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Indeks skrotow

Skrot
ALK
ADSK
AOTMIT
AWA
BAT
BSC
CEM
ChPL

ECOG

EGFR
HHI
KRN

laBCC

laCSCC

mBCC

mCSCC

Mz

Rozwiniecie

ang. anaplastic lymphoma kinase - kinaza chtoniaka anaplastycznego

ambulatoryjne Swiadczenia diagnostyczne kosztochtonne

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

analiza weryfikacyjna AOTMIT

ang. best available technology — najlepsza dostepna terapia

ang. best supportive care — najlepsze leczenie wspomagajgce, terapia paliatywna

cemiplimab

Charakterystyka Produktu Leczniczego

ang. Eastern Cooperative Oncology Group performance status — skala sprawnosci
wedtug Wschodniej Kooperatywnej Grupy Onkologicznej pozwalajgca okresli¢ stan
0golny oraz jakos$¢ zycia chorego na chorobe nowotworowg

ang. epidermal growth factor receptor - receptor naskérkowego czynnika wzrostu

ang. Hedgehog pathway inhibitor — inhibitor szlaku Hedgehog

Krajowy Rejestr Nowotworow

ang. locally advanced basal cell carcinoma - miejscowo zaawansowany rak
podstawnokomoérkowy skory

ang. locally advanced cutaneous squamous cell carcinoma — miejscowo
zaawansowany rak kolczystokomarkowy (ptaskonabtonkowy) skoéry

ang. metastatic basal cell carcinoma - przerzutowy zaawansowany rak
podstawnokomorkowy skory

ang. metastasic cutaneous squamous cell carcinoma — przerzutowy rak
kolczystokomérkowy (ptaskonabtonkowy) skéry

Minister Zdrowia

nie dotyczy

Narodowy Fundusz Zdrowia

ang. non-small cell lung cancer — niedrobnokomaérkowy rak ptuca

ang. overall survival — czas przezycia catkowitego

ang. programmed death-ligand 1 — ligand receptora programowanej $mierci 1

ang. progression free survival — czas przezycia wolny od progresji choroby

program lekowy

polski ztoty

Ratunkowy Dostep do Technologii Lekowych

ang. receptor tyrosine kinase - gen receptora kinazy tyrozynowej

ang. risk sharing scheme — schemat podziatu ryzyka

ang. treatment duration — krzywa czasu leczenia

ang. time to treatment discontinuation — czas do zaprzestania leczenia

wismodegib
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Streszczenie

CEL | ZAKRES

Celem analizy wptywu na system ochrony zdrowia jest oszacowanie wydatkéw ptatnika
publicznego w przypadku podjecia pozytywnej decyzji o finansowaniu ze srodkéw publicznych
leku LIBTAYO® (cemiplimab, CEM) w leczeniu dorostych chorych z miejscowo
zaawansowanych rakiem lub z przerzutowym rakiem podstawnokomadrkowym skory, u ktérych
stwierdzono progresje choroby Ilub ktorzy wykazujg nietolerancje na inhibitor szlaku

Hedgehog.

Dokument sktada sie z analizy wptywu na budzet, analizy wptywu na organizacje udzielania

Swiadczen zdrowotnych oraz zestawienia aspektéw etycznych i spotecznych.
METODYKA

Populacje docelowg dla technologii wnioskowanej zgodnie z przedtozonym wnioskiem
stanowig dorosli chorzy z miejscowo zaawansowanym rakiem lub przerzutowym rakiem
podstawnokomorkowym skory, u ktérych stwierdzono progresje choroby lub ktorzy wykazuja
nietolerancje na inhibitor szlaku Hedgehog (HHI). Wskazana populacja chorych odznacza sie
wysokim obcigzeniem chorobg oraz szczegodlnie niekorzystnym rokowaniem (zwlaszcza w
przypadku chorych z przerzutowg postacig raka podstawnokomorkowego). Chorzy z rakiem
podstawnokomorkowym obarczeni sg przewleklym bdlem o duzej intensywnosci,
zwiekszonym ryzykiem infekciji, ryzykiem utraty funkcjonalnosci tkanek oraz ograniczeniami w
funkcjonowaniu znaczgco wptywajgcymi na ich jako$¢ zycia. Aktualnie dla chorych w
analizowanym wskazaniu po progresji terapii lub na skutek nietolerancji na inhibitor szlaku HHI
nie ma zadnej alternatywnej opcji aktywnej terapii, ktéra mogtaby wptyngé na wydtuzenie
przezycia dla chorych. Brakuje zdefiniownych standardéw postepowania i istnieje duza

niezaspokojona potrzeba chorych na wprowadzenie skutecznej terapii.

.|
|
danych historycznych NFZ dotyczacych refundacji wismodegibu [Sprawozdania NFZ] oraz

publikacji dotyczgcej leczenia wismodegibem - Sekulic 2017.
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W analizie wptywu na budzet rozpatrywano dwa scenariusze: istniejgcy oraz nowy. Wynikiem
analizy wptywu na budzet jest rdéznica pomiedzy tymi scenariuszami wyrazona

inkrementalnymi wydatkami ptatnika.

Scenariusz istniejgcy obrazuje sytuacje obecng, w ktérej cemiplimab nie jest refundowany z
budzetu ptatnika publicznego w analizowanym wskazaniu. W scenariuszu tym, w leczeniu
miejscowego zaawansowanego raka lub przerzutowego podstawnokomaorkowego raka skoéry
nie ma stosowanej zadnej aktywnej terapii, stosowane sg jedynie najlepsze leczenie
wspomagajgce i opieka paliatywna. W scenariuszu prognozowanym (nowym) analizowano
sytuacje, w ktorej cemiplimab stosowany u dorostych chorych z miejscowo zaawansowanym
rakiem lub z przerzutowym rakiem podstawnokomorkowym skéry po progresji choroby lub w
przypadku nietolerancji na inhibitor szlaku Hedgehog, bedzie finansowany ze srodkdéw
publicznych. Dla kazdego ze scenariuszy rozpatrywano 3 alternatywne warianty: najbardziej

prawdopodobny, minimalny oraz maksymalny.

W analizie zgodnie z wnioskiem refundacyjnym uwzgledniono, ze lek po wydaniu pozytywne;j
decyzji refundacyjnej dostepny bedzie w programie lekowym i wydawany bedzie
Swiadczeniobiorcy bezpfatnie. Uwzgledniono ponadto finansowanie leku w istniejgcej grupie

limitowej.

Calkowite koszty uwzgledniane w poszczegdlnych scenariuszach (wynikajgce z kosztow
roznigcych leczenia), wyznaczono na podstawie: kosztu lekéw, kosztu przepisania i podania
lekéw, kosztéw kwalifikacji chorych do programu lekowego, kosztow diagnostyki,
monitorowania i oceny skutecznosci leczenia, kosztéw leczenia dziatan/zdarzen

niepozadanych, kosztéw leczenia wspomagajgcego oraz kosztéw leczenia paliatywnego.

W obliczeniach analizy uwzgledniono tez zatozenia proponowanej przez Podmiot
odpowiedzialny umowy podziatu ryzyka (RSS). Wydatki ptatnika publicznego (i tgczne wydatki
ptatnika publicznego i pacjentéw) przedstawiono w zwigzku z tym w dwoch wersjach: bez i z

uwzglednieniem proponowanego przez Podmiot RSS.

Analize wptywu na budzet wykonano z perspektywy wspdlnej (obejmujgcej perspektywe
ptatnika publicznego (NFZ) i pacjenta) oraz z perspektywy ptatnika publicznego. Przyjeto 2-
letni horyzont czasowy, uwzgledniajgc, ze 1. rok refundacji oraz 2. rok refundacji bedag

obejmowaty 12 miesiecy w roku, ale 13 cykli uwzglednionych w modelowaniu, opartych na
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wynikach modelowania ekonomicznego przedstawionego w Analizie ekonomicznej. Dla

kluczowych danych wejsciowych przeprowadzono analize wrazliwosci.
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PODSUMOWANIE | WNIOSKI

W niniejszej pracy oceniono wptyw na system ochrony zdrowia w Polsce decyzji o

zakwalifikowaniu cemiplimabu (LIBTAYO®) do leczenia w ramach programu lekowego.

Bezposrednig konsekwencjg tej decyzji bedzie uksztattowanie sie w Polsce nowej praktyki
klinicznej leczenia dorostych chorych z miejscowo zaawansowanym rakiem oraz z
przerzutowym rakiem podstawnokomdérkowym skory, u ktérych stwierdzono progresje lub
wystgpita nietolerancja na inhibitory szlaku Hedgehog. Rozszerzone zostanie spektrum
terapeutyczne, w zwigzku z czym lekarze, ktérzy nie mogli stosowaé u chorych Zzadnej
aktywnej terapii, mogagc zaoferowaé pacjentom jedynie leczenie wspomagajgce, czy opieke
paliatywna, teraz bedg mogli im zaoferowac terapie lekiem LIBTAYO® ktéra realnie moze
wptyng¢ na czas wolny od progresji, wydluzy¢ zycie chorych i polepszy¢ jakos¢ ich zycia.
.|
|

B ' konsekwencji finansowanie leku LIBTAYO® zapewni dorostym chorym z
miejscowo zaawansowanym rakiem lub z przerzutowym rakiem podstawnokomoérkowym skéry

dostep do skuteczniejszego niz dotychczas leczenia oraz wptynie na poprawe ich jako$Sci

zycia. |

Majgc na uwadze racjonalizacje $rodkéw w ochronie zdrowia oraz wychodzac naprzeciw
oczekiwaniom Ministerstwa Zdrowia oraz Narodowego Funduszu Zdrowia w zakresie

refundacji lekéw, Zamawiajgcy proponuje zawarcie umowy podziatu ryzyka (RSS).

W analizie wskazano, ze w przypadku pozytywnej decyzji dotyczacej refundacji leku
LIBTAYO® nalezy oczekiwac duzej korzy$ci zdrowotnej dla waskiej grupy chorych, dlatego tez
finansowanie technologii jest etycznie i spotecznie uzasadnione. Ponadto decyzja

refundacyjna nie spowoduje nowych konsekwencji w organizacji udzielania swiadczen.

