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Wykaz skrétéow i akronimoéow

AFT

AOTMIT
AWA
ChPL
HTA
KRN
MZ
NFZ
oPFs
0s
PFS
RDTL

model przyspieszonego czasu do wystapienia zdarzenia (ang. accelerated
failure time)

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Analiza weryfikacyjna

Charakterystyka Produktu Leczniczego

ocena technologii medycznych (ang. health technology assessment)
Krajowy Rejestr Nowotworow

Minister Zdrowia / Ministerstwo Zdrowia

Narodowy Fundusz Zdrowia

przezycie wolne od oligoprogresji (ang. oligoprogression-free survival)
przezycie catkowite (ang. overall survival)

przezycie wolne od progresji (ang. progression-free survival)
Ratunkowy Dostep do Technologii Lekowych




Streszczenie

Cel opracowania

Celem niniejszej analizy byto oszacowanie wptywu wydania pozytywnej decyzji o objeciu leku
Cabometyx® (substancja czynna kabozantynib) finansowaniem w ramach programu lekowego B.119 pt.
»Leczenie pacjentdw z postepujacym, miejscowo zaawansowanym lub z przerzutami, zréznicowanym
(brodawkowatym/pecherzykowym/oksyfilnym — z komarek Hiirthle’a) rakiem tarczycy, opornym na
leczenie jodem radicaktywnym (ICD-10 C73)” na wydatki ptatnika publicznego (Narodowy Fundusz
Zdrowia, NFZ) w populacji dorostych pacjentow z zrdznicowanym rakiem tarczycy opornym na
leczenie jodem radioaktywnym po nieskutecznym leczeniu sorafenibem.

Metodyka

Analize, zgodnie z obowigzujacymi przepisami, wykonano z perspektywy podmiotu zobowigzanego do
finansowania swiadczen ze <srodkow publicznych (Narodowy Fundusz Zdrowia, NFZ) oraz
z perspektywy wspolnej tego podmiotu i swiadczeniobiorcy (pacjent). W przypadku niniejszej analizy
dotyczacej finansowania w ramach programu lekowego (finansowanie przedmiotowego leku bez
doptaty pacjenta) perspektywy te sg tozsame. Analize przeprowadzono dla dwuletniego horyzontu
czasowego podyktowanego okresem obowigzywania decyzji o refundacji. W analizie uwzgledniono
koszty lekow, koszty podania, koszty diagnostyki i monitorowania leczenia, koszty leczenia zdarzen
niepozadanych oraz koszty opieki paliatywnej.

W scenariuszu istniejacym przyjeto brak refundacji kabozantynibu w analizowanym wskazaniu;
w scenariuszu nowym zatozono objecie refundacja preparatu Cabometyx® w ramach wnioskowanego
programu lekowego. Poréwnujac oba scenariusze rozpatrywano trzy warianty: podstawowy,
minimalny i maksymaln

Wielkosc EOEulaci‘i oszacowano na podstawie danych literaturowych oraz opinii ekspertow klinicznych

|

. Dane do

wyznaczenia innych kosztow uwzglednionych w niniejszej analizie zaczerpnigto z zarzadzen Prezesa
NFZ oraz korzystano z ankiety dotyczacej zuzycia zasobow w zakresie szacowanych kosztow zdarzen
niepozadanych.

Podsumowanie i wnioski

W decyzji o ewentualnej refundacji nalezy uwzgledni¢ takze dodatkowe korzysci zdrowotne, tj.




wyniki analizy wptywu na budzet rozpatrywac w kontekscie korzystnych wynikéw analizy klinicznej.
Podkreslic rowniez nalezy, ze finansowanie kabozantynibu przyczyni sie do zaspokojenia, przez
jedyna mozliwg i rekomendowang opcje terapeutyczna, niezaadresowanej potrzeby medycznej.




