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Wykaz skrotow

AIC kryterium informacyjne Akaikego (ang. the Akaike information criterion)

AOTMIT Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

ATEZO atezolizumab

APD analiza problemu decyzyjnego

bd brak danych

BIC Bayesowskie kryterium informacyjne Schwarza (ang. the Bayesian information criterion)

BSC zabieg oszczedzajacy piers (ang. breast conserving surgery)

ChPL charakterystyka produktu leczniczego

cl przedziat ufnosci (ang. confidence interval)

CPI indeks cen towardw i ustug konsumpcyjnych (ang. Consument Price Index)

CTH chemioterapia

DRP drobnokomadrkowy rak ptuca

EMA Europejska Agencja ds. lekow (ang. European Medicines Agency)

EQ-5D EuroQol five dimensions questionnaire

ERG Evidence Review Group

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

fiol. fiolka

GUS Gtéwny Urzad Statystyczny

HR hazard wzgledny (ang. hazard ratio)

HTA ocena technologii medycznej (ang. Health Technology Assessment)

i.v. podanie dozylne leku

ICD-10 Miedzynarodowa Statystyczna Klasyfikacja Choréb i Probleméw Zdrowotnych (ang. International
Statistical Classification of Diseases and Related Health Problems)

ICUR Inkrementalny wspotczynnik koszty-uzytecznosé

JGP Jednorodne Grupy Pacjentéw

LY lata zycia (ang. Life Years)

Mz Minister Zdrowia

NFzZ Narodowy Fundusz Zdrowia

NICE National Institute for Health and Care Excellence

(0 przezycie catkowite (ang. overall survival)

PD-L1 Ligand programowanej smierci 1 (z ang. Programmed Death-Ligand 1)

PFS przezycie bez progresji (ang. progression-free survival)

PKB Produkt Krajowy Brutto
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perspektywa podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze $rodkéw publicznych

perspektywa wspdlna podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze srodkéw publicznych
i pacjentow

probabilistyczna analiza wrazliwosci (ang. Probabilistic Sensitivity Analysis)

Polskie Towarzystwo Onkologii Klinicznej

lata Zycia skorygowane o jakos¢ (ang. Quality-Adjusted Life Years)

badanie kliniczne z randomizacjg i grupa kontrolng (ang. Randomized Controlled Trial)
instrument dzielenia ryzyka (ang. Risk Sharing Scheme)

radioterapia (ang. radiotherapy)

tabletka/tabletki

czas do przerwania leczenia (ang. Time to Treatment Discontinuation)

prog optacalnosci (ang. willingness to pay)
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Streszczenie

Cel

Analize wptywu na budzet przeprowadzono
w celu okreslenia prawdopodobnych wydat-
kow podmiotu zobowigzanego do finansowa-
nia $Swiadczen ze Srodkéw publicznych (Naro-
dowego Funduszu Zdrowia) w przypadku pod-
jecia decyzji o refundacji produktu leczniczego
Tecentriq (atezolizumab), stosowanego w sko-
jarzeniu z chemioterapig, w | linii leczenia cho-
rych na drobnokomdrkowego raka ptuca
w stadium rozlegtym.

Metodyka

Analiza wptywu na system ochrony zdrowia dla
leku Tecentrig zostata wykonana na zlecenie
podmiotu odpowiedzialnego firmy Roche Pol-
ska Sp. z 0. 0., w zwigzku z planowanym ztoze-
niem do ministra wtasciwego do spraw zdrowia
whniosku o rozszerzenie wskazan refundacyj-
nych i ustalenie urzedowej ceny zbytu produk-
tu leczniczego Tecentrig 1200 mg koncentrat
do sporzadzania roztworu do infuzji.

Produkt Tecentriq jest obecnie refundowany
we wskazaniu do leczenia drugiej linii pacjen-
téw z niedrobnokomdrkowym rakiem ptuca
(MZ 30/08/2019).

W analizie oszacowano wptyw na budzet ptat-
nika publicznego finansowania wnioskowane;j
technologii poprzez poréwnanie wydatkéw
w dwdch alternatywnych scenariuszach:

e istniejacym, odzwierciadlajgcym stan aktu-
alny tj. sytuacje, w ktérej lek Tecentriq

Tecentriq® (atezolizumab)
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(atezolizumab) nie jest refundowany we
whioskowanym wskazaniu; przyjeto, ze pa-
cjenci aktualnie otrzymujg chemioterapie
skojarzong z udziatem platyny (cisplatyna
lub karboplatyna) i etopozydu;

e nowym, odzwierciadlajgcym stan w ktorym
Minister wtasciwy do spraw zdrowia wyda
decyzje o rozszerzeniu wskazan refunda-
cyjnych leku Tecentrig — wowczas atezoli-
zumab bedzie refundowany w leczeniu
chorych na drobnokomérkowego raka ptu-
ca w skojarzeniu z chemioterapig w | linii
leczenia w stadium rozlegtym.

Wynikiem gtdwnym analizy byt koszt inkremen-
talny obliczony jako réznica pomiedzy kosztem
wynikajgcym z realizacji scenariusza nowego
oraz kosztem wynikajgcym z realizacji scena-
riusza istniejgcego.

Biorgc pod uwage date ztozenia wniosku oraz
przewidywany czas trwania procedury refun-
dacyjnej, jako realistyczny termin wprowadze-
nia refundacji wnioskowane] technologii usta-
lono styczer 2021 roku. W zwigzku z powyz-
szym, horyzont analizy obejmowat przedziat
czasowy od 1 stycznia 2021 r. do 31 grudnia
2024 r (4 lata).

Ze wzgledu na brak wspoftptacenia ze strony
pacjentdow, w analizie przyjeto perspektywe
ekonomiczng podmiotu zobowigzanego do
finansowania $wiadczen ze Srodkdéw publicz-
nych.

W celu oszacowania wielkos$ci populacji doce-
lowej, przyjeto opisane nizej zatozenia.

Chorobowos¢ na raka ptuca w Polsce w kolej-
nych latach obejmujgcych horyzont analizy
(2021-2024) przyjeto w oparciu o warto$¢ po-

dana_w_prognozach [
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Zgodne z zapisami wnioskowanego programu
lekowego, zawezenie populacji chorych na raka
pfuca zostato przeprowadzone w oparciu
o wyniki badania QuintilesIMS 2017. W bada-
niu tym poddano analizie przebieg leczenia
reprezentatywnej proby pacjentow chorych na
raka ptuca w Polsce (N = 1 441), wobec czego
wyniki badania dostarczyty wiarygodnych da-
nych epidemiologicznych.

Poniewaz w analizowanej populacji docelowej
wystepuje silna, niezaspokojona potrzeba kli-
niczna, przyjeto konserwatywnie, ze w scena-
riuszu nowym atezolizumab przejmie docelo-
wo 100% udziatow w liczbie pacjentdw spetnia-
jacych  kryteria proponowanego programu
lekowego.

Oszacowanie kosztéw opcjonalnych strategii
leczenia stosowanych w populacji docelowe;j
jest wspdlne z analiza ekonomiczna
(AE Tecentrig 2019). W przebiegu choroby
uwzgledniono polska praktyke kliniczng (moni-
torowanie, diagnostyka, schematy leczenia,
koszty z perspektywy ptatnika publicznego za
Swiadczenia zdrowotne).

W obliczeniach wykorzystano prawdopodo-
bienstwo przezycia bez progresji (PFS, aang.
progression-free survival), przezycia catkowite-
go (OS, ang. overall survival) oraz prawdopo-
dobiefstwa wystgpienia zdarzen niepozada-
nych, pochodzgce z badania IMpowerl33,
porownujgcego  stosowanie  standardowej
chemioterapii (karboplatyna + etopozyd) w
potaczeniu z, lub bez jednoczesnego stosowa-
nia atezolizumabu, wigczonego do analizy kli-
nicznej (AKL Tecentrig 2019).

Tecentriq® (atezolizumab)
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ponowanego instrumentu dzielenia ryzyka
(ang. Risk-Sharing Scheme) oraz bez RSS.

Analiza wptywu na budzet zawiera réwniez
analize wrazliwosci, przeprowadzong dla klu-
czowych parametrow modelu zwigzanych
w szczegélnosci z oszacowaniem populacji
docelowej, parametrami  demograficzno-
klinicznymi leczonej kohorty oraz prognozami
zmian udziatéw poszczegdlnych technologii
medycznych w liczbie leczonych pacjentow.
Analiza wrazliwosci zawierata warianty mini-
malny oraz maksymalny oszacowania kosztu

inkrementalnego.

Analize wykonano zgodnie z wytycznymi HTA
(AOTMIT 2016) oraz tresciag Rozporzadzenia
Ministra Zdrowia z dnia 2 kwietnia 2012 r.
w sprawie minimalnych wymagan, jakie musza
spetnia¢ analizy zawarte w uzasadnieniu wnio-
sku o objecie refundacjg (MZ 02/04/2012).

Obliczenia wykonano w arkuszu kalkulacyjnym
programu Microsoft Office Excel 2010.

w skojarzeniu z chemioterapig w I linii leczenia drobnokomadrkowego raka ptuca
w stadium rozlegtym



Wyniki

Liczebnos¢ populacji docelowej

W wariancie podstawowym prognozowana
liczebnos¢  populacji  docelowej  wynosi:
- (1. rok), - (2. rok), - (3. rok) oraz
- (4. rok) w pierwszych czterech latach
refundacji produktu Tecentriq.

Analiza podstawowa

Z uwzglednieniem RSS

Prognozowane wydatki ptatnika publicznego
w rozwazanej populacji docelowej w pierw-
szych czterech latach refundacji leku Tecentrig
(scenariusz  nowy) wynoszg odpowiednio

W przypadku podjecia decyzji o objeciu refun-
dacjg produktu Tecentrig w ramach wniosko-
wanego programu lekowego, wydatki ptatnika
publicznego wzrosng w stosunku do scenariu-

sza istniejgcego o odpowiednio -

I pierw-

szych czterech latach kalendarzowych realizacji
wnioskowanego programu.

