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Skroét

aGvHD

AML
AOTMIT
AWA
b.d.
BSC

cGvHD

ChPL
ChR
CLA / 2CDA

CLAG-M

(013
CRc
EAN
EFS

EMA

FLAG-IDA

G-CSF
GIL
GvHD
HIiDAC / HD Ara-C
HR

i.v.
IDA
LoDAC /LDAraC

MEC

MEC-VEL

Mz

Indeks skrotow

Rozwiniecie

ang. acute graft-versus-host disease — ostra posta¢ choroby przeszczep przeciw
gospodarzowi

ang. acute myeloid leukemia — ostra biataczka szpikowa

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

analiza weryfikacyjna AOTMIT

brak danych

ang. best supportive care — najlepsze leczenie wspomagajgce

ang. chronic graft-versus-host disease — przewlekta postaé choroby przeszczep
przeciw gospodarzowi

Charakterystyka Produktu Leczniczego

chemioterapia ratunkowa

ang. cladribine — kladrybina

schemat terapeutyczny oparty na zastosowaniu kladrybiny, cytarabiny, filgrastimu
i mitoksantronu

ang. complete remission — catkowita remisja

ang. composite complete remission — ztozona catkowita remisja

ang. European Article Number — Europejski Kod Towarowy

ang. event-free survival — czas przezycia wolnego od zdarzen

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

schemat terapeutyczny oparty na zastosowaniu fludarabiny,
cytarabiny, czynnikéw wzrostu kolonii granulocytéw oraz idarubicyny

duzych dawek

ang. granulocyte-colony stimulating factors — czynniki wzrostu kolonii granulocytéw

gilterytynib

ang. graft-versus-host disease — choroba przeszczep przeciw gospodarzowi

ang. high-dose cytarabine — duze dawki cytarabiny

ang. hazard ratio — wspotczynnik hazardu

ang. hematopoietic stem cell transplantation — przeszczepienie krwiotwdrczych
komérek macierzystych

ang. health technology assessment — ocena technologii medycznych

tac. intravenous — dozylnie

idarubicyna

ang. low-dose cytarabine— niskie dawki cytarabiny

schemat terapeutyczny oparty na zastosowaniu mitoksantronu, etopozydu oraz
cytarabiny

schemat terapeutyczny oparty na zastosowaniu mitoksantronu,
cytarabiny oraz bortezomibu

etopozydu,

Minister Zdrowia
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Rozwiniecie

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

program lekowy

polski ztoty

ang. risk sharing scheme — schemat podziatu ryzyka

tac. sub cutem — podskornie
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Streszczenie

CEL | ZAKRES

Celem analizy wptywu na system ochrony zdrowia jest oszacowanie wydatkow ptatnika
publicznego w przypadku podjecia pozytywnej decyzji o finansowaniu ze srodkoéw publicznych
leku Xospata® (gilterytynib, GIL) w monoterapii, w leczeniu dorostych chorych z nawrotowg lub
oporng na leczenie ostrg biataczkg szpikowg (AML, ang. acute myeloid leukaemia) z mutacjg
genu FLT3.

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

Swiadczen zdrowotnych oraz zestawienia aspektdéw etycznych i spotecznych.
METODYKA

Populacje docelowg dla technologii wnioskowanej zgodnie z przediozonym wnioskiem
stanowig doro$li chorzy z nawrotowg lub oporng na leczenie ostrg biataczkg szpikowa,
z mutacjg genu FLT3. Wskazana populacja chorych odznacza sie szczegdlnie niekorzystnym
rokowaniem. Pomimo mozliwosci zastosowania réznych schematéw chemioterapii, u chorych
z nawrotowg lub oporng na leczenie ostrg biataczkg szpikowg, nadal istnieje niezaspokojona
potrzeba wdrozenia bardziej skutecznych i mniej toksycznych metod leczenia. Nie ma obecnie
na polskim rynku refundowanych innych lekéw dedykowanych chorym z mutacjg FLT3.
Leczenie gilterytynibem bytoby pierwszg takg celowang terapig, zwiekszajgc istotnie szanse

wyleczenia wnioskowanej grupy chorych.

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 GIL nie jest refundowany z budzetu

ptatnika publicznego.
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W scenariuszu prognozowanym (nowym) analizowano sytuacje, w ktérej GIL stosowany we
wnioskowanym wskazaniu bedzie finansowany ze srodkéw 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;.

Catkowite koszty uwzgledniane w poszczegdlnych scenariuszach (wynikajgce z kosztow

réznigcych leczenia), wyznaczono na podstawie: kosztu lekéw, kosztu zwigzanego z
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przepisaniem i podaniem lekéw, kosztu hospitalizacji, kosztu diagnostyki monitorowania i
oceny skutecznosci leczenia, kosztu kwalifikacji do programu lekowego, kosztu testu na
obecnos¢ mutacji FLT3, kosztu leczenia dziatan/zdarzen niepozgdanych, kosztu HSCT (ang.
hematopoietic stem cell transplantation — przeszczepienie krwiotworczych komodrek
macierzystych), kosztu leczenia po HSCT, kosztu przetoczen krwi, kosztu po progres;ji, kosztu

leczenia paliatywnego.

W obliczeniach analizy uwzgledniono tez zatozenia proponowanej przez Podmiot
odpowiedzialny umowy podziatu ryzyka (RSS). Wydatki ptatnika publicznego (i tgczne wydatki
ptatnika publicznego i pacjentéow) 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 pfatnika publicznego. Przyjeto 2-
letni horyzont czasowy od wrzesnia 2021 do sierpnia 2023 roku. Dla kluczowych danych

wejsciowych przeprowadzono analize wrazliwosci.
WYNIKI

Oszacowanie populacji
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Wyniki przeprowadzonej jednokierunkowej analizy wrazliwosci oraz analizy scenariuszy

wskazujg, ze najwiekszy wptyw na wyniki analizy majg nastepujgce parametry / scenariusze:
.

PODSUMOWANIE | WNIOSKI

W niniejszej pracy oceniono wplyw na system ochrony zdrowia w Polsce decyzji
o zakwalifikowaniu gilterytynibu (Xospata®) do finansowania w ramach Wykazu lekow

refundowanych w kategorii dostepnosci refundacyjnej lek dostepny w programie lekowym.

Bezposrednig konsekwencjg tej decyzji bedzie uksztattowanie sie w Polsce nowej praktyki
klinicznej leczenia dorostych chorych z nawrotowg lub oporng na leczenie ostrg biataczka
szpikowa, z mutacjg genu FLT3. Rozszerzone zostanie spektrum terapeutyczne, w zwigzku z
czym lekarze, ktérzy dotychczas mogli zastosowal leczenie jedynie przy pomocy
chemioterapii ratunkowej lub BSC, teraz bedg mogli skorzysta¢ z terapii lekiem Xospata®,

ktéra jest jedyng dostepng w analizowanej populacji celowang terapig dla chorych z mutacjg

FL 73
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W konsekwencji finansowanie leku Xospata® zapewni chorym w analizowanym wskazaniu

dostep do skuteczniejszego niz dotychczas leczenia oraz wptynie na poprawe ich jakosci

zycia. |

Majac na uwadze racjonalizacje srodkow w ochronie zdrowia oraz wychodzac naprzeciw
oczekiwaniom Ministerstwa Zdrowia oraz Narodowego Funduszu Zdrowia w zakresie

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

W analizie wskazano, ze w przypadku pozytywnej decyzji dotyczgcej refundacii leku Xospata®
nalezy oczekiwac¢ duzej korzysci zdrowotnej dla chorych korzystajgcych z terapii, dlatego tez
finansowanie technologii jest etycznie i spotecznie uzasadnione. Ponadto decyzja

refundacyjna moze mie¢ konsekwencje w organizacji udzielania swiadczen.

