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SKROTY I AKRONIMY

AOTM/AOTMIT Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikaciji

BIA

BSC
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DDD

EGFR
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NFZ

PL

RSS

WHO

Analiza wptywu na budzet {(ang. Budget Impact Analysis)
Najkorzystniejsze leczenie wspomagajace {ang. Best Supportive Care)
Charakterystyka Produktu Leczniczego

dzienna dawka dobowa (ang. defined daily dose)

mutacja w genie EGFR {ang. Epidermal growth factor receptor)
Gtowny Urzad Statystyczny

niedrobnokomérkowy rak ptuca

Narodowy Fundusz Zdrowia

Program Lekowy

Mechanizm Podziatu Ryzyka (ang. Risk Sharing Scheme)

Swiatowa Organizacja Zdrowia (ang. World Health Organization)
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STRESZCZENIE

Cel

Celem analizy jest ocena obciazen budzetowych Narodowego Funduszu Zdrowia {(NFZ)
zwigzanych z finansowaniem ze Srodkoéw publicznych leku nintedanib (Vargatef®)
u dorostych pacjentéw z miejscowo zaawansowanym lub przerzutowym niedrobnoko-
moérkowym rakiem phuc (NDRP) o utkaniu gruczolakoraka lub jego miejscowa wznowg
po chemioterapii pierwszego rzutu, leczonych w ramach programu lekowego. W analizie
uwzgledniono takze ocene kosztéw leczenia dziatan niepozadanych z perspektywy pa-
cjenta.

Metody

Populacje docelowa w analizie wplywu na budzet stanowia dorosli pacjenci z miejscowo
zaawansowanym lub przerzutowym niedrobnokomérkowym rakiem ptuc o utkaniu
gruczolakoraka lub jego miejscowa wznowa po chemioterapii pierwszego rzutu.

Analize kosztow przeprowadzono z perspektywy platnika publicznego, tj. Narodowego
Funduszu Zdrowia {NFZ) oraz pacjenta w 2-letnim horyzoncie czasowym. Za Zrodta da-
nych postuzyty: dane z rejestréw i badan epidemiologicznych, wyniki ankiety przepro-
wadzonej wirod ekspertow Klinicznych oraz katalogi Narodowego Funduszu Zdrowia.
Analizowano dwa scenariusze - istniejacy oraz nowy. Niepewno$¢ oszacowania popula-
cji docelowej zaadresowano przeprowadzajac symulacje scenariusza minimalnego
i maksymalnego, ktore oparto o graniczne wartosci oszacowania populacji.

Wyniki

Wedhug najbardziej prawdopodobnych oszacowan, liczba chorych kwalifikujacych sie do
programu lekowego leczenia nintedanibem w skojarzeniu z docetakselem wyniesie
pacjentéw rocznie w pierwszym i drugim roku refundacji.

Wprowadzenie refundacji nintedanibu w ramach programu lekowego leczenia zaawan-
sowanego NDRP o utkaniu gruczolakoraka (bez uwzgledniania mechanizmu RSS) spo-
woduje _ rocznych kosztéw leczenia ponoszonych przez NFZ o ok. -
. w pierwszym i drugim roku refundacji. Po uwzglednieniu mechanizmu RSS koszty
leczenia zaawansowanego NDRP o utkaniu gruczolakoraka w ramach programu leko-
wego z perspektywy platnika _ w pierwszym i drugim roku re-
fundacji. Refundacja nintedanibu spowoduje takze - kosztéw ponoszonych przez
pacjentéw z tytutu udziatu w kosztach leczenia dziatan niepozadanych o ok. - w
pierwszym i drugim roku refundacji.
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Whnioski

Wprowadzenie refundacji nintedanibu (Vargatef®) w ramach programu lekowego le-
czenia miejscowo zaawansowanego lub przerzutowego niedrobnokomérkowego raka
ptuc o utkaniu gruczolakoraka lub jego miejscowej wznowy po chemioterapii pierwsze-
go rzutu bedzie sie wigzato z _ przy niewielkiej
liczbie chorych. Wprowadzenie refundacji nintedanibu (Vargatef®) rozszerzy mozliwo-
Sci terapeutyczne w tym wskazaniu o nowoczesna i skuteczng metode leczenia zaawan-
sowanych postaci choroby.

Stowa kluczowe

Nintedanib, Vargatef®, niedrobnokomérkowy rak ptuc, NDRP, analiza wptywu na budzet
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1 CEL ANALIZY

Celem analizy jest ocena obciazen budzetowych Narodowego Funduszu Zdrowia {(NFZ)
zwigzanych z finansowaniem ze Srodkoéw publicznych leku nintedanib (Vargatef®)

u pacjentéw z miejscowo zaawansowanym lub przerzutowym niedrobnokomérkowym

rakiem phluc o utkaniu gruczolakoraka lub jego miejscowa wznowa po chemioterapii
pierwszego rzutu, leczonych w ramach programu lekowego. W analizie uwzgledniono
takze ocene Kosztéw leczenia dziatan niepozadanych z perspektywy pacjenta.

W Tab. 1 przedstawiono problem decyzyjny analizy wptywu na budzet z uwzglednie-

niem schematu PICO.!

Tab. 1 Problem decyzyjny analizy z uwzglednieniem schematu PICO.

Kryterium

Charakterystyka

Populacja (P)

Doroéli pacjenci z miejscowo zaawansowanym lub przerzutowym nie-
drobnokomérkowym rakiem ptuc o utkaniu gruczolakoraka lub jego
miejscows wznowa po chemioterapii pierwszego rzutu.

Interwencja (I)
- ,Scenariusz nowy”

Nintedanib (Vargatef®) stosowany zgodnie z zaleceniami ChPL.

Komparator (C)
- .scenariusz istniejacy”

Brak refundacji nintedanibu (Vargatef®).

e hezposrednie koszty zwigzane z wprowadzeniem preparatu na
liste lekdw refundowanych w ramach programu lekowego;

Ef 0
ekty (0) ¢ wplyw na organizacje udzielania $wiadczen zdrowotnych;
e aspekty etyczne i spoteczne.
Perspektywa analizy NFZ1i pacjenta

Horyzont czasowy analizy

2 lata od momentu wprowadzenia refundacji

Poréwnywane scenariusze

e scenariusz istniejacy: aktualnie realizowany, bez refundacji Var-
gatef®

e scenariusz nowy - po wprowadzeniu refundacji Vargatef® w ra-
mach programu lekowego leczenia NDRP.

1 PICO - populacja, interwencja, komparator, efekt zdrowotny (ang. pepulation, intervention, comparison,

outcome)
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2 METODY

2.1 Perspektywa analizy

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

Analize przeprowadzono z perspektywy ptatnika publicznego finansujacego swiadcze-
nia zdrowotne - Narodowego Funduszu Zdrowia oraz z perspektywy pacjenta, w ktoérej
uwzgledniono koszty leczenia dziatan niepozadanych ponoszonych przez pacjentow.

Preparat Vargatef® ma by¢ refundowany w ramach programu lekowego.

2.2 Horyzont czasowy

Analiza objeto okres dwéch lat od momentu wprowadzenia leku do programu lekowego.
Jest to czas niezbedny do ustalenia stanu réwnowagi.

Zgodnie z wytycznymi Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, nie dyskon-
towano przysztych kosztéw.

2.3 Populagja

2.3.1 Populacja obejmujaca wszystkich pacjentow, u ktorych wnioskowa-
na technologia moze by¢ stosowana

Populacja obejmujaca wszystkich pacjentéw, u ktérych wnioskowana technologia moze
by¢ stosowana, zgodnie z Charakterystyka Produktu Leczniczego, pokrywa sie z wnio-
skowang populacja docelowa opisana w ponizszym rozdziale.* W ramach programu le-
kowego, ktérego rozszerzenie zawieratoby uwzglednienie leczenia terapia skojarzona
nintedanibu z docetakselem, sa obecnie leczeni takze pacjenci z obecnoécia mutacji
EGFR za pomoca erlotynibu i gefitynibu. _
I (- pacjentow z obecno$cia mutacji nintedanib nie
bedzie stanowit opcji terapeutycznej. Dlatego tez opisy populacji obejmujacej wszyst-
kich pacjentéw, u ktérych wnioskowana technologia moze by¢ zastosowana oraz popu-
lacji docelowej wskazanej we wniosku odnoszg sie do pacjentéw z negatywnym lub
niewykrytym statusem mutacji EGFR leczonych chemioterapia w II linii leczenia.
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2.3.2 Populacja docelowa wskazana we wniosku

Zgodnie z deklaracja producenta leku oraz wskazaniem okreslonym w ChPL wniosko-
wane jest wprowadzenie refundacji nintedanibu u pacjentéw z NDRP w ramach pro-
gramu lekowego. Szczegdtowe Kryteria wtaczenia do programu lekowego przedstawio-
now Tab. 14.

Proponowane kryteria wtaczenia do programu lekowego pokrywaja sie ze wskazaniami
rejestracyjnymi produktu leczniczego Vargatef®. Wielkos¢ populacji docelowej oszaco-
wano na podstawie danych epidemiologicznych o zapadalnosci i chorobowosci w raku
phuc (patrz Rozdz. 2.3.2.1). Odsetek pacjentéw z rakiem niedrobnokomérkowym o utka-
niu gruczolakoraka ustalono w oparciu o dane z raportéw AOTMIT dotyczacych tego
samego wskazania. Zgodnie z PL nintedanib bedzie stosowany w populacji pacjentéw z
choroba miejscowo zaawansowana lub przerzutowg, w II linii leczenia. Dane dotyczace
liczby pacjentéw w II linii leczenia oraz podziatu liczebnosci populacji w zaleznosci od

stosowanych $rodkéw terapeutycznych | IEEEG—

2.3.2.1 Dane epidemiologiczne dotyczace zapadalnosci i chorobowosci w raku
phuc

2.3.2.1.1 Zapadalno$¢ na raka ptuc

Zapadalnos¢ na raka ptuc przedstawiono w oparciu o wyniki z dwoch publikacji (Siegel
i wsp. oraz Ferlay i wsp.),5” o wynikKi z raportu Globocan za rok 2012° oraz na podstawie
danych z Krajowego Rejestru Nowotworow (KRNJ2 Rak ptuc jest jednym z najczesciej
wystepujacych nowotwordw ztosliwych. Polska nalezy do krajéw o wysokich wspot-
czynnikach zachorowalnosci oraz umieralnosci. W ostatnich latach obserwuje sie stop-
niowy spadek zachorowalnosci u mezczyzn, natomiast rosnie liczba kobiet z nowotwo-
rem ptuc.t* W Tab. 2 i Tab. 3 zestawiono dane dotyczace zapadalnoéci na raka phuc.
W Polsce liczba nowych chorych wg danych za rok 2012 wynosita 21 837. W Tab. 4 oraz
na Ryc. 1 zaprezentowano przebieg zmian liczby nowych chorych rokrocznie w latach
2001-2010.

Tab. 2 Zestawienie danych epidemiologicznych dotyczacych zapadalnosci na raka pluc.

Populacja Rok Zapadalnos$c Referencje
Swiat

Swiat 2012 23,1/100 000 | GLOBOCAN 20125
USA

USA, mezczyzni 2005-2009 82,7/100 000 | Siegel 20136

USA, kohiety 2005-2009 55,9/100 000 | Siegel 2013¢
Europa, mezczyzni

Europa 2012 68,3/100 000 | Ferlay 20137
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WHO Europa 2012 46,9/100 000 | GLOBOCAN 20125
UE 2012 45,1/100 000 | GLOBOCAN 20125
Wielka Brytania 2012 34,9/100 000 | GLOBOCAN 20125
Francja 2012 52,0/100 000 | GLOBOCAN 20125
Niemcy 2012 38,8/100 000 | GLOBOCAN 20125
Wiochy 2012 38,5/100 000 | GLOBOCAN 20125
Hiszpania 2012 52,5/100 000 | GLOBOCAN 20125
Europa, kobiety

Europa 2012 21,6/100 000 | Ferlay 20137
WHO Europa 2012 14,4/100 000 | GLOBOCAN 20125
UE 2012 18,2/100 000 | GLOBOCAN 20125
Wielka Brytania 2012 25,8/100 000 | GLOBOCAN 20125
Francja 2012 20,2/100 000 | GLOBOCAN 20125
Niemcy 2012 17,6/100 000 | GLOBOCAN 20125
Wiochy 2012 13,2/100 000 | GLOBOCAN 20125
Hiszpania 2012 11,3/100 000 | GLOBOCAN 20125
Polska

Polska, mezczyzni 2012 51,2/100 000 | KRN8, PTOK 2013°
Polska, kohiety 2012 17,8/100 000 | KRN8, PTOK 2013°

Tab. 3 Zestawienie danych epidemiologicznych dotyczacych liczby nowych chorych na
raka pluc rokrocznie.

Populas Rok :.lli(;zba nowych chorych rokrocz- Refarensje
Swiat
Swiat 2012 1,8 min | GLOBOCAN 20125
Centralna i Wschodnia Europa
Centralna i 2012 138 609 | GLOBOCAN 20125
Wschodnia Europa
M- Centralna 2012 106 957 | GLOBOCAN 20125
Wschodnia Europa
K- Centralnal 2012 31652 | GLOBOCAN 20125
Wschodnia Europa
Polska
s, Raport AOTM_Gefitynib
*
Polska, mezczyzni 2010 14 794 201310, KRN®
Polska, mezczyzni 2012 17 905 | GLOBOCAN 20125
Polska, mezczyzni 2012 15 177* | KRN®
. Raport AOTM_Gefitynib
*
Polska, kobiety 2010 6038 201310, KRNS
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Polska, kobiety 2012 8 325 | GLOBOCAN 20125
Polska, kobiety 2012 6 660* | KRN®
Polska 2010 20 871* [ KRN®
Polska 2012 26 230 | GLOBOCAN 20125
Polska 2012 21837* KRN®

*dane dotycza zachorowalnogci na nowotwory zlosliwe optucnej i pluca (ICD-10: C-347}. Jasnym kolorem oznaczono
dane, ktére sg brane pod uwage w oszacowaniu populacji docelowej (patrz Rozdz. 2.3.2.5).
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Analiza wplywu na budzet.

Tab. 4 Zachorowalno$¢ na raka pluc w Polsce do 2010 roku, dane KRN (ICD-10: C34), zaadaptowane z raportu ,Wniosek o objecie refunda-
cja i ustalenie urzedowej ceny zbytu produktu leczniczego Alimta® (pemetreksed) w ramach programu lekowego: "Leczenie niedrobno-
komérkowego raka ptuc pemetreksedem (ICD-10 C34.0) (AOTM 2014)!!(informacje przytoczone pogladowo).

Plec (M/K) 2001 2002 2003 2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010

Mezczyzni 15 454 15173 15762 15705 15 248 15157 14 659 14130 14703 14 794
Kobiety 4242 4 380 4781 4610 4 797 5075 5250 5319 5900 6038
Ogolem 19 696 19 553 20543 20315 20045 20232 19909 19 449 20603 20832

Ryc. 1 Wykres ilustrujacy zmiany liczby nowych chorych rokroeznie na raka phluc (ICD-10: C-34) w Polsce w latach 2001-2010 na podsta-

wie danych z KRN.11

25000
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2.3.2.1.2 Chorobowos¢ raka pluc

Dane dotyczace chorobowosci raka ptuc przywotano na podstawie raportu Globocan za
rok 2012 oraz dwdch publikacji (Steliarova-Foucher i wsp. oraz Howlader i wsp.). W Tab.
51 Tab. 6 zestawiono wyniki wspétczynnika chorobowosci oraz liczby chorych. Wedtug
danych z Globocan za rok 2012 liczba chorych na raka ptuc w Polsce wynosita 26 807.

Tab. 5 Zestawienie danych epidemiologicznych dotyczacych chorobowosci raka pluc.

