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Streszczenie

CEL I ZAKRES

Celem analizy wpltywu na system ochrony zdrowia jest oszacowanie wydatkow ptatnika
publicznego w przypadku podjecia pozytywnej decyzji o finansowaniu ze $rodkéw
publicznych leku Zykadia® (cerytynib, CER) w leczeniu dorostych chorych na ALK-
dodatniego! zaawansowanego niedrobnokomérkowego raka ptuca, wczesniej leczonych

kryzotynibem.

Dokument skfada sie z analizy wptywu na budzet, analizy wptywu na organizacje udzielania

Swiadczen zdrowotnych oraz zestawienia aspektow etycznych i spotecznych.

METODYKA

Populacje docelowg dla technologii wnioskowanej zgodnie z przediozonym wnioskiem
stanowig dorosli chorzy na ALK-dodatniego zaawansowanego niedrobnokomdérkowego raka
ptuca, wczesniej leczeni kryzotynibem. Liczebnosé populacji docelowej oszacowano na

podstawie stanowiska ekspertow klinicznych.

W analizie wptywu na budzet rozpatrywano dwa scenariusze: istniejgcy oraz nowy.
Scenariusz istniejgcy obrazuje sytuacje obecng, w ktérej cerytynib nie jest refundowany z
budzetu ptatnika publicznego. W scenariuszu tym, w leczeniu dorostych chorych na ALK-
dodatniego zaawansowanego niedrobnokomérkowego raka ptuca stosowane sa:
gemcytabina (GEM), winorelbina (WIN), docetaksel (DOC), pemetreksed (PEM), paklitaksel
(PAK) oraz dwulekowa chemioterapia z udziatem zwigzkéw platyny. W scenariuszu
prognozowanym (nowym) analizowano sytuacje, w ktérej cerytynib stosowany w leczeniu
ALK-dodatniego zaawansowanego niedrobnokomérkowego raka ptuca bedzie finansowany
ze $rodkow publicznych. Dla kazdego ze scenariuszy rozpatrywano 3 alternatywne warianty:

prawdopodobny, minimalny oraz maksymalny.

Catkowite koszty uwzgledniane w poszczegolnych scenariuszach (wynikajgce z kosztéw

réznigcych leczenia), wyznaczono na podstawie: kosztu lekéw, kosztu monitorowania

1 ALK — ang. anaplastic lymphoma kinase, kinaza chtoniaka anaplastycznego
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i oceny skutecznosci leczenia, kosztu zwigzanego z przepisaniem i podaniem lekoéw, kosztu

leczenia dziatan niepozgdanych oraz kosztu najlepszego leczenia wspomagajgcego (BSC).

W analizie, zgodnie z wnioskiem refundacyjnym uwzgledniono, ze lek, po wydaniu
pozytywnej decyzji refundacyjnej, dostepny bedzie w programie lekowym i wydawany bedzie

Swiadczeniobiorcy bezptatnie.

Analize wptywu na budzet wykonano z perspektywy wspodlnej, obejmujgcej perspektywe
pfatnika publicznego (NFZ) i pacjenta oraz z perspektywy ptatnika publicznego. W
obliczeniach analizy uwzgledniono zatozenia proponowanej przez Whioskodawce umowy

podziatu ryzyka (RSS, ang. risk sharing scheme — schemat podziatu ryzyka), w ramach

ktorej Wnioskodawca [
I ' -viazku z tym wyniki zaprezentowano w wariancie

uwzgledniajgcym i nieuwzgledniajacym proponowany RSS. Dodatkowo w wariancie z RSS
konserwatywnie przyjeto, ze ceny pozostatych lekéw uwzglednianych w analizie (w tym koszt
komparatoréw) rowniez sg obnizone zgodnie z warto$ciami oszacowanymi z danych
refundacyjnych. Natomiast w wariancie bez RSS ceny pozostalych lekow sg zgodne w
cenami publikowanymi w aktualnym Obwieszczeniu Ministra Zdrowia w sprawie wykazu

lekow refundowanych.

Na podstawie analizy danych dotyczacych udziatdw w rynku poszczegodlnych technologii
medycznych przyjeto 2-letni horyzont czasowy, ktéry przypuszczalnie bedzie okresem
wystarczajgcym do ustabilizowania sie rynku sprzedazy, a tym samym przedstawienia
wszystkich konsekwencji finansowych wynikajgcych z zastosowania wnioskowanej
technologii medycznej dla ptatnika publicznego. Jako poczatek horyzontu czasowego
przyjeto styczen 2019 roku. Okres od stycznia 2019 do grudnia 2019 roku w dalszej czesci
opracowania okreslano jako 1 rok refundacji, zas okres od stycznia 2020 do grudnia 2020
roku w dalszej cze$ci opracowania okreslano jako 2 rok refundacji. Dla kluczowych danych

wejsciowych przeprowadzono analize wrazliwosci.

WYNIKI

Prognozowana tgczna liczba chorych w populacji docelowej wynosi w wariancie
prawdopodobnym (minimalnym; maksymainym) |EEEEE
|
|
.
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Wydatki inkrementalne

Po podjeciu pozytywnej decyzji o finansowaniu ze $rodkéw publicznych cerytynibu nastgpi

Wyniki z perspektywy wspdlnej sg zblizone do wynikéw z perspektywy pfatnika publicznego.

PODSUMOWANIE | WNIOSKI

W niniejszej pracy oceniono wptyw na system ochrony zdrowia w Polsce decyzji o

zakwalifikowaniu cerytynibu (Zykadia®) do Programu lekowego.

Bezposrednig konsekwencjg tej decyzji bedzie uksztattowanie sie w Polsce nowej praktyki
klinicznej leczenia  dorostych  chorych na  ALK-dodatniego  zaawansowanego
niedrobnokomoérkowego raka ptuca wczesniej leczonych kryzotynibem. Rozszerzone
zostanie spektrum terapeutyczne, w zwigzku z czym lekarze, ktorzy dotychczas mogli
zastosowac leczenie jedynie przy pomocy klasycznej, nieefektywnej w tym przypadku
chemioterapii teraz bedg mogli skorzysta¢ réwniez z nowoczesnej terapii celowanej lekiem

Zykadia®. Zgodnie z przedstawionymi szacunkami w pierwszym roku refundacji z terapii

cerytynibem skorzysta prawdopodobnie
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I\ <onsekwencji finansowanie leku Zykadia® zapewni dorostym chorym na
ALK-dodatniego zaawansowanego niedrobnokomérkowego raka ptuca dostep do

skuteczniejszego niz dotychczas leczenia, wplynie na wydiluzenie czasu przezycia chorych

oraz na poprawe ich jakosci zycia. |

Konkludujgc nalezy oczekiwaé, ze finansowanie leku Zykadia® przyczyni sie do poprawy
sytuacji chorych z nowotworami ztosliwymi w Polsce, co jest jednym z priorytetow
zdrowotnych Ministerstwa Zdrowia (zgodnie z Rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia z dnia 21

sierpnia 2009 r.).
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1. Cel analizy wplywu na system ochrony zdrowia

Celem analizy wptywu na system ochrony zdrowia jest oszacowanie wydatkdéw ptatnika
publicznego w przypadku podjecia pozytywnej decyzji o finansowaniu ze S$rodkéw
publicznych leku Zykadia® (cerytynib) w leczeniu dorostych chorych na ALK-dodatniego
zaawansowanego niedrobnokomorkowego raka ptuca, wczesniej leczonych kryzotynibem.
Ponadto, w ramach niniejszej analizy oceniano etyczne oraz spoteczne konsekwencje
podjecia pozytywnej decyzji o finansowaniu ze $rodkéw publicznych leku Zykadia® w

przedstawionym wskazaniu.

