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Wykaz skrotow i akronimow

AOTMIT
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Agencia Ccemy Technologil Medycziych | Tanyfikaci
analiza wplywu na budzet [ang, budoet Impact analysis)
Charakterystyka Produktu Leczniczego
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Streszczenie

Cel pracy

Celern analizy jest oszacowanie wpltywu na budzet ptatnika publicznego, wydania pozyhywnej decyziji
o finansowaniu ze Srodkdw publicznych preparatu Lenvima® (lenwatynib) stosowanego w leczeniu
pierwsze] linii raka watrobowakomadrkowego,

Metody

analize przeprowadzono z perspekbyny platnika publicznego [MFZ) w horyzoncie dwaoch kolejmych lat
(03.2021-02.2023), Analze kosztdw terapil lekiem Lenvima®  (lenwatynib) przeprowadzono
w preypadky populacii bez przerzutdw poza watrobe na tle kosztdw terapii sorafenibem oraz
w preypadku populacii z przerzutami poza watrobe na tle placebo, Liczebnose populaci docelowe]
oszacowano na podstawie kilku alternatywnych zrddet danych tj. wykorzystano dane z Krajowego
Rejestru Mowotwordw [KRM], dane przekazane przez ekspertdw klinicznych oraz dane ze sprawozdan
MFZ. W analizie uwzgledniono koszty lekdw; monitorowania leczenia, wizyt U specjalistdw oraz
hospitalizacji zwigzane ze stanem przed progresja jak i po progresji choroby t=w. kossty medyczne,
koszty leczenia po progresji choroby [koszt BSC); koszty opieki terminalnej oraz koszty leczenia
zdarzen niepoZadanych — dane uzyskane z analizy ekonomicznej. Analiza scenariuszowa objeta
scenariusz istniejacy (warianty: najbardziej prawdopodaobny, minimalny i maksymalmyg], w kbdngym
oszacowano obecne koszty leczenia pacjentow w stanie klinicznym wskazanym we wniosky pray
zatoZeniu braky pozytywnej decyzji refundacyinej dla wnioskowane] technologil, oraz scenariusze
nowe [warianty: najbardziej prawdopodobny, minimalny i maksymalmy], w ktdrnych szacowano koszty
terapii przy zatoZeniu pozybywne] decyzji refundacyjnej dla wnioskowanej technologii lekowei,
Posczegilne warianty scenariusza  istniejacego 1 nowego rdznig sie liczebnoscia populacii
kwalifikujacej sie do leczenia lenwatynihemfsnrafenihem W analizie przedstawiono wariant,
w ktdrym lenwatynib jest refundowany w ramach nowej grupy llr‘r‘HtDWE], w kategorii dostepnosci
refundacyinei: lek, srodek spozvwezy specialnego przeznaczenia Zywieniowego stosowany w ramach
programu  lekowego,




Whnioski




1 Cel analizy

Celem analizy jest oszacowanie wphywiy na budiet platnika publicznegn, wydania
pozy beane] decyzii o finansowaniu ze Srodkdw publiczrych preparatu Lenvima® [lenwatynib)
stosowanego o darostych  pacjentdw 7z rakiem  watrobowaokomarkowym,  uprzednio
nigleczonych  systemowo.  Analize  kosztow  terapii  lekiem Lenwvima® [lenwatynib)
preep mwadzono w preypadku populacii bez przerzutdvw pora watrobe na tle kosztdw terapii
sorafenibem oraz w przypadku populacii 7 prrerzutami poza watrobg na tle placebo. Mig
analizowano doptat pacjentdw do leku Lermvima® z wwag na wnioskowang refundacie
woramach programu lekowego [lek dostepny dla pacjenta bezptatnie].




2 Metodyka

Wy niniejszym rozdziale przedstavwiono zestawienie tabelanpczne wartosci 1 wyszczegdlnienie
Zatozen, na podstawie ktornych dokonano oszacowan dotycz aoych:

roczne] liczebnosci populacii;

roczne] liczebnosci populacii, w ktdrej whnioskowana technologia bedzie stosowana
prey ratofeniu, Ze minister wiascivwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu
refundacig, o ktdrej mowa wart. 11 ust. 1 ustavwy z dnia 12 maja 2011 . o refundacji
lekdw, srodkdw spofyawczych specijalnego przeznaczenia Hywieniowegn oraz wiyrabdw
medycznych [Zwana dalej ustaws refundacying), lub decyzje o podwyZszeniu ceny,
o ktorej mowa w art, 11 ust. 4 ustavwy refundacyijnei;

aktualmych roczryc h wydatkow podmiotu zobowigzanego do finansowania Swiadczer
ze srodkow publiczrych, ponoszonych na leczenie pacjentdw w stanie kliniczrym
wekazanym we wniosky, 7 wyszczegdlnigniem skiadowej wydatkdw stanowigce]
refundacie ceny whnioskowane] technologii, o ile wystepuie;

dodatkowych wydatkdw podmiotu zobowigzanegn do finansowania Swiadczern ze
srodkdw publicznych, jakie bedg ponoszone na leczenie pacjentdw w stanie
kKliniczrym wskazanym we wnioskuy, stanowigcych rdznice pomigdzy prognozami,
z wyszoczegolnieniem  sktadowej  wydatkdw  stanowigce]  refundacije  ceny
whioskowane] technologii, w tym minimalmych 1 maksymalnych wariantdw dla tego
osZacowania;

ilodciowe] prognozy rocznych wydatkdw podmiotu zobowigzanego do finansowania
swiadczen ze srodkow publicznych, jakie bedg ponoszong na leczenie pacjentow
wostanie  klinicznym  wskazanym we wniosku, 7 wyszczegdlnigniem  skltadowe]
wiydatkow stanowigce] refundacje ceny wnioskowane] technologii przy zatozeniu, Ze
minister wiasciwy do spraw zdrowia nie wyda decyzji 0 objeciu refundacia, o ktdrej
mowea woart. 11 ust. 1 ustawy refundacy jne]

ilodciowe] prognozy rocznych wydatkdw podmiotu zobowigzanego do finansowania
swiadczen ze Srodkdw publicznych, jakie bedg ponoszone na leczenie pacjentow
wostanie  klinicznym  wskazamym we whniosku, 2 wyszozegdlnieniem  sktadowe]
weydatkow stanowigce] refundacje ceny wnioskowane] technologii przy zato? eniu, 7e
minister wtascivy do spraw zdrowia wyda decyzie 0 objeciu refundacjg, o kitoraej
mawa woart. 11 ust. 1 ustawy refundacyijne].

