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Wykaz skrotéw i akronimow

AOTMIT
APD
ChPL

Cl

GUS

Mz
mCRPC

NFZ
NHA
PLN
RSS
TTD
WHO

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
analiza problemu decyzyjnego

Charakterystyka Produktu Leczniczego

przedziat ufnosci (ang. confidence interval)

Gtowny Urzad Statystyczny

Minister Zdrowia / Ministerstwo Zdrowia

Przerzutowy, oporny na kastracje rak gruczotu krokowego (ang. metastatic
castration-resistant prostate cancer)

Narodowy Fundusz Zdrowia

leki hormonalne nowej generacji (ang. new hormonal agents)
polski ztoty

mechanizm dzielenia ryzyka (ang. risk sharing scheme)

ang. time to discontinuation

Swiatowa Organizacja Zdrowia (ang. World Health Organization)




Streszczenie

Cel

Celem analizy byto oszacowanie wptywu na budzet ptatnika publicznego objecia preparatu Lynparza®
(olaparyb) finansowaniem w ramach nowo utworzonego programu lekowego pt. ,,Leczenie olaparybem
opornego na kastracje raka gruczotu krokowego (ICD-10 C61)” w populacji pacjentow z rozsianym
opornym na kastracje rakiem gruczotu krokowego z obecnymi mutacjami w genach BRCA1 i BRCA2
odpowiedzialnych za naprawe DNA w mechanizmie rekombinacji homologicznej, u ktorych to pacjen-
tow doszto do progresji po uprzednim leczeniu lekami hormonalnymi nowej generacji (ang. new hor-
monal agents, NHA).

Metodyka

W scenariuszu istniejacym przyjeto brak refundacji olaparybu i stosowanie najlepszej dostepnej
opieki, ktora zostata okreslona na podstawie badania ankietowego wsrod ekspertow klinicznych.

W scenariuszu nowym zatozono objecie olaparybu refundacja w ramach nowo utworzonego programu
lekowego. Analiza obejmowata okres dwoch lat

Jako podstawowa przyjeto perspektywe ptatnika publicznego, tj. Narodowego Funduszu Zdrowia
(NFZ). Ze wzgledu na przewidywana refundacje olaparybu w ramach programu lekowego i brak doptat
pacjentow, perspektywa NFZ jest tozsama z perspektywa wspolna.

Wielkosc populacji szacowano uwzgledniajac dane NFZ o liczbie pacjentow w programie lekowym
B.56 w kolejnych potroczach, co pozwolito na okreslenie liczby pacjentow dotgczanych do programu
i wytaczanych z programu, oraz informacje otrzymane po konsultacji z ekspertami klinicznymi uzy-
skanymi w trakcie spotkania rady doradczej dotyczace przewidywanej dynamiki liczby pacjentow oraz
odsetka pacjentow spetniajacych kryteria kliniczne, ktdore predestynowatyby pacjentow do objecia
leczenia olaparybem.

Warianty minimalny i maksymalny skonstruowano w oparciu o parametry, ktére uznano za obarczone
najwieksza niepewnosci

W obliczeniach kosztow uwzgledniono sukcesywne wtaczanie pacjentow w trakcie kolejnych lat ana-
lizy. Czas stosowania leczenia olaparybem oparto na danych pochodzacych z badania klinicznego.
Uwzgledniono doktadny rozktad tego czasu, aby obliczyc liczbe wizyt monitorujacych wynikajacych z
zatozen programu lekowego. W analizie uwzgledniono koszty testow na obecnos¢ mutacji, koszty wta-
czenia do programu i monitorowania w ramach programu oraz koszty lekow.

Wyniki

Poiulaci'e kwalifikui'ch sie do leczenia olaparybem oszacowano na




Whnioski

Objecie olaparybu refundacja we wnioskowanym wskazaniu zwigeksza koszty z perspektywy NFZ
(tozsamej z perspektywa wspolng), poniewaz terapia olaparybem bedzie przeznaczona dla nowej
grupy pacjentow, dla ktorej dotychczas brak byto refundowanego leczenia celowanego. W decyzji
o ew. refundacji nalezy uwzglednic¢ takze korzysci zdrowotne. Wnioskowany lek charakteryzuje sie
akceptowalnym profilem bezpieczenstwa, a mimo wzrostu wydatkow z perspektywy NFZ,
wprowadzenie refundacji produktu leczniczego Lynparza® prowadzitoby do wyraznego wydtuzenia
Zycia pacjentow, chorujacych na opornego na kastracje raka gruczotu krokowego. Dodatkowo, ze
wzgledu na to, iz docelowa, kwalifikujaca sie do wnioskowanego programu lekowego populacja nie
jest liczna, prognozowany wzrost wydatkow NFZ ksztattuje sie na niskim poziomie.




1 Cel analizy

Celem analizy byto oszacowanie wptywu na budzet ptatnika publicznego objecia preparatu
Lynparza® (olaparyb) finansowaniem w ramach nowo utworzonego programu lekowego pt.
»Leczenie olaparybem opornego na kastracje raka gruczotu krokowego (ICD-10 Cé61)” w po-
pulacji pacjentow z rozsianym opornym na kastracje rakiem gruczotu krokowego z obecnymi
mutacjami w genach BRCA1 i BRCA2 odpowiedzialnymi za naprawe DNA w mechanizmie re-
kombinacji homologicznej, u ktorych to pacjentdw doszto do progresji po uprzednim lecze-
niu lekami hormonalnymi nowej generacji (ang. new hormonal agents, NHA).




2 Metodyka

W niniejszym rozdziale przedstawiono opis i sposob szacowania liczebnosci populacji doce-
lowej, w ktorej wnioskowana technologia bedzie stosowana. Opisano rowniez podejscie ana-
lityczne, perspektywe i horyzont czasowy analizy oraz przedstawiono analizowane koszty i
mechanizm podziatu ryzyka, zaproponowany przez wnioskodawce. Dodatkowo zdefiniowano
scenariusze wykorzystywane w analizie: istniejacy oraz nowy.

2.1Szacowanie populacji

Populacje docelowg stanowig chorzy na rozsianego opornego na kastracje raka gruczotu kro-
kowego (mMCRPC ang. metastatic castration-resistant prostate cancer) z ocbecnymi muta-
cjami w genach BRCA1 i BRCA2 odpowiedzialnych za naprawe DNA w mechanizmie rekombi-
nacji homologicznej, u ktorych doszto do progresji po uprzednim leczeniu NHA.

NHA sa w Polsce finansowane w ramach programu lekowego leczenia opornego na kastracje
raka gruczotu krokowego (B.56). Warunkiem wejscia do programu jest stwierdzony rak gru-
czotu krokowego oraz wystapienie objawow progresji zmian (w uktadzie kostnym, narzadach
wewnetrznych, tkankach miekkich) w badaniach obrazowych. Pacjenci moga wejs¢ do pro-
gramu po wczesniejszej terapii docetakselem lub niezaleznie od wczesniejszej terapii doce-

takselem . |

W celu jak najlepszego oszacowania populacji pacjentow kwalifikujacych sie do leczenia
olaparybem wykorzystano dane NFZ dotyczace liczby dorostych pacjentow objetych progra-
mem B.56. Zatozono, ze ze wzgledu na wysoki koszt terapii wszyscy chorzy wymagajacy
leczenia NHA korzystaja z programu, tj. nie ma dodatkowej grupy pacjentow finansujacej
takg terapie z wtasnych srodkow, ktorzy mogliby byc objeci leczeniem olaparybem w przy-
padku wprowadzenia jego refundacji. Z tego samego wzgledu zatozono, ze pacjenci nie sto-
sujg innych lekow wskazanych w mCRPC — w ramach programu lekowego sg obecnie refun-
dowane tylko enzalutamid oraz abirateron. Ze wskazanych powoddw wydaje sie, ze oparcie
oszacowan wielkosci populacji na danych dotyczacych obecnie funkcjonujacego programu
lekowego B.56 jest uzasadnione.