Konkludujgc nalezy oczekiwaé, ze finansowanie leku Xospata® przyczyni sie do poprawy
sytuacji chorych z nowotworami zto$liwymi w Polsce, co jest jednym z priorytetow zdrowotnych
Ministerstwa Zdrowia (zgodnie z Rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia w sprawie priorytetow

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 Xospata® (gilterytynib, GIL) w monoterapii, w leczeniu dorostych chorych z nawrotowg lub
oporng na leczenie ostrg biataczkg szpikowg, z mutacjg genu FLT3. Ponadto, w ramach
niniejszej analizy oceniano etyczne oraz spoteczne konsekwencje podjecia pozytywnej decyzji

o finansowaniu ze $rodkéw publicznych leku Xospata® 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 ptatnika w zaleznosci od przyjetych

zatozen.

2. Analiza wplywu na budzet

2.1. Metodyka analizy

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

wymagan, Wytyczne AOTMIT oraz Ustawe o refundaciji.

2. Przeprowadzono prognoze liczebnosci populacji w kolejnych latach horyzontu

czasowego, poczawszy od wrzesnia 2021 roku.

3. Oszacowano rozpowszechnienie technologii medycznych stosowanych w populaciji
docelowej oraz przeprowadzono prognoze rozpowszechnienia interwencji po

podjeciu pozytywnej decyzji refundacyjnej dla tej interwenciji.

4. Na podstawie wynikow przeprowadzonej analizy ekonomicznej oszacowano koszty
terapii technologii wnioskowanej oraz pozostatych opciji terapeutycznych (schematy

uwzglednione w ramach komparatora ChR w Analizie ekonomicznej: FLAG-IDA,

MEC, LoDAC, Azacytydyna). N
I
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5. 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

whioskowanej ze srodkow publicznych.

6. 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.

7. Obliczono wydatki inkrementalne, czyli réznice pomiedzy wydatkami w scenariuszu
nowym, a wydatkami w scenariuszu istniejgcym. W przypadku, gdy wydatki
inkrementalne przyjmujg warto$ci wyzsze od zera oznacza to dodatkowe obcigzenia

finansowe zwigzane z podjeciem pozytywnej decyzji refundacyjnej.

8. W niniejszym dokumencie wyniki oraz wartosci parametréw podawano najczesciej z
doktadnosécig do dwoch miejsc po przecinku, natomiast obliczenia wykonano na

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

9. 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 rownowagi na rynku (tj. osiggniecia docelowej stabilnej wielkosci sprzedazy bgdz
liczby leczonych pacjentdw) oraz co najmniej pierwsze 2 lata od daty rozpoczecia

finansowania danej technologii medycznej ze Srodkow publicznych.
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W analizie przyjeto 2-letni horyzont czasowy, obejmujgcy okres od wrzesnia 2021 do sierpnia
2023. Uzasadnieniem przyjecia takiego horyzontu czasowego jest fakt, ze wnioskowana
technologia bytaby finansowana w ramach Programu lekowego, ktéry w sposob precyzyjny
okresla standard terapeutyczny oraz ogranicza stosowanie technologii medycznej do

wybranych osrodkéw kontraktujgcych program lekowy.

Dodatkowo, zgodnie z Ustawg o refundacji, pierwsza decyzja refundacyjna wydawana jest na

2 lata, co potwierdza zasadnosc¢ przyjetego horyzontu czasowego analizy.
2.3. Perspektywa

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

dwodch wariantach:

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

Swiadczen ze srodkdw 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 lekow refundowanych nie jest refundowana w omawianym wskazaniu z budzetu

ptatnika publicznego.

W scenariuszu nowym przyjeto sytuacje, w ktorej technologia wnioskowana jest refundowana
w rozpatrywanej populacji docelowej chorych. W scenariuszu tym lek bedzie dostepny w
programie lekowym i wydawany sSwiadczeniobiorcy bezptatnie. W analizie uwzgledniono
finansowanie te] technologii medycznej w oddzielnej grupie limitowej, zgodnie z

uzasadnieniem wskazanym w zatgczniku (rozdziat 8.1.).

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

pomiedzy tymi scenariuszami.

Wyniki analizy przedstawiono w dwdch wersjach: bez wprowadzenia instrumentow 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

2.5. Populacja

2.5.1. Populacja obejmujaca 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 o Charakterystyke Produktu

Leczniczego (ChPL) wnioskowanej technologii. Zgodnie z ChPL Xospata®, gilterytynib
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wskazany jest w monoterapii, w leczeniu dorostych chorych z nawrotowg lub oporng na

leczenie ostrg biataczkg szpikowa, z mutacjg genu FLT3.

Zgodnie z danymi zawartymi w dokumencie EMA (ang. European Medicines Agency —
Europejska Agencja Lekéw) z 2018 roku, AML dotyka okoto jednej na 10 000 osoéb.
Zachorowalno$¢ tego rzedu znajduje sie ponizej granicy wedtug ktorej chorobe uznaje sie za

rzadka, tj. schorzenie wystepujace u nie wiecej niz 5 na 10 000 osbéb. [EMA 2018].

AML moze wystgpi¢ w kazdym wieku, jednak najczesciej wystepuje u chorych w wieku
podesztym [AHS 2019]. Dodatkowo czesciej diagnozowana jest w krajach rozwinietych i u
ludzi rasy biatej [Seiter 2019].

Wsrod wszystkich przypadkéw ostrych biataczek 80% stanowig AML wystepujgce u dorostych.
Zapadalnos¢ u osob rasy biatej wynosi 3,66/100 000 mieszkancéw/rok i znaczgco zwieksza
sie wraz z wiekiem (dla oséb >60 r.z. wynosi 10/100 000/rok, a u osob >80 r.z. jest to juz
25/100 000/rok). Mediana wieku wynosi 66 lat. Kobiety chorujg rzadziej niz mezczyzni (3,0 vs.
4,56/100 000/rok) [PTOK 2013, EMA EPAR 2019].

W momencie rozpoznania AML s$redni wiek chorych wynosi 68 lat. Przezycie oraz
prawdopodobienstwo wyleczenia zmniejsza sie wraz z wiekiem (ok. 40% chorych <60 r.z.
choroba ulega wyleczeniu, i tylko 10% chorych >60 r.z.). Chorzy >70 r.z. majg bardzo zte
rokowania, a mediana przezycia po zdiagnozowaniu to zaledwie 6 miesiecy. Réwniez chorzy
z chorobg hematologiczng w wywiadzie lub AML zwigzang z leczeniem majg mniej korzystne
rokowania niz chorzy z AML de novo [BMT 2020].

Analiza danych Narodowego Funduszu Zdrowia wskazuje, iz zapadalnos¢ rejestrowana na
AML u dorostych w roku 2014 wyniosta 1,6 tys. przypadkéw w Polsce, natomiast wspoétczynnik
zapadalnosci rejestrowanej na 100 000 ludnosci — 4,1. Liczbe chorych na AML w Polsce
oszacowano na 4,2 tys., a wspotczynnik chorobowosci rejestrowanej w przeliczeniu na
100 000 wynosit 10,9 [Budziszewska 2017].

Mutacje FLT3 stanowig okoto 30% nowo zdiagnozowanych przypadkéw AML, z czego okoto
25% to mutacje FLT3-ITD, a mutacje FLT-TKD 7-10% [Daver 2019].

Na podstawie opinii ekspertow klinicznych przedstawionych w AWA Rydapt w Polsce jest
okoto 200-250 nowych zachorowan w ciggu roku na AML z obecnos$cig mutacji FLT3 [AWA
Rydapt]. Okoto 30% dorostych chorych z AML wykazuje oporno$¢ na leczenie indukujgce.
Dodatkowo u okoto 75% chorych, ktorzy osiggneli CR wystgpi nawr6t choroby. 5-letnie
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przezycie po pierwszym nawrocie siega okoto 10%. Chorzy, w drugim nawrocie lub oporni na
pierwszg linie leczenia majg bardzo zte rokowania, a ich przezycie szacuje sie w tygodniach
[EMA EPAR 2019]. Na podstawie przedstawionych wyzej informacji oszacowano przyblizong

liczbe populacji badanej dla wnioskowanej interwenciji.