Prognozowana kwota refundacji produktu
Tecentrig, wynosi odpowiednio —w pierwszych

czterech latach - |
I  scenariuszu nowym

oraz 0 zt w scenariuszu istniejgcym.

Bez uwzglednienia RSS

Prognozowane wydatki ptatnika publicznego
w rozwazanej populacji docelowej w pierw-

Tecentriq® (atezolizumab)
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szych czterech latach refundacji leku Tecentriq
(scenariusz  nowy) wynoszag odpowiednio

W przypadku podjecia decyzji o objeciu refun-
dacjg produktu Tecentrig w ramach wniosko-
wanego programu lekowego, wydatki ptatnika
publicznego wzrosng w stosunku do scenariu-
sza istniejgcego o odpowiednio _
I, - o<
szych czterech latach kalendarzowych realizacji
wnioskowanego programu.

Prognozowana kwota refundacji produktu
Tecentrig, wynosi odpowiednio —w pierwszych

czterech latach — |
I  scenariuszu nowym

oraz 0 zt w scenariuszu istniejgcym.

Analiza wariantow skrajnych

Z uwzglednieniem RSS

W przypadku podjecia decyzji o objeciu refun-
dacjg produktu Tecentrig w ramach wniosko-
wanego programu lekowego, wydatki ptatnika
publicznego w pierwszych czterech latach ka-
lendarzowych realizacji wnioskowanego pro-
gramu wzrosng w stosunku do scenariusza
istniejgcego:

e W wariancie minimalnym, o odpowiednio:

e W wariancie maksymalnym, o odpowied-
nio |

w skojarzeniu z chemioterapig w I linii leczenia drobnokomadrkowego raka ptuca
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Bez uwzglednienia RSS

W przypadku podjecia decyzji o objeciu refun-
dacjg produktu Tecentrig w ramach wniosko-
wanego programu lekowego, wydatki ptatnika
publicznego w pierwszych czterech latach ka-
lendarzowych realizacji wnioskowanego pro-
gramu wzrosng w stosunku do scenariusza
istniejgcego:

e W wariancie minimalnym, o odpowiednio:
e W wariancie maksymalnym, o odpowied-

nio |

Whioski koncowe

Pozytywna decyzja odnosnie finansowania
ze srodkéw publicznych produktu leczniczego
Tecentriq spowoduje wzrost wydatkdéw ptatni-
ka érednio o okoto [l rocznie w okresie
obowigzywania pierwszych dwéch decyzji re-
fundacyjnych (okres: styczern 2021-grudzien
2024) przy uwzglednieniu proponowanego
instrumentu RSS. Prognozowane zwiekszenie
wydatkéw budzetowych jest zwigzane przede
wszystkim z wyzszym kosztem leku w stosunku
do alternatywnych schematéw leczenia (che-
mioterapii).

Nalezy mie¢ na uwadze, ze populacje docelowg
stanowig chorzy z drobnokomadérkowym rakiem
pfuca w stadium rozlegtym, charakteryzujgcym
sie szybkim postepem choroby i wzglednie
ztym rokowaniem w pordéwnaniu do innych
postaci raka ptuca. Oprdécz specyfiki samej cho-
roby, wynika to tez z faktu, iz obecnie w tym
wskazaniu nie sg dostepne nowoczesne, sku-
teczne terapie, a jedynie chemioterapia

Tecentriq® (atezolizumab)
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o ograniczonej skutecznosci i wysokie]j toksycz-
nosci. W zwigzku z tym, we wnioskowanej po-
pulacji chorych na DRK w stadiu rozlegtym
wystepuje silna, niezaspokojona potrzeba kli-
niczna, a Tecentriq jest pierwszym lekiem,
ktéry w przypadku jego refundowania przez
ptatnika publicznego w Polsce, mdgtby sytuacje
tych chorych istotnie poprawic.

Nie zidentyfikowano problemow natury etycz-
nej i spotecznej, zwigzanych z finansowaniem
ze $rodkéw publicznych rozwazanej technolo-
gii. Refundacja z budzetu ptatnika wnioskowa-
nej technologii nie bedzie naktadata dodatko-
wych wymogdéw zwigzanych z organizacjg
udzielania $wiadczen zdrowotnych.

w skojarzeniu z chemioterapig w I linii leczenia drobnokomadrkowego raka ptuca
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1 Cel analizy

Celem niniejszej analizy jest prognoza wydatkow podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen
ze srodkow publicznych (Narodowego Funduszu Zdrowia, NFZ) w przypadku podjecia decyzji o refun-
dacji produktu leczniczego Tecentriq (atezolizumab), stosowanego w skojarzeniu z chemioterapig,

w | linii leczenia chorych na drobnokomadrkowego raka ptuca w stadium rozlegtym.

Analiza wptywy na system ochrony zdrowia dla leku Tecentriq zostata wykonana na zlecenie podmiotu
odpowiedzialnego firmy Roche Polska Sp. z 0. 0., w zwigzku z planowanym ztozeniem do ministra wta-
Sciwego do spraw zdrowia wniosku o rozszerzenie wskazan refundacyjnych i ustalenie urzedowej ceny

zbytu produktu leczniczego Tecentrig (1200 mg koncentrat do sporzgdzania roztworu do infuzji).

2 Metodyka

Wykonana analiza obejmuje nastepujgce gtéwne etapy obliczeniowe:

e (Oszacowanie liczebnosci populacji docelowej dla atezolizumabu w kolejnych latach zatozone-
go horyzontu czasowego;

e (Okreslenie pozycji rynkowych (udziatdow) technologii stosowanych we wnioskowanym wskaza-
niu, w dwdch alternatywnych scenariuszach: istniejgcym (odzwierciedlajgcym stan aktualny,
tj. brak refundacji atezolizumabu w leczeniu chorych na drobnokomodrkowego raka ptuca)
oraz nowym (stan po wprowadzeniu wnioskowanego programu lekowego);

e (Oszacowanie kosztow opcjonalnych strategii leczenia stosowanych w populacji docelowe],
szczegbtowo opisane w analizie ekonomicznej (AE Tecentrig 2019);

e Prognoza wydatkéw podmiotu zobowigzanego do finansowania sSwiadczen ze $rod-
kow publicznych w poréwnywanych scenariuszach — istniejgcym i nowym, oraz dodatkowych
(inkrementalnych) wydatkéw ptatnika wynikajgcych z realizacji scenariusza nowego, z wy-

szczegdlnieniem sktadowej kosztu stanowigcej kwote refundacji produktu Tecentriq.

W toku przygotowania analizy wptywu na budzet pfatnika w pierwszej kolejnosci korzystano z danych
zrédtowych odnoszgceych sie do populacji polskiej lub korzystano z danych dostarczonych przez Wnio-

skodawce.

Analiza wptywu na budzet zawiera rowniez analize wrazliwosci, przeprowadzong dla kluczowych pa-

rametréw modelu zwigzanych w szczegdlnosci z oszacowaniem populacji docelowej, parametrami

w skojarzeniu z chemioterapig w | linii leczenia drobnokomdérkowego raka ptuca
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demograficzno-klinicznymi leczonej kohorty i prognozowanym udziatem atezolizumabu w liczbie le-

czonych pacjentéw (szczegdty zawiera Rozdziat 8.3, str. 35).

Model wptywu na budzet przygotowano w arkuszu kalkulacyjnym programu Microsoft Office Ex-

cel 2010.

W modelu (arkusz MS Excel) wszystkie obliczenia przeprowadzono bez zaokraglania poszczegdlnych

wartosci, natomiast w niniejszym dokumencie przedstawiono wartosci zaokraglone.

2.1 Poréwnywane scenariusze

W analizie wptywu na budzet (BIA) poréwnano prognozowane wydatki ptatnika publicznego w dwadch

alternatywnych scenariuszach: istniejgcym (aktualnym) i nowym (przysztym).

Scenariusz istniejgcy obrazuje stan aktualny (obecnie obowigzujgcy status refundacyjny), zgodnie
z ktérym produkt leczniczy Tecentriq (atezolizumab) nie jest refundowany w leczeniu chorych
na drobnokomérkowego raka ptuca w stadium rozlegtym. W scenariuszu istniejgcym brak refundacji

atezolizumabu bedzie miat miejsce we wszystkich latach horyzontu czasowego analizy.

Scenariusz nowy odpowiada sytuacji, w ktérej Minister wtasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje

o wprowadzeniu refundacji produktu leczniczego Tecentrig we wnioskowanym wskazaniu.

2.2 Perspektywa analizy

Zgodnie z Wytycznymi oceny technologii medycznych w analizie wptywu na budzet w sytuacji w ktérej
nie dochodzi do wspodtptacenia ze strony Swiadczeniobiorcow lub jest ono z perspektywy pacjenta
znikome, mozna uwzgledni¢ jedynie perspektywe ptatnika publicznego (AOTMIT 2016). Wobec czego
ze wzgledu na petne finansowanie Swiadczen zdrowotnych w zakresie programéw lekowych z budzetu
ptatnika publicznego za swiadczenia zdrowotne, w analizie przyjeto perspektywe podmiotu zobowig-
zanego do finansowania swiadczen ze srodkéw publicznych (w skrécie: perspektywa ptatnika publicz-

nego, PPP).

