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Streszczenie

ANALIZA WPLYWU NA SYSTEM OCHRONY ZDROWIA

Cel

Analize przeprowadzono w celu okreslenia
prawdopodobnych wydatkéw podmiotu zo-
bowigzanego do finansowania swiadczen publicz-
nych w przypadku podjecia decyzji o refundacji
produktu leczniczego Ibrance® (palbocyklib)
w ramach wnioskowanego programu lekowego,
dotyczacego stosowania palbocyklibu w skojarze-
niu z fulwestrantem (schemat PAL+FULW) w lecze-
niu ER (+), HER2 (-) raka piersi miejscowo zaawan-
sowanego lub z przerzutami, z progresjg po wcze-
$niejszej hormonoterapii.

Metodyka

Analiza zostata wykonana na zlecenie podmiotu
odpowiedzialnego, firmy Pfizer Polska Sp.
z 0.0., W zwigzku z planowanym ztozeniem wniosku
o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny
zbytu produktow leczniczych

» Ibrance® 75 mg, 21 kapsutek twardych,
> Ibrance® 100 mg, 21 kapsutek twardych,
> Ibrance® 125 mg, 21 kapsutek twardych,

we wskazaniu jak we wnioskowanym programie
lekowym.

W analizie oszacowano wptyw na budzet ptfatnika
publicznego finansowania wnioskowane] technolo-
gii poprzez poréwnanie wydatkéw w dwdch alter-
natywnych scenariuszach:

» Istniejgcym, stanowigcym przedtuzenie (na
lata 2018-2021 horyzontu czasowego) stanu
aktualnego, w ktorym obecnie refundowane
technologie medyczne utrzymaja obecny sta-
tus refundacyjny, natomiast produkt leczniczy
Ibrance® nie podlega finansowaniu ze srodkéw
publicznych we wnioskowanym wskazaniu kli-
niczcnym. W scenariuszu przyjeto stopniowy
wzrost liczebnosSci populacji (wyznaczony w
oparciu o dane epidemiologiczne) oraz state
udziaty (mierzone odsetkiem pacjentek) po-
szczegdlnych technologii opcjonalnych: hor-
monoterapii  (HTH), chemioterapii (CTH)

i chemioterapii z hormonoterapig podtrzymu-

Jaca (CTH+HTH), I
|

» Nowym, przedstawiajgcym sytuacje, w ktorej

Minister Zdrowia wyda pozytywng decyzje o
finansowaniu ze $rodkédw publicznych produk-
tu leczniczego lbrance® we wnioskowanym
wskazaniu (prognozowane wprowadzenie fi-
nansowania: styczen 2018 r.). Wprowadzenie
refundacji produktu leczniczego Ibrance® spo-
woduje zmiany w udziatach (mierzonych od-
setkiem pacjentek) poszczegdlnych technologii
medycznych, wynikajgce z czesciowego zaste-
powania technologii opcjonalnych aktualnie
stosowanych w danym wskazaniu przez tera-
pie z udziatem palbocyklibu,

w horyzoncie pierwszych czterech lat od przewi-
dywanego wprowadzenia refundacji leku Ibrance®
(petne lata kalendarzowe 2018-2021).

Ze wzgledu na planowane ztozenie przez Wniosko-
dawce oddzielnych wnioskédw refundacyjnych dla
palbocyklibu w leczeniu ER (+), HER2 (-) raka piersi
miejscowo zaawansowanego lub z przerzutami:

» w skojarzeniu z inhibitorem aromatazy (letro-
zolem; schemat PAL+LET) u pacjentek bez
wczesniejszej terapii systemowe] choroby za-
awansowanej,

» w skojarzeniu z fulwestrantem (schemat
PAL+FULW) u pacjentek z progresjg choroby
po wczesniejszej hormonoterapii,

oraz biorgc pod uwage, ze liczebnos¢ populacji
docelowej do zastosowania PAL+FULW jest cze-
Sciowo zalezna od dostepnosci palbocyklibu
w pierwszej linii leczenia aBC (co wynika z faktu,
ze pacjentki uprzednio leczone palbocyklibem nie
bedy kwalifikowane do leczenia PAL+FULW), roz-
wazono dwa warianty analizy wptywu na budzet:

» Podstawowy, wykonany przy zatozeniu jedno-
czesnej realizacji programu leczenia palbocy-
klibem w drugim wnioskowanym wskazaniu
(w skojarzeniu z letrozolem w leczeniu ER (+),
HER2 (-) raka piersi miejscowo zaawansowa-,
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nego lub z przerzutami, bez wczesniejszej te-
rapii systemowej choroby zaawansowanej),

Y

=
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Dodatkowy, zaktadajgcy brak jednoczesnej
realizacji programu dla skojarzenia z letrozo-
lem.

Prognozowang liczebnos$¢ populacji docelowej
kwalifikujgcej sie do leczenia palbocyklibem
w skojarzeniu z fulwestrantem oszacowano z wy-
korzystaniem schematu przeptywu populacji opra-
cowanego w uzgodnieniu z panelem ekspertéw,
specjalistow z zakresu onkologii, w oparciu o do-
stgpne wskazniki epidemiologiczne dla Polski Jili]
e r—————r—————
szte udziaty rynkowe produktu Ibrance® w scena-
riuszu nowym okreslono na podstawie prognoz
globalnych otrzymanych od podmiotu odpowie-
dzialnego.

W oszacowaniu liczebnosci populacji do zastoso-
wania PAL+FULW uwzgledniono fakt, ze zastoso-
wanie palbocyklibu na etapie pierwszej linii lecze-
nia choroby zaawansowanej wptynie na liczebnos¢
populacji docelowej dla drugiej linii leczenia palbo-
cyklibem, gdyz zgodnie z zapisami projektu pro-
gramu, wczesniejsze leczenie inhibitorem CDK4/6
(w szczegdlnosci palbocyklibem) stanowi kryterium
uniemozliwiajgce udziat w programie PAL+FULW.
Oznacza to, ze w przypadku jednoczesnej realizacji
programu lekowego dla skojarzenia PAL+LET, wraz
ze wzrostem udziatu palbocyklibu w pierwszej linii
leczenia, liczebnos¢ populacji docelowej dla pro-
gramu PAL+FULW bedzie sie stopniowo zmniejszac
wskutek braku mozliwosci zastosowania palbocy-
klibu u chorych uprzednio leczonych tym lekiem.

Produkt leczniczy Ibrance® nie jest obecnie finan-
sowany ze srodkédw publicznych. Zgodnie z wnio-
skiem o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej
ceny zbytu, zaktada sie umieszczenie Ibrance®
w wykazie lekdw refundowanych dostepnych
w programie lekowym, w ramach odrebnej grupy

limitowe;j.

Whnioskowane warunki objecia refundacjg produk-
tu Ibrance® obejmujg instrument dzielenia ryzyka

’

W modelowaniu wptywu na budzet dazono do
odzwierciedlenia realistycznego przeptywu pacjen-
tek w czasie, uwzgledniajac réwnomierne tempo
wiaczania chorych do leczenia w skali roku oraz
rozktad czasu trwania leczenia. Srednig dtugos¢
leczenia palbocyklibem oraz hormonoterapig przy-
jeto woparciu o badanie PALOMA-3, natomiast
$rednig dtugos¢ CTH (xHTH) przyjeto zgodnie
z analizg NICE 2017.

W analizie kosztéw uwzgledniono koszty lekéw
(palbocyklib, HTH, CTH), podania lekdw, diagnosty-
ki i monitorowania leczenia. Ceny jednostkowe
zaczerpnieto z aktualnego obwieszczenia MZ, da-
nych DGL NFZ o liczbie i wartosci zrefundowanych
opakowan lekéw oraz z katalogéw Narodowego
Funduszu Zdrowia w zakresie programoéw lekowych
i chemioterapii.

W analizie przyjeto perspektywe podmiotu zobo-
wigzanego do finansowania $wiadczen ze $rod-
kow publicznych (PPP). Ze wzgledu na brak wspét-
ptacenia chorego za oceniang interwencje oraz
znikomy udziat kosztéw swiadczeniobiorcy w cat-
kowitych wydatkach ptatnika w scenariuszu no-
wym, odstgpiono od przedstawienia wynikow
z perspektywy pacjentéw, co jest podejsciem
zgodnym z wytycznymi przeprowadzania oceny
technologii medycznych (AOTMIT 2016).

Analiza wptywu na budzet zawiera wariant pod-
stawowy oraz analize wrazliwosci, przeprowadzong
dla kluczowych parametrow modelu, w szczegdl-
nosci liczebnosci populacji docelowej oraz progno-
zowanych udziatéw rynkowych palbocyklibu.

Analize wykonano zgodnie z wytycznymi HTA
(AOTMIT 2016) oraz trescig Rozporzgdzenia Mini-
stra Zdrowia z dnia 2 kwietnia 2012 r. w sprawie
minimalnych wymagan, jakie muszg spetniaé anali
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‘ Liczebnos¢ populacji docelowej ‘

W wariancie podstawowym, roczna liczebnos¢
populacji docelowej do zastosowania palbocyklibu
w skojarzeniu z fulwestrantem oszacowano na

w pierwszych czterech latach po
wprowadzeniu refundacji  produktu Ibrance®
w rozwazanym wskazaniu. Po uwzglednieniu pro-
gnozowanych udziatéw rynkowych Ibrance®, rocz-
na liczba pacjentek rozpoczynajagcych leczenie
palbocyklibem wynosi, w wariancie podstawowym,

odpowiednio: Analiza dodatkowa: brak jednoczesnej realizacji

programu PAL+LET

Analiza podstawowa: jednoczesna realizacja pro-
gramu PAL+LET

Analiza z uwzglednieniem RSS ‘

‘ Analiza z uwzglednieniem RSS ‘

Analiza bez uwzglednienia RSS ‘

‘ Analiza bez uwzglednienia RSS ‘
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‘ Analiza wrazliwosci

Niezaleznie od uwzglednienia instrumentu dziele-
nia ryzyka, w kazdym wariancie analizy wrazliwosci
wprowadzenie refundacji palbocyklibu prowadzi do
zwiekszenia wydatkéow z perspektywy ptatnika
publicznego, przy czym najwiekszy wptyw na wy-
datki inkrementalne majg parametry epidemiolo-
giczne zwigzane z oszacowaniem rocznej liczebno-

mentalnej zmiany wydatkéw zidentyfikowano

warianty skrajne — minimalny i maksymalny.

Rak piersi HER2-ujemny, ER-dodatni stanowi ok.
70% wszystkich rozpoznan raka piersi. Mimo iz ten
rodzaj nowotworu ma lepsze rokowania niz rak
piersi HER2-dodatni, to jednak obserwuje sie po-
rownywalne lub krétsze przezycia, ze wzgledu na
dostepnos¢ nowych lekéw we wskazaniu raka pier-
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si HER2-dodatniego (trastuzumab, pertuzumab),
ktore w ostatnim dziesiecioleciu zostaty objete
refundacjag. Natomiast we wskazaniu ER-
dodatniego, HER2-ujemnego raka piersi nie udo-
stepniono pacjentkom nowych lekéw. Dla duzej
czesci chorych na raka piersi (ok. 70%) istnieje wiec
ogromna potrzeba (unmet medical need) poprawy
efektywnosci terapii takich pacjentek, ktéra moze
zosta¢ zaspokojona przez wdrozenie palbocyklibu
do programu lekowego leczenia raka piersi. Co
istotne, Agencja ds. Zywnosci i Lekéw w 2015 roku
nadata produktowi Ibrance® status terapii przeto-
mowej (breakthrough therapy), ze wzgledu na
uzyskiwanie istotnej poprawy klinicznej w stosunku
do dostepnych terapii (FDA 2015). Objecie refun-
dacjg produktu lbrance® wypetni zatem istotng
luke w terapii zaawansowanego raka piersi.

W analizie wptywu na system ochrony zdrowia
0szacowano, ze pozytywna decyzja odnosnie finan-
sowania ze srodkow publicznych produktu leczni-

czego Ibrance®

I o2y zatozeniu  realizac

proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka. W

spowoduje wzrost wydatkéw

kontekscie prawdopodobnych wydatkéw nalezy
podkresli¢, ze finansowanie palbocyklibu bedzie
oznaczato wprowadzenie nowego standardu po-
stepowania terapeutycznego w grupie chorych z

ER-dodatnim,
Wprowadzenie wnioskowanego

zaawansowanym HER2-ujemnym
rakiem piersi.
programu wptynie na wydtuzenie przezycia zaréw-
no catkowitego jak i skorygowanego o jakos¢ cho-
rych, co jest jednym z priorytetéw zdrowotnych
Ministerstwa Zdrowia, zgodnie z Rozporzgdzeniem
Ministra Zdrowia z dnia 21 sierpnia 2009 .

Nie zidentyfikowano probleméw natury etycznej
i spotecznej, zwigzanych z finansowaniem ze $rod-
kow publicznych rozwazanej technologii.
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Zgodnosc¢ z rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z 2 kwietnia 2012 r.

Kryterium

Miejsce w dokumencie

Analiza wptywu na budzet

§ 6.1. Analiza wptywu na budzet podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen ze
srodkéw publicznych, o ktérej mowa w art. 25 pkt 14 lit. c tiret trzecie i art. 26 pkt 2 lit. i
ustawy, zawiera:

1) oszacowanie rocznej liczebnosci populacji:

a) obejmujgcej wszystkich pacjentéw, u ktdrych wnioskowana technologia moze by¢ zasto-
sowana,

b) docelowej, wskazanej we wniosku,

c) w ktérej wnioskowana technologia jest obecnie stosowana;

2) oszacowanie rocznej liczebnosci populacji, w ktérej wnioskowana technologia bedzie sto-
sowana przy zatozeniu, ze minister wtasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu refun-
dacja o ktérej mowa w art. 11 ust. 1 ustawy, lub decyzje o podwyzszeniu ceny, o ktérej mowa

w art. 11 ust. 4 ustawy;

3) oszacowanie aktualnych rocznych wydatkéw podmiotu zobowigzanego do finansowania

Swiadczen ze srodkéw publicznych, ponoszonych na leczenie pacjentéw w stanie klinicznym

wskazanym we wniosku, z wyszczegdlnieniem sktadowej wydatkéw stanowigcej refundacje
ceny wnioskowanej technologii, o ile wystepuje;

4) ilosciowq prognoze rocznych wydatkéw podmiotu zobowigzanego do finansowania swiad-
czen ze Srodkow publicznych, jakie bedg ponoszone na leczenie pacjentow w stanie klinicz-
nym wskazanym we whniosku, z wyszczegdlnieniem sktadowej wydatkéw stanowigcej refun-

dacje ceny wnioskowanej technologii, przy zatozeniu, ze minister wtasciwy do spraw zdrowia

nie wyda decyzji o objeciu refundacjg o ktérej mowa w art. 11 ust. 1 ustawy, lub decyzji o
podwyzszeniu ceny, a ktérej mowa w art. 11 ust. 4 ustawy;

5) ilosciowa prognoze rocznych wydatkow podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiad-
czen ze srodkow publicznych, jakie beda ponoszone na leczenie pacjentow w stanie klinicz-
nym wskazanym we whniosku, z wyszczegdlnieniem sktadowej wydatkéw stanowigcej refun-

dacje ceny wnioskowanej technologii, przy zatozeniu, ze minister wtasciwy do spraw zdrowia
wyda decyzje o objeciu refundacjg o ktorej mowa w art. 11 ust. 1 ustawy, lub decyzje o pod-

wyzszeniu ceny, o ktdrej mowa w art. 11 ust. 4 ustawy;

6) oszacowanie dodatkowych wydatkéw podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiad-
czen ze srodkéw publicznych, jakie beda ponoszone na leczenie pacjentéw w stanie klinicz-
nym wskazanym we whniosku, stanowigcych réznice pomiedzy oszacowaniami, o ktérych
mowa w pkt 4 i 5, z wyszczegdlnieniem sktadowej wydatkdéw stanowiacej refundacje ceny
whnioskowanej technologii;

7) minimalny i maksymalny wariant oszacowania, o ktérym mowa w pkt 6;

8) zestawienie tabelaryczne wartosci, na podstawie ktérych dokonano oszacowan, o ktérych
mowa w pkt 1-3, 6 i 7 oraz prognoz, o ktérych mowa w pkt 4i 5;

9) wyszczegodlnienie zatozen, na podstawie ktérych dokonano oszacowan, o ktérych mowa w
pkt 1-3, 6 i 7 oraz prognoz, o ktérych mowa w pkt 4 i 5, w szczegdlnosci zatozen dotyczacych
kwalifikacji wnioskowanej technologii do grupy limitowej i wyznaczenia podstawy limitu;

Rozdziat 1.1.8. (Tabela
12)

Rozdziat 1.1.7. (Tabela
4)

Rozdziat 1.1.9.

Rozdziat 1.1.7.1. (Tabela
6)

Rozdziat 1.1.12.1. (Ta-
bela 24)

Rozdziat 1.1.12.2. (Ta-
bela 25, Tabela 27;
Tabela 28, Tabela 30)

Rozdziat 1.1.12.2. (Ta-
bela 25, Tabela 27;
Tabela 28, Tabela 30)

Rozdziat 1.1.12.2. (Ta-
bela 25, Tabela 27;
Tabela 28, Tabela 30)

Rozdziat 1.1.12.4.2.

Rozdziat 1.1.11. (Tabela
23)

Rozdziaty 1.1.2. - 1.1.10.
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1.1. Analiza wplywu na budzet ptatnika

1.1.1. Cel

Celem niniejszej analizy jest prognoza wydatkéw podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiad-
czen ze Srodkéw publicznych (Narodowy Fundusz Zdrowia) w przypadku podjecia przez Ministra
Zdrowia decyzji o refundacji produktu leczniczego Ibrance® (palbocyklib) w ramach wnioskowanego
programu lekowego (Program PAL+FULW). Wnioskowany program lekowy dotyczy stosowania pal-
bocyklibu w skojarzeniu z fulwestrantem (schemat PAL+FULW) w leczeniu ER (+), HER2 (-) raka piersi

miejscowo zaawansowanego lub z przerzutami, z progresjg po wczeséniejszej hormonoterapii.
Analiza zostata wykonana na zlecenie podmiotu odpowiedzialnego, firmy Pfizer Polska Sp. z 0.0.

Zgodnie z art. 25 pkt. 14. lit. c tiret drugie Ustawy o refundacji (Ustawa 2011), niniejsza analiza sta-
nowi zatgcznik do wniosku o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu produktéw leczni-

czych

» Ibrance® 75 mg, 21 kapsutek twardych,
> Ibrance® 100 mg, 21 kapsutek twardych,
> Ibrance® 125 mg, 21 kapsutek twardych,

we wskazaniu jak we wnioskowanym programie lekowym.

1.1.2. Metodyka

Na analize wptywu na budzet sktadaja sie nastepujace gtdwne etapy obliczen:

» oszacowanie liczebnosci populacji docelowej, tj. liczby pacjentek kwalifikujgcych sie
do stosowania palbocyklibu zgodnie z zapisami wnioskowanego programu lekowego (Program
PAL+FULW); przedstawiono prognozowang liczebnos$¢ roczng dla kazdego roku horyzontu cza-
sowego;

» okreslenie pozycji rynkowych technologii medycznych stosowanych we wnioskowanym wska-
zaniu (tj. udziatéw mierzonych odsetkiem pacjentek leczonych dang technologia medyczng),
w dwdch alternatywnych scenariuszach: istniejgcym (bedacym przedtuzeniem stanu aktualne-
go, w ktérym produkt leczniczy Ibrance® nie jest refundowany ze srodkow budzetowych) oraz
nowym (stan po wprowadzeniu refundacji produktu leczniczego Ibrance®); szczegétowy opis

scenariuszy przedstawiono w Rozdziale 1.1.6. str. 3;
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» modelowanie przeptywu pacjentek w programie, z uwzglednieniem rocznej liczebnosci pacjen-
tek rozpoczynajgcych leczenie, tempa wtgczania chorych w ciggu roku oraz sredniego czasu le-
czenia poszczegdlnymi interwencjami;

> obliczenia kosztow jednostkowych (koszt miesiecznej terapii w przeliczeniu na jedng pacjent-
ke) technologii medycznych stosowanych we wnioskowanym wskazaniu;

> wyznaczenie prognozy rocznych kosztéw opcjonalnych strategii leczenia stosowanych
w populacji docelowej dla scenariuszy: istniejgcego i nowego;

> wyznaczenie prognozy dodatkowych (inkrementalnych) wydatkéw ptatnika wynikajgcych z rea-
lizacji scenariusza nowego, z wyszczegdlnieniem sktadowe] kosztu stanowigcej kwote refunda-
cji produktu leczniczego Ibrance®; (dla kazdego roku horyzontu czasowego obliczono réznice

pomiedzy kosztem scenariusza nowego i kosztem scenariusza istniejgcego).