Wy analizie zdefiniowano scenariusz istnigjacy oraz scenariusze nowe: najbardzie]
pravwdopodobny oraz minimalny i maksymalny [2.1.1-2.1.5].




2.1 Populacja

2.1.1 Szacowanie liczebnosci populacji obejmujacej
wszystkich pacjentéw, u ktérych wnioskowana
technologia moze by¢ zastosowana

Zondnie z Charakterystyka Produktu Leczniczego, Lenvima® zarejestrowana jest [ChPL
Lenvimal:

o do stosowania w monoterapii w leczeniu dorostych pacjentiw z postepuigcym,
Mg scowo Zaawansowanym b prZerzutowyim, Z roZ nic cwanym
(b rodawkowaty /fpecherzykowaty/z komarek Hilrthla) rakiem tarczycy opornym na
leczenie jodem radioaktywrym;

o do stosowania w maonoterapii w leczeniu domstych pacjentiw z zaawansowanym lub
nigoperacyinym rakiem watrobowokomo kowym, ktorzy nie byli poddani wozednia]
leczeniu ogdlnemu.

Wy Polsce leczenie raka watrobowokomdrkowego o dorostych w pierwsze] linii jest
realizowane w ramach programu lekowegn B.5 [leczenie raka watrobowokomarkowegn] pray
zastosowaniu substancii czynnej — sorafenib. Wedtug darych NFZ, w 2019 roku w ramach
programu lekowego B.S lecronych byto 307 pacjentdw — sprawozdanie z drigtalnosci
Marodoweoo Funduszu Zdrowia za |V kwartat 2019 r. Ponigwa?Zz zapadalnosc na nowotwory
watroby wag KEM jest stosunkown stabilna, mozna wnioskowad, e w kolejrmych latach liczba
pacjentow leczonych sorafenibem nie ulegnie znaczace] fluktuacji.

Tab. 1. Liczebnosci populacji obejmujacej wszystkich pacjentow, u ktdérych
wnioskowana technologia moze byé zastosowana.

Wskazanie Liczebnogéc populacji Zridio

Pacjenci z zaawansowanym lub 307 | Sprawozd anie

nieoperacyinym rakiem z dziatalnosci

watrobowokomarkowym, ktdrzy nie byli Marodowego Funduszu

poddaniwezesniej leczeniu ogdlnemu Zdrowia za IV kwartat
2019 r,

Pacjenci z postepujacym, miejscowo B | 5 Lenvima DTC,

Zaawansowanym lub przerzutowym, rozdziat 2.1.2.

ZraZznicow anym

(Brodawlow aty/ pecheroykowatyfz komdrek

Hiirthle*a) rakiem tarczycy opornym na

leczenie jodem radioakbywmyem

RAZEM




2.1.2 Szacowanie liczebnosci populacji docelowej
wskazanej we wniosku

Liczebnosd populacii docelowe] oszacowano na podstawie kilku alte matywnych Zroded
danych ti. wykorzystano dane z Krajowego Eejestru NMowotwordw [KEM), dane ze sprawozdan
z dziatalnosci MFZ oraz dane otrzymane od ekspertdw klinicznych. Ponifej szczegdlowo
omdwiono wszystkie sposoby szacowania populacii docelowe].

Wi celu oszacowania trendu przyrostu zachorowar na raka watrobowokomorkowegn
przep mwadzono analize damych z KRN, Ma paodstawie danych dotyczgoych liceby zacharowan
w latach 1999-2016 przeprowadzono prognoze na lata 2017-2023 za pomocy regresjiliniowe].
Liczbe zachorowari przedstawiono na ponizszym wykresie — patrz Rys. 1. Sredni przyrost w
kolejmych prognozowanych latach wynosi 0.6%. Powy?sze dane wskazujg na stosunkowo
stabilng zapadalnosd na nowotwory wakroby.

Rys. 1. Liczba zachorowar na raka watrobowokomdrkowego (dane KRN).

Liceba sachorowan w danym roku
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Populacja pacjentdow bez przerzutdw poza watro be

Wy Polsce leczenie raka watrobowokomoarkowego o dorostych w pierwszej linii jest
realizowane w ramach programu lekowego B.5 [leczenie rmka watrobowokomdrkowegn) pray
Zastosowaniu substancii czynne] — sorafenib. WY Zwigzku z powyZszym, 0sZacowania
populacii pacjentdw bez prerzutdw poza watrobe dokonano na podstawie damych MNEZ
za IV kwartat w latach 2012-201% - patrz Tab. 2.

Tab. 2. Liczba pacjentow, leczonych w programie lekowym B. 5w danym roku.

Lekiw programie lekowyim - 2012 | 013 | 2014 | 2015 | 2016 | 2017 | 2018 | 2019
leczenie raka
watrobowokomdrkowego

Sorafenib 128 219 238 2™ Ne EhE: 290 aor
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Wiyakstrahowang liczbe pacjentow leczonych w ramach programu lekoweoo B.5 poddano
nastepnie prognozie za pomocy regresii linlowe] dla 75% przedziatu ufnoici - patrz Rys. 1.
Otrzymane w ramach prognozy wykresy liczebnosci populacii majg stosunkowo staby
preebieg, co jest zgodne z danymi KEM.

Ma podstawie otrzymanych w wyniku regresii liniowe] wartosci oszacowano liczebnosc
preypadajacg na 1. 1 2. rok analizy. W wariancie najbardziej prawdopodobnym analizy
prEyijeto wartosci uzyskane z prognozy, wowariancie minimalmym wartodci odpowiadajgce
dolnej granicy ufnosci, zas w wariancie maksymalnym wartosci odpowiadajace gomej
granicy ufnodci.

Rys. 2. Liczba pacjentéw, leczonych w programie lekowym B.5 w danym
roku - prognoza.

Prognoza populacji

ao1s I0te ey I 2019 Q00 2021 IDdIZ 0 2023
Y artoaci Progncza

=Diolna granica ufnoscl = Céma granica ufnosci

Populacja pacjentéw z przerzutami poza watrobe

Tab. 3. Odsetek pacjentow z rakiem watrobowokomérkowym z przerzutami
poza watrobe.

"
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Ostatecznie  otrzymane liczebnosci  populacii  docelowe] wskaranej we wniosku
przedstawiono w ponizsze] tabeli [patrz Tab. 4].

Tab. 4. Liczebnosci populacji docelowej wskazanej we wniosku.

