowanie wnioskowanej technologii ze $rodkéw publicznych zwigzane

bedzie z inkrementalng zmiang catkowitych naktadow finansowanych pfatnika publicznego

W przypadku uwzglednienia wylaczenie subpopulacji pacjentow RET+, inkrementalna zmiana catkowitych naktaddw

finansowanych ptatnika publicznego

Wyniki przeprowadzonej analizy wplywu na efekty zdrowotne wskazujg, ze finansowanie wnioskowanej technologii

pozwoli

Podsumowujac, przeprowadzona analiza wptywu na budzet wskazat{jj

| ‘
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STRESZCZENIE

CEL ANALIZY

Celem analizy jest ocena wptywu na system ochrony zdrowia podjecia decyzji o finansowania ze $rodkéw publicznych produktu
leczniczego Cometriq® (kabozantynib) w leczeniu dorostych pacjentéw z postepujgcym, nieoperacyjnym, migjscowo
zaawansowanym lub przerzutowym rakiem rdzeniastym tarczycy w ramach programu lekowego w okresie od 1 lipca 2015 roku
do korica 2017 roku.

W ramach analizy wrazliwosci uwzgledniono réwniez subpopulacje pacjentow RET+, w ktorej spodziewany jest wyzszy efekt

terapeutyczny zastosowanego leczenia [55]-[58].

Oceniono konsekwencje finansowe dla ptatnika publicznego wpisania wnioskowanej technologii do Katalogu lekéw
refundowanych stosowanych w programach lekowych, umozliwiajgcego stosowanie ocenianego produktu w ramach programu

lekowego programu ,Leczenie raka rdzeniastego tarczycy kabozantynibem (Cometrig™)”.

METODY PRZEPROWADZENIA ANALIZY

Zgodnie z wymogami Agencji Oceny Technologii Medycznych sprecyzowano kontekst niniejszego etapu oceny technologii
medycznych. Schemat PICO (ang. population, intervention, comparison, outcome; populacja, interwencja, poréwnanie, wynik
[osobno: efekt zdrowotny okreslony na podstawie badan klinicznych i punkt koncowy analizy wptywu na budzet]) [1] niniejszej
analizy przedstawia sie nastepujgco:

. populacje stanowig dorosli pacjenci z postepujgcym, nieoperacyjnym, miejscowo zaawansowanym lub przerzutowym
rakiem rdzeniastym tarczycy, ktdrzy spetniajg pozostate kryteria wigczenia do proponowanego programu lekowego;
uwzgledniono réwniez subpopulacje pacjentdw z mutacja RET7, w ktérej spodziewany jest wyzszy efekt kliniczny
zastosowania kabozantynibu [55]-[58] (P),

. wnioskowang technologig jest stosowanie produktu leczniczego Cometrig® (kabozantynib) w monoterapii wsrod
pacjentéw z analizowanej populacji (1),

. do opcjonalnych technologii zakwalifikowano stosowanie ,placebo” (najlepsze leczenie wspomagajgce niezwigzane z
podawaniem kabozantynibu) wéréd pacjentéw z analizowanej populacji (C),

. majgc na uwadze wyniki przegladu systematycznego badan klinicznych [41] w opracowaniu uwzgledniono efekty
zdrowotne zastosowania poréwnywanych interwencji (wykorzystano efektywnos$¢ eksperymentalng, okre$long w ramach
randomizowanego badania klinicznego EXAM [55]-[58][60] dotyczacego poréwnania kabozantynibu z placebo w leczeniu
dorostych pacjentdéw z postepujacym, nieoperacyjnym, miejscowo zaawansowanym lub przerzutowym rakiem rdzeniastym
tarczycy); uwzgledniono nastepujace punkty koncowe badania klinicznego: przezycie catkowite, przezycie wolne od
progresji choroby, ryzyko wystapienia rezygnacji z leczenia z innych powodéw niz progresja lub zgon jezeli wystgpit przed
progresja, ryzyko wystgpienia dziatan niepozadanych w stopniu III lub IV wg WHO, ktdre istotnie czesciej pojawiaty sie w
jednej grupie (O),

. wyniki niniejszej analizy wplywu na budzet zaprezentowano w ujeciu wszystkich pacjentdw w stanie klinicznym
wskazanym we wniosku pod postacig: wielkos¢ populacji pacjentéw, o ktérych mowa w §6 ust 1 i 2 rozporzadzenia[3],
aktualnych wydatkéw na leczenie pacjentéw z analizowanej populacji w 2014 roku oraz prognozowanych wydatkéw na

lata 2015 — 2017, zgodnie z zapisami Rozporzadzenia Ministra Zdrowia [3].

W ramach analizy poréwnano nakiady finansowe z perspektywy ptatnika publicznego (podmiotu zobowigzanego do
finansowania $wiadczen medycznych) ponoszone w ramach opieki nad pacjentami z analizowanej populacji w przypadku braku

dziatan majgcych na celu umozliwienie dostepu do wnioskowanej technologii (,scenariusz istniejgcy”) oraz wysoko$¢ tych
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treszczenie =
H

naktaddw w sytuacji wpisania wnioskowanej technologii do Katalogu lekow refundowanych stosowanych w programach
lekowych, umozliwiajgcego stosowanie ocenianego produktu w ramach programu lekowego ,Leczenie raka rdzeniastego
tarczycy kabozantynibem (Cometriq™)” (,nowy scenariusz”).

W ramach analizy wptywu na budzet uwzgledniono trzy scenariusze oceny zakresu wptywu finansowania ocenianego produktu
na budzet pfatnika publicznego: scenariusz najbardziej prawdopodobny, scenariusz minimalny, scenariusz maksymalny. Przy
ocenie skrajnych scenariuszy uwzgledniono maksymalny zakres niepewnosci parametréw wptywajacych na wielkos¢ populagji

docelowej zarowno w ramach scenariusza istniejgcego jak i scenariusza nowego.

Zatozono, ze produkt leczniczy Cometrig® w proponowanym programie lekowym ,leczenie raka rdzeniastego tarczycy
kabozantynibem (Cometriq™)” bedzie finansowany ze $srodkéw publicznych w ramach nowej grupy limitowej (brak spetnienia

warunkéw, o ktérych mowa w Ustawie z dnia 12 maja 2011 roku w art. 15 ust. 2 i 3 [30]).

Przy ocenie kosztow, efektow zdrowotnych i wielkosci populacji wykorzystano opublikowane informacje, a w przypadku ich
braic.

Przy ocenie kosztéw jednostkowych uwzgledniono informacje z aktualnego Obwieszczenie Ministra Zdrowia [37] i informacje
przedstawione w aktualnych Zarzadzeniach Prezesa NFZ i ich zatacznikach [46]-[51], [73], [79] (maj 2015).

Charakter analizowanej populacji zostat okreslony w oparciu o zakres wnioskowanego wskazania, ktory pokrywa sie w petni z
zarejestrowanym wskazaniem do stosowania produktu leczniczego Cometrig® [52].
W ramach oceny wielkosci populacji docelowej w latach 2015 — 2017 uwzgledniono nastepujace zrédta danych:

. informacje na temat liczby kobiet w Polsce w 2014 roku (stan na 30 czerwca) [54],

¢ informacje z Krajowego Rejestru Nowotwordw w zakresie zapadalnosci na raka tarczycy w latach 1999 — 2012 [34],

e opublikowane dane epidemiologiczne dotyczace rozwazanej jednostki chorobowej [81], [82], [89], [91]-[95],

e wyniki badania klinicznego EXAM [55]-[58] w zakresie odsetka pacjentow z mutacjg RET,

- N - O macje na

temat przeprowadzonego badania kwestionariuszowego w rozdziale 12.1. Analizy ekonomicznej [90] i arkuszu ,Badanie

kwestionariuszowe” modelu decyzyjnego dotgczonego do opracowania).

Analize wptywu na budzet przeprowadzono z uwzglednieniem wynikéw przegladu systematycznego medycznych baz danych
przygotowanego przez Centrum HTA Sp. z 0.0. Sp. komandytowa [41]. Przy ocenie rocznych wydatkow z budzetu ptatnika
publicznego i wynikéw zdrowotnych populacji, w ramach niniejszej analizy wptywu na budzet wykorzystano model decyzyjny i

jego dane wejsciowe szczeg6towo opisane na etapie Analizy ekonomicznej [90].
Przeprowadzona analiza wplywu na system ochrony zdrowia decyzji dotyczacej finansowania wnioskowanej technologii ze
$rodkéw publicznych zgodna jest z Wytycznymi AOTM dla przeprowadzenia ocen technologii lekowych [1] oraz spetnia

minimalne wymagania Ministra Zdrowia przedstawione w rozporzadzeniu [3].

WYNIKI
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WNIOSKI

Wyniki przeprowadzonej analizy wptywu na budzet $wiadczg, iz finansowanie wnioskowanej technologii ze $rodkéw publicznych

na proponowanych zasadach bedzie

I Ustalono, ze za finansowaniem ze $rodkéw publicznych produktu

Cometriq® stosowanego w leczeniu dorostych pacjentdéw z postepujacym, nieoperacyjnym, miejscowo zaawansowanym lub

przerzutowym rakiem rdzeniastym tarczycy, przemawiajg aspekty zdrowotne, aspekty etyczne oraz aspekty spoteczne




1. Cel analizy wptywu na system ochrony zdrowia ' Cel
2. Metody przeprowadzenia analizy wptywu na budzet

1. CEL ANALIZY WPLYWU NA SYSTEM OCHRONY ZDROWIA

Celem analizy jest ocena wplywu na system ochrony zdrowia podjecia decyzji o finansowaniu ze
$rodkdw publicznych produktu leczniczego Cometriq® (kabozantynib, kapsutki twarde) stosowanego w
leczeniu dorostych pacjentow z postepujgcym, nieoperacyjnym, miejscowo zaawansowanym lub

przerzutowym rakiem rdzeniastym tarczycy, w ramach programu lekowego.