Niniejszg analize przeprowadzono wedtug nastepujacych wytycznych przeprowadzania analiz HTA:

» Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 2 kwietnia 2012 r. w sprawie minimalnych wymagan,
jakie muszg spetniac¢ analizy zawarte w uzasadnieniu wniosku o objecie refundacjg i ustalenie
urzedowej ceny zbytu, Srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu

medycznego (MZ 02/04/2012);

» Wytyczne Oceny Technologii Medycznych (AOTMIT 2016).

Dla uproszczenia opisu czes¢ wynikow liczbowych w niniejszym dokumencie przedstawiono w postaci
wartosci zaokraglonych, doktadne wartosci sg przedstawione w arkuszu kalkulacyjnym dotgczonym
do wniosku refundacyjnego. Obliczenia wykonano w arkuszu kalkulacyjnym programu Microsoft®

Office Excel 2016.

Analiza wptywu na budzet zawiera réwniez analize wrazliwosci, przeprowadzong dla kluczowych pa-
rametrow modelu zwigzanych w szczegdlnosci z oszacowaniem populacji docelowej oraz prognoza

udziatéow rynkowych palbocyklibu (szczegoéty przedstawiono w Rozdziale 1.1.12.4. ).

1.1.3. Zalozenia dotyczace refundacji produktu leczniczego Ibrance® (palbocyklib)
ze Srodkow publicznych

Aktualnie produkt leczniczy lbrance® (palbocyklib) nie podlega finansowaniu ze srodkéw publicznych
(MZz 26/04/2017). Zgodnie z wnioskiem o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu, zakta-
da sie umieszczenie produktu Ibrance® w wykazie lekéw refundowanych w zakresie ,,B. Leki dostepne
w ramach programu lekowego”. Leczenie produktem lbrance® bedzie bezptatne dla Swiadczeniobior-

cy, co wynika bezposrednio z Art. 14 ust. 1 Ustawy o refundacji lekéw, zgodnie z ktérym ministe
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wiasciwy do spraw zdrowia, wydajgc decyzje o objeciu refundacjg, dokonuje kwalifikacji do odptatno-
Sci: ,,bezptatnie” — leku, wyrobu medycznego majgcego udowodniong skutecznos$¢ w leczeniu nowo-
tworu ztosliwego, zaburzenia psychotycznego, uposledzenia umystowego lub zaburzenia rozwojowe-
go albo choroby zakaznej o szczegdlnym zagrozeniu epidemicznym dla populacji, albo leku, srodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego stosowanego w ramach programu lekowego

(Ustawa 2011).

Zastosowanie wnioskowanej technologii (palbocyklib + fulwestrant) zamiast refundowanego kompa-
ratora (fulwestrant) prowadzi do klinicznie i statystycznie istotnego wydtuzenia przezycia wolnego od
progresji choroby (mediana PFS: 9,2 vs 3,8 mies., HR = 0,42 (95% Cl: 0,32; 0,56), p<0,001; Turner
2015). W zwigzku z powyzszym nalezy uznaé, ze w przypadku produktu lbrance® spetnione s3 kryte-
ria, o ktérych mowa w art. 15 ust. 3 pkt. 1 Ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobédw medycznych, dopuszczajgce
tworzenie ,,odrebnej grupy limitowej w przypadku gdy droga podania leku lub jego postaé farmaceu-
tyczna w istotny sposéb ma wptyw na efekt zdrowotny lub dodatkowy efekt zdrowotny” (Ustawa

2011).

Jednoczesnie, biorgc pod uwage:

> brak refundowanych lekéw o zblizonym do palbocyklibu dziataniu terapeutycznym i mecha-
nizmie dziatania oraz poréwnywalnej skutecznosci, zarejestrowanych w tym samych wskaza-
niach,

> brak odpowiednikéw produktu Ibrance® refundowanych w rozwazanym wskazaniu,

nalezy stwierdzi¢, ze produkt leczniczy Ibrance® nie kwalifikuje sie do zadnej z istniejgcych grup limi-
towych w ramach wykazu lekéw refundowanych (MZ 26/04/2017), gdyz nie spetnia kryteriéw kwali-
fikacji do wspdlnych grup limitowych, o ktérych mowa w Art. 15 ust. 2 Ustawy ze wzgledu na brak: tej
samej nazwy miedzynarodowej, brak tych samych mechanizméw dziatania i podobnych dziatan tera-
peutycznych, zgodnosci wskazan i przeznaczen, tej samej skutecznosci w poréwnaniu do jakiegokol-
wiek innego obecnie refundowanego preparatu. W zwigzku z powyzszym, objecie refundacjg produk-

tu leczniczego Ibrance® moze nastgpic¢ wytacznie w drodze utworzenia odrebnej grupy limitowe;.

Tabela 1 przedstawia wnioskowane warunki objecia refundacjg produktu leczniczego lbrance®.
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Tabela 1. Wnioskowane warunki objecia refundacjq produktu leczniczego Ibrance® (palbocyklib).
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Ze wzgledu na planowane ztozenie przez Wnioskodawce oddzielnych wnioskéw refundacyjnych dla

palbocyklibu w leczeniu ER (+), HER2 (-) raka piersi miejscowo zaawansowanego lub z przerzutami:

» w skojarzeniu z inhibitorem aromatazy (letrozolem; schemat PAL+LET) u pacjentek bez wcze-
$niejszej terapii systemowej choroby zaawansowanej,
> w skojarzeniu z fulwestrantem (schemat PAL+FULW) u pacjentek z progresjg choroby po

wczesniejszej hormonoterapii,

oraz biorgc pod uwage, ze liczebnos$¢ populacji docelowej do zastosowania PAL+FULW jest czesciowo
zalezna od dostepnosci palbocyklibu w pierwszej linii leczenia aBC (co wynika z faktu, ze pacjentki
uprzednio leczone palbocyklibem nie bedg kwalifikowane do leczenia PAL+FULW), rozwazono dwa

warianty analizy wptywu na budzet:

» Podstawowy, wykonany przy zatozeniu jednoczesnej realizacji programu leczenia palbocykli-
bem w drugim wnioskowanym wskazaniu (w skojarzeniu z letrozolem w leczeniu ER (+), HER2
(-) raka piersi miejscowo zaawansowanego lub z przerzutami, bez wczesniejszej terapii sys-
temowej choroby zaawansowanej)

» Dodatkowy, zaktadajacy brak jednoczesnej realizacji programu dla skojarzenia z letrozolem.

1.1.4. Perspektywa analizy

Zgodnie z wymaganiami minimalnymi (MZ 02/04/2012) oraz wytycznymi AOTMIT (AOTMIT 2016), w
analizie przyjeto perspektywe podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze srodkéw pu-
blicznych (w skrécie: perspektywa ptatnika publicznego; PPP). Ze wzgledu na brak wspétptacenia cho-
rego za oceniang interwencje oraz znikomy udziat kosztéw Swiadczeniobiorcy w catkowitych wydat-
kach ptatnika w scenariuszu nowym, odstgpiono od przedstawienia wynikéw z perspektywy pacjen-
téw, co jest podejsciem zgodnym z wytycznymi przeprowadzania oceny technologii medycznych

(AOTMIT 2016).

Koszty nie zostaty poddane dyskontowaniu, gdyz analiza wptywu na budzet przedstawia przeptyw

Srodkéw finansowych w czasie (AOTMIT 2016).

1.1.5. Horyzont czasowy

Zgodnie z wymaganiami minimalnymi (MZ 02/04/2012) horyzont czasowy witasciwy dla analizy wpty-

wu na budzet jest zdefiniowany jako perspektywa czasowa, w ktérej szacowane sg wydatki podmiotu
zobowigzanego do finansowania swiadczen ze srodkéw publicznych, zwigzane ze stosowaniem wnio-

skowanej technologii, obejmujaca przewidywany przedziat czasu wystarczajgcy do ustalenia réwno-
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wagi na rynku i nie krétszy niz 2 lata od zajscia zmiany wynikajacej z wydania pozytywnej decyzji o

finansowaniu wnioskowanej interwencji.

W Wytycznych oceny technologii medycznych zaleca sie aby w analizie wptywu na budzet przyjety
zostat przedziat czasu wystarczajgcy do ustalenia rdwnowagi na rynku (tj. osiggniecia docelowej sta-
bilnej wielkosci sprzedazy badz liczby leczonych pacjentéw) lub obejmujgcego co najmniej pierwsze
2 lata (tj. 24 miesigce) od daty wprowadzenia finansowania danej technologii medycznej ze srodkéw

publicznych (AOTMIT 2016).

W niniejszej analizie oszacowano jednoroczny wptyw na budzet ptatnika w horyzoncie pierwszych
czterech lat od daty wprowadzenia finansowania produktu leczniczego lbrance® ze srodkéw publicz-
nych. Zgodne z prognoza udziatu palbocyklibu (zob. Rozdziat 1.1.7.1. ), stabilizacja udziatu palbocykli-
bu nastgpi w trzecim roku refundacji, w zwigzku z czym horyzont 4-letni nalezy uznac¢ za wystarczaja-
cy do ustalenia réwnowagi na rynku. Przyjeto, ze prawdopodobng datg wprowadzenia refundacji
whnioskowanej technologii jest styczen 2018 roku, wobec czego horyzont czasowy analizy objat prze-

dziat czasowy od 1 stycznia 2018 r. do 31 grudnia 2021 r.

1.1.6. Poro6wnywane scenariusze

W analizie wptywu na budzet oszacowano prognozowane wydatki ptatnika w dwéch alternatywnych

scenariuszach: istniejgcym i nowym:

> Scenariusz istniejacy stanowi przedtuzenie (na lata 2018-2021 horyzontu czasowego) stanu
aktualnego, w ktérym aktualnie refundowane technologie medyczne utrzymajg obecny sta-
tus refundacyjny, natomiast produkt leczniczy Ibrance® nie podlega finansowaniu ze srodkéw
publicznych. W scenariuszu przyjeto state udziaty (mierzone odsetkiem pacjentek) poszcze-
gblnych technologii opcjonalnych: hormonoterapii (HTH), chemioterapii (CTH) i chemioterapii z

hormonoterapig podtrzymujacg (CTH+HTH).

> Scenariusz nowy przedstawia sytuacje, w ktdrej Minister Zdrowia wyda pozytywng decyzje
o finansowaniu ze $rodkéw publicznych produktu leczniczego lbrance® we wnioskowanym
wskazaniu (prognozowane wprowadzenie finansowania: styczen 2018 r.). Wprowadzenie fi-
nansowania produktu leczniczego Ibrance® spowoduje zmiany w udziatach (mierzonych od-
setkiem pacjentek) poszczegdlnych technologii medycznych, wynikajace z czesciowego za-
stepowania technologii opcjonalnych aktualnie stosowanych w danym wskazaniu przez tera-

pie z udziatem palbocyklibu. Przyszte udziaty rynkowych produktu Ibrance® okreslono na

podstawie |
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Jak zaznaczono w Rozdziale 1.1.3., w podstawowym wariancie analizy wptywu na budzet zatozono
jednoczesng realizacje programu leczenia palbocyklibem w drugim wnioskowanym wskazaniu (w
skojarzeniu z letrozolem w leczeniu ER (+), HER2 (-) raka piersi miejscowo zaawansowanego lub z
przerzutami, bez wczesniejszej terapii systemowej choroby zaawansowanej), natomiast w ramach

dodatkowego wariantu - brak jednoczesnej realizacji programu dla skojarzenia z letrozolem.

W Rozdziale 1.1.7. przedstawiono oszacowanie liczebnosci populacji w wariancie podstawowym,
natomiast analogiczne oszacowania w wariancie dodatkowym zamieszczono w zatgczniku (zob. Roz-

dziat 3.5.).

1.1.7. Oszacowanie rocznej liczebnosci populacji docelowej, wskazanej we wniosku
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W przeprowadzonym w niniejszej analizie oszacowaniu liczebnosci populacji docelowej dla stosowa-
nia palbocyklibu w skojarzeniu z fulwestrantem uwzgledniono wymienione powyzej kryteria kwalifi-

kacji do wnioskowanego programu lekowego (Program PAL+FULW).
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wykres 1. |
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Zrédta danych wykorzystanych w oszacowaniach w ramach panelu ekspertéw obejmowaty zaréwno
opublikowane dane epidemiologiczne (piSmiennictwo), dane niepublikowane (raport z badania pol-
skiej praktyki klinicznej dostarczony przez Wnioskodawce) oraz oszacowania wtasne i opinie eksper-

tow — specjalistéw z zakresu onkologii.

Zgodnie z wnioskowanym programem lekowym do leczenia terapig skojarzong palbocy-
klib+fulwestrant kwalifikujg sie pacjentki z zaawansowanym rakiem piersi (wznowa lokoregionalna
nie kwalifikujgca sie do radykalnego leczenia miejscowego lub przerzuty odlegte), u ktérych nastgpita

progresja po wczesniejszej hormonoterapii

> w trakcie lub w ciggu 12 miesiecy od zakonczenia hormonoterapii uzupetniajacej, lub

> w trakcie lub w ciggu 1 miesigca od zakonczenia hormonoterapii | rzutu.

Zgodnie z wytycznymi PTOK 2015, leczenie zaawansowanego raka piersi moze dotyczy¢ dwdch grup

pacjentek ER(+)/HER2(-):

1) pacjentki z nowo zdiagnozowanym rakiem piersi w stadium zaawansowanym (nie kwalifikujgce
sie do radykalnego leczenia miejscowego lub z przerzutami odlegtymi);

2) pacjentki, u ktérych w momencie zdiagnozowania raka piersi nie stwierdzono stadium zaawan-
sowanego, lecz u ktérych wystgpita wznowa lub wystapity przerzuty odlegte w trakcie dozy-

wotniego przebiegu choroby.

Zgodnie z kryteriami wtgczenia do programu lekowego oraz schematem przeptywu pacjentek opra-
cowanym przez panel ekspertéw, w dalszych oszacowaniach wyrézniono nastepujace podgrupy pa-
cjentek skfadajgce sie na populacje docelowag do zastosowania schematu PAL+FULW, zaleznie od
wyjsciowego zaawansowania raka piersi, czasu do progresji po zastosowaniu hormonoterapii uzupet-

niajgcej jak réwniez linii leczenia:

1) Pacjentki ze wznowa/progresja w trakcie lub <12 mies. po zakornczeniu adjuwantowej HTH, nie
leczone wczesniej systemowo z powodu choroby zaawansowanej (1 linia leczenia aBC)

2) Pacjentki z rozpoznaniem de novo raka piersi w stadium zaawansowanym, leczone systemowo
z powodu choroby zaawansowanej (2+ linia leczenia aBC)

3) Pacjentki ze wznowa/progresjg >12 mies. od zakonczenia hormonoterapii adjuwantowej (lub
brakiem uzupetniajgcej HTH), leczone systemowo z powodu choroby zaawansowanej (2+ linia

leczenia aBC)
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4) Pacjentki ze wznowa/progresjg w trakcie lub <12 mies. po zakonczeniu adjuwantowej HTH, le-

czone systemowo z powodu choroby zaawansowanej (2+ linia leczenia aBC).

Oszacowanie rocznej liczby pacjentek ze wznowa/progresja w trakcie lub <12 mies. po zakornczeniu
adjuwantowej HTH, nie leczone wczesniej systemowo z powodu choroby zaawansowanej (1 linia

leczenia aB(C)

Szacuje sie, ze stadium zaawansowane (pacjentki nie kwalifikujgce sie do radykalnego leczenia miej-
scowego lub z przerzutami odlegtymi) dotyczy od 5% do 15% pacjentek (dane z pismiennictwa: 5% wg
Allemani 2013a; 7% wg opinii eksperta klinicznego przedstawionej w ramach panelu, w oparciu o
najaktualniejsze dane z KRN; 8% wg Allemani 2013b; 12,81% Krzyzak 2010; 15% wg danych z 2012
roku przytoczonych MPZ 2015). W niniejszej analizie przyjeto wartos$¢ 7%, jako wartos¢ najaktualniej-
szg oraz spoéjng z danymi z KRN stanowigcymi podstawe oszacowan. Oznacza to, ze 93% wszystkich

rozpoznan dotyczy raka innego niz aBC.

Szacuje sie, ze u okoto 30% pacjentek, u ktédrych w momencie diagnozy nie stwierdzono stadium za-

awansowanego, w przeciggu dozywotniego trwania choroby wystgpi wznowa lokoregionalna nie
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kwalifikujgca sie do radykalnego leczenia miejscowego lub stwierdzone zostang przerzuty odlegte

(O'Shaughnessy 2005, NICE CG81).

Wedtug danych z pismiennictwa odsetek pacjentek z ER(+) ksztattuje sie w przedziale od 32% do 76%
(32,0% wg Szydtowska-Pazera 2007; 52,0% wg Wishart 2012; 53,5% wg Kofacinska 2010; 76,0% wg
Piekarski 2005). Natomiast odsetek pacjentek z HER2(-) waha sie od 60% do 95% (60,0% wg Szydtow-
ska-Pazera 2007; 70% wg Dyczka 2011; 73,4% wg Kofacinska 2010; 95,0% wg Wishart 2012). Powyz-

sze wartosci dotyczg albo statusu ER(+) albo statusu HER2(-), nie przedstawiajgc czesci wspdlnej, tj.

czesci pacjentek u ktérych jednoczesnie wystepuje ER(+) i HER2(-). _
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Oszacowanie rocznej liczby pacjentek uprzednio leczonych systemowo z powodu choroby zaawan-

sowanej (2+ linia leczenia aBC), w tym:

» Pacjentki z rozpoznaniem de novo raka piersi w stadium zaawansowanym, uprzednio leczone
systemowo z powodu choroby zaawansowane;j

» Pacjentki ze wznowg/progresjg >12 mies. od zakonczenia hormonoterapii adjuwantowej (lub
brakiem uzupetniajgcej HTH), uprzednio leczone systemowo z powodu choroby zaawanso-
wanej

» Pacjentki ze wznowa/progresjg w trakcie lub <12 mies. po zakorczeniu adjuwantowej HTH,

uprzednio leczone systemowo z powodu choroby zaawansowanej.

Liczebnos¢ populacji pacjentek leczonych wczesniej z powodu choroby zaawansowanego oszacowa-
no w pierwszej kolejnosci dla stanu wyjsciowego (w momencie zaktadanego wprowadzenia programu
lekowego), bez uwzglednienia wptywu stosowania palbocyklibu we wczesniejszej linii leczenia na
liczebnos$¢ populacji dla drugiej linii (korekte populacji o pacjentki leczone wczesniej PAL przedsta-
wiono w dalszej czesci rozdziatu). [ A
_ populacje podzielono ze wzgledu na status chorej w momencie rozpoznania raka zaa-
wansowanego (aBC rozpoznany de novo / wznowa <12 miesiecy od zakonczenia uzupetniajgcej HTH /

wznowa >12 miesiecy od zakoniczenia, lub brak uzupetniajgcej HTH).

Analogicznie jak wczesniej przyjeto, ze
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Tabela 2. Roczna liczebnos¢ populacji docelowej do programu PAL+FULW (2018 r.), przed skorygowa-
niem o stosowanie PAL w 1. linii leczenia aBC — wariant podstawowy.

