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Indeks skrotow

Skrot Rozwiniecie

ABI octan abirateronu

AOTMIT / AOTM ‘ Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikaciji

BSC ang. best supportive care — najlepsze leczenie wspomagajgce

CH cena hurtowa

cena zbytu netto

enzalutamid

Narodowy Fundusz Zdrowia

Program lekowy

ang. prostate-specific antigen — swoisty antygen sterczowy

rentgenografia

odchylenie standardowe probki

tomografia komputerowa

urzedowa cena zbytu

ultrasonografia
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Streszczenie

CEL I ZAKRES

Celem analizy wplywu na system ochrony zdrowia jest oszacowanie mozliwych nastepstw,
w szczegolnosci finansowych, zwigzanych z podjeciem decyzji o objeciu refundacjg leku
Xtandi® (enzalutamid) w terapii dorostych mezczyzn chorych na opornego na kastracje raka
gruczotu krokowego z przerzutami, bez objawow lub z objawami o niewielkim nasileniu, po
niepowodzeniu supresji androgenowej, u ktérych zastosowanie chemioterapii nie jest jeszcze
wskazane klinicznie. Wnioskowane bedzie objecie enzalutamidu finansowaniem w ramach
Wykazu lekow refundowanych w kategorii dostepnosci refundacyjnej lek dostepny
w programie lekowym. Obecnie enzalutamid nie jest finansowany przez pfatnika

publicznego, wnioskowane bedzie utworzenie nowego programu lekowego.

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

Swiadczen zdrowotnych oraz zestawienia aspektow etycznych i spotecznych.

METODYKA

Analize wptywu na budzet wykonano z perspektywy ptatnika publicznego (NFZ) oraz
z perspektywy wspoélnej (obejmujgcej perspektywe ptatnika publicznego i pacjenta). Przyjeto
3-letni horyzont czasowy, obejmujgcy okres od 1 listopada 2015 do 31 pazdziernika 2018,
wtym okres od 2015.11.01 do 2016.10.31 okres$lony w analizie jako | rok; okres od
2016.11.01 do 2017.10.31 okreSlony jako Il rok i okres od 2017.11.01 do 2018.10.31

okreslony w analizie jako Ill rok.

Populacje docelowg dla technologii wnioskowanej stanowig dorosli mezczyzni chorzy na
opornego na kastracje raka gruczotu krokowego z przerzutami, u ktérych nie wystepujg
objawy lub wystepujg tagodne objawy po niepowodzeniu leczenia deprywacjg androgendow

oraz u ktérych chemioterapia nie jest jeszcze klinicznie wskazana.

W celu mozliwie dokfadnego okreslenia praktyki klinicznej w Polsce przeprowadzono ankiete
wsérdd ekspertdw klinicznych. Postuzyta ona miedzy innymi do okreslenia liczebnosci chorych
Z rozpatrywanej populaciji. W oszacowaniu wielkosci rozpatrywanej populacji wykorzystano

réwniez informacje o jej szacunkach przedstawione i zweryfikowane przez AOTMIT w
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raporcie w sprawie oceny swiadczenia opieki zdrowotnej dla innego leku, mogacego byc¢

zastosowanym w rozpatrywanej populacji chorych (Zytiga®).

W analizie wptywu na budzet rozpatrywano dwa scenariusze: istniejgcy oraz nowy.
Scenariusz istniejgcy obrazuje sytuacje obecna, w ktorej lek Xtandi® (enzalutamid) nie jest
refundowany z budzetu ptatnika publicznego. W scenariuszu tym, w leczeniu chorych
z rozpatrywanej populacji stosuje sie tylko BSC. W scenariuszu nowym analizowano
sytuacje, w ktorej réowniez lek Xtandi® (enzalutamid) bedzie stosowany w terapii chorych
Z rozpatrywanej populacji. Lek ten bedzie finansowany ze srodkéw publicznych, w ramach
Wykazu lekéw refundowanych, w kategorii dostepnosci refundacyjnej — lek dostepny
w programie lekowym.

Koszty zwigzane z zastosowaniem porownywanych terapii, wyznaczono jako sume kosztéw
wystepujgcych w nastepujacych kategoriach: koszty terapii aktywnej w pierwszej linii; koszty
leczenia wspomagajgcego, koszty zwigzane z kolejnymi liniami leczenia oraz koszty

monitorowania.
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z leczeniem chorych z rozpatrywanej populacji, w scenariuszu istniejgcym i nowym oraz na
okresleniu wydatkoéw inkrementalnych, tj. wydatkéw réznigcych poréwnywane scenariusze.

Wydatki w kazdym ze scenariuszy okreslano w trzech wariantach: prawdopodobnym,

minimalnym oraz maksymalnym.
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PODSUMOWANIE | WNIOSKI

W niniejszej analizie dgzono do dokonania oceny wptywu na system ochrony zdrowia
w Polsce decyzji o zakwalifikowaniu Xtandi® (enzalutamid) do finansowania w Wykazie lekéw
refundowanych w kategorii dostepnosci refundacyjnej — lek dostepny w ramach programu
lekowego.

Podkres$lié nalezy, iz finansowanie leku Xtandi® (enzalutamid) w leczeniu opornego na
kastracje raka gruczotu krokowego z przerzutami u dorostych mezczyzn, u ktérych nie
wystepujg objawy lub wystepujg fagodne objawy po niepowodzeniu leczenia deprywacjg
androgenow oraz u ktérych chemioterapia nie jest jeszcze klinicznie wskazana, przyczyni sie
do poprawy standardu postepowania terapeutycznego w tej chorobie. Stosowanie leku
Xtandi® (enzalutamid) pozwoli na wydiuzenie przezycia chorych, w tym przezycia bez
progresji. Refundacja leku Xtandi® bedzie tak naprawde oznaczata udostepnienie chorym
pierwszej aktywnej formy terapii w tej populacji (obecnie dostepne jest jedynie BSC), z czego
wynika¢ bedg dodatkowe koszty wzgledem sytuacji obecnej. Leczenie enzalutamidem

wprowadza jednak nowy standard terapeutyczny.
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1. Cel analizy wptywu na system ochrony zdrowia

Celem analizy wplywu na system ochrony zdrowia jest oszacowanie mozliwych nastepstw,
w szczegolnosci wydatkow, zwigzanych z podjeciem decyzji o objeciu refundacjg leku
Xtandi® (enzalutamid) w leczeniu opornego na Kkastracje raka gruczotu krokowego
z przerzutami u dorostych mezczyzn, u ktérych nie wystepujg objawy lub wystepujg tagodne
objawy po niepowodzeniu leczenia deprywacjg androgendéw oraz u ktérych chemioterapia
nie jest jeszcze klinicznie wskazana. Obecnie chorzy z rozpatrywanej populacji poddawani
sg tylko terapii z wykorzystaniem BSC (ang. best supportive care — najlepsze leczenie

wspomagajace).