Konkludujgc nalezy oczekiwac, ze finansowanie leku LIBTAYO® przyczyni sie do poprawy

sytuacji chorych z nowotworami zto$liwymi w Polsce, co jest jednym z priorytetow zdrowotnych




@ LIBTAYO® (cemiplimab) w monoterapii w leczeniu dorostych

NMARTA chorych z miejscowo zaawansowanym rakiem lub z przerzutowym 12
rakiem podstawnokomérkowym skory — analiza wplywu na system
ochrony zdrowia

IBMNORANTLA NOCET

Ministerstwa Zdrowia (zgodnie z Rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia w sprawie priorytetow

zdrowotnych).
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1. Cel analizy wptywu na system ochrony zdrowia

Celem analizy wptywu na system ochrony zdrowia jest oszacowanie wydatkéw ptatnika
publicznego w przypadku podjecia pozytywnej decyzji o finansowaniu ze srodkéw publicznych
leku LIBTAYO® (cemiplimab) w leczeniu dorostych chorych z miejscowo zaawansowanym
rakiem lub przerzutowym rakiem podstawnokomoérkowym skory, u ktérych stwierdzono
progresje lub wykazano nietolerancje na inhibitor Hedgehog. Ponadto, w ramach niniejszej
analizy oceniano etyczne oraz spofeczne konsekwencje podjecia pozytywnej decyzji o

finansowaniu ze $rodkéw publicznych leku LIBTAYO® w przedstawionym wskazaniu.

Analiza wpltywu na system ochrony zdrowia sktada sie z dwdch czesci — niniejszego
dokumentu oraz arkusza kalkulacyjnego wykonanego w programie MS Excel, umozliwiajgcego
obliczenie prognozowanych wydatkéw ptatnika w zaleznosci od przyjetych zatozen.
Oszacowania analizy wptywu na budzet wraz z modelowaniem analizy ekonomicznej zostaty

uwzglednione w jednym arkuszu kalkulacyjnym.

2. Analiza wptywu na budzet

2.1. Metodyka analizy

1. Analize wykonano w oparciu o Rozporzgdzenie MZ w sprawie minimalnych wymagan,

Wytyczne AOTMIT oraz Ustawe o refundacii.

2. Zdefiniowano populacje docelowg dla technologii wnioskowanej na podstawie

odnalezionych zrodet danych| GGG sckulic 2017 oraz

Sprawozdan NFZ.

3. Przeprowadzono prognoze liczebnosci populacji w kolejnych latach horyzontu czasowego

bazujgc na danych historycznych ze Sprawozdan NFZ za lata 2017-2021.

4. Oszacowano rozpowszechnienie technologii medycznych stosowanych w populacji
docelowej oraz przeprowadzono prognoze rozpowszechnienia interwencji po podjeciu

pozytywnej decyzji refundacyjnej dla tej interwenciji.
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10.

Na podstawie wynikow przeprowadzonej analizy ekonomicznej oszacowano koszty terapii

technologii wnioskowanej oraz braku aktywnej terapii.

Obliczono przewidywane wydatki ptatnika oraz tgczne wydatki ptatnika i pacjentow w
populacji docelowej w latach ujetych w horyzoncie czasowym analizy dla scenariusza
istniejgcego, czyli w przypadku braku finansowania technologii wnioskowanej ze Srodkow

publicznych.

Obliczono przewidywane wydatki ptatnika oraz tgczne wydatki ptatnika i pacjentéw w
populacji docelowej w horyzoncie czasowym analizy dla scenariusza nowego, czyli w
przypadku podjecia przez ptatnika pozytywnej decyzji o finansowaniu technologii

wnioskowanej ze srodkéw publicznych.

Obliczono wydatki inkrementalne, czyli réznice pomiedzy wydatkami w scenariuszu
nowym, a wydatkami w scenariuszu istniejgcym. W przypadku, gdy wydatki inkrementalne
przyjmujg wartosci wyzsze od zera oznacza to dodatkowe obcigzenia finansowe zwigzane

z podjeciem pozytywnej decyzji refundacyjne;j.

W niniejszym dokumencie wyniki oraz wartosci parametréw podawano najczesciej z
dokfadnoscig do dwdch miejsc po przecinku, natomiast obliczenia wykonano na

wartosciach bez zaokraglen (w celu uzyskania bardziej doktadnych wynikow).

Przeprowadzono analize¢ wrazliwosci dla oszacowania populacji docelowej oraz

kluczowych parametrow uwzglednianych w niniejszej analizie.

2.2. Horyzont czasowy

Zgodnie z Rozporzgdzeniem MZ w sprawie minimalnych wymagan oraz Wytycznymi AOTMIT

horyzont czasowy analizy wptywu na budzet powinien obejmowac okres do momentu ustalenia

sie stanu réwnowagi na rynku (tj. osiggniecia docelowej stabilnej wielkosci sprzedazy badz

liczby leczonych pacjentéw) oraz co najmniej pierwsze 2 lata od daty rozpoczecia

finansowania danej technologii medycznej ze srodkéw publicznych.

W

analizie przyjeto 2-letni horyzont czasowy. Uzasadnieniem przyjecia takiego horyzontu

czasowego jest fakt, ze wnioskowana technologia bytaby finansowana w ramach Programu

lekowego, ktéry w sposob precyzyjny okresla standard terapeutyczny oraz ogranicza

stosowanie technologii medycznej do wybranych osrodkow kontraktujgcych program lekowy.
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Dodatkowo, zgodnie z Ustawg o refundacji, pierwsza decyzja refundacyjna wydawana jest na

2 lata, co potwierdza zasadnos$¢ przyjetego horyzontu czasowego analizy.
2.3. Perspektywa

Zgodnie z Rozporzgdzeniem MZ w sprawie minimalnych wymagan, dotyczgcym minimalnych
wymagan, jakie muszg spetniac¢ analizy wptywu na budzet, analiza zostata przeprowadzona w

dwoéch wariantach:

z perspektywy podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczeh ze Srodkéw
publicznych (ptatnik publiczny?)
oraz dodatkowo z perspektywy wspdlnej podmiotu zobowigzanego do finansowania

Swiadczen ze srodkéw publicznych oraz swiadczeniobiorcy (tj. pacjenta).
2.4. Scenariusze por()wnywane

W analizie wptywu na budzet rozwazano dwa scenariusze: istniejgcy oraz scenariusz nowy.
Scenariusz istniejgcy obrazuje sytuacje obecng, w ktdrej technologia wnioskowana zgodnie z
Wykazem lekéw refundowanych nie jest refundowana w omawianym wskazaniu z budzetu

ptatnika publicznego.

W scenariuszu nowym przyjeto sytuacje, w ktorej technologia wnioskowana jest refundowana
w leczeniu chorych z miejscowo zaawansowanym rakiem podstawnokomorkowym lub
przerzutowym rakiem podstawnokomaorkowym skéry, u ktérych wykazano progresije lub ktérzy
wykazujg nietolerancje na inhibitor szlaku HHI. W scenariuszu tym lek bedzie dostepny w
programie lekowym i wydawany sSwiadczeniobiorcy bezptatnie. W analizie uwzgledniono
finansowanie tej technologii medycznej w istniejgcej grupie limitowej, zgodnie z

uzasadnieniem wskazanym w zatgczniku (rozdziat 8.1.).

Dla kazdego ze scenariuszy przyjeto 3 mozliwe warianty, zalezne od szacowanej na kolejne
lata, wielkosci populacji docelowej. Wptyw na budzet ptatnika, wyznaczony zostat jako réznica

pomiedzy tymi scenariuszami.

1 Zgodnie z art. 14 Ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotne;.
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Wyniki analizy przedstawiono w dwdch wersjach: bez wprowadzenia instrumentéw dzielenia

ryzyka oraz po wprowadzeniu proponowanych instrumentéw dzielenia ryzyka (RSS).

Analizowane scenariusze (istniejgcy, nowy), wersje (z RSS, bez RSS) oraz ich warianty

(minimalny, prawdopodobny, maksymalny) przedstawiono na ponizszym schemacie.

Rysunek 1.
Mozliwe scenariusze brane pod uwage w analizie wplywu na budzet

Scenariusz istniejgcy Scenariusz nowy
brak refundacji technologii refundacja technologii

wnioskowanej w wnioskowanej w
analizowanym wskazaniu analizowanym wskazaniu

brak RSS
- wariant minimalny

- wariant prawdopodobny
- wariant minimalny - wariant maksymalny

= - wariant prawdopodobny
-wariant maksymalny

RSS
- wariant minimalny

- wariant prawdopodobny
- wariant maksymalny

2.5. Populacja

2.5.1. Populacja obejmujaca wszystkich chorych, u ktérych

technologia wnioskowana moze zosta¢ zastosowana

Populacje badang w analizie wptywu na budzet stanowig chorzy, u ktérych oceniania
technologia moze by¢ zastosowana. Zdefiniowano jg w oparciu o Charakterystyke Produktu
Leczniczego (ChPL) wnioskowanej technologii. Zgodnie z ChPL LIBTAYO®, cemiplimab jest

wskazany w leczeniu:
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dorostych pacjentow z przerzutowym lub miejscowo zaawansowanym rakiem
kolczystokomorkowym  (ptaskonabtonkowym) skéry (mCSCC, ang. metastasic
cutaneous squamous cell carcinoma lub laCSCC, ang. locally advanced cutaneous
squamous cell carcinoma), ktérzy nie kwalifikujg sie do radykalnego leczenia
chirurgicznego lub radykalnej radioterapii;
dorostych pacjentéw z miejscowo zaawansowanym rakiem lub z przerzutowym rakiem
podstawnokomaérkowym skoéry (ang. 1aBCC, locally advanced basal cell carcinoma lub
mBCC, ang. metastatic basal cel carcinoma), u ktérych stwierdzono progresje choroby
lub ktérzy wykazujg nietolerancje na inhibitor szlaku Hedgehog (HHI, ang. hedgehog
pathway inhibitor);
monoterapia  pierwszego rzutu w leczeniu dorostych  pacjentow z
niedrobnokomérkowym rakiem ptuca (NSCLC, ang. non-small cell lung cancer) z
ekspresjg PD-L1 (ang. programmed death ligand 1, ligand receptora programowane;j
Smierci 1) w = 50% komorek guza, bez mutacji EGFR (ang. epidermal growth factor
receptor, receptor naskorkowego czynnika wzrostu), abberacji ALK (ang. anaplastic
lymphoma kinase, kinaza chtoniaka anaplastycznego) lub ROS1 (ang. receptor
tyrosine kinase, gen receptora kinazy tyrozynowej), u ktérych wystepuje:

miejscowo zaawansowany NSCLC i ktérzy nie kwalifikujg sie do radykalnej

chemioradioterapii lub

przerzutowy NSCLC.