Wskaznik epidemiologiczny Odsetek Liczba Zrédto

Prognoza na 2018 r.
Roczna liczba nowych rozpoznan raka piersi - 18 036 na podst. KRN i
MPZ 2015

Oszacowanie liczebnosci populacji (1): Pacjentki ze wznowg/progresjg w trakcie lub <12 mies. po zakoriczeniu adjuwan-
towej HTH, nie leczone wczesniej systemowo z powodu choroby zaawansowanej (1 linia leczenia aBC)

O’Shaughnessy
2005

Pacjentki, u ktorych w przebiegu choroby dochodzi do

. 30%
wznowy/progresji

-1 nnlinnil
w

H BN g

w

N
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Oszacowanie liczebnosci populacji (2): Pacjentki z rozpoznaniem de novo raka piersi w stadium zaawansowanym, leczone

systemowo z powodu choroby zaawansowanej (2+ linia leczenia aBC)

- -
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Wskaznik epidemiologiczny Odsetek Liczba Zrédto

Oszacowanie liczebnosci populacji (3): Pacjentki ze wznowg/progresjqg >12 mies. od zakoriczenia hormonoterapii adju-
wantowej lub brakiem adj. HTH, leczone systemowo z powodu choroby zaawansowanej (2+ linia leczenia aBC)

Pacjentki, u ktorych w przebiegu choroby dochodzi do O’Shaughnessy
. 30% 5032
wznowy/progresji 2005

|
-
|
|
|
-
|
|
T

Oszacowanie liczebnosci populacji (4): Pacjentki ze wznowq/progresjg w trakcie lub <12 mies. po zakoriczeniu adjuwan-
towej HTH, leczone systemowo z powodu choroby zaawansowanej (2+ linia leczenia aBC)

BN —

Pacjentki, u ktorych w przebiegu choroby dochodzi do O’Shaughnessy
. 30% 5032
wznowy/progresji 2005

- -
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Wskaznik epidemiologiczny Odsetek Liczba Zrédto

i

Podsumowanie

Roczng liczbe pacjentek z progresjg po zastosowaniu PAL we wczesniejszej linii leczenia, ktdre otrzy-

maja kolejng linie leczenia systemowego, modelowano w nastepujgcy sposob:

» W oparciu o prognoze liczby pacjentek wtgczanych corocznie do programu PAL+LET, tempa
wigczania chorych do programu i krzywej PFS dla ramienia PAL+LET (zob. BIA Ibrance + letro-

zol 2017) modelowano liczbe pacjentek, u ktérych w kazdym roku horyzontu czasowego wy-

stapi progresja lub zgon po leczeniu palbocyklibem,

\4

Podobnie, w oparciu o prognoze liczby pacjentek wtgczanych do leczenia PAL+FULW w 1. linii

(stanowiacej iloczyn liczebnosci populacji docelowej — zob. Tabela 4 i prognozowanego udzia-
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tu — zob. Tabela 5), tempa witgczania chorych do programu i krzywej PFS dla ramienia
PAL+FULW (zob. Wykres 4 oraz AE Ibrance + fulwestrant 2017) modelowano liczbe pacjentek,
u ktérych w kazdym roku horyzontu czasowego wystgpi progresja lub zgon po leczeniu pal-

bocyklibem,

Tabela 3. Roczna liczebnos¢ populacji docelowej do programu PAL+FULW w horyzoncie analizy (2018-
2021 r.) — wariant podstawowy.

Oszacowanie liczebnosci populacji docelowej w podziale wyjSciowe zaawansowanie raka piersi i linie

leczenia przedstawia Tabela 4.

Tabela 4. Roczna liczebnos¢ populacji docelowej do programu PAL+FULW w podziale na subpopulacje
— wariant podstawowy.
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Aktualng strukture leczenia populacji docelowe]j oraz prognozowany poziom zastgpienia dotychczas

stosowanych terapii przez palbocyklib omdéwiono w kolejnych rozdziatach analizy.

1.1.7.1. Prognozowana liczba pacjentek leczonych w programie

Oszacowanie rocznej liczby pacjentek wigczanych do programu lekowego z zastosowaniem produktu
Ibrance® w skojarzeniu z fulwestrantem przeprowadzono w oparciu o prognoze przysztych udziatéw

rynkowych palbocyklibu, dostarczong przez Wnioskodawce (zob. Tabela 5).

Tabela 5. Prognozowane udziaty rynkowe PAL+FULW w scenariuszu nowym (wariant podstawowy).
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Tabela 6. Roczna liczebnos¢ chorych wtgczanych do terapii PAL+FULW w horyzoncie analizy (2018-
2021 r.) — wariant podstawowy.

Nalezy zauwazy¢, ze przedstawione oszacowania populacyjne obejmujg nowe pacjentki, tj. chore

rozpoczynajace leczenie w danym roku. Biorgc pod uwage, ze w praktyce chore sg wtgczane do tera-
pii zaawansowanego raka piersi przez caty okres roku kalendarzowego, czes¢ chorych moze konty-

nuowac leczenie w nastepnym roku kalendarzowym. Catkowita populacja leczonych w danym roku
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obejmuje zatem zaréwno pacjentki nowo wtgczane w tym roku oraz chore kontynuujace leczenie
rozpoczete w latach poprzednich. W celu bardziej realistycznego oszacowania wydatkéw ptatnika, w
modelu wptywu na budzet uwzgledniono przeptyw pacjentek z populacji docelowej w miesiecznych
okresach (cyklach), z uwzglednieniem zatozonego tempa wtgczania chorych do leczenia oraz rozktadu

czasu do zakonczenia leczenia. Parametry te omdéwiono w kolejnym podrozdziale.

1.1.7.2. Przeplyw pacjentek w modelu
1.1.7.2.1. Tempo witaczania chorych do programu

W podstawowym wariancie analizy wptywu na budzet zatozono, ze w rozwazanym horyzoncie pierw-
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1.1.7.2.2. Czas trwania leczenia
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Sredni czas chemioterapii oraz chemioterapii z podtrzymujaca hormonoterapia przyjeto na podsta-

wie analizy NICE 2017 (zob. Tabela 7).

Tabela 7. Sredni czas leczenia aBC we wnioskowanym wskazaniu.

Srednia liczba cykli 28-

e Srednia liczba miesiecy Zrodto

Chemioterapia + Hormonoterapia

- *
(CTH+HTH) 5,8 NICE 2017

Chemioterapia (CTH) - 6,1 NICE 2017

* w tym 4,1 mies. CTH — przyjeto, ze jeden cykl chemioterapii w ramach leczenia zaawansowanego raka piersi wynosi 21 dni
oraz ze Srednio pacjentkom podanych zostaje 6 cykli chemioterapii (PTOK 2015).

A\

przyjmujac, ze kazda pacjentka otrzymuje doktadnie te samg ($rednig) liczbe cykli
> przyjmujac teoretyczng krzywg czasu leczenia, skonstruowang w ten sposéb, by $rednia licz-
ba cykli (obliczony jako pole pod krzywa) odpowiadata zatozonej $redniej dtugosci leczenia

(Tabela 7), a ksztatt krzywej byt zgodny z log-normalng krzywa PFS.

Uwzglednienie w modelu BIA rozktadu czasu leczenia umozliwito bardziej realistyczng prognoze wy-

datkéw pfatnika na refundacje w kolejnych latach po wprowadzeniu wnioskowanego programu.

1.1.7.3. Struktura leczenia w scenariuszu istniejgcym oraz scenariuszu nowym

Przeptyw populacji leczonych poszczegdlnymi schematami w scenariuszach istniejgcym i nowym mo-
delowano w cyklach miesiecznych. Szczegétowe obliczenia znajdujg sie w zatgczonym arkuszu kalku-

lacyjnym BIA.
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W modelu BIA uwzgledniono wydatki ptatnika ponoszone na leczenie pacjentek z populacji docelo-
wej, ktére rozpoczynajg leczenie w latach objetych horyzontem analizy (2018-2021 r.), pominieto
natomiast koszty leczenia pacjentek, ktore rozpoczety terapie w latach poprzedzajgcych zaktadane
wprowadzenie refundacji produktu Ibrance® (przed 2018 r.) i kontynuowaty leczenie w horyzoncie
analizy. Nieuwzglednienie wydatkéw w tej grupie chorych nie stanowi jednak ograniczenia analizy,
gdyz pacjentki te w momencie wprowadzenia wnioskowanego programu otrzymujg juz inng terapie
systemowyg, zatem nie kwalifikujg sie do zastosowania palbocyklibu. W konsekwencji, wydatki w tej
grupie chorych bytyby identyczne w poréwnywanych scenariuszach, a ich uwzglednienie nie wptywa-

toby na wydatki inkrementalne analizy wptywu na budzet.

Podsumowujac, w pierwszym roku analizy wszystkie uwzglednione wydatki dotyczg leczenia pacjen-
tek z populacji docelowej, rozpoczynajacych leczenie w tym roku. W kolejnych latach rozwazanego
horyzontu, na tgczng liczbe leczonych w danym roku sktadajg sie pacjentki nowo wtgczane jak row-

niez kontynuujace terapie z roku poprzedniego.

Strukture rynku w scenariuszu istniejgcym okreslono w oparciu _
Y cziaty hormonoterapii i chemioterapi

(stosowanej z lub bez podtrzymujacej HTH) przedstawiono w badaniu dla nastepujgcych podgrup

wyroznionych ze wzgledu na linie leczenia i stan kliniczny chorych przed rozpoczeciem leczenia aBC:

> progresja w trakcie hormonoterapii adjuwantowej lub <12 mies. od jej zakonczenia;
» progresja >12 mies. od zakoriczenia hormonoterapii adjuwantowej lub brak hormonoterapii
adjuwantowej;

» uogodlnienie pierwotne lub nieoperacyjny rak piersi w stadium lIl.

Szczegdtowe dane przedstawiono w zataczniku (zob. Rozdziat 3.2., Tabela 39 i Tabela 40) oraz w za-

taczonym arkuszu kalkulacyjnym BIA.

W ponizszej tabeli przedstawiono prognozowane roczne liczby pacjentek z populacji docelowej, roz-

poczynajgcych leczenie 1. linii aBC z zastosowaniem poszczegdlnych interwencji.

Tabela 8. Struktura leczenia w scenariuszu istniejgcym — liczba pacjentek rozpoczynajgcych leczenie w
danym roku.
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Przysztg strukture rynku po wprowadzeniu palbocyklibu (scenariusz nowy) okreslono w oparciu o

prognoze udziatow rynkowych lbrance® (zob. Tabela 6 w Rozdziale 1.1.7.1. ), _

W ponizszej tabeli przedstawiono prognozowane roczne liczby pacjentek z populacji docelowej, roz-

poczynajgcych leczenie 1. linii aBC z zastosowaniem poszczegdlnych interwenciji.

Tabela 9. Struktura leczenia w scenariuszu nowym (wariant podstawowy) — liczba pacjentek rozpo-
czynajqcych leczenie w danym roku.

Srednioroczng liczbe terapii — tacznie i w podziale na poszczegdlne schematy, rozumiang jako $rednia

liczbe leczonych w dowolnym momencie danego roku (lub alternatywnie, jako liczbe petnorocznych
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osobo-terapii), przedstawiono w ponizszych tabelach, kolejno w scenariuszu istniejgcym oraz w wa-

riancie podstawowym scenariusza nowego.

Tabela 10. Struktura leczenia w scenariuszu istniejgcym — srednioroczna liczba leczonych pacjentek w

danym roku.
| | |
| - -
I - -
I - |
I I I

Tabela 11. Struktura leczenia w scenariuszu nowym (wariant podstawowy) — srednioroczna liczba
leczonych pacjentek w danym roku.

Bardziej szczegétowgq strukture leczenia w populacji docelowej, w podziale na linie leczenia i status
kliniczny (rozpoznanie aBC de novo / wznowa < 12 mies. po uzupetniajgcej HTH / wznowa > 12 mies.

po/brak uzupetniajgcej HTH), przedstawiono w zatgczonym arkuszu kalkulacyjnym BIA.

Podsumowujac, liczba pacjentek rozpoczynajgcych leczenie w danym roku jest tozsama z oszacowang
liczebnoscig roczng populacji docelowej (por. Tabela 4). Catkowita roczna liczebno$é wszystkich le-

czonych (tj. liczba unikalnych pacjentek, ktére w okresie danego roku otrzymaty co najmniej jeden




Ibrance® (palbocyklib) w skojarzeniu z fulwestrantem w leczeniu
ER(+), HER2(-) raka piersi miejscowo zaawansowanego lub z przerzutami,
po uprzedniej hormonoterapii

cykl leczenia) jest nieco wyzsza, gdyz obejmuje dodatkowo pacjentki, ktdre rozpoczety terapie we

wczesniejszych latach i kontynuowaty jg w nastepnym roku.

Przedstawione liczebnosci, wraz z oszacowaniami miesiecznych kosztéw leczenia poszczegdlnymi
schematami (zob. Rozdziat 1.1.10.8. ), stanowity podstawe do obliczenia catkowitych oraz dodatko-
wych wydatkéw podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze srodkéw publicznych zwig-

zanych z realizacjg wnioskowanego programu (zob. Rozdziat 1.1.12. ).

1.1.8. Oszacowanie rocznej liczebnosci populacji obejmujacej wszystkich pacjentow,
u ktérych wnioskowana technologia moze by¢ zastosowana

Produkt leczniczy lbrance® jest wskazany w leczeniu HR-dodatniego (receptor hormonalny),
HER2-ujemnego (receptor ludzkiego naskérkowego czynnika wzrostu typu 2), zaawansowanego raka

piersi

» w skojarzeniu z inhibitorem aromatazy u chorych bez wczeséniejszej terapii systemowej cho-
roby zaawansowanej,

> w skojarzeniu z fulwestrantem u chorych z progresjg po wczesniejszej hormonoterapii.

Kalkulacje rocznej liczebnosci populacji kwalifikujgcej sie do leczenia palbocyklibem w skojarzeniu z
fulwestrantem przedstawiono we wczesniejszych rozdziatach analizy (zob. Rozdziat 1.1.7., Tabela 4).
Liczebnos¢ populacji docelowej dla skojarzenia palbocyklibu z letrozolem oszacowano w analizie do-
taczonej do wniosku o refundacje produktu lbrance® stosowanego w programie lekowym we wska-
zaniu leczenia ER (+), HER2 (-) raka piersi miejscowo zaawansowanego lub z przerzutami, bez wcze-
$niejszej terapii systemowej choroby zaawansowanej (BIA Ibrance + letrozol 2017). Ponizsze oszaco-
wanie przeprowadzono dla pierwszego roku horyzontu czasowego (2018 r.). Nalezy zaznaczy¢, ze w
przypadku jednoczesnej realizacji programéw dla palbocyklibu w skojarzeniu z letrozolem oraz z ful-
westrantem, liczebnos¢ populacji dla programu PAL+FULW bedzie zmniejszac sie w kolejnych latach
w konsekwencji stosowania palbocyklibu w 1. linii leczenia oraz braku mozliwosci zastosowania

PAL+FULW u chorych uprzednio leczonych Ibrance®.

Tabela 12. Oszacowanie rocznej liczebnosci populacji obejmujgcej wszystkich pacjentéw, u ktorych
wnioskowana technologia moze by¢ zastosowana.
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Szczegdtowe kalkulacje sg dostepne w zatgczonym arkuszu kalkulacyjnym BIA.

1.1.9. Oszacowanie rocznej liczebnosci populacji w ktérej wnioskowana technologia
jest obecnie stosowana

1.1.10. Analiza kosztow

W analizie wptywu na budzet uwzgledniono nastepujgce kategorie bezposrednich kosztéw medycz-

nych, ponoszonych przez ptatnika w okresie stosowania uwzglednionych interwencji:

» koszty lekdw (palbocyklib / hormonoterapia / chemioterapia)
» koszty podania / przepisania lekow

» koszty diagnostyki i monitorowania leczenia.

Wybér zrédet danych oparto na perspektywie analizy. Wyceny jednostkowe zuzywanych zasobdéw —
lekéw i swiadczen, oparto na obowigzujgcych zasadach rozliczania i finansowania $wiadczenn Naro-
dowego Funduszu Zdrowia publikowanych na stronach internetowych Funduszu w postaci Zarzadzen

Prezesa NFZ, internetowego informatora oraz opublikowanych rozporzadzen Ministerstwa Zdrowia.

Wycena punktu rozliczeniowego zostata oparta na informatorze o umowach NFZ ze swiadczeniodaw-
cami. Obowigzujgca w 2017 roku cena punktu w przypadku swiadczen szpitalnych, w tym realizowa-

nych w ramach programu lekowego oraz w zakresie chemioterapii, wynosi 52 zt.

Cene urzedowg oraz efektywng produktu lbrance® otrzymano od Wnioskodawcy. W kalkulacji kosz-

tow strategii opcjonalnej uwzgledniano ceny urzedowe lekéw refundowanych w ramach wykazu ap-

tecznego (inhibitory aromatazy, tamoksyfen) oraz katalogu chemioterapii (fulwestrant, chemiotera-
pia). Szczegétowe omowienie poszczegdlnych sktadowych kosztéw przedstawiono w kolejnych pod-

rozdziatach.
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1.1.10.1. Koszt jednostkowy produktu leczniczego Ibrance® (palbocyklib)

Tabela 13 przedstawia koszt jednostkowy produktu leczniczego Ibrance® z perspektywy ptatnika pu-

blicznego, z uwzglednieniem i bez uwzglednienia instrumentéw dzielenia ryzyka.

Tabela 13. Koszt jednostkowy produktu leczniczego Ibrance® (palbocyklib) dla ptatnika uwzgledniony
w modelu

Prezentacja produktu leczniczego

Wariant Ibrance®, palbocyklib, Ibrance®, palbocyklib, Ibrance®, palbocyklib,
125 mg, 21 kapsutek 100 mg, 21 kapsutek 75 mg, 21 kapsutek

Tabela zostata sporzgdzona w oparciu o wnioskowane warunki refundacji (zobacz Rozdziat 1.1.3.)

Wedtug wnioskowanych warunkdw refundacji, urzedowa cena hurtowa oraz limit finansowania za
opakowanie jednostkowe produktu leczniczego Ibrance® wynosza _ (zobacz takze Roz-
dziat 1.1.3. ). Wnioskowane jest wprowadzenie refundacji produktu leczniczego lbrance® w ramach

programu lekowego, w zwigzku z czym $wiadczeniobiorca (pacjentka) nie bedzie doptacaé do leku.

Na potrzeby kalkulacji wydatkéw ptatnika w podziale na dostepne prezentacje produktu Ibrance®,
okreslono przewidywang strukture udziatéw poszczegdlnych dawek w tgcznym zuzyciu palbocyklibu

(zob. Tabela 14). Udziaty te oszacowano w oparciu o szczegdétowe dane dotyczace ekspozycji na le-

czenia palbocyklibem




Ibrance® (palbocyklib) w skojarzeniu z fulwestrantem w leczeniu
ER(+), HER2(-) raka piersi miejscowo zaawansowanego lub z przerzutami,
po uprzedniej hormonoterapii

Tabela 14. Przewidywany udziat poszczegdlnych prezentacji produktu Ibrance®.

1.1.10.2. Koszty jednostkowe produktow leczniczych aktualnie refundowanych w
ramach hormonoterapii

Koszt jednostkowy produktow leczniczych aktualnie refundowanych w ramach hormonoterapii wy-
znaczono w podziale na poszczegdlne substancje czynne. Sredni koszt opakowania jednostkowego
zawierajgcego dang substancje czynng obliczono jako Sredni wazony koszt produktéw leczniczych
wymienionych w aktualnym obwieszczeniu Ministra Zdrowia (MZ 26/04/2017), ktére to produkty
zawierajg dang substancje czynng, wazony liczbg opakowan zrefundowanych w okresie minionych 12

miesiecy (okres 02.2016-01.2017).