Analiza wptywu na system ochrony zdrowia sktada sie z dwdch czesci — niniejszego
dokumentu oraz arkusza kalkulacyjnego wykonanego w programie MS Excel 2016,
umozliwiajgcego obliczenie prognozowanych wydatkéw ptatnika w zaleznosci od przyjetych

zatozen.

2. Analiza wplywu na budzet

2.1. Metodyka analizy

1. Analize wykonano w oparciu o Rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z dnia 2 kwietnia 2012 r.
w sprawie minimalnych wymagan, jakie muszg spetnia¢ analizy uwzglednione we
wnioskach o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu oraz o podwyzszenie
urzedowej ceny zbytu leku, Srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobu medycznego, ktére nie majg odpowiednika refundowanego w
danym wskazaniu (Rozporzgdzenie MZ w sprawie minimalnych wymagan), Wytyczne
Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji (Wytyczne AOTMIT) oraz Ustawe z
dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, Srodkédw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. Nr 122, poz. 696, dalej

zwang Ustawg o refundacji) [1, 16, 21].

2. Zdefiniowano populacje docelowg dla technologii wnioskowanej na podstawie ankiety

przeprowadzonej wsrdd ekspertow klinicznych.

3. Zatozono statg liczebnos¢ populacji w kolejnych latach horyzontu czasowego na

podstawie odpowiedzi z ankiety przeprowadzonej wsrod ekspertow klinicznych.
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4. Oszacowano rozpowszechnienie technologii medycznych stosowanych w populacji
docelowej oraz przeprowadzono prognoze rozpowszechnienia interwencji po podjeciu

pozytywnej decyzji refundacyjnej dla tej interwenciji.

5. Na podstawie wynikéw przeprowadzonej analizy ekonomicznej oszacowano koszty terapii
technologii wnioskowanej, za$ dla pozostatych opcji terapeutycznych przeprowadzono

osobne kalkulacje kosztowe.

6. Obliczono przewidywane wydatki ptatnika oraz tgczne wydatki ptatnika i pacjentow w
populacji docelowej w latach ujetych w horyzoncie czasowym analizy dla scenariusza
istniejgcego, czyli w przypadku braku finansowania technologii wnioskowanej ze srodkéw

publicznych.

7. Obliczono przewidywane wydatki ptatnika oraz tgczne wydatki ptatnika i pacjentow w
populacji docelowej w horyzoncie czasowym analizy dla scenariusza nowego, czyli w
przypadku podjecia przez pfatnika pozytywnej decyzji o finansowaniu technologii

whnioskowanej ze srodkow publicznych.

8. Obliczono wydatki inkrementalne, czyli réznice pomiedzy wydatkami w scenariuszu
nowym, a wydatkami w scenariuszu istniejgcym. W przypadku, gdy wydatki inkrementalne
przyjmuijg wartosci wyzsze od zera oznacza to dodatkowe obcigzenia finansowe zwigzane

z podjeciem pozytywnej decyzji refundacyjne;.

9. W niniejszym dokumencie wyniki oraz wartosci parametréw podawano najczesciej z
doktadnoscia do dwoch miejsc po przecinku, natomiast obliczenia wykonano na

wartosciach bez zaokraglen (w celu uzyskania bardziej doktadnych wynikow).

10. Przeprowadzono analize wrazliwosci dla oszacowania populacji docelowej oraz

kluczowych parametrow uwzglednianych w niniejszej analizie.

2.2. Horyzont czasowy

Zgodnie z Rozporzgdzeniem MZ w sprawie minimalnych wymagan, horyzont czasowy
analizy wptywu na budzet powinien obejmowa¢ okres do momentu ustalenia sie stanu
rownowagi oraz co najmniej pierwsze 2 lata od daty rozpoczecia finansowania danej

technologii medycznej ze srodkéw publicznych [1, 16].
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W analizie przyjeto 2-letni horyzont czasowy obejmujgcy okres od stycznia 2019 do grudnia
2020. Uzasadnieniem przyjecia takiego horyzontu czasowego jest brak alternatywnej
technologii zarejestrowanej w rozwazanym wskazaniu, w zwigzku z czym lek Zykadia®
powinien szybko osiggng¢ zakladany udziat w rynku (potwierdzajg to wyniki badania
ankietowego przeprowadzonego ws$rod ekspertow klinicznych). Ponadto zaktadanym

sposobem refundaciji leku jest program lekowy, ktory definiuje rzeczywistg praktyke kliniczng.

2.3. Perspektywa

Zgodnie z Rozporzgdzeniem MZ w sprawie minimalnym wymagan, dotyczacym minimalnych
wymagan, jakie muszg spetnia¢ analizy wptywu na budzet, analiza zostata przeprowadzona

w dwoch wariantach:

> z perspektywy podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze srodkow
publicznych (ptatnik publiczny?)
oraz dodatkowo z perspektywy wspodlnej podmiotu zobowigzanego do finansowania

swiadczen ze $rodkéw publicznych oraz swiadczeniobiorcy (tj. pacjenta) [16].

2.4. Scenariusze porownywane

W analizie wptywu na budzet rozwazano dwa scenariusze: istniejgcy oraz scenariusz nowy.
Scenariusz istniejgcy obrazuje sytuacje obecng, w ktdrej technologia wnioskowana nie jest
refundowana w omawianym wskazaniu z budzetu pfatnika publicznego (na podstawie
Obwieszczenia Ministra Zdrowia z dnia 29 sierpnia 2018 r. w sprawie wykazu
refundowanych lekéw, $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobow medycznych na dzien 1 wrze$nia 2018 r., zwanego dalej Obwieszczeniem MZ w

sprawie wykazu lekow refundowanych [14]).

W scenariuszu nowym przyjeto sytuacje, w ktoérej technologia wnioskowana jest
refundowana w leczeniu dorostych chorych na ALK-dodatniego zaawansowanego

niedrobnokomdrkowego raka ptuca, wczesniej leczonych kryzotynibem. W analizie

2 Zgodnie zart. 14 Ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 roku o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze Srodkéw publicznych jest nim pfatnik publiczny, czyli Narodowy Fundusz Zdrowia
[20]
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uwzgledniono finansowanie tej technologii medycznej w oddzielnej grupie limitowej, zgodnie

z uzasadnieniem wskazanym w zatgczniku (rozdziat 8.1).

Dla kazdego ze scenariuszy przyjeto 3 mozliwe warianty, zalezne od szacowanej na kolejne
lata, wielkosci populacji docelowej. Wptyw na budzet ptatnika, wyznaczony zostat jako
réznica pomiedzy tymi scenariuszami.

Wyniki analizy przedstawiono w dwoch wersjach: bez wprowadzenia instrumentow dzielenia
ryzyka oraz po wprowadzeniu proponowanych instrumentéw dzielenia ryzyka (RSS, ang.

Risk Sharing Scheme), w ramach ktorej Wnioskodawca || GcCcNGNEEEEEEE

Analizowane scenariusze (istniejgcy, nowy), wersje (z RSS, bez RSS) oraz ich warianty

(minimalny, prawdopodobny, maksymalny) przedstawiono na ponizszym schemacie.

