Formularz zgtaszania uwag do
analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
i analiz wnioskodawcy?

Formularz zgtaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMiT:

Numer:|OT.4231.62.2022

Whiosek o objecie refundacjg leku Keytruda (pembrolizumab) we wskazaniu
Tytut:| | eczenie uzupetniajace pacjentow z rakiem nerki (ICD-10 C64)”

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypetniong i wiasnorecznie podpisang Deklaracjg Konfliktu Intereséw (pkt. 1)
nalezy ztozy¢ w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, ul. Przeskok 2,
00-032 Warszawa, bgdz przestac przesytkg kurierskg albo pocztowg na adres siedziby Agenciji.

Dopuszczalne jest rowniez przestanie na adres poczty elektronicznej. sekretariat@aotm.gov.pl
uwag (pkt. 2) wraz z wypetniong Deklaracjg Konfliktu Intereséw (pkt. 1) podpisang za pomocag
kwalifikowanego podpisu elektronicznego albo podpisu zaufanego.

Uwagi mozna zgtaszac w terminie 7 dni od dnia opublikowania analiz w Biuletynie Informacji Publicznej
(BIP). Uwagi dostarczone do siedziby AOTMIT bagdZz przestane na adres poczty elektronicznej:
sekretariat@aotm.gov.pl po uptywie tego terminu nie bedg rozpatrywane.

W przypadku zamiaru przesfania uwag wraz z Deklaracjg Konfliktu Intereséw przesytka
kurierska albo pocztowa na adres siedziby Agencji, zwracamy sie z uprzejma prosba
0 dodatkowe przekazanie skanu (lub zdjecia) podpisaneqo dokumentu za posrednictwem
ePUAP lub poczty elektronicznej: sekretariat@aotm.gov.pl.

UWAGA! Zgtoszone uwagi i deklaracja konfliktu interesow beda publikowane w BIP AOTMIT?2.

1. Deklaracja o konflikcie intereséw (DKI)® — do wypetnienia w przypadku uwag do analizy
weryfikacyjnej

Imie i nazwisko osoby sktadajgcej DKI dotyczacej ztozenia uwag do upublicznionej analizy
weryfikacyjnej:

B Y o] =TT o Lo | SO EPRPPIP
Dotyczy wniosku/6w bedgcego/ych przedmiotem obrad Rady Przejrzystosci:

Whniosek o objecie refundacjg leku Keytruda (pembrolizumab) we wskazaniu ,Leczenie uzupetniajgce
pacjentdw z rakiem nerki (ICD-10 CB4) ... ... e

Czego dotyczy DKI*:

! zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 2555 z p6zn. zm.)

2 zgodnie z art. 31s ust. 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw
publicznych (Dz. U. z 2021, poz. 1285 z p6zn. zm.)

30 ktérej mowa w art. 31s ust. 12 i 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze $rodkow publicznych (Dz. U. z 2021, poz. 1285 z pézn. zm.)

4 zaznaczyc tylko 1 pole



 Zlozenie uwag do upublicznionej analizy weryfikacyjnej

Oswiadczam, ze w stosunku do mnie, mojego matzonka/mojej maitzonki, mojego zstepnego lub
wstepnego w linii prostej, osoby, z ktérg/osob, z ktdrymi pozostaje we wspdlnym pozyciu®:

' nie zachodzg okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2021 r., poz.1285 z pdzn. zm.),

v zachodzg okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2021 r., poz.1285 z pézn. zm.), tj.:

v petienie funkcji czlonka organdéw spotki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzacego dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym;

- petnienie funkcji cztonka organu spétki handlowej lub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzacego dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw,
srodkdw spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych;

I petnienie funkcji cztonka organéw spotdzielni, stowarzyszen Ilub fundacji prowadzacych
dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarczag
w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéow, $rodkéw spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych;

- posiadanie akcji lub udziatéw w spdtkach handlowych prowadzacych dziatalno$¢ gospodarcza
w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie doradztwa
zwigzanego z refundacjg lekéw, $rodkdw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobow medycznych, oraz udziatéw w spotdzielniach prowadzacych dziatalnos¢
gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie
doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, srodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobéw medycznych;

I prowadzenie dziatalno$ci gospodarczej w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, Srodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnosci
gospodarczej w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekdéw, srodkéw spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych.