Z uwagi na fakt, ze urzedowe kwoty refundacji letrozolu, anastrozolu, eksemestanu oraz tamoksyfe-
nu byty zgodne z rzeczywistg wartoscig refundacji oszacowang na podstawie danych DGL NFZ o licz-
bie i wartosci zrefundowanych opakowan, koszty jednostkowe tych lekow z perspektywy PPP (ptatni-
ka publicznego za Swiadczenia zdrowotne) przyjeto na poziomie kwoty refundacji NFZ za opakowania
jednostkowe wedtug zapiséw Obwieszczenia Ministra Zdrowia (MZ 26/04/2017). Jedynie w przypad-
ku fulwestrantu rzeczywisty koszt refundacji byt nizszy od wysokosci limitu finansowania okreslonej w
wykazie lekdw stosowanych w ramach chemioterapii (2 659,68 zt vs 2 835 zt). Zaktadajac, ze rdznica
ta moze wynikac¢ z ewentualnych instrumentéw dzielenia ryzyka dla produktu Faslodex®, w analizie
uwzgledniono — jako bardziej odpowiadajgcg rzeczywistosci ptatnika publicznego — kwote refundacji

fulwestrantu wedtug danych DGL.

Tamoksyfen we wskazaniu leczenia raka piersi jest dostepny zaréwno w ramach wykazu lekéw do-
stepnych w aptece na recepte, jak i wykazu lekéw stosowanych w ramach chemioterapii (MZ

26/04/2017). Biorgc pod uwage znikomy udziat opakowan tamoksyfenu rozliczonych w ramach wy-
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kazu lekédw stosowanych w chemioterapii (<0,5% wszystkich zrefundowanych opakowan tamoksyfe-

nu), w analizie kosztéw przyjeto, ze tamoksyfen bedzie stosowany w ramach wykazu aptecznego.

Tabela 15 przedstawia Srednie koszty jednostkowe produktdéw leczniczych aktualnie refundowanych
w ramach hormonoterapii. Ceny detaliczne, limity finansowania, poziomy odptatnosci przedstawiono

w zatgczniku (zob. Rozdziat 3.12., Rozdziat 3.13. ).
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Tabela 15. Koszty 28-dniowej farmakoterapii lekami aktualnie refundowanymi w ramach hormonoterapii

Substancj Koszt jednostkowy Czeéé i - . . .. Koszt 28-dniowy cykl farma- ..
LB 4 Z€sC zamierzo Zamierzona liczba opakowan zuzytych koterapii? Koszt miesigczny

/ 28-dniowy cykl farmakoterapii! perspektywa PPP [zf] *

/zawarto$é opakowania jed- opakowania® nej dawki, ktéra
nostkowego perspektywa PPP [zf] ~ zostata podana perspektywa PPP [z1]

Wykaz lekow refundowanych dostepnych w aptece

Anastrozol 1 opakowanie
/ tabl. powl., 55,43 zt 100% =1 opakowanie/cykl x 100% dawki; 55,43 zt 60,26 zt
1 mg; 28 tabl. dawkowanie w oparciu o ChPL Atrozol
Letrozol 0,933 opakowania
/ tabl. powl., 59,39 zt 100% = (28/30) opakowania/cykl x 100% dawki; 55,43 zt 60,26 zt
2,5 mg; 30 szt. dawkowanie w oparciu o ChPL Aromek
Tamoksyfen 0,933 opakowania
/ tabl., 14,02 zt 100% = (28/30) opakowania/cykl x 100% dawki; 13,09 zt 14,23 zt
20 mg; 30 szt. dawkowanie w oparciu o ChPL Tamoxifen-Egis
Eksemestan 0,933 opakowania
/ tabl. powl., 59,39 zt 100% = (28/30) opakowania/cykl x 100% dawki; 55,43 zt 60,26 zt
25 mg; 30 szt. dawkowanie w oparciu o ChPL Etadron

Wykaz lekdw stosowanych w ramach chemioterapii

Fulwestrant
/ roztwor do wstrzykiwan, 250
mg/5 ml; 2 amp.-strz.po 5 ml + 2
igly z systemem ostaniajagcym

1. 28-dniowy okres = 2 opakowania x 100% dawki

265968 2t 100% 2+. 28-dniowy cykl = 1 opakowanie x 100% dawki 1. Cykl 28-dniowy = 5 319,36 zt 1 miesigc: 5 782,43 zt

. . 2+. Cykl 28-dniowy = 2 659,68 zt 2 miesigc: 2 891,21 zt
dawkowanie w oparciu o ChPL Faslodex

Tabela zawiera wyniki obliczer wtasnych.

1 $redni koszt opakowania jednostkowego zawierajacego dang substancje czynna obliczono jako éredni wazony koszt produktéw leczniczych wymienionych w aktualnym obwieszczeniu Mini-
stra Zdrowia (MZ 26/04/2017) zawierajgcych dang substancje czynng, wazony liczbg opakowan zrefundowanych w okresie stycznia 2017 r. W zatgczniku zamieszczono: ceny detaliczne, limity
finansowania, poziomy odptatnosci (Rozdziat 3.12. ) oraz liczbe opakowan zrefundowanych (Rozdziat 3.13.)

2 lloczyn: koszt jednostkowy opakowania x liczba opakowan zuzytych w trakcie 28-dniowej farmakoterapii.

* obliczony jako: koszt 28-dniowy x (365,25/12) / 28
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1.1.10.3. Koszty jednostkowe chemioterapii
Polskie zalecenia PTOK 2015 wymieniaja 18 schematow chemioterapii znajdujacych zastosowanie
W zaawansowanym raku piersi, zaznaczajac, ze nie jest mozliwe wskazanie optymalnego schematu
chemioterapii. Wedtug rzeczonych zalecen schemat leczenia powinien by¢ wybrany w oparciu o oce-
ne stanu ogdlnej sprawnosci, zasiegu i tempa progresji nowotworu, choréb wspétistniejgcych (i prze-

bytych) oraz wczesniej stosowanych schematdéw chemioterapii.

W niniejszej analizie uwzgledniono koszty chemioterapii oszacowane w analizie ekonomicznej MAH-
TA 2016, w ktérej zuzycie zasobdw w ramach chemioterapii oszacowano w oparciu o badanie ankie-
towe przeprowadzone wséréd 3 ekspertdw klinicznych, natomiast koszty jednostkowe przyjeto
w oparciu o Obwieszczenie Ministra Zdrowia w sprawie wykazu lekéw refundowanych. W analizie
MAHTA 2016 oszacowano koszt 2. linii przyjmujac jednoczesnie, ze koszt ten bedzie jednakowy dla

kazdej linii leczenia.

Analiza MAHTA 2016 dotyczyta oceny optacalnosci ekonomicznej stosowania produktu leczniczego
Afinitor (ewerolimus) w skojarzeniu z eksemestanem w | linii leczenia chorych na zaawansowanego
raka piersi, u ktérych wystepuje nawrdét po leczeniu niesteroidowym inhibitorem aromatazy stoso-
wanym w ramach terapii uzupetniajgcej. Populacja docelowa uwzgledniona w analizie ekonomicznej
MAHTA 2016 pokrywa sig w czesci z populacja docelowg dla niniejszej analizy ekonomicznej,

w zwigzku z czym mozliwe jest przyjecie oszacowan z analizy MAHTA 2016.

W analizie MAHTA 2016 koszty podlegaty rozrdznieniu ze wzgledu na czas wystgpienia progresji
w ramach 1. linii leczenia: w trakcie pierwszych 6 miesiecy leczenia (1 554,08 zt/miesigc) albo po 6.
miesigcu od rozpoczecia leczenia (1 508,21 zt/miesigc). W niniejszej analizie przyjeto $rednig z osza-
cowan ww. kosztéw (1 531,15 zt za miesigc). Zgodnie z MAHTA 2016, przedstawione koszty zawierajg
zarowno koszt lekow jak i podania lekdw oraz diagnostyki i monitorowania, w zwigzku z czym w obli-
czeniach kosztéw CTH nie dodawano oddzielnie sktadowych kosztu opisanych w Rozdziatach 1.1.10.4.

-1.1.10.7.

1.1.10.4. Koszty jednostkowe podania lekow

Produkt leczniczy Ibrance® (palbocyklib) dostepny jest w postaci kapsutek twardych i przyjmowany
samodzielnie przez chorych. Zapisy wnioskowanego programu lekowego leczenia palbocyklibem pre-
Cyzuja, ze na poczatku kazdego 28-dniowego cyklu powinna zostaé przeprowadzona morfologia krwi
zrozmazem. W zwigzku z powyzszym zasadne jest przyjecie, ze palbocyklib bedzie wydawany pa-
cjentkom raz na 28 dni (wraz z przeprowadzeniem badan, ktérych wyniki mogtoby ewentualnie

wptyngé na modyfikacje dawki, przerwe w leczeniu lub zaprzestanie terapii). W analizie zatozono,




Ibrance® (palbocyklib) w skojarzeniu z fulwestrantem w leczeniu
ER(+), HER2(-) raka piersi miejscowo zaawansowanego lub z przerzutami,
po uprzedniej hormonoterapii

ze wydanie palbocyklibu bedzie miato miejsce w ramach wizyty ambulatoryjnej zwigzanej z wykona-

niem programu (Tabela 16).

W niniejszej analizie przyjeto, ze leki hormonalne w postaci tabletek (anastrozol, letrozol, ekseme-
stan, tamoksyfen) bedg przyjmowane samodzielnie przez pacjentki, po uprzednim wykupieniu recep-
ty przepisanej w trakcie wizyty (w trybie ambulatoryjnym) zwigzanej z monitorowaniem stanu chore;j.
W zwigzku z powyzszym przyjeto, ze przepisanie recepty nie bedzie wymagaé¢ dodatkowych porad
ambulatoryjnych (tj. koszt podania anastrozolu, letrozolu i tamoksyfenu wyniesie 0 zt). Tabela 16
przedstawia obliczenie kosztu jednostkowej porady ambulatoryjnej, nalezy mie¢ na uwadze, ze pora-

da ta jest wspdlna dla przepisania lekow oraz monitorowania stanu chorej.

Hormonoterapia moze by¢ rédwniez stosowana w postaci roztworu do wstrzykiwan, pod postacig
produktu leczniczego Faslodex (fulwestrant). Produkt leczniczy Faslodex znajduje sie w wykazie lekow
stosowanych w ramach chemioterapii (MZ 26/04/2017), w zwigzku z czym przyjeto, ze podanie ful-
westrantu ma miejsce w ramach porady ambulatoryjnej zwigzanej z chemioterapia (Tabela 16), pod-
czas ktorej produkt leczniczy Faslodex zostanie wstrzykniety pacjentce domiesniowo (droga podania

zgodna z charakterystyka produktu leczniczego ChPL Faslodex).

Oszacowany koszt jednostkowy podania lekéw stosowanych w programie lekowym (palbocyklib)
i stosowanych w ramach chemioterapii (fulwestrant, tamoksyfen) wynidst 104 zt w skali 28-dniowego
cyklu leczenia (w pierwszym cyklu podawania fulwestrantu: 208 zt; Tabela 16); cato$¢ kosztéw poda-

nia ponosi ptatnik publiczny (PPP).
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Tabela 16. Koszty jednostkowe podania lekow

Wartos¢ Liczba swiadczen Jednostkowy koszt
X Kod , . . Cena punktu . . .
Substancje czynne ¢wiadczenia Nazwa swiadczenia punktowa [2t/pkt] /cykl leczenia Swiadczenia
[pkt] P (28 dni) (perspektywa PPP) [PLN]
Lek stosowany przyjecie pacjenta w trybie
W programie Palbocyklib 5.08.07.00000041 ambulatoryjnym zwigzane 2 pkt? 52,00 zt/pkt? 1 104,00 zt3
lekowym z wykonaniem programu?

. Anastrozol, letrozol
Leki stosowane ! !

L A 4 A 4 i 4 2 4 4
L eksemestan, tamoksy nie dotyczy’ nie dotyczy’ nie dotyczy’ 10,18 zt/pkt 0 0
fen*
i i igza- Cykl 1: 2
Leki stosowane Fulwestrant 5.08.05.00001735  Porada ambulatoryjna zwiaza 2 pkts 52,00 2t/pkt2 y 104,00 282
w hormonoterapii na z chemioterapia® Cykl 2+: 1

1 W oparciu o Katalog $wiadczen i zakresow - leczenie szpitalne - programy zdrowotne (lekowe) (NFZ 14/2017/1).

2 Cena punktu na podstawie Informatora o umowach NFZ; cena punktu 10,18 zt/pkt dotyczy Swiadczen w zakresie onkologii (NFZ 2016, MAHTA 2016).

3 lloczyn liczby punktéw i wyceny punktu.

4W analizie przyjeto, ze leki (w postaci tabletek) beda przyjmowane samodzielnie przez pacjentki (po uprzednim wykupieniu recepty przepisanej w trakcie wizyty zwigzanej z monitorowaniem
stanu chorej); porada ta jest wspdlna dla przepisania lekdw oraz monitorowania stanu chorej.

5 W oparciu o Katalog $wiadczen podstawowych - leczenie szpitalne — chemioterapia (NFZ 75/2016/1).
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1.1.10.5. Koszty jednostkowe monitorowania w ramach programu lekowego leczenia
palbocyklibem

Aktualnie w Katalogu ryczattéw za diagnostyke w programach lekowych (NFZ 14/2017/2) znajduja sie
dwa s$wiadczenia dotyczace diagnostyki w leczeniu raka piersi ,,Diagnostyka w programie leczenia
neoadjuwantowego raka piersi lub leczenia zaawansowanego raka piersi” i ,Diagnostyka w progra-

mie leczenia adjuwantowego raka piersi”.

Whnioskowany program lekowy leczenia palbocyklibem obejmuje chorych z rozpoznaniem zaawan-
sowanego raka piersi, w zwigzku z czym w niniejszej analizie przyjeto, ze wszystkie badania wykony-
wane przy kwalifikacji do programu jak i przy monitorowaniu leczenia palbocyklibem bedg rozliczane
ryczattem w ramach swiadczenia , Diagnostyka w programie leczenia neoadjuwantowego raka piersi

lub leczenia zaawansowanego raka piersi”.

Zgodnie z Zatgcznikiem B.9. do MZ 26/04/2017 diagnostyka w programie leczenia zaawansowanego

raka piersi dotyczy nastepujacych programéw lekowych:

» Leczenie przerzutowego raka piersi trastuzumabem do podawania dozylnego albo lapatynibem
w skojarzeniu z kapecytabing;

» Leczenie przerzutowego raka piersi trastuzumabem do podawania podskérnego;

> Leczenie zaawansowanego raka piersi pertuzumabem w skojarzeniu z trastuzumabem i docetak-

selem.

W zatgczniku (zob. Rozdziat 3.11. ) przedstawiono zestawienie zapiséw wnioskowanego programu
lekowego z zapisami obecnych programéw lekowych (Zatgcznik B.9. do MZ 26/04/2017) w zakresie
badan diagnostycznych. Generalnie zapisy programoéw lekowych — w zakresie wymaganych do prze-
prowadzenia badan diagnostycznych — s3 zblizone do siebie: oprécz kilku wyjatkéw, zdecydowana
wiekszos$¢ badan diagnostycznych wystepuje zaréwno we wnioskowanym programie lekowym, jak
i w obecnych programach lekowych. W obecnych programach lekowych wymagane jest przeprowa-
dzenie badan EKG i ECHO (ewentualnie MUGA) wraz z konsultacjg kardiologiczng, ktérych to badan
i konsultacji nie przewiduje wnioskowany program lekowy. Z drugiej strony wnioskowany program
lekowy przewiduje nastepujgce badania nie ujete w obecnych programach lekowych: stezenie estra-

diolu, FSH i LH u chorych z brakiem miesigczki indukowanym chemioterapia.

W zwigzku ze zblizong listg badan diagnostycznych przyjeto w analizie, ze koszt monitorowania
w ramach programu lekowego leczenia palbocyklibem bedzie réwny kosztowi $wiadczenia , Diagno-
styka w programie leczenia neoadjuwantowego raka piersi lub leczenia zaawansowanego raka piersi”

(Tabela 17), zgodnie z wyceng w ramach kontraktu z NFZ (NFZ 14/2017/2).
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Tabela 17. Koszt jednostkowy monitorowania w ramach wnioskowanego programu lekowego lecze-
nia palbocyklibem.

Ryczatt Cena Roczny koszt Koszt jednostkowy

Kod swiadczenia Nazwa swiadczenia roczny punktu z perspektywy PPP z perspektywy PPP
[punkty] [24/pkt] [z1] [z1]

Diagnostyka w progra-
mie leczenia neoafiju-. 221,00 zt/miesiac*
5.08.08.0000014 wantowego raka piersi 51 pkt! 52 zt/pkt? 2 652,00 zt/rok3
lub leczenia zaawanso-
wanego raka piersi

203,30 zt/cykl modelus

1 Wycena punktowa na poziomie wyceny $wiadczenia , Diagnostyka w programie leczenia neoadjuwantowego raka piersi
lub leczenia zaawansowanego raka piersi” (NFZ 14/2017/2).

2 Cena punktu na podstawie Informatora o umowach NFZ (NFZ 2016).

3 lloczyn liczby punktow i wyceny punktu.

4 Koszt roczny podzielny przez 12.

5 Koszt miesieczny podzielony przez liczbe 28-dniowych cykli w modelu (1,08 cykli/miesigc, obliczone jako 365,25 dni / 12
miesiecy / 28 dni).

Miesieczny koszt monitorowania stanu chorej leczonej w ramach wnioskowanego programu lekowe-

go przyjeto na poziomie 221 zt. Catos¢ kosztéw podania ponosi ptatnik publiczny (PPP).

1.1.10.6. Koszty jednostkowe monitorowania hormonoterapii (leki stosowane w ra-
mach wykazu aptecznego)

Przy szacowaniu kosztow jednostkowych monitorowania stanu chorych z zaawansowanym rakiem
piersi, w trakcie hormonoterapii uwzgledniono zalecenia dotyczace badan (wraz z czestotliwosci ich
przeprowadzania) rekomendowanych przez NCCN (Tabela 18; w oparciu o NCCN 2014; polskie wy-
tyczne PTOK 2015 nie precyzujg schematu monitowania w ramach hormonoterapii u chorych

na zaawansowanego raka piersi).

Tabela 18. Zalecenia dotyczgce monitorowania stanu chorych na zaawansowanego raka piersi,
w trakcie hormonoterapii

Czestotliwos¢ wykonywania badania

Badanie . ..
w trakcie hormonoterapii

Ocena objawéw choroby Co 2-3 miesigce
Badanie fizykalne Co 2-3 miesigce
Pomiar masy ciata Co 2-3 miesigce

Ocena stanu sprawnosci Co 2-3 miesigce

Analiza morfologii krwi Co 2-3 miesigce
Badanie czynnosci watroby Co 2-3 miesigce

Oznaczenie markeréw nowotworowych Opcjonalnie

Tomografia komputerowa Co 2-6 miesiecy
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Czestotliwos¢ wykonywania badania
w trakcie hormonoterapii

Badanie

Scyntygrafia kosci Co 4-6 miesiecy

PET/CT Opcjonalnie

Tabela zostata sporzgdzona w oparciu o zalecenia NCCN 2014.

Jesli zalecenia NCCN wskazywaty przedziat czasowy (np. co 2-6 miesiecy) w analizie przyjeto Srodek

przedziatu (np. dla przedziatu ,,co 2-6 miesiecy” przyjeto ,co 4 miesigce”).