Obecnie produkt leczniczy Cometriq® nie jest finansowany ze $rodkéw publicznych.

Oceniono konsekwencje finansowe dla ptatnika publicznego wpisania wnioskowanej technologii do
Katalogu lekow refundowanych stosowanych w programach lekowych, umozliwiajgcego stosowanie
ocenianego produktu w ramach proponowanego programu lekowego ,Leczenie raka rdzeniastego

tarczycy kabozantynibem (Cometrig™)”.

2. METODY PRZEPROWADZENIA ANALIZY WPLYWU NA BUDZET

Przeprowadzona analiza pozwoli oceni¢ wptyw na system ochrony zdrowia w Polsce podjecia decyzji
dotyczacej finansowania ze $rodkdéw publicznych produktu leczniczego Cometriq® (kabozantynib)
stosowanego w leczeniu dorostych pacjentdw z postepujgcym, nieoperacyjnym, migejscowo

zaawansowanym lub przerzutowym rakiem rdzeniastym tarczycy.

Zgodnie z wymogami Agencji Oceny Technologii Medycznych sprecyzowano kontekst niniejszego

etapu oceny technologii medycznych. Schemat PICO (ang. population, intervention, comparison,

outcome; populacja, interwencja, poréwnanie, wynik [osobno: efekt zdrowotny okreslony na
podstawie badan klinicznych i punkt koncowy analizy wptywu na budzet]) [1] niniejszej analizy
przedstawia sie nastepujgco:

e populacje stanowig dorosli pacjenci z postepujgcym, nieoperacyjnym, migjscowo
zaawansowanym lub przerzutowym rakiem rdzeniastym tarczycy, ktérzy spetniajg pozostate
kryteria wiaczenia do proponowanego programu lekowego; uwzgledniono réwniez subpopulacje
pacjentdw z mutacja RE7, w ktdrej spodziewany jest wyzszy efekt kliniczny zastosowania
kabozantynibu (P),

e wnioskowang technologig jest stosowanie produktu leczniczego Cometrig® (kabozantynib) w
monoterapii wérod pacjentéw z analizowanej populacji (1),

e do opcjonalnych technologii zakwalifikowano stosowanie ,placebo” (najlepsze leczenie

wspomagajgce bez stosowania kabozantynibu) wsrdd pacjentow z analizowanej populacji (C),
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(kabozantynib) w leczeniu raka rdzeniastego tarczycy w ramach programu lekowego w warunkach polskich

e majac na uwadze wyniki przegladu systematycznego badan klinicznych [41] w opracowaniu
uwzgledniono efekty zdrowotne zastosowania pordwnywanych interwencji (wykorzystano
efektywnos¢ eksperymentalng, okreslong w ramach randomizowanego badania klinicznego EXAM
[55]-[58] dotyczacego pordwnania kabozantynibu z placebo w leczeniu dorostych pacjentéw z
postepujacym, nieoperacyjnym, miejscowo zaawansowanym lub przerzutowym rakiem
rdzeniastym tarczycy); uwzgledniono nastepujgce punkty koncowe badania klinicznego: przezycie
catkowite, przezycie wolne od progresji choroby, ryzyko wystapienia rezygnacji z leczenia z
innych powoddéw niz progresja lub zgon jezeli wystapit przed progresja, ryzyko wystgpienia
dziatan niepozadanych w stopniu III lub IV wg WHO, ktdre istotnie czesciej pojawiaty sie w
jednej grupie (O),

e wyniki niniejszej analizy wptywu na budzet zaprezentowano w ujeciu wszystkich pacjentéw w
stanie klinicznym wskazanym we wniosku pod postacig: wielko$¢ populacji pacjentéw, o ktdérych
mowa w §6 ust 1 i 2 rozporzadzenia [3], aktualnych wydatkéw na leczenie pacjentéw z
analizowanej populacji w 2014 roku (aktualne wydatki przedstawiono w ujeciu pacjentow z
rakiem rdzeniastym tarczycy zyjgcych w potowie 2014 roku, ktérzy w jakimé momencie swojego
zycia predysponowani byli do zastosowania kabozantynibu) oraz prognozowanych wydatkéw na

lata 2015 — 2017, zgodnie z zapisami Rozporzadzenia Ministra Zdrowia [3] (por. rozdziat 1.1.).

W ramach analizy poréwnano nakfady finansowe z perspektywy pfatnika publicznego (podmiotu
zobowigzanego do finansowania $wiadczen medycznych) ponoszone w ramach opieki nad pacjentami
z analizowanej populacji w przypadku braku finansowania ze $rodkéw publicznych wnioskowanej
technologii (,scenariusz istniejgcy”) oraz wysokosS¢ tych naktaddw w sytuacji wpisania wnioskowanej
technologii do Katalogu lekéw refundowanych stosowanych w programach lekowych, umozliwiajgcego
stosowanie ocenianego produktu w ramach programu lekowego ,Leczenie raka rdzeniastego tarczycy

kabozantynibem (Cometriq™)” (,,nowy scenariusz”; por. rozdziat 1.1.).

W ramach analizy wptywu na budzet uwzgledniono trzy scenariusze oceny zakresu wpltywu
finansowania ocenianego produktu na budzet platnika publicznego: scenariusz najbardziej
prawdopodobny, scenariusz minimalny, scenariusz maksymalny. Przy ocenie skrajnych scenariuszy
uwzgledniono maksymalny zakres niepewnosci parametréw wptywajacych na wielko$¢ populacji

docelowej zaréwno w ramach scenariusza istniejgcego jak i scenariusza nowego.

Analize wptywu na budzet przeprowadzono z uwzglednieniem wynikdw przegladu systematycznego
medycznych baz danych przygotowanego przez Centrum HTA Sp. z 0.0. Sp. komandytowa [41]. Przy
ocenie rocznych wydatkow z budzety ptatnika publicznego, w ramach niniejszej analizy wptywu na

budzet wykorzystano model decyzyjny i jego dane wejsciowe szczegdtowo opisane na etapie Analizy
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2. Metody przeprowadzenia analizy wptywu na budzet ' Cel
2.1. Oceniana technologia i spos6b jej finansowania

ekonomicznej [90] (uwzgledniono $rednie, roczne, niezdyskontowane zuzycie zasobéw medycznych

przez pacjentéw z analizowanej populacji; por. rozdziat 2.7.).

W niniejszej analizie wykorzystano ogoélnie akceptowalne metody biostatystyczne i epidemiologiczne.
Przy wyborze metod biostatystycznych i epidemiologicznych wykorzystanych w niniejszym

opracowaniu uwzgledniono referencyjne publikacje naukowe oraz opracowania ksigzkowe: [1]-[29].

Przeprowadzona analiza wptywu na system ochrony zdrowia decyzji dotyczacej finansowania
wnioskowanej technologii ze $rodkdw publicznych zgodna jest z Wytycznymi AOTM dla
przeprowadzenia ocen technologii lekowych [1] oraz spetnia minimalne wymagania Ministra Zdrowia

przedstawione w rozporzadzeniu [3].

2.1. OCENIANA TECHNOLOGIA 1 SPOSOB JEJ FINANSOWANIA

Produkt leczniczy Cometriq® w rozwazanym wskazaniu nie jest obecnie finansowany ze $rodkdw

publicznych w Polsce, nie jest rowniez finansowany w zadnym innym wskazaniu.

Firma Swedish Orphan Biovitrum Sp. z 0.0. wnioskuje o0 objecie refundacjg produktu leczniczego
Cometriq® w leczeniu pacjentéw z postepujgcym, nieoperacyjnym, miejscowo zaawansowanym lub
przerzutowym rakiem rdzeniastym tarczycy.

Proponowany sposéb refundacji obejmuje utworzenie i realizacje programu lekowego ,Leczenie raka

rdzeniastego tarczycy kabozantynibem (Cometrig™)”.

Zatozono, ze produkt leczniczy Cometrig® w programie lekowym ,Leczenie raka rdzeniastego tarczycy
kabozantynibem (Cometrig™)” bedzie finansowany ze $rodkéw publicznych w ramach nowej grupy
limitowej (brak spetnienia warunkéw, o ktérych mowa w Ustawie z dnia 12 maja 2011 roku w art. 15
ust. 2. i 3. [30]).

Za finansowaniem w ramach nowej grupy limitowej przemawia fakt, ze produkt Cometrig® nie ma
alternatywy refundowanej w analizowanym wskazaniu. Nie istniejg technologie lekowe majace taka
sama nazwe miedzynarodowa (lek oryginalny w okresie trwania wylgcznosci rynkowej) lub inne nazwy
miedzynarodowe, ale podobne dziatanie terapeutyczne i zblizony mechanizm dziatania (art. 15 ust. 2
Ustawy z dnia 12 maja 2011 roku [30]).

Przy braku refundowanej technologii opcjonalnej nie ma réwniez mozliwosci oceny zasadnosci

wpisania wnioskowanej technologii do osobnej grupy limitowej w ramach oceny wptywu drogi
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podawania na efekt zdrowotny, zgodnie z zapisami art. 15 ust. 3 Ustawy z dnia 12 maja 2011 roku
[30].

