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Streszczenie

Cel

Celem niniejszej analizy byto okreslenie ekonomicznej zasadnosci objecia finansowaniem w ramach
programu lekowego tj. zasadnosci uwzgledniajacej zaréwno koszt stosowania, jak i uzyskiwane efekty
zdrowotne leku Verzenios (abemacyklib) w leczeniu wykazujacego ekspresje receptora hormonalnego
(ang. hormone receptor, HR) i niewykazujacego ekspresji receptora typu 2. dla ludzkiego
naskorkowego czynnika wzrostu (ang. human epidermal growth factor receptor 2, HER2), wczesnego
raka piersi z przerzutami do weztéw chtonnych i wysokim ryzykiem nawrotu.

Wysokie ryzyko nawrotu zdefiniowane jest jako:
e > 4 wezty chtonne pachowe z przerzutami, lub
e 1-3 wezty chtonne pachowe z przerzutami i co najmniej jedno z nastepujacych kryteriow:
o wielkos¢ zmiany nowotworowej > 5 cm,
o stopien ztosliwosci histologicznej G3.

Niniejszy wniosek zaktada finansowanie produktu leczniczego Verzenios (abemacyklib) w dawkach 50
mg, 100 mg oraz 150 mg w ramach programu lekowego ,Leczenie abemacyklibem chorych na
wczesnego raka piersi HR+, HER2- z wysokim ryzykiem nawrotu”, w ramach aktualnie istniejacej grupy
limitowej ,,1210.0, Abemacyklib” i wydawanie go pacjentom bezptatnie.

Dobor komparatorow wynikat z rozwazan przedstawionych w dokumencie Analizy problemu
decyzyjnego. Jako komparatory gtowne wybrano anastrozol, letrozol i tamoksyfen.

Whnioskodawca wnosi o refundacje abemacyklibu w ramach programu lekowego. Zgodnie z ustawa
refundacyjna, leki stosowane w ramach programow lekowych kwalifikuja sie do lekow wydawanych
bezptatnie dla swiadczeniobiorcy.

Metoda

Analize ekonomiczng przeprowadzono z wykorzystaniem dostepnego zagranicznego modelu,
dotyczacego bezposrednio rozwazanego problemu decyzyjnego. Model zostat stworzony przez firme
Pharmerit Open Health na zlecenie Podmiotu Odpowiedzialnego i zaimplementowany w programie
Microsoft Office Excel. Jak wykazano w analizie klinicznej dotaczonej do wniosku, abemacyklib
wykazuje istotng statystycznie przewage nad komparatorami w zakresie punktow koncowych
zwiagzanych z efektywnoscig kliniczna, a przedmiotowa choroba wptywa na dtugosc i jakosc zycia
pacjentow, w zwiazku z czym przeprowadzono analize kosztow-uzytecznosci. Model dostosowano do
warunkow polskich, poprzez wprowadzenie polskich danych na temat zuzycia zasobow oraz kosztow
jednostkowych, doktadny opis przedstawiono w dalszych rozdziatach.

Analize, zgodnie z obowigzujacymi przepisami wykonano z perspektywy podmiotu finansujacego
swiadczenia ze srodkow publicznych (Narodowy Fundusz Zdrowia, NFZ) oraz z perspektywy wspolnej
ptatnika publicznego i swiadczeniobiorcy (pacjenta).

Z uwagi na charakter choroby, przyjeto dozywotni horyzont analizy, tj. zliczano koszty i efekty do
modelowanego zgonu pacjenta —




Wszystkie koszty i efekty podlegaty dyskontowaniu zgodnie z zaleceniami Agencji Oceny Technologii
Medycznych i Taryfikacji. W analizie podstawowej wykorzystano stopy dyskontowe: 5% dla kosztow
i 3,5% dla efektow.

Podsumowanie

Abemacyklib w skojarzeniu z HT przynosi wyrazne korzysci dla pacjentow poprzez wydtuzanie czasu
przezycia wolnego od choroby inwazyjnej,

Wprowadzenie refundacji produktu leczniczego Verzenios jest uzasadnione ze wzgledu na jego
udowodniong skutecznos¢ w wydtuzeniu czasu przezycia wolnego od choroby inwazyjnej
z jednoczesnym akceptowalnym profilem bezpieczenstwa. Wnioskowany program lekowy adresowany
jest do pacjentek z wczesnym rakiem piersi bez nadekspresji receptora HER2, ktdére obecnie nie
posiadaja mozliwosci leczenia w zadnym z istniejacych programow lekowych raka piersi (dla
pacjentow bez nadekspresji receptora HER2, w zakresie istniejacych programow lekowych leki
dostepne sg w stadium zaawansowanym). W zwigzku z powyzszym objecie refundacja wnioskowanej
terapii skojarzonej przyczyni sie do skutecznego i bezpiecznego zaspokojenia niezaadresowanej
potrzeby medycznej.




1 Wprowadzenie

1.1 Cel analizy

Celem niniejszej analizy byto okreslenie ekonomicznej zasadnosci objecia finansowaniem
w ramach programu lekowego tj. zasadnosci uwzgledniajacej zardwno koszt stosowania, jak
i uzyskiwane efekty zdrowotne leku Verzenios (substancja czynna abemacyklib) w leczeniu
wykazujacego ekspresje receptora hormonalnego (ang. hormone receptor, HR)
i niewykazujacego ekspresji receptora typu 2. dla ludzkiego naskorkowego czynnika wzrostu
(ang. human epidermal growth factor receptor 2, HER2), wczesnego raka piersi
z przerzutami do weztdw chtonnych i wysokim ryzykiem nawrotu.

Wysokie ryzyko nawrotu zdefiniowane jest jako:
e >4 weztow chtonnych pachowych z przerzutami, lub

e 1-3 wezty chtonne pachowe z przerzutami i co najmniej jedno z nastepujacych
kryteriow:

o wielkos¢ zmiany nowotworowej > 5 cm,
o stopien ztosliwosci histologicznej G3.

Niniejszy wniosek zaktada finansowanie produktu leczniczego Verzenios (abemacyklib)
w dawkach 50 mg, 100 mg oraz 150 mg w ramach programu lekowego ,leczenie
abemacyklibem chorych na wczesnego raka piersi HR+, HER2- z wysokim ryzykiem nawrotu”,
w ramach aktualnie istniejacej grupy limitowej ,,1210.0, Abemacyklib” i wydawanie go
pacjentom bezptatnie.

1.2 Komparatory

Zgodnie z argumentacjg zawarta w Analizie Problemu Decyzyjnego [APD Verzenios 2022] jako
komparatory gtowne wybrano:

e anastrozol,
e letrozol,
e tamoksyfen.

W badaniu MonarchE porownano abemacyklib (ABE) w skojarzeniu z hormonoterapia (ang.
endocrine therapy, HT), przy czym ramie HT obejmowato kombinacje lekéw. Kombinacja
schematow HT obejmowata:

e anastrozol (25%),
o letrozol (41%),

e tamoksyfen (34%).




Jak wykazano w analizie klinicznej dotaczonej do wniosku, abemacyklib wykazuje istotng
statystycznie przewage nad komparatorami w zakresie punktow koncowych zwiazanych
z efektywnoscia kliniczng (czas przezycia wolnego od choroby inwazyjnej, przezycie wolne
od nawrotu odlegtego) [AKL Verzenios 2022] a przedmiotowa choroba wptywa na dtugosc
i jakos¢ zycia pacjentow, w zwiazku z tym przeprowadzono analize kosztow-uzytecznosci
(ang. cost-utility analysis, CUA).

1.5 Perspektywa

Analize, zgodnie z obowiazujacymi przepisami [Rozporzadzenie MZ 2021] wykonano
z perspektywy podmiotu finansujacego swiadczenia ze srodkow publicznych (Narodowy
Fundusz Zdrowia, NFZ) oraz z perspektywy wspolnej ptatnika publicznego
i Swiadczeniobiorcy (pacjenta).

1.6 Horyzont czasowy i dyskontowanie

Z uwagi na charakter choroby, przyjeto dozywotni horyzont analizy, tj. zliczano koszty
i efekty do modelowanego zgonu pacjenta

I <. to podejscie zgodne z wytycznymi oceny

technologii medycznych (ang. health technology assessment, HTA), wg ktorych w przypadku
























































































































































































































































