Rysunek 1.
Mozliwe scenariusze brane pod uwage w analizie wptywu na budzet

Scenariusz istniejacy

brak refundacji technologii
wnioskowanej w

Scenariusz nowy

refundacja technologii
wnioskowanej w
analizowanym wskazaniu

analizowanym wskazaniu

brak RSS
- wariant minimalny
- wariant prawdopodobny
- wariant maksymalny

brak RSS
- wariant minimalny

- wariant prawdopodobny
-wariant maksymalny

RSS

- wariant minimalny
~ - wariant prawdopodobny
- wariant maksymalny
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2.5. Populacja

2.5.1. Populacja obejmujgca wszystkich chorych, u ktérych

technologia wnioskowana moze zosta¢ zastosowana

Zgodnie z Charakterystyka Produktu Leczniczego Zykadia® [3], cerytynib wskazany jest w

leczeniu dorostych chorych na ALK-dodatniego zaawansowanego niedrobnokomadrkowego

w O =
Qo = Q;f—
3 8 o
< <
3 o T
po] = <
o N 8
T >
S - s
Q ~ o
QO 4 N
Q 8_ 8\
o
=) c:—;-
3 2=
o 3 0]
[ Q g
Z5 %
33z 2
o o &
>0 E <
o o N
QO 5 ©
0 < <
3. 3 3.
o
S5 3. %
Q D 3
c"D" [oX
& 3 8
2 T O
> S N
S o <
o =
Q 9 =
» 3 2
O N
3 = O
Q & =2
® 3 c
S 3 T
< )
o 3 2
N
o = O
@ o N
o 3 &
8 ©w ©
E [ =
g Q N
> QL —_
Q = [
=
— &2 o
~—
3 2
— ——
& <
o
3 =




Zykadia® (cerytynib) w leczeniu dorostych chorych na ALK- 15

@ dodatniego zaawansowanego niedrobnokomaérkowego raka ptuca,
NMAH TA wczesniej leczonych kryzotynibem — analiza wptywu na system
(GNORANTIA NOCET ochrony zdrowia

Liczebnos$ci chorych w poszczegolnych wariantach przedstawia ponizsza tabela.

Tabela 1.
Populacja chorych na zaawansowanego niedrobnokomoérkowego raka ptuca ALK-
dodatniego, wczesniej leczonych kryzotynibem

wariant

wariant minimalny prawdopodobny

wariant maksymalny

Tabela 2.
Oszacowanie populacji, w ktérej technologia wnioskowana moze byé zastosowana

Rok prognozy Wariant Srednia wielko$é populacji
I L
I I i
I i
I L
I I I
I I

2.5.2. Populacja docelowa, wskazana we wniosku
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Oszacowanie populacji docelowej

Srednia wielkos$é populacji

Rok prognozy Wariant

2.5.3. Populacja, w ktérej technologia wnioskowana jest obecnie

stosowana

Obecnie cerytynib nie jest w Polsce stosowany.

2.5.4. Populacja, w ktérej wnioskowana technologia bedzie
stosowana przy zatozeniu, ze minister wiasciwy do spraw

zdrowia wyda decyzje o objeciu refundacja

W przypadku wydania decyzji o objeciu refundacjg produktu leczniczego Zykadia®, cerytynib
bedzie stosowany w populacji docelowej, po uwzglednieniu udziatéw w rynku jakie przejmie

od stosowanej obecnie klasycznej chemioterapii.

2.5.4.1. Udziaty w rynku
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Tabela 4.
Zaktadane przejecie udziatéw przez cerytynib w kolejnych latach refundaciji

Scenariusz nowy

Udziaty w rynku Scenariusz istniejacy | rok refundaciji Il rok refundaciji

2.5.4.2. Oszacowanie wielkosci populacji chorych leczonych

technologig wnioskowana

Uwzgledniajgc udziaty w rynku (rozdziat 2.5.4.1.) oraz wielko$¢ populacji docelowej (rozdziat

2.5.2) oszacowano liczbe chorych leczonych technologig wnioskowana.

Tabela 5.
Oszacowanie wielkosci populacji chorych leczonych technologia wnioskowana

Rok prognozy \WEE] Srednia wielko$¢é populacji

Wielko$¢ dostaw cerytynibu (Zykadia®), konieczng do zastosowania terapii w oszacowane;

populacji chorych, przedstawiono w zatgczniku (rozdziat 8.3.).




Zykadia® (cerytynib) w leczeniu dorostych chorych na ALK- 18

@ dodatniego zaawansowanego niedrobnokomaérkowego raka ptuca,
NMAH TA wczesniej leczonych kryzotynibem — analiza wptywu na system
(GNORANTIA NOCET ochrony zdrowia

2.5.5. Populacja, w ktorej wnioskowana technologia bedzie
stosowana przy zatozeniu, ze minister wiasciwy do spraw

zdrowia nie wyda decyzji o objeciu refundacja

W przypadku braku wydania pozytywnej decyzji dotyczgcej refundacji cerytynibu, lek ten nie
bedzie stosowany.

2.5.6. Podsumowanie oszacowan liczebnosci populacji

zdefiniowanych w minimalnych wymaganiach

W tabeli ponizej przedstawiono wartosci oszacowan populacyjnych wykonanych w niniejszej

analizie wptywu na system ochrony zdrowia (opisanych w rozdziatach 2.5.1. — 2.5.5.).

Tabela 6.
Podsumowanie oszacowan liczebnosci populacji zdefiniowanych w Rozporzadzeniu
MZ w sprawie minimalnych wymagan

. Oszacowanie rocznej liczebnosci
Populacja i Podstawa prawna
populacji

2.6. Koszt lekéow

Kategorie kosztow czesciowo zaczerpnieto z Analizy ekonomicznej [11], za$ czesSC z nich

zostata obliczona na potrzeby analizy wptywu na system ochrony zdrowia (jedyng réznicg w
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poréwnaniu do Analizy ekonomicznej jest brak uwzglednienia dyskontowania kosztéw
implementowanych w analizie BIA). Ze wzgledu na wskazane przez ekspertéw klinicznych
komparatory, ktore stosowane sg w aktualnej praktyce klinicznej w leczeniu dorostych
chorych na ALK-dodatniego zaawansowanego niedrobnokomorkowego raka ptuca,
wczedniej leczonych kryzotynibem, konieczne byto obliczenie dodatkowo kosztéw lekow
takich jak gemcytabina (GEM), winorelbina (WIN), paklitaksel (PAK) oraz dwulekowa
chemioterapia z udziatem zwigzkéw platyny. Zauwazy¢ tutaj nalezy, ze wpltyw na wynik
koncowy, a wiec na wartos¢ wydatkow inkrementalnych ptatnika publicznego, majg catkowite
koszty réznigce. Catkowite koszty roznigce nalezy zdefiniowaé jako koszty wystepujgce w
ramach jednego ze scenariuszy, a wiec roznigce oceniane technologie medyczne. W
niniejszej analizie przyjeto dilugo$¢ cyklu odpowiadajgcg dlugosci cyklu w Analizie
ekonomicznej [11], to znaczy 1 miesigc. Wszystkie kalkulacje kosztowe wykonane bedg w

przeliczeniu na cykl modelu.

W Analizie ekonomicznej rozwazano uwzglednienie nastepujacych kategorii kosztowych,
jako potencjalnie najbardziej istotnych z punktu widzenia oceny optacalnosci stosowania

technologii medycznych:

koszty lekow;

koszty przepisania i podania lekow;

koszty leczenia zdarzen niepozgdanych,;

koszty diagnostyki, monitorowania i oceny skuteczno$ci leczenia;
koszty BSC,

koszty premedykacji PEM.

Wymienione kategorie kosztowe stanowig catkowite koszty réznigce oceniane technologie

medyczne.

Doktadna charakterystyka cenowa wymienionych kategorii znajduje sie w Analizie
Ekonomicznej, zatem w niniejszym dokumencie szczegotowo przedstawiono tylko koszty

lekow.

Wytyczne odnalezione w Analizie klinicznej (AKL) nie wskazujg jednoznacznie na konkretne
schematy chemioterapii ratunkowej, jakie nalezy zastosowa¢ w leczeniu dorostych chorych
na ALK-dodatniego zaawansowanego niedrobnokomérkowego raka ptuca, wczes$niej
leczonych kryzotynibem. Rowniez wyniki przeprowadzonej ankiety wsréd ekspertow

klinicznych wskazujg na mnogos¢ schematéw chemioterapii, ktére potencjalnie znajdujg
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zastosowanie w leczeniu chorych. Nalezy podkresli¢, ze w AKL nie zidentyfikowano badan
sugerujgcych przewage skutecznosci lub profilu bezpieczenstwa konkretnego schematu
wzgledem pozostatych. Biorgc pod uwage powyzsze rozwazania wszelkie schematy
ratunkowe CHEM wskazywane przez ekspertow klinicznych potraktowano tacznie,
wyznaczajgc dla nich $redni koszt oraz przyjmujac jedng krzywg dla przezycia wolnego od
progresji (faczna krzywa dla chorych leczonych DOC lub PEM z publikacji Shaw 2017 [19])
oraz jedng krzywg dla catkowitego przezycia chorych (krzywa z publikacji Ou 2014 [15]).

