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Streszczenie
Cel pracy

Celem analizy byvta ocena wptywuna budzet Warodowego Funduszu Zdr owia pozvybrene] decyzji
o finansowaniu ze srodlkow publicenych kry=otymibu, w le=eniu dotostych pacgentow = ALK
dodatnim zaawansowanym niedrobnokomorlowym raldem ptuca [WDRF] zpotwierdzonym
histologicznie lub cytologicenie tozpoznaniem talka gru=otowego [wraz zpodtoypami] lub taka
niedrobnokomaotkowegn z przewaga taka gruczotowego, lub raka niedrobnokomarkowy bez
ustalonego podtypu [ang noc adierwsse specifed, MOE] w stadium zawansowania [[I
[z wiyjatliem praypadkow, wltdnych mozlivwe jest zastosmwanie tadiochemioterapii. radioteragpii
lub le=enia chiturgicenego] lub stadium rozsiewu [stopien zaawansowania MHiniemego [V].
nieleczonyth wzedniej farmalkologicenie [[linia leczenia) .

Metody

Przedstawiona analiza =zostata wiylconana w opatciu o dane losztowe i zufyvrie =zasobow
powiazane = procedurami WFZ tealizowanymi w ramach obecnie prowadzonych program e
lelcowyth leczenia pagentiw = WORF [tj. B.6* i B.E3t] oraz w ramach chemioterapii. Kos=t 1elcow
s5Zacowano w oparciu o obeonie obhowiazujace obwieszzenie M2 oraz dane NFZ opisujace ek
sprzedazy analizowanyth leldw [dane DGL]. Koszty zwiazane = d=iataniami niepozadanymi
definiowane bvty pr=v wwzgle dnieniu opinii elesperta ldinicenego, a do ich wyrteny wiylmrzystano
informacje o struldturze swiadzend [sEtstdn [GF] oras wattoscl kontraloiw MFZ w 2015 tolo
W zalresie sbutecznoicl [elsspozvrja chooych na leczenie] oraz zufyoia zasobw bazowano na

danyth z modelu elonomicznego.
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dwuletni horyzomt zasowy analizy.

" Leczenie niedrotnokomick owegoraka ptoca [[CO-10 C34).
t Leczenie nie drobrokom Srkowego raka phica z zast osowaniem afatynibn [ICO-10 C 34.07.
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imalesymalny]. w ktarych przedstawiono loszty zwiazane z finansowaniem dwulelcowyth
schematow terapii opartych na dsplatynie w preypadlou [liniileczenia w petspeltywie kolejnych
2 lat, otaz scenatiusze nowe [najbard=ig] prawdopodobny, minimalny i malsymalny], w learych
przedstawiono prognozy wpboeu na budzet zwiszane z wprowadzeniem refundaci koyvzotynibu
w le=zeniu ALK-dodatniegn zaawansowanegco WDRP. Definice poszmegilnych wartantow
scenariusza obemego r@mia sieliczebnoéidia popubgi doelowe] stopniem preejeda rynlou przes
kyvzotynib oraz maksymalng licsba oddi stosowania terapii opartej na pem ettelsedzie. Definige
poszzegilnych watiantw senariusza obermego ceeiciowo dz=iela te same parametty, jak
wpTmpadlu  scenariusz  nowegno, stad kazdemu senariuszowi mowemu  [najbardzie)
prawdopodobnemu,. minimalnemu i malsymalnemu] odpowiada scenariusz  istniejacy
[najbard=ziej prawdopodobny, minimalny i maksymalny].
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taka pluc, Itore wyniosty 75918 mln zt*

- Przy podejmowaniu decyzji dotyr=acej zasadnosc finansowania koyzotmibu w tamach
programu lelmwego nalesy rowniez wria c pod uwage. Zelek ten spetnia niezaspokojone potrzeby
medyr=ne, co ozna =3, e bed=zie on stosowany u choryoh, dla ketdrych nie 53 dostepne Zadneinne
terapie 1 dlatego tez istotny jest jak najs=ybszy dostep pagentiw do leczenia bryzotymibem.

" Deiad=iu==ko B, ZyEk B. Bak pluca — koreyEd Kinicene leczerda inhibit orami ALK wiwietle ograniczefi
ekon crnicznych w Polsce. Onkol Prakt Ein Edu 2015 1 [1]:54-04.
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Eryzotymib (Halk ori®] wle oz erdn zaawats owarnego 1 e dr obn okomérk owegoraka ploca 2 rearargaca
Zenu ALK — amaliza wptywo na bude et

1 Cel analizy

Celem analizy jest oszacowanie wphywn na budzet Narodowego Funduszu Zdrowia
pozybrwne] decyzii 0 finansowaniu ze frodkdw publicenych kryzotrnibu, wleczenin
dorostych pacjentdw z ALE dodatnim zaawansowanym niedrobnokomdrkowyr rakiem
phica [NDRF} = potwierdzonym histologicznie Inb cytologicznie rozpoznaniem raka
gruczofowego [wraz 2 podiypami} lnb raka niedrobnokomérkowego z przewagg raka
gruczofowezo, lub raka niedrobnokomdrkowy bez ustalonego podtypu [ang, not
otherwize specified, OS], w stadinrm zaawansowania 11T [z wirjgtkiem preypadkdow, w
ktdrych mozlivwe jest zastozowanie radiochernioterapii, radioferapii Inb leczenia
chirnrgicenego} Inb stadium rozsiewn [stopiefi zaawansowania Kinicenego IV},
nieleczonych wezetnisj farmakologicenie [Ilinia leczenial,

Problem decyzyiny zdefiniowany w schemacie PICCH preedztawiono w ponizezej tabeli
[Tabela 1},

Tabela 1. PIOD,
Kapteriun

* Dorofli pacjend [= 18, roku gycid] £ ALK dodatrim zaawvwars ovwarym
niedrotnokom frkowyn  rakdem pluca [MDREP] =z potwierdzonym
histologicenie Jub ortol o cerii e roeposhan ex raka @ ceotowego [wraz
2 podtypanud] Jub raka niedrobnokomérkowego = oprzewagy raka
Zruce ctowego, Jub raka riedrobnokom érkowyr ber vstalonego poditypu
[angz. not otherwise spedfied, MO8, w stadivm zaawansowania [ [z
wijatldem preypadkicr, w lktirych  moglwe jest  zastosowanis
radioch erni ot erapii, radiot evapii Jub chirurgicenegoeleczeria) Jub staditmn
rozsiewl  [stopief zaawansowaria  kimicemegp [V, nisleczonyrch
wiw el af favrnak ol o cerd e [[linialeceenial.

[mterwena + HKryeotmib [preparat Ealkori®].

*  dwilekowe schematy cheriot eraypdd oparte ha swiazkach dsplatyny:
o pemetreksed + ckEplatma;

Populaca

EE];:-r;:hjrn]E]aJT: o \'-."jm:-rEIl:-ipa + c:i_sp]at_lma,;
o gemicytabina + dsplatyma;
o palkditak=e] + dzplatyma;
Wil * Berpofredmie koszty medycene ocerdane zooperspektywy  platnika
publicenego [MEL].

* Iwwary dalej ALK dodabil sagwaksow aryr wadrabiakamdrkawgr rak pfuse.