2.2. PERSPEKTYWA ANALIZY

Analizowany problem decyzyjny obejmuje objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny dla produktu
leczniczego Cometriq® (kabozantynib) stosowanego w ramach proponowanego programu lekowego

sLeczenie raka rdzeniastego tarczycy kabozantynibem (Cometrig™)” (por. rozdziat 2.1.).

Proponowany sposéb refundacji nie uwzglednia wsp6tptacenia $wiadczeniobiorcy za lek Cometrig®

zgodnie z art. 14 ust. 1 pkt 1 Ustawy o refundacji [30]) [40].

-powyisze na uwadze, zgodnie z Wytycznymi dla przeprowadzania ocen technologii medycznych
opublikowanymi przez Agencje Oceny Technologii Medycznych [1], niniejsza analiza wptywu na budzet
zostata przeprowadzona wytgcznie z perspektywy ptatnika publicznego (podmiotu zobowigzanego do
finansowania $wiadczen ze $rodkéw publicznych).

Nie przedstawiono wynikéw z perspektywy $wiadczeniobiorcy.
2.3. HORYZONT CZASOWY ANALIZY
W analizie wptywu na budzet dokonuje sie oceny wptywu danej technologii medycznej na jednoroczny

budzet opieki zdrowotnej w czasie kilku lat nastepujacych po podjeciu decyzji o finansowaniu ze

$rodkéw publicznych nowej technologii, zazwyczaj do ustalenia sie réwnowagi na rynku lub co




Ce
2.3. Horyzont czasowy analizy 2

%.

najmniej w ciggu pierwszych 2 lat od daty rozpoczecia finansowania danej technologii medycznej ze

$rodkow publicznych [1].

Punkt poczatkowy niniejszej analizy obejmuje pierwszy dzien realizacji proponowanego programu
lekowego w ramach scenariusza nowego (przy zatozeniu pozytywnej decyzji Ministra Zdrowia w

zakresie refundacji i ustalenia urzedowej ceny dla produktu Cometrig® stosowanego w analizowanym

wskazani)

Przeprowadzono analize wplywu na budzet w horyzoncie obejmujgcym moment wystgpienia

stabilizacji ocenianego rynku w warunkach polskich.

Przy okre$leniu momentu stabilizacji rynku w przypadku stosowania wnioskowanej technologii

uwzgledniono nastepujgce aspekty:

e pierwszy dotyczy zakresu wigczania pacjentdw do proponowanego programu lekowego i
sktonnosci lekarzy prowadzacych terapie do zastosowania wnioskowanej technologii (aspekt
wptywa na wielkos¢ populacji docelowej rozpoczynajgcej stosowanie wnioskowanej technologii w
danym roku);

e drugi dotyczy dtugosci trwania terapii wérdd pacjentéw z analizowanej populacji (aspekt wptywa

na wielkos¢ populacji docelowej w danym momencie roku — rozpowszechnienie stanu klinicznego

wskazanego we whniosku);

Opisane w rozdziale 2.5. informacje $wiadczg, ze w chwili obecnej wnioskowana technologia nie jest

stosowana wsrdd pacjentéw z analizowanej populacji.
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zuzycia zasobow medycznych wynikajgcy z przedtuzenia zycia wsérdd pacjentdw z analizowanej

populacji po zastosowaniu kabozantynibu (por. rozdziat 2.8.).
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&b

2.4. Scenariusze poréwnywane i punkty koficowe analizy H

Tym samym w ramach analizy wptywu na budzet dotyczacej stosowania produktu Cometrig® w

analizowanym wskazaniu przeprowadzono symulacje wysokosci naktaddéw  finansowych

N

jednorocznego budzetu ptatnika publicznego oraz ocene konsekwencji finansowych dla kolejnych lat

obserwacji w odniesieniu do poréwnywanych ze sobg mozliwych scenariuszy (,scenariusz nowy” vs

scenariusz istniejacy”) |

2.4. SCENARIUSZE POROWNYWANE I PUNKTY KONCOWE ANALIZY

W ramach analizy poréwnano nakfady finansowe z perspektywy pfatnika publicznego (podmiotu
zobowigzanego do finansowania $wiadczen medycznych) ponoszone w ramach opieki nad pacjentami
z analizowanej populacji w przypadku braku finansowania ze $rodkéw publicznych wnioskowanej
technologii (,,scenariusz istniejgcy”) oraz wysokos¢ tych naktaddéw w sytuacji wpisania wnioskowanej
technologii do Katalogu lekéw refundowanych stosowanych w programach lekowych, umozliwiajgcego
stosowanie ocenianego produktu w ramach programu lekowego ,Leczenie raka rdzeniastego tarczycy

kabozantynibem (Cometrig™)” (,,nowy scenariusz”).

Wyniki analizy wptywu na budzet przedstawiono w ujeciu wszystkich pacjentéw w stanie klinicznym
wskazanym we wniosku, tj. z pominieciem wydatkéw zwigzanych z leczeniem pacjentéw
niespetniajgcych wszystkich kryteriow wiaczenia do proponowanego programu lekowego (por. rozdziat
2.5.1.). Poddano obserwacji pacjentéw od momentu wigczenia do zgonu, co wigze sie réwniez z

oceng kosztow i wynikdw zdrowotnych wsrod pacjentdow spetniajgcych kryteria wylaczenia z

proponowanego programu w scenariuszu nowym (wsrdd pacjentéw po progresii).
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W ramach Analizy problemu decyzyjnego [40] do opcjonalnych technologii zakwalifikowano placebo
(najlepsze leczenie wspomagajgce niepotgczone z podawaniem kabozantynibu) przy uwzglednieniu

nastepujgcych aspektéw:
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ramach przegladu systematycznego [41] odnaleziono
bezposrednio poréwnujgce stosowania kabozantynibu w odniesieniu do placebo — badanie EXAM

[56]-[58]).
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Podsumowanie zatozen porownywanych scenariuszy przedstawiono w tabeli ponizej.

Tabela 1. Podsumowanie zatozen dotyczacych poréwnywanych scenariuszy.

Scenariusz istniejacy Nowy scenariusz

Stosowanie wnioskowanej
technologii (Cometriq®)

Sposoéb finansowania
whnioskowanej technologii

Schemat leczenia wsrod
pacjentéw z populacji
docelowej niestosujacych

whnioskowanej technologii

Modelowany wzrost

wykorzystania [ ]
L

whnioskowanej technologii

Inne réznice pomiedzy
scenariuszami

Informacje na temat kabozantynibu przedstawiono w Analizie ekonomicznej [90].

W ramach niniejszej analizy wptywu na system ochrony zdrowia przedstawiono:

e wielkos¢ populacji, o ktérych mowa w §6 ust 1 i 2 rozporzadzenia [3] (por. rozdziat 2.5.),

e ilosciowag prognoze rocznych wydatkéw podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze
$rodkdw publicznych, jakie bedq ponoszone na leczenie pacjentdbw w stanie klinicznym
wskazanym we wniosku, z wyszczegolnieniem sktadowej wydatkow stanowigcej refundacje ceny
wnioskowanej technologii, przy zatozeniu, ze minister wiasciwy do spraw zdrowia nie wyda
decyzji o objeciu refundacjg, o ktdrej mowa w art. 11 ust. | ustawy, zgodnie z 86 ust 4
rozporzadzenia [3] (prognoza opisana jako ,.scenariusz istniejacy”),

o ilosciowg prognoze rocznych wydatkdw podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze
$rodkdw publicznych, jakie bedq ponoszone na leczenie pacjentébw w stanie Kklinicznym
wskazanym we wniosku, z wyszczegolnieniem sktadowej wydatkow stanowigcej refundacje ceny
wnioskowanej technologii, przy zatozeniu, ze minister wtasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o
objeciu refundacjg, o ktdrej mowa w art. 11 ust. | ustawy, zgodnie z §6 ust 5 rozporzadzenia [3]
(prognoza opisana jako ,nowy scenariusz™),

e 0szacowania roznicy w ww. prognozach, zgodnie z §6 ust 6 rozporzadzenia [3],
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e zgodnie z §6 ust 7 rozporzadzenia [3] przedstawiono rowniez prognozy i réznice w ich
wartosciach dla dwdch skrajnych scenariuszy wielkosci populacji docelowej (scenariusze opisane

jako minimalny i maksymalny).

W ramach niniejszej analizy przedstawiono réwniez oszacowania aktualnych rocznych wydatkéw
podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze $rodkdéw publicznych, ponoszonych na
leczenie pacjentébw w stanie klinicznym wskazanym we wniosku, z wyszczegodlnieniem skladowej
wydatkow stanowigcej refundacje ceny wnioskowanej technologii, o ile wystepuje, zgodnie z §6 ust 3
rozporzadzenia [3], ale z ograniczeniami.

Catkowite wydatki z budzetu ptatnika publicznego przeznaczone na finansowanie opieki nad
pacjentami z analizowanej populacji w 2014 roku obliczono z uwzglednieniem $redniego, rocznego
kosztu opieki obliczonego na etapie analizy ekonomicznej (por. zaktadka ,Markow” oraz ,Obliczenia
BIA” modelu dotgczonego do opracowania) oraz liczby zyjacych pacjentow z analizowanej populacji w
potowie 2014 roku. Uwzgledniono tym samym pacjentéw zyjacych w potowie 2014 roku, ktorzy w
jakim$ momencie swojego zycia (niekoniecznie w tym roku) predysponowani byli do zastosowania
wnioskowanej technologii. Podjeto probe przedstawienia réwniez oczekiwanych, Srednich kosztow,
ktére mogg by¢ ponoszone na leczenie pacjentow, ktdrzy spetniajg kryteria wiaczenia do programu

lekowego w 2014 roku.