Populacja Rok Chorobowos¢ Referencje

Swiat

Swiat 5 letnia* 36,5/100000 | GLOBOCAN 201212
Swiat, mezczyZni 5 letnia* 48,8/100 000 | GLOBOCAN 201212
Swiat, kohiety 5 letnia* 24,1/100 000 | GLOBOCAN 201212
Europa

Europa 5 letnia* 70,7 /100 000 | GLOBOCAN 201212
EU-27 1 roczna* 18,6/100 000 | Steliarova-Foucher 201213
EU-27 5 letnia* 45,2 /100 000 | Steliarova-Foucher 201213
Europa, mezczyzni

WHO Europa 5 letnia* 96,2/100 000 | GLOBOCAN 201212
EU 5 letnia* 112,3/100 000 | GLOBOCAN 201212
UK 5 letnia* 64,5/100 000 | GLOBOCAN 201212
Francja 5 letnia* 152,7/100 000 | GLOBOCAN 201212
Niemcy 5 letnia* 107,5/100 000 | GLOBOCAN 201212
Wiochy 5 letnia* 124,9/100 000 | GLOBOCAN 201212
Hiszpania 5 letnia* 117,1/100 000 | GLOBOCAN 201212
Europa, kobiety

WHO Europa 5 letnia* 34,3/100 000 | GLOBOCAN 201212
EU 5 letnia* 48,1/100 000 | GLOBOCAN 201212
UK 5 letnia* 52,5/100 000 | GLOBOCAN 201212
Francja 5 letnia* 4.5,3/100 000 | GLOBOCAN 201212
Niemcy 5 letnia* 50,8/100 000 | GLOBOCAN 201212
Wiochy 5 letnia* 4.5,3/100 000 | GLOBOCAN 201212
Hiszpania 5 letnia* 26,7/100 000 | GLOBOCAN 201212
Centralna i Wschodnia Europa

Ei?g‘;}aal“a iWschodnia | gy i 57,2/100 000 | GLOBOCAN 201212
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Centralna i Wschodnia

(SCIO 5 letnia* 96,2 /100 000 | GLOBOCAN 201212
Europa, mezczyzni
Centralna i Wschodnia | ¢\ ;- 23,9/100 000 | GLOBOCAN 201212
Europa, kobiety
Polska
Polska, mezczy#ni 5 letnia* 117,1/100 000 | GLOBOCAN 201212
Polska, kobiety 5 letnia* 50,1/100 000 | GLOBOCAN 201212

*x-letnia chorobowos¢: liczba (lub proporcja} oséb Zyjacych w okreslonym momencie z rozpoznaniem choroby w
ciagu ostatnich x lat (np.x=1, 3,5 lat}, szacowana na podstawie odsetka zapadalnoéci i $miertelnogcil214.15

Tab. 6 Zestawienie danych epidemiologicznych dotyczacych liczby chorych na raka pluc.

Populacja Rok Liczba chorych Referencje
Swiat
Swiat 2012 1,89 min | GLOBOCAN 201212
Swiat, mezZczyzni 2012 1,27 min | GLOBOCAN 201212
Swiat, kobiety 2012 626 382 | GLOBOCAN 201212
USA
USA 2011 402 326 | Howlader 20131¢
Europa
Europa 1 roczna* 184 030 | Steliarova-Foucher 201213
EU-27 1 roczna* 138 062 | Steliarova-Foucher 201213
Europa 5 letnia* 442 810 | Steliarova-Foucher 201213
EU-27 5 letnia* 336 143 | Steliarova-Foucher 201213
Centralna i Wschodnia Europa
Centralna i Wschodnia .

5 letnia* 142 611 | GLOBOCAN 201212
Europa
Centralna i Wschodnia | 0 .o 110 560 | GLOBOCAN 201212
Europa, mezczyzni
Centralna i Wschodnia | 5y 32051 | GLOBOCAN 201212
Europa, kobiety
Polska
Polska, mezczyzni 5 letnia* 18 244 | GLOBOCAN 20121
Polska, kobiety 5 letnia* 8 563 | GLOBOCAN 20121
Polska 5 letnia* 26 807 | GLOBOCAN 201212

*x-letnia chorobowos¢: liczba (lub proporcja} oséb Zyjacych w okreslonym momencie z rozpoznaniem choroby w
ciagu ostatnich x lat (np.x=1, 3,5 lat}, szacowana na podstawie odsetka zapadalnoéci i $miertelnogcit217.18
Jasnym kolorem oznaczono dane, ktére sg brane pod uwage w oszacowaniu populacji docelowej [patrz Rozdz.2.3.2.5].
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2.3.2.2 Odsetek niedrobnokomdrkowego raka ptuc (NDRP) o utkania gruczolako-
raka

Wsrod raka pruc (ICD-10 €-34) rak niedrobnokomérkowy (NDRP) jest najczedciej roz-
poznawanym typem histologicznym i stanowi odsetek okoto 80% zdiagnozowanych
nowotworéw phuc (por. Tab. 7). W obrebie NDRP wyréznia sie podtypy: ptaskonabton-
kowy i nieptaskonabtonkowy, do ktérego nalezy podtyp raka gruczotowego. Rak nie-
drobnokomérkowy o utkaniu gruczolakoraka stanowi odsetek 40% sposréd wszystkich
nowotworéw ptuc (por. Ryc. 2iTab. 8).

Ryc. 2 Klasyfikacja typow histologicznych raka pluc (ICD-10 C-34), na podstawie raportu

"Docetaksel w leczeniu II linii pacjentow z nowotworem zloSliwym oskrzela i pluca”
(AOTM 2011).30

ICD-10C-34
Rak pluc
| |
15% 80% 5%
Drobnokomérkowy Niedrobnokomérkowy Inne
1
| 1
30% 50%
Plaskonabtonkowy Nieplaskonablonkowy
1
1 1
40% 10%
Gruczolowy Wielkokomérkowy

Tab. 7 Zestawienie wartosci odsetka chorych na NDRP wsrod chorych na raka pluc (in-
formacje przytoczone pogladowo].

Odsetek wsrod chorych na raka pluc | Rok Referencje

85% 2008 Rzyman 20081°

80% 2010 Jassem 201020

80% 2011 Rekomendacja nr 31/2011 Prezesa AOTMz¢
59,70% 2012 National Lung Cancer Audit 20132?
85% 2013 PTOK 2013°

80% 2013 Raport AOTM_Gefitynih 201310
80% 2014 Raport AOTM_Pemetreksed 201411
85-90% 2014 ESMQ 201422

85% 2014 Jassem 201423

82,8%/82,5% Srednia/mediana
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Tab. 8 Zestawienie wartosci odsetka chorych na NDRP o utkaniu gruczolakoraka wsrod
chorych na nowotwory pluc.

Odsetek wsraod cho-
rych na raka pluc

Rok

Populacja

Referencje

39,6%

2010

Anglia

Healthcare Quality Improvement Partnership (HQIP)?*

40%

2014

Polska

Stanowisko RK nr 49/2011325
Rekomendacjanr 31/2011 Prezesa AQTMz2®
Rekomendacjanr 35/2011 Prezesa AQTMz26
Rekomendacjanr 36/2011 Prezesa AQTM??
Rekomendacjanr 92/2012 Prezesa AQTMz28
Raport AOTM_Docetaksel 201130
Raport AOTM_Gefitynib 201310
Raport AOTM_Pemetreksed 201411

Jasnym kolorem oznaczono dane, ktére sg brane pod uwage w oszacowaniu populacji docelowej [patrz Rozdz.2.3.2.5].

Szacowana liczba chorych na NDRP w Polsce wynosi okoto 15 000.2%39 W Tab. 9 przyto-
czono dane z KRN (2004-2008) dotyczace liczby zarejestrowanych przypadkéw nowo-
twordow ptuc, w tym NDRP. Autorzy raportu podkreslaja jednak, ze ze wzgledu na liczne
przypadki braku okreslania typu morfologicznego nowotworu na kartach zgtoszen, licz-
ba zarejestrowanych przypadkéw NDRP moze by¢ istotnie wieksza.®?

Tab. 9 Dane liczbowe dotyczace nowotwordéw pluc z Krajowego Rejestru Nowotworow,
zaadaptowane z raportu "Docetaksel w leczeniu II linii pacjentéw z nowotworem zlosli-
wym oskrzela i pluca” (AOTM 2011, informacje przytoczone pogladowo).30

Liczba i odsetek zarejestrowanych przypadkow nowotworow pluc wg KRN

Rok 2004 2005 2006 2007 2008
Nowotwory ptuca 20878 20 408 20553 20112 19219
ogotem
Niedrobrokomérk 10140 10 950 10 981 11083 10 880
redrobnokomorkowy (48,6%)* (53,7%)* (53,4%)* (55,1%)* (56,6%)*
Nieokreglone 8050 (38,6%) | 6773 (33,2%) | 6947(33,8%) | 6369 (31,7%) | 5747(29,9%)
Drobnokomérkowy 2668 (12,8%) | 2660 (13%) | 2609(12,7%) | 2634 (13,1%) | 2569(134%)
Miesaki 20(0,1%) 25 (0,1%) 16 {0,1%) 26 (0,1%) 23 (0,1%)

*Autorzy raportu podkreslaja, ze faktyczna liczba oséb z NDRP moze byt wieksza, gdyz u ok. 1/3 pacjentéw nie wpi-
sano w karcie zgloszenia nowotworu typu morfologicznego.
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2.3.2.3 Odsetek nowotworéw w stadium miejscowo zaawansowanym lub prze-
rzutowym (IIIB/IV)

Populacja docelowa wskazana we wniosku bedzie obejmowata pacjentéw z nowotwo-
rem miejscowo zaawansowanym lub przerzutowym (stopien IIIB/IV). Wedhug danych z
rekomendacji AOTMIT dotyczacych innych substancji leczniczych w podobnym wskaza-
niu odsetek chorych z NDRP w stadium II1IB/IV wynosi $rednio 67,5% (por. Tab. 10).

Tab. 10 Zestawienie wartosci odsetka chorych z zaawansowanym stadium nowotworu
(stopien IIIB/1V).

?viigifiﬁ;hﬁ%jl;vna NDRP Rok Populacja Referencje
60-80% | 2011 Polska Rekomendacja nr 38 /2011 Prezesa AQTM3!
67,5% | Srednia

Jasnym kolorem oznaczono dane, ktére sa brane pod uwage w oszacowaniu populacji docelowej (patrz Rozdz.
2.3.25).

2.3.2.4 Odsetek chorych leczonych w II linii leczenia

Ze wzgledu na brak wiarygodnych danych epidemiologicznych, odsetek chorych kwalifi-
kujacych sie do II linii leczenia chemioterapig zostal oszacowany _

{por. Ryc. 3).32

2.3.2.5 Podsumowanie oszacowania populacji docelowej wskazanej we wniosku

Populacje docelowa wskazana we wniosku stanowia chorzy na niedrobnokomérkowego
raka ptuc o utkaniu gruczolakoraka, z zaawansowanym stadium nowotworu (stopien
IIIB/1V), kwalifikujacy sie do leczenia w II linii. W Tab. 11 i Tab. 12 zestawiono kolejne
kroki szacowania populaciji.
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Ric- 3 Szacowanie populacji docelowe; [

- chorych |

NDRP w II linii |
|

Sc. istniejacy

Fchorych
emetreksed

-chorych

Docetaksel

Sc. nowy

IR
|
-chorych

Pemetreksed

-chorych

Docetaksel

|
-chorych

Nintedanib +
Docetaksel

Tab. 11 Oszacowanie populacji docelowej na podstawie chorobowosci oraz dostepnych
danych z kolejnych faz oszacowan.

Referencja Populacja QOdsetek Liczba chorych
GLOBOCAN 201212 Rak ptuc 100% 26807

patrz Tab. 8 Rak NDRP gruczotowy | 40% 10723
Rekomendacja nr 31/2011 Pre-

zesa AOTM=9, Stanowisko RK nr Stadium IIIB/TV 67,5% 7238
497201125

Tab. 12 Oszacowanie populacji docelowej na podstawie zapadalnosci oraz dostepnych
danych z kolejnych faz oszacowan.

Referencja Populacja Odsetek Liczba chorych
KRN® Rak ptuc 100% 21837

patrz Tab. 8 Rak NDRP gruczotowy | 40% 8735
Rekomendacja nr 31/2011 Pre-

zesa AOTM29, Stanowisko RK nr Stadium IIIB/TV 67,5% 5896
49/2011%3

Tab. 13 Oszacowanie populacji kwalifikujacej si

do II linii leczenia NDRP o utkaniu gru-

crolakoraka

32

Referencja

Populacja

Odsetek

Liczba chorych

II linia leczenia
chemioterapig
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Leczeni nintedanibem
takselem

2.3.3 Populacja, w ktorej wnioskowana technologia bedzie stosowana,
przy zalozeniu pozytywnej decyzji refundacyjnej

Populacja docelowa pacjentéw leczonych nintedanibem na miejscowo zaawansowanego
lub przerzutowego niedrobnokomérkowego raka phuc o utkaniu gruczolakoraka, po
chemioterapii pierwszego rzutu, wynika z

. Przy zatozeniu pozytywnej decyzji refundacyjnej ninteda-
nib w skojarzeniu z docetakselem bedzie stosowac - pacjentéw.

Pacjenci beda leczeni w ramach istniejacego juz programu lekowego ,Leczenie niedrob-
nokomoérkowego raka phuc (ICD-10 C34)7.%° Projekt zmiany programu, zwigzanej
z wprowadzeniem refundacji nintedanibu, zawiera kryteria wtaczenia i wytaczenia dla
leczenia nintedanibem w II linii, ktére przedstawiono w Tab. 14. Do programu lekowego
{(uwzgledniajac tylko te czes¢ chorych, u ktérych nie badano lub nie wykryto mutacji
EGFR) bedzie kwalifikowanych rokrocznie - chorych (pozostate - pacjentéw z po-
pulacji docelowej bedzie leczonych docetakselem w ramach katalogu chemioterapii), z
czego okoto - pacjentow bedzie stosowato nintedanib w skojarzeniu z docetakselem.

