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Streszczenie

Cel

Celem analizy wptywu na budzet jest okre$lenie przewidywanych wydatkéw ptatnika publicznego (NFZ,
Narodowy Fundusz Zdrowia) i pacjentdéw w przypadku podjecia pozytywnej decyzji o finansowaniu ze $rodkéw
publicznych wenetoklaksu (Venclyxto®, VEN) w skojarzeniu z obinutuzumabem (Gazyvaro®, OBI) stosowanego u
dorostych pacjentdw z przewleklg biataczkg limfocytowg (PBL) z obecnoscig choréb wspoéttowarzyszgcych
(klirens kreatyniny >30 ml/min i <70 ml/min lub liczba punktéw w skali CIRS >6), dotychczas nieleczonych, w

stanie sprawnosci WHO =1, zgodnie z kryteriami wigczenia do proponowanego programu lekowego.
Metodyka

Analize przeprowadzono z perspektywy ptatnika publicznego. Ze wzgledu na sposob finansowania
uwzglednionych w analizie kosztéw brak jest wspoiptacenia za leki, zatem wyniki z perspektywy NFZ oraz NFZ +
pacjent sg tozsame. Uwzgledniono 2-letni horyzont czasowy. W analizie zatozono, ze wenetoklaks w terapii
dodanej do obinutuzumabu bedzie finansowany w ramach proponowanego programu lekowego: Leczenie

chorych na przewlektg biataczke limfocytowg wenetoklaksem w skojarzeniu z obinutuzumabem (ICD 10: C.91.1).

Populacje docelowag analizy stanowig dorosli pacjenci przewlektg biataczkg limfocytowg (PBL) z obecnoscig
choréb wspottowarzyszacych (klirens kreatyniny >30 ml/min i <70 mil/min lub liczba punktéw w skali CIRS >6), w
stanie sprawnosci WHO =1, nie stosujagcy wczesniej leczenia PBL, zgodnie z kryteriami wigczenia do

proponowanego programu lekowego.

W ramach analizy przeprowadzono obliczenia w scenariuszu istniejgcym oraz scenariuszu nowym. W
scenariuszu nowym, w odroznieniu od scenariusza istniejgcego, obliczenia przeprowadzono przy zatozeniu

finansowania wenetoklaksu w skojarzeniu z obinutuzumabem w populacji docelowej ze srodkéw publicznych.

Wyniki dla obu scenariuszy przedstawiono w postaci wydatkow catkowitych, w skfad ktérych wchodza:

o koszty wenetoklaksu,

koszty pozostatych lekow (OBl i CLB),

e Kkoszty podania lekdw,

o koszty diagnostyki i monitorowania terapii,

e koszty monitorowania przy braku aktywnego leczenia,
o koszty kolejnych linii leczenia,

o Kkoszty leczenia zdarzen niepozgdanych,

o Kkoszty opieki terminalne;.

Wyniki dla obu scenariuszy przedstawiono w postaci wydatkéw catkowitych. Dodatkowo przedstawiono wydatki

inkrementalne, tj. r6znice miedzy wydatkami w scenariuszu nowym i istniejgcym.
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Wyniki i wnioski koncowe

N, finansowanie preparatu Venclyxto®

w populacji docelowej pozwoli na poszerzenie opcji terapeutycznych dla pacjentéw z PBL z obecno$cig chordb
wspottowarzyszgcych. Dodatkowo zastosowanie leku Venclyxto® w populacji docelowej znaczgco przedtuzy czas

bez progresiji, co przyczyni sie do zmniejszenia wydatkow ptatnika w tym okresie (w poréwnaniu do scenariusza

alternatywnego). |
|
I
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1.2.

Analiza wptywu na budzet. Wenetoklaks (Venclyxto®) w skojarzeniu z obinutuzumabem w leczeniu pacjentéw z przewlektg biataczka limfocytowa

Wprowadzenie do analizy

Cel analizy

Celem analizy wptywu na budzet jest okreslenie przewidywanych wydatkéw ptatnika publicznego
(NFZ, Narodowy Fundusz Zdrowia) i pacjentow w przypadku podjecia pozytywnej decyzji o
finansowaniu ze $rodkéw publicznych wenetoklaksu (Venclyxto®, VEN) w skojarzeniu z
obinutuzumabem (Gazyvaro®, OBI) stosowanego u dorostych pacjentéw z przewleklg biataczkag
limfocytowg (PBL) z obecnoscig chorob wspottowarzyszgcych (klirens kreatyniny >30 ml/min i <70
ml/min lub liczba punktéw w skali CIRS >6), dotychczas nieleczonych, w stanie sprawnosci WHO=1,

zgodnie z kryteriami proponowanego programu lekowego.

Stan aktualny

Sposrod opcji wymienianych przez wytyczne praktyki klinicznej, w | linii leczenia pacjentéw z PBL
finansowane ze srodkéw publicznych sa:
e obinutuzumab w ramach programu lekowego (B.79 ,Leczenie przewlektej biataczki
limfocytowej obinutuzumabem”),
¢ rytuksymab w ramach katalogu chemioterapii (WLR C.51),
¢ bendamustyna w ramach katalogu chemioterapii (WLR C.67),
e chlorambucyl w ramach katalogu chemioterapii (WLR C C.8) oraz w ramach listy otwartej
w nowotworach ztosliwych (WLR A),
¢ cyklofosfamid w ramach katalogu chemioterapii (WLR C C.13) oraz w ramach listy otwartej
w nowotworach ztosliwych (WLR A),
¢ fludarabina w ramach katalogu chemioterapii (WLR C C.25)

¢ metyloprednizolon ramach listy otwartej (WLR A) [1].

Pacjentow leczonych w | linii PBL mozna podzieli¢ m.in. na dwie grupy: osoby u ktérych wystepujg
choroby wspdtistniejgce oraz osoby bez tych chordb. Obecnos¢ (lub nie) choréb wspdtistniejacych
determinuje rodzaj zastosowanego leczenia. W przypadku pacjentéw z chorobami wspétistniejgcymi
nie mozna zastosowaé opcji terapeutycznych uwazanych za bardzo toksyczne. Dla tych pacjentow

zostat stworzony obowigzujgcy program lekowy B.79.

Nalezy zaznaczy¢, iz zgodnie z zapisami proponowanego programu lekowego, populacje docelowg
niniejszej analizy stanowig pacjenci, u ktérych stwierdzono wystepowanie choréb wspdétistniejgcych.

Ponadto kryteria kwalifikacji do proponowanego programu lekowego sg tozsame z kryteriami
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wigczenia do PL B.79, zatem populacje docelowa niniejszej analizy stanowig pacjenci spetniajgcy
kryteria kwalifikacji do PL B.79.

1.2.1. Liczebnos$¢ populacji docelowej w roku 2019

Definicje populacji docelowej przedstawiono w rozdziale 2.5. Aktualng liczebnos$é populacji docelowej
tj. liczebnos¢ populacji leczonej w ramach programu lekowego B.79. zaczerpnieto z portalu IkarPro. W

2019 roku w ramach PL B.79 leczonych bylo 356 pacjentéw z przewlektg biataczkg limfocytows.
(Tabela 1).