W Analizie problemu decyzyjnego przedstawiono dostepne informacje na temat aktualnych wydatkow

zwigzanych z wnioskowang technologig [40].

2.5. CHARAKTERYSTYKA I WIELKOSC ANALIZOWANEJ POPULACII

2.5.1. CHARAKTERYSTYKA ANALIZOWANEJ POPULACJI

Charakter analizowanej populacji zostat okre$lony w oparciu o zakres wnioskowanego wskazania,
ktory pokrywa sie w petni z zarejestrowanym wskazaniem do stosowania produktu leczniczego
Cometriq® [52].

Whnioskowane wskazanie pokrywa sie réwniez z charakterystyka pacjentow wigczonych do badania

referencyjnego o akronimie EXAM [55]-[58] (szczegdtowe informacje przedstawiono w rozdziale 2.4.

Analizy ekonomicznej [90]).
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Zarejestrowane wskazanie do stosowania ocenianego leku, zgodnie z charakterem pacjentow

wigczonych do badania EXAM, obejmuje: ,leczenie pacjentow dorostych z postepujgcym,

nieoperacyjnym, miejscowo zaawansowanym lub przerzutowym rakiem rdzeniastym tarczycy” [52].

Kryteria wiaczenia i kryteria wykluczenia pacjentéw z proponowanego programu lekowego zostaty
przedstawione w tabeli ponizej.

Tabela 2. Zakres proponowanego programu lekowego.

Dodatkowo, w ramach opracowania (wariant analizy wrazliwosci) uwzgledniono subpopulacje
pacjentdw z mutacjg RET, w ktorej spodziewany jest wyzszy efekt kliniczny, co potwierdzajg wyniki
referencyjnego badania klinicznego EXAM [55]-[58].
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2.5.2. WIELKOSC ANALIZOWANEJ POPULACJI

W ramach oceny wielkosci populacji docelowej w latach 2015 — 2017 uwzgledniono nastepujace

zrodta danych:

e informacje na temat liczby kobiet w Polsce w 2014 roku (stan na 30 czerwca) [54],

e informacje z Krajowego Rejestru Nowotworéw w zakresie zapadalno$ci na raka tarczycy w latach
1999 — 2012 [34],

e opublikowane dane epidemiologiczne dotyczace rozwazanej jednostki chorobowej [81], [82],
[89], [91]-[95],

e wyniki badania klinicznego EXAM [55]-[58] w zakresie odsetka pacjentow z mutacjg RET,

Na uwage zastuguje, ze w ramach analizy wplywu na budzet uwzgledniono trzy scenariusze

wptywajgce na wielko$¢ populacji pacjentdéw scenariusza istniejgcego i scenariusza nowego:

e scenariusz najbardziej prawdopodobny, uwzgledniajgcy realistyczne wartosci parametréw
dotyczgcych wielkosci analizowanej populacii,

e scenariusz minimalny, uwzgledniajgcy skrajne warto$ci z zakresu niepewnosci parametrow
dotyczacych wielkosci analizowanej populacji, generujgce minimalny wptyw ocenianej decyzji na
budzet ptatnika publicznego,

e scenariusz maksymalny, uwzgledniajgcy skrajne wartosci zakresu niepewnosSci parametrow
dotyczacych wielkosci analizowanej populacji, generujgce maksymalny wplyw ocenianej decyzji

na budzet ptatnika publicznego.

W ramach skrajnych scenariuszy uwzgledniono zakres 95% CI lub zakres minimum — maksimum

wszystkich parametrow niepewnych wptywajacych na wielkos¢ populacji docelowej.

Informacje z Krajowego Rejestru Nowotworéw w zakresie zapadalnosci na raka tarczycy (C73) w
latach 1999 — 2012 [34] zostaty przedstawione na wykresie ponizej.
Szczegbtowe informacje przedstawiono w arkuszu ,Obliczenia BIA” modelu dotaczonego do

niniejszego opracowania.
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Wykres 1. Surowe wspoétczynniki zapadalnosci na raka tarczycy (C73) w latach 1999 — 2012 [34].
Analiza statystyczna dostepnych informacji na temat surowych wspotczynnikow zapadalnosci
wykazata, ze w ciggu ostatnich lat wspdtczynniki zapadalnosci na raka tarczycy ulegly istotnej zmianie
(p<0,5; por. informacje przedstawione w arkuszu ,Obliczenia BIA” modelu dotgczonego do

opracowania).

Ustalono takze istotnie r6zng zapadalno$¢ wsrdd kobiet i wérod mezczyzn (p<0,0001).

Na podstawie modelu regresji wielokierunkowej dla zlogarytmowanej wartosci surowych
wspotczynnikéw zapadalnosci na C73 wzgledem czynnikdw predykcyjnych okreslajacych rok oraz ptec
ustalono oczekiwane wspdtczynniki zapadalnoéci na raka tarczycy wsréd kobiet i mezczyzn w
horyzoncie analizy wptywu na budzet. Parametry modelu regresji wraz z zakresem zmiennosci

przedstawiono w tabeli ponizej.

Tabela 3. Parametry modelu regresji wraz z zakresem zmiennosci.

Srednia

Predykant

Minimum>*

Maksimum*

Wartosc p

Wyraz wolny -86,4715 6,0299 -74,6532 -98,2898 <0,0001
Rok 0,0434 0,0030 0,0375 0,0493 <0,0001
Kobiety 1,4861 0,0235 1,4843 1,4879 <0,0001

SD - odchylenie standardowe (ang. standard deviation);
* dolna i gérna granica 95% przedziatu ufnosci dla rozktadu wieloczynnikowego normalnego;
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Ustalono, Zze uwzgledniony model cechuje bardzo dobre dopasowanie do danych empirycznych
(p<0,0001 w tescie F); uwzglednione czynniki predykcyjne odpowiadajg za 99,4% zmiennosci

obserwowanych wartosci surowych wspotczynnikéw zapadalnosci na raka tarczycy.

Wspotczynniki zapadalnosci w latach 2015-2017 okreslono z wykorzystaniem wzoru:

WSP, = eRn*Wr+P+Wp+ww
gdzie:
WSP,, — wspdtczynnik zapadalnosci w roku n, gdzie n = 2015, 2016, 2017,
Rn — rok n, gdzie n = 2015, 2016, 2017,
Wr — wspotczynnik kierunkowy dla czynnika predykcyjnego okreslajgcego rok,
P — zmienna zerojedynkowa okres$lajgca pte¢, przyjmuje warto$¢ 1 dla kobiet i 0 dla mezczyzn,
W; — wspotczynnik kierunkowy dla czynnika predykcyjnego kobiety,

ww — wyraz wolny.

Uwzglednione w opracowaniu wspotczynniki zapadalnosci zostaty przedstawione w tabeli ponizej.
Warto$¢ minimalng i maksymalng okreslono z uwzglednieniem 95% obustronnego przedziatu ufnosci

dla wieloczynnikowego rozkfadu normalnego z uwzglednieniem dekompozycji Cholesky’ego.

Tabela 4. Uwzglednione w opracowaniu surowe wspoétczynniki zapadalnosci na raka tarczycy (C73).

Wartosci srednie Wartosci minimalne Wartosci maksymalne

Mezczyzni Kobiety Mezczyzni Kobiety Mezczyzni Kobiety
2015 2,6 11,4 2,5 11,1 2,6 11,7
2016 2,7 11,9 2,6 11,5 2,8 12,3
2017 2,8 12,4 2,7 12,0 2,9 12,9

Przy uwzglednieniu wielkosci populacji kobiet i mezczyzn w Polsce (19 860 916 oraz 18 623 041; stan
na 30 czerwca 2014 roku) [54] i przedstawionych powyzej informacji okreslono roczng wielkos¢
populacji 0s6b z rakiem tarczycy, ktora wyniosta: 1 370 (1 335 — 1 405) w roku 2015 (w okresie od
lipca do grudnia), 2 860 (2 772 — 2 951) w roku 2016 oraz 2 987 (2 878 — 3 100) w roku 2017.

Nastepnie okreslono roczng wielkos¢ populacji pacjentow z rakiem rdzeniastym tarczycy.

Y,  stepie do

przegladu epidemiologicznego dotyczgcego raka rdzeniastego tarczycy [81] podano informacje, ze

stanowi on ponizej 10% rakow tarczycy.
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Odnaleziono réwniez badanie przeprowadzone w $laskiej populacji oséb z rakiem tarczycy [91]. We
wspomnianym badaniu uwzgledniono 2 220 przypadkéw raka tarczycy na przestrzeni 11 lat (1860
wsrdd kobiet i 360 wsrod mezczyzn).

W populacji badanej rak rdzeniasty wystgpit u 5,9% badanych z rakiem tarczycy.

Najnizszy odsetek raka rdzeniastego tarczycy wsrdd rakow tarczycy odnaleziono w publikacji [94] i

wyniost on 2% (1 240/59 611 w amerykanskiej populacji chorych, w latach 1992 — 2009).

W ramach analizy podstawowej uwzgledniono odsetek raportowany w badaniu (5,9%) [91] poniewaz
uznano, ze w najbardziej wiarygodny sposdb odzwierciedla warto$¢ obserwowang w Polsce. W ramach
scenariuszu skrajnych uwzgledniono réwniez warto$¢ minimalng (2% [94]) zidentyfikowang w ramach

przegladu.
Roczng wielko$¢ populacji pacjentéw z rakiem rdzeniastym tarczycy przedstawiono w tabeli ponize;j.
Zostata ona obliczona na podstawie okreslonej wczesniej liczby pacjentéw z rakiem tarczycy oraz

odsetka rdzeniastego raka tarczycy wsrdd wszystkich rakéw tarczycy.

