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Indeks skrotow

AE
AlC
AKL
AOTMIT
AWA
ChPL
DDD
DOC
EAN

ECOG

Rozwiniecie

ang. adverse events — zdarzenia niepozadane

ang. Akaike Information Criterion — kryterium informacyjne Akaike

analiza kliniczna

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

analiza weryfikacyjna AOTMIT

Charakterystyka Produktu Leczniczego

ang. defined daily dose — dobowa dawka leku

docetaksel

ang. European Article Number — Europejski Kod Towarowy

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

ang. European Medicines Agency — Europejska Agencja Lekow, dawniej uzywanym
skrétem jest EMEA

ang. Food and Drug Administration — Amerykarska Agencja ds. Zywnosci i Lekéw

ang. human epidermal growth factor receptor 2 — receptor ludzkiego naskérkowego
czynnika wzrostu 2

ang. hazard ratio — wspétczynnik hazardu

ang. health technology assessment — ocena technologii medycznych

Jednolite Grupy Pacjentéw

kapecytabina

Krajowy Rejestr Nowotworéw

lapatynib

masa ciata

Minister Zdrowia

Narodowy Fundusz Zdrowia

ang. National Institute for Health and Care Excellence — Brytyjska Agencja Oceny
Technologii Medycznych

ang. overall survival — czas przezycia catkowitego

tac. per os — doustnie

ang. progressive disease — progresja choroby

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

program lekowy

placebo

polski ztoty

trastuzumab
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Skrot Rozwiniecie

TUC Tukatynib

TRA EMT Trastuzumab emtanzyna

WHO ang. World Health Organization — Swiatowa Organizacja Zdrowia

WIN winorelbina
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Streszczenie

CEL | ZAKRES

Celem analizy wptywu na system ochrony zdrowia jest oszacowanie wydatkow ptatnika
publicznego w przypadku podjecia pozytywnej decyzji o finansowaniu ze srodkoéw publicznych
leku Tukysa® (TUC, tukatynib) stosowanego w skojarzeniu z kapecytabing (KAP)
i trastuzumabem (TRA) w leczeniu HER2-dodatniego miejscowo zaawansowanego Iub

przerzutowego raka piersi. Dokument sktada si

e z analizy wptywu na budzet, analizy wplywu na organizacje udzielania $wiadczen

zdrowotnych oraz zestawienia aspektéw etycznych i spotecznych.
METODYKA

Populacje docelowg dla technologii wnioskowanej zgodnie z przediozonym wnioskiem
stanowig chorzy z HER2+ miejscowo zaawanasowanym lub przerzutowym rakiem piersi.

Wskazana populacja chorych odznacza sie szczegdlnie niekorzystnym rokowaniem.

Liczebnos¢ populacji docelowej oszacowano na podstawie danych pochodzacych z:

W analizie wptywu na budzet rozpatrywano dwa scenariusze: istniejgcy oraz nowy. Wynikiem
analizy wptywu na budzet jest roznica pomiedzy tymi scenariuszami wyrazona

inkrementalnymi wydatkami ptatnika.

Scenariusz istniejgcy obrazuje sytuacje obecna, w ktérej tukatynib nie jest refundowany z
budzetu ptatnika publicznego. W scenariuszu tym, w leczeniu HER2+ przerzutowym raku
piersi stosowane sg: trastuzumab emtanzyna, lapatynib+kapecytabina oraz chemioterapia
(winorelbina i kapecytabina). W scenariuszu prognozowanym (nowym) analizowano sytuacje,
w ktorej tukatynib bedzie finansowany ze $rodkéw 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 pozytywnej

decyzji refundacyjnej dostepny bedzie w programie lekowym i wydawany bedzie
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Swiadczeniobiorcy bezpfatnie. Uwzgledniono ponadto finansowanie leku w oddzielnej grupie

limitowej.

Caltkowite koszty uwzgledniane w poszczegdélnych scenariuszach (wynikajgce z kosztow
réznigcych leczenia), wyznaczono na podstawie: kosztu lekéw, kosztu monitorowania i oceny
skutecznos$ci leczenia oraz kosztu zwigzanego z przepisaniem i podaniem lekéw, kosztu

dziatan niepozadanych i opieki paliatywne;.

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. Dla kluczowych danych wejsciowych przeprowadzono analize

wrazliwosci.

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

zakwalifikowaniu tukatynibu (Tukysa®) do finansowania w ramach programu lekowego.

Bezposrednig konsekwencjg tej decyzji bedzie uksztattowanie sie w Polsce nowej praktyki
klinicznej leczenia chorych na HER2-dodatni rak piersi. Rozszerzone zostanie spektrum
terapeutyczne, w zwigzku z czym lekarze, ktérzy dotychczas mogli zastosowaé leczenie
jedynie przy pomocy obecnie refundowanych terapii teraz bedg mogli skorzystaé réwniez z
terapii lekiem Tukysa® (TUK, tukatynib) stosowanego w skojarzeniu z kapecytabing (KAP)

i trastuzumabem (TRA). Zgodnie z przedstawionymi szacunkami w pierwszym roku refundacji

Z terapii substancjg skorzysta prawdopodobnie

nowych chorych. W konsekwengcji finansowanie leku Tukysa® zapewni chorym na

raka piersi dostep do skutecznego leczenia oraz wptynie na poprawe ich jakosci zycia.
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W analizie wskazano, ze w przypadku pozytywnej decyzji dotyczacej refundacji leku Tukysa®
nalezy oczekiwa¢ duzej korzysci zdrowotnej dla szerokiej grupy chorych, dlatego tez
finansowanie technologii jest etycznie i spotecznie uzasadnione. Ponadto decyzja

refundacyjna nie spowoduje nowych konsekwencji w organizacji udzielania swiadczen.

Konkludujgc nalezy oczekiwaé, ze finansowanie leku Tukysa® przyczyni sie do 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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1. Cel analizy wplywu na system ochrony zdrowia

Celem analizy wptywu na system ochrony zdrowia jest oszacowanie wydatkow ptatnika
publicznego w przypadku podjecia pozytywnej decyzji o finansowaniu ze srodkoéw publicznych
leku Tukysa® (TUK, tukatynib) stosowanego w skojarzeniu z kapecytabing (KAP)
i trastuzumabem (TRA) w leczeniu chorych z miejscowo zaawansowanym lub przerzutowym
HER2-dodatnim rakiem piersi. Ponadto, w ramach niniejszej analizy oceniano etyczne oraz
spoteczne konsekwencje podjecia pozytywnej decyzji o finansowaniu ze srodkdéw publicznych

leku Tukysa® w przedstawionym wskazaniu.

