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Wykaz skrotow i akronimow

ChPL Charakterystyha Produktu Leczniczego

DGl Departament Gospodarki Lekami

KREH Kta joury Rejestr Nouratuno rdur

HZX Ministe rstura Zdrowria

HFZX Marodawy Fundusz drowria

FLH polski zhoty

FTO Polskie Towarzys two Onkologiczne

PTOK Palzkie Towsarzys tura Onkologii Klinicanej

RSS mechanem deielenia ryeyka (ang. Ak sAaaring scheme )

SCCHHN plz skonabtonko wy rak narzgddw gtowy 1 szvi (ang. squamous cell cardmoma
of the heod ard reck)




Streszczenie

Celpracy

Celem analizy js:t oszmcowanie wphwu na budZet MFE zwigzanegoe z refundacjy preparatu
cetuksymabu (Erbituz®) stosowanege w sho Bzeniu z chemioterapig ztoZong ze zwigzkdw platyny
(cizplatyna b karboplatyna) 1 5 fluorouracylu w leczeniu pacientdw z plaskonabtonkowyn rakiem

Analize kosztdw tetapii lekiem Erbitux® przeprowadzono
na tle kosztdw same jchemioterapii ztodone jze zwigzk dw platymy (cisplatyna bade karboplatyna )i -
fluarouracylu.

e tody

Analize przeprowadzono z perspektyey platnika publicznege w horyzonce dwdch kole jrych lat.
Wanalizie uwzgledniono koszty lekdw | koszty podania i monitorowani leczenia, koszty leczenia
deiatan niepofgdanych oraz koszt zwigzane z opieky paliatwwng. dnaliza scenaruszowa objeta
scenarusz istnie jgcy, w ktd rum predstawiono koszty chemiote rapii ztoZone] ze zwigzhkdw platyny
(cizplatyna badz katboplatyna) i S-fluoroutracylu | oraz scenarusze nowe fhajbe rdeiej prawdopodabny,
minimalny 1 maksymalny), w ktdrnech przedstawiono koszty leczenia w preypadiu  refundacii
cetuksymabu. Definicie poszczegdimich scenariuszy ra#nig sie liczebnofcqg docelowe jpopulacii, ktd g
sZacowrang W opatciu o dane Krajowego Fejestiu Mowatwo s, pEmiennictuo otaz opinie ekspertaw
klimiczrych. Koszty te rapii szacowano w oparc o abwdezzczenie ME z dn. 26.10.2018 araz dane OGL
zdn. 161020428, Wanalizie przedtawiono watant, w ktdrm cetuksymab jest refundowany w grupie
limitowe] 1057.0 whkatego i dostepnoici refundacyinej ek (. ) Sfosowany w ramach Drogramu
lebowego, Z&2 wzledu na brak istotnegoe wspddplacenia, analize przeprowadtono jedwnie z
pe rzpekityury platnika publicanego . W analizie uwzgledniono scenaruzz najbardzie] prawdspo dabnoy
otaz scenatiusze mintmalny 1 maksymalny, ktdre uwzgledniajg niepewno il smacunkdw zwigzang z
liczebnoicig docelowej populacji. Model analizy oparte na zatoZeniach i wynikach analizy
ekonomicamej. WAn#i analizy predtawiono dla dwich warantdw refundacjii cetuksymabu -
nieuwzaledniagcege iuwzaledniagcege zaproponowane przez wnioskodawce rozwigzania FSS.
Ponizej preecetawiono  tyko wamiki w warancie uwzglednia Rocwn Zaproponowane  prIez
wniozkodBwce rozwigzania RS5, poniewaz 3 to wyniki na ppardzie j info mmatywne da piatnia.




1 Cel analizy

Celem andizy jest oszacawmanie wptawd na budzet MFZ zwigzanegn =z refundacja preparatuy
cetuksymabu (Erbitux®) stosowanego w skojarzeniu z chemioterapia o2ona 22 awigzkdw
platymy (cizplatyna badz karboplatyna) i 6-fluorouracu w leczeniu  pacienhaw
z ptasgonabtonkowym rakiem narzaddw ghowy 1 sz (nawrctowym lub 2 preeragtamil, I

I :riclize kosztow terapii lekiem  Erbituc®

przeprowadzono na tle kozztdw samej chemioterapii zoZone] 28 awigzkdw platymy
(cigplatyna badz karboplatmal i 6-fluorouracdu,




2 Metodvka

W niniejszym rozdziale przedstawiono zestawienie tabelanycane wartossi 1 wysaczegolnienie
zatozen, na podstawie kidrech dokonano ozzacowan dotyozaoych:

roczne] liczebnosci popul acji;

toczne] liczebrnosci populacii, w ktdrei whioskowana technol c2ia bedzie stozowana
przy zatoFeniu, 2& minister wascivy do spraw zd rowia wyda decyzie o objeciu
refundacia, o ktdrej mowa w art, 11 ust, 1 ustawy z dnia 12 maja 201 ¢ o refundacji
lekdw, srodkow spozaw czych specijalnego przeznaczenia 2ywienioweg2o oraz wy robaw
medycznwch (2vana dalej ustawg refundacying), lub decyzje o podwyzs2enid ceny,
o ktdrej mowa w art, 11 ozt 4 ustawy refundacy jnej;

aktualmych rocznych wydatkow podm oty zobowigzanesn do finansowania anjadczern
e srodkdw publicarwch, ponozzonych na leczenie pacjentdw w stanie kiniczmyem
wskazanym we wnhiosky, Z wyszczegolnieniem sktadowej wydatow  stanomwi aoe
refundacje ceny wnhiozkowanej technologii, o ile wystepuije;

dodatkowych wydatkdw podmiohs zobowiszanego do finansowania  awiadczen
ze frodkdw publicanych, jakie beds ponoszone na leczenie pacjentiw w stanie
klinicznym  wskazanym we whiosky, stanowigoych rdimice pomiedzy prognozami,
Z wyszcze2dlnieniem  sktadowej  wydatkow  stanowigcej  refundacije ceny
wniczkow anej technol ogii, w tym minimd mych i makaym d nych wadantdw dla tego
OZZacowania;

ileciome] prognozy roczivch wydatkdw podmioty zobowigzanego do finansowania
siwiadczen ze srodkow publicznych, jakie beds ponoszone na leczenie pacjenbow
w stanie  klinicanym  wskazarwm  we wniosku, o owyszczegdlnieniem  sktadowej
wydatkaw stanowigeej refundacie ceny wnicskowanej technod ogii pray zatozeniu,
ze minister wiasicivy do spraw 2drowia nie wwda decyzji o objeciu refundacia,
o ktarej mowa w art, 11 ust, 1 ustawy refundacyjne j

ilodciowe] prognozy rocznvch wydatkdw podmiotu zobowigzanego do finansowania
fwiadczen ze Srodkdw publicznych, jakie bedy ponozzone na leczenie pacjentim w
stanie kliniczamm wskazanym we whiosky, 2 wysaczegdlnieniem stadowej wydatom
stanowigcej refundacje ceny wnioskonane] technologii prav zatozeniu, 2= minister
wkascivy do spraw 2drowia wyda decyzje o objeciu refundacia, o ktdrej mowaw art,
11 ust, 1 ustawy refundacyinej. W analizie 2definiowano acenaruzz idniejgcy oraz
cenariuzze nowe: najbardziej prawdopodobny oraz minimd ny 1 maksymalny (patiz
rozdziat 2.2.5],