Tabela 5. Populacja pacjentéw z rakiem rdzeniastym tarczycy.

Rok Srednia Minimum \ Maksimum
Rok 2015 (VII-XI1) 81 27 83
Rok 2016 169 55 174
Rok 2017 176 58 183

W celu walidacji powyzszych wartosci odnaleziono publikacje [82], w ktdrej okreSlono, ze u 5-15%

pacjentow z rakiem rdzeniastym tarczycy obserwuije sie przerzuty odlegte, natomiast u 50-80% zajete
sg wezty chionne.
W publikacji [95] okres$lono, ze wsrdod pacjentdow z rakiem rdzeniastym tarczycy, skierowanych do

zabiegu chirurgicznego, odsetek przerzutdéw odlegtych wynidst 21,4%. Nie odnaleziono informacji o
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odsetku pacjentéw z rakiem rdzeniastym tarczycy, u ktérych wystepuje posta¢ nieoperacyjna,

miejscowo zaawansowana lub obecnos¢ przerzutow odlegtych

Roczng wielko$¢ populacji pacjentdw z nieoperacyjnym, miejscowo zaawansowanym lub z obecnoscig
przerzutdow odlegtych rakiem rdzeniastym tarczycy przedstawiono w tabeli ponizej. Zostata ona
obliczona na podstawie okreSlonej wczesniej liczby pacjentdw z rakiem rdzeniastym tarczycy oraz

odsetka postaci nieoperacyjnej, miejscowo zaawansowanej lub z obecnosci przerzutédw odlegtych.

Tabela 6. Populacja pacjentow z nieoperacyjnym, miejscowo zaawansowanym lub z obecnoscig przerzutéow

odlegtych rakiem rdzeniastym tarczycy.

Rok Srednia Minimum \ Maksimum
Rok 2015 (VII-XI1) B | B
[ [ | [ | [ |
Rok 2017 B B B

Roczng wielko$¢ populacji pacjentdéw z rakiem rdzeniastym tarczycy, spetniajgcych wszystkie kryteria
wigczenia do proponowanego programu lekowego przedstawiono w tabeli ponizej. Zostata ona
obliczcona na podstawie okreSlonej wczesniej liczby pacjentdw z nieoperacyjnym, miejscowo
zaawansowanym lub z obecnoscig przerzutéw odlegtych rakiem rdzeniastym tarczycy oraz odsetka

pacjentow spetniajgcych pozostate kryteria wtgczenia.

Tabela 7. Populacja pacjentow z rakiem rdzeniastym tarczycy, spetniajacych wszystkie kryteria wigczenia do

proponowanego programu lekowego — populacja docelowa.

Rok Srednia Minimum \ Maksimum
Rok 2015 (VI1-XI1) B | B
Rok 2016 i i i
Rok 2017 i i i
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%.

Przedstawione informacje dotycza liczby pacjentdow, ktdrzy beda kazdego roku wigczani do

proponowanego programu lekowego w przypadku jego realizacji.

W ramach analizy wrazliwosci uwzgledniono subpopulacje pacjentow z mutacjg RE7, w ktorej
spodziewany jest wyzszy efekt kliniczny zastosowania kabozantynibu, zgodnie z dostepnymi dowodami
[41].

W przegladzie epidemiologicznym dotyczacym raka rdzeniastego tarczycy podano, ze mutacja RET
wystepuje u 40% (30 - 50%) pacjentéw [82], natomiast w badaniu obserwacyjnym
przeprowadzonym we Wioszech okreslono, ze takich przypadkéw jest 45% [89]. W prezentacji [92]
(informacje przegladowe) podano odsetki mutacji #E7 w zaleznosci od postaci raka tarczycy —
rodzinna (odsetek RET+ 95%) lub sporadyczna (odsetek i+50%). Sredni wazony odsetek mutacji RET
w populacji pacjentdow z rakiem rdzeniastym tarczycy (postaC sporadyczna lub rodzinna) wynidst
61,3%.

W referencyjnym badaniu klinicznym EXAM [55]-[58] uczestniczyto 330 pacjentow z rakiem
rdzeniastym tarczycy, z czego u 159 o0sOb stwierdzono mutacje RET (48,2%). Powyzsza wartos¢
zostata uwzgledniona w ramach scenariusza najbardziej prawdopodobnego (wariant analizy
wrazliwosci uwzgledniajacy subpopulacje RET+) jako najbardziej wiarygodna i uwzgledniajaca
pacjentdw w najwyzszym stopniu zgodnych z populacjg wnioskowang (odsetek RET+ przypadkdw
wsrdd pacjentdow spetniajgcych pozostate kryteria stosowania kabozantynibu w ramach badania
klinicznego, ktore w znacznym stopniu pokrywajg sie z kryteriami wigczenia do proponowanego

programu lekowego [55]-[58]; por. rozdziat 2.4. Analizy ekonomicznej [90]).
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2.5.3. PODSUMOWANIE WIELKOSCI ANALIZOWANEJ POPULACJI — SCENARIUSZ
ISTNIEJACY I SCENARIUSZ NOWY

Podsumowanie wynikow oceny wielkosci analizowanej populacji przedstawiono w tabelach ponizej.




2.5. Charakterystyka i wielkos¢ analizowanej populacji

Tabela 8. Podsumowanie wielkosci populacji zgodnej z §6 ust 1 i 2 Rozporzadzenia [3] (wyniki zaokraglone). W nawiasach podano wartosci uwzglednione w ramach

skrajnych scenariuszy wielkosci analizowanej populacji (minimalnego i maksymalnego). Analiza podstawowa i scenariusz AW1.

Populacja

A. Wszyscy pacjenci, u ktérych wnioskowana
technologia moze by¢ stosowana

Podstawa prawna

§ 6 ust. 1 pkt 1 lit. a

Rok 2015

Rok 2016

Rok 2017

B. Pacjenci w stanie klinicznym wskazanym we
whniosku (wyniki przedstawiono w ujeciu
wskazanych pacjentéw)

§6 ust. 1 pkt 1lit. b

C. Pacjenci, u ktérych wnioskowana technologia
jest aktualnie stosowana

§ 6 ust. 1 pkt 1 lit. c

D. Pacjenci, u ktérych wnioskowana technologia
bedzie stosowana przy zatozeniu, ze minister
wiasciwy do spraw zdrowia wyda pozytywna

decyzje o objeciu refundacja produktu Cometrigq®

8§ 6 ust. 1 pkt 2

Tabela 9. Podsumowanie wielkosci populacji zgodnej z §6 ust 1 i 2 Rozporzadzenia [3] (wyniki zaokraglone). W nawiasach podano wartosci uwzglednione w ramach

skrajnych scenariuszy wielkosci analizowanej populacji (minimalnego i maksymalnego). Scenariusz AW2.

Populacja

A. Wszyscy pacjenci, u ktérych wnioskowana
technologia moze by¢ stosowana

Podstawa prawna

§ 6 ust. 1 pkt 1 lit. a

Rok 2015

B. Pacjenci w stanie klinicznym wskazanym we
whniosku (wyniki przedstawiono w ujeciu
wskazanych pacjentow)

§6 ust. 1 pkt 1lit. b

C. Pacjenci, u ktérych wnioskowana technologia
jest aktualnie stosowana

§ 6 ust. 1 pkt 1 lit. c

D. Pacjenci, u ktérych wnioskowana technologia
bedzie stosowana przy zatozeniu, ze minister
wilasciwy do spraw zdrowia wyda pozytywna

decyzje o objeciu refundacja produktu Cometrig®

8§ 6 ust. 1 pkt 2
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Tabela 10. Roczna liczba pacjentéw rozpoczynajaca terapie w ramach poréwnywanych scenariuszy. W nawiasie

podano wartos$¢ w ramach scenariuszy skrajnych.

— |

2.6. ANALIZA WPLYWU NA SKUTKI ZDROWOTNE

W celu uwzglednienia wszystkich efektéw wsrdd pacjentéw w stanie klinicznym wskazanym we
wniosku i zwigzanych z nim kategorii kosztow, w niniejszym opracowaniu uwzgledniono efekty
zdrowotne zastosowania poréwnywanych technologii, w tym dtugo$¢ zycia wolnego od progresji,
dtugos¢ zycia i wystgpienie poszczegdlnych dziatan niepozadanych.

Wspomniane efekty zdrowotne bezposrednio wptywajg na wysoko$¢ zuzycia zasobow medycznych

istotnych z perspektywy ptatnika publicznego.

Szczegoty dotyczace uzasadnienia wyboru ww. punktow koncowych przedstawiono w rozdziatach 2.5.

i 3.6. Analizy ekonomicznej [90].

Przeprowadzono analize wptywu na skutki zdrowotne finansowania wnioskowanej technologii ze

$rodkdw publicznych w ujeciu populacyjnym (wsérdd pacjentéw, u ktoérych kwalifikacja do

proponowanego programu lekowego nastgpi w horyzoncie analizy). Przedstawiono:

e liczbe zgondw obserwowang wsrdd pacjentdéw z analizowanej populacji w horyzoncie analizy,

e liczbe udokumentowanych pierwszych progresji od momentu potencjalnej kwalifikacji do
proponowanego programu lekowego oraz

e liczbe lat zycia skorygowanych o jako$¢ (QALY) w horyzoncie analizy wptywu na budzet.




