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Wykaz skrétow

AEs
ALK
AOTMIT
APD
ATEZO
AW
AWA
BIA
BSC
CHB
ChPL
CZN
DFS
ECOG
EGFR
HCC
HTA
ICD-10
KRN
Mz
NDRP
NFz
NGS
npNDRP
OPH
pNDRP
PD-L1
PICO

PPP
RCT
ROS1
RSS
TAE

TECENTRIQ® (atezolizumab)

zdarzenia niepozadane (z ang. Adverse Events)

z ang. Anaplastic Lymphoma Kinase

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

analiza problemu decyzyjnego

atezolizumab

analiza wrazliwosci

analiza weryfikacyjna

analiza wptywu na budzet (z ang. Budget Impact Analysis)

najlepsza opieka wspomagajgca (z ang. Best Supportive Care)

cena hurtowa brutto

charakterystyka produktu leczniczego

cena zbytu netto

czas wolny od choroby (z ang. Disease Free Survival)

skala sprawnosci wedtug Eastern Cooperative Oncology Group

Receptor nabtonkowego czynnika wzrostu (z ang. Epidermal Growth Factor Receptor)
rak watrobowokomaorkowy (z ang. HepatoCellular Carcinoma)

ocena technologii medycznych (z ang. Health Technology Assessment)
Miedzynarodowa Klasyfikacja Chordb (z ang. International Classification of Diseases)
Krajowy Rejestr Nowotworow

Ministerstwo Zdrowia

niedrobnokomaorkowy rak ptuca (z ang. Non-Small-Cell Lung Carcinoma)
Narodowy Fundusz Zdrowia

sekwencjonowanie nowej generacji (z ang. Next Generation Sequencing)
nieptaskonabtonkowy niedrobnokomarkowy rak ptuca

Open Pharma House

ptaskonabtonkowy niedrobnokomdrkowy rak ptuca

ligand programowanej Smierci 1 (z ang. Programmed Death-Ligand 1)

schemat okreslajgcy kolejnos¢ analizy poszczegdlnych elementéw badan: populacja, interwen-
cja, komparator, punkty koricowe (ang. Population, Intervention, Comparator, Outcome)

perspektywa podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze srodkéw publicznych
badanie kliniczne z randomizacjg i grupg kontrolng (ang. Randomized Controlled Trial)
protoonkogenna kinaza tyrozynowa ROS1 (z ang. proto-oncogene tyrosine-protein kinase ROS1)
instrument dzielenia ryzyka (z ang. Risk Sharing Scheme)

Therapeutic Area Expert
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TC komorki guza (z ang. Tumor Cells)
TNM Tumor, Nodes, Metastases
TTOT czas do zakonczenia leczenia (z ang. Time To Off-Treatment)
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ptuca o wysokim ryzyku wystgpienia nawrotu, u ktorych w tkance nowotworowej
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Streszczenie

Cel

Celem przeprowadzonej analizy byto okreslenie
prawdopodobnych wydatkéw podmiotu zobo-
wigzanego do finansowania $wiadczen ze $rod-
kow publicznych (Narodowy Fundusz Zdrowia,
NFZ) w przypadku podjecia decyzji o objeciu re-
fundacjg produktu leczniczego Tecentriq (ate-
zolizumab, koncentrat do sporzadzania roz-
tworu do infuzji) w monoterapii, w leczeniu uzu-
petniajgcym (adjuwantowym) po catkowitej re-
sekcji i chemioterapii opartej na zwigzkach pla-
tyny u dorostych pacjentéw z niedrobnokomor-
kowym rakiem ptuca o wysokim ryzyku wystg-
pienia nawrotu, u ktérych w tkance nowotwo-
rowej ekspresja PD-L1 wynosi = 50% na komor-
kach guza oraz u ktérych nie wykryto mutacji

genu EGFR ani rearanzacji w genach ALK'i ROS1.

Analiza zostata wykonana na zlecenie firmy Ro-
che Polska Sp. z 0.0., w zwigzku z planowanym
ztozeniem do ministra wtasciwego do spraw
zdrowia wniosku o objecie refundacjg produk-
téw leczniczych:

e Tecentrig, 1 200 mg, koncentrat do sporza-
dzania roztworu do infuzji (nr GTIN
05902768001167),

e Tecentrig, 840 mg, koncentrat do sporza-
dzania roztworu do infuzji (nr GTIN
07613326025546),

w ramach programu lekowego B.6. ,Leczenie
chorych na raka ptuca (ICD-10: C34) oraz mie-
dzybtoniaka optucnej (ICD-10: C45)”.
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Metodyka

Wykonana analiza obejmuje nastepujgce
gtéwne etapy obliczeniowe:

e oszacowanie liczebnosci populacji docelo-
wej dla produktu leczniczego Tecentrigq we
whnioskowanym wskazaniu w kolejnych la-
tach zatozonego horyzontu czasowego;

e okreslenie pozycji rynkowych (udziatow)
technologii stosowanych we wnioskowa-
nym wskazaniu, w dwodch alternatywnych
scenariuszach: istniejgcym (odzwierciedla-
jacym stan aktualny, tj. brak refundacji leku
Tecentrig w monoterapii w leczeniu doro-
stych pacjentow ze wczesnym NDRP po pet-
nej resekcji i uzupetniajgcej chemioterapii,
z ekspresjg PD-L1 250% na komdrkach guza
oraz ktérych nowotwor nie wykazuje muta-
cji. EGFR i nie jest ALK/ROSI-dodatnim
NDRP) oraz nowym (stan po wprowadzeniu
wnioskowanego programu lekowego);

e oszacowanie kosztéw opcjonalnych strate-
gii leczenia stosowanych w populacji doce-
lowej, szczegdtowo opisane w analizie eko-
nomicznej (AE Tecentriq 2023);

e prognoza wydatkow podmiotu zobowigza-
nego do finansowania $Swiadczen ze $rod-
kow publicznych w poréwnywanych scena-
riuszach —istniejgcym i nowym, oraz dodat-
kowych (inkrementalnych) wydatkow ptat-
nika wynikajgcych z realizacji scenariusza
nowego, z wyszczegdlnieniem sktadowej
kosztu stanowigcej kwote refundacji pro-
duktu Tecentrig.

w leczeniu uzupetniajgcym po catkowitej resekcji i chemioterapii opartej

TECENTRIQ® (atezolizumab)

na zwigzkach platyny u dorostych pacjentéw z niedrobnokomaérkowym rakiem
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Wptyw na budzet ptatnika oszacowano przez
porownanie wydatkow pfatnika publicznego
w dwadch alternatywnych scenariuszach:

e scenariuszu istniejgcym, zgodnie z ktorym
produkt leczniczy Tecentriq (atezolizumab)
nie jest refundowany w leczeniu adjuwan-
towym u dorostych pacjentdow z wczesnym
NDRP, z ekspresjg PD-L1 >250% na komor-
kach guza oraz u ktérych nowotwar nie wy-
kazuje mutacji EGFR i nie jest ALK/ROS1-do-
datnim NDRP. W scenariuszu istniejgcym,
ze wzgledu na brak dostepnego aktywnego
leczenia w rozwazanym wskazaniu, przyjeto
najlepszg opieke wspomagajaca (BSC).

e scenariuszu nowym, w ktorym zaktada sie,
ze Minister wfasciwy do spraw zdrowia
wyda decyzje o objeciu refundacjg pro-
duktu leczniczego Tecentrig, koncentrat do
sporzgdzania roztworu do infuzji, w opako-
waniach 840 mgi 1 200 mg, we wnioskowa-
nym wskazaniu w ramach programu leko-
wego. Wprowadzenie finansowania pro-
duktu leczniczego Tecentrig spowoduje
zmiany w udziatach poszczegdlnych techno-
logii medycznych wynikajagce ze stopnio-
wego i cze$ciowego zastgpienia technologii
opcjonalnych aktualnie stosowanych w roz-
wazanym wskazaniu (BSC) przez terapie
produktem leczniczym Tecentrig. Zatozone
w analizie podstawowej udziaty rynkowe
atezolizumabu po objeciu refundacja (-

I orarto na progno-

zach Wnioskodawcy.

W analizie przyjeto 2-letni horyzont czasowy
przyjmujac, ze wnioskowany program lekowy
bedzie objety refundacjg poczawszy od 1 stycz-
nia 2024 roku — horyzont analizy obejmuje
w zwigzku z tym petne lata kalendarzowe 2024-
2025 (przedziat czasowy od 1 stycznia 2024 r.

do 31 grudnia 2025 r.). Wynikiem
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inkrementalnej analizy wptywu na budzet jest
rdznica pomiedzy wydatkami w scenariuszu no-
wym i wydatkami w scenariuszu istniejgcym dla
kazdego roku horyzontu czasowego.

Analize wykonano z perspektywy podmiotu zo-
bowigzanego do finansowania $wiadczen ze
Srodkéw publicznych (PPP), uwzgledniajac za-
rowno koszty ponoszone w okresie leczenia
uzupetniajgcego (nabycie i podanie immunote-
rapii, diagnostyka i monitorowanie leczenia w
programie oraz koszty zwigzane z leczeniem
dziatan niepozadanych), jak i dalsze koszty po-
noszone w zwigzku z leczeniem wznowy miej-
scowej i uogdlnionej. Miesieczne koszty ocenia-
nej technologii i technologii opcjonalnej za-
czerpnieto z réwnolegle wykonanej analizy eko-
nomicznej produktu Tecentriq (AE Tecentriq
2023).

Obliczenia przeprowadzono w alternatywnych
wariantach: podstawowym (najbardziej praw-
dopodobnym), minimalnym i maksymalnym,
skonstruowanych w oparciu o czynniki, ktére
majq najwiekszy wptyw na stosowanie techno-
logii (prognozowane udziaty rynkowe wniosko-
wanej technologii). Wariant podstawowy ana-
lizy uzupetniono o analize wrazliwosci, w ra-
mach ktérej testowano alternatywne scenariu-
sze i wartosci kluczowych parametréw modelu.

Analize wptywu na budzet uzupetniono o ana-
lize aspektéw etycznych, spotecznych, praw-
nych iorganizacyjnych wynikajgcych z decyzji
dotyczacej finansowania produkt leczniczego
Tecentriq ze srodkéw publicznych.

Analize wykonano zgodnie z wytycznymi HTA
(AOTMIT 2016) oraz trescig Rozporzadzenia Mi-
nistra Zdrowia z dnia 8 stycznia 2021 r. w spra-
wie minimalnych wymagan, jakie muszg spet-
nia¢ analizy uwzglednione we wnioskach o ob-
jecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny

w leczeniu uzupetniajgcym po catkowitej resekcji i chemioterapii opartej
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zbytu, o objecie refundacjg i ustalenie urzedo-
wej ceny zbytu technologii lekowej o wysokiej
wartosci klinicznej oraz o podwyzszenie urzedo-
wej ceny zbytu leku, srodka spozywczego spe-
cjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu
medycznego, ktére nie majg odpowiednika re-
fundowanego w danym wskazaniu.
(MZ 08/01/2021). Wszystkie obliczenia wyko-
nano w arkuszu kalkulacyjnym programu Micro-
soft® Office Excel.

Wyniki

Liczebnos¢ populacji

taczna liczebnos¢ populacji docelowej przy za-
tozeniu petnego testowania genetycznego
(maksymalny potencjat rynkowy leku Tecentriq
w rozwazanym wskazaniu) wynosi - 0s6b
w 2024 roku oraz | oséb w 2025 roku. Osza-
cowana w oparciu o prognozy udziatow rynko-
wych wnioskowanej technologii liczba pacjen-
téw wigczonych do leczenia z zastosowaniem
atezolizumabu wynosi kolejno - (rok 1) i-
(rok 2) w wariancie podstawowym. Sredniomie-
sieczna liczba leczonych w programie, bedaca
wynikiem liczby nowych pacjentow, tempa wta-
czenia chorych do programu oraz rozktadu
czasu leczenia atezolizumabem, wynosi kolejno
. (rok 1) i - (rok 2) w wariancie podstawo-
wym analizy.

Analiza wpfywu na budzZet (z uwzglednieniem
RSS dla Tecentriq)

Wariant podstawowy

W wariancie podstawowym analizy, z uwzgled-
nieniem instrumentu dzielenia ryzyka (RSS),
w przypadku podjecia decyzji o objeciu refunda-

cja produktu  Tecentriq w  ramach

AESTIMO

wnioskowanego programu lekowego, progno-
zowane wydatki ptatnika publicznego wzrosna
w stosunku do scenariusza istniejgcego, kolejno
o_oraz _w pierwszych
dwdch latach po wprowadzeniu atezolizumabu
do programu we wnioskowanym wskazaniu
(01.2024-12.2025).

Sktadowa kosztu, stanowigca kwote refundacji
produktu leczniczego Tecentrig w scenariuszu

nowym, Wynosi _ (Rok 1) oraz
I ok )

Prognozowana w wariancie podstawowym
liczba zrefundowanych opakowan produktu Te-
centrig 1 200 mg wynosi kolejno - i -
natomiast liczba opakowan produktu Tecentriq
840 mg jest rowna odpowiednio - i -
w pierwszych dwdch latach refundacji we wnio-
skowanym wskazaniu.

Warianty skrajne: minimalny i maksymalny

W wariancie minimalnym analizy, prognozo-
wane wydatki ptatnika publicznego wzrastajg
w stosunku do scenariusza istniejgcego, kolejno
0 _oraz _ a w wariancie
maksymalnym —wzrastajg o _ oraz I
-w pierwszych dwdch latach po wprowa-
dzeniu atezolizumabu do programu we wnio-
skowanym wskazaniu.

Analiza wrazliwosci

Analiza wrazliwosci potwierdzita stabilno$¢ wy-
nikéw podstawowych. We wszystkich warian-
tach AW wprowadzenie refundacji produktu Te-
centrig wigzato sie ze wzrostem kosztow pono-
szonych z perspektywy ptatnika, wynoszacym

od - do _ tacznie w dwuletnim ho-

ryzoncie czasowym.

Prognozowane wydatki NFZ na refundacje pro-
duktu Tecentrig wynosity w zakresie od - do

w leczeniu uzupetniajgcym po catkowite] resekcji i chemioterapii opartej
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_ tacznie w horyzoncie dwaoch pierw-

szych lat refundacji.

Analiza wplywu na budzet (bez uwzglednienia
RSS dla Tecentriq)

Wariant podstawowy

W wariancie podstawowym analizy, bez
uwzglednienia instrumentu dzielenia ryzyka
(RSS), w przypadku podjecia decyzji o objeciu
refundacja produktu Tecentrig w ramach wnio-
skowanego programu lekowego, prognozo-
wane wydatki pfatnika publicznego wzrosng
w stosunku do scenariusza istniejgcego, kolejno
) _oraz _w pierwszych
dwadch latach po wprowadzeniu atezolizumabu
do programu we wnioskowanym wskazaniu
(01.2024-12.2025).

Sktadowa kosztu, stanowigca kwote refundacji
produktu leczniczego Tecentrig w scenariuszu
nowym, wynosi _(Rok 1) oraz -
B ok 2).

Nalezy podkresli¢, ze wariant bez RSS, rozwa-
zany ze wzgledu na koniecznos¢ spetnienia for-
malnych wymogdw wynikajgcych z Rozporza-
dzenia o minimalnych wymaganiach
(MZ 08/01/2021), przedstawia jedynie teore-
tyczny poziom refundacji, ktéry nie bedzie mieé
zastosowania w rzeczywistosci ptatnika publicz-
nego, a zaproponowany RSS jest nierozerwalng
czescig analizy, ksztattujgcym cene efektywng
produktu leczniczego Tecentriq.

Warianty skrajne: minimalny i maksymalny

W wariancie minimalnym analizy, prognozo-
wane wydatki ptatnika publicznego wzrosng
w stosunku do scenariusza istniejgcego, kolejno

o [ ---- I - . ariancie
maksymalnym — wzrosng o _ oraz

AESTIMO

_w pierwszych dwoch latach po

wprowadzeniu atezolizumabu do programu we
wnioskowanym wskazaniu.

Whioski koricowe

Analiza wptywu na budzet wykazata, ze w przy-
padku podjecia decyzji o objeciu refundacjg
produktu Tecentrig we wnioskowanej populacji
docelowej, wydatki ptatnika publicznego wzro-
sng w stosunku do stanu istniejgcego o -
- rocznie w analizie podstawowej
z uwzglednieniem RSS. Analiza wariantow skraj-
nych oraz analiza wrazliwosci potwierdzity sta-
bilnos¢ uzyskanych wynikéw — w kazdym z te-
stowanych scenariuszy z RSS objecie refundacjg
produktu Tecentriqg we wnioskowanej populacji
bedzie sie wigza¢ z dodatkowymi kosztami dla
budzetu refundacyjnego NFZ.

Nie zidentyfikowano problemow natury etycz-
nej ispotecznej, zwigzanych z finansowaniem
ze Srodkow publicznych rozwazanej technologii.
Wprowadzenie refundacji produktu Tecentriq
we wnioskowanym wskazaniu nie bedzie nakta-
dato dodatkowych wymogéw zwigzanych z or-
ganizacjg udzielania $wiadczen zdrowotnych,
jak rowniez nie bedzie wymagac¢ dodatkowych
nakfadéw, zwigzanych np. z potrzebg przeszko-
lenia personelu, opracowaniem nowych wy-
tycznych klinicznych, zmiany zasad diagnostyki.

W zwigzku z obecnym brakiem refundacji w pol-
skim systemie zdrowia aktywnego leczenia we
wnioskowanym wskazaniu, objecie finansowa-
niem atezolizumabu w leczeniu adjuwantowym
pacjentdw z wysokim ryzykiem nawrotu cho-
roby, stanowic¢ bedzie odpowiedz na rzeczywi-
stg, niezaspokojong potrzebe kliniczng. Wedtug
oczekiwan leczenie atezolizumabem spowoduje

zmniejszenie odsetka nawrotéow

w leczeniu uzupetniajgcym po catkowite] resekcji i chemioterapii opartej

TECENTRIQ® (atezolizumab)

na zwigzkach platyny u dorostych pacjentéw z niedrobnokomaérkowym rakiem
ptuca o wysokim ryzyku wystgpienia nawrotu, u ktorych w tkance nowotworowej

ekspresja PD-L1 wynosi >50% na komdrkach guza
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niedrobnokomdérkowego raka ptuca. Oznacza to
jednoczesnie zmniejszenie ryzyka zgonu pacjen-
téw poprzez redukcje czestosci nieuleczalnych
wzndéw uogdlnionych.

w leczeniu uzupetniajgcym po catkowitej resekcji i chemioterapii opartej

TECENTRIQ® (atezolizumab) na zwigzkach .platyny u doros%ych' pacjentow z mgdrobnokomorkowym raklem
ptuca o wysokim ryzyku wystgpienia nawrotu, u ktorych w tkance nowotworowej
ekspresja PD-L1 wynosi >50% na komdrkach guza
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1 Cel analizy

Celem przeprowadzonej analizy byto okreslenie prawdopodobnych wydatkéw podmiotu zobowigza-
nego do finansowania $wiadczen ze $rodkdéw publicznych (Narodowy Fundusz Zdrowia, NFZ) w przy-
padku podjecia decyzji o objeciu refundacjg produktu leczniczego Tecentriq (atezolizumab, koncentrat
do sporzadzania roztworu do infuzji) w leczeniu uzupetniajgcym (adjuwantowym) po catkowite] resekcji
i chemioterapii opartej na zwigzkach platyny u dorostych pacjentéw z niedrobnokomdrkowym rakiem
pfuca o wysokim ryzyku wystgpienia nawrotu, u ktorych w tkance nowotworowej ekspresja PD-L1 wy-
nosi = 50% na komadrkach guza oraz u ktérych nie wykryto mutacji genu EGFR ani rearanzacji w genach

ALK i ROSI.

Analiza zostata wykonana na zlecenie firmy Roche Polska Sp. z 0.0., w zwigzku z planowanym ztozeniem

do ministra wtasciwego do spraw zdrowia wniosku o objecie refundacjg produktéw leczniczych:

e Tecentrig, 1200 mg, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji (nr GTIN
05902768001167),
e Tecentrig, 840 mg, koncentrat do sporzgdzania roztworu do infuzji (nr GTIN 07613326025546),

w ramach programu lekowego ,,B.6. Leczenie chorych na raka ptuca (ICD-10: C34) oraz miedzybtoniaka

optucne -10: . Zapisy projektu programu lekowego przedstawiono w ecentri )
pt j (ICD-10: C45)”. Zapisy projektu prog lek go przed i APD T ig 2022

2 Metodyka

Wykonana analiza obejmuje nastepujgce gtéwne etapy obliczeniowe:

e oszacowanie liczebnosci populacji docelowej dla produktu leczniczego Tecentrig we wniosko-
wanym wskazaniu w kolejnych latach zatozonego horyzontu czasowego;

e okreslenie pozycji rynkowych (udziatdow) technologii stosowanych we wnioskowanym wskaza-
niu, w dwdch alternatywnych scenariuszach: istniejgcym (odzwierciedlajgcym stan aktualny,
tj. brak refundacji leku Tecentrig w leczeniu uzupetniajgcym dorostych pacjentéw z wczesnym
stadium NDRP, z ekspresjg PD-L1 >50% na komdrkach guza oraz u ktérych nowotwor nie wyka-
zuje mutacji EGFR i nie jest ALK/ROS1-dodatnim NDRP) oraz nowym (stan po wprowadzeniu

whnioskowanego wskazania do programu lekowego);

w leczeniu uzupetniajgcym po catkowitej resekcji i chemioterapii opartej
na zwigzkach platyny u dorostych pacjentéw z niedrobnokomaérkowym rakiem
ptuca o wysokim ryzyku wystgpienia nawrotu, u ktorych w tkance nowotworowej
ekspresja PD-L1 wynosi >50% na komdrkach guza

TECENTRIQ® (atezolizumab)
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e oszacowanie kosztéw opcjonalnych strategii leczenia stosowanych w populacji docelowej,
szczegdtowo opisane w analizie ekonomicznej (AE Tecentrig 2023),

e prognoza wydatkow podmiotu zobowigzanego do finansowania Swiadczen ze srodkow publicz-
nych w poréwnywanych scenariuszach —istniejgcym i nowym, oraz dodatkowych (inkremental-
nych) wydatkéw ptatnika wynikajacych z realizacji scenariusza nowego, z wyszczegdlnieniem

sktadowej kosztu stanowigcej kwote refundacji produktu Tecentrig.

W toku przygotowania analizy wptywu na budzet ptatnika w pierwszej kolejnosci korzystano z danych
zrodtowych odnoszacych sie do populacji polskiej, w przypadku braku takich danych lub ich niskiej jako-

$ci korzystano ze Zrédet zagranicznych.

Analize przeprowadzono w wariantach: podstawowym (najbardziej prawdopodobnym), minimalnym
i maksymalnym. Warianty skrajne, tj. wariant minimalny oraz maksymalny, oparto o kluczowe zatozenia
zwigzane z prognozowanym udziatem rynkowym wnioskowanej interwencji. Analiza wptywu na budzet
zawiera rowniez analize wrazliwosci, przeprowadzong dla istotnych parametrow modelu (szczegdty

w Rozdziale 11).

Model wptywu na budzet przygotowano w arkuszu kalkulacyjnym programu Microsoft Office Excel.

W modelu (arkusz MS Excel) wszystkie obliczenia dotyczace liczebnosci populacji oraz wydatkow prze-
prowadzono bez zaokraglania poszczegdlnych wartosci, natomiast w niniejszym dokumencie przedsta-

wiono wartosci zaokraglone.

2.1 Porownywane scenariusze

W analizie wptywu na budzet poréwnano prognozowane wydatki ptatnika publicznego w dwaéch alter-

natywnych scenariuszach: istniejgcym (aktualnym) i nowym (przysztym).

Scenariusz istniejgcy obrazuje stan aktualny (obecnie obowigzujgcy status refundacyjny), zgodnie z kté-
rym produkt Tecentriq (atezolizumab) nie jest refundowany leczeniu uzupetniajgcym wczesnego sta-
dium NDRP po catkowitej resekcji i chemioterapii opartej na zwigzkach platyny u dorostych pacjentéw,
u ktorych w tkance nowotworowej ekspresja PD-L1 wynosi 250% na komadrkach oraz u ktérych nie wy-
kryto mutacji genu EGFR ani rearanzacji w genach ALK i ROS1. W scenariuszu istniejgcym, zgodnie z ak-
tualnym standardem postepowania w rozwazanym wskazaniu, pacjenci w ramach najlepszej opieki me-

dycznej (BSC) sg poddawani uwaznej obserwacji bez dalszego aktywnego leczenia uzupetniajgcego.

w leczeniu uzupetniajgcym po catkowitej resekcji i chemioterapii opartej
na zwigzkach platyny u dorostych pacjentéw z niedrobnokomaérkowym rakiem
ptuca o wysokim ryzyku wystgpienia nawrotu, u ktorych w tkance nowotworowej
ekspresja PD-L1 wynosi >50% na komdrkach guza

TECENTRIQ® (atezolizumab)
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Scenariusz nowy odpowiada sytuacji, w ktérej Minister wtasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o ob-
jeciu refundacjag produktu leczniczego Tecentrig we wnioskowanym wskazaniu w ramach programu le-
kowego. Wprowadzenie finansowania produktu leczniczego Tecentriq spowoduje czesciowe zastgpie-

nie technologii opcjonalnej (BSC) przez oceniang technologie.

2.2  Perspektywa analizy

Wyniki analizy oszacowano z perspektywy podmiotu zobowigzanego do finansowania Swiadczen ze

$rodkow publicznych (w skrécie: perspektywa ptatnika publicznego, PPP).

Wytyczne AOTMIT dopuszczajg uwzglednienie wytgcznie perspektywy ptatnika publicznego w przy-
padku, gdy nie dochodzi do wspodftptacenia ze strony sSwiadczeniobiorcow lub jest ono znikome w zesta-
wieniu z kosztem ponoszonym przez pfatnika publicznego. Z racji minimalnych kosztéw ponoszonych
przez pacjentow w trakcie terapii NDRP (zaniedbywalnych w stosunku do wydatkéw ptatnika publicz-
nego), w szczegdlnosci braku wspdtptacenia Swiadczeniobiorcdw za leki i Swiadczenia realizowane w ra-
mach programu lekowego (w tym wnioskowang interwencje), w analizie nie przeprowadzano oddziel-
nych obliczen z perspektywy wspdlnej ptatnika publicznego i Swiadczeniobiorcéw, uznajac jg za tozsama

z PPP.

2.3 Horyzont czasowy

W analizie przyjeto 2-letni horyzont czasowy przyjmujac, ze wnioskowany program lekowy bedzie objety
refundacjg poczawszy od 1 stycznia 2024 roku. Horyzont analizy obejmuje zatem petne lata kalenda-

rzowe 2024-2025 (przedziat czasowy od 1 stycznia 2024 r. do 31 grudnia 2025 r.).