Tab. 14 Kryteria kwalifikacji i wylgczenia pacjentow na podstawie projektu zmian w pro-
gramie lekowym ,Leczenie niedrobnokomoérkowego raka ptuc (ICD-10 C34)”.33

Kryteria kwalifikacji do PL Kryteria wylaczenia z PL

1) rozpoznanie niedrobnokomdrkowego raka|1l) progresja choroby oceniona wedlug kryteridéw
ptuca o typie gruczolakoraka lub nowotworu z skali RECIST 1.1:
przewaga wymienionego typu histologicznego;

a) powiekszenie sie istniejacych zmian o przy-
2) zaawansowanie Kkliniczne w stopniach IIIB (z ) powig ¢ Jacy prey

. J , . najmniej 20% lub
wyjatkiem przypadkdéw, w ktérych mozliwe

jest zastosowanie radiochemioterapii lub ra- [ b) pojawienie sig przynajmniej jednej nowej zmia-
dioterapii) albo IV; ny - potwierdzona w badaniu przedmiotowym lub
3) co najmniej jedna zmiana nowotworowa moz- | Obrazowym;

liwa do oceny wedtug systemu RECIST 1.1; 2) pogorszenie stanu pacjenta w zwiazku z nowo-

tworem bez progresji potwierdzonej w bada-
niu przedmiotowym lub obrazowym;
wystapienie klinicznie istotnej toksycznosci
leczenia lub wystapienie przynajmniej jednego
niepozadanego dzialania bedacego zagroze-
niem Zycia wedlug kryteridw CTC (ang. Com-
mon Toxicity Criteria);

nawracajgca lub nieakceptowalna toksycznosc
zwigzana z leczeniem 3 lub 4 stopnia wedlug
kryteridw CTC (ang. Common Toxicity Criteria).
Wznowienie leczenia jest uwarunkowane
ustapieniem  objawdw  toksycznosci lub

4) brak przerzutdw w osrodkowym ukladzie
nerwowym zdefiniowanych jako obecnosc
przynajmniej jednego z wymienionych warun- 3)
kéw: brak wczesniejszego leczenia miejscowe-
go; obecnoi¢ objawdw klinicznych; koniecz-
nos¢ zwiekszania dawki glikokortykosteroidu
w ciggu ostatnich 4 tygodni; stosowanie leku
przeciwdrgawkowego (w przypadku braku ob- 4)
jawdw nie ma potrzeby wykonywania badania
neuroobrazowania mdzgu)

5) brak wczesdniejszego leczenia docetakselem lub
lekami antyangiogennymi (z wyjatkiem bewa-
cyzumabu)
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6) progresja choroby po wczedniejszej chemiote-
rapii 1. linii zaawansowanej choroby

7) hrak istotnych klinicznie dzialan niepozada-
nych po wczesniejszej chemioterapii;

8) wiek powyzej 18 roku Zycia;

9) sprawnos¢ w stopniu 0-1 wg klasyfikacji Zu-

broda-WHO lub ECOG;

nieobecnosé: istotnych chordb ukladu serco-

wo-naczyniowego; istotnego klinicznie krwio-

plucia w ciggu ostatnich 3 miesiecy; powaz-

nych zdarzen zakrzepowych lub klinicznie

10)

istotnego, powaznego krwawienia w ciagu
ostatnich 6 miesiecy; znanej predyspozycji do
krwawienia lub powstawania zakrzepdw;

11) brak leczenia przeciwkrzepliwego (z wyijat-
kiem profilaktycznego stosowania heparyny
drobnoczasteczkowej) i brak leczenia prze-
ciwplytkowego;

12]) brak guzdéw zlokalizowanych centralnie z ra-
diologicznymi cechami (w CT lub MRI) miej-
scowego naciekania duzych naczyn;

13) brak radiologicznie stwierdzonej obecnosci
guzdw zawierajacych jamiste przestrzenie lub
guzdw z radiologicznymi cechami martwicy;

14] czynnosé nerek okreslona jako:

a) klirens kreatyniny wiekszy lub réwny 30
ml/min;

15) czynnosé watroby okreslona jako:

a) stezenie bilirubiny w granicach normy,

b) stezenie aminotransferaz nieprzekraczaja-
ce 3,5-krotnie gdrnej granicy normy,

c) stezenie fosfatazy zasadowej nieprzekra-
czajace 6-krotnie gérnej granicy normy;

16) brak przeciwwskazan do stosowania ninteda-
nibu i docetakselu (nadwrazliwos¢ na lek, cig-
Za, karmienie piersig, inne okreslone w Cha-
rakterystykach Produktdw Leczniczych);

Kryteria kwalifikacji musza by¢ spelnione acznie.

5)

6)

8)

9)

zmniejszeniem stopnia nasilenia do CTC sto-
pienIlub II;

nadwrazliwoié na lek lub na substancje po-
mocnicza;

ohniZenie sprawnosci do stopnia 3-4 (2, 3, 4w
przypadku stosowania erlotynibu i gefitynibu)
wedlug kryteridw WHO lub ECOG;

przerwa w przyjmowaniu erlotynibu lub gefi-
tynibu diuzsza niz trzy tygodnie, ktdra zostata
spowodowana niepozadanym dziataniem le-
czenia.

pogorszenie jakosci Zycia o istotnym znaczeniu
wedlug oceny lekarza;

rezygnacja pacjenta - wycofanie zgody na
udzial w programie.

Tab. 15 Zestawienie szacowanej liczby chorych leczonych nintedanibem w ramach pro-
gramu lekowego w kolejnych latach refundacji.

wnioskowanego programu lekowego

Liczba pacjentow leczonych nintedanibem w ramach

Itok
refundacji

I rok
refundacji

Sc. Podstawowy
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2.3.4 Populacja, w ktorej wnioskowana technologia jest obecnie stosowa-
na

Produkt leczniczy nintedanib (Vargatef®) zostat zarejestrowany do obrotu na terenie UE
21 listopada 2014 roku i nie jest obecnie stosowany w Polsce.

2.3.5 Podsumowanie oszacowania wielkosci populacji, zdefiniowanych
w minimalnych wymaganiach

W Tab. 16 podsumowano oszacowania populacji zdefiniowanych w rozporzadzeniu Mi-
nistra Zdrowia dot. minimalnych wymagan dla analiz HTA.

Tab. 16 Podsumowanie oszacowan rocznej wielkosci populacji zdefiniowanych w rozpo-
rzadzeniu Ministra Zdrowia dot. minimalnych wymagan dla analiz HTA.

Populacja Oszacowanie Lokalizacja opisu/Komentarz

Liczba chorych:

Populacja obejmujaca wszystkich
pacjentdw, u ktérych wniosko-

Rozdzial 2.3.1, Rozdzial 2.3.2, pod-
sumowanie w Tab. 13

wana technologia moze byé za-
stosowana

Liczba chorych:

Populacja docelowa, wskazana Rozdzial 2.3.2, podsumowanie

we wniosku w Tab. 13

Populacja, w ktdrej wnioskowana | 0 Rozdziat 2.3.4
technologia jest obecnie stoso-

wana

Populacja, w ktérej wnioskowana | I rok refundacii: i Rozdziat 2.3.3, Tab. 15

technologia bedzie stosowana, | 1y .o refundaci: [JJi
przy zatoZeniu pozytywnej decy-
zji refundacyjnej
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2.4 Dane kosztowe

W ramach kosztéw medycznych w analizie uwzgledniono koszty nintedanibu, koszty
innych lekéw, koszty programu lekowego oraz Koszty zwiazane z leczeniem dziatan nie-
pozadanych. Wszystkie koszty liczono z perspektywy ptatnika (NFZ). Dodatkowo w ana-
lizie uwzgledniono takze koszty leczenia dziatan niepozadanych z perspektywy pacjenta
{udzial pacjentow w kosztach terapii dotyczyt tylko dziatanh niepozadanych). Koszty z
perspektywy pacjenta obliczono Kkorzystajac z wynikéw analizy ekonomicznej
z perspektywy wspolnej oraz ptatnika (NFZ).

2.4.1 Koszty nintedanibu

2.4.1.1 Koszt nabycia nintedanibu

Koszt nintedanibu (Tab. 17) okreslono na podstawie ceny zadeklarowanej przez zlece-
niodawce analizy. Zgodnie z przekazana informacja refundacja preparatu Vargatef® jest
whnioskowana w ramach programu lekowego. Z tego wzgledu pacjent nie bedzie ponosit
kosztu nabycia preparatu. W tabeli uwzgledniono takze koszty leku po wprowadzeniu
mechanizmu zmniejszenia ryzyka (patrz. Rozdz. 2.4.5).

Zalecana dawka leku to 200 mg dwa razy na dobe (400 mg na dobe). Zgodnie z wynika-
mi raportu do badania LUME-Lung 1 Srednia intensywnos¢ dawki nintedanibu wynosita
-34 Przy zalecanej dawce dobowej dla nintedanibu réwnej 400 mg, sSrednia inten-

sywnoé¢ dawki wynosi zatem [ mz.
Nintedanib stosuje sie doustnie, zatem nie uwzglednia sie dodatkowych kosztéw zwia-
zanych z podawaniem leku.

2.4.1.2 Dlugosc trwania leczenia nintedanibem

Zgodnie z ChPL, nintedanib jest stosowany w 21-dniowych cyklach leczenia (w dniach
od 2. do 21.), nieprzerwanie do czasu wystapienia progresji lub nieakceptowalnej tok-
sycznosci.? Dhugosc trwania leczenia zostata oszacowana na podstawie danych z modelu
ekonomicznego bazujacego na wynikach badania LUME-Lung 1.35 Sredni czas leczenia
zostat wyznaczony w oparciu o dane z krzywej PFES chorych leczonych nintedanibem,
estymowanej rozktadem — i wyniost - miesiaca, co rowne
jest okoto . cyklom leczenia. W modelu ekonomicznym w przypadku poréwnania nin-
tedanibu {(podawanego z docetakselem) z pemetreksedem, dla ktérego krzywe przezycia
wyznaczano w oparciu o wyniki HR uzyskane z poréwnania posredniego, mozliwe byto
wykorzystanie do estymacji jedynie _ umozliwiajacego bezposrednie
wykorzystanie parametru HR.?®* W takim przypadku sredni czas leczenia nintedanibem
wynosit - miesigca. Poniewaz jednak w modelu analizy wptywu na budzet zaktada
sie przejécie pacjentéw leczonych docetakselem w monoterapii na leczenie nintedani-
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bem (podawanym z docetakselem), zdecydowano sie oprzed oszacowanie Sredniego
czasu trwania leczenia o dane przyjete dla tego poréwnania w modelu ekonomicznym

(t. estymacja PFS rozktadem |G
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Tab. 17 Koszt nintedanibu na podstawie ceny zadeklarowanej przez zleceniodawce.

tek

Sredni koszt 1 mg

Sredni koszt dawki dziennej (|| D

Sredni koszt nintedanibu na cykl leczenia (20 x $rednia dawka dzienna)

Cena zbytu Urzedowa cena | Cena hurtowa 2.8 e (F _ 2 .
Ol e epEls || min raerek | Lo snaie Wysok_osc limitu finan- | Odplatnos$é p Liczba mg w Koszt
sowania za opak. [z1] NFZ/p. wspolna | opak. 1 mg [z}]
[z1] [z1] [z1]
Bez RSS
100 120 ta-
betek I I I I I 12000 I
100 mg x 60 table-
ek I I I I I 6000 I
150 mg x 60 table-
ok I I I I I 9000 I
Sredni koszt 1 mg ]
Sredni koszt dawki dziennej [- .] -
Sredni koszt nintedanibu na cykl leczenia (20 x $rednia dawka dzienna) -
2 RS (1
100 120 ta-
bleteh I I I I I 12000 I
100 mg x 60 table-
ek I I I I I 6000 I
e e N . . I . so00) [N
|
|
|
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2.4.2 Koszty innych lekow

2.4.2.1 Koszt nabycia i podania docetakselu

W modelu analizy BIA docetaksel uwzgledniony jest zaréwno w terapii skojarzonej
z nintedanibem, jak i w monoterapii. Koszty nabycia leku w obu wariantach réznia sie
nieznacznie w wyniku rozbieznosci w parametrach 3redniej intensywnosci dawki -

Koszt 1 mg docetakselu obliczono uwzgledniajac ceny wszystkich dostepnych, refundo-
wanych preparatéw oraz udziat procentowy w sprzedazy poszczegodlnych opakowan
(Srednia wazona z kosztéw 1 mg dla dostepnych opakowan). W wyniku otrzymano koszt
1 mg docetakselu rowny 6,12 zh36

Zgodnie z ChPL, docetaksel jest stosowany w 21-dniowych cyklach leczenia {(w postaci
wlewu dozylnego w 1. dniu kazdego cyklu), nieprzerwanie do czasu wystapienia progre-
sji lub nieakceptowalnej toksycznosci. Zalecana dawka docetakselu wynosi 75 mg/m?
p.c.3® Na podstawie danych z raportu do badania LUME-Lung 1, srednia intensywnos¢
dawki docetakselu stosowanego w terapii skojarzonej réwna jest - natomiast w
monoterapii - Dodatkowo w obliczeniach przyjeto zatozenie o Sredniej wielkosci
powierzchni ciata réwnej 1,86 m2.37 W wyniku otrzymano koszt jednego cyklu stosowa-
nia docetakselu réwny - zt dla terapii skojarzonej oraz - zt dla monoterapii.

Tab. 18 Koszt docetakselu w wariantach terapii skojarzonej oraz monoterapii.

Koszt 1 mg Zalecana Powierzchnia | Srednia inten- Koszt 1 cyklu
[z1]* dawka2 ciala [m2]3” sywnos$c dawki* | leczenia [z1]
[mg/m?]
Docetaksel
w terapii 6,1232981 75 1,8554 ] e
skojarzonej
Docetaksel
wmonoterapii | 61232981 75 1,8554 ] ]

“Dane zaczerpnigte z modely amitzy ekonomiczn; (N

Docetaksel podawany jest dozylnie, wymaga zatem uwzglednienia kosztéw podania le-
ku.?® Zgodnie z sugestiami ekspertéw klinicznych podanie docetakselu realizowane jest
w trybie hospitalizacji jednego dnia, a koszt zwigzany z wykonaniem procedury wynosi
361,67 zt (por. Aneks, Rozdz. 8.1).36

Na podstawie krzywych PFS z modelu ekonomicznego pacjentéw leczonych docetakse-
lem w terapii skojarzonej oraz pacjentoéw leczonych docetakselem w monoterapii wy-
znaczono $rednie czasy trwania leczenia (w miesiacach). Sredni czas trwania leczenia
docetakselem w terapii skojarzonej wynosi - miesiaca (ok. . cykli leczenia), nato-
miast w monoterapii - miesiaca (ok. . cykli leczenia).?®
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Na podstawie kosztéw dla jednego cyklu leczenia oraz sredniego czasu trwania leczenia
wyznaczono koszt dla catkowitego czasu leczenia docetakselem réwny odpowiednio

- zt w terapii skojarzonej oraz - w monoterapii.

2.4.2.2 Koszt nabycia i podania pemetreksedu

Koszt 1 mg pemetreksedu obliczono uwzgledniajac ceny wszystkich dostepnych, refun-
dowanych preparatéw oraz udziat procentowy w sprzedazy poszczegolnych opakowan
(Srednia wazona z kosztéw 1 mg dla dostepnych opakowan). W wyniku otrzymano koszt
1 mg pemetreksedu réwny 8,03 zh.36

Zgodnie z ChPL, pemetreksed jest stosowany w 21-dniowych cyklach leczenia (w postaci
wlewu dozylnego w 1. dniu kazdego cyklu), nieprzerwanie do czasu wystapienia progre-
sji lub nieakceptowalnej toksycznosci. Zalecana dawka pemetreksedu wynosi 500
mg/m? p.c.2 [
_ Dodatkowo w obliczeniach przyjeto zaltozenie o

Sredniej wielkoSci powierzchni ciata réwnej 1,86 m2.57 W wyniku otrzymano koszt jed-
nego cyklu stosowania pemetreksedu w monoterapii r(’)wny- zt (por. Tab. 19).

Tab. 19 Koszt nabycia pemetreksedu stosowanego w monoterapii.

Koszt 1 mg ggﬁigna Powierzchnia | Srednia inten- Koszt 1 cyklu
[zH]* ciala [m2]37 sywno$¢ dawki* | leczenia [zl]
[mg/m?]
Pemetreksed 8,025656 500 1,8554 e e

*Dane zaczerpniete z modelu analizy ekonomicznej.3¢

Pemetreksed podawany jest dozylnie, wymaga zatem uwzglednienia kosztéw podania
leku.?® Pemetreksed moze by¢ podawany w trybie ambulatoryjnym lub podczas jedno-
dniowej hospitalizacji. Z danych dostepnych na stronach NFZ wynika, ze okoto 97% wy-
konanych $wiadczen w ramach programu lekowego ,Leczenie niedrobnokomérkowego
raka ptuca” to swiadczenia realizowane na oddziale szpitala, pozostate zas§ w ambulato-
rium lub w poradni. Wobec powyzszych przyjeto, ze Sredni koszt podania pemetreksedu
bedzie Srednia wazong ww. udziatami. Wynik z analizy ekonomicznej wskazuje na Sred-
ni koszt podania leku réwny 452,58 zt (por. Aneks, Rozdz. 8.1).36

Na podstawie krzywej PFS z modelu ekonomicznego pacjentéow leczonych pemetrekse-
dem wyznaczono $redni czas trwania leczenia (w miesiacach). Sredni czas trwania le-
czenia pemetreksedem wynosi - miesiaca (ok. . cykli leczenia).3®

Na podstawie kosztéw dla jednego cyklu leczenia oraz sredniego czasu trwania leczenia
wyznaczono koszt dla catkowitego czasu leczenia pemetreksedem rowny _ zt.
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2.4.2.3 Podsumowanie kosztéw docetakselu i pemetreksedu

Podsumowanie kosztéw nabycia i podania lekéw, tj. docetakselu w terapii skojarzonej i
w monoterapii oraz pemetreksedu, zestawiono w Tab. 20.