2.6.1. Koszt lekow

2.6.1.1. Dawkowanie lekow

CERYTYNIB

Do obliczenia kosztu stosowania cerytynibu konieczne bylo wyznaczenie dawki leku. Na
podstawie Charakterystyki Produktu Leczniczego Zykadia® [3] okreslono, ze w leczeniu
chorych z rozwazanej populacji docelowej, cerytynib podawany jest w dawce 450 mg
doustnie raz na dobe o tej samej porze kazdego dnia. Leczenie nalezy kontynuowac tak
dtugo, jak dlugo obserwuje sie korzysci kliniczne. Dawkowanie to jest zgodne z

dawkowaniem opisanym we wnioskowanym programie lekowym [10].
DOCETAKSEL

Na podstawie Charakterystyki Produktu Leczniczego Docetaxel Accord® [4] okre$lono, ze w
leczeniu dorostych chorych na niedrobnokomoérkowego raka ptuca, docetaksel podawany
jest w postaci jednogodzinnego wlewu raz na trzy tygodnie w dawce 75 mg/m? powierzchni

ciata raz na trzy tygodnie.
PEMETREKSED

Na podstawie Charakterystyki Produktu Leczniczego Alvogen® [6] okreslono, ze w leczeniu
dorostych chorych na niedrobnokomoérkowego raka ptuca, pemetreksed podawany jest w
postaci 10-minutowego wlewu dozylnego w pierwszym dniu kazdego 21-dniowego cyklu

leczenia w dawce 500 mg/m? p.c.

GEMCYTABINA
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Na podstawie Charakterystyki Produktu Leczniczego Gemcit® [6] okre$lono, ze w leczeniu
dorostych chorych na niedrobnokomoérkowego raka ptuca, gemcytabina podawana jest w
postaci 30-minutowego wlewu dozylnego raz w tygodniu przez trzy tygodnie w dawce
1000 mg/m? p.c. Nastepnie nastepuje tygodniowa przerwa w leczeniu. Nastepnie caty

czterotygodniowy cykl leczenia jest ponownie powtarzany.
WINORELBINA

Winorelbina moze by¢ podawana choremu dozylnie lub doustnie. Na podstawie
Charakterystyki Produktu Leczniczego Navirel® [7] okreslono, ze w leczeniu dorostych
chorych na niedrobnokomdérkowego raka ptuca, winorelbina podawana jest dozylnie w dawce
25-30 mg/m? p.c. jeden raz na tydzien. Na podstawie Charakterystyki Produktu Leczniczego
Navelbine® [8] okreslono, Zze w leczeniu dorostych chorych na niedrobnokomérkowego raka
ptuca, winorelbina podawana jest jako kapsutka, ktorg nalezy potkngé bez rozgryzania w

dawce 60-80 mg/m? p.c. raz w tygodniu.
PAKLITAKSEL | CISPLATYNA

Na podstawie Charakterystyki Produktu Leczniczego Sindaxel® [7] okreslono, Zze w leczeniu
dorostych chorych na niedrobnokomérkowego raka ptuca, zalecana dawka paklitakselu
wynosi 175 mg/m?pc. we wlewie dozylnym trwajgcym trzy godziny, a nastepnie podanie
cisplatyny w dawce 80 mg/m?pc. z zachowaniem 3-tygodniowej przerwy miedzy kolejnymi

kursami leczenia.

Ponizsza tabela zawiera zestawienie dawkowania lekéw uwzglednionych w analizie.

Tabela 7.
Dawkowanie lekéw uwzglednione w analizie

Substancja Droga podania, diugosé Dawkowanie Dawka leku (mg)
czynna cyklu na cykl modelu

. Doustnie, raz na dobe o tej 13 696,88 - ®
Cerytynib samej porze dnia 450 mg Chpl Zykadia®[3]
Jednogodzinny wlew raz na 2 194,58 Chpl Docetaxel Accord ®
Docetaksel trzy tygodnie 75 mg/m? pc [4]
10-minutowy wlew na 1297 22
Pemetreksed poczgtku kazdego 21- 500 mg/m? pc ’ Chpl Alvogen®[6]
dniowego cyklu
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Substancja Droga podania, dlugos¢ Dawkowanie Dawka leku (mg)
czynna na cykl modelu

Winorelbina . . o 25-30 214,04 C1®
dozylna Infuzja dozylna raz na tydzien mg/m? pe Chpl Navirel® [7]
Rt e Doustnie, raz w tygodniu 60'%0 544,83 Chpl Navelbine® [8]
doustna mg/m* pc
Pétgodzinny wlew raz w
Gemcytabina tygodniu przez trzy tygodnle, 10020 5 837,48 Chpl Gemcit®[6]
nastepnie tygodniowa mg/m* pc
przerwa
. . 175 mg/m?pc. 454,03
SUUIEVCIRR  Vilew dozyiny pakilakseld | payjitaselu i | pakiitakselu Chol Sindaxel®(o
Cisplatyna rwajacy frzy godziny, a 80 mg/m?pc. | 207,55 cisplatyny pl Sindaxel*[9]
nastepnie podanie cisplatyny cisplatyny ) '

2.6.1.1. Ceny lekéw

CERYTYNIB

Obecnie lek nie jest finansowany w analizowanym wskazaniu. W analizie, zgodnie z
wnioskiem refundacyjnym uwzgledniono, ze lek dostepny bedzie w ramach programu
lekowego i wydawany bedzie sSwiadczeniobiorcy bezpfatnie. Uwzgledniono ponadto
finansowanie leku w oddzielnej grupie limitowej, zgodnie z uzasadnieniem wskazanym w

Analizie ekonomicznej.

I o odnie z zapisami Ustawy o refundacji wyznaczono urzedowg

cene zbytu oraz cene hurtowg brutto (biorgc pod uwage finansowanie w odrebnej grupie

limitowej) (rozdziat 8.1).
Wartosci poszczegdlnych cen leku prezentuje tabela ponizej (Tabela 8.)

Tabela 8.
Charakterystyka kosztowa preparatu Zykadia® uwzgledniona w analizie bez RSS (PLN)

Zawartos¢ Cena zbytu Urzedowa Cena Wysokos¢ limitu  Koszt NFZ na
opakowania (mg) cena zbytu hurtowa finansowania miligram

Koszt leku w perspektywie wspdlnej jest tozsamy z kosztem NFZ.
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W obliczeniach analizy uwzgledniono zatozenia proponowanej przez Whnioskodawce umowy

podziatu ryzyka (RSS, ang. risk sharing scheme — schemat podziatu ryzyka), w ramach

ktorej Wnioskodawca |
|
|
I

Tabela 9.
Charakterystyka kosztowa preparatu Zykadia® uwzgledniona w analizie z RSS (PLN)

Efektywna Efektywna

Koszt NFZ za Koszt NFZ na
urzedowa cena

opakowanie miligram

Zawartos¢ Efektywna cena
opakowania (mg) zbytu netto

cena zbytu hurtowa

DOCETAKSEL

Docetaksel jest obecnie finansowany w analizowanym wskazaniu (Leki, stosowane w
ramach chemioterapii w catym zakresie zarejestrowanych wskazan i przeznaczen oraz we
wskazaniu okreslonym stanem klinicznym) i wydawany jest swiadczeniobiorcy bezptatnie
[14]. Charakterystyka kosztowa preparatow zawierajgcych docetaksel przedstawiona zostata

w dotgczonym arkuszu kalkulacyjnym.

