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Ocena konsekwencji finansowych dla ptatnika publicznego decyzji o finansowaniu ze $rodkéw publicznych
stosowania produktu leczniczego Tagrisso® (ozymertynib) w monoterapii, w leczeniu pierwszej linii dorostych

pacjentdow chorych na miejscowo zaawansowanego lub uogdlnionego niedrobnokomdrkowego raka ptuca z

Cenl

obecnoscig aktywujgcej mutacji EGFR.

INDEKS AKRONIMOW WYKORZYSTYWANYCH W OPRACOWANIU

Akronim / skrot

Interpretacja (petna nazwa)

AOTMIT Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
BIA ang. Budget Impact Analysis;
Analiza wptywu na budzet
ang. Best Supportive Care;
BSC ; : .
Najlepsza opieka wspomagajaca
ang. Confidence Interval;
CI ) .
Przedziat ufnosci
ang. Epidermal Growth Factor Receptor — Tyrosine Kinase Inhibitors;
EGFR-TKI . . . . .
Inhibitory kinazy tyrozynowej receptora naskorkowego czynnika wzrostu
FLAURA Akronim badania klinicznego dla wnioskowanej technologii [80]
ang. Lower Confidence Interval;
LCI . . yé
Dolna granica przedziatu ufnosci
LUX-Lang 7 Akronim badania klinicznego [81], [82]
NFz Narodowy Fundusz Zdrowia
NSCLC ang. Non-Small Cell Lung Cancer;
Niedrobnokomaorkowy rak ptuc (pol. NDRP)
ang. Overall Survival;
(0 1) . :
Przezycie catkowite
PDC ang. Platinum doublet chemotherapy;

Podwdjna chemioterapia oparta na platynie (tu: pemetreksed + cisplatyna)

Perspektywa ptatnika

Perspektywa pfatnika publicznego, tj. podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen

publicznego medycznych ze $rodkéw publicznych (Narodowego Funduszu Zdrowia)
PFS ang. Progression-Free Survival;
Przezycie wolne od progresji
PICO ang. Population, Intervention, Comparison, Outcome;
Populacja, interwencja, poréwnanie, wynik
RDI ang. Relative Dose Intensity;
Wzgledna intensywnos¢ dawki
RSS ang. Risk Sharing Schame;
Porozumienie podziatu ryzyka
ucI ang. Upper Confidence Interval;

Gorna granica przedziatu ufnosci




Streszczenie

STRESZCZENIE

Celem analizy byta ocena wptywu na system ochrony zdrowia podjecia decyzji o finansowaniu ze Srodkéw publicznych stosowania

produktu leczniczego Tagrisso® (ozymertynib) w I linii leczenia niedrobnokomdrkowego raka ptuca.

METODY PRZEPROWADZENIA ANALIZY

Zgodnie z wymogami Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji (AOTMiT) sprecyzowano kontekst niniejszego etapu

oceny technologii medycznych. Schemat PICO (ang. population, intervention, comparison, outcome; populacja, interwencja,

poréwnanie, wynik [osobno: efekt zdrowotny okreslony na podstawie badan klinicznych i punkt koricowy analizy wptywu na
budzet]) [1] niniejszej analizy przedstawia sie nastepujaco:

e  populacje stanowili dorosli pacjenci z miejscowo zaawansowanym lub uogdlnionym niedrobnokomdrkowym rakiem ptuca
(ang. Non-Small Cell Lung Cancer; NSCLC; pol. NDRP), z mutacjami aktywujacymi w genie kodujacym receptor
naskorkowego czynnika wzrostu, wczesniej nie poddawani systemowemu leczeniu z powodu zaawansowanego nowotworu
P,

e wnioskowana technologie stanowito stosowanie produktu leczniczego Tagrisso® (ozymertynib) (I),

. whnioskowang technologie pordwnano ze stosowaniem innych inhibitoréw kinazy tyrozynowej receptora naskérkowego
czynnika wzrostu (ang. Epidermal Growth Factor Receptor — Tyrosine Kinase Inhibitors;, EGFR-TKI), tj. erlotynibu, gefitynibu
i afatynibu (C),

. w opracowaniu uwzgledniono rdznice miedzy wnioskowang technologig a komparatorami w zakresie: przezycia wolnego od
progresji (ang. Progression-Free Survival, PFS), przezycia catkowitego (ang. Overall Survival; OS) oraz ryzyka wystepowania
zdarzen niepozadanych zwigzanych z oceng profilu bezpieczenstwa wnioskowanej technologii [41] (O),

. wyniki niniejszej analizy wptywu na budzet zaprezentowano w ujeciu wszystkich pacjentéw w stanie klinicznym wskazanym
we wniosku pod postacia: liczebnosci populacji pacjentéw, o ktérej mowa w §6 ust. 1 i 2 Rozporzadzenia [3], aktualnych
wydatkéw na leczenie pacjentdw z analizowanej populacji oraz prognozowanych wydatkéw na 2 lata realizacji

proponowanego programu lekowego, zgodnie z zapisami Rozporzadzenia Ministra Zdrowia [3] (por. rozdziat 2.4.).

W ramach analizy poréwnano naktady finansowe z perspektywy pfatnika publicznego (podmiotu zobowigzanego do finansowania
$wiadczen medycznych) ponoszone w ramach opieki nad pacjentami z analizowanej populacji w przypadku braku dziatan majacych
na celu rozszerzenie dostepu do wnioskowanej technologii (status guo, ,scenariusz istniejgcy”; brak finansowania I linii leczenia
ozymertynibem ze $rodkdw publicznych) oraz wysoko$¢ tych nakladéw w sytuacji finansowania wnioskowanej technologii ze
$rodkéw publicznych (,nowy scenariusz”; por. rozdziat 2.4.).

W chwili obecnej, pacjent z analizowanej populacji nie ma mozliwosci stosowania wnioskowanej technologii. W scenariuszu
istniejgcym zatozono brak stosowania wnioskowanej technologii wsrdd wszystkich pacjentéw (stosowanie EGFR-TKI starszych

generacji).

Uwzgledniono sugerowang cene zbytu netto wnioskowanej technologi_
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W opracowaniu zatozono refundacje wnioskowanej technologii w ramach istniejacej grupy limitowej ,1169.0, Ozymertynib”, w

ktorej wnioskowana technologia jest objeta refundacjg przy stosowaniu w II linii leczenia. Zgodnie z art. 14 ustawy o refundacji
[30] zatozono, ze wnioskowana technologia bedzie wydawana pacjentowi bezpfatnie jako lek stosowany w programie lekowym.

W ramach analizy wptywu na budzet uwzgledniono trzy warianty oceny liczebnosci populacji docelowej: wariant najbardziej
prawdopodobny (,$redni”), wariant minimalny i wariant maksymalny.

Przy ocenie skrajnych wariantdw uwzgledniono zakres niepewnosci parametréw wplywajacych na wielko$¢ populacji docelowej
zardwno w ramach scenariusza istniejgcego jak i scenariusza nowego.

Przeprowadzono ocene liczebnosci populacji pacjentdw w stanie klinicznym wskazanym we wniosku przy uwzglednieniu:
opublikowanych analiz baz danych NFZ [55], [106], [107], [108].

Analize wptywu na budzet przeprowadzono z uwzglednieniem wynikow przegladu systematycznego medycznych baz danych [41].
W ramach niniejszej analizy wptywu na budzet przy ocenie wydatkéw z budzetu ptatnika publicznego wykorzystano zatozenia,

wartosci parametrow wejsciowych i wyniki modelu decyzyjnego szczegdtowo opisanego na etapie Analizy ekonomicznej [115].

Przeprowadzona analiza wptywu na system ochrony zdrowia decyzji dotyczacej finansowania wnioskowanej technologii ze
$rodkéw publicznych, zgodna jest z Wytycznymi AOTMIT dla przeprowadzania ocen technologii lekowych [1] oraz spetnia

minimalne wymagania Ministra Zdrowia przedstawione w rozporzadzeniu [3].

Ustalono, ze w horyzoncie analizy liczba pacjentéw z NDRP rozpoczynajaca leczenie I linii z wykorzystaniem EGFR-TKI wyniesie
(warto$ci zaokraglone):

Wyzszy efekt kliniczny wnioskowanej technologii [41], [115] sprawi, ze docelowo pacjenci z analizowanej populacji dtuzej beda

crepat korayici Kiicane 2 leczeria w prograre,

Pacjenci ci odzwierciedlajg dodatkowe efekty wnioskowanej technologii pod postacig przedtuzonego przezycia wolnego od

progresji.

Zastosowanie wnioskowanej technologii w I linii leczenia NDRP zmniejszy jej wykorzystanie w kolejnej linii. Niemniej jednak ogdlna
liczba pacjentdéw stosujacych ozymertynib wzrosnie w horyzoncie czasowym niniejszej analizy ze wzgledu na wczesniejsze

rozpoczecie stosowania ozymertynibu u czesci pacjentow.




Streszczenie H

Wyniki przeprowadzonej analizy wptywu na budzet wskazujg, ze podjecie pozytywnej decyzji dotyczacej finansowania ze Srodkdw

publicznych stosowania produktu leczniczego Tagrisso® w I linii leczenia NDRP bedzie zwigzane
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obecnoscig aktywujgcej mutacji EGFR.

Dostepne dowody naukowe wskazujg na przewage wnioskowanej technologii nad opcjonalnymi technologiami refundowanymi
(innymi inhibitorami receptora naskdrkowego czynnika wzrostu, tj. erlotynib, gefitynib i afatynib) [41], [115]. Refundacja ceny
whnioskowanej technologii zapewni stosowanie bardziej skutecznej od pozostatych opcji terapeutycznej wsrdd wiekszej liczby
pacjentéw z niedrobnokomdrkowym rakiem ptuc niz zapewnia to finansowanie wnioskowanej technologii tylko w II linii leczenia

wsrod pacjentéw z mutacjg T790M (aktualne wskazanie objete refundacja).




1. Cel analizy wptywu na system ochrony zdrowia ~Ce
2. Metody przeprowadzenia analizy wptywu na budzet H

1. CEL ANALIZY WPLYWU NA SYSTEM OCHRONY ZDROWIA

Celem analizy byfa ocena wptywu na system ochrony zdrowia podjecia decyzji dotyczacej finansowania
ze $rodkéw publicznych stosowania produktu leczniczego Tagrisso® (ozymertynib) w I linii leczenia
dorostych pacjentow z miejscowo zaawansowanym lub uogdlnionym niedrobnokomdrkowym rakiem

ptuca, z mutacjami aktywujgcymi w genie kodujacym receptor naskérkowego czynnika wzrostu.

2. METODY PRZEPROWADZENIA ANALIZY WPLYWU NA BUDZET

Zgodnie z wymogami Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji (AOTMIT) sprecyzowano
kontekst niniejszego etapu oceny technologii medycznych. Schemat PICO (ang. population, intervention,
comparison, outcome, populacja, interwencja, poréwnanie, wynik — osobno: efekt zdrowotny okreslony
na podstawie badan klinicznych i punkt kocowy analizy wptywu na budzet) [1] niniejszej analizy
przedstawia sie nastepujgco:

e populacje stanowili dorosli pacjenci z miejscowo zaawansowanym lub uogdlnionym
niedrobnokomérkowym rakiem ptuca (ang. Non-Small Cell Lung Cancer, NSCLC; pol. NDRP), z
mutacjami aktywujacymi w genie kodujgcym receptor naskorkowego czynnika wzrostu, wczesniej
nie poddawani systemowemu leczeniu z powodu zaawansowanego nowotworu (P),

¢ whnioskowang technologie stanowito stosowanie produktu leczniczego Tagrisso® (ozymertynib) (I),

e whnioskowang technologie pordéwnano ze stosowaniem innych inhibitorow kinazy tyrozynowej
receptora naskorkowego czynnika wzrostu (ang. Epidermal Growth Factor Receptor — Tyrosine
Kinase Inhibitors, EGFR-TKI), tj. erlotynibu, gefitynibu i afatynibu (C),

e W opracowaniu uwzgledniono rdznice miedzy wnioskowang technologia a komparatorami w
zakresie: przezycia wolnego od progresji (ang. Progression-Free Survival PFS), przezycia
catkowitego (ang. Overall Survival; OS) oraz ryzyka wystepowania zdarzen niepozadanych
zwigzanych z oceng profilu bezpieczenstwa wnioskowanej technologii [41] (O),

¢ wyniki niniejszej analizy wptywu na budzet zaprezentowano w ujeciu wszystkich pacjentéw w stanie
klinicznym wskazanym we wniosku pod postacig: liczebnosci populacji pacjentéw, o ktorej mowa
w §6 ust. 1 i 2 Rozporzadzenia [3], aktualnych wydatkdéw na leczenie pacjentdéw z analizowanej
populacji oraz prognozowanych wydatkow na 2 lata realizacji proponowanego programu lekowego,

zgodnie z zapisami Rozporzadzenia Ministra Zdrowia [3] (por. rozdziat 2.4.).

W ramach analizy poréwnano naktady finansowe z perspektywy ptatnika publicznego (podmiotu
zobowigzanego do finansowania $wiadczern medycznych) ponoszone w ramach opieki nad pacjentami z

analizowanej populacji w przypadku braku dziatan majgcych na celu rozszerzenie dostepu do
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wnioskowanej technologii (status quo, ,scenariusz istniejgcy”; brak finansowania ze $rodkéw
publicznych stosowania wnioskowanej technologii w I linii leczenia NDRP) oraz wysokos¢ tych naktadéw
w sytuacji finansowania wnioskowanej technologii ze Srodkéw publicznych (,nowy scenariusz”; por.
rozdziat 2.4.).

W chwili obecnej, pacjent z analizowanej populacji nie ma mozliwosci stosowania wnioskowanej
technologii. W scenariuszu istniejgcym zatozono brak stosowania wnioskowanej technologii wsrod

wszystkich pacjentéw (stosowanie EGFR-TKI starszej generacji).