Tab. 20 Podsumowanie kosztéw nabycia i podania docetakselu i pemetreksedu.

Koszt 1 cyklu | Koszt poda- Kos_zt nabycia i po- Srednl_czas Sumaryczny
leczenia [z}] | nia leku [z1] dania leku na 1 cykl | leczenia koszt
leczenia [z1] [mies.] leczenia [z1]
Docetaksel
w terapii I 361,67 N Il
skojarzonej
Docetaksel
w monoterapii I 361,67 I Il
Pemetreksed I 45258 I Il

2.4.3 Koszty programu lekowego

Wprowadzenie programu lekowego wiagze sie z kosztami monitorowania w programie
lekowym, zwiazanymi z realizacja programu.

2.4.3.1 Koszty monitorowania w programie lekowym

Docetaksel i nintedanib nie znajduja sie obecnie w programie lekowym, jednak zgodnie z
sugestig ekspertéw klinicznych, przyjeto koszty monitoringu na poziomie tych ponoszo-
nych w ramach programu lekowego. Przyjeto, ze koszt monitorowania terapii ninteda-
nibem podawanym w skojarzeniu z docetakselem bedzie identyczny jak w terapii peme-
treksedem. Do dnia 30 czerwca 2014 roku docetaksel byt finansowany w ramach pro-
gramu lekowego niedrobnokomérkowego raka phuca, a koszt monitoringu terapii byt
identyczny jak dla pemetreksedu.*94! 7 tego wzgledu przyjeto, ze koszty zwigzane z mo-
nitoringiem terapii docetakselem i pemetreksedem beda réwne. Szczegély oszacowania
kosztow monitorowania zamieszczono w analizie ekonomicznej (por. Aneks, Rozdz.
8.2).3¢ W ponizszej tabeli zestawiono koszty monitorowania w 1 cyklu leczenia oraz su-
maryczne koszty dla catkowitego sredniego czasu trwania terapii.

Tab. 21 Zestawienie kosztow monitorowania w programie lekowym.

Koszt monitorowania | Sredni czas leczenia | Sumaryczny koszt

1 cyklu [z1] [mies.] monitorowania [z1]
Nintedanib+Docetaksel 137,23 ] I
Docetaksel 137,23 [ ] ]
Pemetreksed 137,23 [ ] ]

*Dla terapii skojarzonej nintedanibu z docetakselem przyjeto sredni czas leczenia jak dla nintedanibu
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2.4.4 Koszty dzialan niepozadanych

Ryzyko wystapienia zdarzen niepozadanych podczas terapii nintedanibem w skojarze-
niu z docetakselem i docetakselem w monoterapii szacowano na podstawie badania
LUME-Lung 1 i_.%42 Zdarzenia niepozadane
dla pemetreksedu przyjeto za autorami oryginalnego modelu na podstawie przegladu
systematycznego opublikowanego na stronach NICE.3543.44 Zdarzenia niepozadane wy-
réznione w modelu wraz z czestoscia wystepowania przedstawiono w analizie ekono-
micznej (por. Aneks, Rozdz. 8.3). Koszty leczenia zdarzen niepozadanych wyznaczono w
oparciu o wyniki badania ankietowego przeprowadzonego wsréd dwoch ekspertow Kli-
nicznych.?® W Tab. 22 zestawiono koszty leczenia dziatan niepozadanych w 1 cyklu le-
czenia z perspektywy wspélnej oraz NFZ, a takze sumaryczne Koszty leczenia dziatan
niepozadanych dla sredniego czasu trwania leczenia z perspektywy wspélnej oraz NFZ.

2.4.5 Uwzglednienie mechanizmu zmniejszenia ryzyka

Zleceniodawca proponuje wprowadzenie mechanizmu zmniejszenia ryzyka, ktéry pole-

za na |

2.4.6 Uzasadnienie utworzenia odrebnej grupy limitowej

Whioskuje sie utworzenie odrebnej grupy limitowej, w ramach zatacznika B {Leki do-
stepne w ramach programu lekowego), przy kategorii odptatnosci ,bezptatne”.

Nintedanib (kod ATC: LO1XE3] jest lekiem o udokumentowanej skutecznosci w leczeniu
skojarzonym zaawansowanych postaci niedrobnokomérkowego raka ptuc, w II linii le-
czenia, w szczegodlnosci skutecznosci zwigzanej z wydtuzeniem przezycia wolnego od
progresji (PFS) oraz catkowitego przezycia. Ponadto jest lekiem innowacyjnym, jesli
chodzi o droge podania, bowiem stosowane do tej pory Srodki farmaceutyczne podawa-
ne sa w postaci wlewu dozylnego, podczas gdy nintedanib podawany jest doustnie.

Zgodnie z art. 15 ust. 4 ustawy: ,Podstawe limitu w danej grupie limitowej lekéw stanowi
najwyzsza sposréd najnizszych cen hurtowych za DDD leku, ktéry dopeinia 15% obrotu
ilosciowego, liczonego wedtug DDD, zrealizowanego w tej grupie limitowej w miesiqcu
poprzedzajgcym o 3 miesiqgce ogloszenie obwieszczenia, o ktérym mowa w art, 37".4°

Niniejsza analiza dotyczy trzech prezentacji produktu Vargatef. Istnieje zatem koniecz-
nos$¢ wyznaczenia prezentacji Vargatef, ktéra w przypadku pozytywnej decyzji refunda-
cyjnej bedzie substancja wyznaczajaca limit w grupie. Ze wzgledu na stosunkowo nie-
dawna rejestracje produktu Vargatef brak jest danych dotyczacych sprzedazy produk-
tow Vargatef zaréwno w Polsce, jak i za granica. Nie mozna zatem oszacowad udziatéw
poszczegdlnych opakowan. DDD dla nintedanibu nie zostato jeszcze oficjalnie ustalone,

dlatego tez jednostka wykorzystana w niniejszej analizie sa miligramy. _
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¢

2.4.7 Dyskontowanie

Zgodnie z wytycznymi AOTMIT w analizie wplywu na system ochrony zdrowia nie prze-
prowadzano dyskontowania.
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Tab. 22 Zestawienie kosztow leczenia dzialan niepozadanych.

Koszt leczenia
dzialan niepoza-
danych w 1 cyklu
z perspektywy
wspolne;j [z1]

Koszt leczenia
dziatan niepoza-
danych w 1 cyklu

z perspektywy NFZ
[z]

Koszt leczenia
dziatan niepoza-
danych w 1 cyklu
z perspektywy
pacjenta [zl]

Sredni czas
leczenia
[mies.]

Sumaryczny koszt
leczenia dziatan
niepozadanych

z perspektywy

wspolne;j [z1]

Sumaryczny koszt
leczenia dziatan
niepozadanych

z perspektywy NFZ [zl]

Nintedanib+Docetaksel - - - - - -
Docetaksel N N [ [ ] ]
Pemetreksed N N [ [ ] ]

*Dla terapii skojarzonej nintedanibu z docetakselem przyjeto éredni czas leczenia jak dla nintedanibu
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2.5 Zalozenia w scenariuszach nowym minimalnym i maksymalnym

Zatozenia scenariusza minimalnego i maksymalnego zostaty oparte o graniczne wartosci
oszacowania populacji docelowej (patrz Tab. 23). Dane o liczbie chorych na miejscowo
zaawansowanego lub niedrobnokomérkowego raka ptuc o utkaniu gruczolakoraka za-

czerpnieto z oszacowania na podstawie zapadalnosci (patrz Tab. 12). _

Tab. 23 Oszacowanie populacji docelowej (dane na podstawie zapadalnosci) wykorzysty-
wane w scenariuszu minimalnym i maksymalnym.

Referencja Populacja Odsetek Liczba chorych
KRNs Rak ptuc 100% 21837

patrz Tab. 8Tab. 8 Rak NDRP gruczotowy | 40% 8735
Rekomendacja nr 31/2011 Pre-

zesa AOTMz=3, Stanowisko RK nr Stadium IIIB/TV 67,5% 5896
49/20112

I Llinia leczenia I -
I I1 linia leczenia I I

W scenariuszu maksymalnym przyjeto liczbe chorych w 1II linii leczenia réwna -
chorych, zgodnie z wynikami z Tab. 23. Réznice miedzy scenariuszem podstawowym
a maksymalnym wykorzystano do wyznaczenia liczby chorych w scenariuszu minimal-
nym ([

Tab. 24 Liczba chorych kwalifikujgcych sie do II linii leczenia w scenariuszach podstawo-
wym, minimalnym i maksymalnym.

Sc. minimalny Sc. podstawowy Sc. maksymalny

2.6 Podsumowanie tabelaryczne wartosci wejsciowych do kalkulato-
ra

Tab. 25 Podsumowanie wartosci parametrow wejsciowych dla kalkulatora BIA.

Wartos$¢ wprowadzona

Parametr do kalkulatora BIA

Populacja docelowa
w scenariuszu podstawowym

Populacja docelowa
w scenariuszu minimalnym
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Populacja docelowa
w scenariuszu maksymalnym

Odsetki chorych leczonych poszczegolnymi lekami
w scenariuszu istniejacym

Odsetki chorych leczonych poszczegolnymi lekami
W SCenariuszu nowym

Nintedanib + docetaksel

Sredni czas trwania leczenia
nintedanibem (w miesiacach)

Sredni koszt leczenia
nintedanibem w 1 cyklu (perspektywa NFZ)

Sredni koszt leczenia
nintedanibem w 1 cyklu
z uwzglednieniem RSS (perspektywa NFZ)

Sredni czas trwania leczenia
docetakselem w terapii skojarzonej (w miesiacach)

Sredni koszt leczenia docetakselem* /1 cykl leczenia
(terapia skojarzona) (perspektywa NFZ)

Sredni koszt monitorowania w terapii ninteda-
nib+docetaksel /1 cykl leczenia (perspektywa NFZ)

[y
w
=]
¥}
[yl

o

’

Sredni koszt leczenia dziatan niepozadanych w tera-
pii nintedanib+docetaksel /1 cykl leczenia
(perspektywa wspolna)

Sredni koszt leczenia dziatan niepozadanych w tera-
pii nintedanib+docetaksel /1 cykl leczenia
(perspektywa NFZ)

Docetaksel w monoterapii

Sredni czas trwania leczenia
docetakselem w monoterapii (w miesiacach)

Sredni koszt leczenia docetakselem*/1 cykl leczenia
(monoterapia) (perspektywa NFZ)
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Sredni koszt monitorowania w terapii docetakse-
lem/1 cykl leczenia (perspektywa NFZ)

137,23 z1

Sredni koszt leczenia dziatan niepozadanych w tera-
pii docetakselem/1 cykl leczenia

(perspektywa wspolna)

Sredni koszt leczenia dziatan niepozadanych w tera-
pii docetakselem/1 cykl leczenia
(perspektywa NFZ)

Pemetreksed

Sredni czas trwania leczenia pemetreksedem
(w miesiacach)

Sredni koszt leczenia pemetreksedem* /1 cykl
leczenia (perspektywa NFZ)

Sredni koszt monitorowania w terapii pemetrekse-
dem/1 cykl leczenia (perspektywa NFZ)

137,23 z1

Sredni koszt leczenia dziatan niepozadanych w tera-
pii pemetreksedem/1 cykl leczenia

(perspektywa wspolna)

Sredni koszt leczenia dziatan niepozadanych w tera-
pii pemetreksedem/1 cykl leczenia

(perspektywa NFZ)

*Suma kosztdw nabycia i podania leku
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3 WYNIKI

3.1 Scenariusz istniejacy

W scenariuszu istniejacym populacja - chorych na miejscowo zaawansowanego lub
przerzutowego niedrobnokomoérkowego raka phuc o utkaniu gruczolakoraka lub jego
miejscowa wznowe po chemioterapii pierwszego rzutu, leczona jest w ramach katalogu
chemioterapii docetakselem lub w ramach programu lekowego pemetreksedem. U okoto
- pacjentow stosowany jest docetaksel, natomiast u - chorych pemetreksed.

W ramach kosztow terapii uwzglednia sie koszty nabycia oraz podania lekow, koszty
monitorowania oraz koszty zwiazane z leczeniem dziatan niepozadanych. Sredni czas
leczenia (zgodnie z wynikami z modelu ekonomicznego), zaréwno docetakselu, jak i pe-
metreksedu nie przekracza

Koszt nabycia docetakselu wynosi - zt dla 1 cyklu leczenia, koszt podania jest
réwny 361,67 zt dla 1 cyklu leczenia, natomiast sumaryczny koszt nabycia i podania dla
sredniego czasu trwania leczenia wynosi - z1. Dla sredniego czasu trwania lecze-
nia réwnego - miesiaca, koszt monitorowania terapii docetakselem jest réwny

- zt, za$ koszt leczenia dziatan niepozadanych wynosi - zt z perspektywy
wspolnej, a - zt z perspektywy NFZ.

Koszt nabycia pemetreksedu wynosi - zt dla 1 cyklu leczenia, koszt podania jest
réwny 452,58 zt dla 1 cyklu leczenia, natomiast sumaryczny koszt nabycia i podania dla
sredniego czasu trwania leczenia wynosi _ zt. Dla $redniego czasu trwania le-
czenia réwnego - miesiaca, koszt monitorowania terapii pemetreksedem jest rowny
- zt, za$ Koszt leczenia dziatan niepozadanych wynosi - zt z perspektywy
wspolnej, a - zt z perspektywy NFZ.

W sytuacji braku refundacji nintedanibu prognozowane koszty NFZ zwigzane z lecze-
niem zaawansowanych postaci niedrobnokomérkowego raka phuc (w II linii) rowne s3
kosztom leczenia docetakselem (w ramach katalogu chemioterapii) oraz pemetrekse-

dem {w ramach programu lekowego) i wynosza ok. - zt rocznie. Koszt po stronie
pacjentéw obejmuje czesSciowe koszty zwiazane z leczeniem dziatan niepozadanych i

wynosi ok. - zt rocznie.
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Tab. 26 Zestawienie kosztow NFZ i pacjentow w scenariuszu istniejacym.

Liczba pacjentow leczonych w PL
Liczba pacjentow leczonych nintedanibem+docetakselem
Liczba pacjentow leczonych docetakselem

Liczba pacjentow leczonych pemetreksedem

KOSZTY NFZ
Koszty w terapii nintedanib+docetaksel
Koszty nintedanibu
Koszty docetakselu
Koszty monitorowania
Koszty dziatan niepozadanych
Suma
Koszty w terapii docetakselem
Koszty docetakselu
Koszty monitorowania
Koszty dziatan niepozadanych
Suma
Koszty w terapii pemetreksedem
Koszty pemetreksedu
Koszty monitorowania
Koszty dziatan niepozadanych
Suma

SUMARYCZNE KOSZTY

Irok refundacji II rok refundacji

..O
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Nintedanib {Vargatef®} w niedrobnokomérkowym raku piuc.

Analiza wplywu na budzet.

KOSZTY PACJENTOW

Koszty w terapii nintedanib+docetaksel
Koszty dziatan niepozadanych

Koszty w terapii docetakselem
Koszty dziatan niepozadanych

Koszty w terapii pemetreksedem
Koszty dziatan niepozadanych

SUMARYCZNE KOSZTY

]
IIII
H
|
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3.2 Scenariusz nowy, podstawowy

W scenariuszu nowym, podstawowym populacja - chorych na miejscowo zaawan-
sowanego lub przerzutowego niedrobnokomérkowego raka phic o utkaniu gruczolako-
raka lub jego miejscowa wznowe po chemioterapii pierwszego rzutu, leczona jest ninte-
danibem w skojarzeniu z docetakselem w ramach programu lekowego, pemetreksedem
w ramach programu lekowego lub docetakselem w ramach katalogu chemioterapii.
U okoto - pacjentow stosowany jest docetaksel, u - chorych pemetreksed, nato-
miast - pacjentow leczonych jest nintedanibem w skojarzeniu z docetakselem.