Uchwaty rady Narodowego Funduszu Zdrowia w sprawie przyjecia okresowego sprawozdania
z dziatalnosci Narodowego Funduszu Zdrowia za poszczegolne kwartaty lat 2016-2020 r. ra-
portuja liczbe pacjentow, ktorzy otrzymali co najmniej jedna dawke leku w ramach pro-
gramu lekowego w okresie pierwszego potrocza danego roku oraz w catym roku (por. Tab. 1).
Z takiej formy raportowania wynika, ze réznica pomiedzy roczng a potroczng liczba pacjen-
tow stosujacych leczenie w ramach programu lekowego B.56 okresla liczbe pacjentow wta-
czonych do niniejszego programu lekowego w drugim pétroczu. Jej podwojona wartosc, zo-
stata przyjeta jako roczna liczba pacjentow wtaczanych do leczenia opornego na kastracje
raka gruczotu krokowego, przy zatozeniu, ze moment roku nie wptywa na liczbe pacjentow
wtaczanych do programu lekowego, tj. Ze mozna oczekiwac takiej samej liczby wtaczen
w drugim potroczu jak w pierwszym. [Uchwaty rady NFZ 2016-2020]




Tab. 1. Liczba pacjentow z opornym na kastracje rakiem gruczotu krokowego
stosujacych leczenie w ramach programu lekowego B.56.
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n.d.

766

n.d.

1012

n.d.

1524

n.d.

2076

n.d.
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Wytaczenia z programu nastepuja w wyniku:

e nietolerancji terapii (wystapienie objawow nadwrazliwosci lub dziatan niepozada-
nych np. jako wystapienie nieakceptowalnej toksycznosci hematologicznej),

e progresji (progresji klinicznej rozumianej jako progresja bolu lub wystapienie zda-
rzen kostnych lub pogorszenie stanu sprawnosci ogélnej o co najmniej 2 stopnie wg
ECOG w stosunku do wartosci wyjsciowej, progresji radiologicznej, progresji ocenia-
nej wg kryteriow RECIST lub progresji PSA definiowanej jako postepujace zwigksze-

nie stezenia PSA);

e zgonu.

Na podstawie danych o rocznych wtaczeniach do programu B.56 oraz o liczbie pacjentow
objetych leczeniem w programie w kolejnych potroczach oszacowano roczng liczbe wytaczen
z programu. W tym celu dodawano szacowana liczbe pacjentow wtaczonych do programu
w jednym roku do liczby pacjentéw bedacych juz w programie pod koniec roku poprzed-
niego, a nastepnie obliczano réznice pomiedzy otrzymana wartoscia, a raportowana liczba
pacjentow w programie pod koniec danego roku. Liczbe pacjentow wytaczonych z programu
w 2019 roku oszacowano na 1 351. Liczba ta wynika z nastepujacych rozwazan: w roku 2019




(w pewnym momencie tego roku) w programie byto 2903 pacjentow. W roku 2020 do puli tej
doszto nowych 2192 pacjentdw, zatem - przy hipotetycznym braku wytaczen - w roku 2020
ogotem powinno by¢ 2903+2192=5095 pacjentow. Poniewaz faktyczna liczba wynosi 3744, to
znaczy, ze 1351 pacjentow (5095-3744) musiato by¢ wytaczonych z programu jeszcze przed
2020 rokiem, tj. w 2019 roku. Wyniki obliczen dla poszczegdlnych lat przedstawiono w Tab.
2.

Tab. 2 Roczna liczba pacjentow wytaczanych z programu w poszczegoélnych
latach

2016 r. 2017 r. 2018 r. 2019 r.

690 741 1348 1351

Warto zauwazyc, ze wzrost liczby pacjentow objetych leczeniem w ramach programu B.56
nie wynika z rosnacej zachorowalnosci, ale ze zmian, ktore nastepowaty w konstrukcji pro-
gramu na przestrzeni lat. W 2014 r. refundacja w ramach programu zostat objety wytacznie
abirateron w populacji pacjentow po progresji w trakcie lub po chemioterapii docetakselem.
W 2017 r. program zostat rozszerzony o terapie enzalutamidem w grupie pacjentow po nie-
powodzeniu chemioterapii docetakselem i jednoczesnie wskazanie refundowane dla abira-
teronu zostato wowczas rozszerzone o populacje pacjentow z mCRPC, u ktorych chemiote-
rapia nie jest jeszcze wskazana klinicznie. W 2019 r. wskazanie refundacyjne dla enzaluta-
midu zostato rozszerzone o populacje z mCRPC, w ktdrej zastosowanie chemioterapii nie
jest jeszcze wskazane klinicznie. Tym samym oba leki (enzalutamid i abirateron) sg od 2019
r. refundowane u chorych z mCRPC zaréwno przed zastosowaniem docetakselu, jak i po te-
rapii docetakselem. Byta to ostatnia zmiana w zapisach programu i odpowiada ona widocz-
nemu wzrostowi w szacowanej liczbie wtaczanych pacjentow wg Tabeli 1. Biorac pod uwage
wskazania, w ktorych zarejestrowane sa oba leki w mCRPC, kolejne zmiany tresci programu
prawdopodobnie nie nastapia. Mozna rowniez zatozyc, ze obecnie ustala sie rownowaga ryn-
kowa — NHA sa refundowane w catej populacji mCRPC dla ktorej sg przeznaczone, w zwigzku
z czym wzrost chorych leczonych w programie zostanie zahamowany i bedzie wynikat wy-
tacznie z epidemiologii.

2.1.1 Pacjenci, u ktorych technologia moze byc
stosowana

W rozdziale tym przedstawiono oszacowania liczby pacjentow, u ktorych technologia moze
byc stosowana, jedynie w odniesieniu do raka gruczotu krokowego - stanowiacego przedmiot
niniejszego raportu HTA, bez uwzglednienia pozostatych wskazan zarejestrowanych (rak jaj-
nika, rak piersi i gruczolakorak trzustki).

Wskazanie wnioskowane jest tozsame z zarejestrowanym: Produkt Lynparza jest wskazany
do stosowania w monoterapii w leczeniu dorostych pacjentow z przerzutowym, opornym na
kastracje rakiem gruczotu krokowego z obecnoscia mutacji BRCA1/2 (dziedzicznych i/lub
somatycznych), u ktorych po wczesniej zastosowanej terapii z uzyciem nowego leku o dzia-
taniu hormonalnym wystapita progresja choroby.
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Majac na uwadze niewystarczajace opublikowane informacje na temat stanu klinicznego
wskazanego we wniosku, w ramach niniejszej analizy uwzgledniono liczebnos¢ docelowej
populacji pacjentow (tj. wartos¢ poszczegdlnych parametrow stuzacych do kalkulacji tej
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1.2 Populacja docelowa, wskazana we wniosku

2.1.3 Populacja, w ktorej wnioskowana technologia jest
obecnie stosowana

Olaparyb w leczeniu rozsianego opornego na kastracje raka gruczotu krokowego moze byc
stosowany obecnie w dwoch populacjach — w programie wczesnego dostepu do leku (EAP
ang. early access program) oraz w ramach procedury RDTL (Ratunkowy Dostep do Technologii
Lekowych).

W programie wczesnego dostepu do olaparybu w mCRPC leczonych byto 2 pacjentow w 2
osrodkach. Koszty leczenia tych chorych pokrywa Wnioskodawca przez caty okres trwania
terapii. Obecnie (od grudnia 2020 r.) program jest zamkniety na nowe witaczenia.

Wedtug danych Wnioskodawcy przedstawiong liczebnos¢ populacji nalezy traktowac jako li-
czebnosc roczng — chorzy byli wtaczani do programu wczesnego dostepu od sierpnia 2020 do
grudnia 2020 r., zatem ich liczba sie nie zwiekszy.