Analiza wptywu na system ochrony zdrowia sktada sie z dwdch czesci — niniejszego
dokumentu oraz arkusza kalkulacyjnego wykonanego w programie MS Excel 365,
umozliwiajgcego obliczenie prognozowanych wydatkéw ptatnika w zaleznosci od przyjetych

zatozen.

2. Analiza wplywu na budzet

2.1. Metodyka analizy

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

Wytyczne AOTMIT oraz Ustawe o refundaciji.

2. Przeprowadzono prognoze liczebnosci populacji w kolejnych latach horyzontu
czasowego, poczagwszy od stycznia 2023 roku. Liczebno$¢ populacji docelowej
uwzglednionej w analizie podstawowej oszacowano na podstawie || EGCNG
e
I

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

pozytywnej decyzji refundacyjnej dla tej interwenc;ji.

4. Na podstawie wynikéw przeprowadzonej analizy ekonomicznej oszacowano koszty terapii

technologii wnioskowanej oraz pozostatych opciji terapeutycznych (komparatory).
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5. 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.

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

whioskowanej ze srodkodw publicznych.

7. 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;.

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

wartosciach bez zaokraglen (w celu uzyskania bardziej doktadnych wynikow).
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 rownowagi na rynku (tj. osiggniecia docelowej stabilnej wielkoéci sprzedazy badz
liczby leczonych pacjentdéw) oraz co najmniej pierwsze 2 lata od daty rozpoczecia

finansowania danej technologii medycznej ze srodkéw publicznych.

W analizie przyjeto 2-letni horyzont czasowy, obejmujgcy okres od stycznia 2023 do grudnia
2024. Uzasadnieniem przyjecia takiego horyzontu czasowego jest fakt, ze wnioskowana
technologia bytaby finansowana w ramach Programu lekowego, ktéry w sposéb precyzyjny
okresla standard terapeutyczny oraz ogranicza stosowanie technologii medycznej do

wybranych osrodkow kontraktujgcych program lekowy.

Dodatkowo, zgodnie z Ustawg o refundacji, pierwsza decyzja refundacyjna wydawana jest na

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

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

wariancie:

e z perspektywy podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen ze srodkow

publicznych (ptatnik publiczny?)
2.4. Scenariusze poréwnywane

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

ptatnika publicznego.

W scenariuszu nowym przyjeto sytuacje, w ktérej technologia wnioskowana jest refundowana
w leczeniu chorych z HER2-dodatnim rakiem piersi. W scenariuszu tym lek Tukysa® bedzie
dostepny w programie lekowym i wydawany $wiadczeniobiorcy bezptatnie. W analizie
uwzgledniono finansowanie tej technologii medycznej w oddzielnej 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, wielkoéci populacji docelowej. Wptyw na budzet ptatnika, wyznaczony zostat jako réznica

pomiedzy tymi scenariuszami.

Analizowane scenariusze (istniejacy, nowy), | K EGIGNGNINIGzGzGzGGEE ooz ich warianty

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

1 Zgodnie z art. 14 Ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej.
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Rysunek 1.

Mozliwe scenariusze brane pod uwage w analizie wptywu na budzet

2.5. Populacja

2.5.1. Populacja obejmujaca wszystkich chorych, u ktérych

technologia wnioskowana moze zosta¢ zastosowana

Tukatynib zgodnie z trescig Charakterystyki Produktu Leczniczego (ChPL) jest wskazany w
skojarzeniu z kapecytabing i trastuzumabem w leczeniu HER2 dodatniego miejscowo
zaawansowanego lub przerzutowego raka piersi u chorych, ktérzy otrzymali co najmniej 2

wczeséniejsze schematy leczenia anty-HER?2.

Lek Tukysa® ma by¢ finansowany w Polsce w ramach Programu lekowego leczenie chorych
na raka piersi tukatynibem w skojarzeniu z kapecytabing i trastuzumabem (ICD-10 C 50).
Refundacja w ramach Programu lekowego umozliwia systematyczne monitorowanie leczenia

oraz ocene jego skutecznosci.
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Rozpatrywana populacja docelowa dla leku Tukysa® zgodnie z zapisami Programu lekowego
obejmuje leczenie miejscowo zaawansowanego lub przerzutowego raka piersi u chorych,

ktérzy otrzymali co najmniej 2 schematy wczesniejsze leczenia anty-HER?2.

Lek Tukysa® (TUK, tukatynib) jest wskazany do stosowania w skojarzeniu z kapecytabing
(KAP) i trastuzumabem (TRA) w leczeniu HER2 dodatniego miejscowo zaawansowanego lub

przerzutowego raka piersi.
Chorzy zdiagnozowani w stadium przerzutowym

Liczbe nowych zachorowan na raka piersi w Polsce oszacowano przy uzyciu historycznych
danych z Krajowego Rejestru Nowotworéw (KRN) z lat 1999-2019. Dane archiwalne

i prognozowane wartosci na kolejne lata przedstawiono w ponizszej tabeli.

Tabela 1.
Liczba zachorowan na raka piersi w Polsce

Rok Zachorowania
1999 11 006
2000 11 975
2001 12 228
2002 12 241
2003 11 831
2004 12 155
2005 13 483
2006 13 419
2007 14 571
2008 14 695
2009 15 864
2010 15 891
2011 16 643
2012 17 144
2013 17 286
2014 17 506
2015 18 245
2016 18 764
2017 18 667
2018 19 023
2019 19 769

2020 (prognoza) 20 284

2021 (prognoza) 20 732
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Rok Zachorowania
2022 (prognoza) 21180
2023 (prognoza) 21629
2024 (prognoza) 22 077

Tabela 2.
Liczba chorych naraka piersi HER2+ - wariant prawdopodobny | rok
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N, \/variant

minimalny zostat wyznaczony na podstawie danych epidemiologicznych, wariant maksymalny

natomiast wariant prawdopodobny to
Srednia z wariantu minimalnego i wariantu maksymalnego.