Koszty nie zostaty poddane dyskontowaniu, gdyz analiza wptywu na budzet przedstawia przeptyw

Srodkoéw finansowych w czasie (AOTMIT 2016).

w skojarzeniu z chemioterapig w | linii leczenia drobnokomdérkowego raka ptuca
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2.3 Horyzont czasowy

W Wytycznych oceny technologii medycznych, w analizie wptywu na budzet zaleca sie stosowanie
przedziatu czasu wystarczajgcego do ustalenia rownowagi na rynku (tj. osiggniecia docelowej stabilnej
wielkosci sprzedazy badz liczby leczonych pacjentéw) lub obejmujgcego co najmniej pierwsze 2 lata
(tj. 24 miesigce) od daty rozpoczecia finansowania danej technologii medycznej ze srodkéw publicz-

nych (AOTMIT 2016).

W niniejszej analizie oszacowano jednoroczny wptyw na budzet ptatnika objecia refundacjg leku Te-
centrig w horyzoncie pierwszych czterech lat od przewidywanej daty wprowadzenia refundacji atezoli-
zumabu we wnioskowanym wskazaniu. Biorgc pod uwage date ztozenia wniosku oraz przewidywany
czas trwania procedury refundacyjnej, jako realistyczny termin wprowadzenia refundacji wnioskowa-
nej technologii ustalono styczen 2021 roku. W zwigzku z powyzszym, horyzont analizy obejmowat

przedziat czasowy od 1 stycznia 2021 r. do 31 grudnia 2024 r.

W ramach przeprowadzonego modelowania horyzont czasowy podzielono na miesieczne cykle,

w ktérych wyznaczano koszty ponoszone przez ptatnika w porownywanych scenariuszach.

2.4  Aktualny sposéb finansowania produktu leczniczego Tecentriq
oraz wnioskowane warunki objecia refundacja

Aktualnie produkt leczniczy Tecentrig® jest finansowany ze srodkéw publicznych w ramach programu
lekowego ,,B.6 Leczenie niedrobnokomaorkowego raka ptuca (ICD-10: C34)” (MZ 30/08/2019). Warunki
refundacji zgodne z przedstawionymi w Obwieszczeniu Ministra Zdrowia zamieszczono w ponizszej

tabeli.

Tabela 1. Aktualne warunki refundacji leku Tecentrig®.

Doptata $wiadcze-
niobiorcy (poziom
odptatnosci)

Nazwa i zawartosé Kod EAN Urzedowa Cena hurtowa Wysoko$¢ limitu
opakowania cena zbytu brutto finansowania

Tecentriq® (atezolizu-
mab), koncentrat do
sporzadzania roztworu  05902768001167 20 714,27 zt 21 749,98 zt 21 749,98 zt
do infuzji,
1 fiol. 2 1200 mg

0,00 zt
(bezptatny)

Whnioskowane jest rozszerzenie finansowania produktu leczniczego Tecentriq® 1200 mg ze $rodkow

publicznych o wskazanie do leczenia pierwszej linii rozlegtej postaci drobnokomadrkowego raka ptuca

w skojarzeniu z chemioterapig w | linii leczenia drobnokomdérkowego raka ptuca
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w ramach proponowanego programu lekowego ,Leczenie drobnokomoérkowego raka ptuca atezolizu-

mabem (ICD-10 C34)” (Zatacznik 13.2, str. 44).

Tabela 2. Wnioskowane warunki objecia refundacjg produktu leczniczego Tecentrig® (atezolizumab).

Warunek refundacji

Substancja czynna
Dawka
Postac farmaceutyczna
Zawartos¢ opakowania jednostkowego
Kategoria dostepnosci refundacyjnej
Cena zbytu netto”
Urzedowa cena zbytuz)
Cena hurtowa”
Grupa limitowa™
Podstawa limitu
pDD”
Liczba PDD w opakowaniu
Cena hurtowa / PDD
Wysoko$¢ limitu finansowania
Poziom odptatnosci
Doptata swiadczeniobiorcy (pacjenta)

Kwota refundacji ptatnika publicznego za swiadczenia zdro-
wotne

Koszt dziennej terapiiB)

Instrument podziatu ryzyka
(RSS, ang. risk sharing scheme)

Tecentriq® (atezolizumab)

Opakowania jednostkowe

atezolizumab
1200 mg
koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji
1 fiolka

w ramach programu lekowego

57,14 mg = (1 200 mg/21 dni)
21

Bezptatny

0,00 zt

w skojarzeniu z chemioterapig w | linii leczenia drobnokomérkowego raka ptuca
w stadium rozlegtym
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Warunek refundacji Opakowania jednostkowe

Y Whioskowana urzedowa cena zbytu pomniejszona o podatek VAT naliczony od ceny zbytu netto.

Whnioskowana urzedowa cena zbytu.

)
2)
) Urzedowa cena zbytu powiekszona o marze hurtowg (5% od urzedowej ceny zbytu).
)
)
)

3

 Istniejaca grupa limitowa obejmuijaca atezolizumab.

W oparciu o dawkowanie z badania klinicznego IMpower133, zalecane réwniez w ChPL Tecentriq.
Wedtug ceny zbytu netto.

%)

6,

3  Populacja docelowa

3.1 Oszacowanie liczebnosci populacji docelowej

Oszacowanie liczebnosci populacji docelowej przeprowadzono w oparciu o zapisy wnioskowanego
programu lekowego (PL Tecentrig 2019), uwzgledniajac kryteria kwalifikacji, jak réwniez kryteria unie-

mozliwiajgce wtgczenie do programu.

W celu mozliwie najwiarygodniejszego oszacowania liczebnosci populacji docelowej, a tym samym
zminimalizowania niepewnosci koncowego oszacowania liczebnosci populacji docelowej, wykorzysta-
no wyniki badania QuintilesIMS 2017, wykorzystywanego wczesniej w ramach wniosku refundacyjnego
dla produktu Tecentriq w 2L leczenia NDRP, ocenianego przez AOTMIT w 2018 r. W ramach oceny
tego wniosku, przedstawione wyniki badania QuintilesIMS 2017 nie zostaty zakwestionowane przez

Agencje, ktora nie przeprowadzita obliczert wtasnych przy odmiennych oszacowaniach (AWA 16/2018).

W ramach badania QuintilesIMS 2017 poddano analizie reprezentatywng prébe pacjentow chorych
na raka ptuca w Polsce. Badanie zostato przeprowadzone przez firme QuintilesIMS, specjalizujgcy sie
w analizie z obszarow opieki zdrowotnej. Wybrano prébke pacjentéw liczacg 1441 chorych
(w tym 239 z DRP), reprezentatywng dla polskiej populacji chorych na raka ptuca. W ramach badania
zgromadzono informacje z kart choroby pacjenta. Zgromadzone dane zawieraty, m.in. profil pacjenta
(pte¢, wiek) date pierwszego rozpoznania, typ histologiczny, pierwotne rozpoznanie, obecne stadium,
status EGFR i ALK, choroby wspdtistniejgce, ECOG, szczegdtowy przebieg leczenia historycznego,

informacje o leczeniu aktualnym (w dniu hospitalizacji/wizyty, bedgcej podstawg opisu pacjenta). Dane

w skojarzeniu z chemioterapig w | linii leczenia drobnokomérkowego raka ptuca
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z badania kart pacjentéw postuzyty oszacowaniu jaki odsetek populacji spetniajgcej poszczegdlne kry-

teria zapisane w programie lekowym.

Dane z badania QuintilesIMS 2017 pozwolity oszacowaé populacje scisle zgodna z kryteriami kwalifika-
cji do programu. Na przyktad: % pacjentdow z ECOG 0-1 przyjeto z populacji chorych na DRP

w stadium I1IB/1V, a nie z ogdlnej populacji nowozdiagnozowanych chorych na raka ptuca.

W zakresie chorobowosci dane MZ publikowane w Mapach Potrzeb Zdrowotnych w 2018 roku wska-
zUjg, ze liczba chorych na raka ptuca moze ksztattowac sie na poziomie ponad 84. tys. przypadkow
w skali roku. Jednak nalezy sgdzi¢, ze dane te sg zawyzone ze wzgledu na aspekty poruszone w publi-
kacji (Dworski 2011) — sprawozdawczos¢ do NFZ moze miec¢ charakter czynnosci medycznych podej-
mowanych przy podejrzeniu raka ptuca. Najbardziej wiarygodne i zblizone do danych KRN sg dane
z opracowania Ministerstwa Zdrowia ,Mapa potrzeb zdrowotnych” (MPZ 2015), w ktorej wskazano,

ze 5-letnia chorobowos¢ ksztattuje sie na poziomie 30 tys. chorych.

Tabela 3 (str. 18) przedstawia definicje kryteriow oszacowania liczebnosci populacji z wykorzystanych

zrédet danych.

Tabela 4 (str. 20) przedstawia punkt wyjscia oraz kolejne etapy przeprowadzonych oszacowan liczeb-
nosci populacji docelowej kwalifikujgcej sie do stosowania atezolizumabu. Przedstawiono oszacowanie
przyjete w analizie podstawowej oraz oszacowanie przyjete w wariancie maksymalnym analizy BIA.
W wariancie maksymalnym modyfikowano dane epidemiologiczne, dla ktérych z przegladu danych

epidemiologicznych dostepne byty wartosci wieksze od wartosci przyjetych w analizie podstawowe].
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Tabela 3. Definicje kryteriéw oszacowania liczebnosci populacji z wykorzystanych zrédet danych.