T, |

2.1.3 Szacowanie liczebnosci populacji, w ktdrej
whnioskowana technologia jest obecnie stosowana

Wedtug informac]i przekazanych przez wnioskodawce, wnioskowana technologia nie jest
obecnig stosowana w Polsce — aktualnie lenwatynib nig jest refundowany w Folsce wzadmym
z Zarejestrowarnych wskazar.

12



2.1.4 Szacowanie rocznej liczebnosci populacji, w ktérej
wnioskowana technologia bedzie stosowana przy
zatozeniu, ze minister wtasciwy do spraw zdrowia
wyda decyzje o objeciu refundacja

SZacowanie rocznej liczebnosci populacii, w kidre] wnioskowana technologia bedzie
stosowana przy Zatodeniu, fe minister wiasc iwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu
refundacjg preeprovwadzono w oparciu 0 nastgpujace zatozenia:

Tab. 5. Liczebnosci populacji, w ktérej wnioskowana technologia bedzie
stosowana przy zatozeniu, Zze minister wiasciwy do spraw zdrowia wyda
decyzje o objeciu refundacja

ol L
S
S
k.
:r H B |

2.1.5 Podsumowanie szacunkdéw rocznej liczebnosci
populacji

Podsumawanie szacunkdw roczne] liczebnosci populacii preedstawione w rozdzigtach 2.1.132-
£.1.4 zestawiono w tabeli ponizej.
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Tab. 6. Po dsumowanie szacunkdw rocznej liczebnosci populacji
e
| [

2.2 Opis modelu

Model analizy wpbywu na budiet oparto na zatofeniach 1 wynikach modelu analizy
akonomiczne] (patrz zatgczona dokumentacja — analiza ekonomiczna [AE Lenvima]].
Analogicznie do modelu ekonomicznego preyieto oykl analizy treajacy 28 dni — whasciuey
hornyzont modelu zamyka sie w 26 cyklach tj. Z latach. W BIA, w zakresie danych kosztouwych
wykorzystano dane z modelu ekonomicznego tj. zsumowano koszty dla kolejrych coykli
analizowanego honyzontu. W analizie uwzgledniono koszty lekdw stosowanych do progresii
oraz po progresji, koszty medyczne [koszty monitorowania leczenia, koszty wizyt
U specialistduw oraz koszty hospitalizacii], koszt leczenia zdarzen niepozgdanych oraz koszt
ostatnich 2 miesiecy #ycia — patrz seczegotowe informacje w rozdziale 2.5.

Kalkulator BlA skiada sig 5 ghdwmych arkuszy:

¢« Populacja™ — arkusz z wacunkami populacii docelowej kwalifikujace] sig do
leczenia technaologiami uwzgednionymi w analizie;




o« Dane kosztowe™ — arkusz 2 danymi kosz towsymi;
o WAniki™ — arkusz z wynikami anal izy;

» Eeferencje”™ — arkusz z referancjami prac wykorzystanych w rakresie szacowania
liczebnodsci populacii.

Mawigacja pomiedzy arkuszami odbywa sie przez zakladke "MAWIGACIA" na wstgice
skomszytu. Prawidiowe dziatanie arkusza wymaga wiaczenia funkcii makr

Dodatkowo kalkulator zawiera arkusze pomocnicze | obliczeniowe w tym:
Arkusze powigzane z arkuszem ,Populacija™:

o Szacunki populacii®™ — arkus z danymi wykorzystanymiow celu oszacowania
wiglkosci populacil docel owei;

o Udzigbyw rnenku™ — arkusz z zatozeniami dotyczacymi preejecia rynku.
Arkusze 7 danymi wykarzystywanymi w obliczeniach:

o Krzywe przefycia dla placebn" — dane wykorzystane w celu obliczenia damych
kosztowych dla placebo;

o« Lista™ — arkusz pomocniczy zawierajacy definicje list rozwijanych uwzdedniomych
w modelu.

Arkusze obliczeniowa:

« L LEM [ber prrerzutdw] - nowy ™, ,,50R [bez preerzutdw) - nowy ™, LLEN [z przerzutami)
- nowy ™, JPLA [Z przerzutami] - nowy™ — obliczenia dla scenariuszy nowych;

o _LEM [ber przerzutdw] - obecny”™, SOK [bez przerzutdw) - obecny™, LEM [z
prearzutami] - obecny”, LA Z przerzutami] - obecny™ — obliczenia dla scenariuszy
istniajgoych.

Arkusze umoiliwiajaca przeprowadzenie analizy racjonalizacyinej:

o DanedR” — arkusz zawlerajacy dane wejsciowe, wykorzystane w celu
przeprowadzenia analizy racjonalizacy jnej;

o WmikiAR” — arkusz podsumowujgcy wyniki analizy racjonalizacyijned.

2.3 Perspektywa analizy

fewzdedu na zaktadany sposob finansowania lenwatynibu fwnioskowans jest finansowanis
w ramach programu lekowego oraz sposob  finansowania wwzglednione] technologii
aopcionalnej (sorafenib]. W zwigzku z powyZszym w Zakresie gidwnych sktadowych kosztow
(koszt substancii czynnych, koszt podania leczenia, monitorowania leczenia) nie dochodzi
do wspdtptacenia preez pacjenta. Dlategn te? przedstawiono wyniki jedynie 7 perspekbynny
ptatnika publicznego.

15



2.4 Horyzont czasowy analizy

Wi analizie przyijeto dwuletni honyzont abserwacii. Przyiety honyzont analizy wynika z czasu
obowigzywania decyzji refundacyjne]. Majaz na uwadze termin preygotowania analizy i czas
konieczny na prZeprowadzenie postepowania administracyjnegn dotyczgacegn whniosku
o refundacig, honzont czasowy obejmuije lata: marzec 203 — luty 2025,

2.5 Analizowane koszty

Wy modelu uwzgledniono koszty:
« wnioskowanego leku — lenwatynib;
» UwZgdlednionego komparatora — sorafenib;

« monitorowania leczenia, wizyt u specialistdw araz hospitalizacii zwigzane ze stanem
preed progresia jak i po prograsii choroby . koszty medyczng;

* |eczenia po progresii chormby;
« opieki tarminalnej;
o lecrenia zdarzen niepozadanych.

Lo wzgledu na fakt, Fe wszystkie koszty uwzdednione w analizie wphywu na budiet
sTacowane byly mwnier na potrzeby analizy ekonomiczne], w niniejszym dokumencie nie
powialano opisu sposobu ich szacowania, a jedynie przedstawiono Zestawianie ostatecznych
wartosci. Doktadny sposdb oszacowania danych kosztowych omdwiono w dokumencie analizy
akonomiczne] [AE Lenvima].