Zgodnie z Wykazem lekow refundowanych lek LIBTAYO® jest refundowany w leczeniu
dorostych chorych na raka kolczystokomorkowego skéry z przerzutami lub w stadium
miejscowo-zaawansowanym przy braku kwalifikacji do radykalnego leczenia chirurgicznego
lub radykalnej radioterapii w ramach programu lekowego B.125 Leczenie chorych na

zZaawansowanego raka kolczystokomoérkowego skoéry cemiplimabem.

Ponizej przedstawiono opis oszacowania liczebnosci populacji badanej dla wnioskowanej

technologii medycznej.
Rak kolczystokomoérkowy skoéry (CSCC)

Zgodnie z oszacowaniami Wnioskodawcy, ktéry wnioskowat wczesniej o refundacje leku

LIBTAYO®w leczeniu raka kolczystokomorkowego skéry w ramach programu lekowego B.125,

analizowanych chorych [ Lok jest

refundowany w ramach wspomnianego programu B.125 Leczenie chorych na
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zaawansowanego raka kolczystokomdrkowego skéry cemiplimabem od listopada 2021 r.,
obecnie nie ma jeszcze dostepnych danych refundacyjnych wskazujgcych na liczbe leczonych

chorych.
Niedrobnokomoérkowy rak ptuca (NSCLC)

Zachorowalnos$¢ na raka ptuc wynosi w Polsce okoto 103 mezczyzn na 100 000 oséb oraz
28,6 kobiet na 100 000 osob [Ferlay 2007]. Uwzgledniajgc Dane GUS takich chorych moze
by¢ wiec ok. 25 178. Biorgc pod uwage dane z KRN z 2019 r. (Krajowy Rejestr Nowotworow),
chorych rocznie diagnozowanych z nowotworem ztosliwym oskrzeli i ptuc (ICD-10 c. 34) moze

by¢ ok. 22 271, czyli uwzglednione wartosci sg do siebie zblizone [KRN Statystyki 2019].

Wedtug danych z raportu KRN dotyczgcego stopni zaawansowania, leczenia oraz przezycia
chorych na raka ptuca w latach 2014-2016 okoto 83% ze wszystkich chorych z rakiem ptuca
stanowig chorzy z niedrobnokomoérkowym rakiem ptuca [KRN Raport 2019]. Uwzgledniajgc
dane z KRN dotyczgce zachorowalnosci [KRN Statystyki 2019] wykorzystanie wskazanego
odsetka prowadzi do okreslenia liczebnos$ci chorych na poziomie ok. 18 485. Na podstawie
tych samych danych okreslajgcych stopien zaawansowania zmian (przedstawionych
liczebnosci chorych pacjentéow z przypisanym stadium?) okreslono odsetki chorych z NSCLC
w stadium miejscowo zaawansowanym (lll stopien) lub uogdlnionym, przerzutowym (IV

stopien) i przedstawiono je w ponizszej tabeli.

Tabela 1.
Okreslenia liczebnosci pacjentow z podzialem na stopien zaawansowania NSCLC na
podstawie raportu KRN Raport 2016

Stadium zaawansowania Liczba pacjentow
I-1l stopien 10 459 19,4%

lll stopien 16 318 30,3%

IV stopien 27 026 50,2%

Razem 53 803 100%

Po uwzglednieniu odsetkow dla okreslonych stopni zaawansowania mozna stwierdzi¢, ze
chorych z mNSCLC powinno by¢ ok. 9 285 a chorych z laNSCLC ok. 5 606.

2 Pominieto chorych bez okreslonego stadium w trakcie rozpoznania
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Podsumowanie
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W tabeli ponizej przedstawiono zestawienie oszacowania liczebnosci populacji badanej dla

whnioskowanej technologii medycznej.

Tabela 3.
Liczba chorych stanowigca populacje chorych, u ktérych technologia wnioskowana
moze zosta¢ zastosowana

Wskazanie Liczba chorych Zrédto

Rak kolczystokomorkowy skoéry

(1aCSCC lub mCSCC) Dane od Wnioskodawcy

KRN Statystyki 2019, KRN
Raport 2019, BIA Opdivo
2020, BIA Keytruda 2018,
Dietel 2019, Raport
jednoczasowej
radiochemioterapii u chorych
na NSCLC 2021

Dane GUS, AWA Erivedge
2015, Goldenberg 2016,
Becquart 2018, Sekulic 2017

Niedrobnokomoérkowy rak ptuca

(laNSCLC lub mNSCLC)

Rak podstawnokomoérkowy skory
(laBCC lub mBCC)

Razem Jak wyzej

Uwzgledniajgc liczebnos¢ populacji chorych na CSCC, NSCLC oraz BCC, oszacowano, ze
liczebnos¢ populacji, w ktérej wnioskowana technologia moze zosta¢ zastosowana w Polsce,

wynosi maksymalnie ok [l chorych.

2.5.2. Populacjadocelowa, wskazana we wniosku

2.5.2.1. Chorzy leczeni inhibitorem HHI

W warunkach polskiej praktyki klinicznej chorzy na raka podstawnokomoérkowego majg
mozliwo$¢ leczenia jednym inhibitorem HHI, tj. wismodegibem (WIS) w ramach Programu

lekowego B.88. Na podstawie Sprawozdarn NFZ okreslono liczebnosci populacji dla kolejnych
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lat refundacji — 2017 — 2021 r. w ramach wspomnianego programu (Tabela 4.). Wykonano
réwniez prognoze liczebnosci chorych leczonych w programie dla kolejnych lat oraz horyzontu

czasowego analizy.

Tabela 4.
Dane historyczne dotyczace leczenia wismodegibem w ramach Programu

lekowego B.88

‘ Dane ze Sprawozdarn NFZ

Program
lekowy B.88 2016 r. 2017 r. 2018 r. 2019r. 2020 r. 2021 r.

Chorzy
leczeni WIS

W celu wyboru trendu analizowano dopasowanie liniowe, logarytmiczne oraz potegowe. Do
analizy podstawowej wybrano trend z najlepszym dopasowaniem (biorgc pod uwage

wspotczynnik dopasowania R?), a pozostate trendy uwzgledniono w analizie wrazliwosci.

Na ponizszym rysunku przedstawiono dopasowane trendy, a w ponizszej tabeli przedstawiono

prognozowane liczebnosci chorych wykorzystane w analizie.
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Rysunek 2.
Warianty prognozy liczby chorych leczonych wismodegibem w ramach PL B.88

Tabela 5.

Dane prognozowane dotyczace leczenia wismodegibem w ramach Programu
lekowego B.88

Program lekowy Prognoza

B.88 2022r. ‘ 2023 .

Analiza podstawowa
Chorzy leczeni WIS

Analiza wrazliwosci (trend potegowy)

Chorzy leczeni WIS - -

‘ Analiza wrazliwosci (trend logarytmiczny)

Chorzy leczeni WIS
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2.5.2.2. Zapisy programu lekowego

Zgodnie z przedktadanym wnioskiem, chorzy kwalifikujgcy sie do leczenia cemiplimabem
oprdcz rozpoznania BCC oraz progresji choroby w trakcie terapii inhibiorem szlaku Hedgehog
lub nietolerancji na inhibitor HHI powinni spetnia¢ kryteria uwzglednione w zapisach projektu

programu lekowego leczenia BCC cemiplimabem.

Zgodnie z zebranymi kryteriami, do terapii cemiplimabem kwalifikowani bedg doro$li chorzy ||

rozpoznaniem raka podstawnokomorkowego skory (z
przerzutami odlegtymi lub miejscowo zaawansowanego raka podstawnokomérkowego), u

ktérych:

Doktadna charakterystyka kryteriow wigczenia zostata przedstawiona w zatgczonym do

whniosku projekcie Programu lekowego. W celu doktadnego oszacowania populacji biorgc pod

uwage wyzej wymienione kryteria uwzgledniono dane

38 27,9% zakonczyto leczenie z powodu progresji, 21,2% z powodu dziatan niepozgdanych
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Tabela 6.
Liczebnos$¢ chorych z niepowodzeniem terapii HHI w kolejnych latach analizy (analiza
podstawowa)

Grupa chorych

Chorzy leczeni WIS -

Z niepowodzeniem terapii WIS
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Wskazane powyzej srednie odsetki dotyczgce kwalifikacji wykorzystano do oszacowania
populacji mogacej rozpoczg¢ leczenie cemiplimabem (populacji docelowej). Wartosci skrajne
obu wskazanych powyzej odsetkdw wykorzystano do oszacowania wariantéw minimalnego

oraz maksymalnego populacji docelowej.
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2.5.2.3. Podsumowanie populacji docelowej

Populacja wskazana we wniosku refundacyjnym oraz oceniana w niniejszej analizie (populacja
docelowa) obejmuje chorych kwalifikujgcych sie do leczenia cemiplimabem w dwdch kolejnych

lata rozpatrywanego horyzontu analizy.
Estymowang liczebno$¢ populacji docelowej przedstawiono w tabeli ponize;.

Tabela 7.
Populacja docelowa, wartosci roczne liczebnosci nowych chorych kwalifikujgcych sie
do leczenia cemiplimabem, wskazane we wniosku

Wariant oszacowania ‘

Minimalny

Prawdopodobny

Maksymalny
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2.5.3. Populacja, w ktérej technologia wnioskowana jest

obecnie stosowana

Obecnie w Polsce cemiplimab refundowany jest w leczeniu dorostych chorych na raka
kolczystokomérkowego skory z przerzutami lub w stadium miejscowo-zaawansowanym, przy
braku kwalifikacji do radykalnego leczenia chirurgicznego lub radykalnej radioterapii w ramach
programu lekowego B.125 Leczenie chorych na zaawansowanego raka

kolczystokomoérkowego skory cemiplimabem.