Etap Kryterium oszacowania liczebnosci populacji docelowej dla atezolizu- e T
oszacowania mabu / kryteria kwalifikacji do wnioskowanego programu lekowego 13/ wyKorzy Y
1 Chorobowosc roczna: rak ptuca C34 Liczba chorych w skali roku (MPZ 2015)

Liczba pacjentow leczonych lub nieleczonych przychodzacych
na kontrole do lekarza

3 ==

W oparciu o QuintilesIMS 2017

—=-....
——
- .

w skojarzeniu z chemioterapig w | linii leczenia drobnokomadrkowego raka ptuca
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Etap Kryterium oszacowania liczebnosci populacji docelowej dla atezolizu-
oszacowania mabu / kryteria kwalifikacji do wnioskowanego programu lekowego

| _

9 %

w skojarzeniu z chemioterapig w | linii leczenia drobnokomadrkowego raka ptuca
w stadium rozlegtym
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Tabela 4. Oszacowana liczebnos¢ populacji docelowej dla produktu leczniczego Tecentriq (atezolizumab) w leczeniu chorych na drobnokomadrkowego raka
ptuca w stadium rozlegtym leczonych w pierwszej linii leczenia.

Etap .
Parametr Liczba (odsetek) Zrédto

o0szacowania

MZ: Mapy Potrzeb Zdrowotnych

1 Chorobowos¢ raka ptuca w 2019 roku 31128 (MPZ 2015)
2 . I QuintilesiMS 2017
3 | I QuintilesIMS 2017
4 | I QuintilesIMS 2017
5 | I QuintilesIMS 2017
6 ] [ QuintilesiMS 2017
7 - [ QuintilesIMS 2017
8 * [ QuintilesiMS 2017
I - Wik oszacowaria

Tabela przedstawia zaokraglone odsetki oraz zaokraglone wyniki obliczen; szczegétowe (niezaokraglone) wartosci oraz obliczenia sa zawarte w modelu.

w skojarzeniu z chemioterapig w | linii leczenia drobnokomadrkowego raka ptuca

Tecentriq® (atezolizumab) .
w stadium rozlegtym



21 AESTIMO

Zgodnie z przeprowadzonymi oszacowaniami, wyjsciowa liczebnos$¢ populacji docelowej w podstawo-

wym wariancie analizy wptywu na budzet wynosi _

W niniejszej analizie przyjeto, ze populacja bedzie rosngé w tempie odpowiadajgcym wzrostowi zacho-
rowalnosci — roczna stopa wzrostu _ (zgodnie ze sredniorocznym wzrostem w prognozach

MPZ 2015).

W tabeli ponizej przedstawiono prognoze liczby pacjentéw leczonych atezolizumabem w kolejnych
latach 4-letniego horyzontu czasowego. Za prognozowang date wprowadzenia refundacji produktu

leczniczego Tecentriq przyjeto styczen 2021 r.

Tabela 5. Oszacowana liczebnos$¢ populacji docelowej dla produktu leczniczego Tecentriq (atezolizu-
mab) w pierwszej linii leczenia chorych na drobnokomarkowego raka ptuca w stadium rozle-
gtym; analiza podstawowa

Rok kalendarzowy 2019 2020 2021 2022 2023 2024

Liczebnosc ] ] ] ] ] ]

. 1)
populacji docelowej

Kolejne lata refundacji mierzac od daty

prognozowanego wprowadzenia refun- . . - - - -

dacji
(styczen 2021)

Liczba pacjentéw kwaliﬁkujacych) sie . . - - - -

. . 2
do leczenia atezolizumabem

Y Dla roku 2019: obliczenia przedstawia Tabela 4; liczebnos¢ populacji w latach nastepnych wzrasta w tempie . odpowiada-
jacym zatozonemu wzrostowi zachorowalnosci.
2 Przy zatozeniu, ze wszyscy pacjenci kwalifikowaliby sie do leczenia atezolizumabem.

Szacuje sie, ze do stosowania atezolizumabu kwalifikowatoby sie w kolejnych latach horyzontu czaso-

wego analizy: ||| G o-ciertow.

Oszacowanie liczebnosci docelowej w wariancie maksymalnym, przeprowadzone na podstawie zapa-

dalnosci, przedstawiono w zatgczniku 13.4 (str. 50).

w skojarzeniu z chemioterapig w I linii leczenia drobnokomadrkowego raka ptuca
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3.2 Oszacowanie rocznej liczebnosci populacji obejmujgcej wszyst-
kich pacjentow, u ktérych wnioskowana technologia moze by¢
stosowana

Zgodnie z zapisami zawartymi w Charakterystyce Produktu Leczniczego (ChPL Tecentriq), rownowaz-
nymi wskazaniom rejestracyjnym, , wskazania rejestracyjne do zastosowania produktu leczniczego

Tecentrig 1200 mg obejmujg leczenie dorostych pacjentow z:

e Rakiem urotelialnym, miejscowo zaawansowanym lub rozsianym, po wczesniejszej chemiote-
rapii zawierajgcej zwigzki platyny lub u pacjentéw, ktérzy nie kwalifikujg sie do leczenia cispla-
tyng i u ktérych ekspresja PD-L1 w tkance nowotworowej wynosi co najmniej 5%;

¢ Niedrobnokomdrkowym rakiem ptuca, w leczeniu pierwszego rzutu z rozsianym nieptaskona-
btonkowym rakiem ptuca, u pacjentéw z mutacjg EGFR lub z ALK(+) NDRP, produkt leczniczy
Tecentrig jest wskazany dopiero po niepowodzeniu odpowiednich terapii ukierunkowanych
molekularnie;

e Drobnokomérkowym rakiem ptuca, w leczeniu pierwszego rzutu w chorobie rozlegte;j.

Ponadto, produkt leczniczy Tecentrig 840 mg jest wskazany w leczeniu dorostych pacjentéw z nieope-
racyjnym, miejscowo zaawansowanym lub rozsianym potrojnie ujemnym rakiem piersi z ekspresjg PD-
L1 na komodrkach immunologicznych naciekajacych guz (IC) 21%, ktdérzy wczesniej nie otrzymywali
chemioterapii z powodu choroby rozsianej (ChPL Tecentrig). Poniewaz rejestracja w tym wskazaniu nie
obejmuje prezentacji produktu Tecentrig w dawce 1200 mg, liczebnosci populacji potréjnie ujemnego

raka piersi nie uwzgledniono w niniejszym oszacowaniu.

Wskazanie rejestracyjne obejmujgce drobnokomadrkowego raka ptuca jest szersze niz definicja popula-
cji docelowej wskazanej w analizie, dlatego na potrzeby oszacowania catkowitej potencjalnej liczebno-
Sci pacjentéw leczonych lekiem Tecentrig w tym wskazaniu przeprowadzono te same kroki co dla li-
czebnosci populacji docelowej, zatrzymujac sie na liczebnosci pacjentéw z rozlegtym drobnokomarko-
wym rakiem ptuca, kwalifikujgcych sie do otrzymania | linii leczenia (5 etap oszacowania w Tabela 4,

str. 20). Zgodnie z przedstawionym oszacowaniem liczebnos$¢ ta wynosi - pacjentow.

Liczebnos$¢ populacji we wskazaniu leczenia raka urotelialnego zaczerpnieto z oszacowan przedstawio-
nych podczas panelu ekspertow klinicznych (lzZwOz  2019). Eksperci  ocenili,

ze roczna liczebnos$¢ populacji dla raka urotelialnego wyniesie 300 pacjentéw.

w skojarzeniu z chemioterapig w | linii leczenia drobnokomdrkowego raka ptuca
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Liczebnos$¢ populacji dla niedrobnokomdrkowego raka ptuca przyjeto na podstawie wczesniej ocenia-
nej przez AOTMIT analizy wptywu na budzet BIA Tecentrig 2018, w ktérej to ustalono, ze bedzie

ona wynosi¢ okoto 1 698 pacjentow rocznie (na rok 2019).

Tabela 6. Oszacowanie rocznej liczebnosci populacji obejmujgcej wszystkich pacjentéw, u ktorych
wnioskowana technologia moze by¢ zastosowana.

Wskazanie Liczebno$¢ populacji Zrédto oszacowania
, Oszacowanie wtasne na podstawie
Drobnokomérkowy rak ptuca L MPZ 2015 oraz QuintilesIMS 2017
Rak urotelialny 300 1Zw0Z 2019
Niedrobnokomérkowy rak ptuca 1698 BIA Tecentriqg 2018
tacznie -

Sumujac liczebnos¢ populacji dla produktu leczniczego Tecentrig 1200 mg w poszczegdlnych wskaza-

niach uzyskano tgczng populacje liczacy okoto - pacjentow.

3.3 Oszacowanie rocznej liczebnosci populacji, w ktérej wnioskowa-
na technologia jest obecnie stosowana

Lek Tecentrig 1200 mg jest obecnie (poczawszy od stycznia 2019) refundowany w ramach programu
lekowego ,B.6 Leczenie niedrobnokomdrkowego raka ptuca (ICD-10: C34)”. Zgodnie z najnowszymi
dostepnymi na dzien przeprowadzenia analizy danymi za pierwsze pétrocze 2019 roku w ramach pro-
gramu lekowego B.6 leczeniem z wykorzystaniem atezolizumabu objetych zostato 316 pacjentéw

(UR 22/2019/111).

3.4 Struktura udziatow w liczbie leczonych pacjentow

W kolejnych dwdch podrozdziatach przedstawiono udziaty rynkowe w | linii leczenia drobnokomadrko-
wego raka ptuca w stadium rozlegtym przyjete odpowiednio w scenariuszu istniejgcym (zaktadajgcym
brak refundacji leku Tecentriq i przedtuzenie obowigzujgcej praktyki klinicznej na lata horyzontu cza-
sowego analizy) oraz scenariuszu nowym (przedstawiajgcym sytuacje, w ktorej lek Tecentriq otrzymuje

pozytywng decyzje refundacyjng).
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3.4.1 Scenariusz istniejgcy

Udziaty poszczegdlnych strategii leczenia aktualnie stosowanych w leczeniu pierwszej linii przyjeto
w oparciu o wyniki badania QuintilesIMS 2017. Udziat zmierzony zostat w populacji pacjentéw zgodnej

z opisem populacji docelowej przedstawionym w rozdziale 3.1 (str. 16).

