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Streszczenie

Cel

Celem analizsy jest ocena wplywwu na system ochrony zdrowia, w tym budzet Narodowego
Funduszu Zdrowia (NFZ], finansowania ze srodkdw publicenych lenalidomidu {Revlimide®)
woskojarzenin z deksametazonem w leczeniu dorostych chorswch z nieleczonym uprzednio
szpiczakiem plazmocytowymmn, ktdr 2w nie kwalifikuig sig do terapil wysokimi dawkami melfalanu
z autologicznymprze szczepienie mkomarek macierzystych, Fopulacie whnioskowang ograniczono
do choryech spelniajgewch kryteria wiaczenia do programu lekowego, tj doroshych chorych
znieleczonym uprzednio szpiczakiem plazmocitowym niekwalifikujgewch sig do terapii
wysokimi dawkami melfalanm z autologicenym preeszczepieniem komdrek macierzystych, bez
obecnosci mutacji del (17p], t{d14], t{14;16] i bez ciezkiej niewwdolnosci nerek., Wyhrane
mutacje zostaty =definicwane preez autor dw badania klinicenego jako odpowiadajgee chorym
z wysokim ryzykiem cytogenetyoanym | Righ-risk oytogenetic profile).

Strategia analityczna

Analize prezeprowadzono w 2-letnim  horyeoncie czasowsym z  perspelktywy  podmictu
zobowigzanego do finansowania Swiadczen ze Srodkdw publicznych, tf. Narodowego Funduszu
Zdrowia (NFZ) oraz perspektywy wspdlne] NFZ i pacjenta, Ze wegledu na begptatne wydawanie
lekidw w chorobach onkologicenych i spodziewaryy niewielki wphmw inryech kosetdw na winiki
analize z perspektywy wspolne] preedstawiono w ramach analizy wrafliwoscl,

Wyniki preedstawiono w postaci calkowitych wydatkdw zwigzargech =z checnym stosow aniern
w [linii schematdw leczenia opartych na VMP (bortezomib, melfalan, prednizon), VTD
{bortezomibh, talidomid, deksametazon] oraz MPT (melfalan, prednizon, talidomid] - scenariusz
istniejacy,. W scenariuszu  nowym  preedstawiono  oczekiwane  wydatki | zwigzane
zwprowadzeniem finansowania lenalidomidu w  skojarzenin 2z deksametazonem ([(Rd)
i prawdopodobnym preejeciem czesci rymku VMP, VTD i MPT.

Za wzgledu na aktualne stosowanie lenalidomidu w II i kdlejnych liniach leczenia szpiczaka
plazmocytowe go (po nieskutecenosci leczenia VME, VTD i MPT], dopiero uwzglednienie kos ztdw
kolejryech linii daje obraz ree ceywizstych cheigzed budzetowsech, Stad, analize wplbaw na budzet
prezeprowadzono ha podstawie wiynikow modelu ekonomicznego, gdzie analizowano cata sciezke
terapeutyczng chorego. W zwigzku z czvm w analizie uwzgledniono kozzty nabsrcia 1 podania
lekdw stosowanych w1 linidi (Bd, VME, VTD i MPT], monitorowania leczenia, leczenia zdarzen
niepofadanych, jak rowniefz koszty zwigzane z leczeniem II i III lindl, w tym koszty lekow
i monitorowania chorobs

Strukturaiparametry analizy

W oszacowaniu docelowsj populacii chorych wiykorzystano dane na temat zachorowalnosci na
szpiczaka mnogiego i nowotwordw z komorek plazmatycznych (ICD-10: C%07 w kolejnych latach
rejestrovane w Krajowyn Rejestrze Nowotwordw (KRN] preez Zakiad Epide miclogii i Prewenci
Nowotwordw Centrum Onkologii - Instytut w Warszawie, Odsetki chorych na poszczegdlnych
etapach oszacowal przyjgto na podstawie wynikdw badania ankietowego preeprowadzonego
wsrod 2 ekspertdw klinicenych doswiadczonych w leczeniu szpiczaka plazmoocytowgo,
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Upraszczajaco zatoZzono, 2e rynek schematdw stosowanych w I lindl leczenia szpiczaka
plazmocytowego obejmuje obecnie widacznie stosowanie schematdw WVME, VTD lub MPT
{zgodnie z wynikami badania ankietowegow scenariuszu istniejacym leczenie VIME, VTD 1 MPT

obejmuje ok - chorych].

W scenariuzzu nowytn uwzgledniono stosovwanie lenalidom idu w skojarzeniu z deksametazonem
prey zalozeniu, Ze nastgpi czgsciowe prezejmowanie rynku VMP, VTD § MPT w kolejnych latach
Strukturg rynku w scenariuszu nowsym i isthiejacym (11 I rok] preyvjeto na podstawie wynikdw
badania ankistowego,

Tab. 1. Przyjete w analizie po dstaw ow ej liceby chorych leczonych poszcz egolnymmi schematami.

Scenariusz Interwenca II rok

Scenariusz istniejacy Rd | [ |
VMP [ | [

MPT [ | [

VTD I ||

taceznie [ | [

Scenariusz nowy Rd [ [
WMF [ [

MFT ] B

VTD H H

tacznie [ [

Wydatki zwigzane z wprowadzeniem przedmictowego programmu lekowego oszacowano na
podstawie wynikdw kosztowych migdzy 1. a 2. rokiem modelu efektywnosci kosztowej (patre
dokument: Analiza ekonomiczna). Takie podejscie odzwierciedla reeceywiste catkowite wydatki
ponoszone ha leczenie pacjentdw w stanie klinicenyrn wskazanyin we wniosku w ciggu 2
plerwszychlat funkcjonowania programu lekowego,

Wnioskowane warunki objecia refundacjglenalidomidu abejmujg utworzenie nowego programu
lekowego w ramach katalogu B. Leki dostgpne w ramach programu lekowego, prey wirsokoscl
limitu finansowania na poziomie cery hurtowej brutto (poziom refundacii 100%, kategoria
odptatnosci dla pacjenta: bezptatne].

Koszty lekdw dostgprvch w aptece przyieto na poziomie sredniej waZonejudziatem w rynku cen
oz zacowanych na podstawie danych NFZ (Uchwalyrady NFZ za [l kwartat 2019 1], Koszty lekdw
dosteprvch w ramach programdw lekowssch i chemioterapii przyjeto na podstawie kormunik atu
dotyozacego sredniego kosztu rozliczenia wybranych substancji czynngch stosowanych w
programach lekowych i chemioterapii {dane za grudzien 2019 r] oraz/lnb z Ohwieszczenia MZ
na poziomie sredniej waZonej udzialem w rynku w cenach raportowanych przez DGL
(komunikaty Departament Gospodarki Lekami] w preypadku doptaty pacjenta lub braku dansch
z komunikatu. Podejscie odpowiada rzeceywistym kosztom ponoszonym przez platnika ijest
zgodne z praktykg weryfikacji raportdw preez Analitykow AOTMIT,
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Niepewne parametry dotyczgce liczebnogcl docelowe] populacii chorych w kolejnych latach
testowano w ramach scenarinsza minimalnego § maksymalnego, Pozostate parametry, takie jak
koszty nszacowane w oparciu o opinie ekspertdw te stowano w ramach deterministycanej analizy
wrakliwosci

=

yhiki
W oanalizie podstawowej liczebrnose docelowej populacji chorych oszacowano na

chorywch odpowiednio w [ i II roku analizy (odpowiednio 215 i 353 chorweh leczongch
lenalidomidem)]. Przejmowanie rynku nastepuje sukcesywhnie w kolejrnych latach horyzontu,
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Wnioski

Finansowanie lenalidomidu w skojarzeniu = deksametazonem w ramach programu lekowego
w leczeniu doroshrch pacjentdw ze szpiczakiem plazmocytowym niekwalifikujacych siedo terapii
wysokimi dawkami melfalanu z autologicenym prezeszczepieniem komorek macierzystych, bez
obecnosci mutacii del (17p], t{4;14], t{14;16] i bez ciezkiej niewydolnosci nerek, jest zwigzane
z dodatkowymi obeigfeniarni dla budzetu Narodowego Funduszu Zdrowia,

Przy braku innych wiarygodnych &rddet danych epidemiclogicensych, proces oszacowania
populacii docelowe], w ktory zaangazovwaryych bydo @ ekspertdw, daje podstawy do oszacowania
realistyrczne]licehy chorych, ktdrzy mogg odniesd najwigcej korgysci z leczenialenalidomidem.

Przewidywane dodatkowe wiadatki wigkg sie = zapewnieniem dostepu do nowoczesniej terapii
o udowodnione], wyiszej skutecznosci ilepszejtolerancijiw pordwnaniu do aktualnego standar du
wielolekowego leczenia (VMPB/VTD/MPT], a utworzenie nowego prograru lekowego dla
lenalidomidu bedzie miato wphrw min. na zwigkszenie diugosci fycia w docelowe] populacji
chorych, cowpisuje sigw priorytety zdrowotne wytnieniane w Rozporzadzeniu Ministra Zdrowia
z dnia 2 marca 2018 r. ,Zmnigiszenie zapadalnodcd § przedwezesnel umieralnodd = powodu
nrowotworaw zioslivech®,

Prezentowane wyniki analizy przedstawiajg konsekwencje finansowe leczenia scisle okreslone]
populacii chorych (fatwej do identsfikacii: ocena ryvzyvka cytogenetyeznego, klirens kre atyniny,
u ktarych wniosk owana terapia moze bye uznana za priorytet w ramach ograniczonych srodkdw
budzetowych NFZ,

Lenalidomid jest lekierm fundamentalyr, o wieloletniej ugruntowanej pozycii w leczeniu
sepiczaka plazmocytowego w odleghrch liniach leczenia. W zwigzku z nowsmn wniosk owanym
wskazaniem, pogytywna decyzja refundacyjna bedzie stanowic odpowiedz na niezaspokojenie
patr zeby chorweh na szpiczaka plazmocytowego na wezesniejzzych etapach chorobyy,
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Stowa kluczowe

lenalidomid, sepiczak plazmocytowy, analiza wphyrw u na systam ochrony zdrowia
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Skroty i akronimy

ACTMIT
EC
CHE
ChPL
CIN
ECOG
HTA
LEN
MCL
MFT
MZ
NFZ

FICO

FL

Y
UCcZ
WDE
WLF
WHO

VHFP

Lzencia Oceny Technologii Medyreenychi Taryfikaci

analiza podstawowa (ang, bose cose)

cena hurtowa brutto

Charakterystyka Produkta Lecznicze zo

cena zbytu netto (cena producental

Eostern Cooperotive Oncofogy Group

oceta technologii medyeznych (ang Heafth Technofogy dssessment)
lenalid ornid

chtoniak = komédrek plaszcza [ang, menile cell irmphon)

schernat leczenia oparty na melfalanie, prednizonde i talidormidzie
Minister Zdrowia

Narodowy Fundusz Zdrowia

populacia, interwencja, komparator, efekt zdrowotny (ang, populetion, intervention,
COMpErison, outrome)

program lekowy
-
analizawratliwogel (ang, sensitivity onofvsis)

urzedowa cena zhita

wyzokosf doplaty Swiadezeniobiorey

wyrzokosE lirnitu finansowania

Swriatowa Organizacia Zdrowia (World Heafth Orgenizotion)
zchermatleczenia oparty na bortezoribie, melfalanie i prednizonie

schermatleczenia oparty na bortezornibie, talidomidzie § deksametazonie
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1 Celanalizy

Celem analizy jest ocena wphrwu na system ochrony zdrowia, w tym budzet Narodowego
Funduszu Zdrowia (NFZ), finanscwania ze &rodkdw publicznych  lenalidomidu
{Fevlimid®) w shkojarzeniu =z deksametazonam w leczeniu  doroshech chorych
z nieleczonym uprzednic szpiczakiem plazmocytowym, ktérey nie lowalifikujg sie do
terapil wysokimi dawkami melfalanu z autologicznym przeszczepieniem komdrek
macierzystych, Populacije wnioskoewang ograniczons do choryeh spetniajgewch kryteria
wigczenia do programu lekowego, tj. dorostych choryeh z nieleczonym uprzednio
szpiczakiem plazmocyvtowym niskwalifikujgeych sie do terapil wysokimi dawkami
melfalanu z autologicenym preeszczepieniem komdérek maciereystyeh, bez checnodel
mutacji del {17p], t{4;14),t(14;18) i bez ciezkie] niewydolnofei nerak,

o EBrakciezkisj niewyvdolnodcl nerek okreélono klirensem kreatyniny na poziomie co
najmniej 20 ml/min.

Wiybrane mutacje zostalty zdefinicwane przez autordw badania kliniceznego jake
odpowiadajgee chorym z wysokim ryvzvlkiem cytogenetycznym (Righ-risk oytogeietic
profile).

W oponizszej tabeli przedstawiono kontekst analizy wphrwu na system ochrony zdrowia
wgachematu PICO {ang. population, ifiterventtion, compariso i, outcome).

Tab. 2. Kontekst an alizy wplywu na system ochrony zdrowia wg schematn PICO.

