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W dniu 13.04.2021 r. Analiza wpfywu na system ochrony zdrowia zostata zmieniona w zwigzku
z uwagami zawartymi w Pismie 0T.4231.8.2021.MPo0.3. Pierwotnie analiza zostata
zakonczona 17.08.2020 r.

Autorzy Wykonywane zadania

Koncepcja analizy;
Kontrola jako$ci;

Zdefiniowanie populaciji;

Oszacowanie wielko$ci populacji docelowej;
Opracowanie mozliwych scenariuszy;
Aspekty etyczne i spoteczne

e Ocena kosztow;
Whioski koncowe

Zgodnie z procedurami firmy MAHTA Sp. z o.0. raport zostat poddany wewnetrznej kontroli
jakosci, korekcie jezykowej oraz kontroli merytorycznej przez Cezarego Pruszko

i Michata Jachimowicza.
Konflikt intereséw:
Raport wykonano na zlecenie firmy Roche Polska Sp. z 0.0., ktéra finansowata prace.

Autorzy nie mieli innego rodzaju konfliktu intereséw.




Polivy® (polatuzumab wedotyny) stosowany w skojarzeniu z
@ bendamustyng i rytuksymabem u dorostych chorych 2z

NAFT.A nawrotowym/opornym chtoniakiem rozlanym z duzych komérek B, 3

IBMNORANTLA NOCET

ktorzy nie kwalifikujg sie do przeszczepienia krwiotwdrczych
komoérek macierzystych — analiza wpltywu na system ochrony

zdrowia
Spis tresci
INAEKS SKIOLOW .........ooiiiiiiiiii e e e e 6
SEIESZCZENIE ..o 8
1. Cel analizy wplywu na system ochrony zdrowia.........ccccceeeeiiiieeiiiiiiiicie e, 12
2. Analizawptywu nabudzet.....................oii 12
A Y/ 11 (00 1Y = W= 1 F= 4 PR 12
2.2, HOIYZONT CZASOWY ...iitiieiiie i e e e e e e et e e et e e e e et e aeanaaes 13
2.3, PEISPEKLYWAE ...cooviiiiii et 14
2.4. SCENAMIUSZE POTFOWNYWANE ...uuuuiieeeeiieeiiiiiiaeeeeeeeeeaattiaaaeeesesssattna s aeaeeessstrnaaaaaaaess 14
2.5, POPUIACIA ... .cceeeeeiiicie et 16

2.5.1. Populacja obejmujgca wszystkich chorych, u ktérych technologia

wnioskowana moze zostaé zastosowana...........cccooeevviviiiiiiini e 16
2.5.2. Populacja docelowa, wskazana We WNIOSKU .............cuuuieeiieeerreeeiiiiinnieeeneneennnes 26
2.5.3. Populacja, w ktorej technologia wnioskowana jest obecnie stosowana ........... 27

2.5.4. Populacja, w ktérej wnioskowana technologia bedzie stosowana przy

zatozeniu, ze minister wtasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu

FEIUNAACHG . .. vttt 27

2.5.5. Populacja, w ktorej wnioskowana technologia bedzie stosowana przy

zatozeniu, ze minister wtasciwy do spraw zdrowia nie wyda decyzji o objeciu

FEIUNTACIG . ..o 30

2.5.6. Podsumowanie oszacowan liczebnosci populacji zdefiniowanych w

minimalnych wymaganiach ... 30




Polivy® (polatuzumab wedotyny) stosowany w skojarzeniu z

@ bendamustyng i rytuksymabem u dorostych chorych 2z
NAFT.A nawrotowym/opornym chtoniakiem rozlanym z duzych komérek B, 4

ktorzy nie kwalifikujg sie do przeszczepienia krwiotwdrczych

komoérek macierzystych — analiza wpltywu na system ochrony

IBMNORANTLA NOCET

zdrowia

2.6, ANANZA KOSZEOW ....cooviiiiiiiiiiiiiiiiiieeeeee ettt 31
2.6.1. Koszt stosowania wnioskowanej technologii medycznej i komparatora............ 32

2.6.2. Modelowani€ KOSZIOW ..........cooeiiiiiiieeee 42

2.6.3. Podsumowani€ KOSZIOW ..........ccooiiiiiie i 49

2.7. Podsumowanie danych WeJSCIOWYCN.............couviiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiieeeeeeeeeeeeeeeeeee e 50
2.8. Wydatki budzetowe w horyzoncie analizy............ccccccvvviiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiieeeeeee 52
2.8.1. Aktualne wydatki budzetowe ..., 52

2.8.2. Prognozowane wydatki budZzetowe ..., 52

3. ANAlIZA WIFAZIIWOSCi ......ocooiiiiiiiiiiii e 56
4. Wplyw na organizacje udzielania swiadczen.....................cccccoeeeii i 62
5. Aspekty etyCczne i SPOleCZNe ..........coooiiiiiii 62
6. Zatozenia i ograniCzenia .............cccooeeiiiii i 64
7. Podsumowanie i Wnioski KORCOWE .................coooiiiiiiiiiiiiiiiic e 65
8. ZAlGCZNIKi ........o e 68

8.1. Uzasadnienie utworzenia odrebnej grupy limitowej dla technologii wnioskowane;j...68

8.2. Sprawdzenie zgodnosci analizy z minimalnymi wymaganiami opisanymi w

Rozporzadzeniu MZ w sprawie minimalnych wymagan............cccccviiiii, 69

8.3. Liczba opakowan technologii WnioSKOWanej................ceevvveiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiieee 71
8.4. Wyniki badania anki€tOWEQO .........cuviiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiieeeeeeeee ettt 71

9. SPIS TADEI .. 76

10. SPIS FYSUNKOW .......oiiiiiiiiiiiiiiiiiiitiiie it e bbb e bbb e bbb s s e es e ses s e s sbbeebbbbeeennnes 79




Polivy® (polatuzumab wedotyny) stosowany w skojarzeniu z
@ bendamustyng i rytuksymabem u dorostych chorych 2z

NAHT.A nawrotowym/opornym chtoniakiem rozlanym z duzych komérek B, 5

ktorzy nie kwalifikujg sie do przeszczepienia krwiotwdrczych
komoérek macierzystych — analiza wptywu na system ochrony
zdrowia

IBMNORANTLA NOCET

(I 1] o] IToTo | =11 = OO TP PP TRTTTRTRTRRRRRRN




Polivy® (polatuzumab wedotyny) stosowany w skojarzeniu z

@ bendamustyng i rytuksymabem u dorostych chorych 2z

NAHTA

IBMNORANTLA NOCET

nawrotowym/opornym chtoniakiem rozlanym z duzych komoérek B, 6
ktorzy nie kwalifikujg sie do przeszczepienia krwiotwdrczych
komoérek macierzystych — analiza wptywu na system ochrony
zdrowia

Indeks skrotow

Skrot

AKL

APD
AOTMIT

BSA

BSC
ChPL
CVP
DDD
DHAP
DLBCL
EAN

ECOG

Rozwiniecie

analiza kliniczna

analiza problemu decyzyjnego

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

ang. body surface area — parametr wskazujgcy odsetek powierzchni skory zajetej
chorobg

ang. best supportive care — najlepsze leczenie wspomagajgce, terapia paliatywna

Charakterystyka Produktu Leczniczego

schemat chemioterapii obejmujgcy cyklofosfamid, winkrystyne, prednizon

ang. defined daily dose — dobowa dawka leku

schemat chemioterapii obejmujgcy deksametazon, cytarabine i cisplatyne

ang. diffuse large B-cell ymphoma — chtoniak rozlany z duzych komérek B

ang. European Article Number — Europejski Kod Towarowy

ang. Eastern Cooperative Oncology Group performance status — skala sprawnosci
wedtug Wschodniej Kooperatywnej Grupy Onkologicznej pozwalajgca okresli¢ stan
0golny oraz jakosc¢ zycia chorego na chorobe nowotworowg

ang. European Medicines Agency — Europejska Agencja Lekow, dawniej uzywanym
skrétem jest EMEA

schemat chemioterapii obejmujgcy etopozyd, metylprednizolon, cytarabine i
cisplatyne