I - :7<cricno oy

grupy pacjentdw leczonych ozymertynibem w II linii:

e pacjentdw rozpoczynajgcych leczenie I linii w horyzoncie analizy wptywu na budzet (ci pacjenci
beda mogli rozpoczat stosowanie ozymertynibu w I linii, co wyklucza mozliwos¢ stosowania
whnioskowanej technologii w II linii leczenia);

e pacjentdw, ktorzy rozpoczeli leczenie I linii z uwzglednieniem EGFR-TKI przed punktem
poczatkowym niniejszej analizy ekonomicznej (ci pacjenci majg mozliwos¢ stosowania

whnioskowanej technologii wytacznie w II linii leczenia).

W ramach analizy wptywu na budzet uwzgledniono trzy warianty oceny zakresu wptywu refundacji ceny
ocenianego produktu na budzet ptatnika publicznego i liczebnosci populacji docelowej: wariant
najbardziej prawdopodobny, wariant minimalny i wariant maksymalny.

Przy ocenie skrajnych wariantow uwzgledniono zakres niepewnosci parametréw wptywajacych na
wielko$¢ populacji docelowej i zuzycie zasobéw medycznych zaréwno w ramach scenariusza istniejgcego

jak i scenariusza nowego.

Analize wptywu na budzet przeprowadzono z uwzglednieniem wynikéw przegladu systematycznego
medycznych baz danych przygotowanego przez Centrum HTA Sp. z 0.0. OTM Sp. komandytowa [41].

Przy ocenie wydatkéw z budzetu ptatnika publicznego, w ramach niniejszej analizy wptywu na budzet
wykorzystano wartosci parametrow, zatozenia i wyniki modelu decyzyjnego, szczegétowo opisanego na

etapie Analizy ekonomicznej [115].

W niniejszej analizie wykorzystano ogodlnie akceptowalne metody biostatystyczne i epidemiologiczne [1]-
[29], [34], [35].




Cel
2.1. Oceniana technologia i sposéb jej finansowania H“%

Przeprowadzona analiza wplywu na system ochrony zdrowia decyzji dotyczacej finansowania

wnioskowanej technologii ze $rodkéw publicznych zgodna jest z Wytycznymi AOTMIT dla
przeprowadzania ocen technologii lekowych [1] oraz spetnia minimalne wymagania Ministra Zdrowia

przedstawione w rozporzadzeniu [3].

2.1. OCENIANA TECHNOLOGIA I SPOSOB JEJ FINANSOWANIA

Firma AstraZeneca Pharma Poland wnioskuje o rozszerzenie wskazan objetych refundacjg produktu
leczniczego Tagrisso® w ramach czeSci B Wykazu refundowanych lekdw, Srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdw medycznych (,Leki dostepne w ramach
programu lekowego”) umozliwiajagce stosowanie wnioskowanej technologii w ramach programu
lekowego ,Leczenie niedrobnokomdrkowego raka ptuca (ICD-10 C 34)” w I linii leczenia pacjentéw z

analizowanej populacji [40].

Whnioskowana technologia jest obecnie finansowana ze $rodkéw publicznych w Polsce w innym
wskazaniu (po niepowodzeniu leczenia EGFR-TKI, wérdd chorych z mutacjg T790M) [37].

W opracowaniu uwzgledniono refundacje wnioskowanej technologii w ramach istniejgcej grupy
limitowej ,1169.0, Ozymertynib”, gdyz rozwazana decyzja sprowadza sie do rozszerzenia zakresu
wskazan do stosowania wnioskowanej technologii objetych refundacja. Na tej podstawie refundacja w
istniejgcej grupie zgodna jest z zapisami art. 15 ust. 2 i 3 ustawy o refundacji [30].

Zgodnie z art. 14 ustawy o refundacji [30] zatozono, ze wnioskowana technologia bedzie wydawana

pacjentowi bezpfatnie.

Uwzgledniono sugerowang cene zbytu netto wnioskowanej technologii
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Ocena konsekwencji finansowych dla ptatnika publicznego decyzji o finansowaniu ze $rodkéw publicznych _
stosowania produktu leczniczego Tagrisso® (ozymertynib) w monoterapii, w leczeniu pierwszej linii dorostych Ce
pacjentdow chorych na miejscowo zaawansowanego lub uogdlnionego niedrobnokomdrkowego raka ptuca z H

obecnoscig aktywujgcej mutacji EGFR.

Podstawowe informacje na temat wnioskowanej technologii i proponowanego sposobu jej finansowania

ze $rodkow publicznych przedstawiono w tabeli ponizej.

Tabela 1. Oceniana technologia i sugerowany sposob jej finansowania.

Aspekt Wartos¢ \
Whnioskowana technologia
Nazwa handlowa Tagrisso®
Substancja czynna Osimertinibum
Kod ATC LO1XE35 [33]

Data pozwolenia

dopuszczenia do obrotu 2 lutego 2016 .

Posta¢ farmaceutyczna tabletki
Zawartosc opakowania 30 tabletek po 40 lub 80 mg
Kod(y) EAN 5000456012058, 5000456012065
Kategoria dostepnosci Rpz
Podmiot odpowiedzialny AstraZeneca AB




2.1. Oceniana technologia i sposéb jej finansowania Ce
2.2. Perspektywa analizy H

Aspekt Wartosc
Sugerowany sposob finansowania

Kategoria dostepnosci Lek, $rodek spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego stosowany w ramach
refundacyjnej programu lekowego (art. 6 ust 1 pkt 2 ustawy [30])
Grupa limitowa istniejaca, ,1169.0, Ozymertynib”

Poziom odptatnosci
$wiadczeniobiorcy

*
ol

bezptatny (art. 14 ustawy [30])

Whioskowang technologie stanowito stosowanie ozymertynibu w I linii leczenia NDRP.

Zgodnie z zalecanym schematem dawkowania [57] oraz dawkowaniem wnioskowanej technologii w
badaniach klinicznych zidentyfikowanych na etapie Analizy klinicznej [41] uwzgledniono stosowanie

ozymertynibu w dawce 80 mg na dzien.

W opracowaniu uwzgledniono stosowanie ozymertynibu w I linii leczenia NDRP do momentu rezygnacji
z powodu zdarzen niepozadanych, progresji choroby, zakoriczenia horyzontu czasowego analizy lub
zgonu, zgodnie z wynikami modelowania [115].

Ustalono, ze po 12 i 24 miesigcach od rozpoczecia leczenia, stosowanie wnioskowanej technologii
kontynuuje odpowiednio: 63,0% i 28,7% pacjentéw [115].

Szczegbtowe informacje na temat wnioskowanej technologii zamieszczono w Analizie problemu
decyzyjnego [40].
2.2, PERSPEKTYWA ANALIZY

Analizowany problem decyzyjny dotyczy objecia refundacjg i ustalenia urzedowej ceny dla produktu
leczniczego Tagrisso® w ramach czesci B ,Leki stosowane w ramach programow lekowych” Wykazu
refundowanych lekéw, $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw

medycznych [40] (por. rozdziat 2.1.).
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Ocena konsekwencji finansowych dla ptatnika publicznego decyzji o finansowaniu ze $rodkéw publicznych
stosowania produktu leczniczego Tagrisso® (ozymertynib) w monoterapii, w leczeniu pierwszej linii dorostych Ce
pacjentdow chorych na miejscowo zaawansowanego lub uogdlnionego niedrobnokomdrkowego raka ptuca z H

obecnoscig aktywujgcej mutacji EGFR.

Proponowany sposdb refundacji nie uwzglednia wspdtptacenie Swiadczeniobiorcy [30].

Co wiecej wyniki analizy ekonomicznej dla rozwazanego problemu decyzyjnego [115] wskazujg na
nieistotny udziat kosztu z perspektywy Swiadczeniobiorcy w catkowitych kosztach medycznych
pacjentéw z analizowanej populaciji.

Majgc powyzsze na uwadze, zgodnie z Wytycznymi dla przeprowadzania ocen technologii medycznych,
opublikowanymi przez AOTMIT [1], niniejsza analiza wplywu na budzet zostata przeprowadzona z
perspektywy pfatnika publicznego (podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze $rodkdw

publicznych; Narodowego Funduszu Zdrowia; NFZ).

2.3. HORYZONT CZASOWY ANALIZY

W analizie wptywu na budzet dokonuje sie oceny wptywu danej technologii medycznej na jednoroczny
budzet opieki zdrowotnej w czasie kilku lat nastepujgcych po podjeciu decyzji o finansowaniu ze $rodkéw
publicznych nowej technologii, zazwyczaj do ustalenia sie rownowagi na rynku lub co najmniej w ciggu

pierwszych 2 lat od daty rozpoczecia finansowania danej technologii medycznej ze $rodkéw publicznych

[1].

Punkt poczatkowy niniejszej analizy obejmuje pierwszy rok, w ktérym bedzie mozliwe stosowanie
refundowanego produktu leczniczego Tagrisso® w ramach scenariusza nowego (przy zatozeniu

pozytywnej decyzji Ministra Zdrowia dotyczacej objecia refundacjg wnioskowanej technologii).

Ustalono, ze ze wzgledu na charakter wnioskowanej technologii (EGFR-TKI najnowszej generacji,
bardziej skuteczny od aktualnie refundowanych EGFR-TKI starszych generacji) moment stabilizacji
analizowanego rynku powinien wystgpi¢ szybko i na tej podstawie przyjeto, ze bedzie to okres
pierwszych 2 lat obowigzywania pozytywnej decyzji refundacyjnej Ministra Zdrowia.

ZasadnosS¢ przyjecia 2-letniego okresu potwierdzajg informacje w art. 11. ust. 3 pkt. 3 Ustawy o
refundacji [30] $wiadczace, iz pozytywne rozpatrzenie wniosku o objecie refundacjg i ustalenie
urzedowej ceny dla produktu Tagrisso®, stosowanego w analizowanym wskazaniu, bedzie obowigzywaé
przez okres 2 lat po wydaniu decyzji refundacyjnej Ministra Zdrowia. Przy kolejnych decyzjach
przedtuzajgcych okres refundacji wnioskowanej technologii warunki finansowania ulegng
prawdopodobnie zmianom. Tym bardziej zasadne jest ograniczenie horyzontu czasowego do dtugosci

obowigzywania rozpatrywanej decyzji refundacyjnej.

Potwierdzeniem sg roéwniez informacje na temat stopnia wykorzystania innych EGFR-TKI w

analizowanym wskazaniu.
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Cei
2.3. Horyzont czasowy analizy

Odsetek pacjentéw rozpoczynajacych leczenie I linii

2012 2013 2014 2015 2016

== Er|otinib Gefitinib  ==@== Afatinib

Rysunek 1. Historyczne dane na temat odsetka pacjentow rozpoczynajacych leczenie I linii z wykorzystaniem
EGFR-TKI [55].

Przedstawione informacje $wiadczg, ze wprowadzenie erlotynibu i afatynibu zwigzane byto z
osiggnieciem réwnowagi w zakresie odsetka pacjentéw rozpoczynajgcych leczenie danym inhibitorem w
okresie 2-4 lat. Niemniej jednak w momencie wprowadzenia erlotynibu i afatynibu nie oczekiwano
istotnych dodatkowych efektdw klinicznych — w momencie wprowadzenia tych inhibitoréw do praktyki

klinicznej nie dysponowano dowodami wskazujgcymi na ich przewage kliniczng nad interwencjami

efundowanymi w tamym oresic. I

Ze wzgledu na wyzsza skuteczno$¢ wnioskowanej technologii w opracowaniu _

Tym samym w ramach analizy wptywu na budzet refundacji ceny produktu leczniczego Tagrisso® w
analizowanym wskazaniu przeprowadzono symulacje wysokosci naktadéw finansowych z jednorocznego
budzetu ptatnika publicznego. Przeprowadzono ocene konsekwencji finansowych dla kolejnych lat
obserwacji w odniesieniu do poréwnywanych ze sobg mozliwych scenariuszy (,nowy scenariusz” vs
»scenariusz istniejgcy”) w okresie 2 pierwszych lat obowigzywania pozytywnej decyzji Ministra Zdrowia,

przy corocznej ocenie wydatkéw z budzetu ptatnika publicznego.
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Ocena konsekwencji finansowych dla ptatnika publicznego decyzji o finansowaniu ze $rodkéw publicznych
stosowania produktu leczniczego Tagrisso® (ozymertynib) w monoterapii, w leczeniu pierwszej linii dorostych Ce
pacjentdow chorych na miejscowo zaawansowanego lub uogdlnionego niedrobnokomdrkowego raka ptuca z H

obecnoscig aktywujgcej mutacji EGFR.

2.4. SCENARIUSZE POROWNYWANE I PUNKTY KONCOWE ANALIZY

W ramach analizy poréwnano naktady finansowe z perspektywy ptatnika publicznego ponoszone w
ramach opieki nad pacjentami z analizowanej populacji w przypadku braku dziatan majacych na celu
rozszerzenie dostepu do wnioskowanej technologii (status quo, ,scenariusz istniejgcy”; brak
finansowania ze Srodkéw publicznych stosowania ozymertynibu w I linii leczenia NDRP) oraz wysokos¢
tych naktadéw w sytuacji finansowania wnioskowanej technologii ze $rodkéw publicznych (,nowy

scenariusz”).

W chwili obecnej, pacjent z analizowanej populacji nie ma mozliwosci stosowania wnioskowanej
technologii w I linii leczenia. W scenariuszu istniejagcym zatozono brak stosowania wnioskowanej
technologii wsrdd wszystkich pacjentow — uwzgledniono stosowanie opcjonalnych technologii

refundowanych: erlotynibu, gefitynibu i afatynibu [115].