Prosze podac szczegdty, ktére Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotow, z ktérymi wigzg
Panig/Pana (matzonka/matzonke, zstepnych lub wstepnych w linii prostej lub osoby z ktérymi pozostaje
Pan/Pani we wspolnym pozyciu) relacje powodujgce konflikt intereséw. Opis powinien by¢ mozliwie
zwiezty.

5 niepotrzebne skreslic



Jestem swiadomaly odpowiedzialno$ci karnej za ztozenie fatszywego oswiadczenia.

Data skiladania i podpis osoby skladajacej DKI

15.02.2023 r. Alicja Wéjcik Signature Nof Verified

/dokument podpisany elektronicznie/ Dokument podpisany przez
Alicja Wojcik
Data: 2023.02/18 18:37:40 CET

Wyrazam zgode na gromadzenie, przetwarzanie i udostepnianie danych osobowych
zawartych w DKI ktérych podstawa przetwarzania nie wynika z wypetnienia obowigzku
prawnego ciazgcego na AOTMIT w celu identyfikacji konfliktu intereséw zgodnie
Z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia
2016 r. w sprawie ochrony oso6b fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych
osobowych i w sprawie swobodnego przeplywu takich danych oraz uchylenia
dyrektywy 95/46/WE (ogodine rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. U. UE.L. z 2016
r.119.1).

Data skladania i podpis osoby skiadajacej DKI

15.02.2023 r. Alicja Wéjcik

/dokument podpisany elektronicznie/



2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej] AOTMIT

Numer*
(rozdziatu, tabeli,
wykresu, strony)

Uwagi

Dotyczy oceny
AKL:
Rozdziat 4.1.4
str. 27;
Rozdziat 4.3,
str. 34;

Dotyczy oceny AE:

Rozdziat 5.3.2.,
str. 48,
Rozdziat 5.4,
str. 50

W Analizie weryfikacyjnej Agencji wskazano niepewno$¢ w zakresie zaleznosci
miedzy DFS i OS, co w ocenie analitykéw Agencji stanowi ograniczenie analizy
klinicznej i analizy ekonomiczne;.

W odpowiedzi na powyzszg watpliwos¢ nalezy podkresli¢, ze DFS (ang. disease
free survival; przezycie wolne od choroby) jest akceptowanym i waznym
punktem kohcowym stosowanym we wszystkich typach nowotworéw w celu
okreslenia korzysci z terapii adjuwantowej.®’ Zaréwno FDAS, jak i EMA, uznaty
DFS za odpowiedni pierwszorzedowy punkt koncowy oceniany w
badaniach dotyczacych adjuwantowej terapii raka nerkowokomérkowego (ang.
renal cell carcinoma, RCC.)

Co szczegolnie istotne, dtuzszy DFS ma znaczenie prognostyczne dla
dluzszego przezycia catkowitego (ang. overall survival, OS). Powyzszg
zalezno$¢ wykazano w niedawnym retrospektywnym badaniu obserwacyjnym z
wykorzystaniem danych SEER-Medicare linked, w ktérym oceniono korelacje
miedzy DFS i OS u chorych na RCC o posrednim i wysokim ryzyku®,
zdefiniowanym jak w badaniu KEYNOTE-564. Dodatkowa analiza danych z
bazy SEER-Medicare (N=643) wykazata, ze kazdy dodatkowy rok bez
nawrotu choroby wigze sie z dodatkowym wydluzeniem przezycia
catkowitego o 0,73 roku (8,8 miesigca).'”

Dodatkowo podczas ubiegtorocznej konferencji ASCO przedstawiono dane o
przezyciu pacjentow po nefrektomii o charakterystyce odpowiadajacej badaniu
KN-564. W poréwnaniu z pacjentami, ktérzy doswiadczyli nawrotu choroby,
pacjenci bez nawrotow osiggali znacznie wieksza mediane OS (93,8 vs 69,6
mies.) i znacznie wyzsze odsetki 5-letnich przezy¢ (85% vs 57%).*

Tym samym na podstawie powyzszych danych mozna wnioskowag, ze terapia
pembrolizumabem poprzez wydtuzenie DFS wptywa réwniez na wydtuzenie
przezycia catkowitego pacjentéw we wnioskowanej populacji.

