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Wykaz skrotow i akronimow

CH
CIN
DDD

HER2

HR

NFZ
NSAI

PDD
PLN
RSS
ucz

cena hurtowa
cena zbytu netto

dobowa dawka leku zdefiniowana przez Swiatowa Organizacje Zdrowia
(ang. defined daily dose)

receptor ludzkiego naskorkowego czynnika wzrostu typu 2 (ang. human
epidermal growth factor receptor 2)

receptor hormonalny (ang. hormone receptor)

Narodowy Fundusz Zdrowia

niesteroidowe inhibitory aromatazy (ang. non-steroidal aromatase
inhibitors)

inhibitory aromatazy

najczesciej stosowana dobowa dawka leku (ang. prescribed daily dose)
polski ztoty

mechanizm dzielenia ryzyka (ang. risk sharing scheme)

urzedowa cena zbytu




Streszczenie

Cel

Celem niniejszej analizy byto okreslenie wptywu na budzet ptatnika objecia leku Verzenios
(abemacyklib) w pooperacyjnym (adjuwantowym) leczeniu, wykazujacego ekspresje receptora
hormonalnego (ang. hormone receptor, HR) i niewykazujacego ekspresji receptora typu 2. dla
ludzkiego naskdorkowego czynnika wzrostu (ang. human epidermal growth factor receptor 2, HER2),
wczesnego raka piersi z przerzutami do weztow chtonnych i wysokim ryzykiem nawrotu, w skojarzeniu
Zz hormonoterapia. Jako wysokie ryzyko nawrotu rozumiane jest stwierdzenie nastepujacych cech
nawrotu okreslonych klinicznie lub patomorfologicznie: > 4 zajete pachowe wezty chtonne, lub 1-3
zajete pachowe wezty chtonne i co najmniej jedno z nastepujacych kryteriow: srednica guza > 5 cm,
lub stopien ztosliwosci histologicznej 3.

W niniejszej analizie uwzgledniono finansowanie nastepujacych prezentacji leku:
e 150 mg w opakowaniu 70 tabl., kod GTIN: 05014602500993,
¢ 100 mg w opakowaniu 70 tabl., kod GTIN: 05014602500986,
¢ 50 mg w opakowaniu 70 tabl., kod GTIN: 05014602500979.

Metoda

Analize, zgodnie z obowigzujacymi przepisami, wykonano z perspektywy podmiotu finansujacego
swiadczenia ze srodkow publicznych (Narodowy Fundusz Zdrowia, NFZ) oraz wspolnej tj. ptatnika
publicznego (NFZ) i pacjenta, przy uwzglednieniu wspotptacenia pacjentow. Analize przeprowadzono
dla dwuletniego horyzontu czasowego, podyktowanego okresem obowiazywania decyzji o refundacji.
Nie przeprowadzono dyskontowania kosztow, poniewaz analiza wptywu na budzet ma na celu
przedstawienie przeptywu srodkéw finansowych w czasie, a nie obliczenie ich biezacej wartosci.

W analizie przeprowadzono szacowania dla dwoch scenariuszy: istniejacego (brak refundacji leku
Verzenios we wnioskowanym wskazaniu) oraz nowego (w ktorym zatozono, ze zostanie wydana
pozytywna decyzja dotyczaca refundacji leku Verzenios). Porownujac oba scenariusze rozpatrywano
trzy warianty: podstawowy, minimalny i maksymalny, rozniace sie oszacowang wielkoscia populacji.
Analize przeprowadzono w dwoch wersjach cenowych: bez uwzglednienia mechanizmu dzielenia
ryzyka oraz z uwzglednieniem RSS. Uwzgledniono rowniez perspektywe ptatnika publicznego oraz
wspolna. Dla uproszczenia modelu i tym samym jego wiekszej przejrzystosci, w niniejszej analizie
zdecydowano sie uwzglednié¢ koszty lekdw, podania lekdw, kwalifikacji do leczenia oraz koszty
monitorowania terapii. Pominieto koszty zdarzen niepozadanych ze wzgledu na ich niewielki koszt
w porownaniu do kosztow lekow. Abemacyklib wydtuza czas przezycia wolnego od choroby
inwazyjnej, wiec jego finansowanie spowoduje wolniejsze przechodzenie do dalszych linii leczenia.
Aby uwzglednic ten fakt, w analizie uwzgledniono takze koszty lekow stosowanych po progresji. Dla
uproszczenia zatozono, ze w horyzoncie analizy po progresji nie dochodzi do leczenia w kolejnych
liniach leczenia oraz pominieto zgony.