Whnioskowane bedzie objecie enzalutamidu finansowaniem w ramach Wykazu lekow
refundowanych w kategorii dostepnoéci refundacyjnej lek dostepny w programie lekowym.
Obecnie enzalutamid nie jest finansowany przez pfatnika publicznego, wnioskowane bedzie

utworzenie nowego programu lekowego.

Zatozono, ze dla Xtandi® (enzalutamid) zostanie utworzona nowa grupa limitowa, co

uzasadniono w rozdziale 8.2.

Ponadto, w ramach niniejszej analizy oceniano etyczne oraz spoteczne konsekwencje
podjecia pozytywnej decyzji o finansowaniu ze $rodkéw publicznych leku

Xtandi® (enzalutamid) w przedstawionym wskazaniu.

2. Analiza wplywu na budzet

2.1. Metodyka analizy

Wykonanie analizy rozpoczeto od zdefiniowania populacji docelowej i okreslenia jej obecnej

wielkosci w Polsce — szacunki oparto o wyniki przeprowadzonej ws$rdd ekspertow
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klinicznych' ankiety [7], ktérg skonfrontowano z jej szacunkach przedstawionymi i
zweryfikowanymi przez AOTMIT w ramach raportu w sprawie oceny swiadczenia opieki
zdrowotnej dla innego leku mogacego byé zastosowanym w rozpatrywanej populacji chorych

(Zytiga®) [3] oraz z danymi z Krajowego Rejestru Nowotworéw [11].

Przeprowadzono prognoze wielkosci rozpatrywanej populacji w latach 2015 - 2018
(obejmujacych horyzont niniejszej analizy — | rok tj. od listopada 2015 do konca pazdziernika
2016; 1l rok tj. od listopada 2016 do konca pazdziernika 2017 oraz Ill rok tj. od listopada 2017
do konhca pazdziernika 2018. Prognoze wykonano z uwzglednieniem wyzej wymienionych

zrédet danych.

Réwniez na podstawie opinii ekspertéw okreslono ksztatt obecnej praktyki klinicznej oraz
wplyw, jaki wywrze na nig objecie refundacjg leku Xtandi® (enzalutamid) — to jaki udziat

w leczeniu chorych przejmie ten lek.

Obliczono przewidywane wydatki zwigzane z leczeniem chorych w rozpatrywanej populaciji
w perspektywie ptatnika publicznego oraz w perspektywie wspdlnej, w scenariuszach
zaktadajgcych: objecie refundacjg leku Xtandi® badz kontynuacje sytuacji dotychczasowe;
(brak refundacji leku Xtandi®). Wydatki okre$lono w wariantach zaleznych od wielko$ci

populacji oraz udziatu, jaki w leczeniu chorych uzyska terapia ENZ+BSC. Na podstawie

réznicy miedzy analizowanymi scenariuszami okreslono wydatki inkrementalne.
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W niniejszym dokumencie wyniki oraz wartosci parametrow podawano najczesciej
z doktadnoscia do dwoch miejsc po przecinku, natomiast obliczenia wykonano na

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

2.2. Horyzont czasowy

Zgodnie z Wytycznymi Agenciji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji (AOTMIT) oraz
Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 2 kwietnia 2012 r. w sprawie minimalnych
wymagan (zwanym dalej Rozporzgdzeniem MZ w sprawie minimalnych wymagan), horyzont
czasowy analizy wptywu 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 $rodkéw publicznych [4, 18].

W analizie przyjeto 3-letni horyzont czasowy, obejmujacy okres od poczatku listopada 2015
do konca pazdziernika 2018, w tym obejmujgcy okres okreslany jako | rok - od listopada
2015 do konca pazdziernika 2016; Il rok - od listopada 2016 do kohca pazdziernika 2017,
lllrok - od listopada 2017 do konca pazdziernika 2018. Ustalona dtugo$¢ horyzontu
czasowego spetnia wymaganie méwigce o minimalnej jego dtugosci (2 lata). Na podstawie
dostepnych danych przyjeto, ze 3-letni horyzont czasowy jest wystarczajgco dtugim okresem
do zaobserwowania stabilizacji sytuacji rynkowej — zwilaszcza, ze w przypadku
wprowadzenia leku stanowigcego tak naprawde jedyng aktywng forme terapii, nalezy

spodziewac sie szybkiego osiggniecia rownowagi rynkowe;j.

2.3. Perspektywa

Zgodnie z Rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia z dnia 2 kwietnia 2012 r. w sprawie
minimalnych wymagan, jakie muszg spetniac analizy uwzglednione we wnioskach o objecie
refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu oraz o podwyzszenie urzedowej ceny zbytu
leku, Srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego,

ktore nie majg odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu [18], zwanym dalej
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Rozporzagdzeniem MZ w sprawie minimalnym wymagan 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 $rodkéw publicznych jest nim ptatnik publiczny, czyli Narodowy
Fundusz Zdrowia [21]).

Dodatkowo, analize wykonano roéwniez z perspektywy wspdlnej, obejmujacej podmiot
zobowigzany do finansowania $wiadczen ze srodkoéw publicznych oraz $wiadczeniobiorce

(tj. pacjenta) [18].

2.4. Scenariusze poréwnywane

W analizie wptywu na budzet rozwazano dwa scenariusze: istniejgcy oraz nowy.

Scenariusz istniejgcy obrazuje sytuacje obecng, w ktérej technologia wnioskowana nie jest
refundowana w omawianym wskazaniu z budzetu ptatnika publicznego (zgodnie
z Obwieszczeniem Ministra Zdrowia z dnia 19 grudnia 2014 r. w sprawie wykazu
refundowanych lekéw, $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz

wyrobow medycznych [15], zwanego dalej Obwieszczeniem MZ w sprawie wykazu lekow

refundowanych). |
|

W scenariuszu nowym analizowano sytuacje, w ktérej chorzy bedg mogli stosowaé réwniez

lek Xtandi® (enzalutamid) w ramach nowo utworzonego Programu lekowego. Zgodnie ze
wskazaniami ekspertow klinicznych, terapia enzalutamidem moze zastgpi¢ niektére
z technologii medycznych zaliczanych do BSC. W analizie przyjeto, ze niektére z nich moga
zostaé stosowane réwnolegle do terapii enzalutamidem (podobnie jak w badaniu PREVAIL,
cho¢ tam w sktad BSC mozna bylo zaliczy¢ inne technologie medyczne — nie bedgce
odzwierciedleniem polskiej praktyki klinicznej). W analizie uwzgledniono finansowanie tej
technologii medycznej w oddzielnej grupie limitowej, zgodnie z uzasadnieniem wskazanym

w zatgczniku (rozdziat 8.2).