ang. Food and Drug Administration — Amerykanska Agencja ds. Zywnosci i Lekow

schemat chemioterapii obejmujgcy gemcytabine, deksametazon i cisplatyne

ang. health technology assessment — ocena technologii medycznych

tac. intravenous — dozylnie

schemat chemioterapii obejmujgcy ifosfamid, karboplatyne i etopozyd

Jednolite Grupy Pacjentéw

Krajowy Rejestr Nowotwordw

masa ciata

Minister Zdrowia

liczba chorych w grupie, u ktérych wystapito zdarzenie

liczba chorych w grupie

nie dotyczy

Narodowy Fundusz Zdrowia

ang. National Institute for Health and Care Excellence — Brytyjska Agencja Oceny
Technologii Medycznych

ang. overall survival — czas przezycia catkowitego

tac. per os — doustnie
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Rozwiniecie

powierzchnia ciata

ang. progressive disease — progresja choroby

ang. progression free survival — czas przezycia wolny od progresji choroby

program lekowy

polski ztoty

schemat chemioterapii obejmujgcy cyklofosfamid, doksorubicyne, winkrystyne i
prednizon oraz rytuksymab

ang. risk sharing scheme — schemat podziatu ryzyka

fac. sub cutem — podskornie

ang. World Health Organization — Swiatowa Organizacja Zdrowia




Polivy® (polatuzumab wedotyny) stosowany w skojarzeniu z
@ bendamustyng i rytuksymabem u dorostych chorych 2z
NAFT.A nawrotowym/opornym chtoniakiem rozlanym z duzych komérek B, 8
ktorzy nie kwalifikujg sie do przeszczepienia krwiotwdrczych
komoérek macierzystych — analiza wpltywu na system ochrony
zdrowia

IBMNORANTLA NOCET

Streszczenie

CEL | ZAKRES

Celem analizy wptywu na system ochrony zdrowia jest oszacowanie wydatkow ptatnika
publicznego w przypadku podjecia pozytywnej decyzji o finansowaniu ze srodkdéw publicznych
leku Polivy® (polatuzumab wedotyny) stosowanego w skojarzeniu z bendamustyng i
rytuksymabem u dorostych chorych z nawrotowym/opornym chtoniakiem rozlanym z duzych
komérek B, ktérzy nie kwalifikujg sie do przeszczepienia krwiotworczych komorek

macierzystych.

Dokument sktada sie z analizy wptywu na budzet, analizy wptywu na organizacje udzielania

Swiadczen zdrowotnych oraz zestawienia aspektow etycznych i spotecznych.
METODYKA

Populacje docelowg dla polatuzumabu wedotyny stosowanego w skojarzeniu z bendamustyng
i rytuksymabem, okreslong na podstawie Charakterystyki Produktu Leczniczego (ChPL)
Polivy®, stanowig dorosli chorzy z nawrotowym/opornym chtoniakiem rozlanym z duzych
komoérek B (DLBCL), ktérzy nie kwalifikuja sie do przeszczepienia krwiotwoérczych
komoérek macierzystych. Wskazana populacja chorych odznacza sie szczegodlnie
niekorzystnym rokowaniem (mediana przewidywanego czasu przezycia nie przekracza kilku
miesiecy). Brakuje zdefiniownych standardow postepowania i istnieje duza niezaspokojona

potrzeba chorych na wprowadzenie skutecznej terapii.

W analizie wptywu na budzet rozpatrywano dwa scenariusze: istniejgcy oraz nowy. Wynikiem
analizy wptywu na budzet jest rdznica pomiedzy tymi scenariuszami wyrazona

inkrementalnymi wydatkami ptatnika.

Scenariusz istniejgcy obrazuje sytuacje obecng, w ktérej polatuzumab wedotyny nie jest

refundowany z budzetu ptatnika publicznego. | EGczczEzEzINIEE S
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I /v scenariuszu prognozowanym (nowym)

analizowano sytuacje, w ktorej polatuzumab wedotyny w rozpatrywanym wskazaniu bedzie
finansowany ze $rodkéw publicznych. Dla kazdego ze scenariuszy rozpatrywano 3

alternatywne warianty: najbardziej prawdopodobny, minimalny oraz maksymalny.

W analizie zgodnie z wnioskiem refundacyjnym uwzgledniono, ze lek po wydaniu pozytywnej
decyzji refundacyjnej dostepny bedzie w programie lekowym i wydawany bedzie
Swiadczeniobiorcy bezptatnie. Uwzgledniono ponadto finansowanie leku w oddzielnej grupie

limitowe;j.

Catkowite koszty uwzgledniane w poszczegolnych scenariuszach (wynikajgce z kosztow
réznigcych leczenia), wyznaczono na podstawie: kosztu lekéw, kosztu monitorowania i oceny
skutecznos$ci leczenia, kosztu zwigzanego z przepisaniem i podaniem lekéw oraz kosztu
leczenia po stwierdzonej progresji choroby, w tym kosztu lekéw stosowanych w kolejne linii

leczenia oraz koszt leczenia paliatywnego.

W obliczeniach analizy uwzgledniono tez zatozenia proponowanej przez Podmiot
odpowiedzialny umowy podziatu ryzyka (RSS). Wydatki ptatnika publicznego (i fgczne wydatki
ptatnika publicznego i pacjentow) przedstawiono w zwigzku z tym w dwoch wersjach: bez i z

uwzglednieniem proponowanego przez Podmiot RSS.

Analize wptywu na budzet wykonano z perspektywy wspdlnej (obejmujgcej perspektywe
ptatnika publicznego (NFZ) i pacjenta) oraz z perspektywy ptatnika publicznego. Przyjeto 3-
letni horyzont czasowy. Dla kluczowych danych wej$ciowych przeprowadzono analize

wrazliwosci.
WYNIKI

Oszacowanie populacji
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zakwalifikowaniu polatuzumabu wedotyny (Polivy®) do programu lekowego.

Bezposrednig konsekwencjg tej decyzji bedzie uksztattowanie sie¢ w Polsce nowej praktyki
klinicznej leczenia chorych na DLBCL. Chorzy, ktérzy dotychczas mogli otrzymac leczenie

jedynie przy pomocy standardowej chemioterapii 0 bardzo ograniczonej skutecznosci zostang

o

K=y

D
Q

innowacyjng terapig lekiem Polivy w skojarzeniu z rytuksymabem i bendamustyna.

Majgc na uwadze racjonalizacje srodkow w ochronie zdrowia oraz wychodzgc naprzeciw
oczekiwaniom Ministerstwa Zdrowia oraz Narodowego Funduszu Zdrowia w zakresie

refundacji lekéw, Zamawiajgcy proponuje zawarcie umowy podziatu ryzyka (RSS).

W analizie wskazano, ze w przypadku pozytywnej decyzji dotyczgcej refundacii leku Polivy®
nalezy oczekiwa¢ duzej korzysci zdrowotnej dla szerokiej grupy chorych, dlatego tez
finansowanie technologii jest etycznie i spotecznie uzasadnione. Ponadto decyzja

refundacyjna nie spowoduje nowych konsekwencji w organizacji udzielania swiadczen.
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Konkludujgc nalezy oczekiwaé, ze finansowanie leku Polivy® przyczyni sie do poprawy sytuacji
chorych z nowotworami ztosliwymi w Polsce, co jest jednym z priorytetéw zdrowotnych
Ministerstwa Zdrowia (zgodnie z Rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia w sprawie priorytetéw

zdrowotnych).
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1. Cel analizy wptywu na system ochrony zdrowia

Celem analizy wptywu na system ochrony zdrowia jest oszacowanie wydatkow ptatnika
publicznego w przypadku podjecia pozytywnej decyzji o finansowaniu ze srodkoéw publicznych
leku Polivy® (polatuzumab wedotyny) stosowanego w skojarzeniu z bendamustyng i
rytuksymabem u dorostych chorych z nawrotowym/opornym chtoniakiem rozlanym z duzych
komorek B, ktorzy nie kwalifikujg sie do przeszczepienia krwiotworczych komorek
macierzystych. Ponadto, w ramach niniejszej analizy oceniano etyczne oraz spoteczne
konsekwencje podjecia pozytywnej decyzji o finansowaniu ze srodkéw publicznych leku

Polivy® w przedstawionym wskazaniu.

Analiza wptywu na system ochrony zdrowia sktada sie z dwdch czesci — niniejszego
dokumentu oraz arkusza kalkulacyjnego wykonanego w programie MS Excel 2016,
umozliwiajgcego obliczenie prognozowanych wydatkéw pfatnika w zaleznosci od przyjetych

zatozen.

