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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

10



N
-
-
w
O
=

c
©
(@)
O
c
Q
(@]
Nl
o))
o
o))
(@]
Nl
D
=2
-+
(@)
3
3
wv
-+
o))
c
3
3
)]
|
wn
(@]
(@)
£
(o]

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.
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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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