Dla kazdego ze scenariuszy okreslono trzy mozliwe warianty, réznigce sie miedzy sobg

szacunkiem wielkosci populacji docelowej. Wptyw na budzet ptatnika, wyznaczony zostat
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jako rdéznica pomiedzy scenariuszem nowym a scenariuszem istniejgcym w

odpowiadajgcych sobie wariantach.

Analizowane scenariusze (istniejgcy, nowy) oraz ich warianty (minimalny, prawdopodobny,

maksymalny) przedstawiono na ponizszym schemacie. || EGcKNGNGGEEEEEEE

2.5. Populacja

2.5.1. Populacja obejmujgca wszystkich chorych, u ktérych

technologia wnioskowana moze zosta¢ zastosowana

Zgodnie z Charakterystyka Produktu Leczniczego Xtandi®[6] lek ten wskazany jest

w leczeniu:
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opornego na Kkastracje raka gruczotu krokowego z przerzutami u dorostych
mezczyzn, u ktérych podczas lub po zakonczeniu leczenia docetakselem nastgpita
progresja choroby;

opornego na Kkastracje raka gruczotu krokowego z przerzutami u dorostych
mezczyzn, u ktérych nie wystepujg objawy lub wystepujg tagodne objawy po
niepowodzeniu leczenia deprywacjg androgenow, i u ktérych chemioterapia nie jest

jeszcze Klinicznie wskazana.

Krajowy Rejestr Nowotworow zawiera doktadne dane dotyczgce zaréwno liczby zachorowan,
jak i liczby zgonéw na raka gruczolu krokowego w Polsce. Dane te przedstawiono

W ponizszej tabeli.

Tabela 1.
Liczba zachorowan i zgonéw dla rozpoznania C61 — rak gruczotu krokowego, w latach
2008-2012

Nowe zachorowania 8 269 9142 9273 10 318 10 948

Zgony 3892 4041 3940 4 085 4 045

Zrédto: opracowanie wiasne na podstawie [11]

Nalezy zwréci¢ uwage na fakt, ze powyzsze dane dotyczg wielkosci populaciji wiekszej niz
okreslona w Charakterystyce Produktu Leczniczego Xtandi® jako populacja ze wskazaniem
do stosowania. Dlatego powyzsze dane nalezy traktowaé jako stanowigce gorne

ograniczenie - przedstawiono je przede wszystkim w celach informacyjnych.
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2.5.2. Populacja docelowa, wskazana we wniosku refundacyjnym
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2.5.3. Populacja, w ktérej technologia wnioskowana jest obecnie

stosowana

Terapia produktem Xtandi® (enzalutamid) w momencie wykonywania analizy nie jest
stosowana w Polsce, w ramach systemu ochrony zdrowia, gdyz terapia ta nie jest

finansowana przez ptatnika publicznego.

2.5.4. Populacja, w ktérej wnioskowana technologia bedzie
stosowana przy zatozeniu, ze minister wiasciwy do spraw
zdrowia nie wyda decyzji o objeciu refundacja

W przypadku braku pozytywnej decyzji dotyczacej refundacji terapii enzalutamidem, lek

Xtandi® nie bedzie stosowany w rozpatrywanej populacji’. Liczba chorych leczonych tym

produktem w Programie lekowym bedzie wynosi¢ zero w |, Il oraz w Ill roku analizy.

2 Stosowanie Xtandi® w drugim wskazaniu nie jest zalezne od decyzji dotyczgcej refundacji leku w
rozpatrywanym w niniejszej analizie wskazaniu
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2.5.5. Populacja, w ktérej wnioskowana technologia bedzie
stosowana przy zatozeniu, ze minister wiasciwy do spraw

zdrowia wyda decyzje o objeciu refundacja

W przypadku wydania pozytywnej decyzji dotyczacej refundacji terapii enzalutamidem, lek

Xtandi® bedzie stosowany w Programie lekowym.

|
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Il

Liczbe opakowan jednostkowych leku Xtandi®, konieczng do zastosowania terapii
enzalutamidem, u chorych w liczbie wskazanej w powyzszej tabeli przedstawiono

w zatgczniku (rozdziat 8).
2.6. Analiza kosztow

W Analizie ekonomicznej [10] uwzgledniono nastepujgce kategorie kosztow:

koszty terapii aktywnej w pierwszej linii;
koszty najlepszego leczenia wspomagajgcego (BSC);
koszty monitorowania;

koszty zwigzane z kolejnymi liniami leczenia.

Z uwagi na fakt, ze koszty zawarte w powyzszych kategoriach w czesci odnoszg sie do

rozpatrywanej populacji, a w czesci do populacji w innym stadium choroby, poddawanych
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dalszym liniom leczenia — ze wzgledow formalnych, na potrzeby tej analizy zostaty one
uwzglednione w obliczeniach z podziatem na koszty wystepujgce w | linii leczenia oraz
w kolejnych liniach leczenia. Dzieki temu mozliwe byto okreslenie np. aktualnych wydatkéw
w rozpatrywanej populacji (leczonej w | linii leczenia), wymaganych w Rozporzgdzeniu MZ
w sprawie minimalnych wymagan. Poza owym podziatem, uzasadnienie rozpatrywanych

kosztow oraz ich wysokosc¢ sg takie same w tej analizie i w Analizie ekonomiczne.

W analizie uwzgledniono koszty zwigzane z kolejnymi liniami leczenia, poniewaz fakt
poddania chorym terapii ENZ+BSC badz BSC bedzie rzutowat na przyszly stan chorych i
zwigzane z nim koszty, ktére ujawniajg sie w horyzoncie niniejszej analizy. Pominiecie tego
faktu uniemozliwitoby zaobserwowanie realnego wptywu jaki na wydatki ptatnika bedzie

miato objecie refundacjg enzalutamidu.

2.6.1. Koszty terapii aktywnej w | linii terapii - enzalutamid

fl
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polskiej praktyki klinicznej, w ktorej chorym z rozpatrywanej populacji docelowej

proponowane jest obecnie jedynie BSC tj. najlepsze leczenie wspomagajace.

W oparciu o odpowiedzi udzielone przez ankietowanych ekspertéw klinicznych, na drodze

kompromisu starano sie okresli¢ technologie medyczne wykorzystywane w ramach BSC.
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® Dla utatwienia odbioru parametry kosztowe podawane sg w przeliczeniu na rok bgdz zabieg
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2.6.3. Koszty monitorowania

pojawic sie jedynie w czestosci wykonywania poszczegolnych badan.