W tabeli ponizej przedstawiono zestawienie oszacowania liczebnosci populacji badanej dla

whnioskowanej technologii medycznej.

Tabela 1.
Liczba chorych stanowigca populacje chorych, u ktérych technologia wnioskowana
moze zostaé¢ zastosowana

2.5.2. Populacja docelowa, wskazana we wniosku
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-

W tabeli ponizej przedstawiono zestawienie oszacowania liczebnosci populacji docelowej dla

whnioskowanej technologii medycznej.

Tabela 2.
Populacja docelowa wskazana we wniosku

2.5.3. Populacja, w ktérej technologia wnioskowana jest

obecnie stosowana
Obecnie gilterytynib nie jest w Polsce stosowany.

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

spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu refundacjq

Populacje, w ktérej wnioskowana technologia bedzie stosowana przy zatozeniu, ze minister
wiasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu refundacja, oszacowano na podstawie
prognozowanych udziatéw, jakie lek Xospata® osiggnie w populacji docelowej oraz oszacowan

wielkos$ci populacji docelowej (rozdziat 2.5.2.).

2.5.4.1. Udziaty w rynku
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Oszacowanie udziatow w rynku przedstawiono w tabeli ponize;j.

Tabela 3.
Udziaty w rynku w scenariuszu istniejgcym

Tabela 4.
Udzialy w rynku w scenariuszu nowym
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2.5.4.2. Oszacowanie wielkosci populacji chorych leczonych

technologig wnioskowang

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

2.5.2.) oszacowano liczbe chorych leczonych technologig wnioskowana.

Tabela 5.
Oszacowanie liczebnosci populacji, w ktérej wnioskowana technologia bedzie
stosowana

Wielko$¢ dostaw gilterytynibu (Xospata®), konieczng do zastosowania terapii w oszacowane;

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

2.5.5. Populacja, w ktérej wnioskowana technologia bedzie
stosowana przy zalozeniu, ze minister witasciwy do

spraw zdrowia nie wyda decyzji o objeciu refundacjaq

W przypadku braku wydania pozytywnej decyzji dotyczgcej refundacji GIL, 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.).
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Tabela 6.

Podsumowanie oszacowan liczebnosci populacji zdefiniowanych w Rozporzadzeniu
MZ w sprawie minimalnych wymagan

*

*

*
I
I

2.6. Analiza kosztow

Kategorie kosztéow zaczerpnieto z Analizy ekonomicznej. [ G

Wptyw na wynik koncowy, a wiec na wartos¢ wydatkéw inkrementalnych ptatnika publicznego,

majg catkowite koszty roznigce. Catkowite koszty roznigce zdefiniowano jako koszty
wystepujgce w ramach jednego ze scenariuszy, a wiec réznigce oceniane technologie

medyczne.

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

o koszty lekow;

o koszty przepisania i podania lekow;

e koszty hospitalizacji;

o koszty kwalifikacji chorych do programu lekowego;

o koszty diagnostyki, monitorowania i oceny skutecznosci leczenia;
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e Kkoszty testu na obecnos¢ mutacji FLT3;

e koszty leczenia dziatan/zdarzenh niepozgdanych;

o koszty HSCT (koszty procedury przeszczepienia oraz koszty doboru dawcy i badania
zgodnosci tkankowej);

e koszty leczenia po HSCT (koszty leczenia GvHD oraz koszty monitorowania);

o koszty przetoczen krwi;

e Kkoszty po progres;ji (koszty lekow);

e koszty leczenia paliatywnego.

Poniewaz poszczegdlne kategorie kosztowe zostaly scharakteryzowane i skalkulowane
wramach Analizy ekonomicznej w analizie wptywu na system ochrony zdrowia
zaprezentowano jedynie koszt stosowania wnioskowanej technologii medycznej,

komparatoréw oraz modelowanie i podsumowanie kosztow.
2.6.1. Koszt stosowania wnioskowanej technologii medycznej

Do obliczenia kosztu stosowania wnioskowanej technologii medycznej konieczne byto

okreslenie zuzycia zasobow (dawkowania) oraz cen jednostkowych prezentacji leku.
2.6.1.1. Dawkowanie

Na podstawie Charakterystyki Produktu Leczniczego Xospata® i projektu Programu lekowego
okreslono, ze u chorych z nawrotowg lub oporng na leczenie AML, u ktérych potwierdzono
mutacje FLT3, gilterytynib podawany jest w dawce 120 mg raz na dobe (trzy tabletki po 40
mg)3. Dawka ta, byta réwniez stosowana u chorych w badaniach odnalezionych w ramach

przegladu systematycznego Analizy klinicznej.
2.6.1.2. Ceny poszczegolnych prezentacji

Obecnie lek nie jest finansowany w analizowanym wskazaniu. W analizie zgodnie z wnioskiem

refundacyjnym uwzgledniono, ze lek po wydaniu pozytywnej decyzji refundacyjnej dostepny

3 Po czterech tygodniach leczenia mozna zwiekszy¢ dawke do 200 mg raz na dobe, jezeli leczenie jest
tolerowane lub uzasadnione klinicznie. W szczegdlnych przypadkach mozliwe jest rowniez zmniejszenie
dawki do 80 mg na dobe. Na podstawie danych z badania ADMIRAL, odsetek chorych, u ktérych
zaobserwowano zwiekszenie dawki byt zblizony do odsetka chorych, u ktérych zaobserwowano
zmniejszenie dawki GIL.
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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, iz lek dostepny jest w postaci jednej prezentac;ji
przyjeto, ze opakowanie Xospata® 40 mg, 84 tabl. bedzie wyznaczato podstawe limitu w

grupie.

|
I 7 oodhie z zapisami Ustawy o refundacji wyznaczono urzedowa

cene zbytu oraz cene hurtowg brutto leku.

W obliczeniach analizy uwzgledniono ponadto zatozenia proponowanej przez Podmiot

odpowiedzialny umowy podziatu ryzyka (RSS), [ ENGcNGGEEEEEEEEEE
]

Wartosci poszczegolnych cen leku prezentuje ponizsza tabela (Tabela 7.).

Tabela 7.
Ceny GIL uwzglednione w analizie (PLN)

= il 80 O BB BN
> i N8 3§ _BF _WF

Na podstawie wskazanego dawkowania oraz cen lekdow wyznaczono koszt lekow w

przeliczeniu na opakowanie/cykl. Wartosci wskazano w ponizszej tabeli.

Tabela 8.
Koszt lekéw w analizowanym wskazaniu, brany pod uwage w analizie (PLN)
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2.6.2. Koszt komparatoréw nieuwzglednionych w analizie

ekonomicznej

Do obliczenia kosztu stosowania komparatorow konieczne byto okreslenie zuzycia zasobow
(dawkowania) oraz cen jednostkowych poszczegélnych prezentacji lekéw wchodzacych

w sktad schematéw terapeutycznych.

2.6.2.1. Dawkowanie
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2.6.2.1. Ceny poszczegdlnych prezentacji

Ceny poszczegolnych substancji wchodzgcych w sktad schematéow uwzglednionych w
ramieniu komparatorow zostaty przedstawione w ramach Analizy ekonomicznej. W niniejszej

analizie wskazano jedynie podsumowanie kosztéw schematéw terapeutycznych
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nieuwzglednionych w ramach Analizy ekonomicznej. W ponizszej tabeli przedstawiono

uwzglednione koszty.

Tabela 9.
Podsumowanie kosztéw komparatoréw nieuwzglednionych w Analizie ekonomicznej
(PLN)

ZESTAWIENIE KOSZTOW SUBSTANCJI UWZGLEDNIONYCH W ANALIZIE

W analizie uwzgledniono rowniez koszty substancji stosowanych w kolejnych liniach leczenia.
W Analizie ekonomicznej zestawiono ceny lekéw uwzglednionych w analizie zgodne z

Wykazem lekéw refundowanych.

