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2. Wktad pracy 

Lista osob zaangazowanym w tworzenie opracowania - NUEVO HTA s.c. 

■ 
Aktualizacja analizy ekonomicznej 

Aktualizacja analizy ekonomicznej 

Aktualizacja analizy ekonomicznej 

Wewn^trzna konlrola obejmujqca kontrole 
Tierytorycznq, obliczemowq oraz korekt^ j^zykowq 

Data zakonczenia analizy: 15.02.2018 r. 

Autorzy pierwotnej wersji analizy: 

"Somavert® (pegwisomant) u chorych z akromegali^, 
u ktorych odpowiednie leczenie analogami somatostatyny 
nie powodowaio normalizacji IGF-l". 

Anaiiza ekonomiczna 1 wplywu na system ochrony zdrowia 

Data zakonczenia pierwotnej analizy: 29.10.2010 r. 

Zgodnie z procedurami firmy NUEVO HTA raport zostal poddany wewn^trznej kontrofi 

jakoscl, obejmujpcej kontrolp merytorycznq, kontrolp obliczen oraz korektp jpzykowq. 

Konf//kt Interesow 

Raport HTA zostal sfinansowany przez firm^ Pfizer Polska Sp. z o.o. Innych konfliktow 

Interesow nie odnotowano. 

Analiza wplywu na budiet pegwisomantu (Somavert®) W LECZENIU 
AKROMEGALII 
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3. Indeks skrotow 

Skrot W j^zyku angielskim W j^zyku polskim 

AOTMiT 
Agencja Oceny Technologli Medycznych 
i _T a.ryf f kacj i   

AWA Analiza Weryfikacyjna Agencji Oceny Technologii 
Medycznych i Taryfikacji 

BIA Budget Impact Analyses Analiza wpfywu na budzet 

ChPL Charaktefystyka Produktu Leczniczego 

EAN 13 cyfrowy identyfikator towaru 

GH Growth hormone Hormon wzrostu 

IGF-1 /nsu//n-i/ke growth factor-l Insulinopodobny czynnik wzrostu-i 

MZ Minister Zdrowia 

NFZ Narodowy Fundusz Zdrowia 

PEG Pegwsomant Pegwisomant 

PL Program lekowy 

s.c. Subcataneous/y Podskornie 

SSA Somatostat/n ana/ogs Analog! somatostatyny 

WLR Wykaz lekow refundowanych 

ANALJZA WPtYWU NA B U D iET P EG WIS O M A N T U (SOM AVERT* ) W LECZENIU 
OOROSLYCH PACJENTdW Z AKROMEGALIA 
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4. Streszczenie 

Cel analizy 

Zrodta danych 

Oszacowanie konsekwencji finansowych dla system u ochrony zdrowla w Poise e 
z wprov/adzenia refundacji pegwisomantu podawanego w postaci v/strzykni?c podskdrnych 
(Somavert®, 10 oraz 15 mg proszek i rozpuszczalnik do sporzqdzania roztwom do 
wstrzykiwafi) stosowanego w leczeniu doroslych z akromegaliq, u ktdrych reakeja na leczenie 
operacyjne i (Jub) radioterapi? byla niewystarczajqca i u ktorycb odpowiednJe leczenie 
analogami somatostatyny nie powodowato normalizacji st^zenia 1GF-1 lub nie tolerowali oni 
takiej terapii, w hoiyzoncie trzech pierwszycb lat od wprowadzenia leku Somaveit® postac s.c. 
(ang. subcutaneously) na fcWykaz refundovi'anycb lekow, srodkow spozywczych specjalnego 
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych", stosov/any w ramach 
proponov/anego programu lekowego (PL) BLeczenie akromegalii pegwlsomantem (ICD-IO 
E22.0r. [40). 

Obwieszczenie Mlnistra Zdrowia z dnia 21 grudnia 2017 r. w sprawie wykazu refundowanycb 
lekow, s/odkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz v/yrobow 
medycznych (D2. URZ. Min. Zdr. 2017.129) na dzien 1 stycznia 2018 r. f3S]. 
Rozporzqdzenie Ministra Zdrowia z dnia 2 kwietnia 2012 r, w sprawie minimaInych wymagan, 
jakie muszg spelniac analizy uwzgl^dnione we wnioskach o obj^cie refundacja i ustalenie 
urzQdowej ceny zbytu oraz o podwyzszenie urzpdowej ceny zbytu leku, srodka spozywezego 
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego, ktdre nie majq odpowiednrka 
refundowanego w danym wskazaniu [42). 
Ustawa z dnia 12 maja 2011 r. o refimdacji lekow, srodkow spozywczych specjalnego 
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (50). 
Zarzqdzenla Narodowego Funduszu Zdrowia wraz z zaljicznikami [51, 53, 54, 55, 56). 
Weryfikacje wykorzystanych danych i zalozeh przeprowadzllo 3 ekspertow medycznych [33]. 
Udzialy w rynku w scenariuszu nowym dla pegwisomantu zalozono na poziomie 100% ze 
wzgl^du na to, ie jest to leczenie nowej szansy dla pacjentow. 
Populacje docelowq skalkulowano w oparclu o odnalezione dane epidemiologiczne dotycz^ce 
chorobov;oscl na akromegalii, dane o skutecznosci teczenia poprzednich terapii (rozdzCal 7.1) 
oraz dane NF2 o llczbie pacjentow stosujqcych SSA w wysokich dawkach (3). 

Analizy wplywu na system ochrony zdrowia przeprowadzono z perspektywy pfatnika 
publicznego finansujgeego swiadczenia zdrowotne (Narodowy Fundusz Zdrowia. NFZ) oraz. 
dodatkowo z perspektywy wspolnej, 
Populacja docelowa, ktorej dotyczy wnlosek refundacyjny obejmuje doroslych od 18 roku 
zycia. z rozpoznan^ akromegalii, u ktdrych reakeja na leczenie operacyjne i (lub) radioterapiQ 
byia niewystarczajaca, i u ktdrych odpowiednie leczenie analogami somatostatyny nie 
powodowalo normalizacji stQlenia IGF-1 lub nie tolerowali oni takiej terapii. Pacjenci z 
populacji docelowej spelniaj^ kryteria kwalifikacjl do proponowanego programu lekowego 
[40]. 
Pordwnywano dwa scenariusze sytuacyjne: 
❖ Scenariusz ^Istniejqcy' (lata 2019-2021), zakladaj^cy brak refundacji leku Somavert" 

postac do wstrzyknipd podskdrnych (10 lub 15 mg proszek I rozpuszczalnik do 
sporzqdzania roztworu do wstrzykiwart) w ramach programu lekowego. 

<• Scenariusz .nowy" (lata 2019-2021), w ktdrym lek Somavert® postad do wstrzyknled 
podskdrnych uzyskuje refundacji w ramach programu lekowego .Leczenie akromegalii 
pegwisomantem (lCD-10 £22.0)" od 1 stycznia 2019 roku. 

Wplyw zmlan w zaloieniach analizy na uzyskane wyniki badano w ramach analizy scenarluszy 
skrajnych - scenariusza minlmalnego i maksymalnego. 

ANALSZA WPtYWU NA B U D T P E G W IS O M A N T U (SOM AVERT® ) W LECZENIU 
DOROSLYCH PACJENTdW Z AKROMEGALII 
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Wynlkl 

Perepektywa NF2: 

Bez uwzglpdnienia RSS 

Cafkowite roczne naktady finansowe ptetnika publicznego na teczenie poputacjf docetowej 
z akrornegalig bez uv/zgl^dnienia RSS w scenariuszu JstniejgGym" szacuje st^ na poziomie 
6,48 mln PLN, 15.49 mln PLN oraz 17,42 mIn PIN w kolejnych latach horyzontu (2019- 
2Q21). W scenariuszu ^nowyiu tqczne koszty v^1 kolajnych fatacb ksztattujg si? na poziomie 

W przypadku wprov/adzenia refundacji pegv/isomantu (leku Somavert®) w ramach programu 
lekowego leczenia akromegatii od stycznia 2019 r. bez uwzgl?dnlenia RSS wydatki ptatnika 
publicznego zvt'igksza si? 
| Skalkulowane wydatki wynikajgce z refundacji pegwisomantu b?dq 
zauwazalne w rzeczywistej praktyce. 

2 uwzgt?dnieniem RSS 

Ca(kowife roczne naktady finansowe ptetnika publicznego na leczenie populacji docelowej 
zakromegaliq z uvi'zgtednieniem RSS w scenariuszu jstniejgcyrrT szacuje si? na poziomie 
6.48 mln PLN, 15.49 mln PLN oraz 17,42 mln PLN w kolejnych latach horyzontu (2019- 
2021). W scenariuszu ^novvym" laczne koszty w kolejnych latach ksztattujg si? na poziomie 

W przypadku wprowadzenia refundacji pegwisomantu (leku Somavert®) w ramach programu 
lekowego leczenia akromegalii od stycznia 2019 r. z uwzgl?dnieniem RSS wydatki platnika 
publicznego zwi?kszq si? pw. 

jgfc—^p—Skalkulowane wydatki wynikajqce z refundacji pegwisomantu b?d? 
zauwazalne w rzeczywistej praktyce. 

perspektywa wspolna; 

Bez uwzgl?dnienia RSS 

Catkowite roczne naktedy finansowe ptetnika publicznego i pacjenta na leczenie poputacji 
docelowej z akromegaliq bez uwzgl?dmenia RSS w scenariuszu ,istniej?cym" szacuje si? na 
poziomie 6,95 mln PLN, 16,61 mln PLN oraz 18,68 mln PLN w kolejnych latach horyzontu 
(2019-2021). W scenariuszu ^nowym" l?czne koszty w kolejnych latach ksztattujq si? na 
poziomie 

W przypadku wprowadzenia refundacji pegwisomantu (leku Somaven®) w ramach programu 
lekowego leczenia akromegalii od stycznia 2019 r. bez uwzg<?dnienja RSS wydatki ptatnika 
publicznego i pacjenta zwi?ksz? si? ^ 

SkalkiJlov>'3ne wydatki wynkkaj?ce z refundacji pegwisomantu 
b?d? zauwazalne w rzeczywistej praktyce. 

2 uw2g[?dnleniem RSS 

Catkowite roczne naktedy finansowe ptetnika publicznego 1 pacjenta na leczenie populacji 
docelowej z akromegalii z uwzgl?dnieniem RSS w scenariuszu Jstniejicym" szacuje si? na 
poziomie 6,95 mln PLN, 16,61 mln PLN oraz 18,68 mln PLN w kolejnych latach horyzontu 
(2019-2021). W scenariuszu ..nowyin" Iqczne koszty w kolejnych latach ksztaltuj? si? na 
poziomie 

W przypadku wprowadzenia refundacji pegwisomantu (leku Somavert0) w ramach programu 
lekowego leczenia akromegalii od stycznia 2019 r. z uwzgl?dnleniem RSS wydatki ptatnika 
publicznego i pacjenta zwl?kszq si? [ 

Skalkulowane wydatki wynlkajgce z refundacji pegwisomantu 
bqd^aijwazaln^^zeczywlstej praktyce. 

W analizle uwzg(?dniono takie scenariusz mlnlmalny i maksymalny, aby okrefilld wiarygodny 
zakreszmian obciftzofi budzetu NFZ. Anallza scenariuszy skrajnych potwierdza. ii refundacja 
produktu leczniczego Somaverf1 spowoduje zwi?kszenie Srodkbw finansowych z budzetu 
ptetnika publicznego w granicach 

ANALIZA WPtYWU NA BUDGET PEGWISOMANTU (SOMAVERT®) W LECZENIU 
DOROSLYCH PACJENTdW Z AKROMEGA LI A 
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WniosKi 

Akromegalia zgodnie z definicjq UE (nie wi^cej niz 5/10 000 osob) nalezy do chorob rzadkicfi. 
Polska jest jednym z bardzo niellcznycd krajdw, gdzie pacjenci z akromegaliq nie maj3 
finansowania leczenia produktem Somaverf® (preparaty zawierafgce pegwisomant sq 
refundowane w wigkszoscl krajdw europejskich). 

PodjQcie decyzji o finansowaniu leku Somavert® (Somavert®, 10 oraz 15 mg proszek 
! rozpuszczalnik do sporz^dzania roztv^oru do wstrzykiwan) zawieraj^cego pegwisomant 
pozwolitoby na uzyskanie dostQpu do skutecznej opcji terapeutycznej dla doroslych pacjentow 
z akromegafig, u kldrych dotychczasowe linie leczenia nie doprowadzily do kontroti choroby, 
Ulatwlenie dost^po do lej technologii medycznej poprzez umchornienie programu 
terapeiitycznego wicizeslg z dodatkowymi wydatkami dla platnika, ktore b^dq zauwazalne. 

Przev/ldywane roczne, Inkrementalne wydatki piatnika publicznego, zwiqzane z leczeniem 
pacjentow z akromegalig, ktdrzy w przypadku refundowania pegwisomantu znateitiby si^ 
w danym roku w programie terapeutycznym, w ci^gu najblizszycb trzecb lal wyniosg 32-34 mln 
PLN. Pami^tac jednak nalezy, ze chorzy cir stajq w obliczu braku dalszych realnych moztiwosci 
terapeutycznych moggcych zatrzymac postQp choroby, ktdry istotnie zwi^ksza ryzyko rozwojo 
ogdinonstrojowych powiklan, dotykajqcych gtownie ukladu sercowo-naczyniowego. 
oddechowego, kostno-stawowego oraz metabolizmu glukozy, a takze nowoiwordw. gldwnie 
raka jelita g/ubego. Wszystkle te powiklania znaczgco zwi^kszaja ryzyko przedwczesnego 
zgonu v/ tej grupie chorych, a takze majq duzy wplyw na jakosc ich zycia. 

Analjza WPIYWU NA budget pegwisomantu (Somavert^) w leczeniu 
OOROSLYCH PACJENTdW Z AKROMEGALIA 
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5. Ce! opracowania 

Ce!em analizy wplywu na budzet jest oszacowanie konsekwencji finansowych 

i organizacyjnych dla systemu ochrony zdrowia w Polsce z wprowadzenia 

refundacji pegwisomantu podawanego w postaci wstrzykni^c podskornych 

(Somavert® 10 oraz 15 mg proszek i rozpuszczalnik do sporzcjdzania roztworu 

do wstrzykiwan) stosowanego w (eczeniu dorostych z akromegaliq, u ktdrych 

reakcja na leczenie operacyjne i (fub) radioterapiQ byla niewystarczajqca, 

i u ktdrych odpowlednie leczenie analogami somatostatyny nie powodowafo 

normalizacji stpzenia IGF-1 lub nie tolerowali oni takiej terapii whoryzoncie 

trzech pierwszych lat (2019-2021) od wprowadzenia leku Soma^e/t® postac 

s.c. (ang. sobcufaneous/y) na FFWykaz refundowanych lekow, srodkow 

spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow 

medycznych (WLR)", stosowanych w ramach proponowanego programu 

(ekowego (PL) FFLeczenie akromegalii pegwisomantem (ICD-10 E22.0)". 

Analiza zostaia przeprowadzona na zlecenie firmy Pfizer Polska Sp, z o.o. 

Analjza WPIYWU NA budget pegwisomantu (Somavert^) w leczeniu 
OOROSLYCH PACJENTdW Z AKROMEGALIA 
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6. Metodyka 

Anatiza wplywu na budzet podmiotu zobowiazanego do finansowania 

swiadczen ze srodkow publicznych obejmuje analizQ wplywu na budzet 

pfatnika publicznego (ang. Budget Impact Analysis, BIAj oraz ocen^ 

konsekwencji organizacyjnych dla systemu ochrony zdrowia, a takze 

mozliwych impllkacji etycznych i spotecznych, 

B1A powstata woparciu o obowi^zuj^ce wytyczne Agencji Oceny Technofogii 

Medycznych i Taryfikacji przeprowadzania oceny technologii medycznych 

(wytyczne zsierpnia 2016 roku [2]) oraz Rozporzcjdzeniem w sprawie 

minimalnych wymagan, jakie muszq spetntac analizy uwzglQdnione we 

wnioskach o obj^cie refundacja i ustalenie urz^dowej ceny zbytu oraz 

o podwyzszenie urz^dowej ceny zbytu leku, srodka spozywczego specjalnego 

przeznaczenia zywieniowego. wyrobu medycznego, ktore nie maj^ 

odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu [42] (ocen^ zgodnosci 

zamieszczono w zalgczniku 13.1). 

W ponizszych podrozdziatach przedstawiono metodykQ i ogolne zalozenia 

analizy wplywu na budzet podmiotu zobowiazanego do finansowania 

swiadczen ze srodkow publicznych. 

6.1. Populacja docelowa 

Zgodnie z opisem programu fekowego [40] pegwisomant jest stosowany 

u doroslych od 18 roku zycia, z rozpoznang akromegalig, u ktorych: 

1. reakcja na leczenie operacyjne i (lub) radioterapi^ byla niewystarczaj^ca, 

\ u ktorych leczenie dost^pnymi anatogami somatostatyny (SSA, ang. 

somatostat/n analogs) nie powodowalo normalizacji st^zenia IGF-1 lub nle 

tolerowali oni taklej terapii. 

Populacja docelowa, ktorej dotyczy wnlosek refundacyjny obejmuje doroslych 

zakromegaliq, ktorzy spelniajq kryteria kwalifikacjl do proponowanego 

programu lekowego (40]. Wskazanie rejestracyjne leku Somavert® [16] jest 

tozsame z PL. 

Zgodnie z Rozporz^dzenlem Minlstra Zdrowia z dnia 2 kwletnla 

2012 r. w sprawie minlmalnych wymagan, jakle muszq spelnlac analizy 

uwzglQdnione we wnioskach o obj^cie refundacjq 1 ustalenie urzQdowej ceny 

zbytu oraz o podwyzszenie urz^dowej ceny zbytu (eku, srodka spozywczego 

specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego, ktore nle majq 

odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu [42], oszacowano roczna 

liczebnosc populacji: 

ANALSZA WPLYWU NA BUDGET PEGWISOMANTU (SOMAVERT®) W LECZENIU 
DOROSLYCH PACJENTdW Z AKROMEGALIA 
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♦> docelowej wskazanej we wniosku, 

<♦ obejmujqcej wszystkich chorych, w ktorych wnioskowana technologia (lek 

Somavert®) moze bye zastosowana, 

❖ w ktorej wnioskowana technologia (lek Somavert®) jest obecnie 

stosowana, 

<♦ w ktorej wnioskowana technologia (lek Somavert®) b^dzie stosowana 

w wyniku pozytywnej decyzji dotyczqcej refundacji leku. 

Szczegobwy opis oszacowania populacji zamieszczono w rozdziale 6. 

6.2. Perspektywa 

AnaiizQ wpfywu na budzet przeprowadzono z perspektywy piatnika pubtlcznego 

finansuj^cego swiadczenia zdrowotne (Narodowy Fundusz Zdrowia, NFZ). 

Dodatkowo przedstawiono wydatki ponoszone z perspektywy pacjenta ze 

wzgl^du na wspotptacenie chorych za koszty terapii SSA (odplatnosc 

ryczaltowa za koszty ieczenia SSA tj. oktreotydu oraz lanreotydu). 

6.3. Horyzont czasowy 

AnalizQ wplywu na budzet pfatnika publicznego przeprowadzono dla lat 2019- 

2021, przyjmujgc za datQ wejscia wzycie decyzji refundacyjnej dzieh 

Istycznia 2019 roku. Przyj^cie powyzszego horyzontu czasowego zwigzane 

jest z proponowanym terminem rozpoczQcia refundacji produktu ieczniczego 

Somavert® 10/15 mg (proszek i rozp. do sporz. roztw. do wstrzykiwah) oraz 

jest zgodne z art. 11 ust. 3 pkt. 3 ustawy refundacyjnej (dotyczqcym wydania 

pierwszej decyzji administracyjnej o obj^ciu refundacji na okres 2 lat [50]). 

PrzyjQty w analizie 3-letni horyzont czasowy jest zgodny z wytycznymi AOTMiT 

[2], ktore ustalaji tQ wartosc na minimum 2 lata. 

Pegwisomant jest anatogiem ludzklego hormonu wzrostu stosowanym 

u doroslych pacjentow z akromegalii, u ktorych reakeja na leczenie 

operacyjne i (lub) radioterapiQ byia niewystarczajica, i u ktorych odpowiednie 

leczenie analogami somatostatyny nie powodowalo normalizacjl st^zenia 

IGF-1 lub nie tolerowali on! takiej terapii [16). W przeciwiehstwie do analogow 

somatostatyny Somavert® nie jest obecnie refundowany ze srodkow 

publicznych. a koszt jaki ponosiliby chorzy na leczenie tym lekiem, jest na tyle 

wysoki, ze mozna przypuszczac, ze endokrynolodzy nie przepisujq pacjentom 

pegwisomantu (zgodnie z informacjami uzyskanymi od Zlecenlodawcy firmy 

Po/ska z o.o. 

Analjza wpiywu na budget pegwisomantu (Somavert®) w leczeniu 
DOROSLYCH PACJENTdW Z AKROMEGALIA 
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W przypadku wprowadzenia leku Somavert® na WLR w ramach programu 

lekowego, lekarze postrzegac pegwisomant, jako lek „nowej szansy" dla 

analizowanej populacji docelowej i w pierwszej kolejnosci b^d^ kierowac 

pacjentow spelniajqcych kryteria kwalifikacjl do PL na terapiQ tym produktem, 

szczegolnie, ze poprzednie leczenie analogami somatostatyny (oktreotydem, 

lanreotydem) nie przynosi oczekiwanych korzysci klinicznych. 

Biorqc pod uwagQ powyzsze, zasadnym wydaje siQ stwierdzenieT ze stan 

rownowagi po wprowadzeniu na WLR stosowanych w ramach programu 

lekowego ustali siQ w zaktadanym horyzoncie czasowym. Maj^c na uwadze 

czas do oceny skutecznosci wynoszqcy 1 rok, mozna wnioskowac, ze 

pegwisomant osiggnie docelowy udzia} w rynku po maksymalnie 2 latach od 

rozpoczQcia finansowania. Z tego wzglpdu trzyletni, szerszy horyzont czasowy, 

wydaje sIq bye odpowiedni. 

Przedziat czasowy proponowany w analizie jest, zatem wystarczajgcy do 

przedstawienia wydatkow platnika publlcznego zwiqzanych z refundacjq 

pegwisomant u. 

6.4. Porownywane scenariusze 

W analizie wplywu na budzet rozwazano dwa scenariusze: ..istniej^cy" oraz 

^nowy": 

❖ Scenariusz flistniej^cy" (lata 2019-2021) obrazuje sytuacjQ obecnq, 

w ktorej produkt leczniczy So/navert®, 10/15 mg (proszek i rozp. do sporz. 

roztw. do wstrzykiwah) nie jest finansowany ze srodkow publrcznych 

(tj. brak refundacji ieku w ramach programu lekowego (wykaz B) w leczeniu 

doroslych z akromegalig, u ktorych reakeja na leczenie operacyjne } (lub) 

radioterapiQ byia niewystarczajqca, i u ktorych leczenie dostQpnymi 

analogami somatostatyny nie powodowab normalizacjl st^zenia IGF-1 lub 

nie tolerowali oni takiej terapii. 

Scenariusz .nowy" (lata 2019-2021), w ktorym lek Somavert® uzyskuje 

refundacji w ramach programu lekowego (PL) rLeczenie akromegalii 

pegwisomantem (ICD-10: £22.0)" od Istycznia 2019 r. 

ANALIZA WPLYWU NA BUDGET PEGWISOMANTU (SOMAVERT®) W LECZENIU 
DOROSLYCH PACJENTOW Z AKROMEGALIA 
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ScenariUsz 

jstnifejgcy' 

Lala 2019-2.021 

Brak refundacji leku Somavert® postac do wstrzyklwah podskornych 
(10/16 mg, proszek i rozp. do sporz. roztw. do wstrzykhvan) w ramach 
proponowanego programu lekowego u doroslych. 
Preparaty zawierajgce lanreotyd i oktreotyd s.c. w przedmiotowej populacji 
pacjentdw sg obecnle rozliczane w ramach wykazu lekow refundowanych 
(wykaz Al). 

ScenariUsz 
.nowy'7 

❖ Somavert® postac do wstrzykrwan podskornych (10/15 mg. proszek t rozp. 
do sporz. roztw. do wstrzykiwan) dost^pny w ramach proponowanego 
prograrnu lekowego u doroslych (PL) BLec2enie akromegalii 
pegwisomantem (ICD-10: £22.0)" od 1 stycznia 2019 r. 

Diagram 1 Zarys ogolnych zatozeh scenariusza "istniejqcego" i scenariusza "nowego" 

Gfownym celem leczenia akromegalii jest zmniejszenie smiertelnosci 

pacjentow spowodowanej powiklaniami generowanymi poprzez diugotrwate 

podwyzszone stezenie hormonu wzrostu (ang. growth hormone, GH) i IGF-1, 

jak rowniez poprawa jakosci zycia pacjentow. Obecnle w leczeniu akromegalii 

stosuje sie: leczenie operacyjne, farmakologiczne oraz rzadziej radioterapiQ. 

Szerszy opis aktualnej praktyki leczenia akromegalii znajduje sie w analizie 

problemu decyzyjnego doigczonej do wniosku refundacyjnego [36]. 

Scenariusz "istniej^cy"; Akromegalia nalezy do rzadkich chordb przewfekfych 

spowodowanych nadmiernym wydzielaniem hormonu wzrostu (GH)t 

spowodowanym najczesciej guzem przysadki. Skutkiem tego sq zmiany 

wyglqdu zewnetrznego pacjenta z powjel<szenlem twarzoczaszki, rc|kr stop, 

rozrostem tkanek miQkkich, koscl i narzqdow wewnetrznych oraz wielu 

powikfan ukladowych (sercowo-naczyniowych), ktore prowadzq do pogorszenia 

jakosci zycia i powodujq zwiekszonq smiertelnosc u nleleczonych chorych. [9, 

57]. Podstawowym celem leczenia akromegalii jest normalizacja wydzielania 

GH i IGF-1, co powoduje przywrocenie oczeklwanej dkigosci zycia i poprawe 

jego jakosci. [9, 58] Celem drugorzedowym jest usunl^cle lub zmniejszenie 

masy guza przysadki - giownej przyczyny akromegalii. [9] Osiagniecie tych 

celow jest mozliwe przy zastosowaniu leczenia operacyjnego, 

farmakologicznego lub radioterapii (najrzadsza metoda leczenia). 

