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Streszczenie

Cel pracy

Celem analizy jest oszacowanie przewidywanych wydatkéw ptatnika publicznego, tj.
Narodowego Funduszu Zdrowia (NFZ) w przypadku podjecia pozytywnej decyzji o
finansowaniu ze srodkdw publicznych niwolumabu (Opdivo®) w skojarzeniu z chemioterapia
oparta na pochodnych platyny w leczeniu neocadjuwantowym operacyjnego
niedrobnokomérkowego raka ptuca z wysokim ryzykiem nawrotu’ (tj. w stadium II-111A wg 7.
edycji klasyfikacji TNM) u dorostych pacjentéw, u ktérych ekspresja PD-L1 na komérkach
nowotworowych wynosi >1%.

Metodyka

Analize przeprowadzono z perspektywy ptatnika publicznego (Narodowy Fundusz Zdrowia,
NFZ), ktéra jest tozsama z perspektywa wspdlng NFZ i pacjenta, w 2-letnim horyzoncie
czasowym. Za pierwszy rok analizy (tj. moment rozpoczecia finasowania) przyjeto rok 2024.

Uwzgledniono dwa scenariusze:

e istniejacy, w ktérym zatozono, ze finansowanie leczenia populacji docelowe]
pozostanie na obecnych zasadach - aktualnie stosowane terapie to neocadjuwantowa
chemioterapia {neoCT), neoadjuwantowa chemioradioterapia (neoCRT), operacja
bez leczenia przed- i pooperacyjnego (S) i adjuwantowa chemioterapia (adjCT);

e nowy, w ktérym zatozono finansowanie niwolumabu w skojarzeniu z chemioterapia
oparta na pochodnych platyny w leczeniu populacji docelowej w ramach istniejacego
programu lekowego B. 6.

Wyniki dla obu scenariuszy przedstawiono w postaci wydatkdw catkowitych z podziatem na
stosowane terapie. Dodatkowo przedstawiono wydatki inkrementalne, tj. réznice miedzy
wydatkami w scenariuszu nowym i istniejacym.

W oszacowaniu populacji docelowej wykorzystano dane dotyczace zachorowalnosci na raka
ptuca (ICD-10: C34) w latach 1999-2019 opublikowane na stronie internetowej Krajowego
Rejestru Nowotwordw (KRN), ktdre ekstrapolowano na lata 2020-2025 za pomocg trendu
liniowego. Pominieto dane dostepne za 2020 rok z powodu pandemii COVID-19 i zwigzanymi
z nig opdznieniami lub brakami w diagnostyce. Ze wzgledu na brak dostepu do danych w
grupie wiekowej 18+, konserwatywnie wykorzystano dane raportowane w grupie 15+.
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W analizie wptywu na budzet wykorzystano model ekonomiczny. Wzrost kosztéw zwiazany z
rozszerzeniem wskazan dla niwolumabu w ramach istniejacego programu lekowego
oszacowano na podstawie wynikdw modelu bez dyskontowania. Takie podeijscie
odzwierciedla rzeczywiste koszty ponoszone na leczenie pacjentédw w stanie klinicznym
wskazanym we wniosku.

Majac na uwadze nowelizacje ustaw z dnia 17 sierpnia 2023 r., ktéra bedzie obowigzywata

zgodnie z ktdrymi koszty zakupu wszystkich lekéw przeliczono z zastosowaniem marzy
hurtowej na poziomie 6%.

£

celu uwzglednienia niepewnosci oszacowan parametréw  przeprowadzono
deterministyczng analize wrazliwosci, w ktdrej zmieniano kluczowe dane wejsciowe.
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Whnioski

Niniejsza analiza wptywu na budzet wykazata, ze wprowadzenie finansowania niwolumabu
w leczeniu docelowej populacji chorych jest zwigzane z dodatkowymi wydatkami
budzetowymi niezaleznie od przedstawionego wariantu analizy.

Dodatkowe wydatki budzetowe sa spowodowane wyzszym kosztem nowoczesnej terapii
immunologicznej w porédwnaniu do tanszych, ale tez znacznie mniej skutecznych obecnie
stosowanych terapii. Brak alternatywnych skutecznych opcji terapeutycznych w leczeniu
operacyjnego NDRP u dorostych chorych w Polsce (zgodnie z aktualna praktyka kliniczna)
jest powodem istnienia niezaspokojonych potrzeb zdrowotnych w tej grupie chorych, na
ktore odpowiedzia moze by¢ niwolumab - terapia o udowodnionej w wysokiej jakosci
badaniu klinicznym wyzszej skutecznosici, rekomendowana przez autoréw najnowszych
wytycznych klinicznych (NCCN 2023, NCI 2023, Konsensus 2022) i agencje HTA (NICE NIVO
2023, CADTH 2023b, HAS 2023). Tym samym rozszerzenie wskazan w ramach istniejacego
programu lekowego bedzie miato wptyw m.in. na zwiekszenie dtugosci zycia w docelowej
populacji chorych, co wpisuje sie¢ w priorytety zdrowotne wymieniane w Rozporzadzeniu
Ministra Zdrowia z dnia 21 sierpnia 2009 r.: ,,Zmniejszenie zachorowalnosci i przedwczesnej
umieralnosci z powodu nowotworow ztosliwych”.




Niwolumab ({Opdivo®) w skojarzeniu z chemioterapig w leczeniu neoadjuwantowym operacyjnego niedrobnokomorkowego raka ptuca
z wysokim ryzyvkiem nawrotu u dorostych pacjentow, u ktorych ekspresja PD-L1 na komérkach nowotworowych wynosi 1%

Stowa kluczowe

niwolumab, leczenie neoadjuwantowe, operacyjny, resekcyjny, wczesny stopien
zaawansowania, niedrobnokomdrkowy rak ptuca, analiza wptywu na budzet




Niwolumab ({Opdivo®) w skojarzeniu z chemioterapig w leczeniu neoadjuwantowym operacyjnego niedrobnokomorkowego raka ptuca
z wysokim ryzyvkiem nawrotu u dorostych pacjentow, u ktorych ekspresja PD-L1 na komérkach nowotworowych wynosi 1%

Spis tresci

B3] = ov-4.= T |1 3
StOWa KIUCZOWE ... .o e et et 6
1ot o E =33 oo PP 7
SKrOty 1 aKrON MY ...t e ee e v e e e e e e an 10
R 0= T O T - 1 7 P 1
2 Uzasadnienie grupy limitoweji ceny.........coiiiiiiiiii i e 13
C R = o T 1T - P 15
3.1 ZrOHA dANYCN .. e ettt ee et et e e e e e e r e 15
T A o o U] -y - P 16
3.2.1 Szacowanie liczebnosci populacji obejmujacej wszystkich pacjentéw, u ktérych
whnioskowana technologia moze by¢ zastoSOWaNa ...c.vvveriiieiiiiiiies e iieenaeenaas 16
3.2.2 Szacowanie liczebnosci populacji docelowej wskazanej we wniosku............ 47

3.2.3 Szacowanie liczebnosci populacji, w ktérej wnioskowana technologia jest
oY oL o TS ol T Yy - T 50

3.2.4 Szacowanie rocznej liczebnosci populacji, w ktérej wnioskowana technologia
bedzie stosowana przy zatozeniu, Ze minister wtasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje

0 ObJECIU rEfUNAACTE v v e vt e e e 50
3.2.5 Podsumowanie oszacowan rocznej liczebnosci populacji.....cccoovvnviiinini. 52
3.3 Perspektywa analizy ...oceerir i e e as 53
3.4 Horyzont CZasowy aNalizy ...ovveeiiiiee e e e rs e e e e e er e e v e ras 53
T T g - Yo U= 54
3.5.1 SCENAMUSZ ISENTIE ACY v ee vt et i it et et e r e e e e e e arn e es s raanrneen e ranns 54
3.5, 2 SCENAMTUSZ MOWY . et e ee et et enaneee e s e s saanan e as s sannnanne e s nnnnannnne e rnnns 55
T S T o 0o T [ L 56
T D o - T =P 56
3.8 Parametny KOSZEOWE ... ettt et e ar e e et e an 58
3.8.1 KOSZty ZaKupu LEKOW ...ue i e e e e e e e 59
3.8.2 Koszty podania lekow ....ooiiiiiiii i e 60
3.8.3 KOSzty radioterapii. .. e st e e e e e e as 60
TS I S (o o 0T - Loy P 61
3.8.5 Koszty monitorowania l€CZenia......cvveiiiiiiirir e e e e v e e e ans 62
3.8.6 Koszty leczenia zdarzen niepozadanyCh.....coiiiiiiii i e e 63




Niwolumab ({Opdivo®) w skojarzeniu z chemioterapig w leczeniu neoadjuwantowym operacyjnego niedrobnokomorkowego raka ptuca
z wysokim ryzyvkiem nawrotu u dorostych pacjentow, u ktorych ekspresja PD-L1 na komérkach nowotworowych wynosi 1%

3.8.7 Zuzycie zasobdw i koszty wstanaCh EF i LR ..oocviiii i e e 64
3.8.8 Koszty leczenia wstanie LR .....eeeiiiiiii i e e e e e as 65
3.8.9 KOSzty W stanie DM .. .ooiiiiiii i e e e e e as 66
3.8.10 Koszt opieki konca zycia {opieki terminalnej) ...ccoveeiiiiiiiiiiiiiii e 68

T B ] o ] (o3 L = P 68
3.10 Podsumowanie zatoZen analizy.....c.coviieiiiii i i e e 68
3.1 Walidacja modelu .. e e e as 70
3.12 Analiza WrazZliwosSCl ..o e e 71
3.13 Oszacowanie aktualnych rocznych wydatkOw ......coviiii i e 74

4 wynikianatizy ... 75
4.1 Wariant najbardziej prawdopodobny........veeiiiiiiiiii e 75
4.2 Wariant mMinImMalny oo e e e e e 76
4.3 Wariant mMaksymMalny ..o e e e e 78
4.4 Analiza WraZliwosSCl . .ooune it e aaea 79

5 wWynikianatizy ]I ... oo 81
5.1 Wariant najbardziej prawdopodobny.........eeeii i e 81
5.2 Wariant mMinImalny ..o e e e e 82
5.3 Wariant maksymalny ..o e e e e e 84
5.4 Analiza WraZliwoSCl ..o on et e 85

6 Analiza racjonalizacyjna..........oooiiiiiiiiiiii i e e e as 87
7  Wptyw na organizacje udzielania swiadczen zdrowotnych ............................. 88
8 Aspekty etyczne, spoteczne Oraz Prawne .........cccceviiiiiiiiiinieen e raaareeaenranns 89
9 Ograniczenia idyskUsja .......c..ooiiiiiiii e e as 90
10 Podsumowanie i WNIOSKI ........coiiiiii s 93
Y 5 1= - 95
11.1 Badanie ankietowe - tresc ankiety......cooiiiiiiiiiiii e 95
.
-_ ............................................................................. 95
I - 55

11.2 Badanie ankietowe - WyniKi.... ..o e 97
11.3 Oszacowania z zastosowaniem marzy hurtowej na poziomie 6% ........cccevvvennnnn. 99
11.3.1 Wynikianalizy . ..o 100
1.3.2Wynikianalizy |- oo 106




Niwolumab ({Opdivo®) w skojarzeniu z chemioterapig w leczeniu neoadjuwantowym operacyjnego niedrobnokomorkowego raka ptuca
z wysokim ryzyvkiem nawrotu u dorostych pacjentow, u ktorych ekspresja PD-L1 na komérkach nowotworowych wynosi 1%

11,4 ASPEKEY ELYCZNE Lttt ettt e s r e ee e rer i n e e 112
11.5 Zgodnos¢ z minimalnymi wymaganiami MZ (Rozporzadzenie MZ) .........covevienns 114
1ot o E -1 7= PP 116
b2 L= o | o Y 121
P S MIENNICEWO . .. e 122




Niwolumab ({Opdivo®) w skojarzeniu z chemioterapig w leczeniu neoadjuwantowym operacyjnego niedrobnokomorkowego raka ptuca
z wysokim ryzyvkiem nawrotu u dorostych pacjentow, u ktorych ekspresja PD-L1 na komérkach nowotworowych wynosi 1%

Skréty i akronimy

adj
AOTMIT
BC
CADTH
ChPL
CRT
CT
EBUS
EKG
HAS
MRI

Mz
NCCN
neo
NFZ
NICE
NIVO
PET
POZ

RT

SA
TK

leczenie adjuwantowe

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
analiza podstawowa (ang. base case)

Canada’s Drug and Health Technology Agency
Charakterystyka Produktu Leczniczego
chemioradioterapia

Chemioterapia

bronchofiberoskopia z ultrasonografia wewnatrzoskrzelowg
elektrokardiografia

Haute Autorité de Santé

Rezonans magnetyczny

Minister Zdrowia

National Comprehensive Cancer Network

leczenie neoadjuwantowe

Narodowy Fundusz Zdrowia

National Institute for Healith and Care Excelience
niwolumab

pozytonowa tomografia emisyjna

podstawowa opieka zdrowotna
|
radioterapia

operacja (ang. surgery)

analiza wrazliwosci (ang. sensitivity analysis)
tomografia komputerowa
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1 Cel analizy

Celem analizy jest oszacowanie przewidywanych wydatkdw Narodowego Funduszu Zdrowia
(NFZ) w przypadku podjecia pozytywnej decyzji o finansowaniu ze s$rodkdéw publicznych
niwolumabu {Opdivo®) w skojarzeniu z chemioterapia oparta na pochodnych platyny w
leczeniu neocadjuwantowym operacyjnego niedrobnokomdérkowego raka ptuca z wysokim
ryzykiem nawrotu' (tj. wstadium II-llIAwg 7. edycji klasyfikacji TNM) u dorostych pacjentow,
u ktérych ekspresja PD-L1 na komérkach nowotworowych wynosi 21%.

Analize kosztéw wprowadzenia refundacji niwolumabu we wnioskowanym wskazaniu
przeprowadzono na tle kosztéw aktualnej praktyki klinicznej, tj. leczenia
neoadjuwantowego za pomoca chemioterapii (neoCT) lub chemioradioterapii (neoCRT),
samej operacji bez leczenia przed- i pooperacyjnego (S) oraz leczenia adjuwantowego
chemioterapia (adjCT).

W ponizszej tabeli przedstawiono kontekst analizy wptywu na system ochrony zdrowia wg
schematu PICO (ang. population, intervention, comparison, outcome).

Tab. 1. Kontekst analizy wg schematu PICO.

Kryterium Charakterystyka

populacja (P) dorosli chorzy z operacyjnym niedrobnokomérkowym rakiem ptuca z wysokim
ryzykiem nawrotu' (tj. w stadium II-1llA wg 7. edycji klasyfikacji TNM) z
ekspresjg PD-L1 21% na komdrkach nowotworowych

interwencja (1) niwolumab (Opdivo®) + chemioterapia oparta na pochodnych platyny w
leczeniu neoadjuwantowym (3 cykle co 3 tyg.) (neoNIVO-CT)

komparator (C) ¢ neoadjuwantowa chemioterapia (neoCT)

e neoadjuwantowa chemioradioterapia (neoCRT)
e sama operacja (5)

e adjuwantowa chemioterapia (adjCT)

perspektywa ptatnika publicznegn, tj. Narodowego Funduszu Zdrowia (NFZ)*

horyzont czasowy 2 lata

Scenariusz e brak finansowania ze srodkdéw publicznych niwolumabu w docelowej
istniejacy populacji chorych

Scenariusz nowy e finansowanie niwolumabu w ramach programu lekowegn w docelowej

populacji chorych

' Nastepujace kryteria doboru definiujg pacjentdw z wysokim ryzykiem nawrotu, ktdrzy s objeci
wskazaniem terapeutycznym i odzwierciedlajg populacje pacjentdw z chorobg w stadium Il-llIlA
zgodnie z wydaniem 7. kryteridéw oceny stopnia zaawansowania AJCC/UICC: kazdy pacjent z guzem o
wielkosci = 5 cm; kazdy pacjent z choroba typu N1 lub N2 (niezaleznie od wielkosci guza pierwotnego);
pacjenci z wieloma guzkami nowotworowymi w tym samym ptacie lub w réznych ptatach po tej samej
stronie; pacjenci z nowotworami naciekajacymi struktury klatki piersiowej (bezposrednio
naciekajagcymi optucng trzewna, optucng scienng, sciane klatki piersiowej, przepone, nerw
przeponowy, optucng srddpiersiowa, osierdzie scienne, srddpiersie, serce, wielkie pnie naczyniowe,
tchawice, nerw krtaniowy wsteczny, przetyk, trzon kregu, ostroge); lub guzy obejmujace oskrzele
gtdwne; lub guzy, ktdre sg zwigzane z niedodma lub obturacyjnym zapaleniem ptuc, ktére siegajg
obszaru wneki lub obejmuja cate ptuco (ChPL Opdivo).

1
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Kryterium Charakterystyka
Wyniki (0) e dodatkowe bezposrednie koszty medyczne zwigzane z refundacjg
niwolumabu,

¢ wplyw na organizacje udzielania swiadczen zdrowotnych
e aspekty etyczne i spoteczne

* ze wzgledu na brak kosztdw ponoszonych przez chorego, perspektywa wspdlna, tj. NFZ i pacjenta,
jest tozsama z perspektywa ptatnika publicznego.
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2 Uzasadnienie grupy limitowej i ceny

(tj. w
stadium I1-111A wg 7. edycji klasyfikacji TNM) u dorostych pacjentéw, u ktérych ekspresja PD-
L1 na komérkach nowotworowych wynosi 21%.

Wnioskowane warunki objecia refundacja obejmuja rozszerzenie wskazan
refundacyjnych (w ramach istniejacego programu lekowego B.6. Leczenie chorych na
raka ptuca (ICD-10: C34) oraz miedzybtoniaka optucnej (ICD-10: C45) dla niwolumabu
finansowanego w ramach grupy limitowej 1144.0, Niwolumab w ramach katalogu B. Leki
dostepne w ramach programu lekowego.

Zgodnie z Ustawa z dnia 12 maja 2011 . o refundacji lekdw, srodkdw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych Minister wtasciwy do spraw zdrowia,
wydajac decyzje o objeciu refundacja, dokonuje kwalifikacji leku, srodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia zywieniowego stosowanego w ramach programu lekowego do
odptatnosci 0 PLN (Ustawa refundacyjna 2011).

W zwiazku z powyzszym niwolumab kwalifikuje sie do poziomu refundacji 100%
(kategoria odptatnosci dla pacjenta: bezptatne).

1,
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Majac na uwadze nowelizacje ustaw z dnia 17 sierpnia 2023 r., ktéra bedzie obowigzywata
od 1 listopada 2023 r. (Nowelizacja ustaw 2023), w aneksie 11.3 dodatkowo przedstawiono
oszacowania, zgodnie z ktérymi wszystkie koszty zakupu lekdw przeliczono z zastosowaniem
marzy hurtowej na poziomie 6%.
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3 Metodyka

W niniejszym rozdziale przedstawiono zestawienia tabelaryczne wartosci i wyszczegdlnienie
zalozen, na podstawie ktérych dokonano oszacowan dotyczacych:

e rocznej liczebnosci populacii;

e rocznej liczebnosci populacji, w ktérej wnioskowana technologia bedzie stosowana
przy zatozeniu, Zze minister wlasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu
refundacja, o ktérej mowa w art. 11 ust. 1 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji
lekéw, srodkéw spozywezych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobdw
medycznych {zwana dalej ustawa refundacyjna), lub decyzje o podwyzszeniu ceny,
o ktérej mowa w art. 11 ust. 4 ustawy refundacyjnej;

e aktualnych rocznych wydatkéw podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen
ze s$rodkéw publicznych, ponoszonych na leczenie pacjentéw w stanie klinicznym
wskazanym we whniosku, z wyszczegdlnieniem sktadowej wydatkéw stanowiacej
refundacje ceny wnioskowanej technologii, o ile wystepuje;

e dodatkowych wydatkéw podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze
srodkdw publicznych, jakie beda ponoszone na leczenie pacjentéw w stanie
klinicznym wskazanym we wniosku, stanowiacych réznice pomiedzy prognozami,
z wyszczegdlnieniem  sktadowej wydatkdw  stanowiacej refundacje ceny
whnioskowanej technologii, w tym minimalnych i maksymalnych wariantéw dla tego
oszacowania;

o ilosciowej prognozy rocznych wydatkéw podmiotu zobowigzanego do finansowania
swiadczen ze srodkdw publicznych, jakie beda ponoszone na leczenie pacjentédw w
stanie klinicznym wskazanym we wniosku, z wyszczegdlnieniem sktadowej wydatkow
stanowiacej refundacje ceny wnioskowanej technologii przy zatozeniu, ze minister
wtasciwy do spraw zdrowia nie wyda decyzji o objeciu refundacija, o ktérej mowa w
art. 11 ust. 1 ustawy refundacyjnej ilosciowej prognozy rocznych wydatkdw podmiotu
zobowiazanego do finansowania swiadczen ze srodkéw publicznych, jakie beda
ponoszone na leczenie pacjentdw w stanie klinicznym wskazanym we wniosku,
z wyszczegdlnieniem  sktadowej wydatkédw  stanowiacej refundacje ceny
whnioskowanej technologii przy zatozeniu, Ze minister wtasciwy do spraw zdrowia
wyda decyzje o objeciu refundacja, o ktérej mowa w art. 11 ust. 1 ustawy
refundacyjnej. W analizie zdefiniowano scenariusz istniejacy oraz scenariusze nowe:
najbardziej prawdopodobny oraz minimalny i maksymalny.

3.1  Zrédta danych

Populacja docelowa dla niwolumabu i zuzycie zasobow

Za punkt wyjscia dla oszacowania populacji docelowej dla neoNIVO-CT w leczeniu
operacyjnego NDRP przyjeto liczbe nowych przypadkéw raka ptuca (ICD 10: C34) na
podstawie danych Krajowego Rejestru Nowotwordw {KRN Raporty). Ostateczna liczebnosc
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populacji docelowej oszacowano na podstawie danych literaturowych (PTOK 2022, Szczeklik
2022, CheckMate 816) i opinii ekspertéw klinicznych (patrz rozdz. 11.2).

Liczebnos¢ populacji chorych, ktérzy beda leczeni neoNIVO-CT w analizowanym wskazaniu
w kolejnych latach oszacowano na podstawie opinii ekspertéw klinicznych.

Zuzycie zasobdw przyjeto na podstawie wynikdw analizy ekonomicznej {patrz rozdz. 11.2).

Dane kosztowe

Analize wptywu na budzet przeprowadzono na podstawie wynikéw modelu ekonomicznego
(AE Opdivo). Do oszacowania bezposrednich kosztéw medycznych w poszczegdlnych stanach
modelu wykorzystano Zarzadzenia Prezesa NFZ, aktualne Obwieszczenie MZ oraz dane
Whnioskodawcy.

3.2 Populacja

Zgodnie z § 6 ust. 1pkt 11 2 rozporzadzenia Ministra Zdrowia (MZ) z dnia 8 stycznia 2021 roku
(Rozporzadzenie MZ) w sprawie minimalnych wymagan, jakie musza spetnia¢ analizy
uwzglednione we wnioskach o objecie refundacja i ustalenie urzedowej ceny zbytu oraz
o podwyzszenie urzedowej ceny zbytu leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobu medycznego, ktére nie maja odpowiednika refundowanego w danym
wskazaniu, analiza wptywu na budZet powinna zawiera¢ oszacowanie rocznej liczebnosci
populacji:

e obejmujacej wszystkich pacjentéw, u ktérych wnioskowana technologia moze byc
zastosowana (patrz rozdz. 3.2.1);

¢ docelowej, wskazanej we wniosku (patrz rozdz. 3.2.2);

e w ktdrej wnioskowana technologia jest obecnie stosowana {patrz rozdz. 3.2.2);

e w ktérej wnioskowana technologia bedzie stosowana przy zatozeniu, ze minister
wtasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu refundacja analizowanej
interwencji (patrz rozdz. 3.2.4).

3.2.1 Szacowanie liczebnosci populacji obejmujacej
wszystkich pacjentow, u ktérych wnioskowana
technologia moze by¢ zastosowana

Zgodnie z Charakterystyka Produktu Leczniczego niwolumab (Opdivo®) jest zarejestrowany
w nastepujacych wskazaniach:

e Zaawansowany czerniak:
Niwolumab w monoterapii lub w skojarzeniu z ipilimumabem jest wskazany do
leczenia zaawansowanego czerniaka (nieoperacyjnego lub przerzutowego)
u dorostych i mtodziezy w wieku 12 lat i powyzej.

e Leczenie uzupetniajace czerniaka:
Niwolumab w monoterapii jest wskazany do leczenia uzupetniajacego czerniaka w
stopniu zaawansowania 1B lub 11C oraz czerniaka z zajeciem weztéw chtonnych lub z
przerzutami, u dorostych i mtodziezy w wieku 12 lat i powyzej po catkowitej resekcji.
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¢ Niedrobnokomadrkowy rak ptuca (NDRP):

Niwolumab w skojarzeniu z ipilimumabem i 2 cyklami chemioterapii opartej na
pochodnych platyny jest wskazany do leczenia pierwszej linii niedrobnokomérkowego
raka ptuca z przerzutami u dorostych, u ktérych w tkance nowotworowej nie
wystepuja mutacje aktywujace w genie EGFR lub translokacje w genie ALK.
Niwolumab w monoterapii jest wskazany w leczeniu miejscowo zaawansowanego lub
z przerzutami niedrobnokomérkowego raka ptuca po wczesniejszej chemioterapii
u dorostych.

¢ Leczenie neocadiuwantowe NDRP:

Niwolumab w skojarzeniu z chemioterapia oparta na pochodnych platyny jest
wskazany w leczeniu neoadiuwantowym operacyjnego, niedrobnokomdrkowego raka
ptuca z wysokim ryzykiem nawrotu u dorostych pacjentéw, u ktérych ekspresja PD-L1
w tkance nowotworowej wynosi > 1%.

e Ziosliwy miedzybtoniak optucnej (ang. malignant pleural mesothelioma, MPM):
Niwolumab w skojarzeniu z ipilimumabem jest wskazany do leczenia pierwszej linii
nieoperacyjnego ztoliwego miedzybtoniaka optucnej, u dorostych pacjentéw.

e Rak nerkowokomdrkowy (RCC, ang. renal cell carcinoma):

Niwolumab w monoterapii jest wskazany do leczenia zaawansowanego raka
nerkowokomdrkowego po wezesniejszym leczeniu u dorostych.

Niwolumab w skojarzeniu z ipilimumabem jest wskazany do leczenia pierwszej linii
zaawansowanego raka nerkowokomdrkowego, u dorostych pacjentdw z posrednim lub
niekorzystnym rokowaniem.

Niwolumab w skojarzeniu z kabozantynibem jest wskazany do leczenia pierwszej linii
zaawansowanego raka nerkowokomadrkowego, u dorostych pacjentow.

e Klasyczny chtoniak Hodgkina (ang. classical Hodgkin {ymphoma):

Niwolumab w monoterapii jest wskazany w leczeniu dorostych pacjentdw
z nawrotowym lub opornym na leczenie klasycznym chtoniakiem Hodgkina po
autologicznym przeszczepieniu komérek macierzystych szpiku {ang. autologous stem
cell transplant) i leczeniu brentuksymabem z wedotyna.

e Plaskonabtonkowy rak gtowy i szyi (SCCHN, ang. squamous cell cancer of the head
and neck):

Niwolumab w monoterapii jest wskazany w leczeniu nawrotowego lub z przerzutami
ptaskonabtonkowego raka gtowy i szyi, ktéry ulegt progresji podczas lub po
zakonczeniu terapii opartej na pochodnych platyny u dorostych.

e Rak urotelialny:

Niwolumab w monoterapii jest wskazany w leczeniu nieoperacyjnego raka
urotelialnego miejscowo zaawansowanego lub z przerzutami u dorostych po
niepowodzeniu wczesniejszej terapii opartej na pochodnych platyny.

¢ Leczenie uzupetniajace raka urotelialnego:

Niwolumab w monoterapii jest wskazany do leczenia uzupetniajacego raka
urotelialnego naciekajacego btong miesniowa u dorostych z ekspresja PD-L1 na
komérkach guza = 1%, z wysokim ryzykiem nawrotu po radykalnej resekcji MIUC.

¢ Rak jelita grubego w tym odbytnicy (ang. colorectal cancer, CRC) z zaburzeniami
mechanizméw naprawy nieprawidiowo sparowanych nukleotydéw DNA {(ang.
mismatch repair deficient, dMMR) lub z wysoka niestabilnoscia mikrosatelitarna
{ang. microsatellite instability-high, MSI-H):
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Niwolumab w skojarzeniu z ipilimumabem jest wskazany w leczeniu raka jelita
grubego w tym odbytnicy u dorostych pacjentdw z zaburzeniami mechanizméw
naprawy nieprawidiowo sparowanych nukleotydédw DNA lub z wysoka niestabilnoscia
mikrosatelitarng, po wczesniejszej chemioterapii skojarzonej opartej na
fluoropirymidynie.

Ptaskonabtonkowy rak przetyku {ang. oesophageal squamous cell carcinoma,

0SCC):
Niwolumab w skojarzeniu z ipilimumabem jest wskazany do leczenia pierwszej linii
Zaawanhsowanego, nieoperacyjnego, nawrotowego lub z  przerzutami

ptaskonabtonkowego raka przetyku, u dorostych pacjentéw z ekspresja PD-L1 na
komérkach guza = 1%.

Niwolumab w potaczeniu z chemioterapia skojarzona oparta na fluoropirymidynie
i pochodnych platyny jest wskazany do leczenia pierwszej linii zaawansowanego,
nieoperacyjnego, nawrotowego lub z przerzutami ptaskonabtonkowego raka
przetyku, u dorostych pacjentéw z ekspresjq PD-L1 na komérkach guza = 1%.
Niwolumab w monoterapii jest wskazany w leczeniu dorostych pacjentdw
Z Zaawansowanym, nieoperacyjnym, nawrotowym lub  z  przerzutami
ptaskonabtonkowym rakiem przetyku po wczedniejszej chemioterapii skojarzonej
opartej na fluoropirymidynie i pochodnych platyny.

Leczenie uzupetniajgce raka przetyku lub potaczenia Zotadkowo-przetykowego
(ang. oesophageal or gastro-oesophageal junction cancer, OC lub GEJC):
Niwolumab w monoterapii jest wskazany w leczeniu uzupetniajacym dorostych
pacjentéw z rakiem przetyku lub potaczenia Zotadkowo-przetykowego, z chorobg
resztkowa, po wczesniejszej chemioradioterapii neoadjuwantowej.

Gruczolakorak zotadka, potaczenia zZotadkowo-przetykowego (ang. gastro-
oesophageal junction, GEJ) lub przetyku:

Niwolumab w potaczeniu z chemioterapia skojarzona oparta na fluoropirymidynie
i pochodnych platyny jest wskazany do leczenia pierwszej linii HER-2 ujemnego,
zaawansowanego lub z przerzutami gruczolakoraka zotadka, potaczenia zotadkowo-
przetykowego lub przetyku u dorostych pacjentéw, u ktérych taczny wynik pozytywny
(ang. combined positive score, CPS) z ekspresja PD-L1w tkance nowotworowej wynosi
= 5 (ChPL Opdivo).

W ponizszych podrozdziatach przedstawiono oszacowania populacji wszystkich pacjentéw,
u ktérych wnioskowana technologia moze by zastosowana, w poszczegdlnych wskazaniach.

W oszacowaniach nie uwzgledniono danych KRN za 2020 rok, ktdre byty zaburzone ze
wzgdledu na pandemie COVID-19.

Za pierwszy rok analizy (tj. moment rozpoczecia finasowania) przyjeto rok 2024.

3.2.1.1 Zaawansowany czerniak

W oszacowaniach wykorzystano dane na temat zachorowalnosci na czerniaka ztosliwego
skdry (ICD-10: C43) w latach 1999-2019 {wykluczono dane za 2020 rok ze wzgledu na
obserwowane zaburzenia zwigzane z pandemia COVID-19) rejestrowane w Krajowym
Rejestrze Nowotwordw {KRN) przez Zaktad Epidemiologii i Prewencji Nowotwordw Centrum
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Onkologii - Instytut w Warszawie (KRN). Ze wzgledu na brak dostepu do danych w grupie
wiekowej 12+, konserwatywnie wykorzystano dane raportowane w grupie 10+.

Prognozowanga liczbe chorych w kolejnych latach oszacowano zaktadajac liniowy trend
wzrostowy.

Tab. 4. Oszacowania liczby chorych z czerniakiem skéry (ICD-10: C43) w kolejnych latach
w oparciu o wykorzystane obserwacje za okres 1999-2019.

Rok Liczba chorych Uwagi
1999 1735

2000 1906

2001 1932

2002 2059

2003 2192

2004 2127

2005 2416

2006 2310

2007 2 405

2008 2 490

2009 2 731 Dane KRN
2010 2 659

2011 2 780

2012 3215

2013 3166

2014 3266

2015 3744

2016 3782

2017 3916

2018 3888

2019 3882

2020 4060

2021 4176

2022 4291

2023 4 407 Prognoza
2024 4522

2025 4 637

Prognozowang liczbe chorych z czerniakiem ztosliwym skéry (ICD-10: C43) w Polsce w | i 1l
roku analizy oszacowano na odpowiednio 4 522 i 4 637.

Zgodnie z danymi Warszawskiego Rejestru Nowotwordw czerniak skdry stanowi 91%
wszystkich czerniakéw, natomiast czerniaki umiejscowione pozaskdrnie - 9% przypadkdw
(Michalska-Jakubus 2006). Na podstawie prognozowanej liczby chorych z czerniakiem skéry
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w latach 2024-2025 oraz podanego powyzej odsetka oszacowano liczbe chorych
z czerniakiem umiejscowionym pozaskérnie - patrz tabela ponizej.

Tab. 5. Liczba nowych chorych z czerniakiem w kolejnych latach analizy.

Rok Czerniak skéry Czerniak umiejscowiony pozaskérnie | Czerniak tacznie
2024 4522 447 4969
2025 4 637 459 5096

Zgodnie z klasyfikacja oceny stopnia zaawansowania wedtug TNM AJCC/IUAC (PTOK 2021)
przyjeto, Ze zaawansowany czerniak nieoperacyjny lub przerzutowy moze dotyczy¢ jedynie
stadiow Il i1V. W oszacowaniu liczebnosci populacji kwalifikujacej sig¢ do stosowania
produktu leczniczego Opdivo® uwzgledniono liczbe nowych zachorowan na czerniaka oraz
chorych, ktérzy w momencie diagnozy nie beda kwalifikowac sie do leczenia, jednak rozwéj
choroby sprawi, ze w pézniejszym przebiegu choroby, chorzy ci beda spetniali kryteria.
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P . .

3.2.1.2 Leczenie uzupetniajace czerniaka

W oszacowaniach wykorzystano dane na temat zachorowalnosci na czerniaka ztosliwego
skdry (ICD-10: C43) w latach 1999-2019 rejestrowane w Krajowym Rejestrze Nowotwordw
(KRN) przez Zaktad Epidemiologii i Prewencji Nowotworédw Centrum Onkologii - Instytut
w Warszawie (KRN). Ze wzgledu na brak dostepu do danych w grupie wiekowej 12+,
konserwatywnie wykorzystano dane raportowane w grupie 10+.

Prognozowang liczbe chorych z czerniakiem ztosliwym skéry (ICD-10: C43) w Polsce w | i 1l
roku analizy oszacowano na odpowiednio 4 522 i 4 637 (patrz rozdz. 3.2.1.1).

Zgodnie z danymi Warszawskiego Rejestru Nowotwordw czerniak skdry stanowi 91%
wszystkich czerniakéw, natomiast czerniaki umiejscowione pozaskdrnie - 9% przypadkdw
(Michalska-Jakubus 2006). Na podstawie prognozowanej liczby chorych z czerniakiem skéry
latach 2024-2025 oraz podanego powyzej odsetka oszacowano liczbe chorych
z czerniakiem umiejscowionym pozaskérnie - patrz tabela ponizej.
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Tab. 9. Liczba nowych chorych z czerniakiem kolejnych latach analizy.

Rok Czerniak skéry Czerniak umiejscowiony pozaskérnie | Czerniak tacznie
2024 4522 447 4969
2025 4 637 459 5096
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z wysokim ryzyvkiem nawrotu u dorostych pacjentow, u ktorych ekspresja PD-L1 na komérkach nowotworowych wynosi 1%

3.2.1.3 Niedrobnokomorkowy rak ptuca

W oszacowaniu populacji obejmujacej wszystkich pacjentéw z NDRP, u ktérych wnioskowana
technologia moze byc zastosowana wykorzystano dane na temat zachorowalnosci na
nowotwor ztosliwy oskrzela i ptuca niezaleznie od typu histologicznego (ICD-10: C34) w latach
1999-2019 {wykluczono dane za 2020 rok ze wzgledu na gwattowny spadek zachorowan
prawdopodobnie zwiazany z pandemia COVID-19) rejestrowane w Krajowym Rejestrze
Nowotwordw (KRN) przez Zaktad Epidemiologii i Prewencji Nowotwordw Centrum Onkologii
- Instytut w Warszawie {KRN). Ze wzgledu na brak przedstawienia danych w grupie wiekowej
18+, konserwatywnie wykorzystano dane raportowane w grupie 15+.

Prognozowanga liczbe chorych w kolejnych latach oszacowano zaktadajac liniowy trend
wzrostowy.

Tab. 11. Oszacowania liczby chorych z nowotworem ztosliwym oskrzela i ptuca (ICD-10: C34)
w kolejnych latach w oparciu o wykorzystane obserwacje za okres 1999-2019.

Rok Liczba chorych Uwagi

1999 20013

2000 19 959

2001 19 994

2002 20 403

2003 20912 Dane KRN
2004 21 037

2005 21276

2006 21 385

2007 21 421




Niwolumab ({Opdivo®) w skojarzeniu z chemioterapig w leczeniu neoadjuwantowym operacyjnego niedrobnokomorkowego raka ptuca
z wysokim ryzyvkiem nawrotu u dorostych pacjentow, u ktorych ekspresja PD-L1 na komérkach nowotworowych wynosi 1%

Rok Liczba chorych Uwagi
2008 21282

2009 21 708

2010 21318

2011 21 356

2012 22 386

2013 21967

2014 22 480

2015 22 560

2016 23007

2017 22 070

2018 21924

2019 22 691

2020 22942

2021 23074

2022 23207

Prognoza

2023 23339

2024 23 472

2025 23 604

Prognozowang liczbe chorych z nowotworem ziosliwym oskrzela i ptuca (ICD-10: C34)
w Polsce w l il roku analizy oszacowano na odpowiednio 23 472 i 23 604.

Niedrobnokomorkowy rak ptuca (I linia)

Ponizej przedstawiono odsetki chorych na poszczegdlnych etapach oszacowan populacji na
podstawie danych literaturowych i danych uzyskanych w ramach konsensu panelu ekspertéw
klinicznych.

Dane dotyczace odsetka pacjentéw z NDRP przyjeto zgodnie z analiza wptywu na budzet oraz
analiza weryfikacyjna ,lLeczenie miejscowo zaawansowanego [ub z przerzutami
ptaskonabtonkowego niedrobnokomérkowego raka piuca po wczesniejszej chemioterapii
u dorostych”.
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I

Niedrobnokomorkowy rak ptuca (Il linia)

Ponizej przedstawiono odsetki chorych na poszczegdélnych etapach oszacowan populacji
uzyskane w ramach konsensu panelu ekspertéw klinicznych.

3.2.1.4 Leczenie neoadjuwantowe NDRP

W oszacowaniach wykorzystano dane na temat zachorowalnosci na raka ptuca (ICD-10: C34)
w latach 1999-2019 (wykluczono dane za 2020 rok ze wzgledu na gwattowny spadek
zachorowan prawdopodobnie zwigzany z pandemig COVID-19) rejestrowane w Krajowym
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Niwolumab ({Opdivo®) w skojarzeniu z chemioterapig w leczeniu neoadjuwantowym operacyjnego niedrobnokomorkowego raka ptuca
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Rejestrze Nowotwordw (KRN) przez Zaktad Epidemiologii i Prewencji Nowotworéw Centrum
Onkologii - Instytut w Warszawie (KRN). Ze wzgledu na brak dostepu do danych w grupie
wiekowej 18+, konserwatywnie wykorzystano dane raportowane w grupie 15+ {patrz Tab. 11
w rozdz. 3.2.1.3).

Prognozowang liczbe chorych z rakiem ptuca (ICD-10: C34) w Polsce w | i Il roku analizy
oszacowano na odpowiednio 23 472 i 23 604.

Odsetki pacjentéw na kolejnych etapach oszacowan przyjeto na podstawie danych
literaturowych (zweryfikowane przez ekspertdw klinicznych) i opinii ekspertdw klinicznych
doswiadczonych w leczeniu chorych z operacyjnym rakiem ptuca w Polsce (badanie
ankietowe i spotkanie doradcze - patrz aneks 11.2).

Zgodnie z licznymi doniesieniami, w tym Szczeklik 2022 i PTOK 2022, pacjenci z NDRP
stanowig 80-85% wszystkich rakéw ptuca, z czego ok. 20% stanowig pacjenci z rakiem
resekcyjnym.

Prognozowang ha lata 2024-2025 liczebnos¢ populacji, w ktérej wnioskowana technologia
moze by¢ zastosowana wraz z zestawieniem kolejnych krokdéw oszacowania przedstawiono
w ponizszej tabeli.

Tab. 14. Oszacowanie liczebnosci populacji docelowej wskazanej we wniosku - analiza
podstawowa.

Parametr 2024 2025
Liczba zachorowan na raka ptuca w Polsce (ICD 10: C34) w wieku 215 23 472 23 604
lat

Odsetek chorych z NDRP 82,5%
Liczba dorostych chorych z NDRP 19 364 | 19 474

* wg 7. edycji klasyfikacji TNM;

Roczna liczebno$¢ populacji obejmujacej wszystkich pacjentdw z operacyjnym NDRP, u
ktérych wnioskowana technologia moze by¢ zastosowana wynosi [JJj chorych w1 roku i [}
chorych Il roku analizy.
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3.2.1.5 Ztosliwy miedzybtoniak optucnej

Za punkt wyjscia do oszacowania populacji obejmujacej chorych ze ztosliwym
migedzybtoniakiem optucnej przyjeto liczbe nowych przypadkéw miedzybloniaka na
podstawie danych KRN, ze wzgledu na brak danych dotyczacych zachorowalnosci dla
miedzybtoniaka optucnej.

W oszacowaniach wykorzystano dane na temat zachorowalnosci na migdzybtoniaka (ICD-10:
C45) w latach 1999-2019 {wykluczono dane za 2020 rok ze wzgledu na obserwowane
zaburzenia zwigzane z pandemia COVID-19) rejestrowane w Krajowym Rejestrze
Nowotwordw (KRN) przez Zaktad Epidemiologii i Prewencji Nowotwordw Centrum Onkologii
- Instytut w Warszawie (KRN). Ze wzgledu na brak dostgpu do danych w grupie wiekowej 18+,
konserwatywnie wykorzystano dane raportowane w grupie 15+.

Tab. 15. Oszacowania liczby chorych z miedzybtoniakiem (ICD-10: C45) w kolejnych latach
w oparciu o wykorzystane obserwacje za okres 1999-2019.

Rok Liczba chorych
1999 153
2000 133
2001 155
2002 174
2003 192
2004 204
2005 184
2006 211
2007 245
2008 213
2009 278
2010 278
2011 270
2012 316
2013 339
2014 308
2015 337
2016 334
2017 345
2018 278
2019 350

Ze wzgledu na brak wyraznego trendu do dalszych obliczen przyjeto stata liczbe chorych
z miedzybloniakiem (ICD-10: C45) w kolejnych latach analizy (2024-2025) réwng 350 chorych
(dane KRN za 2019 r.).
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Niwolumab ({Opdivo®) w skojarzeniu z chemioterapig w leczeniu neoadjuwantowym operacyjnego niedrobnokomorkowego raka ptuca
z wysokim ryzyvkiem nawrotu u dorostych pacjentow, u ktorych ekspresja PD-L1 na komérkach nowotworowych wynosi 1%

3.2.1.6 Rak nerkowokomorkowy

W oszacowaniach wykorzystano dane na temat zachorowalnosci na raka nerki {ICD-10: Cé4)
w latach 1999-2019 (wykluczono dane za 2020 rok ze wzgledu na obserwowane zaburzenia
zwigzane z pandemia COVID-19) rejestrowane w Krajowym Rejestrze Nowotworéw (KRN)
przez Zaktad Epidemiologii i Prewencji Nowotwordw Centrum Onkologii - Instytut w
Warszawie (KRN). Ze wzgledu na brak dostepu do danych w grupie wiekowej 18+,
konserwatywnie wykorzystano dane raportowane w grupie 15+.

Prognozowanga liczbe chorych w kolejnych latach oszacowano zaktadajac liniowy trend
wzrostowy.

Tab. 19. Oszacowania liczby chorych z rakiem nerki (ICD-10: C64) w kolejnych latach w oparciu
o wykorzystane obserwacje za okres 1999-2019.

Rok Liczba chorych Uwagi
1999 3769
2000 3 807
2001 3874
2002 4118
2003 4104
2004 3977
2005 4235
2006 4273
2007 4365
2008 4570
2009 4984 Dane KRN
2010 4819
2011 4738
2012 5028
2013 5274
2014 5114
2015 5379
2016 5345
2017 5 405
2018 5435
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Niwolumab ({Opdivo®) w skojarzeniu z chemioterapig w leczeniu neoadjuwantowym operacyjnego niedrobnokomorkowego raka ptuca
z wysokim ryzyvkiem nawrotu u dorostych pacjentow, u ktorych ekspresja PD-L1 na komérkach nowotworowych wynosi 1%

Rok Liczba chorych Uwagi
2019 5331
2020 5691
2021 5784
2022 5877
Prognoza
2023 5971
2024 6 064
2025 6 157
Prognozowang liczbe chorych z rakiem nerki (ICD-10: Cé4) w Polsce w | i Il roku analizy

oszacowano na odpowiednio 6 064 i 6 157.

|
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3.2.1.7 Chtoniak Hodgkina

Zestawienie liczby autologicznych przeszczepéw komdrek macierzystych szpiku u chorych
z chtoniakiem Hodgkina z dostepnych zrédet przedstawiono w ponizszej tabeli.




Niwolumab ({Opdivo®) w skojarzeniu z chemioterapig w leczeniu neoadjuwantowym operacyjnego niedrobnokomorkowego raka ptuca
z wysokim ryzyvkiem nawrotu u dorostych pacjentow, u ktorych ekspresja PD-L1 na komérkach nowotworowych wynosi 1%

Dane NFZ dotyczaca chorych, u ktérych wykonano autologiczny przeszczep komoérek
macierzystych szpiku (JGP S$21; Statystyki NFZ), przy zatozeniu, Zze 13% przeszczepdw
wykonywanych jest u chorych z chtoniakiem Hodgkina {na podstawie danych Poltransplant).

Tab. 21. Zestawienie liczby autologicznych przeszczepéw komérek macierzystych szpiku
u chorych z chtoniakiem Hodgkina.

Rok Biuletyn Poltransplantu Dane NFZ (Statystyki NFZ)
2022 147 993

2021 111 968

2020 133 127

2019 131 12

2018 123 125

2017 119 121

2016 103 111

2015 116 104

2014 109 94

Na podstawie danych z Biuletynu Poltransplantu za okres 2013 (Poltransplant) mozna
whnioskowad, ze u okoto 16% chorych wykonano w danym roku ponowny autologiczny
przeszczep komoérek macierzystych szpiku (liczba chorych z 1 zabiegiem 105, taczna liczba
przeszczepow 125). Stad, dane o liczbie zabiegdéw z pozostatych lat skorygowano, uzyskujac
liczebnosci chorych na chtoniaka Hodgkina, u ktérych wykonano autologiczny przeszczep
komaérek macierzystych szpiku - patrz ponizsza tabela.

Tab. 22. Zestawienie liczby chorych z chioniakiem Hodgkina, u ktérych wykonano autologiczny
przeszczep komdérek macierzystych szpiku.

Rok Biuletyn Poltransplantu Dane NFZ (Statystyki NFZ)
2022 123 129
2021 93 126
2020 12 127
2019 110 130
2018 103 144
2017 100 139
2016 87 128
2015 97 120
2014 92 108




Niwolumab ({Opdivo®) w skojarzeniu z chemioterapig w leczeniu neoadjuwantowym operacyjnego niedrobnokomorkowego raka ptuca
z wysokim ryzyvkiem nawrotu u dorostych pacjentow, u ktorych ekspresja PD-L1 na komérkach nowotworowych wynosi 1%

3.2.1.8 Rak gtowy i szyi

W oszacowaniach wykorzystano dane na temat zachorowalnosci na raka gtowy i szyi (ICD-10:
C00-C14, C30-C33) w latach 1999-2019 {wykluczono dane za 2020 rok ze wzgledu na
obserwowane zaburzenia zwigzane z pandemig COVID-19) rejestrowane w Krajowym
Rejestrze Nowotwordw {KRN) przez Zaktad Epidemiologii i Prewencji Nowotwordw Centrum
Onkologii - Instytut w Warszawie (KRN). Ze wzgledu na brak dostepu do danych w grupie
wiekowej 18+, konserwatywnie wykorzystano dane raportowane w grupie 15+.

Prognozowanga liczbe chorych w kolejnych latach oszacowano zaktadajac liniowy trend
wzrostowy.

Tab. 24. Oszacowania liczby chorych z rakiem glowy i szyi (ICD-10: C00-C14, C30-C33) w kolejnych
latach w oparciu o wykorzystane obserwacje za okres 1999-2019.

Rok Liczba chorych Uwagi
1999 5988
2000 6 065
2001 5 951
Dane KRN
2002 6 029
2003 6 134
2004 6 052
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Rok Liczba chorych Uwagi
2005 6418
2006 6194
2007 6283
2008 6 511
2009 6 587
2010 6319
2011 6 304
2012 6 602
2013 6 620
2014 7063
2015 7355
2016 7014
2017 6 841
2018 6 643
2019 6 767
2020 7053
2021 7107
2022 7 161
2023 7214 Prognoza
2024 7 268
2025 7321

Prognozowana liczbe chorych z rakiem gtowy i szyi (ICD-10: C00-C14, C30-C33) w Polsce w |
i Il roku analizy oszacowano na odpowiednio 7 268 i 7 321.
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Il

3.2.1.9 Rak urotelialny

Ze wzgledu na zte rokowanie chorych z zaawansowang postacia raka pgecherza moczowego
(mediana przezycia catkowitego w grupie chorych leczonych niwolumabem wynosita
7 miesiecy; Sharma 2017) za punkt wyjscia do oszacowania populacji chorych z rakiem
urotelialnym przyjeto liczbe zgondéw z powodu raka pecherza moczowego na podstawie
danych KRN (KRN Raporty). Ze wzgledu na brak dostepu do danych w grupie wiekowej 18+,
konserwatywnie wykorzystano dane raportowane w grupie 15+.

Zgodnie z danymi Krajowego Rejestru Nowotwordw (KRN) zachorowania na raka pecherza
moczowego stanowig 96% zachorowan na wszystkie raki urotelialne. Z tego wzgledu w celu
oszacowania populacji, w ktdérej wnioskowana technologia moze byc¢ stosowana,
uwzgledniono populacje chorych z rakiem pecherza, a nastepnie zastosowano korekte (+4%)
dla pozostatych lokalizacji.

Przyjeto, ze liczba zgondw mozZe stanowic¢ przyblizenie potencjalnej liczby chorych
Z zaawansowang postacia choroby, ktérzy mogliby kwalifikowad sie do wczesniejszego
leczenia niwolumabem.

W oszacowaniach wykorzystano dane na temat zgondw na raka pecherza moczowego (ICD-
10: C67) w latach 1999-2019 (wykluczono dane za 2020 rok ze wzgledu na obserwowane
zaburzenia zwigzane z pandemia COVID-19) rejestrowane w Krajowym Rejestrze
Nowotwordw (KRN) przez Zaktad Epidemiologii i Prewencji Nowotworéw Centrum Onkologii
- Instytut w Warszawie (KRN).

Prognozowanga liczbe chorych w kolejnych latach oszacowano zaktadajac liniowy trend
wzrostowy.
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Tab. 26. Oszacowania liczby chorych z rakiem pecherza moczowego (ICD-10: C67) w kolejnych
latach w oparciu o wykorzystane obserwacje za okres 1999-2019.

Rok Liczba chorych Uwagi
1999 2 475

2000 2 492

2001 2 505

2002 2 584

2003 2 805

2004 2795

2005 2 741

2006 2 806

2007 2988

2008 3006

2009 3146 Dane KRN
2010 3111

2011 3236

2012 3224

2013 3413

2014 3423

2015 3804

2016 3823

2017 3955

2018 3973

2019 4147

2020 4079

2021 4162

2022 4245

2023 4328 Prognoza
2024 441

2025 4 494

Prognozowang liczbe chorych z rakiem pecherza moczowego {ICD-10: C67) w Polsce w | i Il
roku analizy oszacowano na odpowiednio 4 41114 494,

34
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L

3.2.1.10 Leczenie uzupetniajace raka urotelialnego

W oszacowaniach wykorzystano dane na temat zachorowalnosci na raka pecherza
moczowego, raka miedniczki nerkowej i raka moczowodu? (ICD-10: C65-67) w latach 1999-
2019 {wykluczono dane za 2020 rok ze wzgledu na obserwowane zaburzenia zwigzane z
pandemig COVID-19) rejestrowane w Krajowym Rejestrze Nowotwordw (KRN) przez Zaktad
Epidemiologii i Prewencji Nowotwordw Centrum Onkologii - Instytut w Warszawie (KRN). Ze
wzgdledu na brak dostepu do danych w grupie wiekowej 18+, konserwatywnie wykorzystano
dane raportowane w grupie 15+.

2 W badaniu klinicznym CheckMate 274, na podstawie ktdrego zarejestrowano niwolumab
w analizowanym wskazaniu, uwzgledniono chorych z rakiem urotelialnym pecherza moczowego,
miedniczki nerkowe]j i moczowodu.
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Tab. 29. Oszacowania liczby chorych z rakiem pecherza moczowego, rakiem miedniczki nerkowej
i rakiem moczowodu (ICD-10: C65-67) w kolejnych latach w oparciu o wykorzystane obserwacje
za okres 1999-2019.

Rok Liczba chorych Uwagi
1999 4 861

2000 5429

2001 5254

2002 5595

2003 5 741

2004 5 847

2005 6 139

2006 6017

2007 6 320

2008 6 735

2009 6 944 Dane KRN
2010 6 888

2011 6 732

2012 7 261

2013 7 525

2014 7 458

2015 7 827

2016 7934

2017 7 936

2018 8 190

2019 8 023

2020 8 485

2021 8 648

2022 8 810

2023 8973 Prognoza
2024 9 135

2025 9 298

Prognozowana liczbe chorych z rakiem pecherza moczowego, miedniczki nerkowej
i moczowodu (ICD-10: C65-67) w Polsce w | i1l roku analizy oszacowano na odpowiednio 9 135

Ne)
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Niwolumab ({Opdivo®) w skojarzeniu z chemioterapig w leczeniu neoadjuwantowym operacyjnego niedrobnokomorkowego raka ptuca
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3.2.1.11 Rak jelita grubego

Za punkt wyijscia do oszacowania populacji chorych z rakiem jelita grubego przyjeto liczbe
zachorowan z powodu raka jelita grubego na podstawie danych KRN (KRN).

W oszacowaniach wykorzystano dane na temat zachorowan z powodu raka jelita grubego
(ICD-10: C18-C20) w latach 1999-2019 (wykluczono dane za 2020 rok ze wzgledu na
obserwowane zaburzenia zwigzane z pandemig COVID-19) rejestrowane w Krajowym
Rejestrze Nowotwordw {KRN) przez Zaktad Epidemiologii i Prewencji Nowotwordw Centrum
Onkologii - Instytut w Warszawie (KRN). Ze wzgledu na brak dostepu do danych w grupie
wiekowej 18+, konserwatywnie wykorzystano dane raportowane w grupie 15+.

Prognozowanga liczbe chorych w kolejnych latach oszacowano zaktadajac liniowy trend
wzrostowy.

Tab. 31. Oszacowania liczby chorych z rakiem jelita grubego (ICD-10: C18-C20) w kolejnych latach
w oparciu o wykorzystane obserwacje za okres 1999-2019.

Rok Liczba chorych Uwagi
1999 11314
2000 11 563
Dane KRN
2001 12 582
2002 12 961
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z wysokim ryzyvkiem nawrotu u dorostych pacjentow, u ktorych ekspresja PD-L1 na komérkach nowotworowych wynosi 1%

Rok Liczba chorych Uwagi
2003 13 562
2004 13 733
2005 14 839
2006 14 811
2007 15 556
2008 15 775
2009 16 072
2010 16 046
2011 16 507
2012 17 205
2013 17 569
2014 18 284
2015 18 740
2016 18 746
2017 18 501
2018 18 973
2019 18 745
2020 20142
2021 20535
2022 20929
2023 21322 Prognoza
2024 21715
2025 22 109

Prognozowana liczbe chorych z rakiem jelita grubego (ICD-10: C1-C20) w Polsce w | i Il roku
analizy oszacowano na odpowiednio 21 7151 22 109.
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Niwolumab ({Opdivo®) w skojarzeniu z chemioterapig w leczeniu neoadjuwantowym operacyjnego niedrobnokomorkowego raka ptuca
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3.2.1.12 Rak przetyku

Za punkt wyjscia do oszacowania populacji chorych z rakiem przetyku przyjeto liczbe
zachorowan z powodu raka przetyku na podstawie danych KRN {KRN).

W oszacowaniach wykorzystano dane na temat zachorowan z powodu raka przetyku (ICD-10:
C15) w latach 1999-2019 (wykluczono dane za 2020 rok ze wzgledu na obserwowane
zaburzenia zwigzane z pandemia COVID-19) rejestrowane w Krajowym Rejestrze
Nowotwordw (KRN) przez Zaktad Epidemiologii i Prewencji Nowotwordw Centrum Onkologii
- Instytut w Warszawie (KRN). Ze wzgledu na brak dostgpu do danych w grupie wiekowej 18+,
konserwatywnie wykorzystano dane raportowane w grupie 15+.

Prognozowanga liczbe chorych w kolejnych latach oszacowano zaktadajac liniowy trend
wzrostowy.
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z wysokim ryzyvkiem nawrotu u dorostych pacjentow, u ktorych ekspresja PD-L1 na komérkach nowotworowych wynosi 1%

Tab. 33. Oszacowania liczby chorych z rakiem przetyku (ICD-10: C15) w kolejnych latach w oparciu
o wykorzystane obserwacje za okres 1999-2019.

Rok Liczba chorych Uwagi
1999 1290

2000 1266

2001 1308

2002 1310

2003 1276

2004 1394

2005 1318

2006 1306

2007 1339

2008 1250

2009 1324 Dane KRN
2010 1201

2011 1308

2012 1452

2013 1363

2014 1363

2015 1446

2016 1533

2017 1438

2018 1494

2019 1495

2020 1471

2021 1482

2022 1492

2023 1503 Prognoza
2024 1513

2025 1524

Prognozowang liczbe chorych z rakiem przetyku {(ICD-10: C15) w Polsce w | i1l roku analizy
oszacowano na odpowiednio 1513 i 1 524.

Rak przetyku (I linia)
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Rak przetyku (Il linia)
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przetyku na podstawie danych KRN {KRN).

oraz raka zotadka na podstawie danych KRN {KRN).
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z wysokim ryzyvkiem nawrotu u dorostych pacjentow, u ktorych ekspresja PD-L1 na komérkach nowotworowych wynosi 1%

W oszacowaniach wykorzystano dane na temat zachorowan z powodu raka przetyku (ICD-10:
C15) oraz raka zotadka (ICD-10: C16) w latach 1999-2019 rejestrowane w Krajowym Rejestrze
Nowotwordw (KRN) przez Zaktad Epidemiologii i Prewencji Nowotwordw Centrum Onkologii
- Instytut w Warszawie (KRN). Ze wzgledu na brak dostgpu do danych w grupie wiekowej 18+,
konserwatywnie wykorzystano dane raportowane w grupie 15+.

Przyjeto, ze dane dla raka przetyku i Zotadka na podstawie danych KRN uwzgledniajg réwniez
zachorowania na raka potaczenia przetykowo-zotadkowego.

Rak przetyku

W

W przypadku raka Zotadka ze wzgledu na brak wyraznego trendu do dalszych obliczen {na
podstawie danych z lata 1999-2019: nieliniowosc i fluktuacje, tj. znaczne wzrosty i spadki)
w celu oszacowania potencjalnej liczby nowych pacjentéw w kolejnych latach obliczono
srednig liczbe zdiagnozowanych pacjentéw wykorzystujac w tym celu dane z ostatnich
szedciu lat (2014-2019) i przyjmujac, ze taki trend utrzyma sie w kolejnych latach {patrz Tab.
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38), analogicznie jak w oszacowaniach przedstawionych jak w oszacowaniach
przedstawionych w raporcie HTA z 2021 r. dla niwolumabu {BIA Opdivo 2021).

Tab. 38. Oszacowania liczby chorych z rakiem Zzotadka (ICD-10: C16) w kolejnych latach w oparciu
o wykorzystane obserwacje za okres 1999-2019.

Rok Liczba chorych Uwagi
1999 5918

2000 5911

2001 5687

2002 5720

2003 5676

2004 5 648

2005 5574

2006 5635

2007 5688

2008 5 569

2009 5485 Dane KRN
2010 5440

2011 5525

2012 5553

2013 5510

2014 5730

2015 5627

2016 5 545

2017 5367

2018 5262

2019 5239

2020 5462

2021 5417

2022 5382

2023 5 355 Prognoza
2024 5353

2025 5 368

Prognozowang liczbe chorych z rakiem zotadka (ICD-10: C16) w Polsce w | i Il roku analizy
oszacowano na odpowiednio 5 353 i 5 368.

Kolejne kroki oszacowania populacji z gruczolakorakiem zotadka, u ktérych wnioskowana
technologia moze byc zastosowana obejmowaty okreslenie:

e odsetka pacjentdow w stadium zaawansowanym choroby (stadium 111 i V),
e odsetka pacjentdw gruczolakorakiem zotadka,

e odsetka pacjentéw z mutacjg HER-2 ujemna,

e odsetka pacjentéw z PDL-1 CPS :5.
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"

3.2.1.15 Podsumowanie

Tab. 40. Roczna liczebnos¢ populacji, w ktérej wnioskowana technologia moze by¢ zastosowana.

=
=]
ro
=
=]
ro

Parametr

Zaawansowany czerniak

Leczenie uzupetniajace czerniaka
NDRP (I linia)
NDRP (Il linia})
NDRP (leczenie nenadjuwantowe)

Ztosliwy miedzybtoniak optucnej

Rak nerki (I linia)

Rak nerki (Il linia)
Chtoniak Hodgkina
Rak gtowy i szyi

Rak urotelialny

Leczenie uzupetniajace raka urotelialnego
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Parametr | rok Il rok

Rak jelita grubego

Rak przetyku (I linia)

Rak przetyku (Il linia)

Leczenie uzupetniajace raka przetyku lub potaczenia Zotadkowo-jelitowego

tacznie

Gruczolakorak zotadka, potaczenia Zotadkowo-przetykowego lub przetyku -

3.2.2 Szacowanie liczebnosci populacji docelowej
wskazanej we wniosku

W oszacowaniach wykorzystano dane na temat zachorowalnosci na raka oskrzela i ptuca (ICD-
10: C34) w latach 1999-2019 {wkluczono dane za 2020 rok ze wzgledu na gwaltowny spadek
zachorowan prawdopodobnie zwigzany z pandemig COVID-19) rejestrowane w Krajowym
Rejestrze Nowotwordw (KRN) przez Zaktad Epidemiologii i Prewencji Nowotworéw Centrum
Onkologii - Instytut w Warszawie (KRN). Ze wzgledu na brak dostepu do danych w grupie
wiekowej 18+, konserwatywnie wykorzystano dane raportowane w grupie 15+.

Tab. 41. Oszacowania liczby chorych z rakiem oskrzela i ptuca {(ICD-10: C34) w kolejnych latach w
oparciu o wykorzystane obserwacje za okres 1999-2019.

Rok Liczba chorych Uwagi
1999 20 013 Dane KRN
2000 19 959

2001 19 994

2002 20 403

2003 20 912

2004 21 037

2005 21276

2006 21 385

2007 21 421

2008 21282

2009 21 708

2010 21 318

2011 21 356

2012 22 386

2013 21 967

2014 22 480

2015 22 560

2016 23 007

2017 22 070

2018 21 924

2019 22 691

2020 22 942 Prognoza
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Rok Liczba chorych Uwagi
2021 23074
2022 23 207
2023 23 339
2024 23 472
2025 23 604
Prognozowang liczbe chorych z rakiem ptuca (ICD-10: C34) w Polsce w | i Il roku analizy

oszacowano na odpowiednio 23 472 i 23 604.

Odsetki pacjentéw na kolejnych etapach oszacowan przyjeto na podstawie danych
literaturowych (zweryfikowane przez ekspertdw klinicznych) i opinii ekspertdw klinicznych
doswiadczonych w leczeniu chorych z operacyjnym rakiem ptuca w Polsce.

Zgodnie z licznymi doniesieniami, w tym Szczeklik 2022 i PTOK 2022, pacjenci z NDRP

stanowig 80-85% wszystkich rakéw ptuca, z czego ok. 20% stanowig pacjenci z rakiem
resekcyjnym.

Prognozowang na lata 2024-2025 liczebnos$¢ populacji docelowej wraz z zestawieniem
kolejnych krokdw oszacowania przedstawiono w ponizszej tabeli.

Tab. 42. Oszacowanie liczebnosci populacji docelowej wskazanej we wniosku - analiza
podstawowa.

Parametr 2024 2025
Liczba zachorowan na raka ptuca w Polsce (ICD 10: C34) w wieku 215 23 472 23 604
lat

Odsetek chorych z NDRP 82,5%
Liczba dorostych chorych z NDRP 19 364 | 19 474
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2024 | 2025

_ ** wg 7. edycji klasyfikacji TNM.

Prognozowang liczebnos¢ chorych, ktérzy mogliby kwalifikowaé sig¢ do leczenia
niwolumabem w analizowanym wskazaniu (potencjat rynku) oszacowano na || GzG
chorych odpowiednio w | i Il roku analizy.

W ramach scenariusza minimatneco |
W ramach scenariusza maksymalnego przyjeto |

=)
=1}
=
=1}
3
)
-
=

Tab. 43. Oszacowanie liczebnosci populacji docelowej wskazanej we wniosku - analiza
podstawowa.

Parametr 2024 2025
Liczba zachorowan na raka ptuca w Polsce (ICD 10: C34) w wieku 215 23 472 23 604
lat

Odsetek chorych z NDRP 82,5%
Liczba dorostych chorych z NDRP 19 364 | 19 474

*wg 7. edycji klasyfikacji TNM.
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3.2.3 Szacowanie liczebnosci populacji, w ktorej
whnioskowana technologia jest obecnie stosowana

Niwolumab jest obecnie refundowany w ramach grupy limitowej 1144.0, Niwolumab
w ramach katalogu B. Leki dostepne w ramach programu lekowego w nastepujacych
programach lekowych:

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

e B.6. Leczenie chorych na raka ptuca (ICD-10: C34) oraz miedzybtoniaka optucnej (ICD
10: C45),

e B.10. Leczenie pacjentéw z rakiem nerki (ICD-10: Cé4),

e B.52. Leczenie plaskonabtonkowego raka narzaddéw glowy i szyi (ICD-10: C01, C02,
C03, C04, CO05, C06, C09, C10, C12, C13, C14, C32),

e B.58. Leczenie chorych na raka przetyku, potaczenia zotadkowo-przetykowego i
zotadka (ICD-10: C15-16),

e B.59. Leczenie chorych na czerniaka skéry lub bton sluzowych (ICD-10: C43),

e B. 77. Leczenie chorych na klasycznego chtoniaka Hodgkina {ICD-10: C81).

Ponizsza tabela przedstawia liczbe chorych leczonych niwolumabem w 2022 r. w ramach
powyzszych programoéw lekowych zgodnie z danymi NFZ (Statystyki NF2Z).

Tab. 44. Liczba pacjentéw leczonych niwolumabem w ramach programéw lekowych.

Program lekowy Liczba pacjentéw

Leczenie chorych na raka ptuca (ICD-10 C34) oraz miedzybloniaka | 1 012
optucnej (ICD 10: C45)

Leczenie pacjentdw z rakiem nerki (ICD-10: C64) 869

Leczenie ptaskonablonkowego raka narzaddw gtowy i szyi (ICD-10: C01, | 310
C02, C03, C04, C05, C06, C09, C10, C12, C13, C14, C32).

Leczenie chorych na zaawansowanego raka przetyku i Zotadka (ICD-10: | 14
C15-16)*

Leczenie chorych na czerniaka skéry lub bton sluzowych (ICD-10: C43) 1517

Leczenie chorych na oporng i nawrotowg postac klasycznego chtoniaka | 60
Hodgkina z zastosowaniem niwolumabu (ICD-10 C81)

SUMA 3782
bd - brak danych.

3.2.4 Szacowanie rocznej liczebnosci populacji, w ktorej
wnioskowana technologia bedzie stosowana przy
zatozeniu, ze minister wtasciwy do spraw zdrowia
wyda decyzje o objeciu refundacja
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Zestawienie odsetka i liczby pacjentéw leczonych niwolumabem we wnioskowanym
wskazaniu w kolejnych latach analizy przedstawiono w ponizszej tabeli.

Tab. 45. Liczba pacjentéw rozpoczynajacych leczenie neoNIVO-CT we wnioskowanym wskazaniu
w kolejnych latach analizy, przy zatozeniu, ze minister wiasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje
o objeciu refundacja.

Liczba nowych pacjentéw
rozpoczynajacych leczenie

Odsetek nowych pacjentéw
rozpoczynajacych leczenie

Populacja

niwolumabem

niwolumabem

I rok

Il rok

I rok

Il rok
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3.2.5 Podsumowanie
populacji

oszacowan

rocznej

liczebnosci

Podsumowanie szacunkéw rocznej liczebnosci populacji zestawiono w tabeli ponizej.

Tab. 46. Podsumowanie szacunkéw rocznej liczebnosci populacji.

Populacja

Liczebnos¢ populacji

3
=~

Odnosnik

Wszyscy pacjenci,
u ktérych technologia
moze by¢ zastosowana

Zaawansowany czerniak

Leczenie uzupetniajace
czerniaka

NDRP ( linia)

NDRP (Il linia)

NDRP (przed operacija)

Ztosliwy miedzybtoniak
optucnej

Rak nerki (I linia)

Rak nerki (Il linia)

Chtoniak Hodgkina

Rak gtowy i szyi

Rak urotelialny

Leczenie uzupetniajace
raka urotelialnego

Rak jelita grubego

Rak przetyku (I linia)

Rak przetyku (Il linia)

Leczenie uzupetniajace
raka przetyku lub
potaczenia zotadkowo-
jelitowego

HENE® IEN"EN EN 3
-~

Gruczolakorak zotadka,
potaczenia zotadkowo-
przetykowego lub
przetyku

Rozdz.
3.2.1

Pacjenci ze wskazaniem okreslonym we whniosku

Rozdz.
3.2.2

obecnie stosowana

Pacjenci, u ktédrych wnioskowana technologia jest

3782

Rozdz.
3.2.3

W scenariuszu NoOWYm

Pacjenci stosujacy wnioskowang technologie

Rozdz.
3.2.4
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3.3 Perspektywa analizy

Zgodnie z rozporzadzeniem MZ z dnia 8 stycznia 2021 roku w sprawie minimalnych wymagan,
jakie musza spetniac analizy uwzglednione we wnioskach o objecie refundacja i ustalenie
urzedowej ceny zbytu oraz o podwyzszenie urzedowej ceny zbytu leku, srodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia zZywieniowego, wyrobu medycznego, ktére nie maja
odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu, analize wptywu na budzet nalezy
przeprowadzi¢ z perspektywy podmiotu zobowigzanego do finansowania s$wiadczen ze
srodkdw publicznych, tj. Narodowego Funduszu Zdrowia (NFZ) (Rozporzadzenie MZ).

Zgodnie z wytycznymi Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji (AOTMIT) z 2016
roku ,Analize wptywu na budzet nalezy przeprowadzi¢ z perspektywy podmiotu
zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze srodkdw publicznych oraz - w przypadku
wspotptacenia - z perspektywy wspdlnej ptatnikdéw: ptatnika publicznego i pacjentéw.
Dodatkowo w przypadku wspdtptacenia zalecane jest przedstawienie kosztéw ponoszonych
przez pacjenta, ich wartosci srednich, a w uzasadnionych przypadkach takze zakresu. Jezeli
nie dochodzi do wspdtptacenia ze strony swiadczeniobiorcow lub jest ono z perspektywy
pacjenta znikome, mozna uwzglednic¢ jedynie perspektywe ptatnika publicznego” {ACTMIT
2016).

Analize podstawowa przeprowadzono z perspektywy ptatnika publicznego zobowiazanego do
finansowania swiadczen ze srodkéw publicznych, ktérym w Polsce jest Narodowy Fundusz
Zdrowia (NFZ). Chory nie ponosi kosztéw leczenia, w tym kosztu lekéw i ich podania
(wnioskowane finasowanie niwolumabu w ramach programu lekowego oraz substancje
czynne finansowane ze srodkéw publicznych w Polsce w ramach katalogu C. Leki stosowane
w ramach chemioterapii; Obwieszczenie MZ). W zwiazku z powyzszym, perspektywa
wspoélna, tj. NFZ + pacjent, jest toZzsama z perspektywa ptatnika publicznego, tj. NFZ.

W analizie uwzgledniono bezposrednie koszty medyczne, szczegdlnie istotne z punktu
widzenia ptatnika. W analizie nie szacowano kosztéw posrednich - ze wzgledu na wiek
chorych (wiek poczatkowy w modelu wynidst 64 lata) spodziewany jest niewielki wptyw na
zmiane aktywnosci zawodowej oraz produktywnos¢ zwigzana z absenteizmem
i prezenteizmem.

3.4 Horyzont czasowy analizy

Zgodnie z Wytycznymi oceny technologii medycznych (HTA) AOTMIT ,,Zaleca sie stosowanie
przedziatu czasu wystarczajacego do ustalenia réwnowagi na rynku (tj. osiagniecia
docelowej stabilnej wielkosci sprzedazy badz liczby leczonych pacjentéw) lub obejmujacego
co najmniej pierwsze 2 lata (tj. 24 miesiace) od daty rozpoczecia finansowania danej
technologii medycznej ze srodkéw publicznych” (AOTMIT 2016).

Zgodnie z rozporzadzeniem Ministra Zdrowia dotyczacym minimalnych wymagan, jakie
musza spetnia¢ analizy uwzglednione we wnioskach refundacyjnych, horyzont czasowy
wiasciwy dla analizy wptywu na budzet powinien obejmowac perspektywe czasowaq, w ktorej
szacowane s3 wydatki podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze srodkdw
publicznych, zwiazane ze stosowaniem wnioskowanej technologii, obejmujaca
przewidywany przedziat czasu wystarczajacy do ustalenia réwnowagi na rynku i nie krétszy
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niz 2 lata od zajscia zmiany wynikajacej z wydania przez ministra wtasciwego do spraw
zdrowia decyzji o objeciu refundacja.

Majac na uwadze 2-letnie obowigzywanie decyzji refundacyjnej i spodziewane dynamiczne
zmiany rynkowe w analizowanym wskazaniu, ocena zachowania rynku w dtuzszym horyzoncie
jest obarczona duzym btedem. Stad w analizie przyjeto horyzont 2-letni. Za pierwszy rok
analizy (tj. moment rozpoczecia finasowania) przyjeto rok 2024.

3.5 Scenariusze

W ramach analizy wptywu na budzet uwzgledniono dwa scenariusze:

e istniejacy, w ktérym zatozono, ze finansowanie leczenia populacji docelowe]
pozostanie na obecnych zasadach.

e nowy, w ktérym zatozono finansowanie niwolumabu (Opdivo®) w leczeniu populacji
docelowej w ramach istniejacego programu lekowego B.6. Leczenie chorych na raka
ptuca (ICD 10: C34) i miedzybtoniaka optucnej (ICD 10: C45).

W niniejszej analizie wplywu na budzet ograniczono si¢ do oszacowania dodatkowych
wydatkéw zwigzanych z wprowadzeniem refundacji niwolumabu w ramach wnioskowanego
programu lekowego jedynie wérdd pacjentéw rozpoczynajacych leczenie w kolejnych latach
analizy. Wydatki ponoszone na pacjentéw dotychczasowo leczonych w tym wskazaniu nie
réznicujq obydwu analizowanych scenariuszy.

3.5.1 Scenariusz istniejacy

Scenariusz istniejacy przedstawia ilosciowa prognoze liczby chorych i rocznych wydatkéw
podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen ze srodkéw publicznych, jakie beda
ponoszone na leczenie pacjentdw w stanie klinicznym wskazanym we wniosku,
z wyszczegdlnieniem sktadowej wydatkdw stanowiacej refundacje ceny wnioskowanej
technologii, przy zatoZeniu, Ze minister wtasciwy do spraw zdrowia nie wyda decyzji
o objeciu refundacja.

Scenariusz istniejacy leczenia operacyjnego NDRP u dorostych chorych kwalifikujacych sie
do proponowanego programu lekowego, zdefiniowano jako stosowanie nastepujacych
schematdw leczenia:

e neoCT + operacja + adjCT + adjRT;
e neoCRT + operacja + adjCT * adjRT;
e operacja;

e operacja + adjCT.

W ponizszej tabeli przedstawiono odsetki i liczby chorych z operacyjnym NDRP leczonych
aktualnie poszczegdlnymi terapiami.
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Tab. 47. Struktura rynku w scenariuszu istniejacym.

Terapia Odsetek chorych Liczba chorych

I rok Il rok I rok Il rok
neoNIVO-CT ] ] | |
neoCT [ [ B B
neoCRT [ [ B B
S I I Il H
adjCT H H I I
Suma I I [ ] [ ]

3.5.2 Scenariusz nowy

Scenariusz nowy przedstawia ilosciowa prognoze liczby chorych i rocznych wydatkéw
podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen ze srodkéw publicznych, jakie beda
ponoszone na leczenie pacjentdw w stanie klinicznym wskazanym we wniosku,
z wyszczegdlnieniem sktadowej wydatkdw stanowiacej refundacje ceny wnioskowanej
technologii, przy zatozeniu, Ze minister wtasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu
refundacija.

W scenariuszu nowym przyjeto wprowadzenie finansowania niwolumabu (Opdivo®™) w
skojarzeniu z chemioterapia oparta na pochodnych platyny w leczeniu neoadjuwantowym
operacyjnego niedrobnokomdrkowego raka ptuca z wysokim ryzykiem nawrotu' {tj. w
stadium I1-111A wg 7. edycji klasyfikacji TNM) u dorostych pacjentéw, u ktérych ekspresja PD-
L1 na komérkach nowotworowych wynosi 21%, kwalifikujacych sie proponowanego programu
lekowego.

W ponizszej tabeli przedstawiono odsetki i liczby chorych z operacyjnym NDRP leczonych
poszczegdlnymi terapiami po wprowadzeniu refundacji neoNIVO-CT.

Tab. 48. Struktura rynku w scenariuszu nowym.

Terapia Odsetek chorych Liczba chorych

I rok Il rok I rok Il rok
neoNIVO-CT [ ] B [ | [
neoCT B B B B
neoCRT B B | |
s L L - -
adjCT I I H H
Suma N N [ ] [ ]
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3.6 Opis modelu

Analize wptywu na budzet opracowano na podstawie wynikdw modelu ekonomicznego.

A
A
I ocicntom przypisywano taczne niezdyskontowane
koszty danego leczenia poniesione w kolejnych cyklach. Podobnie jak w analizie
ekonomicznej, w analizie wptywu na budzet uwzgledniono koszty zakupu i podania lekéw
oraz radioterapii, koszty operacji, koszty monitorowania leczenia i choroby, koszty leczenia
zdarzen niepozadanych, koszty kolejnych linii leczenia i koszty opieki terminalnej.

Szczegdtowy opis modelu ekonomicznego, w tym prawdopodobienstwa przejs¢ pomiedzy
poszczegdlnymi stanami zdrowia oraz czestos¢ wystepowania zdarzen niepozadanych
zwigzanych z leczeniem w zaleznosci od stosowanego schematu, przedstawiono w AE Opdivo.
Podsumowanie zatozen modelu przedstawiono w rozdz. 3.10.

3.7 Dawkowanie

Niwolumab

Zgodnie z Charakterystyka Produktu Leczniczego {ChPL Opdivo), zalecana dawka niwolumabu
w leczeniu neoadjuwantowym NDRP wynosi 360 mg co 3 tygodnie przez 3 cykle, co jest
zgodne z dawkowaniem stosowanym w badaniu CheckMate 816. W zwiazku z tym dawkowanie
niwolumabu w modelu przyjeto na 360 mg co 3 tygodnie przez 3 cykle.

Chemioterapia

Zgodnie z wynikami badania ankietowego |

doswiadczonych w leczeniu resekcyjnego NDRP, w leczeniu neoadjuwantowym i
adjuwantowym stosowane sa nastepujace schematy chemioterapii - patrz tabela ponizej.

Tab. 49. Udziat poszczegdlnych schematéw chemioterapii w poszczegélnych grupach zgodnie z
wynikami badania ankietowego (analiza podstawowa).

neodjuwant adjuwant CT

Schemat NIVO-CT cT CRT

I I L [ [
I I I | I
| [ L [ I
I [ [ I [
I I [ L [
| I I | I
| I I | I
I [ [ [ [
I [ [ I [
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neodjuwant adjuwant CT
Schemat NIVO-CT cT CRT
SUMA 100% 1003 100% 100%

W ramach analizy wrazliwosci testowano odsetki zgodne z wynikami badania CheckMate 816

- patrz tabela ponizej.

Tab. 50. Udziat poszczegdlnych schematéw chemioterapii w poszczegélnych grupach zgodnie z
wynikami badania CheckMate 816 (analiza wrazliwosci).

neodjuwant adjuwant CT

Schemat NIVO-CT cT CRT

I [ L L I
| I I I I
I I I | I
I I [ [ I
I L [ [ [
| L [ I [
| | I | I
| I I | I
| I I | I
SUMA 100% 100% 100% 100%

Ze wzgledu na zalecane zréznicowane dawkowanie poszczegdlnych lekéw stosowanych w
ramach chemioterapii, w modelu przyjeto schematy dawkowania zgodne z zatozeniami
autoréw modelu. Przyjeto takie samo dawkowanie w ramach terapii neoadjuwantowej i
adjuwantowej.

Tab. 51. Dawkowanie poszczegélnych lekéw stosowanych w ramach chemioterapii.

Dtugosc Liczba podan na
Lek Dawka Sposdb podania cyklu, tyg. cykl Liczba cykli
I | | | | |
I | || | | |
I I i | | |
I | i | | |
I | i | | |
I | i | | |
I | i | | |
I | i | | |
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Powierzchnig ciata pacjentéw niezbedna do oszacowania dawek wiekszosci lekdw przyjeto
na podstawie formuly Gehana i Georga: 0,01545%*(wzrost”0,54468)*(masa ciata”0,46336), w
ktérej wzrost przyjeto na podstawie danych dla Polski {mezczyzni: 180,69 cm; kobiety:
165,78 cm; WPR 2023), natomiast udziat kobiet {25,7%) oraz mase ciata pacjentéw (68,56 kg)
na podstawie badania CheckMate 816. Powierzchnia ciata polskich pacjentéw wyniosta 1,84

Radioterapia

Zgodnie z badaniami klinicznymi z udziatem chemioradioterapii neocadjuwantowej, tj. Girard
2010, Katakami 2012 i Pless 2015 radioterapia w skojarzeniu z chemioterapia w leczeniu
neoadjuawantowym podawana jest w dawce 40-46 Gy (1 frakcja 2 Gy przez 20-23 dni).

Zgodnie z zatozeniami autoréw modelu radioterapia podawana wraz z chemioterapia w
leczeniu neoadjuwantowym podawana jest w dawce

Zgodnie z wytycznymi PTOK 2022 w przypadku braku mozliwosci zastosowania leczenia
operacyjnego, jak rowniez w przypadku wznowy miejscowej stosuje sie dawke 60-66 Gy {1
frakcja 2 Gy przez 30-33 dni).

W zwiazku z powyzszym, w ramach analizy podstawowej przyjeto schemat dawkowania

zgodny z zatozeniami autoréw modelu, [

B ' ramach analizy wrazliwosci testowano maksymalne dawkowanie
radioterapii zgodne z PTOK 2022, tj. 2 Gy przez 33 dni = 66 Gy.

W modelu zaimplemetowano takie samo dawkowanie dla radioterapii podawanej z
chemioterapia w leczeniu neocadjuwantowym oraz w przypadku wystapienia wznowy
miejscowej.

3.8 Parametry kosztowe

W analizie uwzgledniono bezposrednie koszty medyczne, szczegdlnie istotne z punktu
widzenia ptatnika, tj. koszty zakupu i podania lekdw oraz radioterapii, koszty operacii,
koszty monitorowania leczenia i choroby, koszty leczenia zdarzen niepozadanych, koszty
kolejnych linii leczenia oraz koszty opieki konca zycia.

W analizie nie szacowano kosztdw zwigzanych z utrata produktywnosci (kosztéw posrednich)
- ze wzgledu na wiek chorych (ok. 64 lata) i analizowany stan kliniczny, spodziewany wptyw
na zmiang aktywnosci zawodowej oraz produktywnosci wydaje sie niewielki.

Szczegdtowy opis danych kosztowych wraz ze zrddtami, kosztami jednostkowymi
i obliczeniami znajduje sig w pliku Excel dotaczonym do raportu.

W celu oszacowania kosztow korzystano z nastegpujacych zrédet:
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e koszty substancji czynnych:

o]
o]

niwolumabu - dane Wnioskodawcy,

lekéw refundowanych - koszty lekdw dostepnych w ramach chemioterapii
przyjeto na podstawie sredniego kosztu rozliczenia wybranych substancji
czynnych stosowanych w programach lekowych i chemioterapii (dane za lipiec
2023 r; Komunikat DGL), przy czym dla winorelbiny udziat preparatéw
doustnych i dozylnych przyjeto na podstawie Raportu Refundacyjnego za
styczen-lipiec 2023;

e koszty procedur medycznych:

o]

programy lekowe - Zarzadzenie Prezesa NFZ Nr 143/2023/DGL z dnia 2
pazdziernika 2023 r.;

chemioterapia - Zarzadzenie Prezesa NFZ Nr 62/2023/DGL z dnia 6 kwietnia
2023 r;

radioterapia - Zarzadzenie Prezesa NFZ Nr 1/2022/DSOZ z dnia 3 stycznia 2022
r;

leczenie szpitalne - Zarzadzenie Prezesa NFZ Nr 142/2023/DSOZ z dnia 2
pazdziernika 2023 r.;

ambulatoryjna opieka specjalistyczna - Zarzadzenie Prezesa NFZ Nr
103/2023/DSOZ z dnia 4 lipca 2023 r. i Zarzadzenie Prezesa NFZ Nr
57/2023/DS0OZ z dnia 30 marca 2023 r.;

swiadczenia kontraktowane odrebnie - Zarzadzenie Prezesa NFZ Nr
68/2023/DSOZ z dnia 18 kwietnia 2023 r.

Wartos¢ punktu przyjeto na 1 PLN.

3.8.1 Koszty zakupu lekow
W analizie podstawowej koszt zakupu niwolumabu przyjeto na [ GG
|

Koszty zakupu lekdéw stosowanych

w ramach chemioterapii przedstawiono w tabeli ponizej.

Koszty zakupu lekdw s3 takie same z perspektyw NFZ i perspektywy wspdlnej NFZ i pacjenta,
poniewaz leki wydawane sg pacjentowi bezptatnie (niwolumab - katalog B, pozostate leki -
katalog C wykazu lekéw refundowanych).

Tab. 52. Koszty zakupu lekéw.

Lek Koszt, PLN/mg
I |
I ___
karboplatyna 0,21

cisplatyna 0,48
paklitaksel 0,34
gemcytabina 0,05
pemetreksed 0,42

etopozyd 0,16
winorelbina 3,46
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Lek Koszt, PLN/mg
docetaksel 0,80

W aneksie 11.3 przedstawiono oszacowania, zgodnie z ktérymi wszystkie koszty lekdw
przeliczono z zastosowaniem marzy hurtowej na poziomie 6%, co jest zgodne z nowelizacja
ustaw z dnia 17 sierpnia 2023 r., ktéra bedzie obowigzywata od 1 listopada 2023 r
(Nowelizacja ustaw 2023).

3.8.2 Koszty podania lekow

W modelu ekonomicznym przyjeto, ze podanie lekdw dozylnych finansowanych ze srodkdw
publicznych w ramach programéw lekowych bedzie odbywac sie w ramach s$wiadczenia
hospitalizacja zwigzana z wykonaniem programu, a podanie lekéw dozylnych finansowanych
ze srodkéw publicznych w ramach chemioterapii - w ramach swiadczenia hospitalizacja
jednego dnia zwigzana z podaniem leku z czesci A katalogu lekdw.

Koszty swiadczen przyjeto na podstawie Zarzadzenia Nr 143/2023/DGL oraz Zarzadzenia Nr
62/2023/DGL.

Tab. 53. Koszty jednostkowe podania lekéw (Zarzadzenia Prezesa NFZ Nr 143/2023/DGL,
Zarzadzenia Prezesa NFZ Nr 62/2023/DGL).

Kod swiadczenia | Nazwa swiadczenia Wartosc Koszt, PLN
punktowa
5.08.07.0000001 | hospitalizacja zwiazana z wykonaniem | 486,72 486,72
programu
5.08.05.0000175 | hospitalizacja jednego dnia zwigzana z | 390 390,00
podaniem leku z czesci A katalogu
lekdw

3.8.3 Koszty radioterapii

W celu oszacowania sredniego kosztu radioterapii stosowanej w leczeniu raka ptuca
zastosowano srednig wazong kosztdw procedur takich jak teleradioterapia, teleradioterapia
3D z modulacjg intensywnosci dawki, teleradioterapia 3D - niekoplanarna z monitoringiem
tomograficznym {3D-CRT), teleradioterapia radykalna z planowaniem tréjwymiarowym (3D),
teleradioterapia radykalna z planowaniem dwuwymiarowym (2D) na podstawie liczby
pacjentéw stosujacych te procedury wg statystyk NFZ za 2020 rok. Koszt swiadczen
przypisano w oparciu o Zarzadzenie Prezesa NFZ 1/2022/DSOZ. Najwigkszy udziat posiada
Teleradioterapia 3D z modulacja intensywnosci dawki, co jest zgodne z najnowszymi
wytycznymi, m.in. PTOK 2022.
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Tab. 54. Koszt radioterapii uwzglednionej w modelu (Zarzadzenie Prezesa NFZ Nr 1/2022/DS0Z).

Procedura Koszt palc_:i]fa-znbt:’)w Udziat
Teleradioterapia 17 468 4227 9%
Teleradioterapia 3D z modulacjg intensywnosci dawki 16 389 36301 79%
Teleradioterapia 3D - niekoplanarna z monitoringiem

tomograﬁcznyl::n (3D-CRT) i ® 14 899 0 0%
Teleradioterapia radykalna z planowaniem tréjwymiarowym (3D) 11 560 4951 1%
Teleradioterapia radykalna z planowaniem dwuwymiarowym (2D) 7 501 349 1%
Srednia 15 899

Ze wzgledu na zastosowanie w modelu tego samego kosztu radioterapii podawanej wraz z
chemioterapia w leczeniu neoadjuwantowym, jak réwniez do leczenia wznowy miejscowej,
w analizie podstawowej podanie radioterapii przyjeto zgodnie z wycena procedury
Hospitalizacja jednodniowa do teleradioterapii (nizszy koszt - zatozenie konserwatywne),
natomiast w ramach analizy wrazliwosci przyjeto wycene procedury Hospitalizacja do
chemioradioterapii >18 r.z.

Tab. 55. Koszty podania radioterapii (Zarzadzenie Prezesa NFZ Nr 142/2023/DS0Z).

Wariant Kod Nazwa swiadczenia Wartosc Koszt, PLN
swiadczenia punktowa
BC 5.52.01.0001556 | Hospitalizacja jednodniowa do | 176/0sobodzienr | 2 640 (15
teleradioterapii dni)
SA 5.52.01.0001504 | Hospitalizacja do | 469/osobodzien | 15 477 (33
chemioradioterapii >18 r.z. dni)

W zwigzku z powyzszym catkowity koszt podania 1 frakcji radioterapii wynidst 617,97 PLN
(BC) lub 1045,87 PLN (SA).

Tab. 56. Koszt podania 1 frakcji radioterapii.

Wariant PLN/frakcja
BC 617,97
SA 1045,87

3.8.4 Koszty operacji

W przypadku leczenia operacyjnego przyjeto koszt hospitalizacji rozliczanej w ramach
jednej z dwdch grup JGP: D01 {ZtoZzone zabiegi klatki piersiowej) i D02 {Kompleksowe zabiegi
klatki piersiowe]j), pominigeto grupe D03 Duze zabiegi klatki piersiowej, poniewaz zgodnie z
jej charakterystyka, nie obejmuje procedur typowych dla resekcji ptuca, np. lobektomii.
Koszt leczenia operacyjnego oszacowano jako srednia kosztéow hospitalizacji wazona liczbg
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wystapien w 2020 roku wg statystyk JGP, ktére przypisano w oparciu o Zarzadzenie Prezesa
NFZ Nr 142/2023/DSOZ.

Tab. Koszt leczenia operacyjnego uwzglednione w modelu (Zarzadzenie Prezesa NFZ Nr

142/2023/DS0OZ).
Kod swiadczenia | Nazwa swiadczenia Udziat Koszt, PLN
5.51.01.0004001 D01 Ztozone zabiegi klatki piersiowej 38% 23 618
5.51.01.0004002 D02 Kompleksowe zabiegi klatki piersiowej | 62% 18 954
Srednia 20 713,55

3.8.5 Koszty monitorowania leczenia

Koszty monitorowania leczenia oszacowano przy nastepujacych zatozeniach:

koszt monitorowania leczenia niwolumabem przyjeto jako koszt diagnostyki w
obecnie  finansowanym ze srodkdw  publicznych  programie leczenia
niedrobnokomdrkowego raka ptuca (zatoZzenie konserwatywne, poniewaz jest to
ryczatt roczny, a terapia niwolumabem bedzie trwata tylko 6 tygodni, niemniej
uznano, ze liczba i rodzaj badan wymaganych przy kwalifikacji do leczenia
niwolumabem, jak rowniez po kazdorazowym podaniu leku w przyblizeniu odpowiada
kosztom diagnostyki w programie B.6.);

dla pozostatych schematdéw leczenia koszt monitorowania przyjeto na podstawie
kosztu okresowej oceny skutecznosci chemioterapii (w modelu przyjeto 2-krotne
rozliczenie procedury ze wzgledu na 6-tygodniowy czas trwania terapii).

Tab. 57. Koszty jednostkowe diagnostyki w programach lekowych (Zarzadzenie Prezesa NFZ Nr
143/2023/DGL) i w ramach chemioterapii (Zarzadzenie Prezesa NFZ Nr 62/2023/DGL).

Kod swiadczenia | Nazwa swiadczenia Wartosc Koszt, Koszt,
punktowa PLN/terapia | PLN/cykl
5.08.08.0000011 Diagnostyka w programie leczenia | 3 927 3927,00 1309
niedrobnokomdrkowego raka ptuca
5.08.05.0000008 | Okresowa ocena skutecznosci | 270,40 540,80 180,27
chemioterapii*

* nie czesciej niz raz w miesigcu i nie rzadziej niz raz na trzy miesiace - przyjeto 2-krotne rozliczenie
procedury ze wzgledu na 6-tygodniowy czas trwania terapii.

Nie uwzgledniono dodatkowo Zzadnych kosztéw zwigzanych ze stanem zdrowia, tj. ze stanem
przed progresja lub po progresji. Przyjeto, ze wigkszos¢ badan zwigzanych z kwalifikacja do
leczenia, monitorowaniem choroby i leczenia, wykonywanych jest w ramach programu
lekowego lub w ramach okresowej oceny skutecznosci chemioterapii (w zaleznosci od
terapii).

W ramieniu neoNIVO-CT doliczono ponadto koszt badan molekularnych (ktére sg rozliczane
poza ryczattem za diagnostyke w programie), wymaganych - zgodnie z kryteriami wtaczenia
do programu lekowego - do wykluczenia mutacji aktywujacych w genie EGFR oraz
rearanzacji w genach ALK i ROST. Zgodnie z zasadami finansowania badan genetycznych i
molekularnych w chorobach onkologicznych (INNOWO 2020) przyjeto, ze ocena gendw EGFR,
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ALK i ROST moze byc rozliczona tacznie poprzez produkt ,ZtoZzone badanie genetyczne w
chorobach nowotworowych” z katalogu swiadczen do sumowania (Zarzadzenie Nr
142/2023/DS0OZ). Wyceng punktowa i monetarng swiadczenia przedstawiono w tabeli.

Tab. 58. Wycena diagnostyki genetycznej (Zarzadzenie Nr 142/2023/DS0OZ Prezesa NFZ).

Kod Nazwa swiadczenia Wartosc Koszt Koszt,
swiadczenia punktowa | jednorazowy, | PLN/cykl
PLN
5.53.01.0005002 | ZtoZzone badanie genetycznew | 1298 1298 432,67
chorobach nowotworowych

W stanie LR zalozono stosowanie chemioterapii i/lub radioterapii, w zwiazku z czym
zalozono taki sam koszt monitorowania, jak w przypadku chemioterapii, natomiast w
przypadku ponownej operacji - koszty monitorowania uwzgledniono w koszcie grupy JGP.

W tabeli ponizej przedstawiono koszty monitorowania leczenia w zaleznosci od rodzaju
leczenia.

Tab. 59. Koszty monitorowania leczenia w cyklu.

Grupa Koszt, PLN/cykl

Stan EF

neoNIVO-CT 1741,67

neoCT, neoCRT, adjCT 180,27

S uwzgledniono w catkowitym koszcie S (patrz rozdz. 3.8.4)
Stan LR

cT 180,27

RT uwzgledniono w catkowitym koszcie RT (patrz rozdz. 3.8.3)
S uwzgledniono w catkowitym koszcie S (patrz rozdz. 3.8.4)

3.8.6 Koszty leczenia zdarzen niepozadanych

W oparciu o wyniki badaid klinicznych w kosztach leczenia zdarzen niepozadanych
uwzgledniono: anemia, neutropenia, leukopenia, trombocytopenia, zmeczenie lub astenia,
nudnosci i/lub wymioty.

Zmeczenie lub astenia, nudnosci i/lub wymioty

W przypadku zmeczenia lub astenii oraz nudnosci i/lub wymiotéw przyjeto, ze chory odbywa
jedna specjalistyczng wizyte 1-edo typu, a jej koszt przypisano w oparciu o Zarzadzenie
Prezesa NFZ 57/2023/DSOZ.
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Tab. 60. Swiadczenia uwzglednione w oszacowaniu kosztu leczenia zmeczenia lub astenii oraz
nudnosci i/lub wymiotéw (Zarzadzenie Nr 57/2023/DSOZ Prezesa NFZ).

Kod swiadczenia | Nazwa swiadczenia Wartos¢ punktowa | Koszt, PLN

5.30.00.0000011 W11 Swiadczenie specjalistyczne 1-go typu | 44 44,00

Zgodnie z zatozeniami autorédw modelu, przyjeto taki sam koszt dla anemii, neutropenii,
leukopenii i trombocytopenii, bedacy srednig wazong liczba wystapien wg Statystyki JGP za
2020 rok kosztdw nastepujacych grup: 505, S06 i S07.

Tab. 61. Swiadczenia uwzglednione w oszacowaniu kosztu leczenia anemii, neutropenii,
leukopenii i trombocytopenii (Zarzadzenie Nr 142/2023/DSOZ Prezesa NFZ).

Kod swiadczenia | Nazwa swiadczenia Udziat Koszt, PLN

5.51.01.0016005 S05: Zaburzenia krzepliwosci, inne | 22% 9 862
choroby krwi i sledziony > 10 dni

5.51.01.0016006 S06: Zaburzenia krzepliwosci, inne | 43% 2988
choroby krwi i Sledziony > 1 dnia

5.51.01.0016007 S07: Zaburzenia krzepliwosci, inne | 35% 417
choroby krwi i sledziony < 2 dni

Srednia 3 610,23

W ponizszej tabeli przedstawiono jednorazowe koszty leczenia poszczegdlnych zdarzen
niepozadanych, ktére w modelu naliczane sg w pierwszym cyklu.

Tab. 62. Koszty leczenia poszczegélnych zdarzen niepozadanych uwzglednionych w modelu.

Zdarzenie niepozadane Koszt (PLN/zdarzenie)
NFZ

anemia 3610,23

neutropenia 3610,23

leukopenia 3610,23
trombocytopenia 3610,23

zmeczenie lub astenia 44

nudnosci lub wymioty 44

3.8.7 Zuzycie zasobow i koszty w stanach EF i LR

W tabeli ponizej przedstawiono zuzycie zasobdw dla wizyt, hospitalizacji i badan u
pacjentéw w stanie EF i LR w horyzoncie 1 roku na podstawie wynikéw badania ankietowego
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Tab. 63. Zuzycie zasobéw dla wizyt, hospitalizacji i badan u pacjentéw w stanie EFS i LR w

horyzoncie 1 roku.
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3.8.8 Koszty leczenia w stanie LR

Tab. 64. Terapie stosowane w przypadku wystapienia LR.

Wariant | Chemioterapia Radioterapia Operacja Zrédio

Udziat

BC ] ] ] Badanie ankietowe

SA 100% 100% 0% Zatozenia autordw modelu
Koszt 3 363,01 18539,14 20 713,55 Zarzadzenia NFZ
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3.8.9 Koszty w stanie DM

Obecnie w Polsce w | linii leczenia przerzutowego NDRP stosowanych jest wiele opcji
terapeutycznych, m.in. pembrolizumab, atezolizumab i cemiplimab w monoterapii u
pacjentow z ekspresja PD-L1 250% oraz pembrolizumab w skojarzeniu z chemioterapia i
niwolumab w skojarzeniu z ipilimumabem i 2 cyklami chemioterapii u pacjentéw z ekspresja
PD-L1 <50%, jak réwniez chemioterapia i leczenie objawowe niezaleznie od poziomu
ekspresji PD-L1 na komédrkach nowotworowych. Niestety, ze wzgledu na mozliwosc
zaczerniania danych poufnych, koszty sg dostepne jedynie dla pacjentédw przyjmujacych
NIVO-IPI-CT oraz CT na podstawie wynikéw modelu wykorzystanego w raporcie dla NIVO-IPI-
CT vs CT w leczeniu przerzutowego NDRP (Zlecenie nr 39/2021, dane poufne dostarczone
przez Wnioskodawce). W zwiazku z tym zatozono, ze koszty uzyskane dla ramienia NIVO-IPI-
CT s3 takie same jak w przypadku pozostatych lekéw immunoterapeutycznych stosowanych
w | linii leczenia przerzutowego NDRP, natomiast udziat BSC uznano za pomijalnie maty.

Tab. 65. Zdyskontowane wyniki zdrowotne i koszty w stanie DM.
Wyniki NIVO-IPI-CT CT

Koszty, PLN I I

Udziat terapii I-O w stanie DM oszacowano na podstawie liczby chorych stosujacych
immunoterapie (niwolumab, pembrolizumab i atezolizumab) w 2022 roku w ramach
programu B. 6 (Statystyki NFZ) oraz catkowitej liczby chorych z przerzutowym NDRP w Polsce.

Liczbe nowych przypadkéw NDRP w 2022 roku oszacowano na 19 146. Zgodnie z danymi
literaturowymi, 60,5% nowych przypadkéw NDRP stanowi stadium IV (Ramlau 2017), a 45,7%
(Moore 2019) sposréd pozostatych 39,5% w stadium I-Ill ulegnie progresji do stadium IV, co
odpowiada 15 039 chorych z przerzutowym NDRP w ciqgu roku. W 2022 roku za pomoca
immunoterapii w ramach programu B.6 leczono 5 465 chorych (liczbe chorych leczonych
atezolizumabem pomniejszono o 15% pacjentdw z drobnokomérkowym rakiem ptuca).

Tab. 66. Liczba chorych z przerzutowym NDRP w 2022 roku.

Parametr Odsetek Liczba irédto
Chorzy z rakiem ptuca w 2022 r. - 23 207 Ekstrapolacja
danych KRN
Chorzy z NDRP 82,5% 19 146 Szczeklik 2022,
PTOK 2022
Chorzy w stadium IV 60,5% 11 583 Ramlau 2017
Chorzy w stadium [-IlI 39,5% 7 562 Ramlau 2017
Chorzy w stadium [-lll z progresja do stadium IV | 45,7% 3 456 Moore 2019
Liczba chorych z przerzutowym NDRP - 15 039
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Tab. 67. Liczba chorych leczonych immunoterapia w ramach programu B.6 (Statystyki NFZ).

Parametr Liczba
Niwolumab 1012
Pembrolizumab 3183
Atezolizumab (-15% chorych z DRP) 1270
Suma 5 465

W zwiazku z powyzszym, odsetek chorych leczonych immunoterapia oszacowano na 36,3% i
zalozZono, Ze pozostali pacjenci leczeni byli chemioterapia. W ramach analizy wrazliwosci
testowano odsetki 20% i 50% chorych leczonych 1-O w stadium 1V NDRP.

I
I
N, //niki badari obserwacyjnych (APD
rozdz. 3.1.5.2) wskazuja, Ze ponowne zastosowanie immunoterapii, w tym niwolumabu, daje
korzysci kliniczne. W zwiazku z tym, w analizie podstawowej przyjeto, Ze ponowne
zastosowanie immunoterapii jest mozliwe, jesli progresja choroby nastapita po co najmniej
6 miesigcach od zakonczenia terapii neoNIVO-CT, natomiast w analizie wrazliwosci przyjeto,
ze dopiero po 12 mies. od zakonczenia terapii neoNIVO-CT. W oparciu o dane z badania
CheckMate-816 || pacientéw leczonych neoNIVO-CT doswiadczyto zdarzenia
podczas leczenia lub w ciggu 6 (12) miesigcy po jego zakoniczeniu i nie kwalifikowato sie do
dalszej immunoterapii. Testowano réwniez scenariusz, w ktdrym niemozliwe jest
zastosowanie immunoterapii w leczeniu przerzutowego NDRP, jesli immunoterapia byta
stosowana wczesniej (zgodnie z aktualnymi zapisami programu lekowego), jak rowniez brak
wptywu czasu, w ktorym wystapita progresja na ponowne zastosowanie immunoterapii.

Tab. 68. Rozkiad leczenia I-0 i CT w stanie DM.
Leczenie -0 CT

BC (udziat I-O na poziomie 36,3%, ponowne zastosowanie |-O mozliwe po 6 mies.)

neoNIVO-CT ] ]

pozostate 36,3% 63,7%

SA 19 (udziat I-O na poziomie 20%, ponowne zastosowanie |-O mozliwe po 6 mies.)

neoNIVO-CT ] ]

pozostate 20,0% 80,0%

SA 20 (udziat 1-O na poziomie 50%, ponowne zastosowanie [-O mozliwe po 6 mies.)

neoNIVO-CT ] ]

pozostate 50,0% 50,0%
SA 21 (udziat I-O na poziomie 36,3%, ponowne zastosowanie |-O po 12 mies.)
neoNIVO-CT ] ]
pozostate 36,3% 63,7%
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Leczenie -0 CT

SA 22 (udziat |-O na poziomie 36,3%, petna mozliwos¢ ponownego zastosowania |-0)

neoNIVO-CT 36,3% 63,7%

pozostate 36,3% 63,7%

SA 23 (udziat -0 na poziomie 36,3%, brak mozliwosci ponownego zastosowania |-0)

neoNIVO-CT 0,0% 100,0%

pozostate 36,3% 63,7%

3.8.10 Koszt opieki koAca zycia (opieki terminalnej)

W wiekszosci raportéw dotyczacych leczenia NDRP koszt opieki paliatywnej pochodzi z
raportu dla niwolumabu w leczeniu ptaskonabtonkowego NDRP (zlecenie 107/2016), gdzie
koszty oszacowano na podstawie opinii ekspertédw. Ten sam koszt zastosowano réwniez w
najnowszych analizach ekonomicznych dla lekéw stosowanych w leczeniu operacyjnego
NDRP, tj. atezolizumabu (zlecenie 4/2023) i ozymertynibu (zlecenie 18/2022). W zwiazku z
tym, w niniejszym raporcie réwniez zastosowano koszt ze zlecenia 107/2016, tj. 6 398,28
PLN, ktéry skorygowano o indeks cen towardw i ustug konsumpcyjnych w kategorii ,,Zdrowie”
w latach 2016-2022 (120,8%). Koszt opieki terminalnej uwzgledniono jako jednorazowy koszt
w momencie zgonu w horyzoncie czasowym analizy.

Tab. 69. Koszt opieki korica zycia (opieki paliatywnej).
Kategoria Koszt, PLN

Opieka paliatywna 7729,12 107/2016 + inflacja 2016-
2022 w kategonii ,,Zdrowie”

3.9 Dyskontowanie

W analizie wptywu na system ochrony zdrowia nie przeprowadzono dyskontowania kosztéw,
poniewaz ten typ analizy przedstawia przeptyw srodkéw finansowych w czasie {AOTMIT
2016).

3.10 Podsumowanie zatozen analizy

Ponizej przedstawiono podsumowanie zatozen i wartosci gtéwnych parametrdw klinicznych
i kosztowych.

Tab. 70. Podsumowanie parametréw modelu.

Parametr Analiza podstawowa Uzasadnienie/zrédio danych

Horyzont czasowy 2 lata Wytyczne AOTMIT 2016

Populacja Subpopulacja chorych w Zgodnie z wnioskowanym
stadium II-1llA z PD-L1 21% wskazaniem
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Parametr Analiza podstawowa Uzasadnienie/zrédio danych

TTLR Rozktad log-normalny Najlepsze dopasowanie do danychi
wiarygodnosé kliniczna

TTDM TTP pomniejszone o TTLR Zbyt mata liczba zdarzen dla TTDM

TTP Rozktad log-normalny Najlepsze dopasowanie do danychi

wiarygodnosé kliniczna

Przejscie z LR do DM

7,7% rocznie

LuCaBIS {Chouaid 2018)

Zgony w stanie EF

Rozktad wyktadniczy

Najlepsze dopasowanie do danychi
wiarygodnosé kliniczna

Zgony w stanie LR

Krzywa sklejana hazardu (DF =
4)

Najlepsze dopasowanie do danychi
wiarygodnosé kliniczna

Efekty zdrowotne i koszty
w stanie DM

Efekty i koszty z
wczeshiejszych raportéw HTA

Unikniecie nadmiernej ztoZonosci
modelu, zgodnosé z
wczesniejszymi modelami

Poréwnanie neoNIVO-CT z
neoCRT, Si adjCT

Pordwnanie posrednie (BMS
NMA)

Brak danych bezposrednich

Zdarzenia niepozadane

Zdarzenia niepozadane
Zwigzane z leczeniem stopnia
3/4 wystepujace u =5%
pacjentow

CheckMate 816

Powierzchnia ciata

pacjentdw

1,84 m?

WPR 2023, CheckMate816

Stopy dyskontowe

0% efekty, 0% koszty

wytyczne AOTMIT 2016

DM - przerzuty odlegte; EF - stan bez zdarzen; LR - nawrdt lokoregionalny; TTDM - czas do przerzutéw
odlegtych; TTLR - czas do nawrotu lokoregionalnego; TTP - czas do jakiejkolwiek progresji.

Tab. 71. Podsumowanie parametréw kosztowych.

Parametry

NFZ

Koszt zakupu lekdw, PLN/mg

karboplatyna 0,21
cisplatyna 0,48
paklitaksel 0,34
gemcytabina 0,05
pemetreksed 0,42
etopozyd 0,16
winorelbina 3,46
docetaksel 0,80

Koszt podania lekdw, PLN/podanie
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Parametry NFZ

NIVO 486,72
cT 390,00
Koszt radioterapii, PLN/frakcja 617,97
Koszt operacji, PLN 20 713,55
Koszt monitorowania leczenia, PLN/cykl

neoNIVO-CT 1741,67
neoCT, neoCRT, adjCT, stan LR 180,27
S 0,00
Koszty leczenia zdarzen niepozadanych, PLN/zdarzenie

anemia 3610,23
neutropenia 3610,23
leukopenia 3610,23
trombocytopenia 3610,23
zmeczenie lub astenia 44,00
nudnosci lub wymioty 44,00

Koszty monitorowania choroby, PLN/rok

w stanie EF

w stanie LR

Koszt leczenia w stanie LR

Koszty leczenia w stanie DM*™

[-O

cT

Koszt opieki konica zycia*, PLN 772912

* koszt jednorazowy uwzgledniany w momencie zgonu; ** koszty jednorazowe uwzgledniane w 1 cyklu.

3.1 Walidacja modelu

Przed przeprowadzeniem ostatecznej analizy, wykonano walidacje modelu w celu
weryfikacji technicznej poprawnosci. Model zostat przetestowany z uzyciem réznych
ustawien parametréw wejsciowych, zZeby sprawdzid, czy kierunki zmian wynikéw sa
uzasadnione. Walidacja obejmowata sprawdzenie wynikéw dla ekstremalnych {w tym
zerowych) wartosci parametrow wejsciowych. Wyniki weryfikowano pod wzgledem logicznej
spdjnosci.

Walidacje catego modelu ekonomicznego szczegdtowo opisano w AE Opdivo.
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3.12 Analiza wrazliwosci

Analize wrazliwosci przeprowadzono w celu okreslenia wrazliwosci wynikdw uzyskanych
w modelu w odniesieniu do niepewnosci gtéwnych danych wejsciowych.

W przeprowadzonych analizach wrazliwosci, poza parametrem zmienionym zgodnie z opisem
zamieszczonym w ponizsze]j tabeli, pozostate parametry byly takie jak w przypadku analizy
podstawowej.
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Tab. 72. Scenariusze analizy wrazliwosci (szczegéty w AE Opdivo).

Wariant | Parametr Analiza podstawowa Uzasadnienie/zrédio Analiza wrazliwosci Uzasadnienie/zrédio
danych danych
1 Udziat neoNIVO-CT e Opinia ekspertow e Opinia ekspertow
2 I
3 Rozktad dla TTLR Log-normalny dobre dopasowanie do Gompertza dobre dopasowanie do
danych, wiarygodnosé danych, mniejsza
kliniczna wiarygodnosé kliniczna
4 Rozktad dla czasu do Log-normalny dobre dopasowanie do Gompertza dobre dopasowanie do
jakiejkolwiek progresji danych, wiarygodnosé danych, mniejsza
kliniczna wiarygodnosé kliniczna
5 Rozkiad dla Wyktadniczy dobre dopasowanie do Gompertza dobre dopasowanie do
umieralnosci w stanie danych, wiarygodnosé danych, mniejsza
EFS kliniczna wiarygodnosé kliniczna
6 Rozkiad dla Krzywa sklejana z 4 dobre dopasowanie do Gompertza dobre dopasowanie do
- umieralnosci w stanie | weztami danych, wiarygodnosé i danych, mniejsza
LR kliniczna uogolniony gamma wiarygodnosé kliniczna
8 Wszystkie rozktady J-w. dobre dopasowanie do Gompertza dobre dopasowanie do
danych, wiarygodnosé danych, mniejsza
kliniczna wiarygodnosé kliniczna
9 LR do DM 7,7% LuCaBIS (Chouaid 2018) - Opinia ekspertdw
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Wariant | Parametr Analiza podstawowa Uzasadnienie/zradto Analiza wrazliwosci Uzasadnienie/zradto
danych danych

10 Udziaty PDC Wyniki ankiety Aktualna praktyka w CheckMate 816 Zgodnie z badaniem
Polsce klinicznym

11 Lecznie adj po neo Wyniki ankiety Aktualna praktyka w CheckMate 816 Zgodnie z badaniem
Polsce klinicznym

12 Leczenie LR Wyniki ankiety Aktualna praktyka w _ PTOK 2022, zatozenie
Polsce autoréw modelu

13 Koszt ,,wastage” nie NFZ nie pokrywa tak zatozenie
kosztow
niewykorzystanych mg

14 Koszt radioterapii 617,97 PLN/podanie Podejscie 1 045,87 PLN/podanie PTOK 2022
konserwatywne

15 Koszt opieki 7 729,12 PLN Zlecenie 107/2016 + +20% zatozenie

16 terminalnej inflacja 2016-2022 w 20% lozeni
kategorii ,,Zdrowie” 0 Zatozenie

17 Koszty w stanie DM Nl | Wyniki modelu dla -20% zatozenie

18 cr: I NIVO-IPI-CT +20 zalozenie

19 Udziat pacjentdw 36,3% (NIvO: | Statystyki NFZ 2022, 20% (Nivo: D zatoZenie

leczonych 1-0 w stanie KRN Raporty, PTOK ] ..

Moore 2019

21 Ponowne zastosowanie | Po 6 mies. Opinia ekspertdw Po 12 mies. Opinia ekspertdw

22 -0 Bez ograniczen Zatozenia modelu

23 Brak mozliwosci Obecne zapisy B.6

73




Niwolumab ({Opdivo®) w skojarzeniu z chemioterapig w leczeniu neoadjuwantowym operacyjnego niedrobnokomorkowego raka ptuca
z wysokim ryzyvkiem nawrotu u dorostych pacjentow, u ktorych ekspresja PD-L1 na komérkach nowotworowych wynosi 1%

3.13 Oszacowanie aktualnych rocznych wydatkow

Zgodnie z § 6. ust. 1 pkt 3 Rozporzadzenia MZ analiza wptywu na budzet powinna zawierac
oszacowania aktualnych rocznych wydatkéw podmiotu zobowigzanego do finansowania
swiadczen ze srodkdéw publicznych, ponoszonych na leczenie pacjentdw w stanie klinicznym
wskazanym we wniosku, z wyszczegdlnieniem sktadowej wydatkéw stanowiacej refundacije
ceny wnioskowanej technologii, o ile wystepuje (Rozporzadzenie MZ).

Na podstawie zgromadzonych danych, liczebnos¢ docelowej populacji chorych w 2023 roku
05zacowano na

W zwiazku z powyzszym, aktualne roczne wydatki podmiotu zobowigzanego do finansowania
swiadczen ze srodkéw publicznych, ponoszonych na leczenie pacjentéw w stanie klinicznym
wskazanym we wniosku obejmujace koszty lekéw, podania, operacji i radioterapii, koszty
monitorowania leczenia, koszty leczenia zdarzen niepozadanych oraz koszty rutynowej
opieki oszacowano na

Niwolumab aktualnie nie jest finansowany przez NFZ w analizowanym wskazaniu, w zwiazku
z czym wydatki podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen ze srodkéw publicznych
ponoszone na leczenie pacjentédw w stanie klinicznym wskazanym we wniosku stanowiace
refundacje ceny wnioskowanej technologii wynosza 0 PLN.

Aktualne roczne wydatki podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen ze srodkdw
publicznych, ponoszonych na leczenie pacjentdw w stanie klinicznym wskazanym we wniosku
przedstawiono ponize].

Tab. 73. Aktualne roczne wydatki ponoszone na leczenie pacjentéw w stanie klinicznym
wskazanym we wniosku.

Populacja Koszty, PLN
neoNIVO-CT 0 0
- NIVO 0 0
neoCT [ | ]
neoCRT B e
s || [
adjCT || I
Lacznie || [
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4 Wyniki analizy |
Ponizej zestawiono wyniki analiz przeprowadzonych || G
-

Wyniki przedstawiono z perspektywy NFZ, ktéra jest
tozsama z perspektywa wspdlng NFZ i pacjenta.

4.1  Wariant najbardziej prawdopodobny

Liczbe chorych spetniajacych kryteria witaczenia do wnioskowanego programu lekowego w
wariancie najbardziej prawdopodobnym oszacowano na ] nowych pacjentéw w 1 roku i
- nowych pacjentéw w Il roku analizy, z czego, w wariancie najbardziej prawdopodobnym
odpowiednio - pacjentéw rozpocznie leczenie neoNIVO-CT.

W scenariuszu istniejacym taczne obcigzenia budzetowe zwigzane z leczeniem analizowane]
populacji chorych wyniosa [ GGG o -0 vvicdnio w | i1l roku analizy.

W scenariuszu nowym taczne obcigzenia budzetowe zwigzane z leczeniem analizowane]

populacji chorych wyniosa, || GGG odpoviednio w | i Il roku analizy,

w tym koszt zakupu niwolumabu {substancji czynnej) wyniesie odpowiednio _

Dodatkowe obcigzenia budzetowe zwigzane z wprowadzeniem finansowania niwolumabu

w analizowanym wskazaniu wyniosa ||| G odpovicdnio w 1 i 11 roku

analizy.

Tab. 74. Podsumowanie wynikéw w 1i Il roku analizy (PLN) - wariant podstawowy [l

Schemat Scenariusz istniejacy Scenariusz nowy Réznica
leczenia I rok Il rok I rok Il rok I rok Il rok
neoNIVO-CT i i I I N | S
neoCT B I | D | D | .
neoCRT I I I | i i

s B N | N | S | I
adjCT I BN S N N | .
Lacznie B B D DS I | e
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Niwolumab ({Opdivo®) w skojarzeniu z chemioterapig w leczeniu neoadjuwantowym operacyjnego niedrobnokomorkowego raka ptuca
z wysokim ryzyvkiem nawrotu u dorostych pacjentow, u ktorych ekspresja PD-L1 na komérkach nowotworowych wynosi 1%

Tab. 75. Szczegétowe wydatki zwiazane z finansowaniem terapii neoNIVO-CT w li Il roku analizy
- wariant podstawowy

neoNIVO-CT

Koszty zakupu lekdw, PLN
-w tym koszt NIVO, PLN
Koszty podania lekéw, PLN

Il rok

Koszty monitorowania leczenia, PLN

Koszty leczenia zdarzen niepozadanych, PLN
tacznie, PLN

=
-~

Ryc. 1. Prognozowane obciazenia budzetowe w | Il roku analizy - wariant podstawowy

4.2 Wariant minimalny

Liczbe chorych spetniajacych kryteria witaczenia do wnioskowanego programu lekowego w

wariancie minimalnym oszacowano na ] nowych pacjentéw w | roku i [} nowych

pacjentéw w |l roku analizy, z czego, w wariancie najbardziej prawdopodobnym odpowiednio
pacjentéw rozpocznie leczenie neoNIVO-CT.

W scenariuszu istniejacym taczne obcigzenia budzetowe zwigzane z leczeniem analizowane]
populacji chorych wyniosa || GG ocpovvicdnio w | i1l roku analizy.

W scenariuszu nowym taczne obcigzenia budzetowe zwigzane z leczeniem analizowane]
populacji chorych wyniosa, || GGG odpovicdnio w I i Il roku analizy,
w tym koszt zakupu niwolumabu (substancjiczynnej) wyniesie odpowiednio || GcGcN

Dodatkowe obcigzenia budzetowe zwigzane z wprowadzeniem finansowania niwolumabu w
analizowanym wskazaniu wyniosa ||| GGG odpovwiednio w1111 roku analizy.
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Niwolumab ({Opdivo®) w skojarzeniu z chemioterapig w leczeniu neoadjuwantowym operacyjnego niedrobnokomorkowego raka ptuca
z wysokim ryzyvkiem nawrotu u dorostych pacjentow, u ktorych ekspresja PD-L1 na komérkach nowotworowych wynosi 1%

Tab. 76. Podsumowanie wynikéw w |i Il roku analizy (PLN) - wariant minimalny -

Schemat Scenariusz istniejacy Scenariusz nowy Réznica
leczenia I rok Il rok I rok Il rok I rok Il rok
neoNIVO-CT | | B B N |
neoCT I I I D I |
neoCRT B I | | |

S I I N | i N
adjCT I B D N D |
Lacznie I DN DN DN | S | e

Tab. 77. Szczegdtowe widatki zwiazane z finansowaniem terapii neoNIVO-CT w | i Il roku analizy

- wariant minimalny

neoNIVO-CT

I rok

Il rok

Koszty zakupu lekdw, PLN

-w tym koszt NIVO, PLN

Koszty podania lekéw, PLN

Koszty monitorowania leczenia, PLN

Koszty leczenia zdarzen niepozadanych, PLN

tacznie, PLN

Ryc. 2. Prognozowane obciazenia budzetowe w i Il roku analizy - wariant minimalny
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Niwolumab ({Opdivo®) w skojarzeniu z chemioterapig w leczeniu neoadjuwantowym operacyjnego niedrobnokomorkowego raka ptuca
z wysokim ryzyvkiem nawrotu u dorostych pacjentow, u ktorych ekspresja PD-L1 na komérkach nowotworowych wynosi 1%

4.3 Wariant maksymalny

Liczbe chorych spetniajacych kryteria witaczenia do wnioskowanego programu lekowego w
wariancie maksymalnym oszacowano na ] nowych pacjentéw w | roku i [} nowych
pacjentéw w |l roku analizy, z czego, w wariancie najbardziej prawdopodobnym odpowiednio
I oacientéw rozpocznie leczenie neoNIVO-CT.

W scenariuszu istniejacym taczne obcigzenia budzetowe zwigzane z leczeniem analizowane]
populacji chorych wyniosa [ G cdpovviednio w | i 1l roku analizy.

W scenariuszu nowym taczne obcigzenia budzetowe zwigzane z leczeniem analizowane]

populacji chorych wyniosa, || G odpovicdnio w I i Il roku analizy,

w tym koszt zakupu niwolumabu {substancji czynnej) wyniesie odpowiednio _

Dodatkowe obcigzenia budzetowe zwigzane z wprowadzeniem finansowania niwolumabu w

analizowanym wskazaniu wyniosa, ||| GG odpoviednio w I i 11 roku

analizy.

Tab. 78. Podsumowanie wynikéw w 11 Il roku analizy (PLN) - wariant maksymalny [l

Schemat Scenariusz istniejacy Scenariusz nowy Réznica
lsezemia I rok Il rok I rok Il rok I rok Il rok
neoNIVO-CT i i B B N |
neoCT I B B | I N | e
neoCRT H I | | |

S I N N | e i N

adjCT B B B D | D e

tacznie B B D D D e
Tab. 79. Szczegétowe wydatki zwiazane z finansowaniem terapii neoNIVO-CT w li Il roku analizy
- wariant maksymalny -

neoNIVO-CT Il rok

Koszty zakupu lekdw, PLN
-w tym koszt NIVO, PLN
Koszty podania lekéw, PLN

Koszty monitorowania leczenia, PLN

Koszty leczenia zdarzen niepozadanych, PLN
tacznie, PLN

=
-~
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Niwolumab ({Opdivo®) w skojarzeniu z chemioterapig w leczeniu neoadjuwantowym operacyjnego niedrobnokomorkowego raka ptuca
z wysokim ryzyvkiem nawrotu u dorostych pacjentow, u ktorych ekspresja PD-L1 na komérkach nowotworowych wynosi 1%

Ryc. 3. Prognozowane obciazenia budzetowe w |i Il roku analizy - wariant maksymalny -

4.4 Analiza wrazliwosci

W celu oceny stabilnosci uzyskanych wynikdéw przeprowadzono deterministyczng analize
wrazliwosci dla kluczowych parametréw - opis scenariuszy przedstawiono w rozdz. 3.12.
Wyniki poszczegdlnych scenariuszy analizy wrazliwosci zebrano ponizej.

W analizie wrazliwosci, niezaleznie od przedstawionego wariantu, wprowadzenie
finansowania niwolumabu w analizowanej populacji chorych zwigzane jest z dodatkowymi
obcigzeniami budzetowymi

Najwigkszy wptyw na wielkos¢ dodatkowych wydatkéw miata |GG

Tab. 80. Prognozowane dodatkowe obciazenia budzetowe w | i Il roku analizy - analiza
wrazliwosci _

Wariant I rok, PLN Zmiana vs BC Il rok, PLN Zmiana vs BC
BC | | N |

1 [ [ | [

2 | [ I [

3 [ | [ |

4 | [ | | [

5 [ [ [ [

6 [ | [ |

7 [ [ [ [

8 [ [ [ ||

~
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Niwolumab ({Opdivo®) w skojarzeniu z chemioterapig w leczeniu neoadjuwantowym operacyjnego niedrobnokomorkowego raka ptuca
z wysokim ryzyvkiem nawrotu u dorostych pacjentow, u ktorych ekspresja PD-L1 na komérkach nowotworowych wynosi 1%

Wariant I rok, PLN Zmiana vs BC Il rok, PLN Zmiana vs BC
9 | I | I
10 I I I I
1 I I I |
12 I I I |
13 I | I I
14 | | | |
15 I I I I
16 | I | I
17 I I I I
18 I I I |
19 I I I I
20 I I I |
21 I I I |
22 I I I I
23 | I | |
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Niwolumab ({Opdivo®) w skojarzeniu z chemioterapig w leczeniu neoadjuwantowym operacyjnego niedrobnokomorkowego raka ptuca
z wysokim ryzyvkiem nawrotu u dorostych pacjentow, u ktorych ekspresja PD-L1 na komérkach nowotworowych wynosi 1%

5 Wyniki analizy [ EEGN

Ponizej zestawiono wyniki analiz przeprowadzonych |G

5.1  Wariant najbardziej prawdopodobny

Liczbe chorych spetniajacych kryteria witaczenia do wnioskowanego programu lekowego w
wariancie najbardziej prawdopodobnym oszacowano na - nowych pacjentéw w | roku i
Il nowych pacjentéw w Il roku analizy, z czego, w wariancie najbardziej prawdopodobnym
odpowiednio [l pacientéw rozpocznie leczenie neoNIVO-CT.

W scenariuszu istniejacym taczne obcigzenia budzetowe zwigzane z leczeniem analizowane]
populacji chorych wyniosa || GG o dpovviednio w I 111 roku analizy.

W scenariuszu nowym taczne obcigzenia budzetowe zwigzane z leczeniem analizowane]

populacji chorych wyniosa || G oc-ovvicdnio w | i1l roku analizy,

w tym koszt zakupu niwolumabu (substancji czynnej) wyniesie odpowiednio _

Dodatkowe obcigzenia budzetowe zwigzane z wprowadzeniem finansowania niwolumabu w

analizowanym wskazaniu wyniosa || G od-cvicdnio w | i 1l roku

analizy.

Tab. 81. Podsumowanie wynikéw w | i Il roku analizy (PLN) - wariant podstawowy -

Schemat Scenariusz istniejacy Scenariusz nowy Réznica
leczenia I rok Il rok I rok Il rok I rok Il rok
neoNIVO-CT | | I B N | S
neoCT Il I I | I I |
neoCRT B I | . | |

s B N | N | S | I
adjCT B I I I | N |
Lacznie I B DN DN | D | .
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Niwolumab ({Opdivo®) w skojarzeniu z chemioterapig w leczeniu neoadjuwantowym operacyjnego niedrobnokomorkowego raka ptuca
z wysokim ryzyvkiem nawrotu u dorostych pacjentow, u ktorych ekspresja PD-L1 na komérkach nowotworowych wynosi 1%

Tab. 82. Szczegdétowe wydatki zwiazane z finansowaniem terapii neoNIVO-CT w li Il roku analizy
- wariant podstawowy
neoNIVO-CT Il rok

Koszty zakupu lekdw, PLN
-w tym koszt NIVO, PLN
Koszty podania lekéw, PLN

Koszty monitorowania leczenia, PLN

Koszty leczenia zdarzen niepozadanych, PLN
tacznie, PLN

=
-~

Ryc. 4. Prognozowane obciazenia budzetowe w | Il roku analizy - wariant podstawowy

5.2 Wariant minimalny

Liczbe chorych spetniajacych kryteria witaczenia do wnioskowanego programu lekowego w

wariancie minimalnym oszacowano na - nowych pacjentéw w | roku i - nowych

pacjentéw w |l roku analizy, z czego, w wariancie najbardziej prawdopodobnym odpowiednio
pacjentéw rozpocznie leczenie neoNIVO-CT.

W scenariuszu istniejacym taczne obcigzenia budzetowe zwigzane z leczeniem analizowane]
populacji chorych wyniosa || GGG odpovvicdnio w | i 1l roku analizy.

W scenariuszu nowym taczne obcigzenia budzetowe zwigzane z leczeniem analizowane]

populacji chorych wyniosa || G oc-ovvicdnio w | i1l roku analizy,

w tym koszt zakupu niwolumabu (substancji czynnej) wyniesie odpowiednio _

Dodatkowe obcigzenia budzetowe zwigzane z wprowadzeniem finansowania niwolumabu w

analizowanym wskazaniu wyniosa || G ocpovviednio w | i 1l roku

analizy.
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Niwolumab ({Opdivo®) w skojarzeniu z chemioterapig w leczeniu neoadjuwantowym operacyjnego niedrobnokomorkowego raka ptuca
z wysokim ryzyvkiem nawrotu u dorostych pacjentow, u ktorych ekspresja PD-L1 na komérkach nowotworowych wynosi 1%

Tab. 83. Podsumowanie wynikéw w 11 Il roku analizy (PLN) - wariant minimalny |||

Schemat Scenariusz istniejacy Scenariusz nowy Réznica
leczenia I rok Il rok I rok Il rok I rok Il rok
neoNIVO-CT | | I N N | S
neoCT I I I D I |
neoCRT B I | | |
S I I N | i N
adjCT I B D N D |
Lacznie I DN DN DN | DN | e
Tab. 84. Szczegdlowe wydatki zwiazane z finansowaniem terapii neoNIVO-CT w |1 Il roku analizy

- wariant minimalny ﬁ

neoNIVO-CT

I rok

Il rok

Koszty zakupu lekdw, PLN

-w tym koszt NIVO, PLN

Koszty podania lekéw, PLN

Koszty monitorowania leczenia, PLN

Koszty leczenia zdarzen niepozadanych, PLN

tacznie, PLN

Ryc. 5. Prognozowane obciazenia budzetowe w |i Il roku analizy - wariant minimalny
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Niwolumab ({Opdivo®) w skojarzeniu z chemioterapig w leczeniu neoadjuwantowym operacyjnego niedrobnokomorkowego raka ptuca
z wysokim ryzyvkiem nawrotu u dorostych pacjentow, u ktorych ekspresja PD-L1 na komérkach nowotworowych wynosi 1%

5.3  Wariant maksymalny

Liczbe chorych spetniajacych kryteria witaczenia do wnioskowanego programu lekowego w
wariancie maksymalnym oszacowano na ] nowych pacjentéw w | roku i [} nowych
pacjentéw w |l roku analizy, z czego, w wariancie najbardziej prawdopodobnym odpowiednio
I oacientéw rozpocznie leczenie neoNIVO-CT.

W scenariuszu istniejacym taczne obcigzenia budzetowe zwigzane z leczeniem analizowane]
populacji chorych wyniosa [ G cdpovviednio w | i 1l roku analizy.

W scenariuszu nowym taczne obcigzenia budzetowe zwigzane z leczeniem analizowane]

populacji chorych wyniosa, || GGG ocpovicdnio w I i 1l roku analizy,

w tym koszt zakupu niwolumabu (substancji czynnej) wyniesie odpowiednio _
I

Dodatkowe obcigzenia budzetowe zwigzane z wprowadzeniem finansowania niwolumabu w

analizowanym wskazaniu wyniosa ||| GGG odpovviednio w 1 i 1l roku

analizy.

Tab. 85. Podsumowanie wynikéw w | i Il roku analizy (PLN) - wariant maksymalny ||

Schemat Scenariusz istniejacy Scenariusz nowy Réznica
lsezemia I rok Il rok I rok Il rok I rok Il rok
neoNIVO-CT i i I B N |
neoCT I B B | I N | e
neoCRT H I | | |

S I N N | e i N

adjCT B B B D | D e

tacznie B B D D D e
Tab. 86. Szczegélowe wydatki zwiazane z finansowaniem terapii neoNIVO-CT w |1 Il roku analizy
- wariant maksymalny _

neoNIVO-CT Il rok

Koszty zakupu lekdw, PLN
-w tym koszt NIVO, PLN
Koszty podania lekéw, PLN

Koszty monitorowania leczenia, PLN

Koszty leczenia zdarzen niepozadanych, PLN
tacznie, PLN

=
-~
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Niwolumab ({Opdivo®) w skojarzeniu z chemioterapig w leczeniu neoadjuwantowym operacyjnego niedrobnokomorkowego raka ptuca
z wysokim ryzyvkiem nawrotu u dorostych pacjentow, u ktorych ekspresja PD-L1 na komérkach nowotworowych wynosi 1%

Ryc. 6. Prognozowane obciazenia budzetowe w |i Il roku analizy - wariant maksymalny |||

5.4 Analiza wrazliwosci

W celu oceny stabilnosci uzyskanych wynikdéw przeprowadzono deterministyczng analize
wrazliwosci dla kluczowych parametréw - opis scenariuszy przedstawiono w rozdz. 3.12.
Wyniki poszczegdlnych scenariuszy analizy wrazliwosci zebrano ponizej.

W analizie wrazliwosci, niezaleznie od przedstawionego wariantu, wprowadzenie
finansowania niwolumabu w analizowanej populacji chorych zwigzane jest z dodatkowymi
obcigzeniami budzetowymi

Najwigkszy wptyw na wielkos¢ dodatkowych wydatkéw miata |G

Tab. 87. Proinozowane dodatkowe obciazenia budzetowe w i Il roku analizy - analiza wrazliwosci

-
=]
-~
-l
[
=

Wariant . Zmiana vs BC Il rok, PLN Zmiana vs BC
BC

el AWM —

on
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Niwolumab ({Opdivo®) w skojarzeniu z chemioterapig w leczeniu neoadjuwantowym operacyjnego niedrobnokomorkowego raka ptuca
z wysokim ryzyvkiem nawrotu u dorostych pacjentow, u ktorych ekspresja PD-L1 na komérkach nowotworowych wynosi 1%

Wariant I rok, PLN Zmiana vs BC Il rok, PLN Zmiana vs BC
9 | I I I
10 I I I I
1 I I I |
12 I I I |
13 I | I I
14 | | I |
15 I I I I
16 | I I I
17 I I I I
18 I I I |
19 I I I I
20 I I I |
21 I I I |
22 I I I I
| I I I
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Niwolumab ({Opdivo®) w skojarzeniu z chemioterapig w leczeniu neoadjuwantowym operacyjnego niedrobnokomorkowego raka ptuca
z wysokim ryzyvkiem nawrotu u dorostych pacjentow, u ktorych ekspresja PD-L1 na komérkach nowotworowych wynosi 1%

6 Analiza racjonalizacyjna

Zgodnie z Ustawa z dnia 12 maja 2011 . o refundacji lekdw, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdw medycznych (Dz. U. nr 122 poz. 696), analiza
racjonalizacyjna powinna by¢ przedktadana w przypadku, gdy analiza wptywu na budzet
podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen ze srodkéw publicznych wykazuje
wzrost kosztéw refundacji. Analiza ta powinna przedstawia¢ rozwigzania dotyczace
refundacii lekow, srodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw
medycznych, ktérych objecie refundacja spowoduje uwolnienie srodkéw publicznych w
wielkosci odpowiadajacej co najmniej wzrostowi kosztéw wynikajacemu z analizy wptywu
na budzet.

Niniejsza analiza wptywu na budzet wykazata, ze wprowadzenie finansowania niwolumabu
w leczeniu analizowanej populacji chorych jest zwigzane z dodatkowymi wydatkami
budzetowymi niezaleznie od przedstawionego wariantu analizy.

Analiza wptywu na budzet podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen ze srodkdw
publicznych wykazata wzrost kosztéw refundacji, w zwiazku z czym przedstawiono analize
racjonalizacyjna (AR Opdivo).
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Niwolumab ({Opdivo®) w skojarzeniu z chemioterapig w leczeniu neoadjuwantowym operacyjnego niedrobnokomorkowego raka ptuca
z wysokim ryzyvkiem nawrotu u dorostych pacjentow, u ktorych ekspresja PD-L1 na komérkach nowotworowych wynosi 1%

7 Wplyw na organizacje udzielania swiadczen
zdrowotnych

Wprowadzenie finansowania ze $rodkdw publicznych niwolumabu w leczeniu
neoadjuwantowym operacyjnego NDRP nie wptynie negatywnie na organizacje udzielania
swiadczen zdrowotnych.

Nie zidentyfikowano dodatkowych bezposrednich kosztdw zwigzanych ze stosowaniem
niwolumabu w ramach leczenia, ktére dotycza bezposrednio ptatnika publicznego lub
pacjenta.

Podjecie decyzji o finansowaniu ze srodkdw publicznych niwolumabu w analizowanym
wskazaniu nie powinno spowodowac istotnych konsekwencji w wydatkach publicznych
w innych sektorach niz ochrona zdrowia, dlatego nie przeprowadzano oddzielnej analizy
w tym zakresie.
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Niwolumab ({Opdivo®) w skojarzeniu z chemioterapig w leczeniu neoadjuwantowym operacyjnego niedrobnokomorkowego raka ptuca
z wysokim ryzyvkiem nawrotu u dorostych pacjentow, u ktorych ekspresja PD-L1 na komérkach nowotworowych wynosi 1%

8 Aspekty etyczne, spoteczne oraz prawne

Whnioskowane jest finansowanie niwolumabu w leczeniu neocadjuwantowym operacyjnego
niedrobnokomérkowego raka ptuca z wysokim ryzykiem nawrotu’ {tj. w stadium II-llIA
zgodnie z 7. edycjq klasyfikacji TNM) u dorostych pacjentdw, u ktérych ekspresja PD-L1 na
komérkach nowotworowych wynosi =1%, spetniajacych kryteria kwalifikacji do programu
lekowego.

Whnioskowana do objecia refundacja populacja jest zgodna z populacja objeta wskazaniem
rejestracyjnym w Charakterystyce Produktu Leczniczego (ChPL Opdivo), przy czym
liczebnos¢ populacji jest bardzo ograniczona. Powoduje to w petni zachowang kontrolg
budzetu ptatnika publicznego.

Nie zidentyfikowano dziedziny Zzycia spotecznego, ktéra mogtaby poniesc straty, ani sytuacji
budzacych dylematy moralne zwiazane z wprowadzeniem finansowania niwolumabu
w analizowanym wskazaniu.

Jak kazde leczenie, réwniez terapia niwolumabem moze nie by¢ zaakceptowana przez
poszczegdlnych chorych. Zastosowanie terapii powinno by¢ poprzedzone szczegdtows
informacja dla pacjenta o potencjalnych korzysciach i ryzyku jej stosowania, w tym
specyficznych dziataniach niepozadanych i ostrzezeniach zawartych w Charakterystyce
Produktu Leczniczego (ChPL Opdivo).

Nie zidentyfikowano zadnych obowigzujacych regulacji prawnych, ktére wymagatyby
korekty. Poprzez wprowadzenie finansowania niwolumabu w analizowanym wskazaniu
spodziewany jest wzrost poziomu satysfakcji i jakosci zycia pacjentéw, wynikajacy z dostepu
do nowoczesnej opcji terapeutycznej, zalecanej w najnowszych wytycznych klinicznych
(NCCN 2023, NCI 2023, Konsensus 2022) i rekomendacjach refundacyjnych (NICE NIVO 2023,
CADTH 2023b, HAS 2023).

W aneksie przedstawiono zestawienie mozliwego wptywu wprowadzenia refundacji
niwolumabu na kwestie etyczne i spoteczne wskazane w Wytycznych oceny technologii
medycznych {HTA) Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji (AOTMIT 2016).
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9 Ograniczenia i dyskusja

W niniejszej analizie przedstawiono ocene wptywu na system ochrony zdrowia, w tym budzet
Narodowego Funduszu Zdrowia, wprowadzenia finansowania niwolumabu (Opdivo®)
skojarzeniu z chemioterapia oparta na pochodnych platyny w leczeniu neoadjuwantowym
operacyjnego niedrobnokomdrkowego raka ptuca z wysokim ryzykiem nawrotu' {tj. w
stadium I1-111A wg 7. edycji klasyfikacji TNM) u dorostych pacjentéw, u ktérych ekspresja PD-
L1 na komérkach nowotworowych wynosi 21%, spetniajacych kryteria kwalifikacji do
programu lekowego w perspektywie 2 kolejnych lat. Analizowane wskazanie jest spdjne ze
wskazaniem rejestracyjnym dla niwolumabu {ChPL Opdivo).

3

Analize przeprowadzono z perspektywy ptatnika publicznego, tj. Narodowego Funduszu
Zdrowia {NFZ). Ze wzgledu na brak wspdtptacenia pacjenta za otrzymywane swiadczenia
(analizowane leki finansowane sa w ramach programdw lekowych lub katalogu
chemioterapii), perspektywa ptatnika publicznego jest tozsama z perspektywa wspdlng
ptatnika publicznego oraz pacjenta.

W analizie wptywu na budzet uwzgledniono dwa scenariusze:

e istniejacy, w ktérym zatozono, ze finansowanie leczenia populacji docelowe]
pozostanie na obecnych zasadach,

e nowy, w ktérym zatozono finansowanie niwolumabu w leczeniu populacji docelowe]
w ramach istniejacego programu lekowego.

Oszacowano wydatki catkowite, z podziatem na poszczegdlne terapie, dla obu analizowanych
scenariuszy oraz wydatki inkrementalne stanowiace réznice migdzy wydatkami ponoszonymi
w scenariuszu nowym i istniejacym.

W oszacowaniu populacji docelowej wykorzystano dane dotyczace zachorowalnosci na raka
ptuca (ICD-10: C34) w latach 1999-2019 opublikowane na stronie internetowej Krajowego
Rejestru Nowotwordw (KRN), ktdre ekstrapolowano na lata 2020-2025 za pomocg trendu
liniowego. Pominieto dane dostepne za 2020 rok z powodu pandemii COVID-19 i zwigzanymi
z nig opdznieniami lub brakami w diagnostyce. Ze wzgledu na brak dostepu do danych w
grupie wiekowej 18+, konserwatywnie wykorzystano dane raportowane w grupie 15+.
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Prognozowane obcigzenia budzetowe w ramach niniejszej analizy oszacowano
z wykorzystaniem modelu ekonomicznego, w zwiazku z czym niemal wszystkie zatozenia i
ograniczenia wskazane w AE Opdivo maja zastosowanie réwniez w niniejszej analizie wptywu
na budzet. Zatozenia modelu bez wptywu na oszacowania w BIA stanowia: dozywotni
horyzont czasowy analizy, zatoZzenie o wyleczeniu, wartosci uzytecznosci standw zdrowia,
efekty zdrowotne w stanie DM. W celu uwzglednienia rzeczywistych kosztdw ponoszonych
na leczenie w analizowanym stanie klinicznym nie przeprowadzono dyskontowania kosztow.

W analizie nie szacowano kosztéw posrednich - uwzgledniono jedynie bezposdrednie koszty
medyczne: koszty zakupu i podania lekéw oraz radioterapii, koszty operacji, koszty
monitorowania leczenia i choroby, koszty leczenia zdarzen niepozadanych, koszty kolejnych
linii leczenia i koszty opieki konca zycia. Jednostkowe koszty lekéw dostepnych w ramach
katalogu chemioterapii przyjeto na podstawie sredniego kosztu rozliczenia wybranych
substancji czynnych stosowanych w programach lekowych i chemioterapii za lipiec 2023
(Komunikat DGL). Koszty procedur medycznych przypisano w oparciu o Zarzadzenia Prezesa
NFZ.

Majac na uwadze wymog aktualnosci analiz na dzien ztozenia wniosku, w czesci gtéwnej
raportu przedstawiono wyniki przy zatozeniu 5% marzy hurtowej. Niemniej, majac na uwadze
Nowelizacjg ustaw z 17 sierpnia 2023 r., zgodnie z ktéra nowa 6% marza hurtowa zacznie
obowigzywac od 1 listopada 2023 r., w aneksie przedstawiono wyniki przy zatozeniu 6% marzy
hurtowej dla wszystkich lekdw uwzglednionych w analizie.

Stosowanie niwolumabu w ramach proponowanego programu lekowego zwigzane jest z
dodatkowymi wydatkami budzetowymi niezaleznie od przedstawionego wariantu analizy.
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Dodatkowe wydatki wiaza sie z zapewnieniem dostepu do nowoczesnej terapii
o udowodnionej skutecznoici, zalecanej w najnowszych wytycznych praktyki klinicznej
(NCCN 2023, NCI 2023, Konsensus 2022) i rekomendacjach refundacyjnych (NICE NIVO 2023,
CADTH 2023b, HAS 2023). Rozszerzenie wskazan dla niwolumabu w ramach istniejacego
programu lekowego bedzie miato wptyw m.in. na zwiekszenie dtugosci Zzycia w docelowej
populacji chorych, co wpisuje sig¢ w priorytety zdrowotne wymieniane w Rozporzadzeniu
Ministra Zdrowia z dnia 21 sierpnia 2009 r.: ,,Zmniejszenie zachorowalnosci i przedwczesnej
umieralnosci z powodu nowotworéw ztosliwych”.

92



Niwolumab ({Opdivo®) w skojarzeniu z chemioterapig w leczeniu neoadjuwantowym operacyjnego niedrobnokomorkowego raka ptuca
z wysokim ryzyvkiem nawrotu u dorostych pacjentow, u ktorych ekspresja PD-L1 na komérkach nowotworowych wynosi 1%

10 Podsumowanie i wnioski

W Polsce zgodnie z aktualnym Obwieszczeniem MZ leczenie neoNIVO-CT nie jest finansowane
ze srodkdw publicznych. W zwigzku z powyzszym, innowacyjna terapia niwolumabem
stanowi odpowiedz na niezaspokojona potrzebe zdrowotna, w szczegdlnosci w wymiarze
klinicznym poprzez wydtuzenie zycia wolnego od choroby.

W niniejszej analizie oceniono wptyw na system ochrony zdrowia, w tym budzet Narodowego
Funduszu Zdrowia, wprowadzenia finansowania niwolumabu (Opdivo®) w ramach
proponowanego programu lekowego.

Liczebnos¢ populacji docelowej dla niwolumabu we wnioskowanym wskazaniu oszacowano
na podstawie danych Krajowego Rejestru Nowotwordw (KRN), danych literaturowych oraz
opinii ekspertéw klinicznych doswiadczonych w leczeniu chorych z operacyjnym rakiem
ptuca w Polsce.

Niniejsza analiza wptywu na budzet wykazata, ze wprowadzenie finansowania niwolumabu
w leczeniu analizowanej populacji chorych jest zwigzane z dodatkowymi wydatkami
budzetowymi niezaleznie od przedstawionego wariantu analizy.

Finansowanie analizowanej interwencji poprzez rozszerzenie wskazan dla niwolumabu
w ramach istniejacego programu lekowego, biorac pod uwage korzysci kliniczne, przede
wszystkim w zakresie wydtuzenia Zycia chorych w analizowanym wskazaniu, jak réwniez
zalecenia najnowszych wytycznych praktyki klinicznej (NCCN 2023, NCI 2023, Konsensus
2022), wpisuje sie w priorytety zdrowotne wymieniane w Rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z
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dnia 21 sierpnia 2009 r.: ,Zmniejszenie zachorowalnosci i przedwczesnej umieralnosci z
powodu nowotworow ziosliwych”.
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1.3 Oszacowania z zastosowaniem marzy hurtowej

na poziomie 6%

Majac na uwadze nowelizacje ustaw z dnia 17 sierpnia 2023 r., ktéra bedzie obowigzywata
od 1 listopada 2023 r. (Nowelizacja ustaw 2023), ponizej dodatkowo przedstawiono
oszacowania, zgodnie z ktérymi wszystkie koszty zakupu lekdw przeliczono z zastosowaniem
marzy hurtowej na poziomie 6%.

Tab. 94. Cena leku Opdivo® - wariant ] z marza hurtowa 6%.

Zawartosc Cena UcCZ, CHB PLN** | WLF,PLN | WDS, PLN | WR, PLN
opakowania zbytu PLN*

netto, PLN
Opdivo, 10 I B N Il I
mg/ml, 4 m
Opdivo, 10 I B N I . N
mg/ml, 10 m

* VAT 8%; ** marza hurtowa 6%; UCZ - urzedowa cena zbytu; CHB - cena hurtowa brutto; CD- cena
detaliczna; WLF - wysoko$¢ limitu finansowania; WDS - wysoko$¢ doptaty $wiadczeniobiorcy; WR -
wysokosé refundacji.
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Tab. 95. Cena leku Opdivo® - wariant [l z marza hurtowa 6%.

Zawartosc Cena ucz, CHB PLN** | WLF,PLN | WDS, PLN | WR, PLN
opakowania zbytu PLN*
netto, PLN

Opdivo, 10 I B B EE = I
mg/ml,4m
I B N I . I

Opdivo, 10
mg/ml, 10 ml

* VAT 8%; ** marza hurtowa 6%; UCZ - urzedowa cena zbytu; CHB - cena hurtowa brutto; CD- cena
detaliczna; WLF - wysoko$¢ limitu finansowania; WDS - wysoko$¢ doptaty $wiadczeniobiorcy; WR -
wysokosé refundacji.

Tab. 96. Koszty zakupu lekéw z marza hurtowa 6%.

Lek Koszt CHB 6%, PLN/mg
I I
I ||
karboplatyna 0,21
cisplatyna 0,48
paklitaksel 0,35
gemcytabina 0,05
pemetreksed 0,42
etopozyd 0,16
winorelbina 3,50
docetaksel 0,81

11.3.1 Wyniki analizy |||}

Ponizej zestawiono wyniki analiz przeprowadzonych ||| G
I /yniki przedstawiono z perspektywy NFZ, ktdra jest

tozsama z perspektywa wspdlng NFZ i pacjenta.

11.3.1.1 Wariant najbardziej prawdopodobny

Liczbe chorych spetniajacych kryteria witaczenia do wnioskowanego programu lekowego w
wariancie najbardziej prawdopodobnym oszacowano na - nowych pacjentéw w | roku i
- nowych pacjentéw w Il roku analizy, z czego, w wariancie najbardziej prawdopodobnym
odpowiednio |l pacientéw rozpocznie leczenie neoNIVO-CT.

W scenariuszu istniejacym taczne obcigzenia budzetowe zwigzane z leczeniem analizowane]
populacji chorych wyniosa || GG o dpovviednio w I 111 roku analizy.

W scenariuszu nowym taczne obcigzenia budzetowe zwigzane z leczeniem analizowane]

populacji chorych wyniosa, || GGG odpoviednio w | i Il roku analizy,

w tym koszt zakupu niwolumabu {substancji czynnej) wyniesie odpowiednio || Gz
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Dodatkowe obcigzenia budzetowe zwigzane z wprowadzeniem finansowania niwolumabu

w analizowanym wskazaniu wyniosa ||| G odpovicdnio w 1 i 11 roku

analizy.

Tab. 97. Podsumowanie wynikéw w i Il roku analizy (PLN) - wariant podstawowy z [JJJJj CHB 6%.

Schemat
leczenia

Scenariusz istniejacy

Scenariusz nowy

Roznica

I rok

Il rok

I rok

Il rok

I rok

Il rok

neoNIVO-CT

neoCT

neoCRT

S

adjCT

tacznie

Tab. 98. Szczegdlowe wydatki zwiazane z finansowaniem terapii neoNIVO-CT w |1 Il roku analizy
- wariant podstawowy z

CHB 6%.

neoNIVO-CT

I rok

Il rok

Koszty zakupu lekdw, PLN

-w tym koszt NIVO, PLN

Koszty podania lekéw, PLN

Koszty monitorowania leczenia, PLN

Koszty leczenia zdarzen niepozadanych, PLN

tacznie, PLN
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Ryc. 7. Prognozowane obciazenia budzetowe w | i Il roku analizy - wariant podstawowy z -
CHB 6%.

11.3.1.2 Wariant minimalny

Liczbe chorych spetniajacych kryteria witaczenia do wnioskowanego programu lekowego w
wariancie minimalnym oszacowano na - nowych pacjentéw w | roku i - nowych
pacjentéw w |l roku analizy, z czego, w wariancie najbardziej prawdopodobnym odpowiednio
I p:cjentow rozpocznie leczenie neoNIVO-CT.

W scenariuszu istniejacym taczne obcigzenia budzetowe zwigzane z leczeniem analizowane]
populacji chorych wyniosa ||| GGG odpovviednio w 1 i 1l roku analizy.

W scenariuszu nowym taczne obcigzenia budzetowe zwigzane z leczeniem analizowane]

populacji chorych wyniosa, || GGG odpovicdnio w I i Il roku analizy,

w tym koszt zakupu niwolumabu (substancjiczynnej) wyniesie odpowiednio || GcGcN

Dodatkowe obcigzenia budzetowe zwigzane z wprowadzeniem finansowania niwolumabu w

analizowanym wskazaniu wyniosa || GGG cdpovvicdnio w1 i1l roku analizy.

Tab. 99. Podsumowanie wynikéw w | i Il roku analizy (PLN) - wariant minimalny z [ CHB 6%.

Schemat Scenariusz istniejacy Scenariusz nowy Réznica
leczenia I rok Il rok I rok Il rok I rok Il rok
neoNIVO-CT i i I I N |
neoCT B I I D |
neoCRT B I | | |

S I I | | i I
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adjCT B D D N N s
Lacznie I DN DN DN D | e
Tab. 100. Szczegétowe wydatki zwiazane z finansowaniem terapii neoNIVO-CT w li Il roku analizy

- wariant minimalny z [JJJJj CHB 6%.

neoNIVO-CT

I rok

Il rok

Koszty zakupu lekdw, PLN

-w tym koszt NIVO, PLN

Koszty podania lekéw, PLN

Koszty monitorowania leczenia, PLN

Koszty leczenia zdarzen niepozadanych, PLN

tacznie, PLN

Ryc. 8. Prognozowane obciazenia budzetowe w | i Il roku analizy - wariant minimalny z - CHB

6%.

11.3.1.3 Wariant maksymalny

Liczbe chorych spetniajacych kryteria witaczenia do wnioskowanego programu lekowego w
wariancie maksymalnym oszacowano na ] nowych pacjentéw w | roku i [} nowych
pacjentéw w |l roku analizy, z czego, w wariancie najbardziej prawdopodobnym odpowiednio

I p:cjentow rozpocznie leczenie neoNIVO-CT.

W scenariuszu istniejacym taczne obcigzenia budzetowe zwigzane z leczeniem analizowane]
populacji chorych wyniosa ||| GGG oo viednio w 1 i 1 roku analizy.

W scenariuszu nowym taczne obcigzenia budzetowe zwigzane z leczeniem analizowane]

populacji chorych wyniosa, || GGG odpovicdnio w I i Il roku analizy,
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w tym koszt zakupu niwolumabu {substancji czynnej) wyniesie odpowiednio _

Dodatkowe obcigzenia budzetowe zwigzane z wprowadzeniem finansowania niwolumabu w

analizowanym wskazaniu wyniosa, ||| GG odpoviednio w I i 11 roku

analizy.

Tab. 101. Podsumowanie wynikéw w 1 i Il roku analizy (PLN) - wariant maksymalny z [JJJJj cHB 6%.

Schemat Scenariusz istniejacy Scenariusz nowy Réznica
lsezisalk I rok Il rok I rok Il rok I rok Il rok
neoNIVO-CT i i I B N |
neoCT I I B | I S | e
neoCRT I B N | e i i

S H I | | I

adjCT B B B N I | e

tacznie B B B S S | e
Tab. 102. Szczegdlowe wydatki zwiazane z finansowaniem terapii neoNIVO-CT w li Il roku analizy
- wariant maksymalny z CHB 6%.

neoNIVO-CT Il rok

Koszty zakupu lekdw, PLN
-w tym koszt NIVO, PLN
Koszty podania lekéw, PLN

Koszty monitorowania leczenia, PLN

Koszty leczenia zdarzen niepozadanych, PLN
tacznie, PLN

=
-~
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Ryc. 9. Prognozowane obciazenia budzetowe w | i Il roku analizy - wariant maksymalny z -
CHB 6%.

11.3.1.4 Analiza wrazliwosci

W celu oceny stabilnosci uzyskanych wynikdéw przeprowadzono deterministyczng analize
wrazliwosci dla kluczowych parametréw - opis scenariuszy przedstawiono w rozdz. 3.12.
Wyniki poszczegdlnych scenariuszy analizy wrazliwosci zebrano ponizej.

W analizie wrazliwosci, niezaleznie od przedstawionego wariantu, wprowadzenie
finansowania niwolumabu w analizowanej populacji chorych zwigzane jest z dodatkowymi

obcigzeniami budzetowym i [

Najwigkszy wptyw na wielkos¢ dodatkowych wydatkéw miata |G

Tab. 103. Prognozowane dodatkowe obciazenia budzetowe w | i Il roku analizy - analiza
wrazliwosci (wariant z - CHB 6%).

Wariant I rok, PLN Zmiana vs BC Il rok, PLN Zmiana vs BC
BC I | | |

1 I | I I

2 I || I ||

3 I I I I

4 I I I |

5 | I | |

6 I I I I

7 | | | |

8 I I I |
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Wariant I rok, PLN Zmiana vs BC Il rok, PLN Zmiana vs BC
9 | I | I
10 I I I I
1 I I I |
12 I I I |
13 I I I I
14 | | | |
15 I I I I
16 | I | I
17 I I I I
18 I I I |
19 I I I I
20 I I I |
21 I I I |
22 I I I I
23 | I | |

11.3.2 Wyniki analizy || Gz
Ponizej zestawiono wyniki analiz przeprowadzonych |GG
|

11.3.2.1 Wariant najbardziej prawdopodobny

Liczbe chorych spetniajacych kryteria witaczenia do wnioskowanego programu lekowego w
wariancie najbardziej prawdopodobnym oszacowano na ] nowych pacjentéw w 1 roku i
- nowych pacjentéw w Il roku analizy, z czego, w wariancie najbardziej prawdopodobnym
odpowiednio |l pacientéw rozpocznie leczenie neoNIVO-CT.

W scenariuszu istniejacym taczne obcigzenia budzetowe zwigzane z leczeniem analizowane]
populacji chorych wyniosa || GG o dpovviednio w I 111 roku analizy.

W scenariuszu nowym taczne obcigzenia budzetowe zwigzane z leczeniem analizowane]

populacji chorych wyniosa, || GGG odpovicdnio w I i Il roku analizy,

w tym koszt zakupu niwolumabu (substancji czynnej) wyniesie odpowiednio || EGczN

Dodatkowe obcigzenia budzetowe zwigzane z wprowadzeniem finansowania niwolumabu w

analizowanym wskazaniu wyniosa, ||| GG odpoviednio w I i 11 roku

analizy.
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Tab. 104. Podsumowanie wynikéw w i Il roku analizy (PLN) - wariant podstawowy - z CHB

6%.

Schemat Scenariusz istniejacy

Scenariusz nowy

Roznica

leczenia

I rok Il rok

I rok

Il rok

I rok

Il rok

neoNIVO-CT

neoCT

neoCRT

S

adjCT

tacznie

Tab. 105. Szczegétowe adatki zwigzane z finansowaniem terapii neoNIVO-CT w li Il roku analizy

- wariant podstawowy z CHB 6%.

neoNIVO-CT

I rok

Il rok

Koszty zakupu lekdw, PLN

-w tym koszt NIVO, PLN

Koszty podania lekéw, PLN

Koszty monitorowania leczenia, PLN

Koszty leczenia zdarzen niepozadanych, PLN

tacznie, PLN

Ryc. 10. Prognozowane obciazenia budzetowe w | i Il roku analizy - wariant podstawowy

z CHB 6%.
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11.3.2.2 Wariant minimalny

Liczbe chorych spetniajacych kryteria witaczenia do wnioskowanego programu lekowego w
wariancie minimalnym oszacowano na - nowych pacjentéw w | roku i - nowych
pacjentéw w |l roku analizy, z czego, w wariancie najbardziej prawdopodobnym odpowiednio
I p:cjentow rozpocznie leczenie neoNIVO-CT.

W scenariuszu istniejacym taczne obcigzenia budzetowe zwigzane z leczeniem analizowane]
populacji chorych wyniosa ||| GGG odpovviednio w 1 i 1l roku analizy.

W scenariuszu nowym taczne obcigzenia budzetowe zwigzane z leczeniem analizowane]

populacji chorych wyniosa, || GGG ocpovicdnio w I i 1l roku analizy,

w tym koszt zakupu niwolumabu {substancji czynnej) wyniesie odpowiednio || Gz

Dodatkowe obcigzenia budzetowe zwigzane z wprowadzeniem finansowania niwolumabu w

analizowanym wskazaniu wyniosa, ||| GG odpoviednio w I i 11 roku

analizy.

Tab. 106. Podsumowanie wynikéw w 1 i Il roku analizy (PLN) - wariant minimalny [l z cHe
6%.

Schemat Scenariusz istniejacy Scenariusz nowy Réznica
leczenia I rok Il rok I rok Il rok I rok Il rok
neoNIVO-CT i i I N I |
neoCT B I I D |
neoCRT B I | | |

S Il I N | i I
adjCT I B D N N |
Lacznie I DN DN DN | DN | e

Tab. 107. Szczegdlowe wydatki zwiazane z finansowaniem terapii neoNIVO-CT w li Il roku analizy
- wariant minimalny & z CHB 6%.

neoNIVO-CT I rok Il rok
Koszty zakupu lekdw, PLN
-w tym koszt NIVO, PLN

Koszty podania lekéw, PLN

Koszty monitorowania leczenia, PLN

Koszty leczenia zdarzen niepozadanych, PLN
tacznie, PLN
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Ryc. 11. Prognozowane obciazenia budzetowe w 1i Il roku analizy - wariant minimalny [ z
CHB 6%.

11.3.2.3 Wariant maksymalny

Liczbe chorych spetniajacych kryteria witaczenia do wnioskowanego programu lekowego w

wariancie maksymalnym oszacowano na ] nowych pacjentéw w | roku i [} nowych

pacjentéw w |l roku analizy, z czego, w wariancie najbardziej prawdopodobnym odpowiednio
pacjentéw rozpocznie leczenie neoNIVO-CT.

W scenariuszu istniejacym taczne obcigzenia budzetowe zwigzane z leczeniem analizowane]
populacji chorych wyniosa [ G cdpovviednio w | i 1l roku analizy.

W scenariuszu nowym taczne obcigzenia budzetowe zwigzane z leczeniem analizowane]
populacji chorych wyniosa, || GGG odpovicdnio w I i Il roku analizy,
w tym koszt zakupu niwolumabu (substancji czynnej) wyniesie odpowiednio || GTGEGzN

Dodatkowe obcigzenia budzetowe zwigzane z wprowadzeniem finansowania niwolumabu w

analizowanym wskazaniu wyniosa ||| GGG oc-ovvicdnio w 1 i 1l roku

analizy.
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Tab. 108. Podsumowanie wynikéw w |i Il roku analizy (PLN) - wariant maksymalny - z CHB

6%.

Schemat
leczenia

Scenariusz istniejacy

Scenariusz nowy

Roznica

I rok

Il rok

I rok

Il rok

I rok

Il rok

neoNIVO-CT

neoCT

neoCRT

S

adjCT

tacznie

Tab. 109. Szczegétowe wydatki zwiazane z finansowaniem terapii neoNIVO-CT w li Il roku analizy
- wariant maksymalny k z CHB 6%.
neoNIVO-CT I rok Il rok

Koszty zakupu lekdw, PLN

-w tym koszt NIVO, PLN

Koszty podania lekéw, PLN

Koszty monitorowania leczenia, PLN

Koszty leczenia zdarzen niepozadanych, PLN

tacznie, PLN

Ryc. 12. Prognozowane obciazenia budzetowe w i Il roku analizy - wariant maksymalny

z CHB 6%.
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11.3.2.4 Analiza wrazliwosci

W celu oceny stabilnosci uzyskanych wynikdéw przeprowadzono deterministyczng analize
wrazliwosci dla kluczowych parametréw - opis scenariuszy przedstawiono w rozdz. 3.12.
Wyniki poszczegdlnych scenariuszy analizy wrazliwosci zebrano ponizej.

W analizie wrazliwosci, niezaleznie od przedstawionego wariantu, wprowadzenie
finansowania niwolumabu w analizowanej populacji chorych zwigzane jest z dodatkowymi
obcigzeniami budzetowymi

Najwigkszy wptyw na wielkos¢ dodatkowych wydatkéw miata |G
|

Tab. 110. Prognozowane dodatkowe obciazenia budzetowe w | i Il roku analizy - analiza
wrazliwosci (wariant [l z cHB 6%).
Wariant I rok, PLN Zmiana vs BC Il rok, PLN Zmiana vs BC
BC I | I |
1 I | I I
2 I || I ||
3 I I I I
4 | I I I
5 I I I |
6 | | I |
7 I I I I
8 I I I |
9 I I I |
10 I I I I
1 | I I I
12 I I I |
13 | | I |
14 I I I I
15 I I I I
16 I I I |
17 I I I I
18 | I I I
19 I I I I
20 | I I I
21 I I I I
22 | | I |
23 I I I |

—_—
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11.4 Aspekty etyczne

CZY POZYTYWNE ROZPATRZENIE WNIOSKU WPLYNIE NA OSOBY INNE NIZ STOSUJACE TE

TECHNOLOGIE (WPLYWY ZEWNETRZNE)?

Czy i ktdre grupy pacjentdw mogg by¢ faworyzowane na skutek zatozen przyjetych w analizie?
Dostep do technologii lekowej bedzie ograniczony do dorostych chorych z operacyjnym

niedrobnokomdrkowym rakiem ptuca z wysokim ryzykiem nawrotu’ (tj. w stadium II-111A wg
7. edycji klasyfikacji TNM) z ekspresja PD-L1 = 1% na komdrkach nowotworowych.

Czy niekwestionowany jest réwny dostep do technologii medycznej przy jednakowych potrzebach?
Tak - w ramach populacji docelowe].

Czy spodziewana jest duza korzysé dla waskiej grupy oséb, czy korzysé mata, ale powszechna?
Spodziewana jest duza korzysé dla waskiej grupy osdb.

Czy technologia jest odpowiedzig na niezaspokojone dotychczas potrzeby grup spotecznie

uposledzonych?
Technologia nie dotyczy grup spotecznie uposledzonych.

Czy technologia stanowi odpowiedzZ dla osdb o najwiekszych potrzebach zdrowotnych, dla ktdrych

nie ma obecnie dostepnej zadnej metody leczenia?

Proponowana technologia jest skierowana do dorostych chorych z  operacyjnym
niedrobnokomdrkowym rakiem ptuca z wysokim ryzykiem nawrotu' (tj. w stadium II-1l1A wg
7. edycji klasyfikacji TNM) z ekspresjg PD-L1 = 1% na komdrkach nowotworowych., W
analizowanym wskazaniu nie jest obecnie finansowana i stosowania zadna skuteczna i
nowoczesna terapia. W zwigzku z tym wnioskowana technologia stanowi odpowiedZ dla
0s6b o najwiekszych potrzebach zdrowotnych.

CZY POZYTYWNA DECYZJA MOZE POWODOWAC PROBLEMY SPOLECZNE?
Czy moze wptywac na poziom satysfakcji pacjentdw z otrzymywanej opieki medycznej?

Spodziewany jest wzrost poziomu satysfakcji pacjentdw przez dostep do nowoczesnej,
skutecznej i rekomendowanej przez autordw najnowszych wytycznych klinicznych opcji
terapeutycznej.

Czy moze grozi¢ niezaakceptowaniem postepowania przez poszczegdlnych chorych?

Mato prawdopodobne. Analizowana terapia, podobnie jak kazda technologia medyczna,
moze by¢ nieakceptowana przez poszczegélnych chorych.

Czy moze powodowac lub zmieniaé stygmatyzacje?
Nie.

Czy moze wywotywad lek?

112



Niwolumab ({Opdivo®) w skojarzeniu z chemioterapig w leczeniu neoadjuwantowym operacyjnego niedrobnokomorkowego raka ptuca
z wysokim ryzyvkiem nawrotu u dorostych pacjentow, u ktorych ekspresja PD-L1 na komérkach nowotworowych wynosi 1%

Mato prawdopodobne.
Czy moze powodowac dylematy moralne?
Mato prawdopodobne.
Czy moze stwarzac problemy dotyczace ptci lub rodzinne?
Nie.
CZY DECYZJA DOTYCZACA TECHNOLOGII NIE KOLIDUJE Z PRAWEM?

Czy nie stoi w sprzecznosci z aktualnie obowigzujacymi regulacjami prawnymi?

Nie zidentyfikowano sprzecznosci z regulacjami prawnymi.
Czy stwarza koniecznos¢ dokonania zmian w prawie/przepisach?

Nie zidentyfikowano regulacji prawnych wymagajacych zmian. Wprowadzenie finansowania
niwolumabu w analizowanym populacji wymaga rozszerzenia wskazan w ramach
istniejacegn programu lekowego.

Czy oddziatuje na prawa cztowieka lub pacjenta?
Tak. Zgndnie z Art. 6.1. na podstawie Ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta

i Rzeczniku Praw Pacjenta, ,,pacjent ma prawo do swiadczen zdrowo thych odpowiadajgcych
wymaganiom aktualnej wiedzy medycznej.”

CZY STOSOWANIE TECHNOLOGII NAKLADA SZCZEGOLNE WYMOGI?
Czy jest koniecznosé szczegdlnego informowania pacjenta lub uzyskiwania jego zgody?
Tak. Podobnie jak w przypadku wszystkich innych technologii medycznych.
Czy istnieje potrzeba zapewnienia pacjentowi poufnosci postepowania?
Tak. Podobnie jak w przypadku wszystkich innych technologii medycznych.

Czy istnieje potrzeba uwzgledniania indywidualnych preferencji, potrzeba czynnego udziatu
pacjenta w podejmowaniu decyzji o wyborze metody postepowania?

Tak. Podobnie jak w przypadku wszystkich innych technologii medycznych.
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11.5

(Rozporzadzenie MZ)

Zgodnos¢ z minimalnymi wymaganiami MZ

Nr | Analiza wptywu na budzet | Rozdziat | Komentarz

1 Czy zawiera oszacowanie rocznej liczebnosci populacji:
obejmujacej wszystkich pacjentdw, u ktdrych 3.2.1 Tak
whioskowana technologia moze by¢ zastosowana,
docelowej, wskazanej we wniosku, 3.2.2 Tak
w ktdrej wnioskowana technologia jest obecnie 3.2.3 Tak
stosowana?

2 | Czy zawiera oszacowanie rocznej liczebnosci populacji, | 3.2.4 Tak
w ktdrej wnioskowana technologia bedzie stosowana
przy zatozeniu, wydania decyzji o objeciu refundacja?

3 | Czy zawiera oszacowanie aktualnych rocznych 3.13 Tak: brak
wydatkdw srodkdw publicznych, ponoszonych na refundacji
leczenie pacjentdw w stanie klinicznym wskazanym we whioskowane]j
whiosku, z wyszczegdlnieniem sktadowej technologii
wydatkdw stanowiace]j refundacje ceny wnioskowanej
technologii, o ile wystepuje?

4 | Czy zawiera ilosciowg prognoze rocznych wydatkow 4,5 Tak: scenariusz
srodkdw publicznych, jakie beda ponoszone na leczenie istniejacy
pacjentéw w stanie klinicznym wskazanym we wniosku, w kolejnych
z wyszczegdlnieniem sktadowej wydatkdw stanowiace]j latach
refundacje ceny wnioskowanej technologii, przy
zatozeniu, ze minister wtasciwy do spraw zdrowia nie
wyda decyzji o objeciu refundacja?

5 | Czy zawiera ilosciowq prognoze rocznych 4,5 Tak: scenariusz
wydatkdw podmiotu zobowigzanego do finansowania nowy w kolejnych
swiadczen ze srodkdw publicznych, jakie beda latach
ponoszone na leczenie pacjentdw w stanie klinicznym
wskazanym we wniosku, z wyszczegdlnieniem
sktadowej wydatkdw stanowigcej refundacje ceny
wnioskowanej technologii, przy zatozeniu, Ze minister
wtasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu
refundacja?

6 | Czy zawiera oszacowanie dodatkowych wydatkdw 4,5 Tak: réznica
srodkdw publicznych, jakie beda ponoszone na leczenie kosztdw pomiedzy
pacjentéw w stanie klinicznym wskazanym we wniosku, scenariuszami
stanowigcych réznice pomiedzy prognozami, o ktdrych nowym
mowa w pkt. 241 25, z wyszczegdlnieniem sktadowej i istniejacym
wydatkdw stanowigce]j refundacje ceny wnioskowanej
technologii?

7 | Czy zawiera minimalny i maksymalny wariant 4.2,4.3,5.2, | Tak
oszacowania, o ktdrym mowa w pkt. 67 5.3

8 | Czy zawiera zestawienie tabelaryczne wartosci, na 3.10 Tak

podstawie ktérych dokonano oszacowan, o ktérych
mowa w pkt 1-3, 6 i 7 oraz prognoz, o ktdrych mowa
w pkt 41 57
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Nr | Analiza wptywu na budzet Rozdziat Komentarz

9 | Czy zawiera wyszczegdlnienie zatozen, na podstawie 3.10 Tak
ktérych dokonano oszacowan, o ktérych mowa w pkt 1-
3, 61 7 oraz prognoz, o ktdrych mowa w pkt 41 5,

w szczegdlnosci zatozen dotyczacych kwalifikacji
wnioskowanej technologii do grupy limitowej

i wyznaczenia podstawy limitu?

10 | Czy zawiera dokument elektroniczny, umozliwiajacy - dotaczony
powtdrzenie wszystkich kalkulacji, w wyniku ktdrych
uzyskano oszacowania oraz proghozy?

11 | Czy oszacowania i prognozy dokonywane sg w 3.4 Tak
horyzoncie czasowym wtasciwym dla analizy wptywu na
budzet (nie krétszy niz 2 lata)?

12 | Czy oszacowania oraz prognozy dokonano na podstawie | 3.2.4, 3.5 Tak
oszacowan rocznej liczebnosci populacji?

13 | Czy jezeli nie jest mozliwe przedstawienie
wiarygodnych oszacowan rocznej liczebnosci populacii
analiza zawiera dodatkowy wariant, w ktérym
oszacowania te uzyskano w oparciu o inne dane?

Nie dotyczy

14 | Jezeli wnioskowane warunki objecia refundacja obejmuja instrumenty dzielenia ryzyka, to
czy oszacowania i proghozy (pkt. 21-27), zostaty przedstawione w nastepujacych wariantach:

z uwzglednieniem proponowanego instrumentu I -
dzielenia ryzyka,

bez uwzglednienia proponowanego instrumentu I -
dzielenia ryzyka?

15 | Czy jezeli wnioskowane warunki objecia refundacia - Nie dotyczy
obejmuja utworzenie nowej, odrebnej grupy limitowej,
analiza zawiera wskazanie dowoddw spetnienia
wymagan ustawowych?

16 | Czy jezeli wnioskowane warunki objecia refundacia 2 Tak
obejmuja kwalifikac je do wspdlnej, istniejacej grupy
limitowej, analiza wptywu na budzet zawiera wskazanie
dowoddw spetnienia wymagan ustawowych?

Ogdlne adnotacje

17 | Czy analizy: kliniczna, ekonomiczna, wptywu na budzet podmiotu zobowigzanego do
finansowania swiadczen ze srodkdw publicznych i racjonalizacyjna zawieraja:

dane bibliograficzne wszystkich wykorzystanych Bibliografia Tak
publikacji, z zachowaniem stopnia szczegdtowosci,
umozliwiajacego jednoznaczng identyfikacje kazdej
wykorzystanej publikacji,

wskazanie innych zrddet informacji zawartych w Bibliografia, Tak
analizach, w szczegdlnosci aktdw prawnych w tekscie
oraz danych osobowych autordw niepublikowanych
badan, analiz, ekspertyz i opinii?
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