Eryterium Ch arakt eryetydes

popdacia (F) dorofi chorzy ez nieleczonym upreednio sepiczakiern plazmocytow yo, kt drey
nie kow alifibnja de do terapii wysoldimi dawkarnd melfalanug 2 autologicenimn
preeszezepiendern komdrek maderzystych bez obecnofcl rutacii del (17p],
t[4:140, t{14:167 i hez cietliej niewydolnoSeinerel:

interwencia (I} lenalidorndd [Reswlirmdd®) w skojarzeniu z dekzametazonem
komparator (C) schematy VMF, VTDi MFT
perspeltiwra podmiotn zobowigzane go do finansowania Swiadezed ze Srodkdw publicenyeh,

. Harodow ego Funduszzu Zdrowia (NFZ) oraz wepdlna NFZ21pacjenta
horyzont czasowy 2lata

scenariugz istniejgey  brak finansowania ze Srodkdw publicznych lenalidoroddu w docelowej populacji
choryeh, tj. stosowanie schernata VMP, VTD lub MPT

SCENArilss nowy finan zowanie lenalidomidu w ramach programu lekowe go w docelow ej
populacii choryely, £, leczenie lenalidomiderm

wymiki (0] dodatkowe bezpofre dnie koszty medyczne zwigzane = refundacig lenalidornidu
wplyw na organizacje udezielania Swiadezed zdrowotrgreh

aspekty etyecene 1 zpotecene
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WMP - bortezomib, melfalan, prednizon; WVID - bortezorib, talidomid, dekzametazon; MFT - melfalan,
predunizon i talidormid,
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2 Uzasadnienie grupy limitowej i ceny

Lenalidomid (Revlimid®) jest aktualnis refundowany w FPolscaw ramach grupy lim itow gj
L1120.0, Lenalidomid” w ramach programu lekowego E.54. Leczenie chorych na opornego
luk nawrctowego szpiczaka plazmocytowego (ICD10 C20.0) oraz w ramach programu
lekcw ego E.84. Lenalidomid w leczeniu pacjentéw z anemiy zalezng od przetoczef w
przebiegu zespotdw mielodysplastyeznych o niskim lub pofrednim-1 ryzyvku, zwigzanych

z nisprawidtowodciy cvtogenetyczng w postaci izolowanse] delacji 5q (D46).2

Lenalidomid {(Revlimid®) aktualnie nie jest refundowany w laczeniu doroshych chorych =
nieleczonym uprzednio sepiczakiem plazm ooytow v, ktdrey nie kwalifikujg sie doterapii
wysokimi  dawkami  melfalanu  z autologicenym  przeszezepieniem  komdrek
macierzystych, bez obecnocdel mutacji del (17p), t{4;14), t{14;16) i bez ciezkigj

niewydolnogei neralk,

Whicskowane jest wprowadzenie finanscwania preparatu Revlimid® ze Srodkdw
pubklicenych w analizowane] populacjl chorvch spetniajgevch kryteria kwalifikacji do
programu lekow ego,

Whnioskowane warunki objecia refundacja obejmuja rozszerzenie wskazafi
refundacyjnych (poprzez utworzenie nowego programu lekowego) dla
lenalidomidu finansowanego w ramach grupy limitowej 1120.0, Lenalidomid

w ramach katalogu B. Leki dostepne w ramach programu lekowego.

Zgodnie z Ustawg z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekdw, Srodkdw spozywezych
specjalnego preeznaceenia zywieniowego oraz wyrobdw medycznych Minister whadciwy
do spraw =drowia, wydajge decyeje o objeciu refundacjg, dokonuje kwalifikacji lakuy,
trodlka spozyvwczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego stoscwanego w ramach

programu lekow ego do odptatnodcl 0 PLN.2

W zwigzku z powyZszym, lenalidomid kwalifikuje sie do poziomu refundacji 100%
(kategoria odptatnofci dla pacjenta: bezptatne).

fgodnie z art, 13 ust. 3 ustawy: ,Jezeli analiza klinicena, o ktérej mowaw art. 25 pkt 14 lit.
¢ tiret pierwsze, nis zawiesra randomizowanych badafn Llinicenych, dowodzgeych
wyzszodcl leku nad technologiami medyeznymi, w rozumisniu ustawy o $wiadezeniach,
dotychezas refundowanymi w danym wskazaniu, to urzedowa cena zbytu leku musi byé
skalkulowana w taki sposob, aby koszt stoscwania leku wnicskowanego do objecia
refundacjg nie byt wyzszy niz koszt technologii medyweznej, w rozumisniu ustawy
o dwiadezeniach, dotychezas finansowanej ze drodkdéw publicznych, o najkorzystnigjszym
wspdteeynniku ueyskiwanych efektdw zdrowotnych do kosztdw ich ugyskania”?

Dla analizowanego problemu decyzyjnego zidentyfikowano randomizowane
badanie kliniczne dowodzace wyZszofd lenalidomidu nad technologiami
medycznymi, w rozumieniu ustawy o $wiadczeniach, dotychczas refundowanymi
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w danym wskazaniu (schemat oparty na MPT, patrz. Analiza klinicema?), tym

samym nie zachodza powyZsze okolicznoédi.

Wnioskowang urzedowsg cene zbytu lenalidomidu (Revlimid®, Lkaps. twarde) dla

opakowania zawierajgcego 2,5 mg 5 mg 10 mg 15 mgi 25 mg leku preyjeto zgodnie
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3 Analiza wplywu na budzet

3.1 Zrédta danych

W niniejezej analizie do oszacowaniach liczebnodcl populacji wyvkorzystane najnowsze
dane dotyczgce zachorowalnodel na szpiczaka mnogiege | nowotwory z komdrek
plazmatycznych (ICD-10: C90]) rejestrow ane w Krajowym Rejestrze Nowotw ordw (KRN
przez Zaktad Epidemiclogii i Prewencji Nowctwordw Centrum Onkelogii - Instytut w

Warszawis, s

Odsetki chorych na poszczegdlnych stapach oszacowal populacji craz strulture rynku
wscenariuszu  istniejgeym 1 nowwyim, previjeto na  podstawie wynikdéw  badania
ankietowego przeprowadzonego w grupie 9 ekspertdw klinicznych dodwiadezonych
w laczaniu szpiczaka plazmocytowego, pokrywajge najwaznisjsze ofrodki leczenia
sepiczaka plazm coytow ago w Polsca (dane ekspertdw w osobnym dokumencie].

Zuzycie zasobdw, na podstawie ktdrego cszacowano koszhy, prezvieto na podstawie
wynikdw badania ankistowego przeprowadzonege w gruple 7 ekspertdw klinicznych
dofwiadczonych w  leczeniu szpiczaka plazmocytowego w Polsce (patrz Analiza
ekcnomicznabl,

Wirkonanie analizy w oparciu o opinie ekspertdw, w tym oszacowanie populacii i sugzmrcia
zasobdw, daje mozliwoid wiarygodnege okredlenia parametrdw 1 ich wartodci
odpowiadajgeweh aktualng praktyce klinicenej oraz skutkuje wynikami analizy wphrwu
na budzet ktdre w realistyczny sposdéb przedstawiajg konsekwencje finanscwane
poeyvtywne] decyeil refundacyineg]

3.2 Populacja

Zgodniez §6ust 1 pkt 112 rozporzgdzenia Ministra Zdrowia (MZ]) z dnia 2 lowistnia 2012
roku w sprawis minimalnych wymagan, jakie muszg spetniad analizy uweglednions we
wnioskach o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu oraz o podwyzszenis
urzedowej ceny zbyvtu leku, Erodka spozywezego specjalnego  preesnaczenia
mywisnicw ego, wyrobu medycenego, ktdre nis majg odpowiednika refundeowanego
w danym wekazaniu,” analiza wphrwu na budzet powinna zawierad oszacowanie rocznej
liczebnoéci populacii:

*  ohejmujgce) wseystkich pacjentdw, u ktérych wnioskow ana technologia moze bywd
zastoscwana (patrz rozdz. 3.2.17;
o  docelowe], wekazanej wewniosku (patrz rozdz. 0}

® w ktdre] wnioskowana technologia jest obecnie stosowana (patre rozdz. 0F;
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® v ktdérej wnioskowana technologia bedzie stosowana prey zatozaniu, ze minister
wiatciwy do spraw zdrowia wyda decyzie o objeciu refundacjy analizowanej
interwencii (patrz rozdz. 2.2.4).

3.2.1 Populacja obejmujaca wszystkich pacjentow, u ktorych wnioskowana
technologia moze byc zastosowana

Fopulacje okbejmujgeg wszystkich pacjentdw, u ktérych wnicskowana technologia moze

baré zastosowana zgodnie 2 Charalterystylg Produltu Leceniczegs (ChPL) stancwig:

® Szpiczak mnogi:

o lenalidomid w moncterapii jest wskazany do stosowania w leczeniu
podtreymujgevm doroshrch pacjentdw z nowo rozpozhanym szpiczakiem
mnogim po autclogicznym przeszezepie komdraek maciarzystych;

o lenalidomid w terapii skojarzonej z deksametazonem, z bortezomibem
ideksametazonem lub z melfalanem i prednizonem jest wskazany do
stosowania w laczeniu doroshrch pacjentdw z nielaczonym uprzednio
sepiczakiem mnogim, ktérezy nie kwalifikujg sie do preeszezepu;

o lenalidomid w skojarzeniu z deksametazonem jest wskazany do leczenia
dorostych pacjentdw ze szpiczakiem mnogim, u ktérych stosowano
uprzednio co najmniej jeden schemat leczenia,

* Zespoly mielodysplastyczne:

o Lenalidomidw monoterapiijestwskazany doleczenia dorostych pacjentdw
z anamiz =zalezng od  prestoczell w preebiegu zespoldw
mislodysplastyveznych o niskim lub podrednim-1 ryeylku, zwigzanych
z nieprawidtowofcly cytogenetyezng w postaci izolow ane] delecji g, jezeli
inne sposoby leczenia s niewystarczajges lub niswhadoiwa,

o Chioniak z komorek plaszcza:

o lenalidomid w monoterapii wskazany jest w leczeniu dorostych pacjentdw
z nawracajgcym lub opornym na leczenie chtoniakiem z komdrek ptaszcza,

®* Chiloniak grudkowy:

o lenalidomid w skojarzeniu z rytuksymabem (przeciwciatem anty-CDZ20)
jest wskazany do stosowaniaw leczeniu dorostych pacjentdw z uprzednio
leczonym chioniakiem grudlkowym (ang FL - folficuiar iymphomea] (stopnia
1-2a).B

3.2.1.1 Szpiczak mnogi

W oszacowaniu liceby chorych 2 nisleczonym uprzednio sepiczakiem mnogim, ktérzy nie
lwralifikujg sie do preeszezepu wykorzwstano dane na temat zachorowalnofel na
sepiczaka mnogiege (ICD-10: C20) w latach 1999-2017 rejestrowane w Krajowym
Fejestrze Nowotwordw (KRN) przez Zaklad Epidemiclogii i Frewencji Nowotwordw
Centrum Onlkologii - Instytut w Warszawie.S

18/70
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Frognozowang liczbe chorych w kolejnych latach oszacowano zaktadajge liniowy trend
wWErostowy,

Za plerwszy rok analizy (4. moment rezpoczecia finascwania) previeto rok 2021,

Tah. 5. Oszacowania liczby chorych ze szpiczakiem mnogim (ICD-10: C90) w kolejnych latach -
wyniki mo delu w oparciu o wykorzystane obserw acje za okres 1999-2017.

Obserwacie Liczb a choryeh Prognoza
1999 829 839
2000 863 g&0
2001 893 022
2002 969 963
2003 1006 1004
2004 1122 1046
2005 1205 1087
2006 1135 1128
2007 1120 1170
2008 1172 1211
2009 1132 1252
2010 1247 1294
2011 1306 1335
2012 1413 1376
2013 1504 1418
2014 1498 1459
2015 1541 1500
2016 1452 1541
2017 1600 1583
2018 1624
2019 1665
2020 1707
2021 1748
2022 1789
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Ryc. 1. Liczba chorych ze szpicz akiem ztofiwymn (ICD-10: C90] w latach 1999-2017 w Polsce oraz prze widywana liczba chorych w latach 201 8- 2022,
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W ooparciu o dane uzyskane od 9 ekspertdw klinicenwch liczba deoroshych chorych ze
sepiczakiem plazmocytowym (C90) kwalifikujgewch sie do jakiegokolwisk aktywnego
leczania (tj. po wykluczaniu postaci bazobjawow ef) wiynosi - W oanalizach przyvjeto
konserwatyw nie - dorostych choryeh ze sepiczakiem plazmocytowym {C20)
lwralifikujgeyvch sie do jakiegokolwisk altywnego leczenia (maksymalna wartos€ podana
przaz ekspertdw]). Po uweglednieniu werostu liceebnegei populacji na podstawis danych
z Erajowego Eejestru MNowotwordw (KEN) liczbe chorveh kwalifikujgewch sie do

jakiegokolwick aktyrwnego leczenia w [ roku oszacowano na - natomiast w Il roku -

na

Tab, 6. Liczba chorych z ni elecz onym uprz ednio szpiczakiem mno gim, ktorzy nie kw alifikujj sig do
Preeszczepi

Parametr I rok Irok

Liczba doroshreh choryeh ze szpiczakiern mnogim (C90]

kwralifibujgeych sie do jakiegoliolwiel: altywnego leczenia (. po - -
wikluczeniu postaci bezobjawowe])

Od zetel: choryeh niekwalifikujgorch sie do preeszezepn -

Liczba chorych kw alifikujacych sig do leczenia lenali domidem

* zgodnie z opiniami ekspertdw, po uweglednienin werostu na podstawie ERN: ** zgodnie 2z opindami
ekapertdw,

Liczebneo&é dorostych pacjentdw =z nowo rogpoznanym  szpiczakiem mnogim po
autclogicenym przeszczepis komdérek macierzystych oszacowano na  podstawie

Eiuletyndw Poltransplantu® preyvimujge wartod€ 2 ostatniego roku na ok 698

Tab. 7. Liczba chorych z nowo rozpoznanym szpiczakiem mmo gitn po autolo gicznym przeszczepie
kombrek macierz ystych

Pararnetr a0z 2013 2014 2015 2016 2017 20148
Liczba pacjentéw po 443 437 444 481 564 617 638
autologicznym preeszezepie

korndrek macierzystych

Wajwyisza wartosc 608

W oszacowaniu potencialnej populacyi obejmuigee) wezystkich pacjentdw ze sepiczakiem
mnogim ktbdrey stosowali uprzednio conajmnisj jeden schamat leczenia, udrednicno dane
NFZ =za lata 2014-2015 opublikowane w  ramach analizy wearvfikacyine] dla

pancobinostaty, 10
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Tab. B. Liczba chorych ze szpiczakiem mnogim, u ktdrych stosowano uprzednio co najmniej jeden
schemat leczenia

Parametr
Liczba pacjentdw ktarzy otrzyrogw ali jakgliolwiel cherni oterapie® 4 232 4 6218
Srednia 4 160

*dane NFZ (Panobinostat Analiza weryfikacyjna),

Wozwigzku z powyzszym, liczebneodé populacii obejmujgce] waeewstkich pacjentdw ze
szpiczakiem, u ktérych wnicskowana technologia moze byf zastosowana oszacowano na

I - | + kv analizy ora: | - 1 ok

analizy.