'PICO - populacia, intervwencia, kompar at or, efekt zdrowothy [ang. popelabion, klanakbion ook pariser,
albockial.
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2 Uzasadnienie grupy limitowej i ceny

Wninskodawea wnozi o refundacje w ramach kategorii dostepno &1 refundacyjnej: lek,
frodek spofywezy specjalnego preeznaczenia fywierdowego stosowany w ramach
progratou lekowegzo,

Zgodnie z akiualng ustawg refandacyjng [art 14 ustawy}, lek majgey ndowodniong
sknteczno 38 w leczenin nowotwiorn zdo Sliwego albo lek stozowany w ramach programn
lekowego kwalifiknje zie do kategori cdptatnogel bezplatny®,

Zgodnie 2 akinalng ustawy refundacyjng (art. 15 ustawy - punkt 2}, do grupy lirnitowe]
kwalifiknje sie lek posiadajgey te zamg nazwe miedeyrarodows albo inne nazwyr
migdzynarodowe, ale podobne dziatanie terapeutyczne i sbliZony mechanizm dziatania
oraz frodek spozywezy specjalnego preeznaczenia fywisniowego, wirdb medyceny, prey
zastosowanin nastepmjacych kryteridwn

1} tych sarn yoh wekazath lub przeznaczed, w kbdrych 24 refundowarne;

2} podobnej skuteczno &,

Eryzotynib (I InbIII linia leczenia} jestobecnie refundowany wramach grupy lirmitowe]
1151.0, Eryeotynib, w programie lekowym B.6 lerzenie nisdrebroketmdtiiowsge roka
ptuca (I60-10 €34),

Zatem kryzotynib - rdwniez wllinii leczenia - powinien byé zakwalifikowany do obecnie
iztriejgeej grupy lirnitowe] 1151 0, Eryzotynib,

Zgodnie = akinalng netawg refundacying (art 15 ustawy - punkt 3} po zasiegniecin opindi
Rady Przejrzystodel, opierajgeej sie w szczegdlnodci na porownanin wielkofei kozztdw
uzyzkania podobnego efektn zdrowotnego lnb dodatkowego efektu zdrowotnego,
dopuszcza sie tworzenie:

1} odrebnej grapy limitowej, w preypadkn, gdy droga podania lekn lub jego postat
farrmacentyczna wistotny spozdb rma wptyw na efekt edrowotny lub dodatkowy efekt
zdrowotiy;

2} wzpdlnej grupy limitows], w preypadkn, gdy podobny etekt zdrowoiny Inb podobny
dodatkowy efekt zdrowotny nzyskiwany jest pomimo odmiennych mechanizrdw
dziatania lekiwy;

Oba podpunkiy nie dofyczg kryzotynibu, stgd wmocy pozostaje konklnzja o konierznogei
kwalifikacji do obecnie istniejgee] gropy livnitowej 1151 0, Eryzotynib,
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Zenu ALK — amaliza wptywo na o de et

3 Metodyka

W niniejszym  mzdziale preedstawiono  zestawienie  tabelaryezne  wartofri
iwrszczegdlnienie zatozes, na podstawie ktdrych dokornano oszacowats dotyczgeyeh:

rocznej iczebnogel populacii

rocznej liczebnofei populacii, w kidrej wmioskowana technologia bedzie
stozowana prey zatodenin, 2= minister wia dciwy do spraw zdrowia wyda decyzje
o objecin refundacig, o ktdrej rowa wart 11 ust 1 ustawy refundacy jnej [Lstawa
2 12 majr 201 1], lnb decyzje o podwy Zzzeniu ceny, o ktdrej mowa wart, 11 ust 4
nztawnr;

aktualnych rocznych wydatkdw podmiotn zobowiganego do finansowania
fwiadrzet ze frodkdw publicznyeh, ponoszonych na leczenie pacjentdw wstanie
Kinicznym wskazanym we wniosku, z wyszezegdlndeniem sktadowe] wydathdw
stanowigeej refundaci e ceny wnioskowanej technologii, o ile wiyrstepuje;
dodatkowych wydatkdw podmiotn zobowigzanego do finansowania Swiadczeti
ze frodkdw publicenych, jakie bedsy ponoszone na leczenie pacjentdw w stanie
klinicznym wekazanym we wniosky, stanowigeych roimic e pomiedzy prognozami,
z wyzzezegilnieniem  sktadowe]  wrdatkdw  stanowigeej refundacie  ceny
wnioskowanej techrnologil, w fym mirimalnych i maksymalnych wariantdw dla
tego ozzacowania;

ilofciowej  prognozy  rocznych  wydatkdw  podmiotn  zobowigzanego
do finansowania Swiadezett ze Srodkiw publicznyeh, jakie bedsy ponoszzone
nalerzenie  pacjentdw  w  stanie  klinicenym  wekazanym  we  wnioskn,
z wyzzezegilnieniem  sktadowe]  wordatkdw  stanowigeej refundacje ceny
whinskowanej technologii prey zatozenin, Ze rminis ter wha Sciweyr do spraw zdrowia
nie wiyda decyzil o objecin refundacis, o ktdrej mowa w art 11 ust 1 ustawy lub
decyzji o podwyzszenin ceny, o kbdrejrmowa wart 11 ust 4 nztawy;

ilofciowej  prognozy  rocznych  wydatkdw  podmiotu  zobowigzanego
do finansowania Swiadezett ze Srodkiw publicznyeh, jakie bedsy ponoszzone
nalerzenie  pacjentdw  w  stanie  klinicenym  wekazanym  we  wnioskn,
z wyzzezegilnieniem  sktadowe]  wydatkdw  stanowigej refundacje  ceny
whinskowanej technologii prey zatozenin, Ze rminis ter wha Sciweyr do spraw zdrowia
wirda decyzje o objecin refundacig, o ktdre] mowa woart 11 ust, 1 wstawy lub
decyzje o podwyzzzeniu ceny, o kidre] mowa wart, 11 nst 4 nztawy.

W oanalizie zdefiniowano scenarinsz obecny oraz scenarinsze nowe: najbardzie
prawdopodoboy oraz minirmalny i maks yraalny,

1356



o » HealthQuest

3.1 Opismodelu

Model analizy wptywn na budZet oparto na zatoZeniach i wynikach modeln analizy
ekonomiczne] Analogicznie do modeln ekonomicenego preyjeto miesieczny cykl analizy
- ratost analizy zamyka zie w 24 cyklach, Poniewaz w chwili obecnej dosztepna jest
refundacia kryzotyniba w II [lub OI} linii leczenia, a zastozowanie keyzotynibn w I lindi
wiyklucza zastosowanie tego leku w kolejnych liniach, w modeln konieczne bhyio
uwzglednienie zardwmo I jak i O linii leczendia, Odstgpiono od analizy III linii leczerda,
poniewaz w praktyee liczba pacjertdw kwalifikowarych do leczenia keyzotynibern wIll
lirdi powdrma by zaniedbywalnie mata [wynikat rode jedynie z faktu braku dostepu do
tego lekn w ubiegtych latach} Jest to podejicie konzerwatywme z punkin widzenia
niniejszej analizy, poniewaz ogranicza to koszty po stronie scenarinsza istniejgeego, .
zwieksza koszty inkrementalne wanalizie

W modeln wykorzystano parametry z analizy ekonomicenej [preegycie i przezycie bez
progresji}, co pozwolito na oszacowanie czasu prowadzenia terapii, kosz tdw zwigzanych
z prowadzeniem leczenia oraz lczebnogei populacii kwalifikowanej do I1 linii leczenda, W
modeln nwzgledniono jedynie nowrch pacjentdw, §, pacjentdw kidrzy kwalifiknjg =ie do
Ilindiileczenia, poniewaz tej populaciidotyczy wnio zek refundac yiny itylko wtej populaciji
nastapigermiany kosztdwterapii (koszty pacjentdwobecnie juzleczonychw rarnach I lnb
III linii leczenia nis uleghng srmianie w zwigkn 2 wprowadzeniem refundacii kryzotynikn
w I linif}, Szczegdtowe dane dotyczgee parametrdw prawdopodobiefisbw preejit
wiykorzystanych w modelu preedstawiono wrozdziale 5.6