Zgodnie z wytycznymi Poiskiego Towarzystwa Endokrynologicznego (PTE) 2014 

[9] leczenie analogami somatostatyny ma miejsce zarowno przed operacyjnym 

wyciQciem guza, jak i po zabiegu, a takze u pacjentow. u ktorych nie mozna 

wykorzystac leczenia operacyjnego. Analogl somatostatyny normalizujq 

wydzielanie GH (u 60-70% pacjentow), a takze zmniejszajq wielkosc guza 

(u ok. 50% pacjentdw). [9] 

Analjza wpirwu na budget pegwisomantu (Somavert®) w leczeniu 
OOROSLYCH PAC3ENT6W Z AKROMEGALIA 
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W Polsce dost^pne sq dwa analog) somatostatyny (SSA) - lanreotyd 

i oktreotyd. Leczenie analogami somatostatyny jest na ogot leczeniem 

pierwszego rzutu. W przypadku nieskutecznosci leczenia analogami 

somatostatyny nalezy do leczenia dot^czyc agonistow dopaminy lab 

antagonistQ receptora GH - pegwisomant, ktory u ponad 90% leczonych 

normalizuje st^zenie IGF-l. [9] 

Z grupy agonistow dopaminy nalezy wymienic - bromokryptynp i kabergolinQ. 

Bromokryptyna jednak normalizuje stQzenie IGF-l tylko u 10% chorych na 

akromegaliQ, a kabergolma u 40% pacjentow. Agonisci dopaminy mog^ 

znalezc zastosowanie w przypadku guzow mieszanych wydzielajacych GH i PRL 

(prolaktyn^). 

W oparciu o obowlqzujacy wykaz lekow refundowanych [38) analog! 

somatostatyny refundowane w Polsce we wskazaniu akromegalia. Nalezy 

do nich preparaty zawierajace substancj^: 

□ Lanreotidum (79.0, Hormony przysadki i podwzgorza - inhibitory hormonu 

wzrostu); 

Octreotidum (79.1, Hormony przysadki i podwzgorza - inhibitory hormonu 

wzrostu - oktreotyd). 

Na obowiazujacym wykazie lekow refundowanych znajduje si^ rowniez 

wymieniany przez PTE agonista dopaminy - bromokryptyna (produkty 

Bromergon® Bromocorn®) w ramach grupy 62.0, Leki ginekologiczne - 

inhibitory wydzielania prolaktyny - bromokryptyna - we wszystkich 

zarejestrowanych wskazaniach na dzieh wydania decyzji. Zgodnie z ChPL 

produktow {Bromergon®1, tabletki 2,5mg oraz Bromocorn®2, tabletki, 2,5 mg) 

akromegalia jestjednym z zarejestrowanych wskazah. 

Wytyczne kliniczne wskazujq na trzy mozliwe sposoby leczenia pacjentow, 

u ktorych leczenie chirurgiczne nie doprowadzilo do poprawy oraz nie 

uzyskano kontroli choroby podczas leczenia analogami somatostatyny. 

Zgodnie z wytycznymi w przypadku nieskutecznosci leczenia SSA nalezy: 

□ Dodac do SSA leki z grupy DA 

□ ZwiQkszyc dawkQ SSA 

□ Dodac do SSA pegwisomant lub zmienic leczenie na pegwisomant. 

Wsrod lekow z grupy DA (agonisci dopaminy) zgodnie z wytycznymi kllnicznymi 

wakromegalli stosowane sg: bromokryptyna oraz kabergolina. Wytyczne 

wskazujg, iz bromokryptyna normalizuje stQzenie IGF-l jedynie u 10% chorych 

na akromegaliQ. [9] Dlatego, mimo, Iz jest lekiem w Polsce finansowanym ze 

srodkow publicznych uznano, ze nie stanowi komparatora dla ocenianej 

interwencji. 

1 hnp://lekl.urpl.gov.pl/nies/25_Bromefgoii jab, pdf 
2 hiip://lekl.urpl.gov.pl/files/bromocornjabL2_5mg.pdf 

ANALSZA WPLYWU NA BUDGET PEGWISOMANTU (SOMAVERT®) W LECZENIU 
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Drugi preparat z grupy DA - kabergolina, me jest lekiem refundowanym 

w Polsce [38]. Ponadto nalezy zwrocic uwagQ, ze akromegalia nie jest 

wskazaniem rejestracyjnym do stosowania kabergoliny [13]. W zwiqzku 

z powyzszym kabergolina rowniez nie b^dzte stanowic komparatora dla 

ocenianej interwencji. 

Innq opcj^ terapeutyczn^ zalecanq przez wytyczne kliniczne jest zwiQkszenie 

dawki SSA. Wsrod lekow z tej grupy w Polsce dost^pne sa preparaty 

zawieraj^ce oktreotyd i lanreotyd. Ponadto nalezy zwrocic rowniez uwagQ na 

pozytywnc} opiniQ Prezesa AOTMiT dotyczpcq kolejnego analogy somatostatyny 

- pasyreotydu (Sign if or®). Rekomendacj^ nr 58/2017 z dnia 5 pazdziernika 

2017 Prezes AOTMiT rekomenduje objQcie produktu leczniczego zawierajqcy 

pasyreotyd, w ramach programu lekowego: leczenie akromegalii 

pasyreotydem. [41] Jednak na chwilQ obecn^ produkt ten nie znalazt s'iq na 

wykazie lekow refundowanych, w zwigzku, z czym rowniez nie b^dzie stanowic 

komparatora dla ocenianej interwencji. 

Pozostale leki - oktreotyd i lanreotyd - sg stosowane i finansowane w Polsce 

w feczeniu akromegalii. Zgodnie z ChPL tych produktow pocz^tkowa dawka to 

od 60 do 120 mg go 28 dni dla lanreotydu oraz 20 mg co 4 tygodnie dla 

oktreotydu. W sposobie dawkowania obu tych preparatow znajduje siQ 

informacja, ze w przypadku nie osi^gniecia kontroli choroby mozna zwiQkszyc 

poczqtkowc} dawkQ ieku, co jest zgodne zwytycznymi klinlcznymi dotyczqcymi 

leczenia akromegalii. Wyzsza dawka SSA pomimo braku jej skutecznosci moze 

stanowic alternatywng technologic dla ocenianej interwencji. Zgodnie 

z badaniem przeprowadzonym w polskich warunkach najczcsciej stosowanymi 

dawka mi s^: lanreotyd 120 mg oraz oktreotyd 30 mg. [39] Wyniki z badania 

Orlewska 2012 sq spojne z liczbg doroslych pacjentow z akromegalii, ktorzy 

otrzymali refundacjc w latach 2013-2017. Wedkig danych NFZ wsrod 

pacjentow z akromegalii, ktorych leczenie objcte byb refundacji 35% 

pacjentow otrzymafo lanreotyd 120 mg (lanreotyd 90 mg tylko 1%), 

a oktreotyd 30 mg stosowany byl przez 19% pacjentow (oktreotyd 20 mg - 

16%, oktreotyd 10 mg - 4%). 

W zwlizku z powyzszym jako komparator dla ocenianej interwencji mozna 

uznac standardowi terapic SSA z wykorzystaniem oktreotydu 30 mg 

i lanreotydu 120 mg podawane zgodnie z ChPL (co 4 tygodnie). 

Zalozenla dotyczice struktury i zmian w analizowanym rynku lekow si zgodne 

z zabzeniami dotyczicymi komparatorow, przyjctymi w analizach klinicznej 

i ekonomlcznej. 

Scenariusz "nowy": lek So/navert® (10/15 mg (proszek i rozp. do sporz. roztw. 

do wstrzykiwah)) dostcpny w ramach proponowanego programu lekowego 

rrLeczenie akromegalii pegwisomantem (ICD-10: E22.0)" [40] od 1 stycznia 

2019 r. 

ANALJZA WPtYWU NA BUDGET PEGWISOMANTU (SOMAVERT®) W LECZENIU 
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Szczegolowy opis zalozen przyj^tych w porownywanych scenanuszach 

sytuacyjnych przedstawiono w rozdziafe 7. Udzialy w rynku uwzglQdnionych 

lekow w porownywanych scenariuszach zostaly przedstawiono w rozdziale 7.5. 

6.5. ZrodJa danych 

Glownym zrodfem danych sa: 

■ Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 21 grudnia 2017 r. w spraw/e 

wykazu refund owanych lekow, srodkow spozywczych specjalnego 

przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. Urz, Min. 

Zdrow. 2017.129) [38]. 

■ Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 2 kwietnia 2012 r. w sprawie 

minimalnych wymagah, jakie musz^ spetniac analizy uwzglQdnione we 

wnioskach o objQcie refundacjg i ustalenie urz^dowej ceny zbytu oraz 

o podwyzszenie urzpdowej ceny zbytu leku, srodka spozywczego 

specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego, ktore nie 

majcj odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu [42]. 

■ Ustawa z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkow spozywczych 

specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (50). 

■ Zarzgdzenia Narodowego Funduszu Zdrowia wraz z zalqcznikami [51, 53, 

54, 55, 56]. 

■ WeryfikacjQ wykorzystanych danych i zalozeh przeprowadzib 3 ekspertdw 

medycznych (33j. 

■ Udzialy w rynku dla pegwisomantu w scenariuszu nowym zatozono na 

poziomie 100 % ze wzgl^du na fakt, ze jest to terapia nowej szansy dla 

rozwazanej populacji docelowej z tym, ze pacjenci bQdg wchodzlc 

stopniowo do programu lekowego (w podziale na kwartafy). 

Zaietg wymienionych zrodel danych jest ich aktualnosc, ogolnodost^pnosc 

oraz wysoka wiarygodnosc. 

PopulacjQ docelowci skalkulowano w oparclu o odnalezione dane 

epidemiologiczne dotyczqce chorobowosci na akromegaliQ, odsetki 

odpowiedzi na leczenie wczesniejszych llnii leczenia (rozdzia* 7.1) oraz opini^ 

ekspertdw medycznych (33). 

6.6. Zafozenia dotyczqce refundacji leku Somavert® 

Produkt leczniczy Somave/t®, proszek i rozp. do sporz. roztw. do wstrzykiwan, 

10/15 mg. 1 fiol. nie jest aktualnie refundowany ze srodkow publicznych oraz 

nie posiada refundowanych odpowiednikdw w anallzowanym wskazaniu. 

Analjza WPlrWU NA budget pegwisomantu (SomAVERT®) W LECZENIU 
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Zgodnie z wniosklem refundacyjnym zalozono umieszczenie !eku Somavert® 

wwykazie lekow refundowanych stosowanych w ramach programu lekowego 

f(Leczenie akromegalii pegwisomantem (ICD-10 £22.0)" [40] u doroslych 

w wieku od 18 Jat. 

Kwalifikacja do poziomu odplatnosci wynlka bezposrednio z zapisu Art. 14 usL 

1 Ustawy o refundacji lekow zgodnie, z ktorym minister wlasciwy do spraw 

zdrowia, wydaj^c decyzjQ o obj^ciu refundacji, dokonuje kwafifikacji do 

odptatnosci: „bezptatnle" - lekuT wyrobu medycznego majicego udowodnioni 

skutecznosc w ieczeniu nowotworu ziosfiwego, zaburzenia psychotycznego, 

uposledzenia umystowego Iub zaburzenia rozwojowego albo choroby zakaznej 

o szczegoinym zagrozeniu epidemicznym dla populacji, albo leku, srodka 

spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego stosowanego 

w ramach programu lekowego [50]. 

Zgodnie z art. 15 ust. 2 ustawy refundacyjnej [50] „Do grupy limitowej 

kwalifikuje si^ lek posiadajicy tQ samg nazwQ mi^dzynarodowi albo inne 

nazwy miQdzynarodowe, ale podobne dziatanie terapeutyczne i zblizony 

mechanlzm dziaiania oraz srodek spozywczy specjalnego przeznaczenia 

zywieniowego, wyrob medyczny, przy zastosowaniu nastQpujicych kryteriow: 

1) tych samych wskazah lub przeznaczeh, w ktorych si refundowane; 

2) podobnej skutecznosci.". Pegwisomant nie posiada takiej samej nazwy 

mi^dzynarodowej oraz tego samego przeznaczenia i wskazania w populacji, co 

aktualnie znajdujice siq leki na wykazie, ponadto ma odmienne dziafanie 

terapeutyczne i odmienny mechanizm dzialania a zatem kwalifikuje sIq do 

odr^bnej grupy limitowej. 

W tabeli ponizej przedstawiono wnloskowane warunki objida refundacji leku 

Somavert®, proszek i rozp. do sporz. roztw. do wstrzykiwah, 10 oraz 15 mg, 30 

fiol. z proszkiem + 30 fiol. z rozp. 

Tabela 1 Wnioskowane warunki objecia refundacji 

Parametr Warunki obj^cia refundacji 

Kategoria Cost^pnosci retundacyjnej Lek dostppny w ramach programu lekowego na dzieh wprowadzenia 
refundacji 

Poziom odplatnoscl Bezpiatnie* 

Grupa Hmitowa Nowa grupa limitowa 

Proponowana cona zbytu netto 

Proponowany inslfument dzielenia 
ryzyka 

'sp€<nia ktyterla art 14 Ustav/y o refundacll [50] 

ANALJZA WPlYWU NA BUDGET PEGWISOMANTU (SOMAVERT®) W LECZENIU 
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Zgodnie z ustawq refundacyjn^ podstawQ limitu w danej gruple (imitowej 

lek6wT o ktorych mowa w art. 6 ust. 1 pkt 2 i 3 stanowi najwyzsza sposrod 

najnizszych cen hurtowych za DDD leku, ktory wedlug deklaracji ztozonej we 

wniosku o obj^cie refundac]^ dopelnia 100% szacowanego zapotrzebowania 

w przypadku leku, dla ktorego zostanie utworzona nowa grupa limitowa [50]. 

Poniewaz w przypadku lekow stosowanych w programach lekowych limit 

finansowania rowny jest cenie hurtowej brutto, a w przypadku leku Somavert® 

koszt za mg jest jednakowy dla obydwu opakowan, nle ma znaczenia, ktbre 

opakowanie b^dzie stanowic podstawQ limitu. 

6.7. Dyskontowanie 

Nle przeprowadzono dyskontowania kosztow, poniewaz ten typ analizy 

przedstawia przeptyw srodkbw finansowych w czasie [2). 

6.8. Wspotczynnik comp//ance 

W analizie przyj^to wspolczynnik comp//ance na poziomie 100%, co oznacza 

pelne stosowanie siQ pacjentow do wskazan terapii. Bior^c pod uwagQ fakt, 

ze lek Somavert® nalezy stosowac w ramach PL odpowiednio 

monitorowanegoT nie ma podstaw bytwierdzic, ze wspofczynnik ten jest 

znaczqco nizszy. 

6.9. Kalkulator 

Dokument elektroniczny p(ik NUEVO_BIA_Somavert.xlsm umozliwiajgcy 

powtorzenie wszystkich kalkulacji w wyniku, ktorych uzyskano oszacowam'a 

w nlniejszej analizie, zwany kalkulatorem, zostal wykonany w arkuszu 

kalkulacyjnym Excel nalezqcym do pakietu Microsoft® Office 2016. 

W kalkulatorze nie zastosowano zaokrqglen, natomiast w dokumencie Word 

przedstawiono wartoscl zaokrqglone (z zaokrqgleniami do wyswietlanej 

dokladnosci). 

Analjza WPlrWU NA budget pegwisomantu (SomAVERT®) W LECZENIU 
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7. Parametry uwzgl^dnione w analizie 

7.1. Dane epidemiologiczne 

Dane epidemiologiczne dotyczgce czQstosci wyst^povvania akromegalii sq 

zroznicowane, W Polsce brakjest kompleksowych badan epidemiologicznych 

(brak aktualnych danych dotycz^cych chorobowosci oraz zapadalnosci). 

Jednakze liczba chorych z akromegalig w Polsce jest szacowana na ok. 2 000 

osob [Zgliczynski 2008 [58], Jarzqb 2010 [25]). Wopracowaniu Sliwczynski 

2016 [48] podano oszacowania liczby pacjentow z akromegaliq w Polsce 

w 2015 roku na pozlomle 2 390 osob. Sg to szacowania na podstawie 

sprawozdawczosci NFZ z realizacji swiadczen w ramach terapil akromegalii. 

Akromegalia to rzadka, ale bardzo charakterystyczna choroba. Klinicysci 

polscy podaj^, ze w Polsce, co roku rozpoznawanych jest okolo 200 nowych 

przypadkow akromegalii, natomiast wsumie w naszym kraju na tQ chorobQ 

cierpi aktualnie ok. 2,5 tys. osob. 

W celu potwierdzenia wst^pnych oszacowan populacji w Polsce 

przeprowadzono przeglqd systematyczny literatury w bazie Medline przez 

PubMed (szczegofy zatqcznik 13.2). Kryteria wigczenia publikacji zestawiono 

ponizej. 

Tabela 2 Kryteria wlgczenia publikacji dotycz^cych epidemiologii akromegalii 

Paramelr Kryteria Komentarz 

Populacja Pacjenci z akromegaliq. - 

Kraj W pieiv/szej Kolejnosci poszukiwano danych polskich. Jesll wiarygodne dane 
rde.zostan^ zidentyfikowane, selekcja dotyczyc b^dzie (nnych krajow. 

Czas zbierania 
danych Bez ograniczeh. 

Punkly 
ko^oowe Chorobowo§6 (preferowana), zapadalnoSc. §mlertelno§c. 

Metodologia 
badania - 
populacja 

■ Dane zbierane w populacji ogdlnej. 
■ Dane zbierane w populacji pacjent6w korzyatajpcych z porady 

endokrynologa. 
■ Dane zbierane w populacji pacjentdw z akromegalia. 

Preferowane 
przeglady 

system a tyczne 

W wyniku wyszukiwania odnaleziono przeglgd badan epidemiologicznych 

akromegalii Lavrentaki 2017 [29]. W ramach przeglqdu dokonano analizy 

niedawno opublikowanych danych eptdemfologicznych z roznych obszarow 

geograficznych. 

ANALSZA WPtYWU NA B U D iET P £G WIS O M A N T U (SOM AVERT® ) W LECZENIU 
DOROSLYCH PACJENTOW Z AKROMEGALIA 
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Calkowita chorobowosc wynosi od 2,8 do 13,7 przypadkow na 100 000 osob, 

azapadalnosc wynosi od 0,2 do 1,1 przypadkow na 100 000 na rok. 

Szczegolowe dane o wskaznikach chorobowosci i zapadalnosci znajduj^ sl^ 

wAPD [36]. 

W tabeli ponizej zestawiono badania wtqczone do przeglqdu LavrentaW 2017 

wraz z danymi o chorobowosci na akromegaliQ z poszczegolnych publikacji. 

Tabela 3 Chorobowosc w akromegalii (29] 
ID badania Chofobowosc ogblem 

(na 100 000 osob) 
Ctiorobowosc mQiczyini 

(na 100 000 osob) 
Chorobowosc kobieiy 
(na 100 000 osob) 

fernandez, 2010 8,6 4.9 3,7 

Daty. 2006 12.5 8,3 4,2 

Tjornstrand, 2014 3.3 1.7 1.6 

Agustsson, ia.r y.u 4,/ 

HoskuWsdotf/r, 2015 13,3 NA NA 

Dal. 2016 8,5 NA NA 

Sex. 2007 4.6 NA NA 

Mesfron, 2004 3,4 NA NA 

Giuppetta, 2013 12.4 10,6 14,3 

Sorton, 2016 7.8 7.7 7.7 

Kwon, 2013 2,8 1.3 1,5 

NA - nie analizowano 

Chorobowosc oszacowano jako srednii z 10 badah epldemiologicznych 

wlqczonych do przeglqdu Levrentaki 2017 (szczegoty znajdujq siQ w APD [36]). 

Tak skalkulowana chorobowosc na akromegaliQ wyniosla 8,2 na 100 000, co 

po przetozeniu na populacjQ Polski w 2017 roku daje 2 587 pacjentow. 

Wartosc ta jest w zupdnosci zgodna z powyzszymi wstQpnymi oszacowaniami 

zaczerpniQtymi z publikacji polskich. 

Badania wskazujq, iz SMR (standaryzowany wspoiczynnik smiertelnosci) jest 

okoto dwukrotnie wyzszy u osob z akromegallq niz w populacji ogofnej. 

Jednoczesnie oczekiwana diugosc zycia u osob z akromegaliq jest o 10 lat 

krotsza niz w populacji ogolnej. [5] 

Zgodnie ze wskazaniem leku Somavert® moze on bye stosowany u pacjentow 

z akromegalii, u ktorych reakeja na leczenle operacyjne i (lub) radioterapiQ 

by!a niewystarczajica i u ktorych, odpowiednle leczenle analogami 

somatostatyny nie powodowalo normalizacji IGF-1 lub nie tolerowali oni takiej 

terapii. Oszacowanie populacji docelowej dla programu lekowego 

przeprowadzono kilkuetapowo ograniczajic populacji catkowitq pacjentow 

z akromegalii do subpopulacji przy zalozeniu kolejnych (inii leczenia 

i odnalezionych w literaturze danych na temat ich skutecznosci. 

Analjza wpirwu na budget pzgwisomantu (Somavert®) w leczeniu 
OOROSLYCH PAC3ENT6W Z AKROMEGALIA 
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PrzyjQto, ze pierwszq liniQ leczenia akromegalii stanowi zabieg chirurgiczny. 

Jesii chodzi o radioterapi^, wykonuje si^ jq a!bo, jako uzupelnienie zabiegu 

operacyjnego lub bez zabiegu operacyjnego w i linif leczenia, albo tez, jako 

leczenie ostatniej linii [APD; rysunek 1]. W Polsce w niektorych przypadkach 

stosuje siQ radioterapi^ w pierwszej linii leczenia (bez uprzedniej operacji) - 

u 1,54% pacjentow z akromegalii [10]. W obliczeniach przyj^to ten pierwszy 

wariant {radioterapia stosowana w 1 linii leczenia albo, jako uzupefnienie 

leczenia operacyjnego), poniewaz zgodnie ze wskazaniami dla (eku 

Somavert®, chorzy, ktorzv go otrzvmuia powinni miec podiete probv uzvskania 

kontroli chorobv metodami chirurgicznvmi bez lub w polaczeniu z radioterapia. 

NastQpnym krokiem ograniczajacym populacjQ docelowa jest ocena 

odpowiedzi na leczenie ana toga mi somatostatyny. Oktreotyd i lanreotyd 

stosowane si wzasadzie na kazdym etapie leczenia akromegalii - jako 

leczenie przed zabiegiem operacyjnym celem zmniejszenia wielkosct guza oraz 

jako leczenie uzupetniajice po nieskutecznym zabiegu zwykie w formie dlugo 

dziatajacej i/lub w skojarzeniu z innymi lekami. W obliczeniach przyj^to, zatem 

ogolna skutecznosc tych lekow w przypadku ich przewlekiego stosowania, tym 

bardziej, ze ich skutecznosc wydaje sie nie zalezec od kolejnosci ich 

zastosowania (Ayuk 2004 [5]), Dalej przedstawlono wyniki wyszukiwania 

odsetkow stosowania operacji, odpowiedzi na operacjQ oraz SSA 

(poszczegolne etapy leczenia), odnalezione w ramach przeglgdu bazy Medline 

oraz przegl^du internetu. 

Dla danych dotyczqcych czQstosci stosowania poszczegolnych technologii 

medycznych, maj^c na celu zapewnienie wysokiej wlarygodnosci zewnQtrznej 

w pierwszej kolejnosci poszukiwano danych polskich. W bazie Pubmed 

zastosowano czulq strategic z zastosowaniem stow kluczowych wyte^cznie dla 

akromegalii oraz kraju. Dodatkowo wykonano Jnternet search". Jesli polskie 

dane nie zostaty zidentyfikowane strategic wyszukiwania rozszerzano o dane 

dla innych krajow z naciskiem na kraje europejskie. 

Dla danych dotyczqcych skutecznosci stosowania poszczegolnych technologii 

medycznych nadrz^dnym kryterium wyboru byla wiarygodnosc wewnQtrzna 

dowodow naukowych. A zatem w pierwszej kolejnosc wyszukiwano 

przegl^dow systematycznych. Jedynie dla oceny skutecznosci operacji 

poszukiwano w pierwszej kolejnosci danych polskich (umiej^tnosci chirurga, 

doswiadczenie ma istotne znaczenie w zakresie prawdopodobiehstwa 

uzyskania sukcesu terapeutycznego), Operacja chirurgiczna jest preferowanq 

opcjq terapeutycznp u pacjentow z akromegaliq. Czestosc jej stosowania rozni 

Sie jednak pomi^dzy krajami, na co wplyw ma dostep do wykwaiifikowanych 

chirurgow czy podejscie pacjentow do operacji (rezygnacja pacjenta jest 

czestym powodem rezygnacji z zabiegu). W Belgii u 68% pacjentow operacja 

jest przeprowadzana. natomiast we Wtoszech, Hiszpanii czy Finlandii odsetek 

ten wynosi odpowiednio 80. 83,6 oraz 86,8%. [4. 8. 27, 44] 

ANALIZA WPtYWU NA B U D 2 E T P E G W IS O M A N T U (SOM AVERT® ) W LECZENIU 
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Kluczowe jest, zatem uwzgiQdnienie w kalkulacjach populacjl docelowej 

danych polskich. Prawdopodobienstwo wystqpienia odpowiedzl na leczenie 

dzlQki zastosowanej operacji zalezy: od przyjQtych kryteriow remisji, wielkosci 

guza czy jego inwazyjnosci. Jednak to doswiadczenie zespotu chirurgicznego 

jest kluczowym determinantem w osiqgniQciu sukcesu terapeutycznego. [26] 

Ztego wzgl^du do kalkulacji populacji docelowej w pierwszej kolejnosci 

poszukiwano polskich danych dotyczacych skutecznosci operacji. 

Szczegolowe kryteria wyboru parametrow zestawiono w tabeli ponlzej. 

Tabela 4 Kryteria wJgczenia 

Parameir Kryteria Komentarz 

Odsetek pacjentow z akromegalig, u ktorych zastosowano operacje 

Populacja Pacjenci z akromegaliq. 

Kraj W pierviiszej kolejnosci poszukiwano danych 
polskich. 

Jesli dane nie zostanq zidentyfikowane. 
selekcja dotyczyc bedzie krajosv 
europejskich. 