Badania monitorujgce wraz z szacowang czestoscig ich wykonywania oraz wskazaniem listy,
do ktérej mogg zosta¢ zakwalifikowane w ramach leczenia ambulatoryjnego (bgdz wyceny
punktowej) przedstawiono w ponizszej tabeli. Wszystkie badania mogg zosta¢ rozliczone

zgodnie z Zarzgdzeniem Nr 82/2013/DSOZ Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia [26].
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Tabela 10.
Badania monitorujace wykonywane w rozpatrywanej populacji w przypadku terapii
ENZ+BSC badz BSC

Roczna liczba Roczna liczba

Swiadczenie Lista / Kod swiadczenia

badan ENZ+BSC badan BSC
PSA W1 lub W2 6,0 6,0
Morfologia w1 3,6 13,3
TK /USG / RTG 5.03.00.0000095 / W1 /W2 2,0 1,4

Scyntygrafia 5.03.00.0000020 1,6 1,6
PSA - ang. prostate-specific antigen — swoisty antygen sterczowy; RTG - rentgenografia;
TK - tomografia komputerowa; USG - ultrasonografia;
Zrédio: opracowanie wtasne na podstawie [26; 9]

W przypadku badania PSA, ustalono, ze moze ono by¢ wykonane w ramach procedury
z listy W1 [antygen swoisty dla stercza (PSA) catkowity] lub W2 [Antygen swoisty dla stercza
(PSA) wolny]. W oszacowaniu kosztéw przyjeto, ze obie procedury bedg wykonywane
srednio z takg samg czestoscia, tj. Ssrednio ok. trzykrotnie w ciggu roku, w przeliczeniu na
pacjenta stosujgcego ENZ+BSC bgdz BSC. W przypadku morfologii przyjeto, ze moze
zosta¢ ona wykonana w ramach procedury z listy W1 ,morfologia krwi 8-parametrowa”
z czestoscig ok. 3,6 badan rocznie - u chorych leczonych ENZ+BSC; z czestoscig ok.13,3
badan rocznie — u chorych leczonych BSC. W przypadku badan TK / USG / RTG przyjeto, ze
wszystkie wykonywane sg z takg samg czestoScig wynoszacg ok. 2 badan rocznie
w przypadku chorych leczonych ENZ+BSC i ok. 1,4 badan rocznie w przypadku chorych
leczonych BSC. Przyjeto, ze badania te nie sg wykonywane alternatywnie. Przyjeto ze TK
moze zostaC¢ wykonana w ramach swiadczenia ,TK: badanie innej okolicy anatomicznej ze
srodkiem kontrastowym”, ktérego koszt to 360 PLN (40 pkt x 9 PLN); USG w ramach listy
W1; RTG w ramach listy W2. Przyjeto, ze scyntygrafia moze zosta¢ wykonana w ramach
Swiadczenia ,scyntygrafia catego ciala (uktad kostny)”, ktérego koszt to 378 PLN
(42 pkt x 9 PLN).

Kolejnym krokiem w celu wykonania szacunku kosztu badan monitorujgcych byto
zgrupowanie badan innych niz tomografia komputerowa i scyntygrafia w taki sposéb, aby
utworzy¢ grupy $wiadczen specijalistycznych W11, W12 i W13. Swiadczenie specjalistyczne
3-go typu W13 wymaga wskazania co najmniej 2 procedur z listy W2; swiadczenie
specjalistyczne 2-go typu W12 wymaga wskazania co najmniej 3 procedur z listy W1 lub

jednej z listy W2; swiadczenie specjalistyczne 1-go typu W11 — zgodnie z definicjg
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Sswiadczenia. Starano sie zgrupowa¢ swiadczenia tak, aby w kolejnosci utworzy¢ W13, W12,

W11. Wyniki przedstawiono w ponizszej tabeli.

Tabela 11.
Krotnosé¢ swiadczen specjalistycznych w roku, zwigzanych z monitorowaniem
chorych poddanych terapii ENZ+BSC badz terapii BSC

Krotnos¢ swiadczen specijalistycznych w roku
W13 (2xW2) W12 (3xW1) W12 (1xW2) W11 (1xW1)
ENZ+BSC 1,97 1,97 1,03 2,67

BSC 1,43 1,43 1,57 13,47
Zrédto: opracowanie wtasne

Technologia

Uwzglednienie kosztu i krotnosci wyzej wskazanych swiadczen specjalistycznych W13, W12
i W11 oraz kosztu i czestosci tomografii komputerowej i scyntygrafii okredlono catkowite
koszty monitorowania w przeliczeniu na rok, dla chorych poddanych terapii ENZ+BSC oraz
dla chorych poddanych terapii BSC. Wyniki przedstawiono w ponizszej tabeli.

Tabela 12.
Koszt monitorowania w przeliczeniu narok

Wariant
Technologia
Prawdopodobny Minimalny

Maksymalny
ENZ+BSC 1 815,90 1 638,90 1 998,90

BSC 1901,70 1772,70 2 060,70
Zrodto: opracowanie wiasne

W powyzszej tabeli oprécz wariantu prawdopodobnego kosztéw monitorowania (okreslonego
W wyzej przy wyzej opisanych zatozeniach) okreslono takze minimalng i maksymalng
wartos¢ kosztow monitorowania. W przypadku wariantu minimalnego, zamiast swiadczenia
,1K: badanie innej okolicy anatomicznej ze srodkiem kontrastowym uwzgledniono tansze
badanie bez srodka kontrastowego ,TK: badanie innej okolicy anatomicznej bez srodka
kontrastowego”, ktérego koszt to 270 PLN (30 pkt x PLN). W przypadku wariantu
maksymalnego uwzgledniono koszt badania bez i z kontrastem ,TK: innej okolicy
anatomicznej 1) bez i ze srodkiem kontrastowym” — koszt wynoszacy 405 PLN (45 pkt x 9
PLN). W wariancie maksymalnym uwzgledniono takze, ze zgodnie ze wskazaniami
ekspertow klinicznych badanie PSA moze by¢ wykonywane nawet 8 razy w ciggu roku
(zamiast 6 razy w roku, jak przyjeto w wariancie podstawowym) — co przektada sie na

udzielenie srednio jednego dodatkowego swiadczenia W11 i W12.
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2.6.4. Koszty zwigzane z kolejnymi liniami leczenia