Dotyczy oceny
AKL:
Rozdziat 4.1.4
str. 27;
Rozdziat 4.3,
str. 34;

Analitycy Agencji wskazali, ze gldbwnym ograniczeniem analizy klinicznej jest
niedojrzato$¢ wynikow badania KEYNOTE-564, co ogranicza mozliwosé
petnego wnioskowania na temat skutecznosci pembrolizumabu we
wnioskowanej populacji. W ramach powyzszego zwrécono uwage m.in. na brak
osiggniecia median w zakresie DFS i OS w obu grupach.

W odniesieniu do powyzszego ograniczenia nalezy wskazac¢, ze osiggniecie
mediany nie jest potrzebne w celu estymacji efektu leku wyrazonego HR
(mediana jest arbitralnie przyjetym punktem krzywej). Co wigcej w badaniach
dotyczacych leczenia pooperacyjnego nowotworow — tym samym dotyczacych
wczesdniejszych stadibw zaawansowania choroby — osiggnigecie mediany OS

6 Gyawali B, et al. EClinicalMedicine 2020 Apr 13;21:100332.

7 Saad ED, et al. Lancet Oncol 2019 Mar;20(3):361-370.

8 EDA. Renal Cell Carcinoma: Developing Drugs and Biologics for Adjuvant Treatment: Guidance to Industry. October 2020.

9 Haas NB et al. Presented at ASCO 2021; Abstract #4581.

10 Haas NB, et al. Presented at ASCO 2022; Abstract #4543.

1 https://ascopubs.org/doi/abs/10.1200/JC0.2022.40.16 suppl.e16526




wymaga znacznie dluzszego okresu obserwacji niz w przypadku
zaawansowanych postaci nowotworow z uwagi na dluzsze przezycia
pacjentéw.

Jednoczesnie nalezy podkresli¢, ze nawet dla dostepnych danych uzyskano
wysoce statystycznie istotny wynik w zakresie korzysci pembrolizumabu dla
DFS (uzyskana wartos¢ poziomu krytycznego dla DFS réwna 0,002), a
dodatkowo wynik nalezy uznac¢ za istotny Klinicznie (warto$¢ punktowa
estymatora HR wynosi 0,68, zas gérna granica 95% przedziatu ufnosci jest
wyraznie ponizej 1).

Analiza OS'? wykazata trend w zakresie poprawy OS w grupie 0séb leczonych
pembrolizumabem, ktéry utrzymywat sie w trakcie trwania badania. Dla mediany
okresu obserwacji wynoszgcej 24 mies., odnotowano 46% redukcje ryzyka
zgonu w grupie leczonych pooperacyjnie pembrolizumabem (HR=0,54).
Natomiast po kolejnych 6 miesigcach redukcja ryzyka zgonu wniosta 48%
(HR=0,52; mediana okresu obserwacji 30,1 mies.).

Co wiecej krzywe OS zaczely sie wizualnie rozchodzi¢ po ok. roku, wiec
uzyskanie dodatkowych danych dla diuzszego okresu obserwacji zapewne
wzmocni statystyczng istotno$¢ wyniku w tym zakresie.

Nalezy rowniez zauwazy¢, ze pomimo niedojrzatosci danych z badania
KEYNOTE-564 w zakresie OS, zagraniczne agencje HTA (CADTH, NICE,
SMC) rekomendowaly finansowanie pembrolizumabu ze srodkéw publicznych
w analizowanym wskazaniu. Ponadto zaréwno polskie wytyczne PTOK jak i
wytyczne europejskie (ESMO, EAU) i amerykanskie (NCCN, NCI) zalecaja
stosowanie pembrolizumabu w terapii pooperacyjnej RCC.