Tabela 7 przedstawia udziaty z badania QuintilesIMS 2017. Najczesciej stosowanymi schematami

sg cisplatyna + etopozyd - oraz karboplatyna + etopozyd -

Paliatywna radioterapia jest stosowana jedynie u 2,8%, co jest wartoscig znacznie mniejszg od chemio-
terapii stosowanej u 97,2% pacjentdow. Wobec powyzszego w niniejszej analizie zdecydowano

0 uproszczeniu obliczen i uwzglednieniu jedynie chemioterapii.

Tabela 7. Udziaty schematow leczenia; scenariusz istniejgcy

S e cctomyeh pacentéw  ajcisayeh schematow chemierapl

Atezolizumab - I
Chemioterapia, w tym: - I

Cisplatyna + etopozyd - -

Karboplatyna + etopozyd - -

Karboplatyna + gemcytabina -

Cisplatyna + winorelbina - I
Inne schematy CTH - I
Radioterapia - I

tacznie 100% 100%

Udziaty schematdw leczenia przyjeto w oparciu o wyniki z badania QuintilesIMS 2017.

Powyzej opisane zatozenia prowadzity do przyjecia w analizie dwdch schematow chemioterapii — eto-

pozydu w skojarzeniu odpowiednio z cisplatyng (- udziatdow) oraz karboplatyng (- udziatow).

3.4.2 Scenariusz nowy

W scenariuszu nowym przyjeto konserwatywnie, ze w zwigzku z wyzszg skutecznoscig atezolizumabu i
silna potrzebg kliniczng w docelowej populacji, przejmie on bardzo szybko caty rynek leczenia rozlegte-
go DRP w pierwszej linii leczenia. Jest to zatozenie z punktu widzenia praktyki klinicznej i mozliwosci
systemu ochrony zdrowia w Polsce dos$¢ konserwatywne i moze prowadzi¢ zawyzenia kosztow w sce-

nariuszu nowym, jednakze brak jest danych, ktére pozwolityby na bardziej precyzyjne oszacowania
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tego parametru. Dlatego zatozenie konserwatywne w wariancie podstawowym analizy wydaje sie bar-
dziej bezpieczne w kontekscie podejmowania decyzji refundacyjnej przez Ministra do spraw zdrowia.
W zwigzku z tym, uznano takze za zasadne zbadanie alternatywnych zatozen dotyczacych stopnia pe-
netracji rynku przez atezolizumab w scenariuszu minimalnym analizy wptywu na budzet. Przyjete zato-

zenia przedstawiono w kolejnej tabeli.

Tabela 8. Przyjete udziaty rynkowe leku Tecentrig w kolejnych latach rozwazanego horyzontu czaso-
wego.

Udziaty rynkowe atezolizumabu
Wariant analizy

1. rok analizy 2. rok analizy 3. rok analizy 4. rok analizy
Maksymalny 100% 100% 100% 100%
Podstawowy 100% 100% 100% 100%
Minimalny 49% 83% 98% 100%

W wariancie minimalnym analizy przyjeto logarytmiczny trend przejmowania udziatéw rynkowych,
poczawszy od 49% w pierwszym roku i osiggnieciu docelowego 100% udziatu rynkowego w czwartym
roku analizy. Trend dopasowano do danych dotyczgcych stopniowego wzrostu udziatéw leku Tecentriq
wsréd pacjentdéw z DRP w danych bazy Flatiron Health (USA). Dane te przedstawiono w posterze kon-
ferencyjnym McCune 2019 zaprezentowanym na konferencji WCLC 2019 (World Conference on Lung

Cancer) w Barcelonie.

Tabela 9. Dane dotyczgce udziatdw rynkowych leku Tecentriq w bazie Flatiron Health.

Czas od dostepnosci leku Tecentriq Udziat rynkowy w 1 linii leczenia
Pierwszy kwartat -
Drugi kwartat -
Trzeci kwartat [ |

Zrédto: Poster konferencyjny McCune 2019.

4  Podsumowanie zatozen wariantow skrajnych (minimalnego
i maksymalnego)

Zgodnie z wytycznymi Agencji (AOTMIT 2016) analize wptywu na budzet przeprowadzono w trzech
rownowaznych wariantach. Warianty skrajne, tj. wariant minimalny oraz maksymalny, oparto o klu-

czowe zatozenia epidemiologiczne oraz dotyczgce udziatéw rynkowych.
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W wariancie minimalnym zatozono ostrozng projekcje penetracji rynkowej leku Tecentrig od momen-
tu wprowadzenia go na rynek polski. Przyjete w tym wariancie udziaty rynkowe w kolejnych latach
analizy oparto na danych dotyczacej sprzedazy leku Tecentriq w USA z bazy Flatiron Health, bedacej
jedng z najwiekszych baz danych, w ktorej zbierane sg informacje dotyczgce kohort pacjentéw z DRP.
Zatozenia dotyczace przyjetych udziatéw rynkowych w scenariuszu nowym przedstawiono w Rozdzia-

le 3.4.2 (str. 24).

Wariant maksymalny oparto o alternatywne oszacowanie liczebnosci populacji docelowej, przeprowa-
dzone na podstawie zapadalnosci raportowanej przez KRN. W wariancie podstawowym oszacowanie
przeprowadzono na podstawie chorobowosci, wykorzystujgc w tym celu dane z Map Potrzeb Zdro-
wotnych publikowanych przez Ministerstwo Zdrowia (MPZ 2015). Szczegdty oszacowania przedsta-

wiono w Zatgczniku 13.4 (str. 50).

5 Analiza kosztow

W analizie wptywu na budzet skorzystano z obliczen i zatozen przeprowadzonej analizy ekonomicznej
(AE Tecentrig 2019). Wyznaczone w niej koszty w przeliczeniu na kolejne miesigce terapii mnozono
przez liczbe pacjentdéw rozpoczynajacych leczenie w danych miesigcach oraz pacjentow kontynuuja-
cych leczenie, ktérzy rozpoczeli terapie wezesniej (model w formie przeptywu populacji). Kosztow nie

poddano dyskontowaniu, zgodnie z zaleceniami AOTMIT (AOTMIT 2016).
Uwzgledniono nastepujgce rodzaje bezposrednich kosztéw medycznych:

e Koszty porownywanych interwencji (ATEZO+KPE, KPE, CPE),

e Koszty podania lekow,

e Koszty diagnostyki i monitorowania leczenia,

e Koszty leczenia zdarzen niepozadanych,

e Koszty profilaktycznego napromieniania moézgu (PCl),

e Koszty zwigzane z dalszym leczeniem po progresji (2. linia CTH, radioterapia, monitorowanie),

e Koszt opieki terminalnej nad pacjentem.

Nie uwzgledniono przy tym kosztdw ponoszonych przez pacjenta, a takze kosztow posrednich, co jest

zgodne z przyjetg w analizie perspektywa ptatnika publicznego.

w skojarzeniu z chemioterapig w | linii leczenia drobnokomdrkowego raka ptuca

Tecentriq® (atezolizumab) )
w stadium rozlegtym



27 AESTIMO

Ze wzgledu na réwnowazno$¢ przeprowadzonej analizy kosztow, petny opis przedstawiono w doku-
mencie AE Tecentrig 2019. W Zataczniku 13.3 (str. 49) przedstawiono tabelaryczne zestawienie kosz-

téw w kolejnych miesigcach od rozpoczecia terapii.

6 Podsumowanie danych wejsciowych modelu

W ponizszej tabeli przedstawiono zestawienie parametréw (danych wejsciowych) wykorzystywanego

w analizie wptywu na budzet modelu ekonomicznego.

Tabela 10. Zestawienie tabelaryczne wartosci parametrow przyjetych w wariancie podstawowym.

Parametr Wartoéé Zrédto/komentarz

Parametry epidemiologiczne oraz rynkowe

Liczebno$¢ populacji docelowej - acientow Oszacowanie wtasne na podstawie
(na rok 2019) pac) MPH 2015 oraz QuintilesIMS 2017

. Srednioroczny przyrost na podstawie

Roczny przyrost liczebnosci orognoz MPH 2015

Udziat rynkowy schematu etopozyd + _
lesIMS 2017
cisplatyna (sc. aktualny) - QuintilesiMS 20

Udziat rynkowy schematu etopozyd + -
karboplatyna (sc. aktualny) - Quintilesiis 2017

Udziat rynkowy atezolizumabu (sc. nowy) 100% Zatozenie wiasne
Parametry kosztowe

Zgodne z przeprowadzong analizg

Koszty jednostkowe lekdw oraz swiad- ) Lo .
ekonomiczng (zestawienie kosztow

czen wykorzystane w oszacowaniu kosz- ) C ) AE Tecentriq 2019
tow catkowitveh teraii w kolejnych miesigcach przedstawiono
v P w Zataczniku 13.3, str. 49).
Inne parametry
Data rozpoczecia refundacji leku 01.01.2021 Zatosenie wiasne

Tecentriq w leczeniu DRP

. 4 lat .
Dtugos¢ horyzontu czasowego (01 2021_312 2024) Zatozenie wiasne
Dtugos¢ cyklu modelu 1 miesigc Zatozenie wtasne

7  Oszacowanie aktualnych rocznych wydatkéw podmiotu zobowig-
zanego do finansowania Swiadczenia

Oszacowania aktualnych wydatkow ponoszonych przez ptatnika na leczenie pacjentdow wchodzgcych

w sktad populacji docelowej dokonano na podstawie modelowania kosztéw w scenariuszu aktualnym,
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po przyjeciu liczebnosci populacji docelowej rownej - pacjentow (stan na 2019 rok, zgodnie z zato-

zeniami przedstawionymi w Rozdziale 3.1, str. 16).

Tabela 11. Aktualne roczne wydatki podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen.