W ramach procedury RDTL wydano jedna opinie pozytywna AOTM, na bazie ktorej jeden

wego z mutacja BRCA2 w dobrym stanie ogolnym (WHO 0), u ktorego przeprowadzono orchi-
dektomie. Przed operacja zastosowano hormonoterapie (Flutamid + Eligard), radioterapie
oraz docetaksel, natomiast po operacji — enzalutamid oraz kabazytaksel.
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W zwiazku z wprowadzeniem Ustawy o Funduszu Medycznym od dnia 26 listopada 2020 r.
swiadczeniodawcy uprawnieni do finansowania nierefundowanych terapii w ramach RDTL
moga, po uzyskaniu zgody Konsultanta Krajowego lub Wojewddzkiego, finansowac taka te-
rapie (Ustawa z dnia 7 pazdziernika 2020 r. o Funduszu Medycznym - Dz.U. 2020 poz. 1875).
Nie jest jednak pewne czy i ilu pacjentéw obecnie otrzymuje taka terapie, gdyz Wniosko-
dawca nie posiada takich danych.

2.1.4 Roczna liczebnosc¢ populacji, u ktorej technologia
bedzie stosowana

W niniejszej analizie do obliczen wykorzystano rocznga liczebnosc populacji, w ktorej wnio-
skowana technologia bedzie stosowana przy zatozeniu, ze minister wtasciwy do spraw zdro-
wia wyda decyzje o objeciu refundacja, o ktorej mowa w art. 11 ust. 1 ustawy, lub decyzje
o podwyzszeniu ceny, o ktorej mowa w art. 11 ust. 4 ustawy. Do jej obliczenia wykorzystano
wczesniejsze szacunki przedstawione w rozdziale 2.1.1.




2.20pis podejscia analitycznego

W analizie przeprowadzono szacowania dla dwdch scenariuszy: istniejacego (prezentujacego
sytuacje, w ktorej nie zostanie wydana pozytywna decyzja dotyczaca refundacji leku Lynpa-
rza®) oraz nowego (w ktérym zatozono, ze zostanie wydana pozytywna decyzja dotyczaca
refundacji leku Lynparza®). Analize przeprowadzono w dwodch wersjach cenowych: bez
uwzglednienia mechanizmu dzielenia ryzyka oraz z uwzglednieniem mechanizmu dzielenia
ryzyka dla wnioskowanej ceny leku Lynparza®.

Analize ukierunkowano na populacje, ktora w przypadku objecia olaparybu finansowaniem,
bytaby leczona olaparybem. Innymi stowy - obliczenia, zarowno dla scenariusza nowego, jak
i scenariusza istniejacego, wykonano dla populacji, ktora stosowataby olaparyb w przypadku
jego dostepnosci. Tym samym sposob szacowania skonstruowano tak, aby w jak najbardziej
czytelny sposob oszacowac zmiane kosztu ptatnika w przypadku podjecia pozytywnej decyzji
refundacyjnej.

2.3Perspektywa analizy

Analize przeprowadzono z perspektywy ptatnika publicznego, tj. Narodowego Funduszu
Zdrowia (NFZ). Ze wzgledu na fakt, ze praktycznie wszystkie koszty leczenia - zarowno
w scenariuszu istniejacym, jak i w scenariuszu nowym - refundowane sa przez NFZ, perspek-
tywa NFZ jest w tym przypadku tozsama z perspektywa wspolna, dlatego tez nie wykony-
wano odrebnych obliczen, zas uzyskane wyniki nalezy traktowac jako odpowiadajace obu
perspektywom.

2.4Horyzont czasowy analizy

W analizie przyjeto dwuletni horyzont obserwacji. Przyjety horyzont analizy wynika z okresu
obowigzywania decyzji refundacyjnej. Za horyzont mozna przyjac lata 2022 (pierwszy rok
analizy) i 2023 (drugi rok analizy), natomiast ew. kilkukwartalne przesuniecie tego okresu
Z uwagi na czas wydawania decyzji refundacyjnej nie ma istotnego wptywu na wyniki. Mimo
ze w analizie uwzgledniono roczny wzrost liczby pacjentow, to z duzym




2.5Czas stosowania leku
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oznacza, ze pacjent musi by¢ objety innym leczeniem w ramach najlepszej dostepnej opieki.

2.6 Analizowane koszty

W celu przedstawienia catkowitych kosztow leczenia pacjentéw z opornym na kastracje ra-
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Koszt wnioskowanego leku

2.6.2
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2.6.3 Koszt kwalifikacji do programu lekowego

W celu okreslenia badan diagnostycznych wykonywanych w przebiegu kwalifikacji pacjenta
do terapii olaparybem postuzono sie projektem programu lekowego , Leczenie olaparybem
opornego na kastracje raka gruczotu krokowego (ICD-10 C61)”. Przed kwalifikacja pacjentow
program zaktada wykonanie nastepujacych badan diagnostycznych:

e Badanie tomografii komputerowej lub rezonansu magnetycznego lub rentgenografii,
e Scyntygrafia kosci
e Oznaczenie stezenia antygenu swoistego stercza (PSA) i testosteronu
e Morfologia krwi z rozmazem
e Oznaczenie w surowicy stezenia:
o Kreatyniny;
o Bilirubiny;
e Oznaczenie aktywnosci transaminaz AspAT, ALAT

Catkowity koszt badan diagnostycznych przedstawiono w Tab. 6. Szczegdtowe dane na temat
kosztow badan i zrodet, z jakich zostaty zaczerpniete, znajduja sie w kolejnych podrozdzia-
tach.

Tab. 6 Koszt badan diagnostycznych

Procedura | Koszt (PLN)

Sredni koszt badania tomografii komputerowej (TK), rezonansu magnetycznego (RM) i 391,33
rentgenografii

Scyntygrafia catego ciata (uktad kostny) 388,00

Morfologia krwi z rozmazem, oznaczenie kreatyniny, bilirubiny, AspAT, ALAT, testoste- 75,00
ron, antygen swoisty stercza (PSA) catkowity

tacznie 854,33

L acznie koszt badan diagnostycznych wynosi 854,33 PLN.

Osobno dokonano wyceny kosztow zwigzanych z wykonaniem testu potwierdzajacego obec-
nos¢ mutacji BRCA1/2. Koszt ten okreslono na podstawie Zarzadzenia Nr 72/2021/DGL z dnia
21 kwietnia 2021 r. w sprawie okreslenia warunkow zawierania i realizacji umow w rodzaju
leczenie szpitalne w zakresie programy lekowe. Koszt testu wynosi 649 PLN. Biorac pod
uwage, ze z 10 testowanych pacjentow srednio tylko 1 posiada mutacje BRCA 1/2 i moze
zostac¢ wtaczony do programu, koszt testowania przypadajacy na jednego wtaczanego pa-
cjenta wyceniono na 6 490 PLN.

W Tab. 7 zaprezentowano taczny koszt kwalifikacji do leczenia w ramach programu lekowego
,Leczenie olaparybem opornego na kastracje raka gruczotu krokowego” poniesiony przez
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ptatnika publicznego. Koszt ten naliczany jest w modelu jednorazowo, w pierwszym jego
cyklu odpowiadajacym momentowi kwalifikacji pacjenta do programu lekowego.

Tab. 7. Catkowity koszt kwalifikacji pacjentéw do programu lekowego.

Nazwa swiadczenia Koszt (PLN)
kwalifikacja do leczenia w programie lekowym 7 344,33
2.6.3.1 Koszt tomografii komputerowej, rezonansu

magnetycznego lub rentgenografii

Koszty tomografii komputerowej, rezonansu magnetycznego i rentgenografii okreslono na
podstawie Zarzadzenia Nr 182/2019/DS0OZ prezesa NFZ z dnia 31 grudnia 2019 r. w sprawie
okreslenia warunkow zawierania i realizacji umow o udzielanie swiadczen opieki zdrowotnej
w rodzaju: ambulatoryjna opieka specjalistyczna (ze zm.). Koszty badan przedstawiono w
Tab. 8. Program przewiduje wykonanie tylko jednego z badan u kazdego z pacjentow. Przy
braku danych, dotyczacych czestosci wykonywania poszczegolnych badan, w analizie przy-
jeto, Ze wykonywane sa tak samo czesto. Z tego wzgledu w obliczeniach wykorzystano sred-
hia arytmetyczna.

Tab. 8. Koszty tomografii komputerowej i rezonansu magnetycznego.