W niniejszej analizie uwzgledniono ceny substancji zgodne z Wykazem lekéw refundowanych
lub katalogiem refundowanych substancji czynnych® oraz koszty oszacowane na podstawie
danych refundacyjnych NFZ (za okres styczen 2018 — marzec 2019), Sredniego kosztu za
miligram substancji (w okresie styczen-lipiec 2020) lub wyceny punktowej zawartej w katalogu
refundowanych substancji czynnych [Dane refundacyjne NFZ, Komunikaty o Sredniej cenie za
miligram substancji, Zarzgdzenie chemioterapia]’. Ceny lekéw oszacowane na podstawie
danych refundacyjnych NFZ uwzgledniono w analizie podstawowej, hatomiast ceny zgodne z
Wykazem lekéw refundowanych w analizie wrazliwosci. Koszty substancji zaprezentowano w
dwoch wariantach. W analizie podstawowej uwzgledniono wariant, w ktérym szacowano

koszty wedtug rzeczywistego zuzycia lekdéw. Koszty te oszacowano jako srednig wazong cene

7 W analizie w pierwszej kolejnosci brano pod uwage $redni koszt za miligram substancji. W przypadku
braku takich danych dla rozwazanych substancji, w oszacowaniach uwzgledniano koszty na podstawie
danych DGL badz wyceny punktowej z katalogu refundowanych substancji czynnych (mitoksantron).




@ Xospata® (gilterytynib) w monoterapii w leczeniu dorostych chorych
NMAF TA z nawrotowg lub oporng na leczenie ostrg biataczkg szpikowg 27
IGNORANTIA NOCET z mutacjg genu FLT3 — analiza wptywu na system ochrony zdrowia

za miligram dla wszystkich refundowanych opakowan danych substancji dostepnych na rynku.
W analizie wrazliwosci przetestowano rowniez wariant, w ktérym nie uwzgledniono
rzeczywistego zuzycia lekow. W wariancie tym zaokraglano zuzycie lekéw podawanych drogg
iniekcji podskornej lub wlewu dozylnego do petnych opakowan substancji, wykorzystujgc przy
tym koszt substancji w przeliczeniu na miligram dla wybranej wielkosci opakowan. Koszty te

przedstawiono w Tabela 10.

W celu okreslenia proporcji zuzycia danych opakowan substancji wykorzystano wartosci
$redniej masy (71,82 kg) oraz powierzchni ciata chorego (1,8 m?) z badania klinicznego
ADMIRAL.

W ponizszej tabeli zestawiono koszty substancji w przeliczeniu na miligram przy
uwzglednieniu wszystkich refundowanych opakowan oraz koszty substancji w przeliczeniu na

miligram dla poszczegdélnych opakowan.

Tabela 10.

Koszty lekéw uwzglednione w niniejszej analizie w przeliczeniu na miligram (Srednia
wazona przy uwzglednieniu wszystkich prezentacji oraz dla poszczegélnych opakowan
substancji) (PLN)

Sredni koszt za mg na
podstawie
Komunikatu o sredniej

Obwieszczenie
MZ /Katalog
Substancja Zawartos¢ fiolki refundowanych Dane DGL
substancji
czynnych*

cenie substancji za
mg - styczenl/lipiec
2020

Azacitidine 100 mg 6,6339 9,7594
100 mg 0,0884 0,0876
Cytarabinum 2000 mg 0,0885 0,0878 0,0877
500mg, 1000mg,
2000mg 0,0884 0,0875
_ _ Wszystt""? 184,6117 83,9301
Filgrastimum prezentacje 84,1916
30 min j 238,4110 119,4551
Fludarabini phospas 10 mg 8,1648 8,7294 n/d
wszystkie
Idarubicini prezentacje 79,1492 79,5912 n/d
hydrochloridum
10 mg 77,6440 78,5365 n/d
Wszystt"'e. 0,204 0,1580
Etoposidum prezentacje 0,1707
100 mg 0,2015 0,1543
. . wszystkie
Mitoxantronum prezentacje 11,3400 11,3400 11,3400
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Sredni koszt za mg na

Obwieszczenie
MZ /Katalog
Zawartosc fiolki refundowanych Dane DGL
substancji
czynnych*

podstawie
Komunikatu o sredniej
cenie substancji za
mg - styczenllipiec
2020

Substancja

‘ 20 mg 11,3400 11,3400
Cladribinum ‘ 10 mg 51,8010 23,4114 n/d
wszystkie 293,9917 103,4029
Bortezomibum prezentacje 73,7436
1 mg 264,8264 180,9955
Hydroxycarbamidum p\;\fzzgr?ttg::?e 0,0016 0,0012 0,0015
Mercaptopurinum ‘ 50 mg 0,01 0,01 n/d

*Koszt mitoksantronu zostat uwzgledniony na podstawie Katalogu refundowanych substancji czynnych
zawartych w lekach niedopuszczonych do obrotu na terytorium RP

2.6.3. Modelowanie kosztow

Koszty uwzglednione w niniejszym opracowaniu stanowig wynik przeprowadzonego
w Analizie ekonomicznej modelowania z uwzglednieniem 2 letniego horyzontu analizy wplywu

na budzet.

2.6.3.1. Modelowanie kosztéw interwencji oraz komparatoréow
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2.6.3.2. Naliczanie kosztéw w populacji chorych
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Tabela 11.
Koszty ponoszone w terapii giterytynibem w zaleznosci od okresu rozpoczecia leczenia
w ciggu roku (PLN) bez uwzglednienia umowy podziatu ryzyka
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Tabela 12.
Koszty ponoszone w terapii gilterytynibem w zaleznosci od roku rozpoczecia leczenia
(PLN) bez uwzglednienia umowy podziatu ryzyka

Tabela 13.
Koszty ponoszone na lek Xospata® w terapii gllterytynlbem u chorych w zaleznosci od
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Koszty ponoszone w ramieniu komparatorow w zaleznosci od roku rozpoczecia

2.6.4. Podsumowanie kosztow

I\ ponizszych tabelach zebrano uwzglednione w niniejsze;j

analizie koszty réznigce poszczegolne terapie z perspektywy ptatnika publicznego dla obu

wersji: z uwzglednieniem RSS oraz bez uwzglednienia RSS.

Tabela 15.
Réznigce koszty terapii (PLN) dla poréwnywanych technologii, w ujeciu na caty cykl
leczenia
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Tabela 16.
Koszty réznigce poréwnywane technologie (PLN) w ujeciu na cykl lub na zdarzenie,
poza kosztami leczenia (terapii wybranym schematem / lekiem)
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Tabela 17.

Calkowite koszty réznigce porownywane technologie w ujeciu rocznym i w catym
horyzoncie analizy

2.7. Podsumowanie danych wejsciowych

Podsumowanie danych wejsciowych przedstawiono w ponizszej tabeli.
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Tabela 18.

Dane wejsciowe uwzgledniane w analizie wptywu na budzet

Wartosé
parametru z
analizy

Parametr

podstawowej

Parametry analizy wptywu na budzet

Horyzont czasowy

, 2 lata
analizy

Zakres zmiennosci
wartosci parametru

(wartos¢ alternatywna

— alter, minimalna —
min, maksymalna —
max)

n/d

Uzasadnienie
przyjetego
zakresu
Zmiennosci

Zrédta danych

dla wartosci
parametru

Rozdziat 2.2

Liczebnos$¢ populacji

. Rozdziat 2.5.2.,
docelowej

Rozdziat 2.5.2.

Udziaty w rynku
poszczegdlnych
technologii
medycznych

Rozdziat 2.5.4.1.

Rozdziat 2.5.4.1.