Przyjeto, ze monitorowanie stanu pacjenta odbywa sie w warunkach ambulatoryjnych i realizowane
jest w ramach $wiadczen w zakresie onkologii w poradni onkologicznej. Zgodnie z zapisami zatgczni-
kéw do zarzadzen Prezesa NFZ w sprawie okreslenia warunkdw zawierania i realizacji uméw w rodza-
ju ambulatoryjna opieka specjalistyczna (NFZ 62/2016/5a, NFZ 62/2016/7) przyjeto, ze badania prze-
prowadzane co 2-3 miesigce (wraz z ewentualnym oznaczeniem markera nowotworowego) odpo-
wiadaja poradzie specjalistycznej ,, W12 Swiadczeniu specjalistycznemu 2-go rodzaju”. Natomiast
przeprowadzeniu tomografii komputerowej oraz scyntygrafii kosci odpowiadajg nastepujace swiad-
czenia diagnostyczne kosztochtonne, odpowiednio ,TK: badanie innej okolicy anatomicznej

ze wzmocnieniem kontrastowym” oraz ,,scyntygrafia catego ciata (uktad kostny)” (NFZ 62/2016/1b).
Tabela 19 przedstawia oszacowanie miesiecznego kosztu monitorowania w trakcie leczenia hormo-

noterapia.

Tabela 19. Miesieczny koszt monitorowania w trakcie leczenia hormonoterapigq.

Ambulatoryjne swiadczenie
specjalistyczne

Tomografia komputerowa Scyntygrafia kosci

Kod $wiadczenia 5.30.00.0000012 5.03.00.0000095 5.03.00.0000020

TK: badanie innej okolicy
anatomicznej ze wzmocnie-
niem kontrastowym

W12 Swiadczenie specjali-
styczne 2-go typu

scyntygrafia catego ciata

Nazwa Swiadczenia (uktad kostny)

Wycena punktowa

1 2 2 2
[punkty] 7 pkt 40 pkt 42 pkt
Cena punktu
(24/pkt]? 10,18 zt/pkt 10,18 zt/pkt 10,18 zt/pkt
Koszt jednostkowy*
2 perspektywy PPP [21] 71,26 zt 407,20 zt 427,56 zt
Czestotliwos¢ 0,4 0,25 0,2
(w skali miesigca)® ($rednio: co 2,5 miesigca) ($rednio: co 4 miesigce) (Srednio: co 5 miesiecy)
. 28,50 zt 101,80 zt 85,51 zt
Miesieczny koszt® . ) . . ) )
2 perspektywy PPP [2] (obliczone jako: (obliczone jako: (obliczone jako:
perspektywy 71,26 7t x 0,4) 407,20 7t x 0,25) 427,56 2t x 0,2)

Jednostkowy koszt
miesieczny
z perspektywy PPP [zt]

215,82 zt
(obliczone jako suma: 28,50 zt + 101,80 zt + 85,51 zt)
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1 W oparciu o Katalog ambulatoryjnych grup swiadczen specjalistycznych (NFZ 62/2016/5a).
2 W oparciu o Katalog zakreséw ambulatoryjnych swiadczen diagnostycznych kosztochtonnych (ASDK) (NFZ 62/2016/1b).
3 Swiadczenia w zakresie onkologii; cena punktu na podstawie Informatora o umowach NFZ (NFZ 2016); cena punktu
na podstawie Informatora o umowach NFZ (NFZ 2016; MAHTA 2016).
4 lloczyn liczby punktéw i ceny punktu.
5 W oparciu o zalecenia NCCN 2014.
6 lloczyn kosztu jednostkowego i czestotliwosci.

Miesieczny koszt monitorowania stanu chorej leczonej w ramach hormonoterapii (lekami z wykazu

aptecznego) oszacowano na poziomie 215,82 zt.

1.1.10.7. Koszty jednostkowe monitorowania hormonoterapii (leki stosowane w ra-
mach katalogu chemioterapii)

Przy szacowaniu kosztéw jednostkowych monitorowania stanu chorych podczas leczenia produktami
stosowanymi w ramach katalogu chemioterapii (fulwestrant) przyjeto, ze okresowa ocena skuteczno-
$ci chemioterapii ma miejsce raz w miesigcu (przyjmujac dla uproszczenia, ze jeden cykl leczenia trwa

Srednio jeden miesigc).

Tabela 20. Koszt jednostkowy oceny skutecznosci chemioterapii.

Koszt jednostkowy swiadczenia

s Kod . Nazwa swiadczenia Wartosc Cena punktu (perspektywa PPP)
Swiadczenia punktowa [zt/pkt] [2f]
k 2 13
5.08.05.0000008 Okresowa ocena 5 pkt! 52,00 zl/pkt? 60,00 z

skutecznosci chemioterapii 239,18 zt/cykl modelu (28 dni)*

1 Wycena punktowa na poziomie taryfikatoréw NFZ (NFZ 91/2016/1).

2 Cena punktu na podstawie Informatora o umowach NFZ (NFZ 2016).

3 lloczyn liczby punktéw i wyceny punktu.

4 Koszt miesieczny podzielony przez liczbe 28-dniowych cykli w modelu (1,08 cykli/miesiac, obliczone jako 365,25 dni / 12
miesiecy / 28 dni).

Miesieczny koszt monitorowania stanu chorej leczonej w ramach swiadczen z katalogu chemioterapii

przyjeto na poziomie 260,00 zt.

1.1.10.8. Zestawienie miesiecznych kosztow leczenia

Miesieczne koszty leczenia poszczegdlnymi interwencjami, z uwzglednieniem kosztu nabycia i poda-
nia lekéw oraz diagnostyki/monitorowania leczenia, przedstawiono w ponizszej tabeli. Koszty mie-
sieczne obliczono na podstawie sktadowych kosztéw omoéwionych w poprzednich rozdziatach (zob.

Tabela 13, Tabela 15, Tabela 16, Tabela 17, Tabela 19, Tabela 20).

Tabela 21. Koszt miesieczny uwzglednionych schematow leczenia aBC.

Koszt diagnostyki
/ monitorowania Koszt taczny [z1]

[z]

Koszt podania
leku [z1]

Rodzaj leczenia Koszt leku [zt]

Palbocyklib + Fulwestrant
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Koszt diagnostyki
/ monitorowania Koszt taczny [zt]

[z1]

Koszt podania
leku [z1]

Rodzaj leczenia Koszt leku [z1]

Na podstawie powyzszych kosztdw miesiecznych oraz struktury leczenia pierwszej linii aBC zaleznie

od stanu klinicznego chorych przed rozpoczeciem leczenia aBC:

» progresja w trakcie hormonoterapii adjuwantowej lub <12 mies. od jej zakonczenia
» progresja >12 mies. od zakoriczenia hormonoterapii adjuwantowej lub brak hormonoterapii
adjuwantowej

» uogdlnienie pierwotne lub nieoperacyjny rak piersi w stadium lll

okreslonej NG (o Rozdziat 3.2., Tabela 40, Tabela 42), obli-

czono $rednie wazone koszty hormonoterapii (HTH), chemioterapii (CTH) oraz chemioterapii w skoja-
rzeniu z podtrzymujaca hormonoterapig (CTH+HTH). Oszacowania kosztéw miesiecznych przedsta-
wiono w ponizszej tabeli. Szczegdtowe kalkulacje sg dostepne w zatgczonym arkuszu kalkulacyjnym

BIA.

Tabela 22. Koszt miesieczny uwzglednionych schematow leczenia.
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1.1.11. Zestawienie tabelaryczne wartosci, na podstawie ktoérych dokonano osza-
cowan i prognoz w analizie wplywu na budzet

Tabelaryczne zestawienie parametréw modelu, na podstawie ktérych dokonano oszacowan liczebno-
$ci populacji oraz prognoz wydatkéw ptatnika publicznego w wariancie podstawowym analizy wpty-

wu na budzet, zamieszczono ponizej.

Tabela 23. Zestawienie tabelaryczne danych wejsciowych analizy wptywu na budzet (wariant podsta-
wowy).

Parametr Wartosé Zrédto

Liczebnos¢ populacji docelowej, struktura leczenia i przeptyw chorych w programie

Struktura leczenia w scenariuszu istnie-

. zob. Tabela 8
Jacym
Na podst. prognozowanych udziatéw
. . PAL+FULW oraz struktury leczenia w scena-
Struktura leczenia w scenariuszu no- . o S )
wym zob. Tabela 9 riuszu istniejacym (zatozenie zastepowania

CTH, HTH i CTH+HTH proporcjonalnie do ich
udziatéw w scenariuszu istniejgcym)

— el —
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Parametr Wartos¢ Zrédto

L
|
I
—
I
*

Koszty jednostkowe

Miesieczny koszt CTH 1531,15 Na podst. MAHTA 2016

Parametry ogdlne
Perspektywa ptatnika publicznego (PPP) MZ 02/04/2012; AOTMIT 2016

Dyskontowanie brak AOTMIT 2016

Pierwsze cztery lata od zaktada-

nego wprowadzenia refundacji

leku lbrance® (styczern 2018 r.-
grudzien 2021 r.)

Horyzont czasowy MZ 02/04/2012; AOTMIT 2016
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1.1.12. Wyniki analizy wptywu na budzet

1.1.12.1. Oszacowanie aktualnych rocznych wydatkéw podmiotu zobowiqzanego do
finansowania swiadczen ze Srodkéw publicznych

Oszacowanie aktualnych rocznych wydatkdw podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen
ze Srodkéw publicznych, ponoszonych na leczenie pacjentek w stanie klinicznym wskazanym we
whiosku wykonano — analogicznie jak w analizie wptywu na budzet — w oparciu o strukture udziatow
I (zob. Rozdziat 3.2. ) oraz oszacowane koszty miesigczne stosowanych
schematéw leczenia (zob. Rozdziat 1.1.10.8. ). Obliczenia przeprowadzono dla aktualnego roku ka-
lendarzowego, w zwigzku z czym liczebnos$¢ populacji docelowej przeliczono na 2017 r. przyjmujac
w schemacie oszacowania populacji (zob. Wykres 1, Tabela 2) prognozowang liczbe nowych rozpo-
znan raka piersi w 2017 r. (17 870 pacjentek) i zachowujgc wartosci pozostatych wskaznikéw epide-
miologicznych. Liczebnos$¢ populacji docelowej w 2017 r. wyniosta _ przy czym — w
odréznieniu od horyzontu analizy wptywu na budzet — oszacowanie to nie byto wymagato uwzgled-
nienia stosowania palbocyklibu we wczesniejszej linii leczenia (na chwile obecng lbrance® nie jest
refundowany). W kalkulacjach uwzgledniono koszty leczenia u pacjentek rozpoczynajacych jak i kon-

tynuujacych leczenie w ww. roku.

Tabela 24. Oszacowanie aktualnych rocznych wydatkéw podmiotu zobowigzanego do finansowania
Swiadczen ze srodkdow publicznych.

Sktadowa kosztow Aktualne roczne wydatki ptatnika [zt]

Roczne wydatki ptatnika publicznego, ponoszone w populacji kwalifikujgcej sie do zastosowania pal-
bocyklibu w skojarzeniu z fulwestrantem, wynoszg 21,5 min zt. Ptatnik publiczny nie ponosi aktualnie

wydatkéw zwigzanych z finansowaniem produktu Ibrance®.

1.1.12.2. Wyniki analizy wptywu na budzet - wariant podstawowy

Zgodnie z zapisami Rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie minimalnych wymagan, jakie musza
spetnia¢ analizy uwzglednione we wnioskach o objecie refundacjg (MZ 02/04/2012), w ramach BIA

przedstawiono:
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> ilo$ciowa prognoze rocznych wydatkéw podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiad-
czen ze srodkdéw publicznych, jakie bedg ponoszone w przypadku braku refundacji palbocy-
klibu ze srodkéw publicznych (scenariusz istniejacy), z wyszczegdlnieniem sktadowej wydat-
kéw stanowigcej refundacje ceny leku Ibrance®;

> iloSciowa prognoze rocznych wydatkéw podmiotu zobowigzanego do finansowania $swiad-
czen ze srodkdéw publicznych, jakie bedg ponoszone w przypadku umieszczenia produktu
leczniczego lbrance® w wykazie lekdw refundowanych (scenariusz nowy), z wyszczegélnie-
niem sktadowej wydatkéw stanowigcej refundacje ceny leku Ibrance®;

» oszacowanie dodatkowych wydatkéw podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen
ze Srodkéw publicznych, stanowigcych réznice pomiedzy wydatkami w scenariuszach przy-
sztym (nowym) i istniejgcym, z wyszczegdlnieniem sktadowej wydatkéw stanowigcej refun-

dacje ceny produktu lbrance®.

Analize przeprowadzono w wariantach: z uwzglednieniem i bez uwzglednienia instrumentu dzielenia
ryzyka dla produktu Ibrance®. Oszacowania liczebnosci populacji oraz prognozowanego wptywu na
budzet w wariancie podstawowym wykonano przy zatozeniu jednoczesnej realizacji programu lecze-
nia palbocyklibem w drugim wnioskowanym wskazaniu (w skojarzeniu z letrozolem w leczeniu ER (+),
HER2 (-) raka piersi miejscowo zaawansowanego lub z przerzutami, bez wczesniejszej terapii syste-

mowej choroby zaawansowanej).

1.1.12.2.1. Analiza z uwzglednieniem instrumentu dzielenia ryzyka (RSS)

Oszacowania wydatkdow podmiotu zobowigzanego do finansowania Swiadczen ze srodkéw publicz-
nych (PPP) w wariancie podstawowym, z uwzglednieniem proponowanego instrumentu dzielenia

ryzyka dla produktu Ibrance®, przedstawiono w tabeli ponizej.

Tabela 25. Wyniki analizy wptywu na system ochrony zdrowia — wariant podstawowy, z RSS.

Wydatki ptatnika: Wydatki ptatnika: Rdéznica Zmiana

AL GETCETS) Scenariusz nowy [zt] Scenariusz istniejacy [zt] wydatkow [zt] wydatkow [%]

W przypadku podjecia decyzji o finansowaniu produktu Ibrance® ze srodkéw publicznych, prognozo-

wane dodatkowe wydatki podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen ze srodkéw publicz-
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po uprzedniej hormonoterapii

nych wynosza kolejno |

- w pierwszych czterech latach po wprowadzeniu programu lekowego z zastosowaniem pal-

bocyklibu w skojarzeniu z fulwestrantem (lata 2018-2021; zob. Wykres 2).

wykres 2. |

Strukture wydatkéw ptatnika ze wzgledu na stosowane interwencje przedstawia Tabela 26.

Tabela 26. Struktura wydatkdw ptatnika — wariant podstawowy, z RSS.

Skiadowa kosstéw Scenariusz Scenariusz Réznica Zmiana
nowy [z1] istniejacy [z1] wydatkéw [zt] wydatkéw [%]
Rok 1
RAZEM, w tym: I [ ] ]
Palbocyklib (Ibrance®) + Fulwestrant [ | [ ] |
Hormonoterapia I ] I I
Chemioterapia + hormonoterapia [ [ ] [ ] ]
Chemioterapia I I I I
Rok 2
RAZEM, w tym: | I I .
Palbocyklib (Ibrance®) + Fulwestrant [ ] [ | [ ] |
Hormonoterapia I ] I I
Chemioterapia + hormonoterapia ] ] [ [
Chemioterapia I I I I
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Scenariusz Scenariusz Rdéznica Zmiana

SRy e nowy [z1] istniejacy [zt] wydatkow [z1] wydatkow [%]

RAZEM, w tym:

Palbocyklib (lbrance®) + Fulwestrant

Hormonoterapia -

Chemioterapia + hormonoterapia

Chemioterapia

RAZEM, w tym:

Palbocyklib (lbrance®) + Fulwestrant

Hormonoterapia -

Chemioterapia + hormonoterapia

Chemioterapia

Tabela 27. Kwota refundacji leku Ibrance® w podziale na wielkos¢ dawki — wariant podstawowy,
Z RSS.

Produkt leczniczy

lbrance® 125 mg

Ibrance® 100 mg

Ibrance® 75 mg

Ibrance® - tacznie
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1 ER(+), HER2(-) raka piersi miejscowo zaawansowanego lub z przerzutami,
estimo P j g P
po uprzedniej hormonoterapii

1.1.12.2.2. Analiza bez uwzglednienia instrumentu dzielenia ryzyka (RSS)

Wyniki analizy wptywu na budzet w wariancie podstawowym, bez uwzglednienia proponowanego
instrumentu dzielenia ryzyka dla produktu Ibrance®, przedstawiono w ponizszej tabeli. Nalezy jednak
podkresli¢, iz wariant bez uwzglednienia RSS jest wariantem teoretycznym i nie przedstawia rzeczy-
wistych wydatkdw ptatnika. Wnioskowanie w procesie podejmowania decyzji o refundacji produktu
leczniczego Ibrance® powinno zosta¢ oparte na podstawie analizy uwzgledniajgcej RSS, ktéry stanowi

integralng czes$¢ ztozonego wniosku refundacyjnego.

Tabela 28. Wyniki analizy wptywu na system ochrony zdrowia — wariant podstawowy, bez RSS.

Wydatki ptatnika: Wydatki ptatnika: Rdéznica Zmiana

HelliStindaall Scenariusz nowy [zt] Scenariusz istniejacy [zt] wydatkow [zt] wydatkow [%]

Rok 1

Rok 2

Rok 3

Rok 4

W przypadku podjecia decyzji o finansowaniu produktu lbrance® ze srodkdéw publicznych, prognozo-

wane dodatkowe wydatki podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen ze srodkéw publicz-

nyeh wynosza koleino |
I  pierwszych czterech latach po wprowadzeniu programu lekowego z zastosowaniem palbo-

cyklibu w skojarzeniu z fulwestrantem (lata 2018-2021; zob. Wykres 3).

Wyniki analizy inkrementalnej zaprezentowano ponizej w formie graficznej.

wykres 3. I




Ibrance® (palbocyklib) w skojarzeniu z fulwestrantem w leczeniu
ER(+), HER2(-) raka piersi miejscowo zaawansowanego lub z przerzutami,
po uprzedniej hormonoterapii

Szczegbdtowsq strukture wydatkow ptatnika wg wyrdznionych sktadowych kosztu catkowitego przed-

stawiono w ponizszej tabeli.

Tabela 29. Struktura wydatkow ptatnika — wariant podstawowy, bez RSS.

Scenariusz Scenariusz Réznica Zmiana
nowy [z1] istniejacy [zt] wydatkow [z1] wydatkow [%]

Sktadowa kosztow

Rok 1

RAZEM, w tym:

Palbocyklib (Ibrance®) + Fulwestrant

Hormonoterapia

Chemioterapia + hormonoterapia

Chemioterapia

Rok 2

RAZEM, w tym:

Palbocyklib (Ibrance®) + Fulwestrant

Hormonoterapia

Chemioterapia + hormonoterapia

Chemioterapia

Rok 3

RAZEM, w tym:

Palbocyklib (lbrance®) + Fulwestrant

Hormonoterapia

Chemioterapia + hormonoterapia

Chemioterapia

Rok 4

RAZEM, w tym:

Palbocyklib (lbrance®) + Fulwestrant

Hormonoterapia

Chemioterapia + hormonoterapia

Chemioterapia




Ibrance® (palbocyklib) w skojarzeniu z fulwestrantem w leczeniu
ER(+), HER2(-) raka piersi miejscowo zaawansowanego lub z przerzutami,
po uprzedniej hormonoterapii

Wartos¢ refundacji preparatow palbocyklibu w scenariuszu nowym w podziale na poszczegélne daw-

ki produktu Ibrance® przedstawiono w tabeli.

Tabela 30. Kwota refundacji leku Ibrance® w podziale na wielkos¢ dawki — wariant podstawowy, bez
RSS.

Produkt leczniczy

lbrance® 125 mg

lbrance® 100 mg

Ibrance® 75 mg

Ibrance® - tacznie

1.1.12.3. Wyniki analizy wplywu na budzet - wariant dodatkowy (brak jednoczesnej
realizacji programu lekowego dla skojarzenia Palbocyklib + Letrozol)

Analize dodatkowg przeprowadzono dla scenariusza zaktadajgcego brak rownoczesnej realizacji dru-
giego z wnioskowanych programow z zastosowaniem palbocyklibu (w skojarzeniu z letrozolem w 1.
linii leczenia zaawansowanego raka piersi). W scenariuszu tym liczebnos$¢ populacji docelowej dla
programu PAL+FULW — i w konsekwencji prognozowana liczba leczonych palbocyklibem w tym skoja-
rzeniu — jest wyzsza niz w analizie podstawowej (zaktadajacej jednoczesng realizacje programoéw
w obu wskazaniach), gdyz na etapie drugiej linii leczenia aBC nie bedg pojawiac sie pacjentki wcze-

$niej leczone PAL+LET.