Tabela 1.
Liczebnosé populacji docelowej

Parametr 2019

Liczebnos¢ populacji docelowej 356

1.2.2. Aktualne wydatki ptatnika w populacji docelowej

Aktualne wydatki ptatnika publicznego ponoszone na leczenie pacjentdw w populacji docelowej
analizy tj. pacjentéw aktualnie leczonych w programie lekowym B.79 zaczerpnigto z danych z portalu
IkarPro. W 2019 roku wydatki na leczenie pacjentow w programie B.79 wyniosty 26,23 min zt, w tym
25,27 min zt to wydatki na OBI.

Tabela 2.
Wydatki ptatnika publicznego w populacji docelowej w 2019 roku

Hospitalizacja zwigzana z wykonaniem programu 0,23 min zt

Hospitalizacja w trybie jednodniowym zwigzana z wykonaniem programu 0,50 min z
Przyjecie pacjenta w trybie ambulatoryjnym zwigzane z wykonaniem programu 0,00 min z
Diagnostyka w programie leczenia przewlektej biataczki limfocytowej obinutuzumabem 0,22 min z
Obinutuzumabum - p - pozajelitowo (parenteral) - 1 mg 25,27 min zt

Razem 26,23 min zt

1.2.3. Populacja, w ktérej wnioskowana technologia jest obecnie stosowana

Aktualnie preparat Venclyxto® refundowany jest w ramach programu lekowego B.103 Leczenie
chorych na przewlekig biataczke limfocytowg wenetoklaksem Ilub wenetoklaksem w skojarzeniu z
rytuksymabem (ICD 10: C.91.1). Zgodnie z informacjami zamieszczonymi na stronie IKARpro [2] w

ramach programu lekowego w roku 2019 wenetoklaksem leczonych byto 70 pacjentéw (Tabela 3).
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Analiza wptywu na budzet. Wenetoklaks (Venclyxto®) w skojarzeniu z obinutuzumabem w leczeniu pacjentéw z przewlektg biataczkg limfocytowg

Tabela 3.
Realizacja programu lekowego B.103
Nazwa swiadczenia | pétrocze 2019 2019
Venetoclaxum — O — doustnie (oral, per mouth) — 1 mg 15 70

Zaprezentowane powyzej dane dotyczg wenetoklaksu stosowanego w skojarzeniu z rytuksymabem

lub w monoterapii.

1.2.4. Populacja obejmujgca wszystkich pacjentow, u ktérych wnioskowana

technologia moze by¢ zastosowana

Produkt Venclyxto® w skojarzeniu z obinutuzumabem jest wskazany w leczeniu dorostych pacjentéw z

uprzednio nieleczong przewlekig biataczkg limfocytowa [3].

Wenetoklaks w skojarzeniu z rytuksymabem jest wskazany w leczeniu PBL u dorostych pacjentéw,

ktérzy zostali uprzednio poddani co najmniej jednej terapii [3].

Produkt Venclyxto® w monoterapii jest wskazany w leczeniu PBL:

e u dorostych pacjentéw z obecnoscig delecji w obszarze 17p lub mutacjg TP53, u ktérych
leczenie inhibitorem szlaku sygnatowego receptora komoérek B jest nieodpowiednie lub nie
powiodto sie, lub

e u dorostych pacjentdow bez delecji w obszarze 17p lub mutacji TP53, u ktérych nie powiodta sie
zaréwno immunochemioterapia, jak i leczenie inhibitorem szlaku sygnatowego receptora
komoérek B [3].

Ponizej przedstawiono oszacowanie liczebnosci populacji, u ktérej wnioskowana technologia moze

by¢ zastosowana.

1.2.4.1. Populacja obejmujgca dorostych, wczesniej nieleczonych pacjentéw z PBL

Liczebnos¢ populacji obejmujgcej dorostych pacjentéw z PBL, ktérzy nie byli wczesniej leczeni
oszacowano w oparciu o liczbe nowych zachorowan PBL. Szczegdty odnosnie wykorzystanych zrédet

danych oraz przeprowadzonych oszacowan zamieszczono w rozdziale 2.5. Otrzymane warto$ci

zaprezentowano w tabeli ponizej (Tabela 4).
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1.2.4.2. Populacja obejmujgca dorostych pacjentéw z PBL, ktérzy zostali uprzednio poddani

co najmniej jednej terapii

|
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17p lub mutacjg TP53, u ktorych leczenie inhibitorem szlaku sygnalowego receptora

komorek B jest nieodpowiednie lub nie powiodto sie

1.2.4.3.1. Populacja pacjentéw, u ktérych leczenie inhibitorem szlaku sygnatowego receptora

komoérek B jest nieodpowiednie
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Analiza wptywu na budzet. Wenetoklaks (Venclyxto®) w skojarzeniu z obinutuzumabem w leczeniu pacjentéw z przewlektg biataczka limfocytowa
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Analiza wptywu na budzet. Wenetoklaks (Venclyxto®) w skojarzeniu z obinutuzumabem w leczeniu pacjentéw z przewlektg biataczka limfocytowa

Pacjenci wczesniej leczeni
Liczebnos¢ populacji pacjentéw uprzednio leczonych oszacowano w ten sam sposob, co liczebnosé

populacji pacjentéw wczesniej nieleczonych.

|
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Analiza wptywu na budzet. Wenetoklaks (Venclyxto®) w skojarzeniu z obinutuzumabem w leczeniu pacjentéw z przewlektg biataczka limfocytowa

1.2.4.3.2. Populacja pacjentow, u ktorych leczenie inhibitorem szlaku sygnatowego receptora

komorek B nie powiodfo sie
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Analiza wptywu na budzet. Wenetoklaks (Venclyxto®) w skojarzeniu z obinutuzumabem w leczeniu pacjentéw z przewlektg biataczka limfocytowa

'i

|

1.2.4.3.3. Podsumowanie

Ponizej przedstawiono oszacowanie populacji dorostych pacjentéw z del17p i/lub mTP53, u ktérych

leczenie BCRI jest nieodpowiednie lub nie powiodto sie (Tabela 17).
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Analiza wptywu na budzet. Wenetoklaks (Venclyxto®) w skojarzeniu z obinutuzumabem w leczeniu pacjentéw z przewlektg biataczka limfocytowa

1.2.4.4. Populacja obejmujaca dorostych pacjentéw bez delecji w obszarze 17p lub mutacjg
TP53, u ktorych nie powiodla sie zarowno immunochemioterapia, jak i leczenie

inhibitorem szlaku sygnatowego komoérek B

W ramach programu lekowego B.103 od listopada 2019 roku mozliwe jest leczenie pacjentéw bez

del17p i/lub mTPS53, u ktérych stwierdzono oporno$¢ PBL po co najmniej 1 linii immunochemioterapii

lub wystgpit wczesny nawrét PBL po 1 linii immunochemioterapii.
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Analiza wptywu na budzet. Wenetoklaks (Venclyxto®) w skojarzeniu z obinutuzumabem w leczeniu pacjentéw z przewlektg biataczka limfocytowa

I

1.2.4.5. Podsumowanie

Ponizej zestawiono wszystkie oszacowania dotyczgce analizowanych subpopulacji. _

—
Q
o
o8
(Y
—
©

Liczebnos$é populacji, w ktérej preparat Venclyxto® moze mie¢ zastosowanie
Parametr

Liczba dorostych wczes$niej nieleczonych pacjentéw z PBL

Liczba dorostych pacjentow z PBL, ktérzy zostali uprzednio poddani co najmniej jednej terapii

Liczba dorostych pacjentéow z PBL z obecnoscia del17p i/llub mTP53, u ktérych leczenie BCRIi jest
nieodpowiednie

Liczba dorostych pacjentow z del17p i/lub mTP53, u ktérych leczenie BCRi nie powiodto sie

Liczba pacjentéow bez del17p i/lub mTP53, u ktérych nie powiodta sie¢ immunochemioterapia i leczenie BCRi

N
i=nn il
o

Liczba pacjentow, w ktérej wnioskowana technologia moze mie¢ zastosowanie

1.3. Kwalifikacja do grupy limitowej

Obecnie wenetoklaks jest finansowany w Polsce w ramach programoéw lekowych B.103 Leczenie
przewlektej biataczki limfocytowej wenetoklaksem lub wenetoklaksem w skojarzeniu z rytuksymabem

(ICD 10: C.91.1). Jego refundacja odbywa sie w ramach grupy limitowej 7186.0, Venetoclax.