2. Analiza wpltywu na budzet

2.1. Metodyka analizy

1. Analize wykonano w oparciu o Rozporzgdzenie MZ w sprawie minimalnych wymagan,

Wytyczne AOTMIT oraz Ustawe o refundacji.

2. Zdefiniowano populacje docelowg dla technologii wnioskowanej | EGN

3. Przeprowadzono prognoze liczebnosci populacji w kolejnych latach horyzontu

czasowedo.

4. Oszacowano rozpowszechnienie technologii medycznych stosowanych w populacji
docelowej oraz przeprowadzono prognoze rozpowszechnienia interwencji po podjeciu

pozytywnej decyzji refundacyjnej dla tej interwenc;ji.
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10.

Na podstawie wynikow przeprowadzonej analizy ekonomicznej oszacowano koszty terapii

technologii wnioskowanej oraz pozostatych opcji terapeutycznych (rytuksymab w

skojarzeniu z bendamustyna). |
I
-

Obliczono przewidywane wydatki ptatnika oraz tgczne wydatki ptatnika i pacjentéw w
populacji docelowej w latach ujetych w horyzoncie czasowym analizy dla scenariusza
istniejgcego, czyli w przypadku braku finansowania technologii wnioskowanej ze Srodkow

publicznych.

Obliczono przewidywane wydatki ptatnika oraz tgczne wydatki ptatnika i pacjentéw w
populacji docelowej w horyzoncie czasowym analizy dla scenariusza nowego, czyli w
przypadku podjecia przez ptatnika pozytywnej decyzji o finansowaniu technologii

wnioskowanej ze Srodkow publicznych.

Obliczono wydatki inkrementalne, czyli réznice pomiedzy wydatkami w scenariuszu
nowym, a wydatkami w scenariuszu istniejgcym. W przypadku, gdy wydatki inkrementalne
przyjmujg wartosci wyzsze od zera oznacza to dodatkowe obcigzenia finansowe zwigzane

z podjeciem pozytywnej decyzji refundacyjnej.

W niniejszym dokumencie wyniki oraz warto$ci parametrow podawano najczesciej z
doktadnoscia do dwdch miejsc po przecinku, natomiast obliczenia wykonano na

wartosciach bez zaokraglen (w celu uzyskania bardziej doktadnych wynikéw).

Przeprowadzono analize wrazliwosci dla oszacowania populacji docelowej oraz

kluczowych parametrow uwzglednianych w niniejszej analizie.

2.2. Horyzont czasowy

Zgodnie z Rozporzgdzeniem MZ w sprawie minimalnych wymagan oraz Wytycznymi AOTMIT

horyzont czasowy analizy wptywu na budzet powinien obejmowac okres do momentu ustalenia

sie stanu réwnowagi na rynku (tj. osiggniecia docelowej stabilnej wielkosci sprzedazy badz

liczby leczonych pacjentdéw) oraz co najmniej pierwsze 2 lata od daty rozpoczecia

finansowania danej technologii medycznej ze srodkéw publicznych.
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W analizie przyjeto 3-letni horyzont czasowy, obejmujacy okres od maja 2021 do kwietnia 2024
roku. Uzasadnieniem przyjecia takiego horyzontu czasowego jest to, iz utworzony Program
lekowy definiowa¢ bedzie nowg praktyke kliniczng, w zwigzku z czym, w tej sytuacji stabilizacja

rynku powinna nastgpi¢ w okresie 3 lat od wydania pozytywnej decyzji o refundaciji.
2.3. Perspektywa

Zgodnie z Rozporzgdzeniem MZ w sprawie minimalnym wymagan, dotyczgcym minimalnych
wymagan, jakie muszg spetnia¢ analizy wptywu na budzet, analiza zostata przeprowadzona w

dwoéch wariantach:

o z perspektywy podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze srodkow
publicznych (ptatnik publiczny?)
e oraz dodatkowo z perspektywy wspolnej podmiotu zobowigzanego do finansowania

Swiadczen ze srodkdéw publicznych oraz swiadczeniobiorcy (ij. pacjenta).
2.4. Scenariusze poréwnywane

W analizie wptywu na budzet rozwazano dwa scenariusze: istniejgcy oraz scenariusz nowy.
Scenariusz istniejgcy obrazuje sytuacje obecng, w ktérej technologia wnioskowana zgodnie z
Wykazem lekéw refundowanych nie jest refundowana w omawianym wskazaniu z budzetu

ptatnika publicznego.

W scenariuszu nowym przyjeto sytuacje, w ktorej technologia wnioskowana jest refundowana
w leczeniu dorostych chorych z DLBCL, ktérzy nie kwalifikujg sie do przeszczepienia
krwiotworczych komoérek macierzystych. W scenariuszu tym lek bedzie dostepny w programie
lekowym i wydawany Swiadczeniobiorcy bezptatnie. W analizie uwzgledniono finansowanie tej
technologii medycznej w oddzielnej grupie limitowej, zgodnie z uzasadnieniem wskazanym w

zatgczniku (rozdziat 8.1.).

1 Zgodnie z art. 14 Ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej.
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Dla kazdego ze scenariuszy przyjeto 3 mozliwe warianty, zalezne od szacowanej na kolejne
lata, wielkosci populacji docelowej. Wptyw na budzet ptatnika, wyznaczony zostat jako réznica

pomiedzy tymi scenariuszami.

Wyniki analizy przedstawiono w dwoch wersjach: bez wprowadzenia instrumentéw dzielenia

ryzyka oraz po wprowadzeniu proponowanych instrumentéw dzielenia ryzyka (RSS).

Analizowane scenariusze (istniejgcy, nowy), wersje (z RSS, bez RSS) oraz ich warianty

(minimalny, prawdopodobny, maksymalny) przedstawiono na ponizszym schemacie.

Rysunek 1.
Mozliwe scenariusze brane pod uwage w analizie wptywu na budzet

Scenariusz istniejacy Scenariusz nowy
brak refundacji technologii refundacja technologii

wnioskowanej w wnioskowanej w
analizowanym wskazaniu analizowanym wskazaniu

brak RSS
- wariant minimalny
- wariant prawdopodobny
- wariant maksymalny

brak RSS
- wariant minimalny

- wariant prawdopodobny

-wariant maksymalny

RSS
- wariant minimalny

- wariant prawdopodobny
- wariant maksymalny
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2.5. Populacja

2.5.1. Populacja obejmujgca wszystkich chorych, u ktérych

technologia wnioskowana moze zosta¢ zastosowana

Populacje badang w analizie wptywu na budzet stanowig chorzy, u ktérych oceniania
technologia moze by¢ zastosowana. Zdefiniowano jg w oparciu o0 ChPL wnioskowanej
technologii. Zgodnie z ChPL Polivy®, polatuzumab wedotyny wskazany jest w leczeniu

dorostych chorych z nawrotowym/opornym chtoniakiem rozlanym z duzych komoérek B, ktérzy

nie kwalifikujg sie do przeszczepienia krwiotworczych komérek macierzystych.

Tabela 1.
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Tabela 2.
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Tabela 6.

Podsumowanie

Wartosci przedstawiono w ponizszej tabeli.

Tabela 7.

2.5.2. Populacja docelowa, wskazana we wniosku

I \Vielkosé tej populacji przedstawiono powyzej (rozdziat 2.5.1., Tabela 7.).
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2.5.3. Populacja, w ktérej technologia wnioskowana jest

obecnie stosowana
Obecnie substancja nie jest w Polsce stosowana.

2.5.4. Populacja, w ktoérej wnioskowana technologia bedzie
stosowana przy zatozeniu, ze minister wiasciwy do

spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu refundacja

Populacje, w ktorej wnioskowana technologia bedzie stosowana przy zatozeniu, ze minister
wiasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu refundacjg, oszacowano na podstawie
prognozowanych udziatoéw, jakie lek Polivy® osiggnie w populacji docelowej oraz oszacowan

wielkos$ci populacji docelowej (rozdziat 2.5.2.).
2.5.4.1. Udzialy w rynku

W scenariuszu istniejacym udziaty poszczegdlnych technologii stosowanych w ramach

schematow terapeutycznych
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Oszacowanie udziatow w rynku w scenariuszu nowym przedstawiono w tabeli ponizej.
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Tabela 9.

2.5.4.2. Oszacowanie wielkosci populacji chorych leczonych

technologiag wnioskowana

Uwzgledniajgc udziaty w rynku (rozdziat 2.5.4.1.) oraz wielkos¢ populacji docelowej (rozdziat

2.5.2.) oszacowano liczbe chorych leczonych technologig wnioskowana.
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Tabela 10.