2.5.1 Koszt wnioskowanego leku

2.5.1.1 Uzasadnienie kategorii odptatnosci i kwalifikacji do grupy
limitowej wnioskowanego leku — lenwatynib

Uzasadnienie kategorii odptatnosci

Winioskowane jest wprowadzenie finansowania lenwatynibu ze srodkow  publicznych
w laczeniu doroshych pacjentdw z rakiem watrobowaokomarkowym, uprzednio nigleczonmych
sy stamowo w ramach programu lekowego.

Lgodnie z zapisami ustawy refundacyjnej [art. 14 ustawy] przedstawionymi poniZej produkt
Lenvima® (lenwatynib] bedzie dostepny dla pacjentdw bezptatnie.

1. Minister wiasciwy do spraw zdrowia, wydajac decyzje o objeciu refundacig, dokonuje
kuval ifikacii do nastepujacych odptatnosci:

11 bezptatnie — leku, wyrobu medycznegn majgcego udowodniong skutecznosd
wlaczeniu  nowotworu  ziosliwego, zaburzenia psychotycznego, upodledrenia
urmystoweon lub zaburzenia rozwojowego albo choroby zakaine] o szczegolnym
zagmZeniu epidemicznym dla populacii, albo leku, smodka spofywezedn specjalnegn
przeznaczenia Hywieniowegn stosowanego w ramach programu lekowedn.
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Uzasadnienie kwalifikacji do grupy limitowej
Analizowana technologia ma byd dostepna w ramach nowe], odrebnej grupy limitowe]:

11 Mie zidentyfikowano grupy limitowe]j, w ktorej bytyby leki o te] samej nazwis
migdzynarodowe] lub innej nazwie migdrynarodowei, ale podobrnym dziataniu
terapeutycznym i zblizonym meachanizmie dziatania do lenwatynibu — brak spetnienia
kryterdw wymisnionych w art. 15 ust. 2 ustawy zezwalajaoych na kwalifikacje do
istniejgce] grupy Limitowe].

£ Mie zidentyfikowano rowniez grupy limitowedi, w ktdre] byiyvby leki uzyskujace
podobry efekt zdrowotny lub podobry dodatkowy efekt zdrowotny do lemwatynibu,
pomimo aodmiennych mechanizmow dziatania lekdw — brak spetnienia kryteridw
wymienionych w art. 15 ust. 3 pkt 2 ustawy zezmwalajaoych na kwalifikacje do
istnigjace] grupy Limitowe].

Lerwatynib jest lekiem, co oznacza, Ze art. 15 ust. 3 pkt 3 ustawy odnoszacy sig do srodkdw
spoiywieczych specialnegn przeznaczenia Zywieniowedn nie znajduje zastosowania.

Wy Analizie kliniczne] [AEK Lenvima] wykazano, e stosowanie lenwatynibu daje dodatkowe
efekty zdrowotne w pordwnaniu do sorafenibu — spetnienie kryteridw wymienionych w art.
15 ust. ¥ pkt 1 ustawy zezwalajgoych na ubworzenie nowej grupy limitowe].

Wy rwigzku Z powyZsEym, Ze wZdedu na brak spetnienia kryteridw wymienionych woart. 15
ust. F ustawy i Zapisow art. 15 ust. 3 pkt 2 wekazujaoych na kwalifikac je do istniejace] grupy
limitowe] oraz uzyskiwane efekty zdrowotne 1 dodatkowe efekty zdrowotne wykazane
woramach analizy kliniczne] [spetnienie kryteriow wymignionych woart, 15 ust, Z pkt 1
zerwalajacych na ubiworzenie odrebne] grupy limitowe]] wnioskowane jest utwarzenie nowej
grupy Limitowej.

2.5.1.3 Koszt lenwatynibu

Wininsek refundacyiny, ztozony przer zleceniodawce analizy, obejmuje jedng prezentacije
preparatu Lemdima®:

o 4 mgx 30 tabletek.

Zgodnie z ChPL 1 wnioskowanym programem lekowym we wnioskowanym wskazaniu
dawkowanie wynosi 8 mg [dwie kapsutki po 4 mgZ raz na dobg] U pacjentdw o masie
ciata <60 kg i 12 mg (trzy kapsutki po 4 maz raz na dobg] U pacjentdw o masie cigta = 60 ka.
Wy preypadku koniecznosci zmniejszenia dawki, zaleca sie zmniejszyd jg do 8 mg na daobe lub
4 mg na dobe [ChPL Lenvima].

Tab. 7. Proporcja pacjentéow na roznych dawkach

17



ﬁ

Jszacowanie cen i odptatnosci lemwatynibu przedstawiono w Tab. 81 Tab. 2.

E

2.5.2 Podsumowanie danych kosztowych wykorzystanych
w modelu

Wy tabelach ponizej [Tab. 10, Tab. 11, Tab. 12] zestawiono dane kosztowe dla poszczegolnych
miesiecy terapii wykorzystane w modelu.

W przypadku lemwatynibu i sorafenibu dane ekstrahowano z modelu ekonomicznego pray
uwzgdlednieniu braky korekty potowsy cyklu  (komdrki: Q1843w arkuszu Appendix
Transition (LEM] ™ w przypadku ramizsnia lenwatynibu oraz komorki Q1E:VEE w arkuszu
<Hppendix Transition [SOR)™ w przypadku ramienia sorafenibu) [AE Lenvima].

Wi przypadku placebo dane kosztowe otrzymano po zaimplementowaniu do modelu
ekonomicznego krzywych dla placebo z arkusza Kreywe przefycia dla placebo”, do arkusza
modelu ekonomicznegn "Appendix Transition (LEMN]" w komdrki E18:G344 . Dane wykorzystane
w niniejsze] analizie pochodzg z komorek: $18:T43; WV18:W43 [przy braku uwzglednienia
korekty potowy cyklu]. Dane krayweych dla ramienia placebo otrzymano pop iZez odczytanis
wykrestw przy uZyciu programu YWebPlotDigitizer pochodzacych z badania SHARP [Llovet
20087,
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Tab. 10. Dane kosztowe wykorzystane w przypadku ramienia lerwatynibu.
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Tab. 11. Dane kosztowe wykorzystane w przypadku ramienia sorafenibu.




