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Wykaz skrétdw i akronimow
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DGL
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n.d.
MFZ
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PFS
PLH
RCC
RSS
VEGF
WHO

Agencga Oceny Technologii Medycznvch i Tarvfikacji

analiza weryfikacyina Age ncji Qceny Technologii Medyczmych | T arvfikacji
najlepsze leczenie podtymujgoe (ang. best supportive care)
charakterystyka produktu leczniczego

idefiniowana dawka dobowa (ang. defined daily dose)

Departament Gospodarki Lekami

Krajowsy Rejestr Bow otworow

Ministe reban Zdrowia

nie dotycoy

Marodowy Fundus: Zdrowia

przeiycie cathowite [ang. overall survival)

prie#ycie wolne od progresii (ang. progression free surival)

polski nowey oty (21

rak nerkowokom arkowy (ang. renal cell carcinoma)

schemat podziatu reevka (ang. risk sharing scheme)

cavnnik wirostu srddbtonka nacavniowe zo (an . vascuwlar e dothelial growth factar)

Swiatowa Organizacja Zdrowia [Word Health Orzanisation)




Streszczenie

Cel pracy

Celern analizy jest oszacoweanie wphrwu na budiet MNFZ wigzanego z refundagy preparatu Cabormetyx
(kabozantynib) w leczeniu dorostych pacjentdwe 7 zaawansowanym  rakiem nerkowokomddeoweym, po
hiepowodzeniu uprzednio zastosowane] terapii celovwane] na czynnik wi rostu éradbtonka naczynioweego (WE GF).
Analize kosttdw terapii lekiern Cabometyx prieprowadzono na tle kosttdw terapii obecnie refundowarnych
substandgi w tym wskaz aniu, tj. aksytynibu i ewerolimusu,

Metody

Analize prieprowadzono 2 perspekbywy ptatnika publicznego w haryzoncie dwdch kolejrych lat, W analizie
wwigledniono koszty lekdw, kosity podania | monitorowania leczenia, koszty leczenia dziatan niepozgdanych
oraz kosity mwigzane z opiekg palistywng i stanemn terminalnym. Analiza scenariusiowa objeta scenarius:
isthiejgcy, w ktdrym priedstawiono kosity leczeniaw ramach obecnegzo programu lekowe 2o, oraz scenarusie
nowe [hajbardzie] prawdopodobny, minimalny @ maksymalny), w ktdrech priedstawiono koszty leczenia w

prevpadky dotgczenia do obecnego programu lekowe go kabozantwnibu. Definige posiciegdlnych scenariusmy
rainig sig liczebnodici docelowee] populacii, ktérg szacowano w oparciu o dane MFZ, Krajoweego Rejestru
Mo ot ardvy oraz opinie ekspertdw kliniczrych. Kosity terapii szacowano w oparciu o obwiesiczenie MZ 2 dn.
28122016 oraz dane DGL 2 dn. 21.12.2016. W analizie prredstawiono wariant, w ktdrym kabozantynib jest
refundowary w nowe] grupie limitowejw kategorii dostepno & refundacyine] lek, srode ks podirawezy s pegialhe go
preezhacte ki Iawie riowego stosowaiy W ramach programu lelowe go.

Whiozki




1 Cel analizy

Celem analizy jest oszacowanie wptywu na budzet WFZ zwigzanego z refundacig preparatu Cabometyx
(kabozantynib) w leczeniu dorostych pacjentdw z zaawansowanym rakiem nerkowokom drkowym, po
niepowodzeniu  Uprzednio  zastosowane] terapii celowang) na  czynnik  werostu sradbtonka
naczyniowego WEGF) Analize kosztdw terapii lekiem Cabometyx przeprowadzono na tle kosztow
terapii obecnie refundowanych substancii w tym wskazaniy, tj. aksytynibu i ewerolimusu,




2 Metodyka

W oniniejszym rozdziale preedstawiono zestawienie tabelaryczne wartosci | wyszczegolnienie zatozen,
na podstawie ktorych dokonano oszacowar dotyczgoych:

rocznef liczebnosci populaci;

roczng liceebnosci populacji, w ktorg) wnioskowana technologa bedzie stosowana przy
zatozeniu, ze minister whasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu refundaciag, o ktarg]
mowa woart, 11 ust, T ustawy 2 dnia 12 maja 201 r. o refundacji lekdw, Srodkdw spozywczych
specjalnego prieznaczenia @ywieniowego oraz wyrobow medycznych (zwana dalgj ustaws
refundacyjng), lub decyzje o podwyiszeniu ceny, o kiorej mowa woart, 11 ust, 4 ustawy
refundacyjnej;

aktualnych rocznych wydatkdw podmictu zobowigzanego do finansowania Swiadczen ze
grodkaw publiczrych, ponoszonych na leczenie pacjentaw w stanie klinicznym wskazanym we
whioskl, z  wyszczegdlnieniem  sktadowe]  wydatkdw  stanowigcs]  refundacjie  ceny
whioskowang technologii, o ilewystepujs

dodatkowych wydatkaw podmicty zobowigzanego do finansowania Swiadczen ze Srodkow
publicznych, jakie bedg ponoszone na leczenie pacjentow w stanie klinicznym wskazanym we
whiosku, stanowigcych roznice pomiedzy prognozami, 2 wyszczegdlnieniemn  skiadowe]
wydatkow stanowigce] refundacie ceny whnioskowanej technologii, w tym minimalnych
maksymalnych wariantow dl a tego oszacowania;

ilosciowe] prognozy rocenych wydatkdw podmiotu zobowigzanego do finansowania Swiadczen
ze frodkow publicznych, jakie bedg ponoszone na leczenie pacentow w stanie kliniczrym
wskazanym we whiosku, z wyszczegdlnieniem sktadowej wydatkow stanowigcs] refundacje
ceny whioskowanej technologii przy zatozeniu, e minister wiasciwy do spraw zdrowia nie wyda
decyzji 0 objeciu refundacia, o ktarg] mowa w art, 1 ust, T ustawy refundacyine], ilosciowe]
prognozy rocznych wydatkow podmiotu zobowigzanego do finansowania Swiadczen ze
frodkow publiczrych, jakie bedy ponoszone na leczenie pacjentdw w stanie kliniczrym
wikazanym we whiosky, zwyszczegdlnieniem sktadowe] wydatkdw stanowigcs] refundacje
ceny whioskowaneg technologi przy zatozeniu, e minister wiasciwy do spraw zdrowia wyda
decyzje o objeciu refundacig, o ktarg] mowa w art. 1 ust, T ustawy refundacyjng. W analizie
zdefiniowano scenariusz istnigjgoy oraz scenariusze nowe: najbardzig) prawdopodobny oraz
minimaly | maksymalny (patrz rozdziat 2,.2.5).




2.1 Populacja

2.1.1 Szacowanie liczebnosci populacji cbejmujgcej wszystkich
pacjentdw, u ktérych wnioskowana technologia moze by¢
zastosowana

Zgodnie z Charakterystykg Produktu Leczniczego, produkt leczniczy Cabometyx jest wskazany do
stosowania w leczeniu zaawansowanego raka nerkowokomorkowego (RCC) u dorostych pacjientow, u
ktorych uprzednio zastosowano ferapie celowang na czynnik wzrostu srodbtonka naczyniowego
(“EGF), Oszacowana w oparciu o dane Krajowego Rejestru MNowotwordw (KRM) oraz opinie ekspertdw
klinicenych aktualna (dane na 2017 rok) liczebnosc populacji obgjmujgce] wszystkich pacjentow, u
ktorych whioskowana technologia moze byd zastosowana wynosi okoto 700 pacjentdw. Doktadne
obliczenia populad)i preedstawiono w arkuszu Dane wejdciowe w zatgczonym modelu analizy. Eksperc

cirvczr | = 121 w bacariu

ankietowym otrzymali wynagrodzenie z firmy |psen,

Tab. 1. Liczebnos€ populacji obejmujgcej wsaystkich pacjentdw, u ktdénych wnioskowana
technologia moze by zastosowana — szacunki ekspertow.