Parametry kosztowe

Cena zbytu netto za
opakowanie (PLN)

n/d

n/d

Dane od
Whnioskodawcy

RSS

n/d

n/d

Dane od
Whnioskodawcy

Rozdziat 2.6,
Analiza
ekonomiczna

Parametry kliniczne
zwigzane ze
skutecznoscig i
bezpieczenstwem
terapii gilterytynibem i
ChR

Analiza
ekonomiczna

Analiza ekonomiczna

Analiza ekonomiczna

Uzasadnienie
przyjecia
okreslonych
zakresow
zmiennosci lub
scenariuszy dla
testowanych
parametrow
zawarto w
Analizie
ekonomicznej*

Pozostate parametry analizy ekonomicznej — dla terapii gilterytynibem i chemioterapia ChR

Uzasadnienie
przyjecia
okreslonych
zakresow
zmiennosci lub
scenariuszy dla
testowanych
parametrow
zawarto w
Analizie
ekonomicznej

Analiza
ekonomiczna

Analiza
ekonomiczna
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Zakres zmiennosci
wartosci parametru Uzasadnienie
parametru z (wartos¢ alternatywna przyjetego
analizy — alter, minimalna — zakresu
podstawowej min, maksymalna — zmiennosci
max)

Zrédta danych
dla wartosci
parametru

Parametr

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 pfatnika publicznego, ktére sg
tozsame z wydatkami w perspektywie wspolnej. Wydatki te bedg 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 (rozdziat 2.5.2) oraz koszty leczenia dla

poszczegdlnych komparatoréw zwazone udziatami w rynku tych schematow. || N
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Obecnie GIL 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 i wspolnej. Dodatkowo wyniki przedstawiono z uwzglednieniem lub nie
instrumentow dzielenia ryzyka (wersja z RSS, wersja bez RSS) oraz w wariantach (minimalny,

prawdopodobny, maksymailny).
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Tabela 19.
Wyniki analizy wplywu na budzet z perspektywy ptatnika publicznego oraz perspektywy wspoélnej z uwzglednieniem RSS

Tabela 20.
Wyniki analizy wplywu na budzet z perspektywy ptatnika publicznego oraz perspektywy wspoélnej bez uwzglednienia RSS
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Wyniki analizy wptywu na budzet przedstawiono réwniez graficznie na ponizszym wykresie.

Rysunek 2.
Wyniki analizy wplywu na budzet (catkowite roéznigce koszty inkrementalne) z
perspektywy ptatnika publicznego i perspektywy wspélnej, w wersji z RSS (PLN)

Rysunek 3.
Wyniki analizy wplywu na budzet (catkowite roznigce koszty inkrementalne) z
perspektywy ptatnika publicznego i perspektywy wspolnej, w wersji bez RSS (PLN)
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3. Analiza wrazliwosci

Analize wrazliwosci przeprowadzono dla parametréw, ktére w najwiekszym stopniu obarczone
sg niepewnoscig i majg potencjalnie najwiekszy wplyw 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, ustalenia sie rownowagi rynkowej, a takze skutecznosci

oraz bezpieczenstwa analizowanych terapii (analiza scenariuszy).

Testowane parametry i ich zakres oraz scenariusze alternatywne przedstawiono w Rozdziale

2.7. oraz Analizie ekonomicznej.

Wyniki analizy wrazliwosci przedstawiono w ponizszej tabeli.
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Tabela 21.
Wyniki analizy wrazliwos$ci — wartosci skrajnych z perspektywy ptatnika publicznego oraz perspektywy wspolnej, w wersji z RSS
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Tabela 22.
Wyniki analizy wrazliwosci — wartosci skrajnych z perspektywy ptatnika publicznego oraz perspektywy wspolnej, w wersji bez RSS
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Tabela 23.
Wyniki analizy wrazliwos$ci w zaleznosci od wariantu z perspektywy ptatnika publicznego oraz wersji z RSS
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Tabela 24.
Wyniki analizy wrazliwosci w zaleznosci od wariantu z perspektywy ptatnika publicznego oraz wersji bez RSS




A A @ Xospata® (gilterytynib) w monoterapii w leczeniu dorostych chorych z nawrotowg lub oporng na leczenie 50
N1 H T, ostrg biataczkg szpikowg z mutacjg genu FLT3 — analiza wptywu na system ochrony zdrowia

IBMNORANTLA NOCET




A A @ Xospata® (gilterytynib) w monoterapii w leczeniu dorostych chorych z nawrotowg lub oporng na leczenie 51
N1 H T, ostrg biataczkg szpikowg z mutacjg genu FLT3 — analiza wptywu na system ochrony zdrowia

IBMNORANTLA NOCET




A A @ Xospata® (gilterytynib) w monoterapii w leczeniu dorostych chorych z nawrotowg lub oporng na leczenie 52
N1 H T, ostrg biataczkg szpikowg z mutacjg genu FLT3 — analiza wptywu na system ochrony zdrowia

IBMNORANTLA NOCET




A A @ Xospata® (gilterytynib) w monoterapii w leczeniu dorostych chorych z nawrotowg lub oporng na leczenie 53
N1 H T, ostrg biataczkg szpikowg z mutacjg genu FLT3 — analiza wptywu na system ochrony zdrowia

IBMNORANTLA NOCET




@ Xospata® (gilterytynib) w monoterapii w leczeniu dorostych chorych
NAH TA z nawrotowg lub oporng na leczenie ostrg biataczkg szpikowg 54
ISNORANTIA NOCET z mutacjg genu FLT3 — analiza wptywu na system ochrony zdrowia

4. Wptyw na organizacje udzielania swiadczen

Whioskowana populacja chorych odznacza sie szczegdlnie niekorzystnym rokowaniem,
zaréwno przez wystepowanie mutacji genu FLT3, ktéra jest w wiekszosci przypadkéw
niekorzystnym czynnikiem rokowniczym, jak rowniez przez brak odpowiedzi na leczenie oraz

nawrét choroby, ktére znaczgco wplywajg na diugosé zycia chorego.

Obijecie refundacjg produktu Xospata®oprocz zapewnienia chorym skuteczniejszego leczenia,
ze wzgledu na doustng forme terapii moze takze wptyng¢ na redukcje liczby hospitalizacji.
Zmniejszona liczba hospitalizacji widoczna w Badaniu ADMIRAL w przypadku stosowania
gilterytynibu w poréwnaniu z chemioterapig wysokodawkowg, moze przy tym mie¢ przetozenie
na zmiane charakteru swiadczen realizowanych w ramach leczenia chorego, tj. zwiekszenie
liczby porad ambulatoryjnych, ktérych wycena jest nizsza, a ich realizacja nie wymaga tak
duzego zaangazowania zasobdw, jak w przypadku $wiadczen hospitalizacyjnych. Zmiana
formy podania leku moze rowniez korelowac ze zmniejszeniem ryzyka powiktan zwigzanych z
wlewami dozylnymi i tym samym takze potrzebg zaangazowania personelu w dodatkowe

wykonywanie Swiadczen.

W zwigzku z powyzszym, objecie refundacjg technologii wnioskowanej moze mie¢ pozytywny

wplyw na organizacje udzielania $wiadczen zdrowotnych.
5. Aspekty etyczne i spoteczne

Whnioskowana populacja chorych odznacza sie szczegodlnie niekorzystnym rokowaniem.
Pomimo mozliwo$ci zastosowania réznych schematéw chemioterapii, u chorych na AML z
nawrotowg lub oporng na leczenie ostrg biataczkg szpikowg nadal istnieje niezaspokojona
potrzeba wdrozenia bardziej skutecznych i mniej toksycznych metod leczenia. Dotychczas
stosowane leczenie przy pomocy chemioterapii ratunkowej nie moze zosta¢ uznane za
satysfakcjonujgce, w szczegdlnosci iz dla chorych z mutacjg FLT3 nie jest aktualnie
refundowany zaden inny lek, bedgcy inhibitorem FLT3. W ciggu ostatnich dziesiecioleci nie
wprowadzono nowych opcji terapeutycznych, ktore istotnie wptynety na poprawe stanu
chorych, w zwigzku z czym oczekiwany czas przezycia osob chorych z nawrotowg lub oporng
AML nadal pozostaje na niskim poziomie, co wskazuje na niezaspokojong potrzebe medyczng

w populacji dorostych chorych z nawrotowg lub oporng na leczenie ostrg biataczkg szpikowa,
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z mutacjg genu FLT3. Refundacja GIL umozliwi wydtuzenie czasu przezycia catkowitego,

czego dowodzg wyniki Analizy klinicznej.