3.2 Populacja

3.2.1 Szacowanie liczebnoSci populacji obejmujgcej wszystkich pacjentow,
u kiorych wnioskowana technologia moze byt zastosowana

Produkt leczniczy Xalkori® (200 mg kapsutki twarde, 250 mg kapsutki twarde} jest
wskazany:

+ w leczenin pierwszzego  rzufu  dorostych  pacjentdw  z ALE-dodatnim
zaawanzowanym hiedrobnokomdrkowym rakiemn piuca [ALE-positive NSCLC,
ATLZ, LTRUT LI SET 1T PG T RTRd s - po STET Ve ot ST cald T cancar:

+« w leczeniu dorostych  pacjentdw 2z wezeiniej leczonyin  ALE-dodatnim
zaawanzowany m hiedrobnokomeorkowym rakiem phuca,

« w leczenin dorostych  pacjentdw  z ROS1-dodatnim  zaawansowanym
niedrobnokomd rkowy m rakiem phuca,

Zgodnie z obowigzujacymi w Europie standardami postepowania diagnostycznego
uchorych na NDRP, a takde opracowanymi na ich podstawie polskirai wyrtyeznymi,
preyijeto, Z2 oznaczenie rearanzacii genu ALK wykonuje zie po uprzednim potwierdzenin
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Wtabeli ponifej [Tabela 2} przedstawiono preeprowadzone kalkulacje prowadzaee do
pszacowania liczebnmo®ei populacji obejmujgeej wsezystkich  pacjentdw, uktorych
kryzotynib moze byé zastozowany, alzorytm wrkorzrstany do oszacowania populaciji
z rearanfaciy genu ALK preedstawdono rdwmnies w modeln BIA [arkusz NezsbrefE
[ ol ot doealmwd il

15/56



Szacowanie  liczebno®i  populacji 2z ROS1l-dodatmira  zaawansowanym
niedrobmokomdrkowym rakiem ptuca, moima oprzeé na tym zamym algoryimie co dla
populacji = ALK+ NDEP, Biorge pod uwage, 22 dodatyd wynik badania genetycznezo 4.
obecnoit rearaniacii genn ROS1} zostanie stwisrdzony u 1-2% chorych [Eorpanty 2014]

3.2.2 Szacowanie liczebno&c populacji docelowe j wskazane j we wnioshu

Wakazanie refundacyjne jest tozzame ze wskazaniem rejesfracyjnym w odniesienin do
pacientdw ALE-dodatnich, wzwigzku = ceyrn liceebnost populacii docelowej pdwrna jest
liczebnogei populacii obejmujgee] wezystkich pacjentiw, u ktdrych kryzotynib moze by
zastozowany, Zewzgledu jednak na fakt, ze I linia wnioskowana jest niezaleznie od
iztriejgeej refundacii kryzotynibu w I Inb III lindi (zastosowanie kryzotynibu wo I lindi
wiklucza jego zastosowanie w kolejnych lindach leczenia], konieczne jest okredlenie, jaki
odsetek chorych ze stwierdzong rearanzacjy ALK kwalifikowat sie bedzie do I linii
leczenia, a jaki do kolejnych linii leczenia kryzofynibern.

Oszacowanie populaciji
docelowe] wskazanej we wniozku preedstawiono wtabeli ponizej [Tabela 3}
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3.2.3 Szacowanie lizebnosci popubicji, w ktore] wnioskowana technologia jest
obecnie stosowana

Wedhg informacji podmiotn odpowiedzialnego, w chwili preygotowywania raporin
whinskowana technologia jest stosowana v pojedynczych pacjentdw [ze wegledu na
krdtkiczas obowigzy wania programu leczenia kryzotyniber wil 111 linii, rnie 25 dostepre
statyziykidla tego programu lekowega}.

3.2.4 Szacowanie rocznej liczebnoSci populacji w ktorej wnioskowana
technologia bedzie stosowana przy zatozeniu, Ze minister whasciwy do spraw
zdrowia wyda decyzje o objeciu refundacjg
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3.2.5 Podsumowanie oszacowan populaci

Podsumowanie oszacowan liczebno & populacii zebrano wponizezej tabeli [Tabela 5}

Tabela 5, Populacja - podzumowanie ozzacowati [liceba pacjentowd.

) o = : : . | Rozdziat wninisjszej
SCENaTinsz 1. rok refundacji Z rokrefundacii gt

LiczebrmofE populaci obepnujqce] wazysthkich pacjent éw, v ktdrych widcskowana technologia ree e byé

2astosowana
HMajbard=iaj
trawdopo dobry - -
Minfmaby [ [ =
Maksymmalny == g
Liczebn ofE populacy doc elowej wslazarne] we wrid csk
Majbardziej
prawdobo dobry . -
Minim aby B B 322
Maksymnalny [ e

Li ez ebn oEE pnpulan:ji,wktﬁrej wrioskowana te r_hnn]n:ng;ia jest obemiestosowana

bd 325

Lizebroit popadlaci, wkt irej wrid cskowana techrologia bedeie stosowana, pray 2atog exiy, 2 e minist ey
wilaSciwy dospraw 2drowdd wirda decyzie o objedu refundacga

Majbard=iaj

prawdopo dobry . .
Minim aby B B o
Malesymalmy == =

3.3 Perspektywa analizy

Analize preeprowadzono 2 perspekbywy ptatnika publicenego, §j, Narodowego Funduszzn
Zdrowia [NFZ} Majac na uwadze wymagania stawiane analizom oceny technologii
medycznych, kidre wyrainie defininjg perspekiywe analizy wplyrwn na budaet: Aroiize
wiwn e budzet podmictc Ecbowigeonsgoe O TReRsewanic Swicdeedarf 24 Srodicy
publiczryek ) (Rozporzgdzenie Ministra Zdrowia 2 dnia 2 kwietnia 2012 v, w sprawie
minimalrrch wymagan, jakie muszzg spemiaé analizy uwweglednione we wrioskach o
objecie refundaci i ustalenie wre edowejceny ebyrtuoraz o podwyrZszenie wre edowej ceny
zhyin lekn, frodka spozywezego specjalnego preeznaczenia Zywieniowego, wyrobn
medycznego, kidre nie majg odpowvdednika refundowanego wdanym wekazanin 56 ust
1}, braknje przestanek wskazujgoych na korniecznost wykonania analizy wpbrw na
budzet dla innej perspekbywy, niz fa preyjeta w niniejzzym dokumencie, Dodatkowa, w
analizie ekonomicznej, koszty leczenia, w ktdrych parfycypuje pacjent, nie dotyczg
technologii bedgeych przedmioterm pordwnania [zardwno wninskowanej interwencii jak
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i refundowanej technologii opejonalnei}, a dotyezg wybgenie leczenia dziakafy
niepozgdanych oraz premedykaciiinie preekraczajg 1% koszztdw, jakie sg ponozzone na
terapie NDRP, stgd uwzglednienie w niniejszej analizie tylko perspekfywy patnika
publicznego jest uzazadnione,

3.4 Horyzont czasowy analizy

W analizie preyjeto 2-letrd horyzont obserwaciji (104 tygodnie} Zatozono, 2= preparat
Halkori® [stozowany w I linii leczenia} zostanie wpizany na liste refundacying w
listopadzie 2017 roku [zatoZenie fo nie ma istotnego wpbywa na koszty leczenia wl i 2,
rokn analizy - rozpoczecie refundaciji kilka miesiecy wezeiniej Inb pdinisj ma niewielki
wptyw na wyniki nzyskiwane w kolejnych latach refundacii, z uwwagi na niewielky
dyramike catego rynku} Prayjecie dwuletniego horyzontu obserwacii nzazadnione jest
czazern obowigzywania decyzji refundac yinejijest sgodne 2 minimalnymiwymaganiami,
jakie rmuszg spetnia b analizy wweglednione we wniozkach o objecie refundacis iustalenie
urzedowej ceny.