Vishazanie Liczebnosc populacji Zrodio

FZawahsowany rak 709 (zakres 539-915) Szacunki oparte na danych
herkowokomdrkowy u darashich 7 rejestru noveotwordw (KR M) araz
pagjentdw, u ktdrvch uprzednio opiniach ekspertdw klinicznych

rastosowano terapie celowang na
czvnnik werostu drodbltonka
nacay i owe go

Malegy zwrocic uwage, e stosunkowo szeroki zakres niepewnosc tych szacunkaw wynika z faktu, &=
proces szacowania docelowe] populaci byt wieloetapowy | stosunkowo niewielkie rozhieinosci w
opiniach ekspertow dajg dosc szerokg niepewnost oszacowania, W ramach szacunkow liczebnosci
populacii pytano ekspertdw o

. odsetek pagertow z typem jasnokomorkowym  lub mieszanym (2 preewazajgoym
komporentem jasnokomorkowym) wirod wszystkich ROC,

. odsetek pacjertdw w stadium zaawansowanym wirdad RCC z typem jasnokomdrkowym
(pierwotne uogdlnienie lub nawrdt po pierwotnym leczeniu chirurg cznym ),

. odszetek pacjentow kwalifikujgoych sie do | linii leczenia inhibitorami kinaz tyrozynowsych,
stosowanych  w ramach  istniejgcego  programu lekowego, dotyczgcego  leczenia
zaawansowanego raka nerki (B0, — Leczenie raka nerki),

. odsetek pacjentow kwalifikujgeych sie do |l linii leczenia po nieskuteczrnosci | linii leczenia
inhikitorarmi kinaz tyrozynowych,

Ze wzgledu na przedstawiong niepewnoic oszacowan ekspertow, wydaje sig, 22 szacunek liczebnosc
wszystkich pacjentow, u ktarych wnioskowana technologia moze byc zastosowana, nalesy opriec na
danych ekstrahowanych ze spraweozdania MFZ z 1l kwartatu (Sprawozdanie NFZ), w ktdrym podano




statystyki dotyczace realizacji programu lekowego BIO (Tabela 1%3.2 Leczenie szpitalne — programy
lekowe), Wedbug tych statystyl w | potroczu aksytynibem oraz eweralimusem (lekami stosowanymi w
Il linii) leczonych byto 506 osdb (26,7% wszystkich pacjentdw leczonych w programiel. MNie mozna
bezposrednio z tych danych oszacowat liczby pagjentdw rozpoczynajgcych leczenie, ale biorac pod
uwage, ze w | pofroczu rozliczono diagnostyke w programie lekowym o 12591 pacgentdw, mozna
szacowal, 22 nowych pacjentdw leczonych aksytynibermn lub ewerolimusem wl potroczu 2006 roku byto
345 (26, 7% 21251, co moze odpowiadac okoto B30 pacientom w przekroju rocznym, a wigc wartosci
zhlizong do Srednich szacunkdw ekspertdw klinicznych,

Walidacjg przedstawionych szacunkow jest liczebnoic populagji docelows] przedstawiona w Avds do
leku Opdivo (& Opdivo) W analizie te] szacowana liczebnose populacji docelowej wynosita 660, 699
i 734 odpowiednio w 2077, 2078 | 2018 (rozdziat 63,3, tabela 35 w dokumencie &wa, Opdiva),

2.1.2 Szacowanie liczebnosici populacji docelowej wskazanej we
whiosku

hlimao 2e wnioskowane wskazanie refundacyjne dla produktu leciniczego Cabometyx nie jest tozzame
ze wskazaniem rejestracyjnym [whioskowane wskazanie jest ograniczone przez kryteria wiaczenia do
programu lekowego, ktore s3 weisze w pordwnaniu do wskazania z ChPL), w prakiyce, majgc na
uwadze, 2e lek ma byt stosowany po wozesnigjsze] terapii celowang] na ceynnik wzrostu Sradbtonka
naczyniowego (WEGF), a wiec w populacii ohjgtg) juz ograniczeniami programu lekowego, nalesy
przyigs, ze liceebnose populaci docelowe) wskazang) we wniosku jest tozsama z liczebnoscig populagi
obejmujgce] wszystkich pacjentow, u ktorych wnioskowana technologia moze byc zastosowana.
Przyjeto, 22 wniosek obejmuje |l potowe 2007 caty 2018 i | potowe 2019 roku. W tabeli ponizg
zestawiono liczebnosc populacji docelowe] wskazang we whiosku dlatak przyjetego horyzontu analizy.
W zakresie liczebnosc populagi docelowej, odrzucono maksymalne szacunki ekspertow kliniczrych,
poniewaz, jak wynika z danych MFZ, a takie danych prezentowanych w 204 dia leku Opdivo,
maksymalne szacunki ekspertow s3 najprawdopodobniej znacznie zawyzone, co z kolei wynika
najprawdopodobnig) z wieloetapowego procesu tych obliczen Stad w ninigjszej analizie przyjeto, e
najbardzie] prawdopodobne s3 szacunki oparte na danych MNFZ (Sprawozdanie MNFZ), ktare s3
niezgnacznie nizsze od Srednich szacunkow ekspertdw (te wykorzystano w skrajnych scenariuszach
analizy).

Tab. 2. Liczebnosci populacji docelowej wslkazanej we wniosku.

Vifskazanie Liczebnosc populacji frodio
1. rok 2 ok

nerkowokorm arkowsy darnych MFZ, danych

u dorostych pacjentdw, u % rejestru now ot ondu

ktdre ch upriednio zastasoveano [ERM) oraz apiniach

terapie celowang na cavnnik ek spertdw klinicznvch
warostu sradbtonka
NacIyniowe go




2.1.3 Szacowanie liczebnosci populacji, w ktdrej wnioskowana
technologia jest obecnie stosowana

Liczebnosc populag)i, w kidre) wrioskowana technologia jest obecnie stosowana, oszacowano na

podstawie danych przekazanych przez wnioskodawce, _

2.1.4 Szacowanie racznej liczebnosci populacji, w ktérej
whnioskowana technologia bedzie stosowana przy zatozeniu, ze
minister wiasciwy do spraw 2drowia wyda decyzje o objeciu
refundacja

Szacowanie rocznej liceebnosci populagji, w ktorg wnioskowana technologia bedzie stosowana przy
zatozeniu, 22 minister whadciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o ohjeciu refundacja przeprowadzono
w oparciu o nastepujace zatozenia

. oszacowang liczebnosc populag)i docelowej wskazanej we wniosku (patrz rozdziat 2.1.3);

. oszacowany udziat whioskowang) technologii w rynku lekdw stosowanych w Il linii leczenia w

programie lekowym BO. — Leczenie raka nerli,

W oanalizie przyjeto zatozenie wykorzy stane i weryfikowane przez A0TWIT w AW dla leku Opdivo (2,
Opdivao), tj. zatozenie, ze udziat whioskowane technologii w rynku lekaw stosowanych wll linii leczenia
woprogramie lekowym B0 w kolginych latach refundacii odpowiadat bedzie obserwowanemu w
przesgoici rozwojowi rynku dla aksytynibu, W analizie wykorzystano Srednie prognozy przedstawione
w AA dla Cpdivo oparte na dynamice rozwoju rynku dla aksytynibu, Kabozantynib, podobnie jak
aksytynib dawkowany jest dousthnie, co daje podstawy do zatozenia, ze dynamika rozwaoju rynku dla
kabozantynibu nie powinna byS zhlizona do dynamiki rozwoju rynku aksytynibu, Wowariancie

maksymalnym dla 2 roku refundac)i wykorzystano szacunki wnioskodawey _

Ohliczono trzy wariarty roczng liczebnosci populacii, w ktdrg) wnioskowana technologia bedzie
stosowana przy zatozeniu, e minister wiasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu refundacjz:

. wariant najbardzig) prawdopodobny, w ktarym wylkorzystano Sredni szacunek liczebnosci
populac)i docelows (oparty na danych MNFZ) oraz bazowy udziat w rynku przedstawiony w AW

aatekw opct o [

. wariant minimalny, w kkdrym wykorzystano minimalny  szacunek liczebnosci  populadi
docelowsj (oparty na szacunkach ekspertow) oraz bazowy udziat w rynku preedstawiony w

aunas cla leku opci o [

. wariant maksymalny, wo ktorym wykorzystano maksymalny szacunek liczebnoici populadgii
docelowe] [oparty na szacunkach ekspertdw) oraz maksymalny udziat w rynku oparty na
szacunkach whioskodawoy
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W tabeli ponizej zestawiono liczebnoscl populadi, w ktore] wnioskowanatechnologia bedzie stosowana
przy zatozeniu, & minister wiasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o abjeciu refundacig w kolgjnych

latach.