1 Wprowadzenie

1.1 Cel analizy

Celem niniejszej analizy byto oszacowanie wptywu wydania pozytywnej decyzji o objeciu
leku Cabometyx® (substancja czynna kabozantynib) finansowaniem w ramach programu
lekowego B.119 pt. ,Leczenie pacjentow z postepujacym, miejscowo zaawansowanym lub
Z przerzutami, zroznicowanym (brodawkowatym/pecherzykowym/oksyfilnym — z komorek
Hurthle’a) rakiem tarczycy, opornym na leczenie jodem radioaktywnym (ICD-10 C73)”, na
wydatki ptatnika publicznego (Narodowy Fundusz Zdrowia, NFZ) oraz wydatki wspodlne —
ptatnika publicznego i pacjentow (czyli wptywu na budzet).

W niniejszej analizie, analogicznie do analizy ekonomicznej, uwzgledniono finansowanie
nastepujacych prezentacji leku:

e Cabometyx®, tabletki powlekane, 20 mg, 30 szt., kod EAN 03582186003947,
e Cabometyx®, tabletki powlekane, 40 mg, 30 szt., kod EAN 03582186003954,
e Cabometyx®, tabletki powlekane, 60 mg, 30 szt., kod EAN 03582186003961.

1.2 Perspektywa

Analize wptywu na budzet, zgodnie z obowigzujacymi przepisami [Rozporzadzenie MZ 2021]
oraz wytycznymi AOTMIT [AOTMIiT 2016], przeprowadzono z perspektywy podmiotu
zobowiazanego do finansowania swiadczen ze srodkow publicznych (NFZ) oraz z perspektywy
wspolnej podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen ze srodkow publicznych
i swiadczeniobiorcy (NFZ i pacjent). W przypadku niniejszej analizy, dotyczacej
finansowania wnioskowanej terapii w ramach programu lekowego, wspotptacenie ze strony
swiadczeniobiorcy jest znikome. Z tego wzgledu, zgodnie z wytycznymi AOTMIT,
perspektywa wspolna nie zostata wyodrebniona, zas wyniki uzyskane z perspektywy ptatnika
mozna traktowac jako obowigzujace takze dla perspektywy wspodlnej.

1.3 Horyzont czasowy i dyskontowanie

Analize, zgodnie z wytycznymi AOTMIiT [AOTMIT 2016], przeprowadzono dla dwuletniego
horyzontu czasowego, podyktowanego okresem obowiazywania pierwszej decyzji
o refundacji. Nie przeprowadzono dyskontowania kosztow, poniewaz analiza wptywu na
budzet ma na celu przedstawienie przeptywu srodkow finansowych w czasie, a nie obliczenie
ich biezacej wartosci.




2 Metodyka analizy

W niniejszym rozdziale przedstawiono opis i sposéb szacowania liczebnosci populacji
docelowej, w ktdorej wnioskowana technologia bedzie stosowana. Opisano rowniez podejscie
analityczne, perspektywe i horyzont czasowy analizy oraz przedstawiono analizowane koszty

Dodatkowo

zdefiniowano scenariusze wykorzystywane w analizie: obecny oraz nowy.

2.1 Zrédta danych

Wielkos¢ badanej populacji oszacowano na podstawie danych z Krajowego Rejestru
Nowotworow (KRN), danych literaturowych oraz opinii ekspertow klinicznych _

Dane do wyznaczenia innych kosztow, uwzglednionych w niniejszej analizie, zaczerpnieto
z zarzadzenia Prezesa NFZ z dnia 22 wrzesnia 2022 r. w sprawie okreslenia warunkow
zawierania i realizacji uméw w rodzaju leczenie szpitalne w zakresie programy lekowe
[zarzadzenie nr 119/2022/DGL], z zarzadzenia Prezesa NFZ nr 95/2022/DSOZ w sprawie
warunkow umow o udzielanie onkologicznych swiadczen kompleksowych [zarzadzenie nr
95/2022/DS0Z] oraz korzystano z ankiety dotyczacej zuzycia zasobow, przeprowadzonej na
potrzeby przygotowania analizy ekonomicznej produktu Cabometyx® we wskazaniu leczenia
zaawansowanego raka nerki [AE Cabometyx 2020].