Ze wzgledu na fakt, ze refundacja cemiplimabu w opisywanym wskazaniu rozpoczeta sie w

listopadzie 2021, nie ma jeszcze dostepnych publicznie danych zwigzanych z wielko$cig

refundacji, a co za tym idzie tez z populacja, w ktorej technologia jest stosowana.

2.5.4. Populacja, w ktorej wnioskowana technologia bedzie
stosowana przy zalozeniu, ze minister witasciwy do

spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu refundacjag

Populacje, w ktorej wnioskowana technologia bedzie stosowana przy zatozeniu, ze minister
wiasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu refundacja, oszacowano na podstawie
prognozowanych udziatow, jakie lek LIBTAYO® osiggnie w populacji docelowej oraz

oszacowan wielkosci populacji docelowej (rozdziat 2.5.2.).

2.5.4.1. Udziatly w rynku
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Oszacowanie udziatéw w rynku przedstawiono w tabeli ponizej.

Tabela 8.
Udziaty w rynku w analizie podstawowej

Wariant oszacowania 1. rok

Scenariusz istniejacy

s

Scenariusz nowy

Udziaty w rynku w analizie wrazliwosci

Wariant oszacowania ‘ 1. rok

Scenariusz istniejacy

s
I

Scenariusz nowy

s

5> W modelu BAT nazywane jest zamiennie z BSC — (ang. best supportive care, najlepsze leczenie
wspomagajace, terapia paliatywna)
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2.5.4.2. Oszacowanie wielkosci populacji chorych leczonych

technologig wnioskowana

Uwzgledniajgc udziaty w rynku (rozdziat 2.5.4.1.) oraz wielko$¢ populacji docelowej (rozdziat

2.5.2.) oszacowano liczbe chorych leczonych technologig wnioskowana.

Tabela 10.

Wariant oszacowania

Minimalny

Prawdopodobny

Maksymalny

2.5.5. Populacja, w ktoérej wnioskowana technologia bedzie
stosowana przy zalozeniu, ze minister witasciwy do

spraw zdrowia nie wyda decyzji o objeciu refundacjag

W przypadku braku wydania pozytywnej decyzji dotyczgcej refundacji cemiplimabu w
analizowanym wskazaniu, lek bedzie nadal stosowany u dorostych chorych z rakiem
kolczystokomorkowym skéry z przerzutami lub w stadium miejscowo-zaawansowanym
nieresekcyjnym, przy braku kwalifikacji do radyklanego leczenia chirurgicznego lub radykalnej
radioterapii w ramach programu lekowego B. 125 Leczenie chorych na zaawansowanego raka

kolczystokomoérkowego skory cemiplimabem.
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W rozdziale dotyczgcym populacji docelowej (rozdziat 2.5.2) oraz populacji chorych, u ktérych
technologia wnioskowana jest aktualnie stosowana (rozdziat 2.5.3) | EGcCcNGGE

Patrzac na prognozowang liczbe chorych leczonych w ramach programu lekowego B.125

zgodnie z Danymi od Wnioskodawcy, mozna oczekiwaé, ze || GKcTcNTcNGNGNGEEEEEEEE
I (2o odnie z oszacowaniami przedstawionymi w

rozdziale 2.5.1).

2.5.6. Podsumowanie oszacowan liczebnosci populacji

zdefiniowanych w minimalnych wymaganiach

W tabeli ponizej przedstawiono wartosci oszacowan populacyjnych wykonanych w niniejszej

analizie wptywu na system ochrony zdrowia (opisanych w rozdziatach 2.5.1. — 2.5.5.).

Tabela 11.
Podsumowanie oszacowan liczebnosci populacji zdefiniowanych w Rozporzadzeniu
MZ w sprawie minimalnych wymagan

Oszacowanie rocznej liczebnosci

Populacja populacii

Podstawa prawna
Populacja obejmujgca wszystkich
chorych, u ktérych technologia
wnioskowana moze zostac¢
zastosowana

art. 6 ust. 1pkt 1 lit. a

Populacja docelowa, wskazana we

. art. 6 ust. 1pkt 1 lit. b
whniosku

Populacja, w ktérej technologia

wnioskowana jest obecnie stosowana art. 6 ust. 1pkt 1it. ¢

Populacja, w ktérej wnioskowana
technologia bedzie stosowana przy
zatozeniu, ze minister wiasciwy do art. 6 ust. 1pkt 2
spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu
refundacja

Populacja, w ktérej wnioskowana
technologia bedzie stosowana przy
zatozeniu, ze minister wlasciwy do art. 6 ust. 1pkt 4
spraw zdrowia nie wyda decyzji o
objeciu refundacja
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2.6. Analiza kosztow

Kategorie kosztéw zaczerpnieto z Analizy ekonomicznej. Wptyw na wynik koncowy, a wiec na
wartos¢ wydatkéw inkrementalnych ptatnika publicznego, majg catkowite koszty roznigce.
Calkowite koszty réznigce zdefiniowano jako koszty wystepujagce w ramach jednego ze

scenariuszy, a wiec roznigce oceniane technologie medyczne.

W analizie z perspektywy ptatnika publicznego oraz z perspektywy wspélnej uwzgledniono i

oceniano nastepujgce kategorie kosztéw bezposrednich medycznych:

koszty lekéw;

koszty przepisania i podania lekow;

koszty kwalifikacji chorych do programu lekowego;

koszty diagnostyki, monitorowania i oceny skutecznosci leczenia;

koszty leczenia dziatan/zdarzen niepozadanych;

koszty leczenia wspomagajgcego (leczenie rany, leczenia przeciwbolowe oraz opieka
psychologiczna®);

koszty leczenia paliatywnego (radioterapia paliatywna oraz opieka paliatywna).

Poniewaz poszczegolne kategorie kosztowe zostaly scharakteryzowane i skalkulowane w
ramach Analizy ekonomicznej w analizie wptywu na system ochrony zdrowia zaprezentowano
jedynie koszt stosowania wnioskowanej technologii medycznej oraz modelowanie i

podsumowanie kosztow.
2.6.1. Koszt stosowania wnioskowanej technologii medycznej

Do obliczenia kosztu stosowania wnioskowanej technologii medycznej konieczne byto

okreslenie zuzycia zasobéw (dawkowania) oraz cen jednostkowych lekow.
2.6.1.1. Dawkowanie

Na podstawie Charakterystyki Produktu Leczniczego LIBTAYO®i projektu Programu lekowego

Leczenie chorych na zaawansowanego raka podstawnokomdrkowego skory okreslono, ze w

6 Opieke psychologiczng uwzgledniono jedynie w analizie wrazliwosci
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leczeniu dorostych chorych z miejscowo zaawansowanym rakiem lub z przerzutowym rakiem
podstawnokomoérkowym skory, u ktérych stwierdzono progresje choroby lub ktérzy wykazujg
nietolerancje na inhibitor szlaku Hedgehog cemiplimab podawany jest w dawce 350 mg co 3
tygodnie we wlewie dozylnym przez 30 minut. Dawka ta byfa réwniez stosowana u chorych w

badaniach odnalezionych w ramach przegladu systematycznego Analizy kliniczne;.
2.6.1.2. Ceny poszczegolnych prezentacji

Obecnie lek nie jest finansowany w analizowanym wskazaniu. W analizie zgodnie z wnioskiem
refundacyjnym uwzgledniono, ze lek po wydaniu pozytywnej decyzji refundacyjnej dostepny
bedzie w programie lekowym i wydawany bedzie swiadczeniobiorcy bezptatnie. Uwzgledniono
ponadto finansowanie leku w istniejacej grupie limitowej, zgodnie z uzasadnieniem
wskazanym w rozdziale 8.1. Dostepna jest jedynie jedna prezentacja leku zawierajgca 1 fiolke

leku (350 mg/7 ml), ktéra stanowi podstawe limitu w grupie.

[Dane od Wnioskodawcy]. Zgodnie z zapisami Ustawy o refundacji wyznaczono urzedowg

cene zbytu, cene hurtowg brutto oraz limit finansowania leku.

Wartosci poszczegolnych cen leku prezentuje ponizsza tabela (Tabela 12.).

Tabela 12.
Ceny lekéw uwzglednione w analizie (PLN)

Urzedowa cena Cena hurtowa Limit
zbytu brutto finansowania
e

Prezentacja Cena zbytu netto

LIBTAYO®, 350 mg,

koncentrat do
sporzadzania roztworu
do infuzji, 1 fiolka

W oparciu o dawkowanie, ceny lekédw oraz proponowane warunki RSS wyznaczono koszt
jednostkowy lekow w przeliczeniu na opakowanie oraz roczny koszt petnej terapii (Tabela 13.).

Wskazany roczny koszt terapii ma charakter wytgcznie informacyjny, gdyz koszty leczenia
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technologig wnioskowang modelowane sg w oparciu o krzywag dyskontynuacji opisang w

ponizszym rozdziale oraz Analizie ekonomiczne;.

Tabela 13.
Koszt lekéw w analizowanym wskazaniu, brany pod uwage w analizie (PLN)

Koszt opakowania Koszt roczny

Perspektywa
ptatnika
publicznego

Substancja Perspektywa
ptatnika
publicznego

Cemiplimab bezRss ||
|

Cemiplimab z RSS

Perspektywa
wspolna

Perspektywa
wspolna

2.6.1.3. Modelowanie kosztu leczenia wnioskowang technologia

W niniejszym modelowaniu koszty terapii dla interwencji oraz komparatora oparto na danych

zaczerpnietych z modelowania ekonomicznego. | GGG
- /52y stkie
koszty zaczerpniete z modelowania ekonomicznego do niniejszej analizy uwzgledniajg korekte

potowy cyklu oraz brak dyskonta’.