Tab. 12. Dane kosztowe wykorzystane w przypadku ramienia placebo.
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2.6 Scenariusze analizy

2.6.1 Scenariusz istniejacy

Scenarius  istniejacy odpowiada ilodciowe] prognozie mczrych wydatkdw  podmiotu
Zobowigzaneon do finansowania Swiadczen ze srodkow publicznych, jakie bedg ponoszone
na leczenie pacjentdw w stanie klinicznym wskazanym we wnioskuy, 7 wyszczegdlnigniem
sktadowe] wydatkow stanowiace] refundacje ceny wnioskowane] technologii przy zatozeniu,
e minister wdasc vy do spraw zd rovia nie wyda decyzi o objeciu refundacig, o ktdrej mowa
weoart. 11 ust. 1 ustawy lub decyzji 0 podwyiszeniu ceny, 0 ktdrej mowa w art. 11 ust. 4

Lstawnyg.

Wy scenariuszu istniejacym zatoZono, Fe we wnioskowanej populacii nie jest refundowane
leczenie lenwatynibem, a jedynie stosowany jest sorafenib.

Wy scenariuszu istniejgoym uwzd edniono zmignnosd takich parametrow, jak:
» liczebnosc populacii doceloweai.

PowyZszy parametr postuizyt do zdefiniowania trzech warlantdw scenariusza istniejgcegn:
najbardziej prawdopodobnego, minimalnego i maksymalnego — patrz Tab. 13, S5zczegttowe
uzasadnienie zakresu zmisnnosci testowanych parametriw przedstawiono w poprzednich
rozdziatach [£.1].

Tab. 13. Iestawienie zatozen scenariusza istniejacego.
— _ .
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2.6.2 Scenariusze nowe

YWarianty scenariusza nowegn odpowiadajg ilosciowe] prognozie rocznych  weydatkdu
podmiotu zobowigzanego do finansowania Swiadczen ze srodkow publicznych, jakie bedg
ponosZzone na lecfenie pacjentdw w stanie  kliniczrym wskazanym we  wniosku,
z wyszczegolnigniem sktadowe] wydatkow stanowigoe] refundacje ceny wnioskowang]
technologi przy zatoZeniu, Ze minister wiadciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu
refundacjg, o ktdrej mowa w art. 11 ust. 1 ustawy lub decyzje o podwyZszeniu ceny, o kidre]
mowa e art. 17 ust. 4 ustawny

sScenarius nowy Zdefiniowano w niniejszej analizie jako wprowadzenie lenwatynibu do
refundacyi.

Wy scenariuszu noveym uwzgedniono zmiennoad takich parametrow, jak:
¢ liczebnosg populacii doceloweai;
« udzigt lenwatynibu w rynku.

PowyZsze parametry postuzyty do zdefiniowania trzech warantow scenariusza istniejaceon:
najbardziej prawdopodobnego, minimalnego i maksymalnego — patiz Tab. 4. Uzasadnienie
Zakresu zmignnosci testowanych parametrow prredstawiono w poprzednich rozdziatach

(2.1).
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Tab. 14. Iestawienie zatoZen wariantdw scenariusza nowego.
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3 Wyniki

3.1S5zacowanie aktualnych rocznych wydatkdw NFZ

Aktualne roczne wydatki podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen ze srodkow
publiczrych, ponoszonych na leczenie pacjentds v stanie klinicznymwskazanmym we whiosku
53 zblizone do kostow obliczonych dla 1-go roku scenariusza istniejacego [patrz mozdziat

322234 1 (oo ic - zatozeniami scenariusza

istniejgcegn, o domstych  pacjentdw  z  rakiem watrobowokomadrkowsym, uprzednio
nieleczonych systemowao stosowany jest sorafenib.

Koszt refundacii terapii lekiem Lervima® [lerwatynib) we wnioskowarmym wskazaniu wynosi
0 PLM.

3.2 Wariant najbardziej prawdopodobny

S7Zczegdtowe wyniki preedstawiono w Tab. 15.

Tab. 15. Zestawienie wynikéw analizy dla wariantu najbardziej
prawdopodobnego.

N
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3.3 Wariant minimalny

7



SZcZegotowe wyniki przedstawiono w Tab. 16,

Tab. 16. ZIestawienie wynikdw analizy dla wariantu minimalnego.

TR
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3.4 Wariant maksymalny

sZoZzegotowe wyniki przedstawiono w Tab. 17.

Tab. 17. Zestawienie wynikdw analizy dla wariantu maksymalnego.
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4 QOgraniczenia i dyskusja

Celem analizy jest oszacowanie wphywiy na budiet platnika publicznegn, wydania
pozy beane] decyzii o finansowaniu ze Srodkdw publiczrych preparatu Lenvima® [lenwatynib)
stosowanego w leczeniu darostych pacjentdu z rakiem watrobowokomo rkowaym, uprzednio
nigleczonych  systemowo.  Analize  kosztow  terapii  lekiem Lenwvima® [lenwatynib)
preep mwadzono w preypadku populacii bez przerzutdvw pora watrobe na tle kosztdw terapii
sorafenibem oraz w przypadku populacii 7 prrerzutami poza watrobg na tle placebo. Mig
analizowano doptat pacjentdw do leku Lermvima® z wwag na wnioskowang refundacie
woramach programu lekowego [lek dostepny dla pacienta bezptatnie].

Analize przeprowadzono z perspektywy prtatnika publicznegn (NMFZ] w hornyzoncie dwioch
kolejmych lat (03.2021-02.2023). Analize kosztow terapli lekiem Lenwima® (lenwatynib)
preprowadzono na tle kosztow terapii sorafenibem. Liczebnodd populacii docelowe]
oszacowano na podstawie kilku altematywrych Zrodet damych ti. wykorzystano dane
Z Krajowegn Fejestru Mowotwardw (KEN], dane przekazane przez ekspertow klinicznych oraz
dane ze sprawozdan MNFZ. W analizie uwzgledniono koszty lekdwy; monitorowania leczenia,
wizyt U specjalistdw oraz hospitalizacji zwigzane ze stanem prZed progresig jak i po
progresji choroby tzw. koszty medyczne; koszty leczenia po progresji choroby (koszt BSC);
koszty opieki terminalnej oraz koszty leczenia driatan niepoZzgdanych — dane uzyskansg z
analizy ekonomicznej. Analiza scenariuszowa objeta scenariusz istnizjacy  [warianty:
najbardzie]j pravwdopodobny, minimalny 1 maksymalny] , w ktdrnym oszacowano obecne koszty
leczenia pacjentow w stanie klinicznym wskazamym we wniosku przy zatozeniu braku
pozybywne] decyzil refundacyinei dla wnioskowane] technologii, oraz scenariusze nowe
(warianty: najbardziej prawdopodobny, minimalny 1 maksymalny], w ktdrych szacowano
koszty terapii przy zatofeniu pozybywne] decyzji refundacyine] dla wnioskowaneg]
technologii lekowej. Poszczegdlne waranty scenariusza istniejgcedgn i nowego roZnig sie
liczebnoscig populacii kwalifikujgce] sig do leczenia lenwatynibem/sorafenibem. W analizie
prredstawiono wariant, w ktdrym lenwatynib jest refundowany w ramach nowej grupy
limitowea], w kategori dostepnosci refundacyjnej: lek, srodek spodywozy specjalnedo
prrernaczenia Hywieniowegn stosowany w ramach programu lekowegn.