Wyniki analizy wpltywu na budZzet przedstawiono w ujeciu wszystkich pacjentow, ktérzy mogliby
stosowa¢ wnioskowang technologie w danym roku w Polsce (por. rozdziat 2.5.1.). Uwzgledniono
wszystkie koszty bezposrednie medyczne w okresie podawania poréwnywanych technologii oraz po jego
zakonczeniu (od wigczenia do obserwacji, tj. zastosowanie EGFR-TKI w I linii leczenia, do konca
horyzontu czasowego BIA).

Poniewaz wnioskowana technologla

Zgodnie z zatozeniami Analizy ekonomicznej [115] w opracowaniu uwzgledniono mozliwos¢ wystgpienia
roznicy miedzy poréwnywanymi interwencjami w zakresie efektéw zdrowotnych. W opracowaniu
uwzgledniono konsekwencje kosztowe skutecznosci  klinicznej  poréwnywanych  interwenciji.
Uwzgledniono wyniki modelu Analizy ekonomicznej [115] pod postacig rocznego kosztu lub zuzycia

zasobu medycznego, bedgcego konsekwencja réznicy w skutecznosci porownywanych interwencji.

Uwzgledniono stosowanie wszystkich EGFR-TKI do zgonu, rezygnacji z powodu zdarzen niepozgdanych

lub progresji choroby, zgodnie z wynikami modelu Analizy ekonomicznej [115].




2.4. Scenariusze poréwnywane i punkty koncowe analizy

2.5. Charakterystyka i liczebno$¢ analizowanej populacji

Zestawienie zatozen porownywanych scenariuszy przedstawiono w tabeli ponizej.

Tabela 2. Zestawienie zatozen porownywanych scenariuszy.

Erlotynib (150 mg/d,
Schematy I linii leczenia Gefitynib (250 mg
Afatynib (40 mg/d,

Scenariusz istniejacy (status quo) Nowy scenariusz
Erlotynib (150 mg/d,
Gefitynib (250 mg/d,
Afatynib (40 mg/d,

Stosowanie ozymertynibu

Po ozymertynibie w I linii: nie;

w II linii leczenia Tak, tylko u pacjentéw z mutacjg T790M Po innych EGFR-TKI: tak, u pacjentéw z
mutacjg T790M
Stosowania wnioskowanej . A L
technologii w I linii Przyjeto brak mozliwosci Tak, zamiast innych EGFR-TKI
Inne réznice Brak

W ramach niniejszej analizy wptywu na system ochrony zdrowia przedstawiono:

w

wielko$¢ populacji, o ktérej mowa w §6 ust. 1 i 2 rozporzadzenia [3] (por. rozdziat 2.5.),

ilosciowg prognoze rocznych wydatkdéw podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze
$rodkéw publicznych, jakie beda ponoszone na leczenie pacjentéw w stanie klinicznym wskazanym
we wniosku, z wyszczegodlnieniem sktadowej wydatkéw stanowigcej refundacje ceny wnioskowanej
technologii przy zatozeniu, ze minister wlasciwy do spraw zdrowia nie wyda decyzji o objeciu
refundacja, o ktdrej mowa w art. 11 ust. 1 ustawy, zgodnie z §6 ust. 4 rozporzadzenia [3] (prognoza
opisana jako ,scenariusz istniejacy”, status guo),

ilosciowg prognoze rocznych wydatkdéw podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze
$rodkéw publicznych, jakie bedg ponoszone na leczenie pacjentéw w stanie klinicznym wskazanym
we wniosku, z wyszczegodlnieniem sktadowej wydatkéw stanowigcej refundacje ceny wnioskowanej
technologii, przy zatozeniu, ze minister wiasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu
refundacja, o ktérej mowa w art. 11 ust. 1 ustawy, zgodnie z §6 ust. 5 rozporzadzenia [3] (prognoza
opisana jako ,nowy scenariusz”),

oszacowanie réznicy miedzy w/w prognozami, zgodnie z §6 ust. 6 rozporzadzenia [3],

zgodnie z §6 ust. 7 rozporzadzenia [3], przedstawiono réwniez prognozy i réznice w ich wartosciach
dla dwoch skrajnych scenariuszy wielkosci populacji docelowej (warianty opisane jako minimalny i

maksymalny).

ramach niniejszej analizy podjeto réwniez prédbe oszacowania aktualnych rocznych wydatkéw

podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze srodkéw publicznych, ponoszonych na leczenie

pacjentdw w stanie klinicznym wskazanym we wniosku, z wyszczegdlnieniem sktadowej wydatkéw

stanowiagcej refundacje ceny wnioskowanej technologii, o ile wystepuje, zgodnie z §6 ust. 3

rozporzadzenia [3].
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Ocena konsekwencji finansowych dla ptatnika publicznego decyzji o finansowaniu ze $rodkéw publicznych
stosowania produktu leczniczego Tagrisso® (ozymertynib) w monoterapii, w leczeniu pierwszej linii dorostych  Cer
pacjentdow chorych na miejscowo zaawansowanego lub uogdlnionego niedrobnokomdrkowego raka ptuca z H

obecnoscig aktywujgcej mutacji EGFR.

2.5. CHARAKTERYSTYKA I LICZEBNOSC ANALIZOWANEJ POPULACJI

2.5.1. CHARAKTERYSTYKA ANALIZOWANEJ POPULAC]II

Zarejestrowane wskazania do stosowania ocenianego produktu leczniczego obejmuja:

e leczenie 1 linii dorostych pacjentdbw z miejscowo zaawansowanym lub uogdlnionym
niedrobnokomdrkowym rakiem ptuca, z mutacjami aktywujgcymi w genie kodujgcym receptor
naskdorkowego czynnika wzrostu (wskazanie numer 1);

e leczenie dorostych  pacjentow z  miejscowo  zaawansowanym lub  uogdlnionym
niedrobnokomdrkowym rakiem ptuca z obecng mutacja T790M w genie kodujgcym receptor
naskorkowego czynnika wzrostu (wskazanie numer 2) [57].

W chwili obecnej wnioskowana technologia finansowana jest ze $rodkéw publicznych we wskazaniu

drugim [37]. Niniejszy problem decyzyjny dotyczy wytacznie wskazania pierwszego.

W opracowaniu wykorzystano wyniki modelu Analizy ekonomicznej [115]. Oznacza to, ze uwzgledniono
charakterystyki i wyniki zdrowotne pacjentéw zgodne z zatozeniami i wynikami tego modelu.

Uwzgledniono dane dotyczace uczestnikow badania rejestracyjnego dla wnioskowanej technologii —
badania o akronimie FLAURA [80] ($redni wiek okoto 64 lata wsrdd wszystkich uczestnikdw; Srednia

powierzchnia ciata 1,67 m?; Srednia masa ciata 62 kg).

W opracowaniu uwzgledniono populacje otwartg pacjentéw — obserwacji poddawano zagregowang
grupe pacjentéw od momentu zastosowania pierwszej dawki EGFR-TKI w horyzoncie czasowym analizy
do zgonu lub zakoriczenia horyzontu czasowego analizy.

Nie poddawano obserwacji kazdego pacjenta osobno, gdyz brakuje wiarygodnych informacji
umozliwiajgcych przeprowadzenie tego typu analizy.

W pierwszej kolejnosci oceniono rozpowszechnienie stanu klinicznego wskazanego we wniosku kazdego
roku (liczbe pacjentdbw mogacych rozpoczynac leczenie z wykorzystaniem wnioskowanej technologii
kazdego roku) i nastepnie okreslono wydatki z budzetu ptatnika publicznego przy uwzglednieniu danych
wejsciowych i wynikow modelu Analizy ekonomicznej [115].

Wykorzystano wyniki modelu Analizy ekonomicznej [115] pod postacig rocznego zuzycia zasobéw lub
kosztu przypadajacego na pacjenta rozpoczynajgcego leczenie z wykorzystaniem poréwnywanych

interwencji.
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Cel
2.5. Charakterystyka i liczebno$¢ analizowanej populacji %

2.5.2. LICZEBNOSC POPULACII

Przeprowadzono ocene liczebnosci populagcji pacjentéw w stanie klinicznym wskazanym we wniosku przy
uwzglednieniu informacji z baz danych SMTP przedstawionych w analizach weryfikacyjnych AOTMIT [55],
[56], [58], [108], informacji z uchwat Rady NFZ na temat liczby unikatowych numeréw PESEL
stosujgcych poszczegdlne leki [106], [107] oraz niepublikowanych informacji uzyskanych od
Whioskodawcy.

Obliczenia zostaty poddane weryfikacji na podstawie informacji epidemiologicznych dotyczacych chorych
na NDRP z Polski.

2.,5.2.1. LICZEBNOSC POPULACJI, O KTORE] MOWA W § 6 UST. 1 PKT. 1
ROZPORZADZENIA [3]

Brakuje w petni wiarygodnych informacji na temat chorobowosci NDRP w Polsce. Na podstawie danych
NFZ [55] ustalono, ze w 2016 roku w Polsce zyto 77 472 chorych na nowotwor ztosliwy oskrzeli i ptuca
(ICD-10: C34).

Liczba pacjentdw stosujgcych aktualnie refundowane EGFR-TKI w leczeniu NDRP zostata przedstawiona

w tabeli ponizej.

Tabela 3. Liczba pacjentow stosujacych aktualnie refundowane EGFR-TKI w leczeniu NDRP.

2013 2014 2015 2016 2017

Uchwaly Rady NFZ [106], [107]

Erlotinibum - - - 231 237
Gefitynibum - - - 140 162
Afatinibum - - - 157 242

Dane SMTP przedstawione w AWA [108] — I linia
Erlotinibum 28 67 91 82 65 (do listopada)
Gefitynibum 56 56 49 68 50 (do listopada)
Afatinibum - - 33 101 74 (do listopada)

Dane SMTP przedstawione w AWA [108] — II linia
Erlotinibum 64 40 18 27 17 (do listopada)
Gefitynibum - 10 12 16 13 (do listopada)
Afatinibum - - - - -
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Ocena konsekwencji finansowych dla ptatnika publicznego decyzji o finansowaniu ze $rodkéw publicznych _
stosowania produktu leczniczego Tagrisso® (ozymertynib) w monoterapii, w leczeniu pierwszej linii dorostych Cer
pacjentdow chorych na miejscowo zaawansowanego lub uogdlnionego niedrobnokomdrkowego raka ptuca z H

obecnoscig aktywujgcej mutacji EGFR.

2.5.2.1.1. POPULACJA OBEJMUJACA WSZYSTKICH PACJENTOW, U KTORYCH
WNIOSKOWANA TECHNOLOGIA MOZE BYC ZASTOSOWANA (§ 6 UST. 1 PKT. 1 LIT. A
ROZPORZADZENIA [3])

Liczebnos¢ populacji pacjentéw, u ktdrych wnioskowana technologia moze zosta¢ zastosowana w II linii

leczenia zostata okre$lona w ramach analizy farmakoepidemiologicznej uwzgledniajacej:

¢ wyniki zdrowotne grupy pacjentdw stosujacych erlotynib lub gefitynib w analizowanym wskazaniu
w ramach badania FLAURA [80] (w $rednim okresie 9,7 miesiecy odnotowano 192 zdarzenia

progresji choroby i 14 zgondw przed progresjg wérdd 277 pacjentéw z grupy kontrolnej);

liczebnosci populacji chorych leczonych aktualnie refundowanymi EGFR-TKI w I linii [106], [107].

Na podstawie przytoczonych powyzej wynikow badania FLAURA ustalono roczne wskazniki

wystepowania progresji (0,86 zdarzen rocznie) i zgonu przed progresjg (0,06 zdarzen

wynikéw badania FLAURA [80] wskazujacych, ze leczenie kolejnej linii

z wykorzystaniem EGFR-TKI otrzymato 97 chorych wsrdd 213 chorych z grupy kontrolnej koficzacych
leczenie erlotynibem lub gefitynibem niezaleznie od przyczyny (w tym 192 chorych koriczacych leczenie
z powodu progresji). Ogétem, ozymertynib zastosowano w II linii u 26,7% chorych konczacych leczenie
erlotynibem lub gefytinibem z powodu progresji (po wykluczeniu pacjentéw konczacych leczenie 1 linii
z powodu zgonu lub nieakceptowanych zdarzen niepozadanych i przy uwzglednieniu pacjentow

umierajacych przed rozpoczeciem kolejnej linii leczenia) [115].
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2.5. Charakterystyka i liczebno$¢ analizowanej populacji




Ocena konsekwencji finansowych dla ptatnika publicznego decyzji o finansowaniu ze $rodkéw publicznych _
stosowania produktu leczniczego Tagrisso® (ozymertynib) w monoterapii, w leczeniu pierwszej linii dorostych Cer
pacjentdow chorych na miejscowo zaawansowanego lub uogdlnionego niedrobnokomdrkowego raka ptuca z H

obecnoscig aktywujgcej mutacji EGFR.

Okreslona tym sposobem liczebno$¢ populacji chorych stosujgcych ozymertynib w II linii leczenia zostata

przedstawiona w tabeli ponizej.

Przedstawione dane obrazujg docelowe wykorzystanie wnioskowanej technologii w 1I linii leczenia.
Uchwaty Rady NFZ (www.nfz.gov.pl) wskazujg, ze liczba pacjentéw stosujacych ozymertynib w II linii
leczenia wyniosta 16 chorych w 2017 roku (refundacjg od listopada 2017 roku) oraz 62 chorych w
pierwszej potowie 2018 roku.
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2.5. Charakterystyka i liczebno$¢ analizowanej populacji H%

Przedstawione powyzej obliczenia dotyczyty stosowania ozymertynibu po niepowodzeniu leczenia I linii

z wykorzystaniem EGFR-TKI.