Wielko$¢ dostaw polatuzumabu wedotyny (Polivy®), konieczng do zastosowania terapii w

oszacowanej populacji chorych, przedstawiono w zatgczniku (rozdziat 8.3.).

2.5.5. Populacja, w ktoérej wnioskowana technologia bedzie
stosowana przy zalozeniu, ze minister wiasciwy do

spraw zdrowia nie wyda decyzji o objeciu refundacjaq

W przypadku braku wydania pozytywnej decyzji dotyczgcej refundacji polatuzumabu

wedotyny, lek ten nie bedzie stosowany.

2.5.6. Podsumowanie oszacowan liczebnosci populaciji

zdefiniowanych w minimalnych wymaganiach

W tabeli ponizej przedstawiono wartosci oszacowan populacyjnych wykonanych w niniejszej

analizie wptywu na system ochrony zdrowia (opisanych w rozdziatach 2.5.1. — 2.5.5.).

Tabela 11.
Podsumowanie oszacowan liczebnosci populacji zdefiniowanych w Rozporzadzeniu
MZ w sprawie minimalnych wymagan

Podstawa prawna

Populacja Oszacowanie rocznej liczebnosci populacji

I rok refundacii: wariant ErawdoEodobny: [ |
Populacja obejmujgca wszystkich

chorych, u ktérych technologia Il rok refundaciji: wariant ﬁrawdoEodobny: Bl | art. 6 ust. 1pkt 1 lit.

wnioskowana moze zostac¢ a

zastosowana 1l rok refundacli : wariant iraWdOEOdobny: [ |
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Populacja Oszacowanie rocznej liczebnosci populacji Podstawa prawna

| rok refundagji: wariant ErawdoEodobny: [ ]

Populacja docelowa, wskazana we [IR{IS refundacl'i: wariant EfaWdOEOdODHYZ B | ot 6 ust 1pke 1 it
wniosku b

Il rok refundacji : wariant Erawdoiodobny: [ ]

Populacja, w ktoérej technologia 0 art. 6 ust. 1pkt 1 lit.
whnioskowana jest obecnie stosowana c

| rok refundacji: wariant prawdopodobny|ilili
Populacja, w ktorej wnioskowana H

technologia bedzie stosowana przy

zalozeniu, ze minister wiasciwy do Il rok refuanobny: - art. 6 ust. 1pkt 2

spraw zdrowia wyda decyzje o

objeciu refundacja Il rok refundacji: wariant Erawdoi)odobny: [ ]

Populacja, w ktorej wnioskowana
technologia bedzie stosowana przy
zalozeniu, ze minister wiasciwy do 0 art. 6 ust. 1pkt 4

spraw zdrowia nie wyda decyzji o

objeciu refundacja

2.6. Analiza kosztow

Kategorie kosztéw zaczerpnigto z Analizy ekonomicznej. Dodatkowo z uwagi na
uwzglednienie w analizie komparatoréw nieuwzglednionych w analizie ekonomicznej, koszty
ich stosowania okreslono de novo. Wptyw na wynik koncowy, a wiec na warto$¢ wydatkéw
inkrementalnych pfatnika publicznego, majg catkowite koszty roznigce. Catkowite koszty
réznigce zdefiniowano jako koszty wystepujgce w ramach jednego ze scenariuszy, a wiec

réznigce oceniane technologie medyczne.

W celu oceny rzeczywistego obcigzenia finansowego zwigzanego z chorobg w analizie

uwzgledniono wszystkie istotne rodzaje kosztow (j. koszty bezposrednie medyczne).

Po doktadnym przeanalizowaniu wynikdw Analizy klinicznej oraz przestudiowaniu aktualnej
praktyki klinicznej leczenia (zwtaszcza projektu Programu lekowego) w analizie uwzgledniono
i oceniano nastepujgce kategorie kosztowe ponoszone z perspektywy ptatnika publicznego
oraz z perspektywy wspolnej:

W analizie z perspektywy pfatnika publicznego oraz z perspektywy wspdlnej uwzgledniono i
oceniano nastepujgce kategorie kosztow bezposrednich medycznych:

o koszty lekéw (podawanych w kolejnych liniach leczenia);
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e koszty przepisania i podania lekow;
e koszty leczenia dziatan/zdarzenh niepozgdanych;
o koszty leczenia wspomagajgcego;

o koszty diagnostyki, monitorowania i oceny skutecznosci leczenia.

Poniewaz poszczegolne kategorie kosztowe zostaty scharakteryzowane i skalkulowane w
ramach Analizy ekonomicznej w analizie wptywu na system ochrony zdrowia zaprezentowano

jedynie koszt stosowania wnioskowanej technologii medycznej oraz modelowanie i

podsumowanie kosztow.

2.6.1. Koszt stosowania wnioskowanej technologii medycznej

| komparatora

Do obliczenia kosztu stosowania wnioskowanej technologii medycznej konieczne byto
okreslenie zuzycia zasobow (dawkowania) oraz cen jednostkowych poszczegdlnych

prezentacji lekow.
2.6.1.1. Dawkowanie

Na podstawie Charakterystyki Produktu Leczniczego Polivy® i projektu Programu lekowego
leczenia oraz badania klinicznego GO29365 (publikacja Sehn 2019) odnalezionego w ramach
przegladu systematycznego Analizy klinicznej. Ponizej przedstawiono doktadny opis

dawkowania polatuzumabu wedotyny w skojarzeniu z bendamustyng i rytuksymabem.

Zalecana dawka produktu leczniczego Polivy® to 1,8 mg/kg mc. (do maksymalnej dawki
240 mg/cykl), podawanego w infuzji dozylnej co 21 dni w skojarzeniu z bendamustyng i
rytuksymabem przez 6 cykli. Polatuzumab wedotyny, bendamustyna i rytuksymab mogg byé

podawane w dowolnej kolejnosci w 1. dniu kazdego cyklu.
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W leczeniu skojarzonym z polatuzumabem wedotyny zalecana dawka bendamustyny wynosi
90 mg/m? pc./dobe w 1. i 2. dniu kazdego cyklu, a zalecana dawka rytuksymabu wynosi

375 mg/m? pc. w 1. dniu kazdego cyklu.

W ponizszej tabeli przedstawiono schemat dawkowania polatuzumabu wedotyny w

skojarzeniu z chemioterapig.

Tabela 12.
Schematy dawkowania produktu leczniczego Polivy® w skojarzeniu z chemioterapiag

Odstep llos¢é
pomiedzy DEWE] Jednostka | podan w
cyklami (dni) cyklu

NEVANTEY llosé
schematu cykli

Substancja

Polatuzumab wedotyny

+
Bendamustyna POL+ER mg/m?

Rutyksumab 375 mg/m? 1

KOMPARATOR

Dawkowanie komparatorow zostato okreSlone na podstawie wynikébw badania
kwestionariuszowego oraz badania klinicznego GO29365 odnalezionego w ramach przegladu
systematycznego Analizy klinicznej. Komparatorem wybranym zgodnie z Analizg problemu
decyzyjnego i uwzglednionym w Analizie ekonomicznej jest schemat BR, oparty na

bendamustynie oraz rytuksymabie.

Bendamustyna uwzgledniona w schemacie podawana w infuzji dozylnej w 2. oraz 3. dniu w 1.
cyklu oraz w 1. i 2. dniu kolejnych cykli, w dawce 90 mg/m? pc. wraz z rytuksymabem

podawanym w 1. dniu kazdego cyklu w dawce 375 mg/m? pc. Leki w schemacie podawane sg

przez maksymalnie 6 cykli, z 21. dniowg dtugoscig trwania cyklu.
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W przypadku komparatora wykorzystanego w Analizie ekonomicznej, w analizie podstawowej

zastosowano dawkowanie zgodne =z badaniem GO29365.

W ponizszej tabeli przedstawiono uwzglednione w niniejszej analizie komparatory, wraz ze

szczegobtami ich dawkowania.