Zgodnie z brzmieniem art. 15 ust. 2 ustawy z dnia 12 maja 2011 roku o refundaciji [19] dopuszczalne
jest utworzenie odrebnej grupy limitowej dla wenetoklaksu jedynie w przypadku, gdy nie sg spetnione

nastepujgce warunki wzgledem lekéw w juz istniejgcych grupach:
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1.4.

Analiza wptywu na budzet. Wenetoklaks (Venclyxto®) w skojarzeniu z obinutuzumabem w leczeniu pacjentéw z przewlektg biataczka limfocytowa

e posiadanie tej samej nazwy miedzynarodowej albo innej nazwy miedzynarodowej, przy
spetnieniu warunku podobnego dziatania terapeutycznego i zblizonego mechanizmu dziatania;

e podobna skutecznosé.

Nazwa grupy limitowej 1186.0, Venetoclax, do ktérej nalezy wenetoklaks nie okresla szczegétowego
wskazania, ktérego dotyczy. W zwigzku z tym zatozono, ze wenetoklaks we wskazaniu przewlekta
biataczka limfocytowa (PBL) z obecnoscig choréb wspéttowarzyszacych (klirens kreatyniny >30
ml/min i <70 ml/min lub liczba punktéw w skali CIRS >6), pacjenci dotychczas nieleczeni, w stanie
sprawnosci WHO = 1, réwniez bedzie refundowany w ramach grupy limitowej 7786.0, Venetoclax.

Przyjecie powyzszego zatozenia jest zgodne ze stosowang praktykg w tym zakresie.

Zatozenia analizy

e Analiza zostata przeprowadzona w 2—letnim horyzoncie czasowym.

e Analize przeprowadzono z perspektywy ptatnika publicznego oraz z perspektywy wspdlnej
pfatnika publicznego i pacjenta. Ze wzgledu na sposéb finansowania lekoéw oraz $wiadczen
uwzglednionych w niniejszej analizie obie perspektywy sg tozsame.

e Liczebnosc¢ populacji docelowej okreslono na podstawie aktualnych danych dotyczgcych liczby
pacjentdw stosujgcych terapie CLB+OBI w ramach programu lekowego B.79 - Leczenie
przewlekiej biataczki limfocytowej obinutuzumabem.

e W scenariuszu istniejacym zatozono, ze wszyscy pacjenci z populaciji docelowej leczeni sg OBI
w skojarzeniu z chlorambucylem.

e W scenariuszu nowym zatozono, ze w | roku analizy - pacjentdw z populacji docelowej
rozpocznie leczenie VEN+OBI, natomiast w Il roku [l pacientow.

e W obu scenariuszach analizy zatozono rownomierne rozpoczynanie terapii przez pacjentow w
ciggu roku.

¢ Model BIA jest czescig modelu ekonomicznego, szczegdtowg metodyke szacowania wydatkow

przedstawiono w analizie ekonomicznej [20].
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2.1.

Analiza wptywu na budzet. Wenetoklaks (Venclyxto®) w skojarzeniu z obinutuzumabem w leczeniu pacjentéw z przewlektg biataczka limfocytowa

Metodyka i dane zrodtowe

Sposoéb przeprowadzenia analizy

Analize wplywu na budzet przeprowadzono w nastepujgcy sposoéb:

1.

Zdefiniowano populacje docelowg dla preparatu Venclyxto® stosowanego w skojarzeniu z

obinutuzumabem.

2. Przeprowadzono prognoze liczebnosci populacji docelowej w kolejnych 2 latach.

3. Na podstawie dostepnych danych oszacowano rozpowszechnienie preparatu Venclyxto® oraz

pozostatych interwencji uwzglednionych w analizie.

Obliczono przewidywane wydatki ptatnika w populacji docelowej w kolejnych latach analizy w
przypadku utrzymania aktualnego statusu refundacyjnego, czyli w przypadku braku finansowania
preparatu Venclyxto® w skojarzeniu z OBI ze $rodkéw publicznych.

Obliczono przewidywane wydatki ptatnika w populacji docelowej w kolejnych latach analizy dla
scenariusza nowego, czyli w przypadku podjecia przez ptatnika pozytywnej decyzji o finansowaniu
preparatu Venclyxto® w skojarzeniu z OBI ze $rodkéw publicznych.

Wyznaczono wydatki inkrementalne, czyli réznice w wydatkach pomiedzy scenariuszem nowym a
scenariuszem istniejgcym. W przypadku, gdy wydatki inkrementalne sg ujemne, oznacza to
oszczednosci dla ptatnika. W przypadku oszacowania dodatnich wydatkéw inkrementalnych,
oznaczajg one dodatkowe naktady finansowe ptatnika.

Przeprowadzono analize wrazliwosci dla zmiennych, ktére w najwiekszym stopniu wptywajg na
wyniki analizy wptywu na budzet oraz takich, ktérych oszacowanie charakteryzuje sie najwiekszag
niepewnoscig. Dla kazdej zmiennej zdefiniowano wariant oznaczony literg. W obrebie danego
wariantu badany parametr podlegat zmianie, przyjmujgc wartosci: podstawowg, oznaczong cyfrg 0
(np. wariant AO) oraz wartosci uwzglednione w analizie wrazliwosci oznaczone cyframi 1 i 2 (np.
wariant A1i A2).

HTA Consulting 2019 (www hta pl) Strona 22
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2.3.

Analiza wptywu na budzet. Wenetoklaks (Venclyxto®) w skojarzeniu z obinutuzumabem w leczeniu pacjentéw z przewlektg biataczka limfocytowa

Rysunek 1.
Schemat struktury analizy wptywu na budzet

Total BIM population of
interest

L J
Tofal annual costs per ( . |
‘ comparator per patient Raasy
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Fa ey Fa b
Annual market shares in Annual market shares in
market without VEN+G market with VEN+G
e d b d
L J L J
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Budget expenditure Budget expenditure with
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e A - 7

D ———

Budget impact of
introducing VEN+G

Forma analizy

Analiza wptywu na budzet sklada sie z dwoéch czesci — niniejszego dokumentu oraz arkusza
kalkulacyjnego wykonanego w programie MS Excel® 2016, umozliwiajgcego obliczenie
prognozowanych wydatkow platnika w zaleznosci od przyjetych zatozen. Arkusz kalkulacyjny

umozliwia rowniez przeprowadzenie jednokierunkowych i wielokierunkowych analiz wrazliwosci.