Analizowane wskazanie dotyczy pacjentéw wczesniej niepoddawanych systemowemu leczeniu z powodu
zaawansowanego nowotworu (pacjenci kwalifikujgcy sie do I linii leczenia). Okre$lona powyzej
liczebno$¢ populacji pacjentow stosujgcych erlotynib, gefitynib lub afatynib (rysunek 2) uwzglednia
zarowno pacjentdw rozpoczynajacych leczenie tymi substancjami czynnymi w danym roku jak i
pacjentdow kontynuujacych leczenie rozpoczete w latach poprzednich. Zastosowanie innego EGFR-TKI
w I linii wyklucza pacjenta z analizowanej populacji chorych. Tym samym liczebno$¢ populacji pacjentow
kwalifikujgcych sie do stosowania EGFR-TKI w I linii zostata okres$lona na podstawie informacji z bazy

SMTP NFZ dotyczacej liczby pacjentdw rozpoczynajgcych leczenie EGFR-TKI w programach lekowych w

latach 2012 — 2016 [55]. Nastepnie dane te poddano wstepnej ekstrapolacji (rysunek ponizej).

|
23




Ocena konsekwencji finansowych dla ptatnika publicznego decyzji o finansowaniu ze $rodkéw publicznych
stosowania produktu leczniczego Tagrisso® (ozymertynib) w monoterapii, w leczeniu pierwszej linii dorostych
pacjentdow chorych na miejscowo zaawansowanego lub uogdlnionego niedrobnokomdrkowego raka ptuca z

obecnoscig aktywujgcej mutacji EGFR.

Cer
Hv
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2.5. Charakterystyka i liczebno$¢ analizowanej populacji H%

Dostepne dane [55], [106], [107] wskazujg, ze wsrdd wszystkich pacjentéw

leczonych EGFR-TKI, _ rozpoczyna to leczenie w danym roku.

_Wzrost odsetka nowych pacjentdw w programie oznaczatby pogorszenie wynikéw
zdrowotnych pacjentdw w programie w miare uptywu czasu jego realizacji. Zatozenie to nie
odzwierciedla praktyki klinicznej i oczekiwan dotyczacych leczenia. Spodziewana jest raczej odwrotna
tendencja, tj. wzrost wynikéw zdrowotnych wsréd pacjentéw w miare wzrostu doswiadczenia lekarzy ze
stosowania EGFR-TKI.

W ramach wariantu najbardziej prawdopodobnego uwzgledniono $rednie wyniki prognozy; dolng i gorng
granice 95% przedziatu predykcji uwzgledniono w ramach scenariuszy skrajnych (odpowiednio:
minimalnego i maksymalnego).

Ustalono, ze w horyzoncie analizy liczba pacjentéw z NDRP rozpoczynajaca leczenie 1 linii z
wykorzystaniem EGFR-TKI w ramach analizowanych programéow lekowych wyniesie (wartosci
zaokraglone):
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Ocena konsekwencji finansowych dla ptatnika publicznego decyzji o finansowaniu ze $rodkéw publicznych

stosowania produktu leczniczego Tagrisso® (ozymertynib) w monoterapii, w leczeniu pierwszej linii dorostych Ce
pacjentdow chorych na miejscowo zaawansowanego lub uogdlnionego niedrobnokomdrkowego raka ptuca z H
obecnoscig aktywujgcej mutacji EGFR.

Odsetek wykorzystania poszczegdinych EGFR-TKI w I linii leczenia w/w pacjentéw okres$lono na

podstawie ekstrapolacji dostepnych danych dotyczacych lat 2012 — 2016 [55].

Tabela 6. Struktura analizowanego rynku sprzedazy w ujeciu liczby pacjentéw rozpoczynajgcych leczenie danym
EGFR-TKI.

2.5.2.1.2, POPULACJA DOCELOWA, WSKAZANA WE WNIOSKU (§ 6 UST. 1 PKT. 1LIT.B
ROZPORZADZENIA [3])

Majac na uwadze, iz wnioskowane wskazanie pokrywa sie ze zarejestrowanymi wskazaniami do
stosowania wnioskowanej technologii [57] oraz wskazaniami w ktorych stosowanie erlotynibu,
gefitynibu i afatynibu jest aktualnie objete finansowaniem ze $rodkéw publicznych [37], liczebnos¢
populacji chorych zgodnie z wnioskiem refundacyjnym zostata ustalona na takim samym poziomie jak

liczebnos¢ populacji pacjentéw kwalifikujgca sie do I linii leczenia okreslona w poprzednim rozdziale.
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2.5. Charakterystyka i liczebno$¢ analizowanej populacji H%

Tym samym liczebno$¢ populacji chorych zgodng z § 6 ust. 1 pkt. 1 lit. b rozporzadzenia [3] ustalono
na:

]
I

2.5.2.2, LICZEBNOSC POPULACJII, W KTOREJ WNIOSKOWANA TECHNOLOGIA BEDZIE

STOSOWANA PRZY ZALOZENIU, ZE MINISTER WLASCIWY DO SPRAW ZDROWIA WYDA
DECYZJE O OBJECIU REFUNDACIJA (§ 6 UST. 1 PKT. 2 ROZPORZADZENIA [3])

W ramach niniejszej analizy zatozono, ze cze$¢ pacjentdw z analizowanej populacji bedzie korzystac z

wnioskowanej technologii ze wzgledu na znaczne dodatkowe korzysci kliniczne wzgledem aktualnie
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Ocena konsekwencji finansowych dla ptatnika publicznego decyzji o finansowaniu ze $rodkéw publicznych
stosowania produktu leczniczego Tagrisso® (ozymertynib) w monoterapii, w leczeniu pierwszej linii dorostych [ Ce
pacjentdow chorych na miejscowo zaawansowanego lub uogdlnionego niedrobnokomdrkowego raka ptuca z H

obecnoscig aktywujgcej mutacji EGFR.

2.5.2.3. PODSUMOWANIE INFORMACJI NA TEMAT WIELKOSCI POPULACII PACJENTOW

Podsumowanie informacji na temat wielkosci populacji docelowej, uwzglednionej w ramach analizy

podstawowej przedstawiono w tabeli ponizej.
Tabela 7. Podsumowanie wielkosci populacji pacjentéw, uwzglednionej w ramach analizy podstawowej — dane

typu zapadalnos¢. W nawiasach podano wyniki skrajnych scenariuszy: minimalnego i maksymalnego; wartosci

zaokraglone.

_ ] _ _ |

2.6. ANALIZA WPLYWU NA SKUTKI ZDROWOTNE

Nie przeprowadzono szczegotowej analizy wptywu na skutki zdrowotne.
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2.7. Koszty uwzglednione w opracowaniu H%

2.7. KOSZTY UWZGLEDNIONE W OPRACOWANIU

W ramach niniejszego opracowania uwzgledniono zasoby zuzywane w trakcie leczenia pacjentéw z

niedrobnokomdrkowym rakiem ptuc w warunkach polskich.

Zasoby uwzglednione w analizie zwigzane sg przede wszystkim z kosztami z perspektywy pfatnika
publicznego; uwzgledniono wylgcznie koszty bezposrednie medyczne.
Dane kosztowe zebrano do marca 2019 roku (data odciecia: 1 marca 2019).

W opracowaniu uwzgledniono analogiczne zatozenia i dane wejsciowe dla kosztéw jak w przypadku
Analizy ekonomicznej [115]. Informacje na temat sugerowanego sposobu finansowania wnioskowanej

technologii ze $rodkéw publicznych przedstawiono w rozdziale 2.1. niniejszego opracowania.

Na uwage zastuguje, ze
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Ocena konsekwengji finansowych dla ptatnika publicznego decyzji o finansowaniu ze $rodkéw publicznych stosowania produktu leczniczego Tagrisso® (ozymertynib) w
Cel
monoterapii, w leczeniu pierwszej linii dorostych pacjentdw chorych na miejscowo zaawansowanego lub uogdlnionego niedrobnokomdrkowego raka ptuca z obecnoscig =

aktywujacej mutacji EGFR.

Tabela 8. Roczne koszty i zuzycie zasob6w medycznych w trakcie pierwszych 2 lat od rozpoczecia I linii leczenia z wykorzystaniem wskazanych EGFR-TKI w przeliczeniu na 1
del ia opi: w [115].

P 9

standardowego pacjenta rozpoczynajacego leczenie I linii. Na pod

3

30




2.7. Koszty uwzglednione w opracowaniu

‘Ce

Bezposrednie dane wejsciowe analizy ekonomicznej wykorzystane do kalkulacji w/w parametréw

przedstawiono w tabeli ponizej (szczegdty w [115]).

Tabela 9. Wartosci parametrow uwzglednionych w Analizie ekonomicznej [115].

Parametr
Prezentacja Cena zbytu netto
Cena zbytu
netto
wnioskowanej -
technologii

Dzienna dawka

RDI

monitorowania
na cykl leczenia
(28 lub 30 dni),

Swiadczenie 5.08.07/.

004 dla kazdego opakowania

i APD [40]
Dawkowanie ,
poréwnywanxch Ftsgign[g(;]l
interwencji 1], (53]

Cykl leczenia Koszt opakowania
Koszt opakowaniem w PLN
jednostkowy Oficjalne ceny
poréownywanych komparatoréw
interwengji [37], [49]
Koszt ]
il Zatozenia,
AWA dla

1
(3927 PLN) na kazdy rok

afatynibu [58]

powodu zdarzen
niepozadanych

w PLN ** $wiadczenia 5.08.08.0000011 lub 5.08.08.0000071
leczenia [72]
Koszt
::i‘;?(ti:kz:'s?t Brak kosztu w analizie podstawowej (brak danych + zasoby medyczne uwzglednione Zatozenia
opieki koAca w innych kategoriach kosztu)
zycia
Wskaznik
dyskontynuacji : - s P FLAURA [80],
leczenia z Liczba zdarzen Wskaznik miesieczny LUX-Lang 7
[81], [82]
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Ocena konsekwencji finansowych dla ptatnika publicznego decyzji o finansowaniu ze $rodkéw publicznych

stosowania produktu leczniczego Tagrisso® (ozymertynib) w monoterapii, w leczeniu pierwszej linii dorostych Ce

pacjentdow chorych na miejscowo zaawansowanego lub uogdlnionego niedrobnokomdrkowego raka ptuca z H

obecnoscig aktywujgcej mutacji EGFR.

Parametr

Wartosc

Zrédto

Gefitynib

Biegunka

Zatozenia Uwzgledniono, zgodnie z wynikami badania FLAURA; model uproszczony oceny
kolejnych linii kosztu kolejnych linii leczenia oparty na ocenie nowych progresji w cyklu i FLAURA [80]
leczenia przypisaniu im kosztu 2. i 3. linii leczenia
Liczba cykli 30-dniowych
Srednia dtugos¢ PDC: Pemetreksted 500 mg/m?+ 578
stosowania cisplatyna 75 mg/m? co 21 dni ! FLAURA [80],
kolejnych linii Ozymertynib (T790M+), 80 mg/d 11,67 [100], [101]
leczenia Docetaksel 75 mg/m? co 21 dni 1,70
Test Koszt Koszt
T790 Kos’zt podawani | monitorowa Suma
lekéw p
H 2 — Oficjalne ceny
 Foszt | H B B | o (],
jednostkowy AWA dla
oowkoeyer | N W TN oy mm o |
linii leczenia, za [58], [62],
s0-dniowyey | HEEE @ H HE HEB Il N
* $wiadczenie 5.08.05.0000008 [63] [74],
** na cykl leczenia; uwzglednia ponowne testy
KoKk
PDC Ozymertynib Docetaksel
Odsetek
wykorzystania
schematow w II FLAURA [80]
linii
PDC Ozymertynib Docetaksel
Odsetek Ozymertynib 0% 0% 30%
wykorzystania Erlotynib 21% 0% 18%
schematéw w Gefitynib 21% 0% 18% FLAURA [80]
III linii Afatynib 21% 0% 18%
Analiza
Zalozenia kliniczna [41],
slg:i:tey:zz:;zci PFS, OS wnioskowanej technologii wyzsze od wszystkich komparatordw; :f\;vtCn(ijtlJ?J
. . PFS, OS afatynibu takie same jak dla erlotynibu i gefitynibu
klinicznej (PFS, [58], [79],
0S) [85], [94],
[97]
Koszt leczenia Koszt epizodu w PLN
Z zeni - ra—
zdarzen Zwiekszona aktz)i/l\;v:icr);cwaeTmotransferazy - Zalozenia,
niepozadanych - P AWA dla
(w stopniu 3. Zwigkszona aktywnf)s.c amlngtransferazy - afatynibu [58]
lub wyzszym) asparaginianowej -
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2.7. Koszty uwzglednione w opracowaniu

2.8. Metody estymacji wynikow analizy w ujeciu populacyjnym

Parametr Wartosé Zrédto
Wysypka lub tradzik -
Ozymertyni Erlotynib / .
b gefitynib Afatynib
Zwigkszona aktywnosc 0,4% 8,3% 0,0%
Rvzvko aminotransferazy alaninowej
slazyie nia Zwiekszona aktywnosé¢ FLAURA [80],
‘"‘; dar'; o aminotransferazy 0,7% 3,6% 0,0% LUX-Lang 7
e asparaginianowej [81], [82]
C L e Biegunka 2,2% 2,2% 13,8%
Zmeczenie 1,4% 1,1% 5,6%
Wysypka lub tradzik 2,2% 9,7% 10,0%
Ocena dtugosci Zatozenia,
kontynuacji Na podstawie PFS; wspdlne modele dla wszystkich interwencji AWA dla
leczenia afatynibu [58]

PFS FLAURA [80]
0s FLAURA [80]

Powierzchnia 5 . . -

ciala pacjenta 1,67 m? (wptyw na dawkowanie kolejnych linii) FLAURA [80]

Opierajac sie na Wytycznych przeprowadzania ocen technologii medycznych [1], w ramach niniejszej

analizy wptywu na budzet nie uwzgledniono dyskontowania.
2.8. METODY ESTYMACJI WYNIKOW ANALIZY W UJECIU POPULACYINYM

Zastosowana W niniejszej analizie metoda estymacji wynikdw w ujeciu populacyjnym uwzglednia
obserwacje rocznej liczby pacjentéw, ktéra pozwala okreslic sumaryczne zuzycie danych zasobow lub
sumaryczne koszty w ujeciu populacyjnym.