@ Polivy® (polatuzumab wedotyny) stosowany w skojarzeniu z bendamustyng i rytuksymabem u dorostych
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2.6.1.2. Ceny poszczegolnych prezentacji
POLATUZUMAB WEDOTYNY

Obecnie lek nie jest finansowany w analizowanym wskazaniu. W analizie zgodnie z wnioskiem
refundacyjnym uwzgledniono, ze lek po wydaniu pozytywnej decyzji refundacyjnej dostepny
bedzie w programie lekowym i wydawany bedzie swiadczeniobiorcy bezptatnie. Uwzgledniono
ponadto finansowanie leku w oddzielnej grupie limitowej, zgodnie z uzasadnieniem
wskazanym w rozdziale 8.1. W zwigzku z tym, Ze w grupie limitowej obecna bedzie tylko jedna

prezentacja leku Polivy® przyjeto, ze bedzie ona wyznaczata podstawe limitu w grupie.

N Zgodinie z zapisami Ustawy o

refundacji wyznaczono urzedowg cene zbytu oraz cene hurtowg leku.

Wartosci poszczegdlnych cen leku prezentuje ponizsza tabela (Tabela 14.).

Tabela 14.
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BENDAMUSTYNA

Bendamustyna jest obecnie finansowana w katalogu lekéw stosowanych w chemioterapii i
wydawana jest sSwiadczeniobiorcy bezptatnie. Ceny leku zgodne z Wykazem Ilekéw

refundowanych przedstawiono w ponizszej tabeli (Tabela 15).

Tabela 15.
Ceny opakowan bendamustyny zgodne z Wykazem lekéw refundowanych (PLN)

Nazwa, postac i dawka leku | Urzedowa cena zbytu Cena hurtowa V\Ifysokosc Im_ntu
inansowania
Bendamustine Accord,
proszek do sporzadzania
koncentratu roztworu do
infuzji, 2,5 mg/ml

1 620,00 1701,00 1 701,00

Bendamustine Accord,
proszek do sporzadzania
koncentratu roztworu do

mfuz“ 2,5 mg/ml

486,00 510,30 425,25

Bendamustine Glenmark,

proszek do sporzadzania

koncentratu roztworu do
infuzji, 2,5 mg/ml

2484,00 2608,20 1701,00

Bendamustine Glenmark,

proszek do sporzadzania

koncentratu roztworu do
infuzji, 2,5 mg/ml

621,00 652,05 425,25
Bendamustine STADA,

proszek do sporzadzania
koncentratu roztworu do
infuzji, 2,5 mg/ml

1 620,00 1701,00 1 701,00

Bendamustine STADA,
proszek do sporzadzania
koncentratu roztworu do

infuzji, 2,5 mg/ml

405,00 425,25 425,25

Bendamustine Zentiva,
proszek do sporzadzania
koncentratu roztworu do

infuzji, 2,5 mg/ml

864,00 907,20 907,20

Bendamustine Zentiva,
proszek do sporzadzania
koncentratu roztworu do

infuzji, 2,5 mg/ml

216,00 226,80 226,80

RYTUKSYMAB

Rytuksymab jest obecnie finansowany zaréwno w ramach Programu lekowego, jak i w

katalogu lekéw stosowanych w chemioterapii. W niniejszej analizie brano pod uwage
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rytuksymab stosowany w ramach chemioterapii. Substancja wydawana jest Swiadczeniobiorcy
bezptatnie. Ceny leku zgodne z Wykazem lekéw refundowanych przedstawiono w ponizszej
tabeli (Tabela 16).

Tabela 16.
Ceny opakowan rytuksymabu zgodne z Wykazem lekéw refundowanych (PLN)

Wysokos¢ limitu
finansowania

Nazwa, postac¢ i dawka leku Urzedowa cena zbytu Cena hurtowa

Blitzima, koncentrat do
sporzadzania roztworu do
|nfu2]| 100 mg

1151,41 1208,98 1 208,98

Blitzima, koncentrat do
sporzadzania roztworu do
infuzji, 500 mg

2 878,52 3022,45 3 022,45

MabThera, koncentrat do
sporzadzania roztworu do
|nfu2]| 100 mg

244404 2 566,24 1 208,98

6 111,72 6 417,31 3022,45

sporzadzania roztworu do
infuzji, 500 mg

Riximyo, koncentrat do
sporzadzania roztworu do
infuzji, 100 mg

1035,72 1087,51 1087,51

Riximyo, koncentrat do
sporzadzania roztworu do
infuzji, 500 mg

MabThera, koncentrat do
2 589,30 2 718,77 2 718,77
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SUBSTANCJE STOSOWANE W RAMACH POZOSTALYCH KOMPARATOROW

W niniejszej analizie uwzgledniono takze koszty substancji stosowanych w monoterapii lub
schematach w kolejnych liniach leczenia DLBCL. W kalkulatorze, ktory jest integralng czescig
niniejszego raportu, zestawiono ceny lekéw uwzglednionych w analizie zgodnie z Wykazem

lekow refundowanych.
2.6.1.3. Zestawienie kosztéw substancji uwzglednionych w analizie

W niniejszej analizie uwzgledniono ceny substancji zgodnie z Wykazem lekéw refundowanych
oraz koszty oszacowane na podstawie danych refundacyjnych NFZ, w przypadku lekow z listy
A1 oparto sie na Dane DGL, natomiast w przypadku listy C na Dane NFZ — Sredni koszt
rozliczenia. Gdy nie byly dostepne dane dotyczace sredniego kosztu rozliczenia opierano sie
na oszacowanych wartosciach z Dane DGL. Ceny lekdow okred$lone na podstawie danych
refundacyjnych NFZ uwzgledniono w analizie podstawowej, natomiast ceny zgodne z

Wykazem lekéw refundowanych w analizie wrazliwosci.

W celu oszacowania kosztow dla interwencji oraz komparatora uwzglednionego w Analizie
ekonomicznej wykorzystano rozktad powierzchni ciata oraz masy ciata okreslone na podstawie
badania klinicznego GO29365. Srednia masa ciata w badaniu wyniosta 74,9 kg (SD — 16,4 kg)
a powierzchnia ciata = 168,56 cm? (SD — 11,43 cm?), przy czym wskaznik BSA nie by}
parametrem rejestrowanym bezposrednio w badaniu - zostat oszacowany z wykorzystaniem
wzrostu i masy ciata chorych. W przypadku szacowania kosztéw lekéw w tych schematach
uwzgledniono takze rzeczywiste zuzycie leku (zatozono mozliwos¢ dzielenia przygotowanych
lekéw na réznych pacjentéw). W celu okreslenia realnego kosztu lekéw przypadajgcych na
pacjenta wykorzystano krzywe TTOT (ang. time to end off treatment, czas do zakohczenia

leczenia).
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Tabela 18.
Koszty lekéw uwzglednione w niniejszej analizie w przeliczeniu na miligram (Srednia
wazona przy uwzglednieniu wszystkich prezentacji) (PLN)

Analiza podstawowa (Dane DGL / | Analiza wrazliwosci (Obwieszczenie

_ Sredni koszt rozliczenia) MZ)
Substancja
Koszt/mg p.

wspolna

Wykaz Al

Koszt/mg p.
wspolina

Koszt/mg p. NFZ

Koszt/mg p. NFZ
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Analiza podstawowa (Dane DGL / | Analiza wrazliwosci (Obwieszczenie

Sredni koszt rozliczenia) MZ)
Substancja
Koszt/mg p.

wspodlna

Koszt/mg p.

Koszt/mg p. NFZ wspoélna

Koszt/mg p. NFZ

Methylprednisolonum

Dexamethasonum

Prednisolonum

Bendamustinum
hydrochloridum

Rituximabum

Cytarabinum

Cisplatinum

Etoposidum

Gemcitabinum

Ifosfamidum

Carboplatinum

Cyclophosphamidum

Vincristini sulfas

2.6.2. Modelowanie kosztow

Koszty uwzglednione w niniejszym opracowaniu stanowig wynik przeprowadzonego

w Analizie ekonomicznej modelowania z uwzglednieniem 3-letniego horyzontu analizy wplywu

na budzet.
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W ponizszej tabeli przedstawiono $rednie koszty roczne ponoszone na lek Polivy® w

schemacie P+BR u chorych.