Analize przeprowadzono w wariantach: z uwzglednieniem i bez uwzglednienia instrumentu dzielenia

ryzyka dla produktu Ibrance®.

1.1.12.3.1. Analiza z uwzglednieniem instrumentu dzielenia ryzyka (RSS)

Oszacowania wydatkédw podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze srodkéw publicz-
nych (PPP) w wariancie dodatkowym, z uwzglednieniem proponowanego instrumentu dzielenia ryzy-

ka dla produktu Ibrance®, przedstawiono w tabeli ponizej.




Ibrance® (palbocyklib) w skojarzeniu z fulwestrantem w leczeniu
ER(+), HER2(-) raka piersi miejscowo zaawansowanego lub z przerzutami,
po uprzedniej hormonoterapii

Tabela 31. Wyniki analizy wptywu na system ochrony zdrowia — wariant dodatkowy, z RSS.

Wydatki ptatnika: Wydatki ptatnika: Réznica Zmiana

ReKRERg il Scenariusz nowy [z1] Scenariusz istniejacy [zt] wydatkow [z1] wydatkow [%]

Rok 1

Rok 2

Rok 3

Rok 4

W przypadku podjecia decyzji o finansowaniu produktu Ibrance® ze srodkéw publicznych, prognozo-
wane dodatkowe wydatki podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen ze srodkéw publicz-
nych wynosza kolejno |
_ w pierwszych czterech latach po wprowadzeniu programu lekowego z zastosowaniem

palbocyklibu w skojarzeniu z fulwestrantem (lata 2018-2021).

Tabela 32. Kwota refundacji leku Ibrance® w podziale na wielkos¢ dawki — wariant dodatkowy, z RSS.

Produkt leczniczy

Ibrance® 125 mg

Ibrance® 75 mg

I
Ibrance® 100 mg [
.
I

Ibrance® - tacznie

1.1.12.3.2. Analiza bez uwzglednienia instrumentu dzielenia ryzyka (RSS)

Wyniki analizy wptywu na budzet w wariancie dodatkowym, bez uwzglednienia proponowanego in-

strumentu dzielenia ryzyka dla produktu lbrance®, przedstawiono w ponizszej tabeli. Nalezy jednak
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podkresli¢, iz wariant bez uwzglednienia RSS jest wariantem teoretycznym i nie przedstawia rzeczy-
wistych wydatkéw ptatnika. Wnioskowanie w procesie podejmowania decyzji o refundacji produktu
leczniczego Ibrance® powinno zosta¢ oparte na podstawie analizy uwzgledniajacej RSS, ktéry stanowi

integralng czes$¢ ztozonego wniosku refundacyjnego.

Tabela 33. Wyniki analizy wptywu na system ochrony zdrowia — wariant dodatkowy, bez RSS.

Wydatki ptatnika: Wydatki ptatnika: Réznica Zmiana
Scenariusz nowy [z1] Scenariusz istniejacy [zt] wydatkow [z1] wydatkow [%]

Rok refundacji

Rok 1 [ I ] I
Rok 2 I I ] |
Rok 3 ] I I ]
Rok 4 I I I I

W przypadku podjecia decyzji o finansowaniu produktu Ibrance® ze srodkéw publicznych, prognozo-
wane dodatkowe wydatki podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen ze srodkéw publicz-
nych wynosza kolejno |
_ w pierwszych czterech latach po wprowadzeniu programu lekowego z zastosowaniem

palbocyklibu w skojarzeniu z fulwestrantem (lata 2018-2021).

Wartos¢ refundacji preparatéw palbocyklibu w scenariuszu nowym w podziale na poszczegdlne daw-

ki produktu lbrance® przedstawiono w tabeli.

Tabela 34. Kwota refundacji leku Ibrance® w podziale na wielkos¢ dawki — wariant dodatkowy, bez
RSS.

Produkt leczniczy

Ibrance® 125 mg

Ibrance® 100 mg

Ibrance® 75 mg

Ibrance® - tacznie




Ibrance® (palbocyklib) w skojarzeniu z fulwestrantem w leczeniu
ER(+), HER2(-) raka piersi miejscowo zaawansowanego lub z przerzutami,
po uprzedniej hormonoterapii

1.1.12.4. Analiza wrazliwosci

Analize wrazliwosci przeprowadzono dla wariantu podstawowego, zaktadajgcego jednoczesne wprowadzenie programu leczenia palbocyklibu w skojarzeniu

z letrozolem u pacjentek nie leczonych wczesniej systemowo z powodu choroby zaawansowanej (zob. Rozdziat 1.1.12.2. ).

1.1.12.4.1. Zestawienie wariantéw analizy wrazliwos$ci

Zestawienie wariantéw analizy wrazliwosci zamieszczono w ponizszej tabeli.

Tabela 35. Zestawienie zatozen analizy wrazliwosci.

Wariant analizy Zatozenie analizy podstawowej Zatozenie analizy wrazliwosci Zrédto / uzasadnienie wartosci przyjetej w AW

Zob. Wykres 1, Tabela 2;

Minimalna liczebnos¢  populacji (m.in. przy zatozeniu odsetka pacjentek
docelowej (wariant 1) z rakiem ER(+)

Przy zatozeniu nizszego odsetka pacjentek Odnalezione badania epidemiologiczne wskazuja, ze odsetek
z rakiem ER(+)/HER2(-) pacjentek z rakiem ER(+)/HER2(-) moze by¢ nizszy od przyjetego
w analizie podstawowe;j

Zob. Wykres 1, Tabela 2 (m.in. przy
zatozeniu odsetka pacjentek ze wznowg
> 12 mies. po zakorczeniu adjuwanto-
wej HTH (lub brakiem adj. HTH) .

Przy zatozeniu odsetka pacjentek ze
wznowg < 12 mies. po zakoniczeniu adju-
wantowej HTH (lub brakiem adj. HTH) .

Minimalna liczebnos¢ populacji
docelowej (wariant 2)

Przy zatozeniu rocznej zachorowalnosci  Przy zatozeniu rocznej zachorowalnosci na

Maksymalna liczebno$¢ populacji  na raka piersi zgodnie z danymi KRN: raka piersi zgodnie z prognozg MPZ 2015:

docelowej 18 036 (2018 r.); 18 204 (2019r.); 18 20724 (2018r.); 20917 (2019r.); 21 112
374 (2020r.); 18 545 (2021 r.) (20207r.); 21 309 (2021 r.)

Alternatywne prognozy zachorowalnosci na raka piersi wskazujg
na potencjalnie wieksze rozpowszechnienie rozwazanego stanu
klinicznego niz przyjete w analizie podstawowej

Minimalny udziat palbocyklibu w 2+ _ Alternatywna prognoza z uwzglednieniem réznego tempa osig-
linii leczenia aBC * gania udziatu docelowego




Ibrance® (palbocyklib) w skojarzeniu z fulwestrantem w leczeniu
ER(+), HER2(-) raka piersi miejscowo zaawansowanego lub z przerzutami,
po uprzedniej hormonoterapii

Wariant analizy Zatozenie analizy podstawowej Zatozenie analizy wrazliwosci Zrédto / uzasadnienie wartosci przyjetej w AW

Alternatywna prognoza z uwzglednieniem réznego tempa osig-
gania udziatu docelowego

Maksymalny udziat palbocyklibu w
2+ linii leczenia aBC

Zastepowanie przez PAL+FULW
wytacznie HTH

Minimalna dtugos¢ hormonoterapii

Wejscie pacjentek do programu od Il
kwartatu

Rozktad czasu leczenia: jednakowa
liczba cykli u wszystkich leczonych

Rozktad czasu leczenia: krzywa
parametryczna

Maksymalna dtugos¢ hormonotera- '
pii

JTHH




Ibrance® (palbocyklib) w skojarzeniu z fulwestrantem w leczeniu
ER(+), HER2(-) raka piersi miejscowo zaawansowanego lub z przerzutami,
po uprzedniej hormonoterapii

1.1.12.4.2. Wyniki analizy wrazliwosci

1.1.12.4.2.1.  Analiza z uwzglednieniem instrumentu dzielenia ryzyka (RSS)

Wyniki analizy wrazliwosci w wariancie z uwzglednieniem porozumienia o podziale ryzyka dla pro-

duktu lbrance® przedstawia Tabela 36.

Tabela 36. Wyniki analizy wptywu na system ochrony zdrowia — analiza wrazliwosci, z RSS.

Wariant podstawowy
Wydatki — scenariusz nowy [zt]

Wydatki — scenariusz istniejacy [z1]

Réznica wydatkow [zt]

Koszt refundacji Ibrance® [zt], w tym:

Ibrance® 125 mg
Ibrance® 100 mg

Ibrance® 75 mg

Minimalna liczebno$¢ populacji docelowej — wariant 1: min. odsetek pacjentek ER(+)/HER2(-)
Wydatki — scenariusz nowy [z1]

Wydatki — scenariusz istniejacy [zt]

Réznica wydatkow [zi]

Koszt refundacji Ibrance® [zt], w tym:

Ibrance® 125 mg

Ibrance® 100 mg

Ibrance® 75 mg

Minimalna liczebnos¢ populacji docelowej — wariant 2: min. odsetek wczesnych (<12 m) wznéw po adjuwantowej HTH
Wydatki — scenariusz nowy [z1]

Woydatki — scenariusz istniejacy [zt]

Réznica wydatkow [z1]

Koszt refundacji Ibrance® [zt], w tym:

Ibrance® 125 mg

Ibrance® 100 mg




Ibrance® (palbocyklib) w skojarzeniu z fulwestrantem w leczeniu
ER(+), HER2(-) raka piersi miejscowo zaawansowanego lub z przerzutami,
po uprzedniej hormonoterapii
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Maksymalna liczebnos$¢ populacji docelowej (na podstawie prognoz zachorowalnosci MPZ 2015)
Wydatki — scenariusz nowy [zt]

Wydatki — scenariusz istniejacy [z1]

Réznica wydatkow [z1]

Koszt refundacji Ibrance® [z1], w tym:

Ibrance® 125 mg

Ibrance® 100 mg

Ibrance® 75 mg

Minimalny udziat palbocyklibu w 2. linii leczenia
Wydatki — scenariusz nowy [zt]

Wydatki — scenariusz istniejacy [z1]

Réznica wydatkow [z1]

Koszt refundacji Ibrance® [z1], w tym:

Ibrance® 125 mg

Ibrance® 100 mg

Ibrance® 75 mg

Maksymalny udziat palbocyklibu w 2. linii leczenia
Wydatki — scenariusz nowy [zt]

Wydatki — scenariusz istniejacy [zt]

Réznica wydatkow [zt]

Koszt refundacji Ibrance® [zt], w tym:

Ibrance® 125 mg

Ibrance® 100 mg

Ibrance® 75 mg

Zastepowanie przez PAL+FULW wytgcznie HTH

Wydatki — scenariusz nowy [zt]

Woydatki — scenariusz istniejacy [zt]




Ibrance® (palbocyklib) w skojarzeniu z fulwestrantem w leczeniu
ER(+), HER2(-) raka piersi miejscowo zaawansowanego lub z przerzutami,
po uprzedniej hormonoterapii

Rok 1 Rok 2 Rok 3 Rok 4

Réznica wydatkow [zt]

Koszt refundacji Ibrance® [zt], w tym:

Ibrance® 125 mg

Ibrance® 100 mg

Ibrance® 75 mg

Minimalna dtugos¢ hormonoterapii
Wydatki — scenariusz nowy [zt]

Woydatki — scenariusz istniejacy [zt]

Réznica wydatkow [zi]

Koszt refundacji Ibrance® [zt], w tym:

Ibrance® 125 mg

Ibrance® 100 mg

Ibrance® 75 mg

Maksymalna dtugos¢ hormonoterapii
Wydatki — scenariusz nowy [zt]

Woydatki — scenariusz istniejacy [zt]

Réznica wydatkow [zi]

Koszt refundacji Ibrance® [zt], w tym:

Ibrance® 125 mg
Ibrance® 100 mg

Ibrance® 75 mg

Wejscie pacjentek do programu od Il kwartatu
Wydatki — scenariusz nowy [zt]

Woydatki — scenariusz istniejacy [zt]

Réznica wydatkow [z1]

Koszt refundacji Ibrance® [zt], w tym:

Ibrance® 125 mg

Ibrance® 100 mg
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Rozktad czasu leczenia: jednakowa liczba cykli u wszystkich leczonych
Wydatki — scenariusz nowy [zt]

Wydatki — scenariusz istniejacy [z1]

Réznica wydatkow [z1]

Koszt refundacji Ibrance® [z1], w tym:

Ibrance® 125 mg

Ibrance® 100 mg

Ibrance® 75 mg

Rozktad czasu leczenia: krzywa parametryczna
Wydatki — scenariusz nowy [zt]

Wydatki — scenariusz istniejacy [z1]

Réznica wydatkow [z1]

Koszt refundacji Ibrance® [z1], w tym:

Ibrance® 125 mg

Ibrance® 100 mg

Ibrance® 75 mg

W kazdym wariancie analizy wrazliwosci, wprowadzenie refundacji palbocyklibu prowadzi do zwiek-
szenia wydatkéw z perspektywy ptatnika publicznego, przy czym najwiekszy wptyw na wydatki in-
krementalne majg parametry epidemiologiczne zwigzane z oszacowaniem rocznej liczebnosci popu-
lacji docelowej oraz prognozowanym udziatem rynkowym palbocyklibu. W oparciu o zakres inkre-

mentalnej zmiany wydatkéw zidentyfikowano warianty skrajne - minimalny i maksymalny:
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Dane dotyczace liczebnosci populacji docelowej oraz liczby pacjentek leczonych palbocyklibem w

poszczegdlnych wariantach AW zamieszczono w zatgczniku (zob. Rozdziat 3.7., Tabela 47).

1.1.12.4.2.2.  Analiza bez uwzglednienia instrumentu dzielenia ryzyka (RSS)



Ibrance® (palbocyklib) w skojarzeniu z fulwestrantem w leczeniu
ER(+), HER2(-) raka piersi miejscowo zaawansowanego lub z przerzutami,
po uprzedniej hormonoterapii

W ponizszej tabeli przedstawiono wyniki analizy wrazliwosci bez uwzglednienia instrumentu dzielenia

ryzyka dla produktu Ibrance®.

Tabela 37. Wyniki analizy wptywu na system ochrony zdrowia — analiza wrazliwosci, bez RSS.

Wariant podstawowy

Wydatki — scenariusz nowy [zt]

Wydatki — scenariusz istniejacy [z1]

Réznica wydatkow [z1]

Koszt refundacji Ibrance® [z1], w tym:

Ibrance® 125 mg

Ibrance® 100 mg

Ibrance® 75 mg

Minimalna liczebno$¢é populacji docelowej — wariant 1: min. odsetek pacjentek ER(+)/HER2(-)
Wydatki — scenariusz nowy [zt]

Wydatki — scenariusz istniejacy [z1]

Réznica wydatkow [zt]

Koszt refundacji Ibrance® [zt], w tym:

Ibrance® 125 mg

Ibrance® 100 mg

Ibrance® 75 mg

Minimalna liczebnos$¢ populacji docelowej — wariant 2: min. odsetek wczesnych (<12 m) wznéw po adjuwantowej HTH
Wydatki — scenariusz nowy [z1]

Woydatki — scenariusz istniejacy [zt]

Réznica wydatkow [zt]

Koszt refundacji Ibrance® [zt], w tym:

Ibrance® 125 mg

Ibrance® 100 mg

Ibrance® 75 mg

Maksymalna liczebnos$¢ populacji docelowej (na podstawie prognoz zachorowalnosci MPZ 2015)



Ibrance® (palbocyklib) w skojarzeniu z fulwestrantem w leczeniu
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Rok 1 Rok 2 Rok 3 Rok 4

Wydatki — scenariusz nowy [zt]

Woydatki — scenariusz istniejacy [zt]

Réznica wydatkow [zt]

Koszt refundacji Ibrance® [zt], w tym:

Ibrance® 125 mg

Ibrance® 100 mg

Ibrance® 75 mg

Minimalny udziat palbocyklibu w 2. linii leczenia
Wydatki — scenariusz nowy [zt]

Woydatki — scenariusz istniejacy [zt]

Réznica wydatkow [zt]

Koszt refundacji Ibrance® [z1], w tym:

Ibrance® 125 mg

Ibrance® 100 mg

Ibrance® 75 mg

Maksymalny udziat palbocyklibu w 2. linii leczenia
Wydatki — scenariusz nowy [zt]

Woydatki — scenariusz istniejacy [zt]

Réznica wydatkow [zi]

Koszt refundacji Ibrance® [zt], w tym:

Ibrance® 125 mg

Ibrance® 100 mg

Ibrance® 75 mg

Zastepowanie przez PAL+FULW wytacznie HTH
Wydatki — scenariusz nowy [zt]

Woydatki — scenariusz istniejacy [zt]

Réznica wydatkow [z1]

Koszt refundacji Ibrance® [zt], w tym:
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Ibrance® 125 mg

Ibrance® 100 mg

Ibrance® 75 mg

Minimalna dtugos¢ hormonoterapii
Wydatki — scenariusz nowy [zt]

Wydatki — scenariusz istniejacy [z1]

Réznica wydatkow [z1]

Koszt refundacji Ibrance® [zt], w tym:

Ibrance® 125 mg

Ibrance® 100 mg

Ibrance® 75 mg

Maksymalna dtugos¢ hormonoterapii
Wydatki — scenariusz nowy [zt]

Wydatki — scenariusz istniejacy [z1]

Réznica wydatkow [zt]

Koszt refundacji Ibrance® [zt], w tym:

Ibrance® 125 mg

Ibrance® 100 mg

Ibrance® 75 mg

Wejscie pacjentek do programu od Il kwartatu
Wydatki — scenariusz nowy [z1]

Wydatki — scenariusz istniejacy [zt]

Réznica wydatkow [zt]

Koszt refundacji Ibrance® [zt], w tym:

Ibrance® 125 mg

Ibrance® 100 mg

Ibrance® 75 mg

Rozktad czasu leczenia: jednakowa liczba cykli u wszystkich leczonych
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Wydatki — scenariusz nowy [zt]

Wydatki — scenariusz istniejacy [zt]

Réznica wydatkow [zt]

Koszt refundacji Ibrance® [zt], w tym:

Ibrance® 125 mg

Ibrance® 100 mg

Ibrance® 75 mg

Rozktad czasu leczenia: krzywa parametryczna
Wydatki — scenariusz nowy [zt]

Woydatki — scenariusz istniejacy [zt]

Réznica wydatkow [zt]

Koszt refundacji Ibrance® [z1], w tym:

Ibrance® 125 mg

Ibrance® 100 mg

Ibrance® 75 mg

W kazdym wariancie analizy wrazliwosci, wprowadzenie refundacji palbocyklibu prowadzi do zwiek-
szenia wydatkéw z perspektywy ptatnika publicznego, przy czym najwiekszy wptyw na wydatki in-
krementalne majg parametry epidemiologiczne zwigzane z oszacowaniem rocznej liczebnosci popu-
lacji docelowe]j oraz prognozowanym udziatem rynkowym palbocyklibu. W oparciu o zakres inkre-

mentalnej zmiany wydatkéw zidentyfikowano warianty skrajne — minimalny i maksymalny:
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Dane dotyczace liczebnosci populacji docelowej oraz liczby pacjentek leczonych palbocyklibem

w poszczegdlnych wariantach AW zamieszczono w zatgczniku (zob. Rozdziat 3.7., Tabela 47).