Dotyczy analizy
bezpieczehstwa
Rozdziat 4.2.1.2

e PROFIL BEZPIECZENSTWA PEMBROLIZUMABU W BADANIU KEYNOTE-564

Toksyczno$¢ pembrolizumabu odnotowana w badaniu KEYNOTE-564 byta
tatwa do opanowania i zgodna z wczes$niejszymi doniesieniami z badan, w
ktorych lek stosowano w monoterapii lub w ramach terapii adjuwantowej np. w
terapii czerniaka.’®*!4151® Nie odnotowano Zzadnych nowych sygnatéow
dotyczacych bezpieczenstwa, a czestoS¢ wystepowania ciezkich zdarzen
niepozadanych o podfozu immunologicznym byta niska. Ponadto wigkszos¢
zdarzen niepozgdanych o podtozu immunologicznym byta odwracalna i mozliwa
do opanowania poprzez przerwanie podawania pembrolizumabu, podawanie
kortykosteroidéw i/lub inng opieke wspomagajaca.

Co wiecej jako$¢ zycia zalezna od zdrowia i ocena ucigzliwo$ci objawdw byty
stabilne w grupie pembrolizumabu, bez wyraznych réznic wzgledem grupy
placebo, wskazujgc tym samym na akceptowalny profil bezpieczenstwa terapii
adjuwantowej pembrolizumabem.

12 dla mediany okresu obserwacji wynoszacej 30,1 mies. uzyskano 33% zgonow oczekiwanych na potrzeby koricowej analizy
13 | eighl NB, et al. Lancet Respir Med 2019;7:347-357.

4 Ribas A, et al. Lancet Oncol 2015;16:908-918.

15 Balar AV, et al. Lancet Oncol 2017;18:1483-1492.

16 Eggermont AMM, et al. N Engl J Med 2018;378:1789-1801.




e POLSKIE DOSWIADCZENIE KLINICZNE W STOSOWANIU PEMBROLIZUMABU

Polscy lekarze posiadajg wieloletnie doswiadczenie w stosowaniu
pembrolizumabu. Jest on refundowany w Polsce od 2016 roku, a obecnie
dostepny w ramach trzech programéw lekowych (B.6., B.52., B.59.). Zgodnie
znajnowszymi danymi NFZ (Uchwata Nr 11/2022/IlV Rady NFZ)
pembrolizumab zastosowano w 2021 roku u ponad 3 tys. chorych. Grupa
ta nie obejmuje jeszcze programu lekowego B.52.

¢ SWIATOWE DOSWIADCZENIE KLINICZNE W STOSOWANIU PEMBROLIZUMABU

Od momentu zarejestrowania leku Keytruda, na catym $wiecie podano
pacjentom przeszto | cykli terapii, w tym ponad | W ostatnim
raportowanym okresie. Przektada si¢ to na niemal |l racientolat
obserwacji i praktycznych doswiadczen klinicystéw z pembrolizumabem
w ponad 8-letnim horyzoncie.

Cykle (podania) Pacjentolata terapii
I I | D |
I ] | ] | ]

Zrodto: dane wewnetrzne wnioskodawcy

Tak powszechne stosowanie pembrolizumabu $wiadczy o uznanych
korzysciach z terapii przewyzszajacych potencjalne ryzyko zwigzane
z wystgpieniem zdarzen niepozadanych. Natomiast fakt, ze JJjjjjwszystkich
cykli podano tylko w ostatnim raportowanym okresie jest najlepszym dowodem
na aktualny poziom zaufania do leku Keytruda na catym Swiecie.

Warto podkreslié, ze pembrolizumab jest jedyng terapia dopuszczong do
obrotu przez EMA w leczeniu adjuwantowym raka nerkowokomérkowego na
podstawie dodatniego stosunku korzysci do ryzyka.'’

Dotyczy badania
KEYNOTE-564;
Rozdziat 4.1.3.1

Badanie 3 fazy KEYNOTE-564 jest najwiekszym pod wzgledem liczebnosci
populacji badaniem Kklinicznym, w ktérym oceniono skutecznosci i
bezpieczenstwo zastosowania immunoterapii adjuwantowej w RCC.