2.6.2. Koszt przepisania i podania wnioskowanej technologii

medycznej

Na podstawie Charakterystyki Produktu Leczniczego LIBTAYO® stwierdzono, ze cemiplimab

podawany jest poprzez wlew dozylny trwajgcy 30 min. Ze wzgledu na fakt, ze podanie dozylne

" Nie ma to wptywu na modelowanie ekonomiczne, w ktérym wyniki przedstawione sg z uwzglednieniem
korekty cyklu oraz dyskonta
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wlewu wymaga wiekszego zaangazowania personelu medycznego, kazde podanie leku co 3
tygodnie wigze sie z wizytg u lekarza i kosztem podania leku. W zwigzku z tym koszt podania
wyznaczono na podstawie Zarzgdzenia leczenie szpitalne w zakresie programy lekowe. W
tabeli ponizej przedstawiono koszt jednostkowy swiadczenia, ktére zostato przyjety jako koszt

podania leku (przy wycenie punktu rownej 1 PLN).

Tabela 14.
Koszt jednostkowy podania leku

Kod produktu Nazwa produktu rozliczeniowego Wartos¢ punktowa / Koszt (PLN)

5.08.07.0000001 hospitalizacja zwigzana z wykonaniem programu

2.6.3. Modelowanie kosztow

Jak wspomniano w powyzszym rozdziale dotyczgcym modelowania kosztéw stosowania

wnioskowanej technologii (2.6.1.3). |
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ekonomicznego, przy ograniczeniu do 2-letniego horyzontu analizy wptywu na budzet (z

uwzglednieniem braku dyskonta).

8 W arkuszu kalkulacyjnym zapisywane jako McKesson data (2L non-initiators n=15) lub Golozar 2021
(2L non-initiators n=15)
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Tabela 15.

Cykl w modelu BIA udziat koszt w 1. roku terapii koszt w 2. roku terapii

1 7,69%

7,69%
7,69%
7,69%
7,69%
7,69%
7,69%
7,69%
7,69%
7,69%
7,69%
7,69%
7,69%
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Tabela 16.

Koszt terapii w

Rok rozpoczecia leczenia wydatek w 1. roku BIA | wydatek w 2. roku BIA okresie 2 letnim

1. rok -

2. rok

Koszt terapii w

Rok rozpoczecia leczenia wydatek w 1 roku BIA | wydatek w 2 roku BIA okresie 2 letnim

1. rok -
|

_|
m
o
@
m
H
~

2. rok

Tabela 18.

Koszt terapii w

Rok rozpoczecia leczenia wydatek w 1 roku BIA | wydatek w 2 roku BIA okresie 2 letnim

1. rok -
A (0] 4 -
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2.6.4. Podsumowanie kosztow

Koszty catkowite rdznigce poszczegdlne terapie, z perspektywy ptatnika publicznego oraz z
perspektywy wspodlnej dla obu wersji: z uwzglednieniem RSS oraz bez uwzglednienia RSS,

zaprezentowano w tabeli ponizej. Koszty zostaty zaczerpniete z Analizy ekonomicznej. Nalezy

wzig¢ pod uwage orientacyjny charakter ponizszych wartosci,

_|
o
o
©
o
H
©

Kategoria kosztowa CEM
Perspektywa ptatnika publicznego

Rézniacy koszt poréwnywanych technologii
medycznych* z RSS

Roéznigcy koszt porownywanych technologii
medycznych* bez RSS

Roéznigcy koszt podania lekow*

Roézniacy koszt kwalifikacji chorych do programu
lekowego”

Rézniacy koszt diagnostyki, monitorowania oraz
weryfikacji skutecznosci leczenia

Roézniacy koszt leczenia dziatan/zdarzen
niepozadanych”?

Roézniacy koszt leczenia wspomagajacego (koszt
leczenia ran oraz terapii przeciwboélowej)

Roznigcy koszt leczenia wspomagajacego
(jednorazowy koszt kompleksowego leczenia ran)”

Roézniacy koszt leczenia paliatywnego”**

Perspektywa wspolna

Roézniacy koszt porownywanych technologii
medycznych* z RSS
Rézniacy koszt poréwnywanych technologii
medycznych* bez RSS

Roéznigcy koszt podania lekéw*
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Kategoria kosztowa

Rézniacy koszt kwalifikacji chorych do programu
lekowego”

Roéznigcy koszt diagnostyki, monitorowania oraz
weryfikacji skutecznosci leczenia

Roézniacy koszt leczenia dziatan/zdarzen
niepozadanych”

Roéznigcy koszt leczenia wspomagajacego (koszt
leczenia ran oraz terapii przeciwboélowej)

Roznigcy koszt leczenia wspomagajacego
(jednorazowy koszt kompleksowego leczenia ran)”

Roézniacy koszt leczenia paliatywnego”**

*Dla koszt leku przy jednym podaniu (raz na 3 tygodnie)
"Koszt jednorazowy
**Uwzglednia koszt radioterapii paliatywnej oraz opieki paliatywnej i hospicyjnej

2.7. Podsumowanie danych wejsciowych

Podsumowanie danych wejsciowych przedstawiono w ponizszej tabeli.
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Tabela 20.
Dane wejsciowe uwzgledniane w analizie wplywu na budzet

Wartos¢ Zakres zmiennosci wartosci
parametru z parametru (wartos¢ alternatywna — Uzasadnienie przyjetego zakresu Zrédta danych dla
analizy alter, minimalna — min, maksymalna zmiennosci wartosci parametru

Parametr

podstawowej — max)

Parametry analizy wptywu na budzet

Rozdziat 2.2

Horyzont czasowy analizy n/d

Odsetek niepowodzenia terapii o min 25,0% pwzglednleqle alterpatywnych oc!se'tkf)w Stowinska 2022, Sekulic
HHI 49,1% nlepowodzenla_ terapii na podstawie zrédet 2017. Bassompiere 2018
max 56,5% literaturowych ' P
Odsetek chorych min Uwzglednienie wartosci minimalnych oraz
nieoperacyjnych po progres;ji maksymalnych wedle wskazan ekspertéw
lub niepowodzeniu terapii HHI max klinicznych

Odsetek chorych Uwzglednienie wartosci minimalnych oraz

immunokompetentnych, po min maksymalnych w_ec_ile wskazan ekspertow
progresji lub niepowodzeniu Klinicznych
terapii HHI, ktérzy nie spetniaja Uwzglednienie alternatywnych odsetkéw
. kryterium o max niepowodzenia terapii na podstawie zrodet
immunokompetentnosci literaturowych
Liczebnos¢ populacji docelowej Rozdziat 2.5.2., Rozdziat 2.5.2. Rozdziat 2.5.2. n/d

Uwzglednienie alternatywnego zrodta dla

Udziaty o LT o . . Rozdziat udziatéw rozwazanych technologii na
poszczegoblnych technologii Rozdziat 2.5.4.1. Rozdziat 2.5.4.1. 2541 podstawie udziatow dla wezesniejszej linii

medycznych leczenia

Analiza Erivedge 2015

Parametry kosztowe

®
Cena zbytu(git,i‘c; LIBTAYO n/d n/d n/d Dane od Wnioskodawcy

RS Obmz?;La Nc)ena e n/d n/d n/d Dane od Wnioskodawcy
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Wartos¢ Zakres zmiennosci wartosci
parametru z parametru (wartos¢ alternatywna — Uzasadnienie przyjetego zakresu Zrédta danych dla
analizy alter, minimalna — min, maksymalna zmiennosci wartosci parametru
podstawowej — max)

Parametr

Uwzglednienie alternatywnej wyceny kosztu
Koszt podania leku 486,72 min 108,16 na podania - koszt dla porady
ambulatoryjnej

Zarzgdzenie programy
lekowe

Analiza Analiza Analiza

B . . Analiza ekonomiczna Analiza ekonomiczna
ekonomiczna ekonomiczna ekonomiczna

Pozostate koszty oraz zasoby

Pozostate parametry analizy ekonomicznej

Parametry dotyczace
skutecznosci, Analiza Analiza Analiza

prawdopodobienstw przejs¢ w ekonomiczna ekonomiczna ekonomiczna

modelu oraz smiertelnosci

Analiza ekonomiczna Analiza ekonomiczna
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2.8. Wydatki budzetowe w horyzoncie analizy

2.8.1. Aktualne wydatki budzetowe

Aktualne wydatki budzetowe, zwigzane z leczeniem populacji docelowej oszacowano biorgc

pod uwage liczebnos¢ populaciji docelowej wiasciwej dla 2022 roku

I v celu oszacowania aktualnych wydatkow

budzetowych uwzgledniono koszty ich stosowania analogicznie, jak dla scenariusza
istniejgcego. Oszacowane w ten sposéb aktualne wydatki budzetowe wynoszg okoto| |
PLN w 2022 roku.