W ramach kosztéw terapii uwzglednia sie koszty nabycia oraz podania leku, koszty mo-
nitorowania oraz koszty zwiazane z leczeniem dziatan niepozadanych. Sredni czas le-
czenia kazdej z rozpatrywanych terapii |

Koszt nabycia docetakselu wynosi - zt dla 1 cyklu leczenia, koszt podania jest
réwny 361,67 zt dla 1 cyklu leczenia, natomiast sumaryczny koszt nabycia i podania dla
sredniego czasu trwania leczenia wynosi - zt. Dla sredniego czasu trwania lecze-
nia réwnego - miesiaca, koszt monitorowania terapii docetakselem jest réwny

- zt, za$ Koszt leczenia dziatan niepozadanych wynosi - zt z perspektywy
wspolnej, a - zt z perspektywy NFZ.

Koszt nabycia pemetreksedu wynosi - zt dla 1 cyklu leczenia, koszt podania jest
réwny 452,58 zt dla 1 cyklu leczenia, natomiast sumaryczny koszt nabycia i podania dla
sredniego czasu trwania leczenia wynosi _ z1. Dla Sredniego czasu trwania le-
czenia réwnego - miesiaca, koszt monitorowania terapii pemetreksedem jest réwny

- zt, za$ koszt leczenia dziatan niepozadanych wynosi - zt z perspektywy
wspolnej, a - zt z perspektywy NFZ.

W terapii skojarzonej nintedanibu z docetakselem rozpatrywane sa nastepujace koszty:

- koszt nabycia (z mozliwoscig uwzglednienia RSS) nintedanibu (_/1 cykl, bez

RsS, I/ 1 cyK, z RSS);

- koszt nabycia (- zt/1 cykl), koszt podania (- zt/1cykl) oraz sumaryczny
koszt dla Sredniego czasu trwania leczenia (- z1) docetakselu;

- koszt monitorowania terapii [- z1) dla $redniego czasu trwania leczenia jak dla
nintedanibu réwnego - miesiecy;

- koszt leczenia dziatan niepozadanych (- zt z perspektywy wspolnej, - zt
z perspektywy NFZ).
Koszty nintedanibu wyznaczone s3 w oparciu o ceny hurtowe brutto (z uwzglednieniem

mechanizmu RSS) dostepnych opakowan leku, $rednia intensywnosé¢ dawki [-]
oraz $redni czas trwania leczenia (- miesiecy).
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Nintedanib {Vargatef®} w nfedrobnokomorkowym raku piuc.
Analiza wphywu na budzet.

3.2.1 Scenariusz nowy, podstawowy, bez RSS

W sytuacji wprowadzenia refundacji nintedanibu w ramach programu lekowego czes¢
pacjentéw kwalifikujacych sie do leczenia docetakselem przejdzie na leczenie skojarzo-
ne nintedanibem z docetakselem (- chorych).

Wydatki na refundacje nintedanibu bez uwzgledniania RSS wyniosg ok. - zt
w pierwszym i drugim roku refundacji.

Ponadto ptatnik bedzie ponosit koszty leczenia pozostatymi lekami (docetaksel w pro-
gramie lekowym z nintedanibem, docetaksel w ramach katalogu chemioterapii oraz pe-
metreksed w ramach programu lekowego) oraz koszty monitorowania i koszty leczenia
dziatan niepozadanych. Lacznie koszt ze strony NFZ bedzie wynosit ok. _ rocz-
nie w pierwszym i drugim roku refundacji. Po wprowadzeniu refundacji cze$ciowe kosz-
ty leczenia dziatan niepozadanych ponoszone przez pacjentéw wyniosg ok. - zt
rocznie w pierwszym i drugim roku refundaciji.

Analiza inkrementalna wykazata, ze po uwzglednieniu oszczednosci z tytutu leczenia
w ramach monoterapii docetakselem, - wydatkow na leczenie zaawansowanych
postaci NDRP o utkaniu gruczolakoraka wyniesie ok. - zt rocznie z perspektywy

NFZ oraz ok. - zt z perspektywy pacjentow.

3.2.2 Scenariusz nowy, podstawowy, zZ RSS

Wydatki na refundacje nintedanibu z uwzglednieniem RSS wyniosa ok. - zt
w pierwszym i drugim roku refundacji.

Ponadto ptatnik bedzie ponosit koszty leczenia pozostatymi lekami {docetaksel w pro-
gramie lekowym z nintedanibem, docetaksel w ramach katalogu chemioterapii oraz pe-
metreksed w ramach programu lekowego) oraz koszty monitorowania i koszty leczenia
dziatan niepozadanych. L.acznie koszt ze strony NFZ bedzie wynosit ok. - zt rocz-
nie w pierwszym i drugim roku refundacji. Po wprowadzeniu refundacji cze$ciowe kosz-
ty leczenia dziatan niepozadanych ponoszone przez pacjentdw wyniosa ok. - zt
rocznie w pierwszym i drugim roku refundaciji.

Analiza inkrementalna wykazata, ze po uwzglednieniu oszczednosci z tytutu leczenia
w ramach monoterapii docetakselem, - wydatkow na leczenie zaawansowanych
postaci NDRP o utkaniu gruczolakoraka wyniesie ok. - zt rocznie z perspektywy

NFZ oraz ok. - zt z perspektywy pacjentow.
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Tab. 27 Zestawienie kosztow NFZ i pacjentow w scenariuszu nowym, podstawowym, bez uwzgledniania RSS.

Liczba pacjentow leczonych w PL

Liczba pacjentow leczonych nintedanibem+docetakselem
Liczba pacjentow leczonych docetakselem

Liczba pacjentow leczonych pemetreksedem

KOSZTY NFZ

Koszty w terapii nintedanib+docetaksel

Koszty nintedanibu
Koszty docetakselu
Koszty monitorowania
Koszty dziatan niepozadanych
Suma
Koszty w terapii docetakselem
Koszty docetakselu
Koszty monitorowania
Koszty dziatan niepozadanych
Suma
Koszty w terapii pemetreksedem
Koszty pemetreksedu
Koszty monitorowania
Koszty dziatan niepozadanych
Suma

SUMARYCZNE KOSZTY

Irok refundacji II rok refundacji
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Nintedanib {Vargatef®} w niedrobnokomérkowym raku piuc.

Analiza wplywu na budzet.

KOSZTY PACJENTOW

Koszty w terapii nintedanib+docetaksel
Koszty dziatan niepozadanych

Koszty w terapii docetakselem
Koszty dziatan niepozadanych

Koszty w terapii pemetreksedem
Koszty dziatan niepozadanych

SUMARYCZNE KOSZTY
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Tab. 28 Zestawienie kosztow NFZ i pacjentow w scenariuszu nowym, podstawowym, bez uwzgledniania RSS - analiza inkrementalna.

Liczba pacjentow leczonych w PL

Liczba pacjentow leczonych nintedanibem+docetakselem
Liczba pacjentow leczonych docetakselem

Liczba pacjentow leczonych pemetreksedem

KOSZTY NFZ

Koszty w terapii nintedanib+docetaksel

Koszty nintedanibu
Koszty docetakselu
Koszty monitorowania
Koszty dziatan niepozadanych
Suma
Koszty w terapii docetakselem
Koszty docetakselu
Koszty monitorowania
Koszty dziatan niepozadanych
Suma
Koszty w terapii pemetreksedem
Koszty pemetreksedu
Koszty monitorowania
Koszty dziatan niepozadanych
Suma

SUMARYCZNE KOSZTY

Irok refundacji II rok refundacji
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Nintedanib {Vargatef®} w niedrobnokomérkowym raku piuc.

Analiza wplywu na budzet.

KOSZTY PACJENTOW

Koszty w terapii nintedanib+docetaksel
Koszty dziatan niepozadanych

Koszty w terapii docetakselem
Koszty dziatan niepozadanych

Koszty w terapii pemetreksedem
Koszty dziatan niepozadanych

SUMARYCZNE KOSZTY
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Tab. 29 Zestawienie kosztow NFZ i pacjentow w scenariuszu nowym, podstawowym, z uwzglednieniem RSS.

Liczba pacjentow leczonych w PL

Liczba pacjentow leczonych nintedanibem+docetakselem
Liczba pacjentow leczonych docetakselem

Liczba pacjentow leczonych pemetreksedem

KOSZTY NFZ

Koszty w terapii nintedanib+docetaksel

Koszty nintedanibu
Koszty docetakselu
Koszty monitorowania
Koszty dziatan niepozadanych
Suma
Koszty w terapii docetakselem
Koszty docetakselu
Koszty monitorowania
Koszty dziatan niepozadanych
Suma
Koszty w terapii pemetreksedem
Koszty pemetreksedu
Koszty monitorowania
Koszty dziatan niepozadanych
Suma

SUMARYCZNE KOSZTY

Irok refundacji II rok refundacji
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Nintedanib {Vargatef®} w niedrobnokomérkowym raku piuc.

Analiza wplywu na budzet.

KOSZTY PACJENTOW

Koszty w terapii nintedanib+docetaksel
Koszty dziatan niepozadanych

Koszty w terapii docetakselem
Koszty dziatan niepozadanych

Koszty w terapii pemetreksedem
Koszty dziatan niepozadanych

SUMARYCZNE KOSZTY
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Tab. 30 Zestawienie kosztow NFZ i pacjentow w scenariuszu nowym, podstawowym, z uwzglednieniem RSS - analiza inkrementalna.

Liczba pacjentow leczonych w PL

Liczba pacjentow leczonych nintedanibem+docetakselem
Liczba pacjentow leczonych docetakselem

Liczba pacjentow leczonych pemetreksedem

KOSZTY NFZ

Koszty w terapii nintedanib+docetaksel

Koszty nintedanibu
Koszty docetakselu
Koszty monitorowania
Koszty dziatan niepozadanych
Suma
Koszty w terapii docetakselem
Koszty docetakselu
Koszty monitorowania
Koszty dziatan niepozadanych
Suma
Koszty w terapii pemetreksedem
Koszty pemetreksedu
Koszty monitorowania
Koszty dziatan niepozadanych
Suma

SUMARYCZNE KOSZTY

Irok refundacji II rok refundacji
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Nintedanib {Vargatef®} w niedrobnokomérkowym raku piuc.

Analiza wplywu na budzet.

KOSZTY PACJENTOW

Koszty w terapii nintedanib+docetaksel
Koszty dziatan niepozadanych

Koszty w terapii docetakselem
Koszty dziatan niepozadanych

Koszty w terapii pemetreksedem
Koszty dziatan niepozadanych

SUMARYCZNE KOSZTY
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3.3 Scenariusz nowy, minimalny

W scenariuszu nowym, minimalnym populacja - chorych na miejscowo zaawansowa-
nego lub przerzutowego niedrobnokomérkowego raka ptuc o utkaniu gruczolakoraka
lub jego miejscowa wznowe po chemioterapii pierwszego rzuty, leczona jest w ramach
programu lekowego nintedanibem w skojarzeniu z docetakselem, docetakselem
w monoterapii lub pemetreksedem. U okoto - pacjentow stosowany jest docetaksel,
u - chorych pemetreksed, natomiast - pacjentow leczonych jest nintedanibem
w skojarzeniu z docetakselem.

W ramach kosztéw terapii uwzglednia sie koszty nabycia oraz podania leku, koszty mo-
nitorowania oraz koszty zwiazane z leczeniem dziatan niepozadanych. Sredni czas le-
czenia kazdej z rozpatrywanych terapii [
N, - o-

szczegoblne koszty terapii sa niezmienne wzgledem scenariusza nowego podstawowego.

3.3.1 Scenariusz nowy, minimalny, bez RSS

W sytuacji wprowadzenia refundacji nintedanibu w ramach programu lekowego czes¢
pacjentéw kwalifikujacych sie do leczenia docetakselem przejdzie na leczenie skojarzo-
ne nintedanibem z docetakselem (- chorych).

Wydatki na refundacje nintedanibu bez uwzgledniania RSS wyniosg ok. - zt
w pierwszym i drugim roku refundacji.

Ponadto ptatnik bedzie ponosit koszty leczenia pozostatymi lekami {docetaksel w pro-
gramie lekowym z nintedanibem, docetaksel w ramach katalogu chemioterapii oraz pe-
metreksed w ramach programu lekowego) oraz koszty monitorowania w programie
lekowym oraz koszty leczenia dziatan niepozadanych. tacznie koszt ze strony NFZ be-
dzie wynosit ok. - zt rocznie w pierwszym i drugim roku refundacji. Po wprowa-
dzeniu refundacji czeSciowe koszty leczenia dziatanh niepozadanych ponoszone przez
pacjentéw wyniosa ok. - zt rocznie w pierwszym i drugim roku refundacji.

Analiza inkrementalna wykazata, ze po uwzglednieniu oszczednosci z tytutu leczenia
w ramach terapii docetakselem, - wydatkéw na leczenie zaawansowanych postaci
NDRP o utkaniu gruczolakoraka wyniesie ok - zt rocznie z perspektywy NFZ.
Refundacja nie spowoduje - kosztéw pacjentow.

3.3.2 Scenariusz nowy, minimalny, z RSS

Wydatki na refundacje nintedanibu z uwzglednieniem RSS wyniosg ok. - zt
w pierwszym i drugim roku refundacji.

Ponadto ptatnik bedzie ponosit koszty leczenia pozostatymi lekami {docetaksel w pro-
gramie lekowym z nintedanibem, docetaksel w ramach katalogu chemioterapii oraz pe-
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Nintedanib {Vargatef®} w nfedrobnokomorkowym raku piuc.
Analiza wphywu na budzet.

metreksed w ramach programu lekowego) oraz koszty monitorowania w programie
lekowym oraz koszty leczenia dziatan niepozadanych. tacznie koszt ze strony NFZ be-
dzie wynosit ok. - zt rocznie w pierwszym i drugim roku refundacji. Po wprowa-
dzeniu refundacji czeSciowe koszty leczenia dziatanh niepozadanych ponoszone przez
pacjentéw wyniosa ok. - zt rocznie w pierwszym i drugim roku refundacji.

Analiza inkrementalna wykazata, ze po uwzglednieniu oszczednosci z tytutu leczenia
w ramach terapii docetakselem, - wydatkéw na leczenie zaawansowanych postaci
NDRP o utkaniu gruczolakoraka wyniesie ok. - zt rocznie z perspektywy NFZ.
Refundacja nie spowoduje - kosztéw pacjentow.
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Tab. 31 Zestawienie kosztow NFZ i pacjentow w scenariuszu nowym, minimalnym, bez uwzgledniania RSS.

Liczba pacjentow leczonych w PL

Liczba pacjentow leczonych nintedanibem+docetakselem
Liczba pacjentow leczonych docetakselem

Liczba pacjentow leczonych pemetreksedem

KOSZTY NFZ

Koszty w terapii nintedanib+docetaksel

Koszty nintedanibu
Koszty docetakselu
Koszty monitorowania
Koszty dziatan niepozadanych
Suma
Koszty w terapii docetakselem
Koszty docetakselu
Koszty monitorowania
Koszty dziatan niepozadanych
Suma
Koszty w terapii pemetreksedem
Koszty pemetreksedu
Koszty monitorowania
Koszty dziatan niepozadanych
Suma

SUMARYCZNE KOSZTY

Irok refundacji II rok refundacji
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Nintedanib {Vargatef®} w niedrobnokomérkowym raku piuc.

Analiza wplywu na budzet.

KOSZTY PACJENTOW

Koszty w terapii nintedanib+docetaksel
Koszty dziatan niepozadanych

Koszty w terapii docetakselem
Koszty dziatan niepozadanych

Koszty w terapii pemetreksedem
Koszty dziatan niepozadanych

SUMARYCZNE KOSZTY
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Tab. 32 Zestawienie kosztow NFZ i pacjentow w scenariuszu nowym, minimalnym, bez uwzgledniania RSS - analiza inkrementalna.