3.2.1.2 Zespoly mielodysplastyczne

W ooszacowanin potencjalnej populacji obejmujgcej pacjentdw z anemig zalezng od
przetoczef w preebiegu zespotdw mislodysplastycznych (MDE) o niskim lub podrednim-
1 rvevku, zwigzanych z nieprawidtowofeciy cvtogenetvezng w postaci izolowanej delecii
5q, jezell inne sposoby leczenia 53 niewystarczajgce lub niewtasdciwe, wykorzystane dane
NFZ opublikowane w Bekomendacjl nr 25 /2015 z dnia 20 marca 2015 r. Prezesa Agencii
Oeceny Technologii Madweznweh 1 Tarvfikacji w sprawie objecia refundacjg produlktu
leczniczego Bevlimid, w ramach programu lekowego "Lenalidomid w leczeniu pacjentduw
z anemig zalezng od przetoczell w przebiegu zespotdw mielodysplastyezniych o niskim
lub pofrednim-1 ryeyku, zwigzanych z nieprawidtowodeig cytogenetyczng w postaci
izolowanej delecji 5q {(D4&]"

Zgodnie z informacjami zawartymi w tresci rekomendacii spodziewang licebe chorych
w 2015 roku oszacowano na 90 chorych, Majge na uwadze charalter schorzenia (choroba
ultra rzadka] przyvieto stata liczbe choryveh w kolejniych latach.1d

3.2.1.3 Chiloniak z komorek plaszcza

Sposcb szacowania wislkodel populacji 2 chtoniakiem z komdrek plaszcza zaczerpnigto
zanalizy Werylikacyjne] (&WA) Agencji nr OT.4351.37.2018 dotyezgcej wniosku
o objecie refundaciy ibrutynibu (Imbruvica®) w ramach programu lekow ego: Ibhrutynib
w laczaniu chorych na opornego lub nawrotow ego chtoniaka z kom érek paszeza, Rdenice
w uzyskanych liczebnotciach wynilajg 2 alttualizacji danych,12

Mie ocdnaleziono dokladmsych danwvch o chorobowofcl chioniaka z komdrek plaszeza
w Polsce, Prey oszacowaniu liczebnodel pacjentdw z chioniakiem z komdrek plaszeza,
ktérych  mozna  leczyé  lenalidomidem  wykorzystano wspdtezynnik  10-letnigj
chorobow ofei chtoniaka z komdrek ptaszeza w Wielkiej Erytanii z rejestru HMEN (dane
na lata 2007-2018).13

Wepdtczynnik 10-letnisj chorobowodel chioniaka z komdrek plaszcza w Wielkisej Brytanii
wynosi, zgodnie z danymi z rejestru HMEN, 3,7 na 100 tyvs osdb, Previmujge taki sam
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wspatczynnik dla populacji Polski, liczba pacjentéw chorujgeych na chioniaka z komorek
ptaszcza w Polscewynosi ok, 1 422,

Odsetki pacjentdw z MCL stosujgewch leczenie I lub dalszej linii, kwalifilkujgeych sie do
leczenia co najmnigj I linii oraz pacjentdw kwalifikujgeych sie do leczenia lenalidomidem
w danym roku analizy otrzymano na podstawie ankisty trzech ekspertéw klinicznych
dofwiadezonych w laczeniu chtoniaka z kom érak ptaszcza (dane Whicskodawey].

Zogodnie z wynikami ankiety odsetek pacjentdw, ktdrzy stosujg leczenie {co najmnisgj [
linii) w roku oszacowano na ok, 98% (co odpowiada licebie 1 386 chorwch), a pacjentdw,
ktérzy kwalifikujg sig do leczenia co najmnisej IT linii na 8804,

Uwzgledniajge liczebno&é pacjentdw wynikajaea z rejestru HMEN i powyvzsze odsetki,
liczebnoié pacjentdw z nawracajgeym lub opornym na leczenie chicniakiem z komdrek

ptaszcza oszacowano na ok 1 225,

3.2.1.4 Chioniak grudkowy

Liczebnodé populacji 2 chioniakiem grudkewym zaczerpnieto z Analizy wervfikacyineg]
(&AWA) Agencil nr OT. 4351372016 dotyvezgce] wnlosku o objecie refundacia leku
Gagywvaroe {obinutuzumab) we  wskazaniw  ,Leczenie chioniaka grudkewego
obinutuzumabem (ICD-10C82.0, CE2.1, C82.7)1%

Liczby choryech =z rozpoznaniem C.82 leczonych rytuksymabem w ramach programu
lekowego w latach 2012-2017 przedstawiono w tabeli ponize].

Tab., 9. Liczby chorych z rozpoznaniem C.82 leczonych rytuksymabem w ramach programm
lekow ego w latach 2012-2017.3¢

Parametr 2012 2015 2017 (dane

zdn 16.08]
Liczha 2050 33513 3257 3627 36809 2044
pacjentdw

Liczebnoéé chorvch lowalifikujgewch sie do leczenia lenalidomidem w skojarzeniu
zrytuksymabem w leczeniu doroshrch pacjentéw z uprzednio leczonym chioniakiem
grudkowym {stopnia 1-3a) prezyvieto upraszezajjco na poziomie liceby chorvch
zrozpognaniem C.82 leczonych rytuksymabem w ramach programu lekowego w 2016
rokuna 3 689

3.2.1.5 Podsumowanie

Rocmma liczebno$t populaci obejmujacej wszystkich pacjentow, u ktorych

wnioskowana technologia mo%e by{ zastosowana wynosi _

pacjentow odpowiednio w Ii Il roku analizy.
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Tab. 10. Roczna liczebno 5 po pulacji, w ktorej wnioskowana technolo gia moZe byCzastosow ana

Parametr IT rok

Szpiczak romogi

Zezpotby rmielodysplastyezne a0 Qg
Thtoniak z komdrek ptazzcza 1225 1225
Chiordak gradkowy 3689 3689
Suma N I

3.2.2 Populacja docelowa, wskazana we wniosku

Fopulacje docelows, wskazang we wnicsku stanowig dorcéli chorzy z nisleczonym
uprzednio sepiczakiem plazmocytowvm, ktdrzy nie lwalifikujg sie do terapii wysokimi
dawkami melfalanu =z autclogicznym przeszezepieniem komdrek macierzystych,
Fopulacje wnicskowang ograniczono do chorych spetniajgeyvch kryteria wigczenia do
programu lekowego, ti. doroshkech choryeh z nieleczonym uprzednic szpiczakiem
plazmoeytowym niekwalifikujgeych sie do terapil wysokimi dawkami melfalanu

z autologicznyim przeszezepieniem komdrek macierzystich, bez obecnoécl mutacii del
{17p]), t{4;14),t{14;16) i bez ciezkiej niewydolnoécl nerak,

Tab. 11 Liczba chorych z nieleczonym uprze dndo sz picz akiem plaz rocytow yin nie kw alifikujacych
sig do terapii wysokimd dawkamd melfalanu z autologicznym przeszezepieniem komorek
macierz ystych, bez obecnosci mmtaciji del (17p), t(4;14), t(14;16]) i bez ciezkiej niew ydolno Sci nerek
(dane na podstawie opinii ekspertow].

Parametr IIrok

Liczba doroshreh choryeh 2 nieleczonymn upreednio
sepiczakiern plazmocytowsrn low alifilujg cych zie do -
jakie gokolwielk aktwwnego leczenia

0% choryeh nielewalifikbujgewch sie do preeszezepu -
Liczba chorych nielow alifikujgeych sie do preeszeczepu -

O choryeh 2 ratac arni del (17 p), t{4:147, 1144167

Liczba chorych bez obecnofel raataci del (17p], t{4: 140,

{141 6) L L
0% chorych = rietha niewydolnoseia nerel -
Liczbachorych bez o becho Sci mutacji del (17p], t(41;14), - -

t{14;16) i bez cigzkiej niew ydolnosci nerek

Roczna liczebnoSE populacji docelowej, wskazanej we wniosku wynosi _
pacjentow odpowiednio w Ii IIroku analizy {analiza podstawowa).
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Wramach scenariusza minimalnego i maksymalnego testow ano tgcznie odsetki chorych
nielw alifikujgewch sie do przeszezepu, z mutacjami del {17p]), t{4;14), t{14;16) oraz
z cigezky niewvdolncécig nerek wskazane prees ekspeartdw prey wykluczeniu odstajgeych
wartoscl (po jednej skrajnejz danegj kategorii) oraz zatozeniu:

® wscenariuszu minimalnym preyiete wartosel edpowiednio _
® w scenariuszu maksymalnym preyvieto wartodcl edpowisdnio: _ -

parametry zestawiono w ponizszej tabell

W oscenariuszu minimalnym roczna liczebnodé populacji docelowej, wskazanej we
wnioshku wynosi _ choryeh odpowiednio w 11 II roku analizy, natomiast
w scenariuszu maksymalnym - odpowiadnio

choryeh,

Tab, 12. Parametry analiz y wrazliwosci dla populacji docelowej wskaz anej we wnio sk

Parametr

% chorych niekwalifikujgeych sie do preeszezepu
% choryeh 2 roatac arnd del (17p], t{2:140, {14 16)

0% chorych = rietha niewydolnoseia nerel

analiza podstaw owa - -
scenariugz minirmalng - -
scenariuge maksymalny - -

3.2.3 Populacja, w ktorej wnioskowana technologia jest obecnie stosowana

Lenalidomid {(Revlim id®) jest aktualnis refundew any w Polsce w ramach grupy limitoweaj
»1120.0, Lenalidom id” w ramach programu lekowego E.54. Laczenie choryech na opornego
lub nawrotowego sepiczaka mnogiege (ICD 10 C20.0) oraz w ramach programu lekowego
E.%4. Lenalidomid w leczeniu pacjentdw z anemiy zalezng od przetoczeh w prezebiegu
zaspotdw  mielodysplastyeznyeh o niskim  lub pofrednim-1 ryezyku, =zwigzanych

z nieprawidtowodciy cyvtogenetezng w postaci izolowanej delecii 5q (D4&]).1

W oponizsze] tabeli przedstawiono dane sprzedazowe NFZ dla liczby sprzedanych
cpakowaf lenalidemidu w okresie ostatniego roku, dla ktérege dostepne byly dane
{(kwiaciefh 2018 r. - marzec 2019 1]
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Tab. 14. Liczba sprz edanych o pakow af lenali domidu w okre sie kwiecien 2018 r. - mmarzec 2019 r.

Opakow anie Liczba sprz edanych opakowan

Revlimid, kaps twarde, 2,5 mg 0
Revlimid, kaps twarde, Smg 1033
Revlirnid, kap s twarde, 10 mg 2970
Revlimid, kaps twarde, 15 mg 2367
Revlirmid, kaps twarde, 23 mg 5 942
Eacznie 12312

Zgodnie z Uchwatami Eady NFZ w 2018 rolm liczby chorveh objetweh programami
lekowymi dla lenalidomidu (liczba niepowtarzalnych numerdw PESEL) wynosity

odpow iednio:

* 1633 dla programu obejmujgecege laczenie chorych na opornego lub
naw rotowego sepiczaka plazmocytow ego;

* 155 dla programu cobejmujjcege leczenie pacjentdw z anemig zalezng od
przetoczefl w prezebiegu zespotdéw mielodysplastycznych o niskim lub poérednim-
1 ryevku, zwigzanych z nieprawidtow ofcig cytogenetyezng w postaci izolow angj

delecji 5g.15

3.2.4 Populacja, w ktorej wnioskowana technologia bedzie stosowana przy
zalozeniu, ze minister wlasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje
o objeciurefundacja analizowanej interwen cji

Populacje, w ktérej wnioskowana technologia bedzie stosowana prezyv zatozeniu, ze
minister wtasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu refundacig analizowansj
interwencijl stanowig dorosli choresy £  nieleczonym  uprzednic  szpiczakiem
plazmocytowym ktérzy nie lwalifikujg sie do terapii wysokimi dawlkami melfalanu
z autologicznym przeszezepieniem komdrek macierzystych, bez obecnofcl mutacii del
{17p), t{4;14), t{14;18) i bez ciezkiej niewydolnodci nerak,

Fopulacja, w ktdre] wnioskowana technologia bedzie stosowana prey zatozeniu, ze
minister wiagciwy do spraw zdrowia wyda decyzie o objecin refundacig analizow anej
interwencii jest zgodna z populacig docelowy wskazang we wniosku Ze wzgledu na
cbecnofé innych dostepnych schematdw leczenia (WMP, VTD, MPT) prezvblizono

reeczywisty struliture rivnku w ramach scenariusza istnigjgeego oraz nowego.