Tabela 5.
Populacja docelowa na podstawie danych KRN i opinii ekspertow w trzech wariantach

2.5.2. Populacja docelowa, wskazana we wniosku

Rozpatrywana populacja docelowa dla leku Tukysa® zgodnie z zapisami Programu lekowego
obejmuje leczenie miejscowo zawansowanego lub przerzutowego raka piersi u chorych, ktérzy

otrzymali co najmniej 2 wczesniejsze schematy leczenia anty-HER?2.




@ Tukysa® (tukatynib) w skojarzeniu z kapecytabing i trastuzumabem
NA T A w leczeniu HER2 dodatniego miejscowo zaawansowanego lub
przerzutowego raka piersi — analiza wplywu na system ochrony
zdrowia

19

IBMNORANTLA NOCET

Populacja wskazana we wniosku refundacyjnym oraz oceniana w niniejszej analizie pokrywa

sie z chpL Tukysa"
I \Vielkos¢ tej populacii przedstawiono powyzej

(rozdziat 2.5.1.)).

2.5.3. Populacja, w ktérej technologia wnioskowana jest

obecnie stosowana
Obecnie substancja nie jest w Polsce stosowana.

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

spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu refundacjq

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

wielkosci populacji docelowej (rozdziat 2.5.2.).
2.5.4.1. Udziaty w rynku

Udziaty w rynku technologii wnioskowanej i komparatoréw okreslono na podstawie: opinii

ekspertow.

Tabela 7.
Udzialy rynkowe dla poszczegélnych substancji w scenariuszu istniejagcym
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Tabela 8.
Udzialy rynkowe dla poszczegolnych substancji w scenariuszu nowym

2.5.4.2. Oszacowanie wielkosci populacji chorych leczonych

technologiag wnioskowana

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

2.5.2.) oszacowano liczbe chorych leczonych technologig wnioskowana.

Tabela 9.
Oszacowanie liczebnosci populacji, w ktérej wnioskowana technologia bedzie
stosowana

2.5.5. Populacja, w ktérej wnioskowana technologia bedzie

stosowana przy zalozeniu, ze minister wiasciwy do

spraw zdrowia nie wyda decyzji o objeciu refundacjaq

W przypadku braku wydania pozytywnej decyzji dotyczacej refundacji leku Tukysa®, lek ten
nie bedzie stosowany.
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2.5.6. Podsumowanie oszacowan liczebnosci populaciji

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 10.
Podsumowanie oszacowan liczebnosci populacji zdefiniowanych w Rozporzadzeniu
MZ w sprawie minimalnych wymagan

2.6. Analiza kosztow

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

scenariuszy, a wiec réznigce oceniane technologie medyczne.

W analizie z perspektywy ptatnika publicznego uwzgledniono i oceniano nastepujgce kategorie

kosztéw bezposrednich medycznych:

e koszty lekow;

e Kkoszty przepisania i podania lekéw;
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e Kkoszty leczenia zdarzen niepozgdanych;
e koszty leczenia paliatywnego;

o koszty diagnostyki, monitorowania i oceny skutecznosci leczenia.

Poniewaz poszczegdlne kategorie kosztowe zostaty 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 kosztéw.
2.6.1. Koszt stosowania wnioskowanej technologii medycznej

TUKATYNIB

Na podstawie Charakterystyki Produktu Leczniczego Tukysa® okreslono, ze tukatynib w
skojarzeniu z kapecytabing i trastuzumabem jest podawany doustnie w dawce 300 mg dwa
razy na dobe. Zalecana dawka kapecytabiny wynosi 1000 mg/m? dwa razy na dobe od 1 do
14 dnia cyklu 21-dniowego. Trastuzumab jest podawany w 1 dniu poczatkowego 21-dniowego
cyklu w dawce 8 mg/kg, a nastepnie w dawce 6 mg/kg w pierwszym dniu kazdego kolejnego

cyklu.
TRASTUZUMAB EMTANZYNA

Na podstawie Charakterystyki Produktu Leczniczego Kadcyla® okreslono, ze w leczeniu
dorostych chorych z rakiem piersi, trastuzumab emtanzyna podawany jest we wlewie

dozylnym w dawce 3,6 mg/kg w pierwszym dniu kazdego 21-dniowego cyklu.
WINORELBINA

Na podstawie Charakterystyki Produktéw Leczniczych: Navelbine®, Neocitec®, Vinorelbine
Accord® okreslono, Zze w monoterapii dorostych chorych z rakiem piersi, winorelbina podawana

jest we wlewie dozylnym w dawce tygodniowej wynoszacej zwykle 25 mg/m?2.
KAPECYTABINA

Na podstawie Charakterystyki Produktéw Leczniczych Capecitabine Accord®, Capecitabine

Glenmark®, Ecansya®, Xeloda® okreslono, ze w terapii dorostych chorych z rakiem piersi,
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kapecytabina podawana jest monoterapii w dawce 1250 mg/m? w schemacie: dwa razy na
dobe od 1 do 14 dnia cyklu 21-dniowego.

LAPATYNIB+KAPECYTABINA

Na podstawie Charakterystyki Produktéw Leczniczych Tyverb® okresélono, ze w terapii
dorostych chorych z rakiem piersi, lapatynib w skojarzeniu z kapecytabing podawany jest
doustnie w dawce wynoszacej 1250 mg raz na dobe, w leczeniu ciggtym, przy czym zalecana
dawka kapecitabiny wynosi 2000 mg/m? raz na dobe podawang od 1 do 14 dnia cyklu 21-

dniowego.

2.6.2. Ceny lekow
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TRASTUZUMAB EMTANZYNA

Trastuzumab emtanzyna jest obecnie finansowany w programie lekowym i wydawany jest
swiadczeniobiorcy bezptatnie. Ceny leku zgodne z Wykazem Ilekéw refundowanych

przedstawiono w ponizszej tabeli (Tabela 11.).
LAPATYNIB

Lapatynib jest obecnie finansowany w programie lekowym i wydawany jest Swiadczeniobiorcy
bezptatnie. Ceny leku zgodne z Wykazem lekéw refundowanych przedstawiono w ponizszej
tabeli (Tabela 11.).