W odréznieniu od innych badan klinicznych dotyczacych powyzszego
zagadnienia (m.in. Immotion010 dla atezolizumabu, CheckMate-914 (Part A)
dla niwolumab w skojarzeniu z ipilimumabem), jedynie badanie KEYNOTE-
564 skutkowalo rejestracjg przez EMA ocenianej terapii. W konsekwencji
tego pembrolizumab jest pierwszg i jedyng immunoterapig zarejestrowang w
leczeniu pooperacyjnym RCC jednocze$nie zalecang w wytycznych
klinicznych, takze polskich (PTOK, ESMO, EAU, NCCN, NCI).

Dotyczy czasu
trwania efektu
leczenia
pembrolizumabem;
Rozdziat 5.3.1;
str. 48
Rozdziat 5.3.4;
str. 50

Analitycy Agencji w ramach AWA przedstawili wyniki dwoch dodatkowych
wariantow analizy wrazliwosci dla analizy ekonomicznej uwzgledniajace
zanikanie efektu pembrolizumabu. Ponadto w AWA zwrécono uwage na brak
dtugoterminowych  danych klinicznych  potwierdzajagcych  zachowanie
terapeutycznego efektu pembrolizumabu.

W odniesieniu do powyzszych obaw nalezy podkresli¢, ze nie istniejg naukowe
podstawy, by sgdzi¢, ze zjawisko zanikania efektu pembrolizumabu w ogdle
wystepuje. Jest to zwigzane z mechanizmem dziatania tego leku, ktory
mobilizuje ludzki uktad odpornosciowy do samodzielnego identyfikowania i

'7 hitps://www_ema_europa.eu/en/documents/overview/keytruda-epar-medicine-overview pl.pdf




zwalczania nowotworu. Zgodnie z obecnym stanem wiedzy efekt terapeutyczny
pembrolizumabu utrzymuje sie przez wiele lat, co jest udowadnianie z
wydluzajaca sie obserwacja w wielu badaniach klinicznych, w tym
dotyczacym leczenia adjuwantowego czerniaka (KEYNOTE-054).

W badaniu KEYNOTE-054" poréwnano efektywno$¢ 12-miesiecznej
adjuwantowej terapii pembrolizumabem z placebo w populacji oséb po resekcji
czerniaka stopnia lll z wysokim ryzykiem nawrotu choroby.

Po 15 miesigcach obserwacji (mediana) wykazano, ze stosowanie
pembrolizumabu wydtuza przezycie wolne od nawrotéw (ang. recurrence-free
survival, RFS) w poréwnaniu z placebo (HR=0,57; 95%CI: 0,43; 0,74;
p<0,0001). Korzys¢ z leczenia utrzymywata sie zaréwno po 3 latach (mediana),
jak i 3,5 roku (mediana) (HR= 0,59; 95%CI: 0,49; 0,70). Najnowsze dane dla
mediany okresu obserwacji wynoszacej 4,9 roku wskazaly na dalsze
utrzymywanie sie korzysci w zakresie RFS. Wskaznik 5-letniego przezycia
bez nawrotu choroby wyniost 55,4% w grupie pembrolizumabu i 38,3% w grupie
placebo (HR dla RFS =0,61; 95%CI: 0,51, 0,72).

Powyzsze dane sg dowodem na wieloletnig korzy$é i utrzymywanie sie efektu
leczenia adjuwantowego pembrolizumebem.

Ponadto nalezy zauwazyé, ze wariant analizy wrazliwosci uwzgledniajacy

zanikanie efektu pembrolizumabu po 7-10 latach NN
|

Dotyczy braku
kosztéw
kwalifikacji,
diagnostyki i
monitorowania
leczenia w
programie;
Rozdziat 5.3.2;
str. 49;
Rozdziat 5.4;
str. 50;
Rozdziat 6.3.1;
str. 55

W Analizie weryfikacyjnej wskazano, ze brak uwzglednienia kosztéw
kwalifikacji, diagnostyki i monitorowania leczenia stanowi ograniczenie zaréwno
analizy ekonomicznej, jak i analizy wptywu na budzet.