Wystgpienie progresji choroby w trakcie pierwszej linii leczenia (w trakcie terapii ENZ+BSC
badZz samym BSC) moze kwalifikowa¢ chorych do chemioterapii, w ktorej podawany jest
docetaksel. Terapia docetakselem stanowi druga linie leczenia. Chorym z rozpatrywanej
populacji po wystagpieniu u nich progresji docetaksel podawany jest w dawce 75 mg / m? p.c.
(75 mg na kazdy metr kwadratowy powierzchni ciata). Na podstawie publikacji
Sacco 2010 [19] przyjeto, ze powierzchnia ciata mezczyzny wynosi ok. 1,91 m? Oznacza to,
ze przecietnie jednorazowo podaje sie docetaksel w dawce 143,25 mg. W ramach Wykazu
refundowanych lekéw finansowanych jest wiele produktéw leczniczych zawierajgcych
docetaksel, dostepnych w fiolkach zawierajgcych 20 mg, 80 mg, 120 mg, 140 mg, 160 mg
lub 180 mg substancji czynnej. Dla kazdego produktu leczniczego okreslono koszt jaki
wigzatby sie z wykorzystaniem go w terapii chorych. Przyktadowo dla produktu leczniczego
zawierajgcego 20 mg substancji czynnej w opakowaniu przyjmowano, ze wykorzystanie go
w terapii wigzatoby sie z kosztem 8 opakowan — tyle opakowan nalezatoby zuzy¢, aby
dostarczy¢ 143,25 mg substancji czynnej. Przyjeto, ze niewykorzystana resztka zawartosci
opakowania ulega utylizacji. Na podstawie Komunikatu NFZ o wielkoSci refundacji w okresie
styczen-wrzesienn 2014 r. [13] okreslono udziat poszczegdlnych preparatéw w refundaciji
liczony wzgledem ilosci zrefundowanej substancji czynnej, po czym obliczono $rednig
wazong kosztu opakowan poszczegolnych produktéw leczniczych pozwalajgcych na podanie
143,25 mg substancji czynnej — wagg byly udziaty w zrefundowanej ilosci substancji czynne;j
dla poszczegdélnych preparatow. W ten sposéb okreslono, ze sredni koszt dawki docetakselu
wynosi 1 426,32 PLN (jest to koszt docetakselu podawanego jednorazowo w trakcie
21-dniowego cyklu). W analizie wrazliwosci sprawdzono réowniez, jak na wyniki wptynetoby

wykorzystanie najtanszego i najdrozszego produktu leczniczego zawierajgcego docetaksel.

Nalezy roéwniez pamietaC, ze docetaksel nalezy stosowaé wytgcznie na oddziatach
wyspecjalizowanych w podawaniu lekéw cytotoksycznych i nalezy go podawa¢ tylko pod
kontrolg lekarza majgcego odpowiednie kwalifikacje do stosowania chemioterapii
przeciwnowotworowej. Z tego wzgledu w analizie uwzgledniono koszty hospitalizacji, ktérych
wysokos¢ oszacowano na oszacowane na 468 PLN - zgodnie z Zarzgdzeniem Nr
26/2012/DGL Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia (z pdzniejszymi zmianami) [23],
hospitalizacji onkologicznej w trybie jednodniowym przypisuje sie 9 pkt, o wartosci punktu

wynoszgcej 52 PLN [9].
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Zgodnie z zapisami Charakterystyk Produktéw Leczniczych [5] zawierajgcych docetaksel
terapia docetakselem wymaga premedykacji w postaci prednizonu przyjmowanego dwa razy
dziennie w dawkach po 5 mg. W analizie postugiwano sie srednim kosztem prednizonu
w przeliczeniu na jeden dzien, przy czym srednig wazong obliczono uwzgledniajgc koszt
w przeliczeniu na miligram dla wszystkich refundowanych produktow leczniczych
zawierajgcych prednizon oraz wagi w postaci udziatu tych lekow w wielkosci refundacji
liczonej wzgledem ilosci substancji czynnej. W analizie wrazliwosci koszt prednizonu
okreslono w oparciu o koszt najtanszego badz najdrozszego leku zawierajgcego te

substancje czynna.

Zgodnie z Wytycznymi NICE [14] przyjeto, ze leczenie docetakselem moze trwaé

maksymalnie 10 cykli* 21-dniowych.

W ponizszej tabeli przedstawiono podsumowanie wartosci kosztéw zwigzanych z kolejng
linig leczenia z wykorzystaniem docetakselu. Koszt docetakselu i jego podania jest taki sam
w obu rozpatrywanych w analizie perspektywach, koszt prednizonu rézni sie w zaleznosci od

perspektywy — co zaznaczono.

Tabela 13.
Koszty zwigzane z Il linig leczenia z wykorzystaniem docetakselu, w przeliczeniu na
21-dniowy cykl [PLN]

Prednizon

Docetaksel . . ; Podanie docetakselu
(p. ptatnika publicznego / p. wspélna)

1426,32 12,44 /18,36 468

Zrodto: opracowanie wiasne

W trakcie stanowigcej Il linie leczenia terapii docetakselem, moze wystgpi¢ progresja
choroby, kwalifikujgca ich do rozpoczecia 1l linii leczenia przy wykorzystaniu octanu
abirateronu. Octan abirateronu dostepny jest w Polsce w postaci leku Zytiga®,
wykorzystywanego w Programie lekowym - Leczenie opornego na kastracje raka gruczotu

krokowego (ICD-10 C61). Zgodnie z aktualnym Wykazem lekéw refundowanych, cena

* Nie nalezy myli¢ z cyklami wystepujgcymi w modelu wykorzystanym w analizie ekonomicznej, w
ktérym cykle miaty dtugos¢ 7-dni
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hurtowa tego leku wynosi 15 377,04 PLN. Jednakze z danych udostepnionych przez
NFZ analitykom AOTM [1] wynika, ze koszt tego leku jest w rzeczywistosci nizszy i wynosi
7591,46 PLN - takg tez warto$é kosztu opakowania leku Zytiga® przyjeto w analizie
podstawowej. W analizie wrazliwosci, oprocz wspomnianego wczesniej kosztu z aktualnego
Wykazu lekéw refundowanych wykorzystano takze warto$¢ kosztu leku Zytiga® okreslong na
podstawie Komunikat NFZ o wielko$ci refundacji w okresie styczen-wrzesien 2014 r.
Wartoéci te wykorzystano odpowiednio w wariancie maksymalnym i minimalnym analizy
wrazliwosci. Jak wspomniano, lek Zytiga stosowany jest w ramach programu lekowego —
koszt diagnostyki z nim zwigzanej to 2652 PLN (51 pkt po 52 PLN). Ponadto, wraz
z podawaniem octanu abirateronu, konieczne jest stosowanie prednizonu, ktérego koszt
stosowania w przeliczeniu na rok wynosi w zaleznosci od perspektywy: 216,22 PLN
w perspektywie ptatnika publicznego; 319,13 PLN w perspektywie wspolnej. Koszty te
okreslono z uwzglednieniem udziatow lekow zawierajgcych prednizon, jako $rednig wazong
kosztow. W analizie wrazliwoéci sprawdzono réwniez, jaki wptyw na koszty miatoby
stosowanie najtanszego bagdz najdrozszego leku zawierajgcego prednizon. Podsumowanie
kosztéw zwigzanych ze stosowaniem octanu abirateronu w Il linii leczenia przedstawiono
w ponizszej tabeli.