3.5 Ryneklekow

Przyjety w niniejszej analizie udziat poszczegdluych terapii stosowanych obecnie
wleczenin standardowym gruczotowego podiypn NDEFP zostab oszacowany prees
Klinicratiow Poniewaz w chwili obecnej nie ma
jeszcze dostepnych statyetyk dotyezgeych diagnosty ki w kierunku rearanzacii genu ALE
[program leczenia kryzofynibem pacjentiw z ALK-dodatnir WNDEP w IT i ID linii
obowigznje od 1listopada 2016}, populacja docelowa w scenariuszn iztniejge rm leczona
bedzie wedbg tego samego schernatn leczenia, oo chore ¥ 2 gruczotowym podtypera HDEP
[Tabela 6],

Wprowadzenie refundacji kryzotynibu [zcenarinsz nowy} spowoduje tylko czefciowe
przejecie przez ten lek dotychezazowsgo rynku lekdw stozowanych wstandardowym
schemacie leczenia, co wiynika = fakin, 2= program lekowy jest ograniczony kryteriari
wigezenia a takze faktem,
I 7yiafek s tamowi
seenarinsz nowy maksymalny, w ramach kidrego rozwazono cathowite preejecie rynkn
przez kryzotynib

I /7 t beli pomiZe] zes tawionn wartosei ndziaty w

rynku ozzacowane woparcin o opinie ekspertdw [Tabela 6}, W preypadku IT linii leczenia
preyjeto zatoZenie, Ze schematem preferowanyrn bedzie schernat = wykorzystaniem
petnetreksedu (wynika to zatoZeth opisanych w APD ianalizie ekonomicene} Obliczenia
dotyczgee rynku lekdw przedstawiono w arkuszun Rynek lekdw” w modeln Excel
Mechanizrn obliczeft zaktadat, Ze pacjenci ktdrey otrzymuja dane leczenie w I lindi

19/56



7 & HealthQuest

(kryzotyrib lub pemetreksed], w II lindi nie mogg tego leczenia juz otrzymat (jest to
jedyne stuzzne klinicznie zatozenie}.

Tabela 6, Udziat pozzezegalnych terapii w rynku,

Scemariuaz mowy
A A St majbardsie] ; Scemariuar mevyr
2 Pravede podo b 1 mak maloy
mimmalms

1. mak 2. mk 1. rak 2. mk 1. mak 2. mk
| lmia
Jryzatynib i H [ E= N =
pemetrelaed + ciphtma ] [ ] I | |
winarelbina + czplatyna | LIV | | m m
gemcytahing + daplatyna | &= [ - | - | - |
jposiopmes B M O H H W
Il lmia
Jryzatynib = R ] = I I
pametrelead i = [ [ | [ | |
dncetalxal i -] [ [ N N |

3.0 Parametry modelu

3.6.1 Diugost prowadzenia keczenia

Zgodnie z Charakterystykarai Produkbtdw Leczriceych uwweglednionych w niniejszei
analizie, leczenie danym lekiemn jest prowadzone do momentn stwierdzenia progresji
choroby Iub klinicznie iztotnej toksycznoici lekn, Wyjqtek stanowi terapia oparta na
petnetreksedzie, ktdrej czas ograniczony jest ponadto zapizern programu lekowezo B.6 i
dopuszczonych jeztmaks ymalnie 6 cykli leczenia,

Przerywanie leczenia z wyaej wymienionych powodow wkolejnych miesigcach terapii
zaadresowano wanalizie wpbrw na budset popreez wprowadzenie odsetkdw zzodnych
z preebiegiem chormby preedstawdonym w analizie ekonomicene] [AE Xallori 201E]
Doktadny spozdb uzyskania danych zamieszezonych w tabeli ponizej (Tabela 7}
preedstawiono rownies w kalkulatorze BIA [arkusz preerwaris lecegnig}

Tabela 7, Ekzpozyoja chorych na leczenie,
1linia
Mipsiar
lows PEM+LISs  palctiis  gREM+‘CIS WiN+dLis lavs pEm doc
L 100.0%  1000%  LO000%  1000% @ 1000% 100, 0% 100.0%  1O0.0%
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= s
Mipsigc
lov

PEM LIS pakiois gameris  win+ris lawz pam dac

2 P55 BE.6% Bp.6% &4, 1% BE.65% 20,55 Bp.2% 7B3%
i1 BE.1% FB.E5% FE.D% F0.7% FEO% BL.2% T4.2% B2k
4 B2.7% B35 5 BE.05% 59.5% BE.0% T4.2% ed.0% 444 %
& FT.e% B1l.6% EB.3% S0.0% EB.55% b7 1% L B BEA%
B FZ.B% E4.5% 42.8% 42 1% 42.8% Bl .2% 47 5h 25
7 BE. 4% 48.5% 42.2% 5 A% 42.2% EE.0% 40 2% 12.7%
& B, 2% 42,8% 30.6% 29.8% Z6.6% 43 8% 35.2% 151%
9 B0.2% 373% 31.7% 25.0% 3L7% 45 1% 30.4% 11.5%
10 Sb.5% 35.6% 2755 ZL.1% 2755 40,8% 26.2% B.8%
11 55.1% 2975 23.8% L7.7% 258% 38.9% 22.5% B.7%
1z 43 8% 26.3% 20.6% 14 3% 20.6% 354% 19 4% S.1l%
15 46,7% 2335 17.8% L2.5% L7&% 20.3% le. 7% 3%
14 4% 3% 20,7 % 1555 L0.5% LEE% 27 A% 14 4% 3.0%
15 41.2% 185% L5 4% &.9% L34% 24 8% L124% 2.3%
16 5874 1625 11.6% TR 116% 22 A 10,75 1.7%
17 e L 14485 10.0%) B35 L0 20,55 Q25 1.5%
12 5415 1275 B.TE L35 875 12 4% TR 1.0%)
12 B2.0% 11,55 FEE 445 FEE 1o.6% B, 5 0.2%)
20 30.0% 10.0% 655 R bS5 15.1% Ea% D.6%
21l 28.2% 8.8% E75 1% E.7% L5.6% El% D.4%
22 2b. 4% F.a% 4355 2.6% 4 3% 12.5% 4455 D.3%
25 24 8% B.2% 4,255 225 4,25 11.2% 8% 0.3%

24 25.5% B.1% L 19% 575 10.1% 530 D.2%

lIayz = loyzotyrib; pem = pemetreksed; doc = docetaksel; pem+cis = pemetreksed + cisplatyna; pak+cis =
paklitaks=el + dsplatyna; gem+ds = gemoytabina + dsplatyra; win+ ds = winorelbing + cEplatyna.

3.6.2 Ewalifikacja do II linii

Liczebnost populacji kwalifikowansj do T linii leczenia, szacowano w oparcin o
prawdopodobietfetwo wystgpienia progresii niezakoficzons] zgonem w danym cykin
[innyni stowy pacjenci z progresja w trakeie I linii leczenia, preerywajq to leczeniei=g
kwalifikowani do I linil leczenia}. Prawdopodobiefetwno  wystgpienia progresji
niezakoficzone] egodne eketrahowano dla poszezegdInych schernatdw leczenia 2 modeln
ekonomicznego - pafrz Tabela &

21,56



% & HealthQuest

Tabela 8. Prawdopodobiefizten wirz tapienia progrezii niegakoficeonej 2gonerm.