L]
N



Wi Zakrasie ograniczen analizy nalezy wymisenic nastepujace kwastis:

MNiepewnosci dotyczgce liczebnodci populacii  kwalifikujacej sig do  leczenia
lerwwatynibem/ sorafenibem. Do oszacowania liczebnosci populacii wykorzystano
dane MNFZ oraz dane podane przez ekspertduw klinicznych. Ma podstawie damych KEM
wyZnaczono trend wzrostu zachorowar na raka watrobowokomorkowego. |Lzyskane
w ramach obliczen liczebnosci populacii zgodnie z danymi KEMN w kolejnych latach
nie ulegajg znaczace] fluktuacji. Miepewnoici odnosnie  liczby  pacjentow
kwal ifikiujacych sie do leczenia lenwatynibem/sorafenibem testowano w warancis
minimalmym oraz maksymalmym.

Analizg kosztow terapii w populac]i z przerzutami poza watrobg przeprowadzono na
tle placebo. WWynika to z faktu, i aktualnie pacjenciz przerzutami poza watrobg nie
kwalifikujg sie do programu lekowego B.S i nie otrzymuig Zadnej altematywne]
metody leczenia. Ze wzgledu na fakt, Ze nie dysponowano odrgbnymi danymi z
badania KEFLECT dla pacjentiw 7 tej grupy na potrzeby pozostabych analiz wniosku,
analizy te przeprowadzono w pordwnaniu z sorafenibem.




5 Aspekty etyczne, spoteczne, prawne, wplyw
na organizacje udzielania swiadczen

Mie zidentyfikowano Zadnego istotnegn wphbywu pozytywnej decyzji refundacyine] dla
omawianej technologii na aspekby etycrne, spoteczne, prawne a takfe arganiracie
udzielania swiadczen.
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6 Wnioski
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7 Analiza racjonalizacyjna

/.1 Zatozenia analizy

Analiza racjonalizacyjna przedktadana jest w przypadku, gdy analiza wphbywu na budZzet
podmiotu zobowigzanego do finansowania Swiadczen ze Srodkow publicznych wykazuije
wzrost kosztdw refundacii. Analiza ta powinna przedstawiad rozwiggania dotyczace
refundacji lekow, srodkow spoZywozych specialnego preeznaczenia Dywienioweago, wyrob ow
medycznych, kidrych wprowadzenie spowoduje wwolnienie srodkdw publicznych wwielkosci
odpowiadajgoe] co najmnie] wzrostowi kosztow wynikajacemu z anal izy wpbywl na budzet.

Wi zakresie rozwigzan dotyczacych refundacii lekdw, srodkdw spodywezych specijalnegn
prrernaczenia fywieniowego, wyrobdw medycznych, ktdrngch wprowadzenie spowoduie
uwolnienie srodkow publiczrych, mozna zidentyfikowad nastgpujace rozwigzania.

1. Likwidaczija jednej lub wiece] grup limitowych:

d.

wycofanie z listy lekow refundowanych ze srodkow publicznych  lekow
stanowiacych grupe limitowas;

owycofanie o listy Srodkdw  spofywiczych  specialnegn  przeznaczenia

Dywieniowego refundowanych ze srodkow publicznych srodkow spoZyvwczych
specjalnegn przeznaczenia Hywieniowegn stanowigcych grupe limitowa;

. owycofanie = listy wyrobdw  medycznych  refundowanych ze  srodkdw

publiczmych wyrobdw medycz mych stanowiacych grupe limitows.

£. Zmiana definicii jednej lub wigcej grup limitowych w zakresie:

.

redukcii liczby preparatdw objetych grupg limitows fwycofanie co najmnie]
jednegn preparatu] skutkujacejzmiang leku, srodka spoZywiozedn specjalnego
przeznaczenia ywieniowego, wyrobu medycznego, ktory stanowi podstawg
limitu w danej grupie limitowej na lek, frodek spofywezy specijalnegn
prreznaczenia  Iywieniowego, wyrdb  medyczny o0 nifsze]  cenie
(w konsekwencii — redukcja limitu detalicznega];

. redukcii liczby preparatow objetych grupg limitows paycofanie co najmniz]

jednegn preparatu] nieskutkujgce] zmiang leku, srodka spofywcredo
specjalnegn przeznaczenia fywisniowego, wyrobu medycznego, stanowigcegn
podstawe limitu w danej grupie limitowes] [brak redukcii imitu detalicznego);

. utworzenia nowej grupy limitowej, w sktad ktorej wesztyby leki, srodki

spoZywiZze specialnego przeznaczenia Dywieniowego, wyroby medyczne
preyporzadkowane w chwili obecnej do co najmniej dwidch odrebrych grup
limitowych, skutkujgce obnizeniem limitu detalicznego dla co najmnig]
jednej dotychczasowe] orupy limitowed.

3. Redukcia ceny detalicznej lekdw, Srodkdw spodywezych specjalnego przeznaczenia
Dywieniowegn, wyrobdw medyczrych, stanowiacych podstavwsy limitdw w swaoich
grupach limitowych [redukcja limitu detalicznego].
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4. Redukcja ceny detalicznej lekow, srodkow spoiywozych spacjalnedgo przeznaczenia
Dywieniowegn, wyrobdw medycznych niestanowigoych podstawsy Hmitow w swaoich
grupach limitowych w sposob, ktory spowodowsatby, e leki, srodki spoiywicze
specijalnegn przeznaczenia fywieniowego, wyroby medyczne, ktdnwch dotyczytaby
redukcjaceny detaliczne], statyby sie podstaws Limitdw wswoich grupach Limitowych
(redukcia limitu detalicznego).

5. Imiana poziomu odptatnosci dla pacjenta dla grupy limitowej lekdw, srodkdw

spozywizych specialnego przeznaczenia Zywieniowego, wyrobdw medycznych na
Wy sy we stosunku do obecnie obowigzujacego.