Mie zidentwfikowano danwch, ktére dawatyby mozliwoié wiaryvgodne] cceny struktury
rynku, stgd dane uzwskane od 9 ekspertéw klinicznych dofwiadczonych w leczeniu
sepiczaka plazmocytowego, pokrywajgce najwazniejsze ofrodki leczenia szpiczaka
plazmocytowego w Polsce, wydajg sie najbardzie] wiarvgodnym z deostepnwch Zréddet

danych,
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Wankiecie pytanc o aktualng strultture rvnku lekdw stoscwanych w leczeniu chorych ze
sepiczakiem plazmocytowym, ktdrey nie lowalifikujg sie do terapii wysokimi dawkami
melfalanu zautologicznym preeszczepieniem komdrek macierzystych, bez ohecnodel
mutacji del {17p), t(4;14), t{14; 1£) i bez ciezkiej niewydolnodci nerek oraz spodziewang
zmiane pralktyki Lklinicenej Pytanie o spodziewang zmiane praktvki klinicznej
chejmowato pytaniea o 111l rok od wprowadzenia lenalidomidu na ryneals.

Udziat poszczegdlnich terapii w ramach obu scenariuszy przedstawiono ponizej,

Tah. 15. Strukiura stosowanych lekow w I linii leczenia chorych ze szpiczakiem plazmocytowym
niekwalifikujacych sie do przeszczepu bez obecnosci mutacji del (17p]), t4;14]), t(14;16) i be=
cigzkiej niewydolno Sci nerek (dane: opinie ekspertdow, dane uirednione].

Technolagia Aktualna praktyka Spodziewana praktyka

lata I rok* 11 rok*
LEN B N N
VMP [ ] [ [
MPT [ ] [ ] [ ]
VTD I I I
Innet I I I
Eacznie I I I

*na podstawie opindi elosp ertdw,

tmin. schemna |

Zewezgledu na niewielki udziat innych niz VMFE, WVTD i MPT schematdw leczenia oraz brak
wiynildw analizy ekonomicznej pokrywajgeych wazvsthie mozliwe opcje tarapeutyeznae,
przvieto upraszozajjee zatozenie ze rynek sktada sie wytgczenia 2 chorvch leczonych
lenalidemidem, WVIMP, VTD i MPT. Czestoéel pozostatych mozliwych opeji terapeutyrcznych
{(tj. kategoria® inneg') rostozone proporcjonalnie i dodane do udziatéw VMP, WTD i MPT.
Finalng strukture rynku previetg do dalszych cobliczeh przedstawiano w Tab, 18,

Tab. 16. Struktura lekow stosowanych w I linii leczenia wsrdd chorych ze szpiczakiem
plazmo cytow ym niekw alifikujgcych sie do przeszczepn bez obecnosci mutacji del (17p), t(4;14),
t{14;16) i bez cigikie] niewydolnosci nerek; [dane: opinie ekspertow, dane uirednione] - dane
wykorzystane w analizie.

Technolagia Aktualna praktyka Spodziewana praktyka

lata I rok* 11 rok*
LEN B N N
VMP [ ] [ [
MPT [ ] [ [ ]
VTD I I I
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Technologia Lktualna praktyvka Spodeiewana praktvka

Innet

Eqcznie

*napodstawie opini elspertdw;

sy

Fgodnie z  opiniami ekspertdw previeto proporcjonalne  przejmowanie rynku
poszczegdlnych  schematdw  terapeutyeznych  preez  lenalidemid w skojarzeniu

z dekzametazonem.

Liczbe chorych leczonych lenalidomidem oraz schematami WMP 1 MPT w scenariuszu

istniejgeym i nowym przedstawiono odpowiedniow Tab, 17 1 Tab. 18,

Tah. 17. Liczba chorych leczonych lenali domidem oraz schematami YMP, VTD i MPT w scenariuszu
istniejgcym

Scenariusz Interwencga Mrolk

analiz a podstawow a Lenalidomid | |
VMP [ | [
MFT I I
VTD I I
tacznie [ | [
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Jcenariusz Interwenca Mrok

scenariusz minimalny Lenalidomid I I
VMP
MPT
VTD

tgrenie

scenariusz maksymalny Lenalidomid
VMP
MFT
VTD

tacznie

Tab. 18. Liczba chorych leczonych lenali dormidem oraz schematami VMP, VTD i MPT w scenariuszu
NOW ¥

Jcenariusz Interwencja Mrok

analiz a podstawowa Lenalidomid

VMEP
MPT

VTD

tgcenie

scenariusz minimalny  Lenalidomid
VMF
MPT
VTD

tgcenie

scenariusz maksymalny Lenalidomid
VMP
MPT
VTD

taceznie

Rocma liczebno£é populacji, w ktorej wnioskowana technologia bedzie stosowana
przy zatoZeniu, Ze minister wiladciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu
refundacja analizowanej interwencji jest spojna z populacja docelowa, wskazana
we wniosku, przy czym jest mniejsza ze wzgledu na udzial innych refundowanych
technologii w tym wskazaniu - odpowiednio _w Iillroku.

29/70



& b

«» HealthQuest

Foczna liczebnoéé populacyi, w ktérej wnioskowana technologia bedzie stosowana przy
zatozenin, ze minister wihafciwy do spraw zdrowia wywda decyzie o objeciu refundaciy
analizowanej interwencjl wynosi _ choryeh odpowiednio w [ 111 roku analizy
zgodnie z zatozeniami scenariusza minimalnege oraz odpowiednio _ chorych
zgodnie 2 zatoreniami scenariusza maksymalnego.

3.2.5 Podsumowanie oszacowan populacji

Podsumowanie oszacowall rocenych liczebnodel populacji zebrano w ponizszej tabeli

Tah. 19. Populacja - podsurmo w anie o sz2acow an.

Populacia LIIilll rok analizy Rozdziat

populacja obejrmgjaea wezystlkich pacjentdw, u ktdrych whnioskowana technologia moze byd zastosowana

e chorzy ze szpiczaldem mmogim _ 321

¢ chorzyeanernig zaleing od preetoczed w preebiegu zespobdw | Trok: 90 321
rielodyeplaszticenich II rak: 90

s chorzy z chlonialkiem z komerek ptaszcza Irok:1 225 321

Il rak: 1 225
¢ chorezy 2 chbomiakiem grudkowyrm [rok: 3 689 3.d1
I rol: 2689

populacja docelowa, wskazana we wniosku

s dorosli chorey z uprzednio niele czonym szpiczakiem - 3.2.2
plazmocytowyrn, ktdrzy nie kw alifikujg sie do terapii _
wirzokirnd dawlarn melfalann z autologicenym
preeszczepieniem komdrek macierzystych, bez obeomosei
mutagi del (17p], t{ 147, £{14:16) ibez cigtlkie]
niewydolnogel nerele

populacia, w ktdrej wrnioskowana technologia jest obemie stosowana

s chorzy ze szpiczakiem plazmooyt owyrn w ramach prograrmu 1633* 0
lekowego

* chorzyzanemig zaleing od preetoczed w preebiegu zespotdw | 155* 1]
rielodyeplastyeznich w ramach progran lekowe go

¢  hezplatne poza programern lekowymmn (inne wslazania) 0 0

populacja, w ktorej wnioskowana technologia bedzie stozowana prev zatoZenin, Ze minister whasciwy do
spraw zdrowiawyda decyzje o objeciu refundacja analizowanej interweneji

o dorosli chorzy z uprze dnio niele czonym szpiczakiem - 324
plazmocytowym, ktdray nie kw alifikujg sie do terapii _

wirsokirn daw karnd rmelfalann z autologiczngrmn

preeszezeplieniern komérek maeciereystych, bez obemosel

rratacii del [17p), t{&s 140, t{14:16) i bez cigzkie]
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Populacja LITilll rok analizy Rozdziat

niewydolneosel nerek - z uweglednieniem spodeiewanego
preejroow ania rmmlo,

* pzoby o ndepowtarzalnyeh munerach PESEL objete prograrmarmi lekowsyrod w 2018 rolo,

3.3 Perspektywa

Zgodnisa z rozporzgdzeniem MZ z dnia 2 lowisetnia 2012 rolu w sprawie minimalnych
wymagal, jakie muszg spetniad analizy uwzglednione we wnioskach o chjecie refundacia
justalenie urzedow ej ceny zbytu oraz o podwyzszenisurzedow of ceny zbytu leku, drodka
spozywaozego spacjalnego prezeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego, ktére nis
majg odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu,7 analize wpbmwu na budzet
nalezy przeprowadzié z perspelbtywy podmiotu zobowigzanegoe do finansowania
fwiadczeh ze frodkdw publicznyeh, ti. Narodowego Funduszu Zdrowia (NFZ).

Zgodnis z wytyeznymi Agencil Oceny Technologii Medweznych | Taryfikacji (A0TMIT)
2 2016 roku ,Analize wpbrwu na budzet nalezy przeprowadzié = perspektywy podmiotu
zobowigzanego do finanscwania dwiadezen ze rodkdw publicenych oraz — w preyvpadku
wepdtptacenia - z perspektywy wsepdlnej ptatnikdw: ptatnika publicenego i pacjentdw.
Dodatkoweo w  preyvpadlu wspdtplacenia zalecane jest przedstawienie kosztdw
ponoszonych przez pacjenta, ich wartodcl drednich, a w uzasadnionwvch preypadkach
takze zalkresu. Jezeli nie dochodzi do wspdtptacenia ze strony dwiadczeniobioredw lub
jest ono z perspeltywy pacjenta znikome, mozna uwzglednid jedynie perspeltiywe
ptatnika publicznege.”16

Miniejszg analize prezeprowadzono z perspektywy podmiotu zobowigzanego do
finanscwania fwiadeczefl ze frodkdw publicznych, tj Narodowego Funduszu Zdrowia
{(MNFZ) oraz perspekbtywy wsepdlnej NFZ i pacjenta. Ze wezgledu na finansowanie leku
w ramach programu lekowego i niew ielkiw pbrw kosztéw ponoszonych preez chorvch na
koszty catkowite, wyniki =z perspeltywy wspdlnej NFZ 1 pacjenta przedstawiono
w analizie wrazliwogcl

3.4 Horyzont czasowy analizy

Zgodnie z Whtycenymi oceny technologii medyeznych (HTA) Agencii Oceny Technologii
Medycznyeh 1 Taryfikacji (AOTMIT) ,Zaleca sie stosowanie przedziatu czasu
wystarczajgeego do ustalenia réwnowagi na rynku (tf. osiggniecia docelow ej stabilne
wielkodel sprzedazy badz liczby leczonych pacjentdw] lub obejmujzcego co najmniej
pierwsze 2 lata (t). 24 missigee) od daty rogpoczecia finansowania danej technologii
medycznej ze Srodkéw publicznych®1E,

Zgodnie z rozporzadzeniem Ministra Zdrowia dotyezgeym minimalnych wymagan, jakie
muszg spetniad analizy uweglednione we wnioskach refundacyinych, horveont czasowy
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whadciwy dla analisy wphrwu na budzet powinien obejmowad perspektywe czasows,
w ktérej szacowane =g wydatki podmictu zobowigzanego do finanscw ania dwiadezef ze
trodkdw publicenych, zwigzane ze stosowaniem wnioskowanej technologii, cbejmujgeg
przewidywany przedziat czasu wystarczajgey do ustalenia réwnowagi na rynku i nie
krétszy niz 2 lata od zajécia zmiany wynikajgcej = wywdania preez ministra wtadciwego do

spraw zdrowia decyvzil o objeciu refundacjg.”

Majgc na uwadze 2-lstnie obowigzywanie decyzji refundacyine] i spodziewane
dynamiczne zmiany rynkowe (rejestracie nowywch molekut, mozliw g refundacje nowych
molekut oraz utraty patentdw) ocena zachowania rynku w dhuzszym horyzoncie jest
charczona duzym bledem. Stgd w analizie preyjete horyzont 2-letni.