Decyzja dotyczgca objecia refundacjg produktu Xospata® w ramach Wykazu lekéw
refundowanych, dotyczy wytgcznie chorych kwalifikujgcych sie do programu lekowego, a
zatem pacjentéw spetniajgcych wszystkie kryteria wtgczenia, co zapewnia, ze technologia
bedzie stosowana w populacji chorych, u ktérych spodziewane sg najwieksze korzysci

kliniczne.

Na podstawie Analizy klinicznej stwierdzi¢ mozna, iz wnioskowana technologia wydtuza czas
przezycia catkowitego i charakteryzuje sie wyzszg odpowiedzig na leczenie niz obecnie
stosowana chemioterapia ratunkowa generujgc istotne klinicznie dodatkowe efekty zdrowotne,
w porownaniu do obecnie stosowanych w praktyce klinicznej technologii medycznych.
W zakresie profilu bezpieczehstwa stwierdzono, iz wnioskowang technologie charakteryzuje

znany i akceptowalny profil bezpieczenstwa oraz pozytywny stosunek korzysci do ryzyka.

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 aspektéw spotecznych i etycznych dotyczgcej stosowania

technologii wnioskowanej w omawianym wskazaniu.

Tabela 25.
Aspekty spoteczne i etyczne

Warunek Wartosé

Czy i ktére grupy pacjentdow mogg by¢ faworyzowane na skutek zatozen przyjetych w

o . ¥ Zadne
analizie ekonomicznej;

Czy niekwestionowany jest réwny dostep do technologii medycznej przy jednakowych

potrzebach; Tak

Duza korzysé¢ dla
waskiej grupy
chorych

Czy spodziewana jest duza korzys¢ dla waskiej grupy osob, czy korzys¢ mata, ale
powszechna;

Czy technologia stanowi odpowiedz dla os6b o istotnych potrzebach zdrowotnych, dla

ktérych nie ma obecnie dostepnej zadnej metody leczenia. Nie

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

w tym:

wpltywac na poziom satysfakcji pacjentéow z otrzymywanej opieki medycznej; Nie

grozi¢ niezaakceptowaniem postepowania przez poszczegodlnych chorych; Nie

powodowac lub zmienia¢ stygmatyzacije; Nie




@ Xospata® (gilterytynib) w monoterapii w leczeniu dorostych chorych
NAH TA z nawrotowg lub oporng na leczenie ostrg biataczkg szpikowg 56
ISNORANTIA NOCET z mutacjg genu FLT3 — analiza wptywu na system ochrony zdrowia

wywotywac¢ ponadprzecietny lek; Nie
powodowac dylematy moralne; Nie
stwarzaé problemy dotyczace ptci lub rodzinne. Nie
nie stoi w sprzeczno$ci z aktualnie obowigzujgcymi regulacjami prawnymi, Nie
czy stwarza konieczno$¢ dokonania zmian w prawie/przepisach; Nie
oddziatuje na prawa pacjenta lub prawa cztowieka. Nie

Czy stosowanie technologii naktada szczegolne wymogi, takie jak:

konieczno$¢ szczegodlnego informowania pacjenta lub uzyskiwania jego zgody; Nie
potrzeba zapewnienia pacjentowi prawa do poszanowania godnosci i intymnosci oraz Nie
tajemnicy informacji z nim zwigzanych;

potrzeba uwzgledniania indywidualnych preferenciji, potrzeba czynnego udziatu pacjenta Nie

w podejmowaniu decyzji o wyborze metody postepowania.

6. Zalozenia i ograniczenia
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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. Podstawe
limitu w tej grupie limitowej stanowi¢ bedzie opakowanie Xospata® 40 mg, 84 tabl., w zwigzku
z tym, ze na rynku dostepna bedzie jedna prezentacja leku. Podejscie takie jest zgodne z

zapisami Ustawy o refundacji.

Dodatkowo przyjeto, ze przecietny rok trwa 364 dni i ma 13 cykli 28 dniowych.
7. Podsumowanie i wnioski koncowe

W niniejszej pracy oceniono wplyw na system ochrony zdrowia w Polsce decyzji o
zakwalifikowaniu Xospata® (gilterytynib) 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 ze zdiagnozowang ostrg biataczka

szpikowa, u ktoérych wystgpita opornosé na leczenie lub nawrét, z mutacjg genu FLT3.
Wptyw na system ochrony zdrowia okreslono w odniesieniu do nastepujgcych obszarow:

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

¢ finansowych (analiza wptywu na budzet);

e oOrganizacji udzielania $wiadczen;

e etycznych i spotecznych.
|
|

Konstrukcja analizy wptywu na budzet objeta zestawienie ze sobg dwéch scenariuszy, w
ktérym pierwszy zaktada brak refundacji, a drugi wprowadzenie do refundacji technologii
wnioskowanej. Wynikiem analizy wptywu na budzet jest roznica pomiedzy tymi scenariuszami
wyrazona inkrementalnymi wydatkami ptatnika publicznego oraz pacjenta. Analize wykonano
dla okresu od wrzesnia 2021 roku do sierpnia 2023 roku, ktéry stanowi horyzont czasowy
analizy. Elementy analizy wptywu na budzet objety: estymacje populacji docelowej i udziatéw
rynkowych technologii wnioskowanej oraz analize kosztowg. Uwzgledniono koszty lekow,

koszty zwigzane z przepisaniem i podaniem lekow, koszty hospitalizacji, koszty diagnostyki
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monitorowania i oceny skuteczno$ci leczenia, koszty kwalifikacji do programu lekowego,
koszty testu na obecnos¢ mutacji FLT3, koszty leczenia dziatah/zdarzen niepozgdanych,
koszty HSCT, kosztu leczenia po HSCT, koszty przetoczen krwi, koszty leczenia po progresji

oraz koszty leczenia paliatywnego.

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

limitowej. Cene zbytu netto gilterytynibu otrzymano od Wnioskodawcy.

Wplyw na organizacje udzielania swiadczen zdrowotnych oraz aspekty etyczne i spoteczne

zostaty okreslone zgodnie z metodykg zaproponowang w Wytycznych AOTMIT.

Bezposrednig konsekwencjg tej decyzji bedzie uksztattowanie sie w Polsce nowej praktyki
klinicznej leczenia dorostych chorych z nawrotowg lub oporng na leczenie ostrg biataczkg
szpikowa, z mutacjg genu FLT3. Rozszerzone zostanie spektrum terapeutyczne, w zwigzku z
czym lekarze, ktérzy dotychczas mogli zastosowal leczenie jedynie przy pomocy

chemioterapii ratunkowej lub BSC, teraz bedg mogli skorzysta¢ réwniez z terapii lekiem

Xospata® dedykowanym chorym z mutacja FLT3. [N

I\ konsekwencii finansowanie leku Xospata®

zapewni chorym w analizowanym wskazaniu dostep do skuteczniejszego niz dotychczas

leczenia oraz wptynie na poprawe ich jakosci zycia.




@ Xospata® (gilterytynib) w monoterapii w leczeniu dorostych chorych
NAH TA z nawrotowg lub oporng na leczenie ostrg biataczkg szpikowg 60
ISNORANTIA NOCET z mutacjg genu FLT3 — analiza wptywu na system ochrony zdrowia

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

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

W analizie wskazano, ze w przypadku pozytywnej decyzji dotyczgcej refundacii leku Xospata®
nalezy oczekiwac¢ duzej korzysci zdrowotnej dla chorych korzystajgcych z terapii, dlatego tez
finansowanie technologii jest etycznie i spotecznie uzasadnione. Ponadto decyzja

refundacyjna moze tgczy¢ sie z konsekwencjami w organizacji udzielania swiadczen.