WINORELBINA

Winorelbina jest obecnie finansowana w katalogu lekéw stosowanych w chemioterapii
i wydawana jest $wiadczeniobiorcy bezpfatnie. Ceny leku zgodne z Wykazem lekéw

refundowanych przedstawiono w ponizszej tabeli (Tabela 11.).
KAPECYTABINA

Kapecytabina jest obecnie finansowana w katalogu lekéw stosowanych w chemioterapii
i wydawana jest $wiadczeniobiorcy bezpfatnie. Ceny leku zgodne z Wykazem Ilekow

refundowanych przedstawiono w ponizszej tabeli (Tabela 11.).
ZESTAWIENIE TABELARYCZNE

Tabela 11.
Ceny lekéw zgodne z Wykazem lekéw refundowanych (PLN)

Zawartos¢ Cena Urzedowa Cena Limit
Substancja Prezentacja opakowan zbytu cena hurtowa  finansowani
ia netto zbytu brutto a

Tyverb, tabl.
powl., 250 mg

Lapatynib

5979,16 6 457,49 6 780,36 6 780,36
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Zawartos¢ Cena Urzedowa Cena Limit
Substancja Prezentacja opakowan zbytu cena hurtowa  finansowani
ia netto zbytu brutto a

Tyverb, tabl.
powl., 250 mg

Lapatynib

70 szt. 2 989,58 3 228,75 3 390,19 3390,19

Kadcyla,
proszek do
Trastuzumabum sporzgdzania 1 fiol.

emtansinum koncentratu proszku
roztworu do
infuzji, 100 mg

7 186,00 7 760,88 8 148,92 8 148,92

Kadcyla,
proszek do
Trastuzumabum sporzgdzania 1 fiol.

emtansinum koncentratu proszku
roztworu do
infuzji, 160 mg

11 498,00 12 417,84 13038,73 13 038,73

Herceptin,
Trastuzumabum roztwor do 1 fiol. 641250 | 692550 7271,78 2 786,98
wstrzykiwan,

600 mg

Herceptin,
proszek do
przygotowania
Trastuzumabum koncentratu do
sporzadzania
roztworu do
infuzji, 150 mg

1 fiol.po 15

mi 2 480,00 2678,40 2812,32 952,22

Kanjinti, proszek
do sporzgdzania
koncentratu do 1 fiolka po
przygotowania 20 ml
roztworu do
infuzji, 150 mg

Trastuzumabum 839,70 906,88 952,22 952,22

Kanjinti, proszek
do sporzgdzania
koncentratu do 1 fiolka po
przygotowania 50 ml
roztworu do
infuzji, 420 mg

Trastuzumabum 2 351,16 2 539,25 2 666,21 2 666,21

Ogivri, proszek

do sporzgdzania 1 fiol.
Trastuzumabum koncentratu proszku 15 1 157,00 1 249,56 1312,04 952,22
roztworu do ml

infuzji, 150 mg

Ogivri, proszek
do sporzgdzania 1 fiol
Trastuzumabum koncentratu ) 2 927,00 3161,16 3319,22 2 666,21

proszku
roztworu do
infuzji, 420 mg
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Zawartos¢ Cena Urzedowa Cena Limit
Substancja Prezentacja opakowan zbytu cena hurtowa finansowani
ia netto zbytu brutto a

Trazimera,
proszek do
sporzgdzania 1 fiol.
koncentratu proszku
roztworu do
infuzji, 150 mg

Trastuzumabum 1 148,80 1 240,70 1302,74 952,22

Trazimera,
proszek do
sporzgdzania 1 fiol.
koncentratu proszku
roztworu do
infuzji, 420 mg

Trastuzumabum 2 895,00 3 126,60 3282,93 2 666,21

Zercepac,
proszek do
sporzadzania
koncentratu
roztworu do
infuzji, 150 mg

Trastuzumabum

1 fiol. 900,00 972,00 1 020,60 952,22

Navelbine,
koncentrat do
Winorelbina sporzadzania

roztworu do
infuzji, 10 mg/ml

10 fiol.po 1

mi 450,80 486,86 511,20 226,80

Navelbine,
koncentrat do
Winorelbina sporzadzania

roztworu do
infuzji, 10 mg/ml

10 fiol.po 5

m 2 254,00 2434,32 2556,04 1134,00

Navirel,
koncentrat do
Winorelbina sporzadzania

roztworu do
infuzji, 10 mg/ml

10 fiol.po 1

m 200,00 216,00 226,80 226,80

Navirel,
koncentrat do
Winorelbina sporzadzania

roztworu do
infuzji, 10 mg/ml

10 fiol.po 5

ml 1 000,00 1080,00 1134,00 1134,00

Neocitec,
koncentrat do
Winorelbina sporzgdzania

roztworu do
infuzji, 10 mg/ml

1fiolal

ml 30,00 32,40 34,02 22,68

Neocitec,
koncentrat do
Winorelbina sporzgdzania

roztworu do
infuzji, 10 mg/ml

1fiol.a5b

ml 150,00 162,00 170,10 113,40
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Substancja

Winorelbina

Winorelbina

Winorelbina

Winorelbina

Winorelbina

Winorelbina

Winorelbina

Kapecytabina

Kapecytabina

Kapecytabina

Kapecytabina

Kapecytabina

Kapecytabina

Kapecytabina

Kapecytabina

Prezentacja

Vinorelbine
Accord,
koncentrat do
sporzadzania
roztworu do

infuzji, 10 mg/ml

Zawartos¢
opakowan
ia

1 fiol. 1 ml

Cena
zbytu
netto

20,00

Urzedowa
cena
zbytu

21,60

Cena
hurtowa
brutto

22,68

Limit
finansowani
a

22,68

Vinorelbine
Accord,
koncentrat do
sporzadzania
roztworu do

infuzji, 10 mg/ml

1 fiol. 5 ml

100,00

108,00

113,40

113,40

Vinorelbine
Alvogen, kaps.
migkkie, 20 mg

1 kaps.

120,00

129,60

136,08

136,08

Vinorelbine
Alvogen, kaps.
miegkkie, 30 mg

1 kaps.