2.1 Populacja

2.1.1 Szacowanie liczebnosci populacji obejmujacej
wszystkich pacjentow u ktorych wnioskowana
technologia moze by¢ zastosowana

foodnie z Charakterystq Produktu Lecaniczesn, produkt leczniczy cetuksym ab (Erbitux®)
jest wizkazany do stosowania w leczeniu;

v pacjentaw z rakiem piazkonabtonkowym w obrebie ghowy 1 230

o W Fojarzeniu 2 chemioterapia oparty na pl atynie w chorobie nawracajace]
i [lub) =z prae raatami.

edblz damych WHO, nowotwory narzgdaw ghowy 1 52y stanowig okoto 7% wirdd mezczyvamn
oraz 2,6% wirdd kobiet wszysteich nowych zachorowar na nowotwory zboslivwe  [CAMCER
TODAY]. SZacowany wspdhcznnik 2apad d nodci na nowobwo ry ghowy 1 52y (bez nowotwondn
jamy nosowe j, ucha :rodkowego oraz zatok praynozon ych) wynidst w 2012 r 1,1 na 100 tys,
mieszkancaw [PTO 2M4]. Wiskszoid zachormwan dotwezy pacjentdn po 45, roku 2wcia, chod
tak nosowej czedci gardta ma drug szczyt zachorowan pomigdzy 16, a 36, rokiem ®ycia,
Zachorow d nosc na raka narzadow ghowy 1 52y jest prawie B-krotnie wyzsza wEmd m ezczym
miz wirdd kobiet, Mowotwory ztodiwe ghowy 1 z3i stanowity w 205 roky okobo d,4%
wsZystkich nowych zachorowan na nowobwory zhozlive w Polace, U meaczyzn odsetek ten
whymosit &,7%, aw populacii kobiet - 21%, Zgony 2z powodu nowohwordw tego obszaru
stanowity &,5% wazystkich zzondw nowobworowych U mezczyan 1 2,1% wezystkich zzondw
nowohworamych U kobiet, W wartosciach bezwzglednych, v 2015 roku w Polsce odnotowano
7 189 nowych zachorowan 1 prawie 4 B4 zgondw z powody nowobwordw gtowy i 52y - patiz
Tab., 1 [KRM]. wWiedhiz danwch PTOR, okobo 90% nowobwordw gomego odoinka uktadu
pokarmowegn 1 drdg oddechovych stanowiz raki praskonabtonkome, ktdre wawodzg sie
Z nierogowaciejgoego nabtonka wislowarstwowego plaskiego [praskonabtonkowe raki ghowey
izzyvi] [PTOK 2013]. Majczestzwm nowobworem Showy 1 22y jest rak krtani (2526 nowsych
przypadkon w 205 roky w Polsce, co stanowi okoto 35% nowaotwondn ghowey 1 52y - patiz
Tab., 1 FRM]. Zanotowano takze 2 288 nowych praypadkow nowohuordw w obrebie jamy
ustnej (ok., 3% wszystkich nowobwordw ghowy 1 ==yi, kody od CO0 do CO&) oraz 279
przypadkow nowohaordw czedsi usnej gardta (ang, oropharmyx, 4% wezystich nowotwonim
ghowy 1 s=zyi) [KRM]. W oparciu o dane KRN (patrz Tab, 1) oraz dane PTOK (90% nowotiwond
girnegn odoinka uktadu pokarmawegn 1 drdg oddechowych stanowia raki ptaskonabhonkowe )
liczbe zachorowan na S0CHM mo@na szacowad na okoto & 70,

' Zachorowant nowotwory ztodliwe w Polzce . Krajouwy Fe jestr Mowotwordw. Dostepne na stronie
http: S fonkalog@ o rg.pl fraportyy dostep z dnia 14.08 2012, amodyfikowane w oparciu o adetek
pacintdw z rakiem plaskonabtonkowym w obrebie szvii gtowny (90%) wa danwch z Zalecer FTOK
dostepnych na stronie;

http: S Aurwrwr onkolog & zalecenia. med. pl Jpdf PTOE_2013_01_Mo wi two ry%20 nabl onkoo we %2 0] oweyie?
0i%20: zyi. pdf dostep z dnia 14.08. 2018




Tab. 1. Epidemi ologia nowotwordw ghowy i 52y w Polsce - licecba nownych zachorowan i 2gonow.

Kod Wika zanie Liczba nowych Liczha zgomdw Mezcz yzni Kobiety

zachorowan

KCD-

10 Mezczyeni | Kobiety | Mezczyzni | Kobiety | wdziat % udziat % udziat % udz iat %
zachorowan Z SON0As zachorowan ZG0nnas
wegdedem we gdedem wededem wededem
waszystkich ws zystkich wsz ystkich wszystkich
novwolwordw | nowstwordw | nowobworow | nowobwordisrs

CO0 | Mowotwory zhod jwe 208 106 120 52 0 4% 02% 0,1% 0,1%

Wiz rgi

co Mo wiotrdr z4odl fuy 174 &0 167 45 0 2% 0 3% 0 1% 0 1%

nasady jezyha

Coz Mo wotwrdr z4odl funy 1) 176 2438 g3 0,5% 0 4% 02% 0%

inrych i
mieokreslomych czeici
Boa

coz Mo wotwdr ztodl funy 102 B3 aT 16 0,1% 0,1% 0,1% 0,0%

trigsta

C04 | Mowotwdr zhodlivy dna | 373 121 774 7% 0, 5% 0 5% 0 1% 0 3%

Bmy ustne]

C05 | Mowotwsr z4odliuny 119 5 &0 24 01% 01% 0 1% 01%

podniebiEnia

C06 | Mowotwdr z4odliuny 141 7 a9 47 0 2% 0 2% 0 1% 01%

inmych i
mieokreflomch czeici
Bmy ustnej
COT | Mowotwsr z4odliwy 121 166 99 &1 0 2% 02% 0 2% 0,1%
flinianki przyuszne j




Kod Wska zanie Liczba nowych Liczba zgonow MezZcz yzni Kobiety

zachorowan

Kch-

10 Mezczyeni | Kobiety | Mezczyzni | Kobiety | wdziat % udziat % udziat % udz iat %
zachorowan Z ondw zachorowan Zgondnw
wegledem vz gedem vegledem vegledem
wazysthkich ws zystkich wsz ystkich wszysthkich
novwolwrdw | nowstvworeow | nowotworéw | noweobworow

C02 | Mowotwsr zhodl fury 58 46 79 79 0 1% 0% 0 1% 0 1%

innych i
nieokrezlonych duEyvch
gruczotdw £linownpch

C09 | Mowotwory zhod fwe 437 165 744 62 0 5% 0 A% 0 2% RE

migda ta

CI10 | Mowotwdr z4odl iy 725 54 172 50 0% 02% 0,1% 0,1%

czeiciustnej gardi
o rophakyms )
C11 No wiotwd F zhodl fury 129 T2 77 40 0 2% 01% 0 1% 0 1%
czeici nosowe j ga rdta
inazopha ryni)