Schemat leczenia Wydatki ptatnika
Atezolizumab + Karboplatyna + Etopozyd 0 zt
Karboplatyna + Etopozyd 4123525zt
Cisplatyna + Etopozyd 18 104 451 zt
Catkowite wydatki ptatnika 22227 976 zt

Catkowite wydatki ponoszone przez ptatnika na leczenie pacjentéw we wnioskowanym wskazaniu
w 2019 roku oszacowano na kwote okoto 22,2 min zt. W zwigzku z brakiem refundacji leku Tecentriqg,

wydatki na refundacje wnioskowanej interwencji wyniosty O zt.
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8  Wyniki analizy wptywu na budzet

W kolejnych podrozdziatach przedstawiono wyniki w wariancie podstawowym analizy, wariantach
skrajnych (minimalnym i maksymalnym), a takze wyniki przeprowadzonej deterministycznej analizy
wrazliwosci. Dla czytelnosci prezentacji, wydzielono podrozdziaty, w ktorych odrebnie przedstawiono

wyniki z uwzglednieniem proponowanego instrumentu ryzyka oraz bez jego uwzglednienia w analizie.

8.1 Wariant podstawowy

8.1.1 Analiza z uwzglednieniem instrumentu dzielenia ryzyka

Tabela 12 przedstawia wyniki analizy podstawowej w wariancie z uwzglednieniem proponowanego

instrumentu dzielenia ryzyka.

Tabela 12. Wyniki analizy wptywu na budzet z uwzglednieniem RSS.
Scenariusz / terapia 1. rok 2. rok 3. rok 4, rok

Scenariusz nowy
Atezo + Carb + Etop
Refundacja Tecentriq
Scenariusz istniejacy

Carb + Etop

Cispl + Etop

Wydatki inkrementalne

Wydatki inkrementalne pfatnika wzrosng w kolejnych latach analizy o _
_ Wzrost wydatkow w kolejnych latach analizy zwigzany jest z dtugoscia

terapii atezolizumabem, ktdrej sredni czas wynosi 6,2 miesigca, jednakze ponad 13% pacjentéw kon-
tynuuje leczenie po pierwszym roku terapii — w zwigzku z tym cze$¢ pacjentdw rozpoczynajgcych le-
czenie we wczesniejszych latach analizy, kontynuuje je w kolejnych, co prowadzi do kumulacji pacjen-
téw. Efekt ten ulega stabilizacji z czasem, dlatego tez oczekuje sie, ze w kolejnych latach, wykraczaja-
cych poza horyzont czasowy analizy, wysokos¢ rocznych wydatkdéw inkrementalnych ulegnie stabilizacji

na poziomie niewiele wyzszym od wyznaczonego w czwartym roku analizy.

Wydatki ptatnika zwigzane z refundacjg leku Tecentrig w scenariuszu nowym oszacowano na kolejno

N . cterech latach horyzontu czasowego.
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Ponizszy wykres graficznie przedstawia wyniki analizy w kolejnych latach.

Wykres 1. Wyniki analizy wptywu na budzet — wariant z uwzglednieniem RSS.

8.1.2 Analiza bez uwzglednienia instrumentu dzielenia ryzyka

W kolejnej tabeli przedstawiono wyniki analizy z pominieciem proponowanego instrumentu dzielenia

ryzyka dla leku Tecentriqg.

Tabela 13. Wyniki analizy wptywu na budzet bez uwzglednienia RSS.
Scenariusz / terapia 1. rok 2. rok 3. rok 4. rok

Scenariusz nowy
Atezo + Carb + Etop
Refundacja Tecentriq
Scenariusz istniejacy

Carb + Etop

Cispl + Etop

Wydatki inkrementalne
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W wariancie bez RSS koszty ptatnika w scenariuszu nowym sg znaczgco wyzsze i wynoszg kolejno

_ w czterech latach horyzontu analizy. Przektada sie

to w oczywisty sposdb na odpowiednio wyzsze wydatki inkrementalne ptatnika.

Wykres 2. Wyniki analizy wptywu na budzet — wariant bez uwzglednienia RSS.

Wydatki ptatnika zwigzane z refundacjg leku Tecentrig w scenariuszu nowym, bez uwzglednienia in-

strumentu dzielenia ryzyka, oszacowano na kolejno |

- w czterech latach horyzontu czasowego. Jednoczesnie, wydatki przypadajgce na chemioterapie

stosowang w skojarzeniu z atezolizumabem w tym samym horyzoncie czasowym wyniosty, odpowied-

nio, |

8.1.3 Prognoza zapotrzebowania na lek Tecentriq

W ponizszej tabeli zebrano dane dotyczace zapotrzebowania na opakowania leku Tecentriqg w kolej-
nych latach analizy, a takze S$rednig liczbe ciggtych terapii z wykorzystaniem leku Tecentriq,
tj. przy zatozeniu zuzycia leku na jedng terapie w wysokosci rocznego zapotrzebowania, bez uwzgled-

nienia przerwan leczenia.
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Tabela 14. Liczba zrefundowanych opakowan oraz srednia liczba ciggtych terapii w kolejnych latach
analizy wptywu na budzet.

1. rok 2. rok 3. rok 4, rok

Liczba zrefundowanych

opakowan jednostko- - - - -

wych leku Tecentriq

Srednia liczba ciagtych

terapii z wykorzystaniem - - - -

leku Tecentriql)

Y Bez uwzgledniania ewentualnych redukcji dawkowania i/lub przerwarn leczenia.
8.2 Warianty skrajne — minimalny i maksymalny

Zatozenia wariantéw skrajnych podsumowano w Rozdziale 4 (str. 25).

8.2.1 Analiza z uwzglednieniem instrumentu dzielenia ryzyka

Tabela 15. Wyniki analizy wptywu na budzet z uwzglednieniem RSS — wariant minimalny.
Scenariusz / terapia 1. rok 2. rok 3. rok 4. rok

Scenariusz nowy
Atezo + Carb + Etop
Refundacja Tecentriq
Scenariusz istniejacy

Carb + Etop

Cispl + Etop

Wydatki inkrementalne

Wydatki inkrementalne w wariancie minimalnym sg nizsze od wyznaczonych w analizie podstawowej

0 _ w pierwszych czterech latach refundacji leku Tecentriq.

Tabela 16. Wyniki analizy wptywu na budzet z uwzglednieniem RSS — wariant maksymalny.
Scenariusz / terapia 1.rok 2. rok 3. rok 4. rok

Scenariusz nowy

Atezo + Carb + Etop

Refundacja Tecentriq
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Scenariusz / terapia 1. rok 2. rok 3. rok 4. rok

Scenariusz istniejacy
Carb + Etop

Cispl + Etop

Wydatki inkrementalne

Wydatki inkrementalne w wariancie maksymalnym sg wyzsze od wyznaczonych w analizie podstawo-

wej o - w kazdym roku horyzontu czasowego.

8.2.2 Analiza bez uwzglednienia instrumentu dzielenia ryzyka

Tabela 17. Wyniki analizy wptywu na budzet bez uwzglednienia RSS — wariant minimalny.
Scenariusz / terapia 1. rok 2. rok 3. rok 4, rok

Scenariusz howy
Atezo + Carb + Etop
Refundacja Tecentriq
Scenariusz istniejacy

Carb + Etop

Cispl + Etop

Wydatki inkrementalne

Bez uwzglednienia RSS wyniki w wariancie minimalnym wskazujg na obnizenie wydatkow inkremental-
nych ptatnika w stosunku do wariantu podstawowego o kolejno 51%, 28%, 9% i 2% w pierwszych czte-

rech latach od rozpoczecia refundacji leku Tecentrig.

Tabela 18. Wyniki analizy wptywu na budzet bez uwzglednienia RSS — wariant maksymalny.
Scenariusz / terapia 1. rok 2. rok 3. rok 4, rok

Scenariusz nowy

Atezo + Carb + Etop

Refundacja Tecentriq
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3. rok 4. rok

Scenariusz / terapia 1. rok 2. rok

Scenariusz istniejacy
Carb + Etop

I

]
Cispl + Etop _

I

Wydatki inkrementalne

Pominiecie proponowanego przez Wnioskodawce RSS w wariancie maksymalnym prowadzi do analo-

gicznego, jak w przypadku wariant z RSS, wzrostu wydatkéw inkrementalnych ptatnika o okoto -

rocznie (wzgledem wariantu podstawowego analizy).
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8.3 Analiza wrazliwosci

Testowane w ramach deterministycznej analizy wrazliwosci scenariusze przedstawia Tabela 19.

Tabela 19. Scenariusze deterministycznej analizy wrazliwosci.

Lp. Scenariusz Wartos$¢ w analizie podstawowej Wartos¢ w analizie wrazliwosci Zrédto / komentarz

1 Cena leku Tecentriq +10% - - AOTMIT 2016

2 Cena leku Tecentriq -10% - - AOTMIT 2016

3 Udziaty docelowe Tecentriq 100% 90% Zatozenie wtasne

4 Alternat'ywny sposo? ekstrapglaql Estymator K-M + Uogdlniony Estymator K-M + Weibull 7atozenie wiasne
krzywej czasu trwania leczenia (l) Gamma
Alt t 5b ekst lacji Estymator K-M + Uogdlni

5 erna'ywny Sposo ) e rapg adl stymator ogoiniony Estymator K-M + Wyktadniczy Zatozenie wtasne
krzywej czasu trwania leczenia (l1) Gamma

Wybierajgc parametry testowane w ramach analizy wrazliwosci skupiono sie na wartosciach dotyczgcych kosztéw refundacji leku Tecentriq, gdyz stano-

wig one gtdwng kategorie kosztéw inkrementalnych w analizie.