Tab. 3. Liczebnosci populacji, w ktdrej wnioskowana technologia bedzie stosowana przy
zatoieniu, e minister wiasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu refundacjg.

Yiariant szacunkow

Liczebnosc populacji

1. rok

2.rok

Zrodio

Mabardziej prawvedopodobny

rAinirn alny

mlaksyrmalny

2.1.5 Podsumowanie szacunkdw rocznej liczebnaosci populacji

Podsurmowanie szacunkdw roczhg liczebnoscl populacii preedstawione w rozdziatach 2.112-271.4

zestawiono w tabeli ponizej,

Tab. 4. Podsumowanie szacunkow rocznej liczebnosci populacji.

Populacja Liczebnosc populacji Odnosnik do rozdziatu i
tabeli
1. rok 2.rok
Pacienci 2e wskazaniem Rozdziat 2.1.2,
okre Elomym we whiosku tabela 2

Pacjenci, u ktarych
whioskowana technologia jest
obechie stosowana

Rozdziat 2.1.3

Pacjenci, u ktarsch
wnioskowanatechnologia
bedzie stosowana pray
ratoieniu, ie minister
wiatcivey do spraw zdrowia
wevda deoyzje o objeciu
refundacig

Rozdziat 2.1.4, tabela 3

2.2 Opis modelu

Model analizy wptywu na budzet oparto na danych wykorzystanych w modelu ekonomicznym (patrz

zatgczona dokumentacja -

analiza

ekonamiczna),

Szczegotown,

analogicznie do  modelu

ekonomicznego, model analizy wptywu na budzet zhudowano w oparciu o cykle terapii o diugosci 28

11



dni. Rok analizy sktada sie zatem z 13 cykli, a caty model z 26 cykli. Wykorzystano parametry preezycia
bez progresji oraz catkowitego przezyeia dla kabozantynibu oraz technologii opcjonalnych (aksytynibu i
ewerolimusu) do oszacowania odsetka pacjertdw otrzymujgcych leczenie w programie (pacienci bez
progresjil oraz pacjentow ofrzymujgcych opieke paliatywna (po progresjii choroby). Parametry
preezycia bez progresji oraz catkowitego przesycia skopiowano z analizy ekonomicznej (arkusz dane 2
rrodelu CEA) W kolejnyeh podrozdziatach opisano szczegdty zatoien modelu analizy,

2.2.1 Perspektywa analizy

Analize przeprowadzono z perspektywy pratnika publicznego, . Marodowego Funduszu Zdrowia (NFZ).
Wozwigzku z brakiem istotnego wspdtptacenia (leczenie realizowane w ramach programu lekowego,
jedyre koszty bezpoirednie, w ktdrych uczestniczy pacjent, to koszty leczenia dziatar niepozadanych,
ktore w  analizie ekonomicznej stanowity <01% kosztdw  inkremerntalnych) odstgpiono od
przeprowadzenia dodatkowej analizy kosztdw ponoszonych przez pacjenta oraz analizy z perspektywy
wspalnej — pratnika publicznego i pacjenta,

2.2.2 Horyzont czasowy analizy

W analizie przyigto 2detni horyzont obserwacji. Przyjety horyzont analizy wynika z czasu
obowigzywania decyzji refundacyjngj. Szczegdtown, preyjeto zatoienie, ze horyzont czasowy analizy
dotyozy |1 potowy 2077, catego 2018 oraz | potowy 20715 roku,

2.2.3 Analizowane koszty

W analizie uwzgledniono nastepujgce kategorie kosztdw

. koszty whioskowanego lekuy,

. koszt technologii opcjonalnych,

. koszty monitorowania leczenia,

. koszt leczenia dziatan niepozadanych,
. koszt opieki paliatywnej,

. koszt zwigzany ze zgonerm.

FPowyisze kategorie kosztdw zostaty uwzglednione w analizie ekonomiczne| i opis danych kosztowych
w tym zakresie pokrywa sie z tym w analizie ekonomiczne]. W modelu rnie uwzgledniono kosztow
podania leczenia, poniewa:z zandwno wnioskowana technologia, jak i technologie opcjonalne
podawane sg doustnie i nie generujg w zwigzku z tym kosztow podania, W kolgjnych podrozdziatach
opisano szezegofowo poszezegolne kategorie kosztow uwzglednionych w analizie,
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2.2.3.1 Koszty wnioskowanego leku

2.2.3.1.1 Uzasadnienie lkategorii odptatnosci i kwalifikacji do grupy lim itowaej

whioskowanego leku

Whioskodawea wnioskuje o refundacje w ramach kategorii dosteproici refundacyjnej: fek, Srodek
spogwaiczy specialneqo preeznaczenia Zyvwieniowego stosowany w ramach programuy lekowega,

Zaodnie z aktualng ustawg refundacyjng (art. 14 ustawy), lek majgcy udowodniong skutecznoic w
leczeniu nowotwaoru ztosliwego albo lek stosowany w ramach programu lekowego kwalifilkuje sie do
kategorii odptatnosci bespfatnye

Zgodnie z aktualng ustaws refundacyjng (art. 15 ustawy — punkt 2), do grupy limitowe] kwalifikuje sig
lek posiadajgoy te samg nazwe miedeynarodowy albo inne nazwy miedzynarodowe, ale podobne
dziatanie terapeutyczne i zhlizony mechanizm  dziatania oraz Srodek spozywezy specjalnego
preeznaczenia aywieniowego, wyrdbh medyczny, priy zastosowaniu nastepujgoych kryteridw:

Tityeh samych wskazan lub przeznaczen, w ktorych s3 refundowans
21 podobngj skutecznosc,

Kabozartynib jest pierwszg i obecrie jedyng substancia o te] nazwie miedzynarodowe], a zadna z
obecnie refundowanych molekut dla tych samych wskazanh (tj. aksytynib | ewerclimus) nie ma
podobnego daziatania terapeutycenego, zhlizonego mechanizmu dziatania i podobnej skutecznosci,
Zatemn kabozantynib nie moze bye kwalifikowany do zadng z obecnie istnigjgoych grup limitowych i
wyrm aga stworzenia odrebnegj grupy limitowej,

Zaodnie z aktualng ustaws refundacyjng (art. 15 ustawy — punkt 3) po zasiegnieciu opinii Rady
Przgjreystosici, polegajgoe] w szczegalnosci na pordwnaniu wielkosci kosztow uzyskania podobnego
efektu zdrowotnego lub dodatkowego efektu edrowotnego, dopuszeza sie tworzenie:

11 odrebnej grupy limitows), w przypadku, gdy droga podania leku lub jego postac farmaceutyczna w
istotny sposob ma wiptyw na efekt zdrowotny lub dodatkowy efekt zdrowotny;

21wspalng grupy limitows), wprzypadku, gdy podobny efekt zdrowotny lub podobny dodatkowy efekt
gdrowatny uzyskiwany jest pomimo odmiennych mechanizm ow dziatania lekaw;