Analizujgs wymisnione wyZe] warianty moZna wyszczegdlnic rozwigzania, w ktorych
uwiolnignie srodkow publicznych wigge sig ze wrrostem kosztow po stronie:

s pacjentow;
« podmiotdw odpowiedzialmych;
« obuwymienionych wyZe] grup.

Do rozwigzan wigZzacych sie ze wzrostem kosztdw po stronie pacjentdw naleZg rozwigzania
opisang w punktach 11 5. Kowniez rozwigzanie opisane w punkcie 4o niesie Ze sobg znaczne
nyZyko Tuwiekszenia kosztdw po stronie pacjenta. Malery podkreslic, Ze Art. 11, Ust. 11 pkt.
1a, 1b Ustawy z dnia 12 maja 2011 roku o refundacii lekow, srodkow spoiywezych spacjalnegn
preernaczenia ywieniowegn oraz wyrobow medyczmych stanowi, Ze:

Minister wigsciwy do spraw Zdrowla odrmawia wydania decyz i, o ktdref rmowag woust, 10 (]
skrocenie ofresy obowigzywanio deoyzii dot. refundacii - prevp, qutorow]), jezeli:

1) jei wydanie spowodowaioby:

q) istotne ograniczenie  dostepnoscl  swiadczenfobiorcdw do  lekdw,  srodiow
spodywieyeh specialnego przeznaczenia Zywieniowego, wywobdw medveznveh,

h) znaczny werost odpfatnose! luh dopdat swiodczenfobioroow {... )

Wi Fwigzku z powyiszym, nalefy preyiad, e rorwigrania opisane w punktach 1, 5 oraz #c,
prenoszace bezpoirednio obcigZenia na pacjentow s mato prawdopodobnea.

Do rozwigzan wigfgoych sie e wzrostem kosztdw po stronie podmiotdw odpowiedzial mych
naledy jedynie rozwigzanie opisane w punkcie 2b, przy czym naledy podkredlic, Ze w tym
preypadku rowniez istnieje nyEyko zwigkszenia kosztow po stronie pacjenta  [np.
woprzypadku, w ktdrym pacjenci sg preywigzani do leku, ktory zostat skreslony z listy
refundacyinei].

Pozostate zaproponowane rozwigzania pkt. #a, 314 prowadzg w konsekwenc ji do obnizenia
Limitu w grupie limitowe], przy czym konsekwencje [wzmst kosztow, ti. w tym wypadku
redukciazyskdw] w zatoZeniu powinny dobyczyd gtdwnie finm farmaceutycznych zaktadajac,
e pacjenci z definicii bedg wybierali leki o nizszych cenach. W przypadku istnienia innego
niz cena mechanizmu wphrwvajgocego na preferencie  pacjentdw, preywigzanie do
poszczegdlnych preparatdw, ktdngch ceny sg wy?sze od cen preparatdw stanowigcych limit
wo grupie, przy obnizonym limicie bedzie skutkowsto zwigkszeniem kosztdw rdwnied po
stronie pacjenta [dotyczy to szcregilnie roFwigzan opisanych w pkt. Fai 3).
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Podsumowujge, nalezy stwierdzid, Ze opracowanie mechanizmu, ktorny spowoduie
uwolnienie srodkdw publiczrnych bez negatywwnych  konsekwencii dla pacjentow jest
stosunkowo trudne. Jedynym meachanizmem, ktory nie powinien wpbywas na we rost kosztow
po stronie pacjentdw, jest obnizenie cen wszystkich preparatdw refundowanych w obrebie
daneaj grupy limitowe]. Maledy przy tym podkreslic, Ze obnizenie cen wszystkich preparatow
maZe nigproporcjonalnig w stosunku do cen detalicznych nigktonych preparatdw zmnigjszyc
Limit w stopniu skutkujgoymwzrostemn kosztow po stronie pacjenta.

Majac na uwadze opisane wyZej mechanizmy dot. wwolnienia srodkdw publiczivch, nalezy
podkreslic, Ze 7 praktycznego punkiu widzenia obnizenie ceny preparatu znajdujacegn sie
obecnie na liscie refundacyjnej badZ usunigcie go z tej listy jest utrudnione ze wzgd edu na
obowigzujace prepisy ustawy z dnia 12 maja 201 roku o refundacji lekdw, Srodkdw
spoywiczych specjalnedn przeznaczenia fywisniowedo oraz wyrobow medycznych. Y mysl
ustawy [art. 33):

1. Minister wigsciwy do sprow Zdrowia uchylo decyzie administrooying o objeciu
refundaciq lfefu, srodka spoZywiozego specialnego przeznaczenia Zywieniowego,
wisroh L medyoznego, w praypadiou.

1) stwierdzenia braku defklarowane] skuteczhoscl terapeutvezne],;
2} shwierdzenia ryzvho stosowania niewspdimiernego do efeltu terapeutyeznego,

3 podwEeniowianyood nosol T precyz i oszacowan fryteriow, o ktorych mowa wart,
12 pht 3-10,

41 edy zobowigzanie, o krarym mowa woart, 23 plt 4, nie zostanie dotrzymoane
w Zakresie dotvizgoymn Zopewndenia cigefosel dostow b roczne] wielkosc!
dostawy | nastgpi niezaspokoienie potrzeh swiadczeniobiorcdw

Minister Zdrowia podejmuje rownie: decyzje o skroceniu czasu obowigzywania decyzji
o refundacji lub zmianie ceny urzedowej w oparciu o wniosek, do ktdrego riofenia
uprawniony jest wWnioskodawca (podmiot odpowiedzialny, preedstawiciel podmiotu
odpowiedzialnegn, podmiot uprawniony do importu rownolegtego w rozumieniu ustawy
Z dnia & wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne, wytwirca wyrobow meadyczrych, jego
autoryzowany przedstawiciel, dystrybutor albo importer, w rozumieniu ustawy z dnia 20
maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. UL Nr 107, poz. 6F9], a takie podmiot dziatajgcy
na rynku spoZywozym) - Art, 24 Ustawy:

1. Whinskod owea moZe ziozye do roinistra wiaseiwego do spraw Zdrowia whniosek o)
1) objecie refundaciq i ustalenie urzedowe] ceny Zhyty lely, Srodia spodwiezego
speciainegn preeznaczenia Zywieniowegn, wyrobu medycznego,

21 podwagszenie wzedowe] ceny Zhytu leku, srodka spoiywwezego specialneco
przeznaczenio Sywieniowego, wiwobu medycznego objetego refundaciq,

3) obniZenie wzedowe] ceny zZhytu leku, srodka spoZwweZego  specialnego
przeznaczenio Sywienioweeo, wiwrobu medycznego objetego refundaciq,

4] ustalenie albo zmigne wrzedowe] ceny zhyiu ek, srodéo spoZywezego
specjalnego przeznoczenia Sywienioweeo, o kKidrgn mowawart, 6 ust Tpkt 4.,
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A1 skracenie okresu obowigEywionia decyz i, o ktdrey mowa woart, 1T ust 1 albo ust,
f.