Nazwa zakresu Procedura | Kod swiadczenia | Koszt

ASDK (PLN)

Badania tomografii | TK: badanie trzech lub wiecej okolic anato- | 5.03.00.0000115 | 274,00
komputerowej (TK) micznych bez wzmocnienia kontrastowego

Badania rezonansu | MR badanie trzech okolic anatomicznych in- | 5.03.00.0000122 | 767,00
magnetycznego (RM) | nych niz trzy odcinki kregostupa bez wzmoc-
nienia kontrastowego

Rentgenografia Rtg klatki piersiowej, 5.30.00.0000013 | 133,00
Rtg miednicy - przegladowe,

Rtg jamy brzusznej - przegladowe

(W13 Swiadczenie specjalistyczne 3-go typu)

Sredni koszt badania tomografii komputerowej (TK), rezonansu magnetycznego (RM) | 391,33
i rentgenografii

ASDK — ambulatoryjne swiadczenie diagnostyczne kosztochtonne

2.6.3.2 Koszt scyntygrafii kosci

Koszt scyntygrafii kosci okreslono na podstawie Zarzadzenia Nr 182/2019/DSOZ prezesa NFZ
z dnia 31 grudnia 2019 r. w sprawie okreslenia warunkow zawierania i realizacji umow o
udzielanie swiadczen opieki zdrowotnej w rodzaju: ambulatoryjna opieka specjalistyczna
(ze zm.). W Tab. 9 przedstawiono koszt badania.
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Tab. 9. Koszt scyntygrafii kosci

Nazwa zakresu ASDK Procedura Kod swiadczenia | Koszt

(PLN)

Badania medycyny nu- Scyntygrafia catego ciata (uktad kostny) 5.03.00.0000020 | 388,00
klearnej

ASDK — ambulatoryjne swiadczenie diagnostyczne kosztochtonne

2.6.3.3 Koszt badan laboratoryjnych

Koszty badan laboratoryjnych: morfologii z rozmazem, oznaczenia stezenia testosteronu,
PSA, kreatyniny, bilirubiny, AspAT i ALAT okreslono na podstawie Katalogu ambulatoryjnych
grup $wiadczeri specjalistycznych [182/2019/DSOZ i 25/2020/DS0Z']. W Tab. 10 przedsta-

wiono koszt tych badan oraz grupy, do ktorych nalezg wymienione swiadczenia.

Tab. 10. Koszt badan diagnostycznych wykonywanych w ramach kwalifikacji
pacjentow do programu lekowego.

Procedura Grupa badan | Nazwa grupy swiadczen Koszt
specjalistycznych (Kod (PLN)
swiadczenia)

morfologia krwi z rozmazem, Badania laboratoryjne W12 (5.30.00.0000012) 75,00
oznaczenie kreatyniny, biliru- wchodzace w zakres
biny, AspAT, AlAT, testosteron, | grupy podstawowej W01
antygen swoisty stercza (PSA)
catkowity

2.6.4 Koszty monitorowania choroby

Projekt programu lekowego ,,Leczenie olaparybem opornego na kastracje raka gruczotu kro-
kowego” zaktada wykonywanie nastepujacych badan w celu monitorowania choroby:

e (Oznaczenie stezenia PSA nie rzadziej niz raz na 3 miesigce

e Badania obrazowe (KT/RMI) w zaleznosci od badania wykonanego przy kwalifikacji,
nie rzadziej niz co 6 miesiecy lub wedtug wskazan klinicznych;

e Scyntygrafia po 6 miesigcach od wtaczania do programu lub wczesniej, w przypadku
stwierdzenia progresji klinicznej, na podstawie kryteriow zawartych w kryteriach
progresji. Kolejne badania wykonywane nie rzadziej niz co 6 miesiecy lub wedtug
wskazan klinicznych

1 Dane kosztowe uwzglednione w analizie zgodne z wartoscig punktowa swiadczen obowiazujaca od
1 stycznia 2021 r.
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Catkowity koszt monitorowania choroby przedstawiono w Tab. 11 Koszt monitorowania cho-
robyTab. 11. Poniewaz wizyty odbywane co 3 miesiagce i co 6 miesiecy maja roznic sie kosz-
tami, w analizie przyjeto srednig tych kosztow jako cene wizyty odbywajacej sie co 3 mie-
sigce. Szczegotowe dane na temat kosztow badan i zrodet, z jakich zostaty zaczerpniete,
znajduja sie w kolejnych podrozdziatach.

Tab. 11 Koszt monitorowania choroby

Procedura Koszt

(PLN)

Wizyta odbywana co 6 miesiecy

Antygen swoisty stercza (PSA) catkowity 48,00

Sredni koszt badania tomografii komputerowej (TK) i rezonansu magnetycznego (RM) 520,50
Scyntygrafia catego ciata (uktad kostny) 388,00

tacznie 956,50

Wizyta odbywana co 3 miesigce

Antygen swoisty stercza (PSA) catkowity 48,00

Lacznie 48,00

Sredni koszt wizyty przyjety w analizie 502,25
2.6.4.1 Koszt oznaczenia stezenia PSA

Koszt oznaczenia stezenia PSA, okreslono na podstawie Katalogu ambulatoryjnych grup
$wiadczen specjalistycznych [182/2019/DSOZ i 25/2020/DS07?]. Koszt przedstawiono w Tab.
12.

Tab. 12 Koszt oznaczenia stezenia PSA

Procedura Grupa badan | Nazwa grupy swiadczen Koszt
specjalistycznych (Kod (PLN)

swiadczenia)
antygen swoisty stercza (PSA) Badania laboratoryjne WO01 (5.30.00.0000001) 48,00

catkowity wchodzace w zakres
grupy podstawowej W01

2 Dane kosztowe uwzglednione w analizie zgodne z wartoscig punktowa swiadczen obowigzujaca od
1 stycznia 2021 r.
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2.6.4.2 Koszt tomografii komputerowej lub rezonansu
magnetycznego

Koszty tomografii komputerowej i rezonansu magnetycznego klatki piersiowej, jamy brzusz-
nej i miednicy okreslono na podstawie Zarzadzenia Nr 182/2019/DSOZ prezesa NFZ z dnia 31
grudnia 2019 r. w sprawie okreslenia warunkéw zawierania i realizacji umow o udzielanie
swiadczen opieki zdrowotnej w rodzaju: ambulatoryjna opieka specjalistyczna (ze zm.).
Koszty badan przedstawiono w tabeli ponizej. Program przewiduje wykonanie tylko jednego
z badan u kazdego z pacjentow. Przy braku danych, dotyczacych czestosci wykonywania jed-
nego badz drugiego badania, w analizie przyjeto, Ze wykonywane sa tak samo czesto. Z tego
wzgledu w obliczeniach wykorzystano srednia arytmetyczna.

Tab. 13. Koszty tomografii komputerowej i rezonansu magnetycznego.

Nazwa zakresu ASDK Procedura Kod swiadczenia | Koszt

(PLN)

Badania tomografii | TK: badanie trzech lub wigcej okolic ana- 5.03.00.0000115 | 274,00
komputerowej (TK) tomicznych bez wzmocnienia kontrasto-
wego

Badania rezonansu | MR badanie trzech okolic anatomicznych 5.03.00.0000122 | 767,00
magnetycznego (RM) innych niz trzy odcinki kregostupa bez
wzmocnienia kontrastowego

Sredni koszt badania tomografii komputerowej (TK) i rezonansu magnetycznego (RM) | 520,50

ASDK — ambulatoryjne swiadczenie diagnostyczne kosztochtonne

2.6.4.3 Koszt scyntygrafii kosci

Koszt wykonania scyntygrafii kosci przedstawiono w podrozdziale 2.6.3.2.

2.6.5 Koszty BSC

Zakres terapii stosowanej w ramach najlepszej dostepnej opieki (BSC) z perspektywy Naro-
dowego Funduszu Zdrowia opracowano na podstawie wynikow badania ankietowego prze-
prowadzonego wsrod ekspertéw klinicznych®. Ponizej zaprezentowano kategorie lekow
z uwzglednieniem preparatow wskazanych przez ankietowanych wraz z szacowanym odset-
kiem pacjentow stosujacych poszczegolne preparaty i sredni czas stosowania (por. Tab. 14).
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Tab. 14. Schemat terapii BSC.