1.1.13. Dyskusja i ograniczenia analizy

Najwazniejsze ograniczenia analizy wymieniono w ponizszych punktach:

» Oszacowanie liczebnosci populacji docelowej jest zwigzane z ograniczeniami wynikajgcymi

z niepewnoscig niektérych parametréw epidemiologicznych, takich jak odsetek chorych z ER-
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dodatnim, HER2-ujemnym rakiem piersi oraz odsetek chorych z wczesng wznowg po wcze-
$niejszym leczeniu adjuwantowym. Dodatkowa niepewnos$¢ oszacowania jest zwigzana z ko-
niecznoscig uwzglednienia wptywu stosowania palbocyklibu w drugim wnioskowanym pro-
gramie lekowym (w skojarzeniu PAL+LET) na liczbe kwalifikujgcych sie do skojarzenia z fulwe-
strantem. Nalezy jednak podkresli¢, ze wyjsciowy schemat oszacowania populacji docelowej
zostat przygotowany i uzgodniony przez panel ekspertéw klinicznych, specjalistow z zakresu
leczenia raka piersi.

Prognozy przysztych udziatéw palbocyklibu w rynku oparto na zatozeniach dla regionu, z
uwzglednieniem m.in. mozliwosci pojawienia sie w przysztosci innych lekéw nowej generacji.
W sytuacji, gdy zatozenia te nie beda pokrywac sie z rzeczywistg przysztg sytuacjg refunda-

cyjng w Polsce, wykorzystane prognozy mogga by¢ obarczone niepewnoscia.
_ Analiza wrazliwosci wykazata jednak umiarkowany wplyw ww. pa-

rametru na wydatki inkrementalne pfatnika.
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1.2. Wplyw na organizacje udzielania Swiadczen zdrowotnych

Pozytywna decyzja dotyczaca umieszczenia produktu leczniczego Ibrance® w wykazie lekéw stoso-
wanych w programie leczenia zaawansowanego ER(+)/HER2-ujemnego raka piersi nie bedzie skutko-
wac dodatkowymi naktadami, zwigzanymi z np. potrzebg przeszkolenia personelu, opracowaniem
nowych wytycznych klinicznych, zmiany zasad diagnostyki, itd. Palbocyklib jest podawany doustnie,
w zwigzku z czym lek moze by¢ wydawany pacjentkom do domu do samodzielnego stosowania. Pro-
cedury oraz czynnosci personelu nie bedg odbiega¢ od stosowanych w ramach aktualnie realizowa-
nego programu leczenia raka piersi. Wdrozenie terapii odbywac sie bedzie w oparciu o zasady stoso-

wania leczenia zaawansowanego raka piersi zdefiniowane w opisie programu (Program PAL+FULW).

1.3. Aspekty etyczne i spoteczne

Finansowanie produktu leczniczego Ibrance® (palbocyklib) ze srodkéw publicznych nie wymaga do-
datkowych naktaddw, zwigzanych np. z potrzebg przeszkolenia personelu, pacjentéw lub ich opieku-
noéw, opracowaniem nowych wytycznych klinicznych ani zmiany zasad diagnostyki. Decyzja dotyczgca
finansowania produktu leczniczego Ibrance® (palbocyklib) ze Srodkéw publicznych nie oddziatuje
w jakikolwiek sposdb na prawa pacjenta i prawa cztowieka, ani tez nie wigze sie ze szczegélnymi (do-
datkowymi — nie obowigzujacymi oraz nie praktykowanymi obecnie) wymogami w stosunku do pa-
cjenta. Podsumowujgc wptyw na aspekty spoteczne i etyczne, a takie organizacyjne i prawne, nie
zidentyfikowano potencjalnych problemoéw zwigzanych z finansowaniem ze srodkéw publicznych

produktu leczniczego Ibrance® (Tabela 38).

Tabela 38. Aspekty spoteczne i etyczne zwigzane z decyzjq o refundacji produktu leczniczego Ibrance®.

Kryterium
Nie
czy pewne grupy pacjentéw moga by¢ faworyzowane na skutek zatozen Leczenie bedzie przebiegac zgodnie
przyjetych w analizie ekonomicznej z kryteriami wnioskowanego programu

lekowego (Program PAL+FULW)

Dostep do leczenia bedzie zobiektywizowany
poprzez zapisy wnioskowanego programu
lekowego (Program PAL+FULW)

czy niekwestionowany jest rowny dostep do technologii medycznej przy
jednakowych potrzebach

czy spodziewana jest duza korzy$¢ dla waskiej grupy osob, czy korzysé mata,

ale powszechna Duza korzys¢ dla waskiej grupy oséb

czy technologia stanowi odpowiedz na niezaspokojone dotychczas potrzeby Nie
grup spotecznie uposledzonych

czy technologia stanowi odpowied? dla oséb o najwiekszych potrzebach Nie

zdrowotnych, dla ktérych nie ma obecnie dostepnej zadnej metody leczenia

czy pozytywna decyzja w odniesieniu do ocenianej technologii moze powo-

dowac problemy spoteczne Nie
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Kryterium

czy decyzja dotyczaca rozwazanej technologii nie stoi w sprzecznosci Nie
z aktualnie obowigzujgcymi regulacjami prawnymi
Wymagane bedg zmiany w wykazie lekéw
refundowanych oraz w odpowiednich zarza-
czy decyzja dotyczaca rozwazanej technologii stwarza koniecznos¢ dokona- dzeniach Prezesa NFZ w sprawie okreslenia
nia zmian w prawie/przepisach warunkdéw zawierania i realizacji umow w
rodzaju leczenie szpitalne w zakresie pro-
gramy zdrowotne (lekowe)

czy decyzja dotyczaca rozwazanej technologii oddziatuje na prawa pacjenta

. Ni
lub prawa cztowieka '€
czy stosowanie technologii naktada koniecznos¢ szczegdlnego informowa- Nie
nia pacjenta lub uzyskiwania jego zgody
czy stosowanie technologii naktada potrzebe zapewnienia pacjentowi pouf- Nie

nosci postepowania

czy stosowanie technologii naktada potrzebe uwzgledniania indywidualnych
preferencji, potrzeba czynnego udziatu pacjenta w podejmowaniu decyzji o Nie
wyborze metody postepowania

1.4. Wnioski koncowe

Rak piersi HER2-ujemny, ER-dodatni stanowi ok. 70% wszystkich rozpoznan raka piersi. Mimo iz ten
rodzaj nowotworu ma lepsze rokowania niz rak piersi HER2-dodatni, to jednak obserwuje sie poréw-
nywalne lub krotsze przezycia, ze wzgledu na dostepnos¢ nowych lekéw we wskazaniu raka piersi
HER2-dodatniego (trastuzumab, pertuzumab), ktére w ostatnim dziesiecioleciu zostaty objete refun-
dacja. Natomiast we wskazaniu ER-dodatniego, HER2-ujemnego raka piersi nie udostepniono pa-
cjentkom nowych lekéw. Dla duzej czesci chorych na raka piersi (ok. 70%) istnieje wiec ogromna po-
trzeba (unmet medical need) poprawy efektywnosci terapii takich pacjentek, ktéra moze zostaé za-
spokojona przez wdrozenie palbocyklibu do programu lekowego leczenia raka piersi. Co istotne,
Agencja ds. Zywnosci i Lekdw w 2015 roku nadafa produktowi Ibrance® status terapii przetomowej
(breakthrough therapy), ze wzgledu na uzyskiwanie istotnej poprawy klinicznej w stosunku do do-
stepnych terapii (FDA 2015). Objecie refundacjg produktu Ibrance® wypetni zatem istotng luke

w terapii zaawansowanego raka piersi.

W analizie wptywu na system ochrony zdrowia oszacowano, ze pozytywna decyzja odnosnie finan-

sowania ze Srodkéw publicznych produktu leczniczego Ibrance® spowoduje wzrost wydatkow ptatni-

g
_ W konteksécie prawdopodobnych wydatkéw nalezy podkredli¢, ze

finansowanie palbocyklibu bedzie oznaczato wprowadzenie nowego standardu postepowania tera-

peutycznego w grupie chorych z zaawansowanym ER-dodatnim, HER2-ujemnym rakiem piersi
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Wprowadzenie wnioskowanego programu wptynie na wydtuzenie przezycia zaréwno catkowitego jak
i skorygowanego o jakos¢ chorych, co jest jednym z priorytetéw zdrowotnych Ministerstwa Zdrowia,

zgodnie z Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 21 sierpnia 2009 r.

Nie zidentyfikowano problemdw natury etycznej i spotecznej, zwigzanych z finansowaniem ze srod-

kéw publicznych rozwazanej technologii.
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Ministerstwo Zdrowia. Zatacznik do obwieszczenia Ministra Zdrowia z dnia 26 kwietnia
2017 r. w sprawie wykazu refundowanych lekéw, sSrodkéw spozywczych specjalnego prze-
znaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych na dzien 1 maja 2017 r.

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 2 kwietnia 2012 r. w sprawie minimalnych wyma-
gan, jakie musza spetniac analizy zawarte w uzasadnieniu wniosku o objecie refundacja

i ustalenie urzedowej ceny zbytu, Srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywie-
niowego, wyrobu medycznego, ktdre nie majg odpowiednika refundowanego w danym
wskazaniu.

NCCN Guidelines for Patients. Version 1.2014. Stage IV Breast Cancer. Dostep
online:https://www.nccn.org/patients/guidelines/stage_iv_breast/files/assets/basic-
html/index.html#1, data dostepu 28.03.2017 r.
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html/index.html#1, data dostepu 28.03.2017 r.

Katalog swiadczen i zakresow - leczenie szpitalne - programy zdrowotne (lekowe). Zatacz-
nik nr 1 do zarzadzenia Nr 14/2017/DGL Prezesa NFZ z dnia 28 lutego 2017 r. w sprawie
okreslenia warunkow zawierania i realizacji umow w rodzaju leczenie szpitalne w zakresie
programy zdrowotne (lekowe).

Katalog ryczattéw za diagnostyke w programach lekowych. Zatacznik nr 1 do zarzadzenia
Nr 14/2017/DGL Prezesa NFZ z dnia 28 lutego 2017 r. w sprawie okreslenia warunkéw
zawierania i realizacji uméw w rodzaju leczenie szpitalne w zakresie programy zdrowotne
(lekowe).

Katalog zakreséw ambulatoryjnych $wiadczen diagnostycznych kosztochtonnych (ASDK).
Zatgcznik 1 cze$é b do zarzadzenia nr 62/2016/DSOZ Prezesa NFZ z dnia 29 czerwca 2016 .
w sprawie okreslenia warunkéw zawierania i realizacji uméw w rodzaju ambulatoryjna
opieka specjalistyczna.

Katalog ambulatoryjnych grup swiadczen specjalistycznych. Zatgcznik nr 5a do zarzadzenia
nr 62/2016/DSOZ Prezesa NFZ z dnia 29 czerwca 2016 r. w sprawie okres$lenia warunkéw
zawierania i realizacji uméw w rodzaju ambulatoryjna opieka specjalistyczna.

Charakterystyka grup ambulatoryjnych swiadczen specjalistycznych. Zatacznik nr 7 do za-
rzagdzenia nr 62/2016/DSOZ Prezesa NFZ z dnia 29 czerwca 2016 r. w sprawie okreslenia
warunkow zawierania i realizacji umow w rodzaju ambulatoryjna opieka specjalistyczna.
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3.3. Krzywe przezycia wolnego od progresji podczas leczenia palbocykli-
bem

Wykres 4. Krzywe PFS podczas leczenia palbocyklibem (podstawowe modele parametryczne wykorzy-
stane w AE Ibrance + letrozol 2017, Ibrance + fulwestrant 2017)

Przeiycie bez progresji (PFS) podczas leczenia palbocyklibem
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3.4. Oszacowanie rocznej liczby pacjentek, otrzymujacych kolejng linie le-
czenia systemowego po uprzednim leczeniu palbocyklibem

Tabela 43. Oszacowanie rocznej liczby pacjentek, otrzymujgcych kolejnq linie leczenia systemowego
po uprzednim leczeniu palbocyklibem.
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* pacjentki z wczesng (<12 mies.) wznowa po uzupetniajgcej HTH, nie leczone wczesniej systemowo z powodu choroby
zaawansowane;j (1. linia)

Szczegbty ww. oszacowania znajdujg sie w zatgczonym arkuszu kalkulacyjnym BIA.

3.5. Oszacowanie liczebnosci populacji docelowej w wariancie dodatko-
wym (brak jednoczesnej realizacji programu PAL+LET)

Tabela 44. Roczna liczebnosc¢ populacji docelowej do programu PAL+FULW w horyzoncie analizy
(2018-2021 r.) — wariant dodatkowy.

Oszacowanie liczebnosci populacji docelowej w podziale wyjSciowe zaawansowanie raka piersi i linie

leczenia przedstawia Tabela 4.

Tabela 45. Roczna liczebnos¢ populacji docelowej do programu PAL+FULW w podziale na subpopula-
cje — wariant dodatkowy.
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3.6. Dane Krajowego Rejestru Nowotworow dotyczace liczby zachorowan
na raka piersi w latach 1999-2014

Tabela 46. Dane Krajowego Rejestru Nowotwordw dotyczqce liczby zachorowan na raka piersi w la-
tach 1999-2014.

Zachorowania

1999 10903
2000 11 853
2001 12118
2002 12132
2003 11733
2004 12 049
2005 13385
2006 13322
2007 14 484
2008 14576
2009 15752
2010 15784
2011 16 534
2012 17 000
2013 17 142
2014 17 379

Tabela przedstawia dane z Krajowego Rejestru Nowotwordw (KRN 2014).
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3.7. Liczebnos$¢ populacji w wariantach analizy wrazliwoSci

Tabela 47. Liczebnosc populacji w wariantach analizy wrazliwosci.
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3.8. Prognozowany Sredni wzrost roczny liczby zachorowan wedtug pro-
gnoz Ministerstwa Zdrowia

Tabela 48. Prognozowany sredni wzrost roczny liczby zachorowan wedtug prognoz Ministerstwa
Zdrowia.

Prognozowana roczna liczba zachorowan

/wzrost zachorowan

2016 20343

2029 22951

12,818%

Warost wzgledem 2016 roku obliczone jako: (22 951 — 20 343) / 20 343)

0,932%

AR 07 obliczona jako: (1 +12,818%) A (1 / (2029-2016)) - 1

Tabela przedstawia prognozy Ministerstwa Zdrowia na lata 2016-2029 (MPZ 2015) oraz obliczenie wtasne dotyczace $red-
niego wzrostu rocznego w oparciu o prognozy Ministerstwa Zdrowia.
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3.9. Prognozowana liczba zachorowan na raka piersi w latach 2015-2021

Tabela 49. Prognozowana liczba zachorowarn na raka piersi w latach 2015-2021.

Zachorowania

2014 (KRN 2014) 17 379
2015 (prognoza)?! 17 541
2016 (prognoza)?! 17 704
2017 (prognoza)?! 17 869
2018 (prognoza)?! 18 036
2019 (prognoza)! 18 204
2020 (prognoza)?! 18374
2021 (prognoza)?! 18 545

Tabela przedstawia dane z Krajowego Rejestru Nowotwordw (KRN 2014).
1 Prognoza wtasna w oparciu o dane KRN 2014 (Tabela 46, str. 3.) oraz prognozowany $redni wzrost roczny liczby zachoro-
wan wedtug prognoz Ministerstwa Zdrowia (0,932%, w skali rok do roku; MPZ 2015, Tabela 48. str. 3.)

3.10. Zestawienie danych epidemiologicznych dotyczacych raka piersi

Tabela 50. Zestawienie danych epidemiologicznych dotyczqcych raka piersi.

Wskaznik Wartos¢
epidemiologiczny wskaznika

Komentarz Referencja

17 379 Dane za 2014 rok KRN 2014
Zapadalnos¢ roczna

na raka piersi

Prognoza na 2016 rok

(w oparciu o dane z KRN i NFZ) MPZ 2015

20343

Wyniki badania ankietowego wsréd 3 polskich

0,
65,0% ekspertéw

AWA Afinitor 2015

Odsetek pacjentek

z ER(+)/HER2(-) -

—_——
W —
..., —

ER(+); Miejscowo zaawansowany, pierwotnie nieo-

2,09 - 2
32,0% peracyjny rak piersi (I11B), populacja polska (N = 50) Szydiowska-Pazera 2007
HER2(-); Miejscowo zaawansowany, pierwotnie
60,0% nieoperacyjny rak piersi (111B), populacja polska Szydtowska-Pazera 2007
(N =50)
53,5% ER(+); Miejscowo zaawansowany, pierwotnie nieo- Kofaciriska 2010

peracyjny rak piersi, populacja polska (N = 101)
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Wskaznik Wartos¢ .
. . . - Komentarz Referencja
epidemiologiczny wskaznika
73,4% .HERZ(-); |\./|IeJSCOW.O za.awansow-any, pierwotnie Kolacirska 2010
nieoperacyjny rak piersi, populacja polska (N = 94)
52,0% ER(+); Rak piersi, populacja polska (N = 1050) Wishart 2012
95,0% HER2(-); Rak piersi, populacja polska (N = 750) Wishart 2012
) WEr . . )
76,0% ER(+) wsrod kobiet po menopauzie; artykut pogla piekarski 2005
dowy.
12,81% Dane z wojewddztwa podlaskiego (2001-2002) Krzyzak 2010

Odsetek chorych (spo-
$réd wszystkich cho-
rych) -
z rozpoznaniem w
stadium zaawansowa-

nym (II-1V) 5% Dane z Krakowa (1997-1998) oraz Warszawy (1996) Allemani 2013a
8% Dane z Warszawy (2000-2002) Allemani 2013b
15% Dane z KRN z 2012 r. MPZ 2015
Odsetek chorych diagnozowanych z rakiem nieza-
Odsetek chorych (spo- awansowanym, ulegajacych progresji do stadium
srod wszystkich cho- 30% zaawansowanego. Publikacja przedstawia przeglad O'Shaughnessy 2005
rych) w stadium zaa- skutecznosci schematow leczenia stosowanych
wansowanym w ramach zaawansowanego raka piersi.
z nawrotem lub pro-
gresja po leczeniu we Odsetek chorych diagnozowanych z rakiem nieza-
wezeéniejszym stadium awansowanym, ulegajgcych progresji do stadium
choroby (nieleczony 35% Zaawansowanego w ciggu 1.0 Igt od zdiagnozowa- NICE CG81
wczedniej w stadium nia raka piersi.
zaawansowanym) Dane z Wielkiej Brytanii (West Midlands Cancer

Intelligence Unit).