Wi Zwiggku Z powyZszym, wykonanie analizy racjonalizacyjne] pokazujace] rmzwigzania
dotyczace refundacji  lekdw, srodkdw  spoiywceych  specjalnego pregnacrenia
Dywieniowego, wyrobow medycznych, ktorych wprowadzenie spowoduje uwolnignia srodkow
publiczrych ograniczajg preepisy, ktore wamnkujg uwolnienie tych srodkow decyzig wislu
podmiotdw, na ktdre Wnioskodawca nie ma wphywu.

Kolejnym problemem zwigzanym z wykonaniem analizy racjonalizacyjnej jest ograniczona
wialkodd nynku, 7 kitdregn moZna uwalniac srodki publiczne, zardwno w aspekcie catkowitegn
rynku lekdw, jak i w aspekcie rynku poszczegdlnych grup terapeutyczrych. W przypadku
braku identyfikacji mozliwoici wwolnienia srodkdw w obrebie nynku dlawskazania, w ktdnm
sktadany jest wniosek refundacyjny, naledy zidentyfikowad oszczednosci w obrebie rynku
innych grup terapeutycznych [Ustawa refundacyina 2011].

7.2 Przedmiot analizy

Przedmiotem analizy jest identyfikacja mechanizmu, ktdrego wprowadzenie spowoduie
uwaol nignie srodkdw publicz nych wwiel kosci odpowiadajacei co najmnie] wzostowi kosz tow
ptatnika publicznegn zwiszaneoo z  refundacis preparatu  lenwatynib  [Lenvima®)
stosowanego w leczeniu raka watmbowokomadrkowego U pacjentdw uprzednio nieleczonych
sy stemowa.

7.3 Metodyka

Analize pokazujacy rozwigzania dotyczgoce refundacii lekow, Srodkow  spodywozych
specijalnegn prreznaczenia fyvwieniowego, wyrobdw medycznych, ktdrych wprowadrenie
spowoduje uwolnignie srodkow publiczrych, oparto na mechanizmig opisanym w pkt.
a3 mozdziatu A1, tj. zatoZeniu redukcii ceny detaliczne] lekdw, Srodkow spo@ywczych
specijalnegn przeznaczenia Hywieniowegn, wyrobdw medycznych stanowigcych podstawny
limitdw w swoich grupach limitowych [redukcia limitu detalicznego] . W niniejsze] analizie
wykorzystano  mozliwose  obniZzenia  limitu finansowania, ktdre  bedzie wynikad
Z wprowadzenia na rynek tanszych odpowiednikow obecnie stosowanych substancii.
Wy analizie wykorzystano oszczednosci wynikajace z wprowadzenia odpowiednikdw dla
dazatynibu, ekulizumabu, cetuksymabu, paliwizumabu. Patent dla produktow leczniczych:
Sprycel® [dazatynib), Soliris® (ekulizumab), Erbitu® jcetuksymab), Synagis® (paliwizumab),
wygashy [GABl 20173, GABl Z017b] i do te] pory na liscie refundacyine] nie pojawity sig Zadne
odpowiedniki.

Wisrystkio  waZe] wymienione substancje s stosowane wo programach  lekowych
i refundowane w 0%, W zwiggku z powyiszym, wprowadzenie tanszych odpowiednikow
spownduje obnizenie finansowania ze srodkdw publicznych, nie powodujac jednoczesnie
zadnych dodatkowych obcigfen dla Swiadczeniobiorcdw. W analizie zatcfono, fe nowe
odpowiedniki bedg miaty ceng nizszg o 5% od obecnych preparatdu.

Logicznym  nastepstweam  wprowadzenia tanszych  odpowiednikow  jest  ograniczenie
wydatkdw szpitali, swigzanych z zakupem lekdw, a ze strony NFZ — ograniczenie wydatkdu
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refundacyinych [w analizie zatofono, Ze szpitale nie bedg kupowaty leku po cenig wyisze]
niz limit finansowania) .

Wy Tab. 18 prredstawiono koszty ponoszong na refundacie obecnych preparatow dazatynibu,
akulizumabu, cetuksymabu, paliwizumabu [dane z komunikatu DGLza okres stycz en-marzec
F070) oraz prognozeg kosztow woskali roku. Zatorono, Ze miesigczne koszty refundacii bedg
state w catym analizowanym honyzoncie.

Wy Tab. 19 przedstawiono prognoZze kosztow ponoszomych na refundacie odpowiednikdw
preparatow dazatynibu, ekulizumabu, cetuksymabu, paliwizumabu zatozeniu 25% redukcji
cemy w stosunky do obecrych preparatdw. Analize przeprowadzono dla 2-letniegn horyzontu
cZasowedo, analogicznego do horyzontu analizy wpbywu na budZzet.

Tab. 18. Koszt refundacji obecnych preparatéw dazatynibu, ekulizumabu,
cetuksymabu, paliwizumabu — na podstawie danych z DGL.

I

Tab. 19. Frognozowany koszt refundacji preparatéow dazatynibu,
ekulizumabu, cetuksymabu, paliwizumabu przy zatoZeniu 25% redukcji ceny
w stosunku do obecnych preparatéw.

| IIIIII‘
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7.4 Wyniki analizy

Tab. 20. Roczne koszty refundacji o dpowiednikdéw dazatynibu, ekulizumabu,

cetuksymabu, paliwizumabu.
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Spis rysunkow

Fys. 1. Liczba zacharowan na raka watrmobowokomarkowego [dane KEM). ... 010

Fys. 2. Liczba pac jentdw, leczomychw programie lekowsym B.5 w danym roku - prognoza.
.11
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Spis tabel
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Tab. 18. Koszt refundacji obecnych preparatow dazatynibu, ekulizumabu, cetuksymabu,

paliwizumabu — na podstawie danych Z DGL. oo e e e e ees

Tab. 1%. Prognozowany koszt refundacji preparatdw dazatynibu, ekulizumabu,
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=Tt o T (=T = = N
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