C12 | Mowotwdr z4odliuny 121 16 61 7 0 2% 01% 0 0% 0 0%

schylliu guiszkowatego

C13 Moot r z4asl iy 301 55 231 ir 0 4% 0 4% 0,1% 0,1%

czeic krtaniowej
garda

thwpo pharynx) w
obrebie wami, jamy
uztnej i gardia

C14 | Mowotwér zhodlivg o | 77 18 209 46 0,1% 0 4% 0 0% 0,1%

innymm io blizej
nieo k rezlarmm
urmie oo e nid
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Kod Wska zanie Liczba nowych Liczba zgonow MezZcz yzni Kobiety

zachorowan

Kch-

10 Mezczyeni | Kobiety | Mezczyzni | Kobiety | wdziat % udziat % udziat % udz iat %
zachorowan Z ondw zachorowan Zgondnw
wegledem vz gedem vegledem vegledem
wazysthkich ws zystkich wsz ystkich wszysthkich
novwotwordw | nowstworow | nowotworow | nowobworow

C30 | Mowotwsr z4odliuny 59 &1 78 28 0 1% 01% 0 1% 0 1%

Fmy nosowe jiucha
frodlowe go

C31 Mo wiotrdr z4odl fuy a3 £6 61 44 0 1% 01% 0 1% 0 1%

z@tok praymosowych

Ci2 Mooty d r z4odl ivy 211 355 1405 205 2™ 25% 0 4% 0, 5%

k rtani
S Aa, 458 17T 611 953 6, 6 5% 2,1% 2, 1%
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Szacuje sie, 2 okoto BI% praypadkdw SCCHM rozpoznawanych jest w stadium lokalnego
zaawanzowania (11, W, IWE we kl ayfikacii TMM], a okoho 15% praypadkow to pacjenci
Zprzerzutami [Eeiwert  2008]. Ze wzgdedu na  brak  opublikowarwch  dansch
epidemid ogicznych liczebnozc popul acji pacjentiw z rakiem ptaskonabonkovwym w obrebie
gtowy 1 221 w chorobie nawracajacej i (lub) z przeragtami oszacowano w oparciu o dane
Krajowesn Rejestra Momobwordw [KRM], PTOK oraz opinie ekspertdm kliniczmyech, W ooparciu
o te dane szaconana |iczebnodd populacii 2 rakiem plaskonabdonkowym w obrebie showey i
==zvi w chorobie nawracajgcejlub z praerzutami wynosi okoto &68-1290 pacjentdw (patrz Tab,
Z).

Tab. Z. Liczebnoi¢ populacji pacjentow 2z rakiem ptaskonabtonkowsm
w obrebie glowy i =2¥i w chorobi e nawracajacej i (lub) z przerautami.

I I B |
&, Liczba nownych przypa dodw SCCHM (raka 6470 | bd 470" & 000
pazskonabtonkowego w obrebie ghowny i szyi) Frok
E Odzetek pacientdw z lokalizacig nowotwar w 3 0% g 0% I 0%
obrebie nosogardia®
C Stopien Zaawanso wania now oty W momencie rozZponania
1 Stopien 0-1F 315K 0% Ik
C2 | Stopien -V 50% 0k 0k
C: | Stopien 15% 0% 15%
] Od:setek pacintdw z rakiem miejscowa S0% a0 % a0 %

Zmawansowanyn (populacik C2), u ktd rvch
nastgpi nawrdt lub progresja do choroby z
przerzutami

E Liczba pacikntdw z nawrotem cho roby lub
takiem przerzutowym 2229 2403 2304

F Odsetek pacintdw z populacji E" S0% 0% T0%
kwalifikowanych do leczen® systemowe go

G Odzetek pacientdw z populacji"E" bez 6 0% S0% a0k
przeciwskazan do chemioterapii opa rtej na
Hatynia

H Liczba pacintdw kwalifiko wanych do le zenia
systemone go bez przeciwskazan do
chemiterapii opartej na platynie BE S 241 12910
* brak danych | przyjeto obliczenia oparte na danych KRMN 1 PTOK ; ** populacia nie kwalifikowana
do leczenia cetuksymabem

2.1.2 Szacowanie liczebnosci populacji docelowej
vskazanej we wniosku

Whioskowane wakazanie refundacyine dla produkty lecaniczego cetuksymab (Etbitux®) nie
jest tozsame 2e wzkazaniem rejestracyinym - wniosdkowane wskazanie jest ograniczone
przezk rytera wigczenia do programu lekowego, kidre sgwezsze w pordwnaniu do wskazania
z ChPL.

12



Ze wzgledu na brak opublikowarych danych epidemiologiczanych liczebnoid popu acii
docelowe] wzkazane] we wnhiosu ozzacowano w opanciu o dane Krajowego Rejestr
Mowohaordw (KRM) araz opinie ekspertdm klinicznych, W oparciu o te dane, szacowana
liczebrnosc populacii z rakiem plaskonabtonkowym w ocbrebie ghowy i =yi w chorobie
namracajace] i (lub) z praerzutami speniajacej kreteria wigczenia do programu lekonwego

wynosi okoto [N otz Tab. ).

Chliczenia
populacji praedstawiono w arkuzad | Bla-populaci s w zatgczonym modelu analizy,

13



Tab. 3. Liczebnoéc populagi docelowej wskazanej we wni osku.
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* bk danych, pryjeto obliczenia oparte na danywch KR i FTOR;

[1] Zchorowania nowotwaory ztodlfuwe w Polsce. Krajowy Re sty Mowotwardw , Centrum Onkolagii - Instytut im. Mari Sktodowskiej - Cure. Dostepne na

stronie hitp: ffonkalogia.org. pl Sfraportyy dostep = dnia 25.07 2016, amodyfikowane w oparci o odsetek pacjentdw = rakiem plaskonabbonk owym w
obrebie szvi i gtoww wa danwch z Zalecen PTOK dostepnych na stronie

http: SAwwrr onkologia. @lecenia. med. pl Jpdf APTOE 2013 _01_MNowotwo re%2 Dnabl on kowe %2021 0 wy%20i%20 00 pdf dostep z dnia 26.07. 16

[2] &lecenia FTOE dostepne na stronie hittp: Sfwownw onkologia. @lecenia. med . pl ApdfAPTOE_2012_01_Mowotwo ry%20n ablo nko we %2021 owry% 200%205 207 pdf
doztep z dnia 26 .11.2016

[3] Seiwert TY, Cohen EEWY. State-of the-art management of locally adwvanced head and neck cance r. Britizh Joumal of Cancer (2005) 92, 1349 - 1348,

[d] Wermotien B, Mezia R, Rivwera F, Remenar E, Kaweadii & | Rottey 5| Erfan 1, Zabalotryy O, Kienze v H-R, Cupizsal O, Peyrade F, Benasso M,

Vimnychenko |, Oe Faucourt O, Bokemeyer C, Schueler & Amellal & | Hitt B, Aatinum -Bazed Chemotherapy pluz Cetuximab n Head and Neck Cancer. M
Engl Jwed 2008 ;3 59:1116-27.
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2.1.3 Szacowanie liczebnosci populacji, wktorej
wnioskowana technologia jest obecnie stosowana

Liczebnosd popul acji, w ktdrej wnioskowana technologia jest obecnie stosomwana oszacomano
na podstawie danych ze sprawozdania MFZ za IV kwartat 2007 roko (Tabela W32
Pprawozadanial. Wnioskowana technol ogia jest cbecnie stozowana w Polzce;

* | ramach programu lekowego B.4, u 749 pacjentdn z rakiem jelita grubego
* 1 ramach programu lekowegn B, 52, U 80 2| okalnie zaawansanw anym >CCHM,
ti. wsumie w 2M7 roku u 829 pacjentow [Sprawozdanie MFZ 2017].