‘Mipsinr
lay= pem +0s pak+cis ZoT+ 05 Wih+Ods
1 0, 0% 0.0 %) 0, 0% 0, 0%) 0,0 %
2 4 75 QA =L 11.8% 765
3 4 A &, b.6% A7 f.6%
4 4,15 T C. 7% B.3% L7
E R b 5 4 2% F.0% 455
B %.65% b.1 % 4,55 .95 4,555
F A LAt E C.0% R
& %25 1.5 % 5,25 4,28 =25
4 %.0% 4.2 % 2.85% 5.55% 2.8%
10 2.85% 575 2 A% 2.9% 24 5%
11 2.6% 3% 2.1% 2.55% 2.1%
1z 2.55% 2% 1.8% 2.1% La%
13 2,35 2% L.6% L.8% Le%
14 2,25 235 LA% 1.5% 14%
1t 2.0%) 20% L.2% L.2% 1:2%
le L.2% L% L.0% L.0% L0%
17 L.0% L% 0.5% 0.2% 037 %
1& L.7% L% 0.8% 0.7% 0.8 %
19 L.6% L3% 0.7% 0% 0.7 %
20 1,55 1.1% 0,65 0,55 0, & %
21 1 4% 1.0% 0,55 0.4% 05%
2z 1,55 0.9 % 04%) 0.4% 04%
2% L.2% 0.2 %) 0A4%) 0.5% 04%
2 L.2% 0.7 % 0,35 0.3% 0.5

Ixyz = kryzotynib; pemsecis = pemetreksed + cisplatyna; pak+ds = paklitaksel + ciEplatyna; gem+ds =
Femcytabina + cisplatyna; win +cis = winor dbina + dsplatyna.

3.7 Analizowane ko szty

Analize wptywn na bndZet preeprowadzono =z uweglednieniem liczebnogei populacji
docelowej [patrz rozdziat 324}, udziatdw rynkowych terapil wykorzystywanych
w leczenin NDRP [patrz rozdziat 3 5% lceby cykli stosowania lekdw [patrz rozdziat 361}
oraz kozztdw zwigzanych =

« zakupem lekdw,
+ podaniem lekdw,
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+ monitorowaniem stanu pacjenta,
+ leczeriem dziatath niepozadanych,

Znzycie zazobdw konsultowano z ekepertem klinicznym.

3.7.1 EKosztkryzotynibu

Wninsek refundacyiny, ztozony preez zleceniodawee analizy obejmuje dwis prezentacie
preparatu Xalkori®:

+ 250 mg x 60 kayeutek twardych,
+ 200 g x 60 kapsutek twardych,

Zgodnie 2 ChPL zalecany sposdb dawkowania preparatu Zalkori to 250 mg dwa razy
nadobe [500 mg na dobe], preyiowane wspozdb cigzly tak diugo, jak obzerwowane sg
pozybrwme skutki terapil. Wpreypadkn wystgpienia dziatath niepozgdanych mozlivwe jest
zinniejszenie dawki W zalesmogel od rodzaju zdarzenia niepoadanego dopuszcza sie
ziniane dawkiz 250 mg dwa razy na dobe do 200 mg dwa razy na dobe [CRPL Zafko ]

- Opakowanie preparatu Xalkori® zawierajaee kapsutki po 250 mg preeznaczone
jestdla pacjentdw, dla ktdrych zalecana dawka dobowa wrnozi 500 mg, natomiast druga
prezentacja leku (4 kapeutki po 200 g} - dla grupy pacjentdw, dla ktdrej zalecana
dawka wynosi 400mg Zgodnie 2 zapizem whnioskowanego programu lekowego, a takae
ChPL preparatu  Xalkori, chorzy stosujaey  kryzotynib nie muszg ofrzymmgrwad
premedykacyl

Dzzacowanie cen kryzotynibn preedstawiono w tabeli ponizej [Tabela 9}

Tabela 9, Kozztopakowania kryzotyniln (bez RS3)

: Hredm WEIOOY
Narwa, postaé = g I i wdsbiatami
idavwlaleku o i 0 e o }ms‘:.'i:d:m-:_}d.'.
dobowej [z1]
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3.7.2 Zestawienk pozostalych kosztow uwzgle dnionych w analizie

Ze wegledn na fakt, ze wezysthie koszty nwweglednione w analizie wphpwa na budzet
szacoware bydy rdwniezna potrzeby analizy ekonomicznej, w nirdejzzym dokumencie nie
powielano opisu sposobuich szacowania, a jedynie preedstawiono zestawienie wartofed,
Doktadny sposdb uzyskania danych preedstawionych w tabeli ponizej preedstawiono
rowriez w kalknlatorze BIA [arkusz dmne wejéricws)

Tabela 11 Zestawienie kozztdw uwegledrionych wanalizie wpdyrw na budiet,

Koszt[zl]
Miesig cony kosst kompar atoriwe
pemetreksed 4176 72
docetaksel 12242
dsplatyma B2A48
winorelbina L
Zercytabina 23097
paklitaksel 12595
Miesigcamy kozzt preme dykeaci
kryzotynib 0,00
PRI EREE RSk 25,78
[w monoterapdi Jub sk ojarzenm] %
docetaksel =Y RO
Zamcytabina 2114
winorelbina 0.oo
paklitaksel 2114
Miesigeemy koset m onit oy owania :
kryzotynib [bezpie oz efistwo] b4,7 5
kryzotynib [skute czn oSt 21t.er
terapia oparta na pemetr eksedeie Zar 01
leld podawan e w.ra:rnaﬂa chexniot exapii 5238
[Dezmiece efistwo]
leld p ndam[ﬁzﬁgfghemm erapii | 24.9%
Miesigezny ko=t podanial eczenia
kr=otmib 0, 0o
pemetreksed 468 00
docetaksel Zed 00
Zemcytabma F2e.nn
winorelbina L
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paklitaksel 5ed.00
Ko=ztleceenia AE
[lnialeczenia
kryzotynib
peretrel=sed + dsplatyna
ZFermoytating, winorelbina paklitaksel
[[lizialeczenia
kryzotynib
pemetreksed
docetals el

3.8 Scenariusze analizy

3.8.1 Scenariusz istniejacy

Scenariuzz  istniejgey  w  leczemiu  pierwszego rzutu  dorostych  pacjentdw
z ALE-dodatnim zaawansowanym niedrobnokomorkowyr rakierm phica zdefiniowano
wniniejszej analizie jako stosowanie dwulekowych schematdw terapii oparfych
nacizplatynie  wpotgzenin  z pemetreksedem, paklitakselem, gemecytabing albo
winorelbing Scenarinsz istniejgey w leczeniu dorostych pacjentdw z weozeSniej
leczonym ALE-dodatnim zaawansowanym niedrobnokomdrkowym rakiem phuca
zldefiniowano wniniejszej analizie jako stosowanie pemetreksedu lub docetakzeln,
Podziat rynku pomiedzy wekazane powyiej schernaty leczenia oszacowano wrozdziale
8o

Scenariuzz iztniejaey preedstawia ilofciowy prognoze liczby chorych i rocznych
wiydathdw podiotu zobowigzanego do  finansowania Swiadezefi ze  Srodkdw
publicenych, jaki= bedg ponoszone na leczenie pacjentdw w ztanie klinicznym
wszkazanym we wniozku, z wyszczegalnieniem skitadowej wydatkdw stanowigcei
refundacie ceny wnioskowanej technologii, prey zatoZenin, 22 minister whaSciwy
do zpraw zdrowia nie wyda decyzji o objecin refundacis,
W scenarinszu istniejgeym wwegledniono zmienno & fakich parametraw, jak:

+ odzetek pacjentiw 2 wiarygodnyrm wynikiem badania rearanZacii germ ALK

+ odzetek pacjentdwe rearaniacig ALK spofrdd poplacii pacjentiw 2 wiarygodnyrm

wirnikiem feshy
« maksymalna liczba cykli stozowania terapii opartsj na pemetreksedzie,

Powyrizze parametry postuiyy do  zdefiniowana treech scenarinszy  obecrirch:
najtardziej prawdopodobrnego, minimalnego 1 maksymalnego - patrz tabela ponize
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[Tabela 12} Uzazadnienie zakresu zmiennodel testowarych parametrdw preedstaviono
w poprzednich rozdziatach [3.2.4, 3.5}

Model zaktada stopniowe (liniowe} wigczenie pacjentdw weiggnu rokn - w kazdym cykin
[, co miesige} danego ok wigezana do leczenia jest identyczna liczba pacjentiw,

27 /56



2 & HealthQuest

Tabela 12 ZatoZenia scenarinzzr obecnych

Scenarinar

Imienng testowr aoa i iTni majbard-ie]

U=maadnismie zmismmetci

Odz =t=k: pac=ntaw = viarymadnym
wimild=m hadant maraniaci p=nu
ALK
Odzetek pacEntdw = rearani=cy
ALK zpasrad papulaci rackn b =
wangadnym wynibem t=ztu

Malzvmana licha oyl stazavwans
tempd aparts) na pemetreksedze

Izadni= r m@Ezsm pragramulalawee=za B B: Leczanis
nisdmbaolomdriowego rodo pfuca [TCG-IR O 3],
stmavemi= pemetralsesdy vwrammch | alha | Imai
}=e=miz trva mal=ymahie:
= B og¥li w propedla stederdzenia
adpawied= =tkoavrite], adpavhed=
micawee] hh odpowded=  whslszeza
stapni, 1. adpavied= =tlowrte)
T weremni=Era| odpawieds cresgawes luh
adpavrd=d= —eidaws] A worsinisprej
smhilzaci chamby wlnolsmych hadanich
73 drugim amz owartymo kdule=zena;
s 4 oddew pazasmhch prapadiach
Mapc na wwadz= mpns proe=m, | mlEe sr=dni
e la=ze=nia femetelzedem w ramach
uvzglednianych w ninkepzs anabiz= Wdam
Hmicmy-h [PREOFILE 1014 i PEOFILE 1007,
Froyviata, T= w soenarus=mch mad=h mnimahym
inatbard== prawdapadabnym charmy had3
atzymmywas pemetrelaed pre= mElsymalnie B
vkl lEorenia Pmwsdz=nie terapdl pre=z 4 cyle
mrwaEZEmna w ramach sommanus=m maksymahnega.
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3.8.2 Scenariusz nowy

Scenariuzz nowy  w leczemin  pierwszego rzutu  dorostych  pamcjentdw
z ALE-dodatnim zaawansowanym niedrobnokomorkowym rakiem phica zdefiniowano
w niniejzzej analizie jako stosowanie dwulekownrch schematdw terapil opartych na
cizplatynie w potgozenin 2 pemetreksedern, paklitakeelem, gemeoyrtabing albo winorelbing
lub monoterapii kryzotynibem, Scenarinzz nowy w leczeniu dorostych pacjentdw
z weczesSniej leczonym ALE-dodatnir zaswansowanym niedro bnokormd thowyrr rakiem
phica (leczenie drugiego rzwtu) zdefiniowano wniniejzzej analizie jako stosowanie
pemetreksedn, docetakzeln lub kryzofynibn, Podziatrynkn pomiedz v wekazane powrzei
schematy leczenia oszacowano wrozdziale 3.5,

Scenariuzz nowy preedstawia ilofciowsy prognoze liceby choryeh i rocznych wydatkdw
podiniotn zobowigzanego do finansowania fwiadezetize frodkdw publicznych, jakie beds
ponoszone ha leczenie pacjentow w ztanie klinicznym wskazanym we wnioskn,
z wyzzczegdlnienier zktadowe] wrdatkdw stanowigeej refundacje ceny wrioskowane]
technologii, przy zatozenin, Ze minister whatciwy do spraw zdrowia wyda decyzje
o objecin refundacis,

W oscenarinszu nowy wwegledniono zmiennose takich parametrow, jak:

« odzetek pacjentiw z wiarygodnym wynikiem badania rearanZacji genn ALK

+ odzetek pacjentdw z rearanZacjy genu ALK spofrdd populacji pacientdw
z wiarygzodrymm wynikierm testy

+ maksymalna liczba oy kli stozowania terapii opartej na pemetreksedzie;

« ndziat kryzofynibn w rynkn lekdw stosowanych w leczenin NDRP z rearanzacig
genn ALK

Pownrizze parametry postuzrty do zdefiniowana treech wariantdw scenarinsza nowego:
najlardziej prawdopodobnego, minimalnego 1 maksymalnego - pafrz fabela ponize
[Tabela 135} Uzarzadnienie zakresu zmiennosci testowanych parametrdw preedstawiono
w poprzednich rozdziatach [3.2.1-3.2.4; 35 3.6}

Model zaktada stopniowe (liniowe} whgrzenie pacjentdw weigu rokn - w kasdym cykin
[, co miesige} danego rokn wigrzana do leczenia jest identyczna liczba pacjentiw,
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Tabela 13 ZatoZenia scenarinzzr nowirch,

Imiemma tes tovwama N 3] . i N =mdmeme zmieomoto

Odz=t=k paci=ntdw z wan=sadnym
wimild=m hadamia reemaniach s=nu
ALK
Od=etek pacj=ntdw z reramacy
ALKzpairad papulach peci=ntaw
z vAarygadnym wmilomm textu

Igadni= r zapiem progamu loweza B E: Lesenia niadronobomddooweggo

rolo afuca [TCG-1R C 34 stazsaowami= pemetral=edy w mamach | alba | lndi
la==nm trva meEksymalni=:

] E =vldh w provpedlo stwisrdze=nm adpavi=dsn =tlowit=i adpava=d=

=esaaves) lub odpawdied= wiglszega stapni, 1) adpavned= @tlowats)

T wWeraEni ez me adpavdeds oeicawe Jub adpavesdrl cresSawes pa

Malzymana li=ha crldi wizeinieEoe smhilfaci charaby w kal=jnych badan@ch pa drugim
stazawamia teEpd aparts) na E E 4 ar=z owartym grku Jeczenia;
[emetrelzad=is » 4 oykle w pazastatych prmvpadlach

Mamc na wwadz= =mpE proeramy, 2 =lze redni oo l=crenia pemebreks ad=m
w ramach uwwerglednionch w mni=fmzeaj analize= badan kKhinicmyech [ FREOFILE
1014 i PEOFILE 1007, provieta, 2= v scemmariuszy minimalnym 1na jhard=i
Frawdaradabnym madeh charzy bhedy at=yrmvwas pemetrelsed e
malsymahi= & okl la==nm. PFmywadzeni= t=rapi pre=z 4 odd= razvam=ma w
ramach somarsm malks ymoalnega.
'H." 3:-::r|.=:r.|1.|:r|.|. maksymalnym choana \'.r.'.]-:m: r:n]-m':n:nhc Toaz]lmee da
im abogzeni= budz=tu

Ud=igt Jmyzatynibu w rynlou l=lowr
stmawemych w laceniu HORF = - - 100%:
r=EnsEcy ALK
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4 Wyniki