Tabela 21.
Koszty ponoszone na lek Polivy® w terapii P+BR u chorych w zaleznosci od roku
rozpoczecia leczenia (PLN) z uwzglednieniem umowy podziatu ryzyka

Tabela 22.
Koszty ponoszone w terapii BR w zaleznosci od roku rozpoczecia leczenia (PLN)

Tabela 23.
Koszty ponoszone w terapii ESHAP w zaleznosci od roku rozpoczecia leczenia (PLN)
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2.6.3. Podsumowanie kosztow

Koszty catkowite rdznigce dla interwencji wnioskowanej i komparatorow na wszystkich
etapach leczenia, z perspektywy pfatnika publicznego oraz z perspektywy wspdinegj
przedstawiono w Analizie ekonomicznej. W ponizszych tabelach przedstawiono jedynie
podsumowanie kosztdw zwigzanych z catkowitymi kosztami lekbw w schematach oraz
catkowite koszty leczenia w ramach szacowanych schematow. Koszty przedstawiono z
perspektywy ptatnika publicznego oraz z perspektywy wspolnej, a takze w zaleznosci od
wariantu RSS.

Tabela 24.
Koszty lekéw oraz catkowite koszty leczenia w ramach schematéw uwzglednionych w
niniejszej analizie uwzglednionych schematéw w niniejszej analizie
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2.7. Podsumowanie danych wejsciowych

Podsumowanie danych wejsciowych przedstawiono w ponizszej tabeli.
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Tabela 25.
Dane wejsciowe uwzgledniane w analizie wptywu na budzet

Wartosé
parametru z
analizy

Parametr
podstawowej

Parametry analizy wptywu na budzet

Horyzont czasowy analizy 3 lata

Zakres zmiennosci
wartosci parametru
(wartosé
alternatywna —
alter, minimalna —
min, maksymalna —
max)

n/d

Uzasadnienie przyjetego zakresu
Zmiennosci

n/d

Zrédta danych dla
wartosci parametru

Rozdziat 2.2

Liczebnos¢ populacji docelowej Rozdziat 2.5.2.

Rozdziat 2.5.2.

Rozdziat 2.5.2.

Dane KRN, opinia
ekspertéw klinicznych

Udzialy w rynku poszczegdlnych technologii

medycznych Rozdziat 2.5.4.1.

Cena zbytu netto bez RSS (PLN)

Rozdziat 2.5.4.1.

Parametry kosztowe

Rozdziat 2.5.4.1.

Opinia ekspertow
klinicznych, Dane od
Zamawiajgcego

Dane dostarczone

Koszty pozostatych schematow

Dawkowanie pozostatych schematow terapeutycznych ‘

L n/d n/d przez Zamawiajgcego
Dane dostarczone
L n/d n/d przez Zamawiajgcego
Tabela 23. n/d n/d Analiza ekonomiczna
Pozostate parametry analizy ekonomicznej
Tabela 13. n/d n/d Analiza ekonomiczna
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2.8. Wydatki budzetowe w horyzoncie analizy

Na podstawie oszacowania wielkosci populacji chorych leczonych, wykorzystujgc szacunkowe
udziaty w rynku lekéw oraz catkowite koszty réznigce leczenia jednego chorego w ciggu roku,
wyznaczono roczne wydatki budzetowe w perspektywie ptatnika publicznego oraz w
perspektywie wspolnej. Wydatki te beda sie rézni¢ w zaleznosci od przyjetego scenariusza

oraz jego wariantu.
2.8.1. Aktualne wydatki budzetowe

Aktualne wydatki budzetowe, zwigzane z leczeniem populacji docelowej oszacowano biorgc
pod uwage liczebno$¢ populacji docelowej wtasciwej dla 2020 roku. Uwzgledniono udziaty w
rynku poszczegolnych technologii medycznych oraz koszty ich stosowania analogicznie, jak

dla scenariusza istniejgcego. Oszacowane w ten sposéb aktualne wydatki budzetowe

wynosza okoto |

Obecnie polatuzumab wedotyny nie jest stosowany w analizowanej populacji chorych. Koszt

leku jest zatem zerowy.
2.8.2. Prognozowane wydatki budzetowe

Wyniki analizy przedstawiono w uwzglednianym horyzoncie czasowym, z perspektywy
ptatnika publicznego. Dodatkowo wyniki przedstawiono z uwzglednieniem Ilub nie
instrumentow dzielenia ryzyka (wersja z RSS, wersja bez RSS) oraz w wariantach (minimalny,
prawdopodobny, maksymalny). Wyniki z perspektywy wspdlnej sg zblizone do wynikéw z
perspektywy ptatnika publicznego, nie zostatly wiec zaprezentowane w ponizszym rozdziale.

Wyniki te dostepne sg jednak w kalkulatorze, ktory stanowi integralng czes¢ niniejszej analizy.
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Tabela 26.

Wyniki analizy wplywu na budzet z perspektywy ptatnika publicznego z uwzglednieniem RSS

Tabela 27.
Wyniki analizy wplywu na budzet z perspektywy ptatnika publicznego bez uwzglednienia RSS
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Wyniki analizy wptywu na budzet przedstawiono rowniez graficznie na ponizszych wykresach.

Rysunek 6.
Wyniki analizy wptywu na budzet (catkowite roéznigce koszty inkrementalne) z
perspektywy ptatnika publicznego w wersji z RSS (PLN)

Wydatki inkrementalne

90000 000,00
—. 80000 000,00

70000 000,00

60 000 000,00
50000 000,00
40000 000,00
30000 000,00
20000 000,00
10 000 000,00

0,00

1 rok 2 rok 3 rok

Wydatkiinkrementalne (PLN

Rysunek 7.
Wyniki analizy wplywu na budzet (catkowite roéznigce koszty inkrementalne) z
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3. Analiza wrazliwosci

Analize wrazliwosci przeprowadzono dla parametrow, ktére w najwiekszym stopniu obarczone
Sg niepewnoscig i majg potencjalnie najwiekszy wpltyw na wyniki. Dla parametréw tych
przeprowadzono analize wartosci skrajnych (ang. extreme value analysis), ktéra ocenia wptyw

na wyniki analizy przyjecia przez te parametry wartosci ekstremalnych.

W analizie wrazliwosci uwzgledniono ponadto alternatywne zatozenia dla modelowania

krzywej wejscia chorych do leczenia i ustalenia sie rownowagi rynkowej (analiza scenariuszy).

Testowane parametry i ich zakres oraz scenariusze alternatywne przedstawiono w ponizszej

tabeli.

Tabela 28.
Parametry uzyte w analizie wrazliwosci wraz z zakresem zmiennosci i zrédiem danych
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4. Wplyw na organizacje udzielania Swiadczen

Decyzja dotyczgca refundaciji produktu Polivy® (polatuzumab wedotyny) w leczeniu dorostych
chorych z nawrotowym/opornym chtoniakiem rozlanym z duzych komorek B, ktérzy nie
kwalifikujg sie do przeszczepienia krwiotworczych komorek macierzystych w ramach

programu lekowego, nie spowoduje nowych konsekwencji w organizacji udzielania $wiadczen.

W zwigzku z powyzszym, w wyniku rozpoczecia finansowania ocenianej technologii
medycznej, nie wystgpi koniecznos¢ dodatkowych szkolen personelu medycznego, czy tez
tworzenia nowych wytycznych okreslajgcych sposdb podawania leku. Objecie refundacja
technologii wnioskowanej nie bedzie zatem miec istotnego wptywu na organizacje udzielania

Swiadczen zdrowotnych.
5. Aspekty etyczne i spoteczne

Whnioskowana populacja chorych odznacza sie szczegdlnie niekorzystnym rokowaniem.
Brakuje zdefiniownych standardéw postepowania i istnieje duza niezaspokojona potrzeba
spoteczna na wprowadzenie skutecznej terapii. Dotychczas stosowane leczenie przy pomocy
schematow chemioterapii nie moze zostaé uznane za satysfakcjonujgce. Na podstawie
Analizy Klinicznej stwierdzi¢ mozna, ze wnioskowana technologia zwieksza czestosc
wystepowania odpowiedzi na leczenie, a takze wydtuza czas przezycia wolny od progresiji
choroby oraz czas przezycia catkowitego, generuje wiec istotne klinicznie dodatkowe efekty
zdrowotne w poréwnaniu do obecnie stosowanej w praktyce klinicznej tj. chemioterapii. W
zakresie profilu bezpieczenstwa stwierdzono, iz zdarzenia niepozgdane prowadzgce do zgonu
ogotem wystgpity u mniejszego odsetka chorych z grupy badanej (23,1%) niz z grupy
kontrolnej (28,2%).