2.2 Populacja

Zgodnie z Rozporzadzeniem MZ z dnia 8 stycznia 2021 r. w sprawie minimalnych wymagan,
jakie musza spetniac analizy uwzglednione we wnioskach o objecie refundacja i ustalenie
urzedowej ceny zbytu oraz o podwyzszenie urzedowej ceny zbytu leku, srodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego, ktore nie maja
odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu [Rozporzadzenie MZ 2021], oprocz
oszacowania wptywu finansowania analizowanej technologii na wydatki ptatnika i pacjenta,
nalezy oszacowac liczbe:

» wszystkich pacjentow, u ktorych wnioskowana technologia moze byc stosowana,
* populacji pacjentow, wskazanej we wniosku,
e pacjentow, u ktorych technologia jest obecnie stosowana.

Ponizej przedstawiono odpowiednie obliczenia.




2.2.1 Pacjenci, u ktorych wnioskowana technologia moze

by¢ stosowana

Zgodnie z Charakterystyka Produktu Leczniczego (ChPL) [ChPL Cabometyx], produkt
leczniczy Cabometyx® zarejestrowany jest do stosowania:

w monoterapii w leczeniu zaawansowanego raka nerkowokomorkowego:

o jako pierwsza linia leczenia dorostych pacjentow z grupy posredniego lub
niekorzystnego ryzyka,

o u dorostych pacjentdw, u ktorych uprzednio zastosowano terapie celowana na
czynnik wzrostu srodbtonka naczyniowego;

w skojarzeniu z niwolumabem jest wskazany do leczenia pierwszej linii
zaawansowanego raka nerkowokomorkowego u dorostych pacjentow,

w monoterapii w leczeniu raka watrobowokomodrkowego u dorostych uprzednio
leczonych sorafenibem,

w monoterapii w leczeniu miejscowo zaawansowanego lub z przerzutami,
zroznicowanego raka tarczycy u dorostych pacjentéw z opornoscia na jod
promieniotworczy lub niekwalifikujacych sie do tej terapii, u ktorych stwierdzono
progresje choroby w czasie poprzedniego leczenia systemowego lub po jego
zakonczeniu.
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Populacja docelowa zgodna z wnioskiem

2.2.2
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2.2.3

Liczebnosc populacji, u ktorej wnioskowana

technologia jest obecnie stosowana

Zgodnie z aktualnym Obwieszczeniem MZ [Obwieszczenie MZ] kabozantinib jest obecnie
finansowany w ramach dwoch programow lekowych (B.5 ,Leczenie chorych na raka
watrobowokomorkowego (ICD-10: C22.0)” oraz B.10 ,Leczenie pacjentow z rakiem nerki
(ICD-10: C64)”). Zgodnie z danymi zawartymi w okresowym sprawozdaniu z dziatalnosci NFZ
za IV kwartat 2021 roku kabozantinibem w ramach programow lekowych leczonych byto
tacznie 339 pacjentow (por. Tab. 4) [Sprawozdanie NFZ 2021].

Tab. 4. Liczebnos¢ populacji, u ktérej wnioskowana technologia jest obecnie

stosowana.

Program lekowych

Liczba pacjentdéw leczonych kabozantynibem

B.5 69
B.10 270
tacznie 339
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Na stronie AOTMIT nie odnaleziono wnioskdw o refundacje Cabometyxu® we wnioskowanym
wskazaniu w ramach RDTL. Brak réwniez oficjalnie publikowanych danych MZ i NFZ
w zakresie liczby pacjentéw leczonych w ramach RDTL. Okreslenie liczebnosci pacjentow
leczonych w ramach RDTL mozliwe jest jedynie na podstawie danych przekazanych przez
wnioskodawce, z zaznaczeniem, Ze moga okazac sie to jedynie wartosci szacowane.