4.1 Szacowanie aktualnych vroczmych wydatkéw  podmiotu
Zzobowijazanego do finansowania Swiadczefi ze Srodkow
publicznych, ponoszonych na leczenie pacjentow w stanie
Kinignym wskazanym we wniosku, z wyszzegilnieniem
sktadowe] wydatlow stanowigcej refundacje ceny wnioskowanej
technologii

W chwili obecnej nie preeprowadza zie ratynowej diagnostyki w kierunkn rearanzacji
genn ALK iwzwigzku 2 tym pacjenci w stanie klinicznym wekazanym we wniozku nie
otrzyinujy innego leczenia nik pozostali pacjenci = NDRPE Nie =g rdwniez dostepre
opublikowane szacunki dofyczgee rocznych wydatkdw podmintn zobowigzanego do
finansowania Swiadezedt ze frodkdw publicznych, pornoszonych na leczenie fych
pacientdw, Szacowanie rocznych wirdathdw podiiotn zobowiganego do finansowania
fwiadczet ze frodkdw publicznych, ponoszzonych na leczenie pacjentow w stanie
Klinicznym wekazanym we wniozskn oparto zatem na wynikach modelu ekonoricznego
wiykorzystanego wanalizie ekonomicene] [AE Xalkori 2016] oraz szacowane] rocznei
zapadalno &ci na ALK dodatni NDRP [dane wykorzyztane w niniejszej analizie - patrz
rozdziat 3.2 2}

Przyjeto zatoZenie, Ze ndedyskontowane roczne koszty leczenia w kolejrych latach,
obliczone w rarnienin technologii opojonalnej, odpowiadajy rocznym kosztorm leczenia
pacjentdw w kolejnych latach po rozpoznanin ALK+ NDEF Nalezy przy fym podkreslie,
2z koszzty te uwwegledniajg wezystkie linie leczenia oraz preeiycie pacjentdw, Majae
nanwadze to oztatnie, analize ograniczono do pierwezych 4 latleczenia [w 5 roknanalizy
odsetek zyjacych pacjentow spada do wartogel <1%, stad wyniki w kolejnych latach majq
znikorne znaczenie dla niniejzzych sracunkd wl Weeln oszacowania aktnalnych kosztdw
potoszonych wllindilerzenia, wykorzystano dane z rodelu ekonormicznego pozwalajgee
naoszacowanie proporcji pacjentow leczonych wposzezegalnych liniach ferapii
w kazdyrn roku, Wykorzystujge te dane oraz rozktad stozowarnrch w Polsce schermatdwr
terapil w I linii leczeria NDRP [patrz rozdziat 3.5} oszacowano, 2 aktualne rocene
wirdatki podmiotu zobowigzaneso do finansowania fwiadezefi ze frodkdw publicanych,
ponoszonych na leczenie pacjentdw wstanie Kinicenym wskazanym we wniozkn

wynoszq (patrz Tabela 14}

Ze wezgledn na brak refundacji koszt refundacji kryzotynitu we wnioskowanym
wikazanin wynosi 0zt

31,/56



o » HealthQuest

Tabela 14, Aktmalne roczre wydatki podimiotn zobowiganego do finansowania
fwiadezett ze Srodkdw publicergch, ponozzonych na leczenie pacjentiw w stanie
klinicznym wskazanym we wniozku,

pemetrek=ed +
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Tabela 15 Wyniki analizy wpbrwni na budiet - scenarinse iztniejgey najbardzie
prawdopodobny [bez RSS],

‘Kategoriakosstéw | Substanciacaynna




thiQluest

Mzl

N

Tabela 16 Wyniki analizy wpdbrwn na budiet - scenaringe iztniejgey najbardzie

prawdopodobny [z RS3}

o

1.rok .
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Tabela 17 Wirniki analizy wphywi na budzet - zeenariusz isthiejger minimalny [bez BS57.
2 e e e
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Tabela 18 Wiyrniki analizy wptywi na bud2et - scenarinsz iztnisjgey minimalny [z RS5)
" Substancjacayma —

riakosztéw

36/ 56



Eryzotymib (Halk ori®] wle oz erdn zaawats owarnego 1 e dr obn okomérk owegoraka ploca 2 rearargaca
Zenu ALK — amaliza wptywo na bude et

Tabela 19, Wyniki analizy wpbrwn na budzet - scenarinzz istniejgey maksymalny (bez
E55].

‘Kategoriakosstéw | Substanciacaynna
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Tabela 20 Wiyniki analizy wphrw na bnd2et - scenarinzgz iztniejgey maksymalny [z RES]
" Substancjacayma

riakosztéw
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4.2.2 Scenariusz nowy najbardziej prawdopodobny

4.2.2.1 Analiza hez RSS

Tabela 21 "Wyniki analizy wpbrvm na budiet - scenarinez nowy najbardzie
prawdopodo bny vs zeenarinse istniejacy najbardzie] prawdopodobnyr (analiza bez BS3)

LA
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4.2.2.2 Analiza = RSS

Tabela 22 Wyniki analizy wphlyvm na budiet - scenarinez nowy najbardzie
prawcl::n';:-:n:lcnbnv Tz soenarings iztnis] oy na]hardzm prawdopodo by [anahza 2 RSS'L
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4.2.3 Scenariusz nowy minimakny

4.2.3.1 Analiza hez BSS
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Tabela 23 Wiyrniki analizy wptywi na budzet - scenaringz nowy minirmalny vz scenarinzs

iztniejacy minimalny (analiza bez BS57.

=
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Hoxzty NFE w scenariuszu  Imiam kortbw vs

OV VT soeTETiNET ixtmejgcy

Tabela 24 Whyniki analizy wptywi na budzet - scenarinzz nowy miniralny vz scenarinss
iztriejgoyr minimalny [analiza 2 RE5}
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- Koazty NFL v scemariusru

Substanca cynm i

B

H
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L
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4.2.4 Scenariusz nowy maksymalny
4.2.4.1 Analiza bez RSS

Tabela 25 Wyniki analizy wpdtywn na budzet - scenarinsz nowy maksymalny vs
seenarings iz trdejgey maksrmalny [analiza beg BSST.
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4.2.4.72 Analiza z RSS
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Tabela 26, Wyniki analizy wptywn na budzet - scenariusz nowy maksymalny vs

seenarings iz trdejger makzrmalny [analiza £ R55]
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5 Podsumowaniei wnioski

Celem niniejszej analizy byta ocena wptywn na udzet Namdowego Punduszu Zdrowia
poeybyrwre] decyzii 0 finansowaniu ze frodkdw publicenych kryzotynibu, wleczenin
dorostych pacjentiw 2 ALE dodatnim zaawanzowanym niedrobnokomdrkowy rakiem
phica [NDRF} = pobtwierdzonym histologicznie Inb cytologicznie rozpoznaniem raka
sruczofowezo [wraz = podiypari} lub raka niedrobnokomérkowego z preewagy raka
gruczofowezo, lub raka niedrobnokomdrkowy bez wstalonego podiypu [ang, not
otherwize specified, NOS], w stadinm zaawansowania II1 [z wirjgtkiem preypadkdow, w
ktdrych rozliwe jest zastosowanie radiochernioterapii, radioterapii Inb leczenia
chirnrgicenego} lnb stadium rozsiewn [stopiefi zaawansowania Klinicenego IV},
nieleczonych wezeiniej farmakologicenie [ linia leczenial,