Punkty koncowe Odsetek pacjentov/, u ktorych zastosowano 
procedure operacyjng. 

Metodologia Preferov/ane dowody o najwyzszej Nadrz^dnym kfyteriuni wyboru jest jednak 
badania wiarygodnosci czyli przeglqdy systematyczne. kraj pochodzenia danych (Polska). Jeslite nie 

zostanq zidentyfikowane poszukiwane b^dg 
dane z innych krajow. W tym przypadku 
w pierwszej kolejnosci poszukiwano 
przeglgdow system atycznych, jesli nie 
zostang zidentyfikowano to do analizy 
zostang wlpczone pojed/ncze 
bada nia/publikacje. 

Odsetek pacjentow z odpowiedzl^ na operacji 

Populacja Pacjenci z akromegallq. 

Kraj '.V pierwszej kolejnoSci poszukiwano danych 
polskich. 

leSl] dane nie zostanq zidentyfikowane, 
selekcja dotyczyc bqdzie Krajow 
europejskich. 

Punkty koftcowe Odsetek pacjentdw, u ktdrych - 
zaobserwowano sukces terapeutyczny. 

Melodologia 
badania 

Preferowane dowody o rtajwyiszej 
wlarygodno§cl czy 11 przeglqdy system atyczne. 

NadrzQdnym kryterlum wyboru Jest jednak 
kraj pochodzenia danych (Polska). Jb§Ii te nie 
zostanq zidentyfikowane poszukiwane bqdq 
dane z Innych kraJ6w. W tym przypadku 
w plerweze) kolejnosci poszukiwano 
przeglqddw system atycznych. jeSli nie 
zoatanq zidentyfikowano to do analizy 
zostanq wlgczone pojedyncze 
badania/publlkacje. 

Odsetek pacjentow z odpowiedzl^ na SSA (IGF-l) 

Analiza wplywu na budget pegwisomantu (SomAVERT®) W LECZENIU 
OOROSLYCH PACJENTdW Z AKROMEGALIA 
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Parametr Kryteria Komentarz 

Populacja Pacjenci z akromegaliq. 

Kraj Brak restrykcjL - 

Punkty koncowe Odsetek pacjentow, u ktorych 
zaobserwov/ano sukces terapeutyczny. 

Metodotogia Preferowane dowody o najwyzszej W tym przypadku w pierwszej kolejnosci 
badania wiarygodnosci czyli przeglgdy systematyczne. poszukiv/ano przegl^dow systematycznych, 

jesli nie zostan^ zidentyfikowano to do 
analizy zostang wtqczone pojedyncze 
bada nia/publikacje. 

Odsetek pacjentow stosujqcych radioterapi^ 

Populacja 

Kraj 

Punkty koncowe 

Pacjenci z akromegaliq. 

W pierwszej kolejnosci poszukiwano danycti 
polskich. 

lesl] dane nie zostanq zldenlyfikov/ane, 
selekcja dotyczyc bQdzie krajow 
eoropejskich. 

Odsetek pacjentow, u ktorych zastosowano Poszukiwano odsetka pacjentow, u ktorych 
radioterapiQ. zastosowano radioterapiQ zamiast zabiegu 

operacyjnego. 

Metodofogia 
badania 

Preferowane dowody o najwyzszej 
wiarygodnosci czyli przeglqdy system atyczne. 

NadrzQdnym kryterium v/yboru jest jednak 
kraj pochodzenia danych (Polska). Jesli le nie 
zostanq zidentyfikowane poszukiwane bQdq 
dane z innych krajow. W tym przypadku 
w pierwszej kolejnosci poszukiwano 
przeglqdow systematycznych, jesli nie 
zostang zidentyfikowano to do analizy 
zostanq wlqczone pojedyncze 
bada nia/publikacje. 

Odsetek pacjentov/, u ktorych odnotowano odpowiedz po zastosowaniu radioterapit 

Populacja Pacjenci z akromegalM- 

Kraj Rrak restrykcji. ■ 

Punkty koncowe Odsetek pacjentdw, u ktdrycli 
/aobserwowano sukcea terapeutvcznv. 

Metodologia 
badania 

Preferowane dowody o najwyzszej 
wiarygodnosci czyll przeglqdy aystematyczne. 

W tym przypadku w pierwszej kolejno&ci 
poszukiwano przeglqddw systematycznych, 
jesli nie zostanq zidentyfikowano to do 
analizy zostanq wt^czone pojedyncze 
badania/publlkacje. 

W tabeli ponizej zestawiono dane wyszukane w przeglcjdzie literatury zgodnym 

z kryterlami selekcji podanymi powyzej. 

ANALSZA WPtYWU NA B U D ZeT P EG WIS O M A N T U (SOM AVERT® ) W LECZENIU 
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Tabela 5 Dane populacyjne oraz dane dotycz^ce skutecznosci technologli medycznych stosowanych 
u pacjentow z akromegaliq 

Parametf Kraj 
n • 

Rodzaj badanla 
r • 

Odsetek (n/Nj 
r 

Irodlo 

Odsetek pacjentow 
z akromegalig. 
u ktdrycJi zastosowano 
operacje 

Polska Badanie obserwacyjne, 1990-2004 88.5% (115/130) So/anowskr 2006 

Odsetek pacjentow 
z odpowiedziq po Polska Sadanie obserwacyjne, 1990-2004 64,3% (74/115] Botenowski 2006 

operacji 
Polska Badanie obserwacyjne 2001-2003, 

kontrola blochemiczna 79,6% (78/98) Zieiifiski 2004 

Polska Badanie obserwacyjne. 2003-2010, 
kontrola blochemiczna 35,0% (14/40) 

Fuss 
Chmielewska 
2014 

Polska Badanie obserwacyjne, 1986-2009. 
kontrola blochemiczna 37,6% (32/85) Krzentowska 

2011 

- 54,1% srednia 

58,6% 
srednia wazona 
liczebnoscig 
populacji 

Swiat 
Przeglgd systematyczny, remisja 
chimrgiczna 

54,8%'(krytefia 
remisji 2010) 
72,2 % (kryieria 
remisji 2000) 

Starnoni 2016 

Odsetek pacjentow 
slosujqcych 
radloterapiQ 

Polska 
2003- 
2010 

Badanie obserwacyjne 23% (9/40) 
Fuss 
Chmielewska 
2014 

Ogoiem- 8,5% 
(11/130) 

Polska 
1990- 
3004 

Badanie obserwacyjne (9 pts po 
niepowodzenlu 
operacji, 2 pts 
(1,54%) bez operacji) 

Bolanowski 2006 

Odsetek pacjentow 
z odpowiedziq na 

Kontrola guza: 93 
100% (5-10 follow 

radioterapi^ 
Swiat Przeglqd systematyczny 

up) 
Kontrola 
blochemiczna: 40- 
60% ^5 letnl follow 
up) 

GhBorgh/u 2016 

Kontrola 
blochemiczna: 52% 

Swiat Przeglqd systematyczny (radioterapia), 36%) 
(radiochlrurgla) 
Follow up 12-240 
msc 

Abu Dabrh 2015 

Odsetek pacjenldw 
z odpowledzlq na SSA Swiat Przeglqd systematyczny 
(IGF-1) 

Sredni svaiony 
odsetek: 49.87% Colaa 2016 

Analsza WPtYWU NA BUDGET PEGWISOMANTU (SQMAVERT®) W LECZENIU 
DOROSLYCH PAC3ENT6W Z AKROMEGALJA 



NUEVO 25 HeaitnTechnoloeyAv^ssmont 

Operacje 

Wykonany przeglqd doprowadzil do zidentyfikowania polskiego badania 

Bofanowski 2006 (10j, w ktorych dokonano oceny rzeczywistej praktyki 

klinicznej u pacjentow z akromegatiq. Operacje chirurgicznq przeprowadzono 

u zdecydowanej wi^kszoscl pacjentow 88,8%. Skutecznosc zabiegu 

chirurgicznego uzalezniona jest od inwazyjnosci i wielkosci gruczofaka, przy 

czym jest wyzsza u pacjentow z guzami nieinwazyjnymi oraz o mniejszych 

rozmiarach [19]. U pacjentow z mikrogruczolakiem skutecznosc szacuje s\$ na 

61-91%, z makrogruczolakiem na 23-53% (28). W ramach przeglcjdu 

systematycznego zidentyfikowano 4 polskie badania, w ktorych oceniano 

skutecznosc operacji u pacjentow z akromegaiiq. Wyniki charakteryzuje pewna 

rozbleznosc w zakresie sukcesu terapeutycznego u okoto 35-79,6% (srednia 

wazona liczebnoscia populacji: 58,6% pacjentow. Z tego wzglQdu dokonano 

dodatkowej walidacji poprzez identyfikacjQ przeglqdow systematycznych 

uwzgiQdniajqcych dane z innych krajow. Zidentyfikowano przeglqd S tarn on f 

2016 [46], ktorego celem byla ocena skutecznosci procedury chirurgicznej 

u pacjentow z akromegaliq. Analiza statystyczna wykonana w oparciu o 13 

badah wykazata, prawdopodobiefistwo wystapienia remisji u 54,8 % (kryteria 

remisji 2010), co stanowi zblizony odsetek z kalkulacjami w oparciu wytqcznie 

o polskie badania (58,6%). 

Odpowiedz na leczenie analogami somatostatyny. 

W wyniku wyszukiwania zidentyfikowano przeglad systematyczny Co/ao 2016 

[17], do ktorego wtaczono 33 badania oceniajace skutecznosc anaiogow 

somatostatyny u pacjentow z akromegaiia. 

Majac na uwadze rozbieznosci bQdace z duzym prawdopodobiehstwem 

konsekwencja heterogenicznosci klinicznej oraz metodologicznej (przedziai 

23-84%) w zakresie raportowanych w badaniach klinicznych odpowiedzi 

w zwiazku ze stosowana terapia SSA, w ramach przeprowadzanego badania 

ankietowego z polsklml ekspertami z doswiadczeniem praktycznym w zakresie 

leczenia pacjentow z akromegaiia, zebra no dane dotyczace odsetka pacjentow 

kwaliflkujacych sia do terapii pegwisomantem. Z trzech ekspertow 

uczestniczacych w badaniu dwoch udzielib odpowiedzi (szczegotowe 

odpowiedzi dolaczone zostaly do referencji [33]). Wg ekspertow 

do wtaczenia do programu lekowego z udziafem pegwisomantu. Majac na 

uwadze. iz celem analizy jest jak najbardziej precyzyjne oszacowanie populacji 

docelowej, spojne odpowiedzi ekspertow uzasadniaja oparcie dalszych 

kalkulacjl na ich oszacowaniach. 

przyjmujacych analogi somatostatyny kwalifikowac sia bQdzie 

Analiza wpiywu na budget pegwisomantu (Somavert®) w leczeniu 
OOROSLYCH PACJENTdW Z AKROMEGAIIA 
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Radioterapia 

Wedtug danych NFZ w 2015 roku radioterapiQ (zastosowana tqcznie 

z zabiegiem chirurgicznym) wykonano u 1% pacjentow. Wedtug polskich badan 

obserwacyjnych radioterapi^ (l^czonq lub nie z operacj^) stosowano od 

8,5-23% pacjentow. W pubfikacji 6o/anowsk/ 2006 radioterapib zastosowano 

u 2 pacjentow (1,54%), bez uprzedniej procedury chirurgicznej. 

Zidentyfikowano 2 przegl^dy systematyczne Gheorghiu 2016 [20] oraz Abu 

Dabrh 2015 [1], ktorych celem byta ocena skutecznosci radioterapii. 

Biochemiczna kontrolQ osicigni^to, u okoto 50% pacjentow, przy czym 

odpowiedz takq obserwowano w dtugim fo//ow up. W przeglcjdzie Gheorghiu 

2016 podano dane dotyczgce czasu do wystqpienia remisji. Sredni czas (dane 

dla 18 badan) wyniost 43 miesiace. Z tego tez powodu np. zgodnie z ChPL 

Sandostan/n LAR podaje siQ u pacjentow bQdacych w okresie przejsciowym, 

przed wystapieniem catkowitego efektu dziafanla radioterapii. A zatem 

prawidlowym postQpowaniem w kalkulacjach bQdzie w tym przypadku 

zalozenie braku odpowiedzi u pacjentow przyjmujqcych radioterapii (wszyscy 

pacjenci, u ktorych zastosowano radioterapii otrzymuja analog] 

somatostatyny). 

Tabela ponizej zawiera zestawienie danych epidemiologicznych 

i o skutecznosci poszczegolnych linii leczenia wykorzystanych w kaikulacji 

populacji osob doroslych z akromegali^ kwalifikujacych sii do leczenia 

pegwisomantem. 

Tabela 6 Akromegalia - dane epidemiologiczne wraz z danymi o skutecznosci IJ II linii leczenia 
Parametr Wartosc 

podslav/owa 
Waitosc 

mlnimalna 
Wartosc 

maksymalna 
Zrodlo 

- \ 

Chorobowosc na akromegalie 0.000082 - - Levrentaki 2017 139) 

Odsetek pacjentow i aKronnegall^, 
u ktorych zastosowano operacje 88,5% Bolanowski 2006 [10J 

Odsetek pacjentbw z braktem 
odpov/iedzi po operacji 

41,4% 
(-1-58,6%) 

20,4% 
(=1-79.6%) 

65.0% 
(-1-35,0%) 

srednia wazona 
liczebnoscl^ populacji 
z badan: Krzentowska- 
Kofflk 2011 [28). 
fus s-Chni iele wska 
2014 [19), Bolanowski 
2006 [10J,Zfe«hskf 
2004 (59) 

Odsetek pacjentow z akromegaliy, 
o kt6rych zastosowano wyfqcznie 
rHdioterapip 

1,5% Bolanowski 200G (10) 

Odsetek pacjentow z braklem 
odpowiedzi na fadioterapiq 100% 

Zalozenie na 
podstawle dluglego 
okresu oczekiwania na 
odpowled^ na 
radioteraple oraz 
faktu. ze w czasie 
radioterapii wszyscy 
pacjenci stosujq SSA; 
argumentacja 
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Parametr W ariose 
podstawowa 

W ariose Wartosc 
minimaJna maksymalna 

Zrodfo 

popierajgea to 
zalozenie znajduje sf? 
powyzej 

Odsetek pacjentow przyjmujgcych 
SSA. ktorzy kwalifikov/ac si^ 
do leczenre pegwisomantem ■ - 

opinia dwoch 
ekspertow (33) 

7.2. Liczebnosc populacji docelowej 

Podsumowanie zidentyfikowanych danych epidemiologicznych: 

■ Aktualnfe w Polsce brak jest kompleksowych (duzych, prospektywnych, 

ogolnopopulacyjnych) badan epidemiologicznych w zakresie identyfikacji 

danych dotycz^cych okreslenia wspoJczynnikow chorobowosci oraz 

zapadalnosci, a tym samym liczba chorych z akromegaliq jest bardzo 

trudna do oszacowania. 

■ Jedynym oraz najbardziej wiarygodnym zrodlem polskich danych 

dotycz^cych cz^stosci wyst^powania akromegalii (chorobowosci) sq 

wartosci oszacowane na podstawie proby danych z NFZ zawartych 

w badaniu Sliwczynski 2016 [48]. Dane te wskazujg na liczbq pacjentow 

w 2015 r. z akromegalii w Polsce wynoszici 2 390 osob [48]. 

■ Obecnie w kraju nie ma rowniez prowadzonego rejestru chorych na 

akromegaliQ. 

■ Zidentyfikowano zagraniczne dane dotyczice chorobowosci akromegalii. 

■ Zagraniczne dane epidemiologiczne dotyczice czQstosci wyst^powania 

akromegalii sg mocno zroznicowane. 

Duze zroznicowanie zidentyfikowanych danych epidemiologicznych oraz 

wynikajice z tego ograniczenia (wskazane powyzej) byly powodem, dla ktdrego 

autorzy analizy zdecydowali siQ przedstawic mozliwe sposoby (warianty) 

kalkulacji populacji docelowej wzaleznoscl od wykorzystanych danych 

wyjsciowych. 

■ W pierwszej kolejnosci okreslono wyjsciowe dane dotyczgce chorobowosci 

na akromegaliQ w Polsce, 

■ NastQpnie zaprezentowano dane dotycz^ce skutecznosci leczenia 

poszczegolnych linii leczenia poprzedzajgcych stosowanie pegwlsomantu - 

w ten sposdb skalkulowano liczebnosc populacji docelowej opartej na 

danych epidemiologicznych oraz danych o skutecznosci wczesniejszego 

leczenia. 

■ Dodatkowo przeprowadzono kalkulacjQ populacji docelowej wychodz^c od 

danych NFZ o liczbie pacjentow stosuj^cych SSA w wysoklch dawkach 

wlatach 2013-2017 zaprezentowanych w AWA dla pasyreotydu (AOTM 

01.4351.28.2017 [3]. 
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W kolejnym etapie oceniono przedstawtone powyzej dane oraz dokonano 

wyboru sposobu kalkulacji populacji docelowej wykorzystane w analizie 

podstawowej wpfywu na budzet. Skrajne oszacowania natomiast zostaly 

wykorzystane w analizie scenariuszy skrajnych; scenariuszu minlmalnym 

i maksymalnym. 

Szczegoiy kalkulacji wszystkich wariantow zostaly przedstawione 

w kalkulatorze dolqczonych do analizy (pllk NUEVO_BIA_Somaven.xlsm. 

arkusz „Populacja"). 

Aktualne polskie dane demograficzne dotyczqce wielkosci populacji ogolnej, 

prognozowanej w przyj^tym horyzoncie czasowym zaczerpniQto z materialow 

Glownego Urz^du Statystycznego [22]. 

W tabeli ponizej przedstawiono kalkulacji prognozowanej liczby osob w Polsce 

(popuiacja ogolem) zakromegaliq w 2018 r. potencjalnie kwalifikujqcych siq 

do programu lekowego leczenia pegwisomantem. Do wyliczen wykorzystano 

odsetkl epidemiologiczne I dane o skutecznosci leczenia poszczegdlnych 

etapow leczenia zestawione w Tabela 6. 

Tabela 7 Kalkulacja populacji docelowej - wariant 1 

Para met r 2018 rok Zrodtadanych J 

Uczba osob w Polsce powyzej 18 roku zycia 31490 346 GUS f23) 

• Wspdlczynnik cliorohowosci; 0,008296; 

Chorobowosc na akromegaliQ w Polsce (srednia chorobowosc z badah 
wl^czonych do przeglgdu badah 
epidem iologlcznych): 

{29| 

Uczba osob z akromegallq w Polsce 2 565 Ka1kulacjaA 

Odseiek pacjentow poddawanyui chii urgil 88,5% 191 
Uczba pacjentow z akromegali^ poddawanych 
leczeniu cbirurgicznemij w Polsce 2 287 KalkulacjaA 

Odsetek nieskutecznych zabiegow operacyjnych 41,4% (zakrea: 20.4%: 60.0%) (28; 19.10, 
59] 

srednla 947 
Uczba chorych po zabiegn ,mm z aktywnq cnorobq 467 Ka1kutacJaA 

max 1486 
Odsetek pacjentow i akromegaliq poddawanych 

tvlko md tot era nil, (u k lory eh operacja jest 
przeciwwskazana) 

1.54% 1101 

Liczba chorych poddawanych radloterapil (bez 
uprzedniej chlrurgii) 40 Kalku!acJaA 

Zalozenie; 
Odsetek nieskutecznych zablegdw radloterapil 100% argumentacja 

rozriTtal 7.1 
Uczba chorych po radioterapli z niekontrolowanb 

chorobq 40 KalkulacJaA 

srednia 987 Kalkulacja 
Uczba chorych Btosujqcych SSA 

w Polsce 506 KalkulacjaA 

max 1 526 KalkulaciaA 

Odsetek pacjentow przyjmujqcych SSA, ktdrzy 
kwafiflkowad riq b^dg do (eczenia pegsvlsomantem ■ 

opinla 
fiksperthw (33) 
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Para met r * i: 201S rok ^ Zrodfa danych J 

Liczba ctiorych po zabiegu 1 {(ab) 
radioterapii oraz teczeniu SSA 

z brakiem normallzacji IGF-1 

srednia it 247 

min 137 KalkiiIacjaA 

max 391 

szczegoly zamieszczono w kalkulaiorze {piIk WUEVO^M^So/nai'ert.x/sm. arkusz .Populac[a'J 

Wariant 2 

Schemat przedstawiony ponizej przedstawia szczegolowg struktur^ 

populacji docelowej dla wariantu 2. 

Liczba dorostych pacjentow z akromegallqT ktorzy otrzymali refundacj^ oktreotydu 30 
mg lub lanreotydu 120 mg w latach 2013-2017 wg danych NF2 

Dane NF2 

Prognoza p^cjentow stosuj^cych SSA w wysokjch dawkach ria.lata 2018-2021 

Logarytmiczna llnia trendu: y=134,54ln(x)+769a.a5 

Odsetek paejentow przy]muj^cyeh SSA, ktorzy kwalifikowae si^ do leczenia pegwlsomantem 

ia podstawie opinii ekspertow 

Odsetek paejentow, u Ktofych uprzednio zastosbwano chirurgle lub radloteraplQ 

90% {=88,5%+!,54%) na podstawie Qo/anowsJff 2006 

Oszacowania populacji docelowej w przypadku wariantu 2 dokonano 

w nastQpuj^cy sposob: 

■ Kalkulacja populacji polskiej stosujqca wysokle dawkl SSA na podstawie 

danych NF2 w latach 2013-2017 [3] i prognozy na dalsze lata horyzontu 

czasowego analizy; 
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Liczba pacjentow stosujgcych SSA w wysokich dawkach 
' 

y = l"34".54ln{x) + 698.85 
 —;   

zi-e-—" 
" "1"   

2013 2014 2015 2016 

' Ifczba pacjenibw stosuj^cych SSA w wysokich dawkech 

 Log. (liczba pacjentbw stosuj^cych SSA w wysokich dawkach) 

Wykres 1 Liczba pacjentow stosuj^cych SSA w wysokich dawkach wraz z llni^ trendu na kolejne lata 

■ Kalkulacja nieskutecznosci leczenia SSA u chorych, ktorzy kwalifikowac si'q 

do leczenia pegwisomantem na pozlomie na podstawie opinii 

ekspertow [33]. 

■ Zastosowano nastQpnie odsetek pacjentow, ktorzy mieli uprzednio chirurgi^ 

lub radioterapi^ wynoszqcq 90% (=88,5%+ll54%). Owzgl^dniony odsetek 

jest tozsamy z odsetkami przedstawionymi w wariancie 1. 

W tabeli ponizej przedstawiono kalkulacjQ prognozowanej liczby pacjentow 

kwalifikuj^cg siQ do proponowanego programu lekowego (40). 

Tabela 8 Kalkulacja populacji docelowej - wariant 2 

Parametr 2018 2019 
V 

2020 2021 ^rodta danych 

Prognozowane liczba pacjentow 
stosuj<|cych SSA w v/ysokich dawkach 
w Polsce 

940 961 979 994 

NFZ (3). 
prognoza na 
podstawie 

trendu 
logarytmicznego 

Odsetek padjentow przyjmuja.dych SSA, 
ktorzy kwalifikowac sIq bQdq do leczenia 

pegwisomantem 
■ 

opinia 
ekspertow (33| 

Liczba pacjentow. u Ktorych kontrola SSA 
byte niewystarczaj^ca 235 240 245 249 Kalku1acjaA 

Odsetek pacjentow poddawanycl. 
uprzednio chimrgii lub radloterapil 90%> 88.5%+1,54%) (lOJ 

Ltczba chorych po zabiegu i (lub) 
radloterapil oraz leczenia SSA z braklem 
kont/oli 

211 216 220 224 Kalku1acjaA 

A szczeg(Ny zamleszczono w ka!kula*orze (piIk NUEVO_BIA_Soma\/en,xl&m, srkusz .Populacja") 

Wybor danych do kalkulacji populacji docelowej 

Przedstawione w powyzszych wariantach dane zostafy ocenione oraz 

dokonano wyboru sposobu kalkulacji populacji docelowej wykorzystanej 

w analizie podstawowej na podstawie nastQpujqcych kryteriow: 
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■ aktualnosc, 

■ spojnosc (porownywano poszczegofne zrodia danych miQdzy sob^), 

» wiarygodnosc zewn^trzna (pofskie dane). 

Dane NF2 Sc| najbardziej wiarygodnym oraz aktualnym zrodlem polskich 

danych dotyczqcych czQstosci stosowanra SSA w wysokich dawkach w leczeniu 

akromegalii. Co najwazniejsze, dane NFZ przedstawiajci realne liczby 

pacjentow faktycznie leczonych, co pozwala w wiarygodny sposob oszacowac 

rzeczywiste naklady pfatnika publicznego ponoszone na realizacjp 

proponowanego programu lekowego [40]. 

2a wariant podstawowy przyjQto oszacowanie z wariantu 2 (na podstawie 

danych NFZ). Warto podkreslic, ze wariant ten jest spojny z oszacowaniami 

wartosci podstawowych w wariancie 1 opartym na danych epidemiologicznych. 

W scenariuszu minimalnym uwzgl^dniono minimalnq wartosc oszacowah 

wariantu 1 (wariant minimalny), a w scenariuszu maksymalnym uwzglQdniono 

maksymalne wartosci oszacowane w wariancie 1 (wariant maksymalny). 

Tabela 9 Liczebnosc populacji docelowej kwalifikuj^cej siq do proponowanego programu lekowego [40] 

Rok 1 Wariant podstawowy Wariant minimalny Wariant maksymalny 

Irok (2019) 216 137 391 

2 rok (2020) 220 137 390 

3 rok (2021) 224 136 3S9 

Ponadto przeprowadzona zostala konfrontacja otrzymanych oszacowah 

liczebnosci populacji docelowej z opinig ekspertow medycznych wgt ktdrych 

liczba okob 200 pacjentow kwalifikujgcych siQ do proponowanego programu 

lekowego jest realng wartoscig. 

7.3. Populacja pacjentow, u ktorych wnioskowana technologia moze 

bye stosowana 

Zgodnle z ChPL produkt leczniczy Somsve/t® jest wskazany w [16]: 

1. Leczeniu doroslych pacjentow z akromegalii u ktorych reakeja na leczenie 

operacyjne I (lub) radioterapb hyla mewystarczajcica, i u ktorych 

odpowiednie leczenie analogami somatostatyny nie powodowab 

normalizacji st^zenla IGF-l lub nie tolerowali oni takiej terapii. 