Perspektywa analizy

Zgodnie z rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 2 kwietnia 2012 roku w sprawie minimalnych
wymagan, jakie muszg spetnia¢ analizy uwzglednione we wnioskach o objecie refundacjg i ustalenie
urzedowej ceny zbytu oraz o podwyzszenie urzedowej ceny zbytu leku, $rodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego, ktére nie majg odpowiednika
refundowanego w danym wskazaniu [21], analize przeprowadzono z perspektywy pfatnika
publicznego oraz z perspektywy wspdlnej pfatnika i pacjentdow, przy uwzglednieniu kosztow

wspotptacenia za leki.

Ze wzgledu na brak odptatnosci pacjentow w uwzglednionych w analizie kosztach, perspektywa

wspolna ptatnika i Swiadczeniobiorcy jest tozsama z perspektywg ptatnika.
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2.5.

Analiza wptywu na budzet. Wenetoklaks (Venclyxto®) w skojarzeniu z obinutuzumabem w leczeniu pacjentéw z przewlektg biataczka limfocytowa

Horyzont czasowy analizy

Analize opracowano w 2—letnim horyzoncie czasowym przy zatozeniu, ze preparat Venclyxto® bedzie
finansowany ze $rodkéw publicznych w ramach proponowanego programu lekowego. Zgodnie z
wytycznymi AOTMIT [22] horyzont czasowy analizy wptywu na budzet powinien obejmowac okres do
momentu ustalenia sie stanu réwnowagi lub co najmniej w ciggu 2 lat od wprowadzenia nowej
technologii. Dodatkowo zgodnie z ustawg refundacyjng z dnia 12 maja 2011 roku [19], pierwsza

decyzja refundacyjna wydawana jest na 2 lata.

Populacja docelowa

Populacje docelowg w analizie stanowig dorosli pacjenci z przewleklg biataczkg limfocytowag
z obecnoscig chorob wspoéttowarzyszgcych, dotychczas nieleczeni, ze stanem sprawnosci WHO = 1.
Obecnos¢ choréb wspéttowarzyszgcych definiowana jest jako:

e Kklirens kreatyniny (CrCl): >30 ml/min oraz <70 ml/min LUB

e liczba punktow wg skali CIRS > 6.

Nalezy zaznaczy¢, iz kryteria kwalifikacji do proponowanego programu lekowego sg tozsame z
kryteriami wigczenia do obowigzujgcego programu lekowego B.79, zatem populacje docelowg
niniejszej analizy stanowig pacjenci, u ktérych obecnie istnieje mozliwosé zastosowania leczenia
CLB+OBI. Majac to na uwadze, populacje docelowg oszacowano przy uwzglednieniu danych z
realizacji PL B.79. Liczbe pacjentéw leczonych w poszczegdélnych latach obowigzywania PL B.79

zaczerpnieto z portalu lkarPRO. Szczegoty zawarto w tabeli ponizej (Tabela 20).

Tabela 20.
Liczba pacjentéw leczonych w ramach PL B.79
| pétrocze

| pétrocze | pétrocze

Parametr 2016 2017 2017 2018 2018 2019 2019
Liczba pacjentéw
leczonych
obinutuzumabem w PL 5 66 143 155 260 215 356
B.79*

*na podstawie liczby pacjentéw, u ktérych rozliczono $wiadczenie 5.08.09.0000110 OBINUTUZUMABUM - P- POZAJELITOWO (PARENTERAL)
-1MG

Na podstawie danych rocznych przeprowadzono prognoze liczby pacjentéw leczonych w PL B.79 w
poszczegolnych latach okresu 2020-2022. Analiza dostepnych danych wskazuje na zmniejszajgce sie
roczne przyrosty liczby pacjentow leczonych. |
|
I S-c-cgoly zawarto w tabeli ponizej (Tabela 21).
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Analiza wptywu na budzet. Wenetoklaks (Venclyxto®) w skojarzeniu z obinutuzumabem w leczeniu pacjentéw z przewlektg biataczka limfocytowa

Tabela 21.
Prognozowana liczba pacjentéw leczonych w PL B.79

Parametr 2016 2017 2018 2019 2020** 2021 2022

Liczba pacjentéw
leczonych
obinutuzumabem w PL
B.79*

5 143 260 356 [ ] [ ] [ |

*na podstawie liczby pacjentéw, u ktérych rozliczono $wiadczenie 5.08.09.0000110 OBINUTUZUMABUM — P- POZAJELITOWO (PARENTERAL)
-1 MG
** warto$ci prognozowane

Majac na uwadze, iz kryteria kwalifikacji do obowigzujgcego PL B.79 oraz proponowanego PL sg
tozsame, przy uwzglednieniu przedstawionych powyzej oszacowan, liczebnos¢ populacji docelowej

rozwazanej w niniejszej analizie wynosi _ pacjentow odpowiednio w 2020, 2021 i
2022 roku (Tabela 22).

Tabela 22.
Liczebnos¢ populacji docelowej

Parametr

Liczebnos$é¢ populacji docelowej [ ] [ ] [ |

W celu walidacji przeprowadzonych oszacowah liczebnosci populacji docelowej oraz spetnienia
minimalnych wymagan dla analiz dotgczonych do wniosku refundacyjnego, przeprowadzono réwniez
oszacowanie przy uwzglednieniu odnalezionych w wyniku przeszukania systematycznego danych

literaturowych. Szczegdty przeprowadzonego oszacowania zostaty opisane w aneksie (A.1.3).

W wyniku przeprowadzonego przeszukania systematycznego oraz po uwzglednieniu danych
dostepnych w domenie publicznej (szczegdty w aneksie - A.1.3) oszacowano liczbe pacjentéw UNFIT
ze stanem sprawnosci WHO=1 _ osoby odpowiednio w 2020, 2021 i 2022 roku.
Nalezy zaznaczy¢, iz zgodnie z opinig ekspertow z zakresu leczenia PBL w Polsce [23] nie wszyscy
pacjenci UNFIT ze stanem sprawnosci WHO=1 otrzymajg leczenie w ramach programu lekowego
B.79 (wedtug ekspertdow odsetek pacjentow nie leczonych obecnie w PL B.79 wynosi - podane
powody braku uczestnictwa w programie lekowym to przeciwwskazania/toksycznos¢ obinutuzumabu
oraz powody logistyczne — transport do placowki). W zwigzku z powyzszym, przy uwzglednieniu
oszacowanej liczebnosci pacjentdow UNFIT ze stanem sprawnosci WHO=1 oraz odsetka pacjentow
leczonych w PL B.79 podanego przez ekspertdéw, liczba pacjentdw spetniajgcych kryteria
proponowanego programu lekowego okreslona na podstawie danych epidemiologicznych wynosi -
I os6b odpowiednio w roku 2020, 2021 i 2022.
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Analiza wptywu na budzet. Wenetoklaks (Venclyxto®) w skojarzeniu z obinutuzumabem w leczeniu pacjentéw z przewlektg biataczkg limfocytowg

Rozpowszechnienie

2.6.1. Scenariusz istniejgcy

W scenariuszu istniejacym zatozono, ze 100% pacjentéw z populacji docelowej stosuje OBl w

skojarzeniu z chlorambucylem (Tabela 23).

Tabela 23.