Tabela 10.
Charakterystyka kosztowa preparatéw zawierajgcych docetaksel w wariancie bez i z
RSS

Substancja czynna, wariant Cena zamg

Docetaksel, bez RSS

Docetaksel, z RSS

PEMETREKSED

Pemetreksed jest obecnie finansowany w analizowanym wskazaniu (Leki, stosowane w
ramach chemioterapii w catym zakresie zarejestrowanych wskazan i przeznaczen oraz we
wskazaniu okreslonym stanem klinicznym) i wydawany jest swiadczeniobiorcy bezptatnie
[14]. Charakterystyka kosztowa preparatéw zawierajgcych pemetreksed przedstawiona
zostata w dotgczonym arkuszu kalkulacyjnym. W niniejszej analizie w wariancie bez RSS
przyjeto koszt leku zgodnie z cenami publikowanymi w Obwieszczeniu MZ, natomiast w

wariancie z RSS koszt oszacowany na podstawie aktualnych danych refundacyjnych. W
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opracowaniu przyjeto sredni koszt za 1 mg substancji wazony udziatami prezentacji na rynku

refundacyjnym.

Tabela 11.
Charakterystyka kosztowa preparatéw zawierajacych pemetreksed w wariancie bez i z
RSS

Substancja czynna, wariant Cena za mg

Pemetreksed, bez RSS

Pemetreksed, z RSS

GEMCYTABINA

Gemcytabina jest obecnie finansowana w analizowanym wskazaniu (Leki, stosowane w
ramach chemioterapii w catym zakresie zarejestrowanych wskazan i przeznaczen oraz we
wskazaniu okreslonym stanem klinicznym) i wydawana jest Swiadczeniobiorcy bezptatnie
[14]. Charakterystyka kosztowa preparatow zawierajgcych gemcytabine przedstawiona

zostata w dotgczonym arkuszu kalkulacyjnym.

Tabela 12.

Charakterystyka kosztowa preparatéw zawierajgcych gemcytabine w wariancie bez i z
RSS

Substancja czynna, wariant Cena za mg

Gemcytabina, bez RSS

Gemcytabina, z RSS

WINORELBINA

Winorelbina jest obecnie finansowana w analizowanym wskazaniu (Leki, stosowane w
ramach chemioterapii w catym zakresie zarejestrowanych wskazan i przeznaczen oraz we
wskazaniu okre$lonym stanem klinicznym) i wydawana jest Swiadczeniobiorcy bezptatnie
[14]. Charakterystyka kosztowa preparatow zawierajgcych winorelbing przedstawiona

zostata w dotgczonym arkuszu kalkulacyjnym.

Tabela 13.
Charakterystyka kosztowa preparatéw zawierajagcych winorelbine w wariancie bez i z
RSS

Substancja czynna, wariant Cena zamg

Winorelbina inj., bez RSS
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Substancja czynna, wariant Cena za mg

Winorelbina inj., z RSS

Winorelbina p.o., bez RSS

Winorelbina p.o., z RSS

PAKLITAKSEL

Gemcytabina jest obecnie finansowana w analizowanym wskazaniu (Leki, stosowane w
ramach chemioterapii w catym zakresie zarejestrowanych wskazan i przeznaczen oraz we
wskazaniu okre$lonym stanem klinicznym) i wydawana jest Swiadczeniobiorcy bezptatnie
[14]. Charakterystyka kosztowa preparatéw zawierajgcych paklitaksel przedstawiona zostata

w dotgczonym arkuszu kalkulacyjnym.

Tabela 14.
Charakterystyka kosztowa preparatéw zawierajagcych paklitaksel w wariancie bez i z
RSS

Substancja czynna, wariant Cena zamg

Paklitaksel, bez RSS

Paklitaksel, z RSS

CISPLATYNA

Gemcytabina jest obecnie finansowana w analizowanym wskazaniu (Leki, stosowane w
ramach chemioterapii w catym zakresie zarejestrowanych wskazan i przeznaczen oraz we
wskazaniu okreSlonym stanem klinicznym) i wydawana jest Swiadczeniobiorcy bezptatnie
[14]. Charakterystyka kosztowa preparatow zawierajgcych cisplatyne przedstawiona zostata

w dotgczonym arkuszu kalkulacyjnym.

Tabela 15.
Charakterystyka kosztowa preparatéw zawierajagcych cisplatyne w wariancie bez i z
RSS

Substancja czynna, wariant Cena zamg

Cisplatyna, bez RSS

Cisplatyna, z RSS
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Uwzgledniajgc udziaty w rynku poszczegélnych substancji oszacowanych na podstawie
danych refundacyjnych NFZ za okres od stycznia do czerwca 2018 roku [11] oszacowano
sredni koszt lekdw uwzglednionych w analizie, dane z Obwieszczenia MZ uwzgledniono w
wariancie bez RSS, natomiast dane refundacyjne w wariancie z RSS. Koszt leku w
perspektywie wspolnej jest tozsamy z kosztem NFZ.

Tabela 16.
Koszt za miligram substancji uwzglednionych w analizie w wariancie z RSS (PLN)

Substancja czynna Sredni koszt NFZ (za mg)

Docetaksel

Pemetreksed

Winorelbina dozylna

Winorelbina doustna

Gemcytabina

Paklitaksel

Cisplatyna

Tabela 17.
Koszt za miligram substancji uwzglednionych w analizie w wariancie bez RSS (PLN)

Substancja czynna Sredni koszt NFZ (za mg)

Docetaksel

Pemetreksed

Winorelbina dozylna

Winorelbina doustna

Gemcytabina

Paklitaksel

Cisplatyna
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W oparciu o dawkowanie oraz ceny lekéw wyznaczono koszt jednostkowy lekéw w cyklu
leczenia oraz cyklu przyjetym w modelu (dwa tygodnie). Wartosci wskazano w ponizszej
tabeli.

Tabela 18.
Koszt lekow w analizowanym wskazaniu, brany pod uwage w analizie (PLN) w
perspektywie ptatnika publicznego i wspdlnej w wariancie z RSS

Dlugosé Liczba cykli

Dawka leku
(mg) na cykl
modelu

cyklu DEMLE () leczenia w
na cykl

leczenia : trakcie cyklu
. leczenia
(dni) w modelu

Koszt na cykl

Substancja modelu

Tabela 19.
Koszt lekéw w analizowanym wskazaniu, brany pod uwage w analizie (PLN) w
perspektywie ptatnika publicznego i wspolnej w wariancie bez RSS

Diugos¢

Lleziez. .Cyk“ Dawka leku
cyklu leczenia w Koszt na cykl
na cykl

leczenia . trakcie cyklu () TR e modelu
. leczenia modelu
(dni) w modelu

Dawka (mgQ)

Substancja
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2.6.2. Catkowity koszt rézniacy

Niniejsza analiza zostata przeprowadzona w oparciu o zatozenie o stopniowym witgczaniu
chorych do leczenia terapig z wykorzystaniem CER — w kazdym cyklu przyjetym w analizie
wptywu na budzet (tj. w kazdym miesiecznym odstepie czasu) wigczana do programu jest
identyczna liczba pacjentow (1/12 populacji oszacowanej na dany rok). W ponizszej tabeli
zestawiony zostat koszt terapii CER w pierwszym i drugim roku terapii.

Tabela 20.

Koszt terapii CER w ciagu dwoéch lat w analizowanej populacji chorych w
perspektywie ptatnika publicznego
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W ponizszej tabeli zestawiony zostat $redni koszt terapii CER w analizowanej populacji w
zaleznosci od roku, w ktérym rozpoczeto terapie.
Tabela 21.

