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3 Populacja docelowa

W ramach aktualizacji analizy wptywu na budzet w odpowiedzi na pismo wzywajgce do uzupetnienia
analiz w kwestii wymagan minimalnych (znak: OT.4331.68.2019.AKJ.2) w analizie dokonano zmian

w zatozeniach dotyczgcych podziatu rynku w scenariuszu aktualnym.

W oryginalnej analizie zatozono, ze w scenariuszu aktualnym nie wystepujg pacjenci leczeni z wykorzy-
staniem sorafenibu w populacji docelowej, zgodnej z wnioskowanym wskazaniem. Celowo tym samym
pominieto kwestie dostepnosci leku Nexavar w ramach Ratunkowego Dostepu do Technologii Leczni-
czych (RDTL). Takie postepowanie przeszacowywato wptyw na budzet ptatnika publicznego
(na niekorzys¢ leku Nexavar), a wiec byto to postepowanie konserwatywne. Zdecydowano sie na takie
podejscie, ze wzgledu na brak oficjalnie publikowanych przez Ministerstwo Zdrowia, badz tez Narodo-
wy Fundusz Zdrowia informacji dotyczgcych ilosci pacjentéw leczonych w ramach programu RDTL,
co uniemozliwia wiarygodne oszacowanie tej wielkosci. Jako, ze wraz ze wzrostem udziatéw sorafenibu
stosowanego w ramach RDTL w scenariuszu aktualnym spadajg wydatki inkrementalne pomiedzy sce-
nariuszem nowym a aktualnym, w ramach oszacowania parametru tego parametru przyjeto wartosé

skrajnie konserwatywna, czyli 0% udziatéw sorafenibu w scenariuszu aktualnym.

W odpowiedzi na uwage analitykdw Agencji, po konsultacjach z Wnioskodawcg (firma Bayern sp. z.0.0)
i otrzymaniem szacunkow dotyczacych ilos¢ pacjentdéw aktualnie leczonych lekiem Nexavar w ramach
Ratunkowego Dostepu do Technologii Leczniczych w rozwazanym wskazaniu, przeliczono wyniki anali-

zy wptywu na budzet, uwzgledniajac powyzsze szacunki.

Zgodnie z danymi otrzymanymi od Wnioskodawcy aktualnie leczonych z wykorzystaniem leku Nexavar
w ramach RDTL jest . pacjentow. Nalezy jednak podkreslié, ze jest to wartos$é szacunkowa, niemozli-
wa do walidacji, ze wzgledu na brak oficjalnie publikowanych danych MZ i NFZ, dodatkowo sam Whnio-
skodawca stwierdzit, ze jest to warto$¢ minimalna, jako, ze posiada on dane wytgcznie z wspdtpracuja-

cych z nim osrodkow, co przedstawia Tabela 1.
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Tabela 1. Informacje od Wnioskodawcy na temat liczby pacjentow leczonych lekiem Nexavar w ra-
mach Ratunkowego Dostepu do Technologii Leczniczych (deklaracje lekarzy).

Liczba pacjentéw leczonych lekiem Nexavar
w ramach RDTL

tacznie .

Osrodek

Uwzglednienie tej grupy pacjentéw w scenariuszu aktualnym polegato na zatozeniu, ze sposréd 150
pacjentdw rozpoczynajacych leczenie w pierwszym i 155 pacjentéw w drugim roku, u . stosowany
jest sorafenib (w ramach RDTL). Pozostatych, odpowiednio - pacjentow w pierwszym i -pacjen—
téw w drugim roku horyzontu czasowego rozdzielono pomiedzy leczenie wytgcznie objawowe i palia-
tywng radioterapig, zgodnie z odsetkami przyjetymi w oryginalnej analizie, tzn. w proporcji 65% BSC i

35% RTH.

W kolejnej tabeli przedstawiono strukture rynku leczenia zaawansowanego, zréznicowanego raka tar-
czycy opornego na leczenie jodem radioaktywnym w scenariuszu aktualnym, po uwzglednieniu pacjen-
téw leczonych sorafenibem w ramach RDTL (tabela ta odpowiada tabeli numer 5 przedstawionej na

stronie 23 oryginalnego dokumentu).