Obecnie cemiplimab nie jest stosowany w analizowanej populacji chorych. Koszt leku jest

zatem zerowy.
2.8.2. Prognozowane wydatki budzetowe

Wyniki analizy przedstawiono w uwzglednianym horyzoncie czasowym, z perspektywy
ptatnika publicznego i wspdinej. Dodatkowo wyniki przedstawiono z uwzglednieniem lub nie
instrumentéw dzielenia ryzyka (wersja z RSS, wersja bez RSS) oraz w wariantach (minimalny,

prawdopodobny, maksymalny).
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Tabela 21.
Wyniki analizy wptywu na budzet z perspektywy ptatnika publicznego z uwzglednieniem RSS

Scenariusz istniejacy ‘ Scenariusz nowy Wydatki inkrementalne

Wariant
1rok 2 rok 1rok 2 rok

Catkowite koszty roznigce*

1rok 2 rok

minimalny
prawdopodobny
maksymalny
Koszt cemiplimabu (LIBTAYO®)
minimalny
prawdopodobny

maksymalny
* biorgc pod uwage kategorie kosztowe we wszystkich uwzglednianych zakresach $wiadczen

Tabela 22.
Wyniki analizy wplywu na budzet z perspektywy ptatnika publicznego bez uwzglednienia RSS

: Scenariusz istniejacy ‘ Scenariusz nowy Wydatki inkrementalne
Wariant
1rok 2 rok ‘ 1 rok 2 rok 1 rok 2 rok
Catkowite koszty réznigce*
minimalny
prawdopodobny

maksymalny

Koszt cemiplimabu (LIBTAYO®)

minimalny

prawdopodobny
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Scenariusz istniejacy Scenariusz nowy Wydatki inkrementalne

Wariant
1rok 2 rok 1rok 2 rok 1rok 2 rok

maksymalny
* biorgc pod uwage kategorie kosztowe we wszystkich uwzglednianych zakresach swiadczen

Tabela 23.
Wyniki analizy wplywu na budzet z perspektywy wspélnej z uwzglednieniem RSS

: Scenariusz istniejacy ‘ Scenariusz nowy Wydatki inkrementalne
Wariant ‘

1rok 2 rok 1 rok 2 rok 1 rok 2 rok
Catkowite koszty roznigce*

minimalny D

prawdopodobny
maksymalny
Koszt cemiplimabu (LIBTAYO®)

minimalny

prawdopodobny

maksymalny
* biorgc pod uwage kategorie kosztowe we wszystkich uwzglednianych zakresach $wiadczen

Tabela 24.
Wyniki analizy wplywu na budzet z perspektywy wspédlnej bez uwzglednienia RSS

: Scenariusz istniejacy ‘ Scenariusz nowy Wydatki inkrementalne
Wariant ‘

1 rok 2 rok 1rok 2 rok 1rok 2 rok

Catkowite koszty réznigce*

minimalny - I

prawdopodobny -
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Scenariusz istniejacy Scenariusz nowy Wydatki inkrementalne
1rok 2 rok 1rok 2 rok 1 rok 2 rok

maksymalny - .

Wariant

Koszt cemiplimabu (LIBTAYO®)

minimalny .
prawdopodobny .

maksymalny
* biorgc pod uwage kategorie kosztowe we wszystkich uwzglednianych zakresach swiadczen
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Wyniki analizy wptywu na budzet przedstawiono réwniez graficznie na ponizszym wykresie.

Rysunek 3.
Wyniki analizy wplywu na budzet (catkowite réznigce koszty inkrementalne) z
perspektywy ptatnika publicznego w wersji z RSS (PLN)

Rysunek 4.
Wyniki analizy wplywu na budzet (catkowite réznigce koszty inkrementalne) z
perspektywy ptatnika publicznego w wersji bez RSS (PLN)
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Rysunek 5.
Wyniki analizy wplywu na budzet (catkowite roznigce koszty inkrementalne) z

perspektywy wspélnej w wersji z RSS (PLN)

Rysunek 6.
Wyniki analizy wplywu na budzet (catkowite roznigce koszty inkrementalne) z

perspektywy wspoélnej w wersji bez RSS (PLN)
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3. Analiza wrazliwosci

Analize wrazliwosci przeprowadzono dla parametrow, ktére w najwiekszym stopniu obarczone
sg niepewnoscig i majg potencjalnie najwiekszy wplyw na wyniki. Dla parametréw tych
przeprowadzono analize wartosci skrajnych (ang. extreme value analysis), ktéra ocenia wptyw

na wyniki analizy przyjecia przez te parametry wartosci ekstremalnych.

Testowane parametry oraz scenariusze wraz z ich szczegoétowym zakresem i uzasadnieniem
przedstawiono w Rozdziale 2.7. lub w Analizie ekonomicznej (jesli dotyczyly jedynie aspektow

modelowania ekonomicznego, ktére majg wplyw na wyniki niniejszej analizy).
Wyniki analizy wrazliwosci przedstawiono w ponizszej tabeli.

Podkresli¢ nalezy, ze przy zmianie kazdego parametru wnioskowanie z analizy nie ulega

Zmianie.
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Tabela 25.
Wyniki analizy wrazliwosci w zaleznosci od wariantu z perspektywy ptatnika publicznego oraz wersji z RSS

Wartos¢ Nowa warto$é parametru Wynik inkrementalny (PLN) Zmiana procentowa wyniku

(minimalna, maksymalna,
alternatywna) 1 rok 2 rok 1rok 2 rok

parametru z
analizy
podstawowej

Parametr
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Wartosé Nowa wartosé parametru Wynik inkrementalny (PLN) Zmiana procentowa wyniku

(minimalna, maksymalna,
alternatywna) 1rok 2 rok 1rok 2 rok

parametru z
analizy
podstawowej

Parametr
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Wartosé Nowa wartosé parametru Wynik inkrementalny (PLN) Zmiana procentowa wyniku ‘

(minimalna, maksymalna,
alternatywna) 1rok 2 rok

parametru z
analizy
podstawowej

Parametr
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Wartosé Nowa wartosé parametru Wynik inkrementalny (PLN) Zmiana procentowa wyniku
parametru z

li (minimalna, maksymalna,
podas?tz\/lvzgwei alternatywna) 1rok 2rok 1rok 2 rok

Parametr

Tabela 26.
Wyniki analizy wrazliwosci w zaleznosci od wariantu z perspektywy ptatnika publicznego oraz wersji bez RSS

Wartos¢ Nowa warto$é parametru Wynik inkrementalny (PLN) Zmiana procentowa wyniku
parametru z

; (minimalna, maksymalna,
analizy

Parametr
podstawowej alternatywna) 1rok 2 rok 1 rok 2 rok
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Wartosé Nowa wartosé parametru Wynik inkrementalny (PLN) Zmiana procentowa wyniku

(minimalna, maksymalna,
alternatywna) 1rok 2 rok 1rok 2 rok

parametru z
analizy
podstawowej

Parametr
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Wartosé Nowa wartosé parametru Wynik inkrementalny (PLN) Zmiana procentowa wyniku

(minimalna, maksymalna,
alternatywna) 1 rok 2 rok 1rok 2 rok

parametru z
analizy
podstawowej

Parametr
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Wartosé Nowa wartosé parametru Wynik inkrementalny (PLN) Zmiana procentowa wyniku
parametru z

li (minimalna, maksymalna,
podas?tz\/lvzgwei alternatywna) 1rok 2rok 1rok 2 rok

Parametr
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Wartosé Nowa wartosé parametru Wynik inkrementalny (PLN) Zmiana procentowa wyniku

(minimalna, maksymalna,
alternatywna) 1 rok 2 rok 1rok 2 rok

parametru z
analizy
podstawowej

Parametr

Tabela 27.
Wyniki analizy wrazliwosci w zaleznosci od wariantu z perspektywy wspolnej oraz wersji z RSS

Wartosé Nowa warto$é parametru Wynik inkrementalny (PLN) Zmiana procentowa wyniku
parametru z

Parametr I (minimalna, maksymalna,
analizy . a|ternatywna) 1rok 2 rok 1 rok 2 rok
podstawowej
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Wartosé Nowa wartosé parametru Wynik inkrementalny (PLN) Zmiana procentowa wyniku

(minimalna, maksymalna,
alternatywna) 1 rok 2 rok 1rok 2 rok

parametru z
analizy
podstawowej

Parametr
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Wartosé Nowa wartosé parametru Wynik inkrementalny (PLN) Zmiana procentowa wyniku

(minimalna, maksymalna,
alternatywna) 1 rok 2 rok 1rok 2 rok

parametru z
analizy
podstawowej

Parametr
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Wartosé Nowa wartosé parametru Wynik inkrementalny (PLN) Zmiana procentowa wyniku

(minimalna, maksymalna,
alternatywna) 1 rok 2 rok 1rok 2 rok

parametru z
analizy
podstawowej

Parametr

Tabela 28.
Wyniki analizy wrazliwos$ci w zaleznosci od wariantu z perspektywy wspolnej oraz wersji bez RSS
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Wartosé Nowa wartosé parametru Wynik inkrementalny (PLN) Zmiana procentowa wyniku

(minimalna, maksymalna,

parametru z
analizy
podstawowej

Parametr
alternatywna) 1rok 2 rok 1rok 2 rok
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Wartosé Nowa wartosé parametru Wynik inkrementalny (PLN) Zmiana procentowa wyniku

(minimalna, maksymalna,
alternatywna) 1rok 2 rok 1rok 2 rok

parametru z
analizy
podstawowej

Parametr
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Wartosé Nowa wartosé parametru Wynik inkrementalny (PLN) Zmiana procentowa wyniku

(minimalna, maksymalna,

parametru z
analizy
podstawowej

Parametr
alternatywna) 1rok 2 rok 1rok 2 rok
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Parametr

Wartosé Nowa wartosé parametru Wynik inkrementalny (PLN) Zmiana procentowa wyniku

(minimalna, maksymalna,

parametru z
analizy

1rok 2 rok 1rok 2 rok
podstawowej alternatywna)




@ LIBTAYO® (cemiplimab) w monoterapii w leczeniu dorostych
NA T A chorych z miejscowo zaawansowanym rakiem lub z przerzutowym 65
rakiem podstawnokomérkowym skory — analiza wplywu na system
ochrony zdrowia

IBMNORANTLA NOCET

4. Wplyw na organizacje udzielania swiadczen

Decyzja dotyczgcg refundacji produktu LIBTAYO® (cemiplimab) w leczeniu dorostych chorych
Z miejscowo zaawansowanym rakiem lub z przerzutowym rakiem podstawnokomérkowym
skory, u ktérych wystgpita progresja lub nietolerancja na terapie inhibitorem HHI w ramach
programu lekowego moze wptyngé na zwiekszenia liczby oraz charakteru realizowanych
Swiadczen. W porownaniu z aktualnie dostepng dla analizowanej grupy chorych alternatywa,
tj. brakiem aktywnej terapii i oparciem procesu terapeutycznego na metodach objawowego
leczenia wspomagajgcego i leczenia paliatywnego, terapia cemiplimabem bedzie wigzac sie
zaréwno z wykonywaniem dodatkowych swiadczen specjalistycznych w ramach podania leku
(podanie dozylne), jak i czestszych swiadczen specjalistycznych (w tym takze z grupy ADSK)

w celu monitorowania skutecznosci i bezpieczenstwa podawanego leku.