Progresywny charakter analizowanej jednostki chorobowej prowadzi do niepetnosprawnosci
chorych. W efekcie spoteczenstwo obcigzone jest istotnymi kosztami utraty produktywnosci.
Koszty te sg, tym wyzsze im mniej skutecznie prowadzona jest terapia tych chorych. Obecnie
chorzy nie majg zagwarantowanego dostepu do skutecznej metody leczenia przez co koszty
spoteczne sg eskalowane. Refundacja polatuzumabu wedotyny pomoze ograniczyc¢ te koszty

i bedzie stanowita odpowiedZ na niezaspokojong potrzebe spoteczna.
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Decyzja dotyczgca objecia refundacjg produktu Polivy® w ramach programu lekowego,
dotyczy wytgcznie chorych kwalifikujgcych sie do programu lekowego, a zatem pacjentéw
spetniajacych wszystkie kryteria wtgczenia, co zapewnia, ze technologia bedzie stosowana w

populacji chorych, u ktérych spodziewane sg najwieksze korzysci kliniczne.

Pozytywna decyzja dotyczgca finansowania technologii wnioskowanej, nie stoi w sprzecznosci
z aktualnie obowigzujgcymi regulacjami prawnymi i nie naktada na chorego dodatkowych

wymogow zwigzanych z rozpoczeciem leczenia.

Ponizsza tabela przedstawia ocene aspektdéw spotecznych i etycznych dotyczgcej stosowania

technologii wnioskowanej w omawianym wskazaniu.

Tabela 31.
Aspekty spoteczne i etyczne

Warunek Wartosé

Czy i ktére grupy pacjentdow mogg by¢ faworyzowane na skutek zatozen przyjetych w Zadne
analizie ekonomicznej;

Czy niekwestionowany jest réwny dostep do technologii medycznej przy jednakowych Tak
potrzebach;

Duza korzys¢ dla
waskiej grupy
chorych

Czy spodziewana jest duza korzy$¢ dla waskiej grupy oséb, czy korzy$é mata, ale
powszechna;

Czy technologia stanowi odpowiedz dla oséb o istotnych potrzebach zdrowotnych, dla

ktérych nie ma obecnie dostepnej zadnej metody leczenia. Nie

Czy pozytywna decyzja w odniesieniu do ocenianej technologii moze powodowac problemy spoteczne,

w tym:

wplywac na poziom satysfakcji pacjentow z otrzymywanej opieki medycznej; Nie
grozi¢ niezaakceptowaniem postepowania przez poszczegodlnych chorych; Nie
powodowac lub zmienia¢ stygmatyzacije; Nie
wywotywac ponadprzecietny lek; Nie
powodowac¢ dylematy moralne; Nie
stwarzaé problemy dotyczace ptci lub rodzinne. Nie
nie stoi w sprzecznosci z aktualnie obowigzujgcymi regulacjami prawnymi, Nie
czy stwarza koniecznos$¢ dokonania zmian w prawie/przepisach; Nie
oddziatuje na prawa pacjenta lub prawa cziowieka. Nie

Czy stosowanie technologii naktada szczegélne wymogi, takie jak:

koniecznos$¢ szczegdinego informowania pacjenta lub uzyskiwania jego zgody; Nie
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Warunek Wartos¢
potrzeba zapewnienia pacjentowi prawa do poszanowania godnosci i intymnosci oraz Nie
tajemnicy informacji z nim zwigzanych;
potrzeba uwzgledniania indywidualnych preferencji, potrzeba czynnego udziatu pacjenta Nie
w podejmowaniu decyzji o wyborze metody postepowania.

6. Zatozenia i ograniczenia

Liczebnos¢ populacji docelowej oraz udziaty w rynku technologii wnioskowanej
komparatoréw w poszczegdlnych scenariuszach analizy okreslono na podstawie danych KRN

i wynikow badania kwestionariuszowego (Tabela 34.).

W obliczeniach niniejszej analizy zatozono stopniowg kwalifikacje chorych do leczenia.
Przyjeto stopniowg kwalifikacje co jeden tydzien gdyz taki okres przyjeto jako cykl w
modelowaniu przedstawionym w Analizie ekonomicznej. Prowadzi to do sytuacji, w ktorej
ptatnik w danym roku poniesie wiekszy koszt leczenia chorych rozpoczynajgcych leczenie we
wczesdniejszej czesci roku niz chorych rozpoczynajgcych leczenie w pdzniejszej czesci roku.
Koszty leczenia chorych rozpoczynajgcych leczenie w pierwszym roku bedg przerzucane na

drugi rok refundaciji itd.
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W analizie uwzgledniono ponadto, ze technologia wnioskowana finansowana bedzie w ramach
odrebnej grupy limitowej, zgodnie z uzasadnieniem wskazanym w rozdziale 8.1. Podejscie

takie jest zgodne z zapisami Ustawy o refundaciji.

Dodatkowo przyjeto, ze przecietny rok trwa dokfadnie 365 dni.
7. Podsumowanie i wnioski koncowe

W niniejszej pracy oceniono wplyw na system ochrony zdrowia w Polsce decyzji o
zakwalifikowaniu POlivy® (polatuzumab wedotyny) do Wykazu lekéw refundowanych w

ramach kategorii dostepnosci lek stosowany w programie lekowym.

Populacje docelowg dla technologii wnioskowanej zdefiniowano zgodnie z przedtozonym
wnioskiem refundacyjnym. Stanowig jg dorosli chorzy z nawrotowym/opornym DLBCL nie

kwalifikujgcy sie do przeszczepienia macierzystych komérek krwiotwoérczych.
Wplyw na system ochrony zdrowia okreslono w odniesieniu do nastepujacych obszardw:

e populacyjnych (oszacowanie potencjatu rynkowego leku oraz prognoza liczebnosci
populacji, ktéra prawdopodobnie skorzysta z leku w sytuacji jego sfinansowania);

¢ finansowych (analiza wptywu na budzet);

e organizacji udzielania $wiadczen;

e etycznych i spoftecznych;

Konstrukcja analizy wptywu na budzet objeta zestawienie ze sobg dwdch scenariuszy, w
ktérym pierwszy zaktada brak refundacji, a drugi wprowadzenie do refundacji technologii
wnioskowanej. Wynikiem analizy wptywu na budzet jest réznica pomiedzy tymi scenariuszami
wyrazona inkrementalnymi wydatkami ptatnika publicznego oraz pacjenta. Analize wykonano

dla okresu 3 lat, ktory stanowi horyzont czasowy analizy. Elementy analizy wptywu na budzet
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objety: estymacje populacji docelowej i udziatow rynkowych technologii wnioskowanej oraz
analize kosztowa. Uwzgledniono koszty lekéw, koszty monitorowania i oceny skutecznosci
leczenia, koszty zwigzane z przepisaniem i podaniem lekow oraz koszty dziatah/zdarzen

niepozgdanych.

W analizie zgodnie z wnioskiem refundacyjnym uwzgledniono, ze lek po wydaniu pozytywne;j
decyzji refundacyjnej dostepny bedzie w programie lekowym i wydawany bedzie
Swiadczeniobiorcy bezpfatnie. Uwzgledniono ponadto finansowanie leku w oddzielnej grupie

limitowej. Cene zbytu netto polatuzumabu wedotyny otrzymano od Zamawiajgcego

Wptyw na organizacje udzielania swiadczen zdrowotnych oraz aspekty etyczne i spoteczne
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Bezposrednig konsekwencjg tej decyzji bedzie uksztattowanie sie w Polsce nowej praktyki
klinicznej leczenia chorych z opornym/ nawrotowym DLBCL u ktérych nie mozna wykonaé
przeszczepu krwiotworczych komoérek macierzystych. Chorzy, ktérzy dotychczas mogli
otrzymac leczenie jedynie przy pomocy standardowej chemioterapii o bardzo ograniczonej

skutecznosci zostang objeci innowacyjng terapig lekiem Polivy w skojarzeniu z rytuksymabem
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Majgc na uwadze racjonalizacje srodkéw w ochronie zdrowia oraz wychodzgc naprzeciw
oczekiwaniom Ministerstwa Zdrowia oraz Narodowego Funduszu Zdrowia w zakresie

refundacji lekéw, Zamawiajgcy proponuje zawarcie umowy podziatu ryzyka (RSS).

Dodatkowo w analizie wskazano, ze w przypadku pozytywnej decyzji dotyczacej refundac;ji
leku Polivy® nalezy oczekiwa¢ duzej korzysci zdrowotnej dla szerokiej grupy chorych, dlatego
tez finansowanie technologii jest etycznie i spofecznie uzasadnione. Ponadto decyzja

refundacyjna nie spowoduje nowych konsekwencji w organizacji udzielania swiadczen.