Kategoria | Preparat, substancja I
czynna
Bisfosfoniany Kwas zoledronowy [ | [ | ‘ 1
Denosumab [ |
Sterydotera- Encorton [ | [ | ‘ [
P Pabidexamethason [ |
Radioterapia n.d. [ [ [
paliatywna
Antybiotyko- Ciprofloksacyna [ [ | 1 q
herapia Augmentyna
Leki przeciw- NLPZ [ [
bolowe
Paracetamol
Oxycontin [ |
Targin
Transtec [ |
Durogesic
Hormonotera- Diphereline [ [ ‘ s
pia Eligard
Reseligo
Inne Bikalutamid [ | [ ] 1

Kabazytaksel RDTL
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Koszty szacowano zarowno z perspektywy ptatnika publicznego, jak i wspolnej (ptatnika
i swiadczeniobiorcy). Jednak z uwagi na fakt, iz roznity sie w bardzo niewielkim stopniu i nie
miaty wptywu na wyniki analizy, ostatecznie zaprezentowano wytacznie perspektywe NFZ,
ktorg mozna uznac za tozsama z perspektywa wspolna.

N

Koszt bisfosfonianow

o
wu
-

Zalecana dawka kwasu zoledronowego u chorych z zaawansowanym procesem nowotworo-
wym z zajeciem kosci wynosi 4 mg substancji podawanej co 3 do 4 tygodni. W analizie
uwzgledniono, ze kwas zoledronowy podawany jest co 3 tygodnie w dawce 4 mg.

Kwas zoledronowy jest preparatem podawanym pacjentom w postaci infuzji. Swiadczenia
podania substancji czynnych w chemioterapii moga byc realizowane w trybie ambulatoryj-
nym, jednodniowym lub hospitalizacji. O wyborze wtasciwego trybu podawania decyduje
lekarz, jednak w przypadku preparatow podawanych infuzyjnie nalezy zaktadac, iz ko-
nieczna jest jednoczesna hospitalizacja onkologiczna, w trakcie ktdérej pacjent otrzyma
wlew leku i bedzie monitorowany pod katem zdarzen niepozadanych. Zgodnie z Zarzadze-
niem Nr 72/2021/DGL z dnia 21 kwietnia 2021 r. w sprawie okreslenia warunkow zawierania
i realizacji umow w rodzaju leczenie szpitalne w zakresie chemioterapia — tekst ujednoli-
cony swiadczenie ,hospitalizacja jednego dnia zwiazana z podaniem leku z czesci A katalogu
lekow” obejmuje podanie preparatow zawierajacych kwas zoledronowy, w zwiazku z czym
jego zakup nie obcigza swiadczeniobiorcy. Ponizej zaprezentowano catkowity koszt podania
kwasu zoledronowego pacjentowi.

Tab. 15. Sredni koszt kwasu zoledronowego.

Substan- | Nazwa postaci Liczba da- Cena deta- Wysokosc¢ do- Sredni koszt
cja dawka leku wek w opa- | liczna, PLN* | ptaty swiadcze- | jednora-
czynna kowaniu niobiorcy, PLN | zowy, PLN
Kwas zo- | Osporil, roztwor do 1,00 109,60 5,47
ledro- | infuzji, 4 mg/100 e
nowy ml




Substan- | Nazwa postac i Liczba da- Cena deta- Wysokos¢ do- Sredni koszt

cja dawka leku wek wopa- | liczna, PLN* | ptaty swiadcze- | jednora-
czynna kowaniu niobiorcy, PLN | zowy, PLN
Zerlinda, roztwor 1,00 112,78 8,65
do infuzji, 4
mg/100 ml
Zoledronic acid Ac- 1,00 100,53 3,20

cord, koncentrat do
sporzadzania roz-
tworu do infuzji, 4
mg/5 ml

Zoledronic acid 1,00 100,53 3,20
Actavis, koncentrat
do sporzadzania
roztworu do infu-
zji, 4 mg/5 ml
Zoledronic acid 4,00 405,20 3,20
Actavis, koncentrat
do sporzadzania
roztworu do infu-
zji, 4 mg/5 ml
Zomikos, koncen- 1,00 107,33 3,20
trat do sporzadza-

nia roztworu do in-
fuzji, 4 mg/5 ml

PLN — polski ztoty;

Tab. 16. Koszt hospitalizacji jednego dnia zwigzanej z podaniem leku z czesci
A katalogu lekow.

Kod swiadczenia Nazwa swiadczenia Koszt Zrodio

5.08.05.0000175 | "hospitalizacja jednego dnia 390* 72/2021/DGL
zwigzana z podaniem leku z cze-
sci A katalogu lekow"

* taryfa ustalona w obwieszczeniu Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznej i Taryfikacji z
dnia 29 czerwca 2021 r.

PLN — polski ztoty

Tab. 17. Catkowity koszt leczenia kwasem zoledronowym.

Kategoria kosztu Koszt jedno- | Czestotliwos¢ | Koszt w przeliczeniu na okres cza-
razowy, PLN podawania sowy, PLN
N [
Catkowity koszt lecze- 491,26 | Co 3 tygodnie ] e
nia kwasem zoledro-
nowym

PLN — polski ztoty.

Denosumab jest preparatem podawanym podskdrnie raz na 6 miesiecy. Zaleca sig, aby pro-
dukt leczniczy podawata osoba odpowiednio przeszkolona w zakresie techniki wstrzykiwania.
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Dlatego zatozono, iz podanie preparatu bedzie sie odbywac w trakcie wizyty ambulatoryjnej
wykonywanej w ramach swiadczenia W11, ktérego koszt oszacowano na podstawie Zarza-
dzenia Nr 25/2020/DSOZ Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 28 lutego 2020 r.
Zmieniajace zarzadzenie w sprawie okreslenia warunkéw zawierania i realizacji umow
o udzielanie swiadczen opieki zdrowotnej w rodzaju ambulatoryjna opieka specjalistyczna.
Ponizej zaprezentowano taczny koszt preparatu oraz wizyty ambulatoryjnej.

Tab. 18. Sredni koszt denosumabu (z perspektywy NFZ).

Substancja Koszt opakowa- | Koszt za mg sub- Koszt mie- Koszt roczny,
czynna nia, PLN stancji, PLN sieczny, PLN PLN
Denosumab 436,03 7,27 [ [

PLN — polski ztoty; NFZ — Narodowy Fundusz Zdrowia.

Tab. 19. Koszt wizyty zwigzanej z podaniem preparatu.

Kod swiadczenia Swiadczenie Jednorazowy koszt Zrédto
swiadczenia, PLN
5.30.00.0000011 Swiadczenie W11 | 44,00 25/2020/DS0OZ

PLN — polski ztoty

Tab. 20. Catkowity koszt denosumabu (z perspektywy NFZ).

Kategoria kosztu Czestotliwosc Koszt w przeli- Koszt w przeli-

podawania czeniu na mie- czeniu na mie-

siac, PLN siac, PLN

Catkowity koszt leczenia denosuma- Co 6 miesiecy [ [
bem

PLN — polski ztoty
2.6.5.2 Koszt sterydoterapii

W przypadku stosowania sterydoterapii dawkowanie preparatow ustala sie indywidualnie,
w zaleznosci od ciezkosci choroby i reakcji chorego na leczenie. Nie odnaleziono precyzyj-
nych danych dotyczacych dawkowania preparatow zawierajacych prednizon u pacjentow wy-
magajacych opieki paliatywni w chorobach nowotworowych. Postuzono sie srednig wartoscia
wskazywang w ChPL produktu, gdzie wskazano, iz dorosli i mtodziez powinni przyjmowac od
5 do 60 mg substancji na dobe. Ostatecznie w analizie przyjeto srednie dawkowanie rowne
32,5 mg/dobe. Ponizej zaprezentowano sredni koszt preparatow zawierajacych prednizon.