W uproszczeniu, iloczyn liczby pacjentow w danym roku oraz rocznego zuzycia danego zasobu
medycznego i jego kosztu jednostkowego pozwala okresli¢ catkowite wydatki wsrdd pacjentéw w stanie

klinicznym wskazanym we wniosku.




Ocena konsekwencji finansowych dla ptatnika publicznego decyzji o finansowaniu ze $rodkéw publicznych _
stosowania produktu leczniczego Tagrisso® (ozymertynib) w monoterapii, w leczeniu pierwszej linii dorostych Cen
pacjentdow chorych na miejscowo zaawansowanego lub uogdlnionego niedrobnokomdrkowego raka ptuca z H !

obecnoscig aktywujgcej mutacji EGFR.

W pierwszej kolejnosci oceniono liczbe pacjentéw mogacych rozpoczynac leczenie z wykorzystaniem
porownywanych interwencji kazdego roku nalezacego do horyzontu czasowego analizy (rok 1 i rok 2) i

nastepnie okreslono wydatki z budzetu ptatnika publicznego przy uwzglednieniu danych wejsciowych i

wynikéw modelu Analizy ekonomicznej [115].
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2.9. Analiza wrazliwosci i wykaz parametréw analizy wptywu na budzet %

2.9. ANALIZA WRAZLIWOSCI I WYKAZ PARAMETROW ANALIZY WPLYWU NA
BUDZET

W ramach analizy podstawowej uwzgledniono trzy warianty:

e ,najbardziej prawdopodobny”, uwzgledniajacy realistyczne wartosci parametréw dotyczacych
wielkosci analizowanej populacji i wptywu refundacji wnioskowanej technologii na budzet ptatnika
publicznego,

e ,minimalny”, uwzgledniajacy skrajne zatozenia i wartosci z zakresu niepewnosci parametréw
dotyczacych wielkosci analizowanej populacji, generujace minimalne wydatki z budzetu,

e ,maksymalny”, uwzgledniajgcy skrajne zatozenia i warto$ci zakresu niepewnosci parametréw

dotyczacych wielkosci analizowanej populacji, generujgce maksymalne wydatki z budzetu.

Parametry poszczegdlnych wariantéw zostaty przedstawione w tabeli ponizej (szczegdty dotyczace

parametrow oceny wielkosci populacji zostaty przedstawiono w rozdziale 2.5.).

Tabela 10. Charakterystyka wariantow wielkosci populacji docelowej uwzglednionych w ramach analizy

podstawowej.

Wariant
prawdopodobny

‘ Wariant minimalny, Wariant maksymalny

Wspdlne parametry wszystkich wariantéw przedstawiono w tabeli ponizej.

Tabela 11. Wykaz wszystkich parametrow analizy wplywu na budzet — parametry wspdlne wariantow oceny

wielkosci populacji.

Bezposrednie dane wejSciowe z zakresu kosztow i zuzycia zasobdw medycznych (m.in. dtugosci

stosowania lekéw I linii, zuzycia lekéw II linii) zostaty szczegétowo opisane w Analizie ekonomicznej
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Ocena konsekwencji finansowych dla ptatnika publicznego decyzji o finansowaniu ze $rodkéw publicznych
stosowania produktu leczniczego Tagrisso® (ozymertynib) w monoterapii, w leczeniu pierwszej linii dorostych Ce
pacjentdow chorych na miejscowo zaawansowanego lub uogdlnionego niedrobnokomdrkowego raka ptuca z H

obecnoscig aktywujgcej mutacji EGFR.

[115] — wszystkie dane wejsciowe modelu z wylgczeniem wag uzytecznosci stanowig réwniez parametry

Kazdy scenariusz analizy wrazliwosci zostat przeprowadzony w ramach trzech wariantéw liczebnosci

"

populacji: ,najbardziej prawdopodobnego” (nazwa scenariusza z przyrostkiem ,_a"), ,minimalnego

)

»_b") i ,maksymalnego” (,_c").

Tabela 12. Opis scenariuszy analizy wrazliwosci.

I
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2.9. Analiza wrazliwosci i wykaz parametréw analizy wptywu na budzet
3.1. Aktualne wydatki z budzetu ptatnika publicznego

J
il

3. WYNIKI ANALIZY WPLYWU NA BUDZET

.1. AKTUALNE WYDATKI Z BUDZETU PLATNIKA PUBLICZNEGO

w

Obecnie produkt leczniczy Tagrisso® nie jest finansowany ze $rodkéw publicznych w analizowanym
wskazaniu i tym samym sktadowa kosztéw opieki nad pacjentami w stanie klinicznym wskazanym we
whniosku, uwzgledniajgca podawanie analizowanego produktu, nie wystepuje.

Whioskowana technologia finansowana jest ze srodkéw publicznych w leczeniu drugiej linii pacjentéw z
niedrobnokomaorkowym rakiem ptuc. Zgodnie z komunikatami DGL NFZ w 2017 roku oraz w okresie
styczen — listopad 2018 roku zrefundowano odpowiednio 26 i 456 opakowan wnioskowanej technologii
[42], [49]. Kwota refundacji ceny wnioskowanej technologii wyniosta w tych okresach odpowiednio
24,96 PLN i 5 597 472,46 PLN.

Kwota refundacji cen komparatoréw (erlotynibu, gefitynibu i afatynibu) wyniosta: 27 748 452,78 PLN w
2017 roku [42] oraz 23 105 751,50 PLN w okresie styczen — listopad 2018 roku [49] (okoto 24,2 min
PLN za caty rok). Dane te dotyczg zaréwno pacjentéw rozpoczynajgcych leczenie I linii komparatorami

w w/w okresach jak i pacjentéw kontynuujacych leczenie rozpoczete wczesniej.

Nie sg dostepne inne informacje na temat aktualnych wydatkéw wsrdd chorych, ktérzy beda mogli

stosowac wnioskowanga technologie w przypadku jej refundacji.
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Ocena konsekwencji finansowych dla ptatnika publicznego decyzji o finansowaniu ze $rodkéw publicznych _
stosowania produktu leczniczego Tagrisso® (ozymertynib) w monoterapii, w leczeniu pierwszej linii dorostych Cer
pacjentdow chorych na miejscowo zaawansowanego lub uogdlnionego niedrobnokomdrkowego raka ptuca z H

obecnoscig aktywujgcej mutacji EGFR.

3.2. WARIANT PRAWDOPODOBNY, MINIMALNY I MAKSYMALNY

Ustalono, ze w horyzoncie analizy liczba pacjentéw z NDRP rozpoczynajgca leczenie 1 linii z

wykorzystaniem EGFR-TKI wyniesie (wartosci zaokraglone; por. rozdziat 2.5.2.):

Wyzszy efekt kliniczny wnioskowanej technologii [41], [115] sprawi, ze docelowo pacjenci z
analizowanej populacji dtuzej beda czerpac korzyéci Kiiniczne z leczenia w programie, ||

Pacjenci ci odzwierciedlajg dodatkowe efekty wnioskowanej technologii pod postacig przedtuzonego

przezycia wolnego od progresji w horyzoncie analizy wptywu na budzet.

Zastosowanie wnioskowanej technologii w I linii leczenia NDRP zmniejszy jej wykorzystanie w kolejnej

y 2

Wyniki analizy wptywu na budzet przedstawiono ponizej.
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Cel
3.2. Wariant prawdopodobny, minimalny i maksymalny = %

Tabela 13. Wyniki analizy wplywu na budzet z podziatem na leki stosowane w I linii leczenia. Wariant prawdopodobny-

all 1111
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Ocena konsekwengji finansowych dla ptatnika publicznego decyzji o finansowaniu ze $rodkéw publicznych stosowania produktu leczniczego Tagrisso® (ozymertynib) w

monoterapii, w leczeniu pierwszej linii dorostych pacjentdw chorych na miejscowo zaawansowanego lub uogdlnionego niedrobnokomdrkowego raka ptuca z obecnoscig

aktywujacej mutacji EGFR.

-
-

Tabela 14. Wyniki analizy wplywu na k

J L
-

.
.

na leki w I linii leczenia. Wariant minimalny-

N
b
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3.2. Wariant prawdopodobny, minimalny i maksymalny

Tabela 15. Wyniki analizy wplywu na budzet z podziatem na leki stosowane w 1 linii leczenia. Wariant maksymalny-

-
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Ocena konsekwengji finansowych dla ptatnika publicznego decyzji o finansowaniu ze $rodkéw publicznych stosowania produktu leczniczego Tagrisso® (ozymertynib) w
monoterapii, w leczeniu pierwszej linii dorostych pacjentdw chorych na miejscowo zaawansowanego lub uogdlnionego niedrobnokomdrkowego raka ptuca z obecnoscig
aktywujacej mutacji EGFR.

T,

I I

=
-1




Cel
3.2. Wariant prawdopodobny, minimalny i maksymalny = %

Tabela 16. Wyniki analizy wptywu na budzet z podziatem na leki stosowane w I linii leczenia. Wariant prawdopodobny -

all 1111

43




Ocena konsekwengji finansowych dla ptatnika publicznego decyzji o finansowaniu ze $rodkéw publicznych stosowania produktu leczniczego Tagrisso® (ozymertynib) w
monoterapii, w leczeniu pierwszej linii dorostych pacjentdw chorych na miejscowo zaawansowanego lub uogdlnionego niedrobnokomdrkowego raka ptuca z obecnoscig

aktywujacej mutacji EGFR.

-
-

Tabela 17. Wyniki analizy wplywu na k

J L
-

.
.

na leki w I linii leczenia. Wariant minimalny -

N
b
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3.2. Wariant prawdopodobny, minimalny i maksymalny

Tabela 18. Wyniki analizy wplywu na budzet z podzialem na leki stosowane w 1 linii leczenia. Wariant maksymaln-

-
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Ocena konsekwengji finansowych dla ptatnika publicznego decyzji o finansowaniu ze $rodkéw publicznych stosowania produktu leczniczego Tagrisso® (ozymertynib) w
monoterapii, w leczeniu pierwszej linii dorostych pacjentdw chorych na miejscowo zaawansowanego lub uogdlnionego niedrobnokomdrkowego raka ptuca z obecnoscig
aktywujacej mutacji EGFR.

T

I I

=
-1




3.2. Wariant prawdopodobny, minimalny i maksymalny Cel
3.3. Analiza wrazliwosci H

Wyniki przeprowadzonej analizy wptywu na budzet wskazujg, ze podjecie pozytywnej decyzji dotyczacej

finansowania ze Srodkdw publicznych stosowania produktu leczniczego Tagrisso® w I linii leczenia NDRP

oecz [
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Ocena konsekwencji finansowych dla ptfatnika publicznego decyzji o finansowaniu ze $rodkéw publicznych stosowania produktu leczijiczego
monoterapii, w leczeniu pierwszej linii dorostych pacjentéw chorych na miejscowo zaawansowanego lub uogdlnionego niedrobnokom@rkowe

aktywujacej mutacji EGFR.

3.3. ANALIZA WRAZLIWOSCI

Wyniki analizy wrazliwosci dla analizy wptywu na budzet przedstawiono w tabeli ponizej. Szczegétowe

wyniki znajdujg sie w arkuszu ,SA_BIA” modelu dotgczonego do opracowania.
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3.3. Analiza wrazliwosci

Tabela 19. Wyniki analizy wrazliwosci.
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monoterapii, w leczeniu pierwszej linii dorostych pacjentdw chorych na miejscowo zaawansowanego lub uogdlnionego niedrobnokomdrkowego raka ptuca z obecnoscig

Ocena konsekwengji finansowych dla ptatnika publicznego decyzji o finansowaniu ze $rodkéw publicznych stosowania produktu leczniczego Tagrisso® (ozymertynib) w %
Cel

aktywujacej mutacji EGFR.

g

1 1] | ]| --l-l-l-l-l-J
ANEEEEN IIIIIIIIIIIIIIIIIIJ_
1 111 | ]| --l-l-l-l-l-J

IIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIJ

AL RRRRRRRRRRRRRRNINIE
NATIRE BOSSARARN ANy
I

50




3.3. Analiza wrazliwosci
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Ocena konsekwengji finansowych dla ptatnika publicznego decyzji o finansowaniu ze $rodkéw publicznych stosowania produktu leczniczego Tagrisso® (ozymertynib) w
monoterapii, w leczeniu pierwszej linii dorostych pacjentdw chorych na miejscowo zaawansowanego lub uogdlnionego niedrobnokomdrkowego raka ptuca z obecnoscig
aktywujacej mutacji EGFR.
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3.3. Analiza wrazliwosci Ce
4. Analiza zuzytych zasobéw HT

Wyniki przeprowadzonej analizy wrazliwosci potwierdzity przedstawione wnioski i zatozenia niniejszej

analizy.

Nie zidentyfikowano przestanek do zmiany wnioskdw z analizy podstawowej.

4. ANALIZA ZUZYTYCH ZASOBOW

Ponizej przedstawiono informacje na temat estymowanego zuzycia podstawowych zasobdéw
medycznych w horyzoncie analizy. Ustalono, ze najwyzszy wplyw na zmiany inkrementalne netto
wydatkdow z budzetu ptatnika publicznego ma liczba zrefundowanych opakowan wnioskowanej
technologii. Majgc na uwadze, iz wnioskowana technologia obecnie refundowana jest réwniez w II linii
leczenia [37] ponizej przedstawiono takze informacje na temat docelowego zuzycia wnioskowanej
technologii w ramach tego wskazania (zuzycie okreslono na podstawie estymaciji liczebnosci populacji

pacjentéw stosujgcych wnioskowang technologie w II linii przedstawionej w rozdziale 2.5.2.).
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Ocena konsekwengji finansowych dla ptatnika publicznego decyzji o finansowaniu ze $rodkéw publicznych stosowania produktu leczniczego Tagrisso® (ozymertynib) w
monoterapii, w leczeniu pierwszej linii dorostych pacjentdw chorych na miejscowo zaawansowanego lub uogdlnionego niedrobnokomdrkowego raka ptuca z obecnoscig

aktywujacej mutacji EGFR.