Sredni koszt terapii CER w populacji chorych w zaleznosci od roku, w ktérym
rozpoczeto terapie

Wartosci prezentowane w powyzszej tabeli oznaczajg, ze w populacji chorych
rozpoczynajgcych terapie w pierwszym roku analizy, koszty ponoszone sg w calym
horyzoncie czasowym, wsrdd chorych rozpoczynajgcych terapie w drugim roku analizy,

koszty modelowane sg wytgcznie w drugim roku.

Analogiczne tabele dla terapii z wykorzystaniem chemioterapii zostaty zaprezentowane
ponizej.
Tabela 22.

Koszt terapii chemioterapii w ciggu dwéch lat w analizowanej populacji chorych w
wariancie z RSS
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N I I I
Tabela 23.

Koszt terapii chemioterapii w ciggu dwéch lat w analizowanej populacji chorych w
wariancie bez RSS

I

W ponizszej tabeli zestawiony zostat sredni koszt terapii chemioterapig w analizowanej
populacji chorych w zaleznoéci od roku, w ktérym rozpoczeto terapie.
Tabela 24.

Sredni koszt terapii chemioterapia w populacji chorych w zaleznosci od roku, w
ktérym rozpoczeto terapie z RSS

Tabela 25.
Sredni koszt terapii chemioterapia w populacji chorych w zaleznosci od roku, w
ktérym rozpoczeto terapie bez RSS
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m

2.7. Podsumowanie danych wejsciowych

Podsumowanie danych wejsciowych przedstawiono w ponizszej tabeli.

Tabela 26.
Dane wejsciowe uwzgledniane w analizie wptywu na budzet

Parametr Wartosé Zrodto

Liczba dni w roku 365,25 Zatozenie

Liczba dni w cyklu 30,44 Zatozenie

Powierzchnia ciata (m?) 1,79 Sacco 2010 [17]

Ankieta przeprowadzona wsrod

Liczebnos¢ populacji docelowej Tabela 6. ekspertow klinicznych

Ankieta przeprowadzona wsrod

Udziaty w rynku poszczegélnych

Rozdziat 2.5.4.1.

technologii medycznych ekspertow klinicznych
I I
I .
Dawka dobowa Zykadia® (mg) 450,00 Chpl Zykadia® [3]

2.8. Wydatki budzetowe w horyzoncie analizy

Na podstawie oszacowania wielkosci populacji chorych leczonych, wykorzystujac
szacunkowe udziaty w rynku lekéw oraz catkowite koszty réznigce leczenia jednego chorego
w ciggu roku, wyznaczono roczne wydatki budzetowe w perspektywie ptatnika publicznego
(wynikajgce z kosztow réznigcych oceniane technologie medyczne) oraz w perspektywie
wspolnej. Wydatki te bedg sie rézni¢ w zaleznosci od przyjetego scenariusza, perspektywy

oraz wariantu.
2.8.1. Aktualne wydatki budzetowe

Aktualne wydatki budzetowe, zwigzane z leczeniem populacji docelowej oszacowano biorgc
pod uwaga oszacowanie liczebnosci populacji docelowe]j dokonane na podstawie
przeprowadzonego wsrod ekspertow klinicznych badania ankietowego. Uwzgledniono
udziaty wrynku poszczegolnych technologii medycznych oraz koszty ich stosowania
analogicznie, jak dla scenariusza istniejgcego. Oszacowane w ten sposéb aktualne wydatki
budzetowe (z punktu widzenia pfatnika publicznego — NFZ i Minister Zdrowia) wynoszg okoto
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1 756 358 PLN (1 532 052 PLN; 2 166 880 PLN) w 2017 roku w wariancie prawdopodobnym
(minimalnym; maksymalnym). Obecnie cerytynib nie jest stosowany w analizowanej
populacji chorych. Koszt leku jest zatem zerowy.

2.8.2. Prognozowane wydatki budzetowe

Wyniki analizy przedstawiono w uwzglednianym horyzoncie czasowym, z perspektywy
ptatnika publicznego i wspdlnej oraz w wariantach (minimalny, prawdopodobny,
maksymalny).
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NAHTTA zdrowia

IBMNORANTLA NOCET

Tabela 27.
Wyniki analizy wplywu na budzet z perspektywy ptatnika publicznego bez uwzglednienia RSS

Tabela 28.
Wyniki analizy wplywu na budzet z perspektywy wspdlnej bez uwzglednienia RSS
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IBMNORANTLA NOCET

Tabela 29.
Wyniki analizy wptywu na budzet z perspektywy ptatnika publicznego z uwzglednieniem RSS

Tabela 30.
Wyniki analizy wplywu na budzet z perspektywy wspodlnej z uwzglednieniem RSS
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Wyniki analizy wptywu na budzet przedstawiono réwniez graficznie na ponizszym wykresie.
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Rysunek 2.
Wyniki analizy wplywu na budzet (calkowite roznigce koszty inkrementalne) z
perspektywy ptatnika publicznego oraz w wersji z RSS (PLN)

Rysunek 3.
Wyniki analizy wplywu na budzet (calkowite roznigce koszty inkrementalne) z
perspektywy ptatnika publicznego oraz w wersji bez RSS (PLN)
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3. Analiza wrazliwosci

Parametry uwzglednione w analizie wrazliwosci oraz zakres ich zmienno$ci i zrédta danych

przedstawiono w ponizszej tabeli.

Tabela 31.
Parametry uzyte w analizie wrazliwosci wraz z zakresem zmiennosci i zrédtem danych

Warto$¢ parametru Zakres zmiennosci

Parametr z analizy ; Zrédto danych
podstawowej Wariant Wartos¢
Uwzglednienie
wszystkich odpowiedzi
Sl NIE alter TAK Zalozenie
szacowania
liczebnosci populacji
docelowej
RDI TAK alter NIE Zatozenie
Dawkowanie CER 450,00 min 400,00 .
Wariant testowany w ramach
Dawkowanie CER 450,00 alter 600,00 publikacji Shaw 2014 [18]
Dolna granica 95% przedziatu
Powierzchnia ciata 1,79 min 1,78 ufnosci z publikacji Sacco 2010
(17]
Powierzchnia ciata 1,79 max 1,86 AWA Tagrisso
. . ‘

Wyniki analizy wrazliwosci przedstawiono w ponizszej tabeli.

Podkresli¢ nalezy, ze przy zmianie zadnego parametru wnioskowanie z analizy nie ulega

Zmianie.
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IBMNORANTLA NOCET

Tabela 32.
Wyniki analizy wrazliwosci z perspektywy platnika publicznego oraz wersji z RSS

Tabela 33.
Wyniki analizy wrazliwosci z perspektywy ptatnika publicznego oraz wersji bez RSS
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IBMNORANTLA NOCET

Tabela 34.
Wyniki analizy wrazliwosci z perspektywy wspdlnej oraz wersji z RSS
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IBMNORANTLA NOCET

Tabela 35.
Wyniki analizy wrazliwosci z perspektywy wspolnej oraz wersji bez RSS
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4. Wptyw na organizacje udzielania swiadczen

Decyzja dotyczgca refundacji produktu Zykadia® (cerytynib) w leczeniu chorych na ALK-
dodatniego zaawansowanego niedrobnokomérkowego raka ptuca, wczesniej leczonych
kryzotynibem, w ramach wnioskowanego programu lekowego [10], nie spowoduje nowych
konsekwencji w organizacji udzielania swiadczen. Réwniez sposdb podania leku (doustnie)
nie bedzie wymagat przeszkolenia personelu medycznego, poniewaz jest to standardowa

procedura niewyrézniajgca CER od innych lekéw podawanych doustnie.