Wyniki




Podsumowanie

Rak piersi to jedna z najczestszych chordb nowotworowych wsrod kobiet w Polsce i jedna z gtownych
przyczyn zgonow, pomimo poprawy we wczesnym rozpoznawaniu i co za tym idzie wczesnym leczeniu
tej choroby. Nowotwadr ten wptywa negatywnie na funkcjonowanie fizyczne i spoteczne pacjentki oraz
jej otoczenia, a takze na system opieki zdrowotnej. Z tego powodu zarowno zapobieganie, jak
i leczenie raka piersi to jedne z najwiekszych wyzwan w dziedzinie ochrony zdrowia. Skuteczne
leczenie chorob nowotworowych jest czesto zwigzane ze zwiekszonymi naktadami na ochrone
zdrowia. W panstwach europejskich, w ktorych naktad na stuzbe zdrowia jest wysoki, mozna wyleczyc
o okoto jednga trzecia wiecej pacjentek chorych na raka w porownaniu do panstw o niskim naktadzie
na stuzbe zdrowia.

Przeprowadzona analiza wykazata, ze pozytywna decyzja o objeciu produktu leczniczego Verzenios
finansowaniem w ramach programu lekowego bedzie generowata dodatkowe wydatki z perspektywy
NFZ i wspdlnej, zardwno w pierwszym, jak i w drugim roku analizy. Mimo wzrostu wydatkow
wprowadzenie refundacji produktu leczniczego Verzenios jest zasadne, gdyz lek ten ma 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, ktore obecnie nie posiadaja
mozliwosci leczenia w zadnym z istniejacych programow lekowych raka piersi (dla pacjentow bez
nadekspresji receptora HER2, w zakresie istniejacych programoéw 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 wptywu na budzet ptatnika publicznego objecia leku
Verzenios (abemacyklib) w pooperacyjnym (adjuwantowym) leczeniu, wykazujgcego
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 weztow chtonnych
i wysokim ryzykiem nawrotu, w skojarzeniu z hormonoterapia. Jako wysokie ryzyko nawrotu
rozumiane jest stwierdzenie nastepujacych cech nawrotu okreslonych klinicznie lub
patomorfologicznie:

e > 4 7ajete pachowe wezty chtonne,
lub
e 1-3 zajete pachowe wezty chtonne i co najmniej jedno z nastepujacych kryteriow:
o srednica guza =5 cm,
o stopien ztosliwosci histologicznej 3.
W niniejszej analizie uwzgledniono finansowanie nastepujacych prezentacji leku:
e 150 mg w opakowaniu 70 tabl., kod GTIN: 05014602500993,
e 100 mg w opakowaniu 70 tabl., kod GTIN: 05014602500986,
¢ 50 mg w opakowaniu 70 tabl., kod GTIN: 05014602500979.

1.2 Perspektywa

Analize, zgodnie z obowiazujacymi przepisami [Rozporzadzenie MZ 2021], wykonano
z perspektywy podmiotu finansujacego swiadczenia ze srodkow publicznych (Narodowy
Fundusz Zdrowia, NFZ) oraz wspdlnej tj. ptatnika publicznego (NFZ) i pacjenta, przy
uwzglednieniu wspotptacenia pacjentow.

1.3 Horyzont czasowy i dyskontowanie

Analize przeprowadzono dla dwuletniego horyzontu czasowego, podyktowanego okresem
obowigzywania decyzji o refundacji. Nie przeprowadzono dyskontowania kosztow, poniewaz
analiza wptywu na budzet ma na celu przedstawienie przeptywu srodkow finansowych
w czasie, a nie obliczenie ich biezacej wartosci.

Na potrzeby umiejscowienia horyzontu analizy w czasie, uwzgledniajac dtugosc¢ trwania
procesow refundacyjnych zatozono, ze data wprowadzenia refundacji dla wnioskowanej
interwencji jest wrzesien 2023 r., co oznacza objecie przedziatu czasowego od 1 wrzesnia
2023 r. do 1 wrzesnia 2025 .




