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Streszczenie

Cel pracy

Celem analizy jest oszacowanie wplywu na budzet decyzji o refundacji preparatu
triflurydyna/typiracyl (Lonsurf®) w leczeniu przerzutowego raka zotadka (w tym gruczolakoraka
potaczenia przetykowo-zotadkowego) u dorostych pacjentéw, ktorzy byli leczeni dwoma schematami
leczenia zaawansowanej choroby. Analize kosztow terapii lekiem Lonsurf® przeprowadzono na tle
kosztow najlepszej terapii podtrzymujacej (BSC).

Metody

Analize przeprowadzono z perspektywy ptatnika publicznego w horyzoncie dwaoch kolejnych lat. .

Y v analizie uwzgledniono

koszty lekow, diagnostyki i monitorowania w PL, koszty BSC i koszty leczenia zdarzen niepozadanych.
Analiza scenariuszowa objeta scenariusz istniejacy, w ktorym zatozono brak refundacji
triflurydyny/typiracylu (Lonsurf®) i leczenie catosci populacji docelowej najlepsza terapia podtrzy-
mujaca (BSC) oraz scenariusze nowe (warianty: najbardziej prawdopodobny, minimalny
i maksymalny), w ktérych zatozono refundacje Lonsurf®w ramach nowego programu lekowego i prze-
jecie pacjentow dotychczas leczonych BSC. Poszczegolne warianty scenariusza nowego roznig sie
oszacowang wielkoscia populacji docelowej. Koszty terapii BSC szacowano w oparciu o dane DGL
usrednione za okres 12 miesiecy. W analizie przedstawiono wariant, w ktorym Lonsurf® jest
refundowany w grupie 1196.0 , Triflurydyna, typiracyl” w kategorii dostepnosci refundacyjnej: lek,
srodek spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego stosowany w ramach programu lekowego.

Analize przeprowadzono dla zaproponowanej ceny zbytu netto rownej 2 120,98 zt, 6 362,93 zi,
2 827,97 zt, 8 483,90 zt odpowiednio dla kazdego z czterech opakowan leku,
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Whnioski
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1 Cel analizy

Celem analizy jest oszacowanie wptywu na budzet ptatnika publicznego zwiazanego z refun-
dacjq preparatu triflurydyna/typiracyl (Lonsurf®) w leczeniu przerzutowego raka zotadka
(w tym gruczolakoraka potgczenia przetykowo-zotadkowego) u dorostych pacjentow, ktorzy
byli leczeni dwoma schematami leczenia zaawansowanej choroby. Refundacja ma odbywac
si¢ w ramach nowego programu lekowego ,,Leczenie zaawansowanego raka zotagdka (ICD-10:
Cc16)”

Analize kosztow terapii lekiem Lonsurf® przeprowadzono na tle kosztow najlepszej terapii
podtrzymujacej (ang. best supportive care, BSC).

W Tab. 1 przedstawiono cel analizy wptywu na budzet z uwzglednieniem schematu PICO.

Tab. 1. Cel analizy wptywu na budzet z uwzglednieniem schematu PICO.

Populacja (P) Dorosli pacjenci z przerzutowym rakiem Zotadka (w tym gruczolakorakiem
potaczenia przetykowo-zotadkowego), ktorzy byli leczeni dwoma standardo-
wymi schematami leczenia choroby zaawansowanej.

Interwencja (l) Triflurydyna/typiracyl (Lonsurf®)
Komparator (C) Najlepsza terapia podtrzymujaca (BSC)
Efekty (O) « bezposrednie koszty zwiazane z wprowadzeniem preparatu na liste

lekow refundowanych w ramach nowego programu lekowego
« wplyw na organizacje udzielania swiadczen zdrowotnych
e aspekty etyczne i spoteczne

Perspektywa analizy perspektywa ptatnika publicznego

Horyzont czasowy analizy |2 lata

Poréwnywane scenariusze |scenariusz istniejacy: aktualnie realizowany
scenariusz nowy: po wprowadzeniu refundacji preparatu Lonsurf® we wnio-
skowanym wskazaniu
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2 Metodyka

W niniejszym rozdziale przedstawiono zestawienie tabelaryczne wartosci i wyszczegolnienie
zatozen, na podstawie ktorych dokonano oszacowan dotyczacych:

rocznej liczebnosci populacji;

rocznej liczebnosci populacji, w ktorej wnioskowana technologia bedzie stosowana
przy zatozeniu, ze minister wtasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu re-
fundacja, o ktorej mowa w art. 11 ust. 1 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji
lekow, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow
medycznych (zwana dalej ustawa refundacyjna), lub decyzje o podwyzszeniu ceny,
o ktorej mowa w art. 11 ust. 4 ustawy refundacyjnej;

aktualnych rocznych wydatkow podmiotu zobowiazanego do finansowania swiadczen
ze srodkow publicznych, ponoszonych na leczenie pacjentow w stanie klinicznym
wskazanym we wniosku, z wyszczegolnieniem sktadowej wydatkow stanowiacej re-
fundacje ceny wnioskowanej technologii, o ile wystepuje;

dodatkowych wydatkow podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze
srodkow publicznych, jakie beda ponoszone na leczenie pacjentow w stanie klinicz-
nym wskazanym we wniosku, stanowigcych réznice pomiedzy prognozami, z wyszcze-
golnieniem sktadowej wydatkow stanowiacej refundacje ceny wnioskowanej techno-
logii, w tym minimalnych i maksymalnych wariantow dla tego oszacowania;

ilosciowej prognozy rocznych wydatkow podmiotu zobowigzanego do finansowania
swiadczen ze srodkow publicznych, jakie beda ponoszone na leczenie pacjentow
w stanie klinicznym wskazanym we wniosku, z wyszczegolnieniem sktadowej wydat-
kow stanowiacej refundacje ceny wnioskowanej technologii przy zatozeniu, ze mini-
ster wtasciwy do spraw zdrowia nie wyda decyzji o objeciu refundacja, o ktérej mowa
w art. 11 ust. 1 ustawy refundacyjnej;

ilosciowej prognozy rocznych wydatkow podmiotu zobowigzanego do finansowania
swiadczen ze srodkow publicznych, jakie beda ponoszone na leczenie pacjentow
w stanie klinicznym wskazanym we wniosku, z wyszczegolnieniem sktadowej wydat-
kow stanowiacej refundacje ceny wnioskowanej technologii przy zatozeniu, ze mini-
ster wtasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu refundacja, o ktorej mowa
w art. 11 ust. 1 ustawy refundacyjnej.

W analizie zdefiniowano scenariusz istniejacy oraz scenariusze nowe: najbardziej prawdo-
podobny oraz minimalny i maksymalny (patrz rozdziat 2.5).
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2.1 Populacja

2.1.1 Szacowanie liczebnosci populacji obejmujacej
wszystkich pacjentow, u ktérych wnioskowana tech-
nologia moze by¢ zastosowana

Zgodnie z Charakterystyka Produktu Leczniczego (ChPL), produkt leczniczy Lonsurf® zareje-
strowany jest do stosowania:

e w monoterapii w leczeniu dorostych pacjentow z przerzutowym rakiem jelita gru-
bego, uprzednio leczonych lub u ktorych nie rozwaza sie zastosowania innych dostep-
nych metod leczenia, tj. chemioterapii opartej na fluoropirymidynie, oksaliplatynie
i irynotekanie, terapii z zastosowaniem lekow anty-VEGF oraz lekow anty-EGFR;

e w monoterapii w leczeniu dorostych pacjentow z przerzutowym rakiem zotadka,
w tym gruczolakorakiem potaczenia przetykowo-zotadkowego, uprzednio leczonych
co najmniej dwoma schematami leczenia ogolnoustrojowego zaawansowanej cho-
roby.