Przedstawiona analiza zostata wykonana woparcin o dane kosztowe i zuiycie zasobdw
powigzane z procedurari NFZ realizowanymi w ramach obecnie prowadzonych
programdw lekowych leczenia pacjentdw z NDRP [fj. BE.6% i B.63¥} oraz w ramach
chemioterapil, Kozzt lekdw szacowano woparcin o obecnie obowigzujace obwisszczenie
MZ oraz dane NFZ opisujgee rynek spezedasy analizowanych lekdw [dane DiGLY Eoszty
zwigzane z dziataniami niepozgdanymi definiowane byby prey wweglednienin opindi
ekzperta klinicznego, a do ich wyceny wykorzystano informacje o strukinrze fwiadczeti
[statystyki JGP} oraz wartofei kontrakbdw NFZ w 2015 roku W zakresie skutecznodei
[ekzpozycja chorych na leczenie] oraz zudyeia zasobdw bazowano na danych z modeln

B il vrykonano = perspektywy pratnika publicznego [(NFZ} prayjmujac
dwniletni horyzont czaz owy analizy,

Analiza scenariuszowa objeta

" Iwrary dalej ALK dadabil saawakraw ek wadrabrofamdrkowyr rak piuse.

t Leczenie niedrobrnokom Srkowego raka pluca [[CO-10 C 34].
# Leceenie nie drobrokom Srkowego raka phica z zast esowaniem afatynibn [ICO-10 C 34.07.
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seenarinsze obecne [rajbardzie] prawdopodobny, minimalny i maksymalny], w ktdrych

preedstawiono koszty zwiggane z finansowaniern dwmlekowych schematiw terapii
opartych na cisplatynie w preypadku I linii leczenia w perspekiywie kolejnych 2 lat, oraz
seenariusze nowe [hajlardzie] prawdopodobry, minimalny i maksymaley}, w ktdrych
preedstawiono prognozy wphbrwn na budZet zwigzane = wprowadzeniem refndacii
kryzotynibu wleczenin ALE-dodatniego zaawansowanego NDRP w populacji pacjertdw
nieleczonych wezeiniej farmakologicenie (I linia leczenia}. Definicje poszczegdlnych
wariantdw scenarinsza obecnego rdZnia sie liczebrnofriy populacii docelowe], stopniem
przejecia rynkuprzez kryzofynib oraz maksymalng liczbg eyklistozowania terapii oparte]
na pemetreksedzie. Definicje poszezegdlnych  wariantdw scenariusza  obecnego
ez g fciowo dziely te same pararaetry, jak w przypadka scenarinsza nowego, stgd kaidemn
scenarinszowi  nowernu  [hajbardziej  prawdopodobremn,  minimalnemn
maksymalnemnu} odpowiada scenariusz
minimalrny imaksymalny].

-

iztniejaey  [majbardziej prawdopodobny,

Wirdd ograniczet analizy nalefy wirrnienid wymisnione nizej kwestie

W oscenarinszu rmaks yralnym zatozono, e pozybywna decyzija refundacyjna dla
kryzotynibn doprowadzi do catkowitego [100%] przejecia przes fen lek rynkn
lekdw stosowarych w standardowym schemacie leczeria NDRP z rearanzaciy
genn ALK Jest to zatodenie wirsoce nieprawdopodobre,

I oovamnie takiego scenarinsza wynika
z checi wekazania skrajnego obeigfenia budsetn platnika publicznego, powyrse
ktdrego nie nalefy juz poszukiwaé rozwigzat dla tej analizy,

« Zewzgledn na brak wiarygodnych publikacji oceniajgeych kozzty standw zdrowia
w niedmobnokorndrkowyin raku ptuca, parametry kosztowe definiowane byby
z wykorzystaniem opinii eksperta Kinicznego,

49 45



e 8 HealthQuest

B -t octerczajgeo wiarygodnym  Srodiem  informacyi
iodzwierciedla rzeczywisty prakiyvke medyczna,

« W zzacunkach wykorzystano zatozenia preyjete w modeln ekonomicznym, wtym
zatoZenia dotyozgee czasu trwania oraz odsetka oszdb kwalifikowanych do
kolejnych linii leczenia, Ze wegledn na brak danych o efekiyrwno&oi praktyezne
kryzotynibn, wyrkorzystane dane stanowig najlepsze Srodio informacii, nie mniej
nalesy misé na nwadze, £& w reece ywiztoscizuiyeie zazo bdw w leczenin roze by &
inne niz te preedstawione,

I - 5,22 bl 2=t NFZ 2 wriggane
z wprowadzeniem refundacji kryzotynibn w I linii leczenia jest stosunkowo niskie, jegli
zestawi sie je 2 naktadarai NFZ poniesionymd w 2011 roku na leczenie raka phac, ktdre

wyninsty 7516 min z+ |

" Deiad=iu==ko B, ZyEk B. Bak pluca — koreysd Kinicene leczerda inhibit orami ALK wEwietle ograniczefi
ekon crnicznych w Polsce. Onkol Prakt Ein Edu 2015 1 [1]:54-04.

50/56



Eryzotynib (alk ori®] wle oz erdn zaawats owarnego 1 e dr obn okomérk owegoraka ploca z rearangaca
Zenu ALK — amaliza wptywo na o de et

T
I
_ Przy podejmowanin decyzji dotyczgee] zazadnofei finansowania
kryzotynibu wramach programu lekowego naledy rdwnies wzigt pod uwage, 2= lek ten
spemia niezaspokojone potrzeby medyczne, co oznacza, 2 bedzie on stozowany u
chorych, dla kidrych nie z3 dostepne Zadne inne ferapie i dlatego tez istofny jest jak
najseybzzy dostep pacjertdw do leczenia kryzotyrnibern,
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6 Sprawdzenie zgodnoS$ci analizy wplywu na budzet platnika
publicznego =z Rozporzadzeniem MZ w  sprawie
minimalnych wymagaf

] Analpawplywunabudiet | Redziat | Komentarz

Czyr zavwiera cszacowanie rocerej lice ebn ol O populagi:

obepnqcej wazyrstlach pag ent éw, 1 ktbrych

W ok oweand technol ogia moog e by zastosowana, FE
dioc elowej. wskazate] we wricslu, 2.2
wktir g wnioskowana techhol oia jest ochemie To
Stosovwana? o
Czy zawdera o=z ac ovwatie Yo cenej liczebrosd populagi,
W lthre] whicskowana techhol omia bed=ie stos owana 524
prey zatozenm, wydania decysji o objedn refimdacjy?
Ceyr zawierd cezac ovwanie aktnalmyrch o cerrch wrrdatl b
Srodkim publi ceryrch, poon oz onyrch va leczenis
paci ext i we stani e Klind cerymm wekaz aman we wird oskn, 41

2 wirsz 2 eg Ol rd exd ern sktad owrej wird atheboar stan owd3cej
refimdacie ceny whioskowarnej technologi. o ile
wystgpuje?
Czy zaviera iof dovwy proghog @ rocenirch wirdath fow
Srodkiw publicerych, jalde beda ponosz oxe nale oz enie
pacient i wstand e Klind cerymm wekaz amn we wroskn,
2 wirsz ez eg il erd ern sktad owe) wirdatkbowr stan owd3cej 421,
refimdacie cenw wiiosk owarej techy ol ol prey
zatoZerin, 2 e minist er whaSdwy dospraw zdrowia nie
wirda decyzji o objecu refhmdacig?
Czy zawd era 1 of d ovwd ronoe @ Yocenyrch wardatk dwr
podmi ot zobowigzanezoe dofinarsowania Swiadce efi ze
Srodkdw publicerych, jalde bedq poncszone valeceenie 472
paciext i wstani e Klind cernymm wakazammn we wir oskn, 4'2'3
2wirse o2 e ilnd exd ern sktad oweei wardathbow stan owdac ey 4'2'{
refimdacie ceny wiiosk owanej techy ol ol prey B
zatog exin, 2 e mindst er wiasdwy do spravw zdrowia wiyda
decyzje o objeci refundaca?
Czy zawiera o=zacovwarde dodatkowyrch wordat ki
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