Za plerwszy rok analizy (tj. moment rozpoczecia finascwania) preyijeto rok 2021,

3.5 Scenariusze

Zgodnie z konsensusem ekspertdw, obecniaw analizow anej populacji chorych stosow any

jest gtéwnie schemat VMP {-] oraz schematy VTD {-] i MPT {-] Oprécz

wymienionych powyze] dwdch najezestszych, stosowane 53 réwniszinne schematy, m.in.
- patrz Tab. 15,

Zewzgledu na niewielki udziat innych niz WVMFE, WVTD i MPT schematdw leczenia oraz brak
wynikdw analizy ekonomicznej pokriwajgeych wszystkie mozliwe opcje terapeutyczne,
previeto upraszozajgee zatozenie, ze rynek skiada sie wytgczenia =z chorveh laczenych
lenalidemidem, VIMP, VTD i MPT. Czestodci pozostatych mozliwych opejiterapeutyeznych
{tj. kategoria” inneg") rogtozone proporcjonalnie i dedane do udeiatéw VMP, WVTD i MPT.
Finalng strulture rynku oraz licekbe cheryeh preyviets do dalseyeh obliczef preedstawiano
w Tab, 18, , Tab, 17 i Tab. 15,

Woezwigzku z powvzszym, w analizie wpbrwu na system ochrony zdrowia pordwnano
skutli finansow e dla budzsetu Narodowego Funduszu Zdrow ia oraz NFZ1 pacjenta t3cznie
dla dwdéch scanariuszy

® scenariusza istniejgcego, bedjcego naturalnym punktem odniesienia do liczenia
zmian obcigzenia budzety, zaktadajgcego brak finansowania lenalidemidu w [ linii
leczenia szpiczaka plazmeocytoweago w docelowe] populacii choryeh - chorzy
leczeni schematami VMP, VTD lub MPT;

® scenariusza nowego, zakladajgcego finansowanie lenalidomidu w docelowej
populacji chorych - chorzy leczeni lenalidemidem oraz schematami VIMP, WVTD lub
PT.

Przvieto zatozenie stopniowego rezpoczynania leczenia przez choryeh w ciggu roku.

Scenariusz  istniejgcy przedstawia ilofclowg progneoze liczeby choryeh 1 rocznych
wydatkdw (rozdz. 3.8) podmictu zobowigzanego do finansowania wiadezef za Erodkdw
publicznsych, jakis bedg poncszone na leczenie pacjentdw w stanie klinicznym
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wskazanym we whniosku, z wyszczegdlnieniem sktadowel wydatkdw stancowigcej
refundacje ceny wnioskowane] technologii, prey zatozeniu, ze minister whadciwy do

spraw zdrowia nie wyda decyzji o objeciu refundacia.

Scenariusz nowy przedstawia ilofciows prognoze liceby chorveh i rocznwch wydatkdw
{rozdz. 3.8} podmictu zobowigzanegoe do finansowania Swiadczeh ze Srodkdw
publicensch, jakis bedg ponoszone na leczenie pacjentdw w stanie klinicznym
wskazanym we whniosku, z wyszczegdlnieniem skladeowe] wydatkdw stanowigce]
refundacje ceny wnioskowane] technologii, prey zatozeniu, ze minister whadciwy do
spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu refundacijy.

3.6 Parametry

Zogodnise z tredeig proponcwanego programu lekowego leczenie lenalidemidem bedzie
prowadzone do wywstapienia progresji choroby, Ze wzgledu na brak danych
pozwalajgeych na precyvezyine oszacocwanle prezecietnego czasu leczenia w programie
lekowym oraz dostepnodé kolajnyeh linii laczenia po progresji, w modelu analizy wphrwu
na budzet wykorzystano wyniki i zatozenia analizy ekonomicznej, gdzie czas leczenia
ocszacowanc na podstawis krzywywch PFS i danych liczbowyweh pochodzgeych 2 badan
Llinicznych, tj. pordwnania bezpofredniege lenalidomidu ze schematem MPT oraz
pordwnania pofredniego lenalidomidu ze schematem VMP. £ uwagl na koniecznodé
wprowadzenia dodatkowego stopnia pordwnania w preypadku pordwnania poiredniego
Ed ws WVTD oraz rdznice w dawkowaniu poszczegdlnych schematdw stosowanych
w odnalezionych badaniach klinicznyeh (patre dnaliza kiiticzaa), w analizie nie bylo
mozliwe prezedstawienie wiarvgodnwch wymnikdw dotywezgewveh skutecznodei Bd ws VTD.
Zuwagl na zblizone wyniki dotyczgce przezveia cathowitego | preezyeia wolnego od
progresji choroby dla pordwnania WVTD ws VIMP w badaniu UPFRONTI? oraz wykazane
w metaanalizie sieciowej Linu 201718 { Sekine 201919 zblizone wyniki dla pordwnafh VIMP
vs Bd i WVTD ws Bd w zakresie catkowite] i ogdlnej odpowiedzi na leczenie, mozna
wnioskowad o zblizonej skutecznodei schamatdw WMP 1 WVTD (patrz Analiza kifficzig). 2
tego wzgledu w prevpadku pordwnania Bd wvs VTD przyieto wyniki skutecznofei dla WVTD
jak dla WVMPF, natomiast koszty - jak dla schematu WTD.

Wezrost kosztdw zwigzany  wprowadzeniem nowego programu lekowego oszacowano
na podstawie wynikdw kosztéw w 11 II roku modelu efsktywnogci kosztowej (patre
dokument: Analiza ekonomicznaf).

Z modelu ekonomicznego wykorzystano dane ktére byvly niszdyskontowans,

Wezrost kosztdw szacowano prey zatozeniu, ze pacjenci stopnicw o (linicwo) wohodzg do

programu lekowego w danym roku analizy.
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3.6.1 Danelkosztowe

Woanalizie uwezglednione zostaty wylgcznie bezpodrednie koszty medwczne Nis
uwzgledniono kosztdw pofrednich ze wezgledu na wisk chorych (mediana wisku chorych
w badaniu klinicenym dla lenalidomidu wyniosta 73 lata), a tvm samym spodeiewany
niewielki wphrw na zmiane aktywnodci zawodowej 1 produltywnodd zwigzang
z absenteizmem i prezenteizmem.

Woanalizie uwegledniono kosety nabseia 1 podania lakéw stosowanych w I, IT1 IIT linii,

monitorowania leczenia i choroby, jak réwniez leczenia zdarzefl niepozgdanych.

Szezegdtowy opls zuzyeia zasobdw craz danych kosztowwch wykorzystanych w celu
uzyskania ponizszych wynikéw  wraz ze Zrédiami,  kosztami  jednostkowwymi
i cbliczeniami znajduje sie w Analizie ekonomicznejf oraz w osobhnym pliku Excel, ktéry
dotgczone do raportu.

Na potrzeby przejrezystodcl kalkulacji preyijeto zatozenie, ze w ciggu roku {12 miesiecy)
jest 13 cvkli (28 dni).

Tah. 20. Po dsumow anie parame o w kosztow yche

Paramnetry NFZ4pacjent

Eozezt rnonitorow ania choroby (PLN /12 miez])
[linia, Rd

[ linia, VMFP

[linia, MFT

IIidalsze linie, wazystkie schernaty

Eozet zaleupu leledw, PLN fmg

delkzametazon 0.65 0,85
borte zomib 00,96 a0,96
melfalan 6,54 6,54
prednizon 0,05 0,07
Ewas acetylozalicylowy 0.00o0 0.0026
heparyma drobrnoczaste czkowa (enokzaparyma) 0.1460 0,1680
acyld owir 0.0010 00021
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Parametry NFZ+pacjent
talidomid 0,08 0.08
bendarnastyna 241 241
pomalidommid ] [
daraturmamah 19,92 19,92

Eoszt podania schematéw leczenia, PLNf dzied eddu
Rd

WMP [cykle 1-43

VMP {cplde 5-9]

MPT

WTd (ewlde 1-87

WTd [cwkle 9-137

ETd

Vivd

BE/Bd/EF

M/ MFP

T/Td

Fd

Dd

Eozzt leczenda zdarzed niepo zgdanych, PLNzdarzenie
neutrop enia
niedokrwistosE
trombocytopenia
lenkopernia
litnfopenia

zapalenie phaec
Zmgczenis

astenia

hipokalernia
hiperglikernia

bl plecdw

duzznosd

neuropatia chwodowa

Zaparcia

zakrzepica 2yt ghebokich
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Paramnetry NFZ4pacjent

wysypka - -
I -

zacimna

Koszty cvklu wygenerowane w modelu ekonomicznym zwigzane ze scenariuszem
istnigjgeym i scenariuszem nowym uwszgledniajg naturalny preebieg choroby {progresia,
zgony) oraz wszystkie istotne Lkonselkwencje stosowania lekdéw  (skutecznosd,
bezpieczefstwo, diugodé terapiid, tym samym wydajg sie w sposéb najbardziej
prawdopodobny prevblizad reeczywiste konselow ancje finansowe,

Kosety kolejnych eylli terapiiw scenariuszu istnigjgeym (stosowanis WVIMP, VTD lub MPT)
i nowym (stosowanie BEd, VMF, WVTD lub MPT) uzyvskane w modelu ekonomicznym prey

zatozeniach analizy podstaw ow gj preedstawionoe w ansksie 9.2,

Wopliku zls {model ekonomiczny) wartodel preyijete do ninisjszych obliczef znajdujy sie
w zaktadkach:

o Calcl” kolumna ,BY"1,CC" dla Bd,
o Calc2'kolumna ,B2" dla MPT,
o ,Cale3” kolumna,CE" dla VPM/VTD,

W omodelu skonomicenym szacowanie koseztéw dla I 1 kolejnweh linii leczenia jest
niezalezne od gtéwnego modelu. Koszty catkowite oszacowane na podstawie drzewa
decyveyinego sg dodawane dowynikdw oszacowanychw ramach modelu pola pod kreywa
{ang ,porttioned survivel model’). W analizie wphrwu na budzet wylkorezystano
upraszajgco Eredni koszt leczenia 111 kolejnweh linii dla ramienia BEd, VMF/VTD § MPT
przeliczony na 1 cvkl uwzgledniajac dtugoéé zyvcia cszacowang w modelu Sredni (staly)
koszt dla Rd, WVMF, WTD i MPT byt dodawany do kazdego evklu uwzgledniajge odsetal
chorwch w stanie po prograsji w tym cyvklu.

Fonizej przedstawiono Sredni keoszt I i II roku terapil poszczegdlnymi opcjami
terapeutycznymi = wyrdznieniem kosztdw zwijzanych = nabyciem lenalidomidu

stosowanego w piarwszej linil

LEN-lek
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LEN-lek

3.6.2 Dyskontowanie

W oanalizie wpbywu na system ochrony zdrowia nie preeprowadzono dyskontowania
kosztdw, poniewaz ten typ analizy preedstawia preeplyw drodkdw finanscwsych
w czasie1F

3.6.3 Wspolczynnik complinnce

Przerwanie leczenia zwigzane 2 wystgpienism dziatafl nispogzgdanyeh oraz modyfikacje
daw kowania lekdw {uwzglednienie wzglednej intensywnofecl dawki, ang. relotive dose
intensity) uwzgledniono w kosztach terapii w kolejnych oyvklach analizy, w oparciu

o wyniki modelu ekonomicznego.

3.6.4 Analiza wrazliwosci

Wocalu oceny wrazliwodcl wynikdw analizy w odniesieniu do niepewnodcl kluczowsych
parametrdw 1 zatozel analizy preeprowadzono jednokisrunkowe analizy wrazliwodel
uw zgledniajjce zmiane nastepujacych param etrdw:

® intensywnost dawkowania,

® Loszty oszacowane w oparciu o opinie ekspertdw,

Wanalizie wrazliw ofci do analizy ekonomiczne] testowano inne parametry, w tym m.in.:
inne rozktady PFS i 05, jednak ze wzgledu na preyijety 2 letni horvzont czascwy analizy
wphrwu na budzet zostaly one pominiete, jake nie majgce istotnego znaczenia dla
wrynikdur,

W jednokisrunkowsch  analizach  wrazliwodel, posa  parametrem  testowanym
emienicnym w ustalonym zakresie (patrz ponizsza tabela), pozostate parametry
pozostaty na pogiomie wartodel prevjetych w scenariuszu podstawowym analizy,

Ze wezgledu na finansewanie leku w ramach programu lekowego 1 niewielki wphrw
kosztdw ponoszonyeh przez chorvch na koszty catkowite, wyniki z perspektiw v w spdlnej

NFZ i pacjenta przedstawions w analizie wrazliwoscl (wariant O).