W zwigzku z powyzszym, w wyniku rozpoczecia finansowania ocenianej technologii
medycznej, nie wystgpi koniecznos¢ dodatkowych szkolen personelu medycznego, czy tez
tworzenia nowych wytycznych okreslajgcych sposdb podawania leku. Objecie refundacjg
technologii wnioskowanej nie bedzie zatem miec istotnego wptywu na organizacje udzielania

Swiadczen zdrowotnych.

5. Aspekty etyczne i spoteczne

Decyzja dotyczgca objecia refundacjg produktu Zykadia® w ramach wnioskowanego
programu lekowego [10], dotyczy wytacznie chorych kwalifikujgcych sie do programu
lekowego, a zatem pacjentdw spetniajgcych wszystkie kryteria wtagczenia, co zapewnia, ze
technologia bedzie stosowana w populacji chorych, u ktérych spodziewane sg najwieksze

korzysci kliniczne.

Na podstawie Analizy klinicznej stwierdzi¢ mozna, ze wnioskowana technologia wydtuza
czas przezycia wolny od progresji choroby [12], generuje wiec istotne klinicznie dodatkowe
efekty zdrowotne, w poréwnaniu do obecnie stosowanych w praktyce klinicznej
komparatorow, do ktérych nalezy zaliczy¢ gemcytabine (GEM), winorelbing (WIN),
docetaksel (DOC), pemetreksed (PEM), paklitaksel (PAK) oraz dwulekowg chemioterapie z
udziatem zwigzkow platyny. W zakresie profilu bezpieczenstwa stwierdzono, ze technologia

wnioskowana ma zblizony profil bezpieczenstwa do komparatoréw.

Pozytywna decyzja dotyczaca finansowania technologii wnioskowanej, nie stoi w
sprzecznosci z aktualnie obowigzujgcymi regulacjami prawnymi i nie naktada na chorego

dodatkowych wymogdw zwigzanych z rozpoczeciem leczenia.

Ponizsza tabela (Tabela 36.) przedstawia ocene aspektéw spotecznych i etycznych

dotyczacej stosowania technologii wnioskowanej w omawianym wskazaniu.
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Tabela 36.
Aspekty spoteczne i etyczne

Warunek ‘ Wartos¢

Czy i ktore grupy pacjentdw mogg byé faworyzowane na skutek zatozen przyjetych w

o . - Zadne
analizie ekonomicznej;

Czy niekwestionowany jest rowny dostep do technologii medycznej przy jednakowych

potrzebach; Tak

Duza korzysc¢ dla
waskiej grupy
chorych

Czy spodziewana jest duza korzy$¢ dla waskiej grupy osob, czy korzy$¢ mata, ale
powszechna;

Czy technologia stanowi odpowiedz dla osdb o istotnych potrzebach zdrowotnych, dla

ktoérych nie ma obecnie dostepnej zadnej metody leczenia. Nie

Czy pozytywna decyzja w odniesieniu do ocenianej technologii moze powodowa¢ problemy spoteczne,

w tym:

wptywac na poziom satysfakcji pacjentow z otrzymywanej opieki medycznej; Nie
grozi¢ niezaakceptowaniem postepowania przez poszczegolnych chorych; Nie
powodowac lub zmienia¢ stygmatyzacje; Nie
wywotywaé ponadprzecietny lek; Nie
powodowac dylematy moralne; Nie
stwarzaé problemy dotyczace ptci lub rodzinne. Nie
nie stoi w sprzecznosci z aktualnie obowigzujgcymi regulacjami prawnymi, Nie
czy stwarza koniecznos¢ dokonania zmian w prawie/przepisach; Nie
oddziatuje na prawa pacjenta lub prawa cztowieka. Nie
koniecznos¢ szczegdinego informowania pacjenta lub uzyskiwania jego zgody; Nie

potrzeba zapewnienia pacjentowi prawa do poszanowania godnosci i intymnosci oraz
tajemnicy informacji z nim zwigzanych;

potrzeba uwzgledniania indywidualnych preferencji, potrzeba czynnego udziatu pacjenta
w podejmowaniu decyzji o wyborze metody postepowania.

6. Zalozenia i ograniczenia

Wszystkie ograniczenia Analizy ekonomicznej [11] sg réwniez ograniczeniami niniejszej

analizy.

Obecnie chorzy z populacji docelowej leczeni sg przy pomocy GEM, WIN, DOC, PEM, PAK
oraz dwulekowej chemioterapii z udziatem zwigzkéw platyny. W zwigzku z tym, ze w ramach
grup limitowych, w ktérych finansowane sg rozpatrywane chemioterapeutyki, mozliwe jest
leczenie réwniez innych jednostek chorobowych, nie istniata mozliwos¢ wykonania

szacunkow odnosnie zuzywanych obecnie zasobéw w leczeniu chorych w analizowanym
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wskazaniu w oparciu o dane refundacyjne NFZ, co pozwolitoby na oszacowanie populaciji
docelowej. W zwigzku z tym liczebnos¢ populacji docelowej zostata okreslona w oparciu o

wypowiedzi ekspertow-klinicystow, co stanowi ograniczenie analizy.

W ramach badanh klinicznych w analizowanym problemie zdrowotnym nie odnaleziono
badan, w ktérych podana bytaby powierzchnia ciata chorych, w zwigzku z tym w niniejszej
analizie postuzono sie publikacjg Sacco 2010 [17], w ktorej obliczona zostata srednia

powierzchnia ciata na podstawie 3 613 chorych na nowotwory w Wielkiej Brytanii. W analizie

wrazliwosci testowano dodatkowo dolng i gorng granice 95% przedziatu ufnosci dla tej

W analizie uwzgledniono ponadto, ze technologia wnioskowana finansowana bedzie w

ramach odrebnej grupy limitowej, zgodnie z uzasadnieniem wskazanym w rozdziale 8.1.

Dodatkowo przyjeto, ze przecietny rok trwa dokfadnie 365,25 dni.

7. Podsumowanie i wnioski koncowe

W niniejszej pracy oceniono wplyw na system ochrony zdrowia w Polsce decyzji o

zakwalifikowaniu cerytynibu (Zykadia®) do programu lekowego.

Bezposrednig konsekwencjg tej decyzji bedzie uksztattowanie sie w Polsce nowej praktyki
klinicznej leczenia  dorostych  chorych na  ALK-dodatniego  zaawansowanego
niedrobnokomoérkowego raka ptuca wczesniej leczonych kryzotynibem. Rozszerzone
zostanie spektrum terapeutyczne, w zwigzku z czym lekarze, ktérzy dotychczas mogli
zastosowac leczenie jedynie przy pomocy chemioterapii teraz bedg mogli skorzysta¢ réwniez

z terapii lekiem Zykadia®. Zgodnie z przedstawionymi szacunkami w pierwszym roku

refundacji z terapii cerytynibem skorzysta prawdopodobnie

.\ konsekwengii finansowanie leku Zykadia® zapewni

dorostym chorym na ALK-dodatniego zaawansowanego niedrobnokomérkowego raka ptuca

dostep do skuteczniejszego niz dotychczas leczenia oraz wptynie na poprawe ich jakosci
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zycia.

Konkludujgc nalezy oczekiwa¢, ze finansowanie leku Zykadia® przyczyni sie do poprawy
sytuacji chorych z nowotworami ztosliwymi w Polsce, co jest jednym z priorytetow
zdrowotnych Ministerstwa Zdrowia (zgodnie z Rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia z dnia 21
sierpnia 2009 r.).
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8. Zatgczniki

8.1. Uzasadnienie utworzenia odrebnej grupy limitowej dla
technologii wnioskowanej

Na podstawie art. 15 Ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, Srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych nalezy
stwierdzi¢, ze leku Zykadia® nie mozna zakwalifikowa¢ do zadnej z obecnie istniejgcych grup
limitowych [21]. Lek ten nie spetnia kryteriow kwalifikacji do wspdlnych grup limitowych,
o ktérych mowa w art. 15 ust 2 Ustawy o refundacji ze wzgledu na brak: tej samej nazwy
miedzynarodowej, brak tych samych mechanizméw dziatania i podobnych dziatan
terapeutycznych, zgodnosci wskazan i przeznaczen, tej samej skutecznosci w poréwnaniu
do jakiegokolwiek innego obecnie refundowanego preparatu. Lek Zykadia® ma rowniez inng
droge podania (doustnie) niz pozostate leki stosowane w leczeniu ALK-dodatniego
zaawansowanego niedrobnokomorkowego raka ptuca, wczesniej leczonego kryzotynibem

(wytgcznie w przypadku winorelbiny mozliwe jest stosowanie postaci doustnej jak i dozylnej).