Rozpowszechnienie interwencji w scenariuszu istniejagcym
Interwencja I rok Il rok
VEN + OBI 0% 0%
CLB + OBI 100% 100%

2.6.2. Scenariusz nowy

Zgodnie z opinig ekspertow klinicznych, szacowany docelowy odsetek pacjentéw z populaciji
docelowej leczonych VEN+OBI wyniesie [} Nalezy zaznaczy¢, iz z powoddéw organizacyjno-
administracyjnych (np. czas niezbedny do zakontraktowania swiadczen) w | roku obowigzywania

decyzji refundacyjnej nie zostanie osiggniety zakladamy poziom pacjentéw leczonych VEN+OBI.

W scenariuszu nowym przyjeto zatozenie, ze w | roku refundacii [JJli| pacjentow z populacji docelowej
rozpocznie leczenie VEN+OBI, natomiast w Il roku refundacji [JJll. Ze wzgledu na niepewnos¢
przyjetych zatozeh parametr dotyczacy rozpowszechnienia przetestowano w ramach analizy
wrazliwosci, przyjmujac, ze rozpowszechnienie w kazdym roku bedzie o I punktéw procentowych
wyzsze od rozpowszechnienia przyjetego w analizie podstawowej (wariant maksymalny) lub [ ]
punktéw procentowych nizsze (wariant minimalny). Wartosci wykorzystane w analizie zestawiono w
tabeli (Tabela 24).

Tabela 24.
Rozpowszechnienie interwencji w scenariuszu istniejagcym
Wariant Interwencja I rok 1l rok
VEN + OBI [ I
Analiza podstawowa
CLB + OBI [ ] [ ]
Wariant maksymalny VEN +OBI - I
(scenariusz B1) CLB + OBI e [
Wariant minimalny VEN + OBl - -
(scenariusz B2) CLB + OBI [ .
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Analiza wptywu na budzet. Wenetoklaks (Venclyxto®) w skojarzeniu z obinutuzumabem w leczeniu pacjentéw z przewlektg biataczka limfocytowa

2.7. Koszty

W analizie wyrézniono nastepujgce kategorie kosztowe:
e Kkoszty lekow,
e koszty podania lekéw,
e koszty diagnostyki i monitorowania terapii,
e Kkoszty monitorowania przy braku aktywnego leczenia,
e koszty kolejnych linii leczenia,
e Kkoszty leczenia zdarzen niepozadanych,

e Kkoszty opieki terminalnej.

2.7.1. Koszt wenetoklaksu (Venclyxto®)

Koszty poszczegdlnych opakowan leku otrzymano do Zamawiajgcego. Schemat dawkowania

wenetoklaksu przedstawiono ponize;.

Tabela 25.
Schemat dawkowania wenetoklaksu oraz dostepne opakowania leku
Tydzien terapii VEN+OBI Dawka dobowa Opakowanie
4 20 mg 14 tabl. 10 mg
5 50 mg 7 tabl. 50 mg
6 100 mg 7 tabl. 100 mg
7 200 mg 14 tabl. 100 mg
8 i kolejne 400 mg 112 tabl. 100 mg

w tygodniach 1-3 podawane jest tylko OBI

Wyceny poszczegolnych opakowan wenetoklaksu przyjeto przy uwzglednieniu obowigzujgcego
porozumienia zawartego pomiedzy Zamawiajgcym a Ministrem Zdrowia [24]. Zapisy porozumienia
uwzgledniono przy wycenie kosztow ponoszonych na aktualnie leczonych pacjentdw w obecnie
obowigzujgcym programie lekowym B.103 Leczenie chorych na przewlekig biataczke limfocytowa

wenetoklaksem lub wenetoklaksem w skojarzeniu z rytuksymabem.
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Analiza wptywu na budzet. Wenetoklaks (Venclyxto®) w skojarzeniu z obinutuzumabem w leczeniu pacjentéw z przewlektg biataczka limfocytowa

Szczegotowe informacje dotyczace cen poszczegoélnych opakowan preparatu Venclyxto® zestawiono

W ponizszej tabeli.

Tabela 26.
Uwzglednione w analizie koszty poszczegéinych opakowan leku Venclyxto®

Maksymalna cena
dla
swiadczeniodawcy

Cena zbytu
netto

Limit
finansowania

Opakowanie

Cena urzedowa Cena hurtowa

112 tabl. 100 mg [ ] [ ] [ |
14 tabl. 100 mg [ ] [ ] [
7 tabl. 100 mg [ ] [ ] [ ]

I I
I I

7 tabl. 50 mg [
14 tabl. 10 mg [

a) w przypadku leczenia chorych z populacji docelowej niniejszej analizy
b) w przypadku leczenia chorych z populacji docelowej obecnego programu lekowego B.103

2.7.2. Pozostate leki

Wykaz pozostatych substancji czynnych wykorzystanych w ponizszej analizie oraz ich koszt za mg
zaczerpnieto z analizy ekonomicznej [20]. W tabeli ponizej zaprezentowano wartosci wykorzystane w
obliczeniach (Tabela 27).

Tabela 27.
Ceny jednostkowe pozostalych lekow uwzglednionych w analizie

Substancja czynna Cena za mg

Bendamustyna 2,41z
Chlorambucyl 4,31 z
Cyklofosfamid 0,03 zt
Deksametazon 0,20 zt
Doksorubicyna 0,66 zt
Fludarabina 8,16 zt
Ibrutinib 0,91 z
Kladrybina 23,25 zt
Metoloprednozon 0,07 zt
Obinutuzumab 12,33 zt

HTA Consulting 2019 (www hta pl) Strona 28



Analiza wptywu na budzet. Wenetoklaks (Venclyxto®) w skojarzeniu z obinutuzumabem w leczeniu pacjentéw z przewlektg biataczkg limfocytowg

Substancja czynna Cena za mg

Prednizolon 0,05 zt
Rytuksymab 6,03 z
Winkrystyna 24,85 zt

2.7.3. Pozostate koszty

Pozostate koszty uwzglednione w analizie zaczerpnieto z analizy ekonomicznej. Wykorzystane

wartosci zostaty zestawione w tabeli ponizej (Tabela 28).

Tabela 28.
Pozostate kategorie kosztowe

Wartos¢
Kategoria kosztowa

VEN+OBI CLB+OBI
Cykl 1 3 x 486,72 zt 3 x 486,72 zt
Podanie leku Cykle 2-6 1x486,72 zt 1x486,72 zt

Cykle 7-12 0z -
I linia leczenia 3 242,00 zt 2 207,00 zt
po | linii leczenia 1 622,40 z*

Diagnostyka i monitorowanie

terapia VenR:2 166,00 zt

Il linia leczenia terapia ibrutynibem: 2 598,00 zt
dowolny schemat chemioterapii: 1 622,40 zt
po Il linii 1622,40 2t
leczenia ’
BR 36 028,26 zt/ 3 002,36 zt
Clb-R 35633,05/5 938,84 zt
zred FCR/CCR 37 886,77 / 6 314,46 zt

Kolejna linia leczenia — koszt petnej

terapii / koszt ,,na podanie lekéw”* RCD 25691,30/611,70 2
R-CVP 25991,69/4 331,95 zt
R-CHOP 26 395,37 / 4 399,23 zt
HDMP-R 13 717,38 /1 524,15 zt
Leczenia zdarzen niepozadanych 1829 zt 1705 zt
Opieka terminalna 6 077,43 zt