37/70



$2 HealthQuest

Uzasadnienie/ Irddbo dangch

AnalizawraZliwogel

Uzazadnienie/ Irddbo dangch

Pararmetr Analizapodstawowa

1] perspeltinra platnilea

1 intensmwnoss zgodnie z badaniern MM-
dawlow ania 020 dla Rd

2 kozeztyna podatawie w zalefnogel od kate gorii

3 opinii ekspertdw

4 koszatylekdw wllilll grednie odzetld choryeh
linnii ha podstawie wezystkich

anliet

zgodnie 2 wytyeenwmi
AOTMIT
zgodnie z badanierm MM-020

opinia el sp ertdw

zatoZenie

NFZ ipacjenta

100%

-20%
+20%

maksynalnypodany preez
ekspertdw udziat schematu
DWd w leolejnwch lindach

zatoZzenie

zatozenie konserw atinarne

zatoZzenie

zatozenie

OWd - daraturmumab, bortezomib, dekzametazon,
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3.6.5 Podsumowanie zatozeniparametrow

Zatozenia, na podstawie ktéryeh dokonano oszacowal oraz kalkulaciji:

w oszacowaniu docelowej populacji chorvch wykorzystano dane dotyeziee
zachorowalnofei na  szpiczaka mnogiego 1 nowotwory 2 komdrek
plazmatycznych{ICD-10: C20) w kolejnych latach rejestrowanych w Krajowym
Fejestree Wowcotwordw (KEN) preez Zaklad Epidemioclegii i Prewsncji
Nowotwordw Centrum Onkologii - Instytut w Warsz awies;

odsetki pacjentdw na kolejnwch etapach cszacowan preyvieto na podstawie opinil
9 ekspertdw klinicznych dodwiadczonych w leczaniu szpiczaka plazmocytowego;
zatozono stopniow e (liniowe] wigczanie chorvch do analizy - stata liczba chorych
rozpoczynajgea leczenie w kolejnyeh tvgodniach (1/52 docelow gf liceby chorych];
preyieto, ze obacnie w laczeniu docelowej populacji choryeh stosuje sie wiylgcznis
schemat VP, VTD lub MPT (scenariuse istniejgey);

preyvjeto, ze po wprowadzeniu finansowania lenalidomidu pacjenci bedg leczeni
lenalidomidem w ramach programu lekowego {scenariusz nowy), a nowy rynek
lekdw bedzie sie sktadat z lenalidomidu, VIMP, WVTD lub MPT;

ze wzgledu na brak danwvch pozwalajgeych na  precyzyvine oszacowanie
przecietnego czasu leczeniaw programie lakowym oraz dostepnode kolejnyweh linii
leczenia, w modelu analizy wpbywu na budzet wykoreystano zatozenia i wyniki
analizy ekonomicznej;

wylkorzystano niszdyskontowane wyniki analizy ekonomicznej;

zagregowans koszty laczenia 1T 1 kolgjnwch linii dla ramisnia Rd, WMP i MPT
przeliczono na 1 cykl prey wykorzystaniu oszacowane] w modelu dbugedcl zyvcia
odpowiednio dla Bd, VIMP i MPT,

preyvjeto, zew ciggu roku (12 missiecy)jest 13 cvkli (po 28 dni), dla ktéryeh wyniki
oszacowano w modelu ekonomicznym;

wzrost kosztdw zwigzany = wprowadzeniem nowego programu lekowego
ocszacowano na podstawie wynikdw kosztdw w i Il roku modelu efektywnodcl
kosztowe] - takie podejfcie odzwisrciedla catkowite rzeczywiste Loszty
ponoszone na leczenie pacjentdw w stanie klinicznym wekazanym we wniosku;

w analizie uwzgledniono koszty nabwcia 1 podania substancji ceynnych,
monitorowania leczenia oraz leczenia zdarzell niepozgdanych;

koszt zakupu preparatu Eevlimid®

Zestawienia wartodel, na podstawis ktérych dokonano oszacowan oraz kalkulacii

przedstawiono w rozdz, 3.2.4 (liczebnoié populacji w poszezegdlnych scenariuszach)
oraz 3.6.1 (koszty).
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3.7 Walidagamodelu

Przed przeprowadzeniem ostatecznej analizy, wykonano walidacje modelu w celu
wearyfikacjl technicznej poprawnodci, Model zostat preetestowany z uzmyveiem rdznvch
ustawisl parametréw wejdciowych, zeby sprawdzid, czy kisrunki zmian wynikdw =3
uzasadnione Walidacja obejmowata sprawdzenis wynikdw dla ekstremalnych (w tym
zarowych]) wartofel parametrdw wejfciowwch, Wynild wervfikowano pod wzgledem

logicznej spdjnodcl,

3.8 Oszacowania aktualnych rocznych wydatkow NFZ

Zgodnie z § &, ust. 1 pkt 3 Rozporzgdzenia MEZ analiza wpbywu na budzet powinna
zawiaral oszacowania aktualnych rocznywch wydatkdw podmictu zobowigzanego do
finansowania fwiadezen ze érodkdw publicznwvch, ponoszonyveh na leczenie pacjentdw
w stanie klinicenym wskazanym we wniosky, £ wyszczegdlnieniam skltadowej wiydatkdw
stanowigcej refundacje ceny wnioskowanej technologii, o ile wystepuje.”

Liczebnodt docelowsej populacji choryeh w 2020 r, oszacowano na - pacjentdw . Na
podstawie wynikéw modelu ekonomicznego 4redni roczny koszt terapil chorwch

leczenych schematem VMP lub MPT z perspektywy NFZ wynosi _

Wozwigzku z powyzszym, aktualne roczne wydatli podmictu zobowigzanege do
finansowania &wiadeczef ze érodkdéw publicznwch, ponoszonyeh na leczenie pacjentdw
w stanis klinicenym wskazanym we wnicsku, obejmujgese koszty nabyeia i podania WME,
WTD i MPTw I linii oraz terapii kolajnyeh linil, monitorowania leczenia i leczenia zdarzen

niepozidanych oszacowano na

Lenalidomid aktualnie nie jest finanscowany przez NFZ w analizowanym wskazaniuy,
w zwigzku z czym wydatki podmiotu zobowijzanege do finansowania dwiadczel ze
trodkdw publicenych ponoszone na leczenie pacjentdw w stanie klinicznym wskazanym
w e wniosky, stanowigece refundacje ceny wnioskowansj technologii wynoszg O PLH.

Aktualne roczne wyvdatki podmictu zobowigzanege do finansowania Swiadczel ze
trodkdw  publicznyech, poncszonych na leczenie pacjentdw w stanie klinicznym

wskazanym we wniosku przedstawiono ponizej,

Tab. 23. Aktualne roczne wydatki pono szone nalecz enie pacjentdow w stanie klinicznym wskaz anym
we wnio sk

Freparat Liczba chorych

lenalidorndd
WMF
VTD
MFT

Eacznie
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3.9 Wyniki [}

FPonizej prezedstawiono catkowite obcigzenia budzetowe zwijzane z wprowadzeniem
finansowania ze Srodkdw publicznyeh lenalidomidu w skojarzeniu z deksametazonem
w laczeniu doroshych chorveh z nisleczonym uprzednic szpiczakiem plazmocytowrm,
ktérzy nie kwalifikujg cie do terapii wysokimi dawkami melfalanu z autelogicznym
przaeszczepieniem komdérek macierzystych, w 2 kolejnyvch latach 2 perspektywy phatnika

publicznege, czyli Narodowego Funduszu Zdrowia,

MNiepewne parametry dotyczgee liczebnodel docelowe] populacji chorwch w kolejnych
latach testowano w ramach scenariusza minimalnege 1 maksymalnego (patrz rozde

2.9.2). Pozostate parametry testowano w ramach analizy wrazliw ofci (patre rozde. 2.9.3].

3.9.1 Analiza podstawowa

Liczbe chorych rozpoczynjgevch leczenie lenalidomidem w analizie podstawowej

CSZACOW ANO 1A odpowiednicw [iIlroku analizy.

W scenariuszn istniejacym

W scenariuszu nowym

Zestawienis wynikdw kolicowych dla 2 kolejnych lat przedstawiono ponizej
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Tab. 24. Prognozow ane obcigzenia budzetowe w horyzoncie 2 lat z perspektywy NFZ - analiza
podstawow a

42770



3.9.2 Analiza scenariusza minimalnego i maksymalnego

Liczbe chorvch rozpoceynjgeyvch laczenis lenalidomidem w scenariuszu minimalnym
OSZACOW ANO Na - odpowiednio w I1 II reku analizy, natomiast w scenariuszu

maksymalnym - odpowiednio -

Zestawienis wynikdw kolicowych dla 2 kolejnych lat preedstawiono ponizej,

Tab. 25. Proginozow ane obeigZzenia budietow e w horvzoncie 2 lat 2z perspektywy NFZ - scenarinsz
minimalny.
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Tab. 26. Prognozow ane obecigzenia budietow e w horvzoncie 2 lat z perspektywy NFZ - scenarinsz
maksymalny.

IIrok

3.9.3 Analiza wrazliwosci

Wocelu oceny stabilnofcl uzwskanyvch wynikdw przeprowadzone deterministyczng
analize wrazliwoéecl dla kluczowych parametrdw - opls scenariuszy prezedstawiono
w rozdz, 3.6.4, Whniki poszczagdlnych scanariuszy analizy wrazliv ofei zebrano ponizej

Woanalizie wrazliwofci,
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Tab. 27. Prognozow ane do datkow e obecigZzenia budzetow e w horyzoncie 21at — analiz a wrazliwosci

Wariant Irok, PLN Zrmianawz BC II rak, PLH Zrniana ws BC

3.10Wyniki |Gz

Fonizej preedstawiono catkowite obeigzenia budzetowe zwigzane z wprowadzeniem
finansowania ze frodkdw publicznyeh lenalidemidu w skojarzeniu 2 deksameatazonem
w leczeniu dorostech chorwch z nieleczonym uprzednio szpiczakiem plazmocytow ym,
ktérzy nie kwalifikujg sie do terapil wysckimi dawkami melfalanu z autologicznym
przeszczepieniem komdérek macierzystych, w 2 kolejnych latach 2 perspektywy phatnika
publicznegs, czvli Marodowego Funduszu Zdrowia,

Niepewne parametry dotyczgee liczebnodei docelows] populacji chorych w kolejnych
latach testowanoe w  ramach scenariusza minimalnege 1 maksyvmalnege {patrz

rozdz3.10.2). Pozostate parametry testowano w ramach analizy wrazliwoéel (patrz
rozdez. 2.10.2).

3.10.1 Analiza pod stawowa

Liczbe chorych rozpoczynjgevch leczenie lenalidomidem w analizie podstawowej

CEZACOWANS Na - ocdpowiedniow 111l roku analizy.

W _scenariuszu_istniejacym [

W scenariuszu nowym [
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Zestawisnia wynikdw koficowych dla 2 kolejnych lat preedstawione ponize),

Tab. 28. Prognozow ane obrcigZenia budzetowe w horyvzoncie 2 lat z perspektywy NFZ - analiza
podstawow a

IIrok
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3.10.2 Analiza scenariusza minimalnegoi maksymalnego

Liczbe chorvch rozpoceynjgeyvch laczenis lenalidomidem w scenariuszu minimalnym
OSZACOW ANO Na - odpowiednio w I1 II roku analizy, natomiast w scenariuszu

maksymalnym - odpowiednio -

Zestawienis wynikdw kolicowych dla 2 kolejnych lat preedstawiono ponizej,

Tab. 29. Prognozow ate obeigZzenia budietowe w horvzoncie 21at z perspektywy NFZ - scenariusz
minimalny.
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Tab. 30. Prognozow ane obcigzenia budietowe w horvzoncie 21at z perspektywy NFZ - scenarinsz
maksymalny.

IIrok

3.10.3 Analiza wrazliwosci

Wocelu oceny stabilnofci uzwskanwvch wynikdw przeprowadzono deterministyczng
analize wrazliwoéecl dla kluczowych parametrdw - opls scenariuszy prezedstawiono
w rozdz, 3.6.4, Whniki poszczagdlnych scanariuszy analizy wrazliv ofei zebrano ponizai.

W oanalizie wrazliwogci,
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Tab. 31. Prognozow ane dodatkow e obecigZenia budzetow e w horyzoncie 21at — analiz a wrazliwosci

Wariant Irok, PLN Zrmianawz BC II rak, PLH Zrniana ws BC
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4 Analiza racjonalizacyjna

Zgodnie z Ustawg z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekdw, Srodkdw spozyw czych
specjalnego przeznaczenia zywisniowego oraz wyrobdw medycznych (Dz. U, nr 122 pos.
&9&), analiza racjonalizacyjna powinna byé preedktadana w preypadku, gdy analiza
wphmwu na budzet podmictu zobowizanego do finansowania dwiadezefl ze frodkdw
publicznych wykazuje werost kosztéw refundacji? Analiza ta powinna preedstawiad
rozwigzania  deotyezgee  refundacji  lskdw, drodkéw  spormywezyech  specjalnego
przeznaczenia rywieniowego, wyrobdw medyeznych, ktdrych objecie refundaciy
spowoduje uwolnisnie frodkdw publicenych w wislkodcl cdpowiadajgee] co najmnisgj
werostowl kosztdw wynikajgeemu z analizy wphrw u na budzet,

Miniejsza analiza wphwu na budzet wykazata, ze wprowadzenie finanscwania
lenalidomidu w leczeniu deoroshech chorvch z nieleczonym uprzednic szpiczakiem
plazmocytowym, kbdrey nie lowalifikujg sie do terapil wysokimi dawkami melfalanu
z autologicenym  przeszezepieniem  komdrek  macierzystych,  jest  zwigzane
z dodatkowymi wydatkami budzetowwymi niezaleznie od przedstawionego wariantu

analizy.,

Analiza wpbrwu na budzet podmictu zobowigzanegs do finanscwania fwiadezef ze
trodkéw  publicznych wykazata werost kosztdw refundacji, w zwigzku z czym

przedstawicono analize racjonalizacying (patrz osobny dokument: _

_ Lenalidomid (Revlimid®) w leczeniu dorostych cheryeh z nieleczonym
uprzednic szpiczakiem plazmocytowym (ICD10 C 2900} Analiza racjonalizacyina.
Warszawa, marzac 2020,
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5 Wplyw na organizacje udzielania Swiadczen zdrowotnych

Wprowadzenie finanscowania ze Srodkdw publicznyeh lenalidomiduw leczeniu doroshrch
chorych 2 nieleczonym uprzednio szpiczaliem plazmocytowym, ktdrzy nie lwalifikujg sie
do terapil wysckimi dawkami melfalanu z autclogicenym przeszezepieniem komdorek
macierzystych do programu lekowego nie wplynis negatywnie na organizacje udzislania

fwiadczel edrowotnych,

W oprevpadku pozvtyw nej decyzii refundacyine wymagane bedzie rozszerzenis wskazan
refundacyinych w ramach istnisigce] grupy limitcwej 11200, Lenalidomid poprezez
utworzenia now ego prograrmu lekowego, Fodobnie, jak w prevpadku innyeh programdw,
zwigzane to bedzie z natozeniem na podmioty $wiadezgce ten rodzaj terapii wiymogu
raportowania danych i bedzie dawaé mozliwodé szezagdtowego monitorowania chorych
oraz zuzycia zasobdw,

Nia zidentyfikowano dodatkowwch bezpodradnich kosztdw zwigzanych ze stosowaniem
lenalidomidu, ktére dotyezg bespodrednio ptatnika publicenege lub pacjenta.