Populacja, u ktorej wnioskowana technologia moze zostac zastosowana, jest 

tozsama z populacjq, ktorej dotyczy wniosek refundacyjny. Zatem zestawienie 

populacji obejmujgcej wszystkich pacjentow, u ktorych wnioskowana 

technologia moze bye zastosowana znajduje sIq w Tabela 9. 
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7.4. Zestawienie oszacowan rocznej liczebnosci populacji 

Populacja docelowa wskazana we wniosku 

Liczebnosc populacji docelowej wskazanej we wniosku refundacyjnym 

obejmuje populacji docefowcj zgodnie z opisem proponowanego programu 

lekowego doiqczonego do wniosku o obj^cie refundacjci [40] tj. doroslych 

z akromegali^, u ktorych reakcja na leczenie operacyjne i (lub) radioterapi^ 

byla niewystarczaj^ca, i u ktorych leczenie dost^pnymi analogami 

somatostatyny nie powodowalo normallzacji stQzenia IGF-1 lub nie toterowali 

oni takiej terapii. 

Tabela 10 Liczebnosc populacji docelowej kwalifikujgcej si^ do proponowanego programu (ekowego [40] 

Rok Wariant podstawowy VVariant minimalny Wariant maksymalny 

1 rok (3019) 216 137 391 

2 rok (2020) 220 137 390 

3 rok (2021) 224 136 339 

Populacja docelowa, w ktorej wnioskowana technologia jest obecnie 

stosowana 

Na podstawie informacji od Zleceniodawcy (Pfizer Polska Sp. z o.o.) aktualnie 

| pacjentow stosuje produkt Somavert®. 

Tabela 11 Liczebnosc populacji docelowej, w ktorej wnioskowana technologia jest obecnie stosowana 

Para met/ 
» / 

Stan aktualny 

Populacja docelowa, w ktorej wnioskowana technologia jest obecnie stosowana ' 1 

Liczebnosc populacji docelowej, w ktorej wnioskowana technologia bQdzie 

stosowana 

Liczebnosc populacji docelowej, w ktorej wnioskowana technologia b^dzle 

stosowana przy zalozeniu, ze minister wJasciwy do spraw zdrowia wyda decyzj^ 

o objQciu refundacjq skalkulowano w oparciu o prognozowane udzialy w rynku 

wscenariuszu nnowym". Szczegoty kalkulacji zamieszczono w kalkulatorze 

(plik MJ£VO_B/4_Soma^ert.x/sm, arkusz ^Populacja.docelowa"). Opis zalozeh 

na podstawie, ktorych dokonano oszacowan zamieszczono w rozdziale 7.5. 

Tabela 12 Liczebnosc populacji docelowej, klbrej wnioskowana technologia b^dzle stosowana przy 
zalozeniu, ze minister wla§ciwy do spraw zdrowia wyda decyzj^ o objeciu refundacjq  

Parametr 1 rok 2 rok 3 rok 

Populacja docelowa. w kt6rej wnioskowana technologia 
b^dzie stosowana przy zalozeniu, ze minister wia6clwy 
do spraw zdrowia wyda decyzjQ o obj^clu refundacjq 

216 220 224 
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7.5. Rozpowszechnienie terapii w populacji docelowej 

Pegwisomant jest lekiem nowej szansy dla pacjentow z brakiem kontroli 

choroby przy zastosowaniu dotychczasowych opcji terapeutycznych, W celu 

oszacowania udzialow w rynku technologii medycznych {SSA oraz 

pegwisomantu) stosowanych w populacji docelowej wykorzystano zabzenie, 

ze po wprowadzeniu refundacji pegwisomantem wszyscy pacjenci, ktorzy 

obecnie nie odpowiadajq na leczenie SSA w zakresle kontroli IGF-1 a z braku 

alternatywnego leczenia kontynuujqcy nieskutecznq terapi^ 

kandydatami do nowego programu lekowego. 

Zalozono, ze ksztalt analizowanego rynku bQdzie wzgl^dnie stabilny. Nalezy 

zwrocic uwagQ na pozytywnq opiniQ Prezesa AOTMiT dotyczqcq kolejnego 

analogy somatostatyny - pasyreotydu (Signifot®). Rekomendacj^ nr 58/2017 

z dnia 5 pazdziernika 2017 Prezes AOTMiT rekomenduje obj^de produktu 

leczniczego zawierajacy pasyreotyd, w ramach programu lekowego: leczenie 

akromegalii pasyreotydem. [115] Jednak na chwilp obeenci produkt ten nie 

znalazl si^ na wykazie lekow refundowanych, w zwiqzkuf z czym rowniez nie 

b^dzie stanowic komparatora dla ocenianej interwencjl. Ponadto 

wprowadzenie refundacji kolejnego SSA ewentualnie zmniejszyfoby liczebnosc 

populacji docelowej, gdyz uwzgl^dnia ona pacjentow po niepowodzeniu SSA 

(w zakresie kontroli IGF-1) lub tez spowoduje podzial rynku po niepowodzeniu 

SSA mi^dzy pasyreotyd a pegwisomant. 

2 uwagi na powyzsze zalozono konserwatywnie, ze udzialy poszczegolnych 

technologii medycznych (SSA oraz pegwisomant) w kolejnych latach pozostan^ 

na takim samym poziomie. 

Scenariusz Jstniejgcy" 

W scenariuszu ^Istniej^cym" zalozono, ze wszyscy pacjenci z populacji 

docelowej bpdq stosowac monoterapiQ analogami somatostatyny 

o przedluzonym dzialaniu. Udzial w leczeniu SSA za pomocq lanreotydu lub 

oktreotydu okreslono w oparciu o najnowsze dane sprzedazowe (zuzycle SSA 

w jednostkach opakowah za okres 01-10.2017 r.; szczegoly pllk 

NUEVO_BIA_Somavert.xlsm1 arkusz rrKosztyM). 

Tabela 13 Udziat lerapti stosowanych w leczeniu akromegalii - stan aktualny, scenariusz Jstniejqcy" 

Paranietr Stan aklualny 
(fok 2018) 

1 rok 

Scenariusz Kistnlejqcy" 

2 rok 3 rok 

SSA 100% 100% 100% 100% 

Oklreotyd 33,58% 33,58% 33,58% 33,58% 

Lanreotyd 66,42% 66.42% 66,42% 66,42% 

Analjza wpiywu na budget pegwisomantu (Somavert®) w leczeniu 
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Graficzne przedstawienie udzialow uwzglQdnionych schematow leczenia 

w populacji docelowej pacjentow z akromegali^ przedstawiono ponizej 

(wynikow nie prezentowano w podziale na lata 2018-2021, z uwagi na takie 

same udziaty w kolejnych latach rozwazanego horyzontu czasowego). 

Slan aklualnv, scenariusz •istnlej^cy* lata 2018-2021 

Wykres 2 Udzialy w rynku uwzglQdnionych terapii stosowanych w ieczeniu akromegalii - stan aktualny, 
scenariusz Mistniej^cy■, (lata 2018-2021) 

W scenariuszu .istniej^cym" uwzglQdniono tylko tych chorych, ktorzy 

w przypadku zaistnienia scenariusza „nowego", znajdowaliby sIq w programie 

lekowym. Nie uwzglQdniono pozostafych chorych, ktorzy w obu scenariuszach 

otrzymujg leczenie standardowe - w scenariuszu „nowym" to chorzy 

z populacji docelowej, ktorzy jeszcze nie rozpoczQli leczenia pegwisomantem, 

Scenariusz nnowyw 

Analiza klinlczna wskazuje, ze pegwisomant stanowi lek o udowodnionej 

skutecznosci kiinicznej w diugim okresie obserwacji (okolo 10 lat). 

Potwierdzeniem tego sq liczne badania obserwacyjne przeprowadzone na 

duzej populacji. Stanowiska eksperckie (na podstawie raportu AOTMiT z 2011 

[115]) dot. leczenia akromegalii za pomocq pegwisomantu rowniez wskazujg, 

iz lek jest wysoce skuteczny w akromegalii, i powinien znalezc zastosowanie 

w Ieczeniu przypadkow opornych na podawanie SSA - to jest takich, w ktorych 

nie uzyskano obnizenia stQzenia IGF-1. Ponadto, pegwisomant jest 

wymieniany w polsklch i swiatowych wytycznych klinicznych [114], jako 

rekomendowana opcja terapeutyczna w Ieczeniu akromegalii. Podsumowuj^c, 

biorgc pod uwagQ korzysci terapeutyczne, (ekarze b^dq chciell kierowac 

swoich pacjentow na terapi^ pegwisomantem w ramach proponowanego 

programu lekowego. Tak, wi^c w scenariuszu nowym zalozono, ze wszyscy 

pacjenci (100%) kwalifikujcjcy si^ do programu lekowego zacznci korzystac 

z nowej terapii. 
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Tabela 14 Udziai terapii stosowanych w leczeniu akromegalii - scenariusz ^nov/y" 

Parametr Scenariusz ..nowy" 

Ifbk 2 rok 3 rok 

Pegwisomant 100% 100% 100% 

SSA 0% 0% 0% 

Lgcznie 100% 100% 100%. 

Graficzne przedstawienie udziaiow uwzglQdnionych schematow leczenia 

w populacji docelowej pacjentow z akromegalii przedstawiono ponizej 

(wynikow nie prezentowano w podziale na lata 2019-2021, z uwagi na takle 

same udzialy w kolejnych latach rozwazanego horyzontu czasowego). 

Scenariusz "now/ (laia 2019-2021) 

Wykres 3 Udziafy w rynku uwzgl^dnionych terapii stosowanych w leczeniu akromegalii -scenariusz Bnov/y' 
(lata 2019-2021) 

W celu okreslenia populacji, w ktorej bpdzie stosowana oceniana technologia 

w przypadku objQcia jej refundacjq wziQto pod uwagQ stopien wdrazania nowej 

technologii w rozpatrywanym horyzoncie czasowym. Chorzy z akromegalii 

spelniajicy kryteria wliczenia do programu lekowego przechodzi wczesniej 

kilka etapow leczenia \ juz obecnle funkcjonuji w systemie oolekl zdrowotnej, 

dlatego tezbardzo szybko mogliby zostac do tego programu zakwallfikowani. 

Bioric Jednak pod uwagp formalnosci zwiizane z wdrozeniem nowego 

programu lekowego nalezy sIq spodztewac, ze w pierwszym kwartale 

rozpoczQcia finansowania PL liczba pacjentow, ktorzy zostanq obj^ci nowym 

PL bpdzle niewielka. Z tego wzglpdu zatozono, ze w I kwartale objQtycb 

(eczeniem b^dzie ktorzy wg informacjl od Zleceniodawcy 

Pfizer Poiska Sp. z o.o.), aktualnie stosuji pegwisomant. Natomiast 

w nast^pnych kwartalach chorzy szybko bpdi wticzani do programu lekowego 

(w ciigu pierwszego roku), a trend ten bQdzle hamowat i w digu dwoch 

pierwszych lat osiigni^te zostanie wysycenie populacji docelowej. 
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Ponadto w analizie uwzgl^dniono populacj^ o charakterze otwartym (zgodnie 

z wytycznymi AOTMiT [2]). Oznacza to, ze poszczegolni chorzy wlqczani do 

populacji albo wylqczani, zaleznle od tego, czy aktualnie spelniaj^ 

zdefini'owane kryteria wlqczenia. Przy tych zalozeniach oszacowano liczby 

pacjentow z akromegalia rozpoczynajqcych ieczenie oraz kontynuujqcych 

w kolejnych kwartalnych okresach funkcjonowania tego programu, 

z uwzglQdniemem ich wypadania w pierwszym roku z powodii braku 

odpowiedzi na Ieczenie lub z powodu wyst^pienia dzlalan njepozcjdanych oraz 

przede wszystkim smiertelnosci w tej populacji. Wszystkie zatozenia 

prawdopodobienstwa zdarzen: odpowiedzi na Ieczenie (62%), przerwania 

terapii (13%) oraz zgon zalozono na tym samym poziomie jak miato to miejsce 

w analizie ekonomicznej (szczegoly Analiza ekonomiczna rozdzial 9.3.1.2.). 

Analogicznie jak w analizie ekonomicznej oraz w zgodzie z zapisami projektu 

programu lekowego [40] dla kohorty pacjentow z brakiem odpowiedzi na 

Ieczenie terapia ta jest jeszcze kontynuowana przez rok i po tym czasie 

pacjent zostaje wykluczany z programu lekowego (przy utrzymujacym siQ braku 

odpowiedzi na Ieczenie) lub kontynuuje terapiQ w ramach programu, gdy ta 

odpowiedz na Ieczenie po roku terapii wystapi. W przypadku braku odpowiedzi 

na Ieczenie pegwisomantem lub w przypadku przerwania terapii 

pegwisomantem z przyczyn ogblnych, pacjenci powracaja do leczenia 

standardowego za pomoca SSA. Smiertelnosc zostata uwzgladniona na takim 

samym poziomie jak w analizie ekonomicznej, tj. wychodzac od smiertelnosci 

ogolnej w populacji polskiej z uwzgladnleniem sredniego wieku chorych 52 

lata, rozkladu koblet i mazczyzn 52% vs 48%, zalozenlem SMR na poziomie 

2,0 dla populacji z nieunormowanym IGF-1 oraz 1,0 z normalizacja IGF-1. 

Szczegoiy szacowania smiertelnosci w populacji docelowej znajduja sip 

w analizie ekonomicznej rozdziat 9.3.1.2. 

Podsumowujac powyzsze przeptyw pacjentow w czasie trwania programu 

w wariancie podstawowym analizy zobrazowano na ponlzszym wykresle. 

Przeplyw pacjentdw stosuj^cych pegwlsomantw ramach programu lekowego 
w Kolejnych kwartaJach horyzontu czasowego analizy 
■ » "Rogpoczynaj^oy (oczenla KonlynuMj^cy loczonio 
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16fi ■    
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 101  

  OA . OG       

M "3-- 8 xo—. 
l234S67aH10 1112 

Wykres 4 Przeplyw pacjent6w w programie lekowym - wariant podslawowy 
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Po trzech latach trwania program u lekowego objQtych leczeniem 

pegwisomantem b^dzle 188 pacjentow z akromegaliq - 182 kontynuujqcych 

leczenie oraz 6, ktorzy rozpoczQli leczenie w ostatnim kwartale, Powyzsze 

dane uwzgipdniajq juz smiertelnosc oraz wycofania pacjentow z programu 

lekowego. 

Podobnie ksztattuje sIq przeplyw chorych w programie lekowym, przy 

zalozeniach scenariusza minimalnego i maksymalnego. 

Przeptyw pacjentow stosuj^cych pegwisomantw ramach programu lekowego 
w kolejnych kwartalach horyzontuczasowego analizy 

• '^pRozpoczynajgcy leczenie KDntynuujqcy leczenie 

116 115 115 115 
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98 " 
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Wykres 5 Przepiyw pacjentow w programie lekowym - wariant minimalny 

Po trzech latach trwania programu lekowego objQtych leczeniem 

pegwisomantem w scenariuszu minimal nym b^dzie 119 pacjentow 

zakromegali^ - 115 kontynuuj^cych leczenie oraz 4, ktorzy rozpoczQli 

leczenie w ostatnim kwartale. 

Przepiyw pacjentow stosujgcych pegwisomantw ramach programu lekowego 
w kolejnych kwartalach horyzontu czasowego analizy 

M^vRozpoczynaj^cy leczenie Kontynuujqcy leczenie 

331 328 328 328 
 i*. ,304  
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Wykres 6 Przeplyw pacjentow w programie lekowym - wariant maksymalny 

Po trzech latach trwania programu lekowego objQtych leczeniem 

pegwisomantem bpdzie 339 pacjentow z akromegali^ - 328 kontynuujqcych 

leczenie oraz 11. ktorzy rozpoczeli leczenie w ostatnim kwartale. 
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7.6. Koszty i zuzyte zasoby 

> Kategorie kosztow 

W analizie uwzglQdniono wyfqcznre bezposrednie koszty medyczne zwi^zane 

z leczeniem doroslych pacjentow z akromegaliq, u ktorych reakcja na leczenie 

operacyjne i {lub) radioterapiQ by\a niewystarczaj^ca, i u ktorych odpowiednie 

leczenie analogami somatostatyny nie powodowalo normalizacjl st^zenia 

(GF-1 lub nie tolerowali oni takiej terapii z perspektywy podmiotu 

zobowiqzanego do finansowania swiadczeh ze srodkow publicznych (NFZ), 

oraz z perspektywy wspolnej - podmiotu zobowi^zanego do finansowania 

swiadczeh ze srodkow publicznych i swiadczeniobiorcy (NFZ i pacjenta) tj.: 

koszty pegwisomantu; 

4> pozostale koszty zwi^zane z realizacja programu lekowego (kwatifikacja do 

programu lekowego, podanie lekdw, diagnostyka i monitorowanie); 

4> koszty technologii o skutecznosci placebo (aktualna praktyka, czyli 

kontynuacja nieskutecznego ieczenia analogami somatostatyny). 

Nie uwzglQdniono kosztow bezposrednich niemedycznych oraz kosztow 

posrednich. 

W przypadku dtugotrwafego braku kontroli choroby, u chorych z akromegaliq, 

znacznie czQsciej nizf w popufacji ogolnej, moga wyst^pic schorzenia 

towarzyszQce w obr^bie uWadu sercowo-naczyniowego, ukladu oddechowego, 

uktadu kostno-stawowego (np. artropatia), zaburzenia metaboliczne (cukrzyca) 

oraz nowotwory [12, 21, 31, 43. 44]. Schorzenia te z kolei bezposrednio 

wymagajq dodatkowych interwencji medycznych lub zwi^kszajg ryzyko 

wystqpienia dalszych powiktah. W analizie ekonomicznej Connock 2007 [18] 

wykonano oszacowanle kosztow chorob towarzyszgcych, w obu grupach 

chorych, jednak uzyskana roznica w przellczenlu na jednego pacjenta 

leczonego przez rok byla niewielka (ok. 160 £). Prawdopodobnie wynika to 

zfaktu, ze u chorych zakromegaliq na tym etapie Ieczenia I zaawansowania 

choroby wyst^piiy juz wspomniane schorzenia towarzyszcice i normallzacja 

st^zenia IGF-1 moze cz^sclowo powodowac cofni^cle siQ objawow i poprawQ 

jakosci zycia, jednakze cz^sto nadal stosowane bpdzie leczenie, ktore 

powoduje, ze generowane sg koszty w obu grupach chorych. Z tego wzglqdu 

przyjQto konserwatywne zalozenle, ze leczenie pegwisomantem nie generuje 

dodatkowych oszczQdnosci w zwiqzku ze ztagodzeniem lub nawet remisj^ 

powiklah towarzyszqcych akromegalii u pacjentow uzyskuj^cych normalizacjl 

stQzenia IGF-1. 
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> identyfikacja i pomiar zuzytych zasobow oraz ustaienie kosztow 

jednostkowych 

Wszystkie dane kosztowe przedstawiajci stan na dzien 6 lutego 2018 roku. 

Wyceny monetamej zuzytych zasobow dokonano na podstawie taryfikatorow 

opfat Narodowego Funduszu Zdrowia oraz Mlnisterstwa Zdrowia (dotycz^cych 

uslug medycznych oraz lekow), zgodnie z przyj^t^ perspektyw^ analizy. 

W obliczeniach zastosowano wycenQ swiadczen, ktora obowicizuje od 

1 pazdziernika 2017 r. 

Tabela 15 Wycena punktowa NFZ 

Parametr Wycena punktowa (pkt) Zrodia danych 

Wycena swiadczen 1 pkt = 1 PIN [55, 56] 

Nie zidentyfikowano zadnych sWadnikow kosztow, ktore rozniq siQ dla 

porownywanych interwencjl i wymagatyby pomiaru metodq mikrokosztow. 

Poniewaz w przypadku programow fekowych nalezy uwzglQdnfac tylko te 

koszty, ktore odpowiadajg zasobom zuzywanym podczas stosowania danej 

technologii (tj. rzeczywiste zuzycie lekow przypadaj^ce na pojedynczego 

pacjenta, zgodnie z wytycznymi AOTMiT [2]) w analizie podstawowej 

wykorzystano realne zuzycie jednostek uwzglQdnionych lekow 

(tj. zuzyte miligramy produktow). W analizie wrazliwosci natomiast testowano 

zuzycie petnych fiolek lekow wraz z niewykorzystan^ cz^soici produktow. 

W ponizszych rozdzialach przedstawiono oszacowanie kosztow jednostkowych, 

zuzycia poszczegolnych zasobow oraz wartosci parametrow kosztowych 

wykorzystanych w analizie. 

7.6.1. Koszty pegwisomantu 

Pegwisomant w postaci proszku i rozpuszczalnika do sporzcjdzania roztworu 

do wstrzykiwan (lek Somavert®, 0,01 g, 0,015 g, 0,02 g) nie znajduje sie^ 

aktualnie na wykazie lekow refundowanych [38]. Zatozono, ze w przypadku 

refundacji produkt leczniczy Somavert® bQdzie finansowany w ramach wykazu 

lekow stosowanych w programie lekowym od Istycznia 2019 r. 

CenQ hurtowg preparatu Somavert® obficzono na podstawie proponowanej 

przez producenta, firm§ Pfizer Polska Sp. z o.o., ceny zbytu netto (tj. ceny ex- 

factory). UwzglQdniono 8% stawk^ podatku VAT obowlcizujctcq od stycznia 

2011 roku [37] oraz urz^dowq marzQ hurtowq obowlqzuj^cq od 2014 roku 

w wysokosci 5% urzQdowej ceny zbytu [50]. 
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W sytuacji wprowadzenia refundacjl pegwisomantu (Somavert®) w ramach 

..Wykazu refund owanych fekow, srodkow spozywczych specjalnego 

przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych" (leki stosowane 

w ramach programu lekowego) analizowany lek bQdzie wydawany pacjentom 

bezplatnie, a limit refundacji bQdzie rowny cenie hurtowej brutto za 

opakowanie leku (zgodnie z wnioskowanymi warunkami obj^cia refimdacjq lek 

kwalifikuje siQ do nowej grupy Ifmitowej (rozdzial 6.6), aktualnie brak jest 

programu lekowego dla pacjentow dorostych z akromegalig). 

labels 16 Kalkulacja ceny hurtowej leku Somavert® 

Nazwa handlowa, postac. 
Cena zbytu 

netto Urzedowa cena Cena hurtowa/ 
wysokoSc limitu 

(PLN/op.) 
« 1 

Koszt 
z persp. 2f66\a 

dawka, opakowanie (ex-fa c to ry) zbytu [PLN/op.] NFZ danych 
J (PLN/op.) y ¥ H _ PLN/mgJ" [ . 

Somavert*, proszek i rozp. do 
sporz. roztw. do wstrzykiwan, 
10 mg (30 fiol. z proszkiem + 
30 fiol. z rozp.) 

Somavert®, proszek i rozp. do 
sporz. rozlw. do wstrzykiwan, 
15 mg (30 fiol. z proszkiem + 
30 fiol. z rozp.) 

[firma 
Zlecajaca 
37, 50) 

op. - opakowanie: persp. - perspektywa: *kosrt Jednakowy dla perspektywy NFZI wap6lne] (ten koszt zostal wprowadzony do modelu 
przy zaokrggleniu do dw6ch mlejsc po przeclnku) 

WycenQ punktowQ 1 mg leku przyj^to na aktualnym pozlomie 1 pkt NFZ 

(1 pkt NFZ^l PLN [23]), a koszt 1 mg leku oszacowano na 

Tabela 17 Kalkulacja ceny hurtowej leku Somaverf® uwzgl^dniaj^ca proponowany RSS 

Nazwa handlowa. posta€, 
dawka, opakowanie 

Cena zbytu 
netto 

(ex-factory) 
(PLN/op.) 

Urzedowa cena 
zbytu (PLN/op.) 

Cena hurtowa/ 
wysokoSd llmftu 

(PLN/op.) 

Koszt 
z persp. 

NFZ 
tPLN/mg)' 

2r6dfa 
danych 

Somavert®. proszek 1 rozp. do 
sporz. roztw. do wat/zykiwah. 
10 mg (30 fiol. z proszkiem + 
30 fiol. z rozp.) 

— w 

4 

- 

[firma 
Zlecajqca, 
37,50) 
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Nazwa handlowa, postac, 
dawka, opakowanle 

Cena zbytir 
nelto 

(ex-/actory) 
(PLN/op.] 

UrzQdowa cena 
zbytu (PLN/op.] 

Cena hurtowa/ 
wysokosc limitu 

(PLN/op.] 

Koszt 
z persp. 

NFZ 
_ [PLN/mg)' 

Zrodta 
danycti 

Somavert®, proszek 1 rozp. do 
sporz. roztw. do wst/zykiwan, 
15 mg (30 fjol. z proszkiem + 
30 fiol. z rozp.) — * m - 

op. - opakowanie; persp. - perspektyVi,a: +"kos2tiednaKoiA^ die perspektywy NF2 i v/spdlnej 

Zgodnte z zalecanym dawkowaniem Jeku Somavert® w projekcie programu 

lekowego pocz^tkowq, nasycaj^cq dawkQ 80 mg pegwisomantu nalezy podac 

podskornie pod nadzorem lekarza. Nast^pnie 10 mg produktu Somavert® 

rozpuszczonego w 1 ml rozpuszczalnika nalezy podawac raz na dobQ we 

wstrzykni^ciu podskornym. Dawki nalezy dostosowywac na podstawie stQzenia 

(GF-l w surowicy. Nalezy mierzyc st^zenia 1GF-1 w surowicy co 4 do 6 tygodnl 

i stopniowo zwi^kszac dawkQ takf aby utrzymywac st^zenia IGF-1 w surowicy, 

wzakresie wtasciwym dla wieku i uzyskac optymalng odpowiedz 

terapeutycznq. Maksymalna dawka wynosi 30 mg/dobQ. [16] 

Kalkulacj^ zuzycia zasobow tj. liczby zuzytych jednostek (mg) leku 

zamieszczono w rozdziale 7.6.4. 

Ponizej przedstawiono koszty jednostkowe pegwisomantu (koszt jednakowy 

z perspektywy NF2 i wspolnej). 