Wnioskowana technologia nie jest obecnie stosowana w leczeniu pacjentow z SCCHM
w chorobie nawracajgocej i (lub) z preerzutami - brak finansowania tej technol ogii 22 frodkdw
publicanych praktycanie bl kuje dostep pacjentdw do terapii | ekiem.

2.1.4 Szacowanie rocznej liczebnosci populacji, w ktorej
wnioskowana techneologia bedzie stosowana przy
zatozeniu, ze minister wlasciwy do spraw zdrowia
vwwyda decyzje o objeciu refundacja

Szacowanie rocznej liczebrodci populacii, w ktarej wnicskowana techrnologia bedzie
stosowmana przy zatoFeniu, 28 ministe r wtasciny do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu
refundaciz jest tozzama z liczebnoécia populacii docelowe] wskazanej we wniosky opizana
w rozdziale 21,2, fe wzdedu na nikg liczebnosd populacji docelowei, prawieto
konsenvatywne dla analizy zatozenie (maksymalizujaee liczebnoid populacii leczoneil,
2 docelowa liczebnost populacji leczone]j zostanie oziggnieta juz w 1. roku refundacii.

W tabel i poni2ej 2estawiono | iczebnosci populacii, w ktdrej wnioskowana technologia bed zie
stozowana przy zatoFeniu, 28 ministe r wiasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu
refundacijy w kolejnych latach, W analizie podstawowe] wdkorzystano Sredni szZacunek
ekzpertdw, a w #rajnych acenariuzzach minimalnym i maksym d nym odpowiednio minimalne
i maksymalne liczebnosci popul acji wakazywane przez ekspe b,

Tab. 4. Liczebnosci populacji, w ktorej wnioskowana technologia bedzie
stosovana przy zatoZeniu, Ze minister wtasdwy do spraw zdrowia wyda
decyzje o objedu refundaca.

Wariant szacunkdw Liczebnos ¢ populacl Fr idio
1. rok 2. ok

Majba rdriej prawdopodobry -

dirirmalney -

Makzymalny -
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2.1.5 Podsumowanie szacunkow rocznej liczebnosci
populacji

Podaumowanie szacunkow roczane] liczebnossi popul ac ji przedstawione w rozdziatach 2.1.1 -
2.4 2estawiono w tabeli ponize].

Tab. 5. Podsum ovanie szacunkow rocznej liczebnosd populadi .

Populacja Liczebnosc populacji Ddnosinik do
rozdziafu i tabeli

1. rok

il |J

=
qi

* dotyvezy innych wikazan niZ whnioskowane ; we whnioskowanej populacii technologia nie jest
obecnie stozowana

2.2 Opis modelu

Model  analizy wphiwd na budzet oparto na modelu ekonomicznym  (patiz zatgczaona
dokumentacja - andiza ekonomiczna).,  Analogicznie do modelu ekonomiczanego, model
and izy wphanu na budzet zbudowano w oparciu o cykle terapii o diugossi 21 dni. Rok and izy
Fitada sie zatem z 17 ovkli, a caty model z 34 cvkli, Whykorzestano szacowane przez model
ekonomicany koszty terapii, ktdre praypisano docelowe] popul acji, zaktadajac, 2 pacjenci
=3 wazzani do leczenialiniowo w cigau roku, W kolejnych podrozdziatach opizano szczeodty
zatozen modelu analizy.

2.2.1 Perspektywa analizy

dnalize przeprowadzono z pergpekbawy ptatnika publiczneso, 1. Marodoweso Funduszg
fdrowia (MFZ), W 2wigzku z brakiem istotneso wspdiptacenia (eczenie realizowane
w ramach programu lekowegn, jedyne koszhy bempodrednie , w ktanech uczestniczy pacjent,
to leczenie dziatan niepozadanych, ktore w analizie ekonomicanej stanowiby okoto 0,5%
koszhiw inkremental mych) odstapiono od praeprowadzania dodatkowei analizy koszhiw
ponoszonych praez pacjenta oraz analizy z perspekbywey wapdlnej - pratnika publiczneso
ipacjenta.
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2.2.2 Horyzont czasowy analizy

Woanalizie prayjeto 2-letni honyzont obzenwacii. Prayiety honzont analizy wynika =z czaad
obowigzywania decyzji refundacy jnej.

2.2.3 Analizowane koszty

W analizie uwzg edniono nastepujace kategorie kosztdm:

+  prowadzenie programu lekowegn:

u}

)

u}

Q

u}

koszt cetuksymabu,

kozzt  lekdw  podawanych w ramach chemioterapii, uwzglednionych
W programie |lekoweym,

koszt ki d ifikacji;
kozzt podania leczenia;

koszt monitorow ania leczenia,

+  |eczenie poza programem lekoweym:

u}

)

u}

koszt lekdn podawanych w ramach chemioterapii;
koezt podania leczenia,

koszt monitorow ania leczenia,

+  |eczenie po wystapieniu progresji chomby (w programie i poza programem )

u}

)

u}

u}

u}

u}

koszt lekow podawanych w ramach chemioterapii paliatywne];
koezt radioterapii;

koszt leczenia chimargicanesn,;

kozzt monitorow.ania choroby;

koezt podania leczenia,

kozzt pobytu w hozpicjum;

+  Loszt dziatan niepozadanych zwigzanych z prowadzonym leczeniem.