*informacje odno$nie udziatu poszczegdlnych schematéw stosowanych w kolejnych liniach leczenia zamieszczono w analizie ekonomicznej,
dodatkowo ze wzgledéw technicznych dostosowanego modelu ekonomicznego, koszt leczenia dla schematéw Ibrutynib oraz VenR obliczany jest
na arkuszach obliczeniowych modelu — szczegdtowe informacje zawarto w analizie ekonomicznej

2.8. Pozostate informacje

Model BIA jest czescig modelu ekonomicznego, pozostate wykorzystane w oszacowaniach dane oraz

szczegbtowg metodyke szacowania wydatkéw przedstawiono w analizie ekonomicznej [20].
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Nalezy przy tym zaznaczyC, iz w ramach analizy ekonomicznej rozwazano populacje wszystkich
pacjentow wigczonych do badania CLL-14 oraz populacje pacjentéw ze stopniem sprawnosci
WHO=1. Biorgc pod uwage wnioski ptyngce z analizy klinicznej o niezaleznosci skutecznosci
interwencji uwzglednionej w analizie od wyniku WHO, postepowanie takie pozwala na zachowanie
wigkszej wiarygodnosci uzyskanych wynikéw (m.in. z uwagi na fakt, iz przeprowadzone w modelu
globalnym ekstrapolacje krzywych bazowaty na danych surowych pacjentéw z badania CLL-14).
Nalezy jednak zaznaczy¢, iz w analizie wptywu na budzet szacowane sg wydatki ptatnika publicznego
zwigzane z finansowaniem ocenianej interwencji w okreslonej populacji pacjentéw. Zgodnie z
zapisami proponowanego programu lekowego, populacje docelowg stanowig pacjenci ze stanem
sprawnosci WHO=1, zatem jedynie te populacje pacjentéw rozwazano w niniejszej analizie wptywu na

budzet ptatnika.

Analiza wrazliwosci

Parametry uwzglednione w analizie BIA moga podlegaé zmianom w zaleznosci od rozrzutu
i niepewnosci oszacowan danych wejsciowych. W zwigzku z tym, przeprowadzono jednokierunkowe
analizy wrazliwosci, zaktadajgce zmiennos$¢ nastepujgcych parametrow:

e Wariant A: liczebnos$¢ populacji docelowe;j,

e Wariant B: rozpowszechnienie VEN + OBl w scenariuszu nowym;

Pozostate warianty analizy wrazliwosci wynikajgce z analizy ekonomiczne;j:
e Wariant C: rozktad krzywej TTNT;
e Wariant D: maksymalny czas trwania terapii Clb w CLB+OBI;

e Wariant E: rozktad krzywej OS.

W BIA uwzgledniono analizy wrazliwosci, ktére w CUA rozwazano dla populacji WHO = 1.
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3.2. Scenariusz istniejacy
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3.3. Scenariusz nowy
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|

3.4. Wydatki inkrementalne
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3.5. Podsumowanie
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Analiza wrazliwosci

Scenariusze analizy wrazliwosci

W analizie wrazliwosci przedstawiono, w jakim zakresie mogg sie zmienia¢ wydatki ptatnika i
pacjentow, jesli zmianie bedg podlegaé parametry, ktérych nie udato sie oszacowaé z wystarczajgca
precyzjg lub pewnoscia.

Ponizej w formie tabelarycznej (Tabela 37) przedstawiono parametry podlegajgce zmianie w

poszczegolnych scenariuszach analizy wrazliwosci, wraz z zakresem zmian oraz ich uzasadnieniem.

Tabela 37.
Parametry jednokierunkowej analizy wrazliwosci

Wartos¢ parametru

Parametr Wariant - Uzasadnienie

A0 | |
Liczebnos¢

populacji docelowej Al i - Rozdz. 2.5
A2 [ | [
BO | [

Rozpowszechnienie

VEN+OBI w B1 [ ] [ ]

scenariuszu nowym
B2 [ I
co .

Rozktad krzywej
ad 1 e
Rozdz. 2.6.2
c2 |
Maksymalny czas DO |
trwania terapii Clb w
CLB+OBI D1 .

EO I

Rozktad krzywej OS
E1 |

Wyniki analizy wrazliwosci [

Tabela 38.
Wyniki analizy wrazliwosci [
Wydatki catkowite Wydatki inkrementalne
Wariant Kategoria
WydatkinaterapieVenclyxto® [ I I B BB
Analiza podstawowa
Wydatki catkowite I I IS
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Wydatki catkowite Wydatki inkrementalne

Wariant Kategoria

Wydatki na terapie Venclyxto® _ _ _ _
Al Wydatki catkowite I I I e
Wydatki na terapie Venclyxto® [ [ ] [ [ ]
A2 Wydatki catkowite I T I e
Wydatki na terapie Venclyxto® _ _ _ _
&1 Wydatki catkowite _ _ _ _
Wydatki na terapie Venclyxto® _ _ _ _
B2 Wydatki catkowite I I I e
Wydatki na terapie Venclyxto® [ [ ] [ [ ]
“ Wydatki catkowite I T I e
Wydatki na terapie Venclyxto® _ _ _ _
2 Wydatki catkowite _ _ _ _
Wydatki na terapie Venclyxto® _ _ _ _
P! Wydatki catkowite I I I e
Wydatki na terapie Venclyxto® [ [ ] I [ ]
o Wydatki catkowite I T I e

Wyniki analizy wrazliwosci N

Tabela 39.

Wyniki analizy wrazliwosci [

Wydatki catkowite Wydatki inkrementalne

Wariant Kategoria

I rok 1l rok I rok Il rok

Wydatki na terapie Venclyxto® | EGzGzN:G [ ] [ ] I
Analiza podstawowa

Wydatki catkowite I T I e

Wydatki na terapie Venclyxto® [ [ ] I [ ]

Al Wydatki catkowite _ _ _ _
Wydatki na terapie Venclyxto® _ _ _ _

A2 Wydatki catkowite _ _ _ _
Wydatki na terapie Venclyxto® | EGzGzNG [ ] [ ] ]

B Wydatki catkowite I T I e
Wydatki na terapie Venclyxto® [ [ ] I [ ]

B2 Wydatki catkowite _ _ _ _
Wydatki na terapie Venclyxto® _ _ _ _

“ Wydatki catkowite _ _ _ _
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Wydatki catkowite Wydatki inkrementalne

Wariant Kategoria

Wydatki na terapie Venclyxto® _ _ _ _
2 Wydatki catkowite I T I e
Wydatki na terapie Venclyxto® [ [ ] I [ ]
P! Wydatki catkowite I T I e
Wydatki na terapie Venclyxto® _ _ _ _
El Wydatki catkowite _ _ _ _

4.4. Podsumowanie
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Analiza wptywu na system ochrony zdrowia

Wplyw na organizacje udzielania Swiadczen zdrowotnych

Preparat Venclyxto® (wenetoklaks) stosowany w skojarzeniu z obinutuzumabem, podawany jest
pacjentom w formie doustnej. Zgodnie z informacjami zawartymi w ChPL dla preparatu Venclyxto®
[25] u niektorych pacjentow, zwtaszcza tych z wysokim ryzykiem wystgpienia zespotu rozpadu guza,
moze byé konieczne leczenie szpitalne w dniu przyjecia pierwszej dawki wenetoklaksu w celu
intensywnej profilaktyki i monitorowania w ciagu pierwszych 24 godzin. Réwniez po powtérnej ocenie
ryzyka nalezy rozwazy¢ hospitalizacje podczas kolejnego zwiekszania dawki. W przypadku
pozostatych pacjentéw podanie wenetoklaksu nie generuje dodatkowych kosztéw (pacjent przyjmuje

lek samodzielnie w warunkach domowych).