Ce
2.7. Koszty uwzglednione w opracowaniu ’ H%

2.7. KOSZTY UWZGLEDNIONE W OPRACOWANIU

Celem analizy jest poréwnanie kosztéw leczenia dorostych pacjentéw z postepujgcym, nieoperacyjnym,
miejscowo zaawansowanym lub przerzutowym rakiem rdzeniastym tarczycy, ktoérzy spetniajg

pozostate kryteria wigczenia do proponowanego programu lekowego w warunkach polskich.

Dane kosztowe zebrano w okresie od kwietnia 2014 roku do maja 2015 roku (z datg odciecia 5 maja
2015 roku).

Szczegbtowe informacje na temat respondentéw badania kwestionariuszowego, jego metodologii i

wynikéw zamieszczono w rozdziale 12.1. Analizy ekonomicznej [90] oraz w arkuszu ,Badanie

kwestionariuszowe” modelu decyzyjnego dofgczonego do niniejszego opracowania.

Przy ocenie kosztow z perspektywy Narodowego Funduszu Zdrowia postuzono sie informacjami
przedstawionymi w aktualnych Zarzadzeniach Prezesa NFZ i ich zalgcznikach [46]-[51], [73], [79]
(maj 2015 r.).

W opracowaniu uwzgledniono koszt farmakoterapii, oszacowany zgodnie z zasadami refundacji lekow
okreslonymi w ramach Ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, Srodkow spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. 2011 nr 122 poz. 696. z
pozn. zm.) [30] oraz koszt lekéw zgodny z obwieszczeniem Ministra Zdrowia dotyczacym Wykazu
refundowanych lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow

medycznych, wchodzgcym w zycie z dniem 1 maja 2015 roku [37].

Zidentyfikowano nastepujgce kategorie kosztowe istotne z perspektywy ptatnika publicznego:

e finansowanie lekdw stosowanych w analizowanym wskazaniu lub po wystgpieniu progresii,

e finansowanie lekéw stosowanych w terapii dziatan niepozadanych zwigzanych z leczeniem raka
rdzeniastego tarczycy,

e finansowanie specjalistycznych porad ambulatoryjnych,

o finansowanie $wiadczen szpitalnych (zabiegi radioterapii, hospitalizacje wg JGP, w ramach
programow lekowych i procedury medyczne wg katalogéw: $wiadczen do sumowania i $wiadczen

diagnostycznych kosztochtonnych) oraz
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e finansowanie $wiadczen zwigzanych z opieka paliatywna i hospicyjna.

Oceny wysokosci ceny jednostki rozliczeniowej Swiadczen z analizowanego zakresu (punkt w

Ambulatoryjnej Opiece Specjalistycznej, AOS w zakresie: onkologia, osobodzien $wiadczen hospicjum
stacjonarnego, osobodzien $wiadczen hospicjum domowego i porada w poradni medycyny paliatywnej)
dokonano w oparciu o informacje uzyskane z Informatora o umowach zawartych przez poszczeg6ine
oddziaty wojewddzkie NFZ ze $wiadczeniodawcami w 2014 roku® [45]. W obliczeniach uwzgledniono
dane 3 S$wiadczeniodawcow z kazdego oddziatu wojewddzkiego o najwyzszej wartosci "Sumarycznej
kwoty zobowigzan" w ramach umoéw zwigzanych z analizowanym produktem w 2014 roku (por. arkusz
,Koszt pkt” w modelu dotgczonym do opracowania).

Dysponujac ww. danymi okreslono $rednig cene jednostki rozliczeniowej wazong liczbg kontraktu dla
danego produktu. Ze wzgledu na uwzglednienie z danego wojewddztwa po trzech $wiadczeniodawcow
Z najwyzsza kwotg zobowigzan wobec NFZ okresSlony koszt punktu z duzym prawdopodobienstwem

odzwierciedla Srednie wartosci obserwowane dla Polski.

SzczegOlty dotyczace oszacowan poszczegolnych kosztdw jednostkowych uwzglednionych w
opracowaniu przedstawiono w przeprowadzonej przez Centrum HTA Sp. z 0.0. Sp. komandytowa
Analizie ekonomicznej (przede wszystkim w rozdziatach: 3.7. i 12.1.) [90] oraz w dotgczonym do

raportu modelu decyzyjnym.

Opierajac sie na Wytycznych przeprowadzania Ocen Technologii Medycznych [1], w ramach niniejszej

analizy wptywu na budzet nie uwzgledniono dyskontowania.

! wyrywkowo sprawdzono wycene $wiadczen dla uwzglednionych $wiadczeniodawcéw w 2015 r. - nie wykazano zmian w
wysokosci kosztu 1 pkt pomiedzy rokiem 2014 a 2015
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2.8. METODY ESTYMACJI WYNIKOW ANALIZY W UJECIU POPULACYINYM

Zastosowana w niniejszej analizie metoda estymacji wynikow w ujeciu populacyjnym uwzglednia
obserwacje rocznej liczby pacjentow w trakcie leczenia oraz po jego zakonczeniu (np. po progresji lub
rezygnacji z powodu dziatan niepozadanych), ktéra pozwala okreslic sumaryczne zuzycie danych

zasobdw w ujeciu populacyjnym.

W opracowaniu uwzgledniono wydatki wsérédd pacjentéw z analizowanej populacji od momentu
rozpoczecia terapii z wykorzystaniem uwzglednionych schematow w horyzoncie czasowym analizy do
zgonu (uwzgledniono tacznie okres zycia pacjenta z analizowanej populacji, w ktérym spetnione sa

kryteria wigczenia do proponowanego programu lekowego oraz okres dalszego przezycia pacjenta).

Na podstawie modelowania opisanego szczegétowo w ramach Analizy ekonomicznej [90] ustalono
$rednie zuzycie podstawowych zasobdw medycznych zwigzanych z leczeniem pacjentow z
analizowanej populacji oraz $redni dodatkowy koszt uwzgledniajgcy inne $wiadczenia (dodatkowe
$wiadczenia diagnostyczne, leczenie dziatan niepozadanych) w okresie od zastosowania

porownywanych interwencji.
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Tabela 11. Srednie zuzycie wskazanych zasobéw przez pacjenta leczonego kabozantynibem — wyniki

modelowania [90] dotyczace okresu stosowania porownywanych substancji czynnych.

Tabela 12. Srednie zuzycie wskazanych zasobdw przez pacjenta poddanego obserwacji klinicznej (placebo) —
wyniki modelowania [90] dotyczace okresu stosowania porownywanych substancji czynnych.

Analogicznie obliczono réwniez wyniki zdrowotne w ujeciu populacyjnym uwzgledniajgc wyniki
modelowania w przeliczeniu na jednego pacjenta rozpoczynajgcego terapie z wykorzystaniem

poréwnywanych interwencji (por. tabela ponizej).

Tabela 13. Ocena wynikéw zdrowotnych w przeliczeniu na 1 pacjenta rozpoczynajacego leczenie [90].

2.9. ANALIZA WRAZLIWOSCI

W ramach analizy podstawowej uwzgledniono trzy scenariusze:

e scenariusz najbardziej prawdopodobny, uwzgledniajgcy realistyczne wartosci parametrow

dotyczacych wielkosci analizowanej populacji na budzet ptatnika publicznego,
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e scenariusz _minimalny, uwzgledniajgcy skrajne warto$ci z zakresu niepewnosci parametrow

dotyczacych wielkosci analizowanej populacji, generujgce minimalny wptyw ocenianej decyzji na
budzet ptatnika publicznego,

e scenariusz _maksymalny, uwzgledniajgcy skrajne wartosci zakresu niepewnosci parametréw

dotyczacych wielkosci analizowanej populacji, generujgce maksymalny wptyw ocenianej decyzji

na budzet ptatnika publicznego.

Przy ocenie skrajnych scenariuszy uwzgledniono maksymalny zakres niepewnosci (ustalony na
poziomie 95% przedziatu ufnosci lub zakresu min.-maks.) parametréw wplywajacych na wielkos¢

populacji docelowej.

W ramach analizy wrazliwosci rozpatrywano nastepujgce warianty analizy (kazdy zaprezentowany dla

scenariusza najbardziej prawdopodobnego, minimalnego oraz maksymalnego):

e scenariusz AW1 uwzglednia wyniki analizy podstawowej z zakresem niepewnosci ustalonym w
ramach skrajnych scenariuszy,

e scenariusz AW2 uwzglednia subpopulacja pacjentéw RET+ (por. rozdziat 2.5.2.).

3. WYNIKI ANALIZY WPLYWU NA BUDZET

3.1 AKTUALNE WYDATKI Z BUDZETU PLATNIKA PUBLICZNEGO

Obecnie produkt leczniczy Cometrig® nie jest finansowany ze $rodkéw publicznych i ptatnik publiczny
nie ponosi wydatkéw zwigzanych z jego refundacja.
Nie sg réwniez dostepne informacje na temat rzeczywistych wydatkéw z budzetu ptatnika publicznego

ponoszonych na opieke pacjentdw z rakiem rdzeniastym tarczycy.