Poniewaz model analizy wpdiwy na budaet korzysta z danwch wykorzystanwch w analizie

ekonomicane]

model analizy Bl& 2oztat wpizany w model andizy ekonomiczne]j),

w niniejszym dokum encie nie przedstawiono szczegdhowego opisy 2uEycia zasobow | koszhd
wkorzystanych woandizie, Opizs ten jest tozsamy z opizem ptzedstawiony w analizie

ekonomicme],

Ze wzglediw techniczrnych (sposcbu obliczen w adoptowanym modelu ekonomiczrym )
w wymikach modelu andizy wphow na budzet prezentowane =3 nastepujace kategorie

kos=haw:

+  ko=zt cetukaymabu,
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+  kozzt chemioterapii i radioterapii,

* ko=t podania leczenia,

+ kozzt monitorowania | eczenia i opieki paliatwwnej,

*  koszty leczenia dzistan niepozgdanych,
W ocely wyodrebnienia koszbiw monitorowania leczenia 1 opieki pdisbwane] moma
wndorzystad pravcisk  Usuniecie koszhiw hospicjum™,
2.2.4 Uzasadnienie kategorii odptatnosci i kwalifikacji do

grupy limitowej wnioskowanego leku

Whnioskodawca wnosi o refundacje w ramach kategorii dostepnodci refundacyine]: lek,
frodek, spoRwwczy specialnego pr2eznaczenia aaieniowesn stosowany woramach programu
lekowego,

Zgodnie z aktualng ustawg refundacying (art. 14 ustawy), lek majacy udowodniong
futecznodd w leczeniu nowobwom zhod iwegs dbo lek stosowany woramach programu
lekowean kwalifikuje sie do kategori odptatnosci | beaptatmy™,

Zoodnie z atualng ustawy refundacying (art, 156 ustawy - punkt 2), do grupy limitowej
kdifikuje =ie lek posiadajacy te zama naEwe misdzynarodows albo inne  nazoy
miedzynarodowe, ale podobne dzistanie tergpeutyczne i 2lizony mechaniam dziatania aoraz
frodek. spozyweozy  Fpecjalnen preeznaczenia Dwwieniowego, wyrdb  medyczny, prey
zaztozowaniu nastepujacych kryteridm:

1) tych zamych wskazan ub przemnaczen, w khanch =3 refund owane;
2) podobnej skutecznosci,

Cetukzymab jest obecnie refundowany w ramach grupy limitowesj 1087.0, Cetuximab,
w dwiach programach lekowych:

+ B4, Lleczenia raka jelita grubesgo,

« B.82, leczenia ptekonabtonkowego raka narzadom oy 1os2viowe skojarzeniu
Z radioterapig w miejscown Zaswanzowanesj chorobie

fatem cetlksymab moze byc zakwal ifikowany do obecnie istmiejgce] grupy limitowe]j 1067.0,

Zaodnie z aktud ng uztawg refundacy jng (art, 16 ustawy - punkt 3) po zasiegnieciu opinii
Rady Przejrzystozci, opierajacej sie w szczemilnosci na pordwnanio wielkosci koszhdw
uzyskania podobnego efekiu 2drowotnezo lub dodatkowego efek iy 2drowotnego, dopuszcza
e worzenie;

1) odrebrnej grupy limitowej, w praypadku, 2dy droga podania leku lub jego postac
farmaceutyzna woistotny spozdb ma wpbw na efekt zdrowotny lub dodatkowy efekt
20 rovotyg

21 wepdlnej grupy limitowe], w praypadky, gdy podobry efekt adrowotny lub podobny
dodatkowy efekt zdrowotny uzyskiwany jest pomimo odmiennych mechanizmow dziatania
lekdin,
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Cba podpurkty nie dotyczg cetukaymabu, stgd w mocy pozoztaje konkluzja o koniecanoso
ki d ifikacji do obecnie istniejacei srupy limitowe] 1087, 0,

2.2.5 Analiza wrazliwosci

W modelu w ramach andizy scenariuzzowe] testowano zatozenia dotwezace liczebnosci
docelowe]j populacii (patrz rozdziat 2.1.4) oraz dodatkowo parametry dotyczace kosztdw
leczenia dziatan niepozgdanych. Parametry te 53 najistotmiejzze z punkhy widzenia analizy
wraA iwoici (reszta amiennych, jak wykazata analiza wrad iwodci w andizie ekonomicanej
ma ograniczony wpha na koszhy terapii). Formana and iza wradiwosci zostata ograniczona
do analizy zskrajnych scenaduszy (opizano w kaolejmym rozadziale),

2.2.6 Scenariusze analizy

#naliza =cenariuszoma objeta scenariusz ismiejacy, w kbdrm przedstawiono sytuacie,
w ktdre j cetuksymab we whioskowanym wakazaniu nie jest refundowany, oraz scenariuzze
nowe (najbardziej prawdopodobry, minimalny i maksymalny), w kbarych preedstawiono
prognozy wpdywy na budzet awigzane z refundacjy preparaty cetukzymabu,

2.2.6.1 Scenariusz istniejacy

Scenariusz  istniejacy odpowiada ilosciowe] prognozie rocznych  wydatkdw  podmiotu
zobowigzanego do finansowania awiadczen ze frodkdw publicznych, jakie bedy ponoszone
na leczenie pacjentdw w stanie K iniczmm wskazamm we wniosky, 2 wysaczeedl nieniem
detadowe j wydatkdn stanowiaoej refundacje ceny wnioskow ane] technol c2ii przy zato?eniu,
28 minizter wazcivey do spraw 2drowia nie wyda decyz ji o objeciu refundacia, okhirej mowa
woart, 11ust, 1ustawy

Poniewaz jedng ze amiennych testowanych w andizie scenaduszowej jest liczebnosc
populacii docelowej, a zmienna ta wphwwa rowniez na weniki scenariusza ismiejacego,
zatem w prakbyoe w modelu kazdemu z trzech nowwch scenariuszy (najbardzie]
pravdopodobnemu, minimalnemu i maksymalnemu) odpowiada ozobny scenariusz isiniejacy
zaktadajacy rdwnie licang popul acje docelowmd jak w kazdym 22 scenariuszy nowych,
Dodatkowo, poszczegolne scenadusze isniejace bedy sie romiky czestoicia wystepowania
dziatar niepozadanych i kosztami ich leczenia, W tabeli ponizej zestawiono parametry
wndsorzystane w analizie w poszczegolnych scenaduszach ismiejacwch.

Tab. & . Festawi enie zatoZen scenanusza istniejacezo analizy.

Imienna Wartosc Fridto

Licze bnoid populacii docelowej Opisano szczegd toun
w rozdziale 2.1.2

Licze bnoi populacji otreymujgce j | Majbardiej pta wdopodabry: 1.4 ZatoZenie braku

cetuksymab 2. mk-0 refundaci cetuksymabu
winimalny: 1.1 2. rok -0
Maksymalny: 1. 12, rok -0
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Tmienna

Warkosc

-

Irodio

Kosztyleczenia deiatan
niepoZgdanych

MNajbardziej prawdopodobny: 1.4
2. whk - @k wicenaruzzu
podetawowym analizy
ekonomicznej

winimalny: 1.4 2. rok - jak
woscenariusz analizy wraZl fwoici
analey ekonomiczne j
maksymalny: 1. 12, rok - gl ow
scenariuszu analizy wragliwo ici
analey ekonomiczne j

Opisano w analzia
ekonomiczne] (rozdziat
2.6.4)

Czestoid wstepowania dziatan
niepoZgdanych

Majbardziej prawdopodobny: 1.4
2. whk - |k wicenaruzzu
podetawowymn analizy
ekonomicznej

winimalny: 1.4 2. rok - jak w
scenaduszu analizy wiragl fwa fci
analey ekonomiczne j
akzymalny: 1. 12, rok - gk w
scenariuszu analizy wragl v ici
analey ekonomiczne j

Opizano w anal i
ekonomiczne] |(rozdziat
2.3.2)