W wyniku rozpoczecia finansowania ocenianej technologii medycznej, nie wystgpi jednak
koniecznos¢ dodatkowych szkolen personelu medycznego, czy tez tworzenia nowych
wytycznych okreslajgcych sposéb podawania leku, gdyz wprowadzenie refundaciji leku wptynie
gldwnie na zmiane czestotliwosci wykonywanych sSwiadczen. Zwigkszenie czestosci
wykonywanych Swiadczen specjalistycznych moze jednak tgczy¢ z  wiekszym
zaangazowaniem personelu. Konkludujgc, objecie refundacja technologii wnioskowanej moze

mie¢ wptyw na organizacje udzielania swiadczen zdrowotnych.
5. Aspekty etyczne i spoteczne

Whnioskowana populacja chorych odznacza sie niekorzystnym rokowaniem. Istnieje duza
niezaspokojona potrzeba spoteczna na wprowadzenie skutecznej terapii. Dla chorych z
miejscowo zaawansowanym rakiem lub z przerzutowym rakiem podstawnokomérkowym skéry
po progresji choroby lub nietolerancji inhibitora HHI nie ma zadnej dostepnej aktywnej opciji
leczenia. Chorzy mogg korzysta¢ jedynie z leczenia wspomagajgcego oraz leczenia
paliatywnego. Istnieje bardzo duza niezaspokojona potrzeba na wprowadzenie terapii, ktéra
wydtuzy zycie chorych (zwtaszcza w przypadku przerzutowej postaci choroby), jak i polepszy

jako$¢ zycia pacjentow w analizowanym wskazaniu.

Chorzy z rakiem podstawnokomaorkowym skoéry doswiadczajg wysokiego obcigzenia choroba.

W przypadku przerzutowej postaci choroby, zwiekszona jest rowniez znacznie $miertelnosé
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chorych. Ze wzgledu na charakter nowotworu, zwigzany z naciekaniem okolicznych tkanek
oraz niszczeniem sgsiadujgcych struktur, choroba moze prowadzi¢ do trwatych znieksztatcen
oraz defektow, a w konsekwencji do istotnego pogorszenia jakosci zycia chorych [PTOK 2022].
Pacjenci oprécz przewleklego bdlu sg réowniez narazeni ze zwiekszone ryzyko infekcji z
powodu otwartych ran, a w konsekwencji rowniez utrate funkcjonalnosci tkanek [Mathias 2014,
Mohan 2014, Steenrod 2015, Berens 2017], jak i zwiekszenong zapadalno$¢ na inne
nowotwory skory (w tym czerniaka) [PTOK 2022].

Analizowana jednostka chorobowa ze wzgledu na rozlegtos¢ i lokalizacje zmian (gtdwnie
obszar glowy, twarzy oraz szyi) utrudnia réwniez chorym funkcjonowanie i realizacje
codziennych czynnosci. Pacjenci czesto obarczeni sg rowniez dziataniami niepozgdanymi po
wczesniejszych terapiach (leczeniu chirurgicznym, radioterapii, czy chemioterapii). Codzienne
funkcjonowanie utrudnione jest dodatkowo przez obcigzenie psychospoteczne i emocjonalne
chorych [Mohan 2014, Hansson 2018]. Wszystkie te czynniki mogg prowadzi¢ do zmniejszenia
produktywnos$ci chorych badz ograniczen dla ich opiekunow, co z kolei moze prowadzi¢ do

wzrostu kosztow spotecznych.

Refundacja cemiplimabu umozliwi wydtuzenie czasu przezycia catkowitego, czego dowodzg

wyniki Analizy Klinicznej.

Progresywny charakter analizowanej jednostki chorobowej prowadzi do niepetnosprawnosci
chorych. W efekcie spoteczenstwo obcigzone jest istotnymi kosztami utraty produktywnosci.
Koszty te sg tym wyzsze im mniej skutecznie prowadzona jest terapia tych chorych. Obecnie
chorzy nie majg zagwarantowanego dostepu do skutecznej metody leczenia przez co koszty
spoteczne sg eskalowane. Refundacja cemiplimabu pomoze ograniczy¢ te koszty i bedzie

stanowita odpowiedz na niezaspokojong potrzebe spoteczng.

Decyzja dotyczgca objecia refundacjg produktu LIBTAYO® w ramach programu lekowego
dotyczy wytgcznie chorych kwalifikujgcych sie do programu lekowego, a zatem pacjentéw
spetniajgcych wszystkie kryteria wtgczenia, co zapewnia, ze technologia bedzie stosowana w

populacji chorych, u ktoérych spodziewane sg najwieksze korzysci kliniczne.

Na podstawie Analizy klinicznej stwierdzi¢ mozna, ze wnioskowana technologia wydtuza czas
przezycia wolny od progresji choroby oraz czas przezycia catkowitego, generuje wiec istotne

klinicznie dodatkowe efekty zdrowotne, w poréwnaniu z brakiem aktywnej terapii. W zakresie
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ochrony zdrowia
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profilu bezpieczenstwa stwierdzono, ze terapia cemiplimabem jest terapig o pozytywnym

stosunku korzysci do ryzyka.

Pozytywna decyzja dotyczgca finansowania technologii wnioskowanej, nie stoi w sprzecznosci

z aktualnie obowigzujgcymi regulacjami prawnymi i nie naktada na chorego dodatkowych

wymogow zwigzanych z rozpoczeciem leczenia.

Ponizsza tabela przedstawia ocene aspektdéw spotecznych i etycznych dotyczacej stosowania

technologii wnioskowanej w omawianym wskazaniu.

Tabela 29.
Aspekty spoteczne i etyczne

Warunek Wartos¢
Czy i ktére grupy pacjentédw mogg by¢ faworyzowane na skutek zatozen przyjetych w Zadne
analizie ekonomicznej;
Czy niekwestionowany jest réwny dostep do technologii medycznej przy jednakowych Tak

potrzebach;

Czy spodziewana jest duza korzysc¢ dla waskiej grupy osob, czy korzys¢ mata, ale
powszechna;

Duza korzys¢ dla
waskiej grupy
chorych

Czy technologia stanowi odpowiedz dla osdb o istotnych potrzebach zdrowotnych, dla
ktérych nie ma obecnie dostepnej zadnej metody leczenia.

Tak

Czy pozytywna decyzja w odniesieniu do ocenianej technologii moze powodowac¢ problemy spoteczne,

w tym:

wplywac na poziom satysfakcji pacjentow z otrzymywanej opieki medycznej; Nie
grozi¢ niezaakceptowaniem postepowania przez poszczegolnych chorych; Nie
powodowac lub zmienia¢ stygmatyzacje; Nie
wywotywac ponadprzecietny lek; Nie
powodowac¢ dylematy moralne; Nie
stwarzaé problemy dotyczace pici lub rodzinne. Nie

Czy decyzja dotyczaca rozwazanej technologii:

Czy stosowanie technologii naklada szczegoélne wymogi, takie jak:

nie stoi w sprzecznosci z aktualnie obowigzujgcymi regulacjami prawnymi, Nie
czy stwarza konieczno$¢ dokonania zmian w prawie/przepisach; Nie
oddziatuje na prawa pacjenta lub prawa cztowieka. Nie

w podejmowaniu decyzji o wyborze metody postepowania.

koniecznos¢ szczegolnego informowania pacjenta lub uzyskiwania jego zgody; Nie
potrzeba zapewnienia pacjentowi prawa do poszanowania godnosci i intymnosci oraz Nie
tajemnicy informacji z nim zwigzanych;

potrzeba uwzgledniania indywidualnych preferencji, potrzeba czynnego udziatu pacjenta Nie
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6. Zatozenia i ograniczenia
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7. Podsumowanie i wnioski koncowe

W niniejszej pracy oceniono wptyw na system ochrony zdrowia w Polsce decyzji o
zakwalifikowaniu LIBTAYO® (cemiplimab) do Wykazu lekéw refundowanych w ramach

kategorii dostepnosci lek dostepny w programie lekowym.

Populacje docelowg dla technologii wnioskowanej zdefiniowano zgodnie z przedtozonym
wnioskiem refundacyjnym. Stanowig jg dorosli chorzy z miejscowo zaawansowanym rakiem
lub z przerzutowym rakiem podstawnokomoérkowym skéry, u ktérych nastgpita progresja lub

wykazano nietolerancje na terapie inhibitorem HHI.
Wpltyw na system ochrony zdrowia okreslono w odniesieniu do nastepujgcych obszarow:

populacyjnych (oszacowanie potencjatu rynkowego leku oraz prognoza liczebnosci
populacji, ktéra prawdopodobnie skorzysta z leku w sytuacji jego sfinansowania);
finansowych (analiza wptywu na budzet);

organizacji udzielania swiadczen;

etycznych i spotecznych.

Konstrukcja analizy wptywu na budzet objeta zestawienie ze sobg dwdch scenariuszy, w
ktérym pierwszy zaktada brak refundacji, a drugi wprowadzenie do refundacji technologii
wnioskowanej. Wynikiem analizy wptywu na budzet jest réznica pomiedzy tymi scenariuszami
wyrazona inkrementalnymi wydatkami ptatnika publicznego oraz pacjenta. Analize wykonano
dla okresu 2 lat, ktéry stanowi horyzont czasowy analizy. Elementy analizy wplywu na budzet
objety: estymacije populacji docelowej i udziatéw rynkowych technologii wnioskowanej oraz
analize kosztowg. Uwzgledniono koszty lekdw, koszty przepisania i podania lekow, koszty

kwalifikacji chorych do programu lekowego, koszty diagnostyki, monitorowania i oceny
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skutecznosci leczenia, koszty leczenia dziatan/zdarzen niepozadanych, koszty leczenia

wspomagajgcego oraz koszty leczenia paliatywnego.

W analizie zgodnie z wnioskiem refundacyjnym uwzgledniono, ze lek po wydaniu pozytywnej
decyzji refundacyjnej dostepny bedzie w programie lekowym i wydawany bedzie
Swiadczeniobiorcy bezpfatnie. Uwzgledniono ponadto finansowanie leku w istniejgcej grupie

limitowej. Cene zbytu netto cemiplimabu otrzymano od Wnioskodawcy.