8.3.1 Analiza z uwzglednieniem instrumentu dzielenia ryzyka

Kolejna tabela prezentuje wyniki poszczegdlnych wariantéw analizy wrazliwosci.
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Tabela 20. Wyniki analizy wrazliwosci z uwzglednieniem RSS.
Wariant Kategoria kosztéw I rok 1l rok

Scenariusz nowy
Tecentriq
Scenariusz aktualny
Inkrementalne
Scenariusz nowy
Tecentriq
Scenariusz aktualny
Inkrementalne
Scenariusz nowy
Tecentriq
Scenariusz aktualny
Inkrementalne
Scenariusz nowy
Tecentriq
Scenariusz aktualny
Inkrementalne
Scenariusz nowy
Tecentriq

Scenariusz aktualny

Inkrementalne
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Wszystkie rozwazane scenariusze analizy wrazliwos$ci wskazujg na wysoka stabilnos¢ wynikéw uzyskanych w analizie podstawowej. Zmiany wydatkéw
inkrementalnych ptatnika miescity sie w zakresie +/- 10% w stosunku do wartosci wyznaczonych w analizie podstawowej, co pokrywa sie z wielkosciag
o jakie przecietnie zmieniano wartosci parametréw przyjete w analizie podstawowej (ceny leku, udziaty docelowe), co oznacza, ze model charakteryzuje
sie oczekiwang czutoscig na te parametry (stosunek okoto 1:1). Réwniez wykorzystanie alternatywnych modeli parametrycznych do ekstrapolacji krzywej

czasu leczenia nie wigzato sie ze znaczgcymi zmianami w wynikach analizy.

8.3.2 Analiza bez uwzglednienia instrumentu dzielenia ryzyka

Tabela 21 przedstawia wyniku analizy w przypadku nieuwzgledniania proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka.

Tabela 21. Wyniki analizy wrazliwosci bez uwzglednienia RSS.

Wariant Kategoria kosztéw I rok 1l rok 11l rok IV rok

Scenariusz nowy

Scenariusz aktualny

I I I I

Tecentriq T I I I

' Scenariusz aktualny ] T I I
Inkrementaine I I I I

Scenariusz nowy _ _ _ _

Tecentrio | I I I

’ —— —— — ——
I I I I

Inkrementalne
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Wariant Kategoria kosztéw

Scenariusz nowy
Tecentriq
Scenariusz aktualny
Inkrementalne
Scenariusz nowy
Tecentriq
Scenariusz aktualny
Inkrementalne
Scenariusz nowy
Tecentriq
Scenariusz aktualny

Inkrementalne

Zmiany wynikow w wariancie bez uwzgledniania RSS sg analogiczne jak w wariancie z jego uwzglednieniem.

Tecentriq® (atezolizumab)

I rok

1l rok

w skojarzeniu z chemioterapig w | linii leczenia drobnokomadrkowego raka ptuca
w stadium rozlegtym
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9 Wptyw na organizacje udzielania swiadczen zdrowotnych

Pozytywna decyzja dotyczacy finansowania atezolizumabu (Tecentrig) w ramach programu lekowego
leczenia chorych na drobnokomadrkowego raka ptuca w stadium rozlegtym nie bedzie skutkowac¢ do-
datkowymi naktadami, zwigzanymi z np. potrzebg przeszkolenia personelu, opracowaniem nowych
wytycznych klinicznych, zmiany zasad diagnostyki, itd. Wdrozenie terapii odbywac sie bedzie w oparciu

o zasady stosowania leczenia raka ptuca zdefiniowane w opisie programu (PL Tecentriq 2019).

10 Aspekty etyczne i spoteczne

Finansowanie produktu leczniczego Tecentriq ze srodkow publicznych nie wymaga dodatkowych na-
ktadow, zwigzanych np. z potrzebg przeszkolenia personelu, pacjentow lub ich opiekundéw, opracowa-

niem nowych wytycznych klinicznych, zmiany zasad diagnostyki, itd.

Decyzja dotyczgca finansowania preparatu Tecentrig ze $Srodkéw publicznych nie oddziatuje w zaden
sposOb na prawa pacjenta czy tez prawa cztowieka, ani tez nie wigze sie ze szczegdlnymi wymogami

w stosunku do pacjenta.

Podsumowujgc wptyw na aspekty spoteczne i etyczne, a takze organizacyjne i prawne, nie zidentyfi-
kowano zadnych potencjalnych problemdéw zwigzanych z finansowaniem ze srodkéw publicznych roz-

wazanej technologii (Tabela 22).

Tabela 22. Aspekty spoteczne i etyczne zwigzane z decyzjg o refundacji produktu Tecentriq.

Kryterium Ocena
czy pewne grupy pacjentow moga by¢ faworyzowane na skutek zatozen Nie
przyjetych w analizie ekonomicznej
czy niekwestionowany jest réwny dostep do technologii medycznej przy Nie
jednakowych potrzebach
czy spodziewana jest duza korzys¢ dla waskiej grupy oséb, czy korzysé Umiarkowana korzys¢ dla populacji chorych
mata, ale powszechna na rozlegtego drobnokomarkowego raka ptuca.
czy technologia stanowi odpowiedz na niezaspokojone dotychczas Nie
potrzeby grup spotecznie uposledzonych
czy technologia stanowi odpowiedz dla oséb o najwiekszych potrzebach
zdrowotnych, dla ktérych nie ma obecnie dostepnej zadnej metody Nie
leczenia
czy pozytywna decyzja w odniesieniu do ocenianej technologii moze Nie

powodowac problemy spoteczne

w skojarzeniu z chemioterapig w | linii leczenia drobnokomdrkowego raka ptuca
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Kryterium Ocena
czy decyzja dotyczgca rozwazanej technologii nie stoi w sprzecznosci z Nie
aktualnie obowigzujgcymi regulacjami prawnymi,
czy decyzja dotyczgca rozwazanej technologii stwarza konieczno$é¢ do- Nie
konania zmian w prawie/przepisach;
czy decyzja dotyczgca rozwazanej technologii oddziatuje na prawa pa- Nie
cjenta lub prawa cztowieka
czy stosowanie technologii naktada koniecznos¢ szczegdlnego informo- Nie
wania pacjenta lub uzyskiwania jego zgody;
czy stosowanie technologii naktada potrzebe zapewnienia pacjentowi Nie

poufnosci postepowania;

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

11 Dyskusja i ograniczenia

Celem przeprowadzonej analizy byta ocena wptywu na budzet ptatnika publicznego efektu jaki miataby
refundacja produktu Tecentriq (atezolizumab) w ramach wnioskowanego programu lekowego , Lecze-
nie drobnokomdrkowego raka ptuca atezolizumabem (ICD-10 C34)” w przyjetym 4-letnim horyzoncie

czasowym obejmujgcym czas trwania pierwszych dwaoch decyzji refundacyjnych.

Drobnokomérkowy rak ptuca w stadium rozlegtym stanowi specyficzny podtyp raka ptuca, o bardzo
dynamicznym i ostrym przebiegu. Na podstawie dostepnych danych epidemiologicznych oszacowano,

ze liczebnos¢ populacji docelowej dla atezolizumabu, zgodnej z proponowanym programem lekowym

(PL Tecentriq 2019) wynosi obecnie okotfo _).

Wyniki analizy wptywu na budzet wskazujg, ze nawet po uwzglednieniu zaproponowanego przez
Whioskodawce instrumentu dzielenia ryzyka nastapi wyrazny wzrost wydatkéw pfatnika. Srednia rocz-
na wydatkdéw w pierwszych czterech latach refundacji leku Tecentriqg wzrosnie z - W scenariu-
szu aktualnym do -z’f W scenariuszu nowym, co odpowiada okofo 5-krotnemu wzrostowi wy-

datkéw ptatnika w tym wskazaniu.

Gtownymi aspektami analizy wptywu na budzet sg oszacowanie liczebnosci populacji docelowej

oraz aproksymacja kosztow ponoszonych przez ptatnika na leczenie pacjenta.

Liczebnos$¢ populacji docelowej oszacowano wychodzgc od wysoce wiarygodnych danych publikowa-

nych przez Ministerstwo Zdrowia — chorobowos¢ na raka ptuca w Polsce na podstawie Map Potrzeb

Tecentriq® (atezolizumab) w stadium rozlegtym

w skojarzeniu z chemioterapig w I linii leczenia drobnokomadrkowego raka ptuca
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Zdrowotnych (MPZ 2015), nastepnie za$ wyjsciowg liczebno$¢ modyfikowano, uwzgledniajac kolejne
kryteria kwalifikacji do programu lekowego (PL Tecentrig). W tym celu wykorzystano badanie Quintile-
sIMS 2017, z ktérego dostepne byty dane dotyczace wszystkich kolejnych krokdw oszacowania,
pochodzgce z polskiej populacji pacjentdéw chorujgcych na raka ptuca. Wykorzystanie jednego zrodta
zapewnia wewnetrzng spojnosé oszacowania, a biorgc pod uwage, ze dane pochodzg z populacji pol-
skiej i wychodza od wiarygodnych danych publikowanych przez MZ, zdaniem autoréw analizy prze-

prowadzone oszacowanie mozna uznac za wysoce wiarygodne.

Oszacowanie kosztéw ponoszonych przez ptatnika oraz ilosci zuzywanych w trakcie leczenia zasobdw
(lekéw, swiadczen opieki zdrowotnej) oparto na wartosciach wyznaczonych w ramach przeprowadzo-
nej rownolegle analizy ekonomicznej (AE Tecentrig 2019), co zapewnia sp6jnos¢ pomiedzy przeprowa-

dzonymi w analizy wptywu na budzet oraz ekonomicznej obliczeniami.