W modelu ekonomicznym i modelu analizy wptywu na budzet upraszczajgco
przyjeto brak uwzglednienia kosztéw kwalifikacji, diagnostyki i monitorowania
leczenia ponoszonych w ramach proponowano programu lekowego ,Leczenie
uzupetniajace pacjentow z rakiem nerki (ICD-10 C 64)", jako koszt pomijalnie
maty, nie majacy wptywu na wnioski z analiz.

W ramach analizy ekonomicznej uwzglednienie kosztu diagnostyki w
proponowanym programie lekowym na poziomie kosztu diagnostyki w
programie lekowym B.10 Leczenie pacjentow z rakiem nerki (ICD-10: C64)
(ryczatt na diagnostyke, 3 199,00 PLN rocznie, na podstawie Zarzgdzenia Nr
16/2022/DGL Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 11 lutego 2022
r.) spowoduje N (Patrz ponizsza

tabela).

Tabela. Wyniki analizy podstawowej PEM vs standardowa praktyka kliniczna (placebo)

.
Kategoria PEM vs placebo PEM vs placebo Réznica
bez uwzglednienia kosztu z uwzglednieniem kosztu
diagnostyki diagnostyki

ICUR, PLN/QALY
ICER, PLN/LY

I I
[ | [ N |

Koszt kwalifikacji do leczenia w programie lekowym oraz weryfikacja jego
skutecznosci, uwzgledniony w Zarzadzeniu Nr 16/2022/DGL Prezesa
Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 11 lutego 2022 r., nie ma zastosowania
w przypadku programu lekowego B.10. Z uwagi na zblizony zakres badan

'8 Five-Year Analysis of Adjuvant Pembrolizumab or Placebo in Stage |ll Melanoma | NEJM Evidence




wykonywanych w ramach kwalifikacji i monitorowania skutecznosci w obu
programach leczenia pacjentéw z rakiem nerki przyjmuje sie, ze koszt ten nie
bedzie miat takze zastosowania dla wnioskowanego programu lekowego
,Leczenie uzupetniajgce pacjentow z rakiem nerki (ICD-10 C 64)". Ponadto
zatozono, ze badania dotyczace oceny bezpieczenstwa oraz oceny
skutecznosci leczenia pembrolizumebem we wnioskowanym programie beda
wykonywane w ramach hospitalizacji pacjenta na potrzeby podania leku. Tym
samym nie bedg generowa¢ dodatkowych kosztow.

W ramach analizy wptywu na budzet uwzglednienie kosztu diagnostyki w
proponowanym programie lekowym na poziomie kosztu diagnostyki w
programie lekowym B.10 Leczenie pacjentow z rakiem nerki (ICD-10: C64)
(3 199,00 PLN rocznie, na podstawie Zarzadzenia Nr 16/2022/DGL Prezesa
Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 11 lutego 2022 r.) spowoduje I
e

(patrz ponizsza tabela).

Tabela. Wyniki analizy wplywu na budzet dla wariantu podstawowego

.
Rok Koszty inkrementalne Koszty inkrementalne Roznica
bez uwzglednienia kosztu | z uwzglednieniem kosztu
diagnostyki, PLN diagnostyki, PLN
I rok, PLN [ [ ] |
Il rok, PLN [ [ [ |

* Umozliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnoszg sie wniesione uwagi; nie dotyczy w przypadku uwag

ogolnych.

3. Uwagi do analiz wnioskodawcy'®

a. Uwagi do analizy klinicznej

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

* Umozliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag

ogolnych.

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

19 analizy, o ktérych mowa w art. 25 pkt 14) lit. ¢ oraz art. 26 pkt 2) lit. h oraz i ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow,
Srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 2555

Z p6zn.zm.)




* Umozliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogolnych.
c. Uwagi do analizy wptywu na budzet podmiotu zobowigzanego do
finansowania swiadczen ze srodkéw publicznych

Numer*

(rozdziatu, .
tabeli, Uwagi

wykresu,
strony)

* Umozliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogolnych.

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

Numer*

(rozdziatu, .
tabeli, wykresu, Uwagi

strony)

* Umozliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogolnych.
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