Wptyw na organizacje udzielania swiadczen zdrowotnych oraz aspekty etyczne i spoteczne

zostaty okreslone zgodnie z metodykg zaproponowang w Wytycznych AOTMIT.

Bezposrednig konsekwencjg decyzji refundacyjnej bedzie uksztaltowanie sie w Polsce nowe;j
praktyki klinicznej leczenia chorych. Rozszerzone zostanie spektrum terapeutyczne, w
zwigzku z czym lekarze, ktérzy u chorych nie mieli opcji leczenie aktywng terapie, mogag tylko
zaproponowac chorych wspomagajace leczenie objawowe lub leczenie paliatywne, teraz bedg
mogli skorzysta¢ z terapii lekiem LIBTAYO®. Zgodnie z przedstawionymi szacunkami w

pierwszym roku refundacji z terapii cemiplimabem [ EGGNGNGNGE

W konsekwencji finansowanie

leku LIBTAYO® zapewni chorym z miejscowo zaawansowanym rakiem lub z przerzutowym
rakiem podstawnokomérkowym skory dostep do skuteczniejszego niz dotychczas leczenia

oraz wplynie na poprawe ich jakosci zycia.
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Majgc na uwadze racjonalizacje $rodkdw w ochronie zdrowia oraz wychodzgc naprzeciw
oczekiwaniom Ministerstwa Zdrowia oraz Narodowego Funduszu Zdrowia w zakresie

refundacji lekéw, Zamawiajgcy proponuje zawarcie umowy podziatu ryzyka (RSS).

Dodatkowo w analizie wskazano, ze w przypadku pozytywnej decyzji dotyczacej refundacji
leku LIBTAYO® nalezy oczekiwa¢ duzej korzysci zdrowotnej dla waskiej grupy chorych,
dlatego tez finansowanie technologii jest etycznie i spotecznie uzasadnione. Ponadto decyzja

refundacyjna nie spowoduje nowych konsekwencji w organizacji udzielania $wiadczen.

Konkludujgc nalezy oczekiwac, ze finansowanie leku LIBTAYO® przyczyni sie do znaczgce;
poprawy sytuacji chorych z nowotworami ztosliwymi w Polsce, co jest jednym z priorytetow
zdrowotnych Ministerstwa Zdrowia (zgodnie z Rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia w sprawie

priorytetow zdrowotnych).
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8. Zalaczniki

8.1. Uzasadnienie finansowania wnioskowanej

technologii w ramach istniejgcej grupy limitowej

Zgodnie z Obwieszczeniem MZ lek LIBTAYO® jest obecnie finansowany w ramach grupy
limitowej 1231.0 Cemiplimab. Na podstawie art. 15 Ustawy o refundaciji nalezy stwierdzi¢, ze
lek LIBTAYO® mozna zakwalifikowa¢ do finansowania w ramach obecnie istniejgcej grupy

limitowej 1231.0, Cemiplimab.

Whnioskowany lek spetnia kryteria kwalifikacji do wspdélnych grup limitowych, o ktérych mowa
w art. 15 ust 2 Ustawy o refundaciji ze wzgledu na te samg nazwe miedzynarodowa, te same
mechanizmy dziatania i te same dziatania terapeutyczne. W stosunku do obecnie
refundowanego preparatu, niniejszy wniosek obejmuje wnioskowanie dla innego wskazania z
ChPL LIBTAYO® niz obecnie refundowane.

8.2. Sprawdzenie zgodnosci analizy z minimalnymi
wymaganiami opisanymi w Rozporzadzeniu MZ

w sprawie minimalnych wymagan

Tabela 30.
Check-lista zgodnosci analizy wptywu na system ochrony zdrowia z minimalnymi
wymaganiami przedstawionymi w Rozporzadzeniu MZ w sprawie minimalnych
wymagan

Nr Zadanie Tak/Nie/nie dotyczy

1. Oszacowanie rocznej liczebnosci populacji n/d

obejmujacej wszystkich pacjentéw, u ktérych wnioskowana

1.1. . . ) TAK, rozdziat 2.5.1.
technologia moze by¢ zastosowana

1.2. | docelowej, wskazanej we wniosku TAK, rozdziat 2.5.2.

1.3. | w ktérej wnioskowana technologia jest obecnie stosowana TAK, rozdziat 2.5.3.

w ktérej wnioskowana technologia bedzie stosowana przy
1.4 zatozeniu, ze minister wtasciwy do spraw zdrowia wyda TAK, rozdziat 2.5.4.
decyzje o objeciu refundacjg podwyzszeniu ceny

Oszacowanie rocznych wydatkéw podmiotu zobowigzanego
do finansowania $wiadczen ze $rodkéw publicznych,
ponoszonych na leczenie pacjentéw w stanie klinicznym
wskazanym we wniosku

TAK, rozdziat 2.8.
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Nr Zadanie Tak/Nie/nie dotyczy
2.1. Aktualnych TAK, rozdziat 2.8.1.

2.2.

z wyszczegolnieniem sktadowej wydatkow stanowigcej
refundacje ceny wnioskowanej technologii, o ile wystepuje

TAK,

rozdziat 2.8.1.

llosciowa prognoza rocznych wydatkéw podmiotu
zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze srodkow
publicznych, jakie bedg ponoszone na leczenie pacjentow w
stanie klinicznym wskazanym we wniosku przy zatozeniu, ze
minister wtasciwy do spraw zdrowia nie wyda decyzji o objeciu
refundacjg podwyzszeniu ceny

TAK,

rozdziat 2.8.2.

3.1

z wyszczegolnieniem sktadowej wydatkow stanowigcej
refundacje ceny wnioskowanej technologii

TAK,

rozdziat 2.8.2.

llo$ciowa prognoza rocznych wydatkéw podmiotu
zobowigzanego do finansowania swiadczenh ze srodkéw
publicznych, jakie bedg ponoszone na leczenie pacjentéw w
stanie klinicznym wskazanym we wniosku, przy zatozeniu, ze
minister wtasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu
refundacjg lub podwyzszeniu ceny

TAK,

rozdziat 2.8.2.

4.1.

z wyszczegolnieniem sktadowej wydatkéw stanowigcej
refundacje ceny wnioskowanej technologii,

TAK,

rozdziat 2.8.2.

Oszacowanie dodatkowych wydatkéw podmiotu
zobowigzanego do finansowania swiadczen ze srodkow
publicznych, jakie bedg ponoszone na leczenie pacjentéw w
stanie klinicznym wskazanym we wniosku

TAK,

rozdziat 2.8.2.

5.1.

z wyszczegolnieniem sktadowej wydatkow stanowigcej
refundacje ceny wnioskowanej technologii

TAK,

rozdziat 2.8.2.

Minimalny i maksymalny wariant oszacowania dodatkowych
wydatkéw podmiotu zobowigzanego do finansowania
Swiadczen ze srodkéw publicznych

TAK,

rozdziat 2.8.2.

Zestawienie tabelaryczne wartosci, na podstawie ktérych
dokonano oszacowan analizy oraz prognoz

TAK, rozdziat 2.7.

Wyszczegdlnienie zatozen, na podstawie ktérych dokonano
oszacowan analizy oraz prognoz

TAK, rozdziat 6.

9.1.

wyszczegolnienie zatozen dotyczgcych kwalifikacii
wnioskowanej technologii do grupy limitowej i wyznaczenia
podstawy limitu

TAK, rozdziat 6.

10.

Do analizy dotaczono dokument elektroniczny, umozliwiajgcy
powtdrzenie wszystkich kalkulacji oraz prognoz

TAK

11.

Oszacowan analizy oraz prognoz dokonano w horyzoncie
czasowym witasciwym dla analizy wplywu na budzet

TAK

12.

Oszacowan oraz prognoz w analizie dokonano w
szczegolnosci na podstawie rocznej liczebnos$ci populacii

TAK

12.1.

w analizie wptywu na budzet przedstawiono dodatkowy
wariant, w ktérym oszacowania i prognozy uzyskano w oparciu
o inne dane

(w przypadku braku wiarygodnych oszacowan roczne;j
liczebnosci populacji)

n/d, obliczenia w analizie
przeprowadzono na podstawie
oszacowania liczebnosci populacji

13.

Oszacowania analizy oraz prognozy przedstawiono w
nastepujacych wariantach

TAK




@ LIBTAYO® (cemiplimab) w monoterapii w leczeniu dorostych
NAHTA chorych z miejscowo zaawansowanym rakiem lub z przerzutowym
rakiem podstawnokomérkowym skory — analiza wplywu na system
ochrony zdrowia

75

IBMNORANTLA NOCET

Nr Zadanie Tak/Nie/nie dotyczy

e z uwzglednieniem proponowanego instrumentu dzielenia
ryzyka (jezeli wnioskowane warunki objecia refundacja
obejmujg instrumenty dzielenia ryzyka),

e bez uwzglednienia proponowanego instrumentu dzielenia
ryzyka

Wskazano dowody spetnienia wymagan, o ktérych mowa:
e w art. 15 ust. 3 pkt 1 i 3 Ustawy o refundaciji

(jezeli wnioskowane warunki objecia refundacjg obejmujg
13.1. utworzenie nowej, odrebnej grupy limitowej) TAK, rozdziat 8.1.

e w art. 15 ust. 2. 15 ust. 3 pkt 2 Ustawy o refundacji

(jezeli wnioskowane warunki objecia refundacjg obejmuja
kwalifikacje do wspadlnej, istniejacej grupy limitowej)
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8.3. Liczba opakowan technologii wnioskowanej

Tabela 31.
Okreslenie wielkosci dostaw technologii wnioskowanej w przypadku objecia
refundacja, wyrazonej w liczbie opakowan leku (w miesigcznych okresach)

1. rok refundaciji 2. rok refundacji

Miesiac Wariant Wariant Wariant . . Wariant .
. Wariant min. Wariant maks.
min. prawd. .

1.
2.
&,
4.
5,
6.
7.
8.
9.

\
B
il
B
B
B
B
B
B
B
B
B
B
B
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Kryterium Srednia Min Dodatkowy komentarz

Tabela 33.

Dodatkowy

Kryterium Srednia  Min Max
komentarz
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