Oha podpunkty nie dotyceg kabozantynibu, stad w mocy pozostaje korkluzja, oparta na art. 15 ustawy
pkt, 2 ustawy refundacyjnej, o koniecznosci wyodrebnienia osobng grupy limitowej,

2.23.12 Koszt kabozantynibu
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2.23.1.3 Opis schematu podziatu ryzyka {R55)
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2.2.3.2 Koszt technologii opcjonalnych

22321 Ewerolimus

Koszt ewerolimusu oszacowano na podstawie danyvch sprzedazowych DGL za okres od stycenia do
wrzeshnia 2016 roku (DGL). Zgodnie z infarmacjami zamieszczonymi w obwieszczeniu M2 ustalono, ze
w analizowanym wskazaniu refundowane sg ohecnie dwa razne opakowania preparatu &finitor”, S mg
oraz 10 mg (Ohwieszczenie MZ z dnia 28.12.2016). Zalecana dawka ewerolimusu we whioskowanym
wskazaniu wynosi 10 mg/dobe (B.10, program lekowy ). W ramach ninigjszej analizy, w przypadku ceny
ewerolimusu preyjeto cene za mg stanowigcy Srednig, waiong wielkoscig spreedazy — patrz tabela
Zamiesiczona ponizej. Szacowanie Sredniej wartosci, wazoneg] sprzedazg jest uzasadnione tym, &=
wyYrazona w mg, miesieczna spreedaz poszczegdlnych preparatow ewerclimusu jest rozna (arkusz w

modelu: Dane wejiciowe),

Koszt leczenia ewerolimusemn korygowano w analizie o intensywnoss dawki, ktorg preyjeto na
podstawie wynikdw badania METEOR, tj. 83,50% (Raport CHRF, METEOR].

Tab. 8. Koszt terapii ewerolimusem.

Mazwa, postac, dawka licchbamg | DGL liczha DG, DGL, wartosc | DGL koszt mg
leku, zawartosd w opakowaniu | opakowan | sprzedazmg refundacji [PLM]
opakowania [PLM]

Afinitar, tabl, 5 me, S6R,2758 353 528586 2976206 56,3499
305zt

Afinitor, tabl., 10 mz, 39,5571 1562 468690 153 554076 39,6377
305zt

Srednia wa zona sprzedaza (koszt za mg) [PLN] 41,2793

Koszt dawki dobowej 10 mg [PLH] 112,79

2.23.22 aksytynib

Koszt aksytynibu oszacowano na podstawie danych sprzedazowych DGL za okres od stycznia do
wrzesnia 20018 roku (DGL), Zgodnie z informagjami zamieszczonymi w obwieszczeniu MZ ustalono, &=
w analizowanym wskazaniu refundowane sg ohecnie dwa rdgne opakowania preparatu Inlyta®™ 1 mg
araz 5 mg (Obwieszczenie MZ z dnia 28.12.20M6). Zalecana dawka aksytynibu we whioskowanym
wskazaniu wynosi 5mg/2x dobe (B0, program lekowsy). W ramach ninigjszej analizy, w preypadku ceny
aksytynibu przyjeto cene za mg stanowigcy irednig, wazong wielkoicig sprzedazy — patrz tabela
famiesiczona ponige]. Szacowanie Sredniej wartoici, wazoneg] sprzedaig jest uzasadnione tym, &=
wyYrazona w mg, miesieczna spreeda: poszczegdlnych preparatdw aksytynibu jest roéna (arkusz w
modelu: Dane wejiciowe),

Koszt aksytynibu skorygowano ointensywnosc dawki, ktdrg przyieto w oparciu o wyniki badania &XI5,
w ktarym Srednia intensywnosc dawki wyniosta 102% [(£X15).
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Tab. 9. Koszt terapii aksytynibem.

Mazwa, postad, dawka liczbamg | DGL liczba DG, DGL, wartosc | DGL koszt mg
leku, zawartosc w opakowaniu opakowan | sprzedazmg refundacji [PLH]
opakovania [PLH]
Inlyta, tabl. powd., 56 775 435375 1 574755 56,3051
1 mg, 56 szt
Inkyta, tabl. powl., 280 g45 256645 5589420 56,2966
5 mg, 56 szt
srednia waZona sprzedaza (koszt za mg) [PLM] 36, 2976
Koszt dawki dobowej 10 mg [PLH] 362,97

2.2.3.3 Koszty monitorowania leczenia

Koszt monitorowania leczenia oparto na wycenie procedury MFZ dla aktualnego programu lekowego
leczenia pagjentdw z rakiem nerki — procedura nr 5.08.08. 0000016 (Diagnostyka w programie leczenia
raka nerki). Zgodnie z zatgcznikiem nr 2 (Katalog ryczattow za diagnostyke w programach lekowych) do
zarzadzenia nr 100/ 2016/DGL Prezesa MFZ z dnia 21 wrzetnia 2006 roku, procedure diagnostyczng nr
508,08, 0000016 wyceniono na 34,40 punktdw, natomiast wycene punktu rozliczeni owego prayjeto
hia poziomie 52,00 PLM (w celu obliczenia ceny punkiu Swiadczenia, wyznaczono mediane wartosci w
zakresie Swiadczen szpitalnych dla produktu kortraktowanego Program lekowy — leczenie raka nerki
[03.0000.310.02] zaraportowanych w urmowach o najwiekszej wartosel w kazdym wojewadztwie — po
jedng) umowie o najwigksze] wartosci z kaidego wojewadztwa). Koszty monitorowania leczenia sg
rozliczane proporcjonalnie do czasu udziatu pacjenta w programie — patrz tabela ponizej.

Tab. 10. Wycena procedury zwigzanej z monitorowaniem leczenia.

Opis procedury | Humer procedury Vilpcena | VWycena punktu Koszt [PLN]
punktowa | rozliczeniowego
procedury [PLH] Roczny | Koszt 28
ryczalt dni
Diagnosty kaw programie | 5.05.08.0000016 54,4 52,00 1 758,50 157,22
leczenia raka nerki

2.2.3.4 Koszt leczenia dziatan niepozadanych

FPodobnie jak w analizie efektywnosci kosztdw, koszty dziatan niepozgdanych przypisano pierwszemu
cyklowileczenia (tj, koszty te sg naliczane jednorazowo wszystkim pacientom w danym cyklu, wkbdrym
s3 oni wigczani do modelu analizy) W modelu analizy wptywu na budiet wykorzystano koszty dziatan
niepozgdanych dla poszczegdlnych ocenianych technologii, obliczone w modelu ekonomicznym. W
tabeli ponize preedstawiono koszty deiatan niepozadanych dla kazde z opgi terapeutycznych
(doktadny algorytm wyliczania tych kosztdw przedstawiono w analizie ekonomicznej).
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Tab. 11. Koszty dziatari niepoigdanych wykorzystane w modelu.

Substancja Koszt leczenia dzialan niepozadanych
Kabozantynib 533,59zt
Eweralimus 215,00z¢
Aksvtynib 580,758zt

2.2.3.5 Koszt leczenia podtrzymujgcego (BSC)

Z badania ankietowego wynika, 22 w ramach leczenia podtrzymujgcego (BSC, ang. Best Supporfive
Care), podejmowane s3 nastepujgce kroki terapeutyczne

 ambulatoryjna opieka specjalistyczna;
s hospitalizacje
o onkologia, choroby wewnetrzne, chirurgia, uralogia;
o ortopedis;
*  hospicjum damowe oraz hospicum stacjonarne;
* radicterapia paliatywna;
s farmakoterapia:
o antybiotykoterapis;
o analgetyki
* przetoczenie koncentratukrwinek czerwonych,

Wotabeli ponizg] przedstawiono catkowity koszt leczenia podtreymujgcego z uweglednieniem
poszezegdlnych kategorii kosztowych (doktadny algorytm wyliczania tych kosztéw przedstawiono w
analizie ekonomicznej),

Tab. 12. Koszt leczenia podirzymujzcego.