Wymogi dotyczgce wyposazenia placowek medycznych (sprzetowe, osobowe i inne) w przypadku
podawania leku, monitorowania terapii oraz leczenia zdarzen niepozadanych nie zmienig sie w
przypadku finansowania preparatu Venclyxto® stosowanego w skojarzeniu z obinutuzumabem ze
srodkow publicznych w stosunku do wymogow stawianych obecnie osrodkom prowadzgcym leczenie
przewlektej biataczki limfocytowej. W zwigzku z tym, osrodki prowadzace aktualnie leczenie pacjentow

z PBL bedg w stanie prowadzi¢ réwniez terapie lekiem Venclyxto® w skojarzeniu z obinutuzumabem.

Podjecie decyzji o finansowaniu leku Venclyxto® ze $rodkéw publicznych nie powinno spowodowacé
istotnych konsekwencji w wydatkach publicznych w innych sektorach niz ochrona zdrowia, dlatego nie

przeprowadzono oddzielnej analizy w tym zakresie.

Aspekty etyczne i spoteczne

Podjecie pozytywnej decyzji o finansowaniu leku Venclyxto® zwiekszyloby spektrum terapeutyczne
pacjentom z populacji docelowej. Ze wzgledoéw etycznych i spotecznych (poprawa rownosci dostepu
do $wiadczen) nalezy rozwazy¢ finansowanie preparatu Venclyxto® w skojarzeniu z obinutuzumabem

w populacji pacjentéw z PBL.
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Tabela 40.
Podsumowanie wynikéw analizy aspektéw etycznych i spotecznych decyzji o finansowaniu preparatu Venclyxto® ze
srodkéw publicznych

Ocena wplywu pozytywnej decyzji refundacyjnej w swietle wynikéw analizy kosztow efektywnosci

Czy koszty efektywnosci roznig sie¢ w poszczegéinych

podgrupach? Nie zdefiniowano

Grupy pacjentéw, ktore moga by¢ faworyzowane na

skutek zatozen przyjetych w analizie ekonomicznej Nie zdefiniowano

Ocena wptywu pozytywnej decyzji refundacyjnej w swietle aspektow spotecznych

Zapewnienie rownosci dostepu pacjentéw o zblizonych Finansowanie technologii pozwoli zapewni¢ rowny dostep do
potrzebach do badanej technologii Swiadczen zgodnie z kryteriami wigczenia do terapii.

Zaspokajanie niezaspokojonych dotychczas potrzeb grup
spotecznie uposledzonych

W ocenianym wskazaniu dostepne sg opcjonalne metody
Odpowiedz na potrzeby oséb o najwiekszych potrzebach leczenia.
zdrowotnych, dla ktérych nie ma obecnie dostepnej
zadnej metody leczenia

Zgodnos¢ z aktualnie obowigzujacymi regulacjami Finansowanie technologii jest zgodne z obowigzujgcym
prawnymi prawem.
Wplyw na prawa pacjenta lub prawa czlowieka Zblizona do alternatywnych technologii.

Ocena wplywu pozytywnej decyzji refundacyjnej w swietle aspektéow etycznych

Wplyw na poziom satysfakcji pacjentow z otrzymywanej

opieki medycznej Zblizone do obecnie stosowanych terapii.

Ryzyko niezaakceptowania terapii przez pacjentéw jest

Ryzyko niezaakceptowania terapii przez poszczegéinych niewielki i prawdopodobnie dotyczy jedynie przypadkow

chorych wystgpienia zdarzen niepozgdanych
Mozliwos¢ stygmatyzaciji chorych Zblizone do obecnie stosowanych metod terapii.
Mozliwos$¢ wywolywania leku Zblizone do obecnie stosowanych metod terapii.
Mozliwos¢ powodowania dylematéw moralnych Zblizone do obecnie stosowanych metod terapii.

Mozliwos$¢ stwarzania problemoéw dotyczacych ptci lub

rodzinnych Zblizone do obecnie stosowanych metod terapii

Koniecznos$¢ szczegdlnego informowania lub uzyskiwania

zgody pacjenta na podanie leku Identyczna jak dla obecnie stosowanych metod terapii.

Potrzeba zapewnienia pacjentowi niekrepujacych

warunkéw lub poufnosci przy podaniu leku Identyczna jak dla obecnie stosowanych metod terapii.

Potrzeba czynnego udziatu pacjenta w podejmowaniu

decyzji o wyborze terapii Identyczna jak dla obecnie stosowanych metod terapii.

Potrzeba uwzgledniania indywidualnych preferencji

. . Identyczna jak dla obecnie stosowanych metod terapii.
pacjenta przy wyborze terapii
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Whnioski

_ finansowanie preparatu Venclyxto® w populacji docelowej pozwoli na poszerzenie opciji
terapeutycznych dla pacjentéw z PBL z obecnoscig choréb wspéttowarzyszgcych. Dodatkowo
zastosowanie leku Venclyxto® w populacji docelowej znaczgco przediuzy czas bez progresiji, co

przyczyni sie do zmniejszenia wydatkow ptatnika w tym okresie (w poréwnaniu do scenariusza

alternatywnego).
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Ograniczenia

e Ograniczenia analizy ekonomicznej [20], w zwigzku z zaczerpnietymi z niej parametrami, sg

réwniez ograniczeniami niniejszej analizy.

¢ Nie odnaleziono danych, na podstawie ktérych mozliwe bylo by okreslenie rozpowszechnienia
interwencji w scenariuszu nowym. Zatozono arbitralnie, ze udziat VEN + OBI w | roku wyniesie
. natomiast w 1l roku [l Ze wzgledu na niepewnosé przyjetych zatozen, parametr ten

przetestowano w ramach analizy wrazliwosci.
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Dyskusja

Celem analizy wplywu na budzet byt okreslenie przewidywanych wydatkéw ptatnika publicznego i
pacjentow w przypadku podjecia pozytywnej decyzji o finansowaniu ze $rodkéw publicznych
wenetoklaksu (Venclyxto®, VEN) w skojarzeniu z obinutuzumabem (Gazyvaro®, OBI) stosowanego u
dorostych z przewlektg biataczkg limfocytowg (PBL) z obecnoscig choréb wspoitowarzyszacych
(klirens kreatyniny >30 mi/min i <70 ml/min lub liczba punktéw w skali CIRS >6), dotychczas
nieleczonych, w stanie sprawnosci WHO =1, zgodnie z kryteriami proponowanego programu

lekowego.

PBL to choroba nieuleczalna, a dostepne dzisiaj formy leczenia majg na celu wytgcznie wydtuzenie
oraz poprawe jakosci zycia pacjenta (wyjgtek stanowi allo-HSCT). Naturalny przebieg choroby i obraz
kliniczny pacjentow z PBL jest wysoce réznorodny. U czesci pacjentdw choroba ma przebieg tagodny i
nie wymaga leczenia, a czas przezycia pacjenta to 10-20 lat (ok. 30% przypadkéw). U innych
pacjentow poczatkowo tagodny przebieg, zakonczony jest okresem ciezkich powiktan oraz zgonem w
ciggu 5-10 lat. Z kolei u pozostatych pacjentéw choroba przybiera posta¢ agresywng i w ciggu 2-3 lat

od momentu rozpoznania kohczy sie zgonem [1].