Tabela 2. Struktura leczenia — wariant podstawowy, scenariusz istniejgcy.

Liczba wszystkich Liczba nowych Liczba pacjento- Liczba pacjento-

Liczba miesiecy

Strategia Ieczony;zlll\:\{)danym pacjentc::/kn/ danym T — miesiec;/F\;v stanie miesri)er?é ::ssj'icanie
Rok 1
Sorafenib . . - - .
Wytgcznie BSC . . I - -
Radioterapia paliatywna . . . - .
RAZEM B [ N [ | H
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Liczba pacjento- Liczba pacjento-
miesiecy w stanie  miesiecy w stanie
PFS progresji

Liczba wszystkich Liczba nowych
Strategia leczonych w danym pacjentéw w danym
roku® roku

Liczba miesiecy
aktywnego leczenia

Rok 2

Sorafenib

H H
Wytacznie BSC - .
H H

Radioterapia paliatywna

|
|
|
RAZEM [ | [ | [ ]

Y Liczba pacjentow, ktdrzy otrzymali w danym roku co najmniej 1 cykl sorafenibu (dla strategii: Sorafenib), BSC (dla strategii: BSC) i RTH (dla
strategii: Radioterapia paliatywna); w zestawieniu nie wliczano pacjentéw leczonych uprzednio (we wczesniejszych latach) sorafenibem
lub RTH, ktorzy w danym roku otrzymali wytacznie BSC

Pozostate zatozenia analizy wptywu na budzet pozostaty bez zmian wzgledem oryginalnej analizy.

7 Woyniki analizy wptywu na budzet
Wyniki analizy przedstawiono w trzech wariantach:

e Wariancie podstawowym (najbardziej prawdopodobnym),
e  Wariancie minimalnym,

e Wariancie maksymalnym.

Dodatkowo we wszystkich wariantach odrebnie zaprezentowano wyniki analizy z uwzglednieniem
proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka oraz bez jego uwzglednienia. Szczegétowo do wynikow
analizy z uwzglednieniem pacjentéw leczonych lekiem Nexavar w ramach Ratunkowego Dostepu

do Technologii Leczniczych odniesiono sie w rozdziale 8 (str. 12).
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7.1 Wariant podstawowy

7.1.1 Analiza z uwzglednieniem instrumentu dzielenia ryzyka

W ponizszej tabeli przedstawiono wyniki analizy wptywu na budzet w wariancie podstawowym,

bez uwzglednienia proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka.

Tabela 3. Wyniki analizy wptywu na system ochrony zdrowia — wariant podstawowy, z uwzglednieniem

RSS.
Schemat (strategia leczenia) Scenariusz . Scz'en'ariusz Zmia'na
nowy [zt] istniejacy [z1] wydatkow [zt]

Rok 1
Sorafenib I I .
Wytgcznie BSC | I I
Radioterapia paliatywna I - -
Razem - - -

Rok 2
Sorafenib I I N
Wylacznie BSC | I ]
Radioterapia paliatywna l - -
Razem I I I

Po wprowadzeniu proponowanego programu lekowego, dodatkowe wydatki podmiotu zobowigzane-

go do finansowania $wiadczen ze érodkéw publicznych wyniosa kolejno |l pierwszym

oraz -W drugim roku analizy.

w leczeniu postepujgcego, miejscowo zaawansowanego lub z przerzutami,
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7.1.2 Analiza bez uwzglednienia instrumentu dzielenia ryzyka

W ponizszej tabeli przedstawiono wyniki analizy wptywu na budzet w wariancie podstawowym,

bez uwzglednienia proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka.