Kategoria Rodzaj Koszt Odsetek chorych Miesieczny koszt
[PLH] wymagajacych leczenia
takiego leczenia podtrzymuj acego
(%) [PLH]
Armbulatoryjna opieka Onkolog, kardiolog, 63,60 32,50 1431,99
specjalistyczna diabetolog
Hospitaliz acje Onkologia, choroby 3 005,63 35,00
wewnetrzne, chimurgia,
urologia
Ortopedia 1 525,94 5,00
Hospicjum Hospicjum stacjonarne 16845,94 30,00
+ hospiciurm darm owe
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Radioterapia S 2704,00 7,50

paliatywhna
Farmakoterapia Antybiotykote rapia - 5,25 5,00
cyprofloksacyna
Analgetvki— morfina, 224,94 10,00
fentaryl

2.2.3.6 Koszt opieki terminalnej

Z badania ankietowego wynika, 22 w ramach opieki terminalnej podejmowane 53 nastepujgce kroki
terapeutyczne:

» ambulatoryjna opieka spegjalistyczna;
*  hospitalizacje
o onkologia, choroby wewnetrzne, chirurgia;
*  hospicjum damowe oraz hospicum stacjonarne;
o radioterapia paliatywna;
s farmakoterapia:
o antybiotykoterapis;
o analgetyki;
o octan megestroly
s przetoczenie koncentratu krwinek czerwonych,

W tabeli ponizej preedstawiono catkowity koszt zwigzany opieka terminalng z uwzglednieniem
poszezegdlnych kategorii kosztowych (doktadny algorytm wyliczania tych kosztdw preedstawiono w
analizie ekonomiczng)). Koszt ten jest w modelu naliczany jednorazowo w cykiu, w ktdrym nastepuje
zgon pacjenta.

Tab. 13. Koszt rwigzany z opieky terminalng.

Kategoria Rodzaj Koszt Odsetek chorych Cakowity

[PLH] vymagajacych akiego koszt

leczenia (5] Iwiazany 7e

Z gOnNem

[PLH]

Ambulatoryjna opieka Cnkolog 63,60 35,00 2837,23

spegjalistyczina

Hospitalizagie Onkologia, choroby | 3 005,63 30,00

wewnetrzne, chirurgia

Hospicium Hospicjum stacjonarne + | 1 645,94 90,00
hospicium dormowe

Radioterapia paliabvwna - | 2704,00 7,50
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Farmakoterapia Antebiotykote rapia — 5,25 5,00
oy proflaksacyna

Analgetyki — morfina, 224,95 45,00
fentanyl

Qictan mege strolu 197,55 50,00

Przetoczenie kKoncentrat knwinek 620,88 5,00
koncentratu krwinek czerwianych

cze rweanvch

2.2.4 Analiza wrazliwosci

W modelu nie testowano innych zatozen niz liceebnost docelowsj populagji | udziat kabozantynibu w
rynku Parametry te sg najistotniejsze z punktu widzenia analizy (reszta zmiennych, jak wykazata analiza
wrazliwosc w analizie ekonomiczne], ma ograniczony wptyw na koszty terapii), stad formalna analiza
wraglivosci zostata ograniczona do analizy skrajnych scenariuszy (opisano w kol gjinym rozdziale),

2.2.5 Scenariusze analizy

Analiza scenariuszowa objeta scenariusz istnigjaoy, w ktdrym preedstawiono sytuacie, w kiorg
Cabometyx nie jest refundowany we whioskawanym wskazaniu, oraz scenariusze nowe (najbardzig)
prawdopodabny, minimalny | maksymalny), w ktdrych przedstawiono prognozy wplywu na budzet

zwigzane z refundacjg preparatu Cabom etyx,

2.2.5.1 S5cenariusz istniejgcy

Scenariusz istnigjgoy odpowiada ilosciowe] prognozie rocznych wydatkéw podmiotu zobowigzanego do
finansowania Swiadczen ze Srodkdw publicznyeh, jakie bedg ponoszone na leczenie pacjentdw w stanie
klinicenym wiskazanym we wniosku, 2 wyszczegdlnieniem sktadowe] wydatkow stanowigce] refundacje
ceny whioskowane] technologii przy zatozeniu, ze minister whaiciwy do spraw zdrowia nie wyda decyzji
o objeciurefundacig, o ktorej mowa woart, 1 ust, Tustawy,

Poniewaz jedng ze zmiennych testowanych w analizie scenariuszowe] jest liczebnose populacii
docelows), a zmienna ta wptywa rowniez na wyniki dla scenariusza istniejgcego, zatem w prakiyce w
modelu kazdemu z treech nowych scenariuszy (hajbardzig) prawdopodobnemu, minimalnemu i
maksymalnemu) odpowiada osobny scenariusz istnigjgcy zaktadajgoy rodwnie liczng populacie
docelowsg, jak w kazdym ze scenariuszy nowych, W tabeli ponizej zestawiono parametry wykorzystane
w analizie w poszozegdlnych scenariuszach istnigjgoych.

Tab. 14. Zestawienie zatozen scenariusza istniejgcego analizy.

Zmienna Vartoic Ffrodio

Liczebrnoit populacji docelowe] Qpisano siciegdtow o
we rozdziale 2.1.2
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—
—

Eweralimus — udziat w rynku (o 63, 8% [sprawozdanie NFZ)
pacienci]
Aksvtynib — udziatw rvnku [nowi 36,2% [Sprawozdanie NFZ)
pacjenci]
Ewerolimus— cenaza mg 41,2793 Patrz rozdziat 2.2.3.2
Aksvtvnib— cenazamg 36,2976 ot Patrz rozdziat 2.2.3.2
Eweralimus — dawkowanie 10 mz/dobe [CHPL Afinitor)
Aksetynib — dawkowanie 10 mgidobe [CHPL Inlyta)
Ewerolimus — inte nsmwnoic 83,9% [METECR]
dawk owania
Akavtynib — inte naewnoic dawkowania 102,0% [aX15)

Czas lecienia

Wykorivstano pararmetry
krzyweech PFS i 0%

[&nalizaekonomiczna)

Koszt monitorowania (ryczatt roczny)

1 788,50 zt

Patrz rozdziat 2.2.3.3

Koszt leczenia dziatan niepoigdanych
liednoraz owy kosztw 1 cyklu)

Ewerolimus: 215,00 zt
Aksytynib: 580,78 ot

Patrz rozdziat 2.2.3.4

koszt opieki paliatywne] (za cykl)

1 931,99

Patrz rozdziat 2.2.3.5

Koszt zwigzany opiekg terminalng
liednorazowy koszt)

2 §57,25 1t

Patrz rozdziat 2.2.3.6

2.2.5.2 Scenariusze nowe

Scenariusze nowe odpowiadajg iloSciows] prognozie rocenych wydatkaw podmiotu zobowigzanego do
finansowania Swiadczen ze Srodkdw publicznych, jakie bedg ponoszone na leczenie pacjentdw w stanie
klinicznym wiskazanym we wniosku, 2 wyszczegdlnieniem sktadowe] wydatkow stanowigce] refundacie
ceny whioskowaneg technologii prey zatozeniu, 2e minister wadciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o
objeciu refundacja, o ktorg] mowa w art, T ust, 1 ustawy.

Woninigiszej analizie zdefiniowano trey scenariusze nowe: najbardzig) prawdopodobny, minimalny i
maksymalny Poszczegdlne scenariusze roinig sie w zakresie liczebnoscl docelowe) populacji oraz
oszacowania wielkosci przejecia rynku lekow stosawarych we Il linii (aksytynibu i eweralimusu) przez
kabozantynib, W tabeli ponizej zestawiono pararnetry wykorzystane wanalizie w poszczegalnych

scenariuszach nowych,

20



Tab. 15. Zestawienie zatoZen scenariuszy nowych analizy.