Drugie wskazanie obejmuje wnioskowane wskazanie refundacyjne, stad szczegoty oszacowa-
nia jego populacji docelowej przedstawiono w Rozdz. 2.1.2. Ponizej oszacowano szczegotowo
populacje obejmujacg wskazanie zwigzane z leczeniem raka jelita grubego.

Produkt leczniczy Lonsurf® jest obecnie refundowany w ramach programu lekowego (PL) B.4.
»Leczenie chorych na zaawansowanego raka jelita grubego (ICD-10: C18 - C20)”, w ktorym
kryteria kwalifikacji do PL pokrywaja sie z charakterystyka populacji dotyczaca raka jelita
grubego opisang we wskazaniu rejestracyjnym. W zwigzku z powyzszym w celu okreslenia
liczebnos¢ populacji docelowej dla tego wskazania postuzono sie danymi Narodowego Fun-
duszu Zdrowia (NFZ) o liczbie pacjentow stosujacych Lonsurf®w programie lekowym (Lon-
surf® wprowadzono do refundacji w 2019 roku, stad tez dane dla tego roku sg niepetne; do
oszacowania Sredniej liczby pacjentow w PL wykorzystano dane z 2020 i 2021 roku, i na ich
podstawie wyznaczono srednig arytmetyczng).

Tab. 2. Srednia liczba pacjentéow w PL B.4. w latach 2020-2021 stosujacych Lonsurf®
(Uchwata 2020, Uchwata 2021).

Rok Liczba pacjentow w PL
2020 1845
2021 1 685
Srednia liczba pacjentow 1765

Tab. 3. Liczebnosci populacji obejmujacej wszystkich pacjentéw, u ktérych wnioskowana
technologia moze by¢ zastosowana.

Wskazanie Liczebnos¢ populacji Zrédto
Rak jelita grubego 1765 Tab. 2
I | |
| ||
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2.1.2 Szacowanie liczebnosci populacji docelowej wskaza-
nej we wniosku

Whioskowane wskazanie refundacyjne dla produktu leczniczego Lonsurf® brzmi:

e leczenie przerzutowego raka zotadka (w tym gruczolakoraka potaczenia przetykowo-

zotadkowego) u dorostych pacjentow, ktorzy byli leczeni dwoma schematami leczenia
zZaawansowanej choroby.

Rak zotadka jest pigtym na Swiecie najczesciej wystepujacym nowotworem i trzecim co do
umieralnosci (EPAR Lonsurf). Charakteryzuje si¢ wyraznym zroznicowaniem geograficznym
pod wzgledem czestosci wystepowania - ponad 75% chorych stanowia mieszkancy Azji (Glo-
bocan 2020). Mediana wieku w momencie rozpoznania wynosi 70 lat (Machtowska 2020). Ry-
zyko zachorowania na raka zotadka wzrasta z wiekiem, przy czym u mezczyzn jest ono okoto
2 - 2,5 razy wyzsze niz u kobiet (KRN 2019a). W Europie i USA 5-letnie przezycie raka zotadka
waha sie w granicach 10-30% (Machtowska 2020, Matsuda 2013, SEER).

Zgodnie z obowiazujaca w Polsce Miedzynarodowa Statystyczna Klasyfikacjg Chorob i Pro-
bleméw Zdrowotnych ICD-10, rak zotadka (ICD-10: C16.0) nalezy do grupy nowotworow zto-
sliwych narzadow uktadu pokarmowego (ICD-10: C15-C26) (MSKCiPZ 2008).

2.1.2.1 Chorobowos¢ raka zotadka

Wedtug najnowszych danych Globocan 2020 wspotczynnik 5-letniej chorobowosci raka zo-
tadka na swiecie wynosi 23,2/100 000 (1805 958 chorych). Najwyzsze wspotczynniki choro-
bowosci obserwowane sa we Wschodniej i Potudniowo-Srodkowej Azji. Najnizsze wartosci
chorobowosci odnotowuje sie w Europie Zachodniej (Globocan 2020) (por. APD 2022).

W Europie Srodkowo-Wschodniej odnotowuje sie trzeci co do wartoéci najwyzszy wskaznik
chorobowosci (1-rocznej i 5-letniej) (Globocan 2020). W 2020 roku w Europie odnotowano
81 577 chorych na raka zotadka.

Ryc. 1. Chorobowo$¢ na raka zotadka na Swiecie w 2020 roku, obie picie, wszystkie grupy
wiekowe (GLOBOCAN 2020) (por. APD 2022).

10
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Polska jest 6smym krajem w Europie z najwyzszym wskaznikiem chorobowosci (1-rocznej i 5-
letniej) (Globocan 2020). Wedtug danych wskaznik chorobowosci 5-letniej wynosit w 2020
w Polsce 27,0/100 000 (10 207 chorych).

2.1.2.2 Zapadalnos¢ na raka zotadka

W 2020 roku, liczba odnotowanych na swiecie nowych przypadkow raka zotadka zostata okre-
$lona na 1 089 103, co odpowiada wspétczynnikowi zapadalnosci rownemu 11,1/100 000. Kraje
0 najwyzszym na swiecie wspotczynniku zapadalnosci to Mongolia (32,5/100 000), Japonia
(31,6/100 000) oraz Korea Potudniowa (27,9/100000) (Globocan 2020, APD 2022, por. Tab. 4).

W Europie w 2020 r. odnotowano 136 038 zachorowan na raka zotadka (8,1/100000). Najwyz-
sze wspotczynniki zapadalnosci raportowano w Biatorusi (15,4/100 000), Rosji (13,5/100 000)
i na Litwie (13,0/100 000). Sposrod krajow Europy Zachodniej, najwyzszy wspotczynnik za-
padalnosci raportowano dla Portugalii (11,0/100 000) (GLOBOCAN 2020, APD 2022, por. Tab.
4).

Wedtug danych z KRN w 2019 r. w Polsce odnotowano 5 100 przypadkow raka zotadka, co
odpowiada wskaznikowi zapadalnosci rownemu 9,34/100 000 (wg standaryzacji europejskiej)
i 6,38/100 000 (wg standaryzacji swiatowej) (KRN 2019b). Odnotowana liczba zachorowan
jest prawie dwukrotnie wyzsza u mezczyzn (3 230) w porownaniu do kobiet (1 870). Z kolei
dane Global Cancer Observatory podaja liczbe nowych chorych dla 2020 r. wynoszaca 6 386
(Globocan 2020) (por. Tab. 4). W ostatnim dwudziestoleciu (1999 - 2019), rak zotadka byt
szostym u mezczyzn i dziesiatym u kobiet, najczesciej rejestrowanym nowotworem ztosli-
wym. Obecnie nowotwory ztosliwe zotadka stanowig u mezczyzn okoto 4%, a u kobiet 2%
zachorowan sposrod wszystkich nowotworow. W Polsce, w ciggu ostatnich dwoch dziesiecio-
leci obserwuje sie zmniejszenie zapadalnosci na nowotwory ztosliwe zotadka ogotem - z war-
tosci réownej 14,91/100 000 w 2000 r. do 9,34/100 000 w 2019 . W populacji mezczyzn, wartos¢
zapadalnosci zmniejszyta sie niemal dwukrotnie - z 23,68/100 000 w 2000 r. do 13,87/100 000
w 2019 r. (KRN 2019a, APD 2022). Mimo, ze w Polsce, podobnie jak na catym swiecie, obser-
wuje sie systematycznie zmniejszajaca sie zachorowalnosc, jak i umieralnosc z powodu no-
wotworow zotadka, nadal wartosc tych wspotczynnikow nalezy do najwyzszych w Europie.
Liczbe zachorowan na raka zotadka w Polsce wg danych KRN przedstawiono na Ryc. 2 (KRN
2019b).

Tab. 4. Zapadalno$c na raka zotadka na swiecie.