Dodatkowo, w celu walidacji procesu modelowania matematycznego, przeprowadzono dodatkowe
oszacowanie populacji docelowej, oparte na zachorowalnosci raportowanej przez KRN.
Uzyskano w nim nieznacznie wyzszg liczebno$é niz przyjetg w wariancie podstawowym (-
_). Zdecydowano sie wykorzystac tg warto$¢ w wariancie maksymalnym analizy,
za$ wariant podstawowy oparto o konserwatywne zatozenia 100% udziatéw rynkowych leku Tecentrig
w kazdym roku analizy w wariancie podstawowym. W praktyce udziaty te bedg prawdopodobnie niz-
sze, w szczegdlnosci w pierwszych latach analizy, kiedy lek Tecentriq bedzie mierzyt sie z naturalnymi

barierami dotyczgcymi penetracji rynkowej nowych technologii medycznych.

12 Whnioski koncowe

Pozytywna decyzja odnosnie finansowania ze srodkéw publicznych produktu leczniczego Tecentriq

spowoduje wzrost wydatkéw pratnika o okoto. |
I 2y uwzglednieniu proponowanego instru-

mentu dzielenia ryzyka. Prognozowane zwiekszenie wydatkéw budzetowych jest zwigzane przede
wszystkim z wyzszym kosztem leku w stosunku do alternatywnych schematéw leczenia z wykorzysta-
niem chemioterapii. Nalezy przy tym zwrdéci¢ uwage, ze wyzszy koszt terapii z wykorzystaniem leku
Tecentriq jest uzasadniony jego wyzszg skutecznoscig w stosunku do standardowej chemioterapii

w tym wskazaniu.

w skojarzeniu z chemioterapig w I linii leczenia drobnokomadrkowego raka ptuca
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Nalezy mie¢ na uwadze, ze populacje docelowg stanowig chorzy z drobnokomérkowym rakiem ptuca
w stadium rozlegtym, charakteryzujgcym sie szybkim postepem choroby i wzglednie ztym rokowaniem
w poréwnaniu do innych postaci raka ptuca. Oprécz specyfiki samej choroby, wynika to tez z faktu, iz
obecnie w tym wskazaniu nie sg dostepne nowoczesne, skuteczne terapie, a jedynie chemioterapia
o ograniczonej skutecznosci i wysokiej toksycznosci. W zwigzku z tym, we wnioskowanej populacji
chorych na DRP w stadiu rozlegtym wystepuje silna, niezaspokojona potrzeba kliniczna, a Tecentriq
jest pierwszym lekiem, ktory w przypadku jego refundowania przez ptatnika publicznego w Polsce,

mogtby sytuacje tych chorych istotnie poprawic.

Nie zidentyfikowano problemdéw natury etycznej i spotecznej, zwigzanych z finansowaniem ze srodkéow
publicznych rozwazanej technologii. Refundacja z budzetu ptatnika wnioskowanej technologii nie be-
dzie naktadata dodatkowych wymogdw zwigzanych z organizacjg udzielania Swiadczen zdrowotnych.
W pewnym stopniu zaspokoi ona rowniez potrzeby zdrowotne w rozwazanej populacji chorych,

gdyz bedzie to pierwszy nowoczesny lek refundowany w rozwazanym wskazaniu w Polsce.

w skojarzeniu z chemioterapig w | linii leczenia drobnokomdrkowego raka ptuca
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13 Zataczniki
13.1 Wktad autoréw w opracowanie raportu

Autorzy Udziat w opracowaniu raportu

redakcja naukowa, biezgce konsultacje, projekt metodologiczny, ocena
jakosci i ostateczna weryfikacja raportu

opis metodyki, opis wynikdw i wnioskdw koricowych, korekta
i formatowanie tekstu

przygotowanie modelu ekonomicznego, oszacowanie populacji, przepro-
wadzenie obliczen, zatozenia metodyki

_ biezace konsultacje, ocena jakosci raportu

w skojarzeniu z chemioterapig w | linii leczenia drobnokomadrkowego raka ptuca
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13.2 Whnioskowany program lekowy

Tabela 23. Projekt programu lekowego , Leczenie drobnokomaorkowego raka ptuca atezolizumabem (ICD-10 C34)”.
Zakres $wiadczenia gwarantowanego

Swiadczeniobiorcy Schemat dawkowania lekéw w programie Badania diagnostyczne wykonywane w ramach programu

MmN
1l
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Zakres $wiadczenia gwarantowanego

Swiadczeniobiorcy Schemat dawkowania lekéw w programie Badania diagnostyczne wykonywane w ramach programu

w skojarzeniu z chemioterapig w | linii leczenia drobnokomadrkowego raka ptuca

Tecentriq® (atezolizumab) .
w stadium rozlegtym



Zakres $wiadczenia gwarantowanego

AESTIMO

Swiadczeniobiorcy Schemat dawkowania lekéw w programie Badania diagnostyczne wykonywane w ramach programu

Tecentriq® (atezolizumab)

4.

w skojarzeniu z chemioterapig w | linii leczenia drobnokomadrkowego raka ptuca
w stadium rozlegtym

Monitorowanie programu

a)

gromadzenie w dokumentacji medycznej danych
dotyczacych monitorowania leczenia i kazdorazo-
we ich przedstawianie na zgdanie kontrolerow Na-
rodowego Funduszu Zdrowia (NFZ);

uzupetnienie danych zawartych w rejestrze (sys-
tem monitorowania programdw terapeutycznych —
SMPT) dostepnym za pomoca aplikacji interneto-
wej udostepnionej przez Oddziat Wojewddzki NFZ
z czestotliwoscig zgodng z opisem programu oraz
na zakonczenie leczenia;

przekazywanie informacji sprawozdawczo-
rozliczeniowych do NFZ (informacje przekazuje sie
do NFZ w formie papierowej lub w formie elektro-
nicznej zgodnie z wymaganiami opublikowanymi
przez NFZ);
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Zakres $wiadczenia gwarantowanego

Swiadczeniobiorcy Schemat dawkowania lekéw w programie Badania diagnostyczne wykonywane w ramach programu
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Zakres $wiadczenia gwarantowanego

Swiadczeniobiorcy Schemat dawkowania lekéw w programie Badania diagnostyczne wykonywane w ramach programu

w skojarzeniu z chemioterapig w | linii leczenia drobnokomadrkowego raka ptuca

Tecentriq® (atezolizumab) .
w stadium rozlegtym



49 AESTIMO

13.3 Zestawienie oszacowan kosztow w kolejnych miesigcach terapii

Na podstawie analizy ekonomicznej (AE Tecentrig 2019) przygotowano zestawienie oszacowan kosz-
téw pfatnika ponoszonych na leczenie pacjenta w kolejnych miesigcach od rozpoczecia leczenia.
W sktad kosztéw uwzgledniono wszystkie istotne kategorie kosztéw bezposrednich, miedzy innymi

koszty lekowe, administracji leczenia czy diagnostyki i monitorowania.

Tabela 24. Zestawienie tabelaryczne oszacowan kosztéw w kolejnych miesigcach terapii.

ATEZO + C + E (z RSS) ATEZO + C + E (bez RSS) Carb+E Cispl + E
Miesigc

ATEZO Inne Razem ATEZO Inne Razem Razem Razem
1 Il B BB B = =B = I
2 Il B BB B = =B = I
3 Il B B B I I I I
4 I I I I I I I I
5 I Il B I I I I
6 I I I I I I I I
7 Il B B Il B H H
8 Il B B I I I H H
9 I H I I H I H H
10 I H I I H I H H
11 I H I I H I H H
12 I I I I I I I I
13 I I I I I I I I
14 I I I I I I I I
15 H H I I H I H H
16 I H I I H I H H
17 H H I I H I H H
18 I H I I H I H H
19 H H H I H I H H
20 H H H H H I H H
21 H H H I H I H H
2 H H H H H H H H
23 H H H H H I H H
24 H H H H H H H H
25 H H H H H H H H

w skojarzeniu z chemioterapig w I linii leczenia drobnokomadrkowego raka ptuca
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ATEZO + C + E (z RSS) ATEZO + C + E (bez RSS) Carb+E Cispl + E
Miesigc
ATEZO Inne Razem ATEZO Inne Razem Razem Razem
26 I I I I I I i i
27 I I I I I I i i
28 H H H H H H H H
29 H H H H H H H H
30 H H H H H H H H
31 H H H H H H H H
32 H H H H H H H H
33 H H H H H H H H
34 H H H H H H H H
35 H H H H H H H H
36 H H H H H H H H
37 i H H H H H H H
38 i H H H H H H H
39 i H H 1 H H H H
40 i H H 1 H H H H
41 i H H 1 H H H H
42 i H H 1 H H H H
43 i H H 1 H H H H
44 i H H 1 H H H H
45 i H H 1 H H H H
46 i H H 1 H H H H
47 i H H 1 H H H H
48 i H H 1 H H H H

13.4 Oszacowanie populacji na podstawie zapadalnosci (wariant
maksymalny)

Jako alternatywe dla przedstawionego w Rozdziale 2.4 (str. 14) oszacowania populacji docelowej na
podstawie chorobowosci (MPZ 2015) przeprowadzono dodatkowe oszacowanie populacji, wychodza-

ce od zapadalnosci podawanej przez Krajowy Rejestr Nowotwordow (KRN 2016).

w skojarzeniu z chemioterapig w I linii leczenia drobnokomadrkowego raka ptuca
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Wartos¢ podawang przez KRN na rok 2016, rowng 22 195 zachorowan rocznie, przeniesiono w czasie
na rok 2019 przy zatozeniu 1% wzrostu zachorowan rocznie. Otrzymano w ten sposob 22 868 nowe

rozpoznania raka ptuca (ICD-10: C34) w Polsce rocznie.

W dalszych krokach oszacowania wykorzystano odsetki wyznaczone na podstawie bazy ONCOtrak

(badanie QuintilesIMS 2017).

Wykres 3. Diagram oszacowania populacji docelowej na podstawie zapadalnosci.
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