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|
STRESZCZENIE

Cel analizy

Celem analizy bylo przeprowadzenie oszacowania wplywu na budiet ptatnika publicenego (Narodowy Fundusz Zdrowia, NFZ)
wprowadzenia finansowania wenetokiaksu [produkt leczniczy Venclyxto®, VEN) w skojarzeniuv ¢ obinutuzumabem (0BI)
stosowanego u doroslych pacjentdw 2 uprrednio nisleczong przewlekly biataczky limfocytowy [PBL), bez obecnodcl chordhb
wepdlistniejgcych (klirens kreatyniny 270 mil/min, llezba punktdw w skali CIRS <6).

Finansowanie ze srodkdw publiczmych wenetoklaksy (produkt leczniczy Vendyxto®) w skojarzeniu z obinutuzumabem (OBI)
proponowane jest w ramach programu lekowego,

Analize przeprowadzono na zlecenie firmy Abbvie 5p. 7 0.0,

Metodyka i zatozenia

Analize wplywu na budiet prreprowadzono 1 perspektywy platnika publicznego (NFZ) toisame] 2 perspekiywa wspdlng (NFZ
+ pacjent). Przyjeto dwuletni horyzont czasowy (X1 2023 - X 2025). Populacje docelows stanowill dorodll pacjencl 2 uprzednio

nieleczong prrewlekla bialacrka limfocytows (PBL), ber obecnotcl chordb wspdlistniejgeych (klirens kreatyninyg 270 mifmin,
liczba punktdéw w skali CIRS 56),

W analizie oszacowano kosity generowane priez dwa scenariusze:

& scenariusy istniejacy, rakladajacy brak finansowania wenetoklaksu (produkt leczniczy Venclyxto®, VEN)
w skojarzeniu z obinutuzumabem (OBI) w rozwaizanej populacjl docelowej,

®  scenariusz nowy, rakladajgcy finansowanie re Srodkdw publicznych terapil wenetoklaks + obinutuzumab
w populacji pacjentéw @ uprzednio nieleczong przewlekly bialactka limfocytowy (PBL), ber obecnosci chordb
wspdlistniejgoych (klirens kreatynimy 270 mifmin, liczha punktdw w skali CIRS s6) w ramach programu lekowego,
Preyieto, e finansowanie ze srodkdw publicznych terapii VEN+OBI spowoduje

W oszacowaniach kosztow uwigledniono kosity terapii VEN+OBI, kosity innych schematdw aktualnie stosowanych
w rozwazane| populacii pacjentow, koszty podania, koszty diagnostyki | oceny skutecznosci terapii | linii oraz koszty kolejne|
linii leczenia | opleki paliatywne].,

Zuycie zasobow prredstawiono w postaci liczby pacjentow 1 populacji docelowes| dla kaidego roku horyzontu analizy.
Wphyw zmian w przyletych zatoieniach na wyniki analizy testowano w ramach analizy wrailiwosci.
Obliczenia wykonano w arkuszu kalkulacyjnym programu Microsaft® Office Excel® 365,

Analiza wplywu na budiet zostala przeprowadzona zgodnie z Rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia z dnia 8 stycznio 2021 r.
w sprowie minimalnych wymagan, jokie museq spelniad analizy uweglednione we wnioskach o objecie refundaci i ustalenie
urzpdowe] ceny ebyty, o obigcie refundacig | ustalenie urzedowef ceny rhytu technologii fekowef o wysokiej wartosc kiiniczmef
orar o podwyiszenie urzedowej ceny rhytu leku, srodka spofywerego specialnego preemaczenia fywieniowego, wyrobu
medycenego, ktdre nie majg odpowiednika refundowanego w danym wskoraniu [4].

Wynikl analizy wplywu na system ochrony zdrowia

Wyznaczone w ramach analiry podstawowej rmiany wydatkdw wynikajacych @ wprowadzenia finansowania wenetoklaksu
w skojarzeniu 2 obinutuzumabem e irodkdw publicenyech w ropwatane] populac)i pacjentéw przedstawiono w postac
thiorcze] tabali.
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tatia L irilc Snasc WSyt Tin Sulihing srowis = Soakia pucdktawiows

Perspektywa platnika publiconego (NFZ) tozsama 1 perspektywsy - _

wepding [MFZ+pacjent)

Liczba pacjentdw rozpoczynajacych lecoenie schematem
VEN+DAI . .

Wyniki analizy podstawowej wykazaly, iz finansowanie wenetoklaksu (produkt lecaniczy Venclyxto®) w skojarzeniu
# obinutuzumabem ze srodkdw publicznych w ramach programu lekowego u doroslych pacjentdw ¢ uprrednio nielecrong
preewlekly bialactky limfocytowy [PBL), bez obecnodci chordb wspdlistniejacych (klirens kreatyniny 270 mil/min, liczba
punktéw w skali CIRS =6) generuje wydatkl dla budietu NFZ (toisame z wydatkami z budiety NFZ+pacjent), wynoszgoe

Whnioski korfcowe

Wprowadzenie refundac)l wenetoklaksu w skojarzeniu z obinutuzumabem zgodnie z proponowanymi zapisami programu
lekowego wigie sie zwydatkami dla budietu Narodowego Fundusiu Zdrowia. Malezy podkreslic, if objecie produkiu
leczniczego Venclyxto® finansowaniem ze frodkéw publicanych oznacza dia dorostych pacjentéw dotknietych uprzednio
nieleczong przewlekly biataczky limfocytowa, ber obhecnodci chordb wspdlistniejgoych (klirens kreatyning 270 mlfmin, liczha
punkidw w skall CIRS <6), poszerrenie dotychezas ogranicrone] liczby dostepnych opcji terapeutycenych. Co Istotne,
wenetoklaks w skojarzeniu z obinutuzumabem stanowi leczenie o udowodnionej skutecznoscl, znaczgoo przediuzajgce tycie
wolne od progresji, a tym samym pozytywnie wplywajace na jakosc zycia chorych z rozwazane] populacji docelowe).

- ““‘l
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|
1. ANALIZA WPLYWU NA SYSTEM OCHRONY ZDROWIA

1.1.Cel analizy

Miniejszq analizg wykonano w celu oszacowania wplywu na budzet platnika publicznego (Marodowy Fundusz
Zdrowia, NFZ) wprowadzenia finansowania wenetoklaksu (produkt leczniczy Venclyxto®, VEN) w skojarzeniu
z obinutuzumabem (0BI) stosowanego u dorostych pacjentow z uprzednio nieleczong przewlekta bialaczka
limfocytowg (PEL, ang. chronic lymphocytic lfeukaemia, CLL), bez obecnosci chordb wspdtistniejgeych (klirens
kreatyniny 270 mi/min, liczba punktow w skall CIRS =6} w ramach programu lekowego.

Ocenie poddano rowniez wplyw na organizacje udzielania swiadczen zdrowotnych oraz przeanalizowano aspekty
spoleczne i etyczne wprowadzenia finansowania ze srodkow publicznych produktu leczniczego Venclyxto®
stosowanego w skojarzeniu z obinutuzumabem.

Analiza zostala przeprowadzona na zlecenie firmy Abbvie Sp. z 0.0

1.2.Wnioskowane warunki finansowania produktu leczniczego Venclyxto®
ze srodkdw publicznych

W poniisze] tabeli przedstawiono wnioskowane warunki finansowania produktu leczniczego Venclyxto®
ze drodkdw publicznych.

Tabela 2. Wnioskowane warunki Ainansowania produktu leczniczego Venclyxto® ze srodkdw publicznych

.-:_I--. E.- ii _'. s

Postad produktu

Tabletki powlekane
II.‘I.'-"I"III'_.'EHI’J

Substancia czynna Wenetoklaks

== - — T T :
Drawdea leku
| zawartosd opakowania
jednostkowego

Mumer GTIN

Winloskowana kategoria
Lek dostepny w ramach programu lekowego

dostq pnosci
Winioskowane Uprzadnio nislecrona priewlekia biataczka limfocytowa, bez obecnodci chordb wepatistnisjgoych [klirens
wikaranie kreatynimy 270 mifmin, lczba punktdw w skali CIRS £6), dorodli pacjenc

Poziom odplatnedd Bezptatnie

Lalotenia dotyczqoe grup
lirnifowych

W ramach istniejgcej grupy limitowej ,1186.0, Venatoclax™™
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*szczegdlowe informacje dotycegce kwalifikaci do grupy limitowe]j - patrz ponizej

Kwalifikacja do grupy limitowe]

Aktualnie wenetoklaks (produkt leczniczy Venclyxto®) finansowany Jest w ramach programow lekowych B.79.
Leczenie charych na przewlekly biataczke limfocytowa (ICD-10: £91.1) i B.114 Leczenie chorych na ostra biataczke
szpikowy (ICD-10: C92.0) w ramach grupy limitowe] ,1186.0, Venetoclax” [5].