Kraj (Zrodto) Rok badania l Zapadalnos¢

Swiat

Ogétem (GLOBOCAN 2020) 2020 11,1/100 000
Mongolia (GLOBOCAN 2020) 2020 32,5/100 000
Japonia (GLOBOCAN 2020) 2020 31,6/100 000
Korea Potudniowa (GLOBOCAN 2020) 2020 27,9/100 000
Ameryka

USA (SEER) 2015-2019 7,1/100 000
Europa

Ogotem (GLOBOCAN 2020) 2020 8,1/100 000
Europa Srodkowo - Wschodnia (GLOBOCAN 2020) 2020 11,3/100 000
UK (Cancer Research UK) 2016-2018 6 453
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Kraj (Zrodto) Rok badania | Zapadalno$é

Biatorus 2020 15,4/100 000
Rosja 2020 13,5/100 000
Litwa 2020 13,0/100 000
Portugalia 2020 11,0/100 000
Polska

Ogotem (KRN 2019b) 2019 6,38/100 000
Ogotem (GLOBOCAN 2020) 2020 7,8/100 000

Ryc. 2. Liczba zachorowan na raka zotadka w Polsce w latach 2000-2019 (KRN 2019b).
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Rak zotadka jest jednym z najbardziej smiertelnych nowotworow ztosliwych z 5-letnim
wskaznikiem przezycia wynoszacym okoto 20% (Ilic 2022). Wedtug danych Global Cancer Ob-
servatory w 2020 r. odnotowano na swiecie blisko 800 000 zgonow (GLOBOCAN 2022, ESMO
2022). W USA 5-letnie przezycie w 2022 r. wynosi 33,3%, przy czym wg danych z 2019 r.
odnotowano 11 090 zgonow (SEER, por. Ryc. 3). W Europie wg GLOBOCAN odnotowano 96 997
zgonow w 2020 r. (GLOBOCAN 2022, ESMO 2022). Piecioletnie przezycie okreslane jest na
poziomie 26% (Rawla 2019, Cancer Research UK). Badanie w 2018 r. wskazato na 5-letnie
przezycie choroby w Wielkiej Brytanii na poziomie 19% (Rawla 2019, Cancer Research UK).

W Polsce wedtug danych z 2019 r. zarejestrowano 3 116 zgonow u mezczyzn i 1 716 zgonow
u kobiet z powodu raka zotadka (KRN 2019b). Pod wzgledem umieralnosci nowotwory zotadka
zajmuja 4 miejsce u mezczyzn oraz 7 u kobiet.
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Ryc. 3. Wspétczynniki zachorowania i umieralnosci w USA w latach 1992-2019 (SEER).
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2.1.2.4 Gruczolakorak zotadka - choroba uogoélniona

Kryteria kwalifikacji do proponowanego programu lekowego leczenia przerzutowego raka
zotadka uwzgledniajg wystepowanie potwierdzonego histologicznie gruczolakoraka zotadka.
Rak zotadka jest najczesciej utozsamiany z gruczolakorakiem, poniewaz stanowion ok. 95%
wszystkich rozpoznan raka zotadka (Szczeklik 2021). Pozostate wystepujace nowotwory w ob-
rebie tego narzadu to: chtoniaki, nowotwory podscieliskowe przewodu pokarmowego (ang.
gastrointestinal stromal tumors, GIST), miesaki (ang. sarcoma) i nowotwory neuroendo-
krynne (ang. neuroendocrine tumors, NET) (Potemski 2013, APD 2022).

N, 5 chemat odsetkow pacjen-
tow w poszczegolnych stadiach choroby przestawiono na [
2.1.2.5 Odsetek pacjentow w lll linii leczenia

-
(9% ]
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Podsumowanie kolejnych etapow oszacowania (scenariusz najbardziej prawdopodobny) po-
pulacji docelowej przedstawiono w

LR

LTI
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Uwzgledniajac niepewnos¢ oszacowan liczebnosci populacji docelowej przyjeto rowniez za-
lozenia dla scenariusza minimalnego i maksymalnego.
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I

W scenariuszu maksymalnym uwzgledniono wiekszy odsetek rozpoznan gruczolakoraka spo-
srod wszystkich nowotworow zotagdka. Wzieto pod uwage odsetek wynoszacy 95% (Szczeklik

)
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I

Tab. 8. Oszacowanie liczebnosci populacji docelowej w scenariuszu najbardziej prawdopo-
dobnym, minimalnym i maksymalnym.

Scenariusz analizy Liczebnos¢ populacji Zrodto

Najbardziej prawdopodobny - -
Minimalny [ ] [ ]
Maksymalny - -

2.1.3 Szacowanie liczebnosci populacji, w ktérej wniosko-
wana technologia jest obecnie stosowana

Liczebnos¢ populacji, w ktorej wnioskowana technologia jest obecnie stosowana oszacowano
na podstawie danych o liczbie pacjentow stosujacych Lonsurf® w PL leczenia raka jelita gru-
bego. Zgodnie z najnowszym oszacowaniem w 2021 r. populacje te stanowito 1 685 pacjentow
(por. Tab. 2).

Zgodnie z odpowiedzig Ministra Zdrowia (MZ) na interpelacje poselska preparat Lonsurf ® byt
stosowany w leczeniu raka zotadka w ramach procedury ratunkowego dostepu do technologii
lekowych (RDTL) w latach 2020 - 2021. Na podstawie jednak przedstawionych w dokumencie
danych nie mozna oszacowac precyzyjnie liczebnosci populacji objetej finansowaniem (Od-
powiedz MZ 2021, APD 2022).

Tab. 9. Liczebnosci populacji, w ktorej wnioskowana technologia jest obecnie stosowana

Wskazanie Liczebnos¢ populacji Zrédto
Rak jelita grubego (dane za rok 2021) 1685 Uchwata 2021
RAZEM 1 685
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2.1.4 Szacowanie rocznej liczebnosci populacji, w ktoérej
wnioskowana technologia bedzie stosowana przy za-
tozeniu, ze minister wtasciwy do spraw zdrowia wyda
decyzje o objeciu refundacja

Szacowanie rocznej liczebnosci populacji, w ktorej wnioskowana technologia bedzie stoso-
wana przy zatozeniu, ze minister wtasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu refun-
dacja przeprowadzono w oparciu o nastgpujace zatozenia:

o zatozono, ze wszyscy pacjenci z oszacowanej liczebnosci populacji docelowej zo-
stang wtaczeni do PL juz w pierwszym roku;

e uwzgledniono $redni czas trwania leczenia w PL (3,3 miesigce) oszacowany na pod-
stawie sredniego czasu trwania leczenia w randomizowanym badaniu Ill fazy TAGS, w
ktorym porownywano skutecznosc i bezpieczenstwo zastosowania triflurydyny/typi-
racylu w porownaniu z placebo (Shitara 2018). Zatozono, ze pacjenci po zakonczeniu
leczenia preparatem Lonsurf® przejda na leczenie BSC.

W Tab. 10 zestawiono oszacowanie liczebnosci populacji w i Il roku refundacji na podstawie
oszacowania liczebnosci populacji docelowej przedstawionego w Rozdz. 2.1.2. Z uwagi na
wysoki odsetek smiertelnosci i krotki czas trwania leczenia zatozono, ze w kolejnym roku
liczba pacjentow umierajacych i wchodzacych do leczenia z poprzedniego roku bedzie
uwzgledniona w oszacowaniu wynikajacym ze wspotczynnika zapadalnosci.