Tabela 20. Liczba refundowanych opakowan wni j techr
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4. Analiza zuzytych zasobow

P-
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Ocena konsekwencji finansowych dla ptatnika publicznego decyzji o finansowaniu ze $rodkéw publicznych
stosowania produktu leczniczego Tagrisso® (ozymertynib) w monoterapii, w leczeniu pierwszej linii dorostych c%
H

pacjentdw chorych na miejscowo zaawansowanego lub uogdlnionego niedrobnokomdrkowego raka ptuca z

obecnoscig aktywujgcej mutacji EGFR.

5. ANALIZA WPLYWU NA EFEKTY ZDROWOTNE

Nie przeprowadzono analizy wptywu na efekty zdrowotne.

6. ANALIZA WPLYWU NA ORGANIZACJIE UDZIELANIA SWIADCZEN ZDROWOTNYCH

Stosowanie produktu leczniczego Tagrisso® w analizowanym wskazaniu nie naklada szczegdinych
wymogow na pacjenta czy Swiadczeniodawce. Leczenie pacjentdw z analizowanej populacji nie wymaga
dodatkowego wyposazenia placowek medycznych (sprzet, personel i inne). Ewentualne wymagania
zwigzane z analizowang technologia medyczng sg juz spetnione przez placowki medyczne w Polsce

obejmujace opiekg medyczng pacjentéw z analizowanej populaciji.

Oceniana technologia obejmuje stosowanie produktu Tagrisso® — uwaza sie, ze decyzja o finansowaniu
ze S$rodkéw publicznych ocenianej technologii nie bedzie wigzata sie z dodatkowymi naktadami
finansowymi ze strony Narodowego Funduszu Zdrowia z tytutu finansowania dodatkowych wymagan
zwigzanych z tg technologig medyczng (jak transport pacjenta do wysoko wyspecjalizowanego osrodka
medycznego, na wizyty czy badania zwigzane z podawaniem ocenianego preparatu, finansowania

zakupu dodatkowego sprzetu specjalistycznego, szkolen pracownikéw stuzby zdrowia, itp.).

7. ASPEKTY ETYCZNE I SPOLECZNE

W chwili obecnej, pacjent z analizowanej populacji nie ma mozliwosci stosowania wnioskowanej
technologii.

Refundacja ceny wnioskowanej technologii zapewni mozliwos¢ stosowania zalecanej opcji
terapeutycznej wsrdd pacjentéw z analizowanej populacji. Chorzy ci majg w chwili obecnej mozliwosc¢

zastosowania innych, mniej skutecznych opcji terapeutycznych.
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7. Aspekty etyczne i spoteczne ~ Cen
8. Ograniczenia analizy H

Dodatkowe efekty kliniczne po udostepnieniu pacjentom wnioskowanej technologii mogg przetozy¢ sie

na istotny wzrost poziomu satysfakcji pacjentéw i ich opiekunéw z analizowanej populacji z otrzymanej

opieki medycznej.

Nie znaleziono aspektéw ingerujgcych w prawo pacjenta czy w szeroko rozumiane prawa cztowieka.

Finansowanie stosowania wnioskowanej technologii w analizowanym wskazaniu na rozwazanych w

opracowaniu zasadach spowoduije, ze:

e Zadne z grup pacjentdw nie bedg faworyzowane — korzysci dotyczg catej populacji pacjentow z
analizowanym rozpoznaniem,

¢ niekwestionowany bedzie réwny dostep do $wiadczenia wsrdd osob z analizowanej populacii.

Dostep do ocenianej technologii medycznej bedzie rowny wsrdd osdb, u ktdrych jest ona zalecana.

Pozytywna decyzja refundacyjna nie bedzie powodowac istotnych problemoéw spotecznych.

Pozytywna decyzja o finansowaniu ocenianej technologii lekowej:

o zwiekszy poziom satysfakcji pacjentéw z analizowanej populacji z otrzymanej opieki medycznej ze
wzgledu na udostepnienie pacjentom skutecznej opcji terapeutycznej niemajacej alternatywy
terapeutycznej o co najmniej takiej samej skutecznosci;

e nie grozi nieakceptowaniem postepowania pacjentéw z analizowanej populacji;

e nie bedzie powodowa¢ lub wptywac na stygmatyzacje;

e nie bedzie wywotywac leku lub dylematéw moralnych wsrdd pacjentéw z analizowanej populagji,
ich opiekunéw oraz lekarzy prowadzacych terapie;

e nie bedzie stwarza¢ problemoéw spotecznych dotyczacych pici lub rodziny.

8. OGRANICZENIA ANALIZY

W ramach niniejszej analizy cze$¢ parametréw okreslono na podstawie wynikéw modelowania
opisanego w Analizie ekonomicznej [115]. Tym samym niektére ograniczenia przeprowadzonego

modelowania [115] dotyczg réwniez niniejszej analizy wptywu na budzet.

Ograniczeniem zwigzanym z oceng liczebnosci populacji pacjentéw w stanie klinicznym wskazanym we
wniosku jest zaréwno charakter uwzglednionych Zzrédet informacji jak i poczynione zatozenia w

odniesieniu do oceny wielkosci analizowanej populacji pacjentéw. W ramach analizy wykorzystano
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Ocena konsekwencji finansowych dla ptatnika publicznego decyzji o finansowaniu ze $rodkéw publicznych
stosowania produktu leczniczego Tagrisso® (ozymertynib) w monoterapii, w leczeniu pierwszej linii dorostych Ce
pacjentdow chorych na miejscowo zaawansowanego lub uogdlnionego niedrobnokomdrkowego raka ptuca z H

obecnoscig aktywujgcej mutacji EGFR.

dotychczasowe informacje na temat liczebnosci populacji pacjentdw rozpoczynajacych leczenie z
wykorzystaniem EGFR-TKI w programach B.6. i B.63. w latach 2012 - 2016. Pomimo, iz wskazane zrédto
jest bardziej wiarygodne od danych epidemiologicznych, poniewaz wskazuje realng liczbe pacjentéw
wigczanych do analizowanych programéw lekowych, ekstrapolacja tych danych nie uwzglednia jednak
nieoczekiwanych zdarzen w obrebie systemu opieki zdrowotnej w Polsce, ktére mogtyby spowodowac
drastyczny wzrost liczby pacjentéw wigczanych do tych programéw. Przyktadem moze by¢ gwattowny
wzrost (tj. wiekszy wzrost niz wynika z ekstrapolacji) czestotliwosci przeprowadzania testow
genetycznych wérdd pacjentdw z NDRP w Polsce. Niemniej jednak nic nie wskazuje na mozliwos¢
wystgpienia takiego zjawiska, co zostato odzwierciedlone poprzez aktualne wykorzystanie ozymertynibu
w II linii leczenia. Gwattowny wzrost testowania genetycznego pacjentow z NDRP przetozytby sie na

wzrost liczebnoéci populacji pacjientdw leczonych ozymertynibem w II linii, _

[55].

9. DYSKUSJA

Przedmiotem opracowania byta ocena konsekwencji finansowych dla ptatnika publicznego po podjeciu
decyzji o finansowaniu ze $rodkéw publicznych stosowania produktu leczniczego Tagrisso® (ozymertynib)
w I linii leczenia dorostych pacjentéw 2z miejscowo zaawansowanym lub uogdlnionym
niedrobnokomdrkowym rakiem ptuca, z mutacjami aktywujagcymi w genie kodujgcym receptor

naskdrkowego czynnika wzrostu.

W ramach analizy wykorzystano opublikowane Zrédta informacji, a w przypadku braku opublikowanych
danych — opinie ekspertéw klinicznych.

Szczegoty dotyczace ograniczen uwzglednionych w opracowaniu zrédet informacji przedstawiono w
rozdziatach: 2., 3. i 5. Analizy ekonomicznej [115] oraz w rozdziale 2. niniejszej analizy wptywu na

budzet.

W chwili obecnej, stosowanie produktu leczniczy Tagrisso® w I linii leczenia nie jest finansowane ze

$rodkéw publicznych.
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8. Ograniczenia analizy

9. Dyskusja

Co wiecej, dodatkowe efekty zdrowotne stosowania wnioskowanej technologii wykazane w Analizie

ckonomiczne) [115] [ -

podstawie wynikéw wspomnianego modelu wykazano nastepujace dodatkowe efekty wnioskowanej

technologii wzgledem EGFR-TKI starszej generacji:

o przediuzenie $redniego czasu zycia o okoto 20 miesiecy (64,63 vs. 44,39 mies.) u standardowego
pacjenta (roznica w medianach przezycia réwna 16,8 mies.);

o wzrost 5-letniego wskaznika przezycia catkowitego z 25,9% do 42,7%;

Refundacja ceny wnioskowanej technologii zapewni mozliwos¢ stosowania zalecanej opcji
terapeutycznej wsrdd pacjentéw z analizowanej populacji. Chorzy ci majg mozliwos¢ stosowania mniej
skutecznych opcji terapeutycznych, ktére wigzac sie mogg z zastosowaniem wnioskowanej technologii
po ich niepowodzeniu (wnioskowana technologia i tak jest wykorzystywana, ale tylko u czesci pacjentow
i w momencie, kiedy efekt jej stosowania nie jest juz tak silny).

10. WNIOSKI KONCOWE

W ramach analizy wptywu na budzet ustalono, ze wydatki z budzetu ptatnika publicznego przeznaczone

na refundacje ceny produktu leczniczego Tagrisso® stosowanego w analizowanym
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Ocena konsekwencji finansowych dla ptatnika publicznego decyzji o finansowaniu ze $rodkéw publicznych _

stosowania produktu leczniczego Tagrisso® (ozymertynib) w monoterapii, w leczeniu pierwszej linii dorostych [ Ce

pacjentdow chorych na miejscowo zaawansowanego lub uogdlnionego niedrobnokomdrkowego raka ptuca z H

obecnoscig aktywujgcej mutacji EGFR.

Wzrostowi wykorzystania wnioskowanej technologii w I linii leczenia towarzyszy¢ beda oszczednosci

Wyniki analizy wptywu na budzet $wiadczg, ze finansowanie wnioskowanej technologii w I linii leczenia
niedrobnokomdrkowego raka piuc ze $rodkéw publicznych bedzie zwiagzane z _

Wyniki przeprowadzonej analizy wrazliwosci potwierdzity przedstawione wnioski i zatozenia niniejszej

analizy.

Dostepne dowody naukowe wskazujg na przewage wnioskowanej technologii nad opcjonalnymi
technologiami refundowanymi (inhibitorami receptora naskdrkowego czynnika wzrostu starszych
generacji, tj. erlotynibem, gefitynibem i afatynibem) [41], [115]. Refundacja ceny wnioskowanej

technologii zapewni stosowanie bardziej skutecznej od pozostatych opcji terapeutycznej wsrdd wiekszej




10. Wnioski korcowe Ce
11. Ocena zapotrzebowania na analize racjonalizacyjng HT

liczby pacjentéw z niedrobnokomérkowym rakiem ptuc niz zapewnia to finansowanie wnioskowanej

technologii tylko w II linii leczenia wsérdd pacjentéw z mutacjg T790M (aktualne wskazanie objete

refundacja).
11. OCENA ZAPOTRZEBOWANIA NA ANALIZE RACIJONALIZACYINA
Zgodnie z zapisami ustawy o refundacji [30], uzasadnienie wniosku o objecie refundacjg i ustalenie

urzedowej ceny zbytu leku zawiera analize racjonalizacyjng jedynie w przypadku, gdy analiza wptywu na
budzet podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze $rodkéw publicznych _

Wyniki przeprowadzonej analizy wptywu na budzet Swiadczg, iz finansowanie ze $rodkéw publicznych

stosowania Tagrisso® w I linii leczenia NDRP bedzie
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Ocena konsekwencji finansowych dla ptatnika publicznego decyzji o finansowaniu ze $rodkéw publicznych

stosowania produktu leczniczego Tagrisso® (ozymertynib) w monoterapii, w leczeniu pierwszej linii dorostych  Cer

pacjentdow chorych na miejscowo zaawansowanego lub uogdlnionego niedrobnokomdrkowego raka ptuca z H

obecnoscig aktywujgcej mutacji EGFR.
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15. OCENA SPELNIENIA WYMOGOW FORMALNYCH ANALIZY

Tabela 21. Ocena zgodnosci analizy wptywu na system ochrony zdrowia z Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z

dnia 2 kwietnia 2012 r. w sprawie minimalnych wymagan oraz ocena metodyki analizy wptywu na budzet zgodna
z kryteriami AOTMIT.