2.2.4 Podsumowanie szacunkow rocznej liczebnosci
populacji

Podsumowanie szacunkow rocznej liczebnosci populacji przedstawione w rozdziatach 2.2.1-
2.2.3 zestawiono w |l

2.3 Scenariusze poréwnywane

W ramach analizy przedstawiono dwa scenariusze: scenariusz przedstawiajacy aktualng
sytuacje (brak finansowania przedmiotowego leku) — scenariusz istniejacy, oraz scenariusz
przewidywany po wprowadzeniu finansowania nowej technologii — scenariusz nowy. -

Opis poszczegolnych
scenariuszy przedstawiono ponizej.

Analize ukierunkowano na populacje, ktora stosowataby lek Cabometyx®, gdyby ten zostat
objety finansowaniem ze srodkow ptatnika publicznego. Tym samym sposob szacowania
skonstruowano tak, aby w jak najbardziej czytelny sposob oceni¢ zmiane kosztu ptatnika
w przypadku podjecia pozytywnej decyzji refundacyjnej.

2.3.1 Scenariusz istniejacy

Scenariusz istniejacy odpowiada ilosciowej prognozie 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 wydatkow stanowiacej refundacje ceny wnioskowanej technologii przy zatozeniu,
Ze minister wtasciwy do spraw zdrowia nie wyda pozytywnej decyzji o objeciu finansowania,
kabozantynibu wramach programu lekowego B.119 pt. ,lLeczenie pacjentow
Z postepujacym, miejscowo zaawansowanym lub  z przerzutami, zrdéznicowanym
(brodawkowatym/pecherzykowym/oksyfilnym — z komodrek Hirthle’a) rakiem tarczycy,
opornym na leczenie jodem radioaktywnym (ICD-10: C-73)”. Zatozono, ze w scenariuszu




istniejacym pacjenci otrzymywaliby placebo. Wielkos¢ populacji docelowej, uwzglednionej
w niniejszej analizie okreslono zgodnie z danymi przedstawionymi w rozdziale 2.2.2.

2.3.2 Scenariusz nowy

Scenariusz nowy odpowiada ilosciowej prognozie 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 wydatkow stanowiacej refundacje ceny wnioskowanej technologii przy zatozeniu,
wydana zostanie pozytywna decyzja o refundacji wszystkich prezentacji preparatu
Cabometyx® w ramach programu lekowego B.119 pt. ,Leczenie pacjentéw z postepujacym,
miejscowo Zaawansowanym lub Z przerzutami, Zzroznicowanym
(brodawkowatym/pecherzykowym/oksyfilnym — z komorek Hiirthle’a) rakiem tarczycy,
opornym nha leczenie jodem radioaktywnym (ICD-10: C-73)”.

W nowym scenariuszu zatozono, Zze wszyscy pacjenci z populacji docelowej (por. rozdz.
2.2.2) beda leczeni kabozantynibem. W analizie zatoZzono dalej, ze leczenie pacjenta po
wytaczeniu leczenia kabozantynibem nie bedzie sie roznito od leczenia pacjenta po leczeniu
w ramach obecnego scenariusza. Pacjenci bedg zatem otrzymywac najlepsze dostepne
leczenie w ramach opcji finansowanych w Polsce.

W analizie przyjeto, ze wprowadzenie refundacji kabozantynibu nie zmieni liczebnosci
populacji, tj. dostepnosc nowej opcji terapeutycznej nie bedzie miata wptywu np. na wzrost
liczby zachorowan lub liczby pacjentow z progresja choroby po leczeniu sorafenibem
w ramach programu B.119. Liczba pacjentow w scenariuszu nowym jest zatem jednakowa
jak w scenariuszu istniejacym. Populacje pacjentow oszacowano i przedstawiono w rozdz.
2.2.2.

2.4 Czas stosowania leku

Program lekowy B.119 pt. ,Leczenie pacjentow z postepujacym, miejscowo zaawansowanym
lub z przerzutami, zrdznicowanym (brodawkowatym/pecherzyko-wym/oksyfilnym —
z komorek Hirthle’a) rakiem tarczycy, opornym na leczenie jodem radioaktywnym (ICD-10
C73)” przewiduje leczenie pacjentow do momentu wystapienia oligoprogresji choroby,
wystapienia objawdw nadwrazliwosci lub dziatan niepozadanych uniemozliwiajacych
kontynuacje leczenia, znacznego pogorszenia stanu pacjenta lub rezygnacji pacjenta
Z leczenia.