Konkludujgc nalezy oczekiwa¢, ze finansowanie leku Polivy® przyczyni sie do znaczacej
poprawy sytuacji chorych z nowotworami ztosliwymi w Polsce, co jest jednym z priorytetéw
zdrowotnych Ministerstwa Zdrowia (zgodnie z Rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia w sprawie

priorytetéw zdrowotnych).
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8. Zalaczniki

8.1. Uzasadnienie utworzenia odrebnej grupy limitowej

dla technologii wnioskowanej

W przypadku leku Polivy® nie sg spetnione wymagania, o ktérych mowa w art. 15 ust. 3 pkt 1
i 3 Ustawy o refundacji. Nie ma to jednak zadnego wptywu na decyzje w zakresie kwalifikacji
do wspdlnej albo odrebnej grupy limitowej. Zapis punktu 1 (,... w przypadku, gdy droga
podania leku lub jego posta¢ farmaceutyczna w istotny sposdb ma wptyw na efekt zdrowotny
lub dodatkowy efekt zdrowotny”) dotyczy tylko sytuacji, w ktérej lek zawierajgcy dang
substancje czynng jest juz refundowany (ale jest to lek o innej drodze podania lub innej postaci
farmaceutycznej niz lek wnioskowany). Zapisy punktu 3 dotyczg wytgcznie Srodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia. Lek Polivy® nie jest $rodkiem spozywczym

specjalnego przeznaczenia.

Na podstawie art. 15 Ustawy o refundacji nalezy stwierdzi¢, ze leku Polivy® nie mozna
zakwalifikowac¢ do zadnej z obecnie istniejgcych grup limitowych. Lek ten nie spetnia kryteriow
kwalifikacji do wspdlnych grup limitowych, o ktérych mowa w art. 15 ust 2 Ustawy o refundacji
ze wzgledu na brak: tej samej nazwy miedzynarodowej, brak tych samych mechanizméw
dziatania i podobnych dziatan terapeutycznych, zgodnosci wskazanh i przeznaczen, tej samej

skutecznosci w poréwnaniu do jakiegokolwiek innego obecnie refundowanego preparatu.

Objecie refundacjg polatuzumabu wedotyny moze nastgpi¢ tylko w drodze utworzenia nowe;j
grupy limitowej. Nie jest mozliwe wigczenie leku Polivy® do jednej z juz istniejgcych grup
limitowych gdyz nie ma grupy limitowej dla preparatow, ktére miatyby te same wskazania i
przeznaczenia oraz sposob dziatania i udowodniong skutecznosc¢, wiec nie bedzie spetniony

warunek z art. 15 ust. 2 pkt 1 Ustawy o refundaciji.
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8.2. Sprawdzenie zgodnosci analizy z minimalnymi

wymaganiami opisanymi w Rozporzadzeniu MZ

w sprawie minimalnych wymagan

Tabela 32.
Check-lista zgodnosci analizy wptywu na system ochrony zdrowia z minimalnymi
wymaganiami przedstawionymi w Rozporzadzeniu MZ w sprawie minimalnych
wymagan

\[§ ‘ Zadanie Tak/Nie/nie dotyczy

1.

Oszacowanie rocznej liczebnosci populaciji

n/d

1.1.

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

TAK, rozdziat 2.5.1.

1.2.

docelowej, wskazanej we wniosku

TAK, rozdziat 2.5.2.

1.3.

w ktorej wnioskowana technologia jest obecnie stosowana

TAK, rozdziat 2.5.3.

1.4.

w ktorej wnioskowana technologia bedzie stosowana przy
zatozeniu, ze minister wtasciwy do spraw zdrowia wyda
decyzje o objeciu refundacjg podwyzszeniu ceny

TAK, rozdziat 2.5.4.

Oszacowanie rocznych wydatkéw podmiotu zobowigzanego
do finansowania $wiadczen ze srodkéw publicznych,
ponoszonych na leczenie pacjentéw w stanie klinicznym
wskazanym we wniosku

TAK, rozdziat 2.8.

2.1.

Aktualnych

TAK, rozdziat 2.8.1.

2.2.

z wyszczegolnieniem sktadowej wydatkéw stanowigcej
refundacje ceny wnioskowanej technologii, o ile wystepuje

TAK, rozdziat 2.8.1.

llosciowa prognoza rocznych wydatkéw podmiotu
zobowigzanego do finansowania swiadczen ze srodkow
publicznych, jakie bedg ponoszone na leczenie pacjentow w
stanie klinicznym wskazanym we wniosku przy zatozeniu, ze
minister wiasciwy do spraw zdrowia nie wyda decyzji o objeciu
refundacjg podwyzszeniu ceny

TAK, rozdziat 2.8.2.

3.1

z wyszczegolnieniem sktadowej wydatkéw stanowigcej
refundacje ceny wnioskowanej technologii

TAK, rozdziat 2.8.2.

llosciowa prognoza rocznych wydatkéw podmiotu
zobowigzanego do finansowania swiadczenh ze srodkow
publicznych, jakie bedg ponoszone na leczenie pacjentow w
stanie klinicznym wskazanym we wniosku, przy zatozeniu, ze
minister wiasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu
refundacjg lub podwyzszeniu ceny

TAK, rozdziat 2.8.2.

4.1.

z wyszczegolnieniem sktadowej wydatkow stanowigcej
refundacje ceny wnioskowanej technologii,

TAK, rozdziat 2.8.2.

Oszacowanie dodatkowych wydatkéw podmiotu
zobowigzanego do finansowania Swiadczenh ze srodkow
publicznych, jakie bedg ponoszone na leczenie pacjentow w
stanie klinicznym wskazanym we wniosku

TAK, rozdziat 2.8.2.
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Nr‘

5.1.

Zadanie

z wyszczegolnieniem sktadowej wydatkow stanowigcej
refundacje ceny wnioskowanej technologii

Tak/Nie/nie dotyczy

TAK, rozdziat 2.8.2.

Minimalny i maksymalny wariant oszacowania dodatkowych
wydatkéw podmiotu zobowigzanego do finansowania
Swiadczen ze Srodkéw publicznych

TAK, rozdziat 2.8.2.

Zestawienie tabelaryczne wartosci, na podstawie ktérych
dokonano oszacowan analizy oraz prognoz

TAK, rozdziat 2.7.

Wyszczegolnienie zatozen, na podstawie ktorych dokonano
oszacowan analizy oraz prognoz

TAK, rozdziat 6.

9.1.

wyszczegolnienie zatozen dotyczgcych kwalifikacji
wnioskowanej technologii do grupy limitowej i wyznaczenia
podstawy limitu

TAK, rozdziat 6.

10.

Do analizy dotgczono dokument elektroniczny, umozliwiajacy
powtdrzenie wszystkich kalkulacji oraz prognoz

TAK

11.

Oszacowan analizy oraz prognoz dokonano w horyzoncie
czasowym witasciwym dla analizy wptywu na budzet

TAK

12.

Oszacowan oraz prognoz w analizie dokonano w
szczegolnosci na podstawie rocznej liczebnosci populacii

TAK

12.1.

w analizie wptywu na budzet przedstawiono dodatkowy
wariant, w ktérym oszacowania i prognozy uzyskano w oparciu
o inne dane

(w przypadku braku wiarygodnych oszacowan rocznej
liczebnosci populaciji)

n/d, obliczenia w analizie
przeprowadzono na podstawie
oszacowania liczebno$ci populacji

13.

Oszacowania analizy oraz prognozy przedstawiono w
nastepujacych wariantach

e z uwzglednieniem proponowanego instrumentu dzielenia
ryzyka (jezeli wnioskowane warunki objecia refundacjg
obejmujg instrumenty dzielenia ryzyka),

e bez uwzglednienia proponowanego instrumentu dzielenia
ryzyka

TAK

13.1.

Wskazano dowody spetnienia wymagan, o ktérych mowa:
e wart. 15 ust. 3 pkt 1 i 3 Ustawy o refundacji

(jezeli wnioskowane warunki objecia refundacjg obejmujg
utworzenie nowej, odrebnej grupy limitowej)

e w art. 15 ust. 2. 15 ust. 3 pkt 2 Ustawy o refundacji

(jezeli wnioskowane warunki objecia refundacjg obejmujg
kwalifikacje do wspolnej, istniejgcej grupy limitowej)

TAK, rozdziat 8.1.
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Tabela 33.
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