Aktualne wydatki ptatnika publicznego na finansowanie opieki pacjentéw z analizowanej populacji
obliczono jako iloczyn liczby zyjacych pacjentdw z analizowanej populacji w czerwcu 2014 r.
(pacjentow, ktorzy w jakim$ momencie swojego Zzycia predysponowani byli do zastosowania

kabozantynibu) oraz $redniego, rocznego kosztu opieki nad pacjentem z analizowanej populaciji.

w
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Ocena konsekwencji finansowych dla ptatnika publicznego decyzji o finansowaniu stosowania produktu Cometrig® ' Cel

(kabozantynib) w leczeniu raka rdzeniastego tarczycy w ramach programu lekowego w warunkach polskich

Rozpowszechnienie (chorobowos$¢) obliczono jako liczbe zyjacych pacjentdéw w potowie 2014 r. wsrdd
wszystkich pacjentow, ktorzy w ciggu ostatnich 15 lat spetniali kryteria kwalifikacji do proponowanego
programu lekowego (w dowolnym momencie). Z wysokim prawdopodobienstwem kwalifikacja do
programu bedzie dotyczyta pacjentow w okreslonym czasie od rozpoznania, a nie wszystkich zyjgcych
w danym momencie, wiec powyzsze zatozenie jest konserwatywne i najprawdopodobniej generuje
wyzsze wydatki niz rzeczywiste. Obliczenia aktualnych wydatkow bazujg na danych typu chorobowosg,
natomiast w ramach analizy wptywu na budzet, wydatki w latach horyzontu analizy (2015-2017)
bazuja na liczbie pacjentéw wiaczanych do programu co roku. Nalezy zaznaczy¢, ze chorobowo$¢ jest
$rednio 3-krotnie wyzsza od zapadalnosci i wszyscy zyjacy w danej chwili pacjenci z rakiem
rdzeniastym tarczycy nie bedg sie kwalifikowaé do programu, nawet jezeli okresowo w latach

poprzednich spetniali kryteria wigczenia do programu.

Do obliczenia liczby zyjacych pacjentdéw z analizowanej populacji w czerwcu 2014 roku wykorzystano
metode tablic trwania zycia z rownomiernym prawdopodobiefistwem rozpoznania raka rdzeniastego
tarczycy w roku. Wykorzystano dane z modelu Markowa, uzyskane na etapie analizy ekonomicznej,
dotyczace odsetka pacjentéw zyjacych w kolejnych latach (maksymalnie po 14 latach od wigczenia do
modelu) oraz liczbe rozpoznan okre$long z wykorzystaniem modelu regresji wielokierunkowej dla

surowych wspotczynnikdw zapadalnosci na C73 (por. Tabela 3).

Tabela 14. OkreSlenie liczby zyjacych pacjentéw w czerwcu 2014 roku (wartosci zaokraglone dotyczace

scenariusza najbardziej prawdopodobnego).
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3.1. Aktualne wydatki z budzetu ptatnika publicznego ’
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Ocena konsekwengji finansowych dla ptatnika publicznego decyzji o finansowaniu stosowania produktu Cometrig® (kabozantynib) w leczeniu raka rdzeniastego tarczycy w c

ramach programu lekowego w warunkach polskich

[ =

3.2. SCENARIUSZ NAJBARDZIEJ PRAWDOPODOBNY

Wyniki analizy wptywu na budzet uwzgledniajgcej najbardziej prawdopodobny scenariusz wielkosci populacji w latach 2015-2017 przedstawiono ponizej.

Tabela 15. Wyniki analizy wplywu na budzet rozpatrujacej najbardziej prawdopodobny scenariusz wielkosci analizowanej populacji.
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3.2. Scenariusz najbardziej prawdopodobny Ce
3.3. Scenariusz minimalny H

W ramach przeprowadzonej analizy wptywu na budzet ustalono, ze podjecie decyzji o finansowaniu

produktu leczniczego Cometriq® w ramach programu lekowego ,Leczenie raka rdzeniastego tarczycy

(abozantynibem (Cometriq™)" spowodjc, |

Ustalono, ze finansowanie ocenianej technologii ze $rodkéw publicznych na rozpatrywanych zasadach

bedzie zwiazane | NN NN | DN BN BN BN

Wyniki rozpatrujgce najbardziej prawdopodobny scenariusz wielkosci analizowanej populacji $wiadcza,

ze finansowanie wnioskowanej technologii ze $rodkéw publicznych w ramach programu lekowego
LLeczenie raka rdzeniastego tarczycy kabozantynibem (Cometriq™)” zwiazan<jj

3.3. SCENARIUSZ MINIMALNY

Wyniki analizy wptywu na budzet uwzgledniajgcej scenariusz minimalny wielkosci analizowanej

populacji w latach 2015-2017 przedstawiono w tabelach ponizej.
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Ocena konsekwengji finansowych dla ptatnika publicznego decyzji o finansowaniu stosowania produktu Cometrig® (kabozantynib) w leczeniu raka rdzeniastego tarczycy w

ramach programu lekowego w warunkach polskich

Tabela 16. Wyniki analizy wplywu na budzet rozpatrujacej scenariusz minimalny wielkosci analizowanej populacji.
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3.3. Scenariusz minimalny Ce

3.4. Scenariusz maksymalny H

Ustalono, Ze finansowanie ocenianej technologii ze $rodkéw publicznych na rozpatrywanych zasadach

bedzie zwiazane |
I

Wyniki rozpatrujgce minimalny scenariusz wielkosci analizowanej populacji $wiadcza, ze finansowanie

wnioskowanej technologii ze $rodkdéw publicznych w ramach programu lekowego ,Leczenie raka

rdzeniastego tarczycy kabozantynibem (Cometrig™)” zwigzan<jijj

3.4. SCENARIUSZ MAKSYMALNY

Wyniki analizy wplywu na budzet uwzgledniajacej scenariusz maksymalny wielkosci analizowanej

populacji w latach 2015-2017 przedstawiono w tabelach ponizej.




Ocena konsekwengji finansowych dla ptatnika publicznego decyzji o finansowaniu stosowania produktu Cometrig® (kabozantynib) w leczeniu raka rdzeniastego tarczycy w

ramach programu lekowego w warunkach polskich

Tabela 17. Wyniki analizy wplywu na budzet rozpatrujacej scenariusz maksymalny wielkosci analizowanej populacji.
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3.4. Scenariusz maksymalny Ce
3.5. Analiza wrazliwo$ci: newralgiczne zatozenia i maksymalny zakres niepewnosci z nich wynikajacy H

Ustalono, Ze finansowanie ocenianej technologii ze $rodkéw publicznych na rozpatrywanych zasadach

bedzie zwiazane |
I

Wyniki rozpatrujgce maksymalny scenariusz wielkoSci analizowanej populacji $wiadcza, ze

finansowanie wnioskowanej technologii ze Srodkow publicznych w ramach programu lekowego
,Leczenie raka rdzeniastego tarczycy kabozantynibem (Cometriq™)” zwiazan<jjj

3.5. ANALIZA WRAZLIWOSCI: NEWRALGICZNE ZALOZENIA I MAKSYMALNY
ZAKRES NIEPEWNOSCI Z NICH WYNIKAJACY

Wyniki analizy wrazliwosci dla analizy wptywu na budzet obrazujgce wptyw newralgicznych zatozen na
zakres konsekwencji finansowania ocenianej technologii dla budzetu platnika publicznego

przedstawiono w tabeli ponizej.




Ocena konsekwengji finansowych dla ptatnika publicznego decyzji o finansowaniu stosowania produktu Cometrig® (kabozantynib) w leczeniu raka rdzeniastego tarczycy w ' Cel

ramach programu lekowego w warunkach polskich

Tabela 18. Wyniki analizy wrazliwosci.
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3.5. Analiza wrazliwosci: newralgiczne zatozenia i maksymalny zakres niepewnosci z nich wynikajacy ’
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Ocena konsekwencji finansowych dla ptatnika publicznego decyzji o finansowaniu stosowania produktu Cometrig® ' Cel

i

(kabozantynib) w leczeniu raka rdzeniastego tarczycy w ramach programu lekowego w warunkach polskich H

3.6. PODSUMOWANIE WYNIKOW ANALIZY WPLYWU NA BUDZET

Wyniki przeprowadzonej analizy wptywu na budzet wskazujg, ze podjecie decyzji o finansowaniu
produktu leczniczego Cometriq® w ramach programu lekowego ,Leczenie raka rdzeniastego tarczycy

kabozantynibem (Cometric ™) |
I

W ramach przeprowadzonej analizy wptywu na budzet ustalono,

Wyniki analizy wptywu na budzet $wiadcza, ze finansowanie wnioskowanej technologii ze Srodkow

publicznych zwigzane

4. ANALIZA ZUZYTYCH ZASOBOW

Zuzycie zasobdw medycznych majgcych najwyzszy wptyw na zmiane inkrementalng wydatkéw z
budzetu ptatnika publicznego tytutem realizacji pordownywanych ze sobg scenariuszy przedstawiono w
tabelach ponizej.




4. Analiza zuzytych zasobow

5. Analiza wptywu na efekty zdrowotne

Zuzycie wszystkich zasobow zostato przedstawione w arkuszu ,Obliczenia BIA” modelu dotgczonego

do opracowania.

Tabela 19. Zuzycie podstawowych zasobéw medycznych w ramach poréwnywanych scenariuszy (istniejacy vs

nowy). Scenariusz najbardziej prawdopodobny.

Tabela 20. Zuzycie podstawowych zasobow medycznych w ramach porownywanych scenariuszy (istniejacy vs

nowy). Scenariusz minimainy.

Tabela 21. Zuzycie podstawowych zasobow medycznych w ramach porownywanych scenariuszy (istniejacy vs

nowy). Scenariusz maksymalny.

5. ANALIZA WPLYWU NA EFEKTY ZDROWOTNE

Wyniki analizy wptywu na efekty zdrowotne zostaty przedstawione w tabeli ponizej.

Tabela 22. Wyniki zdrowotne w ujeciu populacyjnym. Scenariusz najbardziej prawdopodobny.
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(kabozantynib) w leczeniu raka rdzeniastego tarczycy w ramach programu lekowego w warunkach polskich

I |

Tabela 23. Wyniki zdrowotne w ujeciu populacyjnym. Scenariusz minimainy.