Zmienna Vifartosc Zradlo
Scenariusz Scenariusz Scenariusz
najbardzigj mi nimal ny maksymalny
prawdopodobny
Licze bnogt populac)i Cpisann
doce lowe] szcze gotown

we rozdziale 2.1.2

kabozantynib — udziat
e kL (ot
pacjenci]

Wartoici privjete
przez AOTMIT w
Anid dlaleku
Cpdivo (&
Cpdivo) oraz
szacunki

we iosk odawecy

Everolinus — udziat w
refiku (nowi pacjenci)

Podziat renku
rmiedzy aksytynib i
ey eralimu s jak w

darwvch MFZ
[Sprawoidanie
MFZ)

Aksytynib — udziat
v Py kL [notei
pacjenci)

kabozantynib — koszt
refundacji za 1 tabl.

Podziat renku
rmiedzy aksytynib i
eveeralimu s jak w

darvch MFZ
[Sprawoidanie
MFZ)

Dane
wenioskodaweoy

Ewerolimus— koszt
refundacjiizal mg

o
=
o)
|
[u]
(k]
-

=k

’

Patrz rozdziat
2232

Akastynib — koszt
refundaciizal mg

o
(23]
]
w
-l
(=2
r-a

=

fl

Patrz rozdziat
2232

Kabozantynib —
dawkowanie

(METEQR)

Eweralimus —
dawhkowanie

[ChPL Afinitor)

= =
= =]
= =
£ el
l| ; ;
o o
o o
a1 a1

Aksetynib - [CHPL Inlvta)
dawekowanie

kabaozantynib — [METE QR
inte nsewhnosie
dawkowania

Eweralitnus — 83,99 [(METE QR

inte nsewnosiE
daw kowania

»




Aksvtynib -
inte nsewnose
daw kowania

102,0%

[4305)

Ciasleczenia

Wiy korystano param etry kraveeych PFS i O3

[&naliza
ekonomicznal

Kaoszt monitorowania
[rvczatt rocziw]

1 7585,80 o

Patrz rozdziat
22313

Koszt leczenia dzistan
niepoigdanych
[jednorazowy kosztw

Kabozanty nib: 583,59 21
Ewerolimus: 215,00 zt
Aksytynib: 580,75 o

Patrz rozdziat
2234

1. cvklu)
Koszt opieki 1931,99 # Patrz rozdziat
paliatywnej (za cykl) 22385
Kosit rwigzany 2 283723+ Patrz rozdziat

opiekd terminalng
(e dnorazowey kosit)

2236
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3 Whyniki

3.1 Szacowanie aktualnych rocznych wydatkow podmiotu
zobowigzanego do finansowania swiadczen ze srodkow
publicznych, ponoszonych na leczenie pacjentow w
stanie klinicznym wskazanym we wniosku

Altualne roczne wydatki podmiotu zobowigzanego do finansowania Swiadczen ze Srodkow
publicznych, ponoszonych na leczenie pacjentdw w stanie klinicznym wskazanym we whiosku obliczono
na podstawie danych MNFZ (Sprawozdanie WFZ), W ohliczeniach przyjeto zatozenie, e |eczenie I linii w
RCC realizowane jest w warunkach domowych (brak kosztdw podania leczenia), a zuzycie diagnostyki
jest propargjonalne do odsetka pacjentdw leczonych ewerolimusem i aksytynibem w cate] populadgji
leczonych (okoto ZF%). W | potroczu 2006 roku, koszty leczenia pacientaw w stanie kliniczrym
wskazanym we whniosku wyniosty 19 656 360 zt, w tym koszt refundacji aksytynibu— 6 346751 # i koszt
refundacji ewerclimusu — 13104 576 . Szacowane rocene koszty wyniosg zatem 39 312719 2, wtym
koszt refundacii kabozantynibu we wnioskowanym wskazaniu — O zt,

3.2 Scenariusze istniejace

W tabelach ponize] zestawiono wyniki dla scenariuszy istnigjgoych (hajbardzig) prawdopodobnego,
minimalnegzo i maksymalnego), w kidrych przedstawiono ilotciowy prognoze rocznych wydatkow
podmiotu zobowigzanego do finansowania Swiadczen ze Srodkdw publicznych, jakie bedg ponoszone
na leczenie pacjentow w stanie klinicenym wskazanym we wniosku, z wyszczegalnieniem sktadowe]
wydatkdw stanowigce] refundacie ceny wnioskowane technologi przy zatozeniu, z2e minister whasciwy

do spraw zdrowia nie wyda decyzji o ohjeciu  refundacja.

Tab. 16. Wyniki dla scenariusza istniejgcego najbardziej prawdopodobnego (z | bez RSS).

Kategoria kosz towe Koszty

1. rok 2. rok

Aksetynib Kosit leczenia

Koszt monitorowania

Koszt podania
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koszt AE

koszt BRC

Koszt opieki terminalnej

R AZE M

Eweralimus

Koszt leczenia

koszt monitorowania

Koszt podania

Koszt AE

koszt BEC

Koszt opieki terminalne]

R AZE M

Kabozantynib

Kosit leczenia

wotem:

elmg

40mg

20mg

Koszt monitorowania

Koszt podania

koszt AE

koszt B

Koszt opieki terminalnej

RAZE M

Razem

Koszt leczenia

Koszt monitorowania

Koszt podania

Koszt AE

Koszt BSC

Koszt opieki terminalnej

RAZEM

Tab. 17 Wyniki dla scenariusza istniejgcego minimalnego (z i bez R5S).

Kategoria kosz towe

Aksetynib

Koszt leczenia

Eoszt monitorowania

Koszt podania

koszt AE

koszt BEC

Koszt opieki terminalnej
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R ALE Ml

Ewerolimus

Kosit leczenia

Koszt monitorowania

Koszt podania

koszt AE

koszt BsC

Koszt opieki terminalnej

R AZE M

kKabaozantynib

Koszt leczenia

wetym:

slmg

40mg

20mg

koszt monitorowania

Koszt podania

Koszt AE

koszt BEC

Kosit opieki terminalne]

R ALE Ml

Razem

Koszt leczenia

Koszt monitorowania

Kosztpodania

Koszt AE

Koszt BSC

Koszt opieki terminalnej

RAZEM

Tab. 18. Wyniki dla scenariusza istniejgcego maksymalnego (z i bez RSS).

Kategoria kosz towe

Ak sty nib

Kosit leczenia

koszt monitorowania

Koszt podania

koszt AE

Foszt BEC

kosit opieki terminalne]

R ALE Ml

Ewerolimus

Koszt leczenia

Eoszt monitorowania

|
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Koszt podania

koszt AE

Foszt BEC

koszt opieki terminalne]

R ALE Ml

Kabaozantynib Koszt leczenia

we b

a0mg

40mg

20mg

Eoszt monitorowania

Koszt podania

koszt AE

koszt BsC

Koszt opieki terminalne]

R AZE M

Razem Koszt leczenia

Koszt monitorowania

Koszt podania

Koszt AE

Hoszt BSC

Koszt opieki terminalnej

RAZEM

3.3 Scenariusz najbardziej prawdopodobny

W kolejnych  podrozdziatach  preedstawiono wyniki dla scenariusza  nowego, najbardzig)
prawdopodobnego, ktore odpowiadaja najbardzie) prawdopodobnej ilosciowej prognozie rocznych
wydatkow podmiotu zobowigzanego do finansowania Swiadczen ze Srodkow publicznych, jakie bedg
ponoszone na leczenie pacjentdw w stanie klinicznym wskazanym we wniosku, z wyszczegalnieniem
sktadowej wydatkow stanowigce] refundacje ceny wnioskowanegj technaologii prey zatozeniu, e minister
whaiciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu refundacja,

3.3.1 Wariant analizy bez R5S
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Tab. 19. Wyniki dla scenariusza najbardziej prawdopodobnego (bez R55).