1.4 Cena przedmiotowej technologii

1.5 Mechanizm dzielenia ryzyka







2 Oszacowania populacji

2.1 Pacjenci, u ktorych technologia moze byc¢
stosowana

Zgodnie z Charakterystyka Produktu Leczniczego [ChPL Verzenios] produkt Lleczniczy
Verzenios moze byc stosowany w leczeniu kobiet chorych na raka piersi 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):

e w leczeniu uzupetniajacym dorostych pacjentéw we wczesnym stadium raka piersi
wykazujacego ekspresje HR i niewykazujacego ekspresji HER2, z przerzutami do
weztow chtonnych, z wysokim ryzykiem wystapienia nawrotu,

e w stadium miejscowo zaawansowanym lub z przerzutami w skojarzeniu
z inhibitorem aromatazy lub fulwestrantem w ramach pierwszej linii leczenia
hormonalnego lub u kobiet, ktére wczesniej stosowaty terapie hormonalng jak
rowniez stosowania.

Zgodnie z danymi Gtownego Urzedu Statystycznego populacja Polski w 2020 r. wynosita
38 265 013 osob. Roczna zachorowalnosc¢ na raka piersi w Polsce wg Globocan 2020 wynosi
0,07%, co przy uwzglednieniu wielkosci populacji Polski (por. Tab. 3.) daje 24 916 pacjentow
z rakiem piersi.

Tab. 3. Liczba pacjentow z rakiem piersi w Polsce.

Parametr Odsetek Zrodto

Populacja Polski w 2020 r. 38 265 013 Rocznik Demograficzny 2021
Zachorowalnos¢ na raka piersi 0,07% Globocan 2020

Liczba pacjentow z rakiem piersi w Polsce 24 916 obliczenia wtasne
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zaawansowanym lub z przerzutami

Zgodnie z ChPL Verzenios produkt leczniczy moze byc stosowany w leczeniu kobiet chorych
na raka piersi wykazujacego ekspresje receptora HR i niewykazujacego ekspresji receptora
HER2, w stadium miejscowo zaawansowanym lub z przerzutami.

I |
. H | I
| | I

I N
I Im @
Liczbg pacjentow z wczesnym rakiem piersi i wysokim ryzykiem nawrotu oszacowano
w rozdz. 2.2. (por. [ )
2.2 Populacja docelowa wskazana we wniosku
2.2.1 Wariant podstawowy




Udziaty w rynku
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2.2.2 Wariant minimalny
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2.3 Populacja, w ktérej technologia jest stosowana

Abemacyklib jest obecnie refundowany w ramach Programu Lekowego B.9. ,lLeczenie
chorych na raka piersi (ICD-10: C50)” w leczeniu przerzutowego, HER2-ujemnego raka piersi
w skojarzeniu z inhibitorem aromatazy (I lub Il linia leczenia zaawansowanego raka piersi)
lub w skojarzeniu z fulwestrantem (I linia zaawansowanego raka piersi). Zgodnie
ze sprawozdaniem z dziatalnosci Narodowego Funduszu Zdrowia za IV kwartat 2021 r.
leczeniem abemacyklibem, narastajaco od poczatku roku do konca Il pétrocza 2021 r., byto
objetych 564 pacjentow [Uchwata nr 3/2022/1V NFZ].

2.4 Populacja leczona przy pozytywnej decyzji
o refundacji

14



2.5 Podsumowanie oszacowan

W . przedstawiono podsumowanie oszacowar populaciji.
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3 Metodyka analizy wptywu na budzet

W analizie przeprowadzono szacowania dla dwoch scenariuszy: istniejacego (brak refundacji
leku Verzenios we wnioskowanym wskazaniu) oraz nowego (w ktérym zatozono, ze zostanie
wydana pozytywna decyzja dotyczaca refundacji leku Verzenios). Porownujac oba
scenariusze rozpatrywano trzy warianty: podstawowy, minimalny i maksymalny, rozniace sie
oszacowana wielkoscia populacji. Analize przeprowadzono w dwoch wersjach cenowych: bez
uwzglednienia mechanizmu dzielenia ryzyka oraz z uwzglednieniem RSS z perspektywy
ptatnika publicznego oraz wspélnej.