Pytanie

Odpowiedz

Odwotanie ®

Czesc¢ 1. Pytania zwigzane z oceng spetnienia minimalnych wymagan

Czy informacje zawarte w analizie wptywu na

Rozdziaty: 2.4. —

mar 2019; czes$¢ informacji

wskazanym we wniosku, z
wyszczegolnieniem sktadowej wydatkow
stanowiacej refundacje ceny
whioskowanej technologii, o ile
wystepuje?

budzet sg aktualne na dzien ztozenia TAK 28 przedstawiono w Analizie
whiosku? e ekonomicznej
Czy informacje w zal_<re5|e cen oraz poziomu i ) _ Aktualne Obwieszczenie
sposobu finansowania technologii TAK Rozdziaty: 2.1. i Ministra Zdrowia (na 1 mar
whnioskowanej i technologii opcjonalnych sa 2.7. 2019 roku)
aktualne na dzien ztozenia wniosku?
§2. Czy informacje w zakresie skutecznosci i
bezpieczenstwa technologii wnioskowanej i TAK Rozdziaty 2.6. i Aktualny przeglad
technologii opcjonalnych sg aktualne na 2.8. systematyczny
dzien ztozenia wniosku?
Czy przedstawiane w analizie wyniki
przegladow systematycznych (uzytecznosci, TAK ) szczegblty w Analizie
konwergencji wynikow, itp.) sg aktualne na ekonomicznej
dzien ztozenia wniosku?
8§ 6. ust 1. |Czy analiza wptywu na budzet zawiera:
e 0szacowanie rocznej liczebnosci populacji
obejmujacej wszystkich pacjentéw, u Rozdziat 2.5.2.:
. ktérych wnioskowana technologia moze e
pkt 1 lit a . TAK podsumowanie w -
yC zastosowana lub komentarz rozdziale 2.5.2.3
stwierdzajacy zgodnos¢ wskazanej e
populacji z populacja z pkt 1 lit b?
okt 1 lit b e 0szacowanie rocznej liczebnosci populacji TAK pizéﬂ?wa;vaaili(rv }
- : - o
docelowej, wskazanej we wniosku? rozdziale 2.5.2.3.
e o0szacowanie rocznej liczebnosci populacji Rozdziat 2.5.2.;
pkt 1 lit c w ktdrej wnioskowana technologia jest TAK podsumowanie w -
obecnie stosowana? rozdziale 2.5.2.3.
e 0szacowanie rocznej liczebnosci
populacji, w ktérej wnioskowana
technologia bedzie stosowana przy
zatozeniu, ze minister wtasciwy do spraw Rozdziat 2.5.2.;
pkt 2 zdrowia wyda decyzje o objeciu TAK podsumowanie w -
refundacjg, o ktdrej mowa w art. 11 ust. rozdziale 2.5.2.3.
1 ustawy, lub decyzje o podwyzszeniu
ceny, o ktorej mowa w art. 11 ust. 4
ustawy?
o tabelke ze wskazaniem rocznej
liczebnosci populacji o ktérej mowa w § )
§ki:ll.‘ ?tzi 6. ust 1. pkt 1 i 2 rozporzadzenia TAK wzroszgz;ale -
P (informacje dla kazdego roku horyzontu e
czasowego w tym zakresie)
e 0szacowanie aktualnych rocznych
wydatkéw podmiotu zobowigzanego do
finansowania $wiadczen ze Srodkéw
publicznych, ponoszonych na leczenie
pkt 3 pacjentow w stanie klinicznym TAK Rozdziat 3.1. )
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Ocena konsekwencji finansowych dla ptatnika publicznego decyzji o finansowaniu ze $rodkéw publicznych
stosowania produktu leczniczego Tagrisso® (ozymertynib) w monoterapii, w leczeniu pierwszej linii dorostych

pacjentdow chorych na miejscowo zaawansowanego lub uogdlnionego niedrobnokomdrkowego raka ptuca z

obecnoscig aktywujgcej mutacji EGFR.

Pytanie Odpowiedz  Odwotanie ®

o ilosciowg prognoze rocznych wydatkow
podmiotu zobowigzanego do
finansowania $wiadczen ze $rodkow
publicznych, jakie bedg ponoszone na

leczenie pacjentéw w stanie klinicznym Prognoza opisana jako
wskazanym we wniosku, przy zatozeniu, TAK Rozdziat 3.2. »Scenariusz istniejacy” lub
ze minister whasciwy do spraw zdrowia status quo

pkt 4 nie wyda decyzji o objeciu refundacja, o

ktorej mowa wart. 11 ust. | ustawy, lub
decyzji o podwyzszeniu ceny, o ktorej
mowa wart. 11 ust. 4 ustawy?

o wyszczegolnienie sktadowej wydatkow
stanowiacej refundacje ceny TAK Rozdziat 3.2. -
whnioskowanej technologii ww. prognozy?

o ilosciowg prognoze rocznych wydatkow
podmiotu zobowigzanego do
finansowania $wiadczen ze Srodkow
publicznych, jakie bedg ponoszone na

- Ly AN Prognoza opisana jako ,,now
leczenie pacjentow w stanie klinicznym 9 P Jaxo ,Nowy

scenariusz”; zatozono

wskazanym we wniosku, przy zatozeniu, TAK Rozdziat 3.2. o0z na decvzie w ramach
ze minister whasciwy do spraw zdrowia pozyty te ?) schaJr?usza
pkt 5 wyda decyzje o objeciu refundacia, o 9

ktorej mowa wart. 11 ust. | ustawy, lub
decyzje o podwyzszeniu ceny, o ktorej
mowa wart. 11 ust. 4 ustawy?

o wyszczegolnienie sktadowej wydatkow
stanowiacej refundacje ceny TAK Rozdziat 3.2. -
whnioskowanej technologii ww. prognozy?

e oszacowanie dodatkowych wydatkdéw
podmiotu zobowigzanego do
finansowania $wiadczen ze Srodkéw
publicznych, jakie bedg ponoszone na
leczenie pacjentéw w stanie klinicznym
wskazanym we wniosku, stanowigcych
réznice pomiedzy prognozami, o ktérych
mowa w pkt 4 i 5 (réznica w catkowitych

pkt 6 wydatkach na pacjentéw w stanie

klinicznym wskazanym we wniosku)?

o oszacowanie dodatkowych wydatkow
podmiotu zobowigzanego do
finansowania $wiadczen ze $rodkéw
publicznych zwigzanych z refundacja ceny TAK Rozdziat 3.2. -
whioskowanej technologii (réznice w
wydatkach na refundacje ceny
whnioskowanej technologii)?

e minimalny i maksymalny wariant
oszacowania, 0 ktérym mowa w pkt 6 —
réznica pomiedzy prognozami, o ktorych TAK Rozdziaty 3.3. i )
mowa w pkt 4 i 5 (réznicy w catkowitych 3.4.
wydatkach na pacjentdw w stanie
klinicznym wskazanym we wniosku)?

pkt 7 e minimalny i maksymalny wariant
oszacowania, 0 ktérym mowa w pkt 6 —
réznica pomiedzy prognozami, o ktorych

mowa w pkt 4 i 5 w zakresie wydatkow TAK Rozdziaty 3.3. i )
dotyczacych refundacji ceny 3.4.
whnioskowanej technologii (réznicy w
wydatkach na refundacje ceny

whnioskowanej technologii)?

TAK Rozdziat 3.2. -
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pkt 8

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

Odpowiedz

TAK

Odwotanie ®

Rozdziaty 2. i 3.,
podsumowanie w
tabeli 11.i 12.

Szczegoty dotyczace danych
wejsciowych w analizie
ekonomicznej

pkt 9

o wyszczegolnienie zatozen, na podstawie,
ktdrych dokonano oszacowan, o ktorych
mowa w pkt 1-3, 6 i 7 oraz prognoz, o
ktérych mowa w pkt 4 i 5?

TAK

Rozdziat 2.,
podsumowanie w
rozdziale 2.9.

Cze$¢ informacji
przedstawiona w analizie
ekonomicznej (nie
duplikowano przedstawionych
informacji)

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

TAK

Rozdziat 2.1.

pkt 10

o dokument elektroniczny, umozliwiajacy
powtorzenie wszystkich kalkulacji, w
wyniku, ktérych uzyskano oszacowania, o
ktorych mowa w pkt 1-3, 6 i 7 oraz
prognozy, o ktérych mowa w pkt 4 i 5.
oraz komentarz w raporcie stwierdzajacy
obecnos¢ takiego dokumentu?

TAK

Mowa o nim m.in.
w rozdziale 2.5.

§ 6. ust 2.

Czy przeprowadzone oszacowania
przeprowadzono w horyzoncie czasowym
wiasciwym dla analizy wptywu na budzet?

TAK

Rozdziat 2.3.

§ 3. pkt 4.

Czy przeprowadzone oszacowania obejmuja
przewidywany przedziat czasu wystarczajacy
do ustalenia réwnowagi na rynku od zajscia
zmiany wynikajacej z wydania przez ministra
wiasciwego do spraw zdrowia decyzji o
objeciu refundacjg?

TAK

Rozdziat 2.3.

§ 3. pkt 4.

Czy przeprowadzone oszacowania obejmuja
przewidywany przedziat czasu nie krotszy niz
2 lata?

TAK

Rozdziat 2.3.

8§ 6. ust 3.

Czy szacowania, o ktérych mowa w ust. 1
pkt 1-3, 6 i 7 oraz prognozy, o ktdrych mowa
w ust. 1 pkt 4 i 5, dokonano na podstawie
oszacowan, o ktorych mowa w ust. 1 pkt 1 i
2?

TAK

Rozdziaty 2.5. i
2.8.

Czy jezeli nie byto mozliwe przedstawienie
wiarygodnych oszacowan, o ktérych mowa w
ust. 1 pkt 1 i 2, analiza wptywu na budzet
zawiera dodatkowy wariant, w ktorym
oszacowania te uzyskano w oparciu o inne
dane?

TAK

Rozdziat 2.5.

§6.ust 1.

Czy opisano metody analizy w zakresie:
rodzaju parametrow epidemiologicznych
okreslajacych wielkos¢ populacji
(zapadalnosc vs. rozpowszechnienie), okresu
generowania wynikow zdrowotnych i
kosztéw (np. przesuniecie w czasie
wynikajace z takiego samego
prawdopodobienstwa wigczenia do
obserwacji pacjentdw), estymacji wynikéw
BIA z uwzglednieniem wynikow analizy
ekonomicznej (wyniki w ujeciu populacyjnym
na podstawie wynikéw modelowania
kohortowego), jezeli dotyczy?

TAK

Rozdziaty 2.5.,
2.6.12.8.

8§ 6. ust 4.

Czy jezeli wnioskowane warunki objecia refun
wart. 11 ust. 2 pkt 7 ustawy, oszacowania, 0
w nastepujacych wariantach:

dacjg obejmuja i
ktérych mowa w

nstrumenty dzielenia ryzyka, o ktérych mowa
ust. 1 pkt 1-2 (wielkos¢ populacji), przedstawiono

pkt 1
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stosowania produktu leczniczego Tagrisso® (ozymertynib) w monoterapii, w leczeniu pierwszej linii dorostych

”Ce

pacjentdow chorych na miejscowo zaawansowanego lub uogdlnionego niedrobnokomdrkowego raka ptuca z H

obecnoscig aktywujgcej mutacji EGFR.

Pytanie

Odpowiedz

Odwotanie ®

pkt 2
Czy jezeli wnioskowane warunki objecia refundacjg obejmujg instrumenty dzielenia ryzyka, o ktorych mowa

§ 6. ust4. |wart. 11 ust. 2 pkt 7 ustawy, oszacowania, o ktorych mowa w ust. | pkt 3 (aktualne wydatki), przedstawiono w
nastepujacych wariantach:

< S | = | . |

Czy jezeli wnioskowane warunki objecia refun

dacja obejmuja instrumenty dzielenia ryzyka, o ktérych mowa

przedstawiono w nastepujacych wariantach:

§ 6. ust4. |wart. 11 ust. 2 pkt 7 ustawy, prognozy, o ktdrych mowa w ust. 1 pkt 4 i 5 (catkowite wydatki dla
poréwnywanych prognoz) przedstawiono w nastepujacych wariantach:
pkt 1 TAK Rozdziat 3.2. -
pkt 2 |I- TAK Rozdzial 3.2. .
Czy jezeli wnioskowane warunki oblcia refundacjg obejmuja instrumenty dzielenia ryzyka, o ktérych mowa w
§6. ust4 art. 11 ust. 2 pkt 7 ustawy, oszacowania, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 6 i 7 (réznice w catkowitych wydatkach,

roznice w wydatkach na refundacje wnioskowanej technologii — wariant $redni, minimalny, maksymalny)

§ 6. ust 5.

Czy jezeli wnioskowane warunki objecia
refundacjg obejmujag utworzenie nowej,
odrebnej grupy limitowej, analiza wptywu na
budzet zawiera wskazanie dowoddw
spetnienia wymagan, o ktérych mowa w art.
15 ust. 3 pkt 1 i 3 ustawy?

TAK

Rozdziat 2.1. -

§ 6. ust 6.

Czy jezeli wnioskowane warunki objecia
refundacja obejmuja kwalifikacje do
wspolnej, istniejgcej grupy limitowej, analiza
wplywu na budzet zawiera wskazanie
dowoddw spetnienia kryteriow, o ktdrych
mowa w art. 15 ust. 2 i wymagania, o
ktorych mowa w art. 15 ust. 3 pkt 2 ustawy.

TAK

Rozdziat 2.1. -

§3.pkt7i
9

Czy obliczenia przedstawione w analizie
wptywu na budzet uwzgledniaja procedury
medyczne mozliwe do zastosowania w
danym stanie klinicznym, we wnioskowanym
wskazaniu, zgodnie ze stanem faktycznym w
dniu ztozenia wniosku lub komentarz
argumentujacy brak takich procedur?

TAK

Rozdziat 2.4. -

§3.pkt7i
9

Czy obliczenia przedstawione w analizie
wptywu na budzet uwzgledniajg
refundowane na teranie Polski procedury
medyczne mozliwe do zastosowania w
danym stanie klinicznym, we wnioskowanym
wskazaniu, zgodnie ze stanem faktycznym w
dniu ztozenia wniosku lub komentarz

TAK

argumentujacy brak takich procedur?

Rozdziat 2.4. -

§ 8.

Czy analiza zawiera:
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pkt 1

o dane bibliograficzne wszystkich
wykorzystanych publikacji, z
zachowaniem stopnia szczegdtowosci
umozliwiajgcego jednoznaczng
identyfikacje kazdej z wykorzystanych
publikacji?