Tabela 18 Koszty jednostkowe pegwisomantu - zestawlenie 

Parametr Koszt jednostkowy (PLN/1 mgj' Irodte danych 

Koszt jednostkowy pegwisomantu [PLN/mg) 

Koszt jednostkowy pegwisomantu [PLN/mg] 
z uwzglQdnieniern RSS 

*koszl Jednakowy dla perspektywy NFZ I wspdlnej: 

7.6.2. Pozostafe koszty zwiqzane z realizacjq programu 

lekowego dla akromegalil 

Oprocz kosztow samego leku, w analizie uwzglQdniono takze koszty 

kwalifikacjl do programu lekowego, koszty jego podanla w ramach programu 

lekowego oraz koszty dlagnostyki i monitorowania leczenia w ramach 

programu lekowego. 
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7.6.2.1. Koszty kwalifikacji do programu lekowego 

Pegwisomant jest analogiem ludzkiego hormonu wzrostu zmodyfikowanym 

genetycznie w taki sposob, aby dziatal jak antagonista receptora hormonu 

wzrostu [16]. Koszt kwalifikacji i weryfikacji leczenia pegwisomantem przyjQto 

na poziomie aktualnego swiadczenia ^Kwalifikacja i weryflkacja leczenia 

hormonem wzrostu oraz insutinopodobnym czynnikiem wzrostu - 1" (kod 

swiadczenia 5.08.07.0000005) z Kataiogu swiadczen i zakresow - leczenie 

szpitalne - programy zdrowotne (lekowe), zaiacznik nr 1 do zarzqdzenia 

Nr 3/2018/DGL Prezesa NFZ z dnia 17 stycznia 2018r. [51] 

Tabela 19 Kwalifikacja i weryfikacja leczenia hormonem wzrostu w ramach programu lekowego 

Nazwa swiadczenia (kod swiadczenia) 
Wartosc Wycena 

punktowa punktowa 
fpktj 4^ (PLNJ 

Koszt 
swiadczenia* 

[PLNJ 

^rodla 
danych 

Kwalifikacja do teczenla horrnonem wzrostu lub 
Insulinopodobnym czynnikiem wzrostu - 1 oraz 
weryfikacja jego skutecznosci 
(5.08.07.0000005) 

338,00 1,00 338.00 [51. 62) 

• hos?l Jednakowy dla perspektyv/y NFZ I wspdlnej (koszt kwalifikacji do Innych programdw lekowych Jest na taklm samym poziomie, 
jak przedstawlony powyiej tj. 338 PLN) 

7.6.2.2. Koszty podania leku 

Terapia pegwisomantem powinna bye rozpocz^ta pod nadzorem lekarza 

z doswiadczeniem w leczeniu akromegalii. Pocz^tkowq, nasycajgca dawkQ 

80 mg pegwisomantu nalezy podac podskornie pod nadzorem lekarza, 

nast^pne dawki nalezy podawac raz na dobQ we wstrzykni^ciu podskornym. 

[16] Wzwigzku z powyzszym, do kosztow realizacji programu doliczono koszt 

pierwszej wizyty w ramach, ktorej zostanie podana dawka poczejtkowa 

pegwisomantu, a w zwiqzku z codzlennym stosowaniem leku pacjent 

zostanie przeszkolony odnosnie samodzielnego podawania leku. 

Tabela 20 Koszty podania leku w ramach programu lekowego 

Nazwa Swiadczenia (kod Swiadczenia) WartoSd punktowa 
Ipkt] 

Wycena 
punktowa 

[PLNJ 

Koszt 
Swiadczenia* 

[PLN] 

2/6dta 
danych 

Przyjecle pacjenta w tryble 
ambulatoryjnym zwlqzane z wykonaniem 
programu (5.08.07.0000004) 

108,16 1,00 108,16 [51,33) 

• kosaiednakowy dla perspeklywy NFZ I wspdlnej 

7.6.2.3. Koszty monitorowania w prograrnie lekowyrn 

Zgodnle z opisem projektu programu lekowego monitorowanle leczenia 

pegwisomantem obejrnuje [40]: 
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■ st^zenie IGF-1 w surowicy nalezy mierzyc co 4 do 6 tygodni i stopniowo 

zwiQkszac dawkQ celem uzyskania optymalnej kontroli terapeutycznej, 

a nastQpnie co 3 miesi^ce; 

■ po 6 i 12 miesi^cach od rozpocz^cia leczenia nalezy wykonac badanie 

rezonansu magnetycznego okolicy siodla tureckiego. Poczcjwszy od 

drugiego roku leczenia badanie to nalezy wykonywac co 12 miesi^cy. 

Badanie nalezy wykonac niezwlocznie w sytuacji pogorszenia poia 

widzenia; 

■ nalezy oznaczac aktywnosc aminotransferaz aianinowej (MAT) 

i asparaginianowej (AspAT) w surowicy co 4 do 6 tygodni przez szesc 

pierwszych miesiQcy terapii pegwisomantem, oraz zawsze u pacjentow 

z objawami sugerujcjcymi ryzyko wyst^pienia zapalenia Wc|troby. Nalezy 

rowniez wykluczyc choroby przebiegajgce z zastojem zotci u pacjentow 

z podwyzszonymi aktywnosclami AIAT i AspAT, oraz u pacjentow leczonycb 

uprzednio analogami somatostatyny: 

■ badania laboratoryjne: ocena st^zenia glukozy w osoczu krwi zyfnej na 

czczo zgodnie ze wskazaniami klinicznymi; 

■ ocena pola widzenia w przypadku makrogruczolakow przysadki po 3 

miesiacach leczenia, a nastdpnie nie rzadziej nlz 1 raz do roku i zawsze 

w przypadku wyst^pienia nowych ubytkow w polu widzenia lub 

subiektywnego pogorszenia poia widzenia; 

■ ocena wyrdwnania czynnosci nadnerczy i tarczycy, co 6 miesi^cy; 

■ ocena jakosci zycia po 12 miesiqcach (np. skala AcroQoL). 

Koszty monitorowania leczenia pegwisomantem w ramach programu 

lekowego b^dg rozliczane, jako ryczatt roczny za diagnostykQ. W celu 

oszacowania wyceny punktowej tego swiadczenia wykorzystano wyceny 

swiadczen NF2 dla procedur, ktore zostaly wymienione w opisie 

monitorowania leczenia w projekcie programu lekowego dla pegwisomantu 

(40). 

WycenQ swiadczen w ramach, ktbrych mialoby zostac przeprowadzone 

monitorowanle leczenia akromegalii pegwisomantem okreslono na podstawie 

zarzqdzeh w sprawie okreslenia warunkow zawierania I realizacji umow 

w rodzaju: ambulatoryjna opieka specjalistyczna wraz z zal^cznikami [53. 54]. 

Szczegoiowc) charakterystykQ wymienionych ponizej swiadczen zamieszczono 

w zalqczniku (zal^cznik 13.3, Tabela 47). 

Tabela 21 Wycena uwzgl^dnionych w analizie swiadczer^ ambulatoryjnej opieki specjahstycznej 

Nazwa Swiadczenia (kod) WartoSd punktowa 
[pktl 

Wycena 
punktowa 

IPLN) 

Koszt 
Swiadczenia 

IPLN] 

Irddfa 
danych 

Wll 6w5adczenie specjalistyczna 1-go 
typu (5.30.00,0000011) 33 1,00 33,00 [541 
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Nazwa swiadczenia (kod) Wartosc punktov/a 
[pkt] 

Wycena 
punktowa 

[PLN] 

Koszt 
swiadczenia 

[PLN] 

Irodfa 
danych 

W12 6wiadczenie specjalistyczne 2-go 
typu (5.30.00.0000012) 65 1,00 65,00 

MR badanle g(owy bez i ze 
wztnocnieniem konlrastowym 
(5.03.00.0000078) 

605 1,00 605.00 

W ponizszej tabeli zestawiono zaiozenia dotycz^ce cz^stosci wykonywania 

poszczegolnych badafi wykonywanych w ramach monitorowania wraz 

z okreslonymi ambulatoryjnymi swiadczeniami specjalistycznymi. 

Zgodnle z opisem projektu programu lekowego oznaczenie stQzenia IGF-1 

powinno bye wykonywane co 4-6 tygodni (srednio 11 razy w dcigu roku) celem 

uzyskama optymalnej kontroli terapeutycznej a nastQpnie co 3 miesi^ce, 

a oznaczenie st^zenia aminotransferaz alaninowej (MAT) i asparaginianowej 

(AspAT) powinno bye wykonywane co 4-6 tygodni przez szesc pierwszych 

mlesiQcy terapii pegwisomantem (srednio 6 razy w ci^gu roku, przy zatozeniu, 

ze rok ma 52 tygodnie), Biorqc po uwagQ czQstosc wykonywania oznaczenia 

stQzenia IGF-1 zatozono, ze monitorowante poziomu glukozy we krwi i/lub 

osoczu b^dzie przeprowadzane przy okazji tych wizyt. 

Tabela 22 Cz^stosc wykonywania poszczegolnych swiadczeh w ramach monitorowania leczenia 
akromegalii pegwisomantem [40, 53] 

Rodzaj badania 
Wiesigc 

1 2 3 4 5 6 7 8 , 9 10 , 11 12 ^ \ 
Stezenie IGF-I 
w surowlcy ✓ ✓ ✓ ✓ ✓ ✓ ✓ ✓ ✓ ✓ y 

Rezonans magnetyczfi) 
(MR) y ✓ 

Stezenia aminotransferaz 
AsPAT. AIAT ✓ ✓ ✓ y 

Ocena pola widzenia ✓ 
Ocena czynnosci 
nadnerczy i tarczycy y ✓ 

Ocena jakoscl zycia ✓ 

Nazwa Swiadczenia W12 W12 W12 W12 W12 W12 
•-MR Wll Wll Wll Wll Wll W12 

♦MR 

Na podstawie powyzszych danych oszacowano roczny koszt monitorowania 

leczenia akromegalii pegwisomantem wynoszqcy 1 830,00 PLN (tj. 7 x W12 + 

5 x Wll + 2 x MR), co wg stosowanej wyceny punktowej daje 1 830 pkt. 
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Tabela 23 Ryczaft roczny za diagnostyk^ w programie lekowym dla pegwisomantu 

Nazwa swiadczenia (kod) Waitosc 
punktowa (pkl] 

Wycena 
punktov/a [PLN] 

Koszt 
swiadczenia5 

[PLN] 
2r6dfa danych 

Oiagnostyka w pmgramie 
leczenia akromegalii 
pegwisomantem 

1830 1.00 1 830,00 
[53, 54). projekt 

prograrnu lekowego, 
kalkulacja wlasna 

• kosztjednakowy dla perspeklywy NF21 wspilnej 

W analizle wrazliwosci testowano natomiast wielkosc ryczattu diagnostycznego 

dla programu lekowego „Leczenie niskorostych dzieci z przewlekta 

niewydolnosci^ nerek (PNN) hormonem wzrostu" wynosz^c^ 1 784,64 PLN 

[56]. 

7.6.3. Koszty technologii o skutecznosci placebo (aktualna 

praktyka) 

Aktualna praktyka w analizowanej popuiacji pacjentow jest kontynuacja terapii 

(nieskutecznymi) analogami somatostatyny (technologia o skutecznosci 

placebo, 6.4). 

7.6.3.1. Koszty oktreotydu i lanreotydu 

W Polsce w leczeniu akromegalii stosowane sq obecnie dwa analog) 

somatostatyny - oktreotyd (Sandosfat/n®) i lanreotyd {Somatuline®) (9t 38. 

39]. 

Oktreotyd i lanreotyd sg finansowane przez Narodowy Fundusz Zdrowia 

w ramach wykazu lekow dostQpnych w aptece na receptQ we wskazaniu 

akromegalia w ramach grup limltowych: 79.1, Hormony przysadki 

\ podwzgorza - inhibitory hormonu wzrostu - oktreotyd oraz 79.0, Hormony 

przysadki i podwzgorza - inhibitory hormonu wzrostu. W analizle uwzglQdniono 

wylgcznie opakowania oktreotydu w dawce 30 mg i lanreotydu w dawce 

120 mg (zgodnle z zalecanym dawkowaniem analizowanych technologii [9]). 

Analogiczne zalozenie dotyczqce dawkowania oktreotydu przyj^li autorzy 

analizy dla pasyreotydu, ktora zostala zweryfikowana przez analitykow AOTMiT 

w 2017 r. [3] UPom/mo, ze w ChPL Sandostat/n Lar jest mozllwe 

otrzymywanie przez pacjentow oktreotydu w dawce 40 mg co 28 dni, 

w nlniejsze] analizle przyjqto, ze oktreotyd bqdzie podawany w dawce 30 mg 

przez 28 dni. Takie podejscie argumentowano, brakiem przekonywujqcych 

dowoddw naukowych (RCT) potwierdzajqcych wyzszEj skutecznosc dawki 40 

mg nad 30 mg."). Anafitycy AOTMiT uznali, ze takie podejscie jest 

konserwatywne kosztowo (nie zawyza kosztow zwi^zanych z zastosowanym 

komparatorem. 
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Ponadto nalezy zauwazyc, iz wynikl retrospektywnej fazy badania LanroStudy, 

przeprowadzonego w warunkach polskich, wskazujg, iz wsrod pacjentdw 

z akromegali^ najczQsciej stosowanq dawkq okterotydu LAR jest dawka 30 mg 

(77%), pozostate dawki stosuje stQ rzadziej, tj. 19% otrzymywa^o dawkQ 20 mg 

i zaledwie 4% pacjentow dawkQ 40 mg [39], 

Tabela 6 Charakterystyka refundowanych produktow zawieraj^cych oktreotyd w dav/ce 30 mg i lanreotyd 
w dawce 120 mg |38] 

Nazwa handlowa, postac, 
dawka, opakowanie 

Cena Wysokosc llmrtu 
detallczna finansowania 

[PLN] [PLN] 

Pozlom 
odplatnosci 

Wysokosc doplaty 
swiadczeniobiorcy 

(PLNJ 

Doptata 
NPZ (kwota 
refundacjl) 

[PLN) 

Preparaty zawlerajqce oktreotyd w dawce 30 mg 

Smtiiostatin LAFt, proszek 
i rozpuszczalnik do 
sporzqdzama zawiesiny do 
wstrzykiwan, 30 mg: 1 fio). + 1 
amp.TStrz. z rozp. 2 ml 

6 917,55 6 917,55 ryczaW. 4,57 6 912.98 

Preparaty zawieraj^ce lanreotyd w dawce 120 mj i 

Soniatuline Autoge,, roftwdi 
do wstrzykiwan, 120 mg; 1 
amp.-strz.po 0,5 ml 
z automatycznym system em 
zabezpieczajgcym + igla 

6 430,15 6 430.15 ryczalt 4.27 5 756,42* 

•poniewa? kwoia refundacjl z akmalnego Obwleszczenla (6 425,88 PLN za opakowanle) r6inl sl^ od kwoly refundacji przedstawlonej 
w komunikalach DGL dolycz^cych wartoScl refundacjl cen fek6w wedlug koddw EAN za okres slyczeA-pa^dzlemlk 2017 [24| 
(5 756,42 PLN za opakowanle), w anallzie do kalkulacjl kosztdw wykorzystano dane z komunikatdw DGL (dane odzwlercledlajg 
rzeczywlsly koszt zwl^zany ze stosov/anlem lanreotydu) 

Wymienione powyzej leki wydawane pacjentowi w ramach sprzedazy 

aptecznej, zatem platnik nie ponosl kosztow ich podania. 

W przypadku analogow somatostatyny, w obliczeniach kosztow uwzglQdniono 

rynkowe proporcje obu preparatow, opieraj^c siq na najbardziej aktualnej 

liczbie sprzedanych opakowan (Sandostatin LAR 30 mg / Somatu/ine Autoge/ 

120 mg), uzyskanej na podstawie danych z komunikatow DGL za okres 

styczen-pazdziernlk 2017 [24] (szczegoly - zalgcznik 13.3, Tabela 48). 

Kalkulacjl zuzycia zasobow tj. liczby zuzytych dawek w ciqgu roku 

zamieszczono w rozdziale 7.6.4. 

Ponizej przedstawiono kalkulacjl kosztow sredniej dawki lanreotydu 

i oktreotydu tj. technologii o skutecznosci placebo stosowanej u pacjentow 

z akromegalic} w zaleznosci od przyj^tej perspektywy. 
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Tabela 24 Kosztyjednostkowe technologii o skutecznosci placebo 

Produkt Dawka 
jednostkowa 

Udzial leku (na 
podst. DGLza 

okres 01- 
09.2017) {24j, 

szczegoly - 
zalgcznik 13.3, 

TabeJa 48 

Koszt dawki jednostkowe) [PLN] Koszt dawki Jednostkov/ej 
uwzgl^dniajqcy udziat [PLNJ 

Perspektywa 
NFZ 

Perspektywa 
wspotna 

Perspektywa 
NFZ 

Perspektywa 
wspotna 

Oktreotyd 30 mg 33,58% 6 912,98 6 917.55 2 321,45 2 322,99 

Lanreotyd 120 mg 66.42% 5 756,42 6 430,15 3 823.35 4 270,84 

Sredni koszt dawki jednostkowej [PLN] 6 144,80 6 593.82 

7.6.3.2, Koszty monitorowania technologii o skutecznosci placebo 

Koszty monitorowania technologii o skutecznosci placebo (monltorowanie 

poza programem lekowym) oszacowano w oparciu o dane z polskiego badania 

Lanro-Study [39], ktorego celem byio przedstawienie wynikow uzyskanych 

wfazie retrospektywnej badania Lanro-Study, ocenlaj^cej zuzycie zasobow 

ochrony zdrowia na leczenie preparatem Somatuline Autogel® chorych 

zakromegali^ w Polsce. W badaniu tym przedstawiono zuzyte zasoby na 

procedury diagnostyczne w populacji 143 chorych z akromegali^. 

W tabeli ponizej przedstawiono informacje dotyczqce najcz^sciej 

wykonywanych procedur w ci^gu roku u pacjentow stosujgcych lanreotyd 

120 mg w badaniu Lanro-Study wraz z przypisanym swiadczeniem oraz jego 

kosztem. Koszty przypisanych swiadczeh okreslono na podstawie zarzgdzeh 

wsprawie okreslenia warunkdw zawierania i realizacji umow wrodzaju: 

ambulatoryjna opieka specjalistyczna wraz z zal^cznikaml [53, 54]. 

Tabela 25 Koszty monitorowania terapii o skutecznosci placebo w ciggu roku 

Procedura 
diagnostyczna 

Cz^stosc 
na 

pacjenta 
/rok 

Przypisane Swladczenia 
Koszt 

jednostkowy 
(PLN) 

d l 

Koszt 
roczny* 
(PLNJ 

^rodia 
danych 

Wizyty anibualoryjne* 4.77 Wl2 Swiadczenie apecjalisiyczne 
2-go typu (5.30.00.0000012) 65,00 310,05 

8adanie rezonansu 
rnagnetycznego mdzgu 0.57 

MR badanie glowy bez i ze 
wzmocnienlem kontrastowym 

(5.03,00.0000078) 
605,00 344.85 

(39. 53. 
541, 

Badanie USG azyi 
(tarczycy i przyiarczyc) 0,55 W12 Swiadczenle specjaliatyczne 

2-golypu (5.30.00.0000012) 65,00 35,75 

Badanie USG jamy 
brzusznej 0,18 W12 Swladczenie apecjalistyczne 

2-go typu (5.30.00.0000012) 65,00 11,70 

Sredni roczny koszl 702,35 'Hlkulacju 

•biorqc pod uwagQ deflnlcj^ przypisanego swladczenia (TaDela 47) zatozono konserwaryv;nle, 2e badania laboratory)ne bQdq rozllczane 
w ramach tego swladczenia;' koszi (ednakowy dla perspektywy NFZI wspdlnej 
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Oszacowany na podstawie powyzszych danych koszt monitorowania 

akromegalii zostal okreslony na podstawie danych z ogolnej populacji 

pacjentow leczonych SSA [115] (zalozenie konserwatywne). W przypadku 

anaiizowanej populacji docelowej tj. pacjentow z akromegaliq, u ktorych 

reakcja na leczenie operacyjne i (lub) radioterapiQ byla niewystarczaj^ca, 

i u ktorych odpowiednie feczenie analogami somatostatyny nie powodowalo 

normalizacji stQzenia IGF-1 lub nie tolerowali oni takiej terapii, koszt ten moze 

bye wyzszy. Z tego wzglpdu wanalizie wrazliwosci testowano wptyw tego 

parametru na wyniki, zakladajqc, ze koszt monitorowania terapii 

0 skutecznosci placebo jest taki sam jak skalkulowany koszt monitorowania 

programu lekowego dla pegwisomantu (1830,00 PLN). 

7.6.4. Zuzycie zasobow 

Liczba zuzytych mg pegwisomantu w ci^gu roku 

Przezycie jednego roku przez chorego z akromegalia oznacza stosowanie 

catorocznej terapii. W BIA okres roczny podzielony jest na kwartaly 

1 dokonywana jest ocena przezycia. Po rocznym okresie w przypadku nie 

uzyskania normalizacji IGF-1 zgodnie z opisem programu chory nie kontynuuje 

terapii pegwisomantem. Poczatkowg, nasycajac^ dawkQ 80 mg pegwisomantu 

nalezy podac podskornie pod nadzorem iekarza (ChPL oraz opis programu 

lekowego). NastQpnie 10 mg produktu Somavert® rozpuszczonego w 1 ml 

rozpuszczalnika nalezy podawac raz na dobQ we wstrzykni^ciu podskornym. 

Dawki nalezy dostosowywac na podstawie zmlerzonego st^zenia IGF-1 

w surowicy. [16] 

W dwoch badaniach poczgtkowa dawka nasycajgcg (80 mg) byta podawana 

w pierwszym dniu [49, 58]. W badaniu RCT Trainer 2000 [49] po da wee 

nasycaj^cej pacjenci otrzymywali 10, 15 lub 20 mg pegwisomantu przez 12 

tygodni. A zatem w badaniu RCT pacjenci na pocz^tku terapii mieli stal^ 

dawkp. W innych badaniach natomlast, po dawce nasycajqcej pacjenci 

otrzymywali pegwisomant w dawce 10 mg/dobp, ale dawka byta 

dostosowywana w ustalonych przedzialach czasowych do uzyskania 

normalizacji stpzenia IGF-1 w surowicy lub osicignipcla maksymalnej dawki 

(np. 30 mg na dobp). 

W celu obliczenia kosztu rocznej terapii pegwisomantem przeanalizowano 

badania obserwacyjne wlqczone do analizy efektywnosci klinlcznej [34] pod 

kqtem sredniego dziennego dawkowania, ktore uwzglpdniatoby dostosowanie 

dawki w zaleznosci od uzyskania pozlomu kontroli choroby (zgodnie 

zdawkowaniem z ChPL oraz opisem programu lekowego). Biorqc pod uwagp 

jednostkp czasowci naliczania kosztow w BIA (1 rok) w pierwszej kolejnosci 

ANALlZA WPtYWU NA B U D 2ET P £GW IS O M A N T U (SOM AVERT® ) W LECZENIU 
DOROSLYCH PAC3ENT6W Z AKROMEGALIA 



-iNUEVO 
HeaitnTechnoloei'Av^essmont 49 

analizowano wl^czone badania obserwacyjne, w ktorych podano sredniq 

dawkQ dla tego okresu. 

W trzech badaniach: GPOS z publikacji Berg2010, Buhk 2010 oraz 

ACROSTUDY opisane w publikacji Strasburger 2018 podano dawkowanie 

zalezne od poziomu kontroli choroby dla 12 miesi^cy obserwacji. 

Tabela 26 Srednie dzienne dawkowanie pegwisomantu w badaniach klinlcznych dla 12 miesi^cy obserwacji 

Badanie Dliigosc obserwacji Liczba chorych Srednfa dawka mg/d 

ACROSTUDY {Strasbvrger 2018) 
(47] 12 mlesl^cy 

366 • 
230"* 

15,6 mg/d' 
16,9 mg/d" 

srednio 15,8 mg/d 
GPOS iBerg20lO) [7) 12 mlest^cy 133 16.3 mg/d 

Buhk 2010 (llj 12 mlesl^cy 62 18,1 mg/d 

Sreania wazona 16,38 mg/d 

'chorzy znormallzacj^ JGF-1: "chorzy bez noimallzacjl I6F-1: 'obUczono na podstawle doat^pnych danych 

W publikacji Sfrasburger 2018 [47] podano srednie dawkowanie z duzego 

rejestru (ACROSTUDY) chorych z akromegalig oraz podano srednie dawki 

pegwisomantu w zaleznosci, czy uzyskali oni kontrolQ choroby, czy tez nie. 

Dane te uzyskano dla najwiQkszej grupy chorych (N = 596), sq wiqc one 

najbardzlej wiarygodne i w zwi^zku z tym zostaly przyjQte w wariancie 

podstawowym analizy. W analizie wrazliwosci przyj^to dodatkowo dla 

wszystkich chorych jedng wartosc otrzymang dla tych trzech badah (sredniq 

wazon^ 16,38 mg/d oraz najnizsze i najwyzsze raportowane (15,6 mg/d; 

18,1 mg/d [7t 11. 47])). 

UwzglQdniajgc koszt jednostkowy pegwisomantu oraz srednie zuiycie leku 

obliczono sredni roczny koszt terapii. Zgodnie z oplsem programu lekowego 

oraz ChPL dla leku Somaverf^ zalozono, ze w pierwszym dniu pacjenci 

otrzymajg dawkQ inicjujgcg 80 mg, a w kolejnych dnlach srednie dawkowanie 

u chorych z normalizacjq IGF-1 oraz bez normalizacji IGF-1 b^dzie wynosic 

odpowiednio 15,6 mg/d i 16,9 mg/d. W analizie wrazliwosci testowano 

rdwniez brak uwzglQdnienia dawki nasycaj^cej. 

Tabela 27 Roczny koszt terapii pegwisomantem w programie Jekowym 

Poputacja 
Dawka 

Inicjujqca 
mg 

Srednia 
dawka 
mg/d 

Koszt Zuzycie roczne* (mgj Roczny koszt leku (PLN) 

PEG 
IPLN/mgl* 1 rok 1 rok kolejne lata 

ChoiTy 
z nomatizacjq IGF-1 

Choizy bez 
normalizacji (GF-1 

SO 

SO 

15,6 

16.9 

5 697,90 

6 172,73 

PEG - pegwlsomanu *przy zaio?enlu, ze rok ma 365,25 dni:" koszl Jednakowy dla perspeMywy NFZ i v;spdlnej 

Analjza WPlrWU NA budget pegwisomantu (SomAVERT®) W LECZENIU 
OOROSLYCH PACJENTdW Z AKROMEGALIA 
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Roczny koszt leku w zaleznosci od poziomu odpowiedzl na leczenie miesci siQ 

granicach na 

jednego chorego. 