W scenariuszu istniejacym niniejszej analizy wszyscy pacjenci z PBL z populacji docelowej otrzymujg
leczenie z zastosowaniem OBl w skojarzeniu z chlorambucylem. Nalezy zaznaczy¢, iz z powodow
organizacyjno-administracyjnych (np. czas niezbedny do zakontraktowania $wiadczen) w | roku
obowigzywania decyzji refundacyjnej nie zostanie osiggniety zaktadamy poziom pacjentéw leczonych
VEN+OBI. W zwigzku z tym przyjeto, ze w scenariuszu nowym rozpowszechnienie leku Venclyxto® w
skojarzeniu z OBI bedzie wynosi¢ [l w | roku analizy oraz ] w 1! roku analizy. Pozostali pacjenci

bedg otrzymywali CLB + OBI. W analizie przetestowano réowniez alternatywne udziaty VEN + OBI w
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scenariuszu nowym (odpowiednio +/- I punktdow procentowych wzgledem scenariusza

podstawowego).
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Zestawienie weryfikacyjne analizy ze wzgledu na

minimalne wymagania Ministerstwa Zdrowia

Tabela 41.
Wskazanie spetnienia minimalnych wymagan Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dn. 02.04.2012 r. dla analizy wplywu
na budzet

Wymaganie Rozdziat

§2.

Informacje zawarte w analizach muszg by¢ aktualne na dzien ztozenia wniosku, co
najmniej w zakresie skuteczno$ci, bezpieczenstwa, cen oraz poziomu i sposobu

finansowania technologii wnioskowanej i technologii opcjonalnych.

Dane w zakresie cen lekéw oraz
sposobu finansowania ocenianych
technologii sg aktualne na dzien
ztozenia wniosku

§ 6.1 Analiza wptywu na budzet zawiera:

1.

Oszacowanie rocznej liczebnosci populaciji:

Obejmujgcej wszystkich pacjentéw, u ktérych wnioskowana technologia moze by¢
zastosowana,

Rozdz. 1.2.4

Docelowej, wskazanej we wniosku,

Rozdz. 2.5

W ktodrej technologia wnioskowana jest obecnie stosowana,

Rozdz. 1.2.3

2.

oszacowanie rocznej liczebnosci populacji, w ktérej wnioskowana technologia
bedzie stosowana przy zatozeniu, ze minister wtasciwy do spraw zdrowia wyda
decyzje o objeciu refundacja (...)

Rozdz. 2.5

oszacowanie aktualnych rocznych wydatkéw podmiotu zobowigzanego do
finansowania swiadczen (...) ponoszonych na leczenie pacjentéw w stanie
klinicznym wskazanym we wniosku, z wyszczegdlnieniem sktadowej wydatkow
stanowigcej refundacje ceny wnioskowanej technologii, o ile wystepuje;

Rozdz. 1.2.2

ilosciowg prognoze rocznych wydatkéw podmiotu zobowigzanego do
finansowania Swiadczen (...), jakie bedg ponoszone na leczenie pacjentow w
stanie klinicznym wskazanym we wniosku z wyszczegdlnieniem sktadowej
wydatkow stanowigcej refundacje ceny wnioskowanej technologii przy
zatozeniu, ze minister wtasciwy do spraw zdrowia nie wyda decyzji o objeciu
refundacjg (...)

Rozdz. 3.2

ilosciowg prognoze rocznych wydatkéw podmiotu zobowigzanego do
finansowania swiadczen (...), jakie bedg ponoszone na leczenie pacjentéw w
stanie klinicznym wskazanym we wniosku z wyszczegélnieniem sktadowej
wydatkow stanowigcej refundacje ceny wnioskowanej technologii przy
zatozeniu, ze minister wtasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu
refundacja (...)

Rozdz. 3.3

oszacowanie dodatkowych wydatkéw (...), jakie bedg ponoszone na leczenie
pacjentéw w stanie klinicznym wskazanym we wniosku, stanowigcych réznice
pomiedzy prognozami (...)

Rozdz. 3.4

minimalny i maksymalny wariant oszacowania (...)

Rozdz. 4.4

zestawienie tabelaryczne wartosci, na podstawie ktérych dokonano oszacowan
(...) oraz prognoz (...)

Rozdz. 2, analiza ekonomiczna [20]

wyszczegolnienie zatozen, na podstawie ktérych dokonano oszacowan (...) oraz
prognoz (...), w szczegdlnosci zatozen dotyczgcych kwalifikacji wnioskowanej
technologii do grupy limitowej i wyznaczenia podstawy limitu,

Rozdz. 1.3, rozdz. 2

10.

dokument elektroniczny, umozliwiajgcy powtérzenie wszystkich ka kulacji, w
wyniku ktérych uzyskano oszacowania (...) oraz prognozy (...)

Zatacznik do analizy
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Wymaganie Rozdziat

§6.2

Oszacowania (...) oraz prognozy (...) dokonywane sg w horyzoncie czasowym

wiasciwym dla analizy wptywu na budzet. Rozdz. 2.4

§6.3

Oszacowan, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 3, 6 i 7 oraz prognozy, o ktérych mowa w
ust. 1 pkt 4 i 5, dokonuje sie w szczegdInosci na podstawie oszacowan, o ktérych
mowa w ust. 1 pkt 1i 2. (...). Jezeli nie jest mozliwe przedstawienie wiarygodnych
oszacowan, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 1 i 2, analiza wptywu na budzet moze
zawiera¢ dodatkowy wariant, w ktérym oszacowania te uzyskano w oparciu o inne
dane.

Rozdz. 2.5

Jezeli wnioskowane warunki objecia
refundacjg obejmujg instrumenty
dzielenia ryzyka (...), oszacowania (...)

§6.4
oraz prognozy (...) powinny by¢
przedstawione w nastepujgcych -
wariantach:

§6.5

Jezeli wnioskowane warunki objecia refundacjg obejmujg utworzenie nowe;j,
odrebnej grupy limitowej, analiza wptywu na budzet zawiera wskazanie dowoddéw Nie dotyczy
spetnienia wymagan, o ktérych mowa w art. 15 ust. 3 pkt 1i 3 ustawy.

§6.6

Jezeli wnioskowane warunki objecia refundacjg obejmujg kwalif kacje do wspdlnej,
istniejgcej grupy limitowej, analiza wptywu na budzet zawiera wskazanie dowodow
spetnienia kryteridéw, o ktérych mowa w art. 15 ust. 2 i wymagania, o ktérych mowa
w art. 15 ust. 3 pkt 2 ustawy.

Rozdz. 1.3

§ 8. Analizy, o ktérych mowa w §1, musza zawierac:

13. dane b bliograficzne wszystkich wykorzystanych publikacji, z zachowaniem
stopnia szczegétowosci umozliwiajgcego jednoznaczng identyfikacje kazdej z
wykorzystanych publikacji.

Rozdz. 9
14. wskazanie innych zrodet informaciji zawartych w analizach, w szczegolnosci

aktow prawnych oraz danych osobowych autoréw niepublikowanych badan,

analiz, ekspertyz i opinii.
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Aneks A.

>

1. Populacja docelowa
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1.1. Zrédta danych
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A.1.2.1 Polskie badania i rejestry
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