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7  Wyniki analizy podstawowej

W zwigzku z nowym progiem optacalnosci, aktualizacji ulegty oszacowania cen progowych produktu
Tecentriqg. Pozostate wyniki analizy podstawowej, przedstawione w pierwotnej analizie zatgczonej do

whniosku, pozostajg bez zmian.

7.1 Wyniki analizy progowej

Analize progowg dla ceny wnioskowanej technologii przeprowadzono obliczajgc cene zbytu netto jed-
nostkowego opakowania produktu leczniczego Tecentriq 1200 mg, przy ktérej koszt uzyskania dodat-
kowego roku zycia skorygowanego o jakos$¢, wynikajacy z zastgpienia komparatora jest rowny wysoko-
sci progu kosztowej efektywnosci technologii medycznej w Polsce, ustalonego na poziomie trzykrotno-

$ci produktu krajowego brutto per capita (147 024 zt/QALY).

Tabela 1. Wyniki analizy progowej (analiza podstawowa).
Wariant Progowa cena zbytu netto [zt] Progowa cena brutto [zt] E

Poréwnanie ATEZO+KPE vs KPE

Wariant z uwzglednieniem RSS

Wariant bez uwzglednienia RSS
Poréwnanie ATEZO+KPE vs CPE

Wariant z uwzglednieniem RSS

Wariant bez uwzglednienia RSS
Y Uwzgledniajaca podatek VAT (8%) oraz marze hurtowa (5%).

8  Wyniki analizy wrazliwosci

W zwigzku z nowym progiem optacalnosci, zaktualizowano ceny progowe produktu Tecentrig w wa-
riantach analizy wrazliwosci. Pozostate wyniki AW, przedstawione w pierwotnej analizie zatgczonej do

whniosku, pozostajg bez zmian.
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8.1  Wyniki analizy progowej (deterministyczna analiza wrazliwosci)
8.1.1 Jedno- i dwukierunkowa analiza wrazliwosci

8.1.1.1 Wariant z uwzglednieniem RSS

Tabela 2. Wyniki jedno- i dwukierunkowej analizy wrazliwosci z uwzglednieniem RSS.

Progowa CZN Tecentriq

Wariant
ATEZO+KPE vs KPE ATEZO+KPE vs CPE

Podstawowy I I
min I I

Stopa dyskontowania (koszt i wyniki)
max ] I
min I I

Uzyteczno$¢ w stanie przed progresja
max ] I
min I I

Uzytecznos¢ w stanie po progresji
max ] I
min I I
Hazard wzgledny zgonu dla ATEZO+KPE vs CTH
max ] I
min I I
Powierzchnia ciata

max ] I
min I I

Koszty zwigzane z podaniem lekéw
max ] I
min I I

Koszty rocznego ryczattu za diagnostyke w prog.

max ] I
Koszty okresowej oceny skutecznosci CTH / min ] I
miesias = - -
min N I

Koszty dalszego leczenia po progresji
max N I
min N I

Koszty opieki terminalnej

max N I

8.1.1.2 Wariant bez uwzglednienia RSS

Tabela 3. Wyniki jedno- i dwukierunkowej analizy wrazliwosci bez uwzglednienia RSS.

Progowa CZN Tecentriq

Wariant
ATEZO+KPE vs KPE ATEZO+KPE vs CPE
Podstawowy I I
Tecentriq® w skojarzeniu z chemioterapig w | linii leczenia drobnokomadrkowego raka ptuca
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Wariant Progowa CZN Tecentriqg

min I I

Stopa dyskontowania (koszt i wyniki)
max I I
min I I

Uzyteczno$¢ w stanie przed progresja
max I I
min I I

Uzytecznosé w stanie po progresji
max I I
min I I
Hazard wzgledny zgonu dla ATEZO+KPE vs CTH
max [ I
min I I
Powierzchnia ciata
max [ I
min I I
Koszty zwigzane z podaniem lekow
max [ I
min I I
Koszty rocznego ryczattu za diagnostyke w prog.

max [ I
Koszty okresowej oceny skutecznosci CTH / min ] I
miesie max - -
min I I

Koszty dalszego leczenia po progresji
max I I
min I I

Koszty opieki terminalnej

max I I

8.1.2 Scenariuszowa analiza wrazliwosci

8.1.2.1 Wariant z uwzglednieniem RSS

Tabela 4. Wyniki scenariuszowej analizy wrazliwosci z uwzglednieniem RSS.

Progowa CZN Tecentrig
Wariant
ATEZO+KPE vs KPE ATEZO+KPE vs CPE

Podstawowy
Horyzont czasowy analizy — min.
Horyzont czasowy analizy — max.
Brak korekty uzytecznosci ze wzgledu na wiek

Zestaw uzytecznosci z przegladu systematycznego (badanie Labbé

2017)
Uzytecznosci z badania IMpower133, z rozréznieniem wedtug czasu do
zgonu
Tecentriq® w skojarzeniu z chemioterapig w | linii leczenia drobnokomadrkowego raka ptuca
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Wariant Progowa CZN Tecentriq

Krzywa OS dla CTH: model log-normalny

Modelowanie OS: w oparciu wytgcznie o IMpower133
Krzywe PFS: estymator KM + model uogdlniony gamma
Krzywe PFS: estymator KM + model Weibulla
Krzywe czasu leczenia (TTOT): estymator KM + model Weibulla
Krzywe czasu leczenia (TTOT): estymator KM + model wyktadniczy
Pominiecie radioterapii w koszcie dalszego leczenia po progresji
Charakterystyka pacjentéw z populacji ITT badania IMpower133

Podanie atezolizumabu (bez CTH) w warunkach ambulatoryjnych

8.1.2.2 Wariant bez uwzglednienia RSS

Tabela 5. Wyniki scenariuszowej analizy wrazliwosci bez uwzglednienia RSS.