3.1 Analizowane koszty

Dla uproszczenia modelu i tym samym jego wiekszej przejrzystosci, w niniejszej analizie
zdecydowano sie uwzgledni¢ koszty lekdw, podania lekdw, kwalifikacji do leczenia oraz
koszty monitorowania terapii. Pominieto koszty zdarzen niepozadanych ze wzgledu na ich
niewielki koszt w porownaniu do kosztow lekow.

Srednia dtugosé miesigca w ciagu roku przyjeto jako 30,44 (365,25/12).
3.1.1 Miesieczny koszt stosowania abemacyklibu
w skojarzeniu z hormonoterapia

Miesieczny koszt stosowania abemacyklibu przedstawiono ponizej (por. || )

16
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Tab. 17. Koszty leczenia anastrozolem, letrozolem i tamoksyfenem.

Substancja Dawkowanie [mg] | NFZ NFZ + pacjent Udziat (%) | Sredni $redni
e o miesieczny | miesieczny
S e [ e
+ pacjent
anastrozol 1 1,84 56,12 2,08 63,27 25% 41,82 44,77
letrozol 2,5 1,84 56,13 1,94 58,98 41%
tamoksyfen 20 0,46 14,04 0,46 14,04 34%

DDD — dobowa dawka leku (ang. defined daily dose); NFZ — Narodowy Fundusz Zdrowia; PLN — polski ztoty;

1|




3.1.2 Koszt pozostatych lekéw

Sredni koszt substancji czynnej wyznaczono jako $redni wazony koszt poszczegélnych cen
detalicznych preparatow zawartych w aktualnym Obwieszczeniu Ministra Zdrowia w sprawie
wykazu refundowanych lekow na 1 marca 2022 r. [MZ 2022] oraz ich udziatéow w rynku wedtug
danych NFZ za okres: styczen — grudzien 2021 r. [DGL 2021]. Udziat poszczegolnych substancji
czynnych w leczeniu skojarzonym przyjeto na podstawie ich udziatéw w rynku oszacowanych
na podstawie danych DGL. Zatozono, ze leki z grupy NSAI sg stosowane w scenariuszu
istniejacym w ramach terapii adjuwantowej (por. Tab. 25.), natomiast |A z s3 stosowane po
progresji choroby (por. Tab. 30.).

20



Schemat | Substancja | Dawkowanie NFZ NFZ + pacjent Udziat Sredni sredni
leczenia | czynna [mg] o | e e || e (%) miesieczny miesieczny
DDD miesieczny DDD miesieczny koszt, NFZ rOmN.n. NFZ +
[PLN] | [PLN] [PLN] | [PLN] pacjent
NSAI anastrozol 1 1,84 56,12 2,08 63,27 26,50% 56,13 60,12
letrozol 2,5 1,84 56,13 1,94 58,98 73,50%
IA anastrozol 1 1,84 56,12 2,08 63,27 25,66% 56,13 60,63
letrozol 2,5 1,84 56,13 1,94 58,98 71,15%
eksemestan 25 1,85 56,18 2,50 76,06 3,19%

DDD — dobowa dawka leku (ang. defined daily dose); |A — inhibitor aromatazy; NFZ — Narodowy Fundusz Zdrowia; NSAIl — niesteroidowy inhibitor
aromatazy (ang. nonsteroidal aromatase inhibitors); PLN — polski ztoty;

21




Koszt fulwestrantu oraz tamoksyfenu wyznaczono jako sredni wazony koszt poszczegolnych
cen detalicznych preparatow zawartych w aktualnym Obwieszczeniu Ministra Zdrowia
w sprawie wykazu refundowanych lekow na 1 marca 2022 r. [MZ 2022] oraz ich udziatow
w rynku wedtug danych NFZ za okres: styczen — grudzien 2021 r. [DGL 2021]. ||}

Tab. 19. Koszty tamoksyfenu, rybocyklibu oraz fulwestrantu.