Tab. 21. Sredni koszt stosowania prednizonu (z perspektywy NFZ).

Substancja Sredni koszt za | Zalecana dawka Koszt mie- Koszt roczny,

czynna mg substancji, dobowa, mg sieczny, PLN PLN
PLN

Prednizon 0,05 25 I [

PLN — polski ztoty; NFZ — Narodowy Fundusz Zdrowia
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W przypadku preparatow zawierajacych deksametazon w leczeniu paliatywnym nowotwordow
ztosliwych, zgodnie z zapisami ChPL produktu przewiduje sie dawke poczatkowa 8 —16 mg
na dobe oraz 4 — 12 mg na dobe w przypadku dtugotrwatej terapii. Dlatego w niniejszej
analizie przyjeto, ze chorzy stosuja srednig dawke 8 mg na dobe. Ponizej zaprezentowano
sredni koszt preparatow zawierajacych deksametazon.

Tab. 22. Sredni koszt stosowania deksametazonu (z perspektywy NFZ).

Substancija Koszt za mg sub- | Zalecana dawka Koszt mie- Koszt roczny,
czynna stancji, PLN dobowa, mg sieczny, PLN PLN
Deksametazon 0,63 8 e e
PLN — polski ztoty; NFZ — Narodowy Fundusz Zdrowia
2.6.5.3  Koszt radioterapii paliatywnej

Zgodnie z Zarzadzeniem Prezesa NFZ Nr 70/2021/DSOZ z dnia 16 kwietnia 2021 r. w sprawie
warunkow umow o udzielanie onkologicznych swiadczen kompleksowych leczenie szpitalne
Teleradioterapia paliatywna moze byc realizowana w ramach dwdch odrebnych swiadczen:
,»Teleradioterapia paliatywna proces leczenia 1 frakcjg” (kod swiadczenia: 5.07.01.0000059)
oraz ,Teleradioterapia paliatywna frakcjonowana” (kod swiadczenia: 5.07.01.0000060).
Zgodnie z opinig ekspertow klinicznych pacjenci sa poddawani radioterapii okoto 2-3 razy,
przy czym kazdy cykl obejmuje od 1 do 5 dni. W zwigzku z tym w niniejszej analizie przyjeto,
iz pacjenci poddawani sa procedurze maksymalnie 3 razy, zas w trakcie kazdej z nich przyj-
mujg wiecej niz jedng frakcje. Dlatego w analizie zatozono koszt zgodny ze swiadczeniem
»Teleradioterapia paliatywna frakcjonowana”, ktorej koszt wynosi 3551,00 PLN. Dla uprosz-
czenia przyjeto, iz koszt ten jest ponoszony wytacznie w | roku analizy.

Tab. 23. Koszt teleradioterapii paliatywnej.

Kod swiadcze- | Nazwa swiadcze- | Koszt jed- Koszt mie- | Koszt Zrédto
nia nia nostkowy, sieczny, roczny,
PLN PLN PLN*
5.07.01.0000060 | Teleradioterapia 3 551* 887,75 | N T

paliatywna frak-
cjonowana

* taryfa ustalona w obwieszczeniu Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznej i Taryfikacji z
dnia 17 lutego 2021 r. lub 12 marca 2021 r.

# ponoszony wytacznie w | roku analizy.
PLN — polski ztoty

2.6.5.4 Koszt antybiotykoterapii

Z danych pozyskanych od ekspertow klinicznych wynika, iz wsrdd pacjentow ujetych w ana-
lizowanym wskazaniu zdarzaja sie sporadyczne przypadki zakazen bakteryjnych wymagaja-
cych antybiotykoterapii. Dlatego, zgodnie z odpowiedziami udzielonymi w badaniu ankieto-
wym przyjeto, iz pacjenci wymagaja terapii z zastosowaniem antybiotykoterapii srednio raz
na 24 miesigce, przy czym odbywaja petna standardowa kuracje, ktora zarowno w opinii
ekspertow jak i zapisow ChPL produktow trwa okoto 14 dni. Ponizej zaprezentowano sredni
koszt antybiotykoterapii ponoszony przez pacjentow leczonych w analizowanym wskazaniu.
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Tab. 24. Sredni koszt stosowania antybiotykoterapii (perspektywa NFZ).

Substancja Koszt za Zalecana | Koszt jed- Czestotli- | Koszt mie- Koszt
czynna mg sub- | dawka do- | norazowej wosc stoso- sieczny, | roczny,
stancji, | bowa, mg terapii, | wania terapii PLN PLN

PLN PLN

Cyprofloksacyna 0,00073 1000 [ - B
Amoksycylina z 0,00106 1000 I I
kwasem klawu-

lanowym

PLN — polski ztoty; NFZ — Narodowy Fundusz Zdrowia

2.6.5.5 Koszt leczenia przeciwbélowego

Zgodnie z odpowiedziami udzielonymi przez ekspertow klinicznych w badaniu ankietowym
w niniejszej analizie przyjeto, ze chorzy w ramach farmakoterapii przeciwbdlowej leczeni
sg refundowanymi w Polsce preparatami zawierajacymi nastepujace substancje czynne:

NLPZ:

o ibuprofen,
o diklofenak,
o ketoprofen,
o naproksen,
e oksykodon,
e oksykodon chlorowodorku + nalokson chlorowodorku,
e buprenorfina,
e fentanyl.

Z uwagi na bardzo szeroki zakres preparatow z kategorii NLPZ w analizie uwzgledniono wy-
tacznie substancje wymienione na stronie Onkomed.pl jako stosowane w leczeniu bolu
w chorobie nowotworowej. Dawkowanie ustalono indywidualnie dla kazdego z preparatow
zgodnie z zapisami ChPL poszczegdlnych prezentacji. Ponizej zaprezentowano sredni koszt
refundowanych substancji czynnych.

Tab. 25. Sredni koszt stosowania lekéw przeciwbdlowych (perspektywa NFZ).

Substancja czynna Koszt za mg Zalecana
substancji, dawka do-
PLN bowa, mg
NLPZ ibuprofen 0,0001 1400,00 [ [ |
diklofenak 0,0021 150,00 [ ] e
ketoprofen 0,0015 200,00 [ ] e
naproksen 0,0005 1000 [ e
oksykodon 0,06 20,00 [ e
oksykodon chlorowodorku 0,16 20,00 [ e
+ nalokson chlorowodorku
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Substancja czynna Koszt za mg Zalecana
substanciji, dawka do-
PLN bowa, mg
buprenorfina 0,95 13,43 e [
fentanyl 0,18 135,51 e [

PLN — polski ztoty; NLPZ —niesteroidowe leki przeciwzapalne.

2.6.5.6 Koszt LHRH

Leczenie hormonalne u pacjentow z nowotworami polega na usunieciu zrodet hormonow lub
uniemozliwieniu ich dziatania na komodrki guza, co hamuje rozwdj procesu nowotworowego
u pacjentow z rozpoznaniem nowotwordw hormonozaleznych. Do tej grupy zalicza sie mie-
dzy innymi nowotwory gruczotu krokowego [Leppert 2015]. Zgodnie z odpowiedziami udzie-
lonymi przez ekspertow klinicznych w badaniu ankietowym w niniejszej analizie przyjeto,
ze chorzy w ramach hormonoterapii przyjmuja refundowane w Polsce preparaty zawierajace
triptoreling, leuproreling i gosereling. Dawkowanie poszczegolnych preparatow ustalono na
podstawie ChPL lekdow zamieszczonych na liscie refundacyjnej. Ponizej zaprezentowano
$redni koszt preparatéw stosowanych w ramach hormonoterapii.

Tab. 26. Sredni koszt stosowania lekéw stosowanych w ramach hormonoterapii
(perspektywa NFZ).