Konkludujgc nalezy oczekiwaé, ze finansowanie leku Xospata® 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 priorytetow
zdrowotnych).
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8. Zataczniki

8.1. Uzasadnienie utworzenia odrebnej grupy limitowej

dla technologii wnioskowanej

W przypadku leku Xospata® nie sg spetnione wymagania, o ktérych mowa w art. 15 ust. 3 pkt
1i 3 Ustawy o refundacji. Nie ma to jednak zadnego wptywu na decyzje w zakresie kwalifikaciji
do wspdlnej albo odrebnej grupy limitowej. Zapis punktu 1 (,... w przypadku, gdy droga
podania leku lub jego postac¢ farmaceutyczna w istotny sposdb ma wpltyw 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 Xospata® nie jest $rodkiem spozywczym

specjalnego przeznaczenia.

Na podstawie art. 15 Ustawy o refundacji nalezy stwierdzi¢, ze leku Xospata® 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, zgodnoéci wskazah i przeznaczen, tej samej

skutecznoséci w poréwnaniu do jakiegokolwiek innego obecnie refundowanego preparatu

Objecie refundacjg GIL moze nastgpic tylko w drodze utworzenie nowej grupy limitowej. Nie
jest mozliwe wigczenie leku Xospata® do jednej z juz istniejgcych grup limitowych gdyz nie ma
grupy limitowej dla preparatow, ktére miatyby te same wskazania i przeznaczenia oraz sposéb
dziatania i udowodniong skutecznos¢, wiec nie bedzie spetniony warunek z art. 15 ust. 2 pkt 1

Ustawy o refundaciji.
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8.2. Sprawdzenie zgodnosci

wymaganiami opisanymi w Rozporzadzeniu MZ

w sprawie minimalnych wymagan

Tabela 26.

Check-lista zgodnosci analizy wplywu na system ochrony zdrowia z minimalnymi
wymaganiami przedstawionymi w Rozporzadzeniu MZ w sprawie minimalnych

wymagan

Nr‘

1.

Zadanie

Oszacowanie rocznej liczebnosci populacji

analizy z minimalnymi

Tak/Nie/nie dotyczy

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 ktérej wnioskowana technologia jest obecnie stosowana

TAK, rozdziat 2.5.3.

1.4.

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

TAK, rozdziat 2.5.4.

Oszacowanie rocznych wydatkéw podmiotu zobowigzanego
do finansowania swiadczen ze srodkéw publicznych,
ponoszonych na leczenie pacjentow 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 $wiadczen 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 swiadczen 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 wydatkéw 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.

5.1.

z wyszczegolnieniem sktadowej wydatkéw stanowigcej
refundacje ceny wnioskowanej technologii

TAK, rozdziat 2.8.2.
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Nr ‘ Zadanie Tak/Nie/nie dotyczy

6. wydatkéw podmiotu zobowigzanego do finansowania
Swiadczen ze srodkéw publicznych

Minimalny i maksymalny wariant oszacowania dodatkowych

TAK, rozdziat 2.8.2.

dokonano oszacowan analizy oraz prognoz

Zestawienie tabelaryczne wartosci, na podstawie ktérych

TAK, rozdziat 2.7.

oszacowan analizy oraz prognoz

Wyszczegdlnienie zatozen, na podstawie ktérych dokonano

TAK, rozdziat 6.

wyszczegolnienie zatozenh dotyczgcych kwalifikacii

9.1. | wnioskowanej technologii do grupy limitowej i wyznaczenia

podstawy limitu

TAK, rozdziat 6.

Do analizy dotgczono dokument elektroniczny, umozliwiajacy

10. powtdrzenie wszystkich kalkulacji oraz prognoz TAK
Oszacowan analizy oraz prognoz dokonano w horyzoncie

11. o . . TAK
czasowym wiadciwym dla analizy wptywu na budzet

12. Oszacowan oraz prognoz w analizie dokonano w TAK

szczegolnosci na podstawie rocznej liczebnosci populacji

w analizie wptywu na budzet przedstawiono dodatkowy

12.1. | oinne dane

(w przypadku braku wiarygodnych oszacowan rocznej
liczebnosci populaciji)

wariant, w ktérym oszacowania i prognozy uzyskano w oparciu

n/d, obliczenia w analizie
przeprowadzono na podstawie
oszacowania liczebnos$ci populaciji

Oszacowania analizy oraz prognozy przedstawiono w
nastepujacych wariantach

obejmujg instrumenty dzielenia ryzyka),

ryzyka

e z uwzglednieniem proponowanego instrumentu dzielenia
13. ryzyka (jezeli wnioskowane warunki objecia refundacjg

e bez uwzglednienia proponowanego instrumentu dzielenia

TAK

e wart. 15 ust. 3 pkt 1 i 3 Ustawy o refundacji

13.1. utworzenie nowej, odrebnej grupy limitowej)
e wart. 15 ust. 2. 15 ust. 3 pkt 2 Ustawy o refundaciji

kwalifikacje do wspolnej, istniejgcej grupy limitowej)

Wskazano dowody spetnienia wymagan, o ktérych mowa:

(jezeli wnioskowane warunki objecia refundacjg obejmujg

(jezeli wnioskowane warunki objecia refundacjg obejmujg

TAK, rozdziat 8.1.
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8.3. Liczba opakowan technologii wnioskowanej

Tabela 27.
Okreslenie wielkosci dostaw technologii wnioskowanej w przypadku objecia
refundacja, wyrazonej w liczbie opakowan leku (w miesiecznych okresach)
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. Aspekty spoteczne i etyczne

leczenia (PLN)

Réznigce koszty terapii (PLN) dla porownywanych technologii, w ujeciu na

Caty CYKI IECZENIA ...

Koszty réznigce porownywane technologie (PLN) w ujeciu na cykl lub na

zdarzenie, poza kosztami leczenia (terapii wybranym schematem / lekiem) .

Catkowite koszty réznigce porownywane technologie w ujeciu rocznym i w

catym horyzoncie analizy

Dane wejsciowe uwzgledniane w analizie wptywu na budzet............................l.

Wyniki analizy wptywu na budzet z perspektywy ptatnika publicznego oraz

perspektywy wspolnej z uwzglednieniem RSS............ccooiiiiii i,

Wyniki analizy wptywu na budzet z perspektywy ptatnika publicznego oraz

perspektywy wspolnej bez uwzglednienia RSS..............vvviiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiinnns

Wyniki analizy wrazliwosci — wartosci skrajnych z perspektywy pfatnika

publicznego oraz perspektywy wspolnej, w wersji z RSS

Wyniki analizy wrazliwosci — wartosci skrajnych z perspektywy pfatnika

publicznego oraz perspektywy wspélnej, w wersji bez RSS

Wyniki analizy wrazliwosci w zaleznosci od wariantu z perspektywy ptatnika

publicznego oraz wersji z RSS

Wyniki analizy wrazliwosci w zaleznosci od wariantu z perspektywy ptatnika

publicznego oraz Wersji DEZ RSS.........coov i

Check-lista zgodnosci analizy wptywu na system ochrony zdrowia z
minimalnymi wymaganiami przedstawionymi w Rozporzgdzeniu MZ w

sprawie minimalnych wymagan

.33
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Tabela 27. Okreslenie wielkosci dostaw technologii wnioskowanej w przypadku objecia

refundacjg, wyrazonej w liczbie opakowan leku (w miesiecznych okresach)

fo))
a
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10. Spis rysunkéw

Rysunek 1. Mozliwe scenariusze brane pod uwage w analizie wptywu na budzet................ 15

Rysunek 2. Wyniki analizy wptywu na budzet (catkowite réznigce koszty inkrementalne) z

perspektywy ptatnika publicznego i perspektywy wspélnej, w wersji z RSS

Rysunek 3. Wyniki analizy wptywu na budzet (catkowite réznigce koszty inkrementalne) z
perspektywy ptatnika publicznego i perspektywy wspodlnej, w wersji bez
LS ST (o 1N ) P 40




@ Xospata® (gilterytynib) w monoterapii w leczeniu dorostych chorych
NAHFTA z nawrotowg lub oporng na leczenie ostrg biataczkg szpikowg
IGNORANTIA NOCET z mutacjg genu FLT3 — analiza wptywu na system ochrony zdrowia

73

11. Bibliografia

Publikacja/Zrédto danych

ADMIRAL

AHS 2019

Analiza ekonomiczna

Analiza kliniczna

Analiza problemu decyzyjnego

AWA Rydapt

Badanie ADMIRAL

BMT 2020

Budziszewska 2017

Cancer therapy Advisor

ChPL Xospata®

Dane od Wnioskodawcy

Dane refundacyjne NFZ

Daver 2019

EMA 2018

Referencje

Perl A.E., Martinelli G., Cortes J.E., Gilteritinib or Chemotherapy for
Relapsed or Refractory FLT3-Mutated AML, ADMIRAL

Clinical Practice Guideline Lyhe-006, Acute Myeloid Leukemia, Albert
Health Services 2019, Version 6

I < ospata®
(gilterytynib) w monoterapii, w leczeniu dorostych chorych z
nawrotowg lub oporng na leczenie ostrg biataczkg szpikowsg,
z mutacjg genu FLT3. Analiza ekonomiczna, MAHTA 2021

I )<ospata® (gilterytynib) w
monoterapii, w leczeniu dorostych chorych z nawrotowg lub oporng na
leczenie ostrg biataczka szpikowg, z mutacjg genu FLT3. Analiza

kliniczna, MAHTA 2021

I <o pata® (gilterytynib) w
monoterapii, w leczeniu dorostych chorych z nawrotowg lub oporng na
leczenie ostrg biataczkg szpikowg, z mutacja genu FLT3. Analiza
problemu decyzyjnego, MAHTA 2021

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, Wniosek o
objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu produktu
leczniczego Rydapt (midostauryna) w ramach programu lekowego:
~,Midostauryna w leczeniu ostrej biataczki szpikowej (ICD 10 C92.0)”,
Analiza weryfikacyjna, 2019

Dane jednostkowe do badania ADMIRAL dostarczone przez
Whnioskodawce

Healthcare Proffesionals Cancer Management Guidelines, Acute
Myeloid Leukemia (AML), The Lekemia/Bone Marrow Transplant
Program of BC 2020

Budziszewska, B. K., Wieckowska, B., L ech-Maranda, E. i
in., Zachorowalno$¢ i chorobowo$¢ na nowotwory uktadu
krwiotwoérczego w Polsce (2009-2015) okreslone na podstawie analizy
danych Narodowego Funduszu Zdrowia wykorzystanych w projekcie
.Mapy potrzeb zdrowotnych - baza analiz systemowych i
wdrozeniowych”, Hematologia 2017, 8 (2): 89-104

https://www.cancertherapyadvisor.com/home/cancer-
topics/hematologic-cancers/hematologic-cancers-treatment-
regimens/leukemia-treatment-regimens-acute-myeloid-leukemia-aml/

Charakterystyka Produktu Leczniczego Xospata®

Dane otrzymane przez Wnioskodawce w zakresie ceny zbytu netto
wnioskowanej technologii lekowej

NFZ, Komunikaty DGL — Warto$¢ refundacji cen lekéw wedtug kodow
EAN

Daver N., Schlenk R.F., Russell N.H., Levis M.J., Targeting FLT3
mutations in AML: review of current konwledge and evidence,
Leukemia 2019, 33:299-312

European Medicines Agency, Public summary of opinion on orphan
designation. Gilteritinib fot the treatment of acute myeloid leukaemia.
EMA/846386/2017, 2018




@ Xospata® (gilterytynib) w monoterapii w leczeniu dorostych chorych

NAHFTA z nawrotowg lub oporng na leczenie ostrg biataczkg szpikowg 74
(SNORANTIA NOCET z mutacjg genu FLT3 — analiza wptywu na system ochrony zdrowia
Publikacja/Zrédto danych Referencje
Europejska Agencja Lekow,

EMA EPAR 2019

Komunikaty o sredniej cenie za
miligram substancji

Rozporzadzenie MZ w sprawie
minimalnych wymagan

Rozporzadzenie MZ w sprawie
priorytetow zdrowotnych

Sarkozy 2013

Seiter 2019

Ustawa o refundacji

Ustawa o swiadczeniach opieki
zdrowotnej

Wierzbowska 2008

Wykaz lekéw refundowanych

Wytyczne AOTMIT

Zarzadzenie chemioterapia

Zarzadzenie leczenie szpitalne oraz

leczenie szpitalne swiadczenia
wysokospecjalistyczne

Zarzadzenie opieka paliatywna

https://www.ema.europa.eu/en/documents/assessment-
report/xospata-epar-public-assessment-report_en.pdf (data dostepu:
08.05.2020 r.)

Komunikat dotyczgcy $redniego kosztu rozliczenia wybranych
substancji czynnych stosowanych w programach lekowych
i chemioterapii za okres od stycznia 2018 r. do lutego 2020 r;
https://www.nfz.gov.pl/aktualnosci/aktualnosci-centrali/lkomunikat-
dgl,7713.html

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 2 kwietnia 2012 r. w sprawie
minimalnych wymagan, jakie muszg spetnia¢ analizy uwzglednione
we wnioskach o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu
oraz o podwyzszenie urzedowej ceny zbytu leku, srodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego,
ktére nie majg odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 27 lutego 2018 r. w sprawie
priorytetow zdrowotnych

Sarkozy S., Gardin C., Gachard N., i in. Outcome of Older Patients
with Acute Myeloid Leukemia in First Relapse, J Hematol 2013,
88(9):758-64

Seiter K., Acute Myeloid Leukemia (AML), Medscape 2019

Ustawa z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, $rodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobow medycznych, Dz.U. 2011 Nr 122 Poz. 696

Ustawa z dnia 27 sierpnia 2004 roku o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych; Dz. U. Nr. 210,
poz. 2135

Wierzbowska A., Robak T., Pluta A., i in., Cladribine combined with
high doses of arabinoside cytosine, mitoxantrone, and G-CSF (CLAG-
M) is a highly effective salvage regimen in patients with refractory and
relapsed acute myeloid leukemia of the poor risk: a final report of the
Polish Adult Leukemia Group, , J Hematol. 2008 Feb;80(2):115-26.

Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 18 lutego 2021 r. w sprawie
wykazu refundowanych lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych na dzien 1
marca 2021 r.

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, Wytyczne oceny
technologii medycznych, Warszawa 2016

Zarzgdzenie Nr 16/2020/DGL Prezesa NFZ z dnia 16 pazdziernika
2020 r. zmieniajgce zarzadzenie w sprawie okreslenia warunkoéw
zawierania i realizacji umoéw w rodzaju leczenie szpitalne w zakresie
chemioterapia

Zarzadzenie Nr 155/2020/DSOZ Prezesa NFZ z dnia 6 pazdziernika
2020 r. zmieniajgce zarzadzenie w sprawie okreslenia warunkow
zawierania i realizacji umoéw w rodzaju leczenie szpitalne oraz leczenie
szpitalne — $wiadczenia wysokospecjalistyczne

Zarzgdzenie Nr 74/2018/DSOZ Prezesa NFZ z dnia 17 czerwca 2019
r. zmieniajgca zarzgdzenie w sprawie okreslenia warunkow
zawierania i realizaciji umow
w rodzaju opieka paliatywna i hospicyjna




@ Xospata® (gilterytynib) w monoterapii w leczeniu dorostych chorych
NAH TA z nawrotowg lub oporng na leczenie ostrg biataczkg szpikowg 75
IGNORANTIA NOCET z mutacjg genu FLT3 — analiza wptywu na system ochrony zdrowia

Publikacja/Zrédto danych Referencje

Zarzadzenie Nr 162/2020/DGL z dnia 16 pazdziernika 2020 r. w
Zarzadzenie programy lekowe sprawie okreslenia warunkéw zawierania i realizacji uméw w rodzaju
leczenie szpitalne w zakresie programy lekowe