Substancja | Dawkowanie NFZ NFZ + pacjent
[me] Koszt za DDD Koszt | Koszt za DDD Koszt

[PLN] miesieczny [PLN] miesieczny

[PLN] [PLN]

tamoksyfen 20 0,46 14,04 0,46 14,04
I H I I I N
fulwestrant 16,43 20,67 629,29 20,67 629,29

DDD — dobowa dawka leku (ang. defined daily dose); NFZ — Narodowy Fundusz Zdrowia; PLN —

polski ztoty;

22




3.1.3 Koszty podania lekow

Abemacyklib przyjmowany jest przez pacjentdow w postaci doustnych tabletek. Przyjeto, ze
lek zostaje przepisany pacjentowi w trakcie wizyty w trybie ambulatoryjnym, zwiazang
Z monitorowaniem w programie lekowym, w zwigzku z tym podanie abemacyklibu nie wigze
sie z dodatkowymi kosztami.

Anastrozol, letrozol, eksemestan, rybocyklib i tamoksyfen dostepne sa w formie tabletek
przyjmowanych doustnie przez pacjentow, w zwiazku z tym zatozono zerowy koszt zwigzany
z podaniem tych lekow.

Fulwestrant podawany jest domiesniowo, w zwiazku z tym przyjeto, Ze koszt podania bedzie
zwigzany z wykonaniem swiadczenia podstawowa porada ambulatoryjna dotyczaca
chemioterapii [2022_17_dgl].

Tab. 20. Jednostkowy koszt podania fulwestrantu.

Terapia | Kod swiadczenia | Nazwa swiadczenia | Jednostkowy koszt Zrodto
swiadczenia [PLN]
Fulwestrant 5.08.05.0000173 podstawowa porada 181,00 Zarzadzenie Nr
ambulatoryjna 17/2022/DGL
dotyczaca

chemioterapii

PLN — nowy polski ztoty;

3.1.4 Koszty kwalifikacji do leczenia i monitorowania

W przypadku pacjentow przyjmujacych abemacyklib w skojarzeniu z hormonoterapiag
zatozono koszt kwalifikacji do Programu Lekowego (rozdz. 3.1.4.1).

Koszty monitorowania pacjentow podzielono na koszty:

¢ monitorowania pacjentek przyjmujacych abemacyklib w skojarzeniu
z hormonoterapig w ramach Programu Lekowego (rozdz. 3.1.4.2),

e monitorowania w ramach hormonoterapii przed i po progresji (rozdz. 3.1.4.3 i
3.1.4.4).

3.1.4.1 Koszty badan przeprowadzanych przy kwalifikacji do
Programu Lekowego

Zgodnie z zapisami proponowanego Programu Lekowego pacjenci przy kwalifikacji do
leczenia przechodza wymienione badania:

e morfologia krwi z rozmazem;
e stezenie kreatyniny;

e aktywnosc AlAT;

e aktywnosc AspAT;

23



e stezenie bilirubiny

e USG lub tomografia komputerowa jamy brzusznej,
e RTG lub tomografia komputerowa klatki piersiowej;
e scyntygrafia koscca (w lll stopniu zaawansowania).

Koszt USG jamy brzusznej oraz RTG klatki piersiowej przyjeto z aktualnego
rozporzadzeniem prezesa NFZ w sprawie okreslenia warunkéw zawierania i realizacji umow
o udzielanie swiadczen opieki zdrowotnej w rodzaju: ambulatoryjna opieka specjalistyczna
[2021_129_dsoz]. Przyjeto zatozenie, ze sa objete finansowaniem w ramach swiadczenia W13
Swiadczenie specjalistyczne 3-go typu, ktore obejmuje wykazanie co najmniej 2 procedur
z listy W2 (RTG klatki piersiowej oraz USG brzucha i przestrzeni zaotrzewnowej).

Koszt scyntygrafii kosci przyjeto z rozporzadzeniem prezesa NFZ w sprawie okreslenia
warunkow zawierania i realizacji umow o udzielanie swiadczen opieki zdrowotnej w rodzaju:
ambulatoryjna opieka specjalistyczna, katalog zakresow ambulatoryjnych swiadczen
diagnostycznych kosztochtonnych: badania medycyny nuklearnej [2019_182_DSOZ].