180,00

194,40

204,12

204,12

Vinorelbine
Alvogen, kaps.
migkkie, 80 mg

1 kaps.

480,00

518,40

544,32

544,32

Navelbine, kaps.

miegkkie, 20 mg

1 kaps.

156,81

169,35

177,82

136,08

Navelbine, kaps.

miegkkie, 30 mg

1 kaps.

235,21

254,03

266,73

204,12

Capecitabine
Accord, tabl.
powl., 150 mg

60 szt.

69,00

74,52

78,25

67,19

Capecitabine
Accord, tabl.
powl., 300 mg

60 szt.

138,00

149,04

156,49

134,38

Capecitabine
Accord, tabl.
powl., 500 mg

120 szt.

400,00

432

453,6

447,93

Capecitabine
Glenmark, tabl.
powl., 150 mg

60 szt.

59,25

63,99

67,19

67,19

Capecitabine
Glenmark, tabl.
powl., 500 mg

120 szt.

395,00

426,6

447,93

447,93

Ecansya, tabl.
powl., 150 mg

60 tabl.

80,00

86,4

90,72

67,19

Ecansya, tabl.
powl., 500 mg

120 tabl.

533,33

576

604,8

447,93

Xeloda, tabl.
powl., 500 mg

120 szt.

542,00

585,36

614,63

447,93
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W analizie uwzgledniano koszty komparatoréw w przeliczeniu za 1 mg substancji raportowane
w komunikatach DGL oraz w Sprawozdaniach NFZ. Tabelaryczne zestawienie przedstawiono

ponize;j.

Tabela 12.
Koszty za 1 mg substancji uwzglednione w analizie (PLN)

Substancja Koszt 1 mg (PLN)

Trastuzumab emtanzyna 42,56

Trastuzumab 1,79

Lapatynib 0,19

Kapecytabina 0,003

Winorelbina w postaci koncentratu do infuzji 2,06*

Winorelbina w kapsutkach 4,90

*w analizie konserwatywnie przyjeto nizszy koszt winorelbiny w postaci koncentratu do infuzji
2.6.3. Modelowanie kosztéw

Koszty uwzglednione w niniejszym opracowaniu stanowig wynik przeprowadzonego
w Analizie ekonomicznej modelowania z uwzglednieniem 2 letniego horyzontu analizy wptywu
na budzet. W analizie uwzgledniono fakt, Zze nie wszyscy chorzy rozpoczynajg terapie
jednoczesnie a kwalifikacja do leczenia poszczegolnymi terapiami odbywa sie ptynnie w ciggu
catego roku. Przyjeto, ze rowny odsetek chorych bedzie rozpoczynat terapie w miesiecznych.
W ten sposob okoto 1/12 rocznej populaciji docelowej chorych rozpocznie leczenie w styczniu,
1/12 populacji po uptywie 1 miesigca itd. Choremu, ktoéry rozpocznie terapie w styczniu,
pierwszego roku refundacji przypisany zostanie koszt odpowiadajgcy 2 latom leczenia w
modelu ekonomicznym (niezdyskontowany), przy czym w pierwszym roku analizy BIA
przypisany zostanie koszt pierwszych 12 miesiecy terapii, w drugim roku koszt od 13 do 24

miesigca terapii w modelu.

Tabela 13.
Krzywa modelowania kosztéw (PLN)
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W pierwszej kolumnie powyzszej tabeli przedstawiono okres w ciggu roku, w ktérym chory
przystepuje do leczenia, w drugiej kolumnie znajduje sie udziaty chorych odzwierciedlajgce
réwnomierng zachorowalnos¢ (i rozpoczecie terapii przez chorych) w ciggu roku. Kolejne
kolumny reprezentujg liczbe miesiecy roku w jakich teoretycznie leczy sie chory w
przyktadowym 1 roku horyzontu czasowego analizy. W przypadku, gdy chory przystapi do
leczenia w drugim roku horyzontu czasowego analizy BIA na jego catkowity koszt leczenia
skladajg sie jedynie koszty 1 roku terapii. Sredni roczny koszt leczenia chorego zostat
policzony jako Srednia wazona odsetka zaprezentowanego w 2 kolumnie powyzszej tabel

i kosztu zaprezentowanego dla odpowiedniego roku leczenia.

2.6.4. Podsumowanie kosztow
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Tabela 22.

Tabela 23.

Tabela 24.

Tabela 25.
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2.7. Podsumowanie danych wejsciowych

Podsumowanie danych wejsciowych przedstawiono w ponizszej tabeli.

Tabela 26.
Dane wejsciowe uwzgledniane w analizie wptywu na budzet

Zakres zmiennosci
wartosci parametru
(wartos¢ alternatywna —
alter, minimalna — min,
maksymalna — max)

Uzasadnienie przyjetego zakresu Zrédta danych dla

Wartos¢ parametru z
zmiennosci wartosci parametru

Parametr analizy podstawowej

Parametry analizy wptywu na budzet

Horyzont czasowy analizy 2 lata n/d n/d Rozdziat 2.2

Liczebnos¢ populacji docelowej Rozdziat 2.5.2., Rozdziat 2.5.2. Rozdziat 2.5.2. Rozdziat 2.5.2.

Udziaty w rynky poszczegolnych Rozdziat 2.5.4.1. Rozdziat 2.5.4.1. Rozdziat 2.5.4.1. Rozdziat 2.5.4.1.
technologii medycznych

Parametry kosztowe

Rozdziat 7. Analiza ekonomiczna




@ Tukysa® (tukatynib) w skojarzeniu z kapecytabing i trastuzumabem

NA T A w leczeniu HER2 dodatniego miejscowo zaawansowanego lub 33
przerzutowego raka piersi — analiza wplywu na system ochrony
IBNORANTLIA NOCET ZdroWIa