Liczba pacjentow leczonych w PL

Liczba pacjentow leczonych nintedanibem+docetakselem
Liczba pacjentow leczonych docetakselem

Liczba pacjentow leczonych pemetreksedem

KOSZTY NFZ

Koszty w terapii nintedanib+docetaksel

Koszty nintedanibu
Koszty docetakselu
Koszty monitorowania
Koszty dziatan niepozadanych
Suma
Koszty w terapii docetakselem
Koszty docetakselu
Koszty monitorowania
Koszty dziatan niepozadanych
Suma
Koszty w terapii pemetreksedem
Koszty pemetreksedu
Koszty monitorowania
Koszty dziatan niepozadanych
Suma

SUMARYCZNE KOSZTY

Irok refundacji II rok refundacji
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Nintedanib {Vargatef®} w niedrobnokomérkowym raku piuc.

Analiza wplywu na budzet.

KOSZTY PACJENTOW

Koszty w terapii nintedanib+docetaksel
Koszty dziatan niepozadanych

Koszty w terapii docetakselem
Koszty dziatan niepozadanych

Koszty w terapii pemetreksedem
Koszty dziatan niepozadanych

SUMARYCZNE KOSZTY
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Tab. 33 Zestawienie kosztow NFZ i pacjentow w scenariuszu nowym, minimalnym, z uwzglednieniem RSS.

Liczba pacjentow leczonych w PL

Liczba pacjentow leczonych nintedanibem+docetakselem
Liczba pacjentow leczonych docetakselem

Liczba pacjentow leczonych pemetreksedem

KOSZTY NFZ

Koszty w terapii nintedanib+docetaksel

Koszty nintedanibu
Koszty docetakselu
Koszty monitorowania
Koszty dziatan niepozadanych
Suma
Koszty w terapii docetakselem
Koszty docetakselu
Koszty monitorowania
Koszty dziatan niepozadanych
Suma
Koszty w terapii pemetreksedem
Koszty pemetreksedu
Koszty monitorowania
Koszty dziatan niepozadanych
Suma

SUMARYCZNE KOSZTY

Irok refundacji II rok refundacji
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Nintedanib {Vargatef®} w niedrobnokomérkowym raku piuc.

Analiza wplywu na budzet.

KOSZTY PACJENTOW

Koszty w terapii nintedanib+docetaksel
Koszty dziatan niepozadanych

Koszty w terapii docetakselem
Koszty dziatan niepozadanych

Koszty w terapii pemetreksedem
Koszty dziatan niepozadanych

SUMARYCZNE KOSZTY
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Tab. 34 Zestawienie kosztow NFZ i pacjentow w scenariuszu nowym, minimalnym, z uwzglednieniem RSS - analiza inkrementalna.

Liczba pacjentow leczonych w PL

Liczba pacjentow leczonych nintedanibem+docetakselem
Liczba pacjentow leczonych docetakselem

Liczba pacjentow leczonych pemetreksedem

KOSZTY NFZ

Koszty w terapii nintedanib+docetaksel

Koszty nintedanibu
Koszty docetakselu
Koszty monitorowania
Koszty dziatan niepozadanych
Suma
Koszty w terapii docetakselem
Koszty docetakselu
Koszty monitorowania
Koszty dziatan niepozadanych
Suma
Koszty w terapii pemetreksedem
Koszty pemetreksedu
Koszty monitorowania
Koszty dziatan niepozadanych
Suma

SUMARYCZNE KOSZTY

Irok refundacji II rok refundacji
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Nintedanib {Vargatef®} w niedrobnokomérkowym raku piuc.

Analiza wplywu na budzet.

KOSZTY PACJENTOW

Koszty w terapii nintedanib+docetaksel
Koszty dziatan niepozadanych

Koszty w terapii docetakselem
Koszty dziatan niepozadanych

Koszty w terapii pemetreksedem
Koszty dziatan niepozadanych

SUMARYCZNE KOSZTY
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3.4 Scenariusz nowy, maksymalny

W scenariuszu nowym, maksymalnym populacja - chorych na miejscowo zaawan-
sowanego lub przerzutowego niedrobnokomérkowego raka phic o utkaniu gruczolako-
raka lub jego miejscowa wznowe po chemioterapii pierwszego rzutu, leczona jest w ra-
mach programu lekowego nintedanibem w skojarzeniu z docetakselem, docetakselem
w monoterapii lub pemetreksedem. U okoto - pacjentow stosowany jest docetaksel,
u - chorych pemetreksed, natomiast - pacjentow leczonych jest nintedanibem
w skojarzeniu z docetakselem.

W ramach kosztéw terapii uwzglednia sie koszty nabycia oraz podania leku, koszty mo-
nitorowania w programie lekowym oraz koszty zwiazane z leczeniem dziatan niepoza-

danych. Sredni czas leczenia, kazdej z rozpatrywanych terapii _

_ Poszczegodlne koszty terapii sa niezmienne wzgledem scenariusza no-
wego podstawowego.

3.4.1 Scenariusz nowy, maksymalny, bez RSS

W sytuacji wprowadzenia refundacji nintedanibu w ramach programu lekowego czes¢
pacjentéw kwalifikujacych sie do leczenia docetakselem przejdzie na leczenie skojarzo-
ne nintedanibem z docetakselem (- chorych).

Wydatki na refundacje nintedanibu bez uwzgledniania RSS wyniosg ok. - zt
w pierwszym i drugim roku refundacji.

Ponadto ptatnik bedzie ponosit koszty leczenia pozostatymi lekami {docetaksel w pro-
gramie lekowym z nintedanibem, docetaksel w ramach katalogu chemioterapii oraz pe-
metreksed w ramach programu lekowego) oraz koszty monitorowania w programie
lekowym oraz koszty leczenia dziatan niepozadanych. tacznie koszt ze strony NFZ be-
dzie wynosit ok. - zt rocznie w pierwszym i drugim roku refundacji. Po wprowa-
dzeniu refundacji czeSciowe koszty leczenia dziatanh niepozadanych ponoszone przez
pacjentéw wyniosa ok. - rocznie w pierwszym i drugim roku refundacji.

Analiza inkrementalna wykazata, ze po uwzglednieniu oszczednosci z tytutu leczenia
w ramach terapii docetakselem, - wydatkow na leczenie zaawansowanych postaci
NDRP o utkaniu gruczolakoraka wyniesie ok. - zt rocznie z perspektywy NFZ

oraz ok. - zt rocznie z perspektywy pacjentow.

3.4.2 Scenariusz nowy, maksymalny, z RSS

Wydatki na refundacje nintedanibu z uwzglednieniem RSS wyniosg ok. - zt
w pierwszym i drugim roku refundacji.
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Ponadto ptatnik bedzie ponosit koszty leczenia pozostatymi lekami {docetaksel w pro-
gramie lekowym z nintedanibem, docetaksel w ramach katalogu chemioterapii oraz pe-
metreksed w ramach programu lekowego) oraz koszty monitorowania w programie
lekowym oraz koszty leczenia dziatan niepozadanych. tacznie koszt ze strony NFZ be-
dzie wynosit ok. - zt rocznie w pierwszym i drugim roku refundacji. Po wprowa-
dzeniu refundacji czeSciowe koszty leczenia dziatanh niepozadanych ponoszone przez
pacjentéw wyniosa ok. - zt rocznie w pierwszym i drugim roku refundacji.

Analiza inkrementalna wykazata, ze po uwzglednieniu oszczednosci z tytutu leczenia
w ramach terapii docetakselem, - wydatkow na leczenie zaawansowanych postaci
NDRP o utkaniu gruczolakoraka wyniesie ok. - z} rocznie z perspektywy NFZ

oraz ok. - zt rocznie z perspektywy pacjentow.
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Tab. 35 Zestawienie kosztow NFZ i pacjentow w scenariuszu nowym, maksymalnym, bez uwzgledniania RSS.

Liczba pacjentow leczonych w PL

Liczba pacjentow leczonych nintedanibem+docetakselem
Liczba pacjentow leczonych docetakselem

Liczba pacjentow leczonych pemetreksedem

KOSZTY NFZ

Koszty w terapii nintedanib+docetaksel

Koszty nintedanibu
Koszty docetakselu
Koszty monitorowania
Koszty dziatan niepozadanych
Suma
Koszty w terapii docetakselem
Koszty docetakselu
Koszty monitorowania
Koszty dziatan niepozadanych
Suma
Koszty w terapii pemetreksedem
Koszty pemetreksedu
Koszty monitorowania
Koszty dziatan niepozadanych
Suma

SUMARYCZNE KOSZTY

Irok refundacji II rok refundacji
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KOSZTY PACJENTOW

Koszty w terapii nintedanib+docetaksel
Koszty dziatan niepozadanych

Koszty w terapii docetakselem
Koszty dziatan niepozadanych

Koszty w terapii pemetreksedem
Koszty dziatan niepozadanych

SUMARYCZNE KOSZTY
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Tab. 36 Zestawienie kosztow NFZ i pacjentow w scenariuszu nowym, maksymalnym, bez uwzgledniania RSS - analiza inkrementalna.

Liczba pacjentow leczonych w PL

Liczba pacjentow leczonych nintedanibem+docetakselem
Liczba pacjentow leczonych docetakselem

Liczba pacjentow leczonych pemetreksedem

KOSZTY NFZ

Koszty w terapii nintedanib+docetaksel

Koszty nintedanibu
Koszty docetakselu
Koszty monitorowania
Koszty dziatan niepozadanych
Suma
Koszty w terapii docetakselem
Koszty docetakselu
Koszty monitorowania
Koszty dziatan niepozadanych
Suma
Koszty w terapii pemetreksedem
Koszty pemetreksedu
Koszty monitorowania
Koszty dziatan niepozadanych
Suma

SUMARYCZNE KOSZTY

Irok refundacji II rok refundacji
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KOSZTY PACJENTOW

Koszty w terapii nintedanib+docetaksel
Koszty dziatan niepozadanych

Koszty w terapii docetakselem
Koszty dziatan niepozadanych

Koszty w terapii pemetreksedem
Koszty dziatan niepozadanych

SUMARYCZNE KOSZTY
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Tab. 37 Zestawienie kosztow NFZ i pacjentow w scenariuszu nowym, maksymalnym, z uwzglednieniem RSS.

Liczba pacjentow leczonych w PL

Liczba pacjentow leczonych nintedanibem+docetakselem
Liczba pacjentow leczonych docetakselem

Liczba pacjentow leczonych pemetreksedem

KOSZTY NFZ

Koszty w terapii nintedanib+docetaksel

Koszty nintedanibu
Koszty docetakselu
Koszty monitorowania
Koszty dziatan niepozadanych
Suma
Koszty w terapii docetakselem
Koszty docetakselu
Koszty monitorowania
Koszty dziatan niepozadanych
Suma
Koszty w terapii pemetreksedem
Koszty pemetreksedu
Koszty monitorowania
Koszty dziatan niepozadanych
Suma

SUMARYCZNE KOSZTY

Irok refundacji II rok refundacji
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KOSZTY PACJENTOW

Koszty w terapii nintedanib+docetaksel
Koszty dziatan niepozadanych

Koszty w terapii docetakselem
Koszty dziatan niepozadanych

Koszty w terapii pemetreksedem
Koszty dziatan niepozadanych

SUMARYCZNE KOSZTY
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Tab. 38 Zestawienie kosztow NFZ i pacjentow w scenariuszu nowym, maksymalnym, z uwzglednieniem RSS - analiza inkrementalna.

Liczba pacjentow leczonych w PL

Liczba pacjentow leczonych nintedanibem+docetakselem
Liczba pacjentow leczonych docetakselem

Liczba pacjentow leczonych pemetreksedem

KOSZTY NFZ

Koszty w terapii nintedanib+docetaksel

Koszty nintedanibu
Koszty docetakselu
Koszty monitorowania
Koszty dziatan niepozadanych
Suma
Koszty w terapii docetakselem
Koszty docetakselu
Koszty monitorowania
Koszty dziatan niepozadanych
Suma
Koszty w terapii pemetreksedem
Koszty pemetreksedu
Koszty monitorowania
Koszty dziatan niepozadanych
Suma

SUMARYCZNE KOSZTY

Irok refundacji II rok refundacji
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KOSZTY PACJENTOW

Koszty w terapii nintedanib+docetaksel
Koszty dziatan niepozadanych

Koszty w terapii docetakselem
Koszty dziatan niepozadanych

Koszty w terapii pemetreksedem
Koszty dziatan niepozadanych

SUMARYCZNE KOSZTY
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4 ASPEKTY ETYCZNE I SPOLECZNE

Nie zidentyfikowano dziedziny Zycia spotecznego, ktéra mogtaby ponies¢ straty zwiaza-

ne z wprowadzeniem refundacji nintedanibu w ramach programu lekowego.

Nie ma podstaw by spodziewad sie, ze wprowadzenie refundacji nintedanibu bedzie
powodowato problemy natury moralnej. Ze wzgledu na charakter schorzenia i wykaza-
na znaczng skutecznos¢ leku, a takze innowacyjny charakter produktu Vargatef®, spo-

dziewana jest duza korzys¢ dla stosunkowo waskiej grupy oséb.

Ponizej przedstawiono komentarze do obszaréw etycznych i spotecznych wskazanych

w Wytycznych oceny technologii medycznych (HTA) AOTMIT.!

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

Czy i ktére grupy pacjentdw moga by¢ faworyzowane na skutek zatozen przyjetych w analizie?
Nie zidentyfikowano grup chorych, ktére mogq by¢ faworyzowane.
Czy niekwestionowany jest réwny dostep do technologii medycznej przy jednakowych potrzebach?
Tak - w ramach docelowef populacyi.
Czy spodziewana jest duza korzy3¢ dla waskiej grupy osdb, czy korzy3c¢ mata, ale powszechna?
Spodziewana jest duza korzvsé dla waskief grupy oscb.
Czy technologia jest odpowiedzia na niezaspokojone dotychczas potrzeby grup spolecznie uposledzo-
nych?
Technologia ta nie dotyczy grup spofecznie uposledzonveh.

Czy technologia stanowi odpowiedzZ dla 0sdb o najwiekszych potrzebach zdrowotnych, dla ktérych nie
ma obecnie dostepnej Zzadnej metody leczenia?

Nie

CZY POZYTYWNA DECYZJA MOZE POWODOWAC PROBLEMY SPOLECZNE?

Czy moze wplywaé na poziom satysfakeji pacjentéw z otrzymywanej opieki medyczne;j?
Spodziewane fest zwigkszenie poziomu satvsfakefi pacfentow.

Czy moze grozic niezaakceptowaniem postepowania przez poszczegdlnych chorych?
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Jak kazde leczenie, stosowanie nintedanibu moze bvé niezaakceptowane przez poszczegdlnych pa-
cientéw.

Czy moze powodowat lub zmienia¢ stygmatyzacje?
Mato prawdopodobne.
Czy moze wywolywat lek?
Mato prawdopodobne.
Czy moze powodowat dylematy moralne?
Mato prawdopodobne.
Czy moze stwarzaé problemy dotyczace plei lub rodzinne?
Mato prawdopodobne.
CZY DECYZJA DOTYCZACA TECHNOLOQGII NIE KOLIDUJE Z PRAWEM?
Czy nie stoi w sprzecznosci z aktualnie obowigzujacymi regulacjami prawnymi?
Nie zidentyfikowano sprzecznosci z regulaciam{ prawnymi.
Czy stwarza koniecznos¢ dokonania zmian w prawie/przepisach?
Nie zidentyfikowano regulacji prawnych wymagajgcych zmian.
Czy oddzialuje na prawa czlowieka lub pacjenta?
Technologia nie oddziatuje na prawa czlowieka | pacjenta.
CZY STOSOWANIE TECHNOLOGII NAKEADA SZCZEGOLNE WYMOGI?
Czy jest koniecznos¢ szczegdlnego informowania pacjenta lub uzyskiwania jego zgody?
Tak. Podobnie jak w przypadku wszystkich innych technologif medycznych.
Czy istnieje potrzeba zapewnienia pacjentowi poufnoéci postepowania?
Tak. Podobnie jak w przypadku wszystkich innych technologif medycznych.