Odpowiedz

TAK

Odwotanie ®

Rozdziat 12.

pkt 2

o wskazanie innych zrddet informacji
zawartych w analizach, w szczegdlnosci
aktow prawnych oraz danych osobowych
autoréw niepublikowanych badan, analiz,
ekspertyz i opinii?

TAK

Rozdziat 2.;

Czesc I1. Ocena metodyki analizy wplywu na budzet zgodna z kryte
audytor/koordynator)

riami AOTM (wypeinia

AWA

Czy zatozenia dotyczace liczebnosci populadcji
pacjentéw, w ktdrej bedzie stosowany i
finansowany wnioskowany lek zostaty dobrze
uzasadnione?

TAK

Rozdziat 2.5.2.

AWA

Czy uzasadniono wybor horyzontu
czasowego?

TAK

Rozdziat 2.3.

AWA

Czy zatozenia dotyczace lekéw obecnie
stosowanych w danym wskazaniu i ich
finansowania (ceny, limity, poziom
odptatnosci) i innych uwzglednionych
$wiadczen (wycena punktowa i wartos¢
punktow) sg zgodne ze stanem na dzien
ztozenia wniosku?

TAK

Rozdziaty 2.4. i
2.7.

Szczegoty przedstawiono w
analizie ekonomicznej;

AWA

Czy zatozenia dotyczace zmian w
analizowanym rynku lekdw zostaty dobrze
uzasadnione?

TAK

Rozdzialy 2.4. i
2.5.2.

AWA

Czy zatozenia dotyczace struktury i zmian w
analizowanym rynku lekéw sg zgodne z
zatozeniami dotyczacymi komparatoréw
przyjetymi w analizach klinicznej i
ekonomicznej?

TAK

Rozdziaty 2.4. i
2.5.2.

AWA

Czy twierdzenia i zatozenia dotyczace
aktualnej i przysztej sprzedazy
whnioskowanego leku sg spéjne z danymi
udostepnionymi przez NFZ?

TAK

Rozdziat 2.5.2.

AWA

Czy twierdzenia i zatozenia dotyczace
przysztej sprzedazy leku sg spdjne z danymi
z wniosku?

TAK

Rozdziat 2.5.2.;
4,

AWA

Czy zatozenie dotyczace poziomu
odptatnosci wnioskowanego leku spetnia
kryteria art. 14 ustawy o refundacji?

TAK

Rozdziat 2.1.

AWA

Czy zatozenie dotyczace kwalifikacji
whnioskowanego leku do grupy limitowej
zostaly dobrze uzasadnione?

TAK

Rozdziat 2.1.

AWA

Czy dokonano oceny niepewnosci
uzyskiwanych oszacowan?

TAK

Rozdziaty 2.9. i
3.3.-3.5.

Analiza wartosci skrajnych +
analiza wrazliwosci

AWA

Czy nie pominieto zadnej istotnej dla oceny
wptywu na budzet kategorii kosztow?

TAK

Rozdziaty 2.7. i
3.5.

Szczegbty w analizie
ekonomicznej

AWA

Czy uzasadniono prognoze przekroczenia
catkowitego budzetu na refundacje i udziatu
podmiotu w kwocie przekroczenia?

Nie dotyczy

Rozdziat 3.

Por. informacje w Analizie
racjonalizacyjnej

AWA

Czy nie stwierdzono innych btedow w
podejsciu analitycznym wnioskodawcy,
obnizajgcych wiarygodnos¢ przedstawionej
analizy?

TAK

Nie stwierdzono
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Ocena konsekwencji finansowych dla ptatnika publicznego decyzji o finansowaniu ze $rodkéw publicznych

stosowania produktu leczniczego Tagrisso® (ozymertynib) w monoterapii, w leczeniu pierwszej linii dorostych

pacjentdow chorych na miejscowo zaawansowanego lub uogdlnionego niedrobnokomdrkowego raka ptuca z

obecnoscig aktywujgcej mutacji EGFR.

Pytanie Odpowiedz  Odwotanie ®
Czy nie stwierdzono btedéw w obliczeniach
AWA lub ekstrakcji danych, ktére wptynety na TAK - Nie stwierdzono

wyniki oszacowan?

Czesc III. Dodatkowe pytania zwigzane z oceng analizy opracowane m.in. na podstawie Wytycznych AOTM
(wypetnia audytor/koordynator)

Czy zdefiniowano charakter populacji
(otwarta/zamknieta) i czy przedstawiono

5.1.1. kryteria wigczenia i wytaczania TAK Rozdziaty 2.5. i )
W.AOTM poszczegdlnych pacjentow z analizy wptywu 2.8.
na budzet (generowania raportowanych
kosztow i efektow)?

Czy w przypadku wspdtptacenia

5.1.1. przedstawiono koszty ponoszone przez
W.AOTM pacjenta, ich wartosci $rednie, a w
uzasadnionych przypadkach takze zakres?

TAK Rozdziat 2.2. -

Czy analize wptywu na budzet
przeprowadzono z perspektywy
Swiadczeniobiorcy lub przedstawiono TAK Rozdziat 2.2. -
komentarz argumentujacy brak tej
perspektywy?

5.1.1.
W.AOTM

Czy uwzgledniono horyzont czasowy
wystarczajacy do ustalenia rdwnowagi na
5.1.2. rynku lub obejmujacy co najmniej pierwsze 2
W.AOTM lata (tj. 24 miesigce) od daty rozpoczecia
finansowania danej technologii medycznej ze
$rodkow publicznych?

TAK Rozdziat 2.3. -

Czy zdefiniowano punkt poczatkowy analizy
wptywu na budzet i czy przedstawiono
wyniki oceny wptywu wnioskowanej

Sl technologii nha jednoroczny budzet opieki TAK Rozdziat 2.3. -
W.AOTM . X
zdrowotnej (podziat horyzontu czasowego na
okresy zwigzane z planowanym budzetem
ptatnika publicznego)?
\SIVlA%TM Czy przeprowadzono analize wrazliwosci? TAK Rozdziat 2.9.
Czy uwzgledniono scenariusz
przedstawiajacy aktualng praktyke
513 (,scenariusz istniejacy”) oraz scenariusz
W. AdTM przewidywany po wprowadzeniu TAK Rozdziat 2.4. -

nowej/usunieciu obecnie refundowanej
technologii (,scenariusz nowy”), koszty ww.
scenariuszy oraz wyniki inkrementalne?

Czy uwzgledniono zrédta danych zgodne z
5.1.4. opisem przedstawionym w rozdziale 5.1.4.
W.AOTM Wytycznych oraz czy przedstawiono sposob
ich wyszukiwania?

TAK Rozdziat 2. -

Czy wzieto pod uwage mozliwe zwiekszenie )
liczebnosci populacji indukowane TAK Rozdzzla;y 24, -
dostepnoscig nowej technologii na rynku? ~

5.1.5.
W.AOTM
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15. Ocena spetnienia wymogoéw formalnych analizy

5.1.5.
W.AOTM

Czy liczebno$¢ populacji oceniono poprzez:
(1) okreslenie rozpowszechnienia
rozwazanego stanu chorobowego, (2)
oszacowanie liczby oséb, dla ktérych
istniatyby wskazania do zastosowania
technologii, (3) oszacowanie pozycji
rynkowej technologii w poszczegdlnych
wskazaniach na podstawie spodziewanego
odsetka populacji, ktéry bedzie uzywac
rozwazanej technologii, w zestawieniu z
czescig populacji, ktéra bedzie uzywac
technologii opcjonalnych w danym
wskazaniu?

Odpowiedz

TAK

Odwotanie ®

Rozdziaty 2.5. i
2.8.

5.1.5.
W.AOTM

Czy skonstruowano alternatywne warianty
do oceny liczebnosci populacji?

TAK

Rozdziat 2.5.2. -

5.1.6.
W.AOTM

Czy opisano i uzasadniono zatozenia
dotyczace ,scenariusza istniejgcego”
oraz “scenariusza howego”?

TAK

Rozdziat 2.4. -

5.1.7.
W.AOTM

Czy zostato przeanalizowane stwierdzenie,
ze skalkulowane wydatki bedg zauwazalne w
rzeczywistej praktyce?

TAK

Rozdziat 3.2. -

5.1.7.
W.AOTM

Czy przedstawiono wyniki oceny zuzycia
poszczegdlnych $wiadczen medycznych
uwzglednionych w analizie?

TAK

Rozdziat 3. i 4. -

5.1.7.
W.AOTM

Czy nie uwzgledniono dyskontowania wraz z
komentarzem uzasadniajgcym to podejscie?

TAK

Rozdziat 2.7. -

5.1.7.
W.AOTM

Czy w ocenie kosztoéw catkowitych
uwzgledniono: wydatki zwigzane z oceniang
technologig, koszt dodatkowych naktadéw w
systemie ochrony zdrowia zwigzanych z
wdrozeniem ocenianej technologii,
zmniejszenie naktadow zwigzanych ze
zmniejszonym stosowaniem
dotychczasowych technologii w przypadku
przejscia na oceniang technologie,
zmniejszenie kosztow zwigzanych z
oszczednosciami w zakresie innych
$wiadczen (np. redukcja hospitalizacji)?

TAK

Rozdziaty 2.6.,
2.7.

- W.AOTM

Czy przedstawiono komentarz zwigzany z
opisem warunkow wprowadzenia
whnioskowanej technologii i zwigzanych z tym
kosztéw (potrzeba przeszkolenia personelu,
opracowania nowych wytycznych klinicznych
badz zmiany zasad diagnostyki)?

TAK

Rozdziat 6. -

- W.AOTM

Czy przedstawiono wptyw rozwazanej decyzji
na organizacje udzielania Swiadczen
zdrowotnych (wydatki publiczne w sektorach
innych niz ochrona zdrowia)?

TAK

Rozdziat 6. -

Czy przeanalizowano aspekty etyczne i spoteczne rozwazanej decyzji, w zakr

esie:

5.2. W.AOTM

o  kosztow lub wynikéw zdrowotnych
dotyczacych osdb innych niz w stanie
klinicznym wskazanym we wniosku
(wptywy zewnetrzne)?

TAK

Rozdziat 7. -

5.2. W.AOTM

e faworyzowania niektorych grup
pacjentéw na skutek zatozen
przyjetych w analizie ekonomicznej?

TAK

Rozdziat 7. -

5.2. W.AOTM

e  rownego dostepu do wnioskowanej
technologii przy jednakowych
potrzebach?

TAK

Rozdziat 7. -
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Ocena konsekwencji finansowych dla ptatnika publicznego decyzji o finansowaniu ze $rodkéw publicznych

stosowania produktu leczniczego Tagrisso® (ozymertynib) w monoterapii, w leczeniu pierwszej linii dorostych Ce
pacjentdow chorych na miejscowo zaawansowanego lub uogdlnionego niedrobnokomdrkowego raka ptuca z

obecnoscig aktywujgcej mutacji EGFR.

Pytanie Odpowiedz  Odwotanie ®

e  zakresu korzysci w odniesieniu do
wielkosci populacji (duza korzys¢ dla
waskiej grupy osob; korzy$¢ mata, ale
powszechna)?

5.2. W.AOTM TAK Rozdziat 7. -

e niezaspokojonych dotychczas potrzeby

grup spotecznie uposledzonych? TAK Rozdziat 7. )

5.2. W.AOTM

e odpowiedzi dla 0sdb o najwiekszych
potrzebach zdrowotnych, dla ktdrych
nie ma obecnie dostepnej zadnej
metody leczenia?

5.2. W.AOTM TAK Rozdziat 7. -

e  generowania problemoéw spotecznych
(. poziomu satysfakcji pacjentow z
otrzymywanej opieki medycznej,
akceptacji postepowania przez
poszczegdlnych chorych,
stygmatyzadji, leku, dylematow
moralnych, probleméw dotyczacych
ptci, problemow rodzinnych)

5.2. W.AOTM TAK Rozdziat 7. -

e braku sprzecznosci rozwazanej decyzji
5.2. W.AOTM z aktualnie obowigzujgcymi TAK Rozdziat 7. -
regulacjami prawnymi?

e  koniecznosci dokonania zmian w
5.2. W.AOTM prawie/przepisach w wyniku podjecia TAK Rozdziat 7. -
rozwazanej decyzji?

e  oddzialywania rozwazanej decyzji na

prawa pacjenta lub prawa cztowieka? TAK Rozdziat 7. .

5.2. W.AOTM

e  szczegolnego podejscia do pacjenta,
tj. koniecznosci szczegdlnego
informowania pacjenta/opiekuna,
potrzeby zapewnienia pacjentowi
prawa do poszanowania godnosci i

5.2. W.AOTM intymnosci oraz tajemnicy informacji z TAK Rozdziat 6. i 7. -

nim zwigzanych oraz potrzeby

uwzgledniania indywidualnych
preferencji, po przedstawieniu

choremu/opiekunowi informacji w

zakresie okreslonym w prawie?

Czy podsumowanie analizy wptywu na
5.2. W.AOTM| system ochrony zdrowia przeprowadzono w Nie dotyczy - -
oparciu o analize SWOT?

Czy przedstawiono wnioski odnoszace sie do

5.3. W.AOTM| celu analizy i bedace bezposrednio zwigzane TAK Rozdziat 10.

z uzyskanymi wynikami?
5.1.10. Czy przedstawiono dyskusje, w tym . . )
W.AOTM omdwienie ograniczen analizy? TAK Rozdziat 8.1 9.

2 fragment tekstu Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 2 kwietnia 2012 roku ( Dz. U. Min. Zdr. 2012, poz. 388) do ktdrego
odnosza sie wskazane pytania; AWA — pytania zaczerpnigte z analiz weryfikacyjnych AOTMIT; W.AOTM — dodatkowe pytania
zgodnosci analizy z Wytycznymi AOTMIT z 2016 roku;

5 numer rozdziatu, tabeli, wykresu i/albo strony umozliwiajacy identyfikacje fragmentu(éw) analizy odnoszacego(ych) sie do
wskazanego zagadnienia
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