W zapisach wymagan minimalnych, horyzont czasowy wtasciwy dla analizy wptywu na budzet zdefinio-
wany zostat jako perspektywa czasowa, w ktorej szacowane sg wydatki podmiotu zobowigzanego do
finansowania Swiadczen ze Srodkéw publicznych, zwigzane ze stosowaniem wnioskowanej technologii
(MZ 08/01/2021). Horyzont czasowy powinien objgé¢ przewidywany przedziat czasu wystarczajgcy do
ustalenia rownowagi na rynku, przy czym horyzont nie powinien by¢ krétszy niz 2 lata od zajscia zmiany

wynikajgcej z wydania pozytywnej decyzji o finansowaniu wnioskowanej interwenciji.

Podobnie, wytyczne oceny technologii medycznych zalecajg w analizie wptywu na budzet przyjecie prze-
dziatu czasu wystarczajgcego do ustalenia réwnowagi na rynku, tj. do osiggniecia docelowej stabilnej

wielkosci sprzedazy badz liczby leczonych pacjentéw lub przedziat czasu obejmujacy co najmniej

w leczeniu uzupetniajgcym po catkowitej resekcji i chemioterapii opartej
na zwigzkach platyny u dorostych pacjentéw z niedrobnokomaérkowym rakiem
ptuca o wysokim ryzyku wystgpienia nawrotu, u ktorych w tkance nowotworowej
ekspresja PD-L1 wynosi >50% na komdrkach guza

TECENTRIQ® (atezolizumab)
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pierwsze 2 lata (tj. 24 miesigce) od daty wprowadzenia finansowania danej technologii medycznej

ze $srodkdéw publicznych (AOTMIT 2016).

Przyjete w analizie podstawowej prognozy udziatdw wnioskowanej technologii zaktadajg osiggniecie sta-
bilnej liczby nowo wtgczanych pacjentéow juz w pierwszych latach refundacji, co uzasadnia przyjecie ho-
ryzontu dwuletniego. Ponadto, zgodnie z Ustawg o refundacji z dnia 12 maja 2011 r. pierwsza decyzja
refundacyjna wydawana jest na okres dwodch lat (Ustawa 2011), zatem uwzglednienie dtuzszego hory-
zontu wigzatoby sie po pierwsze z zatozeniem, ze po uptynieciu obowigzywania decyzji refundacyjnej
nastgpi jej automatyczne przedtuzenie na kolejny okres, a po drugie, ze nastgpi to na niezmienionych

warunkach cenowych.

3 Aktualny sposéb finansowania produktu leczniczego Tecentriq
oraz wnioskowane warunki objecia refundacja

Produkt leczniczy Tecentriqg obecnie refundowany ze srodkdw ptatnika publicznego w ramach programu
lekowego ,B.6. Leczenie chorych na raka ptuca (ICD-10: C34) oraz miedzybtoniaka optucnej (ICD-10:

C45)” w zakresie wskazan:

e leczenia drugiej linii NDRP (chorzy z niepowodzeniem wczesniejszej chemioterapii wielolekowej
z udziatem pochodnych platyny lub monoterapii stosowanej z powodu zaawansowanego howo-
tworu) z zastosowaniem atezolizumabu w raku ptaskonabtonkowym lub nieptaskonabtonko-
wym (niezaleznie od stopnia ekspresji PD-L1) — dotyczy prezentacji Tecentriq 1 200 mg i Tecen-
trig 840 mg;
e leczenia pierwszej linii drobnokomdérkowego raka ptuca w stadium choroby rozlegtej z zastoso-
waniem atezolizumabu (w skojarzeniu z karboplatyng oraz etopozydem w fazie indukcji) — do-
tyczy prezentacji Tecentrig 1 200 mg i Tecentriq 840 mg (MZ 20/02/2023),
a takze programie ,B.5. Leczenie chorych na raka watrobowokomérkowego (ICD-10: C22.0)” we wska-
zaniu:
e leczenie pierwszej linii raka watrobowokomérkowego atezolizumabem w skojarzeniu z bewacy-
zumabem u dorostych pacjentéw bez przerzutdw poza watrobe i pacjentdw z przerzutami po-

zawatrobowymi — dotyczy prezentacji Tecentrig 1 200 mg.

Produkty Tecentrig 1 200 mg i Tecentriq 840 mg sg objete grupg limitowa ,, 1183.0, Atezolizumab”. Pod-

stawe limitu w grupie wyznacza cena hurtowa prezentacji Tecentriq 840 mg.

w leczeniu uzupetniajgcym po catkowitej resekcji i chemioterapii opartej
na zwigzkach platyny u dorostych pacjentéw z niedrobnokomaérkowym rakiem
ptuca o wysokim ryzyku wystgpienia nawrotu, u ktorych w tkance nowotworowej
ekspresja PD-L1 wynosi >50% na komdrkach guza

TECENTRIQ® (atezolizumab)
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Obecne warunki finansowania atezolizumabu w ramach istniejgcych programdéw B.5. i B.6 podsumowuje

ponizsza tabela.

Tabela 1. Aktualne warunki refundacji produktéw leczniczych Tecentriq 1200 mg (programy lekowe
B.5.iB.6) i Tecentrigq 840 mg (program lekowy B.6).

. . Okres
. Te.rmln'we'J- obowigzywa- Grupa limi-  Urzedowa Cena hur- .W.ySOKOéé Poziom bl ERe
Prezentacja $cia w zycie . limitu finan- , . doptaty
" nia towa cena zbytu towa brutto . odptatnosci .
decyzji .. sowania pacjenta
decyzji
Tecentriq
(atezolizu-
mab), ~ 01.05.2022r.
B.5 _
koncentratdo  (B.5) Jlata B3O A g g0 aat 20358702 20358702t bezplatny 0zt
sporzadzania 01.01.2023r. zolizumab
roztworu do (B.6)
infuzji, 1200
mg
Tecentriq
(atezolizu-
mab),
ki 1.01.2023 . 1183.0, Ate-
oncentratdo 01.01.2023r. | 83.0, Ate ) ) 499,96 24 15224,96 24 15224967t bezpfatny 0zt
sporzadzania (B.6) zolizumab
roztworu do
infuzji, 840
mg

Whnioskowane jest objecie refundacjg produktu leczniczego Tecentriq (prezentacje: 1 200 mg i 840 mg)
w ramach programu lekowego ,Leczenie chorych na raka ptuca (ICD-10: C34) oraz miedzybtoniaka
optucnej (ICD-10: C45) we wskazaniu leczenia uzupetniajgcego wczesnego stadium niedrobnokomaorko-

wego raka pfuca o wysokim ryzyku nawrotu, po catkowitej resekcji i chemioterapii uzupetniajacej, u kté-

yeh swierdza sie ekspresie. po-L1.

Whnioskowane warunki objecia refundacjg zawierajg instrument dzielenia ryzyka, zgodnie z ktérym

Swiadczeniodawca nabedzie produkt leczniczy Tecentrig w cenie hurtowej brutto nie wyzszej niz:

o _— dotyczy prezentacji Tecentriq 840 mg,
o _— dotyczy prezentacji Tecentriq 1 200 mg.

Whnioskowane warunki objecia refundacjg produktu leczniczego Tecentriq podsumowano w ponizszej

tabeli.

w leczeniu uzupetniajgcym po catkowite] resekcji i chemioterapii opartej
na zwigzkach platyny u dorostych pacjentéw z niedrobnokomaérkowym rakiem
ptuca o wysokim ryzyku wystgpienia nawrotu, u ktorych w tkance nowotworowej
ekspresja PD-L1 wynosi >50% na komdrkach guza

TECENTRIQ® (atezolizumab)
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Tabela 2. Wnioskowane warunki objecia refundacjg produktu leczniczego Tecentriq (atezolizumab) we
wskazaniu leczenia pooperacyjnego wczesnego NDRP.

Warunek refundacji Prezentacja produktu leczniczego Tecentriq
Substancja czynna atezolizumab atezolizumab
Dawka 1200 mg 840 mg
, koncentrat do sporzadzania roztworu do in- koncentrat do sporzadzania roztworu do in-
Posta¢ farmaceutyczna fuzj fuzj

Zawartosc Opa\';/‘;vg"sn'a jednostko- 1 fiolka a 20 ml (1 200 mg) 1 fiolka a 14 ml (840 mg)

Kat ia dost Sci refundacyj-
ategoria dos QE;OSO refundacy) w ramach programu lekowego w ramach programu lekowego

Cena zbytu netto?)
Urzedowa cena zbytu?

Cena hurtowa brutto?
Grupa limitowa

Podstawa limitu w grupie

o
o

Wysokos¢ limitu finansowania

Poziom odptatnosci bezptatny bezptatny

Dopfata swiadczeniobiorcy (pa- 0004 0002
cjenta) ’ ’

Koszt dziennej terapii® - -

Whnioskodawca zobowigzuje sie do zapew-  Wnioskodawca zobowigzuje sie do zapew-
nienia, ze $wiadczeniodawca, o ktérym nienia, ze $wiadczeniodawca, o ktérym
mowa w art. 9 ustawy o refundacji, nabywa- mowa w art. 9 ustawy o refundacji, nabywa-
jacy lek Tecentrig 1 200 mg koncentrat do jacy lek Tecentriq 840 mg koncentrat do
sporzadzania roztworu do infuzji, w ramach sporzadzania roztworu do infuzji, w ramach
udzielania $wiadczen gwarantowanych, udzielania $wiadczen gwarantowanych,
o ktérych mowa w art. 15 ust. 2 pkt 15 o ktérych mowa w art. 15 ust. 2 pkt 15
ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiad-  ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiad-
Instrument dzielenia ryzyka (RSS)  czeniach opieki zdrowotnej finansowanych  czeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze $rodkéw publicznych ze srodkéw publicznych
(Dz.U. z 2020r. poz. 1398, ze zm., dalej: (Dz.U. z 2020 . poz. 1398, ze zm., dalej:
,Ustawa o $wiadczeniach ,Ustawa o Swiadczeniach”)

, pod rygorem natozenia kary , pod rygorem natozenia kary
administracyjnej, o ktérej mowa w art. 51 administracyjnej, o ktérej mowa w art. 51
ustawy o refundacji. ustawy o refundacji.

1) Wnioskowana urzedowa cena zbytu pomniejszona o podatek VAT naliczony od ceny zbytu netto;
2) Wnioskowana urzedowa cena zbytu;
3)
)

Urzedowa cena zbytu powiekszona o marze hurtowa (5% od urzedowej ceny zbytu);
4) Wedtug CZN oraz schematu dawkowania (1 200 mg co 21 dni / 840 mg co 14 dni).

w leczeniu uzupetniajgcym po catkowite] resekcji i chemioterapii opartej

TECENTRIQ® (atezolizumab) na zwigzkach 'platyny u doros’fychl pacjentow z m/edrobnokomorkowym rak|em
ptuca o wysokim ryzyku wystgpienia nawrotu, u ktorych w tkance nowotworowej
ekspresja PD-L1 wynosi >50% na komdrkach guza
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4 Oszacowanie liczebnosci populacji docelowej, wskazanej we wnio-
sku

4.1  Epidemiologiczne oszacowanie potencjatu rynkowego dla atezo-
lizumabu

W epidemiologicznym oszacowaniu maksymalnej liczebnosci chorych (potencjatu) kwalifikujgcych sie
do zastosowania produktu Tecentrig (atezolizumab) w monoterapii w ramach wnioskowanego pro-
gramu lekowego postuzono sie oszacowaniem populacji docelowej wykonanym przez firme Open
Pharma House (OPH) na podstawie danych kwestionariuszowych, polskimi danymi z Krajowego Rejestru
Nowotwordw (KRN) oraz danymi z Globocan dotyczgcymi zachorowalnosci na raka ptuca, analizami we-
ryfikacyjnymi i analizami wnioskodawcow dotyczgcymi lekdw ubiegajacych sie o refundacje we wskaza-
niu obejmujgcym chorych na niedrobnokomaérkowego raka ptuca (AWA Tecentriq 2022, AOTMIT Gav-
reto 2022, AOTMIT Alecensa 2018, AOTMIT Keytruda 2019, AOTMIT Opdivo 2021). W pierwszej kolejno-
sci korzystano z danych odnoszgcych sie do populacji polskiej, w przypadku nieodnalezienia takich da-

nych lub ich niskiej jakosci korzystano ze zrédet zagranicznych.

Zgodnie z projektem wnioskowanego programu lekowego do leczenia atezolizumabem kwalifikujg sie

dorosli chorzy na niedrobnokomadrkowego raka ptuca spetniajacy w szczegdlnosci ponizsze kryteria:

e Rozpoznanie histologiczne niedrobnokomérkowego raka ptuca,
e Zaawansowanie pooperacyjne wg klasyfikacji TNM v.8:
I
I
e Woczesdniejsza radykalna (cecha RO) resekcja guza ptuca i limfadenektomia weztéw chtonnych
Srodpiersia,
e Przebyta chemioterapia uzupetniajgca oparta na pochodnych platyny, zgodnie z wytycznymi po-
stepowania, w okresie do 8 tygodni przed zakwalifikowaniem do leczenia,
e (Odsetek komdrek nowotworowych z ekspresjg PD-L1 >50% w materiale pooperacyjnym po-
twierdzony zwalidowanym testem,

e Nieobecno$¢ mutacji aktywujgcych w genie EGFR oraz rearanzacji w genach ALK i ROS1 w przy-

padku rakow innych niz ptaskonabtonkowy z wykorzystaniem zwalidowanego testu

w leczeniu uzupetniajgcym po catkowitej resekcji i chemioterapii opartej
na zwigzkach platyny u dorostych pacjentéw z niedrobnokomaérkowym rakiem
ptuca o wysokim ryzyku wystgpienia nawrotu, u ktorych w tkance nowotworowej
ekspresja PD-L1 wynosi >50% na komdrkach guza

TECENTRIQ® (atezolizumab)



20 AESTIMO

wykonanego w laboratorium posiadajgcym aktualny certyfikat europejskiego programu kontroli
jakosci dla danego testu;
e  Wykluczenie wczesniejszego leczenia wstepnego (neoadjuwantowego)

e Sprawnosc¢ w stopniu 0-1 wg klasyfikacji Zubroda-WHO lub ECOG.

Wszystkie kryteria wigczenia do wnioskowanego programu lekowego opisano szczegdétowo w analizie
problemu decyzyjnego (APD Tecentrig 2022). Kolejne etapy oszacowania liczebnosci populacji docelo-

wej przedstawiono w ponizszych punktach.

4.1.1 Oszacowanie liczebnosci populacji docelowej

4.1.1.1 Schemat oszacowania populacji docelowej wg badania OPH

Jako punkt wyjscia do oszacowania liczebnosci populacji docelowej dla atezolizumabu w rozwazanym
wskazaniu, przyjeto schemat populacyjny przygotowany przez firme Open Pharma House (OPH). Bada-
nie przeprowadzono z uzyciem ankiety internetowej, w ktorej wzieto udziat 30 specjalistow leczacych
tacznie 205 pacjentéw z NDRP, prowadzgcych chemioterapie uzupetniajgco po zabiegu chirurgicznym
U pacjentéw z niezaawansowanym NDRP oraz inicjujgcych taka terapie u przynajmniej 12 pacjentéw
rocznie. Drugim zrédtem danych analizy OPH byty dzienniczki retrospektywne wypetniane przez wyzej
wymienionych lekarzy, dla pacjentéw z niezaawansowanym NDRP w stadium II-llIA, leczonych chirur-

gicznie z zatozeniem radykalnym, u ktérych stosowano chemioterapie uzupetniajaca.

Na ponizszym wykresie przedstawiono oszacowanie liczby pacjentéw, u ktérych po resekcji zastoso-
wano adjuwantowg chemioterapie (OPH 2022). Oszacowanie wykonano dla 2019 roku, przyjmujac jako

punkt wyjscia zachorowalnos$é na raka ptuca w 2019 r. w Polsce wg danych KRN.

w leczeniu uzupetniajgcym po catkowitej resekcji i chemioterapii opartej

TECENTRIQ® (atezolizumab) na zwigzkach 'platyny u doros’rychl pacjentow z n|?drobnokomorkowym rak|em
ptuca o wysokim ryzyku wystgpienia nawrotu, u ktorych w tkance nowotworowej
ekspresja PD-L1 wynosi >50% na komdrkach guza
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Wykres 1. Oszacowanie liczby pacjentéw, u ktérych przeprowadzono petng resekcje i leczenie adjuwan-
towe chemioterapig w 2019 roku na podstawie badania ankietowego OPH.

Autorzy analizy OPH przeprowadzili oszacowanie odsetka zapadalnosci na raka ptuca w Polsce na pod-
stawie rocznych raportéw KRN. Zapadalnos$¢ raportowana przez KRN oznacza liczbe unikalnych chorych,
ktérzy zgodnie z bazg KRN zachorowali na raka ptuca w danym roku (najnowsze dane dostepne dla

2019 r.). Wg danych KRN w 2019 r. liczba nowych zachorowan na raka ptuca wynosita 22 271.

Wedtug danych z badania OPH niedrobnokomadrkowy rak ptuca stanowi - wszystkich zdiagnozowa-
nych nowotwordw ptuc. Ankietowani okreslili odsetek pacjentow, ktorzy przebywajg w danym stadium
—- pacjentow diagnozowano w stadium Il, natomiast - w stadium Ill. Sposrdod wszystkich pacjen-
téw zdiagnozowanych w stadium Ill, - zaklasyfikowano do stadium IlIA. W stadium IlIA leczeniu rady-

kalnemu poddawano - pacjentow.

Zgodnie z oszacowaniami, w stadium I - pacjentow bedzie leczonych chirurgicznie, przy czym u -
z nich zabieg zakonczy sie petng resekcjg (cecha RO). Z kolei w stadium IlIA leczenie chirurgiczne zostato

przeprowadzone u - pacjentow, przy czym petnej resekcji zostato poddanych - pacjentow.

w leczeniu uzupetniajgcym po catkowitej resekcji i chemioterapii opartej
na zwigzkach platyny u dorostych pacjentéw z niedrobnokomaérkowym rakiem
ptuca o wysokim ryzyku wystgpienia nawrotu, u ktorych w tkance nowotworowej
ekspresja PD-L1 wynosi >50% na komdrkach guza
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Ankietowani specjalisci ocenili réwniez, ilu pacjentdw otrzyma pooperacyjng chemioterapie. W stadium

II'i A byto to kolejno - [ - chorych. Sumarycznie na tym etapie oszacowania liczba pacjentow

wynosi -
Kolejne etapy oszacowania populacji docelowe] przedstawiono na ponizszym wykresie.

Wykres 2. Oszacowanie populacji docelowej na podstawie badania ankietowego OPH.

Rozpatrujgc dalsze kryteria wnioskowanego programu podzielono raportowane przypadki NDRP ze
wzgledu na typ: ptaskonabtonkowy (pNDRP) i nieptaskonabtonkowy (npNDRP). U - pacjentow stwier-
dzono raka nieptaskonabtonkowego, natomiast u pozostatych pacjentéw byt to rak ptaskonabtonkowy.
Zgodnie z kryteriami programu w przypadku zdiagnozowania raka ptaskonabtonkowego nie wykonuje
sie diagnostyki mutacji EGFR/ALK/ROS1. Diagnostyka ta wykonywana jest u pacjentéw z nieptaskona-
btonkowym NDRP.

u - pacjentdw wykluczono wszystkie trzy mutacje. Zatozono réwniez, ze u pacjentéw z pNDRP
i npNDRP wykonano kolejno - i - testow diagnostycznych ekspresji PD-L1, przy czym wynik wiek-
szy badz rowny 50% uzyskano u kolejno - i - Odsetki badan molekularnych i immunohistoche-
micznych zostaty przyjete jak w chorobie zaawansowanej. Biorgc pod uwage wszystkie czynniki oszaco-

wano, ze terapie atezolizumabem mozna zastosowac u - pacjentow.

w leczeniu uzupetniajgcym po catkowitej resekcji i chemioterapii opartej
na zwigzkach platyny u dorostych pacjentéw z niedrobnokomaérkowym rakiem
ptuca o wysokim ryzyku wystgpienia nawrotu, u ktorych w tkance nowotworowej
ekspresja PD-L1 wynosi >50% na komdrkach guza
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4.1.1.2 Prognoza liczebnosci populacji docelowej na lata 2023-2025

Przedstawiony w rozdziale 4.1.1.1 schemat oszacowania populacji wykorzystano nastepnie do prognozy
liczebnosci populacji docelowej w horyzoncie analizy wptywu na budzet. Kolejne etapy oszacowania

przedstawiono ponize;.

Liczba nowych zachorowan na raka ptuc (C.34.) w Polsce

Zapadalnos¢ na raka ptuca w Polsce przyjeto na podstawie rocznych raportéw Krajowego Rejestru No-
wotworow (KRN) i prognozowanej zapadalnosci na lata 2025, 2030, 2035 i 2040 z bazy Globocan (KRN
2022; AOTMIT Gavreto 2022). Zapadalno$¢ raportowana przez KRN oznacza liczbe unikalnych chorych,
ktérzy zgodnie z bazg Krajowego Rejestru Nowotwordow zachorowali na raka ptuca w danym roku (naj-
nowsze dane dostepne dla 2019 r.). Ze wzgledu na 5-letnie przedziaty wiekowe raportowane w KRN,
w analizie konserwatywnie uwzgledniono liczbe pacjentéw powyzej 15. roku zycia. Liczbe nowych za-
chorowan na raka ptuca przeliczono na lata obejmujgce horyzont analizy wptywu na budzet (2023-2025)

zaktadajac liniowy wzrost zachorowalnosci w latach 2020- 2025.

Wykres 3. Prognozowana liczba nowych zachorowan na raka ptuca w Polsce — na podstawie danych KRN.

Roczna liczba zachorowan w Polsce (ICD-10: C34 Oskrzelai ptuco; Plec: Ogotem; Grupa wiekowa: 15-85+; Prognoza: liniowa)
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Prognozowana wg danych KRN liczba nowych zachorowan na raka ptuca w latach 2023 -2025 w Polsce

wyniesie kolejno 22 600, 22 73022 861.

W ponizszej tabeli przedstawiono dane Globocan dotyczace prognozowanej zapadalnosci na nowo-
twory ztosliwe oskrzeli i ptuca (ICD-10: C.34) opracowane na potrzeby Raportu oceny technologii o wy-
sokiej innowacyjnosci w ramach Funduszu Medycznego za rok 2022 dla leku Gavreto (pralsetynib) (AOT-

MIT Gavreto 2022, AOTMIT Retsevmo 2022). W oparciu o dane Globocan wyznaczono funkcje

w leczeniu uzupetniajgcym po catkowitej resekcji i chemioterapii opartej
na zwigzkach platyny u dorostych pacjentéw z niedrobnokomaérkowym rakiem
ptuca o wysokim ryzyku wystgpienia nawrotu, u ktorych w tkance nowotworowej
ekspresja PD-L1 wynosi >50% na komdrkach guza
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wielomianowg (wielomian stopnia 3), charakteryzujaca sie najlepszym dopasowaniem do danych, ktére
w dalszym etapie postuzyty do przeprowadzenia interpolacji liczby nowych zachorowarn na NDRP na lata

2022-2025.

Wykres 4. Prognozowana liczba nowych zachorowan na raka ptuca w Polsce — na podstawie danych

Globocan.
Roczna liczba zachorowan na raka ptuc w Polsce wedtug danych Globocan
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Kolejnym zrodtem danych dotyczgcych zapadalnos$ci na raka ptuca w Polsce jest prognoza (ekstrapolacja
liniowa, R?=0,9934) wykonana na podstawie rzeczywistych danych NFZ przedstawionych w ramach Ana-

lizy weryfikacyjnej dla leku Tecentriq (AWA Tecentrig 2022).

Wykres 5. Prognozowana liczba nowych zachorowan na raka ptuca w Polsce — na podstawie danych NFZ.

Roczna liczba zachorowari na raka ptuc w Polsce wedtug danych NFZ
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Na podstawie danych NFZ oszacowano, ze prognozowana liczba zachorowan na raka ptuca w latach

2023-2025 wyniesie odpowiednio 27 812, 26 014 i 24 215.

W ponizszej tabeli zestawiono prognozowang zachorowalnos¢ na raka ptuca w Polsce na podstawie zi-

dentyfikowanych zrddet danych:

w leczeniu uzupetniajgcym po catkowitej resekcji i chemioterapii opartej
na zwigzkach platyny u dorostych pacjentéw z niedrobnokomaérkowym rakiem
ptuca o wysokim ryzyku wystgpienia nawrotu, u ktorych w tkance nowotworowej
ekspresja PD-L1 wynosi >50% na komdrkach guza
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e dane z Krajowego Rejestru Nowotwordéw;
e dane z bazy danych Globocan opublikowane w dokumencie AOTMIT Gavreto 2022;

e dane z bazy Narodowego Funduszu Zdrowia opublikowane w dokumencie AWA Tecentriq 2022.

Tabela 3. Zestawienie prognozowanych liczb zachorowan na raka ptuca w latach 2023-2026.

2023 2024 2025 2026

KRN 22 600 22730 22 861 22991
Globocan 30933 31371 31792 32197
NFZ 26014 24 215 22417 20619

Prognoza wykonana na podstawie danych NFZ wykazuje tendencje malejgcg w liczbie nowych rozpo-
znan raka ptuca. Poréwnujac z prognozg w oparciu o dane rzeczywiste KRN oraz z bazy Globocan ten-
dencja ta jest niespdjna - wedtug prognoz wykonanych w oparciu o KRN i Globocan wykazano trend
wzrostowy. Poza tym wydaje sie, ze interpretujgc dane o zachorowalnosci NFZ za 2020 r. mozliwe byto
pominiecie przejsciowego, negatywnego wptywu pandemii COVID na wykrywalnos¢ nowotwordw, co
poddaje w watpliwos¢ zatozenie rzeczywistego trendu malejgcego w najblizszych latach. Dane NFZ zo-
staty przedstawione przez Agencje jako zrédto zapadalnosci na raka ptuc w analizie weryfikacyjnej dla
leku Tecentriq (AWA Tecentrig 2022). Natomiast dane KRN byty wielokrotnie wykorzystywane do osza-
cowania zapadalnosci na raka ptuca w Polsce na potrzeby najnowszych analiz wptywu na budzet ptat-
nika, w ocenie Agencji byty uznane za wiarygodne (BIA Alunbrig 2020, BIA Alunbrig 2019). Z kolei w osza-
cowaniu liczebnosci populacji wykonanym przez Agencje na potrzeby raportdéw oceny technologii o wy-
sokiej innowacyjnosci w ramach Funduszu Medycznego za rok 2022 (dla lekéw Gavreto — pralsetynib
oraz Retsevmo - selperkatynib), wykorzystano prognozy oparte zaréwno na danych KRN jak i Globocan.
Z uwagi na znaczne réznice miedzy wynikami oszacowan na podstawie danych baz KRN i Globocan
w tych opracowaniach za wariant podstawowy przyjeto $rednig z wartos$ci zaokraglonych oszacowanych
dla kolejnych lat w oparciu o prognoze na podstawie KRN i Globocan (AOTMIT Gavreto 2022, AOTMIT
Retsevmo 2022).

