ANALIZA RACJONALIZACYJNA

PEMBROLIZUMAB W TERAPII ZAAWANSOWANEGO
CZERNIAKA

Wersja 2.00

Krakow — sierpien 2015



Pembolizumab w terapii zaawansowanego czerniaka

HTA Consulting Spoétka z Ograniczong Odpowiedzialnoscia Spétka Komandytowa

& |!I1i'l "

HTA Consulting 2015 (www.hta_pl) Strona 2



Pembolizumab w terapii zaawansowanego czerniaka

SPIS TRESCI
STRESZCZENIE ..euuveuiressresssasssnsssnsssnssesssenssesssesssesssssssssssssssssssssssssssssssssssssssnssssssenssenssenssenssenssanns 5
Q. CEL ANALIZY .euuteuireuiresssnsssnssenssenssesssessssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssesssessssnsssnssssssssssnsssnnsnnn 6

2. PROGNOZOWANE WYDATKI PLATNIKA PUBLICZNEGO ZWIAZANE Z REFUNDACJA
PREPARATU KEYTRUDA®........ooviuerititesceesssesessassesessssseseesssssessssssssenssssssssssssssassssssssnsssssens 6

3. PROPONOWANE ZRODLA OSZCZEDNOSCI PLATNIKA PUBLICZNEGO....ccccueeemurennnreenssrensnrennnes 7

A, VNVNIOSKI cuureureniressrmssrnsssnsssnssenssenssenssenssenssanssesssesssasssssssasssssssnsssnsssssssnsssnsssnssenssenssenssenssnns 1
D, BIBLIOGRAFIA ..cuteuiresiresssnsssnssenssenssessssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssesssesssssssssssssssssssnssrnssns 12
LT = L= 7Y = 1 12

7. ZGODNOSC OPRACOWANIA Z MINIMALNYMI WYMAGANIAMI DLA  ANALIZY
RACJONALIZACYJNEJ. . seureuirnssrnssenssenssenssesssesssessssssssssssssssssssssssssssssssssssssesssesssessssssssssssnnses 13

HTA Consulting 2015 (www.hta.pl) Strona 3



Pembolizumab w terapii zaawansowanego czerniaka

INDEKS SKROTOW

AOTMIT

ALT

AST

BIA

CTH

ECOG

GGN

HTA

KRN

NFZ

0os

PFS

PL

RECIST

RSS

RTG

USG

Agencja Ochrony Technologii Medycznych i Taryfikac;ji

Aminotransferaza alaninowa, inaczej AIAT
(Alanine Aminotransferase)

Aminotransferaza asparaginianowa, inaczej AspAT
(Aspartate Aminotransferase)

Analiza wptywu na budzet
(Budget Impact Analysis)

Chemioterapia
(Chemotherapy)

Skala sprawnosci
(Eastern Cooperative Oncology Group)

Gdrna granica normy

Ocena technologii medycznych
(Health technology assessment)

Krajowy Rejestr Nowotworéw

Narodowy Fundusz Zdrowia

Przezycie catkowite
(Overall survival)

Przezycie bez progresji choroby
(Progression-free survival)

Program lekowy

Kryteria odpowiedzi na leczenie w przypadku guzéw litych
(Response Evaluation Criteria In Solid Tumors)

Umowa podziatu ryzyka
(Risk Sharing Scheme)

Zdjecie rentgenowskie

Ultrasonografia

HTA Consulting 2015 (www.hta.pl)

Strona 4



Pembolizumab w terapii zaawansowanego czerniaka

STRESZCZENIE

Cel

Celem analizy jest przedstawienie rozwiazan dotyczacych refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego

finansowych w wysokosci odpowiadajgcej co najmniej wzrostowi kosztéw wynikajagcemu z analizy wptywu na
budzet (BIA) dotyczacej finansowania ze srodkéw publicznych preparatu Keytruda® (pembrolizumab) w leczeniu

czerniaka skory lub bton $luzowych.
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CEL ANALIZY

Celem analizy jest przedstawienie rozwigzan dotyczacych refundacji lekéw, $rodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych, ktdérych wdrozenie spowoduje
uwolnienie $rodkéw finansowych w wysokosci odpowiadajgcej co najmniej wzrostowi kosztow
wynikajacemu z analizy wptywu na budzet (BIA) dotyczacej finansowania ze srodkéw publicznych

preparatu Keytruda® (pembrolizumab) w leczeniu czerniaka skéry lub bion $luzowych.

PROGNOZOWANE WYDATKI PLATNIKA PUBLICZNEGO ZWIAZANE
Z REFUNDACJA PREPARATU KEYTRUDA®

Aktualnie pembrolizumab nie jest finansowany ze $rodkéw publicznych. W analizie BIA zatozono, ze
preparat ten bedzie refundowany w leczeniu pacjentéw z zaawansowanym czerniakiem skéry lub bton
$luzowych w ramach programu lekowego poczawszy od marca 2016 roku. W ramach analizy BIA
zatozono stosowanie najbardziej skutecznej sposrdéd dostepnych opcji terapeutycznych. Wyjatkiem
jest grupa pacjentéw z potwierdzong mutacjg BRAF, gdzie zatozono, ze pembrolizumab bedzie
stosowany w drugiej linii leczenia. Powyzsze zatozenie pozwala pokaza¢ mozliwie maksymalny wptyw
na budzet ptatnika finansowania nowej technologii medyczne;j.