Tab. 10. Liczebnosci populacji, w ktorej wnioskowana technologia bedzie stosowana przy
zatozeniu, ze minister wiasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu refundacja

Wariant analizy Liczebnabe ipopuiacit Zrodto

| rok Il rok
Najbardziej prawdopodobny [ | [ | [
Minimalny [ | [ | [
Maksymalny || [ | [

2.1.5 Podsumowanie szacunkoéw rocznej liczebnosci popu-
lacji

Podsumowanie szacunkow rocznej liczebnosci populacji przedstawione w rozdziatach 2.1.2 -

2.1.4 zestawiono w tabeli ponizej.
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Tab. 11. Podsumowanie szacunkow rocznej liczebnosci populacji

Liczebnosé populacji Odnoénik do roz-
I rok Il rok dziatu i tabeli

Populacja

Pacjenci ze wskaza-
niem okreslonym we
wniosku - wariant naj- | [} [
bardziej prawdopo-
dobny

Pacjenci ze wskaza-

niem okreslonym we
wniosku - wariant mini- - -

malny

Pacjenci ze wskaza-
niem okreslonym we

wniosku - wariant mak- - -
symalny

Pacjenci, u ktorych
wnioskowana technolo-
gia jest obecnie stoso-
wana

1 685 | Rozdziat 2.1.3, Tab. 9

Pacjenci stosujacy

wnioskowang technolo-
gie w scenariuszu no- [ ] [ ]
wym wariant najbar-
dziej prawdopodobny

Pacjenci stosujacy
wnioskowang technolo-
gie w scenariuszu no- | [ [
wym wariant mini-
malny

Pacjenci stosujacy
wnioskowang technolo-
gie w scenariuszu no- [ ] [ ]
wym wariant maksy-
malny

It

2.2 Perspektywa analizy

Zgodnie z Wytycznymi oceny technologii medycznych Agencji Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikacji (AOTMiT) z 2016 r. analize nalezy wykonac z perspektywy podmiotu zobowigza-
nego do finansowania swiadczen ze srodkow publicznych oraz - w przypadku wspotptacenia
- z perspektywy wspolnej ptatnikdw: ptatnika publicznego i pacjentow. Jezeli nie dochodzi
do wspotptacenia ze strony Swiadczeniobiorcow lub jest ono z perspektywy pacjenta zni-
kome, mozna uwzglednic jedynie perspektywe ptatnika publiczhego (AOTMIT 2016).

Whnioskodawca ubiega sie o refundacje preparatu Lonsurf®w ramach nowego programu le-
kowego. Z uwagi na wnioskowang kategorie refundacyjng i wynikajacy z niej brak doptat
swiadczeniobiorcow, wyniki analizy z perspektywy wspolnej (NFZ + pacjent) bytyby jedna-
kowe z wynikami obejmujacymi jedynie perspektywe NFZ. Nie zidentyfikowano rowniez zad-
nych innych kosztow po stronie pacjenta. W takim przypadku wnioski z analizy z perspektywy
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wspolnej beda tozsame z wnioskami z perspektywy NFZ. W dalszym toku analizy opisywano
zatem wyniki wytacznie z perspektywy NFZ.

2.3 Horyzont czasowy analizy

W analizie przyjeto 2-letni horyzont obserwacji. Przyjety horyzont analizy wynika z czasu
obowigzywania decyzji refundacyjnej. Majac na uwadze termin przygotowania analizy i czas
konieczny na przeprowadzenie postepowania administracyjnego dotyczacego wniosku o re-
fundacje, horyzont czasowy obejmuje lata 2023-2024.

2.4 Analizowane koszty

W ramach niniejszej analizy uwzgledniono koszty roznicujace porownywane technologie le-
kowe, tj.:

o koszty lekow,

e Kkoszty podania poszczegolnych lekow,

e koszty diagnostyki i monitorowania w PL,
¢ koszty monitorowania poza PL,

e koszty zdarzen niepozadanych.

W modelu analizy wptywu na budzet wykorzystano sumaryczne koszty oszacowane w ramach
modelu dla analizy ekonomicznej (AE 2022).

2.4.1 Koszt wnioskowanego leku

2.4.1.1 Uzasadnienie kategorii odptatnosci i kwalifikacji do grupy li-
mitowej wnioskowanego leku

Whioskodawca wnioskuje o refundacje triflurydyny/typiracylu (Lonsurf®) w ramach nowego
programu lekowego ,Leczenie zaawansowanego raka zotadka (ICD-10: C16)” (Aneks 7.2).

Zgodnie z art. 14 Ustawy o refundacji lekow, srodkow spozywczych specjalnego przeznacze-
nia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Ustawa refundacyjna 2011) Minister wtasciwy
do spraw zdrowia, wydajac decyzje o objeciu refundacja, dokonuje kwalifikacji do nastepu-
jacych odptatnosci:

1) bezptatnie - leku, wyrobu medycznego majacego udowodniong skutecznosc w lecze-
niu nowotworu ztosliwego, zaburzenia psychotycznego, uposledzenia umystowego lub
zaburzenia rozwojowego albo choroby zakaznej o szczegolnym zagrozeniu epidemicz-
nym dla populacji, albo leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywie-
niowego stosowanego w ramach programu lekowego;

2) ryczattowej - leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego,
wyrobu medycznego:

a. wymagajacego, zgodnie z aktualng wiedza medyczna, stosowania dtuzej niz

30 dni oraz ktérego miesieczny koszt stosowania dla swiadczeniobiorcy przy
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odptatnosci 30% limitu finansowania przekraczatby 5% minimalnego wynagro-
dzenia za prace, ogtaszanego w obwieszczeniu Prezesa Rady Ministrow wyda-

nym na podstawie art. 2 ust. 4 ustawy z dnia 10 pazdziernika 2002 r. o mini-
malnym wynagrodzeniu za prace, albo,

b. zakwalifikowanego na podstawie art. 72 lub jego odpowiednika, albo

c. wymagajacego, zgodnie z aktualng wiedza medyczng, stosowania nie dtuzej
niz 30 dni oraz ktorego koszt stosowania dla $wiadczeniobiorcy przy odptat-
nosci 50% limitu finansowania przekraczatby 30 % minimalnego wynagrodzenia
za prace, ogtaszanego w obwieszczeniu Prezesa Rady Ministrow wydanym na
podstawie art. 2 ust. 4 ustawy z dnia 10 pazdziernika 2002 r. o minimalnym
wynagrodzeniu za prace;

3) 50% - leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu
medycznego, ktory wymaga, zgodnie z aktualng wiedza medyczng, stosowania nie
dtuzej niz 30 dni;

4) 30% - leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu
medycznego, ktory nie zostat zakwalifikowany do poziomow odptatnosci okreslonych
w pkt 1-3.

Triflurydyna/typiracyl jest obecnie refundowany w ramach grupy limitowej ,,1196.0, Trifluri-
dyna, typiracyl” w jednym programie lekowym:

. B.4 , Leczenie chorych na zaawansowanego raka jelita grubego (ICD-10: C18 - C20)".

W zwiazku z tym nie bedzie konieczne tworzenie nowej grupy limitowej w przypadku pozy-
tywnej decyzji refundacyjnej dotyczacej triflurydyny/typiracylu.

2.4.1.2 Koszty triflurydyny/typiracylu

- ]
|
|

Whioskodawca ubiega sie o finansowanie triflurydyny/typiracylu (Lonsurf®) w trybie refun-
dacji leku w ramach nowego programu lekowego: , Leczenie zaawansowanego raka zotadka
(ICD-10: C16)”. Tresc proponowanego programu lekowego zamieszczono w aneksie 7.2.

Zgodnie z przedstawionym w ChPL oraz w proponowanym zapisie PL schematem dawkowania
preparat Lonsurf® stosuje sie doustnie w dawce 35 mg/m? powierzchni ciata (pc.) dwa razy
na dobe od 1. do 5. dnia oraz od 8. do 12. dnia kazdego 28-dniowego cyklu leczenia (Aneks
7.2, ChPL Lonsurf). Biorac pod uwage fakt, ze sa to kapsutki podawane doustnie, nie wliczano
w modelu kosztow podania. Srednia warto$c powierzchni ciata pacjentow na podstawie ba-
dania TAGS wynosi 1,75 m?. Pominiecia i redukcje dawek obserwowane w badaniu TAGS sa
uwzglednione w zaimplementowanej w modelu sredniej intensywnosci dawki wynoszacej
84,7% (Shitara 2018). Obliczona jest ona jako iloraz faktycznie podanej dawki do dawki za-
planowanej.