Odsetek pacjentek ze -
wznowa/progresjg do
aBC, u ktérych wzno-

wa/progresja wystgpi-
ta w trakcie lub <12 [ ]
mies. po zakonczeniu

adjuwantowej HTH

Odsetek chorych Dotyczy pacjentek leczonych w ramach 1. linii
w ogdlnym stanie 0 zaawansowanego raka piersi.
sprawnosci ocenionym 92% Badanie praktyki klinicznej w USA (US Oncology Sharma 2013
w skali ECOG na <1 Network) (N=347 pacjentek)

Odsetek pacjentek, u

ktérych wprowadzona
jest 1. linia leczenia
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Wskaznik Wartos¢

. . . - Komentarz Referencja
epidemiologiczny wskaznika

Odsetek pacjentek, u

ktérych wprowadzona
jest 2. linia leczenia, -
sposrad pacjentek
leczonych w ramach 1.

linii leczenia

Tabela przedstawia dane z Krajowego Rejestru Nowotwordw (KRN 2014).
1 Prognoza wtasna w oparciu o dane KRN 2014 (Tabela 46) oraz prognozowany sredni wzrost roczny liczby zachorowan
wedtug prognoz Ministerstwa Zdrowia (0,932%, w skali rok do roku; MPZ 2015, Tabela 48)
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3.11. Zestawienie badan diagnostycznych wykonywanych w ramach wnioskowanego programu lekowego oraz
obecnych programow lekowych leczenia zaawansowanego raka piersi

Tabela 51.
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3.12. Wykaz lekow refundowanych w ramach hormonoterapii w leczeniu raka piersi

Tabela 52. Wykaz refundowanych lekéw, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobéw medycznych: leki stosowane w hor-
monoterapii w leczeniu raka piersi, dostepne w aptece

Kod EAN " s
lub inny Cena Cena WYSO.kOSC Zakres wskazan  Poziom BRI
limitu doptaty

Substancja  Nazwa, postac i kod odpo- hurtowa deta- ) Zakres wskazan pozarejestra- od- s
U ) finanso- . . . . Swiadcze-
czynna dawka leku, wiadajacy brutto liczna X objetych refundacja cyjnych obje- ptat- . .
i wania . L . niobiorcy
kodowi [z4] [z1] tych refundacja nosci [24]

EAN (2]

Kwota
refunda-
cji NFZ
[2]

Nowotwory ztosliwe - Rak piersi

Anastrozol . .
ANastrozo- g ofish, tabl.  28szt. 0000080 4330 4536 47,63 56,79 55,43 wl rzucie hormonoterapil - bez- 1,36 55,43
lum 2432 Woczesny rak piersi w | rzucie ptatny
powl., 1 mg "
hormonoterapii
Nowotwory ztosliwe - Rak piersi
Anastrozo- Anastrozol 590999008 w |l rzucie hormonoterapii bez-
Teva, tabl. 28 szt. 132.0 47,52 49,90 59,06 55,43 L P N - 3,63 55,43
lum 2162 Woczesny rak piersi w | rzucie ptatny
powl., 1 mg "
hormonoterapii
Anastrozol Nowotwory ztodliwe - Rak piersi
Anastrozo- - ro o tabl. 8szt. 09PI 430 4ge0 51,03 60,19 55,43 w Il rzucie hormonoterapi; - bez- 4,76 55,43
lum 1529 Woczesny rak piersi w | rzucie ptatny
powl., 1 mg "
hormonoterapii
Anastrozol Nowotwory ztosliwe - Rak piersi
Anastrozo- o tabl. st 9090129 0 a108 4309 52,25 52,25 w Il rzucie hormonoterapii; - bez- 0,00 52,25
lum 1242 Woczesny rak piersi w | rzucie ptatny
powl., 1 mg "
hormonoterapii
Anastrozol - _—
Anastrozo- . dac, tabl. 28tabl. 20999078 430 s010 5261 61,77 55,43 Nowotwory zlodliwe - Rak piersi - bez- 6,34 55,43
lum 6497 w Il rzucie hormonoterapii ptatny
powl., 1 mg
28 szt. (4 Nowotwory ztosliwe - Rak piersi
Anastrozo- Ansyn, tabl. Bistpo 7 590999063 132.0 59,08 62,03 71,20 55,43 w Il rzucie hor.mo.noterapu.; _ bez- 15,77 55,43
lum powl., 1 mg e 5511 Woczesny rak piersi w | rzucie ptatny
’ hormonoterapii
Nowotwory ztosliwe - Rak piersi
Apo-Nastrol, :
Anastrozo- tabl. powl., 1 28 szt. 590999080 132.0 58,86 61,80 70,96 55,43 w Il rzucie hor'mo'noterapu', ) bez
lum 2050 Woczesny rak piersi w | rzucie ptatny

m "
g hormonoterapii
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LEE .EAN Wysokos¢ , Wysokos¢
lub inny Cena Cena .. Zakres wskazan
limitu doptaty

Substancja  Nazwa, postac i kod odpo- hurtowa deta- . Zakres wskazan pozarejestra- . .
finanso- Swiadcze-
niobiorcy

[z1]

Kwota
refunda-
cji NFZ
[21]

czynna dawka leku, wiadajacy brutto liczna objetych refundacja cyjnych obje-

WELIE]

kodowi [zt] [zt] [2f]

EAN

tych refundacja

Nowotwory ztosliwe - Rak piersi

- 28 szt. (2 .
Anastrozo- Arimidex, tabl. blist.po 590999075 132.0 82,62 86,75 95,91 55,43 w |l rzucie hormo.noterapu., _ bez 40,48 55,43
lum powl., 1 mg 14 s7t) 6711 Woczesny rak piersi w | rzucie ptatny
’ hormonoterapii
28 s2t. (1 Nowotwory ztosliwe - Rak piersi
Anastrozo- Atrozol, tabl. p0j.p0 28 590999109 132.0 50,11 52,62 61,78 55,43 w Il rzucie hor.mo.noterapn.; ) bez- 6,35 55,43
lum powl., 1 mg st 0029 Woczesny rak piersi w | rzucie ptatny
’ hormonoterapii
28 tabl. Nowotwory ztosliwe - Rak piersi
Anastrozo- Egistrozol, tabl. .(2 590999008 132.0 52,54 55,17 64,33 55,43 w Il rzucie hor‘mo‘noterapu.; _ bez- 8,90 55,43
lum powl., 1 mg blist.po 2148 Woczesny rak piersi w | rzucie ptatny
14 szt.) hormonoterapii
Exemesta- Etadron, tabl. 30 szt 590999079 132.0 64,58 67,81 77,30 59,39 Nowotwory ztosliwe; Rak p|?r5| w ) bez- 17,01 59,39
num powl., 25 mg 8094 Il rzucie hormonoterapii ptatny
Exemesta- Glandex, tabl. 30 szt 590999081 132.0 75,60 79,38 88,87 59,39 Nowotwory ztosliwe; Rak p|?r5| w _ bez- 29,48 59,39
num powl., 25 mg 2202 Il rzucie hormonoterapii ptatny
Exemesta- Symex, tabl. 30 szt 590999085 132.0 63,72 66,01 76,40 59,39 NowotworY ztodliwe - Rak pI?I'SI ) bez- 17,01 59,39
num powl., 25 mg 3090 w Il rzucie hormonoterapii ptatny
Nowotwory ztosliwe - Rak piersi
letrozolym ~ ATomek tabl gy o 390999106 1550 4752 4990 5939 5939 LR UCHT IS - bez- 0,00 59,39
powl., 2,5 mg 0718 Woczesny rak piersi w | rzucie ptatny
hormonoterapii
Nowotwory ztosliwe - Rak piersi
letrozolum ~ CrZole/tabl o gg o 390999079 050 5076 5330 62,79 59,39 wll rzucie hormonoterapii - bez- 3,40 59,39
powl., 2,5 mg 9923 Woczesny rak piersi w | rzucie ptatny
hormonoterapii
Nowotwory ztosliwe - Rak piersi
Letrozolum Clarzole, tabl. 30 szt 590999123 132.0 50,76 53,30 62,79 59,39 w Il rzucie hor'mo'noterapu'; . bez-
powl., 2,5 mg 1705 Woczesny rak piersi w | rzucie ptatny
hormonoterapii
. 30szt. (3 Nowotwory ztoéliwe - Rak piersi
Etruzil, tabl. ; 590999071 Y pi bez-
Letrozolum pOWl., 2,5 mg bllSt.pO 0201 132.0 56,00 58,80 68,29 59,39 w |l rzucie hormonoterap“; - p’fatny

10 szt.) Woczesny rak piersi w | rzucie




Ibrance® (palbocyklib) w skojarzeniu z fulwestrantem w leczeniu
ER(+), HER2(-) raka piersi miejscowo zaawansowanego lub z przerzutami,
po uprzedniej hormonoterapii

LEE .EAN Wysokos¢ , Wysokos¢
Zawar- lub inny Cena Cena .. Zakres wskazan
limitu doptaty

Substancja  Nazwa, postac i tosé kod odpo- hurtowa deta- . Zakres wskazan pozarejestra- . .
finanso- Swiadcze-
niobiorcy

[z1]

Kwota
refunda-
cji NFZ
[21]

czynna dawka leku, opako- wiadajacy brutto liczna objetych refundacja cyjnych obje-

WELIE]

[2f] tych refundacja

wania kodowi [zt] [zt]
EAN

hormonoterapii

Nowotwory ztosliwe - Rak piersi

letrozolum ~ emetta tabl o gg o 390999106 4055 5400 5670 6619 59,39 e el - bez- 6,80 59,39
powl., 2,5 mg 1111 Woczesny rak piersi w | rzucie ptatny
hormonoterapii
Nowotwory ztosliwe; Rak piersi w
Letrozole 590999090 Il rzucie hormonoterapii; Wcze- bez-
Letrozolum Apotex, tabl. 30 szt. 132.0 52,49 55,11 64,60 59,39 L p / - 5,21 59,39
8608 sny rak piersi w | rzucie hormo- ptatny
powl., 2,5 mg "
noterapii
Letrozole - .
Letrozolum  Bluefish, tabl. 305zt 0009979 4350 4860 51,03 60,52 59,39 Nowotwory ztosliwe - Rak piersi - bez- 1,13 59,39
4683 w Il rzucie hormonoterapii ptatny
powl., 2,5 mg
Nowotwory ztosliwe; Rak piersi w
Letrozolum Lortanda, tabl. 30 szt 590999103 132.0 50,22 52,73 62,22 59,39 Il rzucie horrr)onotera.pn, Wcze- ) bez- 283 59,39
powl., 2,5 mg 9158 sny rak piersi w | rzucie hormo- ptatny
noterapii
Nowotwory ztosliwe; Rak piersi w
Letrozolum Symletrol, tabl. 30 szt 590999095 132.0 4741 4978 59,27 59,27 Il rzucie h.orrrfonotera.pu; Wcze- _ bez- 0,00 59,27
powl., 2,5 mg 6395 sny rak piersi w | rzucie hormo- ptatny
noterapii
. Nolvadex D,
Tamoxife- o bowl, 20 30szt. 200999012 4350 1524 1600 19,58 14,03 Nowotwory ztosliwe - bez- 5,55 14,03
num me 7412 ptatny
. Tamoxifen 30 szt. (3
Tamoxife- oo 4oz tabl.  blistpo 200000033 4300 9,83 10,32 13,91 13,91 Nowotwory ztosliwe - bez- 0,00 13,91
num 1017 ptatny
powl., 20 mg 10 szt.)
Tamoxife- | omoxifen- 590999077 bez-
EGIS, tabl., 20 30 szt. 130.0 9,94 10,44 14,03 14,03 Nowotwory ztosliwe -
num 5316 ptatny
mg
Tamoxife- Tamoxifen- 590999072 bez-
Ebewe 20, tabl., 30 szt. 130.0 9,94 10,44 14,03 14,03 Nowotwory ztosliwe -
num 20 mg 2419 ptatny

Tabela sporzadzona na podstawie aktualnego Obwieszczenia Ministra Zdrowia (MZ 26/04/2017)
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Oznaczenie grup limitowych:
130.0, Leki przeciwnowotworowe i immunomodulujgce - antyestrogeny — tamoksyfen;
132.0, Leki przeciwnowotworowe i immunomodulujace - inhibitory enzymdw - doustne inhibitory aromatazy.

Tabela 53. Wykaz refundowanych lekéw, srodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych: leki stosowane w ra-
mach chemioterapii

Wysokos¢ . . Wysokos¢
. Cena .. Oznaczenie zatacznika
. P ” Kod EAN lub inny .. Urzedowa limitu L . doptaty
Substancja Nazwa, postac i dawka Zawartos¢ opakowa- i Grupa limi- hurtowa ) zawierajacego zakres Poziom _
N kod odpowiada- cena zbytu finanso- . o L . Swiadcze-
czynna leku, nia . . towa brutto i wskazan objetych odptatnosci . .
jacy kodowi EAN [z4] wania . niobiorcy
[zt] refundacja (wg ICD-10)
[zt] [zt]
Faslodex, roztwér do 2 amp.-strz.po 5 ml + 1019.0,
g . . .0, "
Fulvestrant wstrzykiwar, 250 mg/5 ml 2 igly 2 syst.ost. 5909990768875 Fulvestrant 2 700,00 2 835,00 2 835,00 C.27. bezptatny 0
Nolvadex D, I. powl., 2 1036.
Tamoksyfen  Nolvadex D, tabl. powl., 20 30 szt. 5909990127412 036.0, 15,24 16,00 16,00 c.52. bezpatny 0
mg Tamoxifen
Tamoxifen-EGIS, tabl., 20 30 szt. (3 blist.po 10 1036.0
Tamoksyfen ’ ! ( P 5909990775316 ! 9,94 10,44 10,44 C.52. bezptatny 0
mg szt.) Tamoxifen

Tabela sporzgdzona na podstawie aktualnego Obwieszczenia Ministra Zdrowia (MZ 26/04/2017)
* Rzeczywista wartos¢ refundacji za opakowanie, obliczona na podstawie komunikatu DGL za okres 01.2017, wyniosta 2 659,68 zt; cene te przyjeto we wszystkich kalkulacjach BIA




Ibrance® (palbocyklib) w skojarzeniu z fulwestrantem w leczeniu

ER(+), HER2(-) raka piersi miejscowo zaawansowanego lub z przerzutami,

po uprzedniej hormonoterapii

3.13. Leki refundowane w ramach hormonoterapii: liczba opakowan zrefundowanych w okresie 02.2016-01.2017

Tabela 54. Leki refundowane w ramach hormonoterapii: liczba opakowarn zrefundowanych w okresie 02.2016-01.2017, leki dostepne w aptece

Substancja czynna

Nazwa, postac i dawka leku,

Zawartosc opakowania

Kod EAN lub inny kod
odpowiadajacy kodowi

EAN

Liczba opakowan zrefundowanych
w okresie: 02.2016 - 01.2017

Anastrozol Anastrozol Bluefish, tabl. powl., 1 mg 28 szt. 5909990802432 2 678,00
Anastrozol Anastrozol Teva, tabl. powl., 1 mg 28 szt. 5909990082162 12 314,00
Anastrozol Anastrozol Teva, tabl. powl., 1 mg 28 szt. 5909991251529 93,00
Anastrozol Anastrozol Teva, tabl. powl., 1 mg 28 szt. 5909991291242 0,00
Anastrozol Anastrozol medac, tabl. powl., 1 mg 28 tabl. 5909990786497 15611,00
Anastrozol Ansyn, tabl. powl., 1 mg 28 szt. (4 blist.po 7 szt.) 5909990635511 4 695,00
Anastrozol Apo-Nastrol, tabl. powl., 1 mg 28 szt. 5909990802050 14 014,00
Anastrozol Arimidex, tabl. powl., 1 mg 28 szt. (2 blist.po 14 szt.) 5909990756711 20 452,00
Anastrozol Atrozol, tabl. powl., 1 mg 28 szt. (1 poj.po 28 szt.) 5909991090029 34 421,00
Anastrozol Egistrozol, tabl. powl., 1 mg 28 tabl. (2 blist.po 14 szt.) 5909990082148 84 601,00
Eksemestan Etadron, tabl. powl., 25 mg 30 szt. 5909990798094 2 055,00
Eksemestan Glandex, tabl. powl., 25 mg 30 szt. 5909990812202 2 604,00
Eksemestan Symex, tabl. powl., 25 mg 30 szt. 5909990853090 7 117,00
Letrozol Aromek, tabl. powl., 2,5 mg 30 szt. 5909991060718 36 496,00
Letrozol Clarzole, tabl. powl., 2,5 mg 30 szt. 5909990799923 35 037,00
Letrozol Clarzole, tabl. powl., 2,5 mg 30 szt. 5909991231705 387,00
Letrozol Etruzil, tabl. powl., 2,5 mg 30 szt. (3 blist.po 10 szt.) 5909990710201 76 965,00

Letrozol Lametta, tabl. powl., 2,5 mg 30 szt. 5909991061111 46 385,00
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B A innviked Liczba opakowan zrefundowanych

Substancja czynna Nazwa, postac i dawka leku, Zawartosc opakowania odpowiad:iz;l\lcy kodowi w okresie: 02.2016 - 01.2017

Letrozol Letrozole Apotex, tabl. powl., 2,5 mg 30 szt. 5909990908608 24 724,00

Letrozol Letrozole Bluefish, tabl. powl., 2,5 mg 30 szt. 5909990794683 1592,00

Letrozol Lortanda, tabl. powl., 2,5 mg 30 szt. 5909991039158 245,00

Letrozol Symletrol, tabl. powl., 2,5 mg 30 szt. 5909990956395 335,33
Tamoksyfen Nolvadex D, tabl. powl., 20 mg 30 szt. 5909990127412 36 374,00
Tamoksyfen Tamoxifen Sandoz, tabl. powl., 20 mg 30 szt. (3 blist.po 10 szt.) 5909990331017 25 479,00
Tamoksyfen Tamoxifen-EGIS, tabl., 20 mg 30 szt. 5909990775316 279 728,00
Tamoksyfen Tamoxifen-Ebewe 20, tabl., 20 mg 30 szt. 5909990722419 95 647,00

Tabela sporzadzona na podstawie komunikatéw DGL Narodowego Funduszu Zdrowia

Tabela 55. Leki refundowane w ramach hormonoterapii: liczba opakowarn zrefundowanych w okresie 02.2016-01.2017, leki stosowane w ramach chemiote-
rapii
Liczba opakowan zrefun-

dowanych w okresie:
02.2016 - 01.2017

Kod EAN lub inny kod odpowiadajacy

n N 24 ka lek 7z 2z K .
Substancja czynna azwa, postac i dawka leku, awartosc opakowania kodowi EAN

Fulvestrant Faslodex, roztwér do wstrzykiwan, 250 mg/5 ml 2 amp.-strz.po 5 ml + 2 igty z syst.ost. 5909990768875 13726,11
Tamoksyfen Nolvadex D, tabl. powl., 20 mg 30 szt. 5909990127412 0,00
Tamoksyfen Tamoxifen-EGIS, tabl., 20 mg 30 szt. (3 blist.po 10 szt.) 5909990775316 1942,47

Tabela sporzadzona na podstawie komunikatéw DGL Narodowego Funduszu Zdrowia
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3.14. Adresy stron internetowych z dostepem online do danych NFZ in-
formujacych o liczbie zrefundowanych opakowan jednostkowych
oraz kwocie refundacji lekow w Polsce (NFZ DGL)

Tabela 56. Adresy stron internetowych z dostepem online do danych NFZ informujgcych o liczbie zre-
fundowanych opakowan jednostkowych oraz kwocie refundacji lekéw w Polsce

Miesigc oraz rok ktérego Adres strony internetowej z dostepem do danych NFZ
dotycza dane NFZ (data dostepu 25.04.217)

02.2016 http://nfz.gov.pl/aktualnosci/aktualnosci-centrali/komunikat-dgl,6864.html
03.2016 http://nfz.gov.pl/aktualnosci/aktualnosci-centrali/komunikat-dgl,6881.html
04.2016 http://www.nfz.gov.pl/aktualnosci/aktualnosci-centrali/komunikat-dgl,6890.html
05.2016 http://www.nfz.gov.pl/aktualnosci/aktualnosci-centrali/komunikat-dgl,6909.html
06.2016 http://www.nfz.gov.pl/aktualnosci/aktualnosci-centrali/komunikat-dgl,6918.html
07.2016 http://www.nfz.gov.pl/aktualnosci/aktualnosci-centrali/komunikat-dgl,6933.html
08.2016 http://www.nfz.gov.pl/aktualnosci/aktualnosci-centrali/komunikat-dgl,6938.html
09.2016 http://www.nfz.gov.pl/aktualnosci/aktualnosci-centrali/komunikat-dgl,6943.html
10.2016 http://www.nfz.gov.pl/aktualnosci/aktualnosci-centrali/komunikat-dgl,6958.html
11.2016 http://www.nfz.gov.pl/aktualnosci/aktualnosci-centrali/komunikat-dgl,6972.html
12.2016 http://www.nfz.gov.pl/aktualnosci/aktualnosci-centrali/komunikat-dgl,6981.html
01.2017 http://www.nfz.gov.pl/aktualnosci/aktualnosci-centrali/komunikat-dgl,6988.html

3.15. Spis tabel
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3.16. Spis wykresow
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