2.2.6.2 Scenariusze nowe

Scenariusze nowe odpowiadajy ilodsciowe] prognozie rocznych  wydatkdw  podmictu
zobowigzanego do finansowania awiadczen ze =modkow publicznwch, jakie beds ponoszone
na leczenie pacjentdw w stanie kiniczmm wskazanym we wniosky, 2 wys2aczeo8 nieniem
ftadowej wydatkdn stanowiacej refundacje ceny wnioskowane] technol ozii przy zatozenia,
28 minister waszivy do spraw 2drowia wyda decyzje o objeciu refundacia, o khdrej mowa

weoark, 1Tust, Tustany

Woniniejsze] andizie adefiniowano tizy scenarduz2e nowe: najbardziej prawdopodobny,
minimalny i maksymalny, Poszczegdlne scenadusze roamig sie w zakresie liczebnosc
docelowe] popul acji oraz czestoici wystepowania dziastan niepozadanych 1 koszbow ich
leczenia, W tabeli ponizej zestawiono parametry wykoraystane w analizie w poszczegdinych

acenatuszach noweych,

Tab. 7. Zestawienie zatoZen scenarivszy nowych analizy

Imienna Warlosc Frodio
Scenariusz Scenariusz Scenariusz
najbardziej minimalny maks ymalny
pravdopodobny
Licze bode I D R | coiano
po pulacji szczegotouro
docelowe]j w rozdziale
212
Licze bnosc I P N | oo
po pulacji szozegdtowo
otizwnuigee j w rozdziale
cetuksymab 2.1.4
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Imienna Warkosc Frodto
Scenariusz Scenariusz Scenariusz
najbardziej minimalny maks ymalny
pravadopodobny
Ko sztyleczenia 1.12. rok - |k 1.12. rok - jak 1.12. mk - gk Opizana
deiatan WECE N3 HU Ez woscenariuzzy 208 | wicenatiuszu 2B | woanalize
niepaZgdan ych [ ERTTATIAT o analizy analizy ekonomiczne) -
analey w raEl fwroici wirad iwa o tabelz 44
ekonomicane] analizy analizy
ekonomiczne j ekonomicznej
Czestoic 1.12. rok - fk 1.12. rok - jak 1.12. mk - |k Opizano
wystepowan @ wFCEN@ HUEz woscenariuzzu 94 | wicenaruszu 9B | wanalizie
deiatan = ERTIRTIRT o analizy analizy ehonomiczne] -
niepoZgdanych analizy wradl fwrodci wrad iwaici tabela 44
elkonomicznej analizy analizy
ekonomiczne j ekonomiczne j
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3 Wyniki

3.1 Szacowanie aktualnych rocznych wyd atkow
podmiotu zobowigzanego do finansowania
swiadczen ze srodkow publicznych

Aktualne roczhe wydatki podmiotu 2obowigzanezo do finanzowania dwiadczen ze frodkdw
publicznych, ponoszonych na leczenie pacjentdw w stanie klinicznym wskazamym we wniosu
odpowiadajy szacunkom przedstawionym w scenariuzzach istniejgowch (patrz roadziat 3 2).

3.2 Scenariusze istniejace

W tabelach ponizej zestawiono wyniki dla scenariuszy istmiejacych  (najbardzie]
prawdopodobnegzo, minimalnego 1 maksymalnego), w khirnwch przedstawiono  ilosciowg
prognoze  roczrnych  wydatkow  podmiotu  zobowigzaneso do finansowania  awiadczen
2e srodkdw publiczrych, jakie bedg ponoszone na leczenie pacientiw w stanie klinicznym
wskazanym we wniosky, 2 wyszczegolnieniem sktadowej wyd atkdw stanowiace]j refundacie
ceny wnicskowanej technologii pray zatozeniu, 22 minizter wadcivy do spraw zdrowia nie
wiyda decyzji 0 objeciu refundacja.

Dla zcenariuzza istniejacego najbanrd Ziej prawdopodobnego, szacanane roczne koszty terapii
wyTiosg 2 640 &89 PLM 14 723 779 PN odpowiednio w 1, i 2, roku analizy. Dla scenanusza
iztniejgcego minim d nego, sZacowane rocane koszhy terapii wyniosg 1 865 269 PLM 1 3 3482
4 PLM odpowiednio w 1, 1 20 mku andizy. Dla acenariuzza istniejaceso maksymalnego,
Zacowane rocane koszhy terapii vyniozg 3 453 315 PLN G & 140 320 PN odpowiednio w 1, 1
2, roku analizy

Tab. 8. Wyniki dla scenariusza istniejacepo najbardziej prawdopodobnego
(Zz RS5 1 bez RS3).

Kategoria kos ztow HKoszty
1. rok 2. rok

Kozt cetuksymabu 0 FPLM 0 PLM
Kozzt chemioterapii 1 fadioteapii 443 910 PLH GG 230 PLA
Kozzt podania leczenia 1 2539 287 PLN 1611 522 PLN
Ko szt monito rowania leczenia 275 675 PLM 4354988 PLN
Foszt opieki palia tywne j 493 549 PLM 1347 T3 PLA
Kosztyleczenia deiatan niepoZadanych 62 247 PLN 62 247 PLN
Fazem 2 &40 669 FLM 4 T23 719 FLA
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Tab. 9. Wyniki dla scenariusza i stniejacego minim alnego (z RSS i bez RSS).

Kategoria koszbawr Koszty

1. rok 2. ok
Ko szt cetukzymabu 0 FLM 0 PLA
Kozzt chemioterapii 1 @ diote rapii e 286 PLM 474 689 PLN
Kozt podania leczenia 68 492 PLM 1148 209 PLN
Koszt monito rowania leczenia 196 413 PLM Hoed1 PLN
Koszt opieki palia tywne j 355 929 PLN 1 327802 PLA
Koszty leczenia deiatan niepoégdanych 21134 PLN 21 134 PLN
Fazem 1 858 259 PLA 3 342 478 PLA

Tab.10. Wiymiki dla scenariusza istni ejacepo maksymalnego {z R3S i bez RSS).

Kategoria kos zbdawr Koszty

1. rok 2. rok
Kozt cetuksymabu 0 FPLM 0 PLM
Kozzt chemioterapii 1 fadioteapii 571 535 PLM 857 TH PLA
Kozzt podania leczenia 1 750 022 PLN 2074824 PLN
Ko szt monito rowania leczenia 354 931 PLM 561 334 PLM
Koszt opieki palia tywne j 643 169 PLN 2507783 PLA
Koszty leczenia deiatan niepoZgdanwch 138 598 PLM 138 598 PLM
Fazem 3 458 315 PLA & 140 320 PLA

3.3 Scenariusz najbardziej prawdopodobny

Wokdejmwch podrozdziatach przedztawiono wehiki dla scenardusza nowego najbardzie]
prawdopodobnego, kkdre odpowiadajg najbardziej prawdopodobne] ilosciowe] prognozie
rocaych wydatkdw podmioty zobowigzanego do finansowania asiadczen ze Erodkdw
publicanych, jakie beds ponoszone na leczenie pacjentdw w stanie kiniczmm wskazanym
we wniosky, z wysaczesdnieniem  sotadowej wydatkow  stanowigcej refundacie ceny
wriozkowanej technologii przy zato?eniu, 22 minister whacivy do spraw zdrowia wieda
decyzje o objeciu refundacja.