Tabela 14.
Koszty zwigzane z Il linig leczenia z wykorzystaniem octanu abirateronu [PLN]

Octan abirateronu Prednizon (koszt roczny) Diagnostyka w programie

(koszt opakowania Zytiga®)  (p. ptatnika publicznego / p. wspéina) lekowym

7 591,46 216,22 /319,13 2652

Zrodto: opracowanie wiasne
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2.7. Model wykorzystany w analizie

Wykorzystany w niniejszej analizie model jest spojny z modelem wykorzystanym w Analizie
ekonomicznej. Czgstkowe wyniki modelu wykorzystanego w Analizie ekonomicznej pozwolity
na okreslenie prawdopodobienstwa przebywania chorego w poszczegdélnych stanach,
majgcych przetozenie na koszty zwigzane leczeniem. Z uwzglednieniem tych czgstkowych
wynikéw okreslono srednie koszty terapii u chorych poddanych terapii ENZ+BSC badz tylko
BSC, w kolejnych latach. Zaznaczy¢ nalezy, ze wykorzystanie elementéw modelu
ekonomicznego do oszacowania kosztow terapii pozwolito na zwiekszenie doktadnosci
oszacowan wartosci tych kosztéw. Koszty te przedstawiono w ponizszych tabelach, w

podziale na perspektywe ptatnika publicznego i perspektywe wspdlna.

Przedstawione w ponizszych tabelach koszty uwzgledniajg $rednig wazong kosztu
poszczegolnych linii leczenia, z wagg w postaci prawdopodobienstwa przebywania chorego
w danym roku terapii, w danym stanie choroby (w danej linii terapii) oraz w stanie zgon.

Koszty te w odréznieniu od analizy ekonomicznej nie sg zdyskontowane.

Wydatki okreslono mnozgc koszty kolejnych lat terapii przez liczbe chorych

rozpoczynajgcych leczenie.
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2.8. Wartosci i zrédta parametréw analizy

Wykorzystane w analizie wartosci najwazniejszych parametréw modelu przedstawiono
w ponizszej tabeli. W tabeli przedstawiono tez wartosci, ktére zostaly wykorzystane

w przeprowadzonej analizie wrazliwosci (rozdziat 3). W dalszej czesci rozdziatu opisano

zrédta wykorzystanych wartosci.
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Powierzchnie ciala czlowieka okreslono w oparciu o badanie Sacco 2010 [19], z ktdrego
wynikato, Zze $érednia powierzchnia ciata mezczyzny wynosi 1,91 m? Warto$¢ ta byta

konieczna przy ustalaniu dawki docetakselu w kolejnej linii terapii wynoszacej 75 mg/m? p.c.
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Monitorowanie stanu zdrowia chorych — czesto$¢ i typ wykonywanych badan okreslono
w oparciu o opinie ekspertow klinicznych. Szczegoty dotyczace sposobu ustalania kosztu
monitorowania w przeliczeniu na rok przedstawiono w rozdziale 2.6.3. W analizie przyjeto, ze
monitorowanie wykonywane jest dozywotnio. W ramach monitorowania nie uwzgledniano
diagnostyki, gdyz uznano, ze jest to koszt nierdznigcy i taki sam zaréwno dla chorych, ktérzy

rozpoczng leczenie ENZ+BSC, jak i dla chorych, ktorzy bedg poddani wytgcznie terapii BSC.

Koszty zwigzane z leczeniem chorych w kolejnych liniach terapii zostaty szczegoétowo

omowione w rozdziale 2.6.4.

Modelowanie OS i PFS wynika z rozwazan przedstawionych w Analizie ekonomiczne;j.

2.9. Wydatki na leczenie populacji docelowej

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 dziatalno$ci Narodowego
Funduszu Zdrowia wnioskowa¢ mozna [20], ze w horyzoncie analizy warunek powyzszy nie
zostanie spetniony (w 2013 roku wydano na refundacje lekdbw mniej, niz zakfadano
w budzecie — wykonano 88% planowanego budzetu na refundacje). Ponadto, budzet
Narodowego Funduszu Zdrowia na rok 2015 jest wyzszy niz na rok 2014 (przy

poréwnywalnym budzecie na refundacje) [16,17], tendencja zwiekszania budzetu
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w kolejnych latach prawdopodobnie zostanie utrzymana. 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 kosztow ocenianych technologii medycznych) oraz w perspektywie wspolnej

(obejmujacej perspektywe ptatnika publicznego i pacjenta). Wydatki te bedg sie réznic¢

w zaleznosci od przyjetego scenariusza oraz jego wariantu.

Ponizsze podrozdziaty zawierajg informacje o wielkosci aktualnych wydatkéw oraz wielkoSci
prognozowanych  kosztéw ponoszonych na leczenie rozpatrywanej  populacji
w rozpatrywanym horyzoncie w scenariuszu nowym i istniejgcym oraz dzielgcej je roznicy —

kosztach inkrementalnych.

2.9.1. Aktualne wydatki

° Przyjeto, ze wielko$¢ populacji docelowej jest w przyblizeniu stata i ma takg samg wartos¢ zaréwno
w horyzoncie analizy jak i w 2014 roku
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3. Analiza wrazliwosci

W niniejszej analizie wykorzystano elementy modelu ekonomicznego do oszacowania
wartosci kosztéw leczenia. W zwigzku z tym wartosci kosztow zalezg od parametrow
wykorzystanych rowniez w analizie ekonomicznej (nie liczac parametréw swoistych dla
analizy ekonomicznej i analizy wptywu na budzet takich jak dyskontowanie, wielkos¢
populacji, szacunek udziatu w leczeniu nowych chorych). Dzigki temu, na podstawie wynikéw
analizy wrazliwosci z Analizy ekonomicznej, mozliwe bylo wytypowanie parametréw, ktore
mogag mie¢ zauwazalny wptyw na wyniki niniejszej analizy. W niniejszej analizie, aby skupi¢
sie tylko na parametrach rzeczywiscie mogacych mie¢ wptyw na wyniki analizy wptywu na
budzet, sposréd parametrow rozwazanych wczesniej w Analizie ekonomicznej rozpatrzono
tylko te parametry, ktére spowodowaty zmiane inkrementalnych kosztéw wiekszg niz co
najmniej 0,5%. Zakres zmiennosci tych parametréw w niniejszej analizie jest taki sam jak w
Analizie ekonomicznej. Dodatkowo, rozpatrzono skrajne szacunki udziatow jakie w leczeniu
nowych chorych moze objg¢ terapia z wykorzystaniem enzalutamidu (Tabela6) -

uzasadnienie przyjetego zakresu zmiennosci przedstawiono w rozdziale 2.5.5.

Wyniki analizy wrazliwosci przeprowadzonej dla tych parametréw przedstawiono w
ponizszych tabelach, swiadczg one o dobrym oszacowaniu wyniku w analizie podstawowej,
gdyz nie zmienia sie on o wiecej niz 5%, w przypadku wiekszosci rozpatrywanych
parametrow. Jedynie w przypadku obarczonych duzg niepewnoscig prognoz udziatow jakie
obejmie terapia enzalutamidem — wyniki mogg odbiega¢ od oszacowanych w analizie

podstawowej.
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4. Wplyw na organizacje udzielania swiadczen

zdrowotnych

Decyzja dotyczaca refundacji produktu leczniczego Xtandi® (enzalutamid) w rozpatrywanym
wskazaniu, w ramach nowego Programu lekowego, nie spowoduje znaczacych konsekwencji

w organizacji udzielania $wiadczen zdrowotnych.