W zwigzku z powyzszym najbardziej wiarygodne jest podejscie Agencji wykorzystane w oszacowaniu
liczebnosci populacji docelowej na potrzeby raportdw oceny technologii o wysokiej innowacyjnosci
w ramach Funduszu Medycznego za rok 2022 wykorzystujgce zarowno dane KRN jak i Globocan. Oby-
dwa te zrédta wskazujg na trend wzrostowy liczby chorych na raka ptuca, jednakze ze wzgledu na
znaczne roznice miedzy wynikami oszacowan na podstawie danych z baz KRN i Globocan w oszacowaniu

wykorzystano wartosci usrednione. Jednoczesnie nalezy podkresli¢, ze dane te zostaty przedstawione

w leczeniu uzupetniajgcym po catkowitej resekcji i chemioterapii opartej
na zwigzkach platyny u dorostych pacjentéw z niedrobnokomaérkowym rakiem
ptuca o wysokim ryzyku wystgpienia nawrotu, u ktorych w tkance nowotworowej
ekspresja PD-L1 wynosi >50% na komdrkach guza
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w stosunkowo nowych opracowaniach Agencji — aktualnych na luty 2022 roku. W zwigzku z tym epide-
miologiczne oszacowanie liczebnosci populacji docelowej obliczono jako $rednioroczng liczbe nowych
przypadkow raka ptuca w Polsce w latach 2023-2025 oszacowang jako $rednig z prognozy w oparciu

o dane KRN oraz Globocan.

Tabela 4. Zestawienie prognozowanych liczb zachorowan na raka ptuca w latach 2023-2026.

2023 2024 2025 2026

KRN 22 600 22 730 22 861 22991
Globocan 30933 31371 31792 32197
Srednia: KRN, Globocan 26 767 27 051 27 327 27594

Prognozowana liczba nowych chorych na raka ptuca w 2023 roku wyniesie 26 767, w 2024 roku —27 051,
aw 2025 roku —27 327.

Oszacowanie populacji docelowej na podstawie badania OPH

Oszacowanie populacji docelowej sporzadzone przez firme OPH zmodyfikowano, wprowadzajac pro-
gnozowane liczby zachorowan na raka ptuca w kolejnych latach. Dodatkowo w analizie przyjeto, ze w
przypadku refundacji atezolizumabu we wnioskowanym wskazaniu u wszystkich pacjentéw bedzie wy-

konywane badanie immunohistochemiczne.

Na ponizszym wykresie przedstawiono oszacowanie dla 2023 roku.

w leczeniu uzupetniajgcym po catkowitej resekcji i chemioterapii opartej
na zwigzkach platyny u dorostych pacjentéw z niedrobnokomaérkowym rakiem
ptuca o wysokim ryzyku wystgpienia nawrotu, u ktorych w tkance nowotworowej
ekspresja PD-L1 wynosi >50% na komdrkach guza
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Wykres 6. Oszacowanie liczebnosci populacji, KRN i Globocan 2023 rok.

w leczeniu uzupetniajgcym po catkowite] resekcji i chemioterapii opartej
TECENTRIQ® (atezolizumab) na zwigzkach .platyny u dorosfych{ pacjentéw z mledrobnokomorkowym raklem
ptuca o wysokim ryzyku wystgpienia nawrotu, u ktérych w tkance nowotworowej

ekspresja PD-L1 wynosi 250% na komadrkach guza
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N

Przy zachowaniu takich samych udziatéw pacjentow w poszczegdlnych etapach oszacowania zobrazo-
wanych na powyzszym wykresie oraz zatozeniu, ze u wszystkich pacjentéw beda wykonywane badania

ekspresji genu PD-L1, wyliczono ze terapie atezolizumabem bedzie mogto otrzymac - pacjentow.

Zgodnie z proponowanym zapisem programu lekowego do populacji docelowej sg wtgczani pacjenci,

u ktérych wg klasyfikacji TNM (wersja 8) rozpoznano:

Tabela 5.

w leczeniu uzupetniajgcym po catkowite] resekcji i chemioterapii opartej
na zwigzkach platyny u dorostych pacjentéw z niedrobnokomaérkowym rakiem
ptuca o wysokim ryzyku wystgpienia nawrotu, u ktorych w tkance nowotworowej
ekspresja PD-L1 wynosi >50% na komdrkach guza

TECENTRIQ® (atezolizumab)



w leczeniu uzupetniajgcym po catkowite] resekcji i chemioterapii opartej
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Wykres 7. Oszacowanie populacji docelowej, KRN i Globocan 2023.

w leczeniu uzupetniajgcym po catkowite] resekcji i chemioterapii opartej
TECENTRIQ® (atezolizumab) na zwigzkach .platyny u dorosfych{ pacjentéw z mfedrobnokomorkowym raklem
ptuca o wysokim ryzyku wystgpienia nawrotu, u ktérych w tkance nowotworowej

ekspresja PD-L1 wynosi 250% na komadrkach guza
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W 2023 roku liczba pacjentow, u ktérych mozliwe bedzie zastosowanie leczenia atezolizumabem wynosi

Ponizej przedstawiono oszacowanie liczby pacjentéw w latach 2024-2025, ktorzy otrzymajg uzupetnia-

jaca chemioterapie po wykonaniu radykalnej resekcji guza.

Tabela 6. Oszacowanie liczby pacjentow otrzymujgcych uzupetniajgcg chemioterapie w latach 2024-
2025, KRN i Globocan.

. 2024 2025
Kryterium . . . .
Stadium Il Stadium Il  Stadium Il Stadium 11|
Liczba nowych zachorowan na raka ptuca (KRN i Globocan) 27 050 27 326

Udziat chorych z NDRP
Liczba nowych zachorowarn na NDRP
Udziat pacjentow w stadium /111
Liczba pacjentéw w stadium II/I11A
Udziat pacjentow w stadium [I1B
Liczba pacjentéw w stadium 1B
Udziat pacjentéw w stadium IlIA i 1B
Liczba pacjentow w stadium I1A i 11IB
Udziat pacjentow otrzymujgcych leczenie radykalne
Liczba pacjentéw otrzymujacych leczenie radykalne
Udziat pacjentow otrzymujacych leczenie chirurgiczne
Liczba pacjentéw otrzymujgcych leczenie chirurgiczne
Odsetek operacji zakoriczonych petng resekcja (cecha RO)
Liczba operacji zakoriczonych petng resekcja (cecha RO)

Udgziat pacjentow otrzymujacych chemioterapie uzupetniajgca

Liczba pacjentdw otrzymujacych chemioterapie uzupetniajaca

taczna liczba pacjentéw otrzymujgcych uzupetniajacg chemioterapie

Z oszacowania wynika, ze sposrdd wszystkich zachorowan na niedrobnokomadrkowego raka ptuca, -

pacjentéw otrzyma zarowno leczenie chirurgiczne i uzupetniajgcg chemioterapie. W 2024 i 2025 roku

bedzie to kolejno |

W ponizszej tabeli zestawiono oszacowanie populacji docelowej, u ktérej mozliwe bedzie zastosowanie

atezolizumabu w rozwazanym wskazaniu.

w leczeniu uzupetniajgcym po catkowite] resekcji i chemioterapii opartej
na zwigzkach platyny u dorostych pacjentéw z niedrobnokomaérkowym rakiem
ptuca o wysokim ryzyku wystgpienia nawrotu, u ktorych w tkance nowotworowej
ekspresja PD-L1 wynosi >50% na komdrkach guza
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Tabela 7. Epidemiologiczne oszacowanie liczebnosci populacji docelowe;.

. 2024 2025
Kryterium
npNDRP pNDRP npNDRP pNDRP
Liczba pacjentéw po uzupetniajgcej chemioterapii -

Udziat pacjentow z npNDRP i pNDRP
Liczba pacjentéw z npNDRP i pNDRP
Udziat pacjentéw testowanych na obecno$¢ EGFR/ALK/ROS1 (zatozenie wtasne)
Liczba pacjentow testowanych na obecno$¢ EGFR/ALK/ROS1
Udziat pacjentéw bez mutacji EGFR/ALK/ROS1
Liczba pacjentéw bez mutacji EGFR/ALK/ROS1
Udziat pacjentdw testowanych na stopien ekspresji PD-L1 (Zatozenie wtasne)
Liczba pacjentow testowanych ze wzgledu na stopien ekspresji PD-L1

Udziat pacjentow z PD-L1 > 50%

Liczba pacjentow z PD-L1 = 50%

Liczebno$¢ populacji docelowe;j

W 2024 r. liczba pacjentéw kwalifikujgcych sie do adjuwantowego leczenia atezolizumabem wynosi -

_. Powyzsze oszacowanie populacji wybrano do obliczen w wariancie podsta-

wowym.

4.1.2 Weryfikacja oszacowania populacji docelowej

W celu weryfikacji oszacowania wykonanego przez firme OPH przeprowadzono wtasne oszacowanie po-
pulacji docelowej, ktéra mogtaby otrzymac leczenie atezolizumabem w rozwazanym wskazaniu. Zmiany
wzgledem oszacowania OPH dotyczyty ogdlnej liczby zachorowan na raka ptuca i odsetka niedrobnoko-
morkowego raka ptuca, a takze etapu oszacowania dotyczacego wykonywania diagnostyki molekular-
nej/immunohistochemii, gdzie zatozono, ze oszacowanie bedzie analogiczne jak w przypadku zaawan-

sowanego NDRP.

Udziat chorych z niedrobnokomdérkowym rakiem ptuca (NDRP)

Udziat pacjentéw z rakiem niedrobnokomdrkowym wsrdd pacjentow z rakiem ptuca zaczerpnieto ze
zidentyfikowanych na stronach AOTMIT analiz wptywu na budzet dla lekéw Alecensa, Keytruda oraz
Opdivo (AOTMIT Alecensa 2018, AOTMIT Keytruda 2019, AOTMIT Opdivo 2021). Autorzy tych analiz wy-
konali obszerne i nie budzace zastrzezen Agencji wyszukiwanie danych literaturowych dotyczacych
udziatu chorych z niedrobnokomarkowym rakiem ptuca wsrdod wszystkich chorych na raka ptuca. Zgod-

nie ze zidentyfikowanymi zrédtami danych rak niedrobnokomadrkowy jest grupg nowotwordw ptuca

w leczeniu uzupetniajgcym po catkowite] resekcji i chemioterapii opartej
na zwigzkach platyny u dorostych pacjentéw z niedrobnokomaérkowym rakiem
ptuca o wysokim ryzyku wystgpienia nawrotu, u ktorych w tkance nowotworowej
ekspresja PD-L1 wynosi >50% na komdrkach guza

TECENTRIQ® (atezolizumab)



33 AESTIMO

rozpoznang u 80-85% przypadkow (AOTMIT Keytruda 2019, AOTMIT Opdivo 2021). W niniejszej analizie
przyjeto, ze odsetek chorych z niedrobnokomodrkowym rakiem ptuca wynosi 85,2% na podstawie pol-
skich danych zidentyfikowanych w ramach analizy AOTMIT Opdivo 2021 (Sukiennicki 2019, Wolny-Ro-
kicka 2018).

Tabela 8. Udziat pacjentéw z NDRP wsrod chorych na raka pfuca.

Zrédto Liczba chorych na raka ptuca Liczba chorych na NDRP Odsetek
Sukiennicki 2019 192 163 84,9%
Wolny-Rokicka 2018 72 62 86,1%

*  Waga: liczebno$¢ proby.

Nieptaskonabtonkowy rak ptuca

Populacje docelowg stanowig chorzy z rozpoznaniem histologicznym niedrobnokomdérkowego raka
ptuca o typie ptaskonabtonkowym lub nieptaskonabtonkowym. Poniewaz zgodnie z najnowszymi wy-
tycznymi postepowania diagnostyczno- terapeutycznego w nowotworach klatki piersiowej oraz wnio-
skowanym programem lekowym niezbedne jest przeprowadzenie oceny gendw EGFR i ALK oraz ROS1
w celu wykrycia ich zaburzen wytacznie u chorych na zaawansowanego raka pfuca innego niz ptaskona-
btonkowy (Krzakowski 2021). W zwigzku z tym czes¢ kryteriéw kwalifikacji dotyczacych oceny gendw

dotyczy¢ bedzie wytgcznie podgrupy chorych z nieptaskonabtonkowym NDRP.

Zgodnie z oficjalnymi danymi z raportu Wyzwania diagnostyki patomorfologicznej i molekularnej oraz
leczenia raka ptuca pod patronatem Narodowego Instytutu Onkologii, Instytutu GruZlicy i Choréb Ptuc,
Polskiego Towarzystwa Onkologii Klinicznej, Polskiego Towarzystwa Onkologicznego, Polskiego Towa-
rzystwa Chordb Ptuc, Polskiego Towarzystwa Patologdw w Polsce 60% chorych z NDRP ma niepfaskona-
btonkowy rak ptuca (w tym gruczotowy, wielokomdrkowy, inne) a u pozostatych 40% wystepuje ptasko-

nabtonkowy NDRP (/nnowo 2021).

Testowanie na obecnosé mutacji w genie EGFR oraz rearanzacji genéw ALK i ROS1

W analizie dla leku Keytruda zatozono, ze nie u wszystkich pacjentéw beda przeprowadzane testy na
obecnos¢ mutacji EGFR. Natomiast w analizie weryfikacyjnej analitycy Agencji podkreslili, ze zgodnie
z wnioskowanym programem lekowym wykluczenie mutacji genu EGFR oraz rearanzacji gendéw ALK
i ROS1 nalezy do kryteriow kwalifikacji — kryterium to jest tozsame z aktualnie wnioskowanym progra-
mem lekowym dla atezolizumabu. Ponadto, polskie wytyczne wskazuja na koniecznosc
w leczeniu uzupetniajgcym po catkowitej resekcji i chemioterapii opartej

na zwigzkach platyny u dorostych pacjentéw z niedrobnokomaérkowym rakiem

ptuca o wysokim ryzyku wystgpienia nawrotu, u ktorych w tkance nowotworowej
ekspresja PD-L1 wynosi >50% na komdrkach guza
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przeprowadzenia oceny gendw EGFR i ALK oraz ROS1 u chorych na zaawansowanego raka innego niz
ptaskonabtonkowy (Krzakowski 2021). Poniewaz oszacowanie epidemiologiczne ma na celu ustalenie
maksymalnego potencjatu dla rozwazanej technologii, tj. populacji chorych potencjalnie kwalifikujgcych
sie do leczenia atezolizumabem w idealnym scenariuszu braku ograniczen zwigzanych z testowaniem
genetycznym, niezasadne bytoby jej ograniczanie poprzez zatozenie o braku testu diagnostycznego u
czesci chorych, tym bardziej ze wraz z rozpowszechnieniem nowoczesnych terapii ukierunkowanych
molekularnie, jak rowniez wprowadzeniem metod sekwencjonowania nowej generacji (NGS), w najbliz-

szych latach spodziewany jest systematyczny wzrost odsetka badanych. W zwigzku z powyzszym zato-

20no, ze genetyczne badania diagnostyczne |

Obecnosé mutacji w genie EGFR oraz rearanzacji gendéw ALK oraz ROS1

W ponizszej tabeli zaprezentowano zrédta danych dotyczace udziatu chorych bez mutacji w genie EGFR
lub bez rearanzacji genéw ALK oraz ROS1, ktére zostaty zidentyfikowane w analizach wptywu na budzet
dla leku Opdivo w 2021 roku. oraz zidentyfikowane w wyniku niesystematycznego przegladu baz infor-

macji medycznych (AOTMIT Opdivo 2021).

Tabela 9. Odsetek pacjentdéw bez obecnosci mutacji EGFR, rearanzacji ALK i ROS1 wsréd pacjentdw z nie-
pfaskonabtonkowym NDRP.

.. _ Rodzaj Liczba Liczba pacjentéw Odsetek
Zrédto Populacja tacii ients
mutacjl  pacjentow  he; mutacji zmutacjg  nieznany bez mutacji  z mutacja
Schuette I1b/1V, nieptaskona-
2015 btonkowy NDRP, EGFR 3369 2821 410 138 83,73% 12,17%
Niemcy
McKa IIb/IV, nieptaskona-  EGFR lub
2016y btonkowy NDRP, rearanzacja 4861 4178* 686 Bd. 85,95% 14,11%
Stany Zjednoczone ALK
Aberneth IV NDRP, nieptasko-  EGFR lub
2017 y nabtonkowy, Stany  rearanzacja 2591 2 069 522 Bd. 79,85% 20,10%
Zjednoczone ALK
[lIb/IV NDRP, niepta- EGFR, 257 195 56 6 75,88% 21,79%
skonabtonkowy,
Lee 2018 ; y T
Wtochy, Hiszpania, ~ réaranzacja 108 100 5 3 92,59%  4,63%
Niemcy ALK
) EGFR 2118 1854 264 56 87,54% 12,46%
Griesinger IIb/c/1V, nieptasko-
20219 nabtonkowy NDRP ALK 2152 2049 103 15 95,21% 4,79%
Niemcy
ROS1 1903 1878 25 34 98,69% 1,31%
P t lub EGFR 2899 2 505 394 - 86,41% 13,59%
Salas 2027 Preerzutowy lub zaa-
wansowany NDRL ALK 2520 2432 85 - 96,51% 3,37%
w leczeniu uzupetniajgcym po catkowitej resekcji i chemioterapii opartej

na zwigzkach platyny u dorostych pacjentéw z niedrobnokomaérkowym rakiem
ptuca o wysokim ryzyku wystgpienia nawrotu, u ktorych w tkance nowotworowej
ekspresja PD-L1 wynosi >50% na komdrkach guza

TECENTRIQ® (atezolizumab)



35 AESTIMO

. _ Rodzaj Liczba Liczba pacjentéw Odsetek
Zrédto Populacja . N
mutacji  pacjentOW  pe; mytacji zmutacjg  nieznany bez mutacji  z mutacia

gruczotowy lub NOS,

Hiszpania ROS1 1752 1717 35 - 98,69% 1,31%

I-1V, NDRP, niepta-
skonabtonkowy, bez
Dugay mutacji genéw
2017 EGFR/ KRAS/ BRAF/
HER2/ PI3KCA/ ALK,
Francja

ROS1 713 698 15 0 97,90% 2,10%

IV, NDRP, gruczola-

Marchetti  korak, bez mutacji

2017 gendw EGFR/ ALK,
Wtochy

ROS1 727 698 29 0 96,01% 3,99%

I11-1V, NDRP, bez mu-
Joshi 2019  tacji gendw EGFR/ ROS1 535 5135 22 0 95,89% 4,11%
ALK, Indie

* facznie bez mutacji lub nieznany

Sposrod zidentyfikowanych Zrédet badania McKay 2016 oraz Abernethy 2017 jako jedyne przedstawity
taczny udziat chorych bez mutacji genu EGFR i rearanzacji w genie ALK w licznej populacji chorych z za-
awansowanym nieptaskonabtonkowym NDRP. Na podstawie tych danych wyznaczono $redni odsetek
pacjentéw z wykluczong mutacjg EGFR i rearanzacjg w genie ALK, ktéry uwzgledniono w oszacowaniu

liczebnosci populacji docelowe;j.

Z kolei udziat chorych z wykluczong rearanzacjg w genie ROS1 sposrdd chorych, u ktérych nie stwier-
dzono mutacji w genie EFGR i ALK zidentyfikowano w pracach Marchetti 2017, Dugay 2017 oraz Joshi
2019. Do badania Dugay 2017 witgczano chorych bez mutacji w genach EGFR/ KRAS/ BRAF/ HER2/
PI3KCA/ ALK w stadium I-IV, natomiast praca Joshi 2019 dotyczy populacji nieeuropejskiej (Indie). Naj-
odpowiedniejszym Zrédtem danych dotyczgcych czestosci wystepowania rearanzacjg w genie ROS1 spo-
$rod chorych, u ktérych nie stwierdzono mutacji w genie EFGR i ALK byto badanie Marchetti 2017. Do
opracowania Marchetti 2017 witaczono chorych w IV stadium nieptaskonabtonkowego (typ histolo-

giczny: gruczotowy) NDRP z osrodkow we Wtoszech.

Tabela 10. Odsetek chorych z wykluczong mutacjg EGFR i rearanzacjg ALK wsrdd pacjentdw z nieptasko-
nabtonkowym NDRP oraz odsetek chorych z wykluczong rearanzacjg w genie ROS1 sposrod
chorych, u ktdérych nie stwierdzono mutacji w genie EGFR i ALK - wartosci przyjete w oszaco-
waniu populacji.

Zrédto Udziat
Udziat pacjentéw bez mutacji EGFR i rearanzacji ALK spo- McKay 2016 85,95%
srod chorych z NDRP Abernethy 2017 79,85%

w leczeniu uzupetniajgcym po catkowitej resekcji i chemioterapii opartej

TECENTRIQ® (atezolizumab) na zwigzkach 'platyny u doros’rychl pacjentow z n|?drobnokomorkowym rak|em
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Zrédto Udziat

Srednia wazona* 83,83%

Udziat chorych bez rearanzacji w genie ROS1 sposrdd cho- . o
rych, u ktérych nie stwierdzono mutacji w genie EFGR i ALK Marchetti 2017 96,01%
Udgziat chorych bez mutacji EGFR i rearanzacji w genach ALK -

i ROS1
* waga: liczebnos¢ préby (4 861 z McKay 2016 oraz 2 591 z Abernethy 2017).

W oszacowaniu liczebnosci populacji docelowej przyjeto, ze udziat chorych bez obecnosci mutacji EGFR
i rearanzacji ALK wsrdd pacjentéw z nieptaskonabtonkowym NDRP _oraz udziat chorych
z wykluczong rearanzacjg w genie ROS1 sposrdd chorych, u ktérych nie stwierdzono mutacji w genie
EFGR i ALK bedzie rowny -(McKay 2016, Abernethy 2017, Marchetti 2017), z czego wynika, ze
odsetek pacjentow z wykluczeniem mutacji EGFR/ALK/ROS1 wynosi -

Odsetek pacjentoéw testowanych ze wzgledu na stopien ekspresji PD-L1

W oszacowaniu catkowitego potencjatu rynkowego dla atezolizumabu, tj. w scenariuszu zaktadajgcym
brak ograniczen zwigzanych z testowaniem genetycznym, przyjeto, ze u wszystkich chorych z rozwaza-

nej populacji zostanie wykonany test okreslajgcy stopien ekspresji PD-1L.

Odsetek pacjentéw z ekspresjg PD-1L > 50%

W ponizszej tabeli przedstawiono odnalezione w wyniku szybkiego niesystematycznego przegladu zaso-
bow Internetu badania, w ktérych zidentyfikowano dane dotyczgce udziatu chorych na zaawansowa-

nego NDRP ze stopniem ekspresji PD-1L > 50%.

Tabela 11. Udziat chorych z NDRP ze stopniem ekspresji PD-L1 > 50%.

Srédio Liczba chorych z okreslonym stopniem PD-L1.2 50%.
ekspresji PD-L1 Liczba chorych %
Ptaskonabtonkowy NDRP

Griesinger 2021 476 - 26,2%
Dietel 2019 500 114 22,80%
I I

Nieptaskonabtonkowy NDRP

Langer 2016 123 37 30,1%

Griesinger 2021 1934 - 29,0%

Dietel 2019 1846 410 22,2%
I I

|

w leczeniu uzupetniajgcym po catkowite] resekcji i chemioterapii opartej
na zwigzkach platyny u dorostych pacjentéw z niedrobnokomaérkowym rakiem
ptuca o wysokim ryzyku wystgpienia nawrotu, u ktorych w tkance nowotworowej
ekspresja PD-L1 wynosi >50% na komdrkach guza
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W wyniku szybkiego wyszukiwania zidentyfikowano trzy badania, w ktérych przedstawiono rozktad cho-
rych na NDRP ze wzgledu na stopien ekspresji PD-L1: Griesinger 2021, Langer 2016 oraz Dietel 2019.
Populacje docelowg w Langer 2016 stanowili chorzy na nieptaskonabtonkowego NDRP w [1I1B/IV stadium
zaawansowania (ok 97% chorych w IV stadium) bez mutacji w genie EGFR i ALK ktérzy nie otrzymywali
leczenia systemowego z ECOG 0-1 z 26 osrodkdéw w Stanach Zjednoczonych i Tajwanie. Natomiast
w pracy Griesinger 2021 przedstawiono wyjsciowg charakterystyke populacji chorych na NDRP w mo-
mencie rozpoczecia leczenia | linii z niemieckiego rejestru CRISP, ktérzy znajdowali sie w I1I1B/IV stadium
zaawansowania (ok. 92% chorych z przerzutami). Badanie Dietel 2019 byto miedzynarodowa préba ma-
jaca na celu ocene czestosci wystepowania ekspresji PD-L1 w populacji chorych na NDRP w IIIB/IV sta-
dium zaawansowania. Poniewaz charakterystyki chorych ze wszystkich zidentyfikowanych badan sg zbli-
zone do populacji docelowej, w oszacowaniu liczebnosci populacji docelowej wykorzystano Srednie wa-
zone odsetki chorych na NDRP ze stopniem ekspresji PD-L1 > 50%. W podgrupie chorych na nieptasko-
nabtonkowy NDRP udziat chorych ze stopniem ekspresji PD-L1 > 50% wynidst -a w podgrupie
pacjentéw z ptaskonabtonkowym NDRP byt rowny -

Podsumowanie epidemiologicznego oszacowania liczebnosci populacji docelowej

W ponizszej tabeli przedstawiono oszacowanie populacji pacjentéw, u ktorej zastosowano chemiotera-

pie uzupetniajgcag po przeprowadzeniu petnej resekcji we wczesnym NDRP.

Tabela 12. Epidemiologiczne oszacowanie liczebnosci populacji otrzymujgcej uzupetniajgce leczenie
chemioterapig po wczesniejszej resekcji we wczesnym NDRP.