Liczba zuzytych dawek technologii o skutecznosci placebo 

W rozdziale 7.6.3.1 skalkufowano sredni koszt dawki technologii 

o skutecznosci placebo (w analizowanej populacji docelowej tak^ technologic 

jest kontynuacja terapii (nieskutecznymi) analogami somatostatyny tj. 

oktreotydu i lanreotydu). W analizle uwzglQdniono dawkowania tych lekow, 

odpowiednio 120 mg i 30 mg, co 4 tygodnie zgodnie zdawkowaniem z ChPL 

uwzglQdnionych produktow [14, 15], badaniem Lanro-Study [39] oraz 

zalozeniami z analizy dla leku pasyreotyd pozytywnie zweryfikowanych przez 

AOTMiT [3]. 

Analogi somatostatyny podawane sc co 4 tygodnie (co 28 dni), co przy 

zatozeniu, ze rok ma 52 tygodnie przektada sic srednio na 13 podah w cicgu 

roku. 

Tabela 29 Roczne koszty technologii o skutecznosci placebo 

Parametr Dawka 
jadnoatkowa 

Liczba dawak 
w clqgu roku 

Sredni koszl dawki 
jednostkowej [PLN] 

Roczny koszt technologii 
o skutecznosci placebo 

(PLN) 

Perspektywa 
NFZ 

Perapektywa 
wsp6lna 

Perapektywa Perspeklywn 
NFZ wspdtna 

Technologla 
o skutecznoficl 
plarebo 

30 mg co 4 
lyg. lub 120 
mg co 4 tyg. 

13 6 144,80 6 593,82 79 882.45 85 719,71 

ANALJZA WPIYWU NA budget pegwisomantu (SOMAVERT®) W LECZENIU 
OOROSLYCH pacjentOw z akromegalia 
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Obliczony roczny koszt (koszt na cykl) technologii o skutecznosci placebo 

wynosi 79 882,45 PIN z perspektywy NFZ oraz 85 719,71 PIN z perspektywy 

wspolnej. 

7.7. Zestawienie kosztow i zuzytych zasobow w porownywanych 

scenariuszach 

Zestawienie kosztow zwiqzanych z leczeniem pacjentow z akromegalici, 

liwzglQdnionych w scenariuszu Jstniej^cym" oraz „r\Qwymn przedstawiono 

ponizej. Koszty zostaty wyznaczone z perspektywy NFZ oraz z perspektywy 

wspolnej (pacjenci ponosz^ jedynie czqsc kosztu zakupu lekow stosowanych 

w terapii SSA). 

Tabela 30 Zestawienie rocznych kosztow przypadajgcych na pacjenta w porownywanych scenariuszach 

Scenariusz .istniejqcy"• Scenariusz ^rTOwy- 

Element kosztow 
Perspektywa 

NFZ 

Perspektywa 
wspolna 

Perspektywa 
NFZ 

Perspektyvva 
wspolna 

Koszty pegwisomantu/dawka nasycajgca 
wraz z kosztern podania [PLN] 0,00 0.00 

Koszty pegwtsomantu/rok - pacjenci 
z normalizacjq IGF-1 (PLN) 0,00 0,00 ■ M 
KbSZty pegWlsoiiiahtii/rok^'plGjenct bez 
normaiizacji IGF-1 {P1_N] 0,00 

Koszty SSA/rok (PLN) 79 882.45 85 719.71 79 882,45-* 85 719.71" 

KosZty kWalifikacji do programu lekowego 
(PLN) 0.00 0.00 338,00 338.00 

Koszty monitorowania w program ie 
lekowym/rok {PLNj 0,00 0.00 1 830,00 1 830.00 

Koszt monitorowania leczenia SSA/rok (PLNJ 702,35 ✓02,35 702,35' 702.35" 

• kosjty lakle same dla sianu aklualnego; "w scenariuszu "nowym* pacjenci, kiorzy nie odpowledzieli na leczenie pegwlsomantem 
przez rok lerapl) oraz Ci. kiorzy zrezygnowall z leczenia z przyczyn og6lnych przechodzg na leczenie SSA; 'koszt nallczany Jednorazowo 
u pacjenldw rozpocrynajqcych lerapl^ w ramach programu lekowego 

7.8. Proponowany instrument podzialu ryzyka 

ANALIZA WPtYWU NA BUDZET PEGWISOMANTU (SOMAVERT®) W LECZENIU 
DOROStYCH PACJENTdW Z AKROMEGALIA 
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8. Wyniki analizy wplywu na budzet platnika 

publicznego 

8.1. Liczba pacjentow w porownywanych scenariuszach 

W celu wyznaczenia zuzycia zasobow wynikajgcego z (eczenia z udzia^em 

pegwisomantu oraz SSA u doroslych z akromegalici, u ktorych reakcja na 

leczenie operacyjne i (lub) radioterapiQ byfa nlewystarczaj^ca, i u ktorych 

odpowiednle leczenie analogami somatostatyny nie powodowato normalizacjl 

stQzenia IGF-1 lub nie tolerowali oni takiej terapii postuzono siQ oszacowanq 

rocznq liczbg pacjentow w zaleznosci od przebiegu terapii w przypadku 

reallzacji zalozeh scenariusza ff!Stniejqcego" oraz „nowego". Szacowanq liczbQ 

pacjentow dla stanu aktualnego (rok 2018), scenariusza Jstniej^cego" oraz 

scenariusza ^nowego", przedstawiono ponizej. Uwzgi^dniono kwartalny 

przeplyw pacjentow ze wzglQdu na odpowiedz na leczenie, rezygnacj^ 

z leczenia, smiertelnosc oraz stopieh wdrazania terapii w horyzoncie 

czasowym analizy. Szczegoly przyj^tych zalozeh znajdujq siQ w rozdziale 7 oraz 

kalkulatorze doi^czonym do analizy (plik NOEVO_6/A_So/77avert.x/s/T}). 

Tabela 31 Szacowana liczba pacjentow w rozpatrywanych scenariuszach v/ kolejnych kwartalach 
rozwazanego horyzontu czasowego 

Scenariusz. Jstnlejqcy" Scenariusz „nowy- 

Rozpoczynajqcy 
leczenie KontynuuJ^cy leczenie Rozpoczynaja.cy 

leczenie Kontynuuj^cy leczenie 

Rozkiad populacji odpowiadajqcej na leczenie pegwisomantem 

1 0 0 2 0 

2 0 0 40 2 

3 0 0 27 41 

4 0 0 20 63 

5 0 0 20 79 

6 0 0 16 96 

7 0 0 13 109 

8 0 0 12 120 

9 0 0 3 129 

10 0 0 3 130 

11 0 0 2 131 

'12 0 0 1 132 

RuzKlad populacji nleodpowiadajqce) na leczenie pegwlsomanlem 

1 0 0 1 0 

2 0 0 24 1 
3 0 0 17 25 

Analiza wplywu na budget pegwisomantu (SomAVERT®) W LECZENIU 
DOROSLYCH PACJENTdW Z AKROMEGALIA 
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Scenariusz Jslnlejqcy" jjj Scenariusz ^nowy'4 

Rozpoczynajqcy . . , Rozpoczynajqcy .. 
leczenie Kontynuujqcy leczeme leczenie Kontynuujqcy leczeme 

4 0 0 1? 39 

5 i 0 0 11 52 

6 r 0 0 9 40 

7 0 0 9 33 

8 0 0 7 27 

9 0 0 2 23 

10 0 0 2 16 

11 0 0 1 10 

12 0 0 1 4 
Roikla'd popufacji konlynuojqeyehleczeriTe-pegvvisomantern? j k'torycH'b'dpowTedzna Jeczeme wysl^plla pb'roku 

terapii (z kohorty pacjentpw uprzednio nieodposviadajgcych na leczenie) 
1 0 0 0 0 

2 0 0 0 0 

3 0 0 0 0 

4 0 0 0 0 

5 0 0 1 0 

6 0 0 13 1 
7 0 0 9 13 

8 0 0 9 22 
9 0 0 6 30 

10 0 0 5 36 

11 0 0 5 41 

12 0 0 4 45 
RozWad populacjj kwaliflkuj^cej si^ do pegwisomantu, ale w przypadku przerwania leczenia z p/zyczyn ogolnych (po 

dwoch kwartalach leczenia) powracaj^cych do leczenia staadardowego (SSA) 
1 0 0 0 0 

2 0 0 0 0 

3 0 0 0 0 

4 0 0 8 0 

5 0 0 6 8 

6 0 0 5 14 

7 0 0 4 19 

8 0 0 3 22 

9 0 0 3 25 

10 0 0 28 

11 0 0 1 30 

12 0 0 1 30 
Rozktad populacji kwaliflkuj^cej do pegwisomantu, ale w przypadku braku odpowledzi po roku terapn 

powracajqcych do leczenia staadardowego (SSA) w sceaafliiazu "nowym" 
1 0 0 0 0 

2 0 0 0 0 

3 0 0 0 0 

4 0 0 0 0 

5 0 0 0 0 

Analjza WPIYWU NA budget pegwisomantu (SomAVERT®) W LECZENIU 
DOROSLYCH PACJENTdW Z AKROMEGALIA 
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Scenariusz. JslnleJacy" Scenariusz »nowy* 
Kwarta< Rozpoczynajgcy 

leczenie Kontynuujgcy leczenie Rozpoczynajgcy 
leczenie Kontynuujacy leczenie 

6 0 0 8 0 

7 i 0 0 5 S 

8 0 0 5 13 

9 0 0 4 18 

10 0 0 3 22 

11 0 0 3 24 

12 0 0 2 27 
RozWad populacji kw'alifikujqcej do pegwisbmaritu, ale w przypadku braku prdgraniu tetapeutyczoego fscenariuszl 

"lst^ieJacy,,) otrzymujqcej tylko leczenie standardowe (SSA) 
1 3 0 0 0 

2 64 3 0 0 

3 44 66 0 0 

4 32 109 0 0 

5 26 140 0 0 

6 21 164 0 0 

7 19 1S3 0 0 

S 17 199 0 0 

9 2 214 0 0 

10 3 214 0 0 
11 3 214 0 0 

12 3 213 0 0 

8.2. Wydatki calkowite i inkrementalne 

AnalizQ wpfywu na budzet przeprowadzono z perspektywy ptetnika publicznego 

finansuj^cego swiadczenia zdrowotne (budzet Narodowego Funduszu 

Zdrowia) oraz z perspektywy wspofnej (budzet pacjenta oraz NFZ). Przyjmujqc 

zalozenia oplsane we wczesniejszych rozdzialach oszacowano koszt catkowity 

(eczenia docelowej populacji pacjentow w scenariuszu Jstniejacym" oraz 

(fnowym" w latach 2019-2021, przyjmujqc za datQ wejscia w zycie decyzji 

refundacyjnej dzien 1 stycznia 2019 r. Przedstawlono rowniezaktualne roczne 

wydatki podmiotu zobowiqzanego do finansowania swiadczen ze srodkow 

publicznych ponoszonych na leczenie pacjentow w stanie klinlcznym 

wskazanym we wnlosku (stan aktualny, rok 2018). Wynlki zostaly wyrazone 

wwartosciach bezwzglQdnych i procentowych. Wyniki przedstawlono 

bez i z uwzglQdnleniem instrumentu dzieienia ryzyka. 

Analjza WPtYWU NA budget pegwisomantu (SomAVERT®) W LECZENIU 
OOROSLYCH PAC3ENT6W Z AKROMEGALIA 
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8.2.1. Wyniki analizy podstawowej bez uwzgl^dnienia RSS 

Prognoza finansowa obejmuje przedstawienie rocznych wydatkow podmiotu 

zobowiqzanego do finansowania swiadczen ze srodkow publicznych (NFZ) oraz 

z perspektywy wspdlnej (pacjenta i NFZ) bez uwzglQdnienia RSS, jakie b^dq 

ponoszone na leczenie pacjentow w stanie klinicznym wskazanym we 

wnioskuT z wyszczegolnieniem skfadowej wydatkow stanowi^cej refundacjQ 

ceny wnioskowanej technofogii, przy zalozeniach scenariusza ^istm'ejqcego" 

i ^nowego" oraz przedstawienie wydatkow (+) lub oszcz^dnosci (-) 

inkrementalnych. 

ANALJZA WPtYWU NA B U D iET P EG WIS O M A N T U (SOM AVERT* ) W LECZENIU 
OOROSLYCH PACJENTdW Z AKROMEGALIA 
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Perspektywa NFZ 

Caikowite roczne naktady finansowe ptatnika publicznego na leczenie 

populacji docelowej z akromegali^ bez uwzglQdnienia RSS wscenariuszu 

Jstniejqcym" szacuje si^ na poziomie 6,48 mln PIN, 15,49 mln PLN oraz 

17T42 mln PLN wkolejnych latach horyzontu (2019-2021), Wscenariuszu 

rfnowym,> f^czne koszty w kolejnych latach ksztattujq siq na poziomie 

W przypadku wprowadzenia refundacji pegwisomantu (leku Soma^ert®) 

w ramach programu lekowego feczenia akromegalii od stycznia 2019 r. bez 

uwzgfQdnienia RSS wydatki ptatnika publicznego zwiQkszq siQ 

Ska! ku Iowa ne wydatki wynikajqce z refundacji pegwisomantu b^dq 

zauwazalne w rzeczywistej praktyce. 

Wykres 7 Wyniki anallzy wplywu na budzetz perspektywy NFZ bez uwzglQdnienia RSS 

Perspektywa wspolna 

Calkowite roczne naklady finansowe platnika publicznego i pacjenta na 

leczenie populacji docelowej z akromegalii bez uwzglQdnienia RSS 

wscenariuszu Jstniejicym" szacuje siQ na poziomie 6,95 mln PLN, 16,61 mln 

PLN oraz 18,68 mln PLN wkolejnych latach horyzontu (2019-2021), 

W scenariuszu ..nowym" liczne koszty w kolejnych latach ksztaltujcj si? na 

poziomie 

W przypadku wprowadzenia refundacji pegwisomantu (leku Somavert^) 

w ramach programu lekowego leczenia akromegalii od stycznia 2019 r. bez 

uwzglQdnienia RSS wydatki pfatnika publicznego i pacjenta zwlQkszq siq 

Skalkulowane wydatki wynikajice z refundacji pegwisomantu bpda 

zauwazalne w rzeczywistej praktyce. 

Analiza wplywu na budiet pegwisomantu (Somavert®) W LECZENIU 
AKROMEGALII 
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Wykres 8 Wyniki analizy wptywu na budzetz perspektywy wspolnej bez uwzgl^dnienia RSS 

8.2.2. Wyniki analizy podstawowej z uwzglQdnieniem RSS 

Prognoza finansowa obejmuje przedstawienie rocznych wydatkow podmiotu 

zobowiqzanego do finansowania swiadczen ze srodkow publicznych (NF2) oraz 

z perspektywy wspolnej (pacjenta oraz NFZ)) z uwzglQdnieniem RSS (opis 

w rozdziale 7.8), jakie b^dq ponoszone na leczenie pacjentow w stanie 

klimcznym wskazanym we wniosku, z wyszczegolnieniem sWadowej wydatkow 

stanowiqcej refundacjQ ceny wnioskowanej technologic przy zalozeniach 

scenariusza ^istniej^cego" i ..nowego" oraz przedstawienie wydatkow (+) lub 

oszcz^dnosci (-) Inkrementalnych. 

ANALIZA WPtYWU NA BUDZET PEGWISOMANT (SOMAVERT®) W LECZENIU 
AKROMEGALII 
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Perspektywa NFZ 

Calkowite roczne naklady finansowe ptatnika publicznego na leczenie 

populacji docefowej z akromegafi^ z uwzgfQdnieniem RSS wscenariuszu 

Jstniejqcym" szacuje si^ na poziomie 6,48 mln PIN, 15,49 mln PLN oraz 

17T42 mln PLN wkolejnych latach horyzontu (2019-2021), Wscenariuszu 

rrnowym" f^czne koszty w kolejnych latach ksztaltujq siq na poziomie 

W przypadku wprowadzenia refundacji pegwisomantu (leku Soma^ert®) 

w ramach programu lekowego feczenia akromegalii od stycznia 2019 r, 

z uwzglQdnlemem RSS wydatki ptatnika publicznego zwipkszq siQ 

Ska! ku Iowa ne wydatki wynikajqce z refundacji pegwisomantu b^dq 

zauwazalne w rzeczywistej praktyce. 

Wykres 9 Wyniki anallzy wplywu na budzetz perspektywy NFZ z uwzgl^dnieniem RSS 

Perspektywa wspolna 

Calkowite roczne naklady finansowe platnika pubiicznego i pacjenta na 

leczenie populacji docelowej z akromegaliq. z uwzglpdnieniem RSS 

wscenariuszu Jstnlejqcym" szacuje siQ na poziomie 6,95 mln PLN, 16,61 mln 

PLN oraz 18,68 mln PLN wkolejnych latach horyzontu (2019-2021), 

W scenariuszu ..nowym" l^czne koszty w kolejnych latach ksztaltujci siQ na 

poziomie 

W przypadku wprowadzenia refundacji pegwisomantu (leku Somavert^) 

w ramach programu lekowego leczenia akromegalii od stycznia 2019 r. 

z uwzglQdniemem RSS wydatki platnika publicznego i pacjenta zwl^kszcj sip 

Skalkulowane wydatki wynikajqce z refundacji pegwisomantu bpdq 

zauwazalne w rzeczywistej praktyce. 

Analiza wplywu na budzet pegwisomantu (Somavert19) W LECZENIU 
AKROMEGALII 
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Wykres 10 Wyniki analizy wptywu na budzetz perspektywy wspolnej z uwzgl^dnieniem RSS 

8.3. Analiza scenariuszy skrajnych 

Ana(izQ przeprowadzono dodatkowo w przypadku realizacji scenariuszy 

skrajnych: minimalnego i maksymalnego, tj. generuj^cych najwi^ksze 

(scenariusz maksymalny) b^dz najmniejsze (scenariusz minimalny) wydatki 

z punktu widzenia platnika publicznego zbudowanych w oparciu o (iczebnosc 

populacji docelowej. 

8.3.1. Zatozenia 

Jednym z gtownych parametrow wptywajgcych na wielkosc wydatkow NFZ jest 

populacja pacjentow, ktorzy b^d^ kwalifikowani do proponowanego programu 

lekowego ^Leczenie akromegalii pegwisomantem (ICD-10 E22.0)". Minimalnq 

I maksymalnq wielkosc populacji docelowej wykorzystanq w analizie 

scenariuszy skrajnych przedstawiono w rozdzlale 7.2 (Tabela 9). 

W celu wyznaczenia zuzycia zasobow wynikajqcego z leczenla z udzialem 

pegwisomantu oraz SSA u dorosJych z akromegaliq, u ktorych reakcja na 

leczenie operacyjne i (lub) radioterapiq byfa nlewystarczajqca, i u ktorych 

odpowiednie leczenie analogami somatostatyny nle powodowab normalizacjl 

stqzenia IGF-1 lub nie tolerowali oni takiej terapii posluzono slq oszacowanq 

rocznq liczbq pacjentow w zaleznosci od przebiegu terapii w przypadku 

realizacji zabzeh scenariusza Jstnlejqcego" oraz ..nowego". Szacowanq liczbQ 

pacjentow w scenariuszu maksymalnym i minimalnym dla stanu aktualnego 

(rok 2018), scenariusza Jstnlejqcego" oraz scenariusza ..nowego", 

przedstawiono wzafqczniku 13.5. Uwzglqdniono kwartalny przepiyw pacjentow 

ze wzglQdu na odpowiedz na leczenie, rezygnacjq z leczenia, smiertelnosc oraz 

stopieh wdrazania terapii w horyzoncie czasowym analizy. Szczegoly przyjQtych 

zabzeh znajdujq siq w rozdziale 7 oraz kalkulatorze dolqczonym do analizy 

(plik NUEVO_BlA_Somavert.xlsm). 

Analiza wplywu na budzet pegwisomantu (Somavert®) w leczeniu 
AKROMEGALII 
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8.3.2. Wyniki analizy scenariuszy skrajnych bez uwzglQdnienia 

RSS 

Prognoza finansowa obejmuje przedsta wienie rocznych wydatkow 

swiadczeniodawcy {NFZ) oraz swiadczeniobiorcy (pacjenta) bez uwzglQdnienia 

RSS, jakie bQdq ponoszone na leczenie pacjentow, z wyszczegolnieniem 

skladowej wydatkow stanowiqcej refundaciQ ceny wnioskowanej technologii, 

przy zalozeniach scenariusza minimalnego \ maksymalnego oraz 

przedstawlenie wydatkow (+) lub oszcz^dnosci (-) inkrementalnych dla zabzen 

przyj^tych w scenariuszu minimalnym i maksymalnym. 

Analiza wplywu na budiet pegwisomantu (Somavert®) W LECZENIU 
AKROMEGALII 
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Scenariusz minimalny 

W scenariuszu minimalnym z perspektywy NFZ bez uwzglQdnienia RSS 

w [atach 2019-2021 prognozowany jest wzrost Iqcznych naWadow o: 

W scenariuszu minimalnym z perspektywy wspolnej bez uwzglQdntenia RSS 

w latach 2019-2021 prognozowany jest wzrost tacznych naktadow o: 

Scenariusz maksymalny 

W scenariuszu maksymalnym z perspektywy NFZ bez uwzgl^dnienia RSS 

w latach 2019-2021 prognozowany jest wzrost iqcznych naWadow o: 

W scenariuszu maksymalnym z perspektywy wspolnej bez uwzgl^dnienia RSS 

w latach 2019-2021 prognozowany jest wzrost Iqcznych naWadow o: 

8.3.3. Wyniki analizy scenariuszy skrajnych z uwzgl^dnieniem 

RSS 

Prognoza finansowa obejmuje przedstawienie rocznych wydatkow 

swiadczeniodawcy (NFZ) oraz swiadczeniobiorcy (pacjenta) z uwzglQdnieniem 

RSS, jakie b^dg ponoszone na leczenie pacjentow, z wyszczegolnieniem 

skfadowej wydatkow stanowi^cej refundacjQ ceny wm'oskowanej technologii, 

przy zalozeniach scenariusza minimalnego i maksymalnego oraz 

przedstawienie wydatkow (+) lub oszcz^dnoscl (-) inkrementalnych dla zafozen 

przyj^tych w scenariuszu minimalnym i maksymalnym. 

ANALIZA WPtYWU NA BUD2ET PEGWISOMANTU (SOMAVERT® ) W LE CZ E NIU A K R O M E 6 A LI I 
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Scenariusz minimalny 

W scenariuszu minimalnym z perspektywy NFZ z uwzglQdnieniem RSS 

w tatach 2019-2021 prognozowany jest wzrost Iqcznych naWadow o: 

W scenariuszu minimalnym z perspektywy wspolnej z uwzglQdnieniem RSS 

w latach 2019-2021 prognozowany jest wzrost iqcznych nakiadow o: 

Scenariusz maksymalny 

W scenariuszu maksymalnym z perspektywy NFZ z uwzglQdnieniem RSS 

w latach 2019-2021 prognozowany jest wzrost Iqcznych nakiadow o: 

W scenariuszu maksymalnym z perspektywy wspolnej z uwzglQdnieniem RSS 

w latach 2019-2021 prognozowany jest wzrost Iqcznych nakiadow o: 

8.4. Analiza wrazliwosci 

Dodatkowo w ramach analizy wrazliwosci oceniono wpiyw zmiany kluczowych 

para met row na wyniki analizy podstawowej. 

8.4.1. Zaiozenia 

W analizie wpiywu na system ochrony zdrowia uwzglQdniono trzy scenariusze: 

■ scenariusz najbardziej prawdopodobny (analiza podstawowa), 

uwzglQdniajqcy realistyczne wartosci parametrow dotyczqcych wielkosci 

analizowanej populacjl i wpiywu refundacjl wnioskowanej technologii na 

budzet piatnika publlcznego, 

■ scenariusz minimalny, uwzglQdniaj^cy skrajne zaiozenia i wartosci 

zzakresu niepewnosci parametrow dotyczqcych wielkosci analizowanej 

populacjl, generuj^ce minimalny wpiyw ocenianej decyzji na budzet 

piatnika publicznego. 

Analiza wplywu na budzet pegwisomantu (Somavert®) w leczeniu 
AKROMEGALII 



-iNUEVO 
HeaitnTechnologi'A^f-wmont 75 

■ scenariusz maksymalny, uwzgl^dniajgcy skrajne zatozenia i wartosci 

zakresu niepewnosci parametrow dotycz^cych wielkosci analizawanej 

populacji, generujqce maksymalny wplyw ocenianej decyzji na budzet 

platnika publicznego. 

W ramach dodatkowej analizy wraziiwosci oceniano wplyw zmiany 

nast^pufecych parametrow na wyniki analizy podstawowej: 

• zuzycie pelnych fiolek pegwisomantu wraz z niewykorzystanq cz^sci^ 

produktow (szczegoly rozdzial 7.6.4, 

■ jedna wielkosc dawkowania dla wszystkich chorych (z normalizacj^ IGF-1 

oraz bez normalizacji IGF-1) otrzymana w badaniach klinicznych, jako 

srednia wazona (16,38 mg/d) oraz najnizsze i najwyzsze raportowane 

(15,6 mg/d; 18,1 mg/d [35]). 

■ brak uwzglpdnienia dawki nasycajpcej [35]; 

■ wielkosc ryczaltu diagnostycznego dla innego programu (ekowego 

(^Leczenie niskoroslych dzieci z przewleklp niewydolnoscip nerek (PNN) 

hormonem wzrostu") wynosz^ca 1 784,64 PLN [56]; 

■ koszty technologii o skutecznosci placebo na podstawie kosztu lanreotydu 

lub oktreotydu; 

■ koszt monitorowania technologii o skutecznosci placebo taki jak dla 

programu dla pegwisomantu (1830 PLN); 

■ prawdopodobiehstwo odpowiedzi na leczenie na podstawie dolnego 

i gornego przedziaiu ufnosci wyznaczonego na podstawie metaanalizy 

z badah (szczegoly analiza ekonomiczna [35]) oraz maksymalnej 

odpowiedzi zbadania Marazuela 2009 [30] (84%) obliczona przy uzyciu 

pakietu statystycznego StatsD/rect® 3; 

■ prawdopodobiehstwo przerwania leczenia pegwisomantem na podstawie 

dolnego i gornego przedziaiu ufnosci wyznaczonego na podstawie 

metaanalizy z badah obliczona przy uzyciu pakietu statystycznego 

StatsD/rect® 3 (szczegoly analiza ekonomiczna [35]); 

dolna i gorna granica przedziaiu ufnosci wspolczynnika SMR obliczona na 

podstawie metaanalizy dost^pnych danych obliczona przy uzyciu pakietu 

statystycznego StatsD/rect® 3 (szczegoly analiza ekonomiczna [35]); 

• wsycenie populacji docelowej w 1 i 3 roku trwania programu lekowego. 