W wyniku rozpoczecia finansowania ocenianej technologii medycznej, nie wystgpi
koniecznos¢ dodatkowych szkoleh personelu medycznego, czy tez tworzenia nowych
wytycznych okreslajgcych sposéb podawania leku. Objecie refundacjg technologii
whnioskowanej nie bedzie zatem mie¢ istothego wptywu na organizacje udzielania swiadczen

zdrowotnych.

5. Aspekty etyczne i spoteczne

Decyzja dotyczaca objecia refundacjg produktu leczniczego Xtandi® w ramach nowego
Programu lekowego, dotyczy¢ bedzie wylgcznie chorych kwalifikujgcych sie do Programu
lekowego, a zatem pacjentdw spetniajgcych wszystkie kryteria wtgczenia, co zapewnia, ze
technologia bedzie stosowana w populacji chorych, u ktérych spodziewane sg najwieksze

korzysci kliniczne.

Co wykazano w Analizie klinicznej i Analizie ekonomicznej, wnioskowana technologia ma
wyzszg skutecznos¢é w ograniczaniu postepu choroby, a przy tym jej bezpieczenstwo jest

porownywalne z BSC.

Pozytywna decyzja dotyczaca finansowania technologii wnioskowanej, nie stoi
w sprzeczno$ci z aktualnie obowigzujgcymi regulacjami prawnymi i nie naktada na chorego

dodatkowych wymogéw zwigzanych z rozpoczeciem leczenia.

Ponizsza tabela (Tabela 28.) przedstawia ocene aspektéw spotecznych i etycznych

dotyczacej stosowania technologii wnioskowanej w omawianym wskazaniu.
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Tabela 28.
Aspekty spoteczne i etyczne

Warunek Wartos¢

Czy i ktére grupy pacjentdbw moga by¢ faworyzowane na skutek zatozen

przyjetych w analizie; Nie, 2adne

Czy niekwestionowany jest réwny dostep do technologii medycznej przy

jednakowych potrzebach; Tak

Korzys¢ dla

Czy spodziewana jest duza korzy$¢ dla waskiej grupy 0sob, czy korzy$¢ mata, ale waskiej grupy

powszechna;

chorych
Czy technologia stanowi odpowiedz na niezaspokojone dotychczas potrzeby grup Nie
spotecznie uposledzonych;
Czy technologia stanowi odpowiedz dla oséb o najwiekszych potrzebach Tak

zdrowotnych, dla ktérych nie ma obecnie dostepnej zadnej metody leczenia.

Czy pozytywna decyzja w odniesieniu do ocenianej technologii moze powodowacé¢ problemy

spoteczne, w tym:

-wptywaé na poziom satysfakcji pacjentéw z otrzymywanej opieki medycznej; Nie
-grozi¢ niezaakceptowaniem postepowania przez poszczegdélnych chorych; Nie
-powodowac lub zmieniaé stygmatyzacje; Nie
-wywotywac lek; Nie
-powodowac dylematy moralne; Nie
-stwarza¢ problemy dotyczace pici lub rodzinne. Nie
-stoi w sprzecznosci z aktualnie obowigzujgcymi regulacjami prawnymi, Nie
-stwarza koniecznos¢ dokonania zmian w prawie/przepisach; Nie
-oddziatuje na prawa pacjenta lub prawa czlowieka. Nie
Czy stosowanie technologii naktada szczegélne wymodgi, takie jak:

-koniecznos¢ szczegdlnego informowania pacjenta lub uzyskiwania jego zgody; Nie
-potrzeba zapewnienia pacjentowi poufnosci postepowania; Nie
-pot_rzeba uwzglgdniania} indywic_i'ualnych preferencji, potrzeba czynnego udziatu Nie
pacjenta w podejmowaniu decyzji o wyborze metody postepowania.

Zrédto: opracowanie wtasne
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6. Zatozenia i ograniczenia

Zatozono, ze w przypadku objecia refundacjg leku Xtandi® realnym jest rozpoczecie leczenia

chorych od poczatku listopada 2015.

W analizie uwzgledniono tylko koszty roznigce. Zatozono, ze wszelkie nieuwzglednione
w analizie koszty (np. koszty diagnostyki) majg takg samg wysokos¢ zaréwno w przypadku
chorych z rozpatrywanej populacji leczonych w ramach obecnej praktyki klinicznej, jak i w

przypadku chorych, ktérzy bedg leczeni z wykorzystaniem ENZ+BSC.

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 stanowi¢ bedzie Xtandi® (bedzie to jedyny lek w grupie

limitowej, wiec bedzie on wyznaczag limit).

Przyjeto, ze przecietny rok trwa 365 dni.
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7. Podsumowanie i wnioski koncowe

W niniejszej pracy dgzono do dokonania oceny wplywu na system ochrony zdrowia w Polsce
decyzji o zakwalifikowaniu leku Xtandi® (enzalutamid) do Wykazu lekéw refundowanych

w kategorii dostepnosci refundacyjnej — lek dostepny w ramach programu lekowego.

Finansowanie Xtandi® w ramach kategorii dostepnosci lek dostepny w ramach programu
lekowego, przyczyni sie¢ do wprowadzenia nowego standardu w leczeniu opornego na
kastracje raka gruczotu krokowego z przerzutami u dorostych mezczyzn, u ktérych nie
wystepujg objawy lub wystepujg tagodne objawy po niepowodzeniu leczenia deprywacja

androgendéw oraz u ktérych chemioterapia nie jest jeszcze Kklinicznie wskazana.
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Refundowana bedzie terapia skuteczniejsza niz BSC, ktéremu do tej pory poddawano

chorych z rozpatrywanej populaciji.

8.Zataczniki

8.1. Roczna liczba opakowan leku Xtandi® w przypadku

wydania decyzji o objeciu refundacja

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 wyrobow medycznych [22]
nalezy stwierdzié, ze leku Xtandi® nie mozna zakwalifikowa¢ do zadnej z obecnie
istniejgcych grup limitowych. Nie ma obecnie grupy limitowej dla lekéw zawierajgcych

enzalutamid.