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

Tak. Podobnie jak w przypadku wszystkich innych technologii medycznych.
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5 WPLYW NA UDZIELANIE SWIADCZEN ZDROWOTNYCH

Decyzja o finansowaniu nintedanibu ze srodkéw publicznych w ramach programu leko-
wego u chorych z miejscowo zaawansowanym lub przerzutowym niedrobnokomdérko-
wym rakiem ptuc o utkaniu gruczolakoraka lub jego miejscowg wznowa po chemiotera-
pii pierwszego rzutu, zwiekszy dostep do analizowanej interwencji. Wprowadzenie nin-
tedanibu do programu lekowego nie powinno w istotny sposéb wplynad na organizacje
udzielania $wiadczen zdrowotnych, gdyz lek jest podawany doustnie.
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6 OGRANICZENIA

Najwazniejsze ograniczenie niniejszej analizy wynika z niemoZzno$ci precyzyjnego osza-
cowania liczebnosci populacji docelowej wskazanej we wniosku. Dostepne Zrodia po-
zwalaja ustali¢ liczbe chorych na NDRP o utkaniu gruczolakoraka w wysokim stopniu
zaawansowania (IIIB/IV). Brak jest natomiast danych o proporcjach pacjentéw stosuja-
cych leczenie w [ i II linii. Dlatego tez zdecydowano sie oprzel oszacowanie _

Y corych kewalifikujacych
sie do leczenia w 11 linii terapii. |
I v sytuaci braku szczegblowych

danych niezbednych do okreslenia liczebnosci populacji docelowej, _

W niniejszej analizie zdecydowano sie przyjac sredni czas trwania leczenia wyznaczony
na podstawie krzywej PFS dla chorych leczonych odpowiednio nintedanibem, docetak-
selem w terapii skojarzonej i monoterapii, oraz pemetreksedem (na podstawie modelu
ekonomicznego). Pierwotnie model ekonomiczny zaktada Sredni czas leczenia obliczany
na podstawie krzywej przezycia dla leczonych poszczegélnymi rodzajami terapii (np. dla
nintedanibu daje to wynik réwny - miesiaca). Poniewaz jednak, zgodnie z wniosko-
wanym wskazaniem i trescig programu lekowego, poszczegolne Srodki terapeutyczne
maja by¢ stosowane do momentu wystapienia progresji lub nieakceptowalnej toksycz-
nosci, w analizie wptywu na budzet zdecydowano sie przyja¢ wynik Sredniego czasu
leczenia obliczony na podstawie krzywej PFS. Ponadto, o czym wspomniano juz w roz-
dziale dotyczacym diugosci trwania leczenia nintedanibem, w modelu ekonomicznym

I (il porownania z pemetreksedem) oraz
I (o pordwnania z docetakselem w monoterapii),

co skutkowato pojawieniem sie dwdéch wariantéw dla przyjecia sredniego czasu trwania
leczenia. Z uwagi na wymiane w scenariuszu nowym nintedanibu (podawanego z doce-
takselem) z docetakselem w monoterapii, przyjeto wariant Sredniego czasu trwania le-
czenia dla danych z poréwnania z docetakselem (dla nintedanibu dato to Sredni czas
trwania leczenia réwny - miesiecy), co jednoczesnie jest wyborem konserwatywnym
{(czas leczenia w drugim wariancie wynosit - miesiaca).

Ograniczenia analizy wynikaja takze z oszacowania kosztéw terapii w ramach wprowa-
dzanego programu lekowego. Poniewaz, zaréwno docetaksel, jak i nintedanib, nie sa
obecne w programie lekowym, przyjeto odpowiednie zatozenia dotyczace kosztéw mo-
nitorowania w ramach kazdego rodzaju terapii. Dla docetakselu przyjeto koszt monito-
rowania jak dla pemetreksedu, poniewaz koszt ten w sytuacji, kiedy docetaksel byt jesz-
cze w programie lekowym, réwnat sie kosztom monitorowania dla pemetreksedu.
W przypadku monitorowania terapii nintedanibem nie brano pod uwage kosztéw moni-
torowania dla innych lekéw z programu (erlotynib i gefitynib), poniewaz dla tych lekéw
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konieczne jest wykonywanie badan pod katem wystepowania mutacji EGFR (co zwiek-
sza koszty monitorowania). W zwigzku z tym Koszt monitorowania terapii nintedani-
bem przyjeto jako réwny kosztom monitorowania dla pemetreksedu, dla ktoérego, po-
dobnie jak dla nintedanibu, nie stosuje sie ograniczenia populacji do chorych z obecno-
$cig mutacji EGFR.
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7 PODSUMOWANIE WYNIKOW

Wedlug najbardziej prawdopodobnych oszacowan, liczba chorych kwalifikuja-
cych sie do programu lekowego leczenia nintedanibem wyniesie - chorych
w pierwszym i drugim roku refundacji.

W sytuacji braku refundacji nintedanibu, wydatki po stronie NFZ wyniosa ok.
- zt w kazdym kolejnym roku analizowanego okresu i zwiazane bedg ze
stosowaniem docetakselu w ramach katalogu chemioterapii lub pemetreksedu
w ramach programu lekowego.

Z perspektywy pacjentéw kosztem bedzie czeSciowy udziat w zakupie lekéw sto-
sowanych w ramach leczenia dziatan niepozadanych i wyniesie on ok. - zt
rocznie.

Wprowadzenie refundacji nintedanibu bez uwzgledniania mechanizmu RSS
spowoduje _ kosztow leczenia ponoszonych przez NFZ o ok -
zt w pierwszym i drugim roku refundacji.

Wprowadzenie refundacji nintedanibu z uwzglednieniem mechanizmu RSS spo-
woduje _ kosztow leczenia ponoszonych przez NFZ o ok. - ztw
pierwszym i drugim roku refundacji.

Refundacja nintedanibu spowoduje - kosztéw ponoszonych przez pacjen-
tow z tytutu udziatu w kosztach leczenia dziatan niepozadanych o ok. - ztw
pierwszym i drugim roku refundacji.
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8 ANEKS

8.1 Koszt podania lekéw w II linii3¢

Zgodnie z charakterystykami produktéw leczniczych docetaksel i pemetreksed podawa-
ne sa w postaci wlewéw dozylnych. Pemetreksed moze by¢ podawany w trybie ambula-
toryjnym lub podczas jednodniowej hospitalizacji. Z danych dostepnych na stronach
NFZ wynika, ze ponad 97% wykonanych swiadczenh w ramach programu lekowego ,Le-
czenie niedrobnokomérkowego raka phuca” to $wiadczenia realizowane na oddziale
szpitala, pozostate za§ w ambulatorium lub w poradni.*” Wobec powyzszych przyjeto, ze
$redni koszt podania pemetreksedu bedzie srednia wazong ww. udziatami. Zgodnie z
sugestiami klinicystéw podanie docetakselu realizowane jest w trybie hospitalizacji jed-
nego dnia.*® Koszt ww. procedury przedstawiono w tabeli ponizej.

Tab. 39. Koszty podania lekow.5149,50

sunktu (PLN)

Punkty

Pemetreksed

preyjecie pacjenta wtrybie
ambulatoryinym zwiazane 5.08.07.000 2 51 52 52 5167 3,430

) o004
zwykonaniem programu
hospitalizacja wr trybie
jednodniowym =zwiazana z 5'0%85'3000 9 51 52 52 5167 95,57%
wiykonaniem programu

452,58*

Docetaksel

hospitalizacja jednego dnia
zwiazana = podaniem leku 5.08.05.000 7 51 52 52 51,67 - 361,67
s 0175

z katalogu 1n czeS A

*sredni koszt podania pemetreksedu

8.2 Koszty monitorowania w II linii leczenia3¢
W I linii leczenia wyrdzniono nastepujace koszty:

e Kkoszty nabycia i podania lekdw,

e Kkoszty monitorowania pacjentow aktywnie leczonych,

e Kkoszty leczenia zachowawczego pacjentéw, ktorzy przerywaja leczenie i jedno-
czesnie pozostajg w stanie bez progresji choroby.

Koszty monitorowania leczenia w stanie stabilnym podczas terapii II linii w cyklu 3-
tygodniowym

Docetaksel i nintedanib nie znajduja sie obecnie w programie lekowym, jednak zgodnie
z sugestia ekspertéw Kklinicznych, przyjeto koszty monitoringu na poziomie tych pono-
szonych w ramach programu lekowego. Przyjeto, ze koszt monitoringu terapii ninteda-
nibem podawanym w skojarzeniu z docetakselem bedzie identyczny jak w terapii peme-
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treksedem. Koszt ten jest okreslony jest ryczattem rocznym i wyceniony jest na 46,04
punktow.50

Do dnia 30 czerwca 2014 roku docetaksel byt finansowany w ramach programu lekowe-
go niedrobnokomérkowego raka ptuca, a koszt monitoringu terapii byt identyczny jak
dla pemetreksedu.415° Z tego wzgledu przyjeto, ze koszty zwiazane z monitoringiem te-
rapii docetakselem i pemetreksedem beda réwne 46,04 punktéw.5? Koszt punktu sza-
cowano jako Srednia z trzech wojewoddztw, z osrodkéw o najwyzszej w danym woje-
wodztwie sumarycznej kwocie zobowigzan.®! Koszty 3-tygodniowego cyklu przedsta-
wiono w Tab. 40.

Tab. 40. Monitoring podczas stosowania terapii Il linii

t punktu (PLN)

srednia

swieto-

Nintedanib + o ) - .
docetaxelt Zalozenie: przyjeto koszt monitoringu jak dla pemetreksedu 137,23
Pemetrexed 5'0%8186000 48,04 51 52 52 5167 237873 137,23
Docetaxel Zatozenie: przvieto koszt monitoringu jak dla pemetreksedu 137,22

*Centrum Onkologii - Instytut Im. Marii Sktodowrskiej-Curie
~Samodzielny Publiczny Szpital Kliniczny Nr 4 w Lublinie
#Swietokrzyskie Centrum Onkologii w Kielcach

1 Zatozenie: preyieto kosst monitoringu jak dla erlotynibu

8.3 Koszty zdarzen niepozadanych3é

Ryzyko wystapienia zdarzen niepozadanych podczas terapii nintedanibem w skojarze-
niu z docetakselem i docetakselem w monoterapii szacowano na podstawie badania
LUME-Lung 14 i _ 134, Zdarzenia niepozadane
dla pemetreksedu przyjeto za autorami oryginalnego modelu na podstawie przegladu
systematycznego opublikowanego na stronach NICE*®44, Zdarzenia niepozadane wyrdz-
nione w modelu, wraz z czestoscia wystepowania przedstawiono w rozdziale 2.7.4 ana-
lizy ekonomicznej3t. Koszty leczenia zdarzen niepozadanych wyznaczono w oparciu o
wyniki badania ankietowego przeprowadzonego wiréd dwéch ekspertéw klinicznych.
Dzieki temu uwzgledniono polska praktyke kliniczna w przypadku wystapienia zdarzen
niepozadanych.*¢

Na podstawie wynikéw badania ankietowego leczenie zdarzen niepozadanych moze
wymagad procedur medycznych, hospitalizacji i farmakoterapii. W tabeli ponizej przed-
stawiono oszacowane koszty procedur medycznych i hospitalizacji, por. Tab. 41

Tab. 41. Procedury i hospitalizacje zwigzane z leczeniem dzialan niepozadanych.495152

(PLN)
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* Centralny Szpital Kliniczny MSW w Warszawie

** Centrum Onkologii - Instytut im. Marii Sktodowrskie]-Curie

~ Samodzielny Publiczny Szpital Kliniczny Nr 4 w Lublinie

~Samodzielny Publicany Szpital Wojewddzki Im. Papieza Jana Pawda 1w Zamosciu
88vrietokrzyskie Centrum Onkologii w Kielcach

W zakresie farmakoterapii, w wynikach badania ankietowego zostaly wymienione na-
stepujace substancje:

Ponizej oméwiono koszty zwigzane ze stosowaniem farmakoterapii.

W przypadku wystapienia trombocytopenii cze$¢ pacjentéw stosuje _ w
oparciu o badania ankietowe przyjeto
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Analiza wplywu na budzet.

Tab. 42. Kalkulacja kosztu _
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Odplatnosé

Odplatnos¢ za DOD

LoD

pacjent NFZ Ina

NFZ p.v

UCZ - Urzedowa cena zbytu
CHB - Cena hurtowa brutto

CD - cena detaliczna
PO - poziom odplatnogci

An|(n| njn|m
Hlllll
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Nintedanib (Vargatef®} w niedrobnokomdrkowym raku piuc.
Analiza wplywu na budzet.

Zgodnie z opinia Klinicystsw [

- przyjeto na podstawie ceny preparatu wyznaczajacego limit finansowania w

grupie - Zgodnie z Charakterystyka Produktu Leczniczego _
I, - W opinii Klinicystow stoso-
wanie _ ogranicza si¢ do _ co jest zgodne z Charakterystyka Pro-
duktu Leczniczego, wedtug keorego |
_ Wobec powyzszego, wyznaczono sredni koszt 1 dnia te-
rapii [N vor Tab. 4+ [ - ce sic w
wykazie lekéw refundowanych wystepuja w formie ||| G

_ Koszt jednegoe dnia terapii wyznaczono jako Srednig preparatéw wyzna-
czajacych podstawe limitu w obu grupach.
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Tab. 44. Leki stosowane w nudnosciach i wymiotach.54

Wysokosc do- Odptatnosc,;DDD
platy swiadcze- | DDD
niobiorcy

Wysokosc limitu
finansowania

Nazwa, postac i dawka leku .
wspdlna

UCZ - Urzedowa cena zbytu, CHB - Cena hurtowa brutto, CD - cena detaliczna, PO - poziom odptatnosci
* koszt 1 dnia terapii
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Analiza wplywu na budzet.

Zgodnie z charakterystyka produktu leczniczego lek _ podaje sie w dawce .

_. W opakowaniu preparatu

- Na potrzeby analizy przyjeto wiec, ze dzienna dawka _
_ znajduje sie w tej samej grupie limitowej co - dlatego przyje-

to ten sam koszt dla obu lekdw.

Tab. 45. Koszt czynnikow stymulujgcych wzrost granulocytow.5441

limitu
finans.

W przypadku wystapienia anemii jedna z metod postepowania jest stosowanie -
.. W wykazie lekow refundowanych, w katalogu chemioterapii znajduja sie _

Zgodnie z Charakterystyka Produktu Leczniczego zaleca sie stosowanie poczatkowej

dawi |

Preparaty |

I . bstancjq wyznaczajacd limit jest preparat

I obec

tego do oszacowania kosztu _ wykorzystano koszt preparatu z katalogu

lekéw stosowanych w |
_ znajduja sie w jednej grupie limitowej, a wiec ich koszt wyznaczono na pod-
stawie substancji bedacej podstawa limitu w danej grupie. Zgodnie z Charakterystyka

Produktu Leczniczego zalecana dawka poczatkowa _
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Tab. 46. Koszt _.54

limitu
fina

UCZ - Urzedowa cena zbytu, CHE - Cena hurtowa brutto, PO - poziom odplatnosci

Wedtug klinicystow wystepowanie wysypki wiaze sig z _
I <<t [N - porspektywy NFZ i wspol-
nej oszacowano jako érednia z cen preparatéw wyznaczajacych limity refundacyjne w
grupach _ _ nie znajduja sie na aktualnej liscie lekow re-
fundowanych, dlatego zatoZzono Ze pacjenci stosuja — a
jako koszt przyjeto srednia z cen dwéch preparatéw dostepnych _

Koszty zwigzane ze stosowaniem |G

w tabeli ponizej.

Tab. 47.

Limit

UczZ CHB CcD finanso-
(PLN) (PLN) (PLN}) wania
(PLN)

Odptatnosé (PLN}
Substancja czynna, nazwa, opakowanie

UCZ - Urzedowa cena zbytu, CHB - Cena hurtowa brutto, CD - cena detaliczna, PO — poziom odptatnosci

Przyjeto, ze _ odbywa si¢ w warunkach ambulatoryjnych za pomoca -
_ Jedynym preparatem obecnie refundowanym jest . Przyjeto,
Ze pacjent wymagajacy
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Nintedanib (Vargatef®} w niedrobnokomdrkowym raku piuc.
Analiza wplywu na budzet.