Substancja czynna Koszt za mg Zalecana Koszt mie- | Koszt roczny,
substancji, dawka do- sieczny, PLN PLN

PLN bowa, mg
Triptorelina 47,54 0,12 [ [
Leuprorelina 47,24 0,17 [ [
Goserelina 47,42 0,13 e [
Sredni koszt hormonoterapii e e

PLN — polski ztoty
2.6.5.7 Podsumowanie kosztow

Ponizej zaprezentowano podsumowanie kosztow terapii z zastosowaniem BSC. Kazdy pacjent
moze przyjmowac wiecej niz jeden z wymienionych lekdw, dlatego w analizie najpierw osza-
cowano miesieczny koszt stosowania kazdego preparatu, a nastepnie uzyskany koszt zawa-

7ono udziatami na podstawie danych ankietowych. || EGcCcNEEEE

Tab. 27. taczny koszt stosowania terapii BSC (perspektywa NFZ) - perspektywa
miesieczna

Kategoria Substancja | Koszt miesieczny, Odsetek pa- Miesieczny koszt z

leku czynna PLN | cjentow przyj- uwzglednieniem

mujacych lek udziatu w leczeniu,

PLN

Bisfosfoniany |  Kwas zoledro- e ] e
nowy

Denosumab [ B [
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Leuprorelina

Goserelina

taczny koszt leczenia z zastosowaniem BSC

Kategoria Substancja | Koszt miesieczny, Odsetek pa- Miesieczny koszt z
leku czynna PLN | cjentow przyj- uwzglednieniem
mujacych lek udziatu w leczeniu,
PLN
Sterydoterapia Prednizon e [ [
Deksametazon ] B [
Radioterapia n.d. ] [ [
paliatywna
Antybiotykote- | Cyprofloksacyna [ ] B [ ]
fapia | Amoksycylina z [ ]
kwasem klawu-
lanowym
Leki przeciw- NLPZ [ ] [
bolowe
oksykodon | I I
oksykodon + na- [
lokson
buprenorfina ] [ [
fentanyl ]
Hormonotera- Triptorelina - - -
pia [
_____

BSC — najlepsze leczenie podtrzymujace; PLN — polski ztoty; NLPZ —niesteroidowe leki przeciw-

zapalne.

Tab. 28. taczny koszt stosowania terapii BSC (perspektywa NFZ) - perspektywa

roczna

Kategoria Substancja | Koszt roczny, PLN Odsetek pa- Roczny koszt z
leku czynna cjentow przyj- uwzglednieniem
mujacych lek udziatu w leczeniu,
PLN
Bisfosfoniany Kwas zoledro- ] ] [

nowy
Denosumab ] B [
Sterydoterapia Prednizon e ] e
Deksametazon ] B [ ]
Radioterapia n.d. [ [ [

paliatywna
Antybiotykote- | Cyprofloksacyna [ ] B [
fapia | Amoksycylina z [

kwasem klawu-

lanowym
Leki przeciw- NLPZ e ] [ |
bolowe oksykodon [ | |




Kategoria Substancja | Koszt roczny, PLN Odsetek pa- Roczny koszt z

p1a Leuprorelina

Goserelina

leku czynna cjentow przyj- uwzglednieniem
mujacych lek udziatu w leczeniu,
PLN
oksykodon + na- [
lokson
buprenorfina ] ]
fentanyl I
Hormonotera- Triptorelina ] [
I
|

Laczny koszt leczenia z zastosowaniem BSC

BSC — najlepsze leczenie podtrzymujace; PLN — polski ztoty; NLPZ —niesteroidowe leki przeciw-
zapalne.

2.7Poréwnywane scenariusze

2.7.1 Scenariusz istniejacy

Scenariusz istniejacy odpowiada ilosciowej prognozie rocznych wydatkow podmiotu zobo-
wiazanego do finansowania swiadczen ze srodkow publicznych, jakie beda ponoszone na le-
czenie pacjentéw w stanie klinicznym wskazanym we wniosku, z wyszczegdlnieniem sktado-
wej wydatkow stanowiacej refundacje ceny wnioskowanej technologii przy zatozeniu, ze
minister wtasciwy do spraw zdrowia nie wyda decyzji o objeciu refundacja, o ktorej mowa
w art. 11 ust. 1 ustawy lub decyzji o podwyzszeniu ceny, o ktorej mowa w art. 11 ust. 4
ustawy. Zatozono, ze w scenariuszu istniejacym pacjenci otrzymywaliby terapie BSC.

2.7.2 Scenariusz nowy

W scenariuszu nowym zatozono, Ze wszyscy pacjenci z populacji docelowej (por. rozdz.
2.1.4) otrzymaja leczenie olaparybem. W analizie zatozono dalej, ze leczenie pacjenta po
wytaczeniu leczenia olaparybem nie bedzie sie roznito od leczenia pacjenta po leczeniu w
ramach scenariusza istniejacego. Innymi stowy - pacjenci beda otrzymywac najlepsze do-
stepne leczenie w ramach opcji finansowanych w Polsce. Z tego wzgledu dla analizy inkre-
mentalnej proces dalszego leczenia po stosowaniu olaparybu nie ma znaczenia. Dlatego tez
scenariusz nowy zdefiniowany jest jedynie dla okresu obejmujacego stosowanie olaparybu
(por. rozdz. 2.5).

W analizie przyjeto, ze wprowadzenie refundacji olaparybu nie zmieni liczebnosci populacji,
tj. dostepnos¢ nowej opcji terapeutycznej nie bedzie miata wptywu np. na wzrost liczby
pacjentow wtaczanych do programu B.56 lub wytaczanych z tego programu. Liczba pacjen-
tow w scenariuszu nowym jest zatem jednakowa jak w scenariuszu istniejacym. Populacje
pacjentow oszacowano i przedstawiono w rozdz. 2.1.

2.1Zakres analizy wrazliwosci

Przeprowadzono analize wrazliwosci, w ktorej testowano wptyw danych wejsciowych obar-
czonych najwiekszg niepewnoscig oszacowan na wyniki analizy. Ponizej zdefiniowano
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warianty analizy wrazliwosci, ktore wykorzystano, aby zbadac¢ odpornosc uzyskiwanych wy-
nikow na niepewnosc¢ dotyczaca wielkosci nowo zdiagnozowanej populacji uwzglednionej
w niniejszej analizie oraz sSmiertelnosci pacjentow.

N

1.1 Wariant minimalny

Tab. 29 Szacowanie liczebnosci populacji w wariancie minimalnym

Populacja Liczba pacjentow

Pacjenci wytaczeni z programu B.56 w 2019 1 351
I ||
I L
I _
. I
I _
I I
- |
I =
I H
e .
- -
. |
- |
. ||
I ||
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N

1.2 Wariant maksymalny

Tab. 30 Szacowanie liczebnosci populacji w wariancie maksymalnym

Populacja Liczba pacjentow
Pacjenci wytaczeni z programu B.56 w 2020 1351
I .
e I
. |
. |
I |
T L
- I
I -
-

|
I ™—— -
- |
. __
- ||
. [
| [

N

1.3 Zestawienie parametréw analizy wrazliwosci
i wariantu podstawowego

(78]
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3 Wyniki analizy wptywu na budzet

3.1Aktualne roczne wydatki NFZ

W celu oszacowania aktualnych rocznych wydatkéw podmiotu zobowigzanego do finansowa-
nia swiadczen ze srodkow publicznych, przyjeto liczebnos¢ populacji oszacowang dla lat
2021 i 2022. Szacowanie aktualnych rocznych wydatkow NFZ, ponoszonych na leczenie catej
populacji docelowej nie jest tozsame z kosztami pierwszego i drugiego roku scenariusza ist-
niejacego, gdyz sg to szacowania kosztow dla réznych lat kalendarzowych, a tym samym
odnoszace sie do roznych wielkosci populacji.
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3.2Wariant podstawowy

3.2.1 Scenariusz istniejacy




Scenariusz nowy

3.2.2

Koszty inkrementalne

3.2.3
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3.3Wariant minimalny
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3.4Wariant maksymalny
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4 Dyskusja wynikow i ograniczen

Celem analizy byto oszacowanie wptywu na budzet ptatnika publicznego zwigzanego z refun-
dacja preparatu Lynparza® (olaparyb w dawce 100 mg oraz 150 mg) w leczeniu pacjentow
Z rozsianym opornym na kastracje rakiem gruczotu krokowego z obecnymi mutacjami w ge-
nach BRCA1 i BRCA2 odpowiedzialnych za naprawe DNA w mechanizmie rekombinacji homo-
logicznej, u ktorych doszto do progresji po uprzednim leczeniu lekami hormonalnymi nowej
generacji. Analize kosztow terapii lekiem Lynparza ® przeprowadzono na tle kosztéw terapii
BSC.