Progowa CZN Tecentriq
Wariant
ATEZO+KPE vs KPE ATEZO+KPE vs CPE

Podstawowy
Horyzont czasowy analizy — min.
Horyzont czasowy analizy — max.
Brak korekty uzytecznosci ze wzgledu na wiek

Zestaw uzytecznosci z przegladu systematycznego (badanie Labbé
2017)

Uzytecznosci z badania IMpower133, z rozréznieniem wedtug czasu do
zgonu

Krzywa OS dla CTH: model log-normalny
Modelowanie OS: w oparciu wytgcznie o IMpower133
Krzywe PFS: estymator KM + model uogdlniony gamma
Krzywe PFS: estymator KM + model Weibulla
Krzywe czasu leczenia (TTOT): estymator KM + model Weibulla
Krzywe czasu leczenia (TTOT): estymator KM + model wyktadniczy
Pominiecie radioterapii w koszcie dalszego leczenia po progresji

Charakterystyka pacjentéw z populacji ITT badania IMpower133

Podanie atezolizumabu (bez CTH) w warunkach ambulatoryjnych

Tecentriq® w skojarzeniu z chemioterapig w | linii leczenia drobnokomadrkowego raka ptuca
(atezolizumab) w stadium rozlegtym
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8.2  Probabilistyczna analiza wrazliwosci (PSA)

W celu oszacowania prawdopodobienistwa efektywnosci kosztow ATEZO przy nowym progu optacal-
nosci (147 024 zt), przeprowadzono ponownie analize probabilistyczng; w zwigzku z powyzszym, zmia-

nie (wzgledem analizy przedtozonej we wniosku refundacyjnym) ulegty réwniez pozostate wyniki PSA.

8.2.1 Wariant z uwzglednieniem RSS

W ponizszej tabeli zebrano wyniki probabilistycznej analizy wrazliwosci w wariancie z uwzglednieniem

proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka dla produktu Tecentrig 1200 mg.

Tabela 6. Wyniki analizy probabilistycznej — wariant z uwzglednieniem RSS.

Inkrementalne:  Inkrementalne:

Kategoria ATEZO+KPE KPE CPE ATEZO+KPEvs  ATEZO+KPE vs
KPE CPE
Koszty catkowite: 21859 21737
$rednia (95% CI) (18 759; 25159) (18 596; 25 057)
QALY: 1,338 0,836 0,836 0,501 0,502
$rednia (95% CI) (0,949; 1,855) (0,770; 0,909) (0,767; 0,909)  (0,127; 0,996)  (0,126; 0,996)
ICUR [2/QALY] - - - I I
Tecentriq® w skojarzeniu z chemioterapig w | linii leczenia drobnokomadrkowego raka ptuca
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Wykres 1. Wykres rozrzutu inkrementalnych wynikow probabilistycznej analizy wrazliwosci; ATE-
ZO+KPE vs CTH (KPE; CPE) (z uwzglednieniem RSS).

Wykres 2. Krzywa akceptowalnosci kosztédw-efektywnosci porownywanych schematow leczenia 1L ES-
SCLC (z uwzglednieniem RSS).

Tecentriq® w skojarzeniu z chemioterapig w | linii leczenia drobnokomadrkowego raka ptuca
(atezolizumab) w stadium rozlegtym
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Przyjmujac gotowos¢ do zaptaty za jednostke efektu (QALY) na poziomie obecnego progu optacalnosci
technologii medycznych w Polsce (147 024 zt/QALY), zastosowanie produktu leczniczego Tecentrig w
pofaczeniu z KPE jest strategie kosztowo-efektywng (jednoczesnie wzgledem KPE oraz CPE) z prawdo-

podobienstwem -, z uwzglednieniem instrumentu dzielenia ryzyka.

8.2.2 Wariant bez uwzglednienia RSS

Tabela 7. Wyniki analizy probabilistycznej — wariant bez uwzglednienia RSS.

. Inkrementalne: Inkrementalne:
Kategoria ATEZO+KPE KPE CPE
ATEZO+KPE vs KPE  ATEZO+KPE vs CPE
Koszty catkowite: 229944 21 806 21686 208 138 208 259

Srednia (95% Cl) (223 953; 237318)  (18550; 25173) (18394; 25073) (200921; 216 220) (200 958; 216 325)

QALY: 1,364 0,839 0,838 0,526 0,526
Srednia (95% Cl) (0,959; 1,879) (0,770; 0,906) (0,769; 0,906) (0,126; 1,024) (0,125; 1,022)
ICUR [z/QALY] - - - 395 826 395721

Wykres 3. Wykres rozrzutu inkrementalnych wynikow probabilistycznej analizy wrazliwosci; ATE-
Z0+KPE vs CTH (KPE; CPE) (bez uwzglednienia RSS).
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Wykres 4. Krzywa akceptowalnosci kosztéw-efektywnosci porownywanych schematow leczenia 1L ES-
SCLC (bez uwzglednienia RSS).
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Przyjmujac gotowos¢ do zaptaty za jednostke efektu (QALY) na poziomie obecnego progu optacalnosci

technologii medycznych w Polsce (147 024 zt/QALY), zastosowanie produktu leczniczego Tecentrig w

potgczeniu z KPE jest strategie kosztowo-efektywng (jednoczesnie wzgledem KPE oraz CPE) z prawdo-

podobienstwem 0% bez uwzglednienia instrumentu dzielenia ryzyka.

Tecentriq®
(atezolizumab)

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