3.3.1 Wariant analizy bez RSS

Wowadancie analizy nieuwzgledniajacym proponowane pr2ez wniockodance roawigzania
R5:5, s=zacowane roczne koszty terapii dla scenariuzza najbardziej pravdopodobnego wyniosg
13 963 248 PLM 1 22 262 532 PLN odpowiednio w 1, 1 2. roku analizy, Focane koszty refundacii
cetuksymabuy dla scenarusza najbardziej pramdopodobnego wyniosg 10 925 161 PLN i 16 362
EY PLM odpowiednio w 1.0 1 2, rmoku andizy (patrz Tab, 1), Szacowany roczny wzrost
wyd bk MFZ vymiesie 11 322 6579 PLM i 17 638 803 PLM odpowiednio w 1, 1 2, roko analizy
(patrz Tab, 12).
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Tab.11. Winiki dla scenariusza najbardziej pravwdopodobnego (bez B55).

Kategoria koszbawr Koszty
1. ok Z. ok

Foszt oetuksymabu 10928 161 PLM 16 362 509 PLN
Kozzt chemioterapii 1 @ diote rapii 362 176 PLN 6651074 PLM
Kozt podania leczenia 1897 514 PLN 2517505 PLM
Koszt monito rowania leczenia 352 48T PLM 653 026 PLN
Koszt opieki palia tywne j 357132 PLN 1999 690 PLA
Kosztyleczenia deiatan niepoizgdanych 39 778 PLMW 39 Tre PLN

Fazem

13 963 248 PLN

22262 382 PLN

Tab.12. Wiyniki inkrementalne dla scenarivsza najbardziej prawdopodobnepo
vs scemariusz istniejacy (bez RSS).

Kategoria kos zbdwr Koszty
1. rok Z. ok

Koszt cetuksymabu 10928 161 PLW 16 362 509 PLN
Kozt chemioterapii i radioterapii -5 T35 PLM -1 156 PLM
Ko szt podania leczenia 338 22T PLN Q05984 PLM
Ko szt monito rowania leczenia Te 212 PLM 2221039 PLN
Koszt opieki palia tywne j -142 417 PLN 51 897 PLA
Kosztyleczenia deiatan niepoZadanwch -2 469 PLM 2 469 PLA

Fazem

11 322 579 PLN

17532803 PLN

3.3.2 Wariant analizy z R5S

Tab.13. Wimniki dla scenariusza najbardziej pravwdopodobnego (z R5S5).

Kategoria kos zbdawr

Hoszty

1. ok

Ko szt cetukzymabu

Kazzt chemioterapii 1 @ diote rapii

Kozt podania leczenia

Ko szt monito rowania leczenia

Koszt opieki paliatywne j
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Kategoria kos zbdwr Koszty

1. ok 2. rok

Kosztyleczenia deiatan niepoZzadanych

Fazem

Tab. 14. Wyniki inkrementalne dla scenariusza najbardziej prawdopodobnego
vs scenariusz istniejacy (z R5S).

Kategoria koszhdnr Koszty

2. rok

1. rok

Kozzt cetuksymabu

Kozt chemioterapii i @ diote rapii

Kozt podania leczenia

Koszt monito rowania leczenia

Koszt opieki paliatywne j

Kosztyleczenia deiatan niepozgdanych

Fazem

3.4 Scenariusz minimalny

W kolejnych podrozdziatach praedstawiono wwniki dla scenariuzza nowego minimalnego,
ktdre odpowiadajg minimalnej ilodciowe] prognozie rocznwch  wydatkow  podmiotu
zobowigzanegzo do finansowania awiadczen ze modkow publicznwch, jakie beds ponoszone
na leczenie pacjentdw w ztanie kiniczrnym wskazanym we whiozky, 2 wwsaczegdl nigniem
tadowej wydatkdw stanowiacej refundacje ceny wnioskowane] technol ozii przy zatozeniu,
28 minister wdascivy do spraw 2d rowia wyda decyzije o objeciu refundacja,

3.4.1 Wariant analizy bez RS5

W ariancie analizy nieuwzgledniajacym proponowanezo pr2ez wniosodawos roavigzania
R5%, zzacowane roczne kozzty terapii wwniozg dla scenariusza nowego minimadnego 3 9247
R PLM 115 &40 519 PN odpowiednio w 1, i 2, roku analizy, Roczne koszhy refundacii
cetuksymabuy wyniosg 77586 316 PLM 11 6638 287 PLM odpowiednio w 1, i 2, roku and izy (patiz
Tab. 1%). Szacowany rocay wzrost wydatkow MNFE wyniesie dla scenarusza nowegn
minimalnego & 069 284 PLM 112 493 344 PLM odpowiednio w 1, 1 2, roku analizy (patrz Tab.

18],

Tab.15. Wimiki dla scenariusza nowego minimalnego (bez R535).

Kategoria kos ztow Hoszty

1. rok 2. rok
Koszt cetuksymabu TTE6 315 PLA 11 658 287 PLN
Kozzt chemioterapii i radioteapii 262 325 PLA 473865 PLA
Kozzt podania leczenia 1251 973 PLN 1732723 PLN
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Kategoria kos zbdwr Koszty

1. rok 2. rok
Ko szt monito rowania leczenia 251 147 PLN 468 844 PLM
Koszt opieki palia tywne j 254 457 PLN 1424 773 FLA
Kosztyleczenia deiatan niepoZadanyih 21 322 PLN 21 322 PLN

Fazem

9327 544 PLA

152840 8139 PLN

Tab. 16. Wikl inkrementalne dla scenarilsza nowego minimalnepn vs

scenariusz istniejacy (bez R55).

Kategoria kosztow Hoszty
1. rok 2. rok

Koszt cetuksymabu TTE6 315 PLA 11658 287 PLN
Kozt chemioterapii i radioterapii -53 961 PLN -324 PLN
Kozzt podania leczenia 383 487 PLN 645 514 PLM
Ko szt monito rowania leczenia 54 728 PLN 158 203 PLM
Koszt opieki palia tywne j -101 472 PLH 36 97T PLA
Kosztyleczenia deiatan niepoZadanych 187 PLA 187 PLM

Fazem

2069284 PLA

12438 344 PLN

3.4.2 Wariant analizy z RSS

Tab.17. Wiymiki dla scenariusza nowego minim alnego (z R55).

Kategoria kosztow

Hoszty

1. rok

Kozt cetuksymabu

Kozzt chemioterapii i radioterapii

Kozzt podania leczenia

Koszt monito rowania leczenia

Koszt opieki paliatywne j

Kosztyleczenia deiatan niepoZgdanwih

Fazem




Tab. 18. Wyniki inkrementalne dla scenanusza nowego minimalnego vs
scenariusz istniejacy (z R55).