W analizie czas stosowania leku zostat wyznaczony w oparciu o krzywa PFS (ang. progression
free survival) wykorzystang w modelu analizy ekonomicznej [AE Cabometyx 2022]. -

. Sposdb
wyznaczenia krzywej PFS zostat przedstawiony szczegotowo w dokumencie analizy
ekonomicznej. Krzywa pozwala na odczytanie informacji o procencie pacjentow
doswiadczajacych progresji choroby w kolejnych miesigcach od rozpoczecia terapii.
Doktadne wartosci przedstawiono w pliku xls zataczonym do niniejszej analizy w arkuszu
,Liczebnosc¢ programu”.
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2.5 Analizowane koszty
W celu przedstawienia catkowitych kosztow leczenia pacjentow z zrdznicowanym rakiem
tarczycy opornym na leczenie jodem radioaktywnym otrzymujacych leczenie Il rzutu

16



z perspektywy ptatnika publicznego w niniejszej analizie oprocz kosztéw wnioskowanego
leku uwzgledniono koszty podania lekdw w ramach programu lekowego, koszty diagnostyki
i monitorowania leczenia, koszty leczenia zdarzen niepozadanych oraz koszty opieki
paliatywnej. Zatozono, ze po objeciu refundacja kabozantynibu w ramach istniejacego
programu lekowego koszty diagnostyki i monitorowania beda takie same jak obowiazujace.

2.5.1 Koszt substancji

Kabozantynib nie jest obecnie lekiem refundowanym w analizowanym wskazaniu. Podmiot
odpowiedzialny wnioskuje o refundacje w ramach istniejacego programu lekowego B.119 pt.
,Leczenie pacjentdw z postepujacym, miejscowo zaawansowanym lub z przerzutami,
zroznicowanym (brodawkowatym/pecherzykowym/oksyfilnym - z komodrek Hirthle’a
rakiem tarczycy, opornym na leczenie jodem radioaktywnym (ICD-10 C 73)”.

—

III'
III1
IIIII

2.5.2 Koszt podania lekow w ramach programu
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2.5.3 Koszty diagnostyki i monitorowania

Wycena monitorowania i diagnostyki w programie lekowym okreslona zostata na podstawie
wyceny obowigzujacej w aktualnie realizowanym programie lekowym leczenia
zroznicowanego raka tarczycy, zgodnie z obowiazujacym Zarzadzeniem Prezesa NFZ
[zarzadzenie nr 119/2022/DGL]. Petne koszty badan w tym programie ujete zostaty w ramach
rocznej wyceny ryczattowej, rozliczanej w czesciach odpowiadajacych okresowi realizacji
swiadczen w programie. Zestawienie danych dotyczacych kosztow leczenia w ramach
obowigzujacego programu lekowego zestawiono w tabeli ponizej (por. Tab. 8). W analizie
przyjeto, ze diagnostyka i monitorowanie terapii rozliczane sa proporcjonalnie do liczby
miesiecy leczenia, co pozwolito na przypisanie statego kosztu badan diagnostycznych do
jednego miesiaca.

Tab. 8. Koszt diagnostyki w ramach leczenia w programie lekowym B.119.

Kod Nazwa swiadczenia Ryczatt roczny, Koszt jednego
PLN miesigca, PLN

5.08.08.0000152 Diagnostyka w programie leczenia 3 466,40 288,87
pacjentow z postepujacym, miejscowo
zaawansowanym lub z przerzutami,
zroznicowanym(brodawkowatym/
pecherzykowym/oksyfilnym - z komorek
Hirthle’a) rakiem tarczycy, opornym na
leczenie jodem radioaktywnym - 1 rok
terapii

5.08.08.0000153 Diagnostyka w programie leczenia 1 486,40 123,87
pacjentow z postepujacym, miejscowo
zaawansowanym lub z przerzutami,
zroznicowanym(brodawkowatym/
pecherzykowym/oksyfilnym - z komorek
Hiirthle’a) rakiem tarczycy, opornym na
leczenie jodem radioaktywnym - 2 i
kolejny rok terapii

PLN — polski ztoty.