W modelu BIA przyjeto zatozenie o srednim czasie trwania leczenia, na postawie wynikow
krzywej czasu leczenia z badania TAGS, wynoszacym 3, 3 miesigce (Shitara 2018, por. Rozdz.
2.1.4). W modelu zatozono rowniez uwzglednienie sumarycznych kosztow rocznej terapii ob-
liczonych w modelu ekonomicznym (AE 2022).
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H I | | I I
I I | | i N
Tab. 13. Koszty triflurydyny/typiracylu w wariancie bez RSS na podstawie informacji przekazanych przez Wnioskodawce.
- Cena Cena hur- . Doptata Dawka triflu- | Liczba tabl. | Liczba mg tri-
f;:zrtosc opako- zbytu gﬁ:: l[lle]e' towa brutto l[‘:{'i"t pacjenta | rydyny w opa- | w opako- flurydyny w ::SZt ';Fé
) netto [zt] * [zt] [z1] kowaniu [mg] | waniu opakowaniu mg 12
Bez RSS
(15 mg + 6,14 mg) i
x 20 tabl. powl. 2 120,98 2 290,66 2 405,19 | 2 405,19 | bezptatny 15 20 300 8,0173
(15 mg + 6,14 mg)
X 60 tabl. powl. 6 362,93 6 871,96 7 215,56 | 7 215,56 | bezptatny 15 60 900 8,0173
(0mg + 8,19.mg) | 5 957 97 3 054,21 3206,92 | 3206,92 | bezptatny 20 20 400 8,0173
x 20 tabl. powl.
(20 mg + 8,19 mg)
% 60 tabl. powl. 8 483,90 9 162,61 9620,74 | 9 620,74 | bezptatny 20 60 1200 8,0173
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2.4.2 Koszty diagnostyki i monitorowania w PL

Koszt diagnostykii monitorowania w PL zostat oszacowany na podstawie zapisow wniosko-
wanego PL (Aneks 7.2). Uwzgledniono koszt kwalifikacji do PL oraz ryczatt roczny za diagno-
styke i monitorowanie w PL.

Y oszt porady ambulatoryjnej

zwiazanej z wykonaniem programu przedstawiono w Tab. 14. W [l podsumowano roczny
koszt porad ambulatoryjnych w PL. W kosztach PL uwzgledniono rowniez koszt kwalifikacji
do PL (Tab. 16).

Tab. 14. Koszt porady ambulatoryjnej w programie lekowym zgodnie z Zarzadzeniem
nr 91/2022/DGL [Zat. 1]).

Kod Nazwa Wycena [zi] T

5.08.07.0000004 przyjecie pacjenta w trybie ambulatoryjnym zwigzane 108,16
z wykonaniem programu

71 punkt =1zt

Tab. 16. Koszt kwalifikacji do PL (Zarzadzenie 91/2022/DGL [Zat. 1]).
Kod Nazwa Wycena [zi] T
5.08.07.0000023 kwalifikacja do leczenia w programie lekowym oraz we- 338,00
ryfikacja jego skutecznosci

T 1 punkt =1zt

W chwili obecnej nie jest znana wycena roczna diagnostyki w zaproponowanym przez wnio-
skodawce programie lekowym (Aneks 7.2). Na potrzebe niniejszej analizy zatozono, ze ry-
czatt roczny za diagnostyke w nowym PL bedzie zblizony do obecnego kosztu za diagnostyke
w PL B.4 ,Leczenie chorych na zaawansowanego raka jelita grubego (ICD-10: C18 - C20)”,
w ktorym obecnie refundowany jest Lonsurf®.

I <os:t roczny za diagnostyke zestawiono w Tab. 17.
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Tab. 17. Oszacowanie kosztu rocznej diagnostyki w nowym PL (Zarzadzenie 91/2022/DGL
[Zat.2]).

Kod Nazwa Koszt roczny [zi]

5.08.08.0000114 Diagnostyka w programie leczenia chorych na zaawanso- 3 579,50
wanego raka jelita grubego

2.4.3 Koszt technologii opcjonalnych

Technologia opcjonalng w niniejszej analizie sa koszty najlepszej terapii podtrzymujacej
(BSC). W celu oszacowania kosztu BSC brano pod uwage:

» Kkoszty monitorowania leczenia:

o koszty porad specjalistycznych,

o koszty porad w ramach monitorowania skutecznosci chemioterapii,
e koszty badan obrazowych

o koszty tomografii komputerowych,

o koszty RTG klatki piersiowej,

o koszty scyntygrafii kosci,

o koszty PET (lub PET/CT),

e koszty leczenia w Ill i kolejnej linii (w tym paliatywna chemioterapia).

2.4.3.1 Koszty monitorowania leczenia

W ramach oszacowania kosztéw monitorowania leczenia brano pod uwage koszty
porad specjalistycznych (Tab. 18) oraz koszty porad w ramach monitorowania sku-
tecznosci chemioterapii (

Tab. 19). |

I o d'sumowanie oszacowania
kosztow zestawiono w [l i Tab. 21.

Tab. 18. Koszt porady specjalistycznej w ramach monitorowania choroby (Zarzadzenie
61/2022/DSOZ [Zat. 5a]).

Kod Nazwa Swiadczenia Wycena [zi] 1
5.30.00.0000012 | W 12 Swiadczenie specjalistyczne 2-go typu 75,00
T 1 punkt =1zt
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Tab. 19. Koszt okresowej oceny skutecznosci chemioterapii (Zarzadzenie 97/2022/DGL

ujedn. [Zat.1e]).

Kod Nazwa swiadczenia Wycena [zt] t
5.08.05.0000008 | Okresowa ocena skutecznosci chemioterapii 270,4
T1punkt =1zt

2.4.3.2 Koszty badan obrazowych

W ramach oszacowania kosztéw badan obrazowych brano pod uwage koszty wykonania to-
mografii komputerowej, RTG klatki piersiowej, scyntygrafii kosci oraz badania PET (lub

PET/CT).

Koszty tomografii komputerowej

W ocenie kosztow tomografii komputerowej uwzgledniono srednie koszty wyceny: tomografii
komputerowej gtowy, tomografii komputerowej innej okolicy anatomicznej oraz tomografii

komputerowej dwoch lub wiecej okolic anatomicznych (Tab. 22). | EGcNINGEGE

Tab. 22. Oszacowanie sredniego kosztu badania tomografii komputerowej (Zarzadzenie
61/2022/DSOZ [Zat. 1b]).

Kod

Nazwa

Wycena [zt]

5.03.00.0000025

TK: badanie gtowy bez wzmocnienia kontrasto-
wego

171,00
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Kod Nazwa Wycena [zi]
5.03.00.0000094 TK: badanie gtowy ze wzmocnieniem kontrasto- 277,00
wym
5.03.00.0000027 TK: badanie gtowy bez i ze wzmocnieniem kon- 351,00
trastowym
TK gtowy bez wzmocnienia kontrastowego i co
5.03.00.0000098 najmniej dwie fazy ze wzmochieniem kontrasto- 365,00
wym
Sredni koszt [zt] 291,00
A - - . . - .1’
5.03.00.0000070 TK: badi:.ll'll? innej okolicy anatomicznej'’ bez 192,00
wzmocnienia kontrastowego
TK: badanie innej okolicy anatomicznej' ze
5.03.00.0000095 wzmocnieniem kontrastowym 320,00
= . . - . . .1: -
5.03.00.0000071 TK: badanlg innej okolicy anatomicznej'’ bez i 415,00
ze wzmocnieniem kontrastowym
Sredni koszt [zt] 309,00
5.03.00.0000096 TK: ?'adame dwoch_lup wiecej okolic anatomicz- 233,00
nych'! bez wzmocnienia kontrastowego
TK: badanie dwadch lub wiecej okolic anatomicz-
5.03.00.0000097 nych'’ ze wzmocnieniem kontrastowym 436,00
TK: badanie dwoch lub wiecej okolic anatomicz-
2.03.00.0000073 nych' bez i ze wzmocnieniem kontrastowym 491,00
Sredni koszt [zt] 386,67

—
o

Koszty RTG klatki piersiowej

Koszty wykonania RTG klatki piersiowej oszacowano w oparciu o wycene badania RTG (W 12
Swiadczenie specjalistyczne 2-go typu, Tab. 18)
I Podsumowanie kosztu RTG klatki piersiowej zamieszczono w [
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Koszty scyntygrafii kosci

Koszty wykonania scyntygrafii kosci oszacowano w oparciu o wycene badania scyntygrafii

(Tab. 25) I Podsumowanie kosztu

scyntygrafii kosci zamieszczono w Tab. 26.