Kategoria kos zbduwr Koszty
1. rok 2. rok

Koszt cetuksymabu

Kozzt chemioterapii i @ diote rapii

Kozt podania leczenia

Koszt monite rowania leczenia

Koszzt opieki paliatywne j

Kosztyleczenia deiatan niepozgdanych

Fazem

3.5 Scenariusz maksymalny

W okolejnych podmzdziatach przedstamiono wwniki dla scenariusza nowego maksymalnego,
ktdre odpowiadajy maksymalnej ilosciowej prognozie rocavych weydatkdw  podmiotu
Zobowigzanego do finansowania sawiadczen ze rodkow publicznwch, jakie bedy ponoszone
na leczenie pacjentdw w stanie kiniczmym wskazamm we wniosky, 2 wysaczeedl nieniem
dtadowej wydatkdn stanowigoej refundacje ceny wnioskow ane] technol ozii pray zato?eniu,
28 minister wazcivey do sp raw 2d rowia wyda decyzje o objeciu refundacja,

3.5.1 Wariant analizy bez RSS

W ariancie analizy nieuwzgledniajacym proponowanezo praez wnioskodawos roavigzania
R5:5%, zzacowane roczne koszty terapii dla scenaruzza nowego maksymalnego wynios3 18 029
033 P 1 25 M4 426 PLM odpowiednio w 1. 1 2, moku analizy,. Foczne koszhy refundacii
cetuksymaby wymiozg 14 070 003 PLM 1 21 066 730 PLN odpowiednio w 1. 1 20 rokg analizy
jpatrz Tab., 19). Szacowany roczny wzrost wydatkow RFZ dla scenadusza nowegn
makzymalnego bez B35 wyniesie 14 &0 718 PLM 122 574106 P LN odpowsiednio w 1, 12, roku

andizy (patrz Tab, 20).

Tab.19. Wimiki dla scenariusza nowego makswn alnepo (bez R53).

Kategoria kos ztow Koszty
1. ok Z2. ok

Koszt cetuksymabu 14 070 003 PLM 21 068 T30 PLN
Kozt chemioterapii 1 @ diote rapii 474 026 PLN 856 283 PLM
Kozzt podania leczenia 2443049 PLM 3241 228 PLN
Ko szt monito rowania leczenia 453 827 PLN 247 209 FLN
Koszt opieki palia tywne j 457 508 PLMW 2 574 600 PLA
Kosztyleczenia deiatan niepoZadanych 122 316 PLN 128 36 PLM
Fazem 18029033 PLW 28 T4 426 PLN
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Tab. 20. Wyniki inkrement dlne dla scenariusza nowego maksymalnego vs
scenariusz istniejacy (bez R55).

Kategoria kos zbduwr Koszty
1. ok Z. ok

Koszt cetuksymabu 14 070 003 PLW 21 066 T30 PLN
Kozzt chemioterapii i radiote rapii AT 509 PLN -1 4832 PLA
Kozt podania leczenia 692 96T PLM 1166 454 PLN
Ko szt monito rowania leczenia 98 895 PLM 285875 PLN
Koszt opieki paliatywne j -183 31 PLN 66 217 PLA
Kozztyleczenia deiatan niepozgdanych 10282 PLM -0 282 PLNM

Fazem

14 570 713 FLN

22 574 106 FLM

3.5.2 Wariant analizy z RSS

Tab. 21. Wiyniki dla scenarivsza novwego maksymalnego (z BSS5).

Kategoria kos zbdwr

Hoszty

1. ok

Kozzt cetukzymabu

Kozzt chemioterapii 1 @ diote rapii

Kozt podania leczenia

Ko szt monito rowania leczenia

Kozzt opieki paliatywne j

Kozztyleczenia deiatan niepaizgdanych

Fazem

e
2
5

Tab. 2:Z. YWyniki inkrementalne dla scenariusza nowepo maksymalnego vs

scenariusz istniejacy (z R55).

Kategoria kosztow

Hoszty

1. rok

Ko szt cetukzymabu

Kozzt chemioterapii i radioterapii

Kozt podania leczenia

Kozzt monito rowania leczenia

Kozzt opie ki paliatywne j
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Kategoria kos zbdwr

Hoszty

1. ok

Kosztyleczenia deiatan niepoZzadanych

Fazem

a0




4 Podsumowanie

W niniejszym dokumencie praedstawiono ilofciowe prognozy rocanych wydatkow pratnika
publicenego (MFZ), jakie bedy ponocszone na leczenie pacjentdw z praskonabhonkowym
rakiem narzgdow ghowey 1 =2y w chorobie nawracajaceji (lub) z prerastami, speniajaoych
kryte ria wiaczenia do programu lekowegs

przy zatozenid, 28 minister wazcivey do spram 2drowia wyda decyzje o objeciu refundaciy
cetuksymabu w ramach programu lekowesp, Analize kosstéw terapii lekiem  Erbitus®
przeprowadzono na tle kozzbdw samej chemioterapii zofone] ze Awiggkow platymy
(cisplatyna badZ karboplatyna) i Bfluorouracyu, Szacowano koszhy [ekow (cetuksymabu
oraz chemioterapii zbozonej =ze zwigzkow platyny i B-fluorouracylu), koszhby podania
imonitorowania |eczenia, koszty leczenia dziatan niepozadanych, a takze koszty opieki
paliabywnej, Ze wzzledu na brak istotnegn wepdiptacenia, analize preeprow adzono jedynie
Z perpekibywy ptatnika publicznego, W analizie uwzgledniono scenaruszz  najbardzie]
prawdopodobry oraz scenarusze minimalny 1 maksymalmy, khdre uwzd edniajg niepewnoid
sZacunkiow  Awigzang z liczebnoscia populacji docelowej. Model analizy oparbo na
zatozeniach i wynikach and izy ekonomicznej. Horwzont czazsowy analizy objgt 21ata, Whniki
and izy przedstawiono dla dwach wariantow refundacji cetuksymabu - nieuwzg edniajacesn
iU =g edniajacego Zaproponowane praez wnioskodawcg mavigzania RA5,

Wy w ariancie nieuw zg edniajgcym roawigzan 55, ozzacowane dodatkowe koszhy dla budzetu
ptatnika awigzane z wprowadzaniem refundacii cetuksymabu we wnicskowane] popul acji
wyniosty 11,32 min PLM (5,07 min od PLM do 14,57 min PN 1 17,5 min PLM (od 12,50 min
PLM do 22,57 min PLM) odpawiednio w 1. 12, roku analizy,

a1



5 Ograniczenia i dyskusja

Do ograniczen andizy ndezy niepewnosc szacunkow dobyczacych liczebnodci populacii
docelowe]  (niepewnodd  ta  zostata zaadresowana  wo analizie  scenaruszowe])
ataz wakorzystanie danwch pochodzacwch z modelu ekonomicznego. Malezy  jednak
podk red ic, 2e wobec braku wianwgodnych danych o efekbaanodci p rakbyczne i wniozkowane j
technologii dla populacii 2definiowanej zapizami programu lekowego (Zidentyfikowane
prace: wan der Linden 2016, Lyng2aard A6, de Mello 2004, nie zawierajy danwch
Fecyficaych dla wnioskowanej populacii), wakoraystanie danwch z model u ekonomicznesn,
nie powinno stanowic Znaczacegn ograniczenia analizy, saczesdlnie, 28 honyzont niniejzze j
and izy wynosi 2 lata, oo jest okrezem krotszym niz cbsenwacie kliniczane, w oparnziu o ktdre
budowano model analizy.
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