2.8. Wydatki budzetowe w horyzoncie analizy

Na podstawie oszacowania wielkosci populacji chorych leczonych, wykorzystujgc szacunkowe
udziaty w rynku lekéw oraz catkowite koszty réznigce leczenia jednego chorego w ciggu roku,
wyznaczono roczne wydatki budzetowe w perspektywie pfatnika publicznego, ktére sg
tozsame z wydatkami w perspektywie wspolnej. Wydatki te bedg sie rézni¢ w zaleznosci od

przyjetego scenariusza oraz jego wariantu.
2.8.1. Aktualne wydatki budzetowe

Aktualne wydatki budzetowe, zwigzane z leczeniem populacji docelowej oszacowano biorgc
pod uwage liczebnos$¢ populacji docelowej wtasciwej dla 2023 roku. Uwzgledniono udziaty w
rynku poszczegodlnych technologii medycznych oraz koszty ich stosowania analogicznie, jak
dla scenariusza istniejgcego. W analizie uwzgledniono aktualng praktyke kliniczng stosowang
u pacjentdbw w omawianym wskazaniu. Jednakze ze wzgledu na uwzglednienie jedynie
nowych chorych i ich stopniowe wigczanie do leczenia, nalezy przypuszczac, ze realne

wydatki ponoszone przez ptatnika publicznego sg blizsze prognozowanemu drugiemu rokowi

analizy BIA. |
|

Obecnie tukatynib w skojarzeniu z kapecytabing i trastuzumabem nie jest stosowany w

analizowanej populacji chorych. Koszt leku Tukysa®jest zatem zerowy.
2.8.2. Prognozowane wydatki budzetowe

Wyniki analizy przedstawiono w uwzglednianym horyzoncie czasowym, z perspektywy

ptatnika publicznego. Dodatkowo wyniki przedstawiono || GG
N, . ariantach (minimalny,

prawdopodobny, maksymalny).
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Tabela 27.

Tabela 28.
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Wyniki analizy wptywu na budzet przedstawiono réwniez graficznie na ponizszym wykresie.

Rysunek 2.

Rysunek 3.
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3. Analiza wrazliwosci

Analize wrazliwos$ci przeprowadzono dla parametrow, ktére w najwiekszym stopniu obarczone
sg niepewnoscig i majg potencjalnie najwiekszy wptyw 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 i ich zakres przedstawiono w Rozdziale 2.7
Wyniki analizy wrazliwosci przedstawiono w ponizszej tabeli.

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

Zmianie.
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Tabela 29.
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Tabela 30.
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4. Wptyw na organizacje udzielania swiadczen

Decyzja dotyczgca refundaciji produktu Tukysa® w leczeniu dorostych chorych z HER2+ rakiem
piersi w ramach programu lekowego, nie spowoduje nowych konsekwencji w organizaciji

udzielania swiadczen.

W zwigzku z powyzszym, w wyniku rozpoczecia finansowania ocenianej technologii
medycznej, nie wystgpi koniecznos¢ dodatkowych szkolen personelu medycznego, czy tez
tworzenia nowych wytycznych okre$lajgcych sposéb podawania leku. Objecie refundacjg
technologii wnioskowanej nie bedzie zatem miec istotnego wptywu na organizacje udzielania

Swiadczen zdrowotnych.
5. Aspekty etyczne i spoteczne

Nieresekcyjny lub przerzutowy rak piersi jest nieuleczalny, a terapia ma na celu jedynie
zatrzymanie postepu choroby, przediuzenie zycia oraz utrzymanie lub poprawe jakosci zycia
tak dlugo, jak to mozliwe. Chorzy z HER2-dodatnim BC stanowig niewielkg, ale wazng
podgrupe chorych na raka piersi, u ktérych nowotwér jest biologicznie agresywny, choroba
moze postepowaé nawet po leczeniu i wigze sie z czestymi przerzutami do moézgu, a

rokowanie jest zte.

Pomimo ostatnich postepéw w leczeniu, mBC (ang. metastatic breast cancer — przerzutowy
rak piersi) HER2+ jest nadal nieuleczalny, a niezaspokojona potrzeba w tym zakresie
pozostaje duza, gdyz mniej niz potowa chorych przezywa 5 lat od rozpoznania. Niezaleznie
od leczenia, przezycie po wystgpieniu przerzutéw do moézgu u chorych na HER2+ mBC jest
niewielkie i krétsze niz w przypadku innych miejsc przerzutéw, z 1-rocznym przezyciem na
poziomie 50% i 3-letnim przezyciem 16%. Zgony wsrdd chorych na HER2+ mBC z przerzutami

do mézgu sg najczesciej (61% do 70%) spowodowane progresjg przerzutéw do mézgu.

Zdolnos¢ do uzyskania i utrzymania istotnej odpowiedzi na leczenie ukierunkowane na HER2
zmniejsza sie wraz z postepem choroby. W zwigzku z tym wiekszos$¢ chorych przechodzi przez
wiele linii leczenia systemowego (w tym ponowne leczenie trastuzumabem w potgczeniu z
innymi terapiami) w celu paliatywnego leczenia HER2+ mBC. Obecnie stosowane terapie u
chorych, ktére otrzymaty dwa wczesniejsze schematy leczenia ukierunkowane na HERZ2,

wigzg sie ze znaczng toksycznoscig. Istnieje zapotrzebowanie na terapie zapewniajgce lepszg
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tolerancje [Analiza Problemu Decyzyjnego]. W analizowanej grupie chorych istnieje zatem
wysoce hiezaspokojona potrzeba wprowadzenia kolejnej, skutecznej terapii anty-HER2, ktére

moze przedtuzy¢ przezycie chorych przy akceptowalnej toleranciji i jakosci zycia.

Whnioskowana populacja chorych odznacza sie szczegodlnie niekorzystnym rokowaniem.
Brakuje zdefiniownych standarddéw postepowania i istnieje duza niezaspokojona potrzeba
spoteczna na wprowadzenie skutecznej terapii. Refundacja tukatynibu 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 sag, tym wyzsze im mniej skutecznie prowadzona jest terapia tych chorych.
Refundacja tukatynibu pomoze ograniczy¢ te koszty i bedzie stanowita odpowiedZz na

niezaspokojong potrzebe spoteczna.

Decyzja dotyczgca objecia refundacjg produktu Tukysa® dotyczy wytgcznie chorych
kwalifikujgcych sie do programu lekowego, a zatem pacjentow spetniajgcych wszystkie kryteria
wigczenia, co zapewnia, ze technologia bedzie stosowana w populacji chorych, u ktérych

spodziewane sg najwieksze korzy$ci 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 do obecnie stosowanych technologii w

praktyce klinicznej.