Tab. 25. Koszt scyntygrafii calego ciata (ukiad kostny) (Zarzadzenie 61/2022/DSOZ [Zat. 1b]).

Kod Nazwa Wycena [zi] t
5.03.00.0000020 Scyntygrafia catego ciata (uktad kostny) 388,00

11 punkt =1zl

Koszt badania PET
Koszty wykonania badania PET oszacowano w oparciu o wycene badania (Tab. 27 N

I - oGsumowanie kosztu badania PET zamiesz-

czono w Tab. 27.

Tab. 27. Koszt badania PET (Zarzadzenie 61/2022/DSOZ [Zat. 5c]).

Kod Nazwa Wycena [zt]

5.10.00.0000103 Pozyto_nowa tgmograﬁa emi:syjna (PET) z zasto- 2 795,00
sowaniem radiofarmaceutykow z grupy |

Pozytonowa tomografia emisyjna (PET) z zasto-
sowaniem radiofarmaceutykow z grupy |

Sredni koszt 3 468,50"

*Zgodnie z danymi sprawozdawczymi NFZ z 2019 1 2020 r. swiadczenia PET byty realizowane przez 24 swiadcze-
niodawcow. Roczna sprawozdana liczba swiadczen wynosita ok. 60 000. Obecne catkowite roczne wydatki na
Swiadczenia PET wynoszg okoto 180 min PLN (AOTMIT 51/2022). Oznaczato, ze srednikoszt pojedynczego badania
bedzie wynosit ok. 3 tys. zt, co pokrywa sie z oszacowaniem w Tab. 27.

5.10.00.0000104 4 142,00
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2.4.3.3 Koszty leczenia

W ramach kosztow leczenia BSC w Ill i kolejnej linii uwzgledniono oszacowanie czestosci
stosowania i kosztow: paliatywnej chemioterapii, radioterapii paliatywnej, radioterapii ste-
reotaktycznej oraz punkcji ptynu z otrzewnej lub optucnej. Koszty paliatywnej chemioterapii
oszacowano w kolejnym podrozdziale, ponizej zas oszacowano pozostate kategorie kosztow
leczenia.

i

Ly

W ponizszych tabelach (Tab. 30 - Tab. 32) zestawiono wyceny poszczegolnych swiadczen
opisywanych w ankiecie. W |l | Bl zestawiono za$ podsumowanie oszacowania
sumarycznych kosztow dla poszczegolnych kategorii leczenia odpowiednio w Il i kolejnej
linii leczenia.

Tab. 30. Koszt radioterapii paliatywnej (Zarzadzenie 87/2022/DSOZ ujedn. [Zat. 1d]).

Kod Nazwa Wycena [zi]
5.07.01.0000059 Telergdloterapla paliatywna proces leczenia 1 2 812,00
frakcja
5.07.01.0000060 Teleradioterapia paliatywna frakcjonowana 3 551,00
Sredni koszt [zt] 3 181,50
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Tab. 31. Koszt radioterapii stereotaktycznej (Zarzadzenie 87/2022/DSOZ ujedn. [Zat. 1d]).

Kod Nazwa Wycena [zt]

5.07.01.0000056 Teleradioterapia stereotaktyczna 14 571,00

Tab. 32. Koszt punkcji ptynu z otrzewnej lub optucnej (Zarzadzenie 61/2022/DSOZ [Zat.
5a]).

Kod Nazwa Wycena [zl]

5.31.00.0000102 Naktucie optucnej - punkcja odbarczajaca 115,00

5.31.00.0000102 Naktucie otrzewnej - punkcja odbarczajaca 115,00
Sredni koszt [zt] 115,00
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Paliatywna chemioterapia

Y 5 zeg Oty dotyczace dawkowania i cze-

stosci stosowania chemioterapii uzyskiwano na podstawie informacjiz ChPL poszczegolnych
substancji czynnych. Sredni koszt za mg poszczegélnych chemioterapeutykéw uzyskano z da-
nych NFZ o srednim koszcie substancji czynnych z chemioterapii i programow lekowych.
Brano pod uwage sredni koszt z ostatniego roku, tj. srednia z kosztow w okresie od lipca
2021r. do czerwca 2022 r. (DGL 2022). Ocene kosztow paliatywnej chemioterapii zestawiono
w Aneksie 7.3.

'IIII| I

II1| I
i
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2.4.4 Koszty leczenia zdarzen niepozadanych

W modelu BIA uwzgledniono koszty leczenia zdarzenh niepozadanych. Koszty te zaczerpnieto
z modelu ekonomicznego, ktorego wyniki oszacowano dla 2-letniego horyzontu czasowego
(tak, by byt zgodny z horyzontem analizy w BIA). Prawdopodobienstwa czestosci wystapienia
poszczegolnych zdarzen pochodzity z badania TAGS, a koszty ich leczenia oszacowano na
podstawie sredniego kosztu hospitalizacji w grupach JGP (Jednorodne Grupy Pacjentow) de-
dykowanych leczeniu konkretnych zdarzen (por. AE 2022). W modelu ekonomicznym brano
pod uwage zdarzenia, ktorych czestos¢ wystepowania byta rowna co najmniej 5% i zdarzenia
te okreslono jako zdarzenia co najmniej 3. stopnia. Koszt leczenia zdarzen niepozadanych
uwzgledniono w modelu BIA jednokrotnie. W ponizszej tabeli zestawiono taczny koszt lecze-
nia zdarzen niepozadanych (Tab. 37).

Tab. 37. Podsumowanie tagcznego kosztu leczenia dziatan niepozadanych.

taczny koszt leczenia dziatan niepozadanych, p. NFZ [zi]
Triflurydyna/typiracyl 346,70
BSC 32,10

2.5 Scenariusze analizy

2.5.1 Scenariusz istniejacy

Scenariusz istniejacy odpowiada iloSciowej prognozie rocznych wydatkéw podmiotu zobo-
wiazanego do finansowania swiadczen ze srodkow publicznych, jakie bedg ponoszone na le-
czenie pacjentow w stanie klinicznym wskazanym we wniosku, z wyszczegolnieniem sktado-
wej wydatkow stanowigcej refundacje ceny wnioskowanej technologii przy zatozeniu, ze
minister wtasciwy do spraw zdrowia nie wyda decyzji o objeciu refundacja, o ktorej mowa
wart. 11 ust. 1ustawy lub decyzji o podwyzszeniu ceny, o ktorej mowa w art. 11 ust. 4 ustawy.