W tabeli ponizej przedstawiono opis scenariuszy analizy wraziiwosci wraz 

zodpowiednim komentarzem. 

Analiza wplywu na budzet pegwisomantu (Somaverj*) w leczeniu 
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Tabela 38 Opis scenariuszy analizy wrazliwosci 

Parametr Prawdopodobieiistwo 
v/ystgplenia Uzasadnienie 

'¥ 
AW1: Zuzycle pelnych flolek 
PEG 

Scenariusz 
prav/dopodobny 

Wydatki odpowiadajgce rzeczywiscie dokonywanym oplatom 
przez platnika publicznego czy pacjenta. 

AW2: Dawkowanle PEG 
116,38 mg/d) 

Scenariusz malo 
prawdopodobny 

Dawki nalezy dostosov/ywac na podstawie st^zenia IGF-1 
v/ surowicy v/ zakresie w)ascrv/ym dla wieku i ptcl f40]> Malo 

AW3: Dawkowanie PEG 
(15,6 mg/(t) 

Scenariusz mato 
prawdopodobny 

prawdopodobnym wydaje si?, aby pacjenci, ktorzy uzyskujq 
kontrole st^zenia IGF-1 w surowicy na poczqtkowym etapie 

AW4: Dawkowanie PEG 
(18,1 mg/d) 

Scenariusz ma to 
prawdopodobny 

leczenia mielijednakowe dawkowanie co pacjencf jej nie 
uzyskujqcy. 

AW5: Brak.uwzgl^dnienla 
dawkl nasycaJacej PEG 

Scenariusz mato 
prav/dopodobny 

Zgodnie zopisem programu fekov/ego poczqtkowg, 
nasycajgcg dawke 80 mg pegwisomantu nalezy podac 
podskornie pod nadzorem lekarza 140). 

AW6: Koszlym onllorowa hTa 
1 dlagnoslykl w program le 
lekowym (1 784.64 PLN) 

.Scenariusz mato 
prav/dopodobny 

Parametr testowany w celu zbadania wplywu 
skalkulowanych kosztow monitorowania i diagnostyki. 

AW7: Koszi lechnologil 
o skulecznoicl placebo (lylko 
lanreolyd) 

Scenariusz mato 
prav/dopodobny 

W Polsce aktualnie dost^pne sg dwa analogl somatostatyny 
o przedluzonym dziafaniu [38]. Mato prawdopodobne v/ydaje 
sib blorqc pod uwagb dane sprzedazowe [241, ze wszyscy 
pacjenci b^dq stosowali tylko lanreotyd. 

AW8: Koszt lechnologil 
o skutecznoScI placebo (lylko 
okireolyd) 

Scenariusz mato 
prav/dopodobny 

W Polsce aktualnie dosibpne sq dwa a.nalogi somatostatyny 
o przedtozonym dzialaniu [38|. Mato prawdopodobne wydaje 
sib biorqc pod uwagb dane sprzedazowe (241, ze wszyscy 
pacjenci bbdq stosowali lylko oktreotyd 

AW9; Koszi monllorowanla 
o skuteczno^cl placebo 
(1830 PLN) 

Scenariusz mato 
prav/dopodobny 

Parametr testowany w celu zbadania wplywu 
skalkulowanych kosztow monitorowania. 

AW 10: Odpowledz na leczenle 
(uzyskanle normallzacjl 
IGF-l): 59^ 

Scenariusz 
prawdopodobny 

Parametr testowany w celu wyznaczenia populacji chorych. 
Odpov/iedz na leczenle jest indywldualnq reakcjq u kazdego 
pacjenta. 

AW11; Odpowledz na leczenle 
(uzyskanie normallzacjl 
IGF'l): 66% 

Scenariusz 
prav/dopodobny 

Parametr testowany w celu wyznaczenia populacji chorych. 
Odpowiedz na leczenie jest Indywldualnq reakcjq u kazdego 
pacjenta. 

AW12: Maksynialna 
odpowledf na leczenle 
(uzyskanie normallzacjl 
IGF-1): 84% 

Scenariusz mato 
prawdopodobny 

Parametr testowany w celu wyznaczenia populacji chorych. 
Odpowiedz na leczenie jest Indywldualnq reakcjq u kazdego 
pacjenta. 

AW13; Mlnimalnyodsetek 
przer\vanta leczenla 
(pegwisomant); 3% 

Scenariusz 
prav/dopodobny 

Parametr testowany w celu wyznaczenia populacji chorych. 
Przerv/anie leczenia Jest indywidualnq reakcjq u kazdego 
pacjenta. 

AW14: Maksymalny odsetek 
przerwania leczenla 
fpegwfeomanl): 29% 

Scenariusz 
prawdopodobny 

'ararnetr testowany w celu wyznaczenia populacji chorych. 
Przerwsnie leczenia jest indywldualnq reakcjq u kazdego 
pacjenta. 

AW13: SMR (1,00; 1,22) Scenariusz mato 
prawdopodobny Parametr testowany w celu wyznaczenia populacji chorych. 

AW16: SMR (1.39; 3,29) Scenario mato 
prawdopodobny Parametr testowany w celu wyznaczenia populacjl chorych. 

AW17;Wysycenle populacjl 
docelowej w 1 roku tnvanla 
program ii 

Scenariusz mato 
prawdopodobny 

Blorqc pod uwagb formalnoSci zwlqzane z wdroieniem 
nowego programu lekowego naleiy siq spodziewad, ie 
w plerwszym roku od rozpoczbcia flnansowania PL llczba 
pacjentdw, ktdrzy zostanq objbcl nowym PL bQdzle wzrastac 
stopniowo. Mato prawdopodobnym wydaje 5ib» zatem. aby 

AW 18: Wysycenle populacjl 
docelowej w 3 roku mvanla 
program u 

Scenariusz mato 
prawdopodobny 

wszyscy chorzy kwalifikujqcy sib do PL olrzymall go 
w plerwszym roku jego trwania. Wysycenie populacjl 
docelowej w t/zecim roku trwania programu wydaje sib 
rbwnlef zatozeniem mato prawdopodobnym 
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W ponizszej tabeli przedstawiono w formie tabeiarycznej zestawienie 

parametrow wraz z okresfeniem zakresu zmiennosci wartosci oraz wraz 

z uzasadnieniem zakresu zmiennosci tych parametrow. 

Tabela 39 Zestawienie parametrow wraz z uzasadnieniem zakresu zmiennosci tych parametrow 

Wa rtosc/zalozenie Irodto 
w anallzie podstawowe| 

/uzasadnienfe zakresow zmiennosci 
w analizie wrazliwosci 

Parametr 
Analiza podstawowa Analiza wrazliwosci 

Zuzycie pe?nych fiolek 
pegwisomantu 

■ realne zuzycie 
jednostek {mg) 
pegwisomantu 
(Tabela 27) 

■ zuzycie pelnych fiolek 
PEG 
(Tabela 28) 

Zgodnie z wytycznymi AOTMiT (3) 
w analizie podstawowej 

wykorzystano realne zuzycie 
jednostek uwzglednionych lekdw. / 
Zuzycie petnych fiolek lekow wraz 

z niewykorzystanq cz^scig 
produktow w celu zbadania 
parametru na wyniki anaiizy. 

Oawkowanie 
pegwisomantu 

■ chorzy z normalizacj^ 
IGF-1:15.6 mg/dobp 

■ chorzy bez 
normalizacjl IGF-1; 
16,9 mg/dobe 

a) srednia wazona 
z badan: 
16,38 mg/dob? 

b) minimalne: 
15,6 mg/d: 

c) maksymalne: 
18,1 mg/d 

Srednie dawKuwanie z duzego 
rejestru (ACROSTUDY, Sfrasburger 
2018 I47J) chorych z akromegalig 

gdzie pod a no srednie dawki 
pegwisomantu w zaleznosci, czy 

chorzy uzyskall kontrolg choroby, czy 
tez nie. / Jedna wartosc dla 

wszystkich chorych otrz>'mana 
z badah (srednia wazona 

16,38 mg/d oraz najnizsze 
i najwyzsze raportowane 
(15,6 mg/d; 18.1 mg/d 

1351)). 

Oawka nasycaj^ca ■ uwzglQdnienie dawki 
nasycajqcej 80 rng 

■ brak uwzglQdnienia 
dawki nasycaj^oej 

Zgodnie z dawkowaniem z ChPL 
[16|. projektem programu 

lekow ego./ Brak uwzglednienia 
dawki nasycajgcej [35]. 

Koszty monitorowania 
1 diagnostyki 
Vi/ programie lekowym 

1830 PLN 1 784.64 PLN 

Kalkulacja na podstawie projektu 
programu lekowego (szczegoly 

rozdzial 7.6.2.3)./ Wlelkosc ryczattu 
diagnostycznego dla innego 

programu lekowego („Leczenie 
m'skorosiych dzieci z przewlekf-j 

niewydolnosclq nerek (PNN) 
hormonem wzroatu") [56J. 

Koszt technologii 
o skutecznoSci 
placebo 

persp. NFZ: 
79 882.45 PLN 
persp. wspdlna: 
85 719.71 PLN 

a) Lanreotyd: 
persp. NFZ: 
74 833,43 PLN persp. 
wspdlna: 
83 591,95 PLN 

b) Oktreotyd: 
persp. NFZ: 
89 868,74 PLN persp. 
wspdlna; 
89 928,15 PLN 

6rednl koszt uwzglQdniajqcy 
rynkowe proporcje preparatdw 

Eanreotydu r oktreotydu, opierajqc 
sl^ na najbardzle] aktualne] liczble 

sprzedanych opakowart 
(Sandostatln LAR 30 mg 

1 Somatullne Autogel 120 mg) [24. 
38]./ Koszty oszacowane na 

podstawie ceny lanreotydu lub 
oktreotydu sv celu zbadania 
parametru na wynlkl anaiizy. 
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Wa rtos c/za }oi e n le Irodlo 
w analizie podslawowej 

/uzasadnienle zakresow zmiennosci 
w analizie wrazliwosci 

Parametr 

* ' 
Analiza podstawowa Analiza wrazliwosci 

Koszt monilorowania 
o skufecznosci 
placebo 

702.35 PIN 1830 PLN 

Koszty monrtorowania technologii 
□ skutecznosci placebo 

(monitorowanie poza programem 
lekowym) oszacowane w oparciu 

o dane z polskiego badanla lanro- 
Sfudy [39. 53. 54, rozdziat 7-6.3.2 f. 
/Koszt taki sam jak dla programu 

lekowego dla pegwlsomantu w celu 
zbadania parametrd na wyniki 

analizy. 

Odpowiedz na leczenie 
(uzyskanie 
normalizacji IGF-1) 

62% 
a) 59% 
b) 66% 
c) 84% 

Metaanaliza Oost^pnych danych. 
szczegoly analiza ekonomiczna (35} 
/ Cz^stosc odpowledzi na podstawie 

uzyskanego z metaanalizy 
przedzialu ufno^ci (59%. 66%} oraz 
maksymafnej odpowiedzi z badania 

Marazue/a 2009 (30) (84%). 

Przerwanie leczenia 
(pegwisomaot) 13% a) 3% 

b) 29% 

Sredni wazony odselek utraty 
pacjentow ogofem na podstawie 

metaanafizy badan szczegoty 
analiza ekonomiczna 135|,/ Dolna 
i gorna granica przedzialu ufnosci 
dla parametru przerwanie leczenia 
w okresie 12 miesipcy (szczegoly 

analiza ekonomiczna (35)) 

SMR 

cborzy z normalizacji 
IGF-1: SMR=110 

chorzy bez normalizacji 
IGF 1: SMR-2,00 

chorzy z normalizacji 
a) SMR=1,0 
b) SMR=1,39 

chorzy bez normalizacji 
I6F-1: a) SMR=1.22 

b) SMR=3.29 

Metaanaliza dostepnych danych 
szczegoly analiza ekonomiczna 

[35|./ Dolna i gorna granica 
przedzialu ufnosci dla parametru 

SMR (szczegoly analiza 
ekonomiczna (35)). 

Wysycenie populacji 
docelowej 2 rok trwania programu 1 rok trwania programu, 

3 rok trwania programu 

Giorqc pod uwagQ formalnoscr 
zwiazane z wdrozeniem nowego 
programu lekowego nafeiy sic 

spodziewac, ze w pierwszym roku od 
rozpoczQcia (inansowania PL Itczba 

pacjentow, ktorzy zostanq object 
nowym PL bpdzie wzrastac 

stopniowo./ Testowano w celu 
zbadania parametru na wyniki 

analizy. 

Powyzsze parametry wykorzystano w analizie wrazliwosci przeprowadzonej 

z perspektywy ptatnika publicznego (NFZ) oraz wspolnej zarowno dla wariantu 

bez uwzgl^dnienia RSS jak I z uwzglQdnieniem RSS. 
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8.4.2. Wyniki analizy wrazliwosci bez uwzglQdnienia RSS 

Realizacja wszystkich wariantow dodatkowej analizy wrazliwosci bez 

liwzgfQdnienia RSS nie spowodowafa zmiany wnioskow w odniesieniu do 

wynikow analizy podstawowej - finansowanie wnioskowanej technofogii ze 

srodkow publicznych wiaze siQ z dodatkowymi wydatkami dla ptatnika 

publicznego oraz platnika i swiadczeniobiorcy (pacjenta). 
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8.4.3. Wyniki analizy wrazliwosci z uwzgl^dnieniem RSS 

Realizacja wszystkich wariantow dodatkowej analizy wrazliwosci 

z uwzglQdnleniem RSS nie spowodowaia zmiany wnioskow wodniesieniu do 

wynikow analizy podstawowej - finansowanie wnioskowanej technofogii ze 

srodkow publicznych wiaze siQ z dodatkowymi wydatkaml dla ptatnika 

publicznego oraz platnika i swiadczeniobiorcy (pacjenta). 
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8.5. Analiza racjonalizacyjna 

Poniewaz analiza wplywu na budzet podmiotu zobowiqzanego do 

finansowania swiadczen ze srodkow publicznych (NFZ) wykazata wzrost 

kosztow refundacji t50]t wosobnym dokumencie przedstawiono rowniez 

analizQ racjonalizacyjnci. 

Analiza wplywu na budzet pegwisomantu (Somaveri^) w leczeniu 
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9. Wplyw na organizacj^ udzielania swiadczen 

zdrowotnych 

W wyniku rozpoczQcia finansowania ocentanej technologii medycznej nie 

wystqpi koniecznosc dodatkowych szkolen personalu medycznego, czy tez 

tworzenia nowych wytycznych okreslajqcych sposob podawania leku. 

Wdrozenie terapii odbywac sip bpdzie w oparciu o zasady leczenia akromegalii 

zdefiniowane w opisie programu lekowego. 

ANALIZA WPtYWU NA BUDZET PEGWISOMANTU (SOMAVERI^) W LECZENIU 
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10. Aspekty etyczne i spoleczne 

Pozytywna decyzja o finansowaniu leku Sornavert® nie wpiynie na koszty lub 

wyniki dotycz^ce osob innych niz stosuj^cych ten (ek, 

PodjQcie decyzji o finansowaniu leku Somavert® zawierajqcego pegwisomant 

pozwolkoby na uzyskanie jedynej skutecznej opcji terapeutycznej dla 

pacjentow z akromegalia, u ktorych wczesniejsze linie leczenia nie 

doprowadzity do normalizacji poziomu IGF-1. Preparat Somavert® stanowi 

jedyna opcj^ terapeutycznq, ktora moze okazac siQ skuteczna w docelowej 

populacji chorych z akromegaliq. Uruchomtenie programu lekowego leczenia 

chorych z akromegalig, u ktorych dost^pne leczenie standardowe jest 

nieskuteczne spowoduje wygenerowanie w tej grupie korzysci Istotnych 

zarowno z punktu widzenia jednostki, jak i catego spoteczehstwa, 

nieosiagalnych w inny sposob. 

Akromegalia zgodnie z definicjq UE (nie wi^cej niz 5/10 000 osob) nalezy do 

chorob rzadkich, Akromegalia stanowi duze obci^zenie, nie tylko dla samego 

pacjenta, lecz takze dla calego systemu opleki medycznej. Nadmierne 

wydzieianie GH powoduje widoczne zmiany w wyglqdzle zewn^trznym chorych 

- powl^kszona twarz, r^ce, nogi. Widoczne zmiany budowy ciata sq przyczyn^ 

niskiej samooceny chorych i ich problemdw w kontaktach interpersonalnych. 

Pacjenci cz^sciej chorujg na depresjQ oraz maj^ wyrazne zmiany nastroju. 

Jakosc zycla ulega istotnemu obnizeniu. 

Utworzenle programu lekowego pozwoli w istotny sposob wpiyn^c na 

rokowanie, przebieg choroby oraz poprawic jakosc zycia pacjentow. Terapia 

pegwisomantem jest z powodzeniem stosowana w wielu krajach na catym 

swiecie. Polska jest jednym z bardzo nlelicznych krajow, gdzie pacjenci 

z akromegalia nie majq finansowania leczenia produktem Somavert® 

(preparaty zawierajqce pegwisomant sq refundowane w wi^kszosci krajow 

europejskich) [36]. 

Aspekty spoteczne i etyczne Tak Nie Komentarz 

Czy grupy pacjentow mogq bye faworyzowane 
na skulek zalozen przyj^tych w anallzie 
ekonomlcznej (wymlert kt6re)? 

□ M 

Czy niekwestionowany jest r6wny dost^p 
technotogil medycznej przyjednakowych 
potrzebach? 

0 □ 

ANALIZA WPtYWU NA BUDZET PEGWISOMANTU (SOMAVERJ^) W LECZENIU 
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Aspekty spofeczne i etyczne Tak Nie Komentarz 

Czy spodziewana jest duza korzysc dla wqskiej 
grupy osob? 

Technologia lekowa b^dzie 
dost^pna w ramach programu 

i |3 lekowego, co powoduje, zejest 
skterowana do w^skiej 
populacji chorych. 

Czy spodziewana jest korzysc mala, 
ale powszechna? El 

Czy technologia stanowi odpowiedz 
na niezaspokojone dotychczas potrzeby grup 
spotecznie uposledzonych? 

Czy technologia stanowi odpowiedz dla osob 
o najwi^kszych potrzebach zdrowotnych, 
dfa ktorych nie ma obecnie dostepnej zadnej 
metody leczenia? 

M □ 

Wprowadzenie pegwisomantu to 
r—. |—| jedyna szansa na osiggnf^cie 

' kontroli akromegalii w zakresie 
normalizacji st^zenia IGF-1. 

Czy pozytywna decyzja w odniesieniu 
do ocenianej technologii moze powodowac 
problemyspoleczne, w tym: 

wpiywac na poziom satysfakcji pacjentow 
z otrzymywanej opieki medycznej □ El 

Groztc niezaakceptowaniem post^powania 
przez poszczegolnych chorych .a EI 

Powodowac lub zmieniac stygmatyzacj^ □ El 

wywolywac l^k □ El 

powodowac dylematy moraine □ El 

stwarzac problemy dotyczqce plci lub rodzinne El 

Czy decyzja dotyczqca rozwazanej technologii 
nie stoi w sprzecznoscl z aktualnie 
obowiqzujqcymi regulacjami prawnymi? 

□ El 

Czy decyzja dotycz^ca rozwazanej technologii 
stwarza koniecznosc dokonania zmlan 
w prawie/przepisach? 

Flnansowanie pegwisomantu jest 
zgodne z obowigzujqcym prawem, 
wymaga jedynie zmlan w wykazie 

PI fxl lekdw refundowanych 
(Obwleszczenia MZ) - stworzenia 
programu dla doroslych 
z akromegaliq. 

Czy decyzja dotyczqca rozwazanej technologii 
oddzlafuje na prawa pacjenta lub prawa 
czlowleka? 

□ El 

Czy slosowanie technologii naklada koniecznoSc 
szczegdlnego informowania pacjenta lub 
uzyskiwania jego zgody? 

Pacjenci leczeni produktem 
leczniczym Somavert® powinni 
otrzymafi ulotk? dla pacjenta 
i zapoznad sIq z Instrukcjcj 

13 l~l dotycz^cg rekonstytucji produktu 
lecznlczego przed podaniem. 
Ponadto pierwsza dawka leku 
powlnna byd podana pod 
nadzorem lekarza. 
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Aspekty spofeczne i etyczne Tak Nie Komentarz 

Czy stosowanie technologii naktada potrzeb? 
zapewnienfa pacjentowi poufnosci 
post^powania? 

□ m 

Czy stosowanie technologii nakteda potrzeb? 
uwzgf^dniania indywidualnych preferencji, 
potrzeby czynnego udzialu pacjenta 
w podejmowamu decyzji o wyborze metody 
post^powania? 

Terapia wymaga czynnego udzialu 
chorego w leczeniu, szczegolnre 

1 | ~ w przypadku leku podawanego 
w warunkach szpitalnych 
v/ okreslonych odst^pach czasu. 
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11. Ograniczenia i dyskusja 

W niniejszej anaiizie wplywu na system ochrony zdrowia oszacowano roczne 

wydatki z perspektywy platnika publicznego oraz z perspektywy wspolnej 

pfatnikow (NFZ 1 swiadczeniobiorcy) zwi^zane z wprowadzeniem do refundacji 

pegwlsomantu podawanego w postaci wstrzyknl^c podskornych (Somavert®, 

10 oraz 15 mg proszek I rozpuszczalnik do sporzcidzania roztworu do 

wstrzykiwan) stosowanego w leczeniu dorostych z akromegaliqT u ktorych 

reakcja na (eczenie operacyjne i (lub) radioterapiQ by\a niewystarczajgca, 

i u ktorych odpowiednie [eczenie analogami somatostatyny nie powodowato 

normalizacji st^zenia IGF-1 lub nie tolerowali oni taklej terapii whoryzoncie 

trzech pierwszych lat (2019-2021) od wprowadzenia Jeku Somavert® postac 

s,c. (ang. subcufaneous/y) na ^Wykaz refundowanych lekow, srodkow 

spoiywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow 

medycznych (WLR)", stosowanych w ramach proponowanego programu 

lekowego (PL) „Leczenie akromegalii pegwisomantem (ICD-10 E22.0)". 

Dane epidemiologiczne dotycz^ce czQstosci wyst^powania akromegalii 

zroznlcowane. W Polsce brak jest kompleksowych badah epidemiologicznych 

(brak aktualnych danych dotycz^cych chorobowosci oraz zapadalnosci). 

Jednakze liczba chorych z akromegaiig w Polsce jest szacowana na ok. 2 000 

osob (Zg//czynsk/ 2008 [58]r Jarzqb 2010 [25]). W opracowaniu Sliwczynski 

2016 [48] podano oszacowania liczby pacjentow z akromegaliq w Polsce 

w 2015 roku na pozlomie 2 390 osob. Sq to szacowania na podstawie 

sprawozdawczosci NFZ z realizacjl swiadczeh w ramach terapii akromegalii. 

Akromegalia to rzadka, ale bardzo charakterystyczna choroba. Klinicysci 

polscy podaj^, ze w Polsce, co roku rozpoznawanych jest okob 200 nowych 

przypadkow akromegalii, natomiast w sumie w naszym kraju na tQ chorobQ 

cierpi aktualnie ok. 2,5 tys. osob. 

Autorzy analizy zdecydowali siQ przedstawic mozliwe sposoby (warianty) 

kalkulacji populacji docelowej wzaleznosci od wykorzystanych danych 

wyjsciowych. 

■ W pierwszej kolejnosci okreslono wyjsciowe dane dotyczgce chorobowosci 

na akromegaliQ w Polsce. 

■ NastQpnie zaprezentowano dane dotycz^ce skutecznosci leczenia 

poszczegolnych linii leczenia poprzedzajqcych stosowanie pegwisomantu - 

w ten sposob skalkulowano liczebnosc populacji docelowej opartej na 

danych epidemiologicznych oraz danych o skutecznosci wczesniejszego 

leczenia. 
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■ Dodatkowo przeprowadzono kalkulacjQ populacji docelowej wychodzqc od 

danych NF2 o liczbie pacjentow stosuj^cych SSA w wysokich dawkach 

wlatach 2013-2017 zaprezentowanych w AWA dla pasyreotydu (AOTM 

01.4351.28.2017 [3]. 

Przedstawione w powyzszych wariantach dane zostaly ocenione oraz 

dokonano wyboru sposobu kalkulacji populacji docelowej wykorzystanej 

w anaiizie podstawowej na podstawie nast^puj^cych kryteriow: 

■ aktualnosc, 

■ spojnosc (porownywano poszczegbfne zrodfa danych miQdzy sobc|)r 

• wiarygodnosc zewnQtrzna (polskie dane). 

Dane NF2 najbardziej wiarygodnym oraz aktualnym zrodlem polskich 

danych dotycz^cych cz^stosci stosowania SSA w wysokich dawkach w leczeniu 

akromegalii. Co najwazniejsze, dane NFZ przedstawiajq realne liczby 

pacjentow faktycznie leczonych, co pozwala w wiarygodny sposob oszacowac 

rzeczywiste naktady platnika publicznego ponoszone na realizacj^ 

proponowanego programu lekowego. 

Ponadto przeprowadzona zostaia konfrontacja otrzymanych oszacowah 

liczebnosci populacji docelowej z opinig ekspertow medycznych wg, ktorych 

liczba okob 200 pacjentow kwafifikujqcych seq do proponowanego programu 

lekowego jest realnq wartoscig. Podobnie wielkosc populacji docelowej 

(ok. 200 pacjentow) ocenill eksperci wskazani w anaiizie weryfikacyjnej 

AOTMiT dla leku pasyreotyd [3], ktory ma zblizone wskazanie do 

pegwisomantu (leczenle dorostych pacjentow z akromegaliq, u ktorych 

leczenie chirurgiczne nie jest mozllwe lub nie spowodowab wyleczenia, 

i ktorzy nie uzyskali odpowiedniej kontroli nad chorobci podczas leczenia 

Innym analogiem somatostatyny). 