Whiosek refundacyjny, ktorego zalgcznikiem jest niniejsza analiza dotyczy zastosowania obecnego jui na liscie
refundacyjnej produktu leczniczego Venclyxto® w innej populacji pacjentow. A zatem wnioskowany produkt
leczniczy zawiera tg samg substancje czynna (wenetoklaks) o tym samym mechanizmie dzialania, te] samej
postaci farmaceutyczne] | drodze podania. Biorac pod uwage powyisre oraz fakt, it istniejgca grupa limitowa
+1186.0, Venetoclax” nie definiuje wskazania refundacyjnego, w ktorym wenetoklaks jest stosowany (co wiece],
aktualnie refundacja dotyczy dwaoch roinych rozpoznan: C91.1 1 C92.0) w niniejszej analizie przyjeto, ie produkt
leczniczy Venclyxto® stosowany we wnioskowanym wskazaniu pozostanie w istniejgcej grupie limitowej. Jest to
Zgodne 2 zapisami zawartymi w art. 15 ust. 2 | 3 Ustawy z dnia 12 maja 2011 roku [2] oraz praktyks stosowana
przez Ministra Zdrowia.

1.3.Metodyka i zatozenia

W analizie oszacowano wptyw na budiet platnika publicznego (NFZ) wprowadzenia finansowania wenetoklaksu
(produkt leczniczy Venclyxto®) w skojarzeniu z obinutuzumabem (schemat VEN+0BI) w leczeniu dorostych
pacjentow 2z uprzednio nieleczong przewlekly biataczka limfocytowsg (PBL] bezr obecnoici chorob
wspatistniejgcych (klirens kreatyniny 270 ml/min, liczba punktow w skali CIRS <B).

Ninlejsza analiza zostata przeprowadzona zgodnie z Rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia 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, o objecie refundacjg | ustalenie urzedowej ceny zbytu technologii lekowe]
o wysokiej wartosci klinicznej oraz o podwyzszenie urzedowej ceny zbytu leku, srodka spozywezego specjainego
przeznaczenia iywieniowego, wyrobu medycznego, ktore nie majg odpowiednika refundowanego w danym
wskazaniu [4],

Wphyw zmian w zatozeniach analizy na uzyskane wyniki badano w ramach analizy wrailiwosci.
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Obliczenia wykonano w arkuszu kalkulacyjnym programu Microsoft® Office Excel® 365. \W niniejszym dokumencie
zaprezentowano wyniki obliczen w postaci zaokraglonych wartosci, natomiast w arkuszu kalkulacyjnym nie
stosowano zackragles,

W dalszych podrozdziatach przedstawiono szczegofowy opis metodyki przeprowadzenia analizy wphywu
na budiet.

1.3.1. Perspektywa

Analize wphtywu na budiet przeprowadzono z perspektywy pfatnika publicznege finansujacego swiadczenia
zdrowotne (Narodowy Fundusz Zdrowial.

Z uwagl na brak wspdiplacenia pacjentdw ({wiadczenioblorcdw) za substancje | fwiadczenia uwzglednions
w niniejszej analizie, rozwatana perspektywa platnika publicznego jest toisama z perspektywi wspolng

platnikow: ptatnika publicznego (NFZ) i pacjentow

1.3.2. Horyzont czasowy

W analizie wptywu na budzet dokonuje sie oceny wplywu danej technologii medycznej na jednoroczny budzet
opieki zdrowotne] w okresie kilku lat nastepujacych po wprowadzeniu nowej lub zaprzestaniu finansowania
dotychczas refundowane] technologii. Zaleca sie stosowanie priedziatu czasu wystarczajgcego do ustalenia
rownowagi na rynku (tj. osiagniecia docelowe] stabilne| wielkosci sprzedazy badi liczby leczonych pacjentow)
lub obejmujgcego co najmnie] pierwsze 2 lata (tj. 24 miesigce) od daty rozpoczecia finansowania danej
technologil ze srodkdw publicznych [1].

1.3.3. Zrédta danych

W opracowaniu korzystano z danych, ktorych zastosowanie wigzac sie bedzie z moiliwie najmniejszym btedem
oszacowan, Wykorzystano nastepujgce frodla danych:

1
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Produkt lecznicey Venclyxto® (wenetokloks] w skojarzeniu 7 obinuturumabem w lecreniu pocjentow z upriednio nieleczong
priewleklg biotocrkg imfocytowg (PBL) = analiza wphwu na system ochrony ddrowio

Podsumowujgc, w niniejsze] analizie wykorzystano ogolnodostepne dane dotyczgce epidemiologii, kosztow
Jednostkowych oraz zuiycia zasobow, Niewatpliwg zalets wykorzystanych Zrodet jest fakt, e moiliwie najpetnie]
odzwierciedlajg polskie warunki i praktyke kliniczng leczenia rozwaiane populacji docelowej oraz odpowiadajg
whnioskowanym warunkom refundacji.

1.3.4. Populacja

Populacje docelowa w analizie stanowig dorosll pacjenci z uprzednio nieleczong przewlekis bialaczks
limfocytowa (PBL), bez obecnosci chordb wspotistniejgoyeh (klirens kreatyniny 270 mil/min, liczba punktow
w skali CIRS <EB), zgodnie z proponowanymi zapisami programu lekowego.

Populacja docelowa wskazana we wniosku zawiera sie we wskazaniu do stosowania produktu leczniczego

Yenclyxto® zamieszczonym w jego charakterystyce [3].

1,3.5. Porownywane scenariusze

W analizie wphwu na system ochrony zdrowia oszacowano koszty generowane przez dwa scenariusze
sytuacyjne:

 scenariusz istniejacy, zakladajacy brak finansowania ze srodkéw publicznych wenetoklaksu (produkt
leczniczy Venclyxto®) stosowanego w skojarzeniu z obinutuzumabem w rozwaianej populac]i
i wskazaniy, tj, u dorostych pacjentow 2 uprzednio nieleczong przewlekty bialaczky limfocytowsy (PBL),
bez abecnodel chordb wspdlistniejgcyeh (klirens kreatyniny 270 mi/min, liczba punktédw w skali CIRS <6);
pacjenci stosowac bedg technologie lekowe aktualnie refundowane: akalabrutynib oraz ibrutynib
w ramach programu lekowego oraz schematy immunochemioterapii (FCR = fludarabina, cyklofosfamid,
rytuksymab; BR — bandamustyna, rytuksymab).

Icerarivsz nowy, [ :rci/xto° stosowany

w skojarzeniu z obinutuzumabem bedzie refundowany | wydawany bezptatnie pacjentom spetniajacym

wnioskowane kryteria wiaczenia do programu lekowego;

1.3.6. Forma przedstawienia wynikow

W analizie dla kazdego z poszczegolnych lat horyzontu czasowego osracowano wphyw na roczne wydatki ptatnika
publicznego wprowadzenia refundacji wenetoklaksu (produkt leczniczy Venclyxto®) stosowanego w skojarzeniu
z obinutuzumabem w populacji docelowej. Dla kaidego 2 poszczegdinych lat horyzontu czasowego
przedstawiono rowniez zuzycie zasobow w postaci rocznej liczby derostych pacjentow z uprzednio nieleczang
PBL, bez obecnosci chorob wspalistniejgcych (klirens kreatyniny 270 ml/min, liczba punktdw w skali CIRS <B).
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Whphyw zmian w zalozeniach analizy na uzyskane wyniki badano w ramach analizy wrazliwosci.

1.3.7. Dyskontowanie

W analizie wptywu na system ochrony zdrowia nie przeprowadzono dyskontowania kosztow, poniewai ten typ
analizy przedstawia przeplyw irodkow finansowyech w czasle, wobec czego dyskontowanie nle jest wymagane [1].

1.3.8. Adherencja (przestrzeganie zalecen dotyczgcych stosowania lekow)

Dawkowanie uwzglednionych w niniejszej analizie substancji czynnych jest scisle zdefiniowane w charakterystyce

produktu leczniczego Venclyxto® [3], aktualnym programie lekowych B.79. [5], _

Kierujac sig powyiszym oraz biorge pod uwage onkologiczny charakter rozwazane] jednostki chorobowej a takie
wnioskowang kategorie dostepnosci refundacyjnej produktu leczniczego Venclyxto® [program lekowy) przyjeto,
it pacjenci z populacli docelowe] w pelni przestrzegaja zalecanego dawkowania (tj. stopien dyscypliny
terapeutyczne] wynosi 100%). Powyisze zalozenie ma charakter konserwatywny — warunkuje uwzglednienie
maksymalnego zuiycla, a tym samym maksymalnych kosztdw uwzglednionych w analizie terapii.