W przypadku pozostatych badan przyjeto zatozenie, ze sg objete finansowaniem w ramach
$wiadczenia W12 Swiadczenie specjalistyczne 2-go typu, ktdre obejmuje wykazanie co
najmniej 3 procedur z listy W1. Na liscie W1 znajduje sie miedzy innymi: morfologia krwi,
badanie czynnosci watroby (aktywnosci aminotransferazy alaninowej ALT, badanie
aktywnosci aminotransferazy asparaginianowej AST), stezenie kreatyniny i bilirubiny.
Przyjeto zatozenie, ze koszt jest ponoszony jednorazowo na poczatku leczenia
abemacyklibem [2021_129_dsoz]. Koszt naliczany jest jednorazowo dla kazdego pacjenta
rozpoczynajacego leczenia w ramach Programu Lekowego.
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Tab. 21. Koszty badan przeprowadzanych przy kwalifikacji do Programu

Lekowego.
Kod Nazwa swiadczenia Czestos¢ wykonywania Koszt
badan | jednostkowy
[PLN]
5.30.00.0000012 W12 | Morfologia krwi, z petnym Jednorazowy koszt 75,00
Swiadczenie | roznicowaniem granulocytow ponoszony na poczatku
specjalistyczne 2-go | (leukocytow) wtaczenia do PL
tYPU | Aminotransferaza alaninowa
(ALT, GPT)
Aminotransferaza
asparaginianowa (AST)
Bilirubina catkowita
Kreatynina
5.30.00.0000013 W13 Rtg klatki piersiowej 133,00
Swiadczenie - -
specialistyczne 3-go USG brzucha ltprzestrzen!
typu zaotrzewnowej
5.03.00.0000020 scyntygrafia catego ciata 388,00
(uktad kostny)
Suma 596,00

3.1.4.2 Koszty monitorowania w ramach Programu Lekowego
leczenia abemacyklibem

Koszt monitorowania dotyczy pacjentek w trakcie leczenia adjuwantowego abemacyklibem
w skojarzeniu z hormonoterapig. Zgodnie z zapisami proponowanego Programu w ramach
monitorowania leczenia badania wykonywane co 2 tygodnie przez pierwsze dwa miesiace,
co miesigc przez nastepne dwa miesigce, a nastepnie w zaleznosci od wskazan klinicznych
(przyjeto wiec zatozenie, ze w toku dalszego leczenia badania beda wykonywane raz
w miesigcu). W trakcie monitorowania leczenia pacjenci przechodza wymienione badania:

e morfologia krwi z rozmazem;

e aktywnosc AlAT;

e aktywnosci AspAT;

e stezenie bilirubiny.
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Tab. 22. Koszty monitorowania w ramach Programu Lekowego leczenia
abemacyklibem.

Kod Nazwa swiadczenia Czestos¢ wykonywania Koszt

badan | jednostkowy

[PLN]

5.30.00.0000012 W12 | Morfologia krwi, z petnym Co 2 tygodnie przez 75,00
Swiadczenie | réznicowaniem granulocytow pierwsze dwa miesiace,
specjalistyczne 2-go | (leukocytow) a nastepnie co miesiac

typu Aminotransferaza alaninowa
(ALT, GPT)

Aminotransferaza
asparaginianowa (AST)

Bilirubina catkowita

3.1.4.3 Koszty monitorowania w ramach hormonoterapii przed
progresja choroby

Dane dotyczace zuzycia zasobow w danym roku, w zwigzku z monitorowaniem w leczeniu
adjuwantowym oszacowano na podstawie analizy ekonomicznej dla trastuzumabu
emtanzyny w leczeniu adjuwantowym chorych na HER2-dodatniego raka piersi [Kadcyla AE].

W przypadku pacjentow przyjmujacych hormonoterapie adjuwantowa, zatozono, ze
monitorowanie choroby bedzie polegato na odbyciu dwadch wizyty u onkologa w ciaggu roku
przez pierwsze dwa lata oraz jedng wizyte rocznie w kolejnych latach — srednio 1,5 wizyty
na rok. Przyjeto, ze pacjenci przechodza cztery badania echokardiograficznie rocznie
w ciagu pierwszych dwdch lat — srednio 2 wizyty na rok oraz jedng mammografie rocznie.

Tab. 23. Monitorowanie przed progresja choroby w trakcie hormonoterapii.