W scenariuszu istniejacym pacjenci beda leczeni wytacznie BSC. Oprocz kosztow diagnostyki
i monitorowania leczenia w zakresie BSC uwzgledniono rowniez koszty leczenia, w sktad
ktorych wchodzi rowniez zastosowanie paliatywnej chemioterapii.
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2.5.2 Scenariusze nowe

Warianty scenariusza nowego odpowiadaja ilosciowej prognozie rocznych wydatkow pod-
miotu zobowigzanego do finansowania swiadczen ze srodkow publicznych, jakie beda pono-
szone na leczenie pacjentow w stanie klinicznym wskazanym we wniosku, z wyszczegolnie-
niem sktadowej wydatkow stanowiacej refundacje ceny wnioskowanej technologii przy za-
tozeniu, ze minister wtasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu refundacja, o ktorej
mowa w art. 11 ust. 1 ustawy lub decyzje o podwyzszeniu ceny, o ktorej mowaw art. 11 ust.
4 ustawy.

W scenariuszu nowym zatozono, ze pacjenci populacji docelowej (trzy warianty liczebnosci
populacji docelowej - najbardziej prawdopodobny, minimalny oraz maksymalny) beda od
razu wilaczeni do programu lekowego osiagajac liczebnos¢ populacji docelowej (por.
Rozdz.2.1.4).

W scenariuszu nowym przyjeto zatozenie, ze wszyscy pacjenci dotychczas stosujgcy wytacz-
nie BSC beda wtaczeni do programu lekowego i leczeni preparatem Lonsurf®. Nastepnie po
srednim czasie leczenia (3,3 miesigce) pacjenci przejda na leczenie w ramach BSC (uwzgled-
niono tu koszty leczenia w BSC).

Koszty leczenia dziatan niepozadanych uwzgledniono zarowno dla chorych leczonych prepa-
ratem Lonsurf®, jak i BSC. Koszt roczny zaczerpniety z modelu ekonomicznego pomnozono
przez liczbe pacjentow w | i Il roku refundacji.

2.6 Analiza wrazliwosci

W celu oceny wrazliwosci wynikow analizy w odniesieniu do niepewnosci kluczowych para-
metrow i zatozen analizy przeprowadzono jednokierunkowe analizy wrazliwosci uwzglednia-
jace zmiane nastepujacych parametrow:

e Srednia intensywnosc dawki;

e koszty leczenia dziatan niepozadanych.

Tab. 38. Zestawienie zmiennych testowanych w analizie wrazliwosci

Scenariusz Zmienna te- Warto$c podsta- Wartos¢ przyjeta w | Uzasadnienie
analizy stowana wowa scenariuszu zmiennosci
A Srednia inten- | 84,7% triflury- 100% triflurydyna/ty- | Uwzglednienie
sywno$c¢ dawki | dyna/typiracyl piracyl petnej dawki
leku
B Koszty lecze- Uwzglednione w ana- | Nie uwzglednione w Ocena wptywu
nia dziatan lizie analizie kosztow lecze-
niepozadanych nia dziatan
niepozadanych
na wyniki
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3 Wyniki

3.1 Szacowanie aktualnych rocznych wydatkow NFZ

Aktualne roczne wydatki podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen ze srodkow
publicznych, ponoszonych na leczenie pacjentow w stanie klinicznym wskazanym we wnio-
sku sg tozsame z kosztami obliczonymi dla scenariusza istniejacego (patrz rozdziat 3.2).

3.2 Scenariusz najbardziej prawdopodobny
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3.3 Scenariusz minimalny
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3.4 Scenariusz maksymalny
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3.5 Wyniki analizy wrazliwosci

Zatozenia analizy wrazliwosci przedstawiono w Rozdz. 2.6.
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4 Ograniczenia i dyskusja
Metody

Celem analizy jest oszacowanie wptywu na budzet ptatnika publicznego zwigzanego z refun-
dacja preparatu triflurydyna/typiracyl (Lonsurf®) w leczeniu przerzutowego raka zotadka
w tym gruczolakoraka potaczenia przetykowo-zotadkowego) u dorostych pacjentow, ktorzy
byli leczeni dwoma schematami leczenia zaawansowanej choroby. Refundacja ma odbywac
sie w ramach nowego programu lekowego ,,Leczenie zaawansowanego raka zotadka (1CD-10:
C16)". Analize kosztow terapii lekiem Lonsurf® przeprowadzono na tle kosztow najlepszej
terapii podtrzymujacej (ang. best supportive care, BSC). Wyboru komparatora dla analizo-
wanej terapii dokonano w oparciu o aktualng sytuacje refundacyjng w Polsce, stosowang
w Polsce praktyke kliniczng oraz krajowe i Swiatowe wytyczne postepowania klinicznego
(APD 2022). W aktualnym w Polsce standardzie leczenia w llI linii nie ma innej, alternatywnej

—

docelowej przeprowadzono w oparciu o wskazniki epidemiologiczne dot. gruczolakoraka zo-
tadka oraz ograniczenia populacji zwigzane z wystepowaniem choroby uogolnionej (pierwot-

nie i wtornie). |

I\ - nalizie uwzgledniono koszty leku, koszty zwiazane z dia-

gnostyka i monitorowaniem choroby w PL, koszty diagnostyki, monitorowania i leczenia w ra-
mach BSC, a takze koszty leczenia dziatan niepozadanych. Analiza scenariuszowa objeta sce-
nariusz istniejacy, w ktorym zatozono brak refundacji triflurydyny/typiracylu (Lonsurf®) i le-
czenie catosci populacji docelowej najlepsza terapig podtrzymujaca (BSC) oraz scenariusz
nowy, w ktorym zatozono refundacje Lonsurf® w ramach nowego programu lekowego i prze-
jecie pacjentow leczonych wczesniej w ramach BSC. Poszczegdlne warianty scenariusza no-
wego (najbardziej prawdopodobny, minimalny i maksymalny) réznity sie szacowang wielko-
scig populacji docelowej. Analize przeprowadzono dla zaproponowanej ceny Lonsurf®
w dwach wariantach: z uwzglednieniem i bez uwzglednienia proponowanych umow podziatu
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5 Aspekty etyczne, spoteczne, prawne, wptyw
na organizacje udzielania Swiadczen

Nie zidentyfikowano zadnego istotnego wptywu pozytywnej decyzji refundacyjnej dla oma-
wianej technologii na aspekty etyczne, spoteczne, prawne a takze organizacj¢ udzielania

sSwiadczen.
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6 Whnioski
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7 Aneks

7.1 Zgodnos¢ z minimalnymi wymaganiami

Tab. 46. Zgodnos¢ opracowania z minimalnymi wymaganiami dla analizy wplywu na budzet

(wedlug Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dn. 08.01.2021 r.).

Wymaganie

Rozdziat/Tabela

§ 2. Informacjezawarte w analizach muszg byc ak tualne na dzier zloZzenia wniosku, co najmniej w za-
kresie skutecznosci, bezpieczeristwa, cen orazpoziomu i sposobu finansowania technologii wnioskowa-
nej i technologii opcjonalnych.

Ceny lekow przyjete
na podstawie danych
refundacyjnych NFZ

(DGL 2022) oraz z Ob-
wieszczenia MZ z dnia
20 pazdziernika 2022
r.