Kategoria kosz tow

Akavtynib Koszt leczenia

koszt monitorowania

Kosit podania

Koszt AE

koszt BEC

Kosit opieki terminalne]

R ALE Ml

Bweralimus Kosit leczenia

Koszt monitorowania

Koszt podania

koszt AE

koszt B

Koszt opieki terminalnej

RAZE M

Kabaozantynib Kosit leczenia

wetym:

el mg

0mg

20mg

koszt monitorowania

Koszt podania

Koszt AE

koszt BEC

Kosit opieki terminalne]

R ALE Ml

Razem Koszt leczenia

Koszt monitorowania

Koszt podania

Koszt AE

Koszt BSC

Koszt opieki terminalnej

RAZEM
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Tab. 20. Wyniki inkrementalne dla scenariusza najbardziej prawdopodobnego wvs
scenariusz istniejgcy (bez RSS).

Kategoria kosz towe

Zmiana kosztow

Ak oty nib

Kosit leczenia

kKoszt monitorowania

Koszt podania

Koszt AE

Koszt BEC

Kosit opieki terminalne]

R ALE Ml

Ewerolimus

Kosit leczenia

Eoszt monitorowania

Koszt podania

Koszt AE

koszt BsC

Koszt opieki terminalnej

RAZE M

kKabozantynib

Kosit leczenia

webym:

elmg

40mg

20mg

koszt monitorowania

Koszt podania

Koszt AE

koszt BEC

Kosit opieki terminalne]

R ALE Ml

Razem

Koszt leczenia

Koszt monitorowania

Koszt podania

Koszt AE

Hoszt BSC

Koszt opieki terminalnej

RAZEM
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3.3.2 Wariant analizy z RSS

Tab. 21. Wyniki dla scenariusza najbardziej pmwdopodobnego {z R 55).

Kategoria kosz tow

Aksetynib Koszt leczenia

Koszt monitorowania

Koszt podania

koszt AE

koszt B

Koszt opieki terminalnej

RAZE M

Eweralimus Kosit leczenia

koszt monitorowania

Koszt podania

Koszt AE

koszt BEC

Koszt opieki terminalne]

R AZE M

Kabozantynib Kosit leczenia

wobem:

elmg

40mg

20mg

Koszt monitorowania

Koszt podania

koszt AE

koszt B

Koszt opieki terminalnej

RAZE M

Razem Koszt leczenia

Koszt monitorowania

Koszt podania
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HKoszt BSC

Koszt opieki terminalnej

RAZEM

Tab. 22. Wyniki inkrementalne dla scenariusza najbardziej prawdopodobnego ws
scenariusz istniejgcy (z R5S).

Kategoria kosz towe

&ksetynib Kosit leczenia

Eoszt monitorowania

Koszt podania

koszt AE

koszt B

Koszt opieki terminalnej

RAZE M

Eweralimus Koszt leczenie

koszt monitorowania

Koszt podania

Koszt AE

koszt BEC

Kosit opieki terminalne]

R ALE Ml

Kabozantynib Koszt leczenia

Wb

elmg

40mg

20mg

Eoszt monitorowania

Koszt podania

koszt AE

koszt BEC

Koszt opieki terminalnej

RAZE M

Razem Koszt leczenia

Koszt monitorowania

Koszt podania

Koszt AE

Koszt BSC
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3.4 Scenariusz minimalny

W kolgjnych podrozdziatach przedstawiono wyniki dla scenariusza nowego minimalnego, ktore
odpowiadajg minimalnej iloSciowe] prognozie rocznych wydatkdw podmiotu zobowigzanego do
finansowania Swiadczen ze Srodkdw publicznych, jakie bhedg ponoszone na leczenie pacjentdw w stanie
klinicznym wskazanym we whiosku, z wyszczegdlnieniemn sktadowe] wydatkdw stanowiacej refundacje
ceny wnioskowaneg technologii przy zatozeniu, 28 minister wiasciwy do spraw zdrowia wiyda decyzje o
objeciu refundacja.

3.4.1 Wariant analizy bez RSS

Tab. 23. Wyniki dla scenariusza nowego minimalnego (bez R55).

Kategoria kosz tow

Ak sty nib Koszt leczenia

koszt monitorowania

Koszt podania

Koszt AE

koszt BEC

Kosit opieki terminalne]

R ALE Ml

Ewrerolimus Kosit leczenia

Eoszt monitorowania

Koszt podania

koszt AE

koszt BsC

Koszt opieki terminalnej

RAZE M

Kabaozantynib Koszt leczenia

webym:
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elmg

40mg

20mg

koszt monitorowania

Koszt podania

koszt AE

Koszt BEC

Koszt opieki terminalnej

RAZE M

Razem Koszt leczenia

Koszt monitorowania

Koszt podania

Koszt AE

Hoszt BSC

Koszt opieki terminalnej

RAZEM

Tab. 24. Wyniki inkrementalne dla scenariusza nowego minimalnego vs scenariusz
istniejgcy (bez RSS).

Kategoria kosz towe Zmiana kosztow

2. rok

Ak avtynib Koszt leczenia

Eoszt monitorowania

Koszt podania

koszt AE

koszt BsC

Koszt opieki terminalnej

R AZE M

Eweralimus Koszt leczenia

koszt monitorowania

Koszt podania

Koszt AE

koszt BEC

Kosit opieki terminalne]

R ALE Ml

Kabozantynib Kosit leczenia

we bem:

elmg

:
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20mg

kaoszt monitorowania

Koszt podania

koszt AE

koszt BEC

Koszt opieki terminalne]

R AZE M

Razem Koszt leczenia

Koszt monitorowania

Koszt podania

Koszt AE

Hoszt BSC

Koszt opieki terminalnej

RAZEM

3.4.2 Wariant analizy z RSS

Tab. 25. Wyniki dla scenariusza nowego minimalnego (z R55).

Kategoria kosz tow Koszty

2. rok

Ak sty nib Kosit leczenia

koszt monitorowania

Koszt podania

Koszt AE

koszt BEC

Kosit opieki terminalne]

R ALE Ml

Bweralimus Kosit leczenia

Koszt monitorowania

Koszt podania

koszt AE

Koszt BEC

I‘I I :
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_ LE
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kaosit opieki terminalne]
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R ALE Ml

Kabozantynib

Kosit leczenia

we b

el mg

40mg

20mg

Koszt monitorowania

Koszt podania

koszt AE

koszt BC

Koszt opieki terminalnej

RAZE M

Razem

Koszt leczenia

Koszt monitorowania

Koszt podania

Koszt AE

Hoszt BSC

Koszt opieki terminalnej

RAZEM

Tab. 26. Wyniki inkrementalne dla scenariusza nowego minimalnego vs scenariusz

istniejgcy (z RSS).

Kategoria kosz towe

1. rok

Ak sty nib

Kosit leczenia

koszt monitorowania

Koszt podania

Koszt AE

koszt BEC

Kosit opieki termminalne]

R AZE Ml

Bweralimus

Kosit leczenia

Koszt monitorowania

Koszt podania

koszt AE

koszt B

Koszt opieki terminalne]

RAZE M

Kabaozantynib

Kosit leczenia
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wobem:

elmg

40mg

20mg

koszt monitorowania

Koszt podania

Koszt AE

Foszt BEC

koszt opieki terminalne]

R ALE Ml

Razem

Koszt leczenia

Koszt monitorowania

Koszt podania

Koszt AE

Hoszt BSC

Koszt opieki terminalnej

RAZEM

3.5 Scenariusz maksymalny

W kolgjimych podrozdziatach przedstawiono wyniki dla scenariusza nowego maksymalnego, ktare

odpowiadajg maksymalnej iloéciowe] prognozie rocznych wydatkow podmiotu zobowigzanego do

finansowania Swiadczen ze Srodkdw publicznyeh, jakie bedg ponoszone na leczenie pacjentdw w stanie

klinicznym wskazanym we whiosku, 2 wyszczegolnieniemn sktadowej wydatkdw stanowiacej refundacie

ceny whioskowaneg technologii prey zatozeniu, 2e minister wiasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o

ohjeciu refundacgja.