Nie uwezgledniono kosztdéw niemedwcznych i podrednich ze wegledu na wisk chorych
(75% zachorowafl wystepuje po 60 roku zyciaZ), a tym samym spodziewany niew islki
wphmw na zmiane aktyvwnoscl zawodowej 1 produltywnosd zwigzang z absenteizmem
i prezenteizmem - ewentualne réznice w kosztach miedey scenariuszami sg pomijalnie
mate Ponadto, wirdd cheoryeh wigczomwech do badania klinicenego mediana wisku

wyniosta ponad 70 lat.

Meozna zakladad, ze realizacja nowego programu leczenia szpiczaka plazmocytowego
kedzie odbywad siew tych samych cérodkach coalktualnie prowadzony program lekowy,
w zwigzku z czym wphyw na organizacje udzielania gwiadezefl zdrowotnych badz koszty
kedzie pomijanie maty
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6 Aspekty etyczne i spoleczne

Wnioskowane jest finansowanie lenalidomidu wirdd dorostych chorych 2 nieleczonym
uprzednio sepiczakiem plazmocytowym, ktdrey nie kwalifikujg sie do terapii wyscokimi
dawlami melfalanu =z autologicenym  preeszezepieniem Lkomdrek macierzystych,

spetniajgeyvch kryteria kwalifikacji do programu lekowego.

Nie zidentyfikowano dziedziny zZvcia spotecznege, ktdéra mogtaby ponieédéd straty, ani
svtuacji budzgeych dyvlematy moralne =zwigzane =z wprowadzeniem finansowania
lenalidemidu w analizowanym wskazaniu, Ograniczenia narzucane programem lekowym
{brak ciezkiej niewydolnosd nerek lub brak mutacji del (17p), t{4;14), t{14;1£]), majg na
calu zacferowanie leku chorym, ktérey odniosg najwigcej korzyéci z takiego leczenia -
wykluczanie chorych dla ktdrych terapia nie oferuje wiekszych lkorzwéci niz
dotychezasowse schematy leczenia. Jednoczednie moze stuzyd zachowaniu kontroli
budzetu ptatnika publicznege.

Jak kazde laczenie réwniez terapia lenalidomidem moze nie byé zaakceptowana preez
poszezegdlnych chorwch, Zastoscwanie terapii powinne byd poprzedzone szezegdtowy
informacig dla pacjenta o potencjalnych korzvéciach i rveyku jef stosowania, w tyvm
specyficenych dziataniach niepozgdanych i cstrzezeniach zawartych w Charakterystyce
Produktu Leczniczego,

Nie zidentyfikowano zadnywch obowigzujgeych regulacii prawnwch, ktére wymagatvby
korelty. Podmict odpowisdzialny podejmie wymagane dziatania i interwencie z zakresu
nadzoru nad bezpieczeflstwem farmakcterapili wyszezegdlnione w Planie zarzgdzania
ryvzyvkiam {ang Risk Management Plar, EMP).B

Foprzez wprowadzenie finansowania lenalidomidu w  analizowanym wskazaniu
spodeiewany jest werost poziomu satysfakeji pacjentdw 1 wydluzenie prezezveis,
wynikajgce 22 zwiekszonego dostepu do now oczesnej i rekomendowans] preez autordw
zalecen Polskie] Grupy Sezpiczakowe] opcji terapeutyczne) oraz mozliwodcl wyboru
terapii, ktéra bedzie stanowid alternatvwe dla aktualnie refundcowanych 1 mnisgj

skutecznych w populacii docelowej schematdw WVMP, WVTD oraz MPT.
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7 Dyskusjaiograniczenia

W oniniejszej analizie preadstawiono ocene wphrwu na system ochrony zdrowia, w tym
budzet Marodowego Funduszu Zdrowia, wprowadzenia finansowania lenalidomidu
wirdd doroshech choryeh 2 nisleczonym uprzednio sepiczakiem plazmocytow ym, ktérzy
nie kwalifikujg sie do terapii wysokimi dawkami melfalanu z autclogicznym
przeszczepieniem komdrek maciersvstych, spetniajgevm  kryvteria kwalifikacji do
programu lekowego, Analize preeprowadzono z perspektywy podmiotu zobowigzanego
do finansowania dwiadezell ze Srodkdw publicznych, tj. Narodowego Funduszu Edrowia
{WNFZ) oraz perspektywy wepdlne] NFZ 1 pacjenta (analiza wrazliw ofci).

Wooszacowaniu docelowej populacjl choryeh okredlone werost zachorowalnofei na
szpiczaka mnoglege i nowotwory 2 komdrek plazmatyeznych (ICD-10: C90) w kolejnych
latach rejestrewany w  KErajowym Rejestrze Nowotwordw (KRN} przez Zaktad
Epidemiclogii i Prewencji Nowotwordw Centrum Onlkologii - Instytut w Warszawisa,
Odsetki chorveh na poszczegdlnych etapach cszacowal preyieto na podstawis opinii 9
akspartdw Llinicznych dofwiadczonych w laczeniu szpiczaka plazmocytowsego. Prezy
braku deostepnych innweh wiarygodnych Zrédet danwch, preeprowadzone szerckie
badanie opinii stancwi aktualnie najlepsze mozliwe Zrédto danyveh o strukturze rynku
i reeczywistych potrzebach chorveh.

Ze wezgledu na ograniczenia danwch, previeto zatozenie, ze aktualny rmel lekdw

stosowanych w I linii leczenia szpiczaka plazmocytowego jest w 10004 pokrywany przez
trey schematy leczenia (WVMPE, VTD i MPT).

Ze wzgledu na brak danych pozwalajgeych na precyzyine cszacowania liceby nowsych
pacjentdw rozpoczvnajjcych leczenie oraz przecietny czas leczenia w programie
lekcw ym, w modelu analizy wpbyrwu na budzet wykorzystano wyniki i zatozenia analizy
akonomiczns]. Werost kosetdw zwigzany = wprowadzeniem nowago programu lekowego
oszacowano na podstawie wynikdw kosztdw w horvzoncie 2 lat modeln urmyvtecznodci
kosztdw (patrz dokument: Analiza ekonomiczna®). Takie podejbcie odzwierciedla
reeczywiste koszty ponoszone na leczenis pacjentdw w stanie klinicznym wskazanym we
wniosku,

Parametry dotwezgce zuzyeia zasobdw w  leczeniu  choryvch =ze szpiczakiem
plazmocytowym okreflono na podstawile badania ankietowego przeprowadzonego
w grupie 7 polskich ekspertéw klinicznyeh deofwiadezonych w leczeniu sepiczaka
plazmocytowego. Podobnie jak  w prevpadku oszacowania populacii docelowej,
wykonanie analizy w oparciu o opinie skapertdw, w tym oszacowanie zuzycia zasobdw,
daje mozlivw odé wiarygodnego okreélenia parametréw 1ich wartodel, odpowiadajgeych
alkttualnej praktyce klinicznej.

Nie uwzgledniono kosztéw niemedwcznych i pofrednich ze wzgledu na wick chorych
ispodziewany niewislki wplyw na zmiane alktywnofel zawodowej 1 produlywnodé
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zwigzang = absenteizmem i prezentaizmem - ewentualne rdznice w kosztach miedzy

scenarinszami sg pomijalnie mate,

Miniejsza analiza wphwu na budzet wylkazala, ze wprowadzenie fnansowania
lenalidemidu w leczeniu docelowej populacji chorych jest zwigzane z dodatkowwymi

wydatkami budzetowymi niezaleznie od przedstawionego wariantu analizy,

W analizie podstawowe]

Oszacowanie deotyezgce liczebnodcl docelowej populacii choryeh w kolegjnwch latach
testowano w ramach scenariusza minimalnege | maksymalnego., Zmiana liczebnogci
populacii docelowej w  scenariuszu minimalnym 1 maksymalnym  spowodowata

Wocelu okreglenia wrazliwofel wynikdw w odnissieniu do niepewnofei gtdwnych
parametréw oraz perspeltywy analizy preeprowadzone jednokierunkowe analizy

wrazlivw ofcl,

Najwiekszy wphrw na oszacowania miato

Fomimo naturalnej niepewnofci oszaccow afl,, wyniki wszystlkich wariantdw =3 spdjne

i wskazujg na dodatkow e cbeigzenia dla budzetu Narodow ego Funduszu Zdrowia.

Scidle okreflone warunki kwalifikacii pacjentéw do programu lekowego ograniczg
powszechng dostepnodé do leku, prey ceym umozliwig leczenie chorych, ktdrzy odniosg
wymierne korzyécl z zastosowanego leczenia, Zwiekszony dostep do terapil dla twch
chorych oraz mozliwoeédé wyboru terapli spowodujg wzrost poziomu satysfakeji
pacjentdw. Tym samym pozytywna decyzija refundacyjna zapewni dostep chorych do
nowoczasng] terapii o udowodnionej skutecznofei i rekomendowane] klinicznie m.in
zwiekszajgee] diugodé zyvcia, co wpisuje sie w priorytety zdrowotne wymisniane
w Rozporzgdzeniu Ministra Zdrowia z dnia 2 marea 2018 r: ,Zmnisjszenie zapadalnodci
i preedwezasnej umisralnoéel 2 powodu nowotw ordw stosliveych”,
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8 Podsumowanie i wnioski

W oniniejszej analizie preadstawiono ocene wphrwu na system ochrony zdrowia, w tym
budzet Marodowego Funduszu Zdrowia, wprowadzenia finansowania lenalidomidu
w leczeniu dorostych chorvch z nisleczonym uprzednic szpiczakiem plazmocytowym,
ktérzy nie kwalifikujg sie do terapii wysokimi dawlkami melfalanu = autclogicznym
przeszczepieniem komdrek macierzwstych, spetniajgeych kryteria kwalifikacji do
programu lekow ego w perspekiywie 2 kolejnych lat

Woanalizie podstawowe] liczebnodé docelows] populacii choryeh oszacowano na -
- choryeh odpowisednio w [ 1 I roku analizy, Preejmowanie rynku nastepuje

sukcesywnie w kolejnych latach horyvzontu,

Finansowanie lenalidemidu w skojarzeniu z deksametazonem w ramach programu
lekewege  w leczeniu  doroshych  pacjentdw ze  szpiczakiem  plazmocytowym
nielowalifikujgeych sie do terapii wwysokimi dawkami melfalanu z autelogicznym
przaeszczepieniem komdrek macierzystych, bez obecnofcl mutacji del {17p), t{4;14),

t{14;18]) 1 bez ciezkisj niewydolnodci nerak, jest zwigzane z dodatkowymi cbeigzeniami

dla budzetu Narodowego Funduszu Zdrowia
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Frzy braku innych wiarvgodnych zZrédet danyeh epidemiclogicenych, proces oszacowania
populacii docelowej, w ktdry zaangazowanwch byto 9 ekspertdw, daje podstawy do
ocszacowania realistyezne] liceby chorvch, ktérev mogg odniesé najwiecs] korzyécl
z leczenia lanalidomidem.

Przewidywane dodatkow e wyvdatli wigzg sie z zapewnieniem dostepu do now oczesnej
terapii o udowodnions], wyzsze] skutecznodci 1 lepszej toleranci w pordwnaniu do
aktualnego standardu wislolekowege leczenia (WMP/VTD /MPT), a utw orzenis nowego
programu lekowego dla lenalidomidu bedzie miato wpbyw m.in. na ewigkszenie dtugodci
zvcia w docelowej populacji choryeh, cowpisuje sie w priorytety zdrowotne wymiseniane
w Rozporzgdzeniu Ministra Zdrowia z dnia 2 marca 2018 r..  Smaiefszemtie zapadalnodcd {
przedwezesitej umierainodci z powodu rowotwordw zfosliwych®,

Frezentowane wyniki analizy przedstawiajg konselwencje finansowe leczenia 4cidle
ckretlonej populacil chorych (fatwej do identyiikacil ocena rvezvka cytogenetycznego,
klirens kreatyniny], u ktérych wnioskowana terapia meoze by uznana za pricrytet w
ramach ograniczonych &rodkdw budzetowych NFZ,

Lenalidomid jest lekiem fundam entalym, o wisloletniej ugruntowanej pozyveji w leczeniu
sepiczaka plazmocytowego w odleghrch  liniach  leczenia. W zwigsku z nowym
whnicskowanym wskazaniem, pozytywna decyzja refundacvina bedzie stancwié
odpowiedZ na niezaspokojenie potrzeby chorwvch na szpiczaka plazmocytowego na

wezadniejszvch etapach choroby.
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9 Aneks

9.1 Tresc ankiety - czes¢ dotyczaca liczebnosci populacji

Leczenie dorostych pacjentow z nieleczonym
uprzednio szpiczakiem mnogim, ktorzy nie
kwalifikuja sie do przeszczepu

SUBPOPULACJA CHORYCH Z MALYM I POSREDNIM RYZYKIEM
CYTOGENETYCZNYM BEZ CIEZKIE] NIEWYDOLNOSCI NEREK

BADANIE ANKIETOWE

Celem ninisjszego badania ankistowego jest zebranie opinil i dofwiadezelh ekspertdw
klinicznyvch na temat leczenia derostrch pacjentdw z nieleczonym uprzednio szpiczakiem
mnogim, ktérey nie lew alifilujg sie terapii wysokimi dawkami melfalanu z autclogicznym
przeszczepieniem kom drel macierzystych oraz:

* majastandardoweryzyko cytogenetyczne,

® hez ciezkiej niewydolnoéci nerek (30 ml/min).