Analiza racjonalizacyjna odnosi sie do wynikéw analizy wptywu na budzet [1] w zakresie dodatkowych
wydatkéw ptatnika publicznego zwiazanych z finansowaniem preparatu Keytruda®. Koszt jednego
opakowania przedmiotowego leku uzyskano od Podmiotu Odpowiedzialnego. Dawkowanie
preparatéw przyjeto zgodnie z zapisami odpowiednich programéw lekowych oraz publikacji
tugowska 2012 [2].

Ponizej przedstawiono wielko$¢ prognozowanych wydatkéw ptatnika publicznego, jakie bedzie on
ponosi¢ w przypadku rozpoczecia finansowania pembrolizumabu (Tabela 1). Dokitadny opis
przeprowadzenia obliczen oraz przyjetych zalozen przedstawiono w opisie analizy wplywu na
budzet [1].

Tabela 1.
Wydatki inkrementalne ptatnika publicznego zwigzane z finansowaniem pembrolizumabu w populacji pacjentow
z zaawansowanym czerniakiem skory lub bion sluzowych

Wydatki ptatnika publicznego [zi]

Parametr
2016 2017 2018 2019 2020

Wydatki w scenariuszu istniejacym

Wydatki w scenariuszu nowym

Wydatki inkrementalne
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Tabela 2.
Wydatki inkrementalne ptatnika publicznego zwigzane z finansowaniem pembrolizumabu w populacji pacjentow
z zaawansowanym czerniakiem skory lub bton sluzowych po uwzglednieniu umowy podziatu ryzyka

Wydatki ptatnika publicznego [z{]

Parametr
2016 2017 2018 2019 2020

Wydatki w scenariuszu istniejacym

Wydatki w scenariuszu nowym

Wydatki inkrementalne
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Podsumowanie

Zaproponowane rozwigzania prowadzg do uwolnienia srodkéw w wysokosci 186,5 min zt rocznie.
(Tabela 6)

Tabela 6.
Catkowite potencjalne oszczednosci wynikajace z zaproponowanych rozwigzan racjonalizacyjnych
Kategoria Wartos¢ roczna
Catkowite oszczednosci 186 477 144 zt

WNIOSKI

moze wygenerowaé¢ oszczednosci dla ptatnika

publicznego pozwalajace na pokrycie dodatkowych wydatkéw zwigzanych z refundacjg preparatu
Keytruda®. Ponizej przedstawiono sumaryczne oszczednosci ptatnika publicznego. (Tabela 7)
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Tabela 7.
Podsumowanie wynikow analizy racjonalizacyjnej [min zi]

Wydatki ptatnika publicznego [zi]
Parametr

2016 2017 2018 2019 2020

Wydatkiinkrementancbez  [ENEEN DEEEEE NN N
RSS
Wydatkiinkrementaneziss NN HEEEEE @ EEEEE BN
- I I N N e
Wydatkinkrementainep  [EEEE NN NN #BEEE BN
uwzglednieniu proponowanych
rozwigzan
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ZGODNOSC OPRACOWANIA Z MINIMALNYMI WYMAGANIAMI DLA
ANALIZY RACJONALIZACYJNEJ
Tabela 8.

Wskazanie spelnienia minimalnych wymagan Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dn. 0178.24.2012 r. dla analizy
racjonalizacyjnej

Wymaganie Rozdziat Stronal/Tabela

§ 7.1 Analiza racjonalizacyjna zawiera:

1. przedstawienie rozwigzan, o ktorych mowa w art. 25 pkt 14 lit. c tiret
czwarte oraz w art. 26 pkt 2 lit. j ustawy wraz z oszacowaniami Rozdz. 3 Str. 7
dowodzacymi zasadnosci tych rozwigzan

Zestawienie tabelaryczne wartosci, na
2. zestawienie tabelaryczne wartosci, na podstawie ktorych dokonano podstawie ktérych dokonano oszacowan
oszacowan (...) analizy racjonalizacyjnej przedstawiono
w pliku obliczeniowym analizy.

3. wyszczegolnienie wszystkich zalozen, na podstawie ktorych

dokonano oszacowan (...) Rozdz. 3 Str. 7

4. dokument elektroniczny, umozliwiajacy powtorzenie wszystkich

kalkulacji, w wyniku ktérych uzyskano oszacowania (...) Dokument stanowi zalacznik do analizy

§7.2

Jezeli rozwigzania, o ktorych mowa w ust. 1 pkt 1, obejmujg

tworzenie odrebnych grup limitowych dla refundowanych technologii, Nie doty
analiza racjonalizacyjna zawiera wskazanie dowodow, o ktérych zy
mowa w art. 15 ust. 3 pkt 1 3 ustawy.

§7.3

Jezeli rozwigzania, o ktorych mowa w ust. 1 pkt 1, obejmujg

kwalif kacje refundowanych technologii do wspdinej grupy limitowej,

analiza racjonalizacyjna zawiera wskazanie dowodow spetnienia Nie dotyczy
kryteriow, o ktérych mowa w art. 15 ust. 2 ustawy i wymogu, o

ktorym mowa w art. 15 ust. 3 pkt 2 ustawy.
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