3.5.1 Wariant analizy bez R5S
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Tab. 27 Wyniki dla scenariusza nowego maksymalnego (bez RSS).

Kategoria kosz tow

Akavtynib

Koszt leczenia

koszt monitorowania

Koszt podania

Koszt AE

koszt BEC

Kosit opieki terminalne]

R AZE M

Eweralimus

Kosit leczenia

koszt monitorowania

Koszt podania

koszt AE

Foszt BEC

kaosit opieki termminalne]

RAZE M

Kabaozantynib

Koszt leczenia

wbym:

a0mg

0mg

20mg

kaoszt monitorowania

Koszt podania

Koszt AE

koszt BEC

Koszt opieki terminalne]

R AZE Ml

Razem

Koszt leczenia

Koszt monitorowania

Koszt podania

Koszt AE

Hoszt BSC

Koszt opieki terminalnej

RAZEM
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Tab. 28. Wyniki inkrementalne dla scenariusza nowego malksymalnego vs scenariusz

istniejgcy (bez RSS).

Kategoria kosz towe

Zmiana kosztow

Ak oty nib

Kosit leczenia

kKoszt monitorowania

Koszt podania

Koszt AE

Koszt BEC

Kosit opieki terminalne]

R ALE Ml

Ewerolimus

Kosit leczenia

Eoszt monitorowania

Koszt podania

Koszt AE

koszt BsC

Koszt opieki terminalnej

RAZE M

kKabozantynib

Kosit leczenia

webym:

elmg

40mg

20mg

koszt monitorowania

Koszt podania

Koszt AE

koszt BEC

Kosit opieki terminalne]

R ALE Ml

Razem

Koszt leczenia

Koszt monitorowania

Koszt podania

Koszt AE

Hoszt BSC

Koszt opieki terminalnej

RAZEM
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3.5.2 Wariant analizy z RSS

Tab. 29. Wyniki dla scenariusza nowego maksymalnego (z R55).

Kategoria kosz tow Koszty

2. rok

Aksetynib Koszt leczenia

Koszt monitorowania

Koszt podania

koszt AE

koszt B

Koszt opieki terminalnej

RAZE M

Eweralimus Kosit leczenia

koszt monitorowania

Koszt podania

Koszt AE

koszt BEC

Koszt opieki terminalne]

R AZE M

Kabozantynib Kosit leczenia

wobem:

elmg

40mg

20mg

Koszt monitorowania

Koszt podania

koszt AE

koszt B

Koszt opieki terminalnej

RAZE M

Razem Koszt leczenia

Koszt monitorowania

Koszt podania
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Koszt AE
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HKoszt BSC

Koszt opieki terminalnej

RAZEM

Tab. 30. Wyniki inkrementalne dla scenariusza nowego maksymalnego vs scenariusz
istniejg oy (z RSS).

Kategoria kosz towe

&ksetynib Kosit leczenia

Eoszt monitorowania

Koszt podania

koszt AE

koszt B

Koszt opieki terminalnej

RAZE M

Eweralimus Koszt leczenia

koszt monitorowania

Koszt podania

Koszt AE

koszt BEC

Kosit opieki terminalne]

R ALE Ml

Kabozantynib Koszt leczenia

Wb

elmg

40mg

20mg

Eoszt monitorowania

Koszt podania

koszt AE

koszt BEC

Koszt opieki terminalnej

RAZE M

Razem Koszt leczenia

Koszt monitorowania

Koszt podania

Koszt AE

Koszt BSC
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Koszt opieki terminalnej
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RAZEM
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4 Podsumowanie

W oninigjszym dokumencie przedstawiono ilosciowe prognozy rocznych wydatk dw ptatnika publicznego
(MFZ), jakie bedg ponoszone na leczenie dorostych  pacjentdw 2 zaawansowanym  rakiem
nerkowokomarkowym, po niepowodzeniu uprzednio zastosowang] terapii celowang] na ceynnik
wzrostu srodotanka naceyniowego (WEGF), przy zatozeniu, ze minister whasciwy do spraw zdrowia wyda
decyzje o objeciu kabozantynibu refundacig w ramach programu lekowego, Szacowano koszty lekow
(technologi wnioskowang] — kabozantynibu araz refundowanych technologii opcjonalnych -
aksytynibu i ewerolimusy), koszty monitorowania leczenia, leczenia dziatart niepozgdanych, a takze
koszty opieki paliatywnej i koszty zwigzane opieksy terminalng. Ze wzgledu na brak istotnego
wspdtptacenia, analize preeprowadzono jedynie z perspektywy platnika publicenego. W analizie
uwzgledniono scenariusz najbardzie) prawdopodobny oraz scenariusze minimalny | maksymalny, ktdre
uwzgledniajg niepewnosic szacunkow zwigzang z liczebnosicig docelowej populacii oraz zakresem
przejecia ryrku przez kabozantynib. Model analizy oparto na zatozeniach i wynikach analizy
ekonomicezne]. Horyzont czasowy analizy objat 2 lata (od || potowy 2017 do | potowy 20019 raku’, Weyniki

analizy przedstawiono dla dwoch wariantdw refundacjii kabozantynibu - nieuwzgedniajgcego
i uwzgledniajgcego zaproponowane przez wnioskodawce rozwigzania RSS,
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5 Ograniczenia i dyskusja

Do podstawowych ograniczen ninigjszej analizy nalezy niepewnosc dotyczaca reeczywistego pregecia
rynku preez whnioskowang technologie, Wynika to preede wszystkim z faktu, 2e w chwili obecngj poza
kabozantynibem, wnioskowana jest rdwniez inna technologia we wskazaniu zhlizonym  do
whioskowanego dla kabozartynibu, tj. niwolumalb, Minigjsza analiza nie uwzg ednita niwolumabu jako
techrologii opcjonalngj, ze wzgledu na brak refundacji tej technologi i brak danych pozwalajacych na
wiarygodne oszacowanie wphywu ewentualng refundacii te] technologii na koszty refundacji. Malezy
jednak podkreslic, 22 w kontekicie zmiany obcigzen ptatnika publicznego, w preypadku ohjecia
refundacig niwolumabu, koszty zwigzane z dotgczeniem do programu lekowego kabozantynibu bedg
nizgsze co wynika z faktu, 28 niwolumab jest niemal z pewnoscia lekiem drozszym od refundowanych
obecnie aksytynibu i eweralimusu, Dodatkowo, nalezy sie spodziewas, ze w preypadku refundacji
nivwolumabu, zakres przejecia rynku przez kabozantynib moze byc mnigjszy niz ten preedstawiony w
analizie, Stad z punktu widzenia ninigjszej analizy, nieuwzgednienie niwolumabu ma charakter
konserwatywny tj. pokazuje maksymalne koszty dla budietu ptatnika. Dodatkowo, model analizy
pozwala uwzglednic niwolum ab w szacunkach kosztow witywu na budzet,

Do innych ograniczers analizy naleiy niepewnoic szacunkdw dotyczgoych liczebnosci populacji
docelows) (niepewnoidta zostata zaadresowana w analizie scenariuszowe) ) oraz wykorzystanie danych
pochodzgeych z modelu ekonomicznego. Malesy jednak podkreslic, e wobec braku darnych o
efektywnosici praktyceneg) wnioskowaneg technologii, wykorzystanie danych z modelu ekonomicznego
nie powinno stanowic znaczgcego ograniczenia analizy, szczegdlnie e horyzont ninigjsze] analizy
wynosi 2 lata, co jest okresem krotszym niz obserwacje kliniczne, w oparciu o ktore budowano model
analizy,

Wylkorzystanie w analizie kosztow szacowanych modelu ekonamiczrym (innych niz koszty lekdw), nie
stanowi w nasze] opinii istotnego ograniczenia analizy, ze wegedu na fakt, &2 koszty te w nieistotny
sposab witywajg na wyniki kancowe,
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