Zebrane dane zostang wykorsystane do oceny ekonomicenych shutkdw stosowania

lenalidomidu w laczeniu docelow ¢ populacji chorych,

Wtym celu prosimy o wervfikacie ponizseveh danveh - modyfikacie i/lub uzupelnienie

wartoscl, Dane do uzupetnienia (&), te, dla ktdéryech nie podano previtadowwch wartodci)

zaznaczohe zostaty dwoma X wyrdznionymi na kolor zielony.

Prosimy o nie zostawianie pustych misjse - w przyvpadlu, gdy uwazajg Paflistw o, ze ktdred
z pél nie dotyezy daneg] kategorii prosimy o wstawienie wartodcl zerowe] lub komentarz,

Odpowiedzi prosimy w pisywad w wyznaczone pola.

Ankista sktada sie 2 3 czedel

1. Okredlenie czestodel stosowania schematdw w [ linii leczenia szpiczaka mnogiego.
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2. Cszacowanie liczebnodcl populacii docalow g,

2. Zmiana praktyki klinicznej (po wprow adzeniu schematu Ed).

Pafistwa dane osobowe i afiliacje zostang preedstawions w raporcie witgcznie
informacyinie, jako ekspertdw konsultujgevch.

9.1.1 Okreslenie czestosci stosowania schematow w Ilinii leczenia szpiczaka
mnogiego

Frosimy o wskazanie aktualnej czestodcl stosowania wymisnionych schematdw leczenia

w I linii leczeniu doroshech pacjentéw z nisleczonym uprzednio szpiczakiem mnogim,

ktérzy nie lwalifikbujg sie terapii wysokimi dawkami melfalanu z autclogicznym

przeszczepieniem komdrek macierzystych w Polsce oraz majg standardowe ryvevko

cytogenetyezne bez clezkie] niewydolnodel nerak (230 ml/min).

Tab. 32. Aktnalna praktyka Kliniczna - strukbura rynku

AKTUALNA PRAKTYEA ELINICZNA
(brak dostepno ci Rd w Ilinii)
YMPE, 0 0%
MPT, % 0%
YTD, % 0%
Inne (np. CTD), % g
EACZNIE 100%

T B T T oo e e e e e e e e e e e e e e e e e

9.1.2 Oszacowanie liczebnosci populacji docelowej

W Tab., 33 prezedstawiono kolejne etapy cszacowania POTENCIALNE] populacji dla

lenalidomidu  stosowanego w [ linil leczenia sepiczaka mnogiego u  choryeh
niekwalifikujgeych sie do terapii wysokimi dawkami melfalanu z autelogicznym
przeszczepieniem komdrek macierzyvstych ze standardowym ryvzkiem ¢ytogenetyeznym
kez ciezkisj niswydolnogcl nerek Prosimy o weryfikacje zatozef, Odpowiedzi prosimy

w pisywal w wyznaczone pola,
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Tab. 33 Oszacowanie POTENCJALNE] populacji dla lenalidomidu stosowanego w I linii leczenia
szpicz aka mnogiego u chorych niekw alifikujacych sie do przeszczepienia komorek macierzystych
szpiku ze standardow ym ryzkiem cyto genetycznym bez cigzkie] niew ydolnosci nerek

Parametr Liczba/odsetek Iro dio

Liczba nowych przypadkiow szpicz aka mnogie go (KRN) ok. 1 600 KRN

Odzetele choryeh niekwalifiliujgerch sie do jakiegolkolwielk XX XX
aktrwnegoleczenia (postad bezobjaw owa) .

LICZB A chorveh kwalifikujacych sie do jakiegokolwiek
aktywnego leczenia (tj. po wykluczeniu postaci ANWANY XX

bezobjawow ej)

Ddzetek chorych niekwalifikujgeych sie do preezzczepu X% XX
LICZBA chorych niekw alifilkmjgcych sie do przeszczepu ANRNANY XX
Odsetek.chnrych z w:,rsn%dm rzykiem cytogenetyoznym 1994 FIRST"
(Jaryterium wykluczenia)

LICZB A chorych niekw alifikmjgcych sie do przeszczepu ze AN NNK EXNANNX
standardowymryzkiem cyto genetycznym (tj. po w ykluczeniu

chorych z wyso kim rveykiem cytogenetycz nymy)

Odzetek choryeh 2 gleila niewwdolnofeig perels <30 mlfmin XXog XXXXXXX
(krvteri Kl ia)

LICZBA chorych niekw alifikmjacych sie do prze szczepu ze XN XNENRXX

standardowymryzykiem c ¥to genetycznym bez cigzkiej
niew ydolnosci nerek® (tj. po wykluczeniu chorychz ciezka
niew ydolnoscia nerek)

*liceba ta odpowiada potencjalne] popwlacii dla lenalidornidn stosowanego w I lindi leczenda szpiczaka
mnogiego.

e 4w = = =

* Benboubker L, et al FIRST Trial Team. Lenalidomide and dexamethazone in transplant-ineligible patients with
myeloma ¥ Engl T Med, 2014 Sep 4:371[10}:906-17,
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9.1.3 Zmiana praktyki klinicznej

Frosimy o wskazanie czestofcl stosowania wymienionych schematdw leczenia w

preyvpadku dostepnodeci lenalidomidu w I linii leczenia (zmiana praktyki klinicznej].

Tab. 34 dotwezy okreélenia odsetkdw choryeh, ktdrzy REALNIE otrzymajg leczenie

lenalidomidem w Iiw Il roku z wezedniej oszacowanej populacji potencjalnei.

Czy mozna upraszczajaco przyijgf, ze lenalidomid (Rd) bedzie proporcjonalnie
przejmowal rynek dotyrchezas stosowanyeh lekdw? Jaglinie prosimy o uzupetninie tabeli
Tab. 35,

Tab. 34 Strukiura stosowanego aktywnego leczenia I linii u chorych ze szpiczakiem mmnogim -
przejmow anhie proporcjonalne

Odsetek chorych REALNIE leczonych LEN w I lindi
IROK I ROK
Rd, % Y =
Pozostate schematy, 20 i W
EACGNIE 100%4** 10004+

*proporejonalne preejinow anie #*100% oznacza potencijalng populacje

ALTERNATYWNIE: Prosimy o wypelnienie ponizszej tabeli tylko w przypadku kisdy
lenalidomid bedzie preejmowat zasadniczo wiekszg czesé rynku dla danego schematu,

Tab. 35 Struktura stosow anego aktywnego leczenia I linii nchorych ze szpiczakiem mmo gim - nowa
struktura rynku w przyvpadka pieproporcjonalne go prz ejmow ania runku prz ez lenali domdd.

Odsetek chorych REALNIE leczonych LEN w I1indi
IROK I ROK
Rd, % K i
YMP, % HE L
MPT, %4 KK i
YTD, % KK i
Inne,%; e i
£A ZNIE 100%;* 100%:*
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*100% o=znacza potencjalng populacje.

L = =

Dziekujemy za udzial w ankiecie
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9.2 Koszty w kolejnydh tygodniach analizy

Tab. 36. Koszty w kolejnych cyklach analizy uzyskane w mo delu ekono micznym w grupie lenalidomida, VMP, VID i MPT - analiz a po dstawow a

LEN-1lek VMP LEN-1lek

10
11
12
13
14
15

oo

16
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LEN-1lek VMP LEN-1lek

17

18
19
20
21
22
23
24
23
26
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9.3 Zgodnosc z minimalnymi wymaganiami MZ7

Analiza wphrwana budzet

Rozdzial

Komentars

Czyzawiera oszacowanie rocznej liczebrnosei popalacji:

obejrujace] weeystkich pacjentdw, uktdrych whioskowana 321 tak

technologiamoze byc zastozowana,

docelowe], wekazane] we wniosl, 3.2.2 tak

w ktérej wrnioskowana technologia jest obecnie stosowana? 3.2.3 tak

Czyzawiera oszacowanie rocenej liczebnogel populacii, w 324 tak

ktorej wnioskowana technologia bedzie stozowana prey

zatoZeniw, wydania decwejl o objeciurefundacjg?

Czyzawiera oszacowanie aktualnych rocenych wiydathdw 3T tak; brak

grodiedw publicerngreh, ponoszongych na le czenie pacjentdw refundacji

w ztanie klinicenyrn wskazanymm we wniozsku, 2 whiozkowarne]

wyszczegilnieniem sklbad owe] wydathkdw stanowigre] technologil

refundacie cenywnioskowanej technologil, o ile wistepuje? woanalizowanyrmn
wekazaniu

CeyzawierailoScdowa prognoze rocenych wiyd atledw 39,210 tak - zc.iztniejgey

stodkdw publicenych, jalde bedg ponoszone na leczenie w kolejrgreh

pacjentdw w stanie kliniczngrn wskazanyrn we wrioskw, = latach

wirzzezegolnieniern skbadowej wydatldw stanowigeej

refundacje cenywnioskowanej technologii, prey zatozenin,

ze minister whascdwy do spraw zdrowianie wyda decyeji o

objedurefundacja?

Czyzawierailofciowg proghoze rocznyeh wird atledw 39,310 tak - o nowy

podmiotu zobowigzanego do finansowania Swiadezef ze w kolejrnyrch

srodkdw publicenych, jakie bedg ponoszone na leczenie latach

pacjentdw w stanie klinicengrn wskazanyrn we wrioskw, 2

wirzzezegolnieniern skbadowej wydatldw stanowigeej

refundacje cenywnioskowanej technologii, prey zatozenin,

ze minister whascdwy do spraw zdrowia wyda decyzje o

objedurefundacja?

Czyzawiera oszacowanie dodatkowych wydatkdw srodlkedw 39,310 tak - rdznica

publicznyeh, jakie bedg ponozzone na leczenie pacjentdw w kozetawr

stanie klinicenyrn wekazanwn we wniosku, stanowigeych poriedzy

romice pomiedzy prognozarnd, o ktdrych mowa w pkt, 241 acenarinzzarmi

235, 2 wyzecze gdlnieniern shtadow ef wydathdw stanowigesf nowyTn

refundacje cenywnioskowanej technologii? listniejgcmmn

Ceyzawlera minimalny imakewmnalny warlant oszacowania,  2.2.4,3.9.2, tak

o ktdryrmn rmowa w pkt, 267 3102

Cezyzawiera zestawienie tabelaryezne wartoseld, na 3.2,35,361 tak

podstawie ktdrych dokonano oszacowan?

Ceyzawlerawyszczegdlnienie zatoZed, na p odstawie 1,36.5 tak

ktaryeh dokonano oszacow afd, w szcze gdlnosel zatozed
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10

11

12

13

14

15

16

17

Analizawphrvunabudzet Rozdzial Kornentars

dotyezgeyeh kw alifikacji wrnioskowanej technologii do
grupyr Hrnitow ef 1 wyznaczenia podstawy lirmitu?

Ceyzawiera dokument elektroniceny, umozliviajgey - dolgrezony
powtdrzenie wezysthich kalkoulacji, wowymniku kt drweh
uzyskano ozzacow ania oraz prognozy?

Czyoszacowaniai prognozy dokonywate 23w horyzonce 34 tak
czazowym whasciwimm dla analizy wphbnawu na budzet (nie
krdtzeyniz 2 lata)?

Czyoszacowania oraz prognozy dokonano na podstawie 32,358,309, tak
oszacowat rocznej liczebnofel populaciy 310
Ceyjezelinie jestmozliwe pree dstawienie wiaryzodngch - nie dotyezy

ogzacowatl roczne] lezebnosei populacyi analiza zawiera
dodatkowy warlant, w ktdrymn oszacowania te uzyskano w
cparcin oinne dane?

Jezeli wriozkowane warunki objecia refundaca obejmujg instrumenty dzielenia ryeyka, to czy
ogzacowania i prognozy (pkt, 21-277, zostaby preedstawione w nastepujgerch wariantach:

Czyjezeliwnioskowane warunki objecia refundacja - nie dotyezy
obejruja utworzenie now ej, odrebne] grupy lirnitowe],

analiza zawiera wskazanie dowoddw spehienis wyragan

ustawr owwch?

Czyjezeliwnioskowane warunki objecia refundacja 2 tak
obejronja kwalifikacje do wepdlnej, istndejgee] grupy

lirnitoweij, analiza wphrwuna budzet zawiera wekazanie

dowoddw spelnienia wirnagan ustawowych?

Dgzdlne adnotacje

Cezyanalizy: kindeena, ekonormicena, wphaeu na budzet podimiota zobowizzanego do finansow ania
swiadczed ze Srodkdw publicenychiracjonalizacyina zawierajg:

dane bibliograficene weeysthich wylioreystangych publikacjl,  Pl@miennictwo  tak
z zachowaniern stopnia szczegdlowoscl, umolivwiajgeezo
jednoznaceng identyfilkacie kazdej wylioreystane] publikacji,

wekazanie innyeh Zrddetinformacyi zawartyeh w analizach, W tekscie tak
w zzeze gdlnosel aktdw prawnych oraz danych ozobowwch

autordw niepublikowanych badad, analiz, ekspertye i

opinii?
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