6. Analiza wptywu na organizacje udzielania $wiadczen zdrowotnych ' Cel

[

7. Aspekty etyczne i spoteczne H

6. ANALIZA WPLYWU NA ORGANIZACIE UDZIELANIA SWIADCZEN ZDROWOTNYCH

Stosowanie produktu leczniczego Cometriq® w analizowanym wskazaniu nie naktada szczegdlnych

wymogdéw na pacjenta czy $wiadczeniodawce. Leczenie kabozantynibem pacjentéw z analizowanej
populacji nie wymaga dodatkowego wyposazenia placowek medycznych (sprzet, personel i inne) czy
stosowania dodatkowych $rodkdw ostroznosci. Wszystkie ewentualne wymagania zwigzane z
analizowana technologia medyczng sg juz spetnione przez placowki medyczne obejmujgce opieka

medyczng pacjentéw z analizowanej populaciji.

Oceniana technologia obejmuje stosowanie produktu Cometriq® — uwaza sie, ze decyzja o
finansowaniu ze $rodkéw publicznych ocenianej technologii nie bedzie wigzata sie z dodatkowymi
naktadami finansowymi ze strony Narodowego Funduszu Zdrowia z tytutu finansowania dodatkowych
wymagan zwigzanych z tg technologia medyczng (jak transport pacjenta do wysoko
wyspecjalizowanego osrodka medycznego, na wizyty czy badania zwigzane z podawaniem ocenianego
preparatu, finansowania zakupu dodatkowego sprzetu specjalistycznego, szkolen pracownikéw stuzby

zdrowia, itp.).

Kabozantynib nie jest w chwili obecnej finansowany ze $rodkdw publicznych w zadnym wskazaniu.
Podjecie rozwazanej w opracowaniu decyzji spowoduje utworzenie i realizacje programu lekowego
.Leczenie raka rdzeniastego tarczycy kabozantynibem (Cometrig™)” oraz utworzenie nowej grupy

limitowej dla kabozantynibu.

Pozytywna decyzja odnoénie finansowania produktu leczniczego Cometriq® z duzym

prawdopodobienstwem nie wptynie na wydatki publiczne w sektorach innych niz ochrona zdrowia.

7. ASPEKTY ETYCZNE | SPOLECZNE

Il 7y samym rozszerzenie grona dostepnych dla $wiadczeniobiorcéw schematéw leczenia raka

rdzeniastego tarczycy stanowitoby odpowiedZz na niezaspokojone dotychczas potrzeby grupy
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Ocena konsekwencji finansowych dla ptatnika publicznego decyzji o finansowaniu stosowania produktu Cometrig® ' Cel

(kabozantynib) w leczeniu raka rdzeniastego tarczycy w ramach programu lekowego w warunkach polskich

pacjentéw niemajacych mozliwosci zastosowania kabozantynibu. W chwili obecnej brak jest w Polsce

jakichkolwiek substancji refundowanych w analizowanym wskazaniu.

Finansowanie substancji czynnych w programie lekowym oznacza precyzyjne i jednorodne dla catego
kraju kryteria i zasady kwalifikacji pacjentow do leczenia oraz jasne zdefiniowanie Kkryteriéw
monitorowania i odpowiedzi pacjenta na leczenie. Pozwala to ptatnikowi publicznemu lepiej
kontrolowa¢ wydatki na leczenie. W przypadku jasno zdefiniowanej populacji chorych taka wiasciwosc
zasad funkcjonowania programoéw lekowych wydaje sie mie¢ duze znaczenie biorgc pod uwage

ograniczony budzet ptatnika publicznego.

Nie znaleziono aspektéw ingerujgcych w prawo pacjenta czy w szeroko rozumiane prawa cztowieka.

Finansowanie stosowania wnioskowanej technologii w analizowanym wskazaniu na rozwazanych w

opracowaniu zasadach spowoduije, ze:

e 7adne z grup pacjentéw nie bedg faworyzowane — korzysci dotycza catej populacji pacjentdéw z
analizowanym rozpoznaniem,

e niekwestionowany bedzie rowny dostep do $wiadczenia wsrod oséb z analizowanej populacii.

W przypadku uwzgledniania rozwazanego sposobu finansowania dostep do ocenianej technologii

medycznej bedzie rowny wsrdd oséb, u ktorych jest ona zalecana.

Pozytywna decyzja refundacyjna nie bedzie powodowac istotnych problemoéw spotecznych.

Pozytywna decyzja o finansowaniu ocenianej technologii lekowej:

e zwiekszy poziom satysfakcji pacjentéw z analizowanej populacji z otrzymanej opieki medycznej ze
wzgledu na uzyskanie dostepu do skutecznej opcji terapeutycznej,

e nie grozi nieakceptowaniem postepowania pacjentéw z analizowanej populacji,

¢ nie bedzie powodowac lub wptywac na stygmatyzacje,

¢ nie bedzie wywotywac leku lub dylematoéw moralnych wsrdd pacjentéw z analizowanej populacii,
ich opiekunow oraz lekarzy prowadzacych ich terapie,

¢ nie bedzie stwarzac¢ problemoéw spotecznych dotyczacych pici lub rodziny.

W ramach oceny aspektow etycznych i spotecznych decyzji o finansowaniu ze $rodkdw publicznych
stosowania produktu Cometrig® w analizowanym wskazaniu nie przeprowadzono identyfikacji

przeciwnikéw czy zwolennikdéw rozwazanej decyzji.
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8. Ograniczenia i walidacja analizy Ce
9. Dyskusja |

8. OGRANICZENIA 1 WALIDACJA ANALIZY

W ramach niniejszej analizy cze$¢ parametréw okreslono w ramach modelowania opisanego w Analizie
ekonomicznej [90]. Tym samym ograniczenia przeprowadzonego modelowania [90] dotyczg réwniez

niniejszej analizy wptywu na budzet.

Ograniczeniem zwigzanym z oceng wielko$ci populacji pacjentdw w stanie klinicznym wskazanym we
wniosku jest zaréwno charakter uwzglednionych Zzrédet informacji jak i poczynione zatozenia w
odniesieniu do schematdw postepowania uwzglednionych w ramach niniejszej analizy.

Wykorzystano opublikowane informacje, a w przypadku ich braku — opinie ekspertow klinicznych.
Zastosowana metoda oceny wielkosci populacji wigze sie z pewnymi ograniczeniami, ktére wdrozono
ze wzgledu na brak precyzyjnych danych dotyczacych poszczegdlnych pacjentéw leczonych w

warunkach polskich, czy wiarygodnych danych dotyczacych wielkosci populacji docelowej.

Przeszukano medyczne bazy danych (Polska Biblioteka Lekarska, MEDLINE, EMBASE®, Google
Scholar) w celu odnalezienia analogicznej analizy wptywu na budzet przeprowadzonej w warunkach
polskich (por. informacje na temat przeprowadzonego przegladu systematycznego przedstawione w
rozdziale 6.2. Analizy ekonomicznej [90]).

Nie odnaleziono analizy wptywu na budzet dla stosowania produktu Cometriq®.

9. DYSKUSJA

Przedmiotem opracowania jest ocena konsekwencji finansowych dla ptatnika publicznego realizacji
programu lekowego ,Leczenie raka rdzeniastego tarczycy kabozantynibem (Cometrig™)” w warunkach

polskich.

W ramach analizy wykorzystano opublikowane zrédta informacji, a w przypadku ich braku informacje
nieopublikowane uzyskane w ramach badania kwestionariuszowego lub na podstawie zrédet
dostarczonych przez Zamawiajgcego.

Szczegoty dotyczace ograniczen uwzglednionych w opracowaniu zrddet informacji przedstawiono w
rozdziatach: 2., 3. i 5. Analizy ekonomicznej [90] oraz w rozdziale 2. niniejszej analizy wptywu na
budzet.

W chwili obecnej produkt leczniczy Cometrig® nie jest finansowany ze $rodkéw publicznych w

analizowanym wskazaniu. Realizacja proponowanego programu lekowego zapewni $cista kontrole
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(kabozantynib) w leczeniu raka rdzeniastego tarczycy w ramach programu lekowego w warunkach polskich H

ptatnika publicznego w zakresie wskazan, w jakich lek jest stosowany (i finansowany ze S$rodkéw

publicznych).

Analiza SWOT (ang. Strengths, Weaknesses, Opportunities, and Threats; Mocne Strony, Stabe Strony,
Szanse, Zagrozenia) uwzgledniajgca przedstawione w niniejszej analizie aspekty dotyczace
finansowania ze érodkéw publicznych produktu Cometriq® w ramach programu lekowego zostata

przedstawiona w tabeli ponizej.

Tabela 25. Analiza SWOT.
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dorostych pacjentdw z postepujgcym, nieoperacyjnym, miejscowo zaawansowanym lub przerzutowym
rakiem rdzeniastym tarczycy, przemawiajg aspekty zdrowotne, aspekty etyczne oraz aspekty

spoteczne.
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(kabozantynib) w leczeniu raka rdzeniastego tarczycy w ramach programu lekowego w warunkach polskich H

11. OCENA ZAPOTRZEBOWANIA NA ANALIZE RACIONALIZACYINA

Zgodnie z zapisami ustawy o refundacji [30] uzasadnienie wniosku o objecie refundacjg i ustalenie
urzedowej ceny zbytu leku zawiera analize racjonalizacyjng jedynie w przypadku, gdy analiza wptywu
na budzet podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze Srodkow publicznych wykazuje

wzrost kosztow refundacii.
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