Nazwa Czestosc Koszt Roczny koszt Sredni
swiadczenia wykonywania jednostkowy [PLN] | miesieczny koszt
badan [PLN] [PLN]
Porada | 1,5 wizyty na rok 75,00 112,50 9,38
specjalistyczna -
onkologia
Mammografia 1 wizyta na rok 133,00 133,00 11,08
Echokardiografia 2 wizyty na rok 104,00 208,00 17,33
Suma 37,79

3.1.4.4 Koszty monitorowania po progresji choroby

Dane dotyczace zuzycia zasobow w danym roku, w zwigzku z monitorowaniem choroby po
progresji choroby oszacowano na podstawie analizy ekonomicznej dla trastuzumabu
emtanzyny w leczeniu adjuwantowym chorych na HER2-dodatniego raka piersi [Kadcyla AE].

W przypadku pacjentow po progresji choroby zatozono, ze pacjenci odbywaja 2 porady
specjalistyczne w ciggu roku, 1 mammografie rocznie, 4 echokardiografie rocznie oraz
2 tomografie komputerowe rocznie.
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Tab. 24. Czestos¢ monitorowania po progresji choroby.

Nazwa Czestos¢ wizyt Koszt Roczny koszt Sredni
swiadczenia jednostkowy miesieczny koszt
[PLN] [PLN]
Porada 2 wizyty na rok 75,00 150,00 12,50
specjalistyczna -
onkologia
Mammografia 1 wizyta na rok 133,00 133,00 11,08
Echokardiografia 4 wizyty na rok 104,00 416,00 34,67
Tomografia 2 wizyty na rok 415,00 830,00 69,17
komputerowa
Suma 127,42

3.2 Poréwnywane scenariusze

3.2.1 Scenariusz istniejacy

Scenariusz istniejacy odpowiada ilosciowej prognozie rocznych wydatkow podmiotu
zobowiazanego do finansowania swiadczen ze srodkéw publicznych, jakie beda ponoszone
na leczenie pacjentow w stanie klinicznym wskazanym we wniosku, z wyszczegolnieniem
sktadowej wydatkow stanowiagcej 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. W scenariuszu istniejacym przyjeto liczebnosc¢ populacji na podstawie oszacowan

z rozdz. 2.2
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3.2.2 Nowy scenariusz

Scenariusz nowy odpowiada ilosciowej prognozie rocznych wydatkdow podmiotu
zobowiagzanego do finansowania swiadczen ze srodkéw publicznych, jakie beda ponoszone
na leczenie pacjentow w stanie klinicznym wskazanym we wniosku, z wyszczegolnieniem
sktadowej wydatkow stanowiacej refundacje ceny wnioskowanej technologii przy zatozeniu,
ze minister wtasciwy do spraw zdrowia 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.

W scenariuszu nowym przyjeto, ze wprowadzenie refundacji abemacyklibu nie zmieni
liczebnosci populacji oszacowanej powyzej.
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3.2.3 Analiza wrazliwosci

Obliczenia przeprowadzono w wariancie podstawowym oraz minimalnym i maksymalnym.
Warianty roznia sie zatozeniami dotyczacymi wielkosci populacji i udziatow w rynku (rozdz.
2.2.2 oraz 2.2.3).
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4 Wyniki

4.1 Aktualne roczne wydatki NFZ
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4.2 Wariant podstawowy
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4.3 Wariant minimalny
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4.4 Wariant maksymalny
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5 Aspekty etyczne, spoteczne, prawne, wptyw
na organizacje udzielania swiadczen

Rak piersi to jedna z najczestszych choréb nowotworowych wsréd kobiet w Polsce i gtdwna
przyczyna zgondw, pomimo poprawy we wczesnym rozpoznawaniu i co za tym idzie
wczesnym leczeniu tej choroby. Nowotwor ten wptywa negatywnie na funkcjonowanie
fizyczne i spoteczne pacjentki oraz jej otoczenia, a takze na system opieki zdrowotnej.
Z tego powodu zaréwno zapobieganie, jak i leczenie raka piersi to jedne z najwiekszych
wyzwan w dziedzinie ochrony zdrowia. Skuteczne leczenie chordb nowotworowych jest
czesto zwigzane ze zwiekszonymi naktadami na ochrone zdrowia, w panstwach europejskich
w ktorych naktad na stuzbe zdrowia jest wysoki, mozna wyleczyc o okoto jedna trzecia wiecej
pacjentek chorych na raka w poréwnaniu do panstw o niskim naktadzie na stuzbe zdrowia
[Smaga 2014].