§ 6.1 Analiza wpltywu na budzet zawiera:

e oszacowanie rocznej liczebnosci populacji:

o  obejmujacej wszystkich pacjentow, u ktorych wnioskowana technologia moze byc
zastosowana;

Rozdzial 2.1.1

o docelowej, wskazanej we wniosku;

Rozdzial 2.1.2

o wktorej technologia wnioskowana jest obecnie stosowana;

Rozdziat 2.1.3

*  oszacowanie rocznej liczebnosci populaci, w ktorejwnioskowana technologia bedzie stoso-
wana przy zatozeniu, ze minister wlasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciurefunda-
cja (...);

Rozdzial 2.1.4

= oszacowanie aktualnych rocznych wydatkow podmiotu zobowiazanego do finansowania
swiadczen (...) ponoszonych na leczenie pacjentoww stanie klinicznym wskazanym we wnio-
sku, z wyszczegolnieniem skiadowej wydatkow stanowiace] refundacje ceny wnioskowanej
technologii, o ile wystepuje;

Rozdziat 3.1

= ilosciowa prognoze rocznychwydatkaw podmiotuzobowiazanego do finansowania swiadczen
(...), jakie beda ponoszone na leczenie pacjentow w stanie klinicznym wskazanym we wniosku
z wyszezegolnieniemsktadowej wydatkow stanowigcej refundacje ceny wnioskowanej tech-
nologii przy zatozeniu, Zze minister wtasciwy do spraw zdrowia nie wyda decyzji o objeciu re-
fundacja (...}

Rozdziat 3.2

o ilosciowa prognoze rocznych wydatkow podmiotuzobowiazanego do finansowania swiadczen
(...), jakie beda ponoszone na leczenie pacjentow w stanie klinicznym wskazanym we wniosku
z wyszczegolnieniemsktadowej wydatkow stanowiace] refundacje ceny wnioskowanej tech-
nologii przy zatoZeniu, Zze minister wtasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu refun-
dacjg (...);

Rozdziat 3.2

»  oszacowanie dodatkowych wydatkow (...), jakie beda ponoszone na leczenie pacjentow w
stanie klinicznymwskazanym we wniosku, stanowiacychréznice pomiedzy prognozami {...);

Rozdziat 3.2

e  minimalny i maksymalny wariant oszacowania (...);

Wariant minimalny roz-
dziat 3.3
Wariant maksymalry raz-
dziat 3.4

« zestawienie tabelarycznewartosci, na podstawie ktorych dokonano oszacowan (...) oraz pro-
2noz (...);

Rozdziat 2.1.2.6

e wyszczegolnieniezaloZen, na podstawie ktarych dokonano oszacowan (...) oraz prognoz (...),
w szezegolnosc zatozen dotyczacych kwalifikacjiwnioskowanej technologii do grupy limito-
wej i wyznaczenia podstawy limitu;

Rozdzial 2.4.1.1

e dokumentelektromiczny, umozliwiajacy powtdrzenie wszystkich kalkulacji, w wyniku ktorych
uzyskano oszacowania (...) oraz prognozy (...).

Dokument zataczono

§ 6.2 Oszacowania (...) orazprognazy (...) dokonywane sg w horyzoncie czasowymwiasciwymdla analizy
wplywu na budzet.

Analize przeprowadzono
w 2-letnim horyzoncie
czasowym; Rozdziat 2.3

§ 6.3 Oszacowan, o ktorych mowaw ust. 1 pkt3, 617 oraz prognozy, o ktorychmowaw ust. 1 pkt4i 5,
dokonuje sie w szczegolnoscina podstawie oszacowan, o ktorych mowa w ust. 1 pkt 112. (...). Jezeli
nie jest mozliwe przedstawienie wiarygodnych oszacowan, o ktorych mowa w ust. 1 pkt 112, analiza

Oszacowania, o ktorych
mowawust. 1 pkt 3, 6i
7 oraz prognozy, o kto-
rych mowa w ust. 1 pkt4
i 5, przeprowadzono na
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wplywu na budzet moze zawierac dodatkowy wariant, w ktorymoszacowania te uzyskano w oparciu o
inne dane.

podstawie oszacowan,
o ktorych mowa w ust. 1
pkt1i2.

§ 6.4 Jezeli wnioskowane warunki objecia refundacja obejmujg instrumenty dzielenia ryzyka (...), osza-
cowania (...) oraz prognozy (...) powinny by¢ przedstawione w nastepujacych wariantach:

« zuwzglednieniem proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka; Wykonano
«  bez uwzglednienia proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka
§ 6.5 Jezeli wnioskowane warunki objecia refundacja obejmuja utworzenie nowej, odrebnejgrupy limi- | Nie dotyczy
towej, analiza wplywuna budzet zawiera wskazanie dowodaw spetnienia wymagan, o ktorych mowa w
art. 15 ust. 3 pkt 1 3 ustawy.
§ 6.6 Jezeli wnioskowane warunki objecia refundacjaobejmuja kwalifikacje do wspolnej, istniejacej | Nie dotyczy
grupy limitowej, analiza wptywu nabudzet zawiera wskazanie dowodaw spetnienia kryteriow, o ktorych
mowa w art. 15 ust. 2 i wymagania, o ktorych mowa w art. 15 ust. 3 pkt 2 ustawy.
§ 8. Analizy, o ktérych mowa w §1, musza zawierac:
« dane bibliograficzne wszystkich wykorzystanych publikacji, z zachowaniem stopnia szczegblo- | Bibliografia

wosci umozliwiajacego jednoznaczng identyfikacie kazdej z wykorzystanych publikacji;

»  wskazanieinnych zrodet informacji zawartychw analizach, w szczegolnosci aktow prawnych
oraz danych osobowych autorow niepublikowanych badan, analiz, ekspertyz i opinii.
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7.2 Tres¢ proponowanego programu lekowego
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7.3 Koszty paliatywnej chemioterapii

Tab. 47, Koszty poszczegodlnych rodzajow leczenia chemioterapia.

Sredni koszt za

Koszt leczenia w cza-

Schemat leczenia mg Catkowita dawka §re2dnia BSA Cza?; stosowania | Koszt 21-dni¢?wego sie éredniego czasu
(ll'piec 2021 - czer- | dobowa [mg] [m*] [dni] cyklu leczenia [zt] leczenia BSC [z4]"
wiec 2022)

Kapecytabina 0,003817758 2500 14 233,77 716,89

Irynotekan 0,284548391 350 1 174,23 534,32

Paklitaksel 0,329520424 175 1 100,89 309,38

Docetaksel 0,786446023 ¥ 1 103,19 316,45

Fluorouracyl 0,013518014 200 1 4,73 14,51

Kwas folinowy 0,167959147

Irynotekan, 0,284548391 180 1,75 1 89,61 20,98

Fluorouracyl 0,013518014 1000 1 23,65 '

Fluorouracyl, 0,013518014 1000 1 23,65**

Irynotekan, 0,284548391 180 1 89,61 1061,65

Kwas; fodinawey 0,167959147 200 2 117,54%

Fluor0ur§cyl, 0,013518014 1000 1 23,65 49,46

Kwas folinowy 0,167959147 200 2 17,54** ’

*Schemat FOLFIRI; **Cykl trwajacy 14 dni; "Zalozono sredni czas leczenia w BSC rowny 2,3 miesiaca zgodnie z wynikami badania TAGS.
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[dostep: 01.09.2022].

Zatacznik Nr 5c do zarzadzenia Prezesa NFZ nr 61/2022/DSOZ w sprawie okre-

slenia warunkow zawierania i realizacji umow o udzielanie $wiadczen opieki
zdrowotnej w rodzaju ambulatoryjna opieka specjalistyczna.
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Zarzadzenie
87/2022/DS0Z
ujedn. [Zat. 1d]

Zarzadzenie
97/2022/DGL

ujedn. [Zat.1e]

https://baw.nfz.gov.pl/NFZ/document/304/ Zarz%C4%85dzenie-61_2022 DSOZ

[dostep: 01.09.2022].

Zatgcznik Nr 1d do zarzadzenia Prezesa NFZ nr 87/2022/DSOZ zmieniajacego
zarzadzenie w sprawie okreslenia warunkow zawierania i realizacji umow w ro-
dzaju leczenie szpitalne oraz leczenie szpitalne - swiadczenia wysokospecjali-
styczne. https://baw.nfz.gov.pl/NFZ/document/367/ [dostep: 05.09.2022].

Zatacznik Nr 1e do zarzadzenia Prezesa NFZ nr 97/2022/DGL zmieniajacego za-
rzadzenie w sprawie okreslenia warunkow zawierania i realizacji umow w ro-
dzaju leczenie szpitalne w zakresie chemioterapia.

https: //baw.nfz.gov.pl/NFZ/document/ 1408/ [dostep: 01.09.2022].
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