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 aspektéw spotecznych i etycznych dotyczgcej stosowania

technologii wnioskowanej w omawianym wskazaniu.

Tabela 31.
Aspekty spoteczne i etyczne

Warunek Wartos¢

Czy i ktére grupy pacjentdow mogg by¢ faworyzowane na skutek zatozen przyjetych w

o ' X Zadne
analizie ekonomicznej;
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Czy niekwestionowany jest réwny dostep do technologii medycznej przy jednakowych Tak
potrzebach;
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Duza korzysc¢ dla
waskiej grupy
chorych

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

Czy technologia stanowi odpowiedz dla 0sdb o istotnych potrzebach zdrowotnych, dla

ktérych nie ma obecnie dostepnej zadnej metody leczenia. Nie

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

w tym:

wptywac na poziom satysfakcji pacjentdow z otrzymywanej opieki medycznej; Nie
grozi¢ niezaakceptowaniem postepowania przez poszczegdlnych chorych; Nie
powodowac lub zmienia¢ stygmatyzacje; Nie
wywotywac¢ ponadprzecietny lek; Nie
powodowac dylematy moralne; Nie
stwarzaé problemy dotyczace ptci lub rodzinne. Nie

Czy decyzja dotyczaca rozwazanej technologii:

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

Czy stosowanie technologii naktada szczegolne wymogi, takie jak:

konieczno$¢ szczegodlnego 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 preferenciji, potrzeba czynnego udziatu pacjenta Nie

w podejmowaniu decyzji o wyborze metody postepowania.

6. Zalozenia i ograniczenia

Najwiekszym ograniczeniem niniejszej analizy jest niepewnosc¢ dotyczgca wielkosci populacji
docelowej na réznych liniach leczenia. W ramach pracy nad niniejszym raportem starano sie
zebraC dane z wielu zrédet: dane NFZ, dane literaturowe i raporty publikowane na stronie
AOTMIT.

Liczebno$¢ populacji docelowej oszacowano na podstawie danych pochodzacych z:
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W analizie uwzgledniano koszty komparatoréw w przeliczeniu za 1 mg substancji raportowane
w komunikatach DGL oraz w sprawozdaniach NFZ. W analizie konserwatywnie przyjeto nizszy

koszt winorelbiny w postaci koncentratu do infuzji.

Koszt swiadczen zdrowotnych finansowanych ze srodkéw publicznych w ramach uméw w
rodzaju leczenie szpitalne i ambulatoryjna opieka specjalistyczna przyjeto w oparciu o
Zarzadzenia Prezesa NFZ [Zarzgdzenie ambulatoryjna opieka specjalistyczna, Zarzgdzenie
chemioterapia, Zarzgdzenie leczenie szpitalne (a) i (b), Zarzgdzenie opieka paliatywna i

hospicyjna, Zarzgdzenie programy lekowe].

Dodatkowo przyjeto, ze przecietny rok trwa doktadnie 365,25 dni.
7. Podsumowanie i wnioski koncowe

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

zakwalifikowaniu tukatynibu (Tukysa®) do finansowania w ramach programu lekowego.
.
I

Wptyw na system ochrony zdrowia okreslono w odniesieniu do nastepujgcych obszardw:

e populacyjnych (oszacowanie potencjatu rynkowego leku oraz prognoza liczebnosci
populacji, ktéra prawdopodobnie skorzysta z leku w sytuacji jego sfinansowania);

¢ finansowych (analiza wptywu na budzet);

e organizacji udzielania $wiadczen;

e etycznych i spotecznych;

Liczebnos¢ populacji docelowej oszacowano na podstawie danych pochodzacych z:

Konstrukcja analizy wptywu na budzet objeta zestawienie ze sobg dwéch scenariuszy, w
ktérym pierwszy zaktada brak refundacji, a drugi wprowadzenie do refundacji technologii
wnioskowanej. Wynikiem analizy wptywu na budzet jest roznica pomiedzy tymi scenariuszami
wyrazona inkrementalnymi wydatkami ptatnika publicznego. Analize wykonano dla okresu

2 lat, ktory stanowi horyzont czasowy analizy. Elementy analizy wptywu na budzet objety:
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estymacje populacji docelowej i udziatéw rynkowych technologii wnioskowanej oraz analize
kosztowg. Uwzgledniono koszty lekéw, koszty monitorowania i oceny skutecznosci leczenia

oraz koszty zwigzane z przepisaniem i podaniem lekéw.

Wplyw na organizacje udzielania swiadczen zdrowotnych oraz aspekty etyczne i spoteczne

zostaty okreslone zgodnie z metodykg zaproponowang w Wytycznych AOTMIT.

Bezposrednig konsekwencjg tej decyzji bedzie uksztattowanie sie w Polsce nowej praktyki
klinicznej leczenia chorych na HER2-dodatni rak piersi. Rozszerzone zostanie spektrum
terapeutyczne, w zwigzku z czym lekarze, ktérzy dotychczas mogli zastosowaé leczenie
jedynie przy pomocy obecnie refundowanych terapii teraz bedg mogli skorzystaé réwniez z
terapii lekiem Tukysa® (tukatynib) w skojarzeniu z kapecytabing i trastuzumabemnie. Zgodnie
z przedstawionymi szacunkami w pierwszym roku refundacji z terapii substancjg skorzysta

prawdopodobnie ]I, chorych. W

konsekwencji finansowanie leku Tukysa® zapewni chorym na raka piersi dostep do

skutecznego leczenia oraz wptynie na poprawe ich jakosci zycia.

Refundacja technologii wnioskowane; | N
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W analizie wskazano, ze w przypadku pozytywnej decyzji dotyczacej refundacji leku Tukysa®
nalezy oczekiwa¢ duzej korzysci zdrowotnej dla szerokiej grupy chorych, dlatego tez
finansowanie technologii jest etycznie i spofecznie uzasadnione. Ponadto decyzja

refundacyjna nie spowoduje nowych konsekwencji w organizacji udzielania swiadczen.