Tabela 4. Wyniki analizy wptywu na system ochrony zdrowia — wariant podstawowy, bez uwzglednie-

nia RSS.
Schemat (strategia leczenia) Scenariusz . Sccj:n'ariusz Zmia’na
nowy [z] istniejacy [zf] wydatkéw [zt]
Rok 1
Sorafenib 10553110 1827197 8725913
Wytacznie BSC 0 104 692 -104 692
Radioterapia paliatywna 0 311085 -311085
Razem 10553110 2242974 8310136
Rok 2
Sorafenib 22371340 3811577 18 559 763
Wytacznie BSC 0 291023 -291 023
Radioterapia paliatywna 0 421255 -421 255
Razem 22 371340 4523 855 17 847 485

Po wprowadzeniu proponowanego programu lekowego, dodatkowe wydatki podmiotu zobowigzane-

go do finansowania swiadczen ze $Srodkéw publicznych wyniosg kolejno 8,3 min zt w pierwszym
oraz 17,8 min zt w drugim roku analizy.

w leczeniu postepujgcego, miejscowo zaawansowanego lub z przerzutami,
Nexavar® (sorafenib) zroznicowanego raka tarczycy (brodawkowatego/pecherzykowatego/oksyfilnego
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7.2 Wariant minimalny

7.2.1 Analiza z uwzglednieniem instrumentu dzielenia ryzyka

W ponizszej tabeli przedstawiono wyniki analizy wptywu na budzet w wariancie podstawowym,

bez uwzglednienia proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka.

Tabela 5. Wyniki analizy wptywu na system ochrony zdrowia — wariant minimalny, z uwzglednieniem

RSS.
Schemat (strategia leczenia) Scenariusz . Scz'en'ariusz Zmia'na
nowy [zt] istniejacy [z1] wydatkow [zt]

Rok 1
Sorafenib I I .
Wytgcznie BSC | I I
Radioterapia paliatywna I - -
Razem - - -

Rok 2
Sorafenib I I N
Wylacznie BSC | I ]
Radioterapia paliatywna l - -
Razem I I I

Po wprowadzeniu proponowanego programu lekowego, dodatkowe wydatki podmiotu zobowigzane-

go do finansowania $wiadczen ze érodkéw publicznych wyniosg kolejno ||l pierwszym

oraz -W drugim roku analizy.

w leczeniu postepujgcego, miejscowo zaawansowanego lub z przerzutami,
Nexavar® (sorafenib) zroznicowanego raka tarczycy (brodawkowatego/pecherzykowatego/oksyfilnego
[z komorek Hurthle'a]), opornego na leczenie jodem radioaktywnym
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7.2.2 Analiza bez uwzglednienia instrumentu dzielenia ryzyka

W ponizszej tabeli przedstawiono wyniki analizy wptywu na budzet w wariancie podstawowym,

bez uwzglednienia proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka.

Tabela 6. Wyniki analizy wptywu na system ochrony zdrowia — wariant minimalny, bez uwzglednienia

RSS.
Schemat (strategia leczenia) Scenariusz . Sccj:n'ariusz Zmia’na
nowy [z] istniejacy [zf] wydatkéw [zt]
Rok 1
Sorafenib 10190 135 1827197 8362939
Wytacznie BSC 0 100 338 -100 338
Radioterapia paliatywna 0 298 144 -298 144
Razem 10190 135 2225679 7 964 457
Rok 2
Sorafenib 21251387 3810594 17 440 794
Wytacznie BSC 0 275453 -275 453
Radioterapia paliatywna 0 391712 -391712
Razem 21251387 4 477 759 16 773 629

Po wprowadzeniu proponowanego programu lekowego, dodatkowe wydatki podmiotu zobowigzane-

go do finansowania swiadczen ze $Srodkéw publicznych wyniosg kolejno 8,0 min zt w pierwszym
oraz 16,8 min zt w drugim roku analizy.

w leczeniu postepujgcego, miejscowo zaawansowanego lub z przerzutami,
Nexavar® (sorafenib) zroznicowanego raka tarczycy (brodawkowatego/pecherzykowatego/oksyfilnego
[z komorek Hurthle'a]), opornego na leczenie jodem radioaktywnym
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7.3 Wariant maksymalny

7.3.1 Analiza z uwzglednieniem instrumentu dzielenia ryzyka

W ponizszej tabeli przedstawiono wyniki analizy wptywu na budzet w wariancie podstawowym,

bez uwzglednienia proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka.

Tabela 7. Wyniki analizy wptywu na system ochrony zdrowia — wariant maksymalny, z uwzglednieniem

RSS.
Schemat (strategia leczenia) Scenariusz . Scz'en'ariusz Zmia'na
nowy [zt] istniejacy [z1] wydatkow [zt]

Rok 1
Sorafenib I I .
Wytgcznie BSC | I I
Radioterapia paliatywna I - -
Razem - - -

Rok 2
Sorafenib I I N
Wylacznie BSC | I ]
Radioterapia paliatywna l - -
Razem I I I

Po wprowadzeniu proponowanego programu lekowego, dodatkowe wydatki podmiotu zobowigzane-

go do finansowania $wiadczen ze érodkéw publicznych wyniosa kolejno |l pierwszym

oraz -W drugim roku analizy.

w leczeniu postepujgcego, miejscowo zaawansowanego lub z przerzutami,
Nexavar® (sorafenib) zroznicowanego raka tarczycy (brodawkowatego/pecherzykowatego/oksyfilnego
[z komorek Hurthle'a]), opornego na leczenie jodem radioaktywnym



12 AESTIMO

7.3.2 Analiza bez uwzglednienia instrumentu dzielenia ryzyka

W ponizszej tabeli przedstawiono wyniki analizy wptywu na budzet w wariancie podstawowym,

bez uwzglednienia proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka.

Tabela 8. Wyniki analizy wptywu na system ochrony zdrowia — wariant maksymalny, bez uwzglednienia

RSS.
Schemat (strategia leczenia) Scenariusz . Sccj:n'ariusz Zmia’na
nowy [z] istniejacy [zf] wydatkéw [zt]
Rok 1
Sorafenib 10 822 627 1827197 8995430
Wytacznie BSC 0 107 926 -107 926
Radioterapia paliatywna 0 320693 -320693
Razem 10 822 627 2255816 8566 811
Rok 2
Sorafenib 23202930 3812265 19390 665
Wytacznie BSC 0 302 616 -302 616
Radioterapia paliatywna 0 443208 -443 208
Razem 23202 930 4 558 089 18 644 841

Po wprowadzeniu proponowanego programu lekowego, dodatkowe wydatki podmiotu zobowigzane-
go do finansowania swiadczen ze $rodkéw publicznych wyniosg kolejno 8,6 min zt w pierwszym

oraz 18,7 min zt w drugim roku analizy.

8 Podsumowanie wynikdw analizy

Uwzglednienie w scenariuszu aktualnym pacjentéw przyjmujgcych obecnie sorafenib w ramach RDTL
prowadzi do obnizenia wydatkdw inkrementalnych wzgledem oryginalnej analizy, w ktorej ze wzgledu
na wysokg niepewnos¢ oszacowania liczebnosci tej grupy pacjentéw, zdecydowano sie przyjac skrajnie

konserwatywne zatozenie i przyja¢, ze lek Nexavar nie jest obecnie stosowany w populacji docelowe;.

W oryginalnej analizie wydatki inkrementalne ptatnika publicznego oszacowano na - w pierw-

szym oraz _ w drugim roku horyzontu czasowego. Po uwzglednieniu w scenariuszu aktual-

w leczeniu postepujgcego, miejscowo zaawansowanego lub z przerzutami,
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nym obecnosci sorafenibu stosowanego w ramach RDTL wydatki te zmalaty do odpowiednio -
w pierwszym i -W drugim roku. Ten znaczacy spadek wydatkéw inkrementalnych o -
W pierwszym oraz -w drugim roku przybliza wyniki analizy wptywu na budzet do stanu rzeczywi-
stej praktyki, ale nadal jest to wariant konserwatywny. Uzyskana od Wnioskodawcy liczba pacjentéw
leczonych w ramach RDTL uwzglednia jedynie pacjentdéw leczonych w czterech osrodkach przedsta-
wionych w Tabela 1 (str. 5), a dodatkowo w analizie nie uwzgledniono potencjalnego wzrostu tej liczby
w przysztosci wynikajacej zarowno z obserwowanego wzrostu zachorowalnosci, jak i rozpowszechnie-

nia sie stosowania leku Nexavar w ramach Ratunkowego Dostepu do Technologii Leczniczych.

w leczeniu postepujgcego, miejscowo zaawansowanego lub z przerzutami,
Nexavar® (sorafenib) zroznicowanego raka tarczycy (brodawkowatego/pecherzykowatego/oksyfilnego
[z komorek Hurthle'a]), opornego na leczenie jodem radioaktywnym