Postepowanie z pacjentem w przypadku wystapienia biegunki moze _
. Sredni koszt _ przedstawiono w Tab. 48.
Przyjeto dawkowanie na poziomie zdefiniowanej dawki dobowej.

Jako kosz: [N »:-yi-:- I
_ Przyjeto dawkowanie na poziomie zdefiniowanej dawki

dobowej. Sredni koszt z perspektywy NFZ i perspektywy wspolnej przedstawiono w
Tab. 50.
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Tab. 45. [N

Koszt 1 saszetki [PLN)
p- wspolna

Wysokosc doplaty swiad-
czeniobiorcy (PLN}

Limit finansowania
(PLN})

Substancja czynna, nazwa, opakowanie

mammlummmlcmmml PO |

UCZ - Urzedowa cena zbytu, CHB - Cena hurtowa brutto, CD - cena detaliczna, PO - poziom odptatnosci

Tab. 49. I

ucz
(PLN)

Odptatnosc/DDD
DDD w (PLN}

opakowaniu

Limit finan- Wysokosc doplaty
CHB (PLN} CD (PLN} sowania PO fwiadczeniobiorcy DDD

Substancja czynna, nazwa, opakowanie
p. wspélna

Loperamidi hydrochloridum, Loperamid WZF,
tabl, 2 mg 30 tabl. kod EAN: 5909990038220
UCZ - Urzedowa cena zbytu, CHB - Cena hurtowa brutto, CD - cena detaliczna, PO - poziom odptatnosci

Tab. 50. [N -

. s Yot . Odptatnosc/DDD
CHB D Limit finan- Wysokosc doplaty DDD w

Substancja czynna, nazwa, opakowanie UCZ (PLN} (PLN) (PLN) sowania PO swiadczeniobiorcy | DDD | opakowa- FLN) >
) ) (PLN) . wspdlna

UCZ - Urzedowa cena zbytu, CHB - Cena hurtowa brutto, CD - cena detaliczna, PO - poziom odptatnosci
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Nintedanib {Vargatef®} w nfedrobnokomorkowym raku piuc.

Analiza wphywu na budzet.

W Tab. 51 przedstawiono koszty leczenia poszczegblnych zdarzen niepozadanych w

przeliczeniu na 3-tygodniowy cykl. Ze wzgledu na istniejace wspdtptacenie w przypadku
stosowania niektérych lekéw przedstawiono réwniez koszty z perspektywy wspélnej.

Tab. 51. Oszacowane Srednie koszty leczenia dzialan niepozadanych.
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srednial-sredniodsetek pacjentdw stosujacych dana procedure medyczna {%)
srednia?- srednia liczba procedur {np. wizyt/dni hospitalizacji/ testéw) dla jednego pacjenta wciggu 3 tygodni
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Nintedanib {Vargatef®} w nfedrobnokomorkowym raku piuc.

Analiza wphywu na budzet.

8.4 Zgodnos$¢ opracowania z minimalnymi wymaganiami dla analizy

wplywu na budzet (wedlug Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dn.

02.04.2012 r.).

Wymaganie

Rozdzial/Tabela

§ 2. Informacje zawarte w analizach muszq bvé aktualne na dzieit ztozenia
whniosku, co najmnief w zakresie skutecznosci, bezpieczerstwa, cen oraz poziomu
i sposobu finansowania technologif wnioskowanej i technologif opcjonalnveh.

Informacje o finansowa-
niu zgodne z Obwiesz-
czeniem Ministra Zdro-
wia z dnia 23.04.2015.

§ 6.1 Analiza wplywu na budzet zawiera:

e oszacowanie rocznej liczebnosci populacji:

*  obejmujacej wszystkich pacjentdw, u ktérych wnioskowana
technologia moze by¢ zastosowana;

Rozdziat 2.3.1

* docelowej, wskazanej we wniosku;

Rozdziat 2.3.2

*  wktdrej technologia wnioskowana jest obecnie stosowana;

Rozdziat 2.3.4

e oszacowanie rocznej liczebnosci populacji, w ktérej wnioskowana
technologia bedzie stosowana przy zatoZeniu, Ze minister wlasciwy
do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu refundacja (..J;

Rozdziat 2.3.3

e oszacowanie aktualnych rocznych wydatkéw podmiotu zobhowigza-
nego do finansowania $wiadczen (...) ponoszonych na leczenie pa-
cjentdw w stanie klinicznym wskazanym we wniosku, z wyszczegdl-
nieniem skltadowej wydatkdw stanowiacej refundacje ceny wniosko-
wanej technologii, o ile wystepuje;

Tab. 26

¢ ilosciowa prognoze rocznych wydatkéw podmiotu zohowigzanego do
finansowania §wiadczen (...), jakie beda ponoszone na leczenie pa-
cjentdw w stanie klinicznym wskazanym we wniosku z wyszczegdl-
nieniem skltadowej wydatkdw stanowiacej refundacje ceny wniosko-
wanej technologii przy zatoZeniu, Ze minister wlasciwy do spraw
zdrowia nie wyda decyzji o objeciu refundacja (...);

Tab. 26

¢ ilosciowa prognoze rocznych wydatkéw podmiotu zobowigzanego do
finansowania $wiadczen (...), jakie beda ponoszone na leczenie pa-
cjentdw w stanie klinicznym wskazanym we wniosku z wyszczegdl-
nieniem skltadowej wydatkdw stanowiacej refundacje ceny wniosko-
wanej technologii przy zatoZeniu, Ze minister wlasciwy do spraw
zdrowia wyda decyzje o objeciu refundacja (..);

¢ ilosciowa prognoze rocznych wydatkéw podmiotu zobowigzanego do
finansowania §wiadczen (...), jakie beda ponoszone na leczenie pa-
cjentdw w stanie klinicznym wskazanym we wniosku z wyszczegdl-
nieniem skltadowej wydatkdw stanowiacej refundacje ceny wniosko-
wanej technologii przy zatoZeniu, Ze minister wlasciwy do spraw
zdrowia wyda decyzje o objeciu refundacja (...);

Bez RSS:
Tah. 27(sc. minimalny

Tah. 31; sc. maksymalny
Tabh. 35)

7 RSS:

Tah. 29(sc. minimalny
Tah. 33, sc, maksymalny
Tah. 37

e oszacowanie dodatkowych wydatkdw (...), jakie beda ponoszone na
leczenie pacjentdw w stanie klinicznym wskazanym we wniosku, sta-
nowigcych réznice pomiedzy prognozami (...);

Bez RSS:
Tah. 28( sc. minimalny

Tah. 32, sc. maksymalny
Tabh. 36)

e oszacowanie dodatkowych wydatkdw (...), jakie beda ponoszone na
leczenie pacjentdw w stanie klinicznym wskazanym we wniosku, sta-
nowigcych réznice pomiedzy prognozami (...);

7 RSS:
Tah. 30( sc. minimalny

Tah. 34, sc. maksymalny
Tab. 38)
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Wymaganie

Rozdzial/Tabela

e minimalny i maksymalny wariant oszacowania (...);

Rozdzial 3.313.4

e zestawienie tabelaryczne wartosci, na podstawie ktorych dokonano
oszacowar (...) oraz prognoz (..J;

0d str. 12 do str. 21,
podsumowanie w Tabh.
11, Tah. 12, Tah. 13

e wyszczegdlnienie zatozen, na podstawie ktérych dokonano oszaco-
wal (...) oraz prognoz (...), w szczegdlnosci zatozen dotyczacych kwa-
lifikacji wnioskowanej technologii do grupy limitowej i wyznaczenia
podstawy limitu;

Rozdziat 2.4.1

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

().

Dokument zataczono.

§ 6.2 Oszacowania (...) oraz prognozy (...) dokonywane sa w horyzoncie cza-
sowym wlasciwym dla analizy wplywu na budzet.

2 lata refundacji

§ 6.3 Oszacowan, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 3, 6 i 7 oraz prognozy, o ktd-
rych mowa w ust. 1 pkt 4 i 5, dokonuje sie w szczegdlnosci na podstawie osza-
cowarl, o ktorych mowa w ust. 1 pkt 1i 2. (...). JeZeli nie jest mozliwe przed-
stawienie wiarygodnych oszacowar), o ktérych mowa w ust. 1 pkt 1i 2, analiza
wplywu na budzet moze zawieraé dodatkowy wariant, w ktérym oszacowania
te uzyskano w oparciu o inne dane.

Omowione na str. 11 -
24,

§ 6.4 Jezeli wnioskowane warunki objecia refundacja obejmuja instrumenty
dzielenia ryzyka (...), oszacowania (...) oraz prognozy (...) powinny by¢ przed-
stawione w nastepujacych wariantach:

¢ zuwzglednieniem proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka;

¢ bez uwzglednienia proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka

Rozdziat 3.2.2, 3.3.2,
3.4.2
Rozdziat 3.2.1, 3.3.1,
3.4.1

§ 6.5 Jezeli wnioskowane warunki objecia refundacja obejmuja utworzenie Rozdzial 2.4.6
nowej, odrebnej grupy limitowej, analiza wptywu na budzet zawiera wskaza-

nie dowoddw spelnienia wymagan, o ktérych mowa wart. 15ust. 3pkt1i3

ustawy.

§ 6.6 Jezeli wnioskowane warunki objecia refundacja obejmuja kwalifikacje Nie dotyczy.

do wspdlnej, istniejacej grupy limitowej, analiza wptywu na budzet zawiera
wskazanie dowoddw spelnienia kryteridw, o ktérych mowaw art. 15 ust. 2
i wymagania, o ktdrych mowa w art. 15 ust. 3 pkt 2 ustawy.

§ 8. Analizy, o ktérych mowa w §1, musza zawierac:

¢ dane bibliograficzne wszystkich wykorzystanych publikacji, z zacho-
waniem stopnia szczegdtowosci umozliwiajacego jednoznaczng iden-
tyfikacje kazdej z wykorzystanych publikacji;

W Pidmiennictwie

¢ wskazanie innych Zrddel informacji zawartych w analizach, w szcze-
gdlnosci aktéw prawnych oraz danych osobowych autoréw niepubli-
kowanych badan, analiz, ekspertyz i opinii.

Nie dotyczy

90/97




Nintedanib {Vargatef®} w nfedrobnokomorkowym raku piuc.
Analiza wphywu na budzet.

SPIS TABEL

Tab. 1 Problem decyzyjny analizy z uwzglednieniem schematu P1CO.

Tab. 2 Zestawienie danych epidemiologicznych dotyczacych zapadalnoéci na raka phuc. ...........

Tab. 3 Zestawienie danych epidemiologicznych dotyczacych liczby nowych chorych na
raka pluc rokrocznie.

Tab. 4 Zachorowalno$¢ na raka pluc w Polsce do 2010 roku, dane KRN (ICD-10: C34),
zaadaptowane z raportu ,Wniosek o objecie refundacja i ustalenie urzedowej ceny zbytu
produktu leczniczego Alimta® (pemetreksed) w ramach programu lekowego: "Leczenie
niedrobnokomérkowego raka pluc pemetreksedem (ICD-10 C34.0) (AOTM
2014)(informacje przytoczone pogladowo)

Tab. 5 Zestawienie danych epidemiologicznych dotyczacych chorobowosci raka phic. ..oee...e..
Tab. 6 Zestawienie danych epidemiologicznych dotyczacych liczby chorych na raka phuc. ..........

Tab. 7 Zestawienie wartosci odsetka chorych na NDRP wérdd chorych na raka ptuc
(informacje przytoczone pogladowo).

Tab. 8 Zestawienie wartosci odsetka chorych na NDRP o utkaniu gruczolakoraka wéréd
chorych na nowotwory pluc.

Tab. 9 Dane liczbowe dotyczace nowotwordéw pluc z Krajowego Rejestru Nowotwordw,
zaadaptowane z raportu "Docetaksel w leczeniu II linii pacjentéw z nowotworem

zloéliwym oskrzela i pluca” (AOTM 2011, informacje przytoczone pogladowo). o eeeecseennees

Tab. 10 Zestawienie wartoéci odsetka chorych z zaawansowanym stadium nowotworu

(stopien IIIB/IV).
Tab. 11 Oszacowanie populacji docelowej na podstawie chorobowodci oraz dostepnych

danych z kolejnych faz oszacowan.
Tab. 12 Oszacowanie populacji docelowej na podstawie zapadalnoéci oraz dostepnych

danych z kolejnych faz oszacowan.

Tab. 13 (Oszacowanie populacji kwalifikujacej sie do 1I linii leczenia NDRP o utkaniu
ﬁmml&kmka“

Tab. 14 Kryteria kwalifikacji i wylaczenia pacjentéw na podstawie projektu zmian w

programie lekowym ,Leczenie niedrobnokomérkowego raka ptuc (ICD-10 C34). coereeeveenne

Tab. 15 Zestawienie szacowanej liczby chorych leczonych nintedanibem w ramach
programu lekowego w kolejnych latach refundacji

Tab. 16 Podsumowanie oszacowan rocznej wielkodci populacji zdefiniowanych w
rozporzadzeniu Ministra Zdrowia dot. minimalnych wymagan dla analiz HTA.

Tab. 17 Koszt nintedanibu na podstawie ceny zadeklarowanej przez zleceniodawce . ccveenn..

Tab. 18 Koszt docetakselu w wariantach terapii skojarzonej oraz monoterapii.

Tab. 19 Koszt nabycia pemetreksedu stosowanego w monoterapii

Tab. 20 Podsumowanie kosztéw nabycia i podania docetakselu i pemetreksedul. . ereecvennnee.

Tab. 21 Zestawienie kosztéw monitorowania w programie lekowym

Tab. 22 Zestawienie kosztéw leczenia dziatan niepozadanych.

Tab. 23 Oszacowanie populacji docelowej (dane na podstawie zapadalnosci)
wykorzystywane w scenariuszu minimalnym i maksymalnym.

10
12

13

15
16
17

18

19

19

20

21

21

21

22

23

24
27
28
29
30
30
33

34
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Tab. 24 Liczba chorych kwalifikujacych sie do II linii leczenia w scenariuszach
podstawowym, minimalnym i maksymalnym.

Tab. 25 Podsumowanie wartoéci parametréw wejéciowych dla kalkulatora BIA

Tab. 26 Zestawienie kosztéw NFZ i pacjentdéw w scenariuszu istniejacym.
Tab. 27 Zestawienie kosztéw NFZ i pacjentéw w scenariuszu nowym, podstawowym, bez

uwzgledniania RSS

Tab. 28 Zestawienie kosztéw NFZ i pacjentéw w scenariuszu nowym, podstawowym, bez
uwzgledniania RSS - analiza inkrementalna.

Tab. 29 Zestawienie kosztéw NFZ i pacjentéw w scenariuszu nowym, podstawowym, z
uwzglednieniem RSS

Tab. 30 Zestawienie kosztéw NFZ i pacjentéw w scenariuszu nowym, podstawowym, z
uwzglednieniem RSS - analiza inkrementalna.

Tab. 31 Zestawienie kosztéw NFZ i pacjentdéw w scenariuszu nowym, minimalnym, bez
uwzgledniania RSS

Tab. 32 Zestawienie kosztéw NFZ i pacjentéw w scenariuszu nowym, minimalnym, bez
uwzgledniania RSS - analiza inkrementalna.

Tab. 33 Zestawienie kosztéw NFZ i pacjentéw w scenariuszu nowym, minimalnym, z

uwzglednieniem RSS

Tab. 34 Zestawienie kosztéw NFZ i pacjentdéw w scenariuszu nowym, minimalnym, z
uwzglednieniem RSS - analiza inkrementalna.

Tab. 35 Zestawienie kosztéw NFZ i pacjentdéw w scenariuszu nowym, maksymalnym, bez
uwzgledniania RSS
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