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Indeks skrotow

Zdarzenie(a) niepozadane

AE (Adverse event(s))
AOTMIiT  Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikaciji
Autologiczne przeszczepienie krwiotworczych komoérek macierzystych / komorek
ASCT  macierzystych szpiku
(Autologous Stem Cell Transplantation)
BIA Analiza wptywu na budzet
(Budget Impact Analysis)
ChPL  Charakterystyka produktu leczniczego
DARA Daratumumab
DRd Daratumumab, lenalidomid, deksametazon
Dvd Daratumumab, bortezomib, deksametazon
ECOG Skala sprawnosci '
(Eastern Cooperative Oncology Group)
HR Ryzyko wzgledne
(Hazard Ratio)
HTA Ocena technologii medycznych
(Health Technology Assesment)
KRN Krajowy Rejestr Nowotworéow
MM Szpiczak plazmocytowy / szpiczak mnogi
(Multiple Myeloma)
Mz Ministerstwo Zdrowia
NFZ Narodowy Fundusz Zdrowia
PES Przezycie wolne od progresiji
(Progression-Free Survival)
PL Program lekowy
Rd Lenalidomid, deksametazon
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Umowa podziatu ryzyka

RSS  (Risk Sharing Scheme)

VRd Bortezomib, lenalidomid, deksametazon

VTd Bortezomib, talidomid, deksametazon

HTA Consulting 2022 (www hta pl) Strona 6



Analiza wptywu na budzet. Daratumumab (Darzalex®) skojarzony z lenalidomidem i deksametazonem w terapii nowo rozpoznanego szpiczaka plazmocytowego

Streszczenie

R cel

Celem analizy wptywu na budzet jest okre$lenie przewidywanych wydatkéw ptatnika publicznego (NFZ,
Narodowy Fundusz Zdrowia) i pacjentéw w przypadku podjecia pozytywnej decyzji o finansowaniu ze $rodkow
publicznych produktu leczniczego daratumumab (Darzalex®) stosowanego w schemacie DRd w leczeniu
dorostych pacjentéw z uprzednio nieleczonym szpiczakiem plazmocytowym (MM) o stanie sprawnosci wg ECOG
0-2, ktérzy nie kwalifikujg sie do autologicznego przeszczepienia komérek macierzystych (ASCT, ang. autogenic

stem cell transplantation).
A Metodyka

Analize przeprowadzono z perspektywy ptatnika publicznego oraz z perspektywy wspdlnej ptatnika i pacjentéw
przy uwzglednieniu wspétptacenia za leki. Kosztami roznicujgcymi wyniki z perspektywy NFZ oraz fgcznej
perspektywy NFZ i pacjentéw przy uwzglednieniu wspotptacenia za leki sg koszty deksametazonu stosowanego
w ramach leczenia schematami DRd, Rd oraz VRd, a takze w ramach niektérych schematéw stosowanych w
kolejnych liniach leczenia. Uwzglednione koszty pacjentow stanowig znikomg czes¢ catkowitych kosztéw NFZ
ponoszonych na leczenie analizowanej jednostki chorobowej i w zwigzku z tym wyniki z fgcznej perspektywy
ptatnika publicznego i pacjentéw przy uwzglednieniu wspotptacenia za leki nalezy uznac¢ jako wyniki dodatkowe.
Uwzgledniono 2 letni horyzont czasowy, poczawszy od 1 stycznia 2024 roku. W analizie zatozono, ze w
przypadku podjecia pozytywnej decyzji refundacyjnej dla produktu Darzalex® bedzie on finansowany w ramach

proponowanego programu lekowego (PL) Leczenie chorych na szpiczaka plazmocytowego.

Populacje docelowg zdefiniowano zgodnie z projektem proponowanego PL jako dorostych pacjentéw z nowo
rozpoznanym MM, ktérzy nie kwalifikujg sie do autologicznego przeszczepienia komdrek macierzystych.

Rozpowszechnienie schematéw uwzglednionych w analizie okreslono na podstawie wynikéw badania
ankietowego przeprowadzonego wsrod ekspertow klinicznych, ktorzy oszacowali aktualne i przyszte (ij.
zakfadajace refundacje schematu DRd) rozpowszechnienie schematéw stosowanych wsréd pacjentow z MM w

Polsce.

W analizie uwzgledniono nastepujgce kategorie kosztowe:

o koszty lekéw,

o koszty podania lekéw,
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koszty monitorowania,

koszty kolejnych linii leczenia,

koszty leczenia zdarzen niepozadanych,

koszty opieki terminalne;.

W analizie wyznaczono wydatki ptatnika publicznego oraz pfatnika publicznego i pacjentdw w scenariuszu
istniejacym, tj. przy utrzymaniu aktualnych zasad refundacji lekow stosowanych w populacji docelowej oraz w
scenariuszu nowym, przy zatozeniu finansowania DARA ze $rodkéw publicznych we wnioskowanym wskazaniu.

Wyniki dla obu scenariuszy przedstawiono w postaci wydatkéw catkowitych oraz z podziatem na poszczegdine

=

kategorie kosztowe. Dodatkowo przedstawiono wydatki inkrementalne, tj. réznice migdzy wydatkami

scenariuszu nowym i istniejgcym. Wydatki w scenariuszu nowym oraz wydatki inkrementalne obliczono przy
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1.

1.1.

1.2.

Analiza wplywu na budzet. Daratumumab (Darzalex®) skojarzony z lenalidomidem i deksametazonem w terapii nowo rozpoznanego szpiczaka plazmocytowego

Wprowadzenie do analizy

Cel analizy

Celem analizy wplywu na budzet jest okreslenie przewidywanych wydatkéw ptatnika publicznego
(NFZ, Narodowy Fundusz Zdrowia) i pacjentow w przypadku podjecia pozytywnej decyzji o
finansowaniu ze $rodkéw publicznych produktu leczniczego daratumumab (Darzalex®) stosowanego w
skojarzeniu z lenalidomidem i deksametazonem w ramach schematu DRd (Darzalex®, Revlimid®,
dexamethasone) u dorostych pacjentdéw z nowo rozpoznanym szpiczakiem plazmocytowym (MM,
multiple myeloma) o stanie sprawnosci wg ECOG 0-2, ktérzy nie kwalifikuja sie do autologicznego

przeszczepienia komoérek macierzystych (ASCT).

Szczegotowy opis problemu zdrowotnego, interwencji ocenianej i technologii opcjonalnych
przedstawiono w ramach analizy problemu decyzyjnego [1].

Stan aktualny

1.2.1. Aktualna praktyka kliniczna

Zgodnie z danymi z opublikowanej przez AOTMIT w ramach analizy weryfikacyjnej dla elotuzumabu
(Empliciti) w programie lekowym B.54 w 2021 roku leczonych byto prawie 2,7 tys. pacjentow [2].

W latach 2018-2021 w ramach programu B.54 najczesciej stosowano lenalidomid. Nalezy zaznaczy¢,
ze jest to lek wechodzacy w 3 obecnie refundowane schematy leczenia nawrotowego i opornego MM.
Warto takze zwréci¢é uwage, ze w okresie od 2019 do 2021 roku wzrastata liczba pacjentéw
stosujacych schemat z daratumumabem, a jest to jedyne refundowane obecnie w Polsce przeciwciato
anty-CD38.

Tabela 1.
Liczba pacjentow bioracych udziat w programie lekowym B.54 (dane na podstawie AWA Empliciti)
Parametr 2018 2019 2020 2021
Liczba pacjentéw w programie lekowym B.54 1662 2213 2481 2692
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Tabela 2.
Liczba pacjentow leczonych poszczegolnymi lekami w ramach programu lekowego B.54 oraz leczonych bortezomibem
w ramach katalogu chemioterapii [3, 4]

Lek/schemat 2018 2019 2020 2021 | pot. 2022
Lenalidomid (Rd 1L?, VRd 1L? Rd 2L+, KRd 2L+, 1633 1950 2032 2126 1879
IRd 3L+)

Pomalidomid (Pd 3L+) 65° 411 427 381 246
Daratumumab (DVd 2L ASCT, 3-4L) NDe® 97° 296 403 343
Karfilzomib (KRd 2L+, Kd 2-4L) ND® 59° 157 286° 319
lksazomib (IRd 3L+) ND¢ ND¢ ND* 30¢ 34¢

Bortezomib (w ramach katalogu chemioterapii)* 2761 2872 2839 | pot. 1775 bd

*Dane dotyczace bortezomibu pochodza z AWA Darzalex

ND — nie dotyczy; L - linia leczenia

a) Finansowanie leczenia z wykorzystaniem lenalidomidu w 1. Linii (schemat Rd) i schematu VRd w ranach PL B 54 obowigzuje od marca
2022 roku.

b) Finansowanie leczenia z wykorzystaniem pomalidomidu (schemat Pd) w ramach PL B.54 obowigzuje od listopada 2018 roku.

c) Finansowanie leczenia daratumumabu (schemat DVd) oraz karfilzomibu (schemat KRd) w ramach PL B.54 obowigzuje od lipca 2019 roku.

d) Finansowanie karfilzomibu (Kd) i iksazomibu (IRd) w ramach PL B.54 obowigzuje od maja 2021 roku.

1.2.2. Aktualna liczebnos¢ populacji docelowej

Definicje populacji docelowej przedstawiono w rozdziale 2.5. Oszacowanie liczebnosci populacji
docelowej w 2022 roku przeprowadzono na podstawie tej samej metodyki oraz zrédet danych, ktére
wykorzystano w analizie BIA do prognozy liczebnosci populacji docelowej na lata 2024-2025.

Tabela 3.
Liczebnos¢ populacji docelowej w 2022 roku
Parametr Wartos¢
Aktualna liczebnos$¢ populacji docelowej [

1.2.3. Aktualne roczne wydatki w populacji docelowe]

Aktualne wydatki ptatnika publicznego ponoszone na leczenie pacjentéw z populacji docelowej zostaty
wyznaczone dla liczebnosci tej populacji w 2022 roku (). Pozostate dane populacyjne i
kosztowe uwzglednione w obliczeniach oraz metodyka przeprowadzonych oszacowan jest
analogiczna, jak w przypadku szacowania wydatkéw w scenariuszu istniejgcym analizy BIA
(szczegotowe dane przedstawiono w rozdziale 2).
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1.2.4. Populacja, w ktorej wnioskowana technologia jest obecnie

stosowana

Od 1 lipca 2019 roku daratumumab (DARA) finansowany jest ze srodkéw publicznych w ramach
programu lekowego B.54. ,Leczenie chorych na szpiczaka plazmocytowego (ICD 10 C90.0)".
Finansowanie obejmuje leczenie dorostych (=18 lat) chorych na nawrotowego i/lub opornego MM,
ktérzy spetniajg jedno z ponizszych kryteriow:

e pacjenci, u ktérych zastosowano jedng linie leczenia, obejmujaca bortezomib oraz
przeszczepienie komoérek macierzystych szpiku i celowej jest ponowne leczenie bortezomibem
zgodnie z zaleceniami klinicznymi pod warunkiem niewystepowania polineuropatii obwodowej
lub bélu neuropatycznego =2. stopnia;

e pacjenci, u ktérych zastosowano 2 lub 3 poprzedzajace linie leczenia, obejmujace bortezomib i
lenalidomid.

Dane dotyczace realizacji programéw lekowych pochodzace z Uchwaty Rady NFZ Nr 19/2022/IV w
sprawie przyjecia okresowego sprawozdania z dziatalnosci NFZ za Il kwartat 2022 r. [5] wskazuja, ze

w pierwszej potowie 2022 roku leczenie z zastosowaniem DARA otrzymato 343 pacjentéw (Tabela 2).

1.2.5. Populacja obejmujgca wszystkich pacjentow, u ktorych

wnioskowana technologia moze by¢ zastosowana

Zgodnie z charakterystykg produktu leczniczego (ChPL) DARA jest wskazany:
e w skojarzeniu z lenalidomidem i deksametazonem lub z bortezomibem, melfalanem i
prednizonem, w leczeniu dorostych pacjentéw z nowo rozpoznanym szpiczakiem mnogim,
ktorzy nie kwalifikujg sie do autologicznego przeszczepienia komérek macierzystych,
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e w skojarzeniu z bortezomibem, talidomidem i deksametazonem w leczeniu dorostych pacjentéw
Z nowo rozpoznanym szpiczakiem mnogim, ktérzy kwalifikuja sie do autologicznego
przeszczepienia komorek macierzystych,

e w skojarzeniu z lenalidomidem i deksametazonem lub bortezomibem i deksametazonem, w
leczeniu dorostych pacjentow ze szpiczakiem mnogim, ktérzy otrzymali co najmniej jedng
wczesniejszg terapie,

e w monoterapii u dorostych pacjentdw z nawrotowym i opornym na leczenie szpiczakiem
mnogim, ktérych wczeéniejsze leczenie obejmowato inhibitor proteasomu i lek
immunomodulujacy i u ktérych nastgpita progresja choroby w trakcie ostatniego leczenia.

e W skojarzeniu z pomalidomidem i deksametazonem w leczeniu dorostych pacjentow ze
szpiczakiem mnogim, ktérzy otrzymali wczesniej jedng linie leczenia obejmujgcg inhibitor
proteosomu i lenalidomid i wykazali opornos$¢ na leczenie lenalidomidem, lub ktérzy otrzymali
co najmniej dwie wczesniejsze terapie zawierajgce lenalidomid i inhibitor proteasomu i wykazali
progresje choroby w trakcie lub po ostatniej terapii,

e w skojarzeniu z cyklofosfamidem, bortezomibem i deksametazonem w leczeniu dorostych

pacjentéw z nowo rozpoznang ukladowg amyloidozg tancuchéw lekkich (AL).

Wskazania rejestracyjne sg szersze niz zakres populacji docelowej w przeprowadzonej analizie,
dlatego odrebnie przeprowadzono uproszczone oszacowanie liczby pacjentéw spetniajgcych

wskazania do stosowania preparatu DARA zawarte w ChPL.

Oszacowanie liczebnosci populacji obejmujgcej wszystkich pacjentéw, u ktérych DARA moze by¢
stosowany, dotyczy roku 2022.

DOROSLI PACJENCI Z NOWO ROZPOZNANYM SZPICZAKIEM MNOGIM, KTORZY NIE
KWALIFIKUJA SIE DO AUTOLOGICZNEGO PRZESZCZEPIENIA KOMOREK MACIERZYSTYCH

Populacja dorostych pacjentéw z nowo rozpoznanym MM, ktérzy nie kwalifikujg sie do ASCT to
populacja docelowa niniejszej analizy, w zwigzku z czym odstgpiono od opisu oszacowania w
niniejszym rozdziale. Szczegdtowe oszacowanie populacji docelowej znajduje sie w rozdz. 2.5.

Oszacowana liczebnos$¢ populacji dla wnioskowanego wskazania wynosi - pacjentow.

DOROSLI PACJENCI Z NOWO ROZPOZNANYM SZPICZAKIEM MNOGIM, KTORzY
KWALIFIKUJA SIE DO AUTOLOGICZNEGO PRZESZCZEPIENIA KOMOREK MACIERZYSTYCH

W celu oszacowania populacji pacjentdw z nowo rozpoznanym MM, ktoérzy kwalifikujg sie do
autologicznego przeszczepienia komoérek macierzystych wykorzystano dane zawarte w raporcie NFZ

— Szpiczak plazmocytowy (mnogi). Ocena jakoSci informacyjnej rejestru kontraktowego [6].

Liczbe nowo zdiagnozowanych pacjentéw z MM kwalifikujgcych sie do leczenia farmakologicznego

oszacowano analogicznie jak w przypadku szacowania populacji docelowej niniejszej analizy (rozdz.
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251, ). Liczba nowych pacjentéw z MM w 2022 r. zgodnie z oszacowaniem, wynosi¢
bedzie 1 917 oséb.

Zgodnie z raportem NFZ, wsrdd pacjentow leczonych chemioterapig dedykowang MM w 2016 r., u
30% przeprowadzono procedure ASCT. W ponizszej tabeli przedstawiono oszacowang liczebno$é

populacji z wykorzystaniem powyzszych danych.

I?gﬂsniéé populacji dorostych pacjentow z nowo rozpoznanym MM, ktérzy kwalifikuja sie do ASCT
Parametr Wartos¢ Liczba os6b Zrédio
Liczba pacjentow leczonych chemioterapia - 1917 Prognoza na podstawie danych NFZ
Pacjenci kwalifikujacy sie¢ do ASCT 30% 575 Raport NFZ
Liczebnos¢ populaciji - 575 -

DOROSLI PACJENCI ZE SZPICZAKIEM MNOGIM, KTORZY OTRZYMALI CO NAJMNIEJ JEDNA
WCZESNIEJSZA TERAPIE

W celu oszacowania liczebnoéci pacjentow z MM, ktérzy otrzymali co najmniej jedng wczesniejszg
linie leczenia, okre$lono najpierw liczbe nowo zdiagnozowanych pacjentéw z MM w oparciu o dane
NFZ i Krajowego Rejestru Nowotworéw (KRN). Nastepnie uwzgledniono odsetek pacjentéw, u ktérych
przeprowadzana jest procedura ASCT na podstawie Raportu NFZ [6]. W kolejnym korku okreslono
odsetki pacjentéw przechodzacych na kolejne linie leczenia w oparciu o dane literaturowe pochodzace

z zagranicznej praktyki klinicznej [7-10].

W tabeli ponizej przedstawiono liczebno$¢ opisywanej populacji.

Tabela 6.
Liczebnos¢ populacji dorostych pacjentow z MM, ktorzy otrzymali co najmniej jedng wczesniejsza linie leczeni
Parametr Liczba osob Zrédio
Nowo zdiagnozowani pacjenci leczeni chemioterapia 1917 Prognoza na podstawie danych NFZ
dedykowana MM )
N . . Dane literaturowe — Yong 2016 [7], Coriu
Odsetek pacjentow I;ori:‘yi?;::]zq:xit;h leczenie w ramach 550, 2018 [9], Hajek 2018 [8], Bruno 2020
) [10]
Liczba pacjentow leczonych w 2. linii leczenia 1054
S . . Dane literaturowe — Yong 2016 [7], Coriu
Odsetek pacjentow I;o:}m?w:x;h leczenie w ramach 57% 2018 [9], Hajek 2018 [8]. Bruno 2020
) [10]
Liczba pacjentow leczonych w 3. linii leczenia 601
L . . Dane literaturowe — Yong 2016 [7], Coriu
Odsetek pacjentow l;o:}m?w:xizh leczenie w ramach 41% 2018 [9], Hajek 2018 [8], Bruno 2020
: [10
Liczba pacjentow leczonych w 4. linii leczenia 246
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Analiza wplywu na budzet. Daratumumab (Darzalex®) skojarzony z lenalidomidem i deksametazonem w terapii nowo rozpoznanego szpiczaka plazmocytowego

Parametr Liczba osob Zrédto

Dane literaturowe — Yong 2016 [7], Coriu
40% 2018 [9], Hajek 2018 [8], Bruno 2020
[10]

Odsetek pacjentow kontynuujacych leczenie w ramach
5. linii leczenia

Liczba pacjentow leczonych w 5. linii leczenia 99

Dane literaturowe — Yong 2016 [7], Coriu
41% 2018 [9], Hajek 2018 [8], Bruno 2020
[10]

Odsetek pacjentow kontynuujacych leczenie w ramach
6. linii leczenia

Liczba pacjentow leczonych w 6. linii leczenia 40

Dane literaturowe — Yong 2016 [7], Coriu
46% 2018 [9], Hajek 2018 [8], Bruno 2020
[10]

Odsetek pacjentow kontynuujacych leczenie w ramach
7. linii leczenia

Liczba pacjentow leczonych w 7. linii leczenia 19

Suma liczb pacjentéw w poszczegolnych

Liczebnos¢ populacji 2059 liniach

Powyzsze oszacowanie dotyczy stosowania DARA w skojarzeniu z lenalidomidem i deksametazonem
lub bortezomibem i deksametazonem, w leczeniu dorostych pacjentéw z MM, ktérzy otrzymali co

najmniej jedng wczesniejsza terapie,

Oszacowana liczba pacjentéw zawiera nastepujace subpopulacje bedgce wskazaniami dla DARA:

e monoterapii u dorostych pacjentéw z nawrotowym i opornym na leczenie MM, ktérych
wczesniejsze leczenie obejmowato inhibitor proteasomu i lek immunomodulujacy i u ktérych
nastgpita progresja choroby w trakcie ostatniego leczenia,

e w skojarzeniu z pomalidomidem i deksametazonem w leczeniu dorostych pacjentéw z MM,
ktorzy otrzymali wczesniej jedng linie leczenia obejmujgcy inhibitor proteosomu i lenalidomid i
wykazali oporno$¢ na leczenie lenalidomidem, lub ktérzy otrzymali co najmniej dwie
wczesniejsze terapie zawierajgce lenalidomid i inhibitor proteasomu i wykazali progresje
choroby w trakcie lub po ostatniej terapii.

W konsekwencji odstgpiono od szacowania liczebnosci wyzej wymienionych dwéch subpopulaciji.

LECZENIE DOROSLYCH PACJENTOW Z NOWO ROZPOZNANA UKLADOWA AMYLOIDOZA
LANCUCHOW LEKKICH (AL)

Zgodnie z informacjami zawartymi w Internie Szczekilka z 2021 [11] amyloidoza AL jest chorobg

rzadka, ktérej roczna zapadalno$é wynosi 1/100 000 osob.

Liczebnos¢ populacji dorostych pacjentéw z nowo rozpoznang uktadowa amyloidozg AL oszacowano
w oparciu o zapadalno$¢ amyloidozy pierwotnej oraz o liczebno$é populacji Polski (stan na lipiec 2022
r.)[12].
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Analiza wplywu na budzet. Daratumumab (Darzalex®) skojarzony z lenalidomidem i deksametazonem w terapii nowo rozpoznanego szpiczaka plazmocytowego

Iiacbz?ta:n7c;éé populacji dorostych pacjentow z nowo rozpoznang uktadowa amyloidoza AL
Parametr Wartos¢ Liczba oséb Zrédto
Liczebnos¢ populacji Polski - 37 996 000 GUS - Biuletyn Statystyczny Nr 8/2022
Czestos¢ wystepowania amyloidozy AL 1/100 000 380 Interna Szczekl ka 2021
Liczebnos¢ populaciji - 380 -

PODSUMOWANIE

W ponizszej tabeli podsumowano liczebno$é populacji obejmujacej wszystkich pacjentdéw, u ktérych

whnioskowana technologia moze byé zastosowana.

Tabela 8.
Liczebnos¢ populacji obejmujacej wszystkich pacjentow, u ktérych wnioskowana technologia moze by¢ zastosowana
Wskazanie rejestracyjne Liczebnosc
populacji
Dorosli pacjenci z nowo rozpoznanym szpiczakiem mnogim, ktorzy nie kwalifikujg sie do e
autologicznego przeszczepienia komoérek macierzystych — populacja docelowa analizy
Dorosli pacjenci z nowo rozpoznanym szpiczakiem mnogim, ktorzy kwalifikuja sie do 575
autologicznego przeszczepienia komorek macierzystych
Dorosli pacjenci ze szpiczakiem mnogim, ktorzy otrzymali co najmniej jedng wczesniejsza terapie
Dorosli pacjenci z nawrotowym i opornym na leczenie szpiczakiem mnogim, ktorych
wczesniejsze leczenie obejmowato inhibitor proteasomu i lek immunomodulujacy i u ktérych
nastapita progresja choroby w trakcie ostatniego leczenia 2059
Dorosli pacjenci ze szpiczakiem mnogim, ktérzy otrzymali wczesniej jedna linie leczenia
obejmujaca inhibitor proteosomu i lenalidomid i wykazali opornos¢ na leczenie lenalidomidem,
lub ktorzy otrzymali co najmniej dwie wczesniejsze terapie zawierajace lenalidomid i inhibitor
proteasomu i wykazali progresje choroby w trakcie lub po ostatniej terapii
Dorosli pacjenci z nowo rozpoznang ukladowa amyloidoza AL 380
Lacznie |

1.3. Kwalifikacja do grupy limitowe]

Obecnie daratumumab jest finansowany w Polsce w ramach programu lekowego B.54 ,Leczenie

chorych na szpiczaka plazmocytowego (ICD 10 C90.0)".

Zgodnie z brzmieniem art. 15 ust. 2 ustawy refundacyjnej z dnia 12 maja 2011 roku [13] do grupy
limitowej kwalifikuje sie lek posiadajacy te samg nazwe miedzynarodowa albo inne nazwy
miedzynarodowe, ale podobne dziatanie terapeutyczne i zblizony mechanizm dziatania oraz $rodek
spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyréb medyczny, przy zastosowaniu
nastepujgcych kryteriow:

* tych samych wskazan lub przeznaczen, w ktérych sa refundowane;

e podobnej skutecznosci.
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1.4.

Analiza wptywu na budzet. Daratumumab (Darzalex®) skojarzony z lenalidomidem i deksametazonem w terapii nowo rozpoznanego szpiczaka plazmocytowego

Nazwa grupy limitowej 1187.0, Daratumumab, do ktérej nalezy DARA nie okresla szczegdtowego
wskazania, ktérego dotyczy. W zwigzku z tym zatozono, ze DARA w analizowanym wskazaniu
rébwniez bedzie refundowany w ramach istniejgcej juz grupy limitowej 1187.0, Daratumumab.
Zatozenie to jest zgodne z wyzej wskazanym wymogiem art. 15 ust. 2 w odniesieniu do kwalifikacji

leku ,posiadajgcego te samg nazwe miedzynarodowg”.

Ponadto, w odniesieniu do art. 15 ust. 3 pkt 2 ustawy refundacyjnej (,Po zasiegnieciu opinii Rady
Przejrzystosci, opierajgcej sie w szczegolnosci na porownaniu wielkosci kosztéw uzyskania
podobnego efektu zdrowotnego lub dodatkowego efektu zdrowotnego, dopuszcza sie tworzenie
wspolnej grupy limitowej, w przypadku gdy podobny efekt zdrowotny lub podobny dodatkowy efekt
zdrowotny uzyskiwany jest pomimo odmiennych mechanizméw dziatania lekow”) nalezy zaznaczyc,
ze zapis ten dotyczy jedynie szczegdlnego przypadku art. 15 ust. 2 , tj. lekdw o innych nawach
miedzynarodowych i odmiennym mechanizmie dziatania. W konsekwenciji, art. 15 ust. 3 pkt 2 nie
dotyczy kwalifikacji DARA we wnioskowanym wskazaniu do grupy limitowej 1187.0, Daratumumab,

gdyz nie zachodzi tu sytuacja ,odmiennych mechanizméw dziatania lekow”.

Przyjecie powyzszego zatozenia jest zgodne ze stosowang praktyka w tym zakresie.

Zatozenia analizy

Analize przeprowadzono w 2-letnim horyzoncie czasowym, zakladajgc rozszerzenie finansowania
preparatu Darzalex® zgodnie z wnioskowanym wskazaniem w ramach proponowanego programu
lekowego poczgwszy od 1 stycznia 2024 r. Dlugos¢ horyzontu czasowego analizy jest zgodna z
wytycznymi AOTMIT.

Prognoze liczebnosci populacji docelowej w kolejnych latach analizy przeprowadzono w oparciu o

Rozpowszechnienie schematéw uwzglednionych w analizie okre$lono na podstawie wynikéw badania
ankietowego przeprowadzonego wsréd ekspertow klinicznych oraz pdzniejszego konsensusu, w
ramach ktérych oszacowane zostato aktualne i przyszte (tj. zaktadajgce refundacje schematu DRd)

rozpowszechnienie schematéw stosowanych wsrdd pacjentéw z MM w Polsce.
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Analiza wplywu na budzet. Daratumumab (Darzalex®) skojarzony z lenalidomidem i deksametazonem w terapii nowo rozpoznanego szpiczaka plazmocytowego

Przebieg leczenia okreslono w oparciu o model wykorzystany w analizie ekonomicznej.

W ponizszej tabeli (Tabela 9) znajduje sie zestawienie zrodet danych wykorzystanych w opracowanej

analizie.

Tabela 9.
Zestawienie zrodel danych wykorzystanych w niniejszej analizie

Parametr Zrédio

Referencja

Oszacowanie populacji

docelowej - _

Udzialy opcji Scenariusz istniejacy Badanie ankietowe, rozdz. 2.6.1
terapeutycznych Scenariusz nowy konsensus ekspertow rozdz. 2.6.2
Zuzycie zasobow/przeplyw
pacjentow miedzy stanami - Analiza ekonomiczna Rozdz. 2.7
zdrowia
Koszt DARA Dane od Zamawiajacego rozdz.2.9.1
Koszty
Pozostate koszty Analiza ekonomiczna rozdz. 292,293
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2.1.

Analiza wptywu na budzet. Daratumumab (Darzalex®) skojarzony z lenalidomidem i deksametazonem w terapii nowo rozpoznanego szpiczaka plazmocytowego

Metodyka | dane zrodtowe

Sposbb przeprowadzenia analizy

Analize wplywu na budzet przeprowadzono w nastepujgcy sposob:

1.

Zdefiniowano populacje docelowg dla DARA (Darzalex®) stosowanego w ramach schematu DRd w
leczeniu dorostych pacjentéw z nowo rozpoznanym MM, ktérzy spetniajg kryteria kwalifikacji do

proponowanego programu lekowego.

Na podstawie dostepnych zrédet danych przeprowadzono prognoze liczebnosci populacii

docelowej w kolejnych 2 latach, poczawszy od poczatku 2024 roku.

Na podstawie przeprowadzonych ankiet oraz konsensusu ekspertéw oszacowano
rozpowszechnienie DARA oraz pozostatych interwencji uwzglednionych w analizie w populacji

docelowe;.

Okreslono schematy dawkowania, koszty jednostkowe uwzglednionych substancji, koszty podania
lekdw, koszty monitorowania, koszty leczenia zdarzen niepozadanych oraz koszty opieki

terminalne;.

Obliczono przewidywane wydatki ptatnika w populacji docelowej w latach 2024—-2025:

a. dla scenariusza istniejgcego, czyli w przypadku utrzymania aktualnego statusu refundacyjnego,
tj. w przypadku braku finansowania ze srodkéw publicznych DARA w schemacie DRd w 1. linii
leczenia w populacji pacjentéw spetniajgcych kryteria kwalifikacji zgodnie z programem
lekowym;

b. dla scenariusza nowego, czyli w przypadku podjecia pozytywnej decyzji o finansowaniu DARA

w schemacie DRd ze srodkéw publicznych w populacji docelowej.

Wyznaczono wydatki inkrementalne, czyli réznice w wydatkach pomiedzy scenariuszem nowym a
scenariuszem istniejgcym. W przypadku, gdy wydatki inkrementalne sg ujemne, oznacza to
oszczednosci dla ptatnika. W przypadku oszacowania dodatnich wydatkéw inkrementalnych,

oznaczajg one dodatkowe naktady finansowe pfatnika.

Przeprowadzono analize wrazliwosci dla zmiennych, ktére w najwiekszym stopniu wptywajg na
wyniki analizy wptywu na budzet oraz takich, ktérych oszacowanie charakteryzuje sie najwiekszag
niepewnoscig. Dla kazdej zmiennej zdefiniowano wariant oznaczony literg (A, B, C, D). W obrebie
danego wariantu badany parametr podlegat zmianie, przyjmujgc wartosci: podstawowg oznaczong
cyfrg 0 (np. wariant AQ) oraz wartosci uwzglednione w analizie wrazliwosci oznaczone cyframi 1i 2
(np. wariant A1 i A2).
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2.2.

2.3.

2.4.

Analiza wptywu na budzet. Daratumumab (Darzalex®) skojarzony z lenalidomidem i deksametazonem w terapii nowo rozpoznanego szpiczaka plazmocytowego

Forma analizy

Analiza wplywu na budzet skiada sie z dwoch czesci — niniejszego dokumentu oraz arkusza
kalkulacyjnego wykonanego w programie MS Excel®, umozliwiajgcego obliczenie prognozowanych
wydatkéw ptatnika w zaleznosci od przyjetych zatozen. Arkusz kalkulacyjny umozliwia réwniez

przeprowadzenie jednokierunkowych i wielokierunkowych analiz wrazliwosci.

Perspektywa analizy

Zgodnie z rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 8 stycznia 2021 roku w sprawie minimalnych
wymagan, jakie muszg spetnia¢ analizy uwzglednione we wnioskach o objecie refundacjg i ustalenie
urzedowej ceny zbytu oraz o podwyzszenie urzedowej ceny zbytu leku, $rodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego, ktére nie majg odpowiednika
refundowanego w danym wskazaniu [15], analize przeprowadzono z perspektywy ptatnika
publicznego oraz z perspektywy wspolnej pfatnika i pacjentéw, przy uwzglednieniu kosztow
wspotptacenia za leki.

Wyniki analizy z perspektywy ptatnika publicznego przedstawiono w rozdziale 3. Kosztami
réznicujgcymi wyniki z perspektywy NFZ oraz tacznej perspektywy NFZ i pacjentéw przy
uwzglednieniu wspoétptacenia za leki sg koszty deksametazonu stosowanego w ramach leczenia
schematami DRd, Rd oraz VRd, a takze w ramach niektérych schematéw stosowanych w kolejnych
liniach leczenia. Uwzglednione koszty pacjentéw stanowig znikomg czes¢ catkowitych kosztéw NFZ
ponoszonych na leczenie analizowanej jednostki chorobowej i w zwigzku z tym wyniki z tacznej
perspektywy ptatnika publicznego i pacjentéw przy uwzglednieniu wspoiptacenia za leki nalezy uznac

jako wyniki dodatkowe. Wyniki z perspektywy NFZ + pacjent przestawiono w aneksie (rozdz. A.2).

Horyzont czasowy

Analize opracowano w 2-letnim horyzoncie czasowym przy zatozeniu, ze DARA bedzie finansowany
ze $srodkéw publicznych dla pacjentéw z populacji docelowej w ramach proponowanego programu
lekowego poczgwszy od 1 stycznia 2024 roku. Zgodnie z wytycznymi AOTMIT [16] horyzont czasowy
analizy wptywu na budzet powinien obejmowaé okres do momentu ustalenia sie stanu réwnowagi lub
co najmniej w ciggu 2 lat od wprowadzenia nowej technologii. Dodatkowo, zgodnie z ustawg

refundacyjng z dnia 12 maja 2011 roku [13], pierwsza decyzja refundacyjna wydawana jest na 2 lata.
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Analiza wptywu na budzet. Daratumumab (Darzalex®) skojarzony z lenalidomidem i deksametazonem w terapii nowo rozpoznanego szpiczaka plazmocytowego

2.5. Populacja docelowa

Populacje docelowg w analizie stanowig dorosli (=18 lat) pacjenci z uprzednio nieleczonym
szpiczakiem plazmocytowym o stanie sprawnosci wg ECOG 0-2, ktérzy nie kwalifikujg sie do

autologicznego przeszczepienia komorek macierzystych.

HTA Consulting 2022 (www hta pl) Strona 21



Analiza wplywu na budzet. Daratumumab (Darzalex®) skojarzony z lenalidomidem i deksametazonem w terapii nowo rozpoznanego szpiczaka plazmocytowego
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Analiza wplywu na budzet. Daratumumab (Darzalex®) skojarzony z lenalidomidem i deksametazonem w terapii nowo rozpoznanego szpiczaka plazmocytowego
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2.6.

Analiza wplywu na budzet. Daratumumab (Darzalex®) skojarzony z lenalidomidem i deksametazonem w terapii nowo rozpoznanego szpiczaka plazmocytowego

Udziaty opcji terapeutycznych w populacji docelowe]

2.6.1. Scenariusz istniejgcy

Zgodnie z konsensusem eksperckim w populacji docelowej jako terapie aktualne stosowane w 1. linii
leczenia w uwzglednionej populacji docelowej stosuje sie gtéwnie terapie refundowane w ramach PL

B.54, tj. schematy Rd, VRd oraz inne schematy oparte na chemioterapii.

W tabeli ponizej zestawiono stosowane obecnie i uwzglednione w scenariuszu istniejgcym schematy
leczenia wraz z ich $rednim rozpowszechnieniem okreslonym na podstawie badania ankietowego
oraz konsensusu eksperckiego.

;Zgzlgvfszz.echnienie schematow stosowanych w populacji docelowej w scenariuszu istniejagcym
Schemat Rozpowszechnienie
Rd .
VRd [ |
Inne schematy (finansowane z katalogu C) -

2.6.2. Scenariusz nowy

Oszacowana w rozdziale 2.5 liczba pacjentéw z populacji docelowej stanowi baze do okreslenia liczby
pacjentdw, u ktérych schemat DRd potencjalnie moze zosta¢ zastosowany. Schematy stosowane w
przypadku pozytywnej decyzji dotyczacej proponowanych zmian w PL B.54 oraz ich udzialy w

populacji docelowej okreslono na podstawie badania ankietowego oraz konsensusu eksperckiego.
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Analiza wplywu na budzet. Daratumumab (Darzalex®) skojarzony z lenalidomidem i deksametazonem w terapii nowo rozpoznanego szpiczaka plazmocytowego

Docelowe rozpowszechnienie schematu DRd w populacji docelowej zostato okreslone przez
ekspertow klinicznych w ramach badania ankietowego (Tabela 23) i zweryfikowane w drodze

konsensusu.
Tabela 23.
Rozpowszechnienie stosowanych opcji terapeutycznych w sytuacji refundacji schematu DRd — wyniki ankiet
DRd Rd VRd Inne
Wyniki ankiet
Srednia [ ] [ ] [ | [ |
MIN | | | |
MAX | [ . |
Wyniki konsensusu
Rozpowszechnienie [ ] [ ] [ | [ |

Zgodnie z przyjetym konsensusem stwierdzono, ze w przypadku podjecia pozytywnej decyzji o
finansowaniu, udziat schematu DRd bedzie wynosit | ]I odpowiednio w 1. i 2. roku. | Gz
|
e
I Rozpowszechnienie pozostatych

schematéw tj. Rd i VRd wyznaczono w oparciu o docelowe rozpowszechnienie wskazane przez
ekspertow w badaniu ankietowym i przeskalowano je tak, aby tgczne udziaty wszystkich stosowanych
schematéw wynosity 100%.

W tabeli ponizej przedstawiono stosowane w scenariuszu nowym schematy leczenia wraz z ich

rozpowszechnieniem okreslonym na podstawie badania ankietowego oraz w drodze konsensusu

eksperckiego.
Tabela 24.
Rozpowszechnienie schematow stosowanych w populacji docelowej w scenariuszu nowym - dane przyjete w analizie
Schemat 1. rok 2. rok
DRd [ | |
Rd [ [
VRd [ [ |
Inne schematy (finansowane z katalogu C)? [ ] [ ]

a) VMP, VTD, MPT

W ramach analizy wrazliwosci przetestowano wplyw rozpowszechnienia schematéw stosowanych w
populacji docelowej. W tym celu wykorzystano minimalne i maksymalne udziaty podane przez
ekspertow klinicznych w ramach przeprowadzonej ankiety. Udzialy te uwzgledniono dla 2. roku,
natomiast w 1. roku udziaty wyznaczono przy zachowaniu proporcji przyjetych w analizie
podstawowe;.
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Tabela 25.
Rozpowszechnienie schematow stosowanych w populacji docelowej w scenariuszu nowym — analiza wrazliwosci

Schemat 1. rok 2. rok

Wariant minimalny (D1)

DRd [ [

Rd | |

VRd [ |

Inne schematy (finansowane z katalogu C)? [ [ |

Wariant maksymalny (D2)

DRd [ | |

Rd [ | |

VRd [ | [ ]

Inne schematy (finansowane z katalogu C)? [ [ |

Zuzycie zasobdéw i dane kliniczne

Przebieg leczenia okreslono w oparciu o model wykorzystany w analizie ekonomicznej. Na podstawie
odsetkéow pacjentow w stanach: bez progresji, zgon, przy wykorzystaniu czasu trwania terapii
okreslono zuzycie zasobéw w niniejszej analizie. Na potrzeby niniejszej analizy zaczerpnieto
stosowne odsetki pacjentéw wprost z analizy ekonomicznej zgodnie z przyjetymi w niej zatozeniami, w
szczegblnosci odnosnie ksztattu krzywych przezycia. Biorac pod uwage niewielkie réznice w
przebiegu krzywych w przyjetym horyzoncie czasowym analizy oraz ich minimalny wptyw na
inkrementalne réznice w kosztach, mozna wnioskowaé, ze dobér krzywych ma pomijalny wplyw na
wyniki analizy i w konsekwencji w niniejszej analizie odstgpiono od testowania krzywych w ramach
analizy wrazliwosci.

W celu okreslenia przebiegu leczenia z zastosowaniem schematéw z katalogu chemioterapii
niestanowigcych komparatora dla schematu DRd i w konsekwencji nieuwzglednionych w analizie
ekonomicznej zastosowano uproszczone podejscie. W tym celu uwzgledniono dane z modelu
wykorzystanego w analizie ekonomicznej, przy czym jako przedstawiciela tych schematéw wybrano
schemat VTd (bortezomib, talidomid, deksametazon), ktéry jest najczesciej stosowanym schematem z
katalogu chemioterapii (32%) wsréd nowo rozpoznanych pacjentéw z MM [6]. Przebieg leczenia
pacjentéw stosujgcych schemat VTd okreslono z wykorzystaniem modelu ekonomicznego w oparciu o
krzywe PFS, OS i czasu trwania leczenia wyznaczone w nastepujacy sposob:

e krzywe PFS i OS wyznaczono w oparciu o wartosci HR dla schematu VTd okreslone wzgledem
schematu Rd (ze wzgledu na strukture modelu ekonomicznego), zgodnie z wynikami
metaanalizy sieciowej opisanej w publikacji Facon 2022 [25] wigczonej do analizy klinicznej; HR
dla PFS wyniést 1,10, a dla OS - 1,43,
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e mediane czasu trwania leczenia, niezbedna do obliczenia kosztéw lekdéw oraz podania lekéw
zaczerpnieto z badania klinicznego UPFRONT [26] (randomizowanego badania klinicznego
poréwnujgcego trzy schematy w leczenia z udziatem bortezomibu w 1. linii leczenia MM);

mediana czasu trwania leczenia schematem VTd wyniosta 4,6 miesiecy.

Powyzsze krzywe zostaly uwzglednione w modelu w celu wyliczenia kosztéw poszczegdélnych
schematéw. Nastepnie otrzymane w modelu koszty dla schematéw Rd, VRd oraz VTd zaczerpnieto
na potrzeby obliczen w niniejszej analizie. Wyjatek stanowi koszt DARA, ktéry zostat

zaimplementowany do obliczen BIA w spos6b umozliwiajacy zmiane ceny DARA przez uzytkownika.

Nalezy mie¢ na uwadze, ze DRd bedzie zastepowat jedynie schematy Rd i VRd (por. rozdz. 2.6.2),
zatem wydatki ponoszone na schematy z katalogu chemioterapii (ktérych przedstawicielem jest VTd)
stanowi¢ bedg koszt nierdznicujacy i zostaty oszacowane jedynie w celu przedstawienia petnych
wydatkéw ponoszonych przez ptatnika w populacji docelowej. W konsekwencji przyjete zatozenia
odnosnie efektywnosci schematéw z katalogu chemioterapii nie majg wptywu na wyniki analizy.

Instrument dzielenia ryzyka

Koszty

2.9.1. Koszty DARA
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2.9.2. Koszty pozostatych schematéw stosowanych w populacji

docelowe]

KOSZT RD | VRD

W ponizszej tabeli zestawiono koszty lekéw wchodzacych w sktad schematéw Rd i VRd uwzglednione

w analizie.

Dodatkowo w ramach analizy wrazliwo$ci przetestowano alternatywne zatozenie dot. kosztu LEN.
Ceny LEN z przetargéw (rozstrzygnietych po 1 maja 2022 r., a wiec uwzgledniajacych refundacje
lekéw generycznych) sg nizsze niz ceny z DGL i Obwieszczenia MZ, zatem w analizie przyjeto koszt
w oparciu o dane z przetargdw. Nalezy mie¢ przy tym na uwadze, ze w zwigzku z krotkim okresem
refundacji generykéow LEN mozliwe sg dynamiczne zmiany w zakresie ceny tej substancji. W celu
zniwelowania niepewnosci przeprowadzono analize wrazliwosci, w ramach ktérej uwzgledniono cene
LEN w oparciu o Obwieszczenie MZ [27] zgodnie z podejsciem zastosowanym w analizie

ekonomiczne;j.

Tabela 27.
Srednie tygodniowe koszty schematow uwzglednione w analizie

Tygodniowy koszt schematu

Substancja
NFZ NFZ + pacjent
VRd 17745zt 184,49 zt
Rd (Analiza podstawowa) 68,56 zt 73,84 zt
Rd (Analiza wrazliwosci) 312,07 z 317,34 zt

Na potrzeby niniejszej analizy, koszty schematéw Rd i VRd w poszczegdinych cyklach

zaimplementowano w pliku obliczeniowym zgodnie z metodyka opisang w rozdz. 2.7.

KOSZT SCHEMATOW Z KATALOGU CHEMIOTERAPII

Koszt pozostatych schematéw oszacowano w oparciu o koszt schematu VTd (przyjetego jako
przedstawiciel schematéw z katalogu chemioterapii, por. rozdz. 2.9.2). Zwazajac na fakt, iz schematy
z katalogu chemioterapii (ktérych przedstawicielem jest VTd) nie beda zastepowane przez schemat
DRd (udziat tych schematéw pozostanie na tym samym poziomie niezaleznie od scenariusza— i
por. rozdz. 2.6.2), ich koszty catkowite beda nierdzniace i nie bedg miaty wptywu na koncowe wyniki

analizy.
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Tabela 28.
Srednie tygodniowe koszty schematu VTd uwzglednione w analizie

Tygodniowy koszt schematu

Substancja
NFZ NFZ + pacjent

VTd 173,26 zt 178,56 zt

Na potrzeby niniejszej analizy, koszty schematéw VTd w poszczegolnych cyklach zaimplementowano

zgodnie w pliku obliczeniowym z metodyka opisang w rozdz. 2.7.

2.9.3. Pozostate kategorie kosztowe

Poza wymienionymi wyzej kosztami, w analizie uwzgledniono pozostate koszty zwigzane z leczeniem
z zastosowaniem schematu DRd oraz Rd i VRd ujete w analizie ekonomiczne;.

Zgodnie z podejscie z analizy ekonomicznej, poza kosztem lekéw, w analizie uwzgledniono
nastepujgce koszty zwigzane z zastosowaniem interwencji ocenianej oraz komparatorow:

e koszty podania lekéw,

e koszty monitorowania przed oraz po progresji,

o koszty kolejnych linii leczenia,

o koszty leczenia zdarzen niepozadanych,

o koszty opieki terminalnej.

Warto$ci wymienionych kosztéw sa takie same z perspektywy NFZ i z perspektywy NFZ + pacjent.

Tabela 29.
Pozostate koszty uwzglednione w analizie

Kategoria Koszt jednostkowy

Koszty w poszczegolnych cyklach zaczerpnigte z analizy

Podanie ekonomicznej
Monitorowanie leczenia przed progresja — koszt tygodniowy 64,42 zt
Leczenie AEs — DRd 6 584,04 zt
Leczenia AEs - Rd 4744 23 7t
Leczenie AEs - VRd 2799,96 zt
Opieka terminalna 6 071,87 zt

Koszty w poszczegolnych cyklach (koszty lekéw i ich
Koszty po progresji choroby podania w kolejnych liniach raz koszty monitorowania po
progresji) zaczerpniete z analizy ekonomicznej
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2.10. Analiza wrazliwosci

Parametry uwzglednione w analizie BIA mogg podlegaé zmianom w zaleznosci od rozrzutu i
niepewnosci oszacowan danych wejsciowych. W zwigzku z tym, przeprowadzono jednokierunkowe
analizy wrazliwosci, zaktadajgce zmiennos$¢ nastepujgcych parametréw:

e parametry populacyjne:

e parametry dotyczgce udziatéw lekdw:
o wariant D: rozpowszechnienie schematu DRd,
e parametry kosztowe:

o wariant E: cena LEN.

W jednokierunkowej analizie wrazliwosci, we wszystkich wariantach analizy obliczano prognozowane
wydatki ptatnika w sytuacji, gdy jeden parametr podlegat zmianie, przyjmujac wartos¢ uwzgledniong w
analizie wrazliwosci, natomiast pozostate zmienne przyjmowaty wartosci uwzglednione w analizie
podstawowej. W ten sposdb oszacowano, jaki wptyw na zmiane wydatkéw platnika moze miec

niepewnos¢ w oszacowaniu poszczegolnych zmiennych.

Szczegotowe wyniki analizy wrazliwosci oraz dane dotyczgce zakresu zmiennos$ci poszczegolnych
parametréw uwzglednionych w analizie wrazliwosci wraz z uzasadnieniem przedstawiono w aneksie
(rozdz. A.1).
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3. Wyniki analizy
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Analiza wptywu na system ochrony

zdrowia

Wptyw na organizacje udzielania swiadczen zdrowotnych

Finansowanie terapii DRd bedzie odbywaé sie w ramach proponowanego programu lekowego na
zasadach analogicznych do aktualnie funkcjonujgcego programu leczenia szpiczaka mnogiego. Takie
rozwigzanie legislacyjne nie wydaje sie mie¢ istothego wptywu na organizacje $wiadczen zdrowotnych
na poziomie $wiadczeniodawcow.

Wymogi dotyczace wyposazenia placowek medycznych (sprzetowe, osobowe i inne) w przypadku
podawania leku, monitorowania terapii oraz leczenia dziatan niepozadanych nie zmienig sie
w przypadku w przypadku refundacji ze srodkéw publicznych schematu DRd w stosunku do wymogéw
stawianych obecnie osrodkom prowadzacym terapie szpiczaka mnogiego. W zwigzku z tym osrodki
prowadzace aktualnie leczenie szpiczaka mnogiego beda w stanie prowadzi¢ réwniez terapie
schematem DRd.

Podjecie decyzji o finansowaniu ze $rodkéw publicznych DARA w schematach DRd nie powinno
spowodowac istotnych konsekwencji w wydatkach publicznych w innych sektorach niz ochrona

zdrowia, dlatego nie przeprowadzano oddzielnej analizy w tym zakresie.

Aspekty etyczne i spoteczne

Podjecie pozytywnej decyzji o finansowaniu DARA w schemacie DRd zwiekszytoby spektrum
terapeutyczne pacjentom z populacji docelowej. Ze wzgledéw etycznych i spotecznych (poprawa
réwnoséci dostepu do Swiadczen) nalezy rozwazyé finansowanie DARA w schemacie DRd zgodnie z

wnioskowanym wskazaniem.

Tabela 38.
Podsumowanie wynikow analizy aspektow etycznych i spotecznych decyzji o finansowaniu DARA w schemacie DRd ze
srodkow publicznych

Analiza aspektow etycznych i spotecznych

Ocena wplywu pozytywnej decyzji refundacyjnej w swietle wynikow analizy kosztow efektywnosci

Czy koszty efektywnosci roznia sie w poszczegolnych

podgrupach? Nie zdefiniowano.

Grupy pacjentow, ktére moga by¢ faworyzowane na skutek

zalozen przyjetych w analizie ekonomicznej Nie zdefiniowano.
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Analiza aspektow etycznych i spotecznych

Ocena wplywu pozytywnej decyzji refundacyjnej w swietle aspektow spotecznych

Zapewnienie rownosci dostepu pacjentow o zblizonych Finansowanie technologii w ramach programu lekowego
potrzebach do badanej technologii (zgodnie z ustawg o refundacji z dnia 12 maja 2011 roku)
pozwoli zapewnic rowny dostep do Swiadczen zgodnie z

kryteriami wigczenia do terapii.

Zaspokajanie niezaspokojonych dotychczas potrzeb grup
spolecznie uposledzonych

W ocenianym wskazaniu dostepne sg opcjonalne metody
Odpowiedz na potrzeby oséb o najwiekszych potrzebach leczenia.
zdrowotnych, dla ktérych nie ma obecnie dostepnej zadnej
metody leczenia

Zgodnosc¢ z aktualnie obowigzujacymi regulacjami Finansowanie technologii jest zgodne z obowiazujacym
prawnymi prawem.
Wplyw na prawa pacjenta lub prawa cziowieka Zblizona do alternatywnych technologii.

Ocena wplywu pozytywnej decyzji refundacyjnej w swietle aspektow etycznych

Wplyw na poziom satysfakcji pacjentow z otrzymywanej

opieki medycznej Zblizona do obecnie stosowanych terapii.

Ryzyko niezaakceptowania terapii przez poszczegoinych Ryzyko niezaakceptowania terapii przez pacjentow jest
chorych niewielkie, zblizone do alternatywnych technologii i
prawdopodobnie dotyczy jedynie przypadkow wystapienia
zdarzen niepozadanych.

Mozliwos¢ stygmatyzacji chorych Zblizone do obecnie stosowanych terapii.
Mozliwos¢ wywolywania leku Zblizone do obecnie stosowanych terapii.
Mozliwos¢ powodowania dylematow moralnych Zblizone do obecnie stosowanych terapii.

Mozliwos¢ stwarzania problemoéw dotyczacych pici lub

rodzinnych Zblizone do obecnie stosowanych terapii.

Koniecznos¢ szczegodlnego informowania lub uzyskiwania

zgody pacjenta na podanie leku Zblizone do obecnie stosowanych terapii.

Potrzeba zapewnienia pacjentowi niekrepujacych warunkow

lub poufnosci przy podaniu leku Zblizone do obecnie stosowanych terapii.

Potrzeba czynnego udziatu pacjenta w podejmowaniu

decyzji o wyborze terapii Zblizone do obecnie stosowanych terapii.

Potrzeba uwzgledniania indywidualnych preferencji

pacjenta przy wyborze terapii Zblizone do obecnie stosowanych terapii.
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5. Podsumowanie
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6. Whioski
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/. Ograniczenia

e W analizie wplywu na budzet wykorzystano dane kliniczne i kosztowe zaczerpniete z analizy
klinicznej i analizy ekonomicznej, w zwigzku z czym ograniczenia tych analiz przektadajg sie

réwniez na ograniczenia niniejszej analizy.

¢ Woydatki ponoszone na leczenie schematami z katalogu chemioterapii okreslono w uproszczeniu
uwzgledniajgc jako przedstawiciela tych terapii schemat VTd. Niemiej jednak, schemat DRd bedzie
zastepowat jedynie schematy Rd i VRd, zatem wydatki ponoszone na schematy z katalogu

chemioterapii stanowi¢ bedg koszt nierdznicujacy i nie majg wptywu na wyniki analizy.
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Dyskusja

Celem analizy wptywu na budzet byto okreslenie przewidywanych wydatkéw ptatnika publicznego i
pacjentow w przypadku podjecia pozytywnej decyzji o finansowaniu ze srodkéw publicznych DARA w
skojarzeniu z lenalidomidem i deksametazonem w leczeniu dorostych pacjentéw z nowo rozpoznanym
M.

<

Liczebnos¢ populacji docelowej oszacowano zgodnie z kryteriami wigczenia do programu, na

podstawie

I \Vptyw omawianych parametrow na

oszacowanie populacji docelowej i wyniki niniejszej analizy zbadano w ramach analizy wrazliwosci.

Schematy stosowane wsrod pacjentdw z populacji docelowej, a takze ich rozpowszechnienie w
scenariuszu istniejgcym i nowym okreslono na podstawie konsensusu eksperckiego opartego o wyniki
badania ankietowego. Na podstawie uzyskanych odpowiedzi ustalono, ze schemat DRd bedzie
zastepowat schematy stosowane w ramach programu lekowego, tj. Rd i VRd. Jednoczesnie czesé
pacjentow z populacji docelowej _ leczona bedzie poza programem lekowym (w ramach

katalogu chemioterapii) niezaleznie od refundacji DRd (schemat DRd nie bedzie zastepowat takich

schematow).

Dynamiczny postep w leczeniu MM i rejestracja kolejnych lekéw i schematéw leczenia moze
w przysziosci, w przypadku jednoczesnego poszerzania dostepnosci do leczenia w ramach refundaciji,
wptyng¢ na rozpowszechnienie schematéw stosowanych w terapii MM. Niemniej jednak, wydaje sie,
ze w najblizszym czasie zmiany takie bedg w wiekszym stopniu dotyczy¢ kolejnych linii leczenia nie
zas$ pierwszej. W konsekwencji zmiany takie mogg mie¢ wplyw na oszacowane wydatki na leczenie w

kolejnych liniach. Niemniej jednak w 2-letnim horyzoncie czasowym wptyw ten bedzie znikomy.

HTA Consulting 2022 (www hta pl) Strona 46



Analiza wptywu na budzet. Daratumumab (Darzalex®) skojarzony z lenalidomidem i deksametazonem w terapii nowo rozpoznanego szpiczaka plazmocytowego

HTA Consulting 2022 (www hta pl) Strona 47



Analiza wptywu na budzet. Daratumumab (Darzalex®) skojarzony z lenalidomidem i deksametazonem w terapii nowo rozpoznanego szpiczaka plazmocytowego

Bibliografia

10.

11.
12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

(2022) Analiza problemu decyzyjnego. Analiza
kliniczna. Daratumumab (Darzalex®) skojarzony z lenalidomidem i deksametazonem w terapii nowo
rozpoznanego szpiczaka plazmocytowego. HTA Consuling.

Whiosek o objecie refundacjg leku Empliciti (elotuzumab) w ramach programu lekowego: ,Leczenie chorych
na szpiczaka plazmocytowego (ICD-10: C90.0)". Analiza weryfikacyjna. Dostep:
https://bipold.aotm.gov.pl/assets/files/zlecenia_mz/2022/044/AWA/2022%2008%2003%20AWA%200T.4231
.28.2022%20Empliciti%20BIP.pdf (30.11.2022).

IkarPro. Dostep: https://ikarpro.pl/pl/#/ (19.8.2022).

Whniosek o objecie refundacjg leku Darzalex (daratumumab) posta¢ podskérna w ramach programu
lekowego ,Leczenie chorych na opornego lub nawrotowego szpiczaka plazmocytowego (ICD-10 C90.0)
daratumumabem w skojarzeniu z lenalidomidem i deksametazonem lub w skojarzeniu z bortezomibem i
deksametazonem”. Analiza weryfikacyjna. Dostep:
https://bipold.aotm.gov.pl/assets/files/zlecenia_mz/2021/180/AWA/180_AWA_OT.4231.65.2021_Darzalex_S
C_BIP_REOPTR.pdf (30.11.2022).

Uchwata Rady NFZ Nr 19/2022/IV w sprawie przyjecia okresowego sprawozdania z dziatalnosci
Narodowego Funduszu Zdrowia za Il kwartat 2022 r. Dostep: https://www.nfz.gov.pl/zarzadzenia-
prezesa/uchwaly-rady-nfz/uchwala-nr-192022iv,6608.html (29.9.2022).

(2019) Szpiczak plazmocytowy (mnogi). Ocena jakosci informacyjnej rejestru kontraktowego. NFZ Dostep:
https://ezdrowie.gov.pl/portal/home/badania-i-dane/zdrowe-dane/raporty/szpiczak-plazmocytowy
(18.5.2022).

Yong K, Delforge M, Driessen C, Fink L, Flinois A, Gonzalez-McQuire S, Safaei R, Karlin L, Mateos M-V,
Raab MS, Schoen P, Cavo M. (2016) Multiple myeloma: patient outcomes in real-world practice. Br J
Haematol 175(2):252—-264.

Hajek R, Jarkovsky J, Maisnar V, Pour L, Spitka |, MinaFik J, Gregora E, Kessler P, Sykora M, Frarikova H,
Campioni M, DeCosta L, Treur M, Gonzalez-McQuire S, Bouwmeester W. (2018) Real-world Outcomes of
Multiple Myeloma: Retrospective Analysis of the Czech Registry of Monoclonal Gammopathies. Clin
Lymphoma Myeloma Leuk 18(6):e219-e240.

Coriu D, Dytfeld D, Niepel D, Spicka I, Markuljak I, Mihaylov G, Ostojic-Kolonic S, Fink L, Toka KS, Bjorklof
K. (2018) Real-world multiple myeloma management practice patterns and outcomes in selected Central and
Eastern European countries. Pol Arch Intern Med 128(9):500-511.

Bruno AS, Willson JL, Opalinska JM, Nelson JJ, Lunacsek OE, Stafkey-Mailey DR, Willey JP. (2020) Recent
real-world treatment patterns and outcomes in US patients with relapsed/refractory multiple myeloma. Expert
Rev Hematol 13(9):1017-1025.

Szczeklik A, Gajewski P. Interna Szczeklika 2021.

Biuletyn Statystyczny Nr 8/2022. Gtowny Urzad Statystyczny. Dostep: https://stat.gov.pl/obszary-
tematyczne/inne-opracowania/informacje-o-sytuacji-spoleczno-gospodarczej/biuletyn-statystyczny-nr-
82022,4,129.html (5.10.2022).

Ustawa z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekdw, $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobdéw medycznych. Dostep:
http://isap.sejm.gov.pl/isap.nsf/DocDetails.xsp?id=wdu20111220696 (16.9.2022).

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 8 stycznia 2021 r. w sprawie minimalnych wymagan, jakie muszg
spetnia¢ analizy uwzglednione we wnioskach o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu, o
objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu technologii lekowej o wysokiej wartosci klinicznej oraz o
podwyzszenie urzedowej ceny zbytu leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego,
wyrobu medycznego, ktére nie maja odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu. Dostep:
http://isap.sejm.gov.pl/isap.nsf/DocDetails.xsp?id=WDU20210000074 (19.8.2022).

Wytyczne oceny technologii medycznych, wersja 3.0. Dostep: http://www.aotm.gov.pl/www/wp-
content/uploads/wytyczne_hta/2016/20160913_Wytyczne_AOTMIT.pdf (19.8.2022).

_

Krajowy Rejestr Nowotworéw. Dostep: http://onkologia.org.pl/raporty/ (26.9.2022).

HTA Consulting 2022 (www hta pl) Strona 48



Analiza wptywu na budzet. Daratumumab (Darzalex®) skojarzony z lenalidomidem i deksametazonem w terapii nowo rozpoznanego szpiczaka plazmocytowego

19.

20.

21.

22.

23.

24.

25.

26.

27.

Engelhardt M, Ihorst G, Singh M, Rieth A, Saba G, Pellan M, Lebioda A. (2021) Real-World Evaluation of
Health-Related Quality of Life in Patients With Multiple Myeloma From Germany. Clinical Lymphoma
Myeloma and Leukemia 21(2):e160—e175.

Despiégel N, Touboul C, Flinois A, Saba G, Suzan F, Gonzalez-McQuire S, Bonnetain F. (2019) Health-
Related Quality of Life of Patients With Multiple Myeloma Treated in Routine Clinical Practice in France.
Clinical Lymphoma Myeloma and Leukemia 19(1):e13—e28.

Budziszewska BK, Wigckowska B, Lech-Maranda E, Mikotajczyk T, Dagiel J, Jedrzejczak WW. (2017)
Zachorowalnos$¢ i chorobowo$¢ na nowotwory uktadu krwiotwérczego w Polsce (2009-2015) okreslone na
podstawie analizy danych Narodowego Funduszu Zdrowia wykorzystanych w projekcie ,Mapy potrzeb
zdrowotnych — baza analiz systemowych i wdrozeniowych”. Hematologia 8(2):89-104.

Whniosek o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu leku Kyprolis (karfilzomib) w ramach
programu lekowego,Leczenie chorych na opornego lub nawrotowego szpiczaka mnogiego (ICD-10 C90)".
Analiza weryfikacyjna. AOTMIT 2018 Dostep:
https://bipold.aotm.gov.pl/assets/files/zlecenia_mz/2018/020/AWA/020_AWA_0T.4331.4.2018_KYPROLIS_
karfilzomib_szpiczak_mnogi_C90_2018.05.23.pdf ( (26.9.2022).

Krzysztof Giannopoulos, Krzysztof Jamroziak, Usnarska-Zubkiewicz L, Dytfeld D, Jurczyszyn, A, Walewski J,
Lech-Maranda E, Walter-Croneck A, Pienkowska-Grela, B, Wrébel T, Charlinski G, Jedrzejczak WW,
Matkowski B, Druzd-Sitek A, Robak T, i in. Zalecenia Polskiej Grupy Szpiczakowej dotyczace
rozpoznawania i leczenia szpiczaka plazmocytowego oraz innych dyskrazji plazmocytowych na rok 2021.
Dostep: http://szpiczak.org/wp-content/uploads/aktualnosci/2021/ZALECENIA-2021-PGSZ.pdf (12.9.2022).

Biuletyn informacyjnyc Nr 1 (31) 2022. Centrum organizacyjne do spraw transplatnacji ,POLTRANSPLANT”.
Dostep: https://ffiles.poltransplant.org.pl/Biuletyn_2022_www.pdf (19.10.2022).

Facon T, San-Miguel J, Dimopoulos MA, Mateos M-V, Cavo M, Beekhuizen S van, Yuan Z, Mendes J, Lam
A, He J, Ammann E, Kumar S. (2022) Treatment Regimens for Transplant-Ineligible Patients With Newly
Diagnosed Multiple Myeloma: A Systematic Literature Review and Network Meta-analysis. Adv Ther
39(5):1976-1992.

Niesvizky R, Flinn IW, Rifkin R, Gabrail N, Charu V, Clowney B, Essell J, Gaffar Y, Warr T, Neuwirth R, Zhu
Y, Elliott J, Esseltine D-L, Niculescu L, Reeves J. (2015) Community-Based Phase IlIB Trial of Three
UPFRONT Bortezomib-Based Myeloma Regimens. JCO 33(33):3921-3929.

Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 20 pazdziernika 2022 r. w sprawie wykazu refundowanych lekow,
srodkoéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych na 1 listopada
2022 r. Dostep: https://www.gov.pl/web/zdrowie/obwieszczenie-ministra-zdrowia-z-dnia--20-pazdziernika-
2022-r-w-sprawie-wykazu-refundowanych-lekow-srodkow-spozywczych-specjalnego-przeznaczenia-
zywieniowego-oraz-wyrobow-medycznych-na-1-listopada-2022-r (28.10.2022).

HTA Consulting 2022 (www hta pl) Strona 49



Analiza wptywu na budzet. Daratumumab (Darzalex®) skojarzony z lenalidomidem i deksametazonem w terapii nowo rozpoznanego szpiczaka plazmocytowego

10. Spis tabel

Tabela 1.  Liczba pacjentdéw biorgcych udziat w programie lekowym B.54 (dane na podstawie AWA

=0T o] Lo ) PSRRI 10
Tabela 2. Liczba pacjentéw leczonych poszczegdlnymi lekami w ramach programu lekowego B.54

oraz leczonych bortezomibem w ramach katalogu chemioterapii [3, 4] .......ccccovviiieiiiiiiiinie e 11
Tabela 3. Liczebno$¢ populaciji docelowej W 2022 FOKU ...........eeiiiiiiiiiiieee et e e e 11

N
N

Tabela 5.  Liczebno$¢ populacji dorostych pacjentéw z nowo rozpoznanym MM, ktérzy kwalifikujg sie

Lo o3 NS O RS TR 14
Tabela 6. Liczebnos¢ populacji dorostych pacjentéw z MM, ktérzy otrzymali co najmniej jedng
WCZESNIESZG lINIQ IECZENI. ...t e e e e e e e e e e e e e anees 14
Tabela 7. Liczebnos$¢ populacji dorostych pacjentéw z nowo rozpoznang uktadowg amyloidozg AL ............... 16
Tabela 8. Liczebno$¢ populacji obejmujacej wszystkich pacjentéw, u ktérych wnioskowana
technologia Moze DYC ZaStOSOWANA. .........uiiiiiiiii it 16
Zestawienie zrodet danych wykorzystanych w niniejszej analizie .............cccoceiiiiiiii e, 18

_|
©
o
@
o
©

Tabela 22. Rozpowszechnienie schematoéw stosowanych w populacji docelowej w scenariuszu

L1571 1= E= o3 0  E OO PRSP PP 28
Tabela 23. Rozpowszechnienie stosowanych opcji terapeutycznych w sytuacji refundacji schematu

DRA — WYNIKI @NKIEL. ...ttt e e et e e s e e e sna e e e eeeaae 29
Tabela 24. Rozpowszechnienie schematéw stosowanych w populacji docelowej w scenariuszu

nowym — dane przyjete W analiZie............ooo oo 29
Tabela 25. Rozpowszechnienie schematéw stosowanych w populacji docelowej w scenariuszu

NOWYM — @NALIZA WFAZIIWOSCI ...ttt e e e et e e e e et e e e e e e s enneeeeeaeeeenn 30

HTA Consulting 2022 (www hta pl) Strona 50



Analiza wptywu na budzet. Daratumumab (Darzalex®) skojarzony z lenalidomidem i deksametazonem w terapii nowo rozpoznanego szpiczaka plazmocytowego

_‘
©
o
@
o
w
®

Podsumowanie wynikow analizy aspektow etycznych i spotecznych decyzji o
finansowaniu DARA w schemacie DRd ze srodkéw publicznych............ccccooiiiiiiiiin i 40

Tabela 39. Wskazanie spetnienia minimalnych wymagan Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dn.
08.01.2021 r. dla analizy wptywu na budzet

HTA Consulting 2022 (www hta pl) Strona 51



Analiza wplywu na budzet. Daratumumab (Darzalex®) skojarzony z lenalidomidem i deksametazonem w terapii nowo rozpoznanego szpiczaka plazmocytowego

11. Zestawienie weryfikacyjne analizy ze
wzgledu na minimalne wymagania

Ministerstwa Zdrowia

Tabela 39.
Wskazanie spelnienia minimalnych wymagan Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dn. 08.01.2021 r. dla analizy wplywu
na budzet

Wymagania Rozdziat

§2.
Informacje zawarte w analizach musza by¢ aktualne na dzien ziozenia wniosku, co Dane w zakresie cen lekéw oraz
najmniej w zakresie skuteczno$ci, bezpieczenstwa, cen oraz poziomu i sposobu sposobu finansowania ocenianych
finansowania technologii wnioskowanej i technologii opcjonalnych. technologii sa aktualne na dzien zlozenia
wniosku

§ 6.1 Analiza wplywu na budzet zawiera:

1. Oszacowanie rocznej liczebnosci populacji:

e obejmujacej wszystkich pacjentow, u ktorych wnioskowana technologia moze by¢ Rozdz. 125
zastosowana, T

e docelowej, wskazanej we wniosku, Rozdz. 2.5

e\ ktorej technologia wnioskowana jest obecnie stosowana, Rozdz. 1.24

2. oszacowanie rocznej liczebnosci populacji, w ktérej wnioskowana technologia
bedzie stosowana przy zatozeniu, ze minister wlasciwy do spraw zdrowia wyda Rozdz. 2.5
decyzje o objeciu refundacja (...)

3. oszacowanie aktualnych rocznych wydatkéw podmiotu zobowiazanego do
finansowania Swiadczen (...) ponoszonych na leczenie pacjentow w stanie Rozdz. 123
klinicznym wskazanym we wniosku, z wyszczegoélnieniem sktadowej wydatkow T
stanowiacej refundacje ceny wnioskowanej technologii, o ile wystepuije;

4. ilosciowa prognoze rocznych wydatkéw podmiotu zobowiazanego do
finansowania Swiadczen (...), jakie beda ponoszone na leczenie pacjentow w
stanie klinicznym wskazanym we wniosku z wyszczegolnieniem skiadowej Rozdz 3.2
wydatkow stanowiacej refundacje ceny wnioskowanej technologii przy "
zalozeniu, Ze minister wlasciwy do spraw zdrowia nie wyda decyzji o objeciu
refundacja (...)

5. ilosciowa prognoze rocznych wydatkow podmiotu zobowiazanego do
finansowania Swiadczen (...), jakie bedg ponoszone na leczenie pacjentéw w
stanie klinicznym wskazanym we wniosku z wyszczegolnieniem sktadowej Rozdz. 3.3
wydatkow stanowiacej refundacje ceny wnioskowanej technologii przy o
zalozeniu, ze minister wiasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu
refundacja (...)

6. oszacowanie dodatkowych wydatkow (...), jakie beda ponoszone na leczenie
pacjentow w stanie klinicznym wskazanym we wniosku, stanowiacych réznice Rozdz. 3.4
pomiedzy prognozami (...)

7. minimalny i maksymalny wariant oszacowania (...) Rozdz. A14
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Wymagania

Rozdziat

8. zestawienie tabelaryczne wartosci, na podstawie ktorych dokonano oszacowan
(...) oraz prognoz (...)

9. wyszczegolnienie zalozen, na podstawie ktorych dokonano oszacowan (...) oraz
prognoz (...), w szczegdlnosci zatozen dotyczgcych kwalifikacji wnioskowanej
technologii do grupy limitowej i wyznaczenia podstawy limitu,

Rozdz. 1.4

10. dokument elektroniczny, umozliwiajacy powtorzenie wszystkich ka kulacji, w
wyniku ktorych uzyskano oszacowania (...) oraz prognozy (...)

Zatacznik analizy

§6.2.

Oszacowania (...) oraz prognozy (...) dokonywane sa w horyzoncie czasowym
wlasciwym dla analizy wplywu na budzet.

Rozdz.2.4

§6.3.

Oszacowan, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 3, 6 i 7 oraz prognozy, o ktérych mowa w
ust. 1 pkt 4 i 5, dokonuje sie w szczegoélnosci na podstawie oszacowan, o ktérych
mowa w ust. 1 pkt 11 2. (...). Jezeli nie jest mozliwe przedstawienie wiarygodnych
oszacowan, o ktorych mowa w ust. 1 pkt 1 i 2, analiza wplywu na budzet moze
zawiera¢ dodatkowy wariant, w ktbrym oszacowania te uzyskano w oparciu o inne
dane.

Rozdz. 2.5

§6.4.

Jezeli wnioskowane warunki objecia 11.z uwzglednieniem proponowanego
refundacja obejmuja instrumenty instrumentu dzielenia ryzyka.
dzielenia ryzyka (...), oszacowania (...)

Rozdz. 3.3.1,3.4.1

oraz prognozy (..) powinny by¢ 12 bez uwzglednienia proponowanego
przedstawione w nastepujacych instrumentu dzielenia ryzyka.
wariantach:

Rozdz. 3.3.2,3.4.2

§6.5.

Jezeli wnioskowane warunki objecia refundacja obejmuja utworzenie nowej,
odrebnej grupy limitowej, analiza wplywu na budzet zawiera wskazanie dowodow
spetnienia wymagan, o ktérych mowa w art. 15 ust. 3 pkt 1 i 3 ustawy.

Nie dotyczy

§ 6.6.

Jezeli wnioskowane warunki objecia refundacja obejmuja kwalif kacje do wspéinej,
istniejacej grupy limitowej, analiza wptywu na budzet zawiera wskazanie dowodow
spetnienia kryteriéw, o ktérych mowa w art. 15 ust. 2 i wymagania, o ktérych mowa
w art. 15 ust. 3 pkt 2 ustawy.

Rozdz. 1.3

§ 8. Analizy, o ktorych mowa w § 1, musza zawierac:

dane bibliograficzne wszystkich wykorzystanych publikacji, z zachowaniem stopnia
szczegolowosci  umozliwiajacego  jednoznaczna  identyfikacje  kazde] z
wykorzystanych publikacji.

wskazanie innych zrédet informacji zawartych w analizach, w szczegélnosci aktow
prawnych oraz danych osobowych autoréw niepublikowanych badan, analiz,
ekspertyz i opinii.

Rozdz. 9
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Aneks A.

A.1. Analiza wrazliwosci

1 e
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A.2. Wyniki z perspektywy NFZ + pacjent
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