1.4.0szacowanie populacji

1.4.1. Populacja pacjentow, u ktérych wnioskowana technologia moie byt
rastosowana

Zgodnie z charakterystyka [3] produkt leczniczy Venclyxto® moze byc stosowany:

* W skojarzeniu z cbinutuzumabem w leczeniu dorostych pacjentow z uprzednio nieleczong przewlekia
biataczka limfocytowa (PBL);

= wskojarzeniu 2 rytuksymabem w leczeniu dorostych pacjentow z PBL, ktarzy zostall uprzednio poddani
co najmniej jednej terapii;

& W monoterapil w leczeniu PBL:

o u dorostych pacjentow 1 obecnoscia delecji w obszarze 17p lub mutacja TP53, u ktorych
leczenie inhibltorem szlaku sygnatowego receptora komorek B jest nieodpowiednie lub nie
powiodto sie, lub

o udorostych pacjentow bez delecji w obszarze 17p lub mutacji TP53, u ktérych nie powiodta sie
zarowno immunochemioterapia, jak | leczenie inhibitorem szlaku sygnalowego receptora
kemorek B;

* W skojarzeniu z lekiem hipometylujacym w leczeniu dorostych pacjentéw z nowo zdiagnozowang ostra
blataczka szpikowa (0BS5S, ang. ocute myeloid leukaemia, AML), ktarzy nie kwalifikuja sie do intensywne]
chemioterapii.

Populacja doreslych pacjentéw z uprzednio nieleczong przewleklg bialaczkg limfocytowg

Liczebnosc populacji dorostych pacjentow z przewlekls hiataczkg limfoblastyczna [PBL), ktorzy nie byli uprzednio
leczeni wyznaczono w oparciu o dane na temat liczby nowych zachorowan. Wykorzystano przy tym nastepujgce
dane:

s dane z Krajowego Rejestru Nowotworéw zawarte w publikacji Didkowsko 2016 [6];

+ dane Gtownego Urzedu Statystycznego dotyczace liczby zgonow z powodu PBL [7];
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Produkt lecznicry Venclysto® (wenetokloks] w skojarzeniu z obinutuzumabem w lecreniv pacjentow z uprzednio nieleczong
przewlekig bioloczkg limfocytowg (PBL) - analizo wphwu na system ochrony rdrowia

¢ dane NFZ na temat liczby dorostych pacjentow (= 18 r.z.) 2 rozpoznaniem glownym lub wspolistniejgcym
choroby wg 1C0-10 C91.1 (przewlekta biataczka limfocytowa) opublikowane w analizie weryfikacyjnej
dla produktu Imbruvica® [8] (zlecenie nr 73/2022).

Zgodnie 2 danymi Krajowego Rejestru Nowotworaw (KRN) dotyczacymi zachorowalnosci na PBL w Paolsce
w latach 2011-2013 przedstawionymi w publikacji Didkowsko 2016 [6], nowe zachorowania odnotowano
wylacznie w populacil osob dorostych, W zwigzku 2 powyzszym w niniejsze] analizie privjeto, e kalkulacje
liczebnosci pacjentow z PBL dotyczq osob = 18 lat.

Z powyisze] publikacji zaczerpnieto rowniet dane na temat liczby zgonow spowodowanych PBL w latach 2002-
2013 w Polsce. Kolejnym irddtem Informacji na ten temat byla baza Gtéwnego Urzedu Statystycznego [7].
MNa poniiszym wykresie zestawiono omawlane dane.

Whykres 1, Liczha zgondw spowodowanych przewlekla bialaczka limfocytowg w Polsce |Didkowska 2016, GUS)
Liczba zgonow z powodu PBL w Polsce
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Pordwnanie danych z ww. Zrodel wykazalo, it dane z bazy GUS przedstawiaty wartosci nieco nizsze od danych
pochodzgeyeh 2 KRN (poza rokiem 2003, 2006 § 2011 oraz 2013 = jedynym, w ktorym dane wykazaly spajnoic).
Na trudnosci w sposobie zliczania zgonow wynikajgcych z PBL wskazujg autorzy pracy Didkowska 2016 (6]
podkreslajgc ich niedoszacowanie w statystykach GUS.

Informacje na temat liczby dorostych pacjentdw @ przewlekty biataczky limfocytows zaczerpnigto z analiz
weryfikacyjnych dla produktu Imbruvica® (zlecenie nr 56/2016 [8] | zlecenie nr 73/2022) [9]. Opublikowane dane
pochodzgce z Marodowego Funduszu Zdrowia dotyczyly odnotowane] w latach 2012-2021 liczby dorostych
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Produkt lecznicey Venclyxto® (wenetokloks] w skojarzeniu 7 obinuturumabem w lecreniu pocjentow z upriednio nieleczong
priewleklg biotocrkg imfocytowg (PBL) = analiza wphwu na system ochrony ddrowio

pacjentow (2 18r.2) z rozpoznaniem gléwnym lub wspalistniejgcym choroby wg ICD-10 C91.1 przewlekia
biataczka limfocytowa, Dane dla lat 2012-2013 zaczerpnieto z AWA z 2016 roku [B], natomiast dla lat 2014-2021
z AWA z 2022 roku [9].
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Produkt lecenicey Venclxto® (wenetokioks) w skojarzeniu r obinuturumabem w lecraniv pacjentow r upgrrednio nielecrong
priewleklg biotocrkg imfocytowg (PBL) = analiza wphwu na system ochrony ddrowio

Populacjo dorostych paocjentow z przewleklq biotaczkg limfocytowy, ktarzy zostali uprzednio poddani
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Produkt lecenicey Venclxto® (wenetokioks) w skojarzeniu r obinuturumabem w lecraniv pacjentow r upgrrednio nielecrong
priewleklg biotocrkg imfocytowg (PBL) = analiza wphwu na system ochrony ddrowio

Populacja dorostych pacjentow z obecnoscig delecfi w obszarze 17p lub mutaciq TP53, u ktorych leczenie
inhibitorem szloku sygnofowego receptora komdrek B jest nieodpowiednie lub nie powiodfo sig
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Produkt lecznicey Venclyxto® (wenetokloks] w skojarzeniu 7 obinuturumabem w lecreniu pocjentow z upriednio nieleczong
priewleklg biotocrkg imfocytowg (PBL) = analiza wphwu na system ochrony ddrowio

Populacja dorosiych pacjentéw r nowe zdiognozowang ostrg biofaczkg szpikowqg (OBS, ang. acute myeloid
leukaemia, AML), ktdrzy nie kwalifikujg sie do intensywnej chemioterapii

Liczebnosc populacji dorostych pacjentow z nowo zdiagnozowang ostra biataczka szpikows, ktorzy nie

kwalifikujg sie do intensywnej chemioterapil wyznaczono w oparciu o dane MNFZ zawarte w analizie

weryfikacyjnej dotyczace] zastosowania wenetoklaksu w skojarzeniu z azacytadyng w ww. populacji [14].

Tabela 16. Liczba doroslych pacjentdw z nowo rdiagnozowang OBS unfit w Polsce w latach 2002-2025

“Rok Liczba doroslych pacjentéw z OBS, unfit #rédlo danych
2014 385

2015 08

2016 365

2017 Dane NFZ [14]
2018

2019

2020

W tabeli ponizej dokonano rekalkulacji liczebnosci populacji dorostych pacjentow z nowo zdiagnozowang OBS,
ktarzy nie kwalifikujg sle do intensywnej chemioterapii w zdefiniowanym w analizie horyzoncie

Tabela 17. Prognozowana liczebnodé dorestych pacjentéw  nowo rdiagnorowang ostrg biataczky szpikowsq, ktdrzy nie
kwalifikuja sie do intensywne] chemioterapii w Polsce = horyzont analizy

stanaktualny  rok. W rok

Prognorowana liczba doroslych pacjentdw z nowo
diagnozowang ostry bialaczky szpikows, ktdrzy nie kwalifikujg - - -
sie do intensywnej chemioterapli w Polsce

1.4.2. Populacja docelowa, wskazana we wniosku

Whnioskowang populacje decelows rozwalang w niniejsze] analizie stanowia dorodli pacjenci z uprzednio
nieleczang przewlekla biataczky limfocytowa (PBL), bez obecnodcl chordb wspdlistniejgoych (klirens kreatyniny

=70 mil/min, liczba punktéw w skali CIRS <6).
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Produkt lecznicey Venclyxto® (wenetokloks] w skojarzeniu 7 obinuturumabem w lecreniu pocjentow z upriednio nieleczong

priewleklg biotocrkg imfocytowg (PBL) = analiza wphwu na system ochrony ddrowio

1.4.3. Populacja, w ktorej produkt leczniczy Venclyxto® jest obecnie

stosowany

Zgodnie z informacjami zawartymi w Uchwale Rady NFZ [32] w 2022 roku wenetoklaks (produkt leczniczy
Venclyxto®) stosowany byl w populacji pacjentow dorostych w ramach programu lekowego B.103 (od | 2023
pacjenci z PBL leczeni wenetoklaksem w ramach programu B79). Ponadto od 1 IX 2022 r. rozpoczeta sie
refundacja wenetoklaksue w ramach programu lekowego dotyczacego leczenia ostre] bialaczki szpikowej
(program B.114). W poniisze| tabeli przedstawiono liczebnosc pacjentdow stosujgcych wnioskowany produkt
leczniczy w 2022 roku w przewlekiej bialaczee limfocytowe] oraz ostrej biataczee szpikowe] (najbardziej aktualne
dostepne dane).

Tabela 22, Populacja pacjentaw dorostych, w ktdrej produkt lecznicry Venclyxto® jest obecnie stosowany

Parametr =Xl 2022 r.
Liczba pacjentow dorostych z PBL stosujgcych produkt leczniczy Venchyxto® w Polsce 1388
Liczba pacjentdw doroslych z OBS stosujgoych produkt leczniczy Venclyxto® w Polsce 168
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Produkt lecznicey Venclyxto® (wenetokloks] w skojarzeniu 7 obinuturumabem w lecreniu pocjentow z upriednio nieleczong
priewleklg biotocrkg imfocytowg (PBL) = analiza wphwu na system ochrony ddrowio

e
1.5.Koszty jednostkowe

W analizie uwzgledniono nastepujace koszty:
s koszty wenetoklaksu (produkt leczniczy Venclyxto®);
¢ koszty obinutuzumabu (produkt leczniczy Gazyvaro®);

»  koszty substancji czynnych wchodzgcych w skiad schematow immunochemioterapii: FCR (fludarabina,

cyklofosfamid, rytuksymab) | BR (bendamustyna, rytuksymab);
e koszty inhibitorow kinazy tyrozynowej Brutona: ibrutynib (IBR), akalabrutynib (AKAL);
* koszty podania lekow;

o koszty diagnostyki | oceny skutecznosici leczenia prowadzonego w ramach programu lekowego

oraz w ramach chemioterapii;
¢  koszty kolejnej linii leczenia i opieki paliatywnej.

W poniiszyeh podrozdzialach prredstawiono oszacowania kosztow priyjete w modelu 2godnie 2 rozwaiang
perspektywsg analizy,

Szczegoly przeprowadzonych obliczen znajduja sie w arkuszu kalkulacyjnym dotgczonym do niniejsze] analizy.

1.5.1. Koszty jednostkowe wenetoklaksu (produkt leczniczy Venclyxto®)

W niniejsze] analizie przyjeto, it [ R \<nclyxto® bedzie refundowany

zgodnie z proponowanymi zapisami programu lekowego, W poniisze] tabeli zaprezentowano uwzglednione

jednostkowe dane kosztowe dotyczgce produktu leczniczego Venclyxto®. _
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Produkt lecznicry Venclyxto® (wenetokloks) w skojorzeniu r obinuturumabem w lecreniv pocjentow r uprrednio nielecrong
prrewlekly biotacrkg imfocytowq (PBL) - analizo wphmwu na spstem ochrony 2drowio

1.5.2. Koszty jednostkowe obinutuzumabu (produkt leczniczy Gazyvaro®)

W poszukiwaniu kosztu jednostkowego obinutuzumabu dokonano pordwnania kosztufl mg wyznaczonego
w oparciu o nastepujgce irodla danych:

e aktualne Obwieszczenie MZ (Katalog B. Leki | srodki spolywcze specjalnego przeznacienia
ywieniowego dostepne w ramach programu lekowega) [5];

¢ dane na temat liczby rozliczonych w 2022 roku jednostek obinutuzumabu stosowanego w PBEL
{w ramach programu lekowego B.79.) [32] oraz lgczne] kwoty refundacji zaczerpnigtej z okresu | = XII
2022 [38];

o prretargi szpitalne na zakup substancji czynnej obinutuzumab (szczegétowe informacje — patrz Aneks,
Tabela 48).

Po przeanalizowaniu kosztéw jednostkowych opartych o ww. Zrédia uznano, iz uwzglednienie cen przetargowych
poiwali na wyznaczenie kosztow najpelniej obrazujgcych realne wydatki platnika. Odnalezione dane
prretargowe 2 roku 2022 1 2023 wykazaly, iz koszt jednostkowy obinutuzumabu w tym okresie byl niezmienny
(szczegatowe dane z odnalezionych przetargow przedstawiono w Aneksie — patrz Tabela 48). W tabeli ponizej
zaprezentowano uwigledniony w niniejszej analizie koszt jednostkowy obinutuzumabu.

Bl:lE Koszt Edusﬁt 0 uinu‘tabu

Obinutuzumakb
Garywaro®:
1000 mg;

1 ficl. po 40 m|

6 156,00 2 6,156 2t Dane przetargowe

1.5.3. Koszty jednostkowe substancji czynnych wchodzacych w sktad
schematéw immunochemioterapii

W niniejsze] analizie uwzgledniono rowniez leczenie pacjentow 2 populacji docelowsj z udziatem
immunochemioterapii. Wskfad rozwazonych schematéw wchodza nastepujace substancje czynne:
bendamustyna, cyklofosfamid, fludarabina, rytuksymab.

W celu wyznaczenia kosztow jednostkowych w pierwszej kolejnosci wykorzystano dane NFZ dotyczace sredniego
kosztu rozliczenia wybranych substancji czynnych stosowanych w programach lekowych i chemioterapii za okres
od stycznia 2018 r. do lutego 2023 r. [37). W praytoczonym wylej 2estawieniu danych NFZ zidentyfikowano koszty
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|ednostkowe bendamustyny oraz rytuksymabu, Na potrzeby niniejszej analizy przyjeto najbardziej aktualne
dostepne koszty tj. z lutego 2023 r,

Natomiast koszty jednostkowe cyklofosfamidu (w postaci doustnej) oraz fludarabiny wyznaczono w oparciu
o aktualne Obwieszczenie Ministra Zdrowia [5] (Katalog C. Leki, stosowane w ramach chemioterapii w calym
zakresie zarejestrowanych wskazan i przeznaczen oraz we wskazaniu okreslonym stanem klinicznymy).

W poniiszej tabeli przedstawiono koszty jednostkowe lekow wchodzgoych w skiad rozwazonych w niniejszej
analizie schematow immunochemioterapii.

Tabela 25. Koszty jednostkowe lekdw wehodzgoych w sklad schematdw immunochemioterapii

Bendamustyna 1,396 21 Dane NFZ o drednim koszcie ra luty 2023 r. [37]
Cyklofosfamid 0,030 zi Aktualne Obwieszezenie Ministra Zdrowia [5].
Fludarabina 8,159z Aktualne Obwieszezenie Ministra Zdrowia [5].
Rytuksymab 3,538 1 Dane NFZ o drednim koszeie 2a luty 2023 ¢, [37]

1.5.4. Koszty jednostkowe inhibitorow kinazy tyrozynowej Brutona

Zgodnie z aktualng praktyka kliniczng czeic pacjentow z populac]i docelowe] stosuje [eden z finansowanych
ze srodkéw publicznych inhibitordw kinazy tyrozynowej Brutona tj. ibrutynib (IBR) lub akalabrutynib [AKAL).

W poszukiwaniu realnego kosztu jednostkowege ww. substancji czynnych podobnie jak w przypadku
obinutuzumabu, dokonano pardwnania kesztu/1 mg wyznaczanego w oparciu o nastepujace irédia danych:

+ aktualne Obwieszczenie MZ [Katalog B. Leki i srodki spoiywcze specjalnego przeznaczenia
fywieniowego dostepne w ramach programu lekowego) [5];

= dane na temat liczby rozliczonych w 2022 roku jednostek [brutynibu stosowanego w PBL (wowczas
w ramach programu lekowego B.92.) [32] oraz lgczne] kwoty refundacji zaczerpniete] z okresu | = XIl
2022 [38] - rozwatenie analogicznego sposobu kalkulac)i kesztu jednostkowego akalabrutynibu nie bylo
motliwe z uwagi na brak finansowania tej substancjl czynnej ze drodkdw publicznych w 2022 r,;

= przetargi szpitalne na zakup substancji czynnych ibrutynib | akalabrutynib (szezegolowe informacje —
patrz Aneks, Tabela 49 oraz Tabela 50).

Biorgc pod uwage, i uzyskane na podstawie danych przetargowych koszty jednostkowe ibrutynibu
i akalabrutynibu okazaly sie najnizsze uwzgledniono je w niniejsze| analizie przyjmujgc, te najlepiej oddaja one
realne koszty ponoszone przez platnika na terapie z ich udziatem. Powyisze podejscie ma charakter
konserwatywny (uwzglednienie niiszych kosztow komparatordw nie przynosi korzyici interwencji ocenianej).
Uwzglednione w analizie koszty jednostkowe ibrutynibu i akalabrutynibu zaprezentowano w tabeli ponizej.
Szczegotowe kalkulacje zamieszczono w pliku MS Office Excel dotgczonym do niniejszej analizy.

Tabela 26. Kosz! nostkowe inhibitordw kinazy Brutona: IBR | AKAL

Ibrutynit 0,740 zt Dane prretargowe

Akalabrutynib 1,667 zi Dane prretargows
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Produkt lecznicry Venclyxto® (wenetokloks) w skojorzeniu r obinuturumabem w lecreniv pocjentow r uprrednio nielecrong
przewlekly biotaczkg limfocytowq (PBL) - analiza wpfywu na system echrony adrowia

1.5.5. Koszty jednostkowe podania lekow

Przyjeto, ie podanie doiylne lekéw ma miejsce w ramach hospitalizacji, Natomiast stosowanie |ekéw
przyjmowanych doustnie nie wiagte sie z dodatkowymi kosztami podania. Koszty jednostkowe podania
przedstawia Tabela 27.

Tabela 27. Ko nostkowe podania lekdw

Obinutuzumab w schemacie VEN+DBI
(jednodniowa hospitalizacja rwigzana z podaniem
OBl f cykl). OBI: lacznie 10 dni hospitalizacii,

z crogo rozliczone bedzie 9 dni hospitalizacji

Hospitalizacja NFZ. Katalog ﬁwiadtr_;eﬁ (plerwsze ciggle trzy dni hospitalizacji w pierwszym
wiazana 486,72 2t | za!cre-sdw - leczenie cyklu terapli rozliczone s3 jako 2 dni hospitalizacji
I programem szpitalne - programy [44]).
lekowym lekowe [34] :
Rytuksymab w schemacie VEN+R [schemat
uwzgledniono w ramach kolejne] linii leczenia;
jednodniowa hospitalizacja zwigzana 2 podaniem
R/ cykl).
BR (hospitalizacja dwudniowa rwigzana
Hospitalizacja z podaniem B | R f cykl],

Katalog swiadczen : . S
rwigzana 557,00 zi podstawowych 1351 Lgcznie 12 dni hospitalizacji

1 chemioterapiy [ciggle 2 dnl hospitalizacji / cykl), rozliczane jako
tacznie & dnl.

Hospitalizacja

jedregn dota FCR (hospitalizacja jednodniowa zwigzana

oo Srana:tontami 190,00 1t Katalog swiadczen z pu_tianiem R/ cykl; pmrjq_:tn, ie Foraz C.
podstawaowych [35] PrZyjmowane s§ przez pacjenta w postaci
leku 7 czgici A doustne])
katalogu lekdw -

Zgodnie z zasadami rozliczania hospitallzacji zwigzanej z chemioterapig naleinosc za hospitalizacje okresla sie
przyjmujac, ze dzien przyjecia do szpitala oraz dzien zakoniczenia leczenia z zakresu chemicterapil stanowi jeden
osobodzien, a wartosé punktowa tego oscbodnia jest okreslona na poziomie wyceny punktowej za pierwszy
osabodzien [43].

Analogiczna zasada obowigzuje w przypadku hospitalizacji zwigzane] programem lekowym, tj. w przypadku
swiadczen wykonywanych w trybie hospitalizacji dzien przyjecia do leczenia oraz jego zakonczenia wykazywany
jest do rozliczenia jake jeden osobodzien [44).

1.5.6. Koszty jednostkowe diagnostyki i oceny skutecznosci

Tabela 28 przedstawia koszty jednostkowe swiadczen zwigzanych z diagnostyky oraz oceng skutecznosci. Koszty
oparto na wycenach swiadczen zgodnych 2 aktualnymi Zarzgdzeniami Prezesa NFZ.

Odnosnie do programu lekowego leczenla chorych na przewlekly bialaczke limfocytows wenetoklaksem
uwzgledniono koszt jednostkowy dotyczacy | roku terapii, gdyz wnioskowany program lekowy dotyczyiby terapii,
trwajgce] kroce] nit 1 rok (trwajace] 12 cykli po 28 dni kazdy, czyli w sumie 335 dni).
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Produkt lecznicey Venclyxto® (wenetokloks] w skojarzeniu 7 obinuturumabem w lecreniu pocjentow z upriednio nieleczong
priewleklg biotocrkg imfocytowg (PBL) = analiza wphwu na system ochrony ddrowio

Tabela 28. Koszty jednostkowe dwiadczen rwigzanych t diagnostyky oraz oceng skutecznodci

Koszt
Swinderenie .rm| ; Komentarz Zrédio danych Komentarz
NF2)
NFZ, Katalog Dotyczy 1. roku Jm:re.nm
Diagnostyka w programie verahdw w ramach programow
lecrenia chorych na preewlekls 4016.40 Sckalt iading s dagnostylia lekowych. Koszt
bialacrke limfocytows — 1 rok d i uru;;rdr:mrh uwzgledniony dla VEN+OBI,
terapil lekowych. [36] W IZIEIHE.. gdy podawane s3
leki VEN lub OBI
Diagnostyka w programie
leezenla chorych na praewlekiy NFZ. Katalog Dotyery 2. roku | lat
bialaczke limfocytowa ryczalidw kolejmych leczenia
{wenetoklaks, wenetoklaks 3 407 40 Rycealt roczny ta diagnostyke w ramach programow
w skojarzeniu 2 rytuksymabem, w programach lekowych [VEN+R, VEN,
ibrutynib, akalabrutynib) — lekowych [36] AKAL, IBR).
2 | kolejny rok terapii
Swiadczenie
rozliczana
s nie czescia) nik K:‘“dlﬂg Preyjeto, te swiadczenie
Okresowa ocena skutecznodc : dwiadczen |
chemicterapil 270,40 .: Al W miesiacu oadstawowych: rozliczane jest co drugl cykl
i nig rzadriej nii terapii {1 cykl = 28 dni),
raz na trey (35]
miesigee,

1.5.7. Koszty jednostkowe kolejnej linii leczenia i opieki paliatywnej

W niniejszej analizie uwzgledniono rowniei koszty kalejnej linii leczenia oraz koszty opieki paliatywnej

W ramach kolejne| linii leczenia uwzgledniono koszty nastepujgcych terapii:

Chemioterapia / immunochemioterapia, inhibitory kinazy tyrozynowej Brutona, schematy VEN, VEN+R

Koszty jednostkowe substancji crynnych wehodzaeych w sklad schematow
_ Wykorzystane w analizie wphywu na budiet
koszty kolejnej linii pochodza z analizy ekonomicznej [42). W kalkulacjach przeprowadzonych w modelu
ekonomicznym stanowigcym zalgcznik do analizy ekonomiczne] [42] uwzgledniono rdwniei koszty podania oraz koszty
diagnostyki | oceny skutecznosci zgodnie ze schematami leczenia opisanymi w Tabela 33.
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Produkt lecenicey Venclxto® (wenetokioks) w skojarzeniu r obinuturumabem w lecraniv pacjentow r upgrrednio nielecrong
priewleklg biotocrkg imfocytowg (PBL) = analiza wphwu na system ochrony ddrowio

Informacje na temat odsetkow pacjentow stosujacych poszczegalne, prrytoczone wylej schematy terapeutyczne
zamieszczono w rozdziale 1.8,

Opieka terminalna

W ramach opieki paliatywnej (terminalnej} uwzgledniono Swiadeczenia w oddziale medycyny paliatywnej/
hospicjum stacjonarnym oraz swiadczenia w hospicjum domowym. Taryfe swiadczen priyjeto zgodnie
2 zarzgdzeniem Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia w sprawie okreslenia warunkow zawierania | realizacji

2

W



Produkt lecznicry Venclyxto® (wenetokloks) w skojorzeniu r obinuturumabem w lecreniv pocjentow r uprrednio nielecrong
priewleklg biotocrkg imfocytowg (PBL) = analiza wphwu na system ochrony ddrowio

umow w rodzaju opieka paliatywna | hospicyjna [39]. Wycene monetarng punktow taryfy przyjeto w oparciu
o informator o umowach, natomiast udziat poszezegdinyeh Swiadczer przyjeto w oparciu o faczne sumaryczne
liczby kontraktow [40] (szezegdly zawiera Tabela 53). Sredni koszt osobodnia wyznaczono na poziomis 328,39 21,
natomiast koszt 28-dniowy wynidst 9 194,92 #t (Tabela 31). Koszty leczeniai opieki terminalnej dotyczace ostatnich
28 dni zycia chorego przypisanc do kaidego pacjenta, ktory zmarf [42],

ibelu 31. Sredni koszt osobodnla w ramach oplekl terminalne]

iwindcrenia psobodzien
w oddziale w oddiiale
d d
Ehida YN 5.15.00.0000146 6,10 89,33 544,91 71 172 242 Osebodzien:
paliatywnej / paliatywnej f
i &[4 328,39 4
haspicjum hospicjum 28 dniit
stacjonarmym stacjonarmym )
9154,92 4
iwladcrenia osobodzien 5
w hosplcjum w hospicjum 5.15.00.0000149 1,00 85,75 B5,75 2 153 706
domowym domowym

! Igodnie @ ratgcrnikiem do rarzgdrenia Nr 45/2023/DS0OZ Prepesa MNarodowego Fundusru Zdrowla w sprawie okredlenia warunkdw
gawierania i realizacji umodw w rodzaju opieka paliatywna i hospicyjna [39].

"W oparciu o infarmator o umowach [44].

! ocryn taryly | ceny punltu taryfy,

* Sradni kosst osobodnia watony laczng sumaryezng liczbg kontraktu dia produldu.

" Koszt osobodnia pemnatony preez 28 dnl.

1.6.5chematy dawkowania

Tabela 32 przedstawia schematy dawkowania, przypisanie swiadczen zwigzanych z podaniem lekow oraz 2wigzanych

 diagnostyka i oceng skutecznosel | linii leczenia.

3

=



IE

T g —-

= 3 T -

E|UIa| E|U| | — E[UBIIF| [350URIaInys Auado | pjAisoudelp Teio mpya| ejluemepod ‘ElUEMOYMEP AIBWAYIS 'TE ERGEL

RGN | YHYLIEED)

omoLpr Auoiyso
wiz)sds ou nwmdpdm ozijoun — [184) bwopGofwny byzaoeng biyaymazid bloriajaiu oiupazidn 2 mojuafaod Muazia) M Wagouunznnuwge I muaziofons M [SYiyojauam) , 0axAauay A2 pnpodd



(3

'[8] 64’8 Amoya) weslosd o nisedo g,
lE] 1duD o nsedo

A | LHED)

omoLpr Auoiyso
wijsds ou nmdAgdm ozijoun — (1g4) bwopdsofwny byzaogeng byyaymazid buoziajaiu oyupazidn ¥ moualiod MUSzsa) M WagoWnznInugo 2 Muaziofoys M (syoyojauam)  oaxdiauay Azauera) pnpodd



23

E|Uaz3a| ElUl| Eulajoy — B|uazIa| IFsounaInys Auado | iyAlsoudelp Teio moya| ElUEMEpDd ‘EIUEMOYMEP AJEWAYIS "EE BRGEL

RGN | YHYLIEED)

omoLpr Auoiyso
wijsds ou nmdAgdm ozjoun — (1g4) bwopdsofny byzaogeng byyaymazid buoziajaiu oyupazidn ¥ moualiod MUSIsa) M WaGoLNINIRUGE 2 MUaziofoys M (syoyojauam)  oaxdiauay Azauera) pnpodg



FE

RGN | YHYLIEED)

omoLpr Auoiyso
wiz)sds ou nmdpdm ozijoup — [184) bwopGofwy byzaoeng biyaymazid bloriajaiu oiupazidn 2 mojuafaod Muazia) M Wagounznnuwgo 2 muaziofons M [SYyojauam) , 0axAiauay A2oieaa) pnpodd



SE

RGN | YHYLIEED)

omoLpr Auoiyso
wiz)sds ou nmdpdm ozijoup — [184) bwopGofwy byzaoeng biyaymazid bloriajaiu oiupazidn 2 mojuafaod Muazia) M Wagounznnuwgo 2 muaziofons M [SYyojauam) , 0axAiauay A2oieaa) pnpodd



9t

|5] 62| Amoxa| weidosd o npuedo g,
I£] 1dyD o npuedo pp,

AT | v LHED)

oIMORT Auoiyao

wijsds ou nmdAgdm ozijoun — (1g4) bwopdsofwny byzaogeng byyaymazid buoziajaiu oyupazidn ¥ moualiod MUSzsa) M WagoWnznInugo 2 Muaziofoys M (syoyojauam)  oaxdiauay Azauera) pnpodd



Produkt lecenicry Venclysto® (wenetokioks) w skojarzeniu r obinuturumabem w lecreniu pocientow r uprzednio nieleczong
przewlekig biclocrkg limfocytowg (PBL) - analizo wphwu na system ochrony rdrowia

CERTARA" | mmIRrzE

1.7.0dsetki pacjentow leczonych

Celem odzwierciedlenia realnych kosztow rozwazanych terapii stosowanych w | linii leczenia pacjentow z PBL

W niniejszej analizie uwzgledniono odsetek pacjentow leczonych w kolejnych cyklach terapii.

1.8.0dsetki pacjentdw stosujgcych terapie kolejnej linii leczenia

3
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Produkt leczniczy Venclysto® (wenetokloks) w skojarzeniu z ohinutuzumabem w lecreniu pocientow z uprzednio nieleczong
przewlekig biclocrkg limfocytowg (PBL) - analizo wphwu na system ochrony rdrowia

CERTARA™ | mIr
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Produkt leceniczy Venclyxto® (wenetokioks) w skojarzeniu r obinutuzumabem w lecreniv pacjentow r upgrzednio nieleczong
przewlekig biolocrkg limfocytowg (PBL) - analizo wphwu na system ochrony rdrowia

CERTARA" | mmIRrzE

1.9.Udziaty w liczbie pacjentdw rozpoczynajgcych terapie

Stan aktualny

W stanie aktualnym niniejszej analizy prrypadajgeym na rok 2022 (I-Xll) przyjeto, ie pacjenci z populacji

L
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Produkt lecznicry Venclysto® (wenetokloks) w skojarzeniu z obinutuzumabem w lecreniv pacientow z uprzednio nieleczong
przewlekig biolocrkg limfocytowg (PBL) - analizo wphwu na system ochrony rdrowia

CERTARA” | mmiravzemm

|

Bk bk Bk k2

1.10. Wyniki analizy wptywu na budiet

1.10.1. Caltkowite koszty scenariuszy, koszt inkrementalny

Tabela 38 oraz Wykres 3 przedstawiajq catkowite koszty stanu aktualnego oraz scenariuszy nowego | istniefgcego
atakie koszt inkrementalny (stanowigcy rdénice kosztdw scenariusza nowego | Istniejgcege).

Przedstawiono oszacowania catkowlitych wydatkdéw poniesionych przez platnika publicznego [NFZ) oraz
wydatkew inkrementalnych w sytuacji refundacji wenetoklaksu (produkt leczniczy Venclyxto®) stosowanego
w skojarzeniu z obinutuzumabem w populacji uprrednio nieleczonych dorostych pacientow z prrewlekta
biataczka limfocytowa, bez obecnosci choréb wspdtistniejgoych (klirens kreatyniny 270 mlfmin, liczba punktdw



Produkt lecznicry Venclysto® (wenetokloks) w skojarzeniu z obinutuzumabem w lecreniv pacientow z uprzednio nieleczong
przewlekig biolocrkg limfocytowg (PBL) - analizo wphwu na system ochrony rdrowia

CERTARA™ | mIr

w skali CIRS =B) _ Zuwagi na brak wspolplacenia pacjentow

(swiadczenioblorcow) za leki ujete w niniejszym opracowaniu, zaprezentowane nizej wyniki z perspektywy
Narodowego Funduszu Zdrowia odpowiadaja wynikom z perspektywy wspolnej pfatnikéw: ptatnika publicznego
(NFZ) | pacjentow.

Tabela 38. Wyniki analizy wplywu na budiet: stan aktualny, scenariusz nowy, scenariusz Istniejgcy oraz koszt
inkrementalny

Ratnica
AR Scenariuse istnigjacy Scenariusz nowy (koszt inkrementalny)
analizy Stan aktualny
rok I rok Irok 1 rok I rok Il rok
v umeo:d 1wsosis4sz 4026363 [ T D D

Wykres 3. Wyniki analizy wplywu na budiet

Szacuje sig, e wprowadzenie refundacji VEN+OBI w populacji pacjentéw z PBL uprzednio nieleczonych bez obecnosci
chorob wspotistniejgcych (klirens kreatyniny 270 mi/min, liczba punktow w skali CIRS £6) spowoduje zwiekszenie

wydatkow NFZ

Y : i szenie wydlatkow NFZ osiagnie poziom

#1
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Produkt lecenicry Venclysto® (wenetokioks) w skojarzeniu r obinuturumabem w lecreniu pocientow r uprzednio nieleczong
przewlekig biolocrkg limfocytowg (PBL) - analizo wphwu na system ochrony rdrowia
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1.11. Ograniczenia i dyskusja

Liczebnosé populacji docelowaj

_ W zwigzku z powyiszym w ramach analizy wratliwosci przetestowano szeroko

wphrw wielkosci populacji docelowe] na wyniki poprzez uwzglednienie jej liczebnosci zmniejszone] i zwiekszonej

o 10%, a takie alternatywnego oszacowania populacji docelowe] opartego na danych

Maleiy podkreslic, iz terapia z udzialem wenetoklaksu w skojarzeniu z obinutuzumabem stanowi odpowiedz na

potrzeby pacjentow z uprzednic nieleczong PBL bez obecnodci chorob wspalistniejgcych, gdyi wenetoklaks jest
silnie dziatajgcym, selektywnym inhibitorem biatka antyapoptotycznego Becl-2, a terapia skojarzona

2 obinutuzumabem stanowl leczenie ograniczone w czasie (wenetoklaks podawany jest facznie przez 12 cykli po

28 dni, a zatem terapia trwa 336 dni).

A
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1.12. Aspekty etyczne, spofeczne, prawne, wpiyw na organizacje
udzielania swiadczen zdrowotnych

Zgodnie z wnioskowanymi warunkami objecia refundacjy wenetoklaksu stosowanego w skojarzeniu
z obinutuzumabem proponuje sie jego stosowanie w populacji doreslyeh pacjentdéw z uprzednio nieleczong
przewlekta biataczka limfocytows (PBL) bez obecnodci choréb wspdtistniejacych (klirens kreatyniny 270 mil/min,
liczba punktow w skali CIRS <6), Wprowadzenie finansowania wnioskowanej technologii ze srodkow publicznych
ornacza poszerzenie dotychezas ograniczone] liczby dostepnych opejl terapeutycznych., Wenetoklaks
w skojarzeniu z obinutuzumabem stanowi leczenie o udowodnione] skutecznosci, znaczaco przediuzajgce fycie
wolne od progresji, a tym samym pozytywnie wplywajgcym na jakosc iycia chorych @ rozwatane] populaci
docelowej.

Wprowadzenie rozwaianej technologii nie bedzie wymagato przeszkolenia personelu, opracowania nowych
wytycznych klinicznych, zmiany zasad diagnostyki | nie wptynie na zwigzane z tym koszty.

Wprowadzenie finansowania ze srodkow publicznych  wenetoklaksu stosowanego w  skojarzeniu
z obinutuzumabem we wnioskowane] populacji docelowej nie bedzie powodowac konsekwencji dla wydatkow
publicznych w sektorach innych niz ochrona zdrowla.

Sytuacja Zyciowa, w jakiej znajduja sie pacjencli dotknieci przewlekta biataczka limfocytowa ma swoje
odzwierciedlenie nie tylko w problematyce medycznej, ale takze spoteczne], ekonomicznej, psychologiczne] czy

etycznej,

Ocene aspektéw spotecznych i etycznych wplywu decyzji o finansowaniu ze érodkéw produktu leczniczege
Venclyxto® we wnioskowanej populacji pacjentow podsumowano w tabeli ponizej.

Tabela 46, Podsumowanie wynikow analizy aspektow etycznych i spolecanych
Ocena wphywu decyzji o finansowaniu rozwazane] technologil ze srodkéw publicznych

Wplyw na koszty lub wyniki dotyczace osdb innych nid stosujgce
rorwaiang technologie oraz ich opiekunowie

brak wplywu

Grupy pacjentow, ktdre moga byd faworyzowane na skutek

Ly i h A " nie
ratoien preyjetych w analizie ekonomicinej

finansowanie zapewni rdwny dostep do

Miekwestionowana rdwnost dostepu do technologil medyczne| technologii medycanej 2godnie 2 keyteriami

nrzy jednakowych potrzebacl
privie ikl gk wlaczenia do programu lekowego
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Spodriewana duka korzyid dla waskie] grupy osdb/korzyéd mala,

iyl e duza korzysc dla waskiej grupy osab

Technologia jake odpowledi na niezaspokojone dotychezas

potrzeby grup spolecznie upodledzonych ke catyeay

Technologia jako odpowied? dla osdb o najwiekszych potrzebach
rdrawotnych, dla ktdrych nie ma obecnie dostepne| tadnej nie
metody leczenia

Powodowanie problemdw spolecznych nie powoduje problemdw spolecznych
brak negatywnego wplywu
Wplyw na poziom satysfakeji pacjentow z otrzymywane] opieki Whnioskowana technologia stanowi terapie
medycing o udowodnione] skutecznoici, przediutajacy iycie
wolne od progresji
Groiba niezaakceptowania postepowania preez poszczegalnych niewielkie — moie dotycryé pacjentow
chorych doswiadczajgoych zdarzen niepoiadanych
Powodowanie lub zmiana stygmatyzacji nie powoduje ani nie zmienia stygmatyzacji
Wywolywanie leku nie wywoluje leku

Bensiionaeidiimatiiemomiih proces leczenia nie powoduje dylematdw

maoralnych
Stwarzanie problemdw dotyczaoych plei lub rodzinnych nie stwarza takich problemdw
Obecnodd sprzecenodcl ¢ aktualnie obowigzujacymi regulacjami finansowanie jest rgodne 2 aktualnie
prawnymi obowigzujacymi regulacjiami prawnymi

finansowanie ze srodkdw publicenych nie stwarza

Stwarzanie koniecznodécl dokonania zmian w prawie/przepisach potrzaby dokonanis zmian w prawie/przepisach

finansowanie e frodkdw publicznych nie

Oddrialywanie na prawa pacjenta lub prawa czlowieka oddslaluje na prawa pacienta lub praws ctlowieks

stosowanie technologii nie wymaga szczegdlnego
informowania pacjenta badi odmiennego od
standardowego uzyskania jego zgody

stosowanie technologii nie wigze sie

Potrzeba zapewnienia pacjentowi poufnotcl postepowania pray z koniecznodcia zapewnienia pacjentowi wiekszej
stosowaniu technelogil poufnoscl postepowania niz w przypadku innych
obecnie stosowanych terapii

Kaniecznodd szezegdlnego informowania pacjenta lub uzyskiwania
jego zgody na stosowanie technalogii

Paotrzeba uwzgledniania indywlidualnych preferencji pacjenta,
potrzeba czynnego udzialu pacjenta w podejmowaniu decyzji
o wyborze metody postepowania

podobnie jak w preypadku kaidej aktualnie
stosowane] terapii w tej populacii

1.13. Wyniki i wnioski korficowe

Analize wplywu na system ochrony zdrowia refundacji produktu leczniczego Venclyxto® stosowanego
w skojarzeniu z obinutuzumabem u dorostych pacjentow z uprzednio nieleczong przewlekly biataczka
limfocytowa, bez obecnosci chordb wspotistniejgcych (klirens kreatyniny 270 ml/min, liczba punktdw w skali CIRS
<6), przeprowadzono z perspektywy platnika publicznego (NFZ) w dwuletnim horyzoncie czasowym (X1 2023 -
¥ 2025). Z uwagi na brak wspolptacenia swiadczeniobiorcow za uwzglednione w analizie leki, rozwazana
perspektywa platnika publicznego jest toZsama z perspektyws wspdling (NFZ + pacjenci).

Szacowane zmiany wydatkow wynikajgcych z refundacji produktu leczniczego Venclyxto® stosowanego

w skojarzeniu z obinutuzumabem _ przedstawiono w ponizsze) tabeli,

55
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Tabela 47. Wyniki analizy wplywu na system ochrony tdrowla

Wydatki (+}/oszczgdnoidi |-} inkrementalne
I rok 1l rok

Perspektywa platnika publicznego (NFZ) _ _

Swspdina (NFZ + pacjentdw)

Perspektywa

Wprowadzenie refundacji wenetoklaksu (produkt leczniczy Venclyxte®) stosowanege w  skojarzeniu
2 obinutuzumabem w ramach programu lekowego wigie sie 2 wydatkami dla budietu Narodowego Funduszu
Zdrowia. Nalely przy tym pamietad, i objecie refundacjy wenetoklaksu [produkt leczniczy Venclyxto®)
stosowanego w skojarzeniu z obinutuzumabem oznacza poszerzenie dotychczas ograniczonej liczby dostepnych
opcjl terapeutycznych. Co waine, terapia wenetoklaks+ obinutuzumab stanowi leczenie ograniczone w czasie

(wenetoklaks podawany jest {acznie przez 12 cykli po 28 dni, a zatem terapia trwa 336 dni) _

w
(=2}
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Ustawa z dnla 12 maja 2011 r. o refundacjl lekdw, srodkdw spoiywezych specjalnego prreznaczenia rywleniowego oraz
wyrabdw medycznych (Dz.U. 2011 nr 122 poz. 696 2 pdin. z2m.).
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4.2 .Wyszukiwanie danych epidemiologicznych

W celu wyznaczenia liczebnosci populacji docelowej tj. populacji pacjentow z uprzednio nieleczong przewlekly
biataczky limfocytows (PBL, ang. chronic lymphocytic leukaemia, CLL), bez obecnosci choréb wspdlistniejgoych
{klirens kreatyniny 270 ml/min, liczba punktow w skali CIRS £6) przeprowadzono systematyczne przeglady
danych epidemiologicznych w bazie medyczne] Medline przez Pubmed.

W pierwsze] kolejnosici przeprowadzono wyszukiwanie polskich danych epidemiologicznych dotyczacych PBL.

W tabeli poniiej zaprezentowano zastosowang strategie wyszukiwania.

Tabela 51. Strategia wyszukiwania polskich danych epidemiologicznych dotyczacych PBL w bazie Medline przez PubMed
(wyszukiwanie zakorczone 16.02.2023 r.)

epidemiclogy OR epidemiolog® OR epidemiclogic OR epidemiological OR
register OR registry OR registries OR database OR longitudinal DR
#1 observational DR population-based OR prospective OR retrospective OR cross- 7384777
sectional OR 'cross sectional” OR prevalence OR prevalent OR incidence OR
maorbidity OR mortality OR burden

H2 leukemia OR leukem® OR leucaemia OR levcaem® OR leukaemia OR leukaem® 3B0 016
#3 lympheocytic AND chronic 92 760
Ha F2 AND #3 EES-3 T
H5 i 17 645
HE chronic lymphocytic levkaemia [MeSH Terms] 18438
H7 #4 OR #6 OR K7 36 341
HE Paland OR Palish 429 820
] R7 AND #8 245

Na poniiszym diagramie zaprezentowano wyniki przeprowadzonege wyszukiwania danych epidemiologicznych.
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Diagram 1. Diagram opisujgoy wyniki wyszukiwania publikacji (QUOROM) - polskie dane epidemiologiczne dotyczgce PBL

Liczba publikaci:
245

Publikacje wylqczone jako duplikaty
oraz na podstawie wstepnej oceny
tytuldw | streszczed:

241

Publikacje analizowane w postaci pelnych
tekstdw:
4

FPublikacje wylgtzone na podstawie
analiry pelnych tekstaw:
4

Ostatecznie do analizy wigczono publikacji:
o

Z uwagi na fakt, iz w ramach wyszukiwania polskich danych epidemiologicznych nie odnaleziono informacji na
ternat udziatu populacji ehorych bez chardb wspétistniejaeych klirens kreatyniny 270 mi/min, liczha punktow
w skali CIRS <6) przeprowadzono wyszukiwanie danych epidemiologicznych na ten temat (bez zaweienia na dane
polskie), W poniisze] tabeli zaprezentowano wykorzystang strategie.

Tabela 52. Strategla wyszukiwania danych epidemiclogicznych dotyczacych chordb wspdlistniejgeych w bazie Medline
priez PubMed (wyszukiwanie zakonczone 22,02.2023 r,)
epidemioiogy OR epidemiolog® OR epidemiclogic OR epidemiclogical OR
register OR registry OR registries OR database DR longitudinal DR
®1 observational OR population-based OR prospective OR retrospective OR cross- 7 3BB 418

sectional OR 'cross sectional’ OR prevalence OR prevalent OR incidence OR
morbidity OR mortality OF burden

#2 leukemia OR leukem® OR leucaemia OR leucaem® OR leukaemia OR leukaem® 380 102
LE] lymphocytic AND chronic 92 784
H4 2 AND H3 33819
us CLL 17 649
HE chronic lymphocytic leukaemia [MeSH Terms] 18 448
Lr B4 DR #G OR BY 36 346

CIRS OR comorbidity OR comorbidities OR "creatinine clearance’ OR Crll OR

i UMFIT OR ECOG

364 164

i) w7 AND 88 406

Na ponizszym diagramie zaprezentowanao wyniki przeprowadzonege wyszukiwania danych epidemiologicznych.,
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Diagram 2. Diagram opisujacy wyniki wyszukiwania publikacji (QUOROM) - dane epidemiologicine dotyczace chordb
wspolistniejgoych

Liczba publikacji:
a6

Publikacje wylgczone jako duplikaty
oraz na podstawie wstepne] oceny
tytuldw i streszczen:

398

Publikacje analizowane w postaci pelnych
tekstaw:
8

Publikacje wylaczone na podstawie
analizy pelnych tekstow;
7

Ostatecznie do analizy wigczono publikacji:
1

Ponadto w ramach ww. wyszukiwan oraz dodatkowego, niesystematycznego wyszukiwania (Google search)
odnaleziono dane, ktdre postuiyly do kalkulacji populacji pacjentow, u ktorych wnioskowana technologia moide
by¢ zastosowana tj. publikacje:

4.3.5rednie ceny punktéw w opiece terminalnej

Srednie ceny punktow taryf wyznaczono w oparciu o dane przedstawione w informatorze o umowach
Narodowego Funduszu Zdrowia [40]. Uwzgledniono umowy z trzech wojewddzkich oddziatdw NFZ uwzgledniajac
wojewodztwa o najwieksze] liczbie ludnosci (mazowieckie, slaskie | wielkopolskie). W kazdym wojewodztwie do
obliczen wykorzystano swiadczeniodawcdw o najwiekszej sumarycznej liczbie kontraktu. Tabela 53 przedstawia
srednia ceng punktéw taryf w ramach éwiadezen opieki paliatywnej i hospicyjnej.

Tabela 53. Srednia cena punktdw taryf w ramach $wiadczen opieki paliatywnej i hospicyjnej

I_H.[““.. : 'm 3 _Il: ;ﬁ‘ﬂ. Wt EL Hll.lu_ Iw ; W:H_Fz?
Nanwa produkty SWIADCZENIA W ODDZIALE MEDYCYNY PALIATYWNE)/HOSPICIUM STACIONARNYM
kontraktowanego
ZAKLAD OPIEKI SZPITAL W PUSZCZYKOWIE
Marwa ZDROWOTMNEI FUNADCH ZESPOL OPIEK! PALIATYWNE] IM, PROF. 5.T.
iwhadczeniodawcy HOSPICIUM ONKOLOGICZNE "PALILIM", CZESTOCHOWA DABROWSKIEGD SPOLKA
W WARSZAWIE ARCYINA
Sumanyczna liczba 31 665 [dane za okres luty- 61 229 (dane za okres luty- 29148
kontraktu dia produktu czerwiec 2023) grudzien 2023)
Sumaryczna kwota 2 796 969,45 (luty-czerwiec 5 569 389,84 (luty-grudzien 7020 874.32
kontraktu dla produktu 2023 2023) b
Laczna sumaryezna
kwata kontraktu dla 172 242
produktu
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Mazowiecki Oddzial Slgski Oddzial Wielkopolski Oddzial
Wojewddzki NFZ Wojewddzkl NFZ Wojewddeki NFZ
Srednia cena produktu 88,33 90,96 88,48
Srednia cena
{waiona sumarycing .
liczbg kontraktu 89,33
dla produkiu)
Maz adukt
el b SWIADCZENIA W HOSPICIUM DOMOWYM
kontraktowanego
ZAKLAD OPIEKI SANCOR ZAKLAD
MNarwa ZDROWOTNE] FUNADCH FESPOL OPIEK] PALIATYWNED PALIATYWNEI OPIEK!

Swiadczenlodawcy

HOSPICIUM ONKOLOGICZNE "PALILIM®, CZESTOCHOWA ZDROWOTMED |

W WARSZAWIE REHABILITACH W GMIEZNIE
Sumaryczna liczba
23934 83 258 46 514
kontraktu dia produktu
Sumaryczna kwota
wontrakty dia produkiu 203911116 7112 732,48 4027 630,10
Laczna sumaryczna
kwota kontraktu dla 153 706
produktu
Srednia cena produktu 85,2 85,43 86,59
Srednia cena
{waiona sumaryczng 85.75

liczbg kontraktu
dla produktu)
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przewlekig biolocrkg limfocytowg (PBL) - analizo wphwu na system ochrony rdrowia
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Produkt lecenicry Venclysto® (wenetokioks) w skojarzeniu r obinuturumabem w lecreniu pocientow r uprzednio nieleczong
przewlekig biolocrkg limfocytowg (PBL) - analizo wphwu na system ochrony rdrowia
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Produkt lecenicry Venclysto® (wenetokioks) w skojarzeniu r obinuturumabem w lecreniu pocientow r uprzednio nieleczong
przewlekig biolocrkg limfocytowg (PBL) - analizo wphwu na system ochrony rdrowia
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