2024 2025
Kryterium Stadium  Stadium  Stadium  Stadium
1l 1] 1l 1]
Liczba nowych zachorowan na raka ptuca (KRN i Globocan) 27050 27 326
Udziat chorych z NDRP (Sukiennicki 2019, Wolny-Rokicka 2018) 85,2%
Liczba nowych zachorowan na NDRP 23047 23282

Udziat pacjentow w stadium 11/111 -
Liczba pacjentéw w stadium 1I/11l -
Udziat pacjentéw w stadium 1B -
Liczba pacjentéw w stadium 1B -
Udziat pacjentéw w stadium IlIA i 111B .
Liczba pacjentow w stadium IIA i 111B .
|
|

Udziat pacjentéw otrzymujgcych leczenie radykalne

Liczba pacjentow otrzymujgcych leczenie radykalne

w leczeniu uzupetniajgcym po catkowite] resekcji i chemioterapii opartej
na zwigzkach platyny u dorostych pacjentéw z niedrobnokomaérkowym rakiem
ptuca o wysokim ryzyku wystgpienia nawrotu, u ktorych w tkance nowotworowej
ekspresja PD-L1 wynosi >50% na komdrkach guza
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2024 2025

Kryterium Stadium  Stadium Stadium  Stadium
1 1 1l ]

Udziat pacjentéw otrzymujacych leczenie chirurgiczne - - - -

Liczba pacjentéw otrzymujgcych leczenie chirurgiczne

Odsetek operacji zakoriczonych petng resekcja (cecha RO)

Il B B B
H EH EH BN
Liczba operacji zakoficzonych petna resekcja (cecha RO) [ [ [ [
Udziat pacjentéw otrzymujacych chemioterapie uzupetniajaca [ | [ | [ | [ |
Liczba pacjentéw otrzymujacych chemioterapie uzupetniajaca B B B B

taczna liczba pacjentdw otrzymujacych uzupetniajgca chemioterapie po pet-
et I I

W 2024 roku liczba pacjentéw otrzymujgcych adjuwantowe leczenie chemioterapig wynosi - na-

tomiast w 2025 roku —-.

W ponizszej tabeli przedstawiono podsumowanie epidemiologiczne oszacowania liczebnosci populacji
docelowe] pacjentéw z wczesnym niedrobnokomarkowym rakiem ptuca kwalifikujgcych sie do leczenia
uzupetniajgcego atezolizumabem, w pierwszych dwdch latach od zaktadanej daty refundacji produktu

Tecentrig w rozwazanym wskazaniu.

Tabela 13. Epidemiologiczne oszacowanie liczebnosci populacji docelowe;.

. 2024 2025
Kryterium
npNDRP pNDRP npNDRP pNDRP
Liczba pacjentéw po uzupetniajgcej chemioterapii - -

|
|
I
*
-
I
I

Liczebnos¢ populacji docelowej . .

Liczba pacjentow kwalifikujgcych sie do otrzymania adjuwantowego leczenia atezolizumabem w 2024

12025 roku wynosi kolejno [ I

w leczeniu uzupetniajgcym po catkowite] resekcji i chemioterapii opartej
na zwigzkach platyny u dorostych pacjentéw z niedrobnokomaérkowym rakiem
ptuca o wysokim ryzyku wystgpienia nawrotu, u ktorych w tkance nowotworowej
ekspresja PD-L1 wynosi >50% na komdrkach guza
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B oo Rozdziat 4.1.1.2).

5 Oszacowanie liczebnosci populacji, w ktérej wnioskowana techno-
logia moze by¢ stosowana

Uwzgledniajgc stosowanie atezolizumabu w rozwazanym wskazaniu leczenia uzupetniajgcego wcze-
snego NDRP, jak réwniez w innych zarejestrowanych wskazaniach klinicznych, zgodnie z zapisami zawar-
tymi w Charakterystyce Produktu Leczniczego produkt leczniczy Tecentriq moze by¢ stosowany (ChPL

Tecentriq):

e w leczeniu adjuwantowym po catkowitej resekcji i chemioterapii opartej na zwigzkach platyny
u dorostych pacjentéw z niedrobnokomdrkowym rakiem ptuca o wysokim ryzyku wystgpienia
nawrotu, u ktérych w tkance nowotworowej ekspresja PD-L1 wynosi 250% na komdrkach guza
(ang. tumour cells, TC) oraz u ktérych nie wykryto mutacji EGFR ani rearanzacji ALK

e w leczeniu dorostych chorych na niedrobnokomdrkowego raka ptuca, w pierwszej linii leczenia
choroby zaawansowanej:

o w skojarzeniu z bewacyzumabem, paklitakselem i karboplatyng, jest wskazany w lecze-
niu pierwszego rzutu u dorostych pacjentdow z rozsianym nieptaskonabtonkowym nie-
drobnokomarkowym rakiem ptuca (NDRP). U pacjentdow z NDRP z mutacjg EGFR lub
z ALK-dodatnim NDRP produkt leczniczy Tecentrig w skojarzeniu z bewacyzumabem,
paklitakselem i karboplatyng jest wskazany dopiero po niepowodzeniu odpowiednich
terapii ukierunkowanych molekularnie;

o w skojarzeniu z nab-paklitakselem i karboplatyng jest wskazany w leczeniu pierwszego
rzutu u dorostych pacjentéw z rozsianym nieptaskonabtonkowym NDRP, u ktorych nie
wystepuje mutacja EGFR ani rearanzacja ALK;

o w monoterapii jest wskazany w leczeniu pierwszego rzutu u dorostych pacjentéw z roz-
sianym NDRP, z ekspresjg PD-L1 >50% na komdrkach guza (ang. tumour cells, TC) lub
>10% na komdrkach immunologicznych naciekajgcych guz (ang. immune cells, IC) oraz
ktérych nowotwor nie wykazuje mutacji EGFR i nie jest ALK-dodatnim NDRP

e w leczeniu dorostych chorych na niedrobnokomdrkowego raka ptuca, w drugiej linii leczenia

choroby zaawansowanej:

w leczeniu uzupetniajgcym po catkowitej resekcji i chemioterapii opartej
na zwigzkach platyny u dorostych pacjentéw z niedrobnokomaérkowym rakiem
ptuca o wysokim ryzyku wystgpienia nawrotu, u ktorych w tkance nowotworowej
ekspresja PD-L1 wynosi >50% na komdrkach guza
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o w monoterapii jest u pacjentdw z miejscowo zaawansowanym lub rozsianym NDRP po
wczesniejszej chemioterapii. Pacjenci z NDRP z mutacjg EGFR lub ALK-dodatnim NDRP
przed leczeniem produktem Tecentrig powinni otrzymac rowniez terapie ukierunko-
wane molekularnie

e drobnokomdrkowym rakiem ptuca, w leczeniu pierwszego rzutu w chorobie rozlegtej

e leczeniu dorostych pacjentéw z miejscowo zaawansowanym lub rozsianym rakiem urotelialnym
(UC, z ang. urothelial carcinoma);

e w leczeniu dorostych pacjentdéw z nieoperacyjnym, miejscowo zaawansowanym lub rozsianym
potréjnie ujemnym rakiem piersi (ang. triple-negative breast cancer, TNBC), z ekspresjg PD-L1
na komorkach immunologicznych naciekajgcych guz (IC) 21%, ktérzy wczesniej nie otrzymywali
chemioterapii z powodu choroby rozsiane;.

e rakiem watrobowokomdrkowym, zaawansowanym lub nieresekcyjnym, bez wczesniejszego le-

czenia systemowego.

Niedrobnokomorkowy rak ptuca (NDRP) we wczesnym stadium

I ' - ChPL Tecentriq do leczens

uzupetniajgcego atezolizumabem kwalifikujg sie pacjenci, u ktérych wykryto rearanzacje genu ROSI,

podczas gdy zgodnie z proponowanymi zapisami programu lekowego (zob. Zatgcznik 10.4 w APD Tecen-
trig 2022) jednym z kryteridw wtgczenia do leczenia jest wykluczenie zaréwno mutacji EGFR jak i rea-
ranzacji w genach ALK i ROS1. Jednakze biorgc pod uwage dane literaturowe (zob. Tabela 10), dodatni
wynik na obecnos¢ rearanzacji ROS1 uzyskiwany jest u niespetna 4% pacjentéw, u ktérych wykluczono
jednoczesnie mutacje EGFR i rearanzacje ALK. Ze wzgledu na niewielkg réznice w ilosci pacjentéw kwa-
lifikowanych do terapii, réznice wynikajgce z zapisu w proponowanym programie lekowym i Charakte-

rystyce Produktu Leczniczego sg zaniedbywalne. Liczebnos$¢ populacji na 2022 r., obliczona analogicznie

jak w horyzoncie analizy wptywu na budzet (zob. Rozdziat 4.1.1.2), _

Niedrobnokomorkowy rak ptuca (NDRP) z przerzutami

Na podstawie danych epidemiologicznych wykorzystanych w analizie BIA Tecentriq NDRP 2018 oszaco-
wano rowniez, ze liczebnos¢ populacji chorych na niedrobnokomaérkowego raka ptuca potencjalnie kwa-
lifikujgcej sie do leczenia pierwszej linii z zastosowaniem atezolizumabu wynosi _ (w2022

r.). Natomiast liczebnos$¢ chorych na ptaskonabtonkowego raka ptuca z ekspresjg PD-1L > 50%

w leczeniu uzupetniajgcym po catkowite] resekcji i chemioterapii opartej
na zwigzkach platyny u dorostych pacjentéw z niedrobnokomaérkowym rakiem
ptuca o wysokim ryzyku wystgpienia nawrotu, u ktorych w tkance nowotworowej
ekspresja PD-L1 wynosi >50% na komdrkach guza
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zaczerpnieto z analizy wptywu na budzet ocenianej przez AOTMIT w ramach zlecenia 28/2022 (BIA Te-

centrig NDRP 2021): w 2022 roku wyniosta || | | | |

Liczebnos$¢ populacji dla drugiej linii leczenia niedrobnokomadrkowego raka ptuca przyjeto na podstawie

wczesniej ocenianej przez AOTMIT analizy wptywu na budzet BIA Tecentrig NDRP 2018. Oszacowana

wielkos¢ populacji wyniosta _ na rok 2022.

Drobnokomorkowy rak ptuca (DRP)

Liczebnos$¢ populacji dla drobnokomérkowego raka ptuca przyjeto na podstawie wczesniej ocenianej

przez AOTMIT analizy wptywu na budzet BIA Tecentriq DRP 2019. Oszacowana wielkos$¢ populacji wy-

niosta _ na rok 2022.

Rak urotelialny (UC)

Liczebnos$¢ populacji we wskazaniu leczenia raka urotelialnego zaczerpnieto z oszacowan przedstawio-
nych podczas panelu ekspertéw klinicznych (IZw0Z 2019). Eksperci ocenili, ze roczna liczebno$¢ popu-

lacji dla raka urotelialnego wynosi 300 pacjentow.

Potrdjnie ujemny rak piersi (TNBC)

Oszacowana liczebnos$¢ populacji docelowej pacjentek, ktére kwalifikowatoby sie do stosowania atezo-
lizumabu w 2022 roku _ z zaawansowanym potrojnie ujemnym rakiem piersi z obecnoscia
ekspresji PD-L1 >1%, nieleczonych wczes$niej systemowo z powodu choroby przerzutowej zostata za-

czerpnieta z raportu BIA Tecentrig TNBC 2020.

Rak watrobowokomorkowy (HCC)

Liczebnos¢ populacji docelowej chorych miejscowo zaawansowanego lub przerzutowego raka watrobo-
wokomdrkowego, u ktérych nie mozna zastosowacd radykalnego leczenia chirurgicznego i/lub terapii lo-

koregionalnych lub sg one nieskuteczne zaczerpnieto z opracowania BIA Tecentrig HCC 2020 i byta

rowna _ w 2022 roku.

Zbiorcze zestawienie liczebnosci populacji dla zarejestrowanych wskazan produktu Tecentrig 1200 mg

przedstawia Tabela 14.

w leczeniu uzupetniajgcym po catkowite] resekcji i chemioterapii opartej
na zwigzkach platyny u dorostych pacjentéw z niedrobnokomaérkowym rakiem
ptuca o wysokim ryzyku wystgpienia nawrotu, u ktorych w tkance nowotworowej
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Tabela 14. Oszacowanie rocznej liczebnosci populacji obejmujgcej wszystkich pacjentéw, u ktérych
mozna zastosowac produkt leczniczy Tecentriq — 2022 rok.

Wskazanie Liczebno$¢ populacji Zrédto oszacowania

Niedrobnokomdrkowy rak ptuca — leczenie uzupetnia-
jace choroby wczesnej

Oszacowanie wtasne na 2022 r. wg metodyki z
rozdziatu 4.1.1.2

Niedrobnokomérkowy rak ptuca — | linia leczenia cho-
roby zaawansowane;j

BIA Tecentrig NDRP 2018, BIA Tecentriq NDRP
2021

Niedrobnokomaorkowy rak ptuca — Il linia leczenia cho-

) BIA Tecentrig NDRP 2018
roby zaawansowanej

Drobnokomorkowy rak ptuca BIA Tecentriqg DRP 2019
Rak urotelialny 300 1Zw0OZ 2019
Potréjnie ujemny rak piersi BIA Tecentrig TNBC 2020

Rak watrobowokomadrkowy BIA Tecentrig HCC 2020

tacznie Suma powyzszych oszacowan

Sumujac liczebnos¢ populacji dla produktu leczniczego Tecentriqg w poszczegdlnych wskazaniach uzy-

skano tgczng populacje liczagcg okoto - pacjentow w 2022 roku.

6 Oszacowanie rocznej liczebnosci populacji, w ktorej wnioskowana
technologia jest obecnie stosowana

Produkt leczniczy Tecentriqg jest obecnie refundowany ze srodkéw ptatnika publicznego w ramach pro-
gramu lekowego ,,B.6. Leczenie chorych na raka ptuca (ICD-10: C34) oraz miedzybtoniaka optucnej (ICD-

10: C45)”, u chorych: na niedrobnokomadrkowego raka ptuca, w zakresie:

e od stycznia 2019 r.: u chorych na niedrobnokomérkowego raka ptuca w drugiej linii (chorzy
z niepowodzeniem wczesniejszej chemioterapii wielolekowej z udziatem pochodnych platyny
lub monoterapii stosowanej z powodu zaawansowanego nowotworu) w raku ptaskonabtonko-

wym lub nieptaskonabtonkowym (niezaleznie od stopnia ekspresji PDL1)

e od lipca 2021 r.: u chorych na drobnokomadrkowego raka ptuca w leczeniu pierwszej linii z za-
stosowaniem atezolizumabu (w skojarzeniu z karboplatyng oraz etopozydem w fazie indukcji).
Ponadto, od 1 maja 2022 r. lek Tecentriq jest refundowany w programie ,,B.5. Leczenie chorych na raka

watrobowokomérkowego (ICD-10: C22.0)” we wskazaniu:

w leczeniu uzupetniajgcym po catkowitej resekcji i chemioterapii opartej

TECENTRIQ® (atezolizumab) na zwigzkach 'platyny u doros’rychl pacjentow z n|?drobnokomorkowym rak|em
ptuca o wysokim ryzyku wystgpienia nawrotu, u ktorych w tkance nowotworowej
ekspresja PD-L1 wynosi >50% na komdrkach guza



43 AESTIMO

e leczenie pierwszej linii raka watrobokomarkowego (HCC) atezolizumabem w skojarzeniu z be-
wacyzumabem u dorostych pacjentéw bez przerzutéw poza watrobe i pacjentéw z przerzutami
pozawgtrobowymi. (MZ 20/02/2023).

Najnowsze dane dotyczace liczby chorych, ktérzy otrzymali lek atezolizumab w ramach programu leko-
wego pochodzg z zatgcznikéw do Uchwaty Rady NFZ w sprawie przyjecia okresowego sprawozdania
z dziatalnosci Narodowego Funduszu Zdrowia. Obejmuje ono okres od 1 stycznia do 30 czerwca 2022
roku (UR NFZ 19/2022). W zwigzku z tym, ze refundacja atezolizumabu we wskazaniu HCC zostata wpro-
wadzona w maju 2021 r., przedstawione w ponizszej tabeli liczebnosci populacji, w ktérej wnioskowana
technologia jest obecnie stosowana, obejmuje zaréwno chorych na raka ptuca (drobnokomaorkowego

i niedrobnokomaérkowego) jak i chorych na HCC leczonych w ramach programow B.5 i B.6.

Tabela 15. Liczba chorych aktualnie leczonych atezolizumabem w | potowie 2022 r. (UR NFZ 19/2022).

Program lekowy Liczba pacjentéw leczonych ATEZO*
Leczenie chorych na raka ptuca (ICD-10: C34) oraz miedzybto- 1002
niaka optucnej (ICD-10: C45) (B.6)
Leczenie chorych na raka watrobowokomérkowego (B.5) 28
Razem 1030

* liczba unikalnych pacjentow, u ktérych rozliczono substancje czynng atezolizumab w przedmiotowym okresie.

Liczba chorych aktualnie leczonych atezolizumabem w | potowie 2022 roku wyniosta 1 002 w ramach

programu lekowego B.6. oraz 28 w ramach programu B.5 (fgcznie 1 030 pacjentow).

Obecnie liczebnos¢ populacji, u ktérych atezolizumab stosowany jest w monoterapii w leczeniu adju-

wantowym NDRP wynosi 0 pacjentow.

7 Modelowanie przeptywu populacji

W modelu wptywu na budzet zatozono, ze pacjenci sg wigczani do programu réwnomiernie w kazdym
miesigcu danego roku, co jest uzasadnione tym, ze chorzy sg diagnozowani na biezgco. W kazdym mie-
sigcu od rozpoczecia leczenia pacjenci majg naliczane miesieczne koszty (zob. zatacznik 18.1), zaczerp-

niete w réwnolegle przeprowadzonej analizy ekonomicznej leku Tecentriq (AE Tecentriqg 2023).

W szczegdlnosci, koszty ocenianej interwencji modelowano zgodnie z zatozonym przebiegiem krzywej
czasu leczenia atezolizumabem. Zgodnie z wnioskowanym programem lekowym, czas trwania leczenia

atezolizumabem obejmuje okres maksymalnie 1 roku, z kolei w badaniu rejestracyjnym IMpower010

w leczeniu uzupetniajgcym po catkowitej resekcji i chemioterapii opartej
na zwigzkach platyny u dorostych pacjentéw z niedrobnokomaérkowym rakiem
ptuca o wysokim ryzyku wystgpienia nawrotu, u ktorych w tkance nowotworowej
ekspresja PD-L1 wynosi >50% na komdrkach guza
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stosowano leczenie w schemacie 1 200 mg co 3 tygodnie w 16 cyklach (lub do wznowy, jesli wystagpita
wczesniej). Na podstawie danych z badania dla podgrupy zgodnej z wnioskowanymi wskazaniami refun-
dacyjnymi (pacjenci z ekspresjg PD-L1 > 50% na komodrkach guza, bez obecnosci mutacji genu EGFR i
rearanzacji w genach ALK i ROS1) oszacowano odsetek pacjentéw, u ktorych leczenie byto kontynuo-

wane w kolejnych cyklach leczenia (patrz tabela ponizej).

Tabela 16. Odsetek leczonych pacjentéw w kolejnych cyklach leczenia ATEZO w badaniu IMpower010
(schemat 3-tygodniowy; podgrupa z ekspresjg PD-L1 > 50%, bez obecnosci mutacji genu
EGFR i rearanzacji w genach ALK i ROS1).

Cykl 3-tyg. Odsetek leczonych pacjentéw

1

10
11
12
13
14

15

o)

16

Zgodnie z zaakceptowanym projektem programu lekowego, leczenie atezolizumabem jest prowadzone
przez okres 1 roku lub do stwierdzenia nawrotu choroby lub wystgpienia powaznych dziatan niepozada-
nych uniemozliwiajgcych kontynuacje leczenia. Oznacza to, ze maksymalna liczba cykli immunoterapii
w programie moze by¢ wyzsza niz w badaniu rejestracyjnym i wynosi max. 18 cykli leczenia w schemacie

1 200 mg/3 tyg. (w badaniu Mpower010 — 16 cykli).

W analizie podstawowej przyjeto, ze czas stosowania atezolizumabu réwny okresowi petnego roku (52
tyg.), odpowiada max. 18 cyklom leczenia w schemacie 1 200 mg/3 tyg. Ze wzgledu na brak danych dot.
odsetka leczonych powyzej 16 cykli zatozono konserwatywnie, ze odsetek pacjentdw otrzymujgcych
w leczeniu uzupetniajgcym po catkowitej resekcji i chemioterapii opartej
na zwigzkach platyny u dorostych pacjentéw z niedrobnokomaérkowym rakiem

ptuca o wysokim ryzyku wystgpienia nawrotu, u ktorych w tkance nowotworowej
ekspresja PD-L1 wynosi >50% na komdrkach guza
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petng 1-roczng terapie bedzie réwny odsetkowi pacjentow ktdrzy ukonczyli petne 16 cykli leczenia ate-
zolizumabem w badaniu IMpower010 (74,0%). Dla alternatywnych, niestosowanych w badaniu /IMpo-
wer010 schematow dawkowania atezolizumabu (840 mg co 2 tyg. lub 1 680 mg co 4 tyg.), liczbe cykli
leczenia przyjeto zgodnie z maksymalng dtugoscig leczenia (52 tyg.), odpowiadajgcg 26 cyklom leczenia
w schemacie 840 mg/2 tyg. i 13 cyklom leczenia w schemacie 1 680 mg/4 tyg.) oraz zaktadajac taki sam

rozktad czasu leczenia jak dla schematu 3-tygodniowego (zob. Tabela 17).

Tabela 17. Odsetek leczonych pacjentéw w kolejnych cyklach leczenia (wariant podstawowy).
Odsetek leczonych pacjentow

Cykl immunoterapii Schemat 1 200 mg / 3 tyg. Schemat 840 mg / 2 tyg. Schemat 1 680 mg / 4 tyg.
(cykl = 3 tygodnie) (cykl = 2 tygodnie) (cykl = 4 tygodnie)

10
11
12
13
14
15
16
17
18
19
20
21
22
23

24

w leczeniu uzupetniajgcym po catkowite] resekcji i chemioterapii opartej
na zwigzkach platyny u dorostych pacjentéw z niedrobnokomaérkowym rakiem
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Odsetek leczonych pacjentéw

Cykl immunoterapii

Schemat 1 200 mg / 3 tyg. Schemat 840 mg / 2 tyg. Schemat 1 680 mg / 4 tyg.
(cykl = 3 tygodnie) (cykl = 2 tygodnie) (cykl = 4 tygodnie)
25 | |

L
26 | L

* odsetek leczonych przyjeto na poziomie odsetka otrzymujacych 16 cykl leczenia w badaniu IMpower010.

W ramach analizy wrazliwosci testowano wariant z zatozeniem czasu leczenia zgodnie z badaniem reje-
stracyjnym IMpower010, tj. 16 cykli w schemacie 1 200 mg/3 tyg., (48 tygodni), co odpowiada 24 cyklom

w schemacie 840 mg co 2 tyg. i 12 cyklom w schemacie 1 680 mg co 4 tyg.

8 Struktura udziatdw w liczbie leczonych pacjentow

W rozdziale przedstawiono zatozenia dotyczgce prognozowanych udziatow rynkowych technologii wnio-
skowanej i technologii opcjonalnych w leczeniu uzupetniajgcym chorych z wczesnym stadium niedrob-
nokomorkowego raka ptuca po catkowitej resekcji i chemioterapii opartej na zwigzkach platyny, przyjete
odpowiednio w scenariuszu istniejgcym (zaktadajgcym brak refundacji leku Tecentriq i przedtuzenie ob-
owigzujacej praktyki klinicznej na lata horyzontu czasowego analizy) oraz scenariuszu nowym (przedsta-
wiajgcym sytuacje, w ktorej lek Tecentriq zostaje objety refundacjg w ramach wnioskowanego pro-

gramu).

8.1 Scenariusz istniejgcy

Scenariusz istniejacy (aktualny), bedgcy przedtuzeniem obecnej praktyki klinicznej w rozwazanym wska-
zaniu, zaktada brak refundacji produktu leczniczego Tecentriq (atezolizumab) ze srodkdéw publicznych
we wnioskowanym wskazaniu. Zgodnie ze stanem aktualnym zatozono, ze w scenariuszu istniejgcym
wszyscy pacjenci po zakonczeniu leczenia adjuwantowego chemioterapig po catkowitej resekcji otrzy-
majg najlepsza dostepng opieke zdrowotng (BSC), polegajacg na uwaznej obserwacji i monitorowaniu
stanu zdrowia pacjentow (przez 5 lat po resekcji i uzupetniajgcej CTH), bez zastosowania dalszego ak-
tywnego leczenia uzupetniajgcego. Strukture rynku w scenariuszu istniejgcym podsumowano w poniz-

szej tabeli.

w leczeniu uzupetniajgcym po catkowitej resekcji i chemioterapii opartej
na zwigzkach platyny u dorostych pacjentéw z niedrobnokomaérkowym rakiem
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Tabela 18. Prognozowana liczba nowych pacjentéw w scenariuszu istniejgcym (wariant podstawowy).
Strategia leczenia Rok 1 Rok 2
Udziat w liczbie pacjentéw
ATEZO 0% 0%
BSC 100% 100%
Liczba nowych pacjentéw

ATEZO 0 0

BSC B B

W ponizszej tabeli przedstawiono $wiadczenia, ktére sg wykonywane w ramach monitorowania pacjen-

tow.

Tabela 19. Monitorowanie pacjentéw w stanie DFS.

Swiadczenie Okres trwania Czestosé/rok Zrédto
Pierwsze 3 lata 2 Postmus 2017
Tomografia komputerowa
Powyzej 3 roku 1 Postmus 2017
RTG klatki piersiowej 5 lat 1 Potwierdzone przez TAE
Wizyta u lekarza specjalisty 5 lat 2 Potwierdzone przez TAE
Hospitalizacja (osobodni) 5 lat 4,18 Mahar 2014
Bronchoskopia 5 lat 0,43 Mahar 2014
Torakoskopia 5 lat 0,28 Mahar 2014
Obrazowanie rezonansem ma- S lat 0,50 Mahar 2014

gnetycznym

Jezeli u pacjentéw dojdzie do wznowy miejscowej choroby, zgodnie z wytycznymi (Krzakowski 2021)
stosowana jest radiochemioterapig. Najczesciej wykorzystywanym schematem leczenia w chemiotera-
pii jest cisplatyna w skojarzeniu z winorelbing. Najwyzsza zalecana dawka promieniowania w radiotera-

pii wynosi 66 Gy z konwencjonalnym frakcjonowaniem 2 Gy dziennie.