2.5.4 Koszty zdarzen niepozadanych
W analizie uwzgledniono koszty nastepujacych zdarzen niepozadanych:
e zespot erytrodyzestezji dtoniowo-podeszwowej,

e nadcisnienie,
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e biegunka,
s Zmeczenie,
* hipokalcemia.

W modelu koszty zwigzane z wystapieniem zdarzen niepozadanych uwzgledniono jako koszty
jednorazowe (w pierwszym miesigcu leczenia pacjenta) i oszacowano jako sume iloczynow
czestosci wystepowania poszczegolnych zdarzen niepozadanych (por. Tab. 9) oraz
jednostkowego kosztu ich leczenia (por. Tab. 10).

Tab. 9. Czestos¢ wystepowania dziatan niepozadanych co najmniej 3. stopnia.

Rodzaj zdarzenia Kabozantynib, | Placebo, % Zrédto
%
zespot erytrodyzestezji dtoniowo-podeszwowej 10,0 0,0 COSMIC-311
nadcisnienie 9,0 3,0
biegunka 7,0 0,0
Zmeczenie 8,0 0,0
hipokalcemia 7,0 2,0

Koszty leczenia zdarzen niepozadanych okreslono na podstawie ankiety dotyczacej zuzycia
zasobow, przeprowadzonej na potrzeby przygotowania analizy ekonomicznej produktu
Cabometyx® we wskazaniu leczenia zaawansowanego raka nerki [AE Cabometyx 2020].
Podejscie to odzwierciedla polska praktyke kliniczng i zostato pozytywnie zaopiniowane
przez AOTMIT. W analizie przyjeto, ze zdarzenia niepozadane, takie jak hipokalcemia sa
diagnozowane i leczone w ramach monitorowania leczenia w programie lekowym i nie
naliczono dla nich dodatkowych kosztow.

W tabeli ponizej przedstawiono koszty leczenia poszczegolnych zdarzern niepozadanych
zaczerpniete z analizy ekonomicznej Cabometyx 2020 i zastosowane w niniejszej analizie.

Tab. 10. Catkowity koszt leczenia poszczegdlnych zdarzen niepozadanych.

Rodzaj zdarzenia Koszt, PLN
zespot erytrodyzestezji dtoniowo-podeszwowej 769,22
nadcisnienie 1474,14
biegunka 1 507,15
Zmeczenie 225,55
hipokalcemia 0,00

2.5.5 Koszty opieki paliatywnej

Koszty opieki zdrowotnej znacznie wzrastaja pod koniec zycia ze wzgledu na duzag liczbe
wizyt szpitalnych i lekarskich, zwtaszcza w przypadku pacjentow onkologicznych.
W niniejszej analizie jako koszt opieki paliatywnej przyjeto, analogicznie do analizy
ekonomicznej dla sorafenibu [AE sorafenib 2019], koszt radioterapii paliatywnej stosowanej
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umow o udzielanie onkologicznych swiadczen kompleksowych leczenie szpitalne
Teleradioterapia paliatywna moze byc realizowana w ramach dwodch odrebnych swiadczen:
., Teleradioterapia paliatywna proces leczenia 1 frakcja” (kod swiadczenia: 5.07.01.0000059)
oraz ,Teleradioterapia paliatywna frakcjonowana” (kod swiadczenia: 5.07.01.0000060)
[zarzadzenie nr 95/2022/DSOZ]. Zgodnie z danymi literaturowymi, w radioterapii
paliatywnej najczesciej stosowanym schematem jest podanie dawki catkowitej w dawkach
frakcyjnych [Leppert 2012]. W modelu, analogicznie do analizy ekonomicznej dla sorafenibu
[AE sorafenib 2019], zatozono, ze u kazdego chorego stosowany jest maksymalnie jeden kurs
radioterapii paliatywnej.