Objecie refundacjg cerytynibu moze nastgpi¢ tylko w drodze utworzenie nowej grupy
limitowej. Nie jest mozliwe wigczenie leku Zykadia® do jednej z juz istniejgcych grup
limitowych gdyz nie ma grupy limitowej dla preparatow, ktdre miatyby te same wskazania i
przeznaczenia oraz sposob dziatania i udowodniong skutecznos¢, wiec nie bedzie spetniony

warunek z art. 15 ust. 2 pkt 1 Ustawy o refundaciji.
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8.2. Sprawdzenie zgodnosci analizy z minimalnymi

w sprawie minimalnych wymagan

Tabela 37.
Check-lista zgodnosci analizy wplywu na system ochrony zdrowia z minimalnymi
wymaganiami przedstawionymi w Rozporzadzeniu MZ w sprawie minimalnych
wymagan

Nr

Zadanie

Oszacowanie rocznej liczebnosci populaciji

wymaganiami opisanymi w Rozporzadzeniu MZ

Tak/Nie/nie dotyczy

n/d

obejmujgcej wszystkich pacjentéw, u ktérych wnioskowana
technologia moze by¢ zastosowana

TAK, rozdziat 2.5.1.

1.2.

docelowej, wskazanej we wniosku

TAK, rozdziat 2.5.2.

1.3.

w ktorej wnioskowana technologia jest obecnie stosowana

TAK, rozdziat 2.5.3.

1.4.

w ktorej wnioskowana technologia bedzie stosowana przy
zatozeniu, ze minister wiasciwy do spraw zdrowia wyda
decyzje o objeciu refundacjg podwyzszeniu ceny

TAK, rozdziat 2.5.4.

Oszacowanie rocznych wydatkéw podmiotu zobowigzanego do
finansowania $wiadczen ze $rodkéw publicznych, ponoszonych
na leczenie pacjentdw w stanie klinicznym wskazanym we
wniosku

TAK, rozdziat 2.8.

2.1.

aktualnych

TAK, rozdziat 2.8.1.

2.2.

z wyszczegOlnieniem sktadowej wydatkéw stanowigcej
refundacje ceny wnioskowanej technologii, o ile wystepuje

TAK, rozdziat 2.8.1.

lloSciowa prognoza rocznych wydatkow podmiotu
zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze Srodkow
publicznych, jakie bedg ponoszone na leczenie pacjentow w
stanie klinicznym wskazanym we wniosku przy zatozeniu, ze
minister wtasciwy do spraw zdrowia nie wyda decyzji o objeciu
refundacjg podwyzszeniu ceny

TAK, rozdziat 2.8.2.

3.1

z wyszczegOlnieniem sktadowej wydatkow stanowigcej
refundacje ceny wnioskowanej technologii

TAK, rozdziat 2.8.2.

llosciowa prognoza rocznych wydatkow podmiotu
zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze Srodkéw
publicznych, jakie bedg ponoszone na leczenie pacjentow w
stanie klinicznym wskazanym we wniosku, przy zatozeniu, ze
minister wtasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu
refundacjg lub podwyzszeniu ceny

TAK, rozdziat 2.8.2.

4.1.

z wyszczegOlnieniem sktadowej wydatkéw stanowigcej
refundacje ceny wnioskowanej technologii,

TAK, rozdziat 2.8.2.

Oszacowanie dodatkowych wydatkow podmiotu
zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze Srodkow
publicznych, jakie bedg ponoszone na leczenie pacjentow w
stanie klinicznym wskazanym we wniosku

TAK, rozdziat 2.8.2.

5.1.

z wyszczegOlnieniem sktadowej wydatkéow stanowigcej
refundacje ceny wnioskowanej technologii

TAK, rozdziat 2.8.2.

Minimalny i maksymalny wariant oszacowania dodatkowych

TAK, rozdziat 2.8.2.
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Nr

Zadanie

wydatkéw  podmiotu  zobowigzanego do finansowania
Swiadczen ze srodkdw publicznych

Tak/Nie/nie dotyczy

Zestawienie tabelaryczne wartosci, na podstawie ktérych
dokonano oszacowanh analizy oraz prognoz

TAK, rozdziat 2.7.

Wyszczegdlnienie zatozen, na podstawie ktérych dokonano
oszacowan analizy oraz prognoz

TAK, rozdziat 6.

9.1.

wyszczegolnienie zatozen dotyczacych kwalifikacji
wnioskowanej technologii do grupy limitowej i wyznaczenia
podstawy limitu

TAK, rozdziat 6.

10.

Do analizy dotgczono dokument elektroniczny, umozliwiajgcy
powtdrzenie wszystkich kalkulacji oraz prognoz

TAK

11.

Oszacowan analizy oraz prognoz dokonano w horyzoncie
czasowym wiasciwym dla analizy wptywu na budzet

TAK

12.

Oszacowan oraz prognoz w analizie dokonano w
szczegolnosci na podstawie rocznej liczebnosci populacii

TAK

12.1.

w analizie wplywu na budzet przedstawiono dodatkowy
wariant, w ktérym oszacowania i prognozy uzyskano w oparciu
o inne dane

(w przypadku braku wiarygodnych oszacowan rocznej
liczebnosci populacji)

n/d, obliczenia w analizie
przeprowadzono na podstawie
oszacowania liczebnosci populaciji

13.

Oszacowania analizy oraz prognozy przedstawiono w
nastepujgcych wariantach

e z uwzglednieniem proponowanego instrumentu dzielenia
ryzyka (jezeli wnioskowane warunki objecia refundacjg
obejmujg instrumenty dzielenia ryzyka),

e bez uwzglednienia proponowanego instrumentu dzielenia
ryzyka

NIE

13.1.

Wskazano dowody spetnienia wymagan, o ktérych mowa:
e wart. 15 ust. 3 pkt 1 i 3 Ustawy o refundaciji

(jezeli wnioskowane warunki objecia refundacjg obejmujg
utworzenie nowej, odrebnej grupy limitowej)

e wart. 15 ust. 2. 15 ust. 3 pkt 2 Ustawy o refundacji

(jezeli wnioskowane warunki objecia refundacjg obejmujg
kwalifikacje do wspdlnej, istniejgcej grupy limitowej)

TAK, rozdziat 8.1
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8.3. Liczba opakowan technologii wnioskowanej

Tabela 38.
Okreslenie rocznej wielkosci dostaw technologii wnioskowanej w przypadku objecia
refundacja, wyrazonej w liczbie opakowan leku

Obliczone zostaty réwniez dostawy technologii wnioskowanej w poszczegolnych miesigcach

w ciggu roku (zaréwno dla pierwszego jak i drugiego roku analizy).

Tabela 39.

Okreslenie wielkosci dostaw technologii wnioskowanej w kolejnych latach refundacji
w przypadku objecia refundacja, wyrazonej w liczbie opakowan leku (w miesigcznych
okresach), wariant prawdopodobny
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8.4. Liczebnos¢ populacji, w ktérej wnioskowana

technologia moze by¢ zastosowana — poszczegolne

warianty

Tabela 40.
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