Konkludujgc nalezy oczekiwaé, ze finansowanie leku Tukysa® przyczyni sie do 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 utworzenia odrebnej grupy limitowej

dla technologii wnioskowanej

Na podstawie art. 15 Ustawy o refundacji nalezy stwierdzi¢, ze leku Tukysa® nie mozna
zakwalifikowa¢ do zadnej z obecnie istniejgcych grup limitowych. Lek ten nie spetnia kryteriéw
kwalifikacji do wspolnych grup limitowych, o ktérych mowa w art. 15 ust 2 Ustawy o refundacji
ze wzgledu na brak: tej samej nazwy miedzynarodowej, tej samej skutecznosci w poréwnaniu

do jakiegokolwiek innego obecnie refundowanego preparatu.

Obijecie refundacja tukatynibu moze nastgpi¢ tylko w drodze utworzenie nowej grupy limitowe;j.
Nie jest mozliwe wigczenie leku Tukysa® do jednej z juz istniejgcych grup limitowych, gdyz nie
ma grupy limitowej dla preparatow, ktére miatyby tg samg nazwe miedzynarodowg, wiec nie

bedzie spetniony warunek z art. 15 ust. 2 pkt 1 Ustawy o refundacji.

8.2. Liczba opakowan technologii wnioskowanej

Tabela 32.

Okreslenie wielkosci dostaw technologii wnioskowanej w przypadku objecia
refundacja, wyrazonej w liczbie opakowan leku (w miesiecznych okresach) dla
opakowania 150 mg
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Tabela 33.

Okreslenie wielkosci dostaw technologii wnioskowanej w przypadku objecia
refundacjg, wyrazonej w liczbie opakowan leku (w miesiecznych okresach) dla
opakowania 50 mg

8.3. Sprawdzenie zgodnosci analizy z minimalnymi

wymaganiami opisanymi w Rozporzadzeniu MZ

w sprawie minimalnych wymagan

Tabela 34.
Check-lista zgodnosci analizy wplywu 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 populaciji n/d

11 obejmujacej wszystkich pacjentéw, u ktérych wnioskowana

’ . ) TAK, rozdziat 2.5.1.
technologia moze by¢ zastosowana
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Nr ‘ Zadanie Tak/Nie/nie dotyczy
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 refundacja podwyzszeniu ceny
Oszacowanie rocznych wydatkéw podmiotu zobowigzanego
o do finansowania swmdc;en ze srqdkow pub_l|czr_1y_ch, TAK, rozdziat 2.8.
ponoszonych na leczenie pacjentéw w stanie klinicznym
wskazanym we wniosku
2.1 Aktualnych TAK, rozdziat 2.8.1.
2o | Z wyszcz.egolnlenlern sk%adong wydatkoyy stgnowaoej . TAK, rozdziat 2.8.1.
refundacje ceny wnioskowanej technologii, o ile wystepuje
llosciowa prognoza rocznych wydatkéw podmiotu
zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze srodkow
3 publ!czn_th, jakie bedg ponoszone na leczenie paCJ_entpw w TAK, rozdziat 2.8.2.
stanie klinicznym wskazanym we wniosku przy zatozeniu, ze
minister wiasciwy do spraw zdrowia nie wyda decyzji o objeciu
refundacjg podwyzszeniu ceny
31 |2 wyszcz.egolnlenlern sk%adong wydatkoyy stanowigcej TAK, rozdziat 2.8.2.
refundacje ceny wnioskowanej technologii
llosciowa prognoza rocznych wydatkéw podmiotu
zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze srodkow
4 publ!czn_th, jakie bedg ponoszone na leczenie paqgntqw w TAK, rozdziat 2.8.2.
stanie klinicznym wskazanym we wniosku, przy zatozeniu, ze
minister wiasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu
refundacjg lub podwyzszeniu ceny
41 | ? wyszcz.egolnlenlern sk’fadong wydatkoy\( stanowigcej TAK, rozdziat 2.8.2.
refundacje ceny wnioskowanej technologii,
Oszacowanie dodatkowych wydatkéw podmiotu
5 zoquqzanego 'do finansowania swiadczen ze srokoV\{ TAK, rozdziat 2.8.2.
publicznych, jakie bedg ponoszone na leczenie pacjentow w
stanie klinicznym wskazanym we wniosku
51 |2 wyszc;egolnlenlem sk’fadong wydatkoyy stanowigcej TAK, rozdziat 2.8.2.
refundacje ceny wnioskowanej technologii
Minimalny i maksymalny wariant oszacowania dodatkowych
6. wydatkéw podmiotu zobowigzanego do finansowania TAK, rozdziat 2.8.2.
Swiadczen ze srodkéw publicznych
8. Zestawienie tabelarygzne vyartosm, na podstawie ktérych TAK, rozdziat 0.
dokonano oszacowan analizy oraz prognoz
9 Wyszczeg(’)Imen_le zatozen, na podstawie ktérych dokonano TAK, rozdziat 6.
oszacowan analizy oraz prognoz
wyszczegolnienie zatozen dotyczacych kwalifikaciji
9.1. | wnioskowanej technologii do grupy limitowej i wyznaczenia TAK, rozdziat 6.
podstawy limitu
Do analizy dotgczono dokument elektroniczny, umozliwiajgcy
10. . . . . TAK
powtdrzenie wszystkich kalkulacji oraz prognoz
11. Oszacowan analizy oraz prognoz dokonano w horyzoncie TAK

czasowym wiasciwym dla analizy wptywu na budzet
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Nr Zadanie Tak/Nie/nie dotyczy
12. Oszacowan oraz prognoz w analizie dokonano w TAK

szczegolnosci na podstawie rocznej liczebnosci populacji

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 rocznej
liczebnosci populaciji)

n/d, obliczenia w analizie
przeprowadzono na podstawie
oszacowania liczebno$ci populaciji

13.

Oszacowania analizy oraz prognozy przedstawiono w
nastepujacych wariantach

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

e bez uwzglednienia proponowanego instrumentu dzielenia
ryzyka

13.1.

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

(jezeli wnioskowane warunki objecia refundacjg obejmujg
utworzenie nowej, odrebnej grupy limitowej)

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

(jezeli wnioskowane warunki objecia refundacjg obejmujg
kwalifikacje do wspolnej, istniejgcej grupy limitowej)

TAK, rozdziat 8.1.
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