Tab. 11. Koszt teleradioterapii paliatywnej.

Kod swiadczenia Nazwa swiadczenia Koszt jednostkowy, PLN

5.07.01.0000060 | Teleradioterapia paliatywna frakcjonowana 3 551,00
PLN — polski ztoty

2.6 Zakres analizy wrazliwosci

Przeprowadzono analize wrazliwosci, w ktérej testowano wptyw danych wejsciowych
obarczonych najwieksza niepewnoscig oszacowan na wyniki analizy. Ponizej zdefiniowano
warianty analizy wrazliwosci, ktore wykorzystano, aby zbadac¢ odpornos¢ uzyskiwanych
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2.6.1 Wariant minimalny

2.6.2 Wariant maksymalny




2.6.3 Zestawienie parametrow analizy wrazliwosci
i wariantu podstawowego




3 Wyniki analizy wptywu na budzet

3.1 Aktualne roczne wydatki NFZ

3.2 Wariant podstawowy

22



23







3.3 Wariant minimalny
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3.4 Wariant maksymalny
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3.5 Podsumowanie wynikéw analizy wptywy na
budzet
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4 Dyskusja wynikow i ograniczen

Celem niniejszej analizy byto oszacowanie wptywu na wydatki ptatnika publicznego wydania
pozytywnej decyzji o objeciu leku Cabometyx® (kabozantynib) finansowaniem w ramach
programu lekowego B.119 pt. ,lLeczenie pacjentow z postepujacym, miejscowo
Zaawansowanym lub Z przerzutami, Zzroznicowanym
(brodawkowatym/pecherzykowym/oksyfilnym — z komorek Hiirthle’a) rakiem tarczycy,
opornym na leczenie jodem radioaktywnym (ICD-10 C73)".

Analize przeprowadzono z perspektywy ptatnika publicznego (NFZ) w horyzoncie dwoch
kolejnych lat. W analizie uwzgledniono koszty lekow, ich podania, diagnostyki
i monitorowania leczenia, leczenia zdarzen niepozadanych oraz koszty opieki paliatywnej.
Wyniki uwzgledniaja wptyw leczenia na progresje choroby i stosowane radioterapii
paliatywnej, a co za tym idzie petniej wyrazaja faktyczne konsekwencje objecia leku
Cabometyx® wnioskowanym finansowaniem.

Analiza scenariuszowa objeta scenariusz istniejacy, w ktorym przyjeto brak refundacji
kabozantynibu w analizowanym wskazaniu, oraz scenariusz nowy, w ktorym zatozono objecie
refundacja preparatu Cabometyx® w ramach istniejacego programu lekowego B.119. Dla
kazdego ze scenariuszy rozpatrywano trzy warianty: podstawowy, minimalny i maksymalny,

Oszacowanie liczebnosci populacji docelowej stosujacej kabozantynib zostato okreslone na
podstawie danych literaturowych oraz opinii ekspertow isa to wartosci z ograniczong
niepewnoscia. Nalezy jednak podkreslic, ze szacunki te oparte sa tym samym na analizie
danych dotyczacych rzeczywistej praktyki klinicznej, stanowig wiec rzetelne przyblizenie
rzeczywistosci. Dodatkowo dla parametrow tych zostata przeprowadzona analiza wrazliwosci
testujagca odpornosc uzyskanych wynikow na niepewnos¢ dotyczaca przeprowadzonych
oszacowan.

32



W decyzji o ewentualnej refundacji nalezy jednak uwzgledni¢ takze dodatkowe korzysci
zdrowotne, tj. wyniki analizy wptywu na budzet rozpatrywac w kontekscie korzystnych
wynikow analizy klinicznej. Stosowanie kabozantynibu wigze sie z poprawa rokowania
rozumianego jako przezycie bez progresji.
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5 Whnioski koncowe
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Spis rysunkow
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