Dla leku Xtandi® nalezy utworzyé odrebng grupy limitowa, gdyz jak wspomniano obecnie nie
ma grupy limitowej dla lekéw zawierajgcych enzalutamid. Xtandi® nie moze zostaé wigczony
do ktorejs z istniejgcych grup limitowych, gdyz nie ma grupy limitowej zawierajgcej leki
refundowane w rozpatrywanym wskazaniu, wykazujgcych podobng skutecznosc
i bezpieczehstwo (nawet z dopuszczeniem produktow leczniczych zawierajgcych inne niz
enzalutamid substancje czynne). Z tego wzgledu lek Xtandi® nie moze zosta¢ wigczony do

jednej z istniejgcych grup limitowych na mocy art. 15 Ustawy o refundacji




Xtandi® (enzalutamid) w leczeniu opornego na kastracje raka
@ gruczotu krokowego z przerzutami u dorostych mezczyzn, u ktérych
NMARTA nie wystepuja objawy lub wystepujg tagodne objawy po 55
niepowodzeniu leczenia deprywacjg androgenow oraz u ktérych
chemioterapia nie jest jeszcze klinicznie wskazana — analiza wptywu
na system ochrony zdrowia

IBMNORANTLA NOCET

W zwigzku z powyzszym, objecie refundacjg leku Xtandi® (enzalutamid) powinno nastgpié
w drodze utworzenie nowej grupy limitowej, w ktérej Xtandi® bedzie wyznacza¢ podstawe

limitu, jako jedyny lek w grupie limitowej.

8.3. Sprawdzenie zgodnosci analizy z minimalnymi
wymaganiami opisanymi w Rozporzadzeniu Ministra
Zdrowia w sprawie minimalnych wymagan

Tabela 30.
Zgodnos¢ analizy wplywu na system ochrony zdrowia z minimalnymi wymaganiami
przedstawionymi w Rozporzadzeniu Ministra Zdrowia w sprawie minimalnych
wymagan

Nr ‘ Zadanie ‘ Tak/Nie/nie dotyczy
1. Oszacowanie rocznej liczebnosci populacji n/d
1.1. obeJmUJaqu w_szystlych pacjentow, u ktoérych wnioskowana TAK, rozdziat 2.5.1.
technologia moze by¢ zastosowana
1.2. docelowej, wskazanej we wniosku TAK, rozdziat 2.5.2.
1.3. w ktdrej wnioskowana technologia jest obecnie stosowana TAK, rozdziat 2.5.3.
1.4. w ktérej wnioskowana technologia bedzie stosowana przy
zatozeniu, ze minister wtasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje TAK, rozdziat 2.5.5.

0 objeciu refundacjg

2. Oszacowanie rocznych wydatkéw podmiotu zobowigzanego do
finansowania swiadczen ze srodkéw publicznych, ponoszonych

. o . o TAK, rozdziat 2.9.
na leczenie pacjentéw w stanie klinicznym wskazanym we

whniosku
2.1. aktualnych TAK, rozdziat 2.9.1
2.2. z wyszczegolnieniem  skltadowej wydatkow  stanowigcej

- . - A . TAK, rozdziat 2.9
refundacje ceny wnioskowanej technologii, o ile wystepuje

3. llosciowa prognoza rocznych wydatkow podmiotu
zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze Srodkow
publicznych, jakie bedg ponoszone na leczenie pacjentéw w
stanie klinicznym wskazanym we wniosku przy zatozeniu, ze
minister wtasciwy do spraw zdrowia nie wyda decyzji o objeciu
refundacjg podwyzszeniu ceny

TAK, rozdziat 2.9.

3.1. z wyszczegodlnieniem  sktadowej wydatkow  stanowigcej

- . i . TAK, rozdziat 2.9.
refundacje ceny wnioskowanej technologii

4. llosciowa prognoza rocznych wydatkow podmiotu
zobowigzanego do finansowania Swiadczeh ze $rodkéw
publicznych, jakie bedg ponoszone na leczenie pacjentéw w
stanie klinicznym wskazanym we wniosku, przy zatozeniu, ze
minister wiasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu
refundacjg lub podwyzszeniu ceny

TAK, rozdziat 2.9.

4.1. z wyszczegolnieniem  sktadowej wydatkow  stanowigcej TAK, rozdziat 2.9.
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Nr ‘ Zadanie Tak/Nie/nie dotyczy

refundacje ceny wnioskowanej technologii,

Oszacowanie dodatkowych wydatkéw podmiotu zobowigzanego
do finansowania $wiadczen ze srodkéw publicznych, jakie beda
ponoszone na leczenie pacjentdow w stanie klinicznym
wskazanym we wniosku

TAK, rozdziat 2.9.

5.1.

z wyszczegolnieniem  skiadowej wydatkow
refundacje ceny wnioskowanej technologii

stanowigcej

TAK, rozdziat 2.9.

Minimalny i maksymalny wariant oszacowania dodatkowych
wydatkéw podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen
ze srodkéw publicznych

TAK, rozdziat 2.9.

Zestawienie tabelaryczne wartosci, na podstawie ktorych
dokonano oszacowan analizy oraz prognoz

TAK, rozdziat 0.

Wyszczegolnienie zatozen, na podstawie ktérych dokonano
oszacowan analizy oraz prognoz

TAK, rozdziat 0., rozdziat 6.

9.1.

wyszczegolnienie zatozeh dotyczgcych kwalifikacji
wnioskowanej technologii do grupy limitowej i wyznaczenia
podstawy limitu

TAK, rozdziat 6., rozdziat 8.2

10.

Do analizy dotaczono dokument elektroniczny, umozliwiajgcy
powtdrzenie wszystkich kalkulacji oraz prognoz

TAK

11.

Oszacowan analizy oraz prognoz dokonano w horyzoncie
czasowym wiasciwym dla analizy wptywu na budzet

TAK

12.

Oszacowan oraz prognoz w analizie dokonano w szczegolnosci
na podstawie rocznej liczebnosci populaciji

TAK

12.1.

w analizie wptywu na budzet przedstawiono dodatkowy wariant,
w ktérym oszacowania i prognozy uzyskano w oparciu o inne
dane

(w przypadku braku
liczebnosci populacji)

wiarygodnych oszacowan rocznej

n/d, obliczenia w analizie
przeprowadzono na podstawie
oszacowania liczebnosci populacji

13.

Oszacowania analizy
nastepujacych wariantach

oraz prognozy przedstawiono w

e z uwzglednieniem proponowanego instrumentu dzielenia
ryzyka (jezeli wnioskowane warunki objecia refundacjg
obejmujg instrumenty dzielenia ryzyka),

e bez uwzglednienia proponowanego instrumentu dzielenia
ryzyka

TAK

13.1.

Wskazano dowody spetnienia wymagan, o ktérych mowa:
e wart. 15 ust. 3 pkt 1 i 3 Ustawy o refundacji

(jezeli wnioskowane warunki objecia refundacjg obejmujg
utworzenie nowej, odrebnej grupy limitowe;j)

e wart. 15 ust. 2. 15 ust. 3 pkt 2 Ustawy o refundaciji

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

TAK, rozdziat 8.2.

Zrédto: opracowanie wiasne na podstawie Rozporzadzenia MZ w sprawie minimalnych wymagari
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