Biorqc pod uwagQ powyzsze nalezy uznac, ze liczebnosc populacji docelowej 

zostala oszacowana prawidbwo. 
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12. Wnioski kohcowe 

PodjQcie decyzji o finansowaniu leku Somavert® (10/15 mg, proszek i rozp. do 

sporz. roztw. do wstrzykiwan) zawieraj^cego pegwisomant pozwolitoby na 

uzyskanie dostQpu do skutecznej opcji terapeutycznej dla dorostych pacjentow 

z akromegalici, u ktdrych reakcja na feczenie operacyjne i (lub) radioterapiQ 

byla niewystarczajqca i u ktdrych odpowiednie leczenie analogami 

somatostatyny nie powodowato normalizacji stQzenia IGF-1 lub nie toferowali 

oni takiej terapii. 

RozpoczQcie u tych chorych leczenia pegwisomantem to jedyna 
szansa na osiagniQcie kontroli akromegalii vv zakresie normalizacji 

poziomu IGF-1. 

Utworzenie programu fekowego pozwoli w istotny sposob wplyn^c na 
rokowanie, przebieg choroby oraz poprawic jakosc zycia pacjentow. 
Terapia pegwisomantem jest z powodzeniem stosowana w wielu 
krajach na caiym swiecie. Polska jest jednym z bardzo nielicznych 
krajow, gdzie pacjenci z akromegalig nie majq flnansowania leczenia 
produktem Somavert® (preparaty zawierajqce pegwisomant sg 
refundowane w wi^kszosci krajow europejskich) 
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13. Zat^czniki 

13.1. Ocena zgodnosci analizy wplywu na budzet z Rozporzgdzeniem MZ 

wsprawie minimalnych wymagan, jakie muszc} spetniac anafizy 

uwzglQdnione we wnioskach 

Ponizej przedstawiono ocen^ zgodnosci analizy wplywu na budzet podmiotu 

do finansowania swiadczen ze srodkow pubiicznych z Rozporzadzeniem MZ 

zdn. 2 kwietnia w sprawie minimalnych wymagah, jakie muszq spdniac 

analizy uwzglQdnione we wnioskach o obj^cie refundacjq i ustalenie urz^dowej 

ceny zbytu oraz o podwyzszenie urz^dowej ceny zbytu leku, srodka 

spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego, 

ktore nie majq odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu [42]. 

Pafanvetr Komentdrz 

B1A zawiera (§ 6. UsL i) 

1. Oszacowame rocznej tiuzebnoscl poptikacji: 
• obejmujqcej wszystkich pacjentov/. u ktorych wnioskowana lechnologia moze 

bye zastosowana; 
• docelowej, wskazanej we wniosku; 
■ v/ ktorej wnioskowana technologla jest obecnie stosowana. 

□ 
EI 

S 

Rozdzial 7.3 

Rozdzlal 7.4, 

Rozdzlal 7.4 

2. Oszacowame rocznej llczebnosci populacji, w Ktorej wnioskowana lechnologia 
b^dzie stosowana przy zatozeniu, ze MZ wyda decyzj^ o obj^ciu refundacj^. M 

Rozdzial 7.5. 8.1 
Tabela 31) 

Oszacowanie aktualnych rocznych wydatkow podmiotu zobowf^zanego do 
h'nansowanla swiadczen ze srodkow publicznycb. ponoszonych na leczenie 
nacjenldw w stanie kiinicznym wskazanym we wniosku, z wyszczegolnieniem 
.kiadowej wydatkow stanowi^cej refundacj^ ceny wnloskowanej technolbgil, o tie 
•vyst^puje. 

0 
Rozdzlaf 8,2.1 
;Tabela 32) 

4. ilosciow-i prognoz^ rocznych wydatkow podmiotu zobowl^zanego do finansowania 
Swradcze/t ze srodkow publicznycb, Jakie ponoszone na leczenie pacjentdw 
w stanie kiinicznym wskazanym we wniosku, z wyszczegdlnienlem skladowej 
wydatkdw stanowi^cej refundacjQ ceny wnioskowanej technologli, przy zaloienlu, 
MZ nle wyda decyzjl o obj^ciu refundacjq. 

01 
Rozdzial 8.2.1 
'Tabela 32) 

5. Uo^clowq prognozQ rocznych wydatkdw podmiotu zobowlqzanego do finansowania 
Awiadczeb ze Srodkow publicznycb, Jakie b^dg ponoszone na leczenie pacjentdw 
w stanie kiinicznym wskazanym we wniosku. z wyszczegdlnienlem skladowej 
.yydatkdw stanowiqeej refundacjQ ceny wnioskowanej technologli. przy zaloienlu, 
.?e MZ wyda decyzjq o obj^ciu refundacjq. 

0 
Rozdzial 8.2.1 
Tabela 32) 
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Paran-ieir Komentarz 

6. Oszacowanie dodatkow^ch wydatkdw podmiotu zobowigzanego do finansowania 
swiadczen ze srodkdw publlcznych, Jakle bqdq ponoszone na leczenle pacjentdw 
wstanie klinicznym wskazanym we wniosku, stanowigcych roznictj pomledzy 
prognozami, o ktorych mowa w pkt. 4 1 5, z wyszczegolnieniem skladowej wydalkov.' 
stanowigcej refundacj^ ceny wnioskowanej technologll: 

0 
Rozdziaf fl.2.1 
!Tabela 32) 

Mlnimalny) maksymalny wariant oszacowania, o ktorym rnowa w pkt. 6. s Rozdzial S.3 

8. Zestawienie tabelaryczne wartosci, na podstawie Ktorych dokonano oszacowan, 
o ktorych mowa w pkt. 1-3. 6 i 7 oraz prognoz, o ktorych mowa w pkt. 4 i 5. M 

Od Tabela 5 do 
Tabela 37 

9. /Vyszczegolnienie zalozeh. na podstawie ktorych dokonano oszacowan, o ktbrych 
■nov/a w pku 1-3, 6 1 7 oraz prognoz, o ktorych mowa w pkt. 4 i 5, w szczegolnoscl 
zatozen dotyczqcych kwalifikacjl wnioskowanej technologil do grupy limitowej 
wyznaczenia podstawy limltu. 

01 
Rozdziaf 6.6, 
Rozdziaf 7 

10. Dokument elektroniczny. umozliwiajqcy powtorzenie wszystkich kalkulacji. w 
wyniku ktorych uzyskano oszacowania. o ktorych mowa w pkt 1-3. 5 i 7 oraz 
prognozy, o ktorych mowa w pkt. 4 i 5. 

0 

Plik lVU£VO_fiM_ 
Somavert 
<tsm 

^■1 H ■ , ■ /T* 
oszacowan, o Kto/ycrt mowa w pkL 1-3, 6 i ? ora/ pmgnozy, o Ktoiych mowa w pKU 4 i 5, 
dokonuje si^ w lioryzoncle czasowym v^lasciwym dla anallzy wplywu na budzet. (§ 6. Ust 
2) 0l 

Rozdziaf 6.3, 
Rozdziaf 7.4, 
Rozdziaf 7.6, 
Rozdziaf S 

lezeli nie jest mozwwe przedBlawleme wtarygodnycli oszacowan, u Ktdrycfi mowa w pkL 1 
1 2. analiza wpfywu na budzet moze zawierac dodalkowy wariant, w ktorym oszacawania te 
uzyskano w oparciu o Inne dane. (§ 6. Ust 3) 

□ Mle dotyczy 

Jezeli wnioskowane warunki obj^cia refundacj^ obejmuj^ mstrumenty dzielenia ryzyka, 
oszacowania. o ktorych mowa w pkt. 1-3. 6 i 7 oraz prognozy, o ktorych mowa w pkt. 4 1 5, 
powlnny by^ przedstawione w nastQpujqcych wariantach (§ 6. Ust. 4): 
■ z uwzglQdnieniem proponowanego Instrumentu RS; 

■ bez uwzglQdnienia proponowanego instrumentu RS). 

01 

0 

Rozdziaf 8.2.1, 
8.3.2 

Rozdziaf 8,2.2, 
8.3.3 

Jezeli wnioskowane warunki obj^cia relundacjtt obejmuj^ ulworzeme nowej, odrebnej 
grupy limitowe}, analiza wplywu na budzet zawiera wskazanle dowoddw spelnienla 
wymagan. o ktorvnb mowa w art. 15 ust. 3 pkt 11 3 ustawy {§ 6. Ust. 5) 

□ lie dotyczy 

lezeli wnioskowane warunki objQcia refundacm obejrnujij kwalifikacji# do wspdfnej. 
istnlejqcej grupy limitowej, analiza wpiywu na budzet zawiera wskazanle dowoddw 
spelnienla kryterldw. o ktdrych mowa w art. 15 ust. 2 (tych samych wskazafi lub 
przeznaczei^. w ktdrycb sg ref undo wane: podobnej skutecznoficl) 1 wymagan'ra, o Ktdrycb 
mowa w art. 15 ust. 3 pkt 2 ustawy (dopuszcza bIq tworzenle wspdlnej grupy limitowej, 
wprzypadku, gdy podobny efekt zdrowotny lub pddobny dodatkowy efekt zdrowotny 
uzysklwany jest pomimo odmlennych mechanlzmtSw dztalanla lekdw). (§ 6. Ust. 6) 

0 Rozdziaf 6.6 
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Parametr Komentarz 

Analiza musi zawierac: 
1J dane bibliograficzne wszystkich wykorzystanych publlkacji, z zachowaniem stopnia 
szczegofowosci umozliwiaj^cego jednoznaczng Identyfikacje kazdej z wykorzystanycb 
pubiikacji: (§ 8. Ust. 1) 
2) wskazanie innych zrodet informacji zav/artych v/ analizach, w szczegolnosci. aktow 
prawnych oraz danych osobowych auto row niepublikbwanych badan, anallz, ekspertyz 
i opiniL {§ 8. Usi. 2) 

0 

0 

Rozdziaf 16 

Rozdzial 
16 i2(331. 
dostepne na 
zyczenie 

13.2. Strategie wyszukiwania badan epidemiologicznych 

Tabela 42 Strategra wyszukiwania badan epidemiologicznych w bazie PubMed {data 06.02.2018 r.) 

Lp Sfowa kluczowe Llczba wynikdw 

ffl Search {(acromegaly) OR ",AcromegalynlMesh]) 
t 

9 874 

((((((('EpIdemiology'JMeshJ AND "epidemiology" [Subheading]))) AND {('prevalance' 
(MeshJ) OR premie nee))) OR (("Incidence" [Mesh]) OR Incidence)) OR ((mortality) 

OR •mortality" [Mesh])) Filters: English; Polish 
2 745 888 

«3 #1 AND 02 1056 

Tabela 43 Strategia wyszukiwania odsetka stosowania poszczegolnych opcji terapeutycznych akromegalii 
w bazie PubMed (data 06.02.2018 r.) 

bp Siowa kluczowe Uczba wynikdw 

Search polish 198 365 

02 Search poland 170 074 

03 01 or #2 317 165 

04 Search acromegaly 9 874 

05 Search 'AcromegBly^MeshJ 8 071 

06 04 or Hb 9 874 

07 03 and #6 195 

Tabela 44 Strategia wyszukiwania odpowiedzi na leczenle analogami somatostatyny w bazie PubMed (data 
06.02.2018 r.) 

IP . Stowa kluczowe Uczba wynikdw 

f»i Search lanreotkle 971 

02 Search somaiulln* 63 

03 Search somatosialln analogues 2 243 

04 Search somatosialln analog 2 016 

05 Search ocireotide 9 650 
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Ms Stowa kluczowe Llczba wynrkdw 

Search 'Octreotlde'IMesh] 7 081 

#7 Search sandostatln 9 740 

#8 Search "lanreotlde" (Supplemenrary Concepij 634 

#9 #lor #2 or #3 or #4 or #5 or #6 or #7 or #8 12 205 

#10 Search acromegaly 9 874 

#11 Search *Acromegaly'[Mesh] a 07i 

#12 #10 or #11 9 874 

#13 Search systematic review 2 374 510 

#14 Search meta analysis 136 797 

#15 Search meta-analysis 136 797 

#16 Search systematic literature 101 164 

#17 #13 or #14 or #15 or #16 2463 425 

#18 #9 and #12 and #17 345 

Tabela 45 Strategla wyszukiwania odpowiedzi na radioterapi^ w bazie PubMed (data 06.02.2018 r.) 

Lp Siowa kluczowe Uczha wynlkdw 

#1 Search radlotherap4. 300 332 

#2 Search 'RadioUierapy'IMesh] 165 398 

#3 Search radiat* 640 717 

#4 Search radio* 186 525 

#5 Search therap* 2 840 398 

#6 #3 or #4 788 636 

#7 #5 and #6 95 889 

#8 #1 or #2 or #7 369 393 

#9 Search acromegaly 9 874 

#10 Search 'Acrcmegaly'tMeahl 8 071 

#11 #9 or #10 9 874 

#12 Search systematic review 2 374 510 

#13 Search meta analysis 136 797 

#14 Search meta-analysis 136 797 

ANALIZA WPt YWU NA BUDZET PEGWISOMANTU (SOMAVERJ^) W LECZENIU 
AKROMEGALII 



-yNUEVO 
HeaitnTechnology A««?55me nt 103 

Ms Stowa kluczowe Llczba wynrkdw 

#15 Search systematic literature 101164 

#16 #12 or #13 or #14 or #15 2 463 425 

#17 #8 and #11 and #16 270 

Tabela 46 Strategia wyszukiwania wskaznika SMR dla pacjentow z akromegali^ w bazie PubMed (data 
06.02.2018 r.) 

Lp Stowa kluczowe Liczba wynikow 

#1 Search acromegaly 9 874 

#2 Search 'Acromegaly'lMeshJ 8 071 

#3 #1 or #2 9 874 

#4 Search systematic review 2 374 510 

#5 Search meta analysis 136 797 

#6 Search meta-analysis 136 797 

#7 Search systematic literature 101164 

#8 #4 or #5 or #6 or #7 2 463 425 

#9 Search mortality 1078 994 

#10 Search death 743 003 

#11 Search standardized mortality ratio 4 386 

#12 Search survival 1 701 015 

#13 #9 or #10 or #11 or 12 2 214 729 

#14 #3 and #8 and #13 255 

Wyszukiwanie uzupelniajqce badan po dacie odnalezionego przegl^du systematycznego 

Lp Slowa kluczowe Liczba wynikow 

#i Search acromegaly 9 874 
n i 

#2 Search 'Acromegaly^Meshl 8 071 

#3 #1 or #2 9 874 

#4 Search morialliy 1078 994 

#5 Search death 743 003 

#6 Search standardized mortality ratio 4 386 
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y tw 
Lp Slowa kluczowe Liczba wynikow 

#7 Search survival 1 701 015 

#8 #4 or #5 or #6 or #7 2 214 729 

#9 #3 and #8. Filters: Publication date from 2008/01/01 333 

13.3. Charakterystyka swiadczen specjalistycznych 

W tabeli ponizej przedstawiono charakterystyka wybranych swiadczen 

specjalistycznych. ktore postuzyly do kalkulacji kosztow monitorowania 

leczenia pegwisomantem w ramach programu lekowego [53]. 

Tabela 47 Charakterystyka wybranych swiadczen specjalistycznych [53] 

Nazwa swiadczenia ^ SzczegoJowa charakterystyka 

Zgodnie z definlcjq swiadczenia tj. swiadczenie obejmujgce ocen? 
stanu zdrowia sv/iadczeniobiorcy lub ocenQ przebiegu leczenia 
w oparciu o badanie podmiotowe i przedmiotowe oraz posiadane lub 
przedstawione wynikl badah dodatkowych oraz uvvzglQdniajqce 
w uzasadnionych medycznie przypadkacb: 
a) realizacj^ procedur medycznych: diagnostycznych tym 

laboratoryjnych). terapeutycznych. rebabilitacyjnych, svedlug 
Wll Swiadczenie specjallstyczne 1-gotypu aktualnej wersji klasyfikacji ICD-9. b^dgcych kontynuacja 
(5.30.00.0000011) rozpoczetych wczesniej, lub 

b) pozyskiwanie w drodze skierowania niezb^dnych, 
uzupeiniaj^cych wynikow badah dodatkowych, lub 

c) v;ydanie orzeczenia lub za swiadczen la, z prawa do uzyskania, 
ktorego swiadczeniobiorca nie jest wykluczony na podstawie art. 
16 ust. 1-4 ustawy o swiadczeniach. lub 

d) wydanie karty diagnostykl f leczenia onkologicznego, zgodnie 
z art. 32a ustawy o swiadczeniach; 

Konieczne wykazanfe co najmniej 3 procedur z listy Wl . lub 
W12 Swiadczenie specjalistyczne 2-go typu konieczne wykazanie co najmniej jednej procedury z tisty W2, lub 
(5.30.00.0000012) Konieczne wykazanie do 2 procedur oznaczonych tym samym kodem 

z listy W5 

13.4. Dane sprzedazowe analogow somatostatyny 

W przypadku analogow somatostatyny, w obliczeniach kosztow uwzgMniono 

rynkowe proporcje obu preparatow, opierajqc si^ na najbardzlej aktualnej 

liczbie sprzedanych opakowah (Sandostat/n LAR 30 mg / Soma£u//ne Autogel 

120 mg), uzyskanej na podstawie danych z komunikatow DGL za okres 

styczen-pazdziernik 2017 [24]. 
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Tabela 48 Dane sprzedazowe na podstawie komunikatow DGL oktreotyd 30 mg i lanreotyd 120 mg [24] 

ProduKt Kod EAN 

Liczba 
sprzedanych 

opakowan 
(01-10.2017 r.) 

Wielkosc 
refundacji 

01-10.2017 r. 
[PLU] 

V 1 

Kwota refundacji 
na podstawie 
danych DGL 

IPLN] 

Udziat 

OKlreotyd - Sandostat/n 
LAff. 30 mg 5909990459513 2 711.00 18 741088,78 6 912,93 33,58% 

Lanreotyd - SomatuWne 
Auiogei, 120 mg 5909991094614 5 362,00 30 865 912,36 5 756,42 66,42% 

13.5. Przeptyw pacjentow w scenariuszu minimalnym i maksymalnym 

W tabeli ponizej przedstawtono liczebnosc pacjentow w scenariuszu 

minimalnym i maksymalnym. 

label a 49 Szacowana liczba pacjentow w rozpatrywanych scenariuszach w kolejnych kwartalach 
rozwazanego horyzontu czasowego - scenariusz minimalny 

Scenariusz JstnieJ^cy" Scenariusz ^nowy" 
Kwartai 

• 0 
Rozpoczynajqcy 

leczenie Kontynuujqcy leczenie Rozpoczynajgcy Kontynuujgcy lec2enie 

leczenie x w ^ 
Rozkiad popufacji odpowiadajgcej na leczenie pegwlsomantem 

1 0 0 1 0 

2 0 0 25 1 

3 0 0 17 26 

4 0 0 13 40 

5 0 0 13 50 

6 0 0 10 61 

7 0 0 9 69 

8 0 0 8 76 

9 0 0 2 82 

10 0 0 2 82 

11 0 0 2 83 

12 0 0 1 84 

Rozktad populacji nleodpowladaj^cej na leczenie pegwlsomantem 

1 0 0 1 0 

2 0 0 15 1 

3 0 0 11 16 

4 0 0 11 24 

5 0 0 7 33 

6 0 0 6 25 

7 0 0 6 21 

8 0 0 5 17 

9 0 0 1 15 

10 0 0 1 10 

11 0 0 0 6 
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* Scenariusz. ,lslnlejgcy" Scenariusz „nowy* 
Kwartal Rozpoczynajgcy 

leczenie Kontynuujpcy leczenie Rozpoczynajpcy t 
leczenie Kontynuujqcy leczenie 

12 0 0 1 2 
Rozklad populacjfkontynuujgcych'leczenfe pegvTisoman'temTiJ ktorych odpowFedz'na'leczenTe wystqpila po rdku 

terapii (z kohorty pacjentow uprzednio nieodpowiadajgcych na leczenie) 
1 0 0 0 0 

2 0 0 0 0 

3 0 0 0 0 

4 0 0 0 0 

5 0 0 0 0 

6 0 0 8 0 

7 0 0 6 8 

8 0 0 6 14 

9 0 0 4 19 

10 0 0 3 23 

11 0 0 3 26 

12 0 0 2 29 
RozkJad popUlacji kwalifikujqcej sie do pegWisdrnantu, ale w przypadku przervi'ania leczenia z"przyczyn "agolnych (pb 

rfwoch kwartalach leczenia) powracajgcych dp leczenia slandardowego (SSA) 
1 0 0 0 0 

2 0 0 0 0 

3 0 0 0 0 

4 0 0 6 0 

5 0 0 4 5 

6 0 0 3 9 

7 0 0 3 12 

8 0 0 2 14 

9 0 0 2 16 

10 0 0 2 18 

11 0 0 0 19 

12 0 0 0 19 
Rozklad populacjl kwalifikuj^cej sip do pegwisomantu, ale w przypadku braku odpbwledzi po roku terapii 

powracajqcycb do leczenia standardowego (SSA) w scenariuszu "nowym" 
1 0 0 0 0 

2 0 0 0 0 

3 0 0 0 0 

4 0 0 
n 

0 0 

5 0 0 0 0 

6 0 0 5 0 

7 0 0 3 5 

8 0 0 3 8 

9 0 0 2 12 

10 0 0 2 14 

11 0 0 2 15 

12 0 0 1 17 
Rozkiad populacjl kwalifikujpcejsig do pegwiBomanlii. ale w przypadkiTbraku prograrnu lerapeulycznego (sce<»orjusz 

^istnlejqcy") otrzyrpujqcej tylko leczenie standardowe (SSA) 
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Scenariusz JslnleJqcy" Scenarlusz ^nowy" 
Kwarta< Rozpoczynajqcy i . . Rozpoczynajgcy - .. 

leczenie Kontynuujgcy leczeme leczenie Kontynuujqcy leczeme 
1 ' 2 0 0 0 

2 40 2 0 0 

3 28 42 0 0 

4 20 69 0 0 

5 16 89 0 0 

6 14 104 0 0 

7 12 116 0 0 

S 11 126 0 0 

92 135 0 0 

10 2 135 0 0 

11 2 135 0 0 

12 2 135 0 0 

Tabela 50 Szacowana iiczba pacjentow w rozpatrywanych scenariuszach w kolejnych kwartaJach 
rozwazanego horyzontu czasowego - scenariusz maksymalny 

Scenariusz nistnie|qcy" Scenariusz ,nowy" 

KWa,ta, Rozpocrynajqcy Kontynupjpcy lecrenie Ro^Pociynajacy Kontynuujqcy leczenie   leczenie     '' leczenie     
Rozklad populacji odpowiadajqcej na leczenie pegwisomantem 

1 0 0 3 0 

2 0 0 72 3 

3 0 0 49 74 

4 0 0 36 113 

5 0 0 37 142 

6 0 0 29 174 

7 0 0 24 197 

8 0 0 22 216 

9 0 0 5 234 

10 0 0 5 235 

11 0 0 4 237 

12 0 0 2 239 

Rozktad populacji nleodpowladaj^cei na leczenie pegwisomantem 

I 0 0 2 0 

20 0 44 2 t 
3 0 0 31 45 

4 0 0 31 70 

5 0 0 20 94 

6 0 0 17 73 

7 0 0 17 60 

SO 0 13 48 

9 0 0 3 42 

10 0 0 4 29 

II 0 0 1 17 

12 0 0 2 7 
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* 1* Scenariusz. JslnleJacy'' Scenariusz „nowy* 
! Kwarta< Rozpoczynajacy 

leczenie Kontynuujacy leczenie ^0Zleczeriie'^^ Kontynuujgcy leczenie 

Rozk?ad populacji kontynijujgcych leczenie pegwisomantem, u ktorych odpowiedz na leczenie wyst^pila po roku 
terapii (z kohorty pacjentow uprzednio nieodpowiadajgcych na leczenie) 

1 0 o" 0 0 

2 0 0 0 0 

3 0 0 0 0 

4 0 0 0 0 

5 0 Q 1 0 

6 0 0 23 1 

7 0 0 16 24 

S 0 0 16 39 

9 0 0 10 55 

10 0 0 9 65 

11 0 0 9 73 

12 0 0 7 82 
Rozkteu populacji kwalifikuj^cej sio'do pegwisbmaiitii, ale w przypadku pizenvania leczenia z przyczyn ogoldycFTtpo 

dwoch kwartalach leczenia) powracaj^cych do leczenia slandardowego (SSA) 
1 0 0 0 0 

2 0 0 0 0 

3 0 0 1 0 

4 0 0 15 1 

5 0 0 10 15 
6 0 0 9 25 

7 0 0 7 33 

8 0 0 6 40 

9 0 0 5 46 

10 0 0 5 50 

11 0 0 1 54 

12 0 0 1 55 
Rozkted populacjr kwalifikujqcej sib'dd pegwlsdmanturale w przypadku braku bdpOwiedzi pd roku terapii 

powracajqcych do feczenia slandardowego (SSA) w scenarluszu •nowym" 
1 0 0 0 0 

2 0 0 0 0 

3 0 0 0 0 

4 0 0 0 0 

5 0 0 
n 

1 0 

6 0 0 14 1 

7 0 0 10 14 

S 0 0 10 24 

9 0 0 6 33 

10 0 0 5 39 

11 0 0 5 44 

12 0 0 4 49 
Rozktad popuiacji kwalifikujcjcaj aitj'do pegwisomanlii. ale w przypadku braku pmgramu terapeulycziiego (scenariusz 

"istnlejqcy*) olrzymujacej tylko leczenie standardowe (SSA) 
1 5 6 0 0 
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Scenariusz. Jslnlejgcy" Scenariusz ,nowy' 
Kwarta< Rozpoczynajqcy 

leczenie Kontynuujgcy leczenie Rozpoczynajgcy 
leczenie Kontynuujgcy leczenie 

2 115 5 0 0 

3 i eo 119 0 0 

4 r 58 197 0 0 

5 46 253 0 0 

6 39 296 0 0 

7 34 331 0 0 

8 30 360 0 0 

9 5 386 0 0 

10 5 386 0 0 

11 5 386 0 0 

12 5 386 0 0 
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