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Swiatowa Organizacja Zdrowia (World Health Organization)
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Streszczenie

Cel

Celem przeprowadzonej analizy byto okreslenie
prawdopodobnych wydatkéw podmiotu zobo-
wigzanego do finansowania $wiadczen ze $rod-
kow publicznych (Narodowy Fundusz Zdrowia,
NFZ) w przypadku podjecia decyzji o objeciu re-
fundacjg produktu leczniczego Tecentrig SC
1875 mg (atezolizumab roztwor do wstrzyki-
wan; ATEZO SC), w ramach programu lekowego,
w populacji dorostych (z ECOG 0-1 oraz brakiem
obecnosci mutacji aktywujacych w genie EGFR
oraz rearanzacji w genach ALK i ROS1 w przy-
padku NDRP nieptaskonabtonkowego) chorych
na:

e Niedrobnokomdrkowego raka ptuca (NDRP)
po radykalnej resekcji i pooperacyjnej che-
mioterapii opartej na pochodnych platyny,
o wysokim ryzyku wznowy, z ekspresjg PD-
L1 na komdrkach guza = 50%, w monotera-
pii (leczenie adiuwantowe NDRP);

e Niedrobnokomdérkowego raka ptuca (NDRP)
w stadium uogdlnienia IV lub Il z brakiem
mozliwosci przeprowadzenia leczenia rady-
kalnego, w leczeniu 1-szej linii (dotyczy wy-
tacznie chorych, u ktérych nie byta wcze-
$niej stosowana immunoterapia lub immu-
nochemioterapia), o typie ptaskonabtonko-
wym lub nieptaskonabtonkowym z ekspre-
sjg PD-L1 > 50%, w monoterapii (1L NDRP);

e Niedrobnokomodrkowego raka ptuca (NDRP)
w stadium uogdlnienia IV lub 1ll z brakiem
mozliwosci przeprowadzenia leczenia rady-
kalnego, w leczeniu kolejnej linii, we wszyst-
kich typach niedrobnokomodrkowego raka
ptuca (dotyczy wytgcznie chorych, u ktorych
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nie byfa wczesniej stosowana immunotera-
pia lub immunochemioterapia), w monote-
rapii (2L NDRP);

e Drobnokomérkowego raka ptuca (DRP), w
leczeniu 1-szej linii, w chorobie rozlegtej
(ES, z ang. extensive-stage), w skojarzeniu z
CTH (karboplatyna i etopozyd) (1L DRP).

Analiza zostata wykonana na zlecenie firmy Ro-
che Polska Sp. z 0.0., w zwigzku z planowanym
ztozeniem do ministra wifasciwego do spraw
zdrowia wniosku o objecie refundacjg produktu
leczniczego Tecentrig® 1875 mg, roztwdér do
wstrzykiwan, w ramach programu lekowego
,B.6. Leczenie chorych na raka ptuca (ICD-10:
C34)”.

Metodyka

Wykonana analiza obejmuje nastepujgce
gtéwne etapy obliczeniowe:

e oszacowanie liczebnosci populacji docelo-
wej dla produktu leczniczego Tecentriq we
wnioskowanym wskazaniu w kolejnych la-
tach zatozonego horyzontu czasowego;

e okreslenie pozycji rynkowych (udziatow)
technologii stosowanych we wnioskowa-
nym wskazaniu, w dwodch alternatywnych
scenariuszach: istniejgcym (odzwierciedla-
jacym stan aktualny, tj. brak refundacji pro-
duktu Tecentrig SC 1875 mg, we wskazaniu
leczenia drobnokomdrkowego i niedrobno-
komorkowego raka ptuca) oraz nowym
(stan po objeciu refundacjg postaci pod-
skornej atezolizumabu);

e oszacowanie kosztéw opcjonalnych strate-
gii leczenia stosowanych w populacji doce-
lowej, szczegdtowo opisane w analizie eko-
nomicznej (AE Tecentriq SC 2024);

we wstrzyknieciu podskérnym w leczeniu chorych na raka ptuca



e prognoza wydatkéw podmiotu zobowigza-
nego do finansowania swiadczen ze $rod-
kow publicznych w poréwnywanych scena-
riuszach —istniejgcym i nowym, oraz dodat-
kowych (inkrementalnych) wydatkéw ptat-
nika wynikajgcych z realizacji scenariusza
nowego, z wyszczegdlnieniem sktadowej
kosztu stanowigcej kwote refundacji pro-
duktu Tecentrig SC 1875 mg.

Wptyw na budzet ptatnika oszacowano przez
porownanie wydatkéw ptatnika publicznego
w dwdch alternatywnych scenariuszach:

e scenariuszu istniejgcym, w ktorym produkt
Tecentrig SC 1875 mg (atezolizumab we
wstrzyknieciu podskérnym) nie jest refun-
dowany we wskazaniu leczenia drobnoko-
morkowego i niedrobnokomaérkowego raka
ptuca. W scenariuszu istniejgcym w rozwa-
zanym wskazaniu stosowane sg preparaty
atezolizumabu  podawanego  dozylnie
(ATEZO IV) w trzech opcjonalnych, réwno-
waznych klinicznie schematach dawkowa-
nia (1200 mg co 3 tyg.; 840 mg co 2 tyg. i
1680 mg co 4 tyg.), refundowane ze $rod-
kow publicznych w ramach istniejgcego
programu lekowego ,Leczenie chorych na
raka ptuca (ICD-10 C34)” (zatgcznik B.6. do
MZ 11/12/2023).

e scenariuszu nowym, w ktorym zaktada sie,
ze Minister witasciwy do spraw zdrowia
wyda decyzje o objeciu refundacjg pro-
duktu leczniczego Tecentrig 1875 mg roz-
twoér do wstrzykiwan, we wnioskowanych
wskazaniach w ramach programu lekowego
B.6. Wprowadzenie finansowania produktu
leczniczego Tecentrig we wstrzyknieciu
podskérnym spowoduje zmiany w udzia-
tach poszczegdlnych technologii medycz-
nych wynikajgce ze stopniowego i czescio-
wego zastgpienia technologii opcjonalnych
aktualnie stosowanych w rozwazanym
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wskazaniu (ATEZO IV) przez terapie produk-
tem leczniczym Tecentriqg w podaniu pod-
skornym.

W zwigzku z dostepnoscig refundowanego le-
czenia z zastosowaniem tej samej substancji
czynnej (atezolizumab w postaci dozylnej;
ATEZO V) zaktada sie, ze wprowadzenie refun-
dacji produktu Tecentrig SC doprowadzi do cze-
Sciowego zastepowania postaci dozylnej ATEZO
przez wnioskowang technologie, przy czym nie
wptynie na liczbe stosujgcych inne technologie
opcjonalne (w szczegdlnosci inne immunotera-
pie). Innymi stowy, wydatki ponoszone na inne
substancje czynne nie bedg réznigce w pordéw-
nywanych scenariuszach. Z tego wzgledu w ana-
lizie wptywu na budzet uwzgledniono wytgcznie
populacje pacjentéow leczonych atezolizuma-
bem.

Horyzont czasowy objat pierwsze cztery lata od
prognozowanej daty objecia refundacjg pro-
duktu leczniczego Tecentriq SC (ustalonej na 1
stycznia 2025 r.), tj. przedziat czasowy obejmu-
jacy lata kalendarzowe 2025-2028. Wynikiem
inkrementalnej analizy wptywu na budzet jest
rdznica pomiedzy wydatkami w scenariuszu no-
wym i wydatkami w scenariuszu istniejgcym dla
kazdego roku horyzontu czasowego.

Wydatki ptatnika publicznego prognozowano w
oparciu o model przeptywu pacjentéw wyko-
nany w cyklach tygodniowych, wprowadzajac
jako dane wejsciowe liczby pacjentéw rozpoczy-
najacych leczenie atezolizumabem w kolejnych
tygodniach horyzontu czasowego. Na podsta-
wie tygodniowych kosztéw leczenia zaczerpnie-
tych z réwnolegle wykonanej analizy ekono-
micznej oraz zatozonych rozktadéw czasu trwa-
nia leczenia (TTOT) dla poszczegdlnych wska-
zan, w kazdym cyklu obliczeniowym wyzna-
czano liczby leczonych w programie oraz pro-
gnozy wydatkow i zasobdw. Ze wzgledu na fakt,

we wstrzyknieciu podskérnym w leczeniu chorych na raka ptuca



ze produkt Tecentrig SC mozna takze zastoso-
waé u pacjentdw w trakcie leczenia dozylng
formg ATEZO (tzw. switch na inng forme leku
przy zachowaniu ciggtosci terapii), oprocz pa-
cjentdw wigczanych de novo na leczenie atezo-
lizumabem w horyzoncie analizy, uwzgledniono
takze mozliwos$¢ przetgczenia z postaci IV na SC
pacjentéw, ktérzy w momencie objecia refun-
dacjg produktu Tecentrig SC (styczen 2025 r.)
kontynuujg rozpoczete wczesniej leczenie ate-
zolizumabem do podawania dozylnego.

W wariancie podstawowym analizy, prognoze
przysztej struktury rynku atezolizumabu oraz
poziomu zastgpienia technologii opcjonalnej
(ATEZO IV) przez Tecentrig w formie podskdrne;j
okreslono w oparciu o dane otrzymane od
Whnioskodawcy; w ramach analizy wrazliwosci
uwzgledniono prognozy wiasne liczby leczo-
nych atezolizumabem, oparte o historyczne
dane refundacyjne oraz zatozenia wczesniej-
szych analiz wptywu na budzet dla formy dozyl-
nej produktu Tecentriq we wnioskowanych
wskazaniach. W wariantach skrajnych testo-
wano odpowiednio minimalne i maksymalne
prognozy udziatébw rynkowych wnioskowanej
technologii. Wariant podstawowy analizy uzu-
petniono o analize wrazliwosci, w ramach ktérej
testowano alternatywne scenariusze i wartosci
kluczowych parametréw modelu.

Analize wykonano z perspektywy podmiotu zo-
bowigzanego do finansowania $wiadczen ze
srodkéw publicznych  (PPP), uwzgledniajac
koszty nabycia i podania atezolizumabu oraz
koszty diagnostyki i monitorowania leczenia w
programie lekowym. Wnioskowane warunki ob-
jecia refundacjg produktu Tecentrig SC obej-
mujg instrument dzielenia ryzyka (RSS), w
zwigzku z czym obliczenia kosztéw przeprowa-
dzono rownolegle wdwdch wariantach: z
uwzglednieniem i bez uwzglednienia RSS.

TECENTRIQ® (atezolizumab)

AESTIMO

Analize wptywu na budzet uzupetniono o ana-
lize aspektéw etycznych, spotecznych, praw-
nych iorganizacyjnych wynikajgcych z decyzji
dotyczacej finansowania produkt leczniczego
Tecentriq SC ze $rodkow publicznych.

Analize wykonano zgodnie z wytycznymi HTA
(AOTMIT 2016) oraz trescig Rozporzadzenia Mi-
nistra Zdrowia z dnia 24 pazdziernika 2023 r. w
sprawie minimalnych wymagan, jakie musza
spetnia¢ analizy uwzglednione we wnioskach o
objecie refundacjg i ustalenie ceny zbytu netto,
o objecie refundacjg i ustalenie ceny zbytu
netto technologii lekowej o wysokiej wartosci
klinicznej oraz o podwyzszenie ceny zbytu netto
leku, srodka spozywczego specjalnego przezna-
czenia zywieniowego i wyrobu medycznego,
ktére nie majg odpowiednika refundowanego w
danym wskazaniu (MZ 24/10/2023). Wszystkie
obliczenia wykonano w arkuszu kalkulacyjnym
programu Microsoft® Office Excel.

Wyniki

Liczebnos¢ populacji

Maksymalny potencjat dla wnioskowanej tech-
nologii na podstawie danych epidemiologicz-
nych oszacowano na - pacjentéw/rok.
Rzeczywista liczba pacjentéw kwalifikowanych
do immunoterapii atezolizumabem jest znacz-
nie nizsza, co moze wynikac z ograniczen w do-
stepie do immunoterapii, obecnosci innych im-
munoterapii w rozwazanych wskazaniach w
programie B.6 (pembrolizumab w 1. linii lecze-
nia NDRP, niwolumab w 2. linii leczenia NDRP,
durwalumab w 1 linii leczenia DRP) oraz wyboru
przez lekarza innych rodzajow leczenia (np.
standardowej chemioterapii).

we wstrzyknieciu podskérnym w leczeniu chorych na raka ptuca
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Ze wzgledu na ograniczenia oszacowania epide-
miologicznego, przyszta strukture rynku atezoli-
zumabu w wariancie podstawowym oparto na
prognozach Whnioskodawcy, odzwierciedlaja-
cych historyczne stosowanie atezolizumabu w
programie jak réwniez przewidywane zmiany
rynku wynikajgce z niedawnych zmian w progra-
mie lekowym B.6.

Prognozowana w wariancie podstawowym
liczba pacjentédw rozpoczynajacych leczenie
atezolizumabem w obu poréwnywanych scena-
riuszach (nowym i istniejgcym) wynosi - w
2025 r. oraz || v 1atach 2026-2028,
z czego liczba pacjentdéw nowowtgczanych na
leczenie ATEZO SC w scenariuszu nowym wy-

nosi kolejno: I
_ dodatkowo w pierwszym roku

refundacji prognozuje sie przetaczenie - pa-
cjentéw w trakcie leczenia ATEZO iv (rozpocze-
tego przed wprowadzeniem ATEZO SC) na po-
sta¢ podskérna.

Wptyw na budzet, z uwzglednieniem RSS dla
Tecentriq SC

Wariant podstawowy

W przypadku podjecia decyzji o objeciu refun-
dacjg produktu Tecentriq we wstrzyknieciu pod-
skérnym w ramach wnioskowanego programu
lekowego, prognozowane wydatki ptatnika pu-

biicznego |G

I ocznie w pierw-

szych czterech latach po wprowadzeniu wnio-

skowanej technologii do programu (01.2025-
12.2028).

Sktadowa kosztu, stanowigca kwote refundacji
produktu leczniczego Tecentriq SC w scenariu-

szu nowym, wynosi |
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Prognozowana w wariancie podstawowym
liczba zrefundowanych opakowan produktu Te-

centrig SC wynosi kolejno:

I -

niomiesieczna liczba pacjentow leczonych

ATEZO SC wynosi kolejno _

pierwszych czterech latach refundaciji.

z

Warianty skrajne: minimalny i maksymalny

W wariancie minimalnym i maksymalnym ana-

lizy, prognozowane wydatki ptatnika publicz-

nego | v stosunku do scenariusza

istniejagcego, odpowiednio o

Sredniomiesieczna liczba pacjentéw leczonych
ATEZO SC w pierwszych czterech latach refun-
dacji wynosi kolejno

, odpowiednio w wariancie minimal-
nym i wariancie maksymalnym.

Analiza wrazliwosci

Analiza wrazliwosci potwierdzita stabilnos¢ wy-
nikéw podstawowych — w kazdym wariancie
AW wprowadzenie refundacji produktu Tecen-

tria SC |

we wstrzyknieciu podskérnym w leczeniu chorych na raka ptuca
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w czteroletnim horyzoncie czaso-

wym. Najwiekszy wptyw na wyniki miata zmiana
ceny efektywnej wnioskowanej technologii oraz
odsetek podarn ambulatoryjnych ATEZO SC.

Wptyw na budzet, bez uwzglednienia RSS dla
Tecentriq SC

Wariant podstawowy

W wariancie bez uwzglednienia RSS, prognozo-

wane wydatki ptatnika publicznego
. w scenariuszu nowym w stosunku do scena-

riusza istniejgcego, kolejno o

w pierwszych czte-
rech latach po wprowadzeniu wnioskowanej
technologii do programu (01.2025-12.2028).

Sktadowa kosztu, stanowigca kwote refundacji
produktu leczniczego Tecentriq SC w scenariu-

SZU NOWYM, WYNOSi

Warianty skrajne: minimalny i maksymalny

W wariancie minimalnym i maksymalnym ana-
lizy, prognozowane wydatki ptatnika publicz-

nego | v stosunku do scenariusza

istniejgcego, odpowiednio o

Analiza wrazliwosci

Analiza wrazliwosci potwierdzita stabilnos¢ wy-

nikdow podstawowych — w kazdym wariancie
AW

TECENTRIQ® (atezolizumab)

AESTIMO

Whioski korncowe

Analiza wptywu na budzet wykazata, ze w przy-
padku podjecia decyzji o objeciu refundacjg
produktu postaci podskérnej atezolizumabu
(produkt leczniczy Tecentrig SC 1875 mg) w
programie lekowym B.6 w zakresie aktualnych
wskazan refundacyjnych ATEZO IV, wydatki

ptatnika publicznego

Nie zidentyfikowano problemoéw natury etycz-
nej ispotecznej, zwigzanych z finansowaniem
ze Srodkéw publicznych rozwazanej technologii.
Wprowadzenie refundacji produktu Tecentriq
SC we wnioskowanym wskazaniu nie bedzie na-
ktadata dodatkowych wymogdéw zwigzanych
z organizacja udzielania swiadczen zdrowot-
nych, jak réwniez nie bedzie wymaga¢ dodatko-
wych naktadéw, zwigzanych np. z potrzeba
przeszkolenia personelu, opracowaniem no-
wych wytycznych klinicznych, zmiany zasad dia-
gnostyki.

Refundowana obecnie terapia atezolizumabem
wymaga podania leku w postaci dozylnego
wlewu — czasochtonnej i pracochtonnej proce-
dury medycznej, zwigzanej z dyskomfortem pa-
cjentow. Dtuzszy czas przebywania pacjentow w
placéwce medycznej zwigzany jest z obcigze-

we wstrzyknieciu podskérnym w leczeniu chorych na raka ptuca
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niem personelu medycznego, ktére mozna zre-
dukowaé poprzez zastosowanie podskornej
drogi podania leku. Udostepnienie pacjentom i
personelowi medycznemu opcji terapii w po-
staci preparatu atezolizumabu do podan pod-
skornych daje mozliwosc optymalizacji leczenia
przeciwnowotworowego we wnioskowanej po-
pulacji chorych, jak réwniez umozliwi uwolnie-
nie zasobdw w postaci czasu pracy i miejsca w
gabinecie zabiegowym, ktore mogg by¢ wyko-
rzystane w leczeniu dodatkowych pacjentow,
takze spoza wnioskowanej grupy. Mozliwosé
rozliczenia kosztu podania leku w formie pod-
skornej w ramach porady ambulatoryjnej za-
miast dominujgcego w przypadku podania
ATEZO IV trybu hospitalizacji jednodniowe]j wy-
generuje rowniez realne oszczednosci wydat-
kow ptatnika publicznego przeznaczonych na
obstuge programu lekowego, przy neutralnym
wptywie na budzet lekowy.

TECENTRIQ® (atezolizumab) we wstrzyknieciu podskérnym w leczeniu chorych na raka ptuca

AESTIMO
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1 Cel analizy

Celem przeprowadzonej analizy byto okresdlenie prawdopodobnych wydatkéw podmiotu zobowigza-
nego do finansowania $wiadczen ze $rodkdéw publicznych (Narodowy Fundusz Zdrowia, NFZ) w przy-
padku podjecia decyzji o objeciu refundacjg produktu leczniczego Tecentriq SC 1875 mg (atezolizumab
roztwor do wstrzykiwan; ATEZO SC), w ramach programu lekowego, w populacji dorostych (z ECOG 0-1
oraz brakiem obecnosci mutacji aktywujgcych w genie EGFR oraz rearanzacji w genach ALK i ROS1

w przypadku NDRP nieptaskonabtonkowego) chorych na:

1. Niedrobnokomadrkowego raka ptuca (NDRP) po radykalnej resekcji i pooperacyjnej chemioterapii
opartej na pochodnych platyny, o wysokim ryzyku wznowy, z ekspresjg PD-L1 na komérkach guza 2

50%, w monoterapii;

2. Niedrobnokomdrkowego raka ptuca (NDRP) w stadium uogdlnienia IV lub Il z brakiem mozliwosci
przeprowadzenia leczenia radykalnego, w leczeniu 1-szej linii (dotyczy wytgcznie chorych, u ktérych
nie byta wczesniej stosowana immunoterapia lub immunochemioterapia), o typie ptaskonabtonko-

wym lub nieptaskonabtonkowym z ekspresjg PD-L1 > 50%, w monoterapii;

3. Niedrobnokomérkowego raka ptuca (NDRP) w stadium uogdlnienia IV lub Ill z brakiem mozliwosci
przeprowadzenia leczenia radykalnego, w leczeniu kolejnej linii, we wszystkich typach niedrobno-
komorkowego raka ptuca (dotyczy wytacznie chorych, u ktérych nie byta wczedniej stosowana im-

munoterapia lub immunochemioterapia), w monoterapii;

4. Drobnokomodrkowego raka ptuca (DRP), w leczeniu 1-szej linii, w chorobie rozlegtej (ES, z ang. exten-

sive-stage), w skojarzeniu z CTH (karboplatyna i etopozyd).

Analiza zostata wykonana na zlecenie firmy Roche Polska Sp. z 0.0., w zwigzku z planowanym ztozeniem
do ministra wtasciwego do spraw zdrowia wniosku o objecie refundacjg produktu leczniczego Tecen-
triq® 1875 mg, roztwor do wstrzykiwan, w ramach programu lekowego ,,B.6. Leczenie chorych na raka

ptuca (ICD-10: C34)”. Zapisy projektu programu lekowego przedstawiono w APD Tecentrig SC 2024.

2 Metodyka

Wykonana analiza obejmuje nastepujgce gtéwne etapy obliczeniowe:

TECENTRIQ® (atezolizumab) we wstrzyknieciu podskérnym w leczeniu chorych na raka ptuca
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oszacowanie liczebnosci populacji docelowej dla produktu leczniczego Tecentrig we wnioskowanym
wskazaniu w kolejnych latach zatozonego horyzontu czasowego;

okreslenie pozycji rynkowych (udziatow) technologii stosowanych we wnioskowanym wskazaniu, w
dwach alternatywnych scenariuszach: istniejgcym (odzwierciedlajgcym stan aktualny, tj. brak refun-
dacji produktu Tecentrig SC 1875 mg, we wskazaniu leczenia drobnokomaorkowego i niedrobnoko-
morkowego raka ptuca) oraz nowym (stan po objeciu refundacjg postaci podskérnej atezolizu-
mabu);

oszacowanie kosztow opcjonalnych strategii leczenia stosowanych w populacji docelowej, szczego-
towo opisane w analizie ekonomicznej (AE Tecentriqg SC 2024);

prognoza wydatkdw podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze srodkéw publicznych
w porownywanych scenariuszach —istniejgcym i nowym, oraz dodatkowych (inkrementalnych) wy-
datkow ptatnika wynikajgcych z realizacji scenariusza nowego, z wyszczegdlnieniem sktadowe;j

kosztu stanowigcej kwote refundacji produktu Tecentriq SC 1875 mg.

W toku przygotowania analizy wptywu na budzet ptatnika w pierwszej kolejnosci korzystano z danych

zrédtowych odnoszacych sie do populacji polskiej (w szczegdlnosci historycznych danych dotyczacych

refundacji atezolizumabu w programie B.6) lub korzystano z danych dostarczonych przez Wniosko-

dawce.

Analize przeprowadzono w wariantach: podstawowym (najbardziej prawdopodobnym), minimalnym

i maksymalnym. Warianty skrajne, tj. wariant minimalny oraz maksymalny, oparto o kluczowe zatozenia

zwigzane z prognozowanym udziatem rynkowym wnioskowanej interwencji. Analiza wptywu na budzet

zawiera rowniez analize wrazliwosci, przeprowadzong dla istotnych parametrow modelu (szczegoty

w Rozdziale 12).

Model wptywu na budzet przygotowano w arkuszu kalkulacyjnym programu Microsoft Office Excel 365.

Wszystkie obliczenia wydatkéw w modelu przeprowadzono bez zaokraglania poszczegdlnych wartosci,

natomiast w niniejszym dokumencie przedstawiono wartosci zaokraglone.

3

Poroéwnywane scenariusze

W analizie wptywu na budzet poréwnano prognozowane wydatki ptatnika publicznego w dwdch alter-

natywnych scenariuszach: istniejgcym (aktualnym) i nowym (przysztym).

TECENTRIQ® (atezolizumab) we wstrzyknieciu podskérnym w leczeniu chorych na raka ptuca
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Scenariusz istniejgcy obrazuje stan aktualny (obecnie obowigzujgcy status refundacyjny), zgodnie z kté-
rym produkt Tecentrig SC 1875 mg (atezolizumab we wstrzyknieciu podskérnym) nie jest refundowany
we wskazaniu leczenia drobnokomérkowego i niedrobnokomaorkowego raka ptuca. W scenariuszu ist-
niejgcym w rozwazanym wskazaniu stosowane sg preparaty atezolizumabu podawanego dozylnie
(ATEZO IV) w trzech opcjonalnych, réwnowaznych klinicznie schematach dawkowania (1200 mg co 3
tyg.; 840 mg co 2 tyg. i 1680 mg co 4 tyg.), refundowane ze srodkdéw publicznych w ramach istniejgcego
programu lekowego , Leczenie chorych na raka ptuca (ICD-10 C34)” (zatacznik B.6. do MZ 11/12/2023).

Scenariusz nowy odpowiada sytuacji, w ktérej Minister wtasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o ob-
jeciu refundacjg produktu leczniczego Tecentriq 1875 mg roztwoér do wstrzykiwan, we wnioskowanych
wskazaniach w ramach programu lekowego B.6. Wprowadzenie finansowania produktu leczniczego Te-
centriq we wstrzyknieciu podskérnym spowoduje zmiany w udziatach poszczegdlnych technologii me-
dycznych wynikajgce ze stopniowego i czesciowego zastgpienia technologii opcjonalnych aktualnie sto-
sowanych w rozwazanym wskazaniu (ATEZO |V) przez terapie produktem leczniczym Tecentrig w poda-

niu podskérnym.

4  Perspektywa analizy

Wyniki analizy oszacowano z perspektywy podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczenl ze

srodkéw publicznych (w skrocie: perspektywa ptatnika publicznego, PPP).

Wytyczne AOTMIT dopuszczajg uwzglednienie wytgcznie perspektywy ptatnika publicznego w przy-
padku, gdy nie dochodzi do wspétptacenia ze strony $wiadczeniobiorcow lub jest ono znikome w zesta-
wieniu z kosztem ponoszonym przez ptatnika publicznego. Z racji minimalnych kosztéw ponoszonych
przez pacjentdow w rozwazanym stanie zdrowotnym (zaniedbywalnych w stosunku do wydatkéw ptat-
nika publicznego), w szczegdlnosci braku wspotptacenia $wiadczeniobiorcdw za wnioskowang interwen-
cje (leczenie w ramach programu lekowego), w analizie pominieto perspektywe wspdlng ptatnika pu-

blicznego i Swiadczeniobiorcow, uznajac jg za tozsama z PPP.

5 Horyzont czasowy

W wytycznych oceny technologii medycznych, w analizie wptywu na budzet zaleca sie stosowanie prze-
dziatu czasu wystarczajgcego do ustalenia rownowagi na rynku (tj. osiggniecia docelowej stabilnej wiel-

kosci sprzedazy badz liczby leczonych pacjentdw) lub obejmujgcego co najmniej pierwsze 2 lata

TECENTRIQ® (atezolizumab) we wstrzyknieciu podskérnym w leczeniu chorych na raka ptuca
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(tj. 24 miesigce) od daty rozpoczecia finansowania danej technologii medycznej ze srodkéw publicznych

(AOTMIT 2016).

W niniejszej analizie oszacowano jednoroczny wptyw na budzet ptatnika w horyzoncie pierwszych czte-
rech lat od przewidywanej daty objecia refundacjg leku Tecentrig SC 1875 mg we wnioskowanym wska-
zaniu. Przeprowadzona estymacja rynku wskazuje na stabilizacje zaréwno liczby pacjentéw witgczanych
na atezolizumab, jak i udziatu postaci podskdrnej od trzeciego roku refundacji, w zwigzku z czym przyjety
horyzont uznano za wystarczajacy dla osiggniecia stabilnej liczby leczonych pacjentéw oraz wielkosci
sprzedazy wnioskowanej technologii. Biorgc pod uwage date ztozenia wniosku oraz przewidywany czas
trwania procedury refundacyjnej, jako realistyczny termin wprowadzenia refundacji wnioskowanej tech-
nologii ustalono poczatek stycznia 2025 roku. W zwigzku z powyzszym, horyzont analizy obejmowat

petne lata kalendarzowe 2025-2028 (przedziat czasowy od 1 stycznia 2025 r. do 31 grudnia 2028 r.).

Whnioskowane warunki objecia refundacjg (zob. Rozdziat 6) dotyczg okresu pierwszej decyzji refundacyj-
nyj (tj. 2 lat), w zwigzku z czym w trzecim i czwartym roku horyzontu BIA zatozono, ze warunki te zostang

utrzymane okres obowigzywania drugiej decyzji.

Modelowanie przeptywu pacjentéw w programie oraz wydatkéw ptatnika publicznego przeprowadzono
w tygodniowych cyklach (co byto uzasadnione réznym rytmem dawkowania uwzglednionych technologii
opcjonalnych — co 2/3/4 tyg.), ktore nastepnie sumowano dla kazdego roku rozliczeniowego uzyskujgc

prognoze rocznych wydatkdw ponoszonych przez ptatnika w poréwnywanych scenariuszach.

6 Aktualny sposdb finansowania produktu leczniczego Tecentrig SC
oraz wnioskowane warunki objecia refundacja

Produkt leczniczy Tecentrig® 1875 mg roztwdr do wstrzykiwan nie jest obecnie refundowany ze srod-
kéw ptatnika publicznego (MZ 11/12/2023). Zgodnie z wnioskiem stanowigcym przedmiot niniejszej
analizy, wnioskowane jest objecie refundacjg atezolizumabu (Tecentrig® 1875 mg roztwor do wstrzyki-
wan) w tym samym zakresie wskazan, w ktérych aktualnie refundowany jest atezolizumab we wlewie
dozylnym (ATEZO IV; produkty lecznicze Tecentrig 1200 mg koncentrat do sporzgdzania roztworu do
infuzji oraz Tecentrig 840 mg koncentrat do sporzgdzania roztworu do infuzji) w ramach programu le-

kowego ,,B.6. Leczenie chorych na raka ptuca (ICD-10: C34)” (MZ 11/12/2023).

TECENTRIQ® (atezolizumab) we wstrzyknieciu podskérnym w leczeniu chorych na raka ptuca
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. Wnioskowane warunki

refundacji leku Tecentrig podsumowuje ponizsza tabela.

Tabela 1. Podsumowanie wnioskowanych warunkow refundacji leku Tecentrig SC.

Warunek refundacji Prezentacja produktu leczniczego Tecentrig
Substancja czynna atezolizumab
Dawka 1875 mg
Postac farmaceutyczna roztwor do wstrzykiwan
Zawarto$¢ opakowania jednostkowego 1 fiolka a 15 ml (1875 mg)
Kategoria dostepnosci refundacyjne;j w ramach programu lekowego

Cena zbytu netto?)
Cena hurtowa?
Cena hurtowa brutto?

Grupa limitowa

Wysokos¢ limitu finansowania
Poziom odptatnosci bezptatny
Doptata $wiadczeniobiorcy (pacjenta) 0,00 zt

Koszt dziennej terapii4

Instrument dzielenia ryzyka (RSS)

TECENTRIQ® (atezolizumab) we wstrzyknieciu podskérnym w leczeniu chorych na raka ptuca
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Warunek refundacji Prezentacja produktu leczniczego Tecentrig

TECENTRIQ® (atezolizumab) we wstrzyknieciu podskérnym w leczeniu chorych na raka ptuca
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Warunek refundacji Prezentacja produktu leczniczego Tecentrig

1) Wnioskowana cena zbytu netto;

2) Wnioskowana cena zbytu netto powiekszona o marze hurtowa (6% od CZN);
3) Cena hurtowa powiekszona o podatek VAT (8% od ceny hurtowej);

4) Wedtug CZN oraz planowego dawkowania leku (1875 mg co 21 dni).

7 Populacja docelowa

7.1  Oszacowanie liczebnosci populacji docelowej, wskazanej we
whniosku

Zgodnie ze wskazaniem okreslonym we wniosku o refundacje produktu leczniczego Tecentriq (atezoli-
zumab w podaniu podskdrnym) ze srodkéw publicznych, populacja docelowa analizy jest tozsama z po-
pulacjg, w ktdérej obecnie refundowana jest terapia dozylna atezolizumabem w ramach programu leko-
wego ,B.6. Leczenie chorych na raka ptuca (ICD-10: C34)” (MZ 11/12/2023). Rozpatrywany wniosek nie
wprowadza zadnych zmian w definicji docelowej populacji chorych podlegajgcych kwalifikacji do refun-
dowanej terapii atezolizumabem, w zwigzku z czym nie zwieksza liczebnosci pacjentow poddawanych
takiej terapii (aktualny program lekowy wraz z wnioskowanymi zmianami zamieszczono w APD Tecentriq

SC 2024). Wskazania refundacyjne atezolizumabu w aktualnym programie lekowym obejmujg:

TECENTRIQ® (atezolizumab) we wstrzyknieciu podskérnym w leczeniu chorych na raka ptuca
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1. niedrobnokomédrkowego rak ptuca (NDRP), do stosowania w monoterapii:

O

po radykalnej resekcji i pooperacyjnej chemioterapii: z rozpoznaniem histologicznym
niedrobnokomadrkowego raka pfuca, z zaawansowaniem pooperacyjnym wg 8. wersji
klasyfikacji TNM 1IA i lIB oraz IlIA lub pT3pN2, po wczesniejszej radykalnej (cecha RO)
resekcji guza ptuca i limfadenektomii weztéw chtonnych srédpiersia i przebytg chemio-
terapig uzupetniajgcg opartg na pochodnych platyny, zgodnie z wytycznymi postepo-
wania, w okresie do 8 tygodni przed zakwalifikowaniem do leczenia i z odsetkiem ko-
morek nowotworowych z ekspresjg PD-L1 > 50% w materiale pooperacyjnym na ko-
morkach guza oraz brakiem obecnosci mutacji aktywujgcych w genie EGFR oraz rearan-
zacji w genach ALK i ROS1 w przypadku rakéw innych niz ptaskonabtonkowy, u ktérych
nie stosowano wczesniejszego leczenia wstepnego (neo adiuwantowego), w stanie

sprawnosci w stopniu 0-1 wg klasyfikacji Zubroda-WHO lub ECOG (leczenie adiuwan-

towe NDRP);

do leczenia pierwszej linii: z rozpoznaniem histologicznym lub cytologicznym niedrob-
nokomorkowego raka ptuca (rak ptaskonabtonkowy lub nieptaskonabtonkowy), w stop-
niu zaawansowania klinicznego IV (stadium uogélnienia) lub Il z brakiem mozliwosci
przeprowadzenia leczenia radykalnego (radiochemioterapia, radioterapia, chirurgia), z
odsetkiem komdrek nowotworowych z ekspresjg PD-L1 = 50% oraz brakiem obecnosci
mutacji aktywujgcych w genie EGFR oraz rearanzacji w genach ALK i ROS1 w przypadku
rakéw innych niz ptaskonabtonkowy, z obecnoscig zmian chorobowych umozliwiajgcych
ocene odpowiedzi z zastosowaniem kryteriéw oceny aktualnie obowigzujgcego sys-
temu RECIST, z nieobecnoscig objawowych przerzutéw w o$rodkowym uktadzie nerwo-
wym lub cech progresji przerzutow w o$rodkowym uktadzie nerwowym u chorych po
wczesniejszym leczeniu miejscowym (chirurgia, radioterapia), w stanie sprawnosci w
stopniu 0-1 wg klasyfikacji Zubroda-WHO lub ECOG (1L NDRP);

do leczenia kolejnej linii (dotyczy wytgcznie chorych, u ktérych nie byta wczesniej sto-
sowana immunoterapia lub immunochemioterapia): z rozpoznaniem histologicznym
lub cytologicznym niedrobnokomdrkowego raka ptuca (wszystkie typy), w stopniu zaa-
wansowania klinicznego IV (stadium uogdlnienia) lub Il z brakiem mozliwosci przepro-
wadzenia leczenia radykalnego (radiochemioterapia, radioterapia, chirurgia), po wyklu-
czeniu mutacji w genie EGFR oraz rearanzacji genu ALK i ROS1 w przypadku raka gru-

czotowego, wielkokomdrkowego lub niedrobnokomadrkowego raka ptuca NOS, z obec-

TECENTRIQ® (atezolizumab) we wstrzyknieciu podskérnym w leczeniu chorych na raka ptuca
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noscig zmian chorobowych umozliwiajgcych ocene odpowiedzi z zastosowaniem kryte-
riow oceny aktualnie obowigzujgcego systemu RECIST, z nieobecnoscig objawowych
przerzutow w osrodkowym uktadzie nerwowym lub cech progresji przerzutéw w osrod-
kowym uktadzie nerwowym u chorych po wczesniejszym leczeniu miejscowym (chirur-
gia, radioterapia), w stanie sprawnosci w stopniu 0-1 wg klasyfikacji Zubroda-WHO lub
ECOG (2L NDRP);

2. drobnokomodrkowego raka ptuca (DRP), do leczenia pierwszej linii w skojarzeniu z karboplatyna
oraz etopozydem w fazie indukcji: z rozpoznaniem histologicznym lub cytologicznym drobnoko-
morkowego raka ptuca, z zaawansowaniem klinicznym: stadium choroby rozlegtej (extensive
stage) wg klasyfikacji VASLG lub IV stopien zaawansowania wg klasyfikacji TNM, z obecnoscia
zmian umozliwiajgcych przeprowadzenie obiektywnej oceny odpowiedzi w badaniach obrazo-
wych z zastosowaniem kryteriéw oceny aktualnie obowigzujgcego systemu RECIST lub obecno-
$cig policzalnych zmian niemierzalnych, ze stopniem sprawnosci 0-1 wg klasyfikacji Zubroda-

WHO lub ECOG (1L DRP).

W zwigzku z powyzszym, do epidemiologicznego oszacowania maksymalnego potencjatu dla wniosko-
wanej interwencji, tj. liczebnosci chorych na raka ptuca, kwalifikujgcych sie do zastosowania produktu
leczniczego Tecentrig SC w ramach wnioskowanego programu lekowego, wykorzystano oszacowania
liczebnosci populacji przeprowadzone w raportach do wczesniejszych wnioskéw refundacyjnych dla ate-
zolizumabu IV, ocenianych przez Agencje, tj. Tecentriqg (atezolizumab we wlewie dozylnym) we wskaza-

niach:

e niedrobnokomodrkowego raka ptuca (NDRP) po radykalnej resekcji i pooperacyjnej chemioterapii
opartej na pochodnych platyny, o wysokim ryzyku wznowy, z ekspresjg PD-L1 na komérkach guza >
50% (BIA Tecentrig NDRP 2022),

e niedrobnokomodrkowego raka ptuca (NDRP) w stadium uogdlnienia IV lub Il z brakiem mozliwosci
przeprowadzenia leczenia radykalnego, w leczeniu 1-szej linii, o typie ptaskonabtonkowym lub nie-
ptaskonabtonkowym z ekspresjg PD-L1 > 50% (BIA Tecentriqg NDRP 2021),

e niedrobnokomodrkowego raka ptuca (NDRP) w stadium uogdlnienia IV lub Ill z brakiem mozliwosci
przeprowadzenia leczenia radykalnego, w leczeniu kolejnej linii, we wszystkich typach niedrobno-
komorkowego raka ptuca (BIA Tecentrig NDRP 2018),

e drobnokomodrkowego raka ptuca (DRP), w leczeniu 1-szej linii, w chorobie rozlegtej (BIA Tecentriq

DRP 2019).
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Majac na uwadze, ze oszacowania dla poszczegdlnych subpopulacji roznity sie wyborem zrodta danych
o zachorowalnosci (w starszych analizach korzystano z danych MPZ, w nowszych — z rejestrow KRN i
Globocan), w celu aktualizacji oszacowan oraz zachowania spojnosci miedzy przyjetymi zrodtami epide-
miologicznymi, oryginalne oszacowania przeliczono na lata horyzontu niniejszej analizy, przyjmujac dla
kazdej populacji jednakowg liczbe zachorowan na raka ptuca, opartg o dane z Krajowego Rejestru No-

wotworow (KRN) i rejestru Globocan (szczegdty w Zataczniku 18.6).

Oszacowanie rocznej liczebnosci populacji docelowej: obecnie (2024 r.) oraz w pierwszym roku po za-
ktadanym wprowadzeniu refundacji produktu Tecentrig we wstrzyknieciu podskérnym (2025 r.), przed-

stawia Tabela 2.

Tabela 2. Oszacowanie rocznej liczebnosci populacji docelowej, wskazanej we wniosku.

. Start refundacji ATEZO we Aktualny rok 1. rok refundacji Te-
Wskazanie

wskazaniu (2024) centrig SC
2L NDRP styczen 2019 r [ [ ]
1L DRP lipiec 2021 r. [ [ ]
1L NDRP styczen 2023 1. [ [ ]
Leczenie adiuwantowe NDRP wrzesiert 2023 r. - -
taczna liczebnos¢ populacji docelowe;j - -

Podsumowujac, roczna liczba pacjentéw, ktorzy mogliby zosta¢ wigczeni do programu leczenia atezoli-
zumabem we wstrzyknieciu podskérnym wyniesie ok. - pacjentow w pierwszym roku refundacji.
Szczegdtowe dane dotyczace oszacowan dla kazdego ze sktadowych wskazan (leczenie adiuwantowe

NDRP, 1L NDRP, 2L NDRP i 1L DRP) przedstawiono w zatgczniku (zob. Rozdziat 18.6).

7.2 Oszacowanie rocznej liczebnosci populacji, w ktérej wniosko-
wana technologia jest obecnie stosowana

Produkt leczniczy Tecentrig w podaniu podskérnym (SC) nie jest obecnie stosowany w Polsce, tj. liczba

chorych, u ktérych terapia ta jest finansowana ze srodkéw publicznych jest réwna zero.

7.3  Oszacowanie rocznej liczebnosci populacji obejmujgcej wszyst-
kich pacjentow, u ktérych wnioskowana technologia moze by¢
stosowana

Zgodnie z zapisami zawartymi w Charakterystyce Produktu Leczniczego produktu leczniczego Tecentriq

we wstrzyknieciu podskérnym, Tecentrig SC moze by¢ stosowany:
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w leczeniu adiuwantowym po catkowitej resekcji i chemioterapii opartej na zwigzkach platyny u do-
rostych pacjentéw z niedrobnokomarkowym rakiem ptuca o wysokim ryzyku wystgpienia nawrotu,
u ktérych w tkance nowotworowej ekspresja PD-L1 wynosi 250% na komdrkach guza (ang. tumour
cells, TC) oraz u ktorych nie wykryto mutacji EGFR ani rearanzacji ALK

w leczeniu dorostych chorych na niedrobnokomadrkowego raka ptuca, w pierwszej linii leczenia cho-
roby zaawansowanej:

o w skojarzeniu z bewacyzumabem, paklitakselem i karboplatyng, jest wskazany w leczeniu
pierwszego rzutu u dorostych pacjentéw z rozsianym nieptaskonabtonkowym niedrobnoko-
morkowym rakiem ptuca (NDRP). U pacjentéw z NDRP z mutacjg EGFR lub z ALK-dodatnim
NDRP produkt leczniczy Tecentriq w skojarzeniu z bewacyzumabem, paklitakselem i karbo-
platyng jest wskazany dopiero po niepowodzeniu odpowiednich terapii ukierunkowanych
molekularnie;

o w skojarzeniu z nab-paklitakselem i karboplatyng jest wskazany w leczeniu pierwszego rzutu
u dorostych pacjentéw z rozsianym nieptaskonabtonkowym NDRP, u ktérych nie wystepuje
mutacja EGFR ani rearanzacja ALK;

o W monoterapii jest wskazany w leczeniu pierwszego rzutu u dorostych pacjentdow z rozsia-
nym NDRP, z ekspresjg PD-L1 250% na komaorkach guza (ang. tumour cells, TC) lub 210% na
komadrkach immunologicznych naciekajgcych guz (ang. immune cells, IC) oraz ktérych no-
wotwor nie wykazuje mutacji EGFR i nie jest ALK-dodatnim NDRP

w leczeniu dorostych chorych na niedrobnokomérkowego raka ptuca, w drugiej linii leczenia cho-
roby zaawansowanej:

o W monoterapii jest u pacjentdéw z miejscowo zaawansowanym lub rozsianym NDRP po
wczesniejszej chemioterapii. Pacjenci z NDRP z mutacjg EGFR lub ALK-dodatnim NDRP przed
leczeniem produktem Tecentrig powinni otrzymac rowniez terapie ukierunkowane mole-
kularnie

drobnokomadrkowym rakiem ptuca, w leczeniu pierwszego rzutu w chorobie rozlegte]

leczeniu dorostych pacjentéw z miejscowo zaawansowanym lub rozsianym rakiem urotelialnym (UC,
z ang. urothelial carcinoma);

w leczeniu dorostych pacjentdw z nieoperacyjnym, miejscowo zaawansowanym lub rozsianym po-
tréjnie ujemnym rakiem piersi (ang. triple-negative breast cancer, TNBC), z ekspresjg PD-L1 na ko-
markach immunologicznych naciekajgcych guz (IC) 21%, ktdrzy wczesniej nie otrzymywali chemio-

terapii z powodu choroby rozsiane;.
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e rakiem watrobowokomorkowym, zaawansowanym lub nieresekcyjnym, bez wczesniejszego lecze-

nia systemowego.

Niedrobnokomorkowy rak ptuca (NDRP) we wczesnym stadium

W ramach wskazania rozwazanego w niniejszym raporcie, wystepujg nieznaczne réznice pomiedzy kry-
teriami wnioskowanego programu a wskazaniem rejestracyjnym: zgodnie z ChPL Tecentrig do leczenia
uzupetniajgcego atezolizumabem kwalifikujg sie pacjenci, u ktérych wykryto rearanzacje genu ROSI,
podczas gdy zgodnie z proponowanymi zapisami programu lekowego (zob. APD Tecentriq SC 2024) jed-
nym z kryteridw wigczenia do leczenia jest wykluczenie zaréwno mutacji EGFR jak i rearanzacji w genach
ALK i ROS1. Jednakze biorgc pod uwage dane literaturowe podsumowane w tabeli ponizej, dodatni wy-
nik na obecnosc¢ rearanzacji ROS1 uzyskiwany jest u niespetna 4% pacjentow, u ktorych wykluczono jed-

noczesnie mutacje EGFR i rearanzacje ALK.

Tabela 3. Odsetek chorych z wykluczong mutacjg EGFR i rearanzacjg ALK wsréd pacjentdw z nieptasko-
nabtonkowym NDRP oraz odsetek chorych z wykluczong rearanzacjg w genie ROS1 sposrod
chorych, u ktorych nie stwierdzono mutacji w genie EGFR i ALK (BIA Tecentrig NDRP 2022).

Zrédto Udziat

McKay 2016 85,95%

Udziat pacjentow ts,)re;dnltrjsrc\/jicﬁfﬁ[)igiaraniacji ALK spo- Abernethy 2017 79,85%
Srednia wazona* 83,83%

b o e ) B OSSO0, Marert 01
Udgziat chorych bez mutacji EGFR i rearanzacji w genach ALK ) 80,45%

i ROS1
* waga: liczebnosc¢ préby (4 861 z McKay 2016 oraz 2 591 z Abernethy 2017).

Ze wzgledu na niewielka réznice w ilosci pacjentéw kwalifikowanych do terapii, réznice wynikajace z
zapisu w proponowanym programie lekowym i Charakterystyce Produktu Leczniczego sg zaniedby-
walne. Liczebnos$¢ populacji na 2024 r., obliczona analogicznie jak w horyzoncie analizy wptywu na bu-

dzet (Rozdziat 7.1), wynosi zatem - pacjentow.

Niedrobnokomorkowy rak ptuca (NDRP) z przerzutami

Na podstawie danych epidemiologicznych wykorzystanych w analizie BIA Tecentriq NDRP 2018 oszaco-
wano rowniez, ze liczebnos¢ populacji chorych na nieptaskonabtonkowego raka ptuca potencjalnie kwa-
lifikujacej sie do leczenia pierwszej linii z zastosowaniem atezolizumabu wynosi 3 511 pacjentéw

(w 2024 r.). Natomiast liczebnos$¢ chorych na ptaskonabtonkowego raka ptuca z ekspresjg PD-1L > 50%
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zaczerpnieto z analizy wptywu na budzet ocenianej przez AOTMIT w ramach zlecenia 28/2022 (BIA Te-
centrig NDRP 2021) i zaktualizowano o wzrost prognozowanej zachorowalnosci (dane KRN), otrzymujac

w 2024 roku liczebnos¢ 888 chorych.

Liczebnos$¢ populacji dla drugiej linii leczenia niedrobnokomdrkowego raka ptuca przyjeto na podstawie
wczesniej ocenianej przez AOTMIT analizy wptywu na budzet BIA Tecentrig NDRP 2018. Oszacowana

wielko$¢ populacji wyniosta 1 772 pacjentéw na rok 2024.

Drobnokomorkowy rak ptuca (DRP)

Liczebnos$¢ populacji dla drobnokomdrkowego raka ptuca przyjeto na podstawie wczesniej ocenianej
przez AOTMIT analizy wptywu na budzet BIA Tecentriq DRP 2019. Oszacowana wielko$¢ populacji wy-
niosta 1 695 pacjentéw na rok 2024.

Rak urotelialny (UC)

Liczebnos$¢ populacji we wskazaniu leczenia raka urotelialnego zaczerpnieto z oszacowan przedstawio-
nych podczas panelu ekspertéw klinicznych (IZw0OZ 2019). Eksperci ocenili, ze roczna liczebnos$¢ popu-

lacji dla raka urotelialnego wynosi 300 pacjentow.

Potrdjnie ujemny rak piersi (TNBC)

Oszacowana liczebnos$é populacji docelowej pacjentow, ktére kwalifikowatoby sie do stosowania atezo-
lizumabu w 2024 roku 405 chorych z zaawansowanym potrdjnie ujemnym rakiem piersi z obecnoscig
ekspresji PD-L1 >1%, nieleczonych wczes$niej systemowo z powodu choroby przerzutowej zostata za-

czerpnieta z raportu BIA Tecentrig TNBC 2022.

Rak watrobowokomorkowy (HCC)

Liczebnos¢ populacji docelowej chorych miejscowo zaawansowanego lub przerzutowego raka watrobo-
wokomdrkowego, u ktérych nie mozna zastosowacd radykalnego leczenia chirurgicznego i/lub terapii lo-
koregionalnych lub sg one nieskuteczne zaczerpnieto z opracowania BIA Tecentriq HCC 2020 i byta

rowna 242 chorych w 2024 roku.

Zbiorcze zestawienie liczebnosci populacji dla zarejestrowanych wskazan produktu Tecentrig SC przed-

stawia ponizsza tabela.
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Tabela 4. Oszacowanie rocznej liczebnosci populacji obejmujgcej wszystkich pacjentdw, u ktorych
mozna zastosowac produkt leczniczy Tecentriq — 2024 rok.

Wskazanie Liczebno$¢ populacji Zrédto oszacowania

Niedrobnokomdrkowy rak ptuca — leczenie uzupetnia-

) ) Oszacowanie wg Rozdziat 7.1
jace choroby wczesnej

Niedrobnokomdrkowy rak ptuca — | linia leczenia cho-
roby zaawansowane;j

BIA Tecentrig NDRP 2018, BIA Tecentriq NDRP
2021

Niedrobnokomaorkowy rak ptuca — Il linia leczenia cho-

) BIA Tecentrig NDRP 2018
roby zaawansowanej

Drobnokomorkowy rak ptuca BIA Tecentriqg DRP 2019

Rak urotelialny 300 1Zw0OZ 2019
Potréjnie ujemny rak piersi 405 BIA Tecentrig TNBC 2022
Rak watrobowokomadrkowy 242 BIA Tecentrig HCC 2020

tacznie 9117 Suma powyzszych oszacowan

Sumujac liczebnos¢ populacji dla produktu leczniczego Tecentriqg w poszczegdlnych wskazaniach uzy-

skano faczng populacje liczacg 9,1 tys. pacjentéw w 2024 roku.

8 Struktura rynku w poréwnywanych scenariuszach

8.1  Aktualny status refundacji i liczba leczonych immunoterapia
W programie B.6.

Obecnie w ramach programu lekowego ,,B.6. Leczenie chorych na raka ptuca oraz miedzybtoniaka optuc-
nej” refundowanych jest sze$¢ substancji czynnych z grupy immunoterapii (MZ 11/12/2023): atezolizu-
mab, pembrolizumab, niwolumab, ipilimumab, durwalumab i cemiplimab. Aktualny zakres wskazan re-
fundacyjnych immunoterapii, wraz z datami objecia refundacjg w programie B.6, zestawiono w ponizszej

tabeli.

Tabela 5. Aktualny zakres wskazan refundacyjnych immunoterapii w programie B.6 (MZ 11/12/2023).
Substancja czynna Aktualny zakres wskazar refundacyjnych

e w monoterapii, w leczeniu adiuwantowym NDRP, po radykalnej resekcji i pooperacyjnej
chemioterapii z ekspresjg PD-L1 na komdrkach guza (od 09.2023)

e w monoterapii, w pierwszej linii leczenia zaawansowanego NDRP (rak ptaskonabtonkowy
lub nieptaskonabtonkowy) z ekspresjg PD-L1 > 50% (od 01.2023)

e w monoterapii, w drugiej (i kolejnej) linii leczenia zaawansowanego NDRP (wszystkie typy)
(0d 01.2019)

e w skojarzeniu z chemioterapia, w pierwszej linii leczenia drobnokomdérkowego raka ptuca
(DRP) w chorobie rozlegtej (od 07.2021)

Atezolizumab
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Substancja czynna Aktualny zakres wskazar refundacyjnych

e w monoterapii, w pierwszej linii leczenia zaawansowanego NDRP (rak ptaskonabtonkowy

lub nieptaskonabtonkowy) z ekspresjg PD-L1 > 50% (od 05.2018)
Pembrolizumab
e w skojarzeniu z chemioterapia, w pierwszej linii leczenia zaawansowanego NDRP (rak pta-

skonabtonkowy lub nieptaskonabtonkowy lub NOS) z ekspresjg PD-L1 < 50% (od 01.2021)

e w monoterapii, w drugiej (i kolejnej) linii leczenia zaawansowanego NDRP (wszystkie typy)
(od 05.2018 — rak ptaskonabtonkowy, od 09.2020 — rak nieptaskonabtonkowy)

Niwolumab e wskojarzeniu z ipilimumabem i chemioterapia, w pierwszej linii leczenia zaawansowanego
NDRP (rak ptaskonabtonkowy lub nieptaskonabtonkowy) z ekspresjg PD-L1 < 50% oraz mie-
dzybtoniaka optucnej (od 01.2023)

e wskojarzeniu z niwolumabem i chemioterapia, w pierwszej linii leczenia zaawansowanego
Ipilimumab NDRP (rak ptaskonabtonkowy lub nieptaskonabtonkowy) z ekspresjg PD-L1 < 50% oraz mie-
dzybtoniaka optucnej (od 01.2023)

e w leczeniu konsolidujgcym miejscowo zaawansowanego, nieoperacyjnego NDRP (od
01.2021)

Durwalumab
e w skojarzeniu z chemioterapig, w pierwszej linii leczenia drobnokomaorkowego raka ptuca
(DRP) w chorobie rozlegtej (od 03.2023)
Cemiplimab e w monoterapii, w pierwszej linii leczenia zaawansowanego NDRP (rak ptaskonabtonkowy

lub nieptaskonabtonkowy) z ekspresjg PD-L1 > 50% (od 01.2023)

Zestawienie immunoterapii refundowanych w populacji docelowej analizy, tj. w zakresie aktualnych

wskazan refundacyjnych ATEZO IV (i wskazan wnioskowanych dla ATEZO SC), zawiera Tabela 6 .

Tabela 6. Immunoterapie refundowane w programie B.6 w podziale na wskazania refundacyjnej atezo-

lizumabu.
Wskaz.anle G IeEE atezolizumab pembrolizumab niwolumab durwalumab cemiplimab
cyjne ATEZO
1L NDRP (PD-
L1350%) TAK (0d 01.2023)  TAK (od 05.2018) NIE NIE TAK (od 01.2023)
TAK (od 05.2018 —
2L NDRP TAK (0d 01.2019) NIE pfaskonabt., od NIE NIE
' 09.2020 — niepta-
skonabt.)
1L DRP TAK (0od 07.2021) NIE NIE TAK (od 03.2023) NIE
Leczenie adiuwan-
towe wczesnego TAK (od 09.2023) NIE NIE NIE NIE

NDRP

W ponizszej tabeli przedstawiono liczby nowych pacjentdw rozpoczynajacych leczenie atezolizumabem
w programie lekowym B.6 w okresie 01.2019-06.2023, wyznaczone na podstawie danych z portalu Sta-
tystyki NFZ (lata 2019-2022) oraz zatgcznika do Uchwaty Rady NFZ w sprawie przyjecia okresowego spra-
wozdania z dziatalnosci NFZ za Il kwartat 2023 r. (UR NFZ 24/2023/1V).
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Tabela 7. Liczby pacjentéw nowowtgczonych do programu leczenia atezolizumabem w programie B.6.

Liczba pacjentéw rozpoczynajacych

Rok leczenie ATEZO w B.6 Zakres wskazan refundacyjnych
2019 692 2L NDRP
2020 731 2L NDRP
2021 805 2L NDRP; (od lipca 2021) 1L DRP
2022 974 2L NDRP; 1L DRP

2023 (I. potowa) 551 * 2L NDRP; 1L DRP; 1L NDRP

* estymacja na podstawie: liczby pacjentéw leczonych ATEZO (co najmniej 1 dawka leku) w | potroczu 2023 r. (1 141 oséb; UR NFZ
24/2023/1V), liczby leczonych w ostatnim miesigcu 2022 r. (664 0s6b; Statystyki NFZ) oraz przy zatozeniu liczby pacjentéw z zakoricze-
niem terapii w ostatnim miesigcu 2022 r. na poziomie $redniej miesiecznej liczby w 2022 r. (74 osdb; Statystyki NFZ)

Analogiczne dane dla pozostatych aktualnie refundowanych immunoterapii, w catym zakresie ich wska-

zan refundacyjnych, przedstawia Tabela 8.

Tabela 8. Liczby pacjentéw rozpoczynajgcych immunoterapie PEMBRO, NIVO, DURVA i CEMI w progra-

mie B.6.
Rok pembrolizumab niwolumab durwalumab cemiplimab ipilimumab
2018 228 * 0 0 0 0
2019 483 442 0 0 0
2020 677 614 0 0 0
2021 1825 610 0 0 0
2022 2010 687 336 0 0
2023 (I. potowa) 1251 ** 606 ** 423 ** 32 305

* od maja 2022 r.

** estymacja na podstawie: liczby pacjentéw leczonych (co najmniej 1 dawka leku) w | pdtroczu 2023 r. (UR NFZ 24/2023/1V), liczby leczo-
nych w ostatnim miesigcu 2022 r. (Statystyki NFZ) oraz przy zatozeniu liczby pacjentdw z zakoriczeniem terapii w ostatnim miesigcu 2022
r. na poziomie $redniej miesiecznej liczby w 2022 r. (Statystyki NFZ)

Liczba pacjentdw, u ktdrych rozpoczeto immunoterapie (wtgczajac atezolizumab) w programie B.6 wy-
niosta kolejno: 670 w 2018 r.,, 1 789 w 2019 r., 2 018 w 2020 r., 3 653 w 2021 r.,4 014 w 2022 r. i 2 863
(estymacja) w pierwszej potowie 2023 r. Liczebnosci te obejmujg jednak szerszy zakres wskazan refun-
dacyjnych niz wnioskowany dla ATEZO SC - w szczegdlnosci, obserwowany od drugiej potowy 2021 r.
znaczacy wzrost liczby leczonych immunoterapig jest w duzej mierze zwigzany z objeciem refundacjg
pembrolizumabu w skojarzeniu z CTH w pierwszej linii leczenia NDRP z ekspresjg PD-L1<50%, tj. we

wskazaniu, w ktérym atezolizumab nie jest refundowany.

Publikowane dane DGL NFZ dotyczace liczby pacjentéw leczonych w programie B.6 sg dostepne w po-

dziale na substancje czynne, jednak bez mozliwosci wyszczegdlnienia wskazania (w tym linii leczenia i
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typu raka ptuca). Z tego wzgledu, historyczne liczby stosujgcych immunoterapie (w sytuacji, kiedy refun-
dowanych byto jednoczesnie kilka wskazan) obejmujg wszystkie wskazania refundowane w danym okre-
sie (np. dla ATEZO od 07.2021 — NDRP i DRP tgcznie). Z uwagi na powyzsze ograniczenia, podjeto probe
pozyskania bardziej szczegétowych danych Funduszu, pozwalajgcych na wyszczegdlnienie typu nowo-
tworu i linii leczenia wéréd pacjentdw wigczanych na immunoterapie. W tym celu w dn. 15 stycznia 2024
r. skierowano do Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia pisemny wniosek o udostepnienie informacji
publicznej na podstawie art. 2 ust. 1iart. 6 ust. 1 pkt 1, 314 oraz ust. 2 w zw. z 10 ust. 1 ustawy z dnia
6 wrzesnia 2001 r. o dostepie do informacji publicznej. W odpowiedzi z dnia 23 stycznia 2024 r., Dyrektor
Departamentu Gospodarki Lekami odmdwita udostepnienia informacji argumentujac, ze wnioskowane
dane nie sg danymi publicznymi, w szczegdlnosci ,informacje o liczbie pacjentdw z okreslonym rozpo-
znaniem chorobowym leczonych konkretnym lekiem (substancjg czynng) w danym roku i miesigcu po raz
pierwszy, tj. nie leczonych tym lekiem we wczesniejszych okresach oraz leczonych danym lekiem po raz
pierwszy jednoczesnie z potgczeniem z innymi substanciami w tym samym miesigcu lub z wyfgczeniem
innych substancji, czyli dane dotyczgce sfery prywatnej, stanu zdrowia i historii leczenia pacjentow, nie
stanowiq informacji publicznej i tym samym nie podlegajq udostepnieniu na podstawie ustawy z dnia 6
wrzesnia 2001 r. o dostepie do informacji publicznej” (pismo z 23.01.2024 r., znak sprawy NFZ-
DGL.0143.6.2024 / 2024.26243.RAEL). Nastepnie, pismem z dnia 9 lutego 2024 r. ponowiono pros$be o
udostepnienie informacji o liczbie pacjentow leczonych immunoterapig (modyfikujgc przy tym cze-
Sciowo tresc zapytan). W odpowiedzi z dnia 20 lutego 2024 r., Departament Gospodarki Lekami ponow-
nie odmowit udostepnienia wnioskowanych informacji argumentujac, ze zawarty wniosek w zakresie
udostepnienia przedmiotowych informacji stanowi informacje przetworzong, w zwigzku z czym jej spo-
rzgdzenie wymaga wskazania szczegdlnego interesu publicznego dajgcego podstawe do udostepnienia
ww. informacji publicznej (pismo z 09.02.2024 r., znak sprawy NFZ-DGL.0143.17.2024 / 2024.60451.PD
1558454).

W zwigzku z brakiem mozliwosci pozyskania statystyk pozwalajgcych na wyodrebnienie poszczegdlnych
wskazan refundacyjnych ATEZO, dostepne dane dotyczace liczby pacjentdéw w podziale na wskazania
ograniczaja sie do okresdw, w ktoérych poszczegdlne substancje czynne byty refundowane wytgcznie w
jednym wskazaniu (pembrolizumab w okresie 05.2018-12.2020 w monoterapii w 1. linii leczenia NDRP
z ekspresjg PD-L1>50%, atezolizumab w okresie 01.2019-06.2021 w 2. linii leczenia NDRP, niwolumab,
cemiplimab). Zestawienie danych dot. nowowtgczanych pacjentéw wg wskazan refundacyjnych ATEZO

zamieszczono ponizej (Tabela 9).
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Tabela 9. Liczby pacjentdw rozpoczynajgcych immunoterapie w programie B.6 w obrebie wskazan re-
fundacyjnych ATEZO.

Atezolizumab (2L

Pembrolizumab

Niwolumab (2L

Durwalumab (1L

Cemiplimab (mo-

Rok (monoterapia 1L noterapia 1L
A NDRP PD-L1250%) LG DLt NDRP PD-L1250%)
2018 Brak refundacji 228 (od 05.2018) 442 (0od 05.2018 Brak refundacji Brak refundacji
2019 692 483 614 Brak refundacji Brak refundacji
2020 731 677 610 Brak refundacji Brak refundacji
268 (do 06.2021)
2021 od 07.2021: brak Br-ak danych w pq— 687 Brak refundacji Brak refundacji
danych w podziale dziale na wskazania
na wskazania
2022 Brak danych w po- - Brak danych w po- 579 Brak refundacji  Brak refundacji
dziale na wskazania dziale na wskazania
Brak danych w po-  Brak danych w po- Brak danych w po-
2023 (1. potowa) 301* dziale na wskazania 32

dziale na wskazania

dziale na wskazania

* obliczono jako: liczba nowych pacjentéw na niwolumabie (606 pacjentéw) pomniejszona o liczbe nowych pacjentéw na ipilimumabie (sto-
sowanego w skojarzeniu z NIWO we wszystkich wskazaniach poza 2L NDRP — 305 pacjentéw; zob. Tabela 8)

Liczba pacjentdéw rozpoczynajgcych terapie ATEZO w ramach programu B.6 systematycznie wzrasta,
przy czym w latach 2019-2022 wzrost ten byt umiarkowany (Srednio o ok. 100 pacjentéw/rok; zob. Ta-
bela 7). Ze wzgledu na objecie w 2023 roku refundacjg dwdch nowych wskazan (1. linia leczenia NDRP
oraz leczenie adiuwantowe wczesnego NDRP), w Il potowie 2023 r. i w catym 2024 roku oczekiwany jest
istotny wzrost liczby nowowtaczanych do leczenia atezolizumabem. Liczby leczonych ATEZO obserwo-
wane w programie pozostajg jednak kilkukrotnie nizsze od maksymalnego potencjatu oszacowanego dla
rozwazanej technologii na podstawie dostepnej epidemiologii (5,8 tys. pacjentow w 2025 r.; zob. Tabela
2 w Rozdziale 7.1). Rozbieznos¢ ta moze wynika¢ zaréwno z ograniczen w dostepie do immunoterapii,
obecnosci innych immunoterapii w rozwazanych wskazaniach w programie B.6 (pembrolizumab w 1.
linii leczenia NDRP, niwolumab w 2. linii leczenia NDRP, durwalumab w 1 linii leczenia DRP; zob. Tabela

6) oraz wyboru przez lekarza innych rodzajéw leczenia (np. standardowej chemioterapii).

Ze wzgledu na fakt, ze oszacowanie epidemiologiczne nie odzwierciedla rzeczywistego zapotrzebowania
na atezolizumab w programie lekowym, przysztg strukture rynku atezolizumabu oparto na prognozach
wtasnych Wnioskodawcy i danych refundacyjnych, odstepujac od wykorzystania oszacowania poten-
cjatu rynkowego wynikajgcego z epidemiologii. Podejscie to jest zgodne z pkt. 5.1.4 Wytycznych HTA,
ktore wskazuja, ze ,,w przypadku niepewnosci danych epidemiologicznych w celu oszacowania liczebno-

Sci populacji docelowej mozna wykorzysta¢ dane sprzedazowe/refundacyjne” (AOTMIT 2016).
W zwigzku z dostepnoscig refundowanego leczenia z zastosowaniem tej samej substancji czynnej (ate-

zolizumab w postaci dozylnej; ATEZO IV) zaktada sie, ze wprowadzenie refundacji produktu Tecentrig SC
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doprowadzi do czeSciowego zastepowania postaci dozylnej ATEZO przez wnioskowang technologie, przy
czym nie wptynie na liczbe stosujgcych inne technologie opcjonalne (w szczegdlnosci inne immunotera-
pie). Innymi stowy, wydatki ponoszone na inne substancje czynne nie bedg rdéznigce w poréwnywanych
scenariuszach. Z tego wzgledu w analizie wptywu na budzet uwzgledniono wytacznie populacje pacjen-

téw leczonych atezolizumabem.

W kolejnych podrozdziatach przedstawiono zatozenia dotyczace prognozowanych udziatéw rynkowych

technologii wnioskowanej (ATEZO SC) i technologii opcjonalnej (ATEZO IV) w leczeniu:

e adiuwantowym wczesnego NDRP,
e leczeniu 1. linii zaawansowanego NDRP,
e leczeniu 2. linii zaawansowanego NDRP,

e leczeniu 1. linii DRP w chorobie rozlegtej,

przyjete odpowiednio w scenariuszu istniejgcym (zaktadajgcym brak refundacji leku Tecentrig SC i prze-
dtuzenie obowigzujgcej praktyki klinicznej na lata horyzontu czasowego analizy; zob. Rozdziat 8.2) oraz
scenariuszu nowym (przedstawiajgcym sytuacje, w ktorej lek Tecentrig SC zostaje objety refundacjg w

ramach wnioskowanego programu; zob. Rozdziat 8.3).

8.2 Prognoza rynku atezolizumabu w scenariuszu istniejgcym

Scenariusz istniejgcy (aktualny), bedacy przedtuzeniem obecnego statusu refundacyjnego lekdw stoso-
wanych w rozwazanym wskazaniu, zaktada brak refundacji produktu leczniczego Tecentriq SC ze $rod-
kow publicznych we wnioskowanych wskazaniach. Zgodnie ze stanem aktualnym zatozono, ze w scena-
riuszu istniejgcym wszyscy pacjenci bedg otrzymywac atezolizumab we wlewie dozylnym (preparaty Te-
centrig 1 200 mg i 840 mg), w jednym z opcjonalnych, réwnowaznych klinicznie schematéw dawkowa-

nia:

e ATEZO 1200 mg IV co 3 tygodnie (1 fiolka produktu leczniczego Tecentrig IV 1200 mg)
e ATEZO 840 mg IV co 2 tygodnie (1 fiolka produktu leczniczego Tecentriq IV 840 mg)
e ATEZO 1680 mg IV co 4 tygodnie (2 fiolki produktu leczniczego Tecentrig IV 840 mg).

Na podstawie danych z raportéw refundacyjnych DGL publikowanych na stronach NFZ oszacowano, ze
maksymalny miesieczny udziat produktu Tecentrig IV 840 mg w liczbie zrefundowanych fiolek ATEZO IV
wynidst 21% (dane za listopad 2023 r.), co odpowiada udziatowi w liczbie leczonych pacjentéw w wyso-

kosci 15% (DGL 01/02/2024). Na tej podstawie przyjeto, ze udziat schematu ATEZO IV 1200 mg co 3 tyg.
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wynosi 85% (alternatywne udziaty testowano w analizie wrazliwosci). Obliczenie wzglednego udziatu
schematdéw z zastosowaniem fiolek 840 mg (co 2 i 4 tygodnie) nie byto mozliwe na podstawie danych
NFZ, w zwigzku z czym postuzono sie estymacjami wtasnymi Wnioskodawcy, wskazujgcymi na niewielki
udziat schematu ATEZO IV 840 mg co 2 tygodnie (max. 5%). Ze wzgledu na brak danych w podziale na
poszczegodlne wskazania refundacyjne przyjeto, ze udziaty schematdéw dawkowania ATEZO bedg jedna-

kowe we wszystkich uwzglednionych subpopulacjach (zob. Tabela 10).

Tabela 10. Struktura udziatow poszczegdlnych strategii leczenia w scenariuszu istniejgcym.

Wskazanie refundacyjne /

e ATEZO 1V, 1200 mg co 3 tyg. ATEZO 1V, 840 mg co 2 tyg. ATEZO |V, 1680 mg co 4 tyg.

Leczenie adiuwant. NDRP 85% 5% 10%
1. linia leczenia NDRP 85% 5% 10%
2. linia leczenia NDRP 85% 5% 10%

1. linia leczenia DRP 85% 5% 10%

W wariancie podstawowym analizy, liczby pacjentow rozpoczynajgcych leczenie atezolizumabem IV w
kazdym tygodniowym cyklu modelu przyjeto na podstawie prognoz wtasnych Wnioskodawcy przedsta-
wionych na lata 2023-2028 w przedziatach miesiecznych, opartych na estymacjach wtasnych, konsulta-
cjach z KOLs, wywiadach z lekarzami, dostepnych danych refundacyjnych oraz danych z not NFZ doty-

czacych rozliczenia RSS dla produktéw Tecentrig 1200 mg i Tecentrig 840 mg.

Miesieczne liczby pacjentéw rozpoczynajgcych leczenie atezolizumabem, zgodnie z prognozg Wniosko-
dawcy, zamieszczono w zatgczniku 18.2 (Tabela 42). Podsumowanie ww. prognoz w ujeciu rocznym

przedstawia Tabela 11.

Tabela 11. Prognozowana liczba pacjentéw rozpoczynajgcych leczenie atezolizumabem w programie
B.6 w ujeciu rocznym (scenariusz istniejgcy i scenariusz nowy; wariant podstawowy).

Leczenie adiuwant. 1. linia leczenia 2. linia leczenia

Rok NDRP NDRP NDRP 1. linia leczenia DRP tacznie
2023 i I I I I
2024 I I I I I

Horyzont analizy (stan po objeciu refundacjg ATEZO SC)
Rok 1 (2025) B B B B [
Rok 2 (2026) B B B B [
Rok 3 (2027) B B B B [
Rok 4 (2028) B B B B [
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W modelu przyjeto tygodniowy cykl obliczeniowy dla przeptywu populacji, w zwigzku z czym zaktadano,
ze pacjenci sg wigczani do programu réwnomiernie w kazdym tygodniu danego miesigca (tj. liczbe no-
wych pacjentéw w danym tygodniu wyznaczano jako iloraz miesiecznej liczby nowych pacjentdow oraz

liczby tygodni przypadajgcych na dany miesigc).

Uwzglednienie w modelu prognoz na lata 2023-2024 (tj. przed horyzontem BIA) byto uzasadnione ko-

niecznoscig realistycznego oszacowania catkowitych rocznych wydatkdw na atezolizumab w horyzoncie

analizy (lata 2025-2028), |
I by zapobiec istotnemu niedosza-

cowaniu wydatkéw na atezolizumab zwtaszcza w pierwszym roku analizy (2025 r.), konieczne byto zatem
uwzglednienie w modelu pacjentdw kontynuujgcych terapie rozpoczetg we wczesdniejszych latach.
Uwzglednienie okresu dwodch lat przed horyzontem analizy uznano za wystarczajgce do precyzyjnego
oszacowania wydatkow, gdyz odsetek pacjentéw kontynuujgcych leczenie powyzej 2 lat jest niewielki
(0% we wskazaniu leczenia adiuwantowego, 1% - 1L DRP, 6% - 2L NDRP i 12% - 1L NDRP, zgodnie z

podstawowymi krzywymi TTOT; zob. Wykres 1).

Prognozowana liczba pacjentéw kontynuujgcych —rozpoczete przed 2025 r. — leczenie atezolizumabem
w pierwszym tygodniu horyzontu analizy (poczatek 2025 r.), obliczona na podstawie przeptywu cotygo-
dniowej liczby pacjentow inicjujgcych ATEZO w latach 2023-2024 oraz krzywych TTOT dla poszczegol-

nych wskazan (zob. Rozdziat 9, Wykres 1), wynosi - 0s6b w wariancie podstawowym (zob. Tabela 12).

Tabela 12. Prognozowana liczba pacjentow kontynuujgcych leczenie atezolizumabem (rozpoczete
przed 2025 r.) w pierwszym tygodniu horyzontu analizy (scenariusz istniejgcy i scenariusz
nowy; wariant podstawowy).

Rok Strategia leczenia Le,\sz';fj' 1LNDRP 2L NDRP 1L DRP tacznie
ATEZO —facznie, w tym: - - - - -
0sc18
Rok 1 (2025) — ATEZOSC 1875 me I I I I I
poczatek hory- ATEZO IV co 3 tyg. - - - - -
zontu analizy ATEZO IV c0 2 1y, I I . . .
ATEZO IV co 4 tyg. [ | [ | [ | [ | [ |

Uwzgledniajgc zatozone udziaty poszczegdlnych schematéw ATEZO IV (zob. Tabela 10), roczna liczba
pacjentéw wigczanych de novo do programu leczenia atezolizumabem w wariancie podstawowym

ksztattuje sie nastepujgco (Tabela 13).
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Tabela 13. Prognozowana liczba pacjentéw rozpoczynajgcych leczenie atezolizumabem w programie
B.6, w podziale na poszczegdlne strategie leczenia, w ujeciu rocznym (scenariusz istniejacy;
wariant podstawowy).

Lecz. adj.

Rok Strategia leczenia NDRP

1L NDRP 2L NDRP 1L DRP tacznie

ATEZO —tacznie, w tym:
ATEZO SC 1875 mg
Rok 1 (2025) ATEZO IV co 3 tyg.
ATEZO IV co 2 tyg.
ATEZO IV co 4 tyg.
ATEZO —tacznie, w tym:
ATEZO SC 1875 mg
Rok 2 (2026) ATEZO IV co 3 tyg.
ATEZO IV co 2 tyg.
ATEZO IV co 4 tyg.
ATEZO —tacznie, w tym:
ATEZO SC 1875 mg
Rok 3 (2027) ATEZO IV co 3 tyg.
ATEZO IV co 2 tyg.
ATEZO IV co 4 tyg.
ATEZO —facznie, w tym:
ATEZO SC 1875 mg

Rok 4 (2028) ATEZO IV co 3 tyg.

ATEZO IV co 2 tyg.

ATEZO IV co 4 tyg.

W analizie wrazliwosci przetestowano alternatywne prognozy wtasne przysztego rynku ATEZO, wyko-
nane, w celu walidacji prognoz Wnioskodawcy, w oparciu o historyczne i aktualne dane refundacyjne w
programie B.6 oraz zatozenia wczesniejszych analiz wptywu na budzet dla produktu Tecentrig IV 1200
mg (BIA Tecentrig NDRP 2022, BIA Tecentrig NDRP 2021, BIA Tecentrig NDRP 2018, BIA Tecentriq DRP

2019). Prognoze dla poszczegdlnych wskazan refundacyjnych oparto na nastepujgcych zatozeniach:

Leczenie adiuwantowe wczesnego NDRP: wskazanie jest obecne w programie lekowym B.6 zaledwie od

kilku miesiecy (od wrzesnia 2023 r.), stad na chwile obecng brak jest danych dotyczgcych rzeczywistego
stosowania ATEZO w tej populacji chorych. W oszacowaniu wtasnym przyjeto, ze do leczenia atezolizu-

mabem bedzie wtgczanych 24-25 pacjentéw miesiecznie w horyzoncie analizy, zgodnie z przedstawio-
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nym oszacowaniem liczebnosci populacji (ok. 300 pacjentéw/rok; zob. Rozdziat 7.1, Tabela 2) oraz pro-
gnozg udziatu atezolizumabu przyjeta w analizie BIA Tecentrig NDRP 2022 (50% w pierwszym roku i 95%
w kolejnych latach). Wysoki udziat ATEZO uznano za realistyczny ze wzgledu na brak refundowanych

technologii opcjonalnych (w szczegdlnosci innej immunoterapii) o poréwnywalnej skutecznosci.

Leczenie 1. linii zaawansowanego NDRP: prognoza liczby leczonych ATEZO w tym wskazaniu jest obar-

czona znaczng niepewnoscig ze wzgledu na brak aktualnych danych dotyczgcych stosowania immuno-
terapii w tym wskazaniu, jak réwniez obecnosci trzech substancji czynnych w programie (pembrolizu-
mab od 05.2018, atezolizumab i cemiplimab od 01.2023). Na podstawie logarytmicznego trendu wzro-
stu wykonanego dla miesiecznej liczby nowych pacjentéw w okresie refundacji pembrolizumabu wytgcz-
nie w tym wskazaniu (05.2018-12.2020) szacuje sie, ze roczna liczba pacjentéw wtaczanych na immu-
noterapie wyniesie ok. 850-900 pacjentdéw w horyzoncie analizy. Biorgc pod uwage dominujacg pozycje
pembrolizumabu w ww. wskazaniu, wynikajgcg ze znacznie dtuzszej obecnosci w programie, jak rowniez
obserwowany niewielki udziat cemiplimabu w pierwszych 6 miesigcach refundacji (32 pacjentéw), zato-
zono, ze docelowy udziat nowszych lekéw (atezolizumabu i cemiplimabu) wyniesie maksymalnie po 25%
(tj. pembrolizumab zachowa co najmniej potowe rynku), co oznacza, ze liczba nowych pacjentow na

ATEZO w horyzoncie analizy wyniesie 18-19 miesiecznie.

Leczenie 2. linii zaawansowanego NDRP: w rozwazanym wskazaniu atezolizumab od stycznia 2019 roku

konkuruje z inng immunoterapig — niwolumabem. Historyczne udziaty obu lekéw byty zblizone (ok. 600-
700 nowych pacjentow rocznie), przy czym po wprowadzeniu do programu lekowego (od lipca 2021 r.)
refundacji immunoterapii pierwszej linii w skojarzeniu z CTH u chorych z ekspresjg PD-L1<50% obser-
wuje sie spadek liczby kwalifikowanych do immunoterapii kolejnych linii, co jest zwigzane z brakiem
mozliwosci zrefundowania dwdch linii immunoterapii w programie B.6. Zaktada sie, ze trend ten zosta-
nie utrzymany (co znajduje odzwierciedlenie w obserwowanym w ostatnich latach wzroscie leczonych
pembrolizumabem oraz niwolumabem w skojarzeniu z ipilimumabem w leczeniu pierwszej linii). Na
podstawie Statystyk NFZ oraz danych dot. liczby zrefundowanych opakowan we wskazaniu 2L NDRP za-
mieszczonych w notach NFZ przekazywanych Wnioskodawcy w zwigzku z rozliczeniem RSS oszacowano,
ze $rednia liczba nowych pacjentdéw na ATEZO w 2022 r. wynosita 39/miesigc. Z kolei na podstawie Sta-
tystyk NFZ oszacowano, ze spadek liczby nowych pacjentéw na NIVO w 2022 r. (tj. rok po wprowadzeniu
refundacji 1. linii immunoterapii w skojarzeniu z CTH) wynidst 9%. Zaktadajac analogiczny roczny spadek
liczby leczonych ATEZO, w prognozie wtasnej przyjeto, ze roczna liczba wtaczanych na atezolizumab w

tym wskazaniu zmnigjszy sie do 32-24 pacjentow/miesigc.
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Leczenie 1. linii DRP w stadium rozlegtym: w rozwazanym wskazaniu atezolizumab jest refundowany od

lipca 2021 r.; od marca 2023 r. do programu leczenia raka drobnokomérkowego dodano durwalumab.
Na podstawie danych dot. liczby zrefundowanych opakowan we wskazaniu 1L DRP zamieszczonych w
notach NFZ przekazywanych Wnioskodawcy w zwigzku z rozliczeniem RSS oszacowano, ze liczba leczo-
nych w tym wskazaniu byta stabilna i w okresie od startu refundacji do wejscia durwalumabu osiggneta
poziom 42 nowych pacjentéw/miesigc. W prognozie witasnej zatozono, ze poziom ten utrzyma sie w
kolejnych latach; zatozenie to uznano na racjonalny kompromis miedzy prawdopodobnym wzrostem
rynku immunoterapii DRP a spodziewanym czeSciowym przejeciem udziatéw ATEZO przez niedawno

objety refundacjg durwalumab.

Podsumowanie omoéwionych prognoz wtasnych (wariant AW) w ujeciu rocznym przedstawia Tabela 11.

Tabela 14. Prognozowana liczba pacjentdéw rozpoczynajgcych leczenie atezolizumabem w programie
B.6 w ujeciu rocznym (scenariusz istniejgcy i scenariusz nowy; wariant AW).

Leczenie adiuwant. 1. linia leczenia 2. linia leczenia . . .
Rok NDRP NDRP NDRP 1. linia leczenia DRP tacznie
2023 50 100 466 503 1119
2024 198 207 424 503 1332

Horyzont analizy (stan po objeciu refundacjg ATEZO SC)

Rok 1 (2025) 292 214 386 503 1395
Rok 2 (2026) 295 220 351 503 1368
Rok 3 (2027) 298 225 320 503 1345
Rok 4 (2028) 300 229 291 503 1323

Prognozy w ujeciu miesiecznym zamieszczono w zatgczniku 18.2 (Tabela 43).

8.3 Prognoza rynku atezolizumabu w scenariuszu nowym

W zwigzku z dostepnoscig refundowanego leczenia z zastosowaniem tej samej substancji czynnej (ate-
zolizumab w postaci dozylnej; ATEZO IV) zaktada sie, ze wprowadzenie refundacji produktu Tecentriq SC
1875 mg nie spowoduje zmiany ogdlnej liczby leczonych atezolizumabem w programie, lecz — z uwagi

na wygodniejszg forme podania — doprowadzi do czesciowego zastepowania postaci dozylnej ATEZO. Z
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tego wzgledu prognozy liczby pacjentdw rozpoczynajacych leczenie atezolizumabem (wszystkie formy)
w horyzoncie analizy, przedstawione dla scenariusza istniejgcego (Tabela 11 w Rozdziale 8.2 i Tabela 42

w Rozdziale 18.2), odnosi sie réwniez do scenariusza nowego.

Prognoze poziomu zastepowania dozylnego atezolizumabu przez wnioskowang technologie (ATEZO SC)

w scenariuszu nowym okreslono na podstawie prognoz wtasnych Wnioskodawcy.

Prognozy udziatéw ATEZO SC w wariancie podstawowym w kolejnych latach refundacji, w podziale na

poszczegdlne wskazania refundacyjne, przedstawia Tabela 15.

Tabela 15. Prognozowany poziom zastgpienia technologii opcjonalnych (ATEZO IV) przez wnioskowang
technologie (ATEZO SC) (scenariusz nowy; wariant podstawowy).

Leczenie adiuwant.

Rok NDRP 1. linia leczenia NDRP 2. linia leczenia NDRP 1. linia leczenia DRP
Rok 1 (2025) [ ] [ ] [ ] [ |
Rok 2 (2026) [ ] [ ] [ ] [ |
Rok 3 (2027) [ [ [ |
Rok 4 (2028) [ [ [ |

Poza przejmowaniem udziatu formy dozylnej przez ATEZO SC u pacjentéw wtgczanych de novo na ate-
zolizumab w horyzoncie analizy, w modelu uwzgledniano takze mozliwos$¢ przetgczenia na postaé pod-
skérng atezolizumabu pacjentéw, ktérzy kontynuowali leczenie forma dozylng rozpoczete przed obje-

ciem refundacjg ATEZO SC (liczebnos$¢ tej populacji w momencie wprowadzenia wnioskowanej techno-
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logii przedstawiono w Rozdziale 8.2, Tabela 12). Odsetek pacjentéw przechodzacych na posta¢ pod-
skérng przyjeto zgodnie z oszacowaniem udziatu ATEZO SC w pierwszym roku (zob. Tabela 15). Dla
uproszczenia obliczen, w wariancie podstawowym zatozono, ze switch w tej populacji zastanej nastepuje
natychmiast (w pierwszym miesigcu) po objeciu refundacjg ATEZO SC oraz dotyczy pacjentdw, u ktérych
dotychczasowy czas leczenia nie przekraczat 6 miesiecy (zasadnos¢ przetgczania na forme podskérng u
pozostatych pacjentow jest watpliwa z uwagi na krétki oczekiwany dalszy czas leczenia). Alternatywne

zatozenia testowano w analizie wrazliwosci.

W wariancie podstawowym analizy, zgodnie z prognoza Whnioskodawcy przyjeto, ze ATEZO SC moze

zastepowac wszystkie dostepne schematy ATEZO 1V,

Uwzgledniajgc omdwione zatozenia dot. zastepowania ATEZO IV przez wnioskowang technologie,
roczna liczba pacjentéw wigczanych de novo do programu leczenia atezolizumabem w scenariuszu no-

wym (wariant podstawowy) ksztattuje sie nastepujgco (zob. Tabela 16).

Tabela 16. Prognozowana liczba pacjentdw rozpoczynajgcych leczenie atezolizumabem w programie
B.6, w podziale na poszczegdlne strategie leczenia, w ujeciu rocznym (scenariusz nowy; wa-
riant podstawowy).

Lecz. adj.

NDRP 1L NDRP 2L NDRP 1L DRP tacznie

Rok Strategia leczenia

ATEZO —tacznie, w tym:
ATEZO SC 1875 mg
Rok 1 (2025) ATEZO IV co 3 tyg.
ATEZO IV co 2 tyg.
ATEZO IV co 4 tyg.
ATEZO —facznie, w tym:
ATEZO SC 1875 mg
Rok 2 (2026) ATEZO IV co 3 tyg.
ATEZO IV co 2 tyg.
ATEZO IV co 4 tyg.
ATEZO —facznie, w tym:

Rok 3 (2027) ATEZO SC 1875 mg

ATEZO IV co 3 tyg.
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Rok Strategia leczenia Le,\sz';fJ' 1LNDRP 2L NDRP 1L DRP tacznie
ATEZO IV co 2 tyg. | | | [ |

ATEZO IV co 4 tyg.

ATEZO —facznie, w tym:

| H
H |
ATEZO SC 1875 mg B B
Rok 4 (2028) ATEZO IV co 3 tyg. [ | B
i |

ATEZO IV co 2 tyg.

ATEZO IV co 4 tyg. [ |

Prognozowang liczbe pacjentow, ktorzy rozpoczeli leczenie formg dozylng przed objeciem refundacja
ATEZO SC i zostang przetgczeni w trakcie leczenia na postaé podskdrng, przedstawiono ponizej (Tabela

17).

Tabela 17. Prognozowana liczba pacjentéw kontynuujgcych leczenie atezolizumabem (rozpoczete
przed 2025 r.), ktérzy zostang przetgczeni na ATEZO SC (scenariusz nowy; wariant podsta-

wowy).
. . Lecz. adj. .
Rok Strategia leczenia NDRP 1L NDRP 2L NDRP 1L DRP tacznie
Rok 1 (2025) —
poczatek hory- ATEZO SC 1875 mg [ | [ | [ | [ | B

zontu analizy

Podsumowujgc, prognozowana w wariancie podstawowym liczba pacje-ntow nowowtgczanych na le-
czenie ATEZO SC wynosi kolejno: _ dodatkowo w pierw-
szym roku refundacji prognozuje sie przetaczenie - pacjentow w trakcie leczenia ATEZO iv (rozpocze-

tego przed wprowadzeniem ATEZO SC) na postacé podskdrna.

Analogiczna strukture rynku w wariancie AW oméwionym w Rozdziale 8.2 (prognoza wtasna rynku ate-

zolizumabu) zamieszczono w tabelach ponizej (Tabela 18, Tabela 19).

Tabela 18. Prognozowana liczba pacjentdéw rozpoczynajgcych leczenie atezolizumabem w programie
B.6, w podziale na poszczegdlne strategie leczenia, w ujeciu rocznym (scenariusz nowy; wa-
riant AW).

Lecz. adj.
NDRP

ATEZO —tacznie, w tym: - - - -

ATEZO SC 1875 mg [ | | [ [
ATEZO IV co 3 tyg. [ | N N (]
| | [ [

ATEZO IV co 2 tyg.

Rok Strategia leczenia 1L NDRP 2L NDRP 1L DRP tacznie

Rok 1 (2025)
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Rok Strategia leczenia Le,\sz';fj' 1LNDRP 2L NDRP 1L DRP tacznie
ATEZO IV co 4 tyg. [ | [ | | [ |

ATEZO —facznie, w tym: [ ] [ | N (] |
ATEZO SC 1875 mg (] [ H | H
Rok 2 (2026) ATEZO IV co 3 tyg. B B B B B
ATEZO IV co 2 tyg. | | | [ |
ATEZO IV co 4 tyg. [ | [ | | [ |

ATEZO —facznie, w tym: [ ] [ | N (] |
ATEZO SC 1875 mg [ | | H | |
Rok 3 (2027) ATEZO IV o 3 tyg. [ | [ | [ | [ | [ |
ATEZO IV co 2 tyg. | | | | |
ATEZO IV co 4 tyg. [ [ | | |

ATEZO — tacznie, w tym: B [ N (] |
ATEZO SC 1875 mg [ | | H | |
Rok 4 (2028) ATEZO IV co 3 tyg. [ | B B B B
ATEZO IV co 2 tyg. | | | | |
ATEZO IV co 4 tyg. [ [ | | |

Tabela 19. Prognozowana liczba pacjentow kontynuujgcych leczenie atezolizumabem (rozpoczete
przed 2025 r.), ktdérzy zostang przetgczeni na ATEZO SC (scenariusz nowy; wariant AW).

Lecz. adj.

Rok Strategia leczenia NDRP 1L NDRP 2L NDRP 1L DRP tacznie
Rok 1 (2025) —
poczatek hory- ATEZO SC 1875 mg . . . . -

zontu analizy

Szczegdtowy rozktad liczby leczonych w tygodniowych cyklach obliczeniowych modelu jest dostepny w

wersji elektronicznej modelu zataczonej do wniosku.

9 Modelowanie przeptywu populacji

Przeptyw pacjentéw w modelu wptywu na budzet wykonano oddzielnie dla wyrdéznionych wczesniej

wskazan refundacyjnych atezolizumabu:

e |leczenie adiuwantowe NDRP: Chorzy na NDRP po radykalnej resekcji i pooperacyjnej chemioterapii

opartej na pochodnych platyny, o wysokim ryzyku wznowy, z ekspresjg PD-L1 na komdrkach guza >

50%,
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e 1L NDRP: Chorzy na NDRP w stadium uogdlnienia IV lub Il z brakiem mozliwosci przeprowadzenia
leczenia radykalnego, w leczeniu 1-szej linii, o typie ptaskonabtonkowym lub nieptaskonabtonkowym
z ekspresjg PD-L1 = 50%,

e 2L NDRP: Chorzy na NDRP w stadium uogdlnienia IV lub Il z brakiem mozliwosci przeprowadzenia
leczenia radykalnego, w leczeniu kolejnej linii, we wszystkich typach niedrobnokomdérkowego raka
pfuca,

e 1L DRP: Chorzy na DRP, w leczeniu 1-szej linii, w chorobie rozlegtej.

W modelu przyjeto cykl obliczeniowy dtugosci 1 tygodnia, co jest uzasadnione réznym rytmem dawko-
wania technologii opcjonalnych (atezolizumab moze by¢ stosowany opcjonalnie w schematach 2, 3 lub
4-tygodniowych) i pozwala na bardziej precyzyjne oszacowanie wydatkow. Prognozy liczby pacjentéow
wtgczanych do programu byty dostepne w przedziatach miesiecznych, w zwigzku z czym w modelu zato-
Z0Nno upraszczajgco, ze pacjenci sg wigczani do programu rownomiernie w kazdym tygodniu danego
miesigca. W kazdym tygodniu od rozpoczecia leczenia pacjenci majg naliczane koszty, obliczone i szcze-
gdétowo omodwione w réwnolegle przeprowadzonej analizie ekonomicznej leku Tecentriq (AE Tecentrig

SC 2024).

Koszty leczenia atezolizumabem naliczano w okresie leczenia pacjentéw w programie, tj. przeptyw pa-
cjentdw modelowano w oparciu o krzywe czasu leczenia atezolizumabem we wnioskowanych wskaza-
niach, wyznaczone w oparciu o dane ze Statystyk NFZ (dla wskazarh 1L NDRP i 2L NDRP) lub — w przy-
padku wskazan dla ktérych brak jest odpowiednich danych rzeczywistych z programu B.6 (1L DRP, le-
czenie adiuwantowe NDRP) — z wczesniejszych raportéw BIA (Tecentriq NDRP 2022, BIA Tecentriqg DRP
2019).

Dla wszystkich schematéw ATEZO SC i IV przyjeto taki sam rozktad czasu leczenia, co jest uzasadnione
wykazang w AKL réwnowaznoscig kliniczng formy podskdrnej i dozylnej (AKL Tecentriq 2024) oraz fak-
tem, ze leczenie atezolizumabem w programie jest kontynuowane do nawrotu (rak wczesny), progresji
(rak zaawansowany) lub nieakceptowalnej toksycznosci, tj. scisle zalezy od efektywnosci klinicznej tera-

pii.

Krzywe czasu leczenia atezolizumabem, przyjete w wariancie podstawowym analizy dla poszczegdlnych

wskazan, przedstawiono w tabeli ponizej.
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Tabela 20. Modele parametryczne dobrane wedtug wnioskowanych wskazan.

Wskazanie Model Zrédto

Estymator Kaplana-Meiera Badanie IMpower010; AE Tecentriq NDRP

Leczenie adiuwantowe wczesnego NDRP (do 18 cyklu) 2022

Na podstawie danych z portalu Statystyki
NFZ, dot. miesiecznej liczby leczonych
pembrolizumabem w okresie 05.2018-

12.2020

Leczenie 1. linii zaawansowanego NDRP Model Weibulla

Na podstawie danych z portalu Statystyki
Leczenie 2. linii zaawansowanego NDRP Model Weibulla NFZ, dot. miesiecznej liczby leczonych ate-
zolizumabem w okresie 01.2019-06.2021

Estymator Kaplana-Meiera + Badanie IMpower133; AE Tecentriq DRP

Leczenie 1. linii DRP model uogélniony gamma 2019

Przebieg krzywych czasu leczenia dla poszczegdlnych wskazan w okresie czterech pierwszych lat leczenia
zobrazowano na ponizszym wykresie (zob. Wykres 1). Szczegdétowe omowienie procesu dopasowania

krzywych przedstawiono w AE Tecentriq SC 2024.

Wykres 1. Podstawowe krzywe czasu leczenia ATEZO w modelu wg wskazan refundacyjnych.
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miesigc leczenia

odsetek kontynuujacych leczenie

e 3] NDRP s 1| NDRP s ?| NDRP s 1| DRP

Podstawowe statystyki krzywych, tj. srednie i mediany czasu leczenia w poszczegdlnych wskazaniach,

przedstawia Tabela 21.
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Tabela 21. Srednie i mediany czasu leczenia w poszczegdlnych wskazaniach zgodnie z podstawowymi
modelami TTOT.

Wskazanie Sredni czas leczenia Mediana czasu leczenia
Leczenie adiuwantowe wczesnego NDRP 9,9 mies. 12,0 mies.
Leczenie 1. linii zaawansowanego NDRP 10,7 mies. 5,7 mies.
Leczenie 2. linii zaawansowanego NDRP 7,4 mies. 4,4 mies.
Leczenie 1. linii DRP 6,3 mies. 5,1 mies.

Zgodnie z oczekiwaniami, najdtuzszy sredni czas leczenia uzyskano we wskazaniach 1L zaawansowanego
NDRP i leczenia adiuwantowego wczesnego NDRP, natomiast najkrétszy — we wskazaniu leczenia raka

drobnokomadrkowego.

Na podstawie przyjetych rozktaddéw, pacjentom w kolejnych tygodniach przypisano odpowiednie koszty
tygodniowe, liczone od rozpoczecia leczenia w programie. Ze wzgledu na znaczng obszernos¢ tabel w
rozbiciu na tygodnie, w zatgczniku 18.3 zestawiono zagregowane koszty miesieczne poszczegdlnych in-
terwencji w pierwszych 4 latach od rozpoczecia leczenia. Petne dane w cyklu tygodniowym sg dostepne
w zaktadkach modelu farmakoekonomicznego (,koszty terapii_zbiorczo” oraz , TTOT”), stanowigcego

zatacznik do niniejszego raportu.

10 Koszty

W analizie wptywu na budzet skorzystano z obliczen i zatozert wykonanych w ramach przeprowadzone;j
analizy ekonomicznej (AE Tecentrig SC 2024). Wyznaczone w niej koszty w kolejnych tygodniach leczenia
mnozono przez liczbe pacjentdéw rozpoczynajgcych leczenie w poszczegdlnych tygodniach oraz pacjen-
tow kontynuujgcych leczenie, ktdrzy rozpoczeli terapie wczesniej (model w formie przeptywu populacji).

Kosztow nie poddano dyskontowaniu, zgodnie z wytycznymi HTA (AOTMIT 2016).

Uwzgledniono nastepujgce kategorie bezposrednich kosztow medycznych, ponoszonych przez ptatnika

w okresie stosowania uwzglednionych interwencji w programie lekowym B.6:

o koszty lekdw (atezolizumab w postaci dozylnej oraz podskdrnej); pominieto koszt chemioterapii,
gdyz nie stanowi on kosztu réznigcego miedzy poszczegdlnymi strategiami leczenia (schemat daw-
kowania i czas stosowania CTH jest taki sam dla skojarzenia z ATEZO SC i V) i wystepuje jedynie w
fazie indukcji (4 cykle) we wskazaniu leczenia raka drobnokomérkowego (karboplatyna+etopozyd);
w pozostatych wskazaniach ATEZO jest podawana w monoterapii)

e koszty podania leku;
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e koszty diagnostyki i monitorowania leczenia.

W wariancie z uwzglednieniem RSS, koszty efektywne naliczano zgodnie z warunkami instrumentéw
dzielenia ryzyka: wnioskowanego dla ATEZO SC oraz obecnie obowigzujgcego w programie B.6 dla
ATEZO IV. Z kolei w wariancie bez uwzglednienia RSS przyjeto ceny urzedowe: limit finansowania pro-
duktu Tecentrig SC 1875 mg wynikajgcy z wnioskowanych warunkéw objecia refundacja (zob. Rozdziat

6) oraz obowigzujace limity finansowania produktéw Tecentrig [V 1200 mg i Tecentrig IV 840 mg (MZ

11/12/2023).

Koszty zdarzen niepozadanych nie zostaty uwzglednione, poniewaz w analizie klinicznej wykazano po-

dobny profil bezpieczenstwa postaci dozylnej i podskdrnej atezolizumabu (AKL Tecentriqg SC 2024). W
badaniu head-to-head wtgczonym do AKL (IMscin001; Burotto 2023, Burotto 2023a), bezpieczerstwo
stanowito drugorzedowy punkt koricowy i byto monitorowane przez Komitet Monitorujgcy przez caty
czas trwania badania. Odsetek pacjentéw raportujgcych przynajmniej jedno zdarzenie niepozadane byt
zblizony w obu grupach, wynosit 85,8% i 83,9% odpowiednio w grupach ATEZO SC i ATEZO IV, a AEs
zwigzane z leczeniem stwierdzono u prawie 38% chorych w obu grupach. Zadne z AEs (bez wzgledu na
nasilenie) nie wystepowato z czestoscig 25% wieksza w grupie otrzymujacej atezolizumab SC w pordw-
naniu z grupg atezolizumabu IV. Ciezkie AEs wystgpity u 15,4% chorych otrzymujacych atezolizumab SC
i 17,7% atezolizumab IV. Wybrane AEs (hiperglikemia i hiperkreatyninemia) wystepowaty u wiekszego
odsetka pacjentéw w grupie atezolizumabu IV w poréwnaniu z grupg atezolizumabu SC; podobnie, od-
setek pacjentéw z >1 AEs o nasileniu 3-4 stopnia byt nizszy w grupie ATEZO SC niz ATEZO IV (17,8% vs
25,8%). Wyniki te wskazujg na co najmniej zblizone bezpieczeristwo ATEZO SC wzgledem postaci dozyl-
nej, a istotnie nizsza czesto$¢ wystepowania wybranych zdarzen w grupie stosujacej lek podskdrnie

wskazuje, ze pominiecie kosztow AEs w modelu mozna uznac za podejscie konserwatywne.

Ze wzgledu na rownowazng skutecznos¢ atezolizumabu w postaci dozylnej i podskérnej wykazang w AKL
Tecentriq SC 2024, koszty ponoszone poza okresem leczenia w programie nie stanowig kosztow réznia-

cych, zatem ich pominiecie nie wptywa na wyniki inkrementalne wptywu na budzet.

Tabelaryczne zestawienie kosztéw jednostkowych wykorzystanych w wariancie podstawowym analizy

zamieszczono w tabeli ponize;.
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Tabela 22. Zestawienie parametréow kosztowych modelu — analiza podstawowa.

Parametr Wartosé Zrédto/zatozenie

Parametry kosztowe

Zgodnie z wnioskowanymi warun-
kami objecia refundacja (zob. Roz-
dziat 6)

Cena jednostkowa produktu Tecentrig SC

Zgodnie z obowigzujgcym RSS dla
produktéw Tecentrig IV 1200 mg i
Tecentriq IV 840 mg

Cena jednostkowa produktu Tecentrig IV

Wi

1875 mg (1 fiolka Tecentrig SC 1875 mg) co  Zgodnie z wnioskowanym progra-

3tyg. mem lekowym i ChPL Tecentriq SC

ATEZO IV co 3 tyg.: 1200 mg (1 fiolka Tecen-
trig IV 1200 mg) co 3 tyg

ATEZO IV co 2 tyg.: 840 mg (1 fiolka Tecen-
trig IV 840 mg) co 2 tyg

Schemat dawkowania ATEZO SC

Zgodnie z obowigzujacym progra-

Schematy dawkowania ATEZO IV mem lekowym B.6 i ChPL Tecentrig

v
ATEZO IV co 2 tyg.: 1680 mg (2 fiolka Tecen-
trig IV 840 mg) co 4 tyg
. 9 | ATEZ
Wzgledna intensywnos¢ dawki ATEZO 100% Zatozenie planowego dawkowania
SC/IV
Odsetek podan ATEZQ SC w trybie ambu- T Prognoza Wnioskodawcy
latoryjnym

Odsetek podan ATEZO IV w trybie ambula- Estymacja na podstawie UR NFZ

toryjnym 5% (wszystkie wskazania) 24/2023/1V oraz AWA Tecentriq
NDRP 2022)
zat. 1 do NFZ 143/2023/DGL (war-
Koszt podania ambulatoryjnego 177,38 zt tos¢ punktowa); AOTMIT

WT.543.7.2023 (cena punktu)
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Parametr Warto$é Zrédto/zatozenie

zat. 1 do NFZ 143/2023/DGL (war-

Koszt podania w hospl'tahzaql jednodnio- 798,22 2t toé¢ punktowa); AOTMIT

wel WT.543.7.2023 (cena punktu)
zat. 2 do NFZ 143/2023/DGL (war-
Roczny ryczatt za diagnostyke w programie 6 440,28 zt tos¢ punktowa); AOTMIT
WT.543.7.2023 (cena punktu)
Rozktad czasu trwania leczenia: leczenie ) ) Badanie IMpower010; AE Tecentriq
adiuwantowe wczesnego NDRP Estymator Kaplana-Meiera (do 18 cykl) NDRP 2022
Na podstawie danych z portalu Sta-
Rozk’rad‘c%‘asu trwania leczenia: leczenie 1. Model Weibulla tystyki NFZ, dot. mle.sugcznej liczby
linii zaawansowanego NDRP leczonych pembrolizumabem w
okresie 05.2018-12.2020
Na podstawie danych z portalu Sta-
Rozkfad.c?asu trwania leczenia: leczenie 2. Model Weibulla tystyki NFZ, dot.‘m|e5|ecznej liczby
linii zaawansowanego NDRP leczonych atezolizumabem w okre-

sie 01.2019-06.2021

Rozktad czasu trwania leczenia: leczenie 2. Model sktadany: estymator Kaplana-Meiera

linii DRP w chorobie rozlegtej + model uogdlniony gamma AE Tecentriq DRP 2019

Petny opis zatozen oraz kalkulacji kosztéw jednostkowych przedstawiono w dokumencie AE Tecentriq
SC 2024. W Zataczniku 18.3 przedstawiono tabelaryczne zestawienie niedyskontowanych kosztéw po-

noszonych w kolejnych miesigcach od rozpoczecia leczenia.

11 Zatozenia wariantow skrajnych (minimalnego i maksymalnego)

Zgodnie z wytycznymi Agencji (AOTMIT 2016) analize wptywu na budzet przeprowadzono w trzech al-

ternatywnych wariantach:

e podstawowym (najbardziej prawdopodobnym);
e minimalnym;

e maksymalnym.
Zatozenia wariantu podstawowego omoéwiono w poprzednich rozdziatach analizy.

Zgodnie z wytycznymi AOTMIT 2016, alternatywne warianty skonstruowano w oparciu o czynniki, ktére
majg najwiekszy wptyw na stosowanie technologii. W wariantach minimalnym i maksymalnym przyjeto
skrajne zatozenia zwigzane z prognozg poziomu zastepowania technologii opcjonalnych przez Tecentriq
SC, tj. kluczowym ,,niepewnym” parametrem analizy, majgcym bezposrednie przetozenie na liczbe pa-

cjentow leczonych Tecentrig SC:
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Zestawienie prognozowanego poziomu zastepowania technologii opcjonalnych przez Tecentrig SC w
wariantach: minimalnym i maksymalnym, oparte na przewidywanym zakresie zmiennosci podstawo-

wych udziatéw (por. Rozdziat 8.3), zamieszczono w ponizszej tabeli.

Tabela 23. Prognozowany poziom zastgpienia technologii opcjonalnych (ATEZO IV) przez wnioskowang
technologie (ATEZO SC) (scenariusz nowy; warianty skrajne: minimalny i maksymalny).

Rok Leczen:;}:llluwant. 1. linia leczenia NDRP 2. linia leczenia NDRP 1. linia leczenia DRP

Wariant minimalny

Rok 1 (2025) [ | [ | [ | [ |
Rok 2 (2026) [ ] [ ] [ ] [ |
Rok 3 (2027) [ ] [ ] [ ] [ |
Rok 4 (2028) [ ] [ ] [ ] [ |
Wariant maksymalny
Rok 1 (2025) [ ] [ ] [ ] [ |
Rok 2 (2026) [ ] [ ] [ ] [ ]
Rok 3 (2027) [ ] [ ] [ ] [ ]
Rok 4 (2028) [ | [ | [ | [ |

Strukture rynku w wariantach skrajnych scenariusza istniejgcego przedstawiono w zatgczniku 18.5 (Ta-

bela 56 - Tabela 59).

12 Zatozenia wariantow analizy wrazliwosci

W ponizszej tabeli zestawiono zatozenia wariantéw analizy wrazliwosci.

Tabela 24. Zestawienie wariantéw analizy wrazliwosci.

Nr wa- Wartosc¢ / zatozenie w wariancie

riantu Wariant analizy AW Uzasadnienie / zrédto

Zgodnie z AOTMIT 2016 zalecane jest
testowanie ceny wnioskowanej inter-
wencji

AW 1  Cena produktu Tecentriq SC-5%

) Prognoza wfasna w oparciu o histo-
Alternatywna prognoza liczby leczo-

AW 2 Zob. Rozdziat 8.2 (Tabela 14) ryczne dane NFZ i zatozenia analiz dla
nych ATEZO ATEZO IV
. o Wartosci podstawowe (zob. Roz- . ) )
L EZO- Z -
AW 3 iczba pacjentéw inicjujacych ATEZO dziat 8.2, Tabela 11) pomniej- atozenie wtasne, w oparciu o arbitral

5% nie ustalalony zakres zmiennosci

szone 0 5% w latach 2025-2028
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Nr wa-
riantu

AW 4

AW 5

AW 6

AW 7

AW 8

AW 9

AW 10

AW 11

AW 12

AW 13

AW 14

AW 15

AW 16

AESTIMO

Warto$¢ / zatozenie w wariancie

Wariant analizy AW

Uzasadnienie / Zzrédto
Wartosci podstawowe (zob. Roz-
dziat 8.2, Tabela 11) powiek-
szone 0 5% w latach 2025-2028

Liczba pacjentéw inicjujgcych ATEZO
+5%

Zatozenie wtasne, w oparciu o arbitral-
nie ustalalony zakres zmiennosci

Uwzgledniono zastosowanie
Bez uwzglednienia przetaczania na formy SC wytacznie u pacjentow
postac¢ SC pacjentow leczonych ATEZO inicjujgcych ATEZO w horyzoncie
IV przed 2025 r. BIA (tj. po objeciu ref. Tecentriq
SC)

Zatozenie, ze ATEZO SC bedzie stoso-
wany jedynie u pacjentow rozpoczyna-
jacych leczenie atezolizumabem po ob-

jeciu refundacjg formy podskdrnej

Przetaczenie pacjentdow leczo-
Switch w 3 miesigcu refundacji nych IV przed 2025 r. w 3 mies. Zatozenie wtasne
(9 tydzien) po wejsciu formy SC

Przetaczenie pacjentow leczo-

Switch niezaleznie od czasu dotych- nych IV przed 2025 r. z dowol-

czasowego leczenia nym czasem dotychczasowego
leczenia ATEZO

Zatozenie wtasne

Minimalny odsetek podarn ambulato- _ Zgodnie z minimalng prognoza Wnio-
ryjnych ATEZO SC [ skodawcy

Maksymalny odsetek podan ambula- _ Zgodnie z maksymalng prognozg Whnio-
toryjnych ATEZO SC [ skodawcy

Alternatywny odsetek podan ambula- 9% Estymacja szacunkowa na podstawie da-
toryjnych ATEZO IV ’ nych NFZ za 2022 r. (UR NFZ 8/2023/1V)

Wariant skrajny zaktadajacy, ze zastepo-

wanie bedzie dotyczy¢ wytacznie sche-

matow o jednakowym rytmie dawkowa-
nia (po 3 tyg.)

Zmienna tabelaryczna (struktura
udziatéw dostepna w wers;ji elek-
tronicznej modelu)

Zastepowanie przez ATEZO SC wytgcz-
nie schematu IV co 3 tyg.

Zastepowanie przez ATEZO SC wszyst- Zmienna tabelaryczna (struktura Wariant skrajny zaktadajacy, ze schemat
kich schematéw proporcjonalnie do  udziatdw dostepna w wersji elek- dawkowania IV nie wptywa na poziom
ich udziatéw w sc. istn. tronicznej modelu) zastepowania przez postac SC

Cena punktu za $wiadczenia w pro-
gramie lekowym-10%

Zatozenie wtasne, w oparciu o arbitral-

1,64 zt x 90% = 1,476 zt ) . L
nie ustalalony zakres zmiennosci

Cena punktu za $wiadczenia w pro-
gramie lekowym +10%

Zatozenie wtasne, w oparciu o arbitral-

1,64 7t x 110% = 1,804 zt ) . .
nie ustalalony zakres zmiennosci

Srednia intensywno$¢ dawki ATEZO ob-
serwowana w badaniach klinicznych (we
wskazaniu NDRP — badanie [IMpo-
werl30; PBAC 2020 oraz we wskazaniu
DRP —badanie IMpower133; Horn 2018)

RDI dla ATEZO = 95% RDI = 95% Ze wzgledu na fakt, ze redukcja dawki
ATEZO nie jest zalecana w ChPL, przyjeto,
ze intensywnos$¢ dawki wynika w catosci
z pominiecia/opdznienia dawek, tj. w
modelu naliczano 95% zaplanowanej
liczby podan w petnej dawce

Alternatywny model parametryczny o

akceptowalnej jakosci dopasowania do

danych i realistycznej projekcji dtugoo-
kresowej

Model log-logistyczny TTOT, pa-
rametry modelu: a = 0,148 (skala
miesieczna), b = 1,169

Krzywa czasu leczenia ATEZO w 1L
NDRP: log-logistyczna
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Nr wa-
riantu

AW 17

AW 18

AW 19

AW 20

AW 21

AW 22

AW 23

AW 24

Wariant analizy

Krzywa czasu leczenia ATEZO w 1L
NDRP: gamma

Krzywa czasu leczenia ATEZO w 2L
NDRP: log-logistyczna

Krzywa czasu leczenia ATEZO w 2L
NDRP: gamma

Krzywa czasu leczenia ATEZO w 2L
NDRP: wyktadnicza sktadana

Krzywa czasu leczenia ATEZO w 1L
DRP: Weibulla

Krzywa czasu leczenia ATEZO w 1L
DRP: log-logistyczna

Struktura rynku ATEZO w scenariuszu
istniejgcym — minimalny udziat sche-
matu co 3 tyg.

Struktura rynku ATEZO w scenariuszu
istniejgcym — maksymalny udziat
schematu co 3 tyg.

Warto$¢ / zatozenie w wariancie
AW

Model gamma TTOT; parametry
modelu: a =-0,495 (skala mie-
sieczna), b =-2,826

Model log-logistyczny TTOT; pa-
rametry modelu: a = 0,161 (skala
miesieczna), b = 1,350

Model gamma TTOT; parametry
modelu: a =-0,431 (skala mie-
sieczna), b =-2,399

Model wyktadniczy sktadany
(piecewise exponential) w opar-
ciu o dane z badania OAK

Model Weibulla TTOT; parame-
try modelu: a = 0,209 (skala mie-
sieczna), b =0,853

Model log-logistyczny TTOT, pa-
rametry modelu: a = 0,201 (skala
miesieczna), b = 1,083

Wyniki analizy wrazliwosci przedstawiono w Rozdziale 14.4.

AESTIMO

Uzasadnienie / Zzrédto

Alternatywny model parametryczny o

akceptowalnej jakosci dopasowania do

danych i realistycznej projekcji dtugoo-
kresowej

Alternatywny model parametryczny o

akceptowalnej jakosci dopasowania do

danych i realistycznej projekcji dtugoo-
kresowej

Alternatywny model parametryczny o

akceptowalnej jakosci dopasowania do

danych i realistycznej projekcji dtugoo-
kresowej

Podstawowy model przyjety w AE Te-
centrig NDRP 2018

Alternatywny model parametryczny o

akceptowalnej jakosci dopasowania do

danych i realistycznej projekcji dtugoo-
kresowej

Alternatywny model parametryczny o

akceptowalnej jakosci dopasowania do

danych i realistycznej projekcji dtugoo-
kresowej

Zatozenie wtasne

Zatozenie wtasne

13 Oszacowanie aktualnych rocznych wydatkéw podmiotu zobowia-

zanego do finansowania Swiadczen

Zgodnie z najnowszym raportem refundacyjnym DGL, przedstawiajgcym wstepng informacje o wielkosci

kwoty refundacji lekdw stosowanych w programach lekowych, wartos¢ refundacji produktu leczniczego

Tecentriq (1200 mg i 840 mg) wyniosta 122 689 282 zt (DGL 01/02/2024) za okres od stycznia do grudnia

2023 r., tgcznie w obu programach lekowych z udziatem atezolizumabu (B.5 — leczenie raka watrobowo-

komodrkowego i B.6 — leczenie raka ptuca). Przyjmujac, ze:

TECENTRIQ® (atezolizumab)

we wstrzyknieciu podskérnym w leczeniu chorych na raka ptuca



e ostateczna wartos¢ refundacji za rok kalendarzowy bedzie stanowi¢ 105% wstepnej wartosci
refundacji za petny rok (estymacja na podstawie analogicznych raportow refundacyjnych za
2022 r. —wstepnego z marca i ostatecznego z czerwca)

e udziat programu B.6 w tacznej wartosci refundacji ATEZO wynosi 91% (na podstawie UR

24/2023/1V, dane za pierwsze pétrocze 2023 r.),

szacowane wydatki ptatnika publicznego na refundacje atezolizumabu w programie B.6 wynoszg

117 005 652 2+ w 2023 |

Koszty podania leku, diagnostyki i monitorowania leczenia atezolizumabem oszacowano w nastepujgcy

Sposob:

e Na podstawie estymowanej wartosci refundacji oszacowano liczbe zrefundowanych opakowan

produktéw Tecentrig 1200 mg i Tecentrig 840 mg (

‘

e Najedno zrefundowane opakowanie Tecentrig 1 200 mg przypada koszt jednego podania (roz-
liczany w 95% swiadczeniem hospitalizacji jednodniowej i 5% - porady ambulatoryjnej) oraz 3-
tygodniowy koszt ryczattu za diagnostyke w programie B.6.

e Najedno zrefundowane opakowanie Tecentriq 840 mg przypada koszt jednego podania (sche-
mat 840 mg co 2 tyg.) lub 0,5 podan (schemat 1680 mg co 4 tyg.), rozliczany w 95% swiadcze-
niem hospitalizacji jednodniowej i 5% - porady ambulatoryjnej, przy czym zgodnie z zatozeniem
scenariusza istniejgcego przyjeto ze 1/3 pacjentéw otrzymujgcych produkt Tecentrig 840 mg
stosuje schemat 2-tygodniowy a 2/3 — 4-tygodniowy, tj. na oba schematy zuzywane jest po 50%
opakowan 840 mg (zob. Rozdziat 8.2). Ponadto za kazde zrefundowane opakowanie doliczono

koszt 2-tygodniowego ryczattu za diagnostyke w programie B.6.

Oszacowanie aktualnych rocznych wydatkow podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen (na

2023 r.) podsumowano w ponizszej tabeli.
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Tabela 25. Oszacowanie aktualnych rocznych wydatkéw podmiotu zobowigzanego do finansowania
Swiadczen.

Kategoria Stan aktualny (za 2023 r.)

taczne wydatki zwigzane z atezolizumabem w programie B.6, w 130 355 119 21

tym:
Lek 117 005 652 zt
w tym Tecentriq SC 1875 mg 0zt
Podanie leku 9030844 zt
Diagnostyka i monitorowanie 4318 623 zt

Prognozowane wydatki ptatnika publicznego ponoszone w zwigzku ze stosowaniem atezolizumabu w
populacji docelowej wyniosty 130,4 min zt w 2023 r., z czego 117,0 mIn zt stanowita wartos¢ refundac;ji

produktu Tecentriq, a 13,3 mlIn zt — koszty obstugi programu.

W zwigzku z brakiem refundacji ze srodkéw publicznych postaci podskdrnej atezolizumabu, aktualne
wydatki ptatnika publicznego na refundacje produktu leczniczego Tecentrig SC 1875 mg we wnioskowa-

nym wskazaniu wynoszg O zt.

14 Woyniki analizy wptywu na budzet

Wyniki analizy wptywu na budzet przedstawiono w trzech wariantach: podstawowym, minimalnym
i maksymalnym, z uwzglednieniem i bez uwzglednienia proponowanego przez Wnioskodawce instru-

mentu dzielenia ryzyka (RSS).

Zgodnie z zapisami Rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie minimalnych wymagan, jakie muszg
spetniac analizy uwzglednione we wnioskach o objecie refundacjg (MZ 24/10/2023), w ramach analizy

wptywu na budzet przedstawiono:

e ilosciowa prognoze rocznych wydatkow podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze
Srodkéw publicznych, jakie bedg ponoszone w przypadku braku systemowej refundacji produktu
leczniczego Tecentrig SC w ramach programu lekowego (scenariusz istniejgcy), z wyszczegdlnieniem
sktadowej wydatkow stanowigcej refundacje ceny Tecentrig SC;

e ilosciowa prognoze rocznych wydatkow podmiotu zobowigzanego do finansowania Swiadczen ze
Srodkdw publicznych, jakie bedg ponoszone w przypadku realizacji programu leczenia chorych na
niedrobnokomorkowego i drobnokomérkowego raka ptuca (scenariusz nowy), z wyszczegdlnieniem

sktadowej wydatkow stanowigcej refundacje ceny produktu;
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e oszacowanie dodatkowych wydatkéw podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze
$rodkéw publicznych, stanowigcych réznice pomiedzy wydatkami w scenariuszach nowym i istnie-
jacym, z wyszczegdlnieniem sktadowej wydatkow stanowigcej refundacje ceny produktu Tecentrig

SC.

Ponadto przedstawiono prognozy zuzycia wnioskowanej technologii, tj. liczby zrefundowanych opako-

wan produktu Tecentrig SC 1875 mg oraz przeptywu pacjentdéw leczonych w programie.

14.1 Wariant podstawowy

14.1.1 Analiza z uwzglednieniem instrumentu dzielenia ryzyka (RSS)

W ponizszej tabeli przedstawiono wyniki analizy wptywu na budzet w wariancie podstawowym,

z uwzglednieniem proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka dla produktu Tecentrig SC.

Tabela 26. Wyniki analizy wptywu na system ochrony zdrowia — wariant podstawowy, z RSS.
Kategoria Rok 1 Rok 2 Rok 3 Rok 4

Catkowite wydatki ptatnika publicznego
Scenariusz nowy
Scenariusz istniejacy

Wydatki inkrementalne
(sc. nowy vs sc. istniejacy)

Wydatki na refundacje Tecentriq SC 1875 mg

Scenariusz nowy
Scenariusz istniejgcy 0zt 0 zt 0 zt 0 zt

Wydatki inkrementalne
(sc. nowy vs sc. istniejacy)

W przypadku podjecia decyzji o objeciu refundacjg produktu Tecentriqg we wstrzyknieciu podskérnym w

ramach wnioskowanego programu lekowego, prognozowane wydatki ptatnika publicznego -

Bl v stosunku do scenariusza istniejacego, kolejno o [

rocznie w pierwszych czterech latach po wprowadzeniu wnioskowanej technologii do programu

(01.2025-12.2028).

Sktadowa kosztu, stanowigca kwote refundacji produktu leczniczego Tecentrig SC w scenariuszu no-

wyrr, |
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Wyniki analizy zaprezentowano réwniez w formie graficznej (Wykres 2).

Wykres 2. Wyniki analizy wptywu na system ochrony zdrowia — wariant podstawowy, z RSS.

Wyniki analizy inkrementalnej w podziale na wnioskowane wskazania (leczenie adiuwantowe wcze-

snego NDRP, leczenie zaawansowanego NDRP 1. linii oraz 2. linii, leczenie 1. linii DRP) przedstawia Ta-

bela 27.

Tabela 27. Wyniki analizy inkrementalnej w podziale na wskazania — wariant podstawowy, z RSS.
Kategoria Rok 1 Rok 2 Rok 3 Rok 4

Catkowite wydatki ptatnika publicznego

Leczenie adiuwantowe wczesnego
NDRP

Leczenie 1. linii zaawansowanego
NDRP

Leczenie 2. linii zaawansowanego
NDRP

Leczenie 1. linii DRP

tacznie wszystkie wskazania
Wydatki na refundacje Tecentriq SC 1875 mg

Leczenie adiuwantowe wczesnego
NDRP

Leczenie 1. linii zaawansowanego
NDRP
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Kategoria Rok 1 Rok 2 Rok 3 Rok 4

Leczenie 2. linii zaawansowanego
NDRP

I I N
Leczenie 1. linii DRP I I I I
I I I

tacznie wszystkie wskazania

Szczegdtowq strukture wydatkdw ptatnika w podziale na poszczegdlne substancje czynne oraz kategorie

nielekowe przedstawiono w tabeli ponize;.

Tabela 28. Szczegdtowa struktura wydatkéw ptatnika — wariant podstawowy, z RSS.
Schemat Rok 1 Rok 2 Rok 3 Rok 4

Scenariusz nowy
Razem
Substancja czynna, w tym:

ATEZO SC (Tecentriq 1875
mg)

ATEZO IV, w tym:
Tecentrig 1200 mg

Tecentriqg 840 mg

Podanie lekéw

Diagnostyka w programie
Scenariusz istniejacy

Razem
Substancja czynna, w tym:

ATEZO SC (Tecentriq 1875
mg)

ATEZO IV, w tym:
Tecentrig 1200 mg

Tecentriqg 840 mg

Podanie lekow

Diagnostyka w programie
Wydatki inkrementalne (scenariusz nowy vs scenariusz istniejacy)

Razem

Substancja czynna, w tym:
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Schemat

ATEZO SC (Tecentriq 1875
mg)

ATEZO IV, w tym:
Tecentrig 1200 mg

Tecentrig 840 mg

Podanie lekow

Diagnostyka w programie

Rok 1 Rok 2 Rok 3 Rok 4

14.1.2 Analiza bez uwzglednienia instrumentu dzielenia ryzyka (RSS)

W ponizszej tabeli przedstawiono wyniki analizy wptywu na budzet w wariancie podstawowym,

bez uwzglednienia proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka dla produktu Tecentriqg SC.

Tabela 29. Wyniki analizy wptywu na system ochrony zdrowia — wariant podstawowy, bez RSS.

Kategoria

Scenariusz nowy
Scenariusz istniejgcy

Wydatki inkrementalne
(sc. nowy vs sc. istniejacy)

Scenariusz nowy

Scenariusz istniejgcy

TECENTRIQ® (atezolizumab)

Rok 1 Rok 2 Rok 3 Rok 4

Catkowite wydatki ptatnika publicznego

Wydatki na refundacje Tecentriq SC 1875 mg

0zt 0zt

o
N
o
N

N

we wstrzyknieciu podskérnym w leczeniu chorych na raka ptuca
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Kategoria Rok 1 Rok 2 Rok 3 Rok 4

Wydatkd inkrementalne I I I

(sc. nowy vs sc. istniejacy)

W wariancie bez uwzglednienia RSS, prognozowane wydatki ptatnika publicznego _ W sce-

nariuszu nowym w stosunku do scenariusza istniejgcego, kolejno o _

- w pierwszych czterech latach po wprowadzeniu wnioskowanej technologii do programu
(01.2025-12.2028).

Sktadowa kosztu, stanowigca kwote refundacji produktu leczniczego Tecentrig SC w scenariuszu no-

wym, wynosi [

Wyniki opisanej powyzej analizy zaprezentowano réwniez w formie graficznej (Wykres 2).

Wykres 3. Wyniki analizy wptywu na system ochrony zdrowia — wariant podstawowy, bez RSS.

Wyniki analizy inkrementalnej w podziale na wnioskowane wskazania (leczenie adiuwantowe wcze-
snego NDRP, leczenie zaawansowanego NDRP 1. linii oraz 2. linii, leczenie 1. linii DRP) przedstawia Ta-

bela 27.
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Tabela 30. Wyniki analizy inkrementalnej w podziale na wskazania — wariant podstawowy, bez RSS.

Kategoria Rok 1 Rok 2 Rok 4

Catkowite wydatki ptatnika publicznego

Leczenie adiuwantowe wczesnego
NDRP

Leczenie 1. linii zaawansowanego NDRP
Leczenie 2. linii zaawansowanego NDRP
Leczenie 1. linii DRP

tacznie wszystkie wskazania

Wydatki na refundacje Tecentrig SC 1875 mg

Leczenie adiuwantowe wczesnego
NDRP

Leczenie 1. linii zaawansowanego NDRP
Leczenie 2. linii zaawansowanego NDRP

Leczenie 1. linii DRP

III X
o
~

tacznie wszystkie wskazania

Szczegdtowq strukture wydatkdw ptatnika w podziale na poszczegdlne substancje czynne oraz kategorie

nielekowe przedstawiono w tabeli ponize;j.

Tabela 31. Szczegdtowa struktura wydatkdw ptatnika — wariant podstawowy, bez RSS.
Schemat Rok 1 Rok 2 Rok 3 Rok 4

Scenariusz nowy
Razem
Substancja czynna, w tym:

ATEZO SC (Tecentriq 1875
mg)

ATEZO IV, w tym:
Tecentrig 1200 mg

Tecentrig 840 mg

Podanie lekéw

Diagnostyka w programie
Scenariusz istniejacy

Razem

Substancja czynna, w tym:
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Schemat Rok 1 Rok 2 Rok 3 Rok 4

ATEZO SC (Tecentriq 1875
mg)

ATEZO IV, w tym:
Tecentrig 1200 mg

Tecentrig 840 mg

Podanie lekow

Diagnostyka w programie
Wydatki inkrementalne (scenariusz nowy vs scenariusz istniejacy)

Razem
Substancja czynna, w tym:

ATEZO SC (Tecentriq 1875
mg)

ATEZO IV, w tym:

Tecentrig 1200 mg

Tecentriqg 840 mg

Podanie lekéw

Diagnostyka w programie

14.1.3 Zuzycie zasobow

Tabela 32 przedstawia prognozy zuzycia leku Tecentriq SC w scenariuszu nowym, tj. roczng liczbe pa-
cjentdw nowo wiaczonych do terapii atezolizumabem, sredniomiesieczng liczbe leczonych oraz progno-
zowang liczbe zrefundowanych opakowan produktu Tecentrig w podaniu podskdrnym, w pierwszych

czterech latach refundacji.

Tabela 32. Prognoza zuzycia Tecentrig SC w scenariuszu nowym (wariant podstawowy).

Produkt leczniczy Rok 1 Rok 2 Rok 3 Rok 4

Liczba nowo wigczonych pacjentdw, w tym: - - - -

TECENTRIQ® (atezolizumab) we wstrzyknieciu podskérnym w leczeniu chorych na raka ptuca
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Produkt leczniczy Rok 1 Rok 2 Rok 3 Rok 4

pacjenci uprzednio nieleczeni ATEZO
pacjenci przetaczeni w trakcie leczenia ATEZO IV

Sredniomiesieczna liczba leczonych —tacznie, w
tym:

Leczenie adiuwantowe wczesnego NDRP
Leczenie 1. linii zaawansowanego NDRP
Leczenie 2. linii zaawansowanego NDRP
Leczenie 1. linii DRP

Liczba zrefundowanych opakowan Tecentriq SC
1875 mg- tacznie, w tym:

Leczenie adiuwantowe wczesnego NDRP
Leczenie 1. linii zaawansowanego NDRP

Leczenie 2. linii zaawansowanego NDRP

Leczenie 1. linii DRP

Prognozowana w wariancie podstawowym liczba zrefundowanych opakowan produktu Tecentrig SC wy-

nosi kolejno: | < ciniomiesigczna liczba

pacjentéw leczonych ATEZO SC wynosi kolejno _ w pierwszych czterech latach refun-

dacji.

14.2 Wariant minimalny

14.2.1 Analiza z uwzglednieniem instrumentu dzielenia ryzyka (RSS)

W ponizszej tabeli przedstawiono wyniki analizy wptywu na budzet w wariancie minimalnym, z uwzgled-

nieniem proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka.

Tabela 33. Wyniki analizy wptywu na system ochrony zdrowia — wariant minimalny, z RSS.
Kategoria Rok 1 Rok 2 Rok 3 Rok 4
Catkowite wydatki ptatnika publicznego

Scenariusz nowy

Scenariusz istniejacy

Wydatki inkrementalne
(sc. nowy vs sc. istniejacy) _
Wydatki na refundacje Tecentriq SC 1875 mg

Scenariusz istniejgcy 0zt 0 zt 0 zt 0 zt

Scenariusz nowy
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Kategoria Rok 1 Rok 2 Rok 3 Rok 4

Wydatkd inkrementalne I T S .

(sc. nowy vs sc. istniejacy)

W przypadku podjecia decyzji o objeciu refundacjg produktu Tecentriq we wstrzyknieciu podskérnym w

ramach wnioskowanego programu lekowego, prognozowane wydatki ptatnika publicznego -
. w stosunku do scenariusza istniejgcego, kolejno o _
rocznie w pierwszych czterech latach po wprowadzeniu wnioskowanej technologii do programu

(01.2025-12.2028).

Sktadowa kosztu, stanowigca kwote refundacji produktu leczniczego Tecentrig SC w scenariuszu no-

wym, wynosi |

Wyniki analizy inkrementalnej w podziale na wnioskowane wskazania (leczenie adiuwantowe wcze-
snego NDRP, leczenie zaawansowanego NDRP 1. linii oraz 2. linii, leczenie 1. linii DRP) oraz szczegdtowa
strukture wydatkow ze wzgledu na wyrdznione kategorie kosztowe przedstawiono w zatgczniku (Roz-

dziat 18.4.1, Tabela 48 i Tabela 49).
14.2.2 Analiza bez uwzglednienia instrumentu dzielenia ryzyka (RSS)

W ponizszej tabeli przedstawiono wyniki analizy wptywu na budzet w wariancie minimalnym,

bez uwzglednienia proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka.

Tabela 34. Wyniki analizy wptywu na system ochrony zdrowia — wariant minimalny, bez RSS.
Kategoria Rok 1 Rok 2 Rok 3 Rok 4

Catkowite wydatki ptatnika publicznego
Scenariusz nowy
Scenariusz istniejgcy

Wydatki inkrementalne
(sc. nowy vs sc. istniejacy)

Wydatki na refundacje Tecentriq SC 1875 mg

Scenariusz nowy
Scenariusz istniejgcy 0zt 0zt 0zt 0 zt

Wydatki inkrementalne
(sc. nowy vs sc. istniejacy)

W wariancie bez uwzglednienia RSS, prognozowane wydatki ptatnika publicznego _ W sce-

nariuszu nowym w stosunku do scenariusza istniejgcego, kolejno o _
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- w pierwszych czterech latach po wprowadzeniu wnioskowanej technologii do programu
(01.2025-12.2028).

Sktadowa kosztu, stanowigca kwote refundacji produktu leczniczego Tecentrig SC w scenariuszu no-

wym, wynosi |

Wyniki analizy inkrementalnej w podziale na wnioskowane wskazania (leczenie adiuwantowe wcze-
snego NDRP, leczenie zaawansowanego NDRP 1. linii oraz 2. linii, leczenie 1. linii DRP) oraz szczegétowg
strukture wydatkéw ze wzgledu na wyrdznione kategorie kosztowe przedstawiono w zatgczniku (Roz-

dziat 18.4.1, Tabela 50 i Tabela 51).

14.2.3 Zuzycie zasobow

Tabela 35 przedstawia prognozy zuzycia leku Tecentriq SC w scenariuszu nowym, tj. roczng liczbe pa-
cjentdw nowo witgczonych do terapii atezolizumabem, sredniomiesieczng liczbe leczonych oraz progno-
zowang liczbe zrefundowanych opakowan produktu Tecentriq w podaniu podskérnym, w pierwszych

czterech latach refundacji.

Tabela 35. Prognoza zuzycia Tecentrig SC w scenariuszu nowym (wariant minimalny).

Produkt leczniczy Rok 1 Rok 2 Rok 3 Rok 4
Liczba nowo wigczonych pacjentdw, w tym: - - - -
pacjenci uprzednio nieleczeni ATEZO - - -
pacjenci przetaczeni w trakcie leczenia ATEZO IV - I I I
Sredniomiesigczna liczba leczonych —tacznie, w
Sredniomiesis veh ~tacnie, u u u u
Leczenie adiuwantowe wczesnego NDRP . . . -
Leczenie 1. linii zaawansowanego NDRP . . . .
Leczenie 2. linii zaawansowanego NDRP . . . .
Leczenie 1. linii DRP [ | [ | [ | [ |
Liczba zrefundowanych opakowan Tecentrig SC
1875 mg- tgcznie, wytym:p ; - - - -
Leczenie adiuwantowe wczesnego NDRP - - - -
Leczenie 1. linii zaawansowanego NDRP - - - -
Leczenie 2. linii zaawansowanego NDRP - - - -
Leczenie 1. linii DRP B B B B

Prognozowana w wariancie minimalnym liczba zrefundowanych opakowan produktu Tecentriq SC wy-

nosi kolejno: | < iniomiesieczna liczba
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pacjentow leczonych ATEZO SC wynosi kolejno _ w pierwszych czterech latach refun-

dacji.

14.3 Wariant maksymalny

14.3.1 Analiza z uwzglednieniem instrumentu dzielenia ryzyka (RSS)

W ponizszej tabeli przedstawiono wyniki analizy wptywu na budzet w wariancie maksymalnym,

z uwzglednieniem proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka.

Tabela 36. Wyniki analizy wptywu na system ochrony zdrowia — wariant maksymalny, z RSS.
Kategoria Rok 1 Rok 2 Rok 3 Rok 4

Catkowite wydatki ptatnika publicznego
Scenariusz nowy
Scenariusz istniejacy

Wydatki inkrementalne
(sc. nowy vs sc. istniejacy)

Wydatki na refundacje Tecentriq SC 1875 mg

Scenariusz nowy
Scenariusz istniejgcy 0zt 0 zt 0 zt 0 zt

Wydatki inkrementalne
(sc. nowy vs sc. istniejacy)

W przypadku podjecia decyzji o objeciu refundacjg produktu Tecentrig we wstrzyknieciu podskérnym w
ramach wnioskowanego programu lekowego, prognozowane wydatki ptatnika publicznego -
. w stosunku do scenariusza istniejgcego, kolejno o _
rocznie w pierwszych czterech latach po wprowadzeniu wnioskowanej technologii do programu

(01.2025-12.2028).

Sktadowa kosztu, stanowigca kwote refundacji produktu leczniczego Tecentriq SC w scenariuszu no-

wym, wynosi |

Wyniki analizy inkrementalnej w podziale na wnioskowane wskazania (leczenie adiuwantowe wcze-
snego NDRP, leczenie zaawansowanego NDRP 1. linii oraz 2. linii, leczenie 1. linii DRP) oraz szczegdtowa
strukture wydatkow ze wzgledu na wyrdznione kategorie kosztowe przedstawiono w zatgczniku (Roz-

dziat 18.4.2, Tabela 52 i Tabela 53).
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14.3.2 Analiza bez uwzglednienia instrumentu dzielenia ryzyka (RSS)

W ponizszej tabeli przedstawiono wyniki analizy wptywu na budzet w wariancie maksymalnym,

bez uwzglednienia proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka.

Tabela 37. Wyniki analizy wptywu na system ochrony zdrowia — wariant maksymalny, bez RSS.
Kategoria Rok 1 Rok 2 Rok 3 Rok 4

Catkowite wydatki ptatnika publicznego
Scenariusz nowy
Scenariusz istniejgcy

Wydatki inkrementalne
(sc. nowy vs sc. istniejacy)

Wydatki na refundacje Tecentriq SC 1875 mg

Scenariusz nowy
Scenariusz istniejgcy 0zt 0zt 0zt 0zt

Wydatki inkrementalne
(sc. nowy vs sc. istniejgcy)

W wariancie bez uwzglednienia RSS, prognozowane wydatki ptatnika publicznego _ W sce-

nariuszu nowym w stosunku do scenariusza istniejgcego, kolejno o _

- w pierwszych czterech latach po wprowadzeniu wnioskowanej technologii do programu
(01.2025-12.2028).

Sktadowa kosztu, stanowigca kwote refundacji produktu leczniczego Tecentrig SC w scenariuszu no-

wym, wynosi |

Wyniki analizy inkrementalnej w podziale na wnioskowane wskazania (leczenie adiuwantowe wcze-
snego NDRP, leczenie zaawansowanego NDRP 1. linii oraz 2. linii, leczenie 1. linii DRP) oraz szczegdtowg
strukture wydatkéw ze wzgledu na wyrdznione kategorie kosztowe przedstawiono w zatgczniku (Roz-

dziat 18.4.2, Tabela 54 i Tabela 55).
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14.3.3 Zuzycie zasobow

Tabela 35 przedstawia prognozy zuzycia leku Tecentrig SC w scenariuszu nowym, tj. roczng liczbe pa-
cjentdw nowo wigczonych do terapii atezolizumabem, sredniomiesieczng liczbe leczonych oraz progno-
zowang liczbe zrefundowanych opakowan produktu Tecentrig w podaniu podskérnym, w pierwszych

czterech latach refundacji.

Tabela 38. Prognoza zuzycia Tecentrig SC w scenariuszu nowym (wariant maksymalny).

Produkt leczniczy Rok 1 Rok 2 Rok 3 Rok 4

Liczba nowo wigczonych pacjentdw, w tym:
pacjenci uprzednio nieleczeni ATEZO
pacjenci przetgczeni w trakcie leczenia ATEZO IV

Sredniomiesieczna liczba leczonych —tacznie, w
tym:

Leczenie adiuwantowe wczesnego NDRP
Leczenie 1. linii zaawansowanego NDRP
Leczenie 2. linii zaawansowanego NDRP
Leczenie 1. linii DRP

Liczba zrefundowanych opakowan Tecentriq SC
1875 mg- tacznie, w tym:

Leczenie adiuwantowe wczesnego NDRP
Leczenie 1. linii zaawansowanego NDRP

Leczenie 2. linii zaawansowanego NDRP

Leczenie 1. linii DRP

Prognozowana w wariancie maksymalnym liczba zrefundowanych opakowan produktu Tecentriq SC wy-

nosi kolejno: ] < ciniomiesieczna liczba

pacjentéw leczonych ATEZO SC wynosi kolejno _ w pierwszych czterech latach refun-

dacji.

14.4 Wyniki analizy wrazliwosci
14.4.1 Analiza z uwzglednieniem instrumentu dzielenia ryzyka (RSS)

W ponizszej tabeli (Tabela 39) przedstawiono wyniki analizy wrazliwos$ci w wariancie z uwzglednieniem

instrumentu dzielenia ryzyka dla produktu Tecentriq SC.
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Tabela 39. Wyniki analizy wrazliwosci; z uwzglednieniem RSS.

Wariant analizy

Podstawowy
AW 1: cena Tecentriqg sc 1875 mg:-5%

AW 2: Alternatywna prognoza liczby le-
czonych ATEZO

AW 3: Liczba pacjentdw inicjujgcych
ATEZO-5%

AW 4: Liczba pacjentéw inicjujgcych
ATEZO +5%

AW 5: Bez uwzglednienia przetaczania na
postac¢ SC pacjentow leczonych ATEZO IV
przed 2025 .

AW 6: Switch w 3 miesigcu refundacji

AW 7: Switch niezaleznie od czasu do-
tychczasowego leczenia

AW 8: Minimalny odsetek podan ambula-
toryjnych ATEZO SC

AW 9: Maksymalny odsetek podan ambu-
latoryjnych ATEZO SC

AW 10: Alternatywny odsetek podan am-
bulatoryjnych ATEZO IV

AW 11: Zastepowanie przez ATEZO SC wy-
tacznie schematu IV co 3 tyg.

AW 12: Zastepowanie przez ATEZO SC
wszystkich schematéw proporcjonalnie
do ich udziatéw w sc. istn.

AW 13: Cena punktu za $wiadczenia w
programie lekowym-10%

AW 14: Cena punktu za $wiadczenia w
programie lekowym +10%

AW 15: RDI dla ATEZO = 95%

AW 16: Krzywa czasu leczenia ATEZO w 1L
NDRP: log-logistyczna

AW 17: Krzywa czasu leczenia ATEZO w 1L
NDRP: gamma

AW 18: Krzywa czasu leczenia ATEZO w 2L
NDRP: log-logistyczna

AW 19: Krzywa czasu leczenia ATEZO w 2L
NDRP: gamma

AW 20: Krzywa czasu leczenia ATEZO w 2L
NDRP: wyktadnicza sktadana

TECENTRIQ® (atezolizumab) we wstrzyknieciu podskérnym w leczeniu chorych na raka ptuca
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Wariant analizy

AW 21: Krzywa czasu leczenia ATEZO w 1L
DRP: Weibulla

AW 22: Krzywa czasu leczenia ATEZO w 1L
DRP: log-logistyczna

AW 23: udziat schematu ATEZO IV 1200
mg/3 tyg. w scen. istn. = 80%

AW 24: udziat schematu ATEZO IV 1200
mg/3 tyg. w scen. istn. = 90%

Rok 1

Rok 2

Rok 3

Wydatki ptatnika na refundacje produktu Tecentriq SC [z1]

Podstawowy
AW 1: cena Tecentriqg sc 1875 mg:-5%

AW 2: Alternatywna prognoza liczby le-
czonych ATEZO

AW 3: Liczba pacjentdw inicjujgcych
ATEZO-5%

AW 4: Liczba pacjentdéw inicjujacych
ATEZO +5%

AW 5: Bez uwzglednienia przetaczania na
postac¢ SC pacjentow leczonych ATEZO IV
przed 2025 .

AW 6: Switch w 3 miesigcu refundacji

AW 7: Switch niezaleznie od czasu do-
tychczasowego leczenia

AW 8: Minimalny odsetek podan ambula-
toryjnych ATEZO SC

AW 9: Maksymalny odsetek podan ambu-
latoryjnych ATEZO SC

AW 10: Alternatywny odsetek podan am-
bulatoryjnych ATEZO IV

AW 11: Zastepowanie przez ATEZO SC wy-
tacznie schematu IV co 3 tyg.

AW 12: Zastepowanie przez ATEZO SC
wszystkich schematéw proporcjonalnie
do ich udziatéw w sc. istn.

AW 13: Cena punktu za $wiadczenia w
programie lekowym-10%

AW 14: Cena punktu za $wiadczenia w
programie lekowym +10%

AW 15: RDI dla ATEZO = 95%

AW 16: Krzywa czasu leczenia ATEZO w 1L
NDRP: log-logistyczna

AESTIMO

Rok 4
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Wariant analizy Rok 1 Rok 2 Rok 3 Rok 4

AW 17: Krzywa czasu leczenia ATEZO w 1L
NDRP: gamma

AW 18: Krzywa czasu leczenia ATEZO w 2L
NDRP: log-logistyczna

AW 19: Krzywa czasu leczenia ATEZO w 2L
NDRP: gamma

AW 20: Krzywa czasu leczenia ATEZO w 2L
NDRP: wyktadnicza sktadana

AW 21: Krzywa czasu leczenia ATEZO w 1L
DRP: Weibulla

AW 22: Krzywa czasu leczenia ATEZO w 1L
DRP: log-logistyczna

AW 23: udziat schematu ATEZO IV 1200
mg/3 tyg. w scen. istn. = 80%

AW 24: udziat schematu ATEZO IV 1200
mg/3 tyg. w scen. istn. = 90%

Zmiane 4-letnich wydatkéw inkrementalnych wzgledem wariantu podstawowego przedstawiono na po-
nizszym wykresie, w podziale na okres obowigzywania pierwszej (lata 2025-2026) i drugiej (lata 2027-

2028) decyzji refundacyjnej dla produktu Tecentrig SC 1875 mg.

Wykres 4. Wyniki analizy wrazliwosci w podziale na dwie pierwsze decyzje refundacyjne; z uwzglednie-
niem RSS.

Analiza wrazliwosci potwierdzita stabilno$¢ wynikéw podstawowych — w kazdym wariancie AW wpro-

wadzenie refundacji produktu Tecentria SC | NN
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_. Najwigkszy wptyw na wyniki miata zmiana ceny efektywnej wnioskowanej tech-

nologii oraz odsetek podart ambulatoryjnych ATEZO SC.

14.4.2 Analiza bez uwzglednienia instrumentu dzielenia ryzyka (RSS)

W ponizszej tabeli (Tabela 40) przedstawiono wyniki analizy wrazliwosci w wariancie bez uwzglednienia

instrumentu dzielenia ryzyka dla produktu Tecentrig SC.

Tabela 40. Wyniki analizy wrazliwosci; bez uwzglednienia RSS.

Wariant analizy

Podstawowy
AW 1: cena Tecentriq sc 1875 mg:-5%

AW 2: Alternatywna prognoza liczby le-
czonych ATEZO

AW 3: Liczba pacjentéw inicjujgcych
ATEZO-5%

AW 4: Liczba pacjentdéw inicjujacych
ATEZO +5%

AW 5: Bez uwzglednienia przetaczania na
postac¢ SC pacjentow leczonych ATEZO IV
przed 2025 .

AW 6: Switch w 3 miesigcu refundacji

AW 7: Switch niezaleznie od czasu do-
tychczasowego leczenia

AW 8: Minimalny odsetek podar ambula-
toryjnych ATEZO SC

AW 9: Maksymalny odsetek podan ambu-
latoryjnych ATEZO SC

AW 10: Alternatywny odsetek podarn am-
bulatoryjnych ATEZO IV

AW 11: Zastepowanie przez ATEZO SC wy-
tacznie schematu IV co 3 tyg.

AW 12: Zastepowanie przez ATEZO SC
wszystkich schematéw proporcjonalnie
do ich udziatéw w sc. istn.

AW 13: Cena punktu za $wiadczenia w
programie lekowym-10%

AW 14: Cena punktu za $wiadczenia w
programie lekowym +10%

AW 15: RDI dla ATEZO = 95%

TECENTRIQ® (atezolizumab) we wstrzyknieciu podskérnym w leczeniu chorych na raka ptuca
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Wariant analizy

AW 16: Krzywa czasu leczenia ATEZO w 1L
NDRP: log-logistyczna

AW 17: Krzywa czasu leczenia ATEZO w 1L
NDRP: gamma

AW 18: Krzywa czasu leczenia ATEZO w 2L
NDRP: log-logistyczna

AW 19: Krzywa czasu leczenia ATEZO w 2L
NDRP: gamma

AW 20: Krzywa czasu leczenia ATEZO w 2L
NDRP: wyktadnicza sktadana

AW 21: Krzywa czasu leczenia ATEZO w 1L
DRP: Weibulla

AW 22: Krzywa czasu leczenia ATEZO w 1L
DRP: log-logistyczna

AW 23: udziat schematu ATEZO IV 1200
mg/3 tyg. w scen. istn. = 80%

AW 24: udziat schematu ATEZO IV 1200
mg/3 tyg. w scen. istn. = 90%

Rok 1

Rok 2

Rok 3

Wydatki ptatnika na refundacje produktu Tecentriq SC [z1]

Podstawowy
AW 1: cena Tecentriq sc 1875 mg:-5%

AW 2: Alternatywna prognoza liczby le-
czonych ATEZO

AW 3: Liczba pacjentdw inicjujgcych
ATEZO-5%

AW 4: Liczba pacjentoéw inicjujacych
ATEZO +5%

AW 5: Bez uwzglednienia przetaczania na
postac¢ SC pacjentow leczonych ATEZO IV
przed 2025 .

AW 6: Switch w 3 miesigcu refundacji

AW 7: Switch niezaleznie od czasu do-
tychczasowego leczenia

AW 8: Minimalny odsetek podan ambula-
toryjnych ATEZO SC

AW 9: Maksymalny odsetek podan ambu-
latoryjnych ATEZO SC

AW 10: Alternatywny odsetek podan am-
bulatoryjnych ATEZO IV

AW 11: Zastepowanie przez ATEZO SC wy-
tacznie schematu IV co 3 tyg.

AESTIMO

Rok 4
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Wariant analizy

AW 12: Zastepowanie przez ATEZO SC
wszystkich schematéw proporcjonalnie
do ich udziatéw w sc. istn.

AW 13: Cena punktu za $wiadczenia w
programie lekowym-10%

AW 14: Cena punktu za $wiadczenia w
programie lekowym +10%

AW 15: RDI dla ATEZO = 95%

AW 16: Krzywa czasu leczenia ATEZO w 1L
NDRP: log-logistyczna

AW 17: Krzywa czasu leczenia ATEZO w 1L
NDRP: gamma

AW 18: Krzywa czasu leczenia ATEZO w 2L
NDRP: log-logistyczna

AW 19: Krzywa czasu leczenia ATEZO w 2L
NDRP: gamma

AW 20: Krzywa czasu leczenia ATEZO w 2L
NDRP: wyktadnicza sktadana

AW 21: Krzywa czasu leczenia ATEZO w 1L
DRP: Weibulla

AW 22: Krzywa czasu leczenia ATEZO w 1L
DRP: log-logistyczna

AW 23: udziat schematu ATEZO IV 1200
mg/3 tyg. w scen. istn. = 80%

AW 24: udziat schematu ATEZO IV 1200
mg/3 tyg. w scen. istn. = 90%

Rok 1

Rok 2

Rok 3

AESTIMO

Rok 4

Zmiane 4-letnich wydatkéw inkrementalnych wzgledem wariantu podstawowego przedstawiono na po-

nizszym wykresie, w podziale na okres obowigzywania pierwszej (lata 2025-2026) i drugiej (lata 2027-

2028) decyzji refundacyjnej dla produktu Tecentrig SC 1875 mg.
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Wykres 5. Wyniki analizy wrazliwosci w podziale na dwie pierwsze decyzje refundacyjne; bez uwzgled-
nienia RSS.

Analiza wrazliwosci potwierdzita stabilnos¢ wynikéw podstawowych —w kazdym wariancie AW -

15 Aspekty etyczne i spoteczne

Pozytywna decyzja o refundacji produktu leczniczego Tecentrig 1875 mg w leczeniu chorych na raka
ptuca nie wymaga dodatkowych naktadow, zwigzanych np. z potrzebg przeszkolenia personelu, pacjen-
tow lub ich opiekunéw, opracowaniem nowych wytycznych klinicznych, zmiany zasad diagnostyki, itd.
Leczenie wnioskowang technologig bedzie sie odbywac na takich samych zasadach jak refundowana
obecnie w ramach programu leczenia raka ptuca terapia atezolizumabem w podaniu dozylnym. Decyzja
dotyczgca finansowania produktu leczniczego Tecentrig SC ze srodkdw publicznych nie oddziatuje w ja-
kikolwiek sposdb na prawa pacjenta czy tez prawa cztowieka, nie wigze sie réwniez ze szczegdlnymi
wymogami w stosunku do pacjenta. Podsumowujgc wptyw na aspekty spoteczne i etyczne, a takze or-
ganizacyjne i prawne, nie zidentyfikowano zadnych potencjalnych problemdw zwigzanych z finansowa-

niem ze srodkdw publicznych rozwazanej technologii (Tabela 41).
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Tabela 41. Aspekty spoteczne i etyczne zwigzane z decyzjg o refundacji produktu leczniczego Tecentriq

SC.
Kryterium Ocena
czy pewne grupy pacjentow mogg byc faworyzoyvane'na skutek zatozen przyjetych w analizie ekono- Nie
micznej
czy niekwestionowany jest rowny dostep do technologii medycznej przy jednakowych potrzebach Nie

Umiarkowana ko-
rzysc dla pacjentow

czy spodziewana jest duza korzys¢ dla waskiej grupy oséb, czy korzy$¢é mata, ale powszechna 2 populacji docelo-

wej

czy technologia stanowi odpowiedzZ na niezaspokojone dotychczas potrzeby grup spotecznie uposledzo- Nie
nych

czy technologia stanowi odpowiedz dla oséb o najwiekszych potrzebach zdrowotnych, dla ktérych nie Nie

ma obecnie dostepnej zadnej metody leczenia
czy pozytywna decyzja w odniesieniu do ocenianej technologii moze powodowac problemy spoteczne Nie
czy decyzja dotyczgca rozwazanej technologii nie stoi w sprzecznosci z aktualnie obowigzujgcymi regula- Nie
cjami prawnymi,

czy decyzja dotyczgca rozwazanej technologii stwarza konieczno$é dokonania zmian w prawie/przepi- Nie
sach;

czy decyzja dotyczgca rozwazanej technologii oddziatuje na prawa pacjenta lub prawa cztowieka Nie

czy stosowanie technologii naktada koniecznosc¢ szczegdlnego informowania pacjenta lub uzyskiwania Nie

jego zgody;
czy stosowanie technologii naktada potrzebe zapewnienia pacjentowi poufnosci postepowania; Nie
czy stosowanie technologii naktada potrzebe uwzgledniania indywidualnych preferencji, potrzeba czyn- Nie

nego udziatu pacjenta w podejmowaniu decyzji o wyborze metody postepowania

16 Dyskusja i ograniczenia

Analize przeprowadzono w celu prognozy wydatkéw ptatnika publicznego w sytuacji objecia refundacja
produktu leczniczego Tecentriq SC 1875 mg (atezolizumab roztwér do wstrzykiwan) w catym zakresie
aktualnych wskazan refundacyjnych atezolizumabu w formie podskérnej (produkty lecznicze Tecentrig
1200 mg koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji oraz Tecentriqg 840 mg koncentrat do sporza-
dzania roztworu do infuzji) w programie lekowym ,,B.6. Leczenie chorych na raka ptuca oraz miedzybto-
niaka optucnej”, tj. 1) leczeniu adiuwantowym wczesnego NDRP; 2) 1. linii leczenia zaawansowanego

NDRP; 3) 2. linii leczenia zaawansowanego NDRP; 4) 1. linii leczenia DRP w chorobie rozlegte;.

W zwigzku z dostepnoscig refundowanego leczenia z zastosowaniem tej samej substancji czynnej za-
ktada sie, ze wprowadzenie refundacji produktu Tecentrig SC nie spowoduje zmiany ogdlnej liczby le-
czonych w programie, lecz — z uwagi na wygodniejszg forme podania — doprowadzi do czesciowego

zastepowania standardowego leczenia atezolizumabem w infuzji dozylnej. Z tego wzgledu oszacowanie
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epidemiologiczne maksymalnego potencjatu dla wnioskowanej technologii oparto o dane z przeprowa-
dzonych wczesniej opracowan dla leku Tecentrig w rozwazanych wskazaniach, zaakceptowane przez
AOTMIT (BIA Tecentrig NDRP 2022, BIA Tecentrig NDRP 2021, BIA Tecentrig NDRP 2018, BIA Tecentriq
DRP 2019). Ostatecznie, ze wzgledu na fakt, ze oszacowanie epidemiologiczne nie odzwierciedla rzeczy-
wistego zapotrzebowania na atezolizumab w programie lekowym, przysztg strukture rynku atezolizu-
mabu oparto na prognozach wtasnych Wnioskodawcy i danych refundacyjnych, co jest zgodne z pkt.
5.1.4 Wytycznych HTA, ktére wskazujg, ze ,,w przypadku niepewnosci danych epidemiologicznych w celu
oszacowania liczebnosci populacji docelowej mozna wykorzystaé dane sprzedazowe/refundacyjne”

(AOTMIT 2016).

W