Abemacyklib to lek stosowany doustnie, wigc jego podawanie pacjentom nie generuje
dodatkowych kosztow zwiazanych z wyposazeniem w dodatkowy sprzet, przeszkolenie
personelu czy pacjentow. Leczenie bedzie mozna prowadzi¢ w obecnych osrodkach
zajmujacych sie terapia raka piersi.

Leczenie wnioskowang interwencja nie wptywa na prawa pacjenta i prawa cztowieka i nie
stawia nowych wymogow w stosunku do pacjenta. Pozytywna decyzja o refundacji produktu
Verzenios nie wptynie na wydatki w innych sektorach niz ochrona zdrowia, w zwiazku z tym
zakres analizy obejmowat tylko ten sektor.

Stosowanie technologii dodatkowo nie naktada szczegdélnych wymogow, czy tez nie
oddziatuje z prawami pacjentow lub prawami cztowieka. Pozytywna decyzja odnosnie do
refundacji nie stoi w sprzecznosci z aktualnie obowigzujacymi regulacjami prawnymi oraz
nie stwarza koniecznosci dokonania zmian w prawie lub przepisach.
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6 Dyskusja wynikow i ograniczen

Celem niniejszej analizy byto oszacowanie wptywu na wydatki ptatnika publicznego oraz
wydatki wspolne (ptatnika publicznego i swiadczeniobiorcy) wydania pozytywnej decyzji
o objeciu leku Verzenios finansowaniem w ramach w ramach programu lekowego
w pooperacyjnym (adjuwantowym) leczeniu, wykazujacego ekspresje HR i niewykazujacego
ekspresji HER2, wczesnego raka piersi z przerzutami do weztow chtonnych i wysokim
ryzykiem nawrotu, w skojarzeniu z hormonoterapia.

Analize przeprowadzono z perspektywy podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen
ze srodkow publicznych (NFZ) oraz z perspektywy wspalnej ptatnikow: ptatnika publicznego
i swiadczeniobiorcow (pacjentow) w horyzoncie dwoch kolejnych lat. W analizie
uwzgledniono koszty lekow, koszty podania, kwalifikacji do leczenia i monitorowania
pacjentéw. Pominieto koszty zdarzen niepozadanych ze wzgledu na ich niewielki koszt
w porownaniu do kosztow lekow. Pominieto takze zgony, ze wzgledu na ich niewielka ilos¢
i poniewaz ich uwzglednienie spowoduje, ze mniejsze bytyby taczne koszty i koszty
inkrementalne, wiec pominigcie jest zabiegiem konserwatywnym z punktu widzenia
wynikow.

Przyszte udziaty abemacyklibu w rynku lekow w scenariuszu nowym zostaty okreslone na
podstawie danych dostarczonych przez Wnioskodawce i sa to wartosci z ograniczong
niepewnoscig. Oszacowanie liczebnosci pacjentdw opracowano na podstawie danych
literaturowych i jest zwigzane z ograniczeniami wynikajacymi z niepewnoscia parametrow
epidemiologicznych. Niemniej zatozenia byty testowane w ramach wariantéw analizy,
a w scenariuszu podstawowym przyjeto konserwatywne zatozenia dla kluczowych
parametrow.
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7 Whnioski

Przeprowadzona analiza wykazata, ze pozytywna decyzja o objeciu produktu leczniczego
Verzenios finansowaniem w ramach programu lekowego bedzie generowata dodatkowe
wydatki z perspektywy NFZ i wspolnej, zardowno w pierwszym, jak i w drugim roku analizy.

Mimo wzrostu wydatkow z perspektywy NFZ i wspolnej, wprowadzenie refundacji produktu
leczniczego Verzenios jest zasadne, gdyz lek ten ma udowodniona skutecznosc¢ w wydtuzeniu
czasu przezycia wolnego od choroby inwazyjnej z jednoczesnym akceptowalnym profilem
bezpieczenstwa [AKL Verzenios 2022]. Wnioskowany program lekowy adresowany jest do
pacjentek z wczesnym rakiem piersi bez nadekspresji receptora HER2 z wysokim ryzykiem
nawrotu, ktore 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 sa w stadium zaawansowanym). W zwigzku
z powyzszym objecie refundacja wnioskowanej terapii skojarzonej przyczyni sie do
skutecznego i bezpiecznego zaspokojenia niezaadresowanej potrzeby medycznej.
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