W analizie uwzgledniono zaréwno koszty lekow, jak i koszty kwalifikacji do programu leko-
wego (niezbedne badania oraz testowanie pod wzgledem obecnosci mutacji BRCA 1/2) oraz
koszty monitorowania choroby. Analiza scenariuszowa objeta scenariusz istniejacy, w ktorym
przyjeto brak refundacji olaparybu w analizowanym wskazaniu, oraz scenariusz nowy, w kto-
rym zatozono objecie refundacja preparatu Lynparza® w ramach nowego programu leko-
wego. NG
I

I
IIII
IIII




5 Whnioski

Terapia olaparybem dedykowana jest chorym z rozsianym opornym na kastracje rakiem gru-
czotu krokowego (mCRPC) z obecnymi mutacjami w genach BRCA, u ktorych doszto do pro-
gresji po uprzednim leczeniu lekami hormonalnymi nowej generacji (NHA). W zwiazku z po-
wyzszym uzyskane w badaniu PROfound korzysci kliniczne wynikajace z leczenia olaparybem
(w tym istotne klinicznie wydtuzenie mediany przezycia catkowitego) sa wysoce istotne Kli-
nicznie, gdyz uzyskano je w grupie pacjentow uprzednio przeleczonych, po czesto wielolet-
nim przebiegu terapii od momentu diagnozy, ktoérzy doznali progresji na terapii NHA i nie
maja skutecznej alternatywy terapeutycznej. Dodatkowo wystepujace u chorych z przerzu-
towym, opornym na Kastracje rakiem gruczotu krokowego mutacje BRCA wiaza sie z bardziej
agresywnym od standardowego przebiegiem choroby i gorszymi rokowaniami. W zwiazku
z powyzszym objecie refundacja olaparybu przyczyni sie do skutecznego i bezpiecznego uzu-
petnienia niezaspokojonej potrzeby medycznej. Z tego wzgledu dla wnioskowanej populacji
(chorzy z mutacjami w genach BRCA z mCRPC i po przebytej terapii NHA) szczegolnie istotne
jest otrzymanie refundowanego celowanego leczenia, zalecanego najnowszymi miedzynaro-
dowymi wytycznymi klinicznymi, ktore przyczynia sie do wydtuzenia przezycia catkowitego
i poprawy jakosci zycia.
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powiatow. Stan w dniu 31 XII 2017.

Leppert W, Strag-Lemanowicz A, Rola leczenia hormonalnego u pacjentow z
zaawansowang chorobg nowotworowa, Medycyna Paliatywna w Praktyce 2015;
9, 1: 30-38.

https://www.gov.pl/web/zdrowie/komunikat-ministra-zdrowia-w-sprawie-
produktow-leczniczych-niepodlegajacych-finansowaniu-w-ramach-procedury-
ratunkowego-dostepu-do-technologii-lekowych3

Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 21 pazdziernika 2021 r. w sprawie wy-
kazu refundowanych lekow, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrobow medycznych (DZ. URZ. Min. Zdr. 2021.82). ostatni
dostep: 16.12.2021 r.

Rozporzadzenie z dnia 2 kwietnia 2012 r. w sprawie minimalnych wymagan, ja-
kie musza spetniac analizy uwzglednione we wnioskach o objecie refundacja i
ustalenie urzedowej ceny zbytu oraz o podwyzszenie urzedowej ceny zbytu
leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu
medycznego, ktdre nie maja odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu

Sprawozdanie z dziatalnosci Narodowego Funduszu Zdrowia za IV kwartat 2016
r. przyjete na podstawie Uchwaty Nr 4/2017/11l Rady Narodowego Funduszu
Zdrowia z dnia 14 marca 2017 r., dostep online: http://www.nfz.gov.pl/zarza-
dzenia-prezesa/uchwaly-rady-nfz/uchwala-nr-42017iii,6410.html, ostatni do-
step: 06.11.2018 r.

Ustawa z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkéw spozywczych spe-
cjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz.U. 2011
Nr 122 poz. 696)

UCHWALA Nr 5/2021/1V RADY NARODOWEGO FUNDUSZU ZDROWIA z dnia12
marca 2021 r. w sprawie przyjecia okresowego sprawozdania z dziatalnosci Na-
rodowego Funduszu Zdrowia za IV kwartat 2020 r.

UCHWALA Nr 11/2020/1V RADY NARODOWEGO FUNDUSZU ZDROWIA z dnia 21
pazdziernika 2020 r. w sprawie przyjecia okresowego sprawozdania z dziatal-
nosci Narodowego Funduszu Zdrowia za Il kwartat 2020 r.

UCHWALA Nr 6/2020/11l RADY NARODOWEGO FUNDUSZU ZDROWIA z dnia 20
marca 2020 r. . w sprawie przyjecia okresowego sprawozdania z dziatalno-
sci Narodowego Funduszu Zdrowia za IV kwartat 2019 r.

UCHWALA Nr 22/2019/111 RADY NARODOWEGO FUNDUSZU ZDROWIA z dnia 11
wrzesnia 2019 r. w sprawie przyjecia okresowego sprawozdania z dziatalno-
sci Narodowego Funduszu Zdrowia za Il kwartat 2019 r.
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UCHWALA Nr 3/2019/11l RADY NARODOWEGO FUNDUSZU ZDROWIA z dnia 15
marca 2019 r. w sprawie przyjecia okresowego sprawozdania z dziatalnosci Na-
rodowego Funduszu Zdrowia za IV kwartat 2018 r.

UCHWALA Nr 21/2018/111 RADY NARODOWEGO FUNDUSZU ZDROWIA z dnia 13
wrzesnia 2018 r. w sprawie przyjecia okresowego sprawozdania z dziatalnosci
Narodowego Funduszu Zdrowia za Il kwartat 2018 r.

UCHWALA Nr 2/2018/11l RADY NARODOWEGO FUNDUSZU ZDROWIA z dnia 7
marca 2018 r. w sprawie przyjecia okresowego sprawozdania z dziatalnosci Na-
rodowego Funduszu Zdrowia za IV kwartat 2017 r.

UCHWALA Nr 18/2017/111 RADY NARODOWEGO FUNDUSZU ZDROWIA z dnia 14
wrzesnia 2017 r. w sprawie przyjecia okresowego sprawozdania z dziatalnosci
Narodowego Funduszu Zdrowia za Il kwartat 2017 r.

UCHWALA Nr 4/2017/11l RADY NARODOWEGO FUNDUSZU ZDROWIA z dnia 14
marca 2017 r. w sprawie przyjecia okresowego sprawozdania z dziatalnosci Na-
rodowego Funduszu Zdrowia za IV kwartat 2016 r.

UCHWALA Nr 23/2016/111 RADY NARODOWEGO FUNDUSZU ZDROWIA z dnia 12
wrzesnia 2016 r. w sprawie przyjecia okresowego sprawozdania z dziatalnosci
Narodowego Funduszu Zdrowia za Il kwartat 2016 r.

Zarzadzenie Nr 72/2021/DGL z dnia 21 kwietnia-2021 r. w sprawie okreslenia
warunkow zawierania i realizacji uméw w rodzaju leczenie szpitalne w
zakresie chemioterapia — tekst ujednolicony

Zarzadzenie Nr 25/2020/DSOZ Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia
28 lutego 2020 r. zmieniajace zarzadzenie w sprawie okreslenia warunkow za-
wierania i realizacji umdw o udzielanie swiadczen opieki zdrowotnej w rodzaju
ambulatoryjna opieka specjalistyczna

Zarzadzenie Prezesa NFZ Nr 70/2021/DSOZ z dnia 16 kwietnia 2021 r. w spra-
wie warunkow umow o udzielanie onkologicznych swiadczen kompleksowych
leczenie szpitalne
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