Pacjenci, u ktérych dojdzie do wznowy ogdlnej choroby, mogg otrzymywac w pierwszej linii leczenia
chemioterapie zawierajaca cisplatyne w skojarzeniu z docetakselem lub pemetreksedem oraz immuno-
terapie (monoterapia z zastosowaniem pembrolizumabu, atezolizumabu lub cemiplimabu; zat. B.6 do
MZ 20/02/2023). Zgodnie z programem lekowym leczenie pembrolizumabem moze by¢ zastosowane u
chorych z ekspresjg PD-L1 =250% oraz wykluczonymi mutacjami EGFR/ALK/ROS1. Dodatkowym kryte-
rium jest sprawnosc pacjentéw wg skali ECOG w stopniu 0-1. Na podstawie publikacji Cortellini 2018 i

Barni 2015 oszacowano, ze po wznowie ogolnej 84,46% pacjentdw spetnia kryterium dotyczace

w leczeniu uzupetniajgcym po catkowitej resekcji i chemioterapii opartej
na zwigzkach platyny u dorostych pacjentéw z niedrobnokomaérkowym rakiem
ptuca o wysokim ryzyku wystgpienia nawrotu, u ktorych w tkance nowotworowej
ekspresja PD-L1 wynosi >50% na komdrkach guza
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sprawnosci, co jednoczesnie przyjeto jako odsetek pacjentéw, u ktérych zastosowano leczenie immu-
noterapie. Przyjeto, ze chemioterapie bedg otrzymywali pacjenci, u ktérych niemozliwe jest zastosowa-
nie immunoterapii i oba schematy leczenia bedg stosowane u jednakowego odsetka pacjentéw (po

7,75%).

Pacjenci z zaawansowanym NDRP mogg otrzymywacd rowniez drugg linie leczenia. W Polsce w ramach
programu lekowego dopuszczone jest leczenie niwolumabem i atezolizumabem oraz monoterapie do-
cetakselem lub pemetreksedem. W analizie podstawowej przyjeto, ze z powodu zastosowania immuno-
terapii we wczesniejszej linii leczenia, pacjenci beda otrzymywac jedynie leczenie w postaci chemiote-
rapii. Szczegdtowe omowienie sciezek leczenia pacjenta po wystgpieniu wznowy miejscowej i uogdlnio-

nej przedstawiono w analizie ekonomicznej (AE Tecentrig 2023).

8.2  Scenariusz nowy

Zgodnie z zatozeniami niniejszej analizy scenariusz nowy przedstawia sytuacje, w ktérej Minister Zdrowia
wyda pozytywng opinie o finansowaniu ze srodkéw publicznych produktu leczniczego Tecentrig w le-
czeniu uzupetniajgcym chorych z wezesnym NDRP o wysokim ryzyku nawrotu i ekspresjg PD-L1 na ko-
morkach rakowych wiekszej badz réwnej 50%. Jako ze obecnie w Polsce nie jest dostepne leczenie ad-
juwantowe we wnioskowanym wskazaniu, wprowadzenie finansowania produktu leczniczego Tecentriq
spowoduje wzrost liczby pacjentéw otrzymujgcych dalsza terapie uzupetniajgcg po catkowitej resekcji i
chemioterapii adjuwantowej. W wariancie podstawowym analizy, zgodnie z prognozami Wnioskodawcy

przyjeto, ze w pierwszym roku od rozpoczecia finansowania udziat atezolizumabu w rozwazanym wska-

zaniu wyniesie -, natomiast w drugim roku wzrosnie do _
T s ukture: rynku w

scenariuszu nowym podsumowano w ponizszej tabeli.

Tabela 20. Prognozowana liczba nowych pacjentdéw w scenariuszu nowym (wariant podstawowy).
Strategia leczenia Rok 1 Rok 2

Udziat w liczbie pacjentow

ATEZO I I
BSC [ ] [ |
Liczba nowych pacjentéw
ATEZO (] H
BSC B [ |

w leczeniu uzupetniajgcym po catkowite] resekcji i chemioterapii opartej
na zwigzkach platyny u dorostych pacjentéw z niedrobnokomaérkowym rakiem
ptuca o wysokim ryzyku wystgpienia nawrotu, u ktorych w tkance nowotworowej
ekspresja PD-L1 wynosi >50% na komdrkach guza
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W scenariuszu nowym zatozono, ze po wydaniu pozytywnej decyzji o refundacji produktu leczniczego

Tecentrig, liczba pacjentéw wiaczanych rocznie na immunoterapie atezolizumabem wyniesie -

Udziaty poszczegdlnych schematéw dawkowania atezolizumabu, bedgce jednoczesnie wagami do osza-
cowania $redniego kosztu leczenia atezolizumabem, ustalono w oparciu o prognozy rynkowe Whniosko-
dawcy przyjmujac, ze - chorych otrzyma leczenie w schemacie 1 200 mg co 3 tygodnie (dawkowanie
zgodne ze schematem wykorzystanym w badaniu IMpower(010), . pacjentow bedzie przyjmowac
840 mg co 2 tygodnie, natomiast u pozostatej czesci, stanowigcej - leczonych, zastosowany zostanie

schemat dawkowania 1 680 mg co 4 tygodnie.
Zestawienie udziatow poszczegdlnych schematow leczenia atezolizumabem przedstawiono ponize;.

Tabela 21. Udziaty schematéw leczenia produktem leczniczym Tecentriq (atezolizumab).

Schemat leczenia produktem Tecentriq Udziat
1200 mg co 3 tygodnie -
840 mg co 2 tygodnie .
1680 mg co 4 tygodnie -

W przypadku wystgpienia wznowy choroby po leczeniu atezolizumabem mozliwe jest dalsze leczenie
pacjentéw analogicznie do scenariusza istniejgcego, w ktorym produkt leczniczy Tecentrig nie zostanie

objety refundacja.

9 Zatozenia wariantéw skrajnych (minimalnego i maksymalnego)

Zgodnie z wytycznymi Agencji (AOTMIT 2016) analize wptywu na budzet przeprowadzono w trzech al-

ternatywnych wariantach:

e podstawowym (najbardziej prawdopodobnym);
e minimalnym;

e maksymalnym.
Zatozenia wariantu podstawowego omoéwiono w poprzednich rozdziatach analizy.

Zgodnie z wytycznymi AOTMIT 2016, alternatywne warianty skonstruowano w oparciu o czynniki, ktére

majg najwiekszy wptyw na stosowanie technologii. W wariantach minimalnym i maksymalnym przyjeto

w leczeniu uzupetniajgcym po catkowitej resekcji i chemioterapii opartej
na zwigzkach platyny u dorostych pacjentéw z niedrobnokomaérkowym rakiem
ptuca o wysokim ryzyku wystgpienia nawrotu, u ktorych w tkance nowotworowej
ekspresja PD-L1 wynosi >50% na komdrkach guza
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skrajne zatozenia zwigzane z prognozg poziomu zastepowania technologii opcjonalnej przez Tecentriqg,
tj. kluczowym ,,niepewnym” parametrem analizy, majgcym bezposrednie przetozenie na liczbe pacjen-
tow leczonych wnioskowang technologia. Obecnie brak w Polsce realnego punktu odniesienia, wzgle-
dem ktérego mozliwe bytoby ustalenie udziatu leku Tecentrig w leczeniu pacjentédw po petnej resekcji
i uzupetniajgcej chemioterapii z powodu wczesnego NDRP. Jak wspomniano w Rozdziale 8.2, w warian-
cie podstawowym przyjeto, ze w pierwszym roku od rozpoczecia finansowania udziat atezolizumabu w

rozwazanym wskazaniu | riantach mini-

malnym i maksymalnym przyjeto nastepujgce udziaty:

- wariancie minimalnyrm — |
»  wariancie maksymalnyr - |

Zestawienie prognozowanego poziomu zastepowania technologii opcjonalnej przez lek Tecentrig w wa-

riantach: podstawowym, minimalnym i maksymalnym zamieszczono w ponizszej tabeli.

Tabela 22. Prognozowany udziat leku Tecentrig w wariantach: podstawowym, minimalnym i maksy-
malnym.

Wariant Rok 1 Rok 2

Prognozowany poziom zastepowania technologii opcjonalnych przez Tecentriq

podstawowy - -
minimalny - -
maksymalny - -

Tabela 23. Prognozowana liczba nowych pacjentéw w scenariuszu nowym (warianty skrajne: mini-
malny i maksymalny).

Strategia leczenia Rok 1 Rok 2

Liczba nowych pacjentéw — wariant minimalny

ATEZO [ |
BSC - .
Liczba nowych pacjentéw — wariant maksymalny
ATEZO | |
BSC I I

Wyniki analizy w wariantach: minimalnym i maksymalnym przedstawiono w Rozdziatach 14.1i 14.2.

w leczeniu uzupetniajgcym po catkowite] resekcji i chemioterapii opartej
na zwigzkach platyny u dorostych pacjentéw z niedrobnokomaérkowym rakiem
ptuca o wysokim ryzyku wystgpienia nawrotu, u ktorych w tkance nowotworowej
ekspresja PD-L1 wynosi >50% na komdrkach guza
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10 Analiza kosztéow

W analizie wptywu na budzet skorzystano z obliczen i zatozert wykonanych w ramach przeprowadzonej
analizy ekonomicznej (AE Tecentrig 2023). Wyznaczone w niej koszty w przeliczeniu na kolejne cykle
oraz miesigce leczenia mnozono przez liczbe pacjentdw rozpoczynajgcych leczenie w danych miesigcach
oraz pacjentéw kontynuujgcych leczenie, ktorzy rozpoczeli terapie wczesniej (model w formie prze-

ptywu populacji). Kosztow nie poddano dyskontowaniu, zgodnie z zaleceniami AOTMIT (AOTMIT 2016).

Uwzgledniono nastepujgce kategorie bezposrednich kosztow medycznych, ponoszonych przez ptatnika
w okresie stosowania uwzglednionych interwencji w zwigzku z leczeniem adjuwantowym pacjentow
z wczesnym niedrobnokomadrkowym rakiem ptuca z ekspresjg z ekspresjg PD-L1 250% na komdrkach

guza:

o Koszty zwigzane z leczeniem uzupetniajgcym
o Koszty poréwnywanych interwencji (atezolizumab, BSC),
o Koszty podania atezolizumabu,
o Koszty diagnostyki i monitorowania leczenia,
o Koszty leczenia zdarzen niepozgdanych,
e Koszty monitorowania po zakoriczeniu leczenia (w stanie wolnym od choroby),
e Koszty leczenia wznowy niedrobnokomaérkowego raka ptuca
o Koszty leczenia wznowy miejscowe]
o Koszty leczenia systemowego wznowy uogdlnionej (pierwsza i druga linia leczenia cho-
roby zaawansowanej)
o Koszty opieki terminalnej.
W zwigzku z opublikowaniem przez AOTMIT obwieszczenia oraz raportu w sprawie zmiany sposobu lub
poziomu finansowania $wiadczen opieki zdrowotnej (AOTMIT 65/2022, AOTMIT 07/2022) w analizie
uwzgledniono cztery warianty rozliczania punktow dla Swiadczen opieki zdrowotnejw 2022 r., co przed-
stawiono w ponizszej tabeli, przy czym w wariancie podstawowym przyjeto Wariant |l zaproponowany

przez AOTMIT.

w leczeniu uzupetniajgcym po catkowitej resekcji i chemioterapii opartej
na zwigzkach platyny u dorostych pacjentéw z niedrobnokomaérkowym rakiem
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Tabela 24. Srednie ceny punktu rozliczeniowego dla $wiadczen opieki zdrowotnej w 2022 r.

Wariant | AOTMIT po-  Wariant [l AOTMIT po-
ziomu finansowania ziomu finansowania
$wiadczen opieki zdro- $wiadczen opieki zdro-
wotnej po proponowa- wotnej po proponowa-
nym wzroscie nym wzroscie

Srednia cena pkt w Srednia cena pkt w

2022r. (bez wspdt-  2022r. (ze wspot-

czynnika korygujg- czynnikiem korygu-
cego) jacym)

Kategoria $wiadczen

SZP- programy lekowe / chemio-
terapia (porady, hospitalizacje, 1,03 zt 1,13 zt 1,31zt 1,35 zt
ryczatt diagn.)

SZP- wartosci hospitalizacji do

arup JGP 1,12 zt 1,25 zt 1,48 zt 1,59 zt
SZP- katalog produktéw odreb- 112 21 125 24 148 21 159 21
nych
SZP- katalog produktw do su- 1,12 2t 1,25 2t 1,48 2t 1,59 2t
mowania
SZP- katalog radioterapii 1,03 zt 1,11 zt 1,26 zt 1,29 zt
AOS- wizyty ambulatoryjne (np. 1,18 7t 1,25 7t 1,45 7t 1,54 7t

W11, W12)
AOS- ASDK- diagnostyka obra-
zowa (badania med. nuklearnej, 1,03 zt 1,12 zt 1,27 zt 1,34 z4
tomografia, rezonans)

W ponizszej tabeli przedstawiono podsumowanie zatozen i kosztow jednostkowych lekdw i swiadczen

uwzglednionych w analizie kosztéw.

Tabela 25. Zestawienie parametréow kosztowych modelu — analiza podstawowa.
Parametr Wartosé Zrédto/zatozenie

Parametry dotyczace kosztéw / zuzywanych zasobéw

Koszty lekéw

Tecentriq (za 1 fiolke 1200 mg)

objecia refundacja (zob. Rozdziat 3)
Tecentriq (za 1 fiolke 840 mg)

_ Zgodnie z wnioskowanymi warunkami

Koszt pembrolizumabu 69,3736 zt/mg DGL 02/09/2022, UR NFZ 19/2022
Koszt cemiplimabu 29,9808 zt/mg Pane przetarg/c()L\j\;eOfAf/igzls‘/')//p/atformaza-
Koszt cisplatyny 0,4887 zt/mg DGL 01/03/2023
Koszt winorelbiny 2,0610 zt/mg DGL 01/03/2023
Koszt pemetreksedu 0,4199 zt/mg DGL 01/03/2023
Koszt docetakselu 0,7878 zt/mg DGL 01/03/2023

w leczeniu uzupetniajgcym po catkowite] resekcji i chemioterapii opartej

TECENTRIQ® (atezolizumab) na zwigzkach 'platyny u doros’fychl pacjentow z m/edrobnokomorkowym rak|em
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Parametr Warto$é Zrédto/zatozenie

Koszty podania lekéw

) ) zat. 1k do NFZ 31/2023/DGL (wycena
Koszt podania A;EZiél)eczen'e uzupet 657,07 2t punktowa); AOTMIT 65/2022, AOTMIT
12 07/2022 ($rednia cena punktu)
. . . zat. 1k do NFZ 31/2023/DGL (wycena
Koszt podania pi/”;:;i'/'yz)“mab” (leczenie 657,07 2t punktowa); AOTMIT 65/2022, AOTMIT

07/2022 ($rednia cena punktu)

zat. 1 do NFZ 44/2022/DGL (wycena
Koszt podania CTH (leczenie wznowy) 526,50 zt punktowa); AOTMIT 65/2022, AOTMIT

07/2022 ($rednia cena punktu)

Koszty diagnostyki i monitorowania leczenia

zat. 11 do NFZ 31/2023/DGL (wycena
Diagnostyka w programie lekowym B.6 5 301,45 zt/rok punktowa); AOTMIT 65/2022, AOTMIT

07/2022 ($rednia cena punktu)

) ) zat. 1c do NFZ 21/2023/DSOZ (wycena
2063,82 Z*rgemc:zgirjﬁ;b‘?’waczme W bunktowa); AOTMIT 65/2022, AOTMIT
07/2022 ($rednia cena punktu)

Koszt diagnostyki molekularnej

zat. 1j do NFZ 17/2022/DGL (wycena
Ocena skutecznosci chemioterapii 365,04 zt / miesiagc punktowa); AOTMIT 65/2022, AOTMIT

07/2022 ($rednia cena punktu)
Koszty zdarzen niepozadanych

Koszt leczenia zdarzen niepozadanych . .
(leczenie uzupefniajace ATEZO) 767,49 zt (jednorazowo) AE Tecentriqg 2021

Koszt leczenia zdgrzen niepozadanych 16,67 7l/miesiac AE Tecentrig 2021
(leczenie wznowy)

Koszty jednostkowe innych swiadczen

zat. 1d do NFZ 01/2022/DS0Z, zat. 1b do

. . ) NFZ 87/2022/DS0OZ (wycena punktowa);

Koszt radioterapii 1 197,60 zt/frakcje AOTI(/IIT 65//2022 (AéTI\/IiTp07/2022 )
(Srednia cena punktu)

Badanie tomografii komputerowej — Zat. 1 do NFZ 171/2022/DSOZ (wycena
kosztg.e dnostkof’/v ) 556,10 2t punktowa); AOTMIT 65/2022, AOTMIT
) Y 07/2022 ($rednia cena punktu)

Zat. 1 do NFZ 12/2023/DSOZ (wycena
Wizyta ambulatoryjna 115,50 zt punktowa); AOTMIT 65/2022, AOTMIT
07/2022 ($rednia cena punktu)

statystyki.nfz.gov.pl (wycena punktowa);
Bronchoskopia 1508,27 zt AOTMIT 65/2022, AOTMIT 07/2022
(Srednia cena punktu)

statystyki.nfz.gov.pl (wycena punktowa);
Torakoskopia 15 632,53 zt AOTMIT 65/2022, AOTMIT 07/2022
(Srednia cena punktu)

Zat. 1 do NFZ 171/2022/DS0OZ (wycena
Badanie rezonansu magnetycznego 999,64 7t punktowa); AOTMIT 65/2022, AOTMIT

07/2022 ($rednia cena punktu)

w leczeniu uzupetniajgcym po catkowitej resekcji i chemioterapii opartej

TECENTRIQ® (atezolizumab) na zwigzkach 'platyny u doros’rychl pacjentow z n|?drobnokomorkowym rak|em
ptuca o wysokim ryzyku wystgpienia nawrotu, u ktorych w tkance nowotworowej
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Parametr Warto$é Zrédto/zatozenie

Koszty opieki korica zycia

Koszt opieki korica zycia 7 319,76 zt (jednorazowy) AE Tecentriqg 2018

Petny opis zatozen oraz kalkulacji kosztéw jednostkowych przedstawiono w dokumencie AE Tecentriq

2023.

11 Zatozenia wariantow analizy wrazliwosci

W ponizszej tabeli zestawiono zatozenia wariantow analizy wrazliwosci.

Tabela 26. Zestawienie wariantow analizy wrazliwosci.

Nr wa- . . a7 o . e foms /] G
— Wariant analizy Warto$é / zatozenie w wariancie AW Uzasadnienie / Zrédto
AW Cena produktu Tecentriq nizsza -
05%
Zgodnie z AOTMIT 2016 zalecane jest
testowanie ceny wnioskowanej inter-
AW.2 Cena produktu Tecentriq wyzsza
Zachorowalnoéé na raka ptuca Rok 2024: 22 730 zachorowan Prognozowana z'apadalnosc na raka
AW.3 Jeodnie z KRN . ptuca na podstawie danych raportowa-
g Rok 2025: 22 861 zachorowan nych przez KRN
Prognozowana zapadalno$¢ na nowo-
AWV Zachorowalnoéé na raka ptuca Rok 2024: 31 371 zachorowari twory ztoéliwe oskrzeli i ptuc wyzna-
’ zgodnie z Globocan Rok 2025: 31 792 zachorowan czone metodg interpolacyjng na podsta-
wie danych Globocan
AWS Stosowanie atezolizumabu 100% chorych otrzymuje schemat
' w schemacie co 3 tyg. 1200 mg/3 tyg.
) ) ) Zatozenie wt test i t
Stosowanie atezolizumabu 100% chorych otrzymuje schemat d ozenlelw ashe (testowanie wp vau
AW.6 . stosowania pojedynczych schematow
w schemacie co 2 tyg. 840 mg/2 tyg. s
na wyniki)
AW.7 Stosowanie atezolizumabu w 100% chorych otrzymuje schemat
’ schemacie co 4 tyg. 1680 mg/4 tyg.

Pacjenci, ktorzy w 1. linii otrzymywali le-

czenie oparte na chemioterapii w kolej-

nej linii leczenia mogg otrzymac lecze-
nie immunoterapia

Zastosowanie immunoterapii w
AW.8 2. linii leczenia zaawansowanego  Mozliwe leczenie immunoterapia
NDRP

W momencie ztozenia wniosku pembro-
lizumab byt jedyng immunoterapia re-
fundowana w rozwazanym wskazaniu

100% udziat PEMBRO w immu- Udziat PEMBRO w immunoterapii w 1

AW.9
noterapii w 1 L leczenia wznowy L leczenia wznowy : 100%

w leczeniu uzupetniajgcym po catkowite] resekcji i chemioterapii opartej
na zwigzkach platyny u dorostych pacjentéw z niedrobnokomaérkowym rakiem
ptuca o wysokim ryzyku wystgpienia nawrotu, u ktorych w tkance nowotworowej
ekspresja PD-L1 wynosi >50% na komdrkach guza
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Nr wa-
riantu

AW.10

AW.11

AW.12

AW.13

AW.14

AW.15

AW.16

Wariant analizy

Cena pembrolizumabu z przetar-
gow

Krzywa DFS: log-normalny

Liczebnos$¢ populacji ustalona w
ramach weryfikacji oszacowania
populacji

Maksymalna liczba cykli zgodna
z badaniem Mpower010

Cena punktu rozliczeniowego-
$rednia cena pktu w 2022 . (bez
wsp. koryg.)

Cena punktu rozliczeniowego-
Srednia cena pktu w 2022 r. (ze
wsp. koryg.)

Cena punktu rozliczeniowego-
Wariant 1 AOTMIT

Warto$¢ / zatozenie w wariancie AW

143,64 zt/mg

Model log-normalny

Parametry rozktadu: A=-4,485 (skala 1
mies.); y = 1,368

rRok 1: [}
rRok 2: [}

schemat 3 tyg.: 16 cyKkli
schemat 2 tyg.: 24 cykli
schemat 4 tyg.: 12 cykli

Srednia cena pktu w 2022 r. (bez wsp.
koryg.)

Srednia cena pktu w 2022 r. (ze wsp.
koryg.)

Wariant 1 AOTMIT

Wyniki analizy wrazliwosci przedstawiono w Rozdziale 14.3.

AESTIMO

Uzasadnienie / Zzrédto

Cena jednostkowa substancji czynnej
pembrolizumab oszacowano na podsta-
wie danych z przetargdw na dostawy le-
kéw w 2022 r., odnalezione w Platforma

zakupowa Open Nexus

W momencie przeprowadzenia analizy
przezycia w badaniu IMpower010 (data
odciecia danych — styczen 2021 r.),
krzywe czasu wolnego od choroby nie
osiggnety wartosci zero. W zwigzku z
tym, modelowanie czasu leczenia w ho-
ryzoncie dozywotnim wymagato ekstra-
polacji krzywej DFS poza horyzont bada-
nia RCT.

W ramach AW przetestowano krzywa
o drugim najlepszym dopasowaniu (log-
normalny)

Oszacowanie populacji w oparciu o od-

nalezione dane literaturowe w ramach

weryfikacji wyznaczonej liczebnosci po-

pulacji (szczegdtowy opis zob. Rozdziat
4.1.2)

Zgodnie z projektem programu leko-
wego, leczenie atezolizumabem obej-
muje okres max 1 roku, co — w przy-
padku braku opdznien podawania kolej-
nych cykli — moze wigzac sie z nieco
wyzszg max liczbg cykli niz w badaniu
IMpower010

Alternatywne oszacowanie (zob. Tabela
24)

Alternatywne oszacowanie (zob. Tabela
24)

Alternatywne oszacowanie (zob. Tabela
24)

12 Oszacowanie aktualnych rocznych wydatkéw podmiotu zobowia-

zanego do finansowania swiadczen

W zwigzku z brakiem refundacji ze srodkéw publicznych atezolizumabu, aktualne wydatki ptatnika pu-

blicznego na refundacje produktu leczniczego Tecentrig we wnioskowanym wskazaniu wynoszg 0 zt.

TECENTRIQ® (atezolizumab)

w leczeniu uzupetniajgcym po catkowitej resekcji i chemioterapii opartej

na zwigzkach platyny u dorostych pacjentéw z niedrobnokomaérkowym rakiem
ptuca o wysokim ryzyku wystgpienia nawrotu, u ktorych w tkance nowotworowej

ekspresja PD-L1 wynosi >50% na komdrkach guza
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Oszacowania aktualnych rocznych wydatkéw ponoszonych przez ptatnika na leczenie pacjentéw wcho-
dzacych w sktad populacji docelowej dokonano na podstawie oszacowania populacji oraz metodyki mo-
delu ekonomicznego (w tym analizy przezycia i kosztow) analogicznej do przedstawionej w ramach sce-
nariusza istniejgcego, po przyjeciu prognozowane;j liczebnosci populacji docelowej, wynoszacej - pa-
cjentdéw. Oszacowanie uwzglednia pacjentéw, ktérzy w ciggu roku otrzymali leczenie chemioterapia po
petnej resekcji oraz spetfniajg kryteria programowe. W zwigzku z tym nie uwzgledniono pacjentéw leczo-

nych we wczesniejszych latach i kontynuujgcych leczenie w 2022 r.

Tabela 27. Aktualne roczne wydatki podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczenia (oszaco-
wanie na 2022 r.)

Kategoria wydatkéw Wydatki w 2022 .
Diagnostyka i monitorowanie 1534 355 zt
Leczenie zdarzen niepozgdanych 0zt
Dalsze linie leczenia 1679101 zt
Opieka terminalna 24 743 zt
tacznie 3238 200 zt

Catkowite wydatki ponoszone przez ptatnika na leczenie pacjentéw wchodzacych w sktad populacji do-

celowej w 2022 roku oszacowano na kwote 3,2 min zt.

13 Podsumowanie danych wejsciowych modelu

Ponizej zamieszczono tabelaryczne zestawienie wartosci parametrow modelu, na podstawie, ktérych
dokonano obliczen w analizie podstawowej. Szczegdtowe zatozenia oraz zrédta oszacowan poszczegél-

nych parametréw przedstawiono w metodyce (zob. Rozdziaty 2-10).

Tabela 28. Zestawienie wartosci parametrow analizy podstawowej BIA.
Parametr modelu Wartos¢ w analizie podstawowej Zrédto

Prognoza na podstawie danych KRN dotyczacych
zachorowalnosci na raka ptuca w Polsce oraz da-
nych Globocan dotyczacych zapadalnosci na no-

Liczba pacjentéw po chemioterapii -

(Rozdziat 4.1) wotwory ztosliwe oskrzeli i ptuca w latach 2020-
2040
Udzialy terapii w scenariuszu Rok 1-2:
istniejgcym ATEZO:0% Zatozenie wiasne
(Rozdziat 8.1) BSC: 100%

w leczeniu uzupetniajgcym po catkowitej resekcji i chemioterapii opartej
na zwigzkach platyny u dorostych pacjentéw z niedrobnokomaérkowym rakiem
ptuca o wysokim ryzyku wystgpienia nawrotu, u ktorych w tkance nowotworowej
ekspresja PD-L1 wynosi >50% na komdrkach guza

TECENTRIQ® (atezolizumab)



57 AESTIMO

Parametr modelu Wartos$¢ w analizie podstawowej Zrédto

nowym
(Rozdziat 2.1)

Udziaty dostarczone przez Wnioskodawce

I
Udziaty terapii w scenariuszu _
]
N
]
I

Schemat dawkowania atezolizu- 1200 mg co 3 tyg. (-) W ChFLtTeceﬁtriqhokreillonT mozlfwole; z‘a?tOSO-
mabu 340 It - wania trzech schematéw leczenia. Udziat po-
me costve szczegblnych schematéw okreslony przez Wnio-

(Rozdziat 8) 1680 mg co 4 tyg. - skodawce

Parametry kosztowe

] Zob. Tabela 25 Szczegdty w AE Tecentriq 2023
(Rozdziat 10)

Zgodnie z danymi raportowanymi w badaniu kli-
zob. Tabela 17 nicznym IMpower010, przy zatozeniu max. czasu
leczenia zgodnego z wnioskowanym programem

Czasu do zakonczenia leczenia
(Rozdziat 7)

Horyzont czasowy 2 letni okres obejmujacy

) (Rok 1) 01-12.2024 r. oraz Zgodnie z wytycznymi AOTMIT 2016
(Rozdziat 2.3) (Rok 2) 01-12.2025 r.
W analizie przyjeto perspektywe pod-
Perspektywa analiz i i i -
peity Y m'o,t”. zobovxflazalnego ,do ﬁnar?sowa Zgodnie z wytycznymi AOTMIT 2016
(Rozdziat 2.2) nia $wiadczen ze srodkéw publicznych

(Ministerstwo Zdrowia)

14 Wyniki analizy wptywu na budzet

Wyniki analizy wptywu na budzet przedstawiono w trzech wariantach: podstawowym, minimalnym
i maksymalnym, z uwzglednieniem i bez uwzglednienia proponowanego przez Wnioskodawce instru-
mentu dzielenia ryzyka (RSS). Nalezy zaznaczy¢, ze wariant bez RSS rozwazono ze wzgledu na koniecz-
nos¢ spetnienia formalnych wymogéw wynikajgcych z Rozporzadzenia o minimalnych wymaganiach
(MZ 08/01/2021), przedstawia jedynie teoretyczny poziom refundacji, ktéry nie bedzie mieé zastosowa-
nia w rzeczywistosci ptatnika publicznego, a zaproponowany RSS jest nierozerwalng czescig analizy,

ksztattujgcym cene efektywng produktu leczniczego Tecentrig.

Zgodnie z zapisami Rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie minimalnych wymagan, jakie musza
spetniac analizy uwzglednione we wnioskach o objecie refundacjg (MZ 08/01/2021), w ramach analizy

wptywu na budzet przedstawiono:

e ilosciowa prognoze rocznych wydatkow podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen

ze $rodkdéw publicznych, jakie beda ponoszone w przypadku braku systemowej refundacji

w leczeniu uzupetniajgcym po catkowitej resekcji i chemioterapii opartej
na zwigzkach platyny u dorostych pacjentéw z niedrobnokomaérkowym rakiem
ptuca o wysokim ryzyku wystgpienia nawrotu, u ktorych w tkance nowotworowej
ekspresja PD-L1 wynosi >50% na komdrkach guza

TECENTRIQ® (atezolizumab)
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produktu leczniczego Tecentrig w ramach programu lekowego (scenariusz istniejacy), z wy-
szczegodlnieniem sktadowej wydatkédw stanowigcej refundacje ceny Tecentriq;

e ilosciowa prognoze rocznych wydatkow podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen
ze Srodkéw publicznych, jakie beda ponoszone w przypadku realizacji programu leczenia wcze-
snego niedrobnokomadrkowego raka ptuca, z ekspresjg PD-L1 >50%, bez mutacji w genie EGFR
oraz rearanzacji gendéw ALK i ROS1 z udziatem leku Tecentriq (scenariusz nowy), z wyszczegdl-
nieniem sktadowej wydatkéw stanowigcej refundacje ceny produktu;

e oszacowanie dodatkowych wydatkow podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze
Srodkéw publicznych, stanowigcych réznice pomiedzy wydatkami w scenariuszach nowym i ist-
niejgcym, z wyszczegdlnieniem sktadowej wydatkéw stanowigcej refundacje ceny produktu Te-

centrig.

14.1 Wariant podstawowy

14.1.1 Analiza z uwzglednieniem instrumentu dzielenia ryzyka (RSS)

W ponizszej tabeli przedstawiono wyniki analizy wptywu na budzet w wariancie podstawowym,
z uwzglednieniem proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka dla produktu Tecentriq, z rozbiciem na

poszczegdlne kategorie kosztow.

Tabela 29. Wyniki analizy wptywu na system ochrony zdrowia — wariant podstawowy, z RSS.

Rok 1 Rok 2

SzczegStowa struktura wydatkow Scenariusz ist- Scenariusz istnie-

Scenariusz nowy Scenariusz nowy

niejacy Jacy

Koszt Tecentrig, w tym: 0zt _ 0zt _
Tecentrig 1 200 mg 0zt _ 0zt _
Tecentriq 840 mg 0zt _ 0zt _
Podanie leku 0zt _ 0zt _

Leczenie zdarzen niepozadanych 0zt _ 0zt _
Diagnostyka/monitorowanie/koszty DFS 1567 788 zt _ 3891715 zt _
Leczenie wznowy 1715687 zt _ 7033126zt _

Koszty opieki terminalnej 25283zt - 161 884 zt -
tacznie 3308758 [ 11086 725 zt I

Wydatki inkrementalne _ _

(sc. nowy vs sc. Istniejacy)

w leczeniu uzupetniajgcym po catkowite] resekcji i chemioterapii opartej
na zwigzkach platyny u dorostych pacjentéw z niedrobnokomaérkowym rakiem
ptuca o wysokim ryzyku wystgpienia nawrotu, u ktorych w tkance nowotworowej
ekspresja PD-L1 wynosi >50% na komdrkach guza

TECENTRIQ® (atezolizumab)
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W przypadku podjecia decyzji o objeciu refundacjg produktu Tecentrig w ramach wnioskowanego pro-

gramu lekowego, prognozowane wydatki ptatnika publicznego wzrosng w stosunku do scenariusza ist-

niejgcego, kolejno o _ w pierwszych dwoch latach po wprowadzeniu atezoli-

zumabu do programu we wnioskowanym wskazaniu (01.2024-12.2025).

Sktadowa kosztu, stanowigca kwote refundacji produktu leczniczego Tecentriq w scenariuszu nowym,

wynos! |
Wyniki analizy zaprezentowano réwniez w formie graficznej (Wykres 8).

Wykres 8. Wyniki analizy wptywu na system ochrony zdrowia — wariant podstawowy, z RSS.

Tabela 30 przedstawia prognozy zuzycia leku Tecentrig w scenariuszu nowym, tj. roczng liczbe pacjen-
téw nowo wtgczonych do terapii lekiem Tecentrig, sredniomiesieczng liczbe leczonych oraz prognozo-

wana liczbe zrefundowanych opakowan produktu Tecentrig w pierwszych dwdch latach refundacji.

Tabela 30. Prognoza zuzycia Tecentrig w scenariuszu nowym (wariant podstawowy).

Produkt leczniczy Rok 1 Rok 2
Liczba nowo wtgczonych pacjentéw - -
Sredniomiesigczna liczba leczonych . -
Liczba zrefundowanych opakowan Tecentrig 1 200 mg - -
Liczba zrefundowanych opakowan Tecentrig 840 mg - -

w leczeniu uzupetniajgcym po catkowite] resekcji i chemioterapii opartej

TECENTRIQ® (atezolizumab) na zwigzkach 'platyny u doros’fychl pacjentow z m/edrobnokomorkowym rak|em
ptuca o wysokim ryzyku wystgpienia nawrotu, u ktorych w tkance nowotworowej
ekspresja PD-L1 wynosi >50% na komdrkach guza
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Prognozowana w wariancie podstawowym liczba zrefundowanych opakowan produktu Tecentriq
1 200 mg wynosi kolejno _, natomiast liczba opakowan produktu Tecentrig 840 mg — odpo-

wiednio - w pierwszych dwoch latach refundacji we wnioskowanym wskazaniu.

14.1.2 Analiza bez uwzglednienia instrumentu dzielenia ryzyka (bez
RSS)

W ponizszej tabeli przedstawiono wyniki analizy wptywu na budzet w wariancie podstawowym,
bez uwzglednienia proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka dla produktu Tecentriq, z wyszczegdl-

nieniem sktadowych kategorii kosztéw.

Tabela 31. Wyniki analizy wptywu na system ochrony zdrowia — wariant podstawowy, bez RSS.

Rok 1 Rok 2

Szczegbtowa struktura wydatkow Scenariusz ist- Scenariusz istnie-

Scenariusz nowy Scenariusz nowy

niejacy jacy
Koszt Tecentrig, w tym: 0zt _ 0zt _
Tecentrig 1 200 mg 0zt _ 0zt _
Tecentriq 840 mg 02t [ 0zt [
Podanie leku 0zt _ 0zt _
Leczenie zdarzen niepozadanych 0zt _ 0zt _
Diagnostyka/monitorowanie/koszty DFS 1567 788 z [ 38917151zt [
Leczenie wznowy 1715687 zt _ 7033126zt _
Koszty opieki terminalnej 25283 zt - 161 884 zt -
tacznie 3308758z [ 11086 725 zt I
Wydatki inkrementalne _ _
(sc. nowy vs sc. Istniejacy)

W przypadku podjecia decyzji o objeciu refundacjg produktu Tecentrig w ramach wnioskowanego pro-
gramu lekowego, prognozowane wydatki ptatnika publicznego wzrosng w stosunku do scenariusza ist-

niejgcego, kolejno _ w pierwszych dwoch latach po wprowadzeniu atezoli-

zumabu do programu we wnioskowanym wskazaniu (01.2024-12.2025).

Sktadowa kosztu, stanowigca kwote refundacji produktu leczniczego Tecentriq w scenariuszu nowym,
wynosi [

Nalezy podkresli¢, ze wariant bez RSS, rozwazany ze wzgledu na koniecznos¢ spetnienia formalnych wy-
mogow wynikajgcych z Rozporzadzenia o minimalnych wymaganiach (MZ 08/01/2021), przedstawia je-

dynie teoretyczny poziom refundacji, ktéry nie bedzie mie¢ zastosowania w rzeczywistosci ptatnika

w leczeniu uzupetniajgcym po catkowite] resekcji i chemioterapii opartej
na zwigzkach platyny u dorostych pacjentéw z niedrobnokomaérkowym rakiem
ptuca o wysokim ryzyku wystgpienia nawrotu, u ktorych w tkance nowotworowej
ekspresja PD-L1 wynosi >50% na komdrkach guza

TECENTRIQ® (atezolizumab)
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publicznego, gdyz obecnie obowigzujgca w ramach programu B.6 realna efektywna cena produktu Te-
centrig (proponowana rowniez w ramach RSS w niniejszym wskazaniu) jest ponad dwukrotnie nizsza od

urzedowej ceny uwzglednionej w omawianym wariancie.
14.1 Wariant minimalny
14.1.1 Analiza z uwzglednieniem instrumentu dzielenia ryzyka (RSS)

W ponizszej tabeli przedstawiono wyniki analizy wptywu na budzet w wariancie minimalnym, z uwzgled-
nieniem proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka dla produktu Tecentrig, z wyszczegdlnieniem

gtéwnych sktadowych kosztu leczenia.

Tabela 32. Wyniki analizy wptywu na system ochrony zdrowia — wariant minimalny, z RSS.

Rok 1 Rok 2
Szczegbtowa struktura wydatkéw Scenariusz ist- : Scenariusz istnie- :
.. Scenariusz nowy . Scenariusz nowy
niejacy Jacy

Koszt Tecentrig, w tym: 0zt _ 0zt _
Tecentrig 1 200 mg 0zt _ 0zt _
Tecentriq 840 mg 02t I 02t [
Podanie leku 0zt _ 0zt _

Leczenie zdarzen niepozadanych 0zt - 0zt _
Diagnostyka/monitorowanie/koszty DFS 1567 788 z _ 3891715zt _
Leczenie wznowy 1715687 zt _ 7033126zt _

Koszty opieki terminalnej 25283 zt - 161 884 zt _
tacznie 33087582 | 110367252 R

Wydatki inkrementalne _ _

(sc. nowy vs sc. Istniejacy)

W przypadku podjecia decyzji o objeciu refundacjg produktu Tecentrig w ramach wnioskowanego pro-
gramu lekowego, prognozowane wydatki ptatnika publicznego wzrosng w stosunku do scenariusza ist-

niejgcego, kolejno o _ w pierwszych dwach latach po wprowadzeniu atezoli-

zumabu do programu we wnioskowanym wskazaniu (01.2024-12.2025).

Sktadowa kosztu, stanowigca kwote refundacji produktu leczniczego Tecentriq w scenariuszu nowym,

wynos! [

Tabela 30 przedstawia prognozy zuzycia leku Tecentrig w scenariuszu nowym wariantu minimalnego, tj.

roczng liczbe pacjentéw nowo wigczonych do terapii lekiem Tecentrig, Sredniomiesieczng liczbe

w leczeniu uzupetniajgcym po catkowite] resekcji i chemioterapii opartej
na zwigzkach platyny u dorostych pacjentéw z niedrobnokomaérkowym rakiem
ptuca o wysokim ryzyku wystgpienia nawrotu, u ktorych w tkance nowotworowej
ekspresja PD-L1 wynosi >50% na komdrkach guza

TECENTRIQ® (atezolizumab)
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leczonych oraz prognozowang liczbe zrefundowanych opakowan produktu Tecentriq w pierwszych

dwach latach refundacji.

Tabela 33. Prognoza zuzycia Tecentrig w scenariuszu nowym (wariant minimalny).

Produkt leczniczy Rok 1 Rok 2
Liczba nowo wtgczonych pacjentéw . -
Sredniomiesieczna liczba leczonych . -
Liczba zrefundowanych opakowan Tecentrig 1 200 mg - -
Liczba zrefundowanych opakowan Tecentrigq 840 mg - -

Prognozowana w wariancie podstawowym liczba zrefundowanych opakowarn produktu Tecentriq
1 200 mg wynosi kolejno _ natomiast liczba opakowar produktu Tecentrig 840 mg jest réwna

odpowiednio - w pierwszych dwdch latach refundaciji we wnioskowanym wskazaniu.

14.1.2 Analiza bez uwzglednienia instrumentu dzielenia ryzyka (bez
RSS)

W ponizszej tabeli przedstawiono wyniki analizy wptywu na budzet w wariancie minimalnym,
bez uwzglednienia proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka dla produktu Tecentriq, z podziatem

na gtowne kategorie kosztowe.

Tabela 34. Wyniki analizy wptywu na system ochrony zdrowia — wariant minimalny, bez RSS.

Rok 1 Rok 2
Szczegbtowa struktura wydatkéw Scenariusz ist- . Scenariusz istnie- .
S Scenariusz nowy o Scenariusz nowy

Koszt Tecentrig, w tym: 0zt _ 0zt _
Tecentrig 1 200 mg 0zt _ 0zt _
Tecentriq 840 mg 0zt _ 0zt _
Podanie leku 0zt _ 0zt _

Leczenie zdarzen niepozadanych 0zt - 0zt _
Diagnostyka/monitorowanie/koszty DFS 1567 788 zt [ 3891715 zt [
Leczenie wznowy 1715 687 zt [ 7033 126 2t [

Koszty opieki terminalnej 25283 7t [ ] 161884 zt [
tacznie 3308758z (G 11 086 725 zt [

Wydatki inkrementalne _ _

(sc. nowy vs sc. Istniejacy)

w leczeniu uzupetniajgcym po catkowite] resekcji i chemioterapii opartej
na zwigzkach platyny u dorostych pacjentéw z niedrobnokomaérkowym rakiem
ptuca o wysokim ryzyku wystgpienia nawrotu, u ktorych w tkance nowotworowej
ekspresja PD-L1 wynosi >50% na komdrkach guza

TECENTRIQ® (atezolizumab)
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W przypadku podjecia decyzji o objeciu refundacjg produktu Tecentrig w ramach wnioskowanego pro-

gramu lekowego, prognozowane wydatki ptatnika publicznego wzrosng w stosunku do scenariusza ist-

niejgcego, kolejno o _ w pierwszych dwoch latach po wprowadzeniu atezoli-

zumabu do programu we wnioskowanym wskazaniu (01.2024-12.2025).

Sktadowa kosztu, stanowigca kwote refundacji produktu leczniczego Tecentriq w scenariuszu nowym,

wynosi [
14.2 Wariant maksymalny
14.2.1 Analiza z uwzglednieniem instrumentu dzielenia ryzyka (RSS)

W ponizszej tabeli przedstawiono wyniki analizy wptywu na budzet w wariancie maksymalnym,
z uwzglednieniem proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka dla produktu Tecentriqg, z podziatem

na gtoéwne kategorie kosztowe.

Tabela 35. Wyniki analizy wptywu na system ochrony zdrowia — wariant maksymalny, z RSS.

Rok 1 Rok 2
Szczegdtowa struktura wydatkow  gcenariygs jstnie- Scenariusz istnie-
Jacy Scenariusz nowy jacy Scenariusz nowy
Koszt Tecentrig, w tym: 0zt _ 0zt _
Tecentrig 1 200 mg 0zt _ 0zt _
Tecentriq 840 mg 0zt I 02t [
Podanie leku 0zt _ 0zt _
Leczenie zdarzen niepozadanych 0zt _ 0zt _
Diag”;’f;}"gjg gsggro"va‘ 1567 788 74 I 38917152 I
Leczenie wznowy 1715687 zt _ 7033126zt _
Koszty opieki terminalnej 25283 zt - 161 884 zt -
tacznie 3308 758 zt [ 11086 725 zt I
Wydatki inkrementalne _ _
(sc. nowy vs sc. Istniejacy)

W przypadku podjecia decyzji o objeciu refundacjg produktu Tecentrig w ramach wnioskowanego pro-

gramu lekowego, prognozowane wydatki ptatnika publicznego wzrosng w stosunku do scenariusza ist-

niejacego, kolejno o _ w pierwszych dwoch latach po wprowadzeniu atezoli-

zumabu do programu we wnioskowanym wskazaniu (01.2024-12.2025).

w leczeniu uzupetniajgcym po catkowite] resekcji i chemioterapii opartej
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Sktadowa kosztu, stanowigca kwote refundacji produktu leczniczego Tecentrig w scenariuszu nowym,

wynosi [

Tabela 30 przedstawia prognozy zuzycia leku Tecentrig w scenariuszu nowym wariantu maksymalnego,
tj. roczng liczbe pacjentdw nowo wtgczonych do terapii lekiem Tecentriqg, Sredniomiesieczng liczbe le-
czonych oraz prognozowang liczbe zrefundowanych opakowan produktu Tecentriq w pierwszych dwdch

latach refundacji.

Tabela 36. Prognoza zuzycia Tecentrig w scenariuszu nowym (wariant maksymalny).

Produkt leczniczy Rok 1 Rok 2
Liczba nowo wtgczonych pacjentéw - -
Sredniomiesieczna liczba leczonych - -
Liczba zrefundowanych opakowan Tecentrig 1200 mg - -
Liczba zrefundowanych opakowan Tecentrigq 840 mg - -

Prognozowana w wariancie podstawowym liczba zrefundowanych opakowarn produktu Tecentriq
1200 mg wynosi kolejno _ natomiast liczba opakowar produktu Tecentriq 840 mg jest

rowna odpowiednio _ w pierwszych dwdch latach refundacji we wnioskowanym wskazaniu.

14.2.2 Analiza bez uwzglednienia instrumentu dzielenia ryzyka (bez
RSS)

W ponizszej tabeli przedstawiono wyniki analizy wptywu na budzet w wariancie maksymalnym,
bez uwzglednienia proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka dla produktu Tecentriq, z podziatem

na gtowne kategorie kosztowe.

Tabela 37. Wyniki analizy wptywu na system ochrony zdrowia — wariant maksymalny, bez RSS.

Rok 1 Rok 2
Szczegodtowa struktura wydatkow
Scenariusz istniejacy Scenariusz nowy Scenariusz istniejgcy Scenariusz nowy

Koszt Tecentrig, w tym: 0zt _ 0zt _
Tecentriq 1200 mg 0zt I 0zt ]
Tecentriq 840 mg 0zt I 0zt ]
Podanie leku 0zt _ 0zt _
Leczenie zdarzen niepozgdanych 0zt _ 0zt _
DI . .
iagnostyka/monitorowanie/koszty 1567 788 7t _ 3891715 7 _

DFS
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Rok 1 Rok 2
Szczegétowa struktura wydatkdéw
Scenariusz istniejacy Scenariusz nowy Scenariusz istniejgcy Scenariusz nowy

Leczenie wznowy 1715 687 zt [ 7033126 zt [
Koszty opieki terminalnej 25283 7t [ 161 884 zt [
tacznie 3308 758 zt [ 11086 725 zt [

Wydatki inkrementalne _ _

(sc. nowy vs sc. Istniejgcy)

W przypadku podjecia decyzji o objeciu refundacjg produktu Tecentrig w ramach wnioskowanego pro-

gramu lekowego, prognozowane wydatki ptatnika publicznego wzrosng w stosunku do scenariusza ist-

niejgcego, kolejno o _ w pierwszych dwoch latach po wprowadzeniu atezoli-

zumabu do programu we wnioskowanym wskazaniu (01.2024-12.2025).

Sktadowa kosztu, stanowigca kwote refundacji produktu leczniczego Tecentriq w scenariuszu nowym,

wynosi [
14.3  Woyniki analizy wrazliwosci

14.3.1 Analiza z uwzglednieniem instrumentu dzielenia ryzyka (RSS)

W ponizszej tabeli i na wykresie (Tabela 38, Wykres 9) przedstawiono wyniki analizy wrazliwosci w wa-

riancie z uwzglednieniem instrumentu dzielenia ryzyka dla produktu Tecentrig.

Tabela 38. Wyniki analizy wrazliwosci; z uwzglednieniem RSS.
Nr wariantu Rok 1 Rok 2

Wydatki inkrementalne ptatnika [zt]
AW.1: Cena produktu Tecentrig nizsza o 5%
AW.2: Cena produktu Tecentriq wyzsza o 5%
AW.3: Zachorowalnos¢ na raka ptuca zgodnie z KRN
AW.4: Zachorowalnosc¢ na raka ptuca zgodnie z Globocan
AW.5: Stosowanie atezolizumabu w schemacie co 3 tyg.
AW.6: Stosowanie atezolizumabu w schemacie co 2 tyg.

AW.7: Stosowanie atezolizumabu w schemacie co 4 tyg.

AW.8: Zastosowanie immunoterapii w 2. linii leczenia zaawansowa-
nego NDRP

AW.9: 100% udziat PEMBRO w immunoterapii w 1 L leczenia
wznowy

AW.10: Cena pembrolizumabu z przetargéw
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Nr wariantu

AW.11: Krzywa DFS: log-normalny

AW.12: Liczebnos$¢ populacji ustalona w ramach weryfikacji oszaco-
wania populacji

AW.13: max. 16 (3-tyg.) / 24 (2 tyg.) / 12 (4 tyg.) cykli ATEZO
AW.14: cena punktu w 2022 r. (bez wspodtcz. koryg.)
AW.15: cena punktu w 2022 r. (ze wspotcz. koryg.)

AW.16: cena punktu — Wariant | AOTMIT

Rok 1

Wydatki ptatnika na refundacje produktu Tecentriq [zi]

AW.1: Cena produktu Tecentrig nizsza o 5%

AW.2: Cena produktu Tecentriq wyzsza o 5%

AW.3: Zachorowalno$¢ na raka ptuca zgodnie z KRN
AW.4: Zachorowalnosc¢ na raka ptuca zgodnie z Globocan
AW.5: Stosowanie atezolizumabu w schemacie co 3 tyg.
AW.6: Stosowanie atezolizumabu w schemacie co 2 tyg.

AW.7: Stosowanie atezolizumabu w schemacie co 4 tyg.

AW.8: Zastosowanie immunoterapii w 2. linii leczenia zaawansowa-
nego NDRP

AW.9: 100% udziat PEMBRO w immunoterapii w 1 L leczenia
wznowy

AW.10: Cena pembrolizumabu z przetargéw

AW.11: Krzywa DFS: log-normalny

AW.12: Liczebnos$¢ populacji ustalona w ramach weryfikacji oszaco-
wania populacji

AW.13: max. 16 (3-tyg.) / 24 (2 tyg.) / 12 (4 tyg.) cykli ATEZO
AW.14: cena punktu w 2022 r. (bez wspdtcz. koryg.)
AW.15: cena punktu w 2022 r. (ze wspdtcz. koryg.)

AW.16: cena punktu — Wariant | AOTMIT

AESTIMO

Rok 2
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Wykres 9. Wyniki analizy wrazliwosci; z uwzglednieniem RSS.

Analiza wrazliwosci potwierdzita stabilnos¢ wynikéw podstawowych. We wszystkich wariantach AW

wprowadzenie refundacji produktu Tecentrig wigzato sie ze wzrostem kosztéw ponoszonych z perspek-

tywy ptatnika, wynoszgcymi _ tacznie w dwuletnim horyzoncie czasowym.
Prognozowane wydatki NFZ na refundacje produktu Tecentriq wynosity _

_ tacznie w horyzoncie dwdch pierwszych lat refundacji.

14.3.2 Analiza bez uwzglednienia instrumentu dzielenia ryzyka (bez
RSS)

W ponizszej tabeli i na wykresie (Tabela 39, Wykres 10) przedstawiono wyniki analizy wrazliwosci w wa-

riancie bez uwzglednienia instrumentu dzielenia ryzyka dla produktu Tecentriq.

Tabela 39. Wyniki analizy wrazliwosci; bez uwzglednienia RSS.
Nr wariantu Rok 1 Rok 2

Wydatki inkrementalne ptatnika [z1]
AW.1: Cena produktu Tecentrig nizsza o 5%
AW.2: Cena produktu Tecentriq wyzsza o 5%
AW.3: Zachorowalnos¢ na raka ptuca zgodnie z KRN
AW.4: Zachorowalnosc¢ na raka ptuca zgodnie z Globocan
AW.5: Stosowanie atezolizumabu w schemacie co 3 tyg.

AW.6: Stosowanie atezolizumabu w schemacie co 2 tyg.

AW.7: Stosowanie atezolizumabu w schemacie co 4 tyg.
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Nr wariantu

AW.8: Zastosowanie immunoterapii w 2. linii leczenia zaawansowa-
nego NDRP

AW.9: 100% udziat PEMBRO w immunoterapii w 1 L leczenia
wznowy

AW.10: Cena pembrolizumabu z przetargéow

AW.11: Krzywa DFS: log-normalny

AW.12: Liczebnos¢ populacji ustalona w ramach weryfikacji oszaco-
wania populacji

AW.13: max. 16 (3-tyg.) / 24 (2 tyg.) / 12 (4 tyg.) cykli ATEZO
AW.14: cena punktu w 2022 r. (bez wspotcz. koryg.)
AW.15: cena punktu w 2022 r. (ze wspdtcz. koryg.)

AW.16: cena punktu — Wariant | AOTMIT

Rok 1

Wydatki ptatnika na refundacje produktu Tecentriq [zi]

AW.1: Cena produktu Tecentriqg nizsza o 5%

AW.2: Cena produktu Tecentriq wyzsza o 5%

AW.3: Zachorowalnos¢ na raka ptuca zgodnie z KRN
AW.4: Zachorowalnos¢ na raka ptuca zgodnie z Globocan
AW.5: Stosowanie atezolizumabu w schemacie co 3 tyg.
AW.6: Stosowanie atezolizumabu w schemacie co 2 tyg.

AW.7: Stosowanie atezolizumabu w schemacie co 4 tyg.

AW.8: Zastosowanie immunoterapii w 2. linii leczenia zaawansowa-
nego NDRP

AW.9: 100% udziat PEMBRO w immunoterapii w 1 L leczenia
wznowy

AW.10: Cena pembrolizumabu z przetargéow

AW.11: Krzywa DFS: log-normalny

AW.12: Liczebnos$¢ populacji ustalona w ramach weryfikacji oszaco-
wania populacji

AW.13: max. 16 (3-tyg.) / 24 (2 tyg.) / 12 (4 tyg.) cykli ATEZO
AW.14: cena punktu w 2022 r. (bez wspdtcz. koryg.)
AW.15: cena punktu w 2022 r. (ze wspdtcz. koryg.)

AW.16: cena punktu — Wariant | AOTMIT

AESTIMO

Rok 2
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Wykres 10. Wyniki analizy wrazliwosci; bez uwzglednienia RSS.

Analiza wrazliwosci potwierdzita stabilnos¢ wynikéw podstawowych. Wydatki z perspektywy pfatnika

publicznego w pierwszych dwodch latach od wprowadzenia refundacji wynoszg miedzy -

15 Aspekty etyczne i spoteczne

Pozytywna decyzja o refundacji produktu leczniczego Tecentrig w monoterapii, w leczeniu wczesnego
niedrobnokomadrkowego raka ptuca (NDRP), z ekspresjg PD-L1 250% na komdrkach guza (TC, z ang. tu-
mour cells), u chorych po petnej resekcji oraz chemioterapii opartej na zwigzkach platyny, nie wymaga
dodatkowych naktaddéw, zwigzanych np. z potrzebg przeszkolenia personelu, pacjentéw lub ich opieku-
now, opracowaniem nowych wytycznych klinicznych, zmiany zasad diagnostyki, itd. Decyzja dotyczaca
finansowania produktu leczniczego Tecentrig ze srodkdw publicznych nie oddziatuje w jakikolwiek spo-
sob na prawa pacjenta czy tez prawa cztowieka, nie wigze sie rowniez ze szczegdlnymi wymogami w sto-
sunku do pacjenta. Podsumowujgc wptyw na aspekty spoteczne i etyczne, a takze organizacyjne
i prawne, nie zidentyfikowano zadnych potencjalnych problemdw zwigzanych z finansowaniem ze $rod-

kow publicznych rozwazanej technologii (Tabela 40).
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Tabela 40. Aspekty spoteczne i etyczne zwigzane z decyzjg o refundacji produktu leczniczego Tecen-

trig.
Kryterium Ocena
czy pewne grupy pacjentow mogg byc¢ faworyzowane na skutek zatozen przyjetych w analizie ekono- Nie
micznej
czy niekwestionowany jest rowny dostep do technologii medycznej przy jednakowych potrzebach Nie
Korzys¢ dla pacjen-
czy spodziewana jest duza korzy$¢ dla waskiej grupy oséb, czy korzy$é mata, ale powszechna tow z populacji do-
celowej
czy technologia stanowi odpowiedzZ na niezaspokojone dotychczas potrzeby grup spotecznie uposledzo- Nie
nych
czy technologia stanowi odpowiedz dla oséb o najwiekszych potrzebach zdrowotnych, dla ktérych nie Tak
ma obecnie dostepnej zadnej metody leczenia
czy pozytywna decyzja w odniesieniu do ocenianej technologii moze powodowac problemy spoteczne Nie
czy decyzja dotyczaca rozwazanej technologii nie stoi w sprzecznosci z aktualnie obowigzujgcymi regula- Nie
cjami prawnymi,
czy decyzja dotyczgca rozwazanej technologii stwarza konieczno$é dokonania zmian w prawie/przepi- Nie
sach;
czy decyzja dotyczgca rozwazanej technologii oddziatuje na prawa pacjenta lub prawa cztowieka Nie
czy stosowanie technologii naktada koniecznos¢ szczegdlnego informowania pacjenta lub uzyskiwania Nie
jego zgody;
czy stosowanie technologii naktada potrzebe zapewnienia pacjentowi poufnosci postepowania; Nie
czy stosowanie technologii naktada potrzebe uwzgledniania indywidualnych preferencji, potrzeba czyn- Nie

nego udziatu pacjenta w podejmowaniu decyzji o wyborze metody postepowania

16 Dyskusja i ograniczenia

Celem przeprowadzonej analizy byto okresdlenie prawdopodobnych wydatkéw podmiotu zobowigza-
nego do finansowania swiadczen ze srodkéw publicznych (Narodowy Fundusz Zdrowia, NFZ), w przy-
padku podjecia decyzji o objeciu refundacjg produktu leczniczego Tecentriq (substancja czynna atezoli-
zumab) w monoterapii, w leczeniu adjuwantowym po catkowitej resekcji i chemioterapii opartej na
zwigzkach platyny u dorostych pacjentow z niedrobnokomaérkowym rakiem ptuca o wysokim ryzyku wy-
stgpienia nawrotu, u ktérych w tkance nowotworowej ekspresja PD-L1 wynosi 250% na komdrkach guza

oraz u ktorych nie wykryto mutacji EGFR ani rearanzacji ALK lub ROS1.

Obecnie we wnioskowanym wskazaniu nie jest stosowane dodatkowe leczenie uzupetniajgce po catko-
witej resekcji i chemioterapii uzupetniajacej, a standardowe postepowanie ogranicza sie do uwaznej

obserwacji chorego w ramach BSC. W zwigzku z tym w wariancie podstawowym analizy zatozono, ze
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immunoterapia bedzie stosowana w pierwszym roku od podjecia decyzji o refundacji leku _

Gtownymi aspektami analizy wptywu na budzet sg oszacowanie liczebnosci populacji docelowej oraz
prognoza wydatkdéw ponoszonych przez ptatnika na leczenie pacjentéw w rozwazanej populacji docelo-
wej w sytuacji braku dostepnosci wnioskowanej technologii (scenariusz istniejgcy) oraz po wprowadze-

niu wnioskowanego programu lekowego z udziatem atezolizumabu (scenariusz nowy).

Liczebnos¢ populacji docelowej oszacowano na podstawie oszacowania wykonanego przez firme Open
Pharma House (OPH 2022). Opracowane oszacowanie zmodyfikowano wykorzystujgc polskie dane z za-
akceptowanych przez AOTMIT oszacowan epidemiologicznych pochodzacych z wczesniejszych analiz
sktadanych w zwigzku z wnioskami o objecie refundacjg lekéw obejmujacych chorych na niedrobnoko-
morkowego raka ptuca (AOTMIT Gavreto 2022, AOTMIT Alecensa 2018, AOTMIT Keytruda 2019, AOTMIT
Opdivo 2021). Dodatkowo zweryfikowano populacje wprowadzajgc dane z odnalezionych w ramach

szybkiego przegladu badan epidemiologicznych i klinicznych (Pubmed) oraz zasobow Internetu.

Oszacowanie ilosci zuzytych w trakcie leczenia zasobdw (lekdw, Swiadczen opieki zdrowotnej) oraz kosz-
téw ponoszonych przez ptatnika oparto na wartosciach wyznaczonych w ramach réwnolegle przepro-
wadzonej analizy ekonomicznej (AE Tecentrig 2023), co zapewnia spéjnos¢ miedzy obliczeniami prze-
prowadzonymi w ramach analizy ekonomicznej oraz analizy wptywu na budzet. Analiza uwzgledniata
koszty nabycia lekow, a takze diagnostyki, monitorowania i podania lekéw w ramach programu leko-

wego, koszty dalszych linii leczenia oraz koszty leczenia dziatan niepozgdanych i koszt opieki korica zycia.

Wykonana analiza wrazliwosci potwierdzita stabilnos¢ uzyskanych wynikdw, we wszystkich wariantach
AW wprowadzenie refundacji produktu Tecentrig wigzato sie ze wzrostem ponoszonych kosztéw przez

pfatnika publicznego.
Najwazniejsze ograniczenia analizy wymieniono w ponizszych punktach:

e 7 niepewnoscig wigze sie przyjecia zatozenia o utrzymaniu sie w okresie kilkuletnim statego
trendu wzrostu liczebnosci populacji chorych kwalifikujgcych sie do otrzymania leczenia adju-

wantowego. Nalezy zwrdéci¢ uwage, ze prognoze liczebnosci populacji docelowej oparto o dane
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rzeczywiste z bazy Krajowego Rejestru Nowotwordw (KRN) oraz prognoz dotyczacych zapadal-
nosci na nowotwory ztosliwe oskrzeli i pfuca z bazy Globocan zaktadajgcych staty wzrost zacho-
rowan, co zdaje sie potwierdzac przyjete zatozenia.

e przyjete w wariancie podstawowym zatozenie

17 Whnioski kornicowe

Analiza wptywu na budzet wykazata, ze w przypadku podjecia decyzji o objeciu refundacjg produktu
Tecentrig we wnioskowanej populacji docelowej, wydatki ptatnika publicznego wzrosng w stosunku do
stanu istniejgcego o _ zt rocznie w analizie podstawowe] z uwzglednieniem RSS oraz wzro-
sng o _ w analizie bez RSS. Analiza wariantéw skrajnych oraz analiza wrazliwosci potwier-
dzity stabilnos$¢ uzyskanych wynikow — w kazdym z testowanych scenariuszy z uwzglednieniem RSS ob-
jecie refundacjg produktu leczniczego Tecentriq we wnioskowanej populacji bedzie sie wigza¢ z umiar-
kowanym wzrostem wydatkéw ptatnika. Nalezy przy tym zwréci¢ uwage, ze wyzszy koszt terapii z wyko-
rzystaniem atezolizumabu uzasadniony jest wyzszg skutecznos$cig wzgledem standardowej opieki wspo-

magajace].

Nie zidentyfikowano problemdw natury etycznej i spotecznej, zwigzanych z finansowaniem ze srodkow
publicznych rozwazanej technologii. Wprowadzenie refundacji produktu Tecentrig we wnioskowanym
wskazaniu nie bedzie naktadata dodatkowych wymogodw zwigzanych z organizacjg udzielania swiadczen
zdrowotnych, jak réwniez nie bedzie wymagac dodatkowych naktadow, zwigzanych np. z potrzebg prze-

szkolenia personelu, opracowaniem nowych wytycznych klinicznych, zmiany zasad diagnostyki.

W zwigzku z obecnym brakiem refundacji w polskim systemie zdrowia aktywnego leczenia we wniosko-
wanym wskazaniu, objecie finansowaniem atezolizumabu w leczeniu adjuwantowym pacjentow z wy-

sokim ryzykiem nawrotu choroby, stanowi¢ bedzie odpowied? na rzeczywistg, niezaspokojong potrzebe
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ptuca o wysokim ryzyku wystgpienia nawrotu, u ktorych w tkance nowotworowej
ekspresja PD-L1 wynosi >50% na komdrkach guza

TECENTRIQ® (atezolizumab)
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kliniczng. Wedtug oczekiwan leczenie atezolizumabem spowoduje zmniejszenie odsetka nawrotow nie-
drobnokomdrkowego raka ptuca. Oznacza to jednoczesnie zmniejszenie ryzyka zgonu pacjentéw po-

przez redukcje czestosci nieuleczalnych wznéw uogdlnionych.

w leczeniu uzupetniajgcym po catkowitej resekcji i chemioterapii opartej

TECENTRIQ® (atezolizumab) na zwigzkach .platyny u doros’rych' pacjentow z mgdrobnokomorkowym raklem
ptuca o wysokim ryzyku wystgpienia nawrotu, u ktorych w tkance nowotworowej
ekspresja PD-L1 wynosi >50% na komdrkach guza
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18 Zatgczniki

AESTIMO

18.1 Zestawienie oszacowan kosztéw w kolejnych miesigcach terapii

Na podstawie analizy ekonomicznej (AE Tecentrig 2023) przygotowano zestawienie oszacowan kosztow

pfatnika ponoszonych na leczenie jednego pacjenta w kolejnych miesigcach od rozpoczecia leczenia

(w okresie do 2 lat, zgodnie z horyzontem BIA), w podziale na interwencje i schemat dawkowania w wa-

riancie z uwzglednieniem RSS.

Tabela 41. Koszty miesieczne — atezolizumab (Tecentrig 1 200 mg co 3 tyg.).

Miesiac od
rozpoczecia
leczenia Interwencja

10
11
12
13
14
15
16
17
18
19
20

21

Ve

22

TECENTRIQ® (atezolizumab)

Podanie

1288,87 zt
612,85 zt
1149,88 zt
568,62 zt
1093,01 zt
537,03 zt
1042,47 zt
505,44 zt
998,24 zt
492,80 zt
486,49 zt
972,97 zt
0,00 zt
0,00 zt
0,00 zt
0,00 zt
0,00 zt
0,00 zt
0,00 zt
0,00 zt
0,00 zt

0,00 zt

w leczeniu uzupetniajgcym po catkowite] resekcji i chemioterapii oparte

Koszty miesieczne — atezolizumab (Tecentriq)

AEs

766,47 zt
0,00 zt
0,00 zt
0,00 zt
0,00 zt
0,00 zt
0,00 zt
0,00 zt
0,00 zt
0,00 zt
0,00 zt
0,00 zt
0,00 zt
0,00 zt
0,00 zt
0,00 zt
0,00 zt
0,00 zt
0,00 zt
0,00 zt
0,00 zt

0,00 zt

Diagn./mo-
nit./koszty DFS

6 557,43 zt
705,28 zt
702,14 zt
698,47 zt
694,40 zt
689,95 zt

1222,90 z¢
680,16 zt
674,93 zt
669,53 zt
663,97 zt
658,28 zt

1164,54 z¢
646,57 zt
640,59 zt
634,53 zt
628,42 zt
622,22 zt

1099,33 zt
609,64 zt
603,32 zt

597,00 zt

Leczenie
wznowy

14,82 zt
28,44 zt
47,01 zt
63,07 zt
76,46 zt
88,18 zt
98,78 zt
108,49 zt
117,46 zt
125,78 zt
133,52 zt
140,74 zt
171,53 zt
225,10 zt
276,55 zt
325,86 zt
373,06 zt
418,15 zt
461,15 zt
502,09 zt
541,00 zt

577,94 zt

Opieka termi-
nalna

0,00 zt
0,14 zt
0,57 zt
1,27 zt
2,15 74
3,16 zt
4,28 zt
5,49 zt
6,75 zt
8,07 zt
9,42 zt
10,78 zt
12,16 z¢
13,42 7t
14,53 z¢
15,59 zt
16,61 zt
17,59 z¢
18,54 zt
19,46 zt
20,36 zt

21,23 zt

A
o
w
3
e
QD
(e}
N
3,
]

na zwigzkach platyny u dorostych pacjentéw z niedrobnokomaérkowym rakiem
ptuca o wysokim ryzyku wystgpienia nawrotu, u ktorych w tkance nowotworowej
ekspresja PD-L1 wynosi >50% na komdrkach guza
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Miesiac od
rozpoczecia
leczenia Interwencja
23 ]
24 ]

Podanie

0,00 zt

0,00 zt

Koszty miesieczne — atezolizumab (Tecentriq)

AEs

0,00 zt

0,00 zt

Diagn./mo-
nit./koszty DFS

590,67 zt

584,36 zt

Leczenie
wznowy

612,94 zt

646,05 zt

Tabela 42. Koszty miesieczne — atezolizumab (Tecentriq 840 mg co 2 tyg.).

Miesigc od
rozpoczecia
leczenia Interwencja

10
11
12
13
14
15
16
17
18
19
20
21
22

23

24

TECENTRIQ® (atezolizumab)

Podanie

1945,94 zt
1225,69 zt
1149,88 zt
1137,24 7t
1111,97 zt
1611,09 zt
1042,47 zt
1017,20 zt
998,24 zt
991,93 zt
979,29 zt
972,97 zt
0,00 zt
0,00 zt
0,00 zt
0,00 zt
0,00 zt
0,00 zt
0,00 zt
0,00 zt
0,00 zt
0,00 zt
0,00 zt

0,00 zt

w leczeniu uzupetniajgcym po catkowite] resekcji i chemioterapii oparte

Koszty miesieczne — atezolizumab (Tecentriq)

AEs

766,47 zt
0,00 zt
0,00 zt
0,00 zt
0,00 zt
0,00 zt
0,00 zt
0,00 zt
0,00 zt
0,00 zt
0,00 zt
0,00 zt
0,00 zt
0,00 zt
0,00 zt
0,00 zt
0,00 zt
0,00 zt
0,00 zt
0,00 zt
0,00 zt
0,00 zt
0,00 zt

0,00 zt

Diagn./mo-
nit./koszty DFS

6 557,43 zt
705,28 zt
702,14 zt
698,47 zt
694,40 zt
689,95 zt

1222,90 z¢
680,16 zt
674,93 zt
669,53 zt
663,97 zt
658,28 zt

1164,54 z¢
646,57 zt
640,59 zt
634,53 zt
628,42 zt
622,22 zt

1099,33 zt
609,64 zt
603,32 zt
597,00 zt
590,67 zt

584,36 zt

Leczenie
wznowy

14,82 zt
28,44 zt
47,01 zt
63,07 zt
76,46 zt
88,18 zt
98,78 zt
108,49 zt
117,46 zt
125,78 zt
133,52zt
140,74 zt
171,53 zt
225,10 zt
276,55 zt
325,86 zt
373,06 zt
418,15 zt
461,15 zt
502,09 zt
541,00 zt
577,94 zt
612,94 zt

646,05 zt

Opieka termi-
nalna

22,08 zt

22,90 zt

Opieka termi-
nalna

0,00 zt
0,14 zt
0,57 zt
1,27 zt
2,15 74
3,16 zt
4,28 zt
5,49 zt
6,75 zt
8,07 zt
9,42 zt
10,78 zt
12,16 7t
13,42 z¢
14,53 z¢
15,59 z¢
16,61 zt
17,59 z¢
18,54 zt
19,46 zt
20,36 zt
21,23zt
22,08 zt

22,90 zt

AESTIMO

Koszty-tacznie

=
o
3
N
<

...

)
(<]
N
=
3

na zwigzkach platyny u dorostych pacjentéw z niedrobnokomaérkowym rakiem
ptuca o wysokim ryzyku wystgpienia nawrotu, u ktorych w tkance nowotworowej
ekspresja PD-L1 wynosi >50% na komdrkach guza
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Tabela 43. Koszty miesieczne — atezolizumab (Tecentrig 1 680 mg co 4 tyg.).

Koszty miesieczne — atezolizumab (Tecentriq)

Miesigc od
rozpocze-cia X X Di‘agn./ mo- Leczenie Opieka termi- .
leczenia Interwencja Podanie AEs mt.ékFosszty Y halna Koszty-tacznie
1 B 1233872 766472t 6557431 14,82 7t 0,00 zt [ ]
2 B o5 0,00 zt 705,28 zt 28,44 7t 0,14 zt [ ]
3 B o 0,00 zt 702,14 zt 47,01 7t 0,57 zt [ ]
4 B o 0,00 zt 698,47 zt 63,07 zt 1,27 2t [ ]
5 B 0,00 zt 694,40 7t 76,46 7t 215z | R
6 B ;o0 0,00 zt 689,95 7t 88,18 zt 31624 | EEGEGNR
7 B o 0,00 zt 1222,90 7t 98,78 2t 4,28 7t [ ]
8 B 0,00 zt 680,16 7t 108,49 zt 5490z | IR
9 B o0 0,00 zt 674,93 7t 117,46 zt 6752 | KGR
10 B o0 0,00 zt 669,53 7t 125,78 7t 807z | EGEGR
11 B  o2s0 0,00 zt 663,97 2t 133,52 7 9,42 7t [ ]
12 B 6o 0,00 zt 658,28 2t 140,74 2t 1078z | G
13 [ 0,00 zt 0,00 zt 1164542t 171,537zt 12,16z | R
14 [ 0,00 zt 0,00 zt 646,57 2t 225,10 7t 13,42 7t [
15 [ ] 0,00 zt 0,00 zt 640,59 zt 276,55 zt 14,53 21 [ ]
16 [ 0,00 zt 0,00 zt 634,53 7t 325,86 7t 15,59 zt [
17 [ ] 0,00 zt 0,00 zt 628,42 7t 373,06 zt 16,61 zt [ ]
18 [ 0,00 zt 0,00 zt 622,22 7t 418,15 7t 1759z R
19 [ ] 0,00 zt 0,00 zt 1099,33z 461,152 18,54 71 [ ]
20 [ ] 0,00 zt 0,00 zt 609,64 zt 502,09 zt 19,46 2t [ ]
21 [ ] 0,00 zt 0,00 zt 603,32 zt 541,00 zt 20,36 2t [ ]
22 [ 0,00 zt 0,00 zt 597,00 zt 577,94 7t 21234 |
23 [ ] 0,00 zt 0,00 zt 590,67 zt 612,94 zt 22,08 2t [ ]
24 [ ] 0,00 zt 0,00 zt 584,36 zt 646,05 zt 22,90 7t [ ]

Tabela 44. Koszty miesieczne — najlepsza opieka wspomagajgca BSC.

Miesiac od Koszty miesieczne —BSC
rozpoczecia . . . .
leczenia Interwencja Podanie AEs niEI/alg:z/t?g-FS I;::zx: Oplenk;rt‘:rml- Koszty-facznie
1 0,00 zt 0,00 zt 0,00 zt 1251,22 74 383,37 zt 0,00 zt 1634,59 7t
2 0,00 zt 0,00 zt 0,00 zt 685,68 zt 536,22 zt 1,99 zt 1223,88 zt
3 0,00 zt 0,00 zt 0,00 zt 670,14 zt 690,83 zt 6,02 zt 1367,00 zt

w leczeniu uzupetniajgcym po catkowite] resekcji i chemioterapii opartej
na zwigzkach platyny u dorostych pacjentéw z niedrobnokomaérkowym rakiem
ptuca o wysokim ryzyku wystgpienia nawrotu, u ktorych w tkance nowotworowej
ekspresja PD-L1 wynosi >50% na komdrkach guza

TECENTRIQ® (atezolizumab)
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Miesiac od
rozpoczecia
leczenia

10
11
12
13
14
15
16
17
18
19
20
21
22
23

24

TECENTRIQ® (atezolizumab)

Interwencja

0,00 zt
0,00 zt
0,00 zt
0,00 zt
0,00 zt
0,00 zt
0,00 zt
0,00 zt
0,00 zt
0,00 zt
0,00 zt
0,00 zt
0,00 zt
0,00 zt
0,00 zt
0,00 zt
0,00 zt
0,00 zt
0,00 zt
0,00 zt

0,00 zt

Podanie

0,00 zt
0,00 zt
0,00 zt
0,00 zt
0,00 zt
0,00 zt
0,00 zt
0,00 zt
0,00 zt
0,00 zt
0,00 zt
0,00 zt
0,00 zt
0,00 zt
0,00 zt
0,00 zt
0,00 zt
0,00 zt
0,00 zt
0,00 zt

0,00 zt

AEs

0,00 zt
0,00 zt
0,00 zt
0,00 zt
0,00 zt
0,00 zt
0,00 zt
0,00 zt
0,00 zt
0,00 zt
0,00 zt
0,00 zt
0,00 zt
0,00 zt
0,00 zt
0,00 zt
0,00 zt
0,00 zt
0,00 zt
0,00 zt

0,00 zt

Koszty miesieczne — BSC

Diagn./mo-
nit./koszty DFS

654,91 zt
640,08 zt
625,66 zt
1091,71 z¢
598,15 zt
585,09 zt
572,49 zt
560,32 zt
548,58 zt
958,86 zt
526,29 zt
515,72 zt
505,51 zt
495,64 zt
486,06 zt
850,93 zt
467,77 zt
459,07 zt
450,65 zt
442,49 7t

434,59 7t

Leczenie
wznowy

819,00 zt
932,65 zt
1033,82zt
112393z
1203,99 zt
1274,84 zt
1337,25z
1391,89 zt
1439,41 zt
1480,41 zt
1515,44 zt
1545,00 zt
1569,57 zt
1589,59 zt
1605,45 zt
1617,51zt
1626,12 zt
1631,61zt
1634,27 zt
1634,38 zt

1632,18 zt

Opieka termi-
nalna

10,07 zt
13,99 zt
17,74 2t
21,30
24,65 7t
27,80 zt
30,75 zt
33,49 7t
36,03 zt
38,38 7t
40,54 7t
42,52 7t
44,32 7t
45,96 zt
47,44 7t
48,77 zt
49,96 7t
51,01 zt
51,93 7t
52,73 7

53,42 zt

AESTIMO

Koszty-facznie

1483,98 zt
1586,72 zt
1677,22 2t
223694zt
1826,79 zt
1887,74 zt
1940,48 zt
1985,70 zt
2024,02 zt
2477,65z
2082,27 zt
2103,24 7t
2119,40 zt
2131,19z
2138951zt
2517,21z
2143851zt
2141,69 zt
2136,851zt
2129,60 zt

2120,18zt

w leczeniu uzupetniajgcym po catkowitej resekcji i chemioterapii opartej
na zwigzkach platyny u dorostych pacjentéw z niedrobnokomaérkowym rakiem
ptuca o wysokim ryzyku wystgpienia nawrotu, u ktorych w tkance nowotworowej
ekspresja PD-L1 wynosi >50% na komdrkach guza
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18.2 Wkifad autoréw w opracowanie raportu

Autorzy Udziat w opracowaniu raportu

I
e —
E— I
.

w leczeniu uzupetniajgcym po catkowite] resekcji i chemioterapii opartej
TECENTRIQ® (atezolizumab) na zwigzkach 'platyny u doros’fych. pacjentow z m/edrobnokomorkowym rak|em
ptuca o wysokim ryzyku wystgpienia nawrotu, u ktorych w tkance nowotworowej

ekspresja PD-L1 wynosi >50% na komdrkach guza
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Spis Tabel
Tabela 1. Aktualne warunki refundacji produktéw leczniczych Tecentrig 1200 mg (programy lekowe B.5. i B.6) i
Tecentrig 840 Mg (Program [EKOWY B.B)......cc.e oottt 17

Tabela 2. Wnioskowane warunki objecia refundacjg produktu leczniczego Tecentriq (atezolizumab) we wskazaniu

leczenia pooperacyjnego WCZESNEEZO NDRP. ..ottt ettt ettt ettt e et e sbe et eeteeeteebeansesaeesnes 18
Tabela 3. Zestawienie prognozowanych liczb zachorowan na raka ptuca w latach 2023-2026. .......cccoveveeveneennn. 25
Tabela 4. Zestawienie prognozowanych liczb zachorowan na raka ptuca w latach 2023-2026. .......cccooveeveeveneenne. 26

Tabela 5. | -

Tabela 6. Oszacowanie liczby pacjentéw otrzymujgcych uzupetniajgcg chemioterapie w latach 2024-2025, KRN i

(] o] oo Tor- o TP OSSOSO 31
Tabela 7. Epidemiologiczne oszacowanie liczebnosci populacji dOCEIOWE]. .....cviviiiiiiiiiiiiceeeee 32
Tabela 8. Udziat pacjentéw z NDRP wérdd chorych na raka ptuca. ..o 33

Tabela 9. Odsetek pacjentéw bez obecnosci mutacji EGFR, rearanzacji ALK i ROS1 wsrdd pacjentow

Z NieptaskoNabtoNKOWYM NDRP. .....coiiiiiiie ettt ettt ettt ea et et sbe st e etsebeesseetsebeesseene e 34
Tabela 10. Odsetek chorych z wykluczong mutacjg EGFR i rearanzacjg ALK wsrdd pacjentow

z nieptaskonabtonkowym NDRP oraz odsetek chorych z wykluczong rearanzacjg w genie ROS1 sposrdd chorych, u
ktérych nie stwierdzono mutacji w genie EGFR i ALK - wartosci przyjete w oszacowaniu populacji. ........c..ccce...... 35
Tabela 11. Udziat chorych z NDRP ze stopniem ekspresji PD-L1 2 50%. ...c.cccouiiiiiiaiaiaiaiaiaieaeeeeeeeseaeaneeneanea 36
Tabela 12. Epidemiologiczne oszacowanie liczebnosci populacji otrzymujacej uzupetniajgce leczenie
chemioterapig po wczesniejszej resekcji we wWezesnym NDRP. .....o..oiiii i 37
Tabela 13. Epidemiologiczne oszacowanie liczebnosci populacji dOCEIOWE]. .......cviiiiiiiiiiiiiicc e 38
Tabela 14. Oszacowanie rocznej liczebnosci populacji obejmujacej wszystkich pacjentéw, u ktérych mozna
zastosowacd produkt leczniczy TeCentrigq — 2022 FOK. ..oo.iicee i 42
Tabela 15. Liczba chorych aktualnie leczonych atezolizumabem w | potowie 2022 r. (UR NFZ 19/2022). .............. 43
Tabela 16. Odsetek leczonych pacjentow w kolejnych cyklach leczenia ATEZO w badaniu IMpower010 (schemat

3-tygodniowy; podgrupa z ekspresjg PD-L1 > 50%, bez obecnosci mutacji genu EGFR i rearanzacji w genach ALK i

ROSI) . oottt ettt ettt ettt ettt ettt ettt 44
Tabela 17. Odsetek leczonych pacjentéw w kolejnych cyklach leczenia (wariant podstawowy). ........cccevveeieneannn. 45
Tabela 18. Prognozowana liczba nowych pacjentéw w scenariuszu istniejgcym (wariant podstawowy)................. 47
Tabela 19. Monitorowanie pacjentOW W StANIE DFS. ....oiiiiiiii ettt ettt ee e eaee e 47
Tabela 20. Prognozowana liczba nowych pacjentéw w scenariuszu nowym (wariant podstawowy). ..................... 48
Tabela 21. Udziaty schematoéw leczenia produktem leczniczym Tecentrig (atezolizumab)........cccooveviviiiieicennn. 49

Tabela 22. Prognozowany udziat leku Tecentrig w wariantach: podstawowym, minimalnym i maksymalnym......50
Tabela 23. Prognozowana liczba nowych pacjentéw w scenariuszu nowym (warianty skrajne: minimalny i

MNIAKSYIMIAINY ). 1ottt ettt ettt ettt ettt ettt e ettt ettt et eae s 50

w leczeniu uzupetniajgcym po catkowite] resekcji i chemioterapii opartej
na zwigzkach platyny u dorostych pacjentéw z niedrobnokomaérkowym rakiem
ptuca o wysokim ryzyku wystgpienia nawrotu, u ktorych w tkance nowotworowej
ekspresja PD-L1 wynosi >50% na komdrkach guza
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Spis Wykresow
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TECENTRIQ® (atezolizumab)

Abernethy AP, Arunachalam A, Burke T, McKay C, Cao X, Sorg R, Carbone DP. (2017) Real-
world first-line treatment and overall survival in non-small cell lung cancer without known
EGFR mutations or ALK rearrangements in US community oncology setting. PloS One
12(6):e0178420.

_. Tecentriq (atezolizumab) w monoterapii w leczeniu uzupetniajgcym doro-
stych pacjentow z weczesnym stadium niedrobnokomaorkowego raka ptuca o wysokim ryzyku

wystgpienia nawrotu, po catkowitej resekcji i chemioterapii opartej na zwigzkach platyny, u
ktérych w tkance nowotworowej stwierdza sie ekspresje PD-L1. Analiza ekonomiczna. Wersja
1.1, Aestimo s.c., Krakéw 2023.

_‘ Tecentriq (atezolizumab) w leczeniu chorych na niedrobnokomorkowego
raka ptuca, miejscowo zaawansowanego lub z przerzutami, po przebytej chemioterapii. Ana-
liza ekonomiczna, Wersja 1.1, Aestimo s.c., Krakéw 2018.

Analiza oceniana przez AOTMIT w ramach zlecenia 16/2018
https://bipold.aotm.gov.pl/index.php/zlecenia-mz-2018/883-materialy-2018/5374-16-
2018-zlc

_. TECENTRIQ® (atezolizumab) w monoterapii w leczeniu pierwszej linii u do-
rostych pacjentdw z rozsianym niedrobnokomaorkowym rakiem ptuca o wysokiej ekspres;ji
PD-L1. Analiza ekonomiczna, Wersja 1.0, Aestimo s.c., Krakow 2021.

Analiza oceniana przez AOTMIT w ramach zlecenia 28/2022
https://bipold.aotm.gov.pl/index.php/zlecenia-mz-2022/983-materialy-2022/7693-28-
2022-zlc

Raport w sprawie zmiany sposobu lub poziomu finansowania swiadczen opieki zdrowotnej w
zwigzku ze wzrostem najnizszego wynagrodzenia wprowadzanym ustawg z dnia 26 maja 2022
r. 0 zmianie ustawy o sposobie ustalania najnizszego wynagrodzenia zasadniczego niektdrych
pracownikow zatrudnionych w podmiotach leczniczych oraz niektérych innych ustaw (Dz. U.
22022 r. poz. 1352)

Wytyczne oceny technologii medycznych (HTA, ang. health technology assessment), wersja
3.0. Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, Warszawa, sierpien 2016. Dostep
online: http://www.aotm.gov.pl/www/hta/wytyczne-hta/

Rekomendacja nr 65/2022 z dnia 13 lipca 2022 r. Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycz-
nych i Taryfikacji w sprawie zmiany sposobu lub poziomu finansowania Swiadczen opieki zdro-
wotnej.

Analizy wnioskodawcy i analiza weryfikacyjna dla produktu Alecensa, alectinibum, kapsutki
twarde, 150 mg, 224 kaps., EAN 5902768001143, w ramach programu lekowego: Leczenie
niedrobnokomérkowego raka ptuca (ICD-10: C34) - | linia leczenia. Dostep on-line: https://bi-
pold.aotm.gov.pl/index.php/zlecenia-mz-2018/883-materialy-2018/5658-149-2018-zlc Data
ostatniego dostepu: 30.09.2021 r.

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji. Gavreto (pralsetynib) we wskazaniu: w
monoterapii, w leczeniu oséb dorostych z RET-dodatnim (ang. Rearranged During Transfec-
tion, RET) zaawansowanym niedrobnokomaérkowym rakiem ptuca (NDRP) nieleczonych wcze-
$niej inhibitorem RET. Opracowanie analityczne. Zatacznik do Raportu oceny technologii o
wysokiej innowacyjnosci w ramach Funduszu Medycznego za rok 2022 Nr: 10/2022. Data
ukonczenia: 09.02.2022r.

https://bipold.aotm.gov.pl/assets/files/wykaz_tli/RAPORTY/2022/Gavreto_10_2022_BIP.pdf

Analizy wnioskodawcy i analiza weryfikacyjna dla produktu Keytruda, pembrolizumabum,
koncentrat do sporzgdzania roztworu do infuzji, 25 mg/ml, 1, fiol. 4 ml, EAN: 5901549325126
w ramach programu lekowego: ,Leczenie niedrobnokomadrkowego raka ptuca” Dostep on-

w leczeniu uzupetniajgcym po catkowitej resekcji i chemioterapii opartej
na zwigzkach platyny u dorostych pacjentéw z niedrobnokomaérkowym rakiem
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line: https://bipold.aotm.gov.pl/index.php/zlecenia-mz-2019/908-materialy-2019/6127-
131-2019-zlc Data ostatniego dostepu: 30.09.2021 r.

Analizy wnioskodawcy i analiza weryfikacyjna dla produktu Opdivo, nivolumabum, koncentrat
do sporzadzania roztworu do infuzji, 10mg/ml, 1, fiol. 4 ml, kod EAN: 05909991220501;
Opdivo, nivolumabum, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 10 mg/ml, 1, fiol. 10
ml, kod EAN: 05909991220518 Dostep on-line: https://bipold.aotm.gov.pl/index.php/zlece-
nia-mz-2021/965-materialy-2021/7308-39-2021-zIc Data ostatniego dostepu: 30.09.2021 r.

Retsevmo (selperkatynib) we wskazaniu: w monoterapii, w leczeniu oséb dorostych z zaawan-
sowanym niedrobnokomdrkowym rakiem ptuca (NDRP) z obecnoscia fuzji genu RET, ktérzy
wymagaja terapii systemowej po wczesniejszej immunoterapii i (lub) chemioterapii opartej
na zwigzkach platyny. Opracowanie analityczne Zatgcznik do Raportu oceny technologii o wy-
sokiej innowacyjnosci w ramach Funduszu Medycznego za rok 2022 Nr: 21/2022 Data ukoni-
czenia: 09.02.2022 r.

https://bipold.aotm.gov.pl/assets/files/wykaz_tli/RAPORTY/2022/Ret-
sevmo_21_2022_BIP.pdf

_. Tecentriqg (atezolizumab) w monoterapii w leczeniu uzupetniajgcym dorostych
pacjentéw z wczesnym stadium niedrobnokomarkowego raka ptuca o wysokim ryzyku wysta-
pienia nawrotu, po catkowitej resekcji i chemioterapii opartej na zwigzkach platyny, u ktérych
w tkance nowotworowej stwierdza sie ekspresje PD-L1. Analiza problemu decyzyjnego.
Aestimo s.c., Krakdw 2022.

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, Wydziat Oceny Technologii Medycznych.
Tecentrig (atezolizumab) w leczeniu niedrobnokomaorkowego raka ptuca (ICD-10 C34). Ana-
liza weryfikacyjna nr 0T.4331.17.2022. Data ukonczenia: 10.05.2022r.

https://bipold.aotm.gov.pl/index.php/zlecenia-mz-2022/983-materialy-2022/7693-28-
2022-zlc

Barni S, Maiello E, Di Maio M, Ardizzoni A, Cappuzzo F, Maranzano E, Novello S, Bennati C,
Ori A, Rizzoli S, Crino L, RIGHT-3 study group. (2015) Adherence to AIOM (ltalian Association
of Medical Oncology) lung cancer guidelines in Italian clinical practice: Results from the
RIGHT-3 (research for the identification of the most effective and highly accepted clinical
guidelines for cancer treatment) study. Lung Cancer (Amsterdam, Netherlands) 90(2):234—
242.

HealthQuest Sp. k. Brygatynib (Alunbrig) w leczeniu niedrobnokomérkowego raka ptuca z rea-
ranzacjg w genie ALK. Analiza wptywu na budzet, Warszawa, pazdziernik 2019.

Analiza oceniana przez AOTMIT w ramach zlecenia 50/2020

https://bipold.aotm.gov.pl/index.php/zlecenia-mz-2020/939-materialy-2020/6620-50-
2020-zlc

HTA Consulting sp. z 0.0. Sp. k. Brygatynib (Alunbrig) w terapii pacjentow z zaawansowanym,
niedrobnokomadrkowym rakiem ptuca z obecnoscia rearanzacji ALK, nieleczonych uprzednio
inhibitorem ALK. Analiza wptywu na budzet, Wersja 2.0. Krakdéw, czerwiec 2020.

Analiza oceniana przez AOTMIT w ramach zlecenia 311/2020

https://bipold.aotm.gov.pl/index.php/zlecenia-mz-2020/939-materialy-2020/7168-311-
2020-zlc

_. Tecentrig® (atezolizumab) w skojarzeniu bewacyzumabem w leczeniu cho-
rych na miejscowo zaawansowanego lub przerzutowego raka watrobowokomaérkowego, kté-
rzy dotychczas nie byli leczeni systemowo. Analiza wptywu na budzet ptatnika, wersja 1.0.
Aestimo s.c. Krakow, 2020.

w leczeniu uzupetniajgcym po catkowitej resekcji i chemioterapii opartej
na zwigzkach platyny u dorostych pacjentéw z niedrobnokomaérkowym rakiem
ptuca o wysokim ryzyku wystgpienia nawrotu, u ktorych w tkance nowotworowej
ekspresja PD-L1 wynosi >50% na komdrkach guza
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_. Tecentriq (atezolizumab) w monoterapii w leczeniu pierwszej linii u doro-
stych pacjentow z rozsianym niedrobnokomadrkowym rakiem ptuca o wysokiej ekspresji PD-

L1. Analiza wptywu na budzet, Wersja 1.0. Aestimo s.c. Krakow 2021.

_. Tecentriq (atezolizumab) w leczeniu chorych na niedrobnokomérkowego
raka ptuca, miejscowo zaawansowanego lub z przerzutami, po przebytej chemioterapii. Ana-
liza wptywu na budzet, wersja 1.1. Aestimo s.c. Krakéw, 2018.

_. Tecentriq® (atezolizumab) w pierwszej linii leczenia nieoperacyjnego, miej-
scowo zaawansowanego lub rozsianego potrdjnie ujemnego raka piersi. Analiza wptywu na
budzet ptatnika, wersja 1.0. Aestimo s.c. Krakow, 2020.

_. Tecentriq®® (atezolizumab) w skojarzeniu z chemioterapig w | linii leczenia
drobnokomdrkowego raka ptuca w stadium rozlegtym. Analiza wptywu na budzet ptatnika,

wersja 1.0. Aestimo s.c. Krakdw, 2019.

Charakterystyka Produktu Leczniczego Tecentrigq. Dostepne online pod adresem:
https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/tecentrig-epar-product-
information_pl.pdf. Data ostatniego dostepu: 27.09.2022 r.

Cortellini A, Palumbo P, Porzio G, Verna L, Giordano AV, Masciocchi C, Parisi A, Cannita K,
Ficorella C, Bozzetti F. (2018) Single-institution study of correlations between skeletal muscle
mass, its density, and clinical outcomes in non-small cell lung cancer patients treated with
first-line chemotherapy. Thorac Cancer 9(12):1623-1630.

Informacja o wielkosSci kwoty refundacji i pozostatych parametrow okreslonych w ustawie le-
kow, srodkdéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz jednostkowych
wyrobéw medycznych za okres styczen-czerwiec 2022 r. https://www.nfz.gov.pl/aktual-
nosci/aktualnosci-centrali/raport-refundacyjny,8256.html

Komunikat dotyczacy Sredniego kosztu rozliczenia wybranych substancji czynnych stosowa-
nych w programach lekowych i chemioterapii za okres od stycznia 2018 r. do grudnia 2022 r.
https://www.nfz.gov.pl/aktualnosci/aktualnosci-centrali/komunikat-dgl,8351.html

Dietel M, Savelov N, Salanova R, Micke P, Bigras G, Hida T, Antunez J, Guldhammer Skov B,
Hutarew G, Sua LF, Akita H, Chan OSH, Piperdi B, Burke T, Khambata-Ford S, Deitz AC. Real-
world prevalence of programmed death ligand 1 expression in locally advanced or metastatic
non-small-cell lung cancer: The global, multicenter EXPRESS study. Lung Cancer. 2019
Aug;134:174-179. doi: 10.1016/j.lungcan.2019.06.012. Epub 2019 Jun 12. PMID: 31319978.

Dugay F, Llamas-Gutierrez F, Gournay M, Medane S, Mazet F, Chiforeanu DC, Becker E, Lamy
R, Léna H, Rioux-Leclercq N, Belaud-Rotureau MA, Cabillic F. Clinicopathological characteris-
tics of ROS1-and RET-rearranged NSCLC in caucasian patients: Data from a cohort of 713 non-
squamous NSCLC lacking KRAS/EGFR/HER2/BRAF/PIK3CA/ALK alterations. Oncotarget. 2017
Jun 8;8(32):53336-53351. doi: 10.18632/oncotarget.18408. PMID: 28881815; PMCID:
PM(C5581114.

Griesinger F, Eberhardt W, Nusch A, Reiser M, Zahn MO, Maintz C, Bernhardt C, Losem C,
Stenzinger A, Heukamp LC, Blttner R, Marschner N, Janicke M, Fleitz A, Spring L, Sahlmann J,
Karatas A, Hipper A, Weichert W, Heilmann M, Sadjadian P, Gleiber W, Grah C, Waller CF,
Reck M, Rittmeyer A, Christopoulos P, Sebastian M, Thomas M; CRISP Registry Group. Bi-
omarker testing in non-small cell lung cancer in routine care: Analysis of the first 3,717 pa-
tients in the German prospective, observational, nation-wide CRISP Registry (AIO-TRK-0315).
Lung Cancer. 2021 Feb;152:174-184. doi: 10.1016/j.lungcan.2020.10.012. Epub 2020 Nov 2.
Erratum in: Lung Cancer. 2021 Jul;157:167. PMID: 33358484.

Wyzwania diagnostyki patomorfologicznej i molekularnej oraz leczenia raka ptuca. Dostepne
online pod adresem: http://pkmp.org.pl/assets/72/24/11/d72f1793bb7f7ada-
deadc713043397060d9de8f0.pdf Data ostatniego dostepu: 10.10.2022 r.

w leczeniu uzupetniajgcym po catkowitej resekcji i chemioterapii opartej
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Instytut Zarzgdzania w Ochronie Zdrowia, PEX PHARMA. Koszty nowych technologii lekowych
w leczeniu najczesciej diagnozowanych nowotwordow. Prognoza 2019-2021. Warszawa 2019.

Joshi A, Pande N, Noronha V, Patil V, Kumar R, Chougule A, Trivedi V, Janu A, Mahajan A,
Prabhash K. ROS1 mutation non-small cell lung cancer-access to optimal treatment and out-
comes. Ecancermedicalscience. 2019 Jan 29;13:900. doi: 10.3332/ecancer.2019.900. PMID:
30915158; PMCID: PMC6390829.

Krajowy Rejestr Nowotwordw. Dostep on-line: http://onkologia.org.pl/ Data ostatniego do-
stepu: 20.09.2022 r.

Krzakowski M, Jassem K, Antczak A et al. Nowotwory klatki piersiowej. Onkol Prakt Klin Edu
2022;8(1):1-41.

Langer CJ, Gadgeel SM, Borghaei H, Papadimitrakopoulou VA, Patnaik A, Powell SF, Gentzler
RD, Martins RG, Stevenson JP, Jalal SI, Panwalkar A, Yang JC, Gubens M, Sequist LV, Awad
MM, Fiore J, Ge Y, Raftopoulos H, Gandhi L; KEYNOTE-021 investigators. Carboplatin and
pemetrexed with or without pembrolizumab for advanced, non-squamous non-small-cell
lung cancer: a randomised, phase 2 cohort of the open-label KEYNOTE-021 study. Lancet On-
col. 2016 Nov;17(11):1497-1508. doi: 10.1016/51470-2045(16)30498-3. Epub 2016 Oct 10.
PMID: 27745820; PMCID: PM(C6886237.

Lee DH, Tsao M-S, Kambartel K-O, Isobe H, Huang M-S, Barrios CH, Khattak A, Marinis F de,
Kothari S, Arunachalam A, Cao X, Burke T, Valladares A, Castro J de. (2018) Molecular testing
and treatment patterns for patients with advanced non-small cell lung cancer: PIVOTAL ob-
servational study. PLoS ONE 13(8):e0202865.

Mahar, A., Coburn, N., & Johnson, A. (2014). A population-based study of the resource utili-
zation and costs of managing resectable non-small cell lung cancer. Lung Cancer, 281-7.

Marchetti A, ROS1 Gene Fusion in Advanced Lung Cancer in Women: A Systematic Analysis,
Review of the Literature, and Diagnostic Algorithm. JCO Precision Oncology (IF), Pub
Date : 2017-11-01, DOI: 10.1200/p0.16.00010

McKay C, Burke T, Cao X, Abernethy AP, Carbone DP. (2016) Treatment Patterns for Advanced
Non-Smallcell Lung Cancer After Platinum-containing Therapy in U.S. Community Oncology
Clinical Practice. Clinical Lung Cancer 17(5):449-460.e7.

Rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z dnia 8 stycznia 2021 r. w sprawie minimalnych wymagan,
jakie muszg spetnia¢ analizy uwzglednione we wnioskach o objecie refundacjg i ustalenie
urzedowej ceny zbytu, o objecie refundacjq i ustalenie urzedowej ceny zbytu technologii le-
kowej o wysokiej wartosci klinicznej oraz o podwyzszenie urzedowej ceny zbytu leku, $rodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego, ktore nie majg
odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu

Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 20 lutego 2023 r. w sprawie wykazu refundowanych
lekéw, Srodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw me-
dycznych na 1 marca 2023 r.

Zarzadzenie Nr 1/2022/DS0OZ z dnia 03.01.2022 r. w sprawie okres$lenia warunkow zawierania
i realizacji umow w rodzaju leczenie szpitalne oraz leczenie szpitalne — swiadczenia wysoko-
specjalistyczne.

Zarzadzenie Nr 31/2023/DGL Prezesa NDZ z dnia 13-02-2023 w sprawie okres$lenia warunkow
zawierania i realizacji uméw w rodzaju leczenie szpitalne w zakresie programy lekowe.

Zarzadzenie Nr 21/2023/DSOZ Prezesa NFZ z dnia 31-01-2023 zmieniajgce zarzgdzenie w
sprawie okreslenia warunkow zawierania i realizacji uméw w rodzaju leczenie szpitalne oraz
leczenie szpitalne — swiadczenia wysokospecjalistyczne.

w leczeniu uzupetniajgcym po catkowitej resekcji i chemioterapii opartej
na zwigzkach platyny u dorostych pacjentéw z niedrobnokomaérkowym rakiem
ptuca o wysokim ryzyku wystgpienia nawrotu, u ktorych w tkance nowotworowej
ekspresja PD-L1 wynosi >50% na komdrkach guza


http://doi.org/10.1200/po.16.00010
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ZARZADZENIE NR 17/2022/DGL PREZESA NARODOWEGO FUNDUSZU ZDROWIA z dnia 11 lu-
tego 2022 r. w sprawie okreslenia warunkdw zawierania i realizacji uméw w rodzaju leczenie
szpitalne w zakresie chemioterapia

Zarzgdzenie Nr 44/2022/DGL dnia 07-04-2022 r. zmieniajgce zarzgdzenie w sprawie okresle-
nia warunkow zawierania i realizacji umow w rodzaju leczenie szpitalne w zakresie chemiote-
rapia.

Zarzgdzenie Nr 171/2022/DSOZ Prezesa NFZ z dnia 22-12-2022 zmieniajgce zarzadzenie w
sprawie okreslenia warunkéw zawierania i realizacji uméw o udzielanie $wiadczen opieki
zdrowotnej w rodzaju ambulatoryjna opieka specjalistyczna.

Zarzadzenie Nr 12/2023/DSOZ Prezesa NFZ z dnia 20-01-2023 zmieniajgce zarzadzenie w
sprawie okreslenia warunkéw zawierania i realizacji uméw o udzielanie $wiadczen opieki
zdrowotnej w rodzaju ambulatoryjna opieka specjalistyczna

Zarzadzenie Nr 87/2022/DS0OZ z dnia 15-07-2022 zmieniajgce zarzgdzenie w sprawie okresle-
nia warunkow zawierania i realizacji uméw w rodzaju leczenie szpitalne oraz leczenie szpi-
talne — $wiadczenia wysokospecjalistyczne.

Badanie dzienniczkowe wykonane przez firme Open Pharma House, Warszawa, 2022
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UCHWALA Nr 19/2022/IV RADY NARODOWEGO FUNDUSZU ZDROWIA z dnia 20 wrze-
$nia 2022 r. w sprawie przyjecia okresowego sprawozdania z dziatalnosci Narodowego Fun-
duszu Zdrowia za Il kwartat 2022 r.
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w leczeniu uzupetniajgcym po catkowitej resekcji i chemioterapii opartej
na zwigzkach platyny u dorostych pacjentéw z niedrobnokomaérkowym rakiem
ptuca o wysokim ryzyku wystgpienia nawrotu, u ktorych w tkance nowotworowej
ekspresja PD-L1 wynosi >50% na komdrkach guza


https://statystyki.nfz.gov.pl/

87 AESTIMO

Kolarova |, Votruba J. Care of patients with non-small-cell lung cancer stage Il - the Central
European real-world experience. Radiol Oncol. 2020 May 28;54(2):209-220.

w leczeniu uzupetniajgcym po catkowitej resekcji i chemioterapii opartej
TECENTRIQ® (atezolizumab) na zwigzkach .platyny u doros’r\./ch‘ pacjentow z n|§drobnokomorkowym raklem
ptuca o wysokim ryzyku wystgpienia nawrotu, u ktorych w tkance nowotworowej
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