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Wykaz skrotow

ADT Terapia deprywacji androgenodw (z ang. Androgen Deprivation Therapy)

AEs Zdarzenia niepozgdane (z ang. Adverse Events)

AKL Analiza kliniczna

AOTMIT Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

APA Apalutamid

APD Analiza Problemu Decyzyjnego

AW Analiza wrazliwosci

bd. Brak danych

BIA Analiza wptywu na budzet (z ang. Budget Impact Analysis)

CHB Cena hurtowa brutto

ChPL Charakterystyka Produktu Leczniczego

Cl Przedziat ufnosci (z ang. Confidence Interval)

CRPC Rak gruczotu krokowego oporny na kastracje (z ang. Castration-Resistant Prostate Cancer)

CTH Chemioterapia

DGL Departament Gospodarki Lekami

EMA Europejska Agencja ds. Lekow (z ang. European Medicines Agency)

ENZ Enzalutamid

FDA Agencja ds. Zywnosci i Lekdw (z ang. Food And Drug Administration)

GnRH Gonadoliberyna, "hormon uwalniajacy gonadotropine" (z ang. Gonadotropin-Releasing Hormone)

HR Hazard wzgledny (z ang. Hazard Ratio)

HRQoL Jakos¢ zycia zalezna od zdrowia (z ang. Health Related Quality of Life)

HTA Health Technology Assessment

ICER Inkrementalny wspotczynnik kosztéw-efektywnosci (z ang. Incremental Cost-Effectiveness Ratio)

ICUR Inkrementalny wspdtczynnik kosztéw-uzytecznosci (z ang. Incremental Cost-Utility Ratio)

ITT Analiza zgodna z zaplanowanym leczeniem (z ang. Intention To Treat)

LY Lata zycia (z ang. Life Years)

MCRPC Przerzutowy rak gruczotu krokowego oporny na kastracje (z ang. Metastatic Castration-Resistant
Prostate Cancer)

MFS Przezycie wolne od przerzutéw (z ang. Metastasis-Free Survival)

MPZ Mapa potrzeb zdrowotnych

MZ Ministerstwo Zdrowia

NFzZ Narodowy Fundusz Zdrowia

NICE National Institute for Health and Care Excellence
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Rak gruczotu krokowego oporny na kastracje bez przerzutéw odlegtych (z ang. Non-Metastatic Ca-
stration Resistant Prostate Cancer)

Przezycie catkowite (z ang. Overall Survival)
Placebo
Przezycie wolne od progresji (z ang. Progression-Free Survival)

Schemat okreslajgcy kolejnos¢ analizy poszczegdlnych elementéw badan: populacji, interwencji,
punkty koricowe (z ang. Population, Intervention, Comparator, Outcome)

Perspektywa ptatnika publicznego

Perspektywa ptatnika publicznego i pacjenta (Swiadczeniobiorcy)

Swoisty antygen sterczowy (z ang. Prostate-Specific Antigen)

Probabilistyczna analiza wrazliwosci (z ang. Probabilistic Sensitivity Analysis)

Czas do podwojenia stezenia PSA (z ang. PSA Doubling Time)

Lata zycia skorygowane o jako$¢ (z ang. Quality Adjusted Life Years)

Badanie kliniczne z randomizacja i grupa kontrolng (z ang. Randomized Controlled Trial)
Rak gruczotu krokowego

Instrument dzielenia ryzyka (z ang. Risk Sharing Scheme)

Odchylenie standardowe (z and. Standard Deviation)

Btad standardowy (z ang. Standard Error)

Zdarzenia niepozadane w trakcie leczenia (z ang. Treatment-Emergent Adverse Events)
Czas do zakonczenia leczenia (z ang. Time To Treatment Discontinuation)

Swiatowa Organizacja Zdrowia (z ang. World Health Organization)
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Streszczenie

Cel

Celem analizy byta prognoza wydatkéw pod-
miotu zobowigzanego do finansowania swiad-
czen ze Srodkéw publicznych (Narodowego
Funduszu Zdrowia) w przypadku podjecia de-
cyzji o objeciu refundacjg produktu leczniczego
Erleada (apalutamid) stosowanego w potacze-
niu z terapig deprywacji androgenowej w le-
czeniu dorostych mezczyzn z opornym na ka-
stracje rakiem gruczotu krokowego bez prze-
rzutow (nmCRPC), z duzym ryzykiem wystgpie-
nia przerzutéw, w ramach programu lekowego
finansowanego ze $rodkéw publicznych w Pol-
sce.

Analiza wptywu na budzet ptatnika jest zatacz-
nikiem wchodzgcym — zgodnie z art. 25 pkt. 14.
lit. c tiret drugie Ustawy o refundacji (Ustawa
2011) — w sktad uzasadnienia wniosku o obje-
cie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu
ceny zbytu produktu leczniczego Erleada 60
mg, 120 tabletek powlekanych.

Metodyka

Analiza zostata przeprowadzona z perspektywy
podmiotu zobowigzanego do finansowania
Swiadczen ze srodkéw publicznych (Narodowy
Fundusz Zdrowia). Koszty pacjenta stanowig
znikomg cze$¢ kosztu catkowitego, dlatego
wyniki analizy mozna uogdlni¢ na tgczng per-
spektywe ptatnika publicznego i $wiadczenio-
biorcow.

Erleada (apalutamid)
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Wptyw na budzet ptatnika oszacowano przez
porownanie wydatkéw w dwodch alternatyw-
nych scenariuszach:

e Scenariusz istniejacy (aktualny) stanowi
przedtuzenie (na lata 2020-2024 horyzontu
czasowego) stanu aktualnego, w ktérym
obecnie refundowane technologie me-
dyczne utrzymujg obecny status refunda-
cyjny, natomiast produkt leczniczy Erleada
w dalszym ciggu nie bedzie finansowany ze
srodkdw publicznych we wnioskowanym
wskazaniu,

e Scenariusz nowy (przyszty) przedstawia
sytuacje, w ktorej Minister Zdrowia wyda
pozytywng decyzje o finansowaniu ze
Srodkéw publicznych produktu leczniczego
Erleada w leczeniu dorostych mezczyzn
zopornym na kastracje rakiem gruczotu
krokowego bez przerzutéw (nmCRPC),
z duzym ryzykiem wystgpienia przerzutéw
(prognozowane objecie refundacjg: sty-
czen 2020 r.). Wprowadzenie finansowania
produktu leczniczego Erleada we wnio-
skowanym wskazaniu spowoduje zmiany
w udziatach poszczegdlnych technologii
medycznych wynikajgce z czesciowego za-
stgpienia technologii opcjonalnych (tj.
ADT) aktualnie stosowanych w danym
wskazaniu przez terapie z udziatem pro-
duktu Erleada.

Wynikiem inkrementalnej analizy wptywu na
budzet jest réznica pomiedzy wydatkami w
scenariuszu nowym i wydatkami w scenariuszu
aktualnym dla kazdego roku horyzontu czaso-
wego.

Horyzont czasowy objgt okres pieciu lat od
prognozowanej daty wprowadzenia refundacji
produktu leczniczego Erleada, tj. okres petnych
lat kalendarzowych 2020-2024.
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W modelu wptywu na budzet uwzgledniono
koszty lekéw stosowanych w nmCRPC (apalu-
tamid; ADT), koszty podania / wydania lekdw,
koszty diagnostyki i monitorowania leczenia,
koszty wystapienia zdarzen niepozadanych,
koszty monitorowania choroby, koszty kolej-
nych linii leczenia przeciwnowotworowego po
wystgpieniu przerzutéw oraz koszty opieki
terminalne;.

Koszty leczenia pojedynczego pacjenta mode-
lowano w rocznych cyklach, tj. w kazdym roku
rozwazanego horyzontu pacjentom naliczano
roczne koszty zalezne od liczby lat od rozpo-
czecia terapii. Koszty w kolejnych latach za-
czerpnieto bezposrednio z modelu ekonomicz-
nego produktu Erleada, pomijajac dyskonto-
wanie kosztow i zachowujgc pozostate zatoze-
nia analizy podstawowej CUA (AE Erleada
2019).

Na analize wptywu na budzet sktadajg sie anali-
za podstawowa, analiza wariantédw skrajnych
(minimalnego i maksymalnego) oraz analiza
wrazliwosci. W analizie wrazliwosci przepro-
wadzono obliczenia przy alternatywnych war-
tosciach oraz zatozeniach dla kluczowych pa-
rametrow modelu. Warianty skrajne skon-
struowano w oparciu o alternatywne oszaco-
wania najbardziej niepewnego kluczowego
parametru epidemiologicznego, tj. zachoro-
walnosci na raka gruczotu krokowego u doro-
stych mezczyzn w Polsce.

Analize wptywu na budzet uzupetniono o anali-
ze aspektéw etycznych, spotecznych, prawnych
i organizacyjnych wynikajgcych z decyzji doty-
czacej finansowania produkt leczniczego Erlea-
da ze $rodkéw publicznych.

Analize wykonano zgodnie z wytycznymi HTA
(AOTMIT 2016) oraz trescia Rozporzadzenia
Ministra Zdrowia zdnia 2 kwietnia 2012 r.

Erleada (apalutamid)

w sprawie minimalnych wymagan, jakie musza
spetnia¢ analizy zawarte w uzasadnieniu wnio-
sku o objecie refundacjg (MZ 02/04/2012).
Wszystkie obliczenia wykonano w arkuszu kal-
kulacyjnym programu Microsoft® Office Excel
2010.

Wyniki

Liczebnos¢ populacji docelowej

W wariancie podstawowym analizy, liczebnos¢
populacji docelowej oszacowano na:

W wariantach skrajnych — minimalnym i mak-
symalnym — liczebnos$¢ populacji docelowej

0szacowano na poziomie odpowiednio:

Analiza z uwzglednieniem instrumentu
dzielenia ryzyka (z RSS)

Wariant podstawowy

W przypadku podjecia decyzji o objeciu refun-
dacjg produktu Erleada w ramach wnioskowa-
nego programu lekowego, wydatki pfatnika
publicznego ponoszone w populacji docelowe;j
wzrosng w stosunku do scenariusza istniejgce-

[oe]

Ol
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Sktadowa kosztu, stanowigca kwote refundacji
produktu leczniczego Erleada, wynosi

w scenariuszu nowym oraz 0 zt
w scenariuszu istniejgcym.

Warianty skrajne: minimalny i maksymalny

Prognozowane wydatki ptatnika publicznego
ponoszone w populacji docelowej wzrosng
w stosunku do scenariusza istniejgcego

Analiza bez uwzglednienia instrumentu
dzielenia ryzyka (bez RSS)

Wariant podstawowy

W przypadku podjecia decyzji o objeciu refun-

dacjg produktu Erleada w ramach wnioskowa-
nego programu lekowego, wydatki pfatnika
publicznego ponoszone w populacji docelowej

wzrosng w stosunku do scenariusza istniejgce-
o,

Erleada (apalutamid)
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Analiza wrazliwosci

Analiza wrazliwosci  wskazuje na stabil-
nos$¢ wnioskdow z wariantu podstawowego:
w kazdym roku refundacji nalezy oczekiwac

wzrostu naktadéw ptatnika, a zmiana inkre-

w leczeniu w leczeniu opornego na kastracje raka gruczotu krokowego
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Whioski koricowe

Analiza wptywu na budzet wskazata, ze decyzja
o objeciu refundacja produktu leczniczego

Erleada (apalutamid) wigzataby sie

Nie zidentyfikowano problemoéw natury etycz-
nej i spotecznej, zwigzanych z finansowaniem
ze srodkoéw publicznych rozwazanej technolo-

udzielania $wiadczen zdrowotnych.

Produkt leczniczy Erleada (apalutamid) stanowi
odpowied? na niezaspokojone potrzeby pa-
cjentdow z nieprzerzutowym rakiem gruczotu

przezycia bez przerzutéw (zmniejszenie ryzyka

Erleada (apalutamid)
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o0 73%) oraz czas do progresji objawowej
(zmniejszenie ryzyka o 55%), przy jednocze-
snym wydftuzeniu okresu przezycia catkowitego
(obserwacja niezakonczona) u pacjentow z
rozpoznaniem nmCRPC. Zastosowanie powyz-

145 technologii u pacjentow
z nieprzerzutowym rakiem gruczotu krokowego
opornym na kastracje z wysokim ryzykiem
rozwoju przerzutéw odlegtych moze istotnie
wydtuzyé czas przezycia do rozwoju postaci
przerzutowej, a tym samym wptyng¢ na roko-
wanie i jakos¢ zycia tych chorych (Saad 2018,

Program Erleada 2019).

w leczeniu w leczeniu opornego na kastracje raka gruczotu krokowego
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1 Cel analizy

Celem niniejszej analizy jest prognoza wydatkdw podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen
ze srodkéw publicznych (Narodowego Funduszu Zdrowia) w przypadku podjecia decyzji o objeciu re-
fundacjg produktu leczniczego Erleada (apalutamid) stosowanego w potgczeniu z terapig deprywac;ji
androgenowej w leczeniu dorostych mezczyzn z opornym na kastracje rakiem gruczotu krokowego bez
przerzutow (nmCRPC), z duzym ryzykiem wystgpienia przerzutéw, w ramach programu lekowego fi-

nansowanego ze srodkdw publicznych w Polsce.

Propozycja wnioskodawcy zaktada, ze lek Erleada bedzie finansowany w ramach nowo utworzonego
programu lekowego ,Leczenie opornego na kastracje raka gruczotu krokowego wysokiego ryzyka bez

przerzutow apalutamidem (ICD-10 C61)”.

Analiza wptywu na budzet ptatnika jest zatgcznikiem wchodzgcym — zgodnie z art. 25 pkt. 14. lit. ¢ tiret
drugie Ustawy o refundacji (Ustawa 2011) — w sktad uzasadnienia wniosku o objecie refundacja
i ustalenie urzedowej ceny zbytu ceny zbytu produktu leczniczego Erleada 60 mg, 120 tabletek powle-

kanych.

2 Metodyka

Przeprowadzona analiza obejmowata nastepujgce gtéwne etapy obliczeniowe:

e oszacowanie rocznej liczebnosci populacji docelowej, kwalifikujgcej sie do leczenia lekiem Er-
leada w kolejnych latach zatozonego horyzontu czasowego;

e okreslenie pozycji rynkowej (udziatéw) technologii stosowanych we wnioskowanym wskaza-
niu, w dwdch alternatywnych scenariuszach: istniejgcym (odzwierciedlajgcym stan aktualny, tj.
sytuacje, w ktorej lek Erleada nie jest finansowany ze Srodkéw publicznych w leczeniu doro-
stych mezczyzn z opornym na kastracje rakiem gruczotu krokowego bez przerzutéw (nmCRPC),
z duzym ryzykiem wystgpienia przerzutow) oraz nowym (stan, w ktérym produkt leczniczy Er-
leada jest refundowany we wnioskowanym wskazaniu);

e oszacowanie kosztow opcjonalnych strategii leczenia stosowanych w populacji docelowej;

e prognoza wydatkéw podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze Srodkow pu-

blicznych w poréwnywanych scenariuszach — istniejgcym i nowym, oraz dodatkowych (inkre-

w leczeniu w leczeniu opornego na kastracje raka gruczotu krokowego
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13 AESTIMO

mentalnych) wydatkéw pfatnika wynikajgcych  z  realizacji scenariusza nowego,

z wyszczegodlnieniem sktadowej kosztu stanowigcej kwote refundacji produktu Erleada.

W toku przygotowania analizy wptywu na budzet ptatnika w pierwszej kolejnosci korzystano z danych
zrodtowych odnoszacych sie do populacji polskiej, w przypadku braku takich danych poszukiwano
opublikowanych badan zawierajgcych analogiczne dane dla populacji zagranicznych lub korzystano

z danych dostarczonych przez Wnioskodawce.

Dla uproszczenia opisu, cze$¢ wynikow w niniejszym dokumencie przedstawiono w postaci wartosci
zaokraglonych, doktadne wartosci sg przedstawione w arkuszu kalkulacyjnym dotaczonym do wniosku
refundacyjnego. Obliczenia wykonano w arkuszu kalkulacyjnym programu Microsoft® Office Excel®

2010, z wykorzystaniem globalnego modelu farmakoekonomicznego wnioskodawcy _

Analiza wptywu na budzet zawiera réwniez analize scenariuszy skrajnych (minimalnego i maksymalne-

go) oraz analize wrazliwosci, przeprowadzong dla kluczowych parametréw modelu.

Niniejszg analize przeprowadzono wedtug nastepujgcych wytycznych przeprowadzania analiz HTA:

e Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 2 kwietnia 2012 r. w sprawie minimalnych wymagan,
jakie muszg spetnia¢ analizy zawarte w uzasadnieniu wniosku o objecie refundacjg i ustalenie
urzedowej ceny zbytu, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu
medycznego (MZ 02/04/2012);

e Wytyczne Oceny Technologii Medycznych (AOTMIT 2016).

2.1 Poréwnywane scenariusze

W analizie wptywu na budzet oszacowano prognozowane wydatki ptatnika w dwdch alternatywnych

scenariuszach: istniejgcym i nowym:

e Scenariusz istniejgcy (aktualny) stanowi przedtuzenie (na lata 2020-2024 horyzontu czasowe-
go) stanu aktualnego, w ktérym obecnie refundowane technologie medyczne utrzymujg aktu-
alny status refundacyjny, natomiast produkt leczniczy Erleada w dalszym ciggu nie bedzie fi-

nansowany ze $Srodkéw publicznych we wnioskowanym wskazaniu klinicznym.

e Scenariusz nowy (przyszty) przedstawia sytuacje, w ktérej Minister Zdrowia wyda pozytywna

decyzje o finansowaniu ze srodkow publicznych produktu leczniczego Erleada w leczeniu do-
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rostych mezczyzn z opornym na kastracje rakiem gruczotu krokowego bez przerzutow
(nmCRPC), z duzym ryzykiem wystgpienia przerzutéw (prognozowane objecie refundacja: sty-
czen 2020 r.). Wprowadzenie finansowania produktu leczniczego Erleada we wnioskowanym
wskazaniu spowoduje zmiany w udziatach poszczegdlnych technologii medycznych wynikajace
z czeSciowego zastgpienia technologii opcjonalnych aktualnie stosowanych w danym wskaza-

niu (tj. ADT) przez terapie z udziatem produktu Erleada.

2.2  Zatozenia dotyczgce refundacji ze sSrodkéw publicznych

Aktualnie produkt leczniczy Erleada nie podlega refundacji ze srodkdéw publicznych w ramach progra-

mu lekowego (MZ 30/04/2019).

Propozycja wnioskodawcy zaktada umieszczenie produktu leczniczego Erleada 60 mg, 120 tabletek
powlekanych w wykazie lekéw refundowanych dostepnych w ramach wnioskowanego programu le-
kowego , Leczenie opornego na kastracje raka gruczotu krokowego wysokiego ryzyka bez przerzutow

apalutamidem (ICD-10 C61)”.

Szczegdtowe warunki objecia refundacjg przedstawiono w ponizszych punktach.
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2.3 Perspektywa analizy

Zgodnie z wymaganiami minimalnymi (MZ 02/04/2012) oraz wytycznymi AOTMIT (AOTMIT 2016) ze
wzgledu na petne finansowanie $wiadczen zdrowotnych w zakresie programéw lekowych z budzetu
Narodowego Funduszu Zdrowia, w analizie przyjeto perspektywe podmiotu zobowigzanego do finan-

sowania swiadczen ze Srodkdw publicznych (w skrécie: perspektywa ptatnika publicznego, PPP).

Wytyczne AOTMIT dopuszczajg uwzglednienie wytgcznie perspektywy ptatnika w przypadku, gdy nie
dochodzi do wspodtptacenia ze strony Swiadczeniobiorcéw lub jest ono znikome w zestawieniu z kosz-
tem ponoszonym przez ptatnika publicznego. W niniejszej analizie wydatki Swiadczeniobiorcéw ogra-
niczaty sie jedynie do niewielkiego wspoftptacenia pacjentow za leki ADT, refundowane za odptatnoscia
ryczattowg; ponadto, ADT stosuje sie ciggle w ramach kazdej technologii opcjonalnej, w zwigzku z
czym nie stanowig one znaczgcych kosztow rdéznigcych. Z tego wzgledu w analizie pominieto perspek-
tywe wspdlng ptatnika publicznego i swiadczeniobiorcow (PPP+P), uznajac jg za tozsamg z perspekty-

wa ptatnika publicznego.

2.4 Horyzont czasowy

Zgodnie z wymaganiami minimalnymi (MZ 02/04/2012), horyzont czasowy wiasciwy dla analizy wpty-
WU na budzet jest zdefiniowany jako perspektywa czasowa, w ktérej szacowane sg wydatki podmiotu
zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze Srodkdw publicznych, zwigzane ze stosowaniem wnio-
skowane] technologii, obejmujgca przewidywany przedziat czasu wystarczajgcy do ustalenia réwnowa-
gi na rynku i nie krétszy niz 2 lata od zajscia zmiany wynikajgcej z wydania pozytywnej decyzji

o finansowaniu wnioskowanej interwenciji.

W Wytycznych oceny technologii medycznych zaleca sie, aby w analizie wptywu na budzet przyjety
zostat przedziat czasu wystarczajgcy do ustalenia rownowagi na rynku (tj. osiggniecia docelowej stabil-
nej wielkosci sprzedazy badz liczby leczonych pacjentéw) lub obejmujgcego co najmniej pierwsze
2 lata (tj. 24 miesigce) od daty wprowadzenia finansowania danej technologii medycznej ze $rodkéow

publicznych (AOTMIT 2016).

I -+ -jmujac, ze rozpoczecie
finansowania ze srodkdéw publicznych wnioskowane] technologii nastgpi od stycznia 2020 roku, hory-

zont czasowy analizy wptywu na budzet obejmuje petne lata kalendarzowe 2020-2024.
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3 Populacja docelowa

Zgodnie z wnioskiem refundacyjnym dla leku Erleada, populacje docelowg stanowig dorosli mezczyZzni
chorzy na opornego na kastracje raka gruczotu krokowego bez przerzutéw (nmCRPC), z duzym ryzy-
kiem wystgpienia przerzutow, definiowanym jako czas podwojenia stezenia antygenu specyficznego
dla gruczotu krokowego (PSA doubling time — PSADT) <10 miesiecy. Szczegdtowe kryteria kwalifikacji
do wnioskowanego programu lekowego zdefiniowano w opisie projektu programu (Program Erleada

2019; zob. takze Rozdziat 3.1).

3.1 Oszacowanie rocznej liczebnosci populacji docelowej, wskazane;j
we wniosku

W oszacowaniu liczebnosci pacjentéw kwalifikujgcych sie do zastosowania produktu Erleada (apaluta-
mid) w ramach wnioskowanego programu lekowego postuzono sie polskimi danymi NFZ i KRN doty-
czacymi zachorowalnosci na raka gruczotu krokowego oraz publikowanymi badaniami epidemiologicz-

nymi i klinicznymi.

Zgodnie z projektem wnioskowanego programu lekowego ,Leczenie opornego na kastracje raka gru-
czotu krokowego wysokiego ryzyka bez przerzutéw apalutamidem (ICD-10 C61)” (Program Erleada
2019), do terapii apalutamidem w ramach programu kwalifikujg sie chorzy spetniajacy ponizsze kryte-

ria:
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3.2  Oszacowanie rocznej liczebnosci populacji obejmujgcej wszyst-
kich pacjentow, u ktérych wnioskowana technologia moze by¢
stosowana
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3.3  Oszacowanie rocznej liczebnosci populacji, w ktdrej wnioskowa-
na technologia jest obecnie stosowana

Aktualnie wnioskowana technologia medyczna — apalutamid (Erleada) — nie jest w Polsce stosowana w
ramach swiadczen gwarantowanych ze srodkdéw publicznych. Brak informacji nt. liczby pacjentéw sto-
sujacych lek Erleada poza systemem s$wiadczen gwarantowanych (np. w ramach badan klinicznych lub
samodzielnego finansowania leczenia). W zwigzku z powyzszym nalezy przyjac, ze liczba pacjentéw

stosujgcych lek Erleada wynosi obecnie O (zero).

3.4  Struktura udziatow w liczbie leczonych pacjentéw

3.4.1 Scenariusz istniejgcy

Scenariusz istniejgcy (aktualny), bedacy przedtuzeniem obecnego statusu refundacyjnego lekow sto-
sowanych w rozwazanym wskazaniu, zaktada brak refundacji apalutamidu ze srodkdéw publicznych.
Zgodnie ze stanem aktualnym zatozono, ze w scenariuszu istniejgcym wszyscy pacjenci z populacji

docelowej beda otrzymywac standardowe leczenie z zastosowaniem terapii deprywacji androgendw

>
o
4
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N

Alternatywng liczebno$¢ populacji docelowej testowano w ramach analizy wrazliwos$ci oraz wariantow

skrajnych —minimalnego i maksymalnego (zob. Rozdziat 3.5).

3.4.2 Scenariusz nowy

Ll
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N

Alternatywng liczebno$¢ populacji docelowej testowano w ramach analizy wrazliwos$ci oraz wariantow

skrajnych — minimalnego i maksymalnego (zob. Rozdziat 3.5).

3.5 Zatozenia wariantow skrajnych: minimalnego i maksymalnego

W zwigzku z niepewnoscig oszacowan liczebnosci populacji docelowej oraz prognozowanych udziatéw

rynkowych, analize wptywu na budzet przeprowadzono w trzech alternatywnych wariantach:
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w

e podstawowym (najbardziej prawdopodobnym);
e minimalnym;

e maksymalnym.

Zatozenia wariantu podstawowego omowiono w poprzednich rozdziatach analizy.

Zgodnie z wytycznymi AOTMIT 2016, alternatywne warianty skonstruowano w oparciu o czynniki, kto-
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Wyniki analizy w wariantach: minimalnym i maksymalnym przedstawiono w Rozdziale 7.2.

4 Analiza kosztow

W modelu wptywu na budzet uwzgledniono nastepujgce kategorie bezposrednich kosztow medycz-

nych:

e Koszty lekow stosowanych w nmCRPC (apalutamid; ADT),

e Koszty podania / wydania lekdw,

e Koszty diagnostyki i monitorowania leczenia,

e Koszty wystgpienia zdarzen niepozgdanych,

e Koszty monitorowania choroby,

e Koszty kolejnych linii leczenia przeciwnowotworowego po wystgpieniu przerzutéw,

e Koszty opieki terminalne;j.

Koszty leczenia pojedynczego pacjenta modelowano w rocznych cyklach, tj. w kazdym roku rozwaza-
nego horyzontu pacjentom naliczano roczne koszty zalezne od liczby lat od rozpoczecia terapii. Koszty
w kolejnych latach zaczerpnieto bezposrednio z modelu ekonomicznego produktu Erleada, pomijajac
dyskontowanie kosztéw i zachowujac pozostate zatozenia analizy podstawowej CUA (AE Erleada 2019).
Wykorzystanie kosztéw pochodzgcych z modelu byto uzasadnione faktem, ze istotng sktadowg kosztu
w rozwazanym wskazaniu stanowig koszty dalszego aktywnego leczenia w stadium przerzutowym
(mCRPC). Jako ze czas do wystgpienia przerzutow rozni sie pomiedzy poszczegdlnymi pacjentami, pre-

cyzyjne oszacowanie odsetkéw chorych w stadium przerzutowym i w efekcie kosztéw leczenia mCRPC
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w kolejnych latach wymagato modelowania przebiegu choroby z uwzglednieniem parametréw sku-

tecznosci klinicznej (MFS).

W ponizszej tabeli zestawiono wartosci parametrow kosztowych wykorzystanych w analizie kosztéw;
szczegdtowe omowienie kosztéw jednostkowych przedstawiono w metodyce analizy ekonomicznej (AE

Erleada 2019),

Tabela 1. Zestawienie parametréw analizy kosztéw (zgodnie z analizg podstawowg CUA).
Parametr Warto$¢ w analizie podstawowej Zrédto

Zuzycie zasobdw i koszty jednostkowe

Model wyktadniczy, parametry:
Krzywa parametryczna dopasowana do

Czas do zakonczenia leczenia, APA+ADT Intercept: 5,229 danych z badania SPARTAN

Scale: 1,000

Model wyktadniczy, parametry:
Krzywa parametryczna dopasowana do

Czas do zakonczenia leczenia, PBO+ADT Intercept: 4,325 danych z badania SPARTAN
Scale: 1,000
W oparciu o dawkowanie okreslone w
projekcie programu (zgodne z ChPL
Roczny koszt apalutamidu (w dawce _ Erleada i badaniem SPARTAN) i cen jed-

planowej) ] nostkowych (bez RSS — urzedowa, z RSS —
efektywna) proponowanych przez wnio-
skodawce
Intensywnos¢ dawki APA (RDI) [ badanie SPARTAN

Zatozenie 4 wizyt / rok; wycena wizyty:

Roczny koszt podania apalutamidu 432,64 7t 2at. 1 do NFZ 30,2019

Ceny jednostkowe lekdéw: na podstawie
komunikatu DGL 29/05/2019;

2263,01zt Udziaty lekéw: na podstawie badania
SPARTAN

RDI: na podstawie badania SPARTAN

Roczny koszt ADT stosowanej w skoja-
rzeniu z APA

Ceny jednostkowe lekdw: na podstawie

komunikatu DGL 29/05/2019;
Roczny koszt ADT stosowanej bez skoja-

) 2 355,14 zt Udziaty lekéw: na podstawie badania
rzenia z APA SPARTAN
RDI: na podstawie badania SPARTAN
S -
Nadci¢nienie 6453 7t NFZ 64/201% AE Tafinlar®, Meki
nist® 2015
Koszty epizodu Krwiomocz 654,02 zt Statystyki JGP
zdarzef niepozada- e 4019,26 2t Statystyki JGP
nych stopnia 3-4
Retencja moczu 463,28 7t Statystyki JGP
Omdlenie 1281,11 zt Statystyki JGP
Roczny koszt diagnostyki w programie 2 758,08 21 Zat. 2 do NFZ 30,2019

leczenia apalutamidem
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Parametr Warto$¢ w analizie podstawowej Zrédto

Roczny koszt wizyt i monitorowania 101130 4 Na podstawie AE Zytiga 2015, z aktuali-
podczas leczenia ADT w stanie nmCRPC ! zacjg o CPI za lata 2016-2018

APA+ADT 88 191,50 zt Struktura dalszego leczenia: na podsta-
wie kryteriow refundacyjnych w Polsce i
parametrow epidemiologicznych (bada-
nia SPARTAN, COU-AA-302, COU-AA-301)

Cen jednostkowe lekéw: na podstawie
komunikatu DGL 29/05/2019 oraz ko-

ktKOSZt da'lszego , munikatu DGL 04/06/2019
aktywnego leczenia
Y ngPC ADT 86 079,05 zt Ceny jednostkowe swiadczen: Zat. 1 do

NFZ 30/2019, Zat. 1e do NFZ 56/2018,
Zat. 2 do NFZ 30/2019, Zat. 1 do NFZ
9/2019

Sredni czas leczenia: rejestr International
Prostate Cancer Registry (NCT02236637;
dane niepublikowane)

Na podstawie AE Zytiga 2015, z aktuali-
zacja o CPl za lata 2016-2018

Roczny koszt monitorowania w stanie

mMCRPC 3151,13zt

Koszt jednorazowy opieki terminalnej 10 423,26 zt Na podstawie AE Zytiga 2015

Zestawienie rocznych kosztow — catkowitych oraz ponoszonych na refundacje produktu Erleada — li-
czonych w kolejnych latach od rozpoczecia leczenia APA+ADT i ADT, zamieszczono w ponizszej tabeli
(bardziej szczegdtowsq strukture kosztéw przedstawiono w zatgczniku; zob. Rozdziat 11.3 oraz w zata-
czonym arkuszu kalkulacyjnym). Ze wzgledu na piecioletni horyzont analizy wptywu na budzet, przed-

stawione koszty obejmujg okres maksymalnie pierwszych pieciu lat od rozpoczecia terapii.

Tabela 2. Roczne koszty leczenia APA+ADT i ADT.

Koszty roczne [z1] - lata od rozpoczecia leczenia

; Strategia
Kategoria kosztu leczenia - s - o -
APA+ADT
(2 RSS) I I I I I
Koszt catkowit APA+ADT
oszt catkowity (bez RSS) ] I I I [
ADT I I I I [
APA+ADT
Koszt refundacji (zRSS) - - - - -
Erleada APA+ADT
(bez RSS) - - - - -

Przedstawione koszty uwzgledniajg Smiertelnos¢ pacjentow, w zwigzku z czym w analizie wptywu na
budzet nie byto konieczne dodatkowe korygowanie (zmniejszanie) liczebnosci populacji w kolejnych
latach leczenia. Przyktadowo, wydatki ptatnika w drugim roku obliczano jako sume iloczynu liczby pa-

cjentdw wtgczonych do leczenia w drugim roku i $redniego kosztu leczenia w pierwszym roku oraz
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iloczynu liczby pacjentow wtgczonych do leczenia w pierwszym roku i Sredniego kosztu leczenia w

drugim roku.

5 Zestawienie tabelaryczne parametrow modelu

Ponizej przedstawiono zestawienie parametréw modelu, na podstawie ktérych dokonano oszacowan

wptywu na budzet ptatnika refundacji produktu Erleada. Szczegdtowe oszacowania zamieszczono we

wczesniejszych rozdziatach analizy.

Tabela 3. Zestawienie parametréw analizy wptywu na budzet dla produktu leczniczego Erleada.

Parametr

Liczebnos$¢ populacji docelowe;j
wskazanej we wniosku

Struktura rynku w scenariuszu istniejgcym

Struktura rynku w scenariuszu nowym *

Koszty roczne (kolejne APA+ADT
lata od rozpoczecia
leczenia) ADT

Horyzont czasowy BIA

Stopa dyskontowania kosztow

Wartos$¢ w analizie podstawowej Zrédto

Szczegdty w Rozdziale 3.1

I Prognoza wiasna

Zgodnie z obecnym statusem refunda-

I cvinym

Szczegdty w Rozdziale 3.4.1

— Prognoza ekspertéw

Szczegdty w Rozdziale 3.4.2

Model ekonomiczny Erleada (AE Erlea-

Zob. Tabela 2 da 2019)
Model ekonomiczny Erleada (AE Erlea-
Zob. Tabela 2 da 2019)
5 lat (01.2020-12.2024) Zgodnie z wytycznymi AOTMIT 2016
0 Wytyczne AOTMIT 2016

* udziaty liczone w % pacjentdw rozpoczynajacych leczenie

Erleada (apalutamid)

w leczeniu w leczeniu opornego na kastracje raka gruczotu krokowego
bez przerzutdw, z duzym ryzykiem wystgpienia przerzutéw
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6 Oszacowanie aktualnych rocznych wydatkow podmiotu zobowig-
zanego do finansowania swiadczenia

Tabela 4 przedstawia wyniki oszacowania aktualnych rocznych wydatkéw ptatnika ponoszonych na

leczenie pacjentdéw w rozwazanym stanie klinicznym na rok 2019. Kalkulacje przeprowadzono przy

zatozeniu liczebnosci populacji docelowej na poziomie _
_ zachowujac pozostate zatozenia scenariusza istniejgcego.

Tabela 4. Oszacowanie aktualnych rocznych wydatkéw podmiotu zobowigzanego do finansowania
Swiadczen ponoszonych w populacji docelowe;.

Kategorie kosztéw Aktualne wydatki ptatnika [zt]
Koszt catkowity, w tym:
Koszt leczenia nmCRPC (ADT)
Koszt monitorowania choroby w stanie nmCRPC
Koszt leczenia AEs
Koszt aktywnego leczenia mCRPC

Koszt monitorowania choroby w stanie mCRPC

Koszt opieki terminalnej

Szacuje sie, ze aktualne roczne wydatki podmiotu zobowigzanego do finansowania Swiadczen wynoszg

7 Wyniki analizy wptywu na budzet
7.1  Wariant podstawowy

7.1.1 Analiza z uwzglednieniem instrumentu dzielenia ryzyka

Tabela 5 przedstawia wyniki analizy wptywu na budzet w wariancie z RSS dla produktu leczniczego

Erleada.

w leczeniu w leczeniu opornego na kastracje raka gruczotu krokowego

Erleada (apalutamid) bez przerzutdw, z duzym ryzykiem wystgpienia przerzutéw
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Tabela 5. Wyniki analizy wptywu na budzet; wariant podstawowy, z RSS dla produktu leczniczego Erle-

ada.
I
]
]
]
]

W przypadku podjecia decyzji o objeciu refundacjg produktu Erleada w ramach wnioskowanego pro-

gramu lekowego, wydatki ptatnika publicznego ponoszone w populacji docelowej wzrosng w stosunku

do scenariusza istniejacego, |

Sktadowa kosztu, stanowigca kwote refundacji produktu leczniczego Erleada, wynosi _

Y . -
nariuszu nowym oraz 0 zt w scenariuszu istniejacyr. | NN

Wyniki analizy inkrementalne]j zaprezentowano ponizej w formie graficznej (zob. Btagd! Nie mozna od-

nalez¢ zrédta odwotania.)..

w leczeniu w leczeniu opornego na kastracje raka gruczotu krokowego

Erleada (apalutamid) bez przerzutdw, z duzym ryzykiem wystgpienia przerzutéw
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Szczegdtowq strukture wydatkow w podziale na wyrdznione sktadowe kosztu catkowitego zaprezen-

towano w zafaczniku (z0b. Rozcziat 11.4).

7.1.2 Analiza bez uwzglednienia instrumentu dzielenia ryzyka

Wyniki analizy w wariancie bez uwzgledniania RSS dla produktu leczniczego Erleada przedstawia Tabe-

la 6.

Tabela 6. Wyniki analizy wptywu na budzet; wariant podstawowy, bez RSS dla produktu leczniczego
Erleada.

w leczeniu w leczeniu opornego na kastracje raka gruczotu krokowego

Erleada (apalutamid) bez przerzutdw, z duzym ryzykiem wystgpienia przerzutéw
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I
I
W przypadku podjecia decyzji o objeciu refundacjg produktu Erleada w ramach wnioskowanego pro-

gramu lekowego, wydatki ptatnika publicznego ponoszone w populacji docelowej wzrosng w stosunku

do scenariusza istniejgcego,

Sktadowa kosztu, stanowigca kwote refundacji produktu leczniczego Erleada, wynosi _

3

scenariuszu nowym oraz 0 zt w scenariuszu istniejgcym.

Wyniki analizy inkrementalnej zaprezentowano ponizej w formie graficznej (zob. Btad! Nie mozna od-

nalez¢ Zzrodta odwotania.).

Szczegdtowq strukture wydatkow w podziale na wyrdznione sktadowe kosztu catkowitego zaprezen-

towano w zataczniku (zob. Rozdziat 11.4).

w leczeniu w leczeniu opornego na kastracje raka gruczotu krokowego

Erleada (apalutamid) bez przerzutdw, z duzym ryzykiem wystgpienia przerzutéw
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7.2 Woyniki analizy wptywu na budzet: warianty skrajne — minimalny
i maksymalny

7.2.1  Analiza z uwzglednieniem instrumentu dzielenia ryzyka (RSS)

Wyniki BIA w wariantach: minimalnym i maksymalnym, z perspektywy ptatnika publicznego z uwzgled-

nieniem RSS dla produktu leczniczego Erleada, przedstawia kolejno Tabela 7 i Tabela 8.

Tabela 7. Wyniki analizy wptywu na budzet; wariant minimalny, z RSS dla produktu leczniczego Erlea-

da.
ENE $ B S S S .
I
IIEEN I IS S S .
BN $#II IS IS e .
L == = = = .
I
E— I I 1 1 1
BN $#II IS IS e .
L == = = = .

Tabela 8. Wyniki analizy wptywu na budzet; wariant maksymalny, z RSS dla produktu leczniczego Erle-

ada.
I $IIS I S S ..
—
EEEEN I S S S .
BN I I B B .
L == = = = .
E—
E— I I ! ! !
BN I BN BN B .
. == == = = -

w leczeniu w leczeniu opornego na kastracje raka gruczotu krokowego

Erleada (apalutamid) bez przerzutdw, z duzym ryzykiem wystgpienia przerzutéw
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Prognozowane wydatki ptatnika publicznego ponoszone w populacji docelowej wzrosng w stosunku do

scenariusza istniejacego |

Sktadowa kosztu, stanowigca kwote refundacji produktu leczniczego Erleada w scenariuszu nowym,
wynosi |

Szczegotowa struktura wydatkédw w wariantach skrajnych jest dostepna w zatgczonym do wniosku

arkuszu kalkulacyjnym analizy.

7.2.2  Analiza bez uwzglednienia instrumentu dzielenia ryzyka (RSS)

Wyniki BIA w wariantach: minimalnym i maksymalnym, z perspektywy ptfatnika publicznego bez

uwzglednienia RSS dla produktu leczniczego Erleada, przedstawia kolejno .

Tabela 9. Wyniki analizy wptywu na budzet; wariant minimalny, bez RSS dla produktu leczniczego Erle-

ada.
I
]
]
]
]

Tabela 10. Wyniki analizy wptywu na budzet; wariant maksymalny, bez RSS dla produktu leczniczego
Erleada.

w leczeniu w leczeniu opornego na kastracje raka gruczotu krokowego

Erleada (apalutamid) bez przerzutdw, z duzym ryzykiem wystgpienia przerzutéw



41 AESTIMO

Prognozowane wydatki ptatnika publicznego ponoszone w populacji docelowej wzrosng w stosunku do

scenariusza istniejacego |

Sktadowa kosztu, stanowigca kwote refundacji produktu leczniczego Erleada w scenariuszu nowym,
wynosi |

Szczegdtowa struktura wydatkdw w wariantach skrajnych jest dostepna w wersji elektronicznej mode-

lu wptywu na budzet produktu Erleada.

7.3 Analiza wrazliwosci

Tabela 11 przedstawia zestawienie parametrow i zatozen testowanych w ramach analizy wrazliwosci.
Analiza wrazliwosci dotyczy zatozen oraz kalkulacji kosztéw przedstawionych w ramach analizy pod-
stawowej wptywu na budzet. Zatozenia odnoszgce sie do zapadalnosci na RGK testowano w ramach

analizy wariantéw skrajnych (zob. Rozdziat 7.2).

w leczeniu w leczeniu opornego na kastracje raka gruczotu krokowego

Erleada (apalutamid) bez przerzutdw, z duzym ryzykiem wystgpienia przerzutéw
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Tabela 11. Zestawienie parametréw i zatozen testowanych w ramach analizy wrazliwosci.

Numer wa- Ustawienie Ustawienie
. Parametr .. . . P
riantu AW w analizie podstawowej w analizie wrazliwosci
1 -
Cena Erleada -
2 -
3 Przezycie wolne od Log-logistyczny
przerzutow (MFS) — Log-normalny
4 model parametryczny Weibulla
5 Czas do zakoriczenia Gompertza
leczenia (TTTD) — model Wyktadniczy
6 parametryczny Weibulla
7 Srednia dayvka apaluta- Rzeczywista F Planowa (RDI = 100%)
midu
8 Struktu'ra dalszego W oparciu o polsklle warunki refunda- W oparciu o badanie SPARTAN
leczenia (mCRPC) cyjne
9 Czas trwania dalszego W oparciu o dane z literatur Przez caty okres przebywania w stanie mCRPC
leczenia (MCRPC) P 4 4 P 4
Udziaty rynkowe apalu-
10 )
tamidu

w leczeniu w leczeniu opornego na kastracje raka gruczotu krokowego

Erleada (apalutamid , . . o ,
(ap ) bez przerzutéw, z duzym ryzykiem wystgpienia przerzutow
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Komentarz / uzasadnienie
wartosci przyjetych w analizie wrazliwosci

Alternatywne modele o akceptowalnej jakosci dopasowania do
danych ze SPARTAN (zob. AE Erleada 2019)

Alternatywne modele o akceptowalnej jakosci dopasowania do
danych ze SPARTAN (zob. AE Erleada 2019)

Alternatywne modele o akceptowalnej jakosci dopasowania do
danych ze SPARTAN (zob. AE Erleada 2019)

Alternatywne modele o akceptowalnej jakosci dopasowania do
danych ze SPARTAN (zob. AE Erleada 2019)

Wariant skrajny zaktadajgcy brak koniecznosci modyfikacji
dawki i przerw w leczeniu

Krzywe przezycia w modelu pochodzg z badania SPARTAN
dlatego — zaktadajgc wptyw leczenia nowej generacji mCRPC na
przezycia — zasadne jest testowanie wariantu z przyjeciem tego
samego zrodta danych dla struktury leczenia i wynikéw klinicz-

nych

Wariant zaktadajacy, ze koszty dalszego leczenia sg proporcjo-
nalne do dtugosci zycia w stanie mCRPC

Minimalne udziaty z zakresu podanego przez ekspertéw (zob.
Bfad! Nie mozna odnaleZ¢ Zrédfa odwotania.)



Parametr

Odsetek pacjentow z
duzym ryzykiem prze- -

Ustawienie Ustawienie
w analizie wrazliwosci

w analizie podstawowej

Proporcja nowych za-

43
Numer wa-
riantu AW
11
12
13
14

chorowan na CRPC w -

stosunku do zachorowan

Odsetek pacjentéw bez
15 przerzutow w momen- -
cie rozpoznania CRPC

16

MFS (w modelu choro-
bowosci nmCRPC)

Ramie PBO badania Smith 2011

Ramie PBO badania SPARTAN

AESTIMO

Komentarz / uzasadnienie
wartosci przyjetych w analizie wrazliwosci

Maksymalne udziaty z zakresu podanego przez ekspertéw (zob.
Btad! Nie mozna odnaleZ¢ Zrédfa odwotania.)

W oparciu o zakres z literatury (zob. Rozdziat 3.1)

W oparciu o zakres z literatury (zob. Rozdziat 3.1)

Alternatywna wartos¢ z badania Marteau 2014 ($rednia z 9
krajéw uczestniczacych w badaniu)

Alternatywna wartos¢ z badania Marteau 2014 (Srednia z 9
krajoéw uczestniczacych w badaniu)

Alternatywne zrodto danych odnalezione w literaturze

Wyniki AW przedstawiono w Rozdziatach 7.3.1 (analiza z uwzglednieniem RSS dla apalutamidu) i 7.3.2 (analiza bez uwzglednienia RSS).

Erleada (apalutamid)

w leczeniu w leczeniu opornego na kastracje raka gruczotu krokowego

bez przerzutéw, z duzym ryzykiem wystgpienia przerzutow
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7.3.1 Analiza z uwzglednieniem instrumentu dzielenia ryzyka

AESTIMO

Tabela 12 przedstawia wyniki analizy wrazliwos$ci w wariancie z RSS dla produktu leczniczego Erleada. Dla kazdego z testowanych wariantéw AW przedstawio-

no kolejno:

e inkrementalne roczne wydatki ptatnika wynikajace z realizacji scenariusza nowego

e prognozowane roczne wydatki ptatnika zwigzane z refundacjg produktu leczniczego Erleada w scenariuszu nowym.

Tabela 12. Wyniki analizy wrazliwosci; wariant z RSS dla produktu leczniczego Erleada.

Nr Parametr

0 Analiza podstawowa

1 Cena Erleada -10%

2 Cena Erleada +10%

3 MFS —model log-logistyczny
4 MFS — model Weibulla

5 TTD — model Gompertza

Erleada (apalutamid)

Sktadowa wyniku
Wydatki inkrementalne [zt]
Refundacja: Erleada [zt]
Wydatki inkrementalne [zt]
Refundacja: Erleada [z1]
Wydatki inkrementalne [zt]
Refundacja: Erleada [z1]
Wydatki inkrementalne [zt]
Refundacja: Erleada [zt]
Wydatki inkrementalne [zt]
Refundacja: Erleada [zt]

Wydatki inkrementalne [zt]

Rok 1 (2020r.)

w leczeniu w leczeniu opornego na kastracje raka gruczotu krokowego
bez przerzutéw, z duzym ryzykiem wystgpienia przerzutow

Rok 2 (2021r1.)

Rok 3 (2022 1)

Rok 4 (2023 1)

Rok 5 (2024 1)
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Nr

10

11

12

13

14

Erleada (apalutamid)

Parametr

TTD — model Weibulla

Planowa dawka apalutamidu

Struktura leczenia mCRPC ze SPARTAN

Alternatywny czas trwania leczenia mCRPC

Minimalne udziaty apalutamidu

Maksymalne udziaty apalutamidu

Minimalny odsetek z duzym ryzykiem prze-
rzutow

Maksymalny odsetek z duzym ryzykiem
przerzutow

Alternatywny odsetek nowych zachorowan
na CRPC

Sktadowa wyniku
Refundacja: Erleada [z1]
Wydatki inkrementalne [zt]
Refundacja: Erleada [z1]
Wydatki inkrementalne [zt]
Refundacja: Erleada [z1]
Wydatki inkrementalne [zt]
Refundacja: Erleada [z1]
Wydatki inkrementalne [zt]
Refundacja: Erleada [zt]
Wydatki inkrementalne [zt]
Refundacja: Erleada [zt]
Wydatki inkrementalne [zt]
Refundacja: Erleada [z1]
Wydatki inkrementalne [zt]
Refundacja: Erleada [z1]
Wydatki inkrementalne [zt]
Refundacja: Erleada [zt]
Wydatki inkrementalne [zt]

Refundacja: Erleada [zt]

Rok 1 (2020 1)

w leczeniu w leczeniu opornego na kastracje raka gruczotu krokowego
bez przerzutéw, z duzym ryzykiem wystgpienia przerzutow

Rok 2 (2021 1)

Rok 3 (2022 1)

Rok 4 (2023 1)

AESTIMO

Rok 5 (2024 1)
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Nr Parametr Sktadowa wyniku Rok 1 (2020r.) Rok 2 (2021r.) Rok 3 (2022 r.) Rok 4 (2023 1) Rok 5 (2024 r.)
o Aematywny odsetek bezprrerzuow  Watdimkrementane ) N I I I I
romenee eemene T SUCCECOEE I D BN BN
16 Oszacowanie chorobowosci w oparciu o MFS Wydatki inkrementalne [z(] - _ _ _ _
7 padaniz SPARTAN Refundacia: erleaca (2 [N I . . .

Analiza wrazliwosci dla wariantu zaktadajgcego RSS dla produktu leczniczego Erleada wskazuje na stabilno$¢ wnioskdéw z wariantu podstawowego: w kazdym
roku refundacji nalezy oczekiwac wzrostu naktadow ptatnika, a zmiana inkrementalnych wydatkéw ptatnika oraz wydatkdéw na refundacje apalutamidu wzgle-

dem wariantu podstawowego nie przekracza - w zadnym roku w zadnym scenariuszu AW.

Catkowity wptyw na budzet w horyzoncie piecioletnim w wariantach analizy wrazliwosci przedstawiono ponizej w formie graficznej (zob. Btagd! Nie mozna od-

nalez¢ zrédta odwotania.).

w leczeniu w leczeniu opornego na kastracje raka gruczotu krokowego

Erleada (apalutamid , . . o ,
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w leczeniu w leczeniu opornego na kastracje raka gruczotu krokowego

Erleada (apalutamid , . . o ,
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7.3.2 Analiza wrazliwosci bez uwzglednienia instrumentu dzielenia ryzyka

Tabela 13 przedstawia wyniki analizy wrazliwosci w wariancie bez RSS dla produktu leczniczego Erleada. Dla kazdego z testowanych wariantéw AW przedsta-

wiono kolejno:

e inkrementalne roczne wydatki ptatnika wynikajace z realizacji scenariusza nowego

e prognozowane roczne wydatki ptatnika zwigzane z refundacjg produktu leczniczego Erleada w scenariuszu nowym.

Tabela 13. Wyniki analizy wrazliwosci; wariant bez RSS dla produktu leczniczego Erleada.

Nr Parametr Sktadowa wyniku Rok 1(2020r.) Rok 2 (2021 r.) Rok 3 (2022 r.) Rok 4 (2023 r.) Rok 5 (2024 r.)
Wydatki inkrementalne [21] I I I I I
0 Analiza podstawowa
Refundacja: Erleada [z] I I I I I
Wydatki inkrementalne [z1] I I I I I
1 Cena Erleada -10%
Refundacja: Erleada [z] ] ] I I I
Wydatki inkrementalne [z1] I I I I I
2 Cena Erleada +10%
Refundacja: Erleada [z1] ] ] I I I
Wydatki inkrementalne [z1] I I I I I
3 MFS —model log-logistyczny
Refundacja: Erleada [z1] ] ] I I I
Wydatki inkrementalne [z1] I I I I I
4 MFS — model Weibulla
Refundacja: Erleada [/ I I I I I
5 TTD — model Gompertza Wydatki inkrementalne [zt] _ _ _ _ _

w leczeniu w leczeniu opornego na kastracje raka gruczotu krokowego
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(ap ) bez przerzutéw, z duzym ryzykiem wystgpienia przerzutow



49

Nr

10

11

12

13

14

Erleada (apalutamid)

Parametr

TTD — model Weibulla

Planowa dawka apalutamidu

Struktura leczenia mCRPC ze SPARTAN

Alternatywny czas trwania leczenia mCRPC

Minimalne udziaty apalutamidu

Maksymalne udziaty apalutamidu

Minimalny odsetek z duzym ryzykiem prze-
rzutow

Maksymalny odsetek z duzym ryzykiem
przerzutow

Alternatywny odsetek nowych zachorowan
na CRPC

Sktadowa wyniku
Refundacja: Erleada [z1]
Wydatki inkrementalne [zt]
Refundacja: Erleada [z1]
Wydatki inkrementalne [zt]
Refundacja: Erleada [z1]
Wydatki inkrementalne [zt]
Refundacja: Erleada [z1]
Wydatki inkrementalne [zt]
Refundacja: Erleada [zt]
Wydatki inkrementalne [zt]
Refundacja: Erleada [zt]
Wydatki inkrementalne [zt]
Refundacja: Erleada [z1]
Wydatki inkrementalne [zt]
Refundacja: Erleada [z1]
Wydatki inkrementalne [zt]
Refundacja: Erleada [zt]
Wydatki inkrementalne [zt]

Refundacja: Erleada [zt]

Rok 1 (2020 1)

Rok 2 (2021 1)

w leczeniu w leczeniu opornego na kastracje raka gruczotu krokowego
bez przerzutéw, z duzym ryzykiem wystgpienia przerzutow

Rok 3 (2022 1)

Rok 4 (2023 1)
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Rok 5 (2024 1)



Nr Parametr Sktadowa wyniku Rok 1 (2020r.)
15 Alternatywny odsetek bez przerzutéw w Wydatki inkrementalne [z1] _
momencie rozpoznania CRPC Refundacja: Erleada [21] _
16 Oszacowanie chorobowosci w oparciu o MFS Wydatki inkrementalne [z1] _
2 badania SPARTAN Refundacja: Erleada [z1] _

Rok 2 (2021 1)

Rok 3 (2022 1)

Rok 4 (2023 1)

AESTIMO

Rok 5 (2024 1)

Analiza wrazliwosci dla wariantu zaktadajgcego RSS dla produktu leczniczego Erleada wskazuje na stabilno$¢ wnioskdéw z wariantu podstawowego: w kazdym

roku refundacji nalezy oczekiwac wzrostu naktadow pfatnika, a zmiana inkrementalnych wydatkéw ptatnika oraz wydatkdéw na refundacje apalutamidu wzgle-

dem wariantu podstawowego nie przekracza - w zadnym roku w zadnym scenariuszu AW.

Btad! Nie mozna odnalez¢ zrédta odwotania. prezentuje wyniki analizy wrazliwosci (inkrementalny wptyw na budzet) w formie graficzne;j.

Erleada (apalutamid)

w leczeniu w leczeniu opornego na kastracje raka gruczotu krokowego
bez przerzutéw, z duzym ryzykiem wystgpienia przerzutow
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7.4  Wptyw na organizacje udzielania S$wiadczen zdrowotnych

Pozytywna decyzja dotyczacg finansowania produktu Erleada w ramach programu lekowego ,Leczenie
opornego na kastracje raka gruczotu krokowego wysokiego ryzyka bez przerzutéw apalutamidem (ICD-
10 C61)” nie bedzie skutkowaé dodatkowymi naktadami, zwigzanymi z np. potrzebg przeszkolenia per-
sonelu, opracowaniem nowych wytycznych klinicznych, zmiany zasad diagnostyki, itd. Wdrozenie te-
rapii odbywac sie bedzie w oparciu o zasady zdefiniowane w opisie projektu programu lekowego (Pro-

gram Erleada 2019).

8 Aspekty etyczne i spoteczne

Finansowanie produktu leczniczego Erleada ze Srodkéw publicznych nie wymaga dodatkowych nakta-
déw, zwigzanych np. z potrzebg przeszkolenia personelu, pacjentéw lub ich opiekunéw, opracowa-
niem nowych wytycznych klinicznych, zmiany zasad diagnostyki, itd. Decyzja dotyczgca finansowania
produktu leczniczego Erleada ze $rodkdéw publicznych nie oddziatuje w jakikolwiek sposéb na prawa
pacjenta czy tez prawa cztowieka, nie wigze sie rowniez ze szczegdlnymi wymogami w stosunku do
pacjenta. Podsumowujgc wptyw na aspekty spoteczne i etyczne, a takze organizacyjne i prawne, nie
zidentyfikowano zadnych potencjalnych problemoéw zwigzanych z finansowaniem ze srodkéw publicz-

nych rozwazanej technologii (Tabela 14).

Tabela 14. Aspekty spoteczne i etyczne zwigzane z decyzjg o refundacji produktu leczniczego Erleada.
Kryterium Ocena

czy pewne grupy pacjentéw mogg by¢ faworyzowane na skutek Nie
zatozen przyjetych w analizie ekonomicznej
czy niekwestionowany jest réwny dostep do technologii medycz- Nie
nej przy jednakowych potrzebach
czy spodziewana jest duza korzys¢ dla waskiej grupy oséb, czy

Duza k ¢ dl Kiei .
korzys¢ mata, ale powszechna uza korzysc dia waskiej grupy osob

czy technologia stanowi odpowiedz na niezaspokojone dotychczas Nie
potrzeby grup spotecznie uposledzonych
czy technologia stanowi odpowiedz dla oséb o najwiekszych po-
trzebach zdrowotnych, dla ktérych nie ma obecnie dostepnej Nie
zadnej metody leczenia

czy pozytywna decyzja w odniesieniu do ocenianej technologii Nie
moze powodowac problemy spoteczne
czy decyzja dotyczgca rozwazanej technologii nie stoi w sprzecz-

. . o . o ; Nie
nosci z aktualnie obowigzujacymi regulacjami prawnymi,
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Kryterium Ocena
czy decyzja dotyczgca rozwazanej technologii stwarza koniecznos¢ Nie
dokonania zmian w prawie/przepisach;
czy decyzja dotyczgca rozwazanej technologii oddziatuje na prawa Nie
pacjenta lub prawa cztowieka
czy stosowanie technologii naktada koniecznos¢ szczegdlnego Nie
informowania pacjenta lub uzyskiwania jego zgody;
czy stosowanie technologii naktada potrzebe zapewnienia pacjen- Nie

towi poufnosci postepowania;

czy stosowanie technologii naktada potrzebe uwzgledniania indy-
widualnych preferencji, potrzeba czynnego udziatu pacjenta w Nie
podejmowaniu decyzji o wyborze metody postepowania

9 Dyskusja i ograniczenia

Celem przeprowadzonej analizy byta prognoza wydatkéw podmiotu zobowigzanego do finansowania
Swiadczen ze srodkow publicznych w przypadku podijecia decyzji o refundacji produktu leczniczego
Erleada (apalutamid) w ramach programu leczenia dorostych mezczyzn z opornym na kastracje rakiem

gruczotu krokowego bez przerzutéw (nmCRPC), z duzym ryzykiem wystgpienia przerzutow.

Ze wzgledu na petne finansowanie $wiadczen zdrowotnych w zakresie programoéw lekowych z budzetu
Narodowego Funduszu Zdrowia, w analizie przyjeto perspektywe podmiotu zobowigzanego do finan-
sowania $wiadczen ze $rodkéw publicznych. Wydatki Swiadczeniobiorcéw zwigzane z leczeniem i mo-
nitorowaniem CRPC ograniczajg sie jedynie do niewielkiego wspotptacenia pacjentow za leki ADT, re-
fundowane za odptatnoscig ryczattowy; ponadto, ADT stosuje sie ciggle w ramach kazdej technologii
opcjonalnej, w zwigzku z czym nie stanowig one znaczacych kosztéw réznigcych. Z tego wzgledu uzna-
no za uzasadnione pominiecie perspektywy wspdlnej ptatnika publicznego i Swiadczeniobiorcéw

(PPP+P), uznajac jg za tozsama z perspektywg ptatnika publicznego.
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10 Whnioski koncowe

Analiza wptywu na budzet wskazata, ze decyzja o objeciu refundacjg produktu leczniczego Erleada

(apalutamid) wigzataby sie

Nie zidentyfikowano problemdw natury etycznej i spotecznej, zwigzanych z finansowaniem ze srodkow
publicznych rozwazanej technologii. Refundacja z budzetu ptatnika wnioskowanej technologii nie be-

dzie naktadata dodatkowych wymogdw zwigzanych z organizacjg udzielania Swiadczen zdrowotnych.
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11 Zataczniki
11.1 Wkifad autoréw w opracowanie raportu

Autorzy Udziat w opracowaniu raportu

11.2 Liczebnos¢ populacji docelowej — warianty skrajne

Tabela 15. Liczebnos$¢ populacji docelowej — warianty skrajne.

I1!"” '
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11.3 Koszty roczne — szczegdtowa struktura

Tabela 16. Szczegdtowa struktura rocznych kosztow leczenia APA+ADT i ADT.

Catenoria kosstu Strategia Koszty roczne [t] - lata od rozpoczecia leczenia
# leczenia Rok 1 Rok 2 Rok 3 Rok 4 Rok 5
APA+ADT
POT EEE O EEE BN BN .
Koszt leczenia APA+ADT
mowe S EEEE EEEN EEE 0 BN
ADT I ] I | I
Koszt monitoro-  APA+ADT | | | | N
wania choroby w
stanie nmCRPC ADT I ] ] [ [
APA+ADT [ | | | H I
Koszt leczenia AEs
ADT | | | | |
coszt aktywnego  “PATADT I I I I .
TS ot EE N O
Koszt monitoro-  APA+ADT | I ] I I
wania choroby w
stanie mCRPC ADT | ] ] I I
costtopicki | APAYADT I N N | I
terminalnej
ADT | I ] I I
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11.4 Wyniki analizy wptywu na budzet w wariancie podstawowym —

szczegotowa struktura wydatkow

Szczegdtowq strukture wydatkdw ptatnika w wariancie podstawowym przedstawia Tabela 17.

Tabela 17. Wyniki analizy wptywu na budzet; wariant podstawowy - szczegdtowa struktura wydatkow.

Erleada (apalutamid) w leczeniu w leczeniu opornego na kastracje raka gruczotu krokowego
P bez przerzutdw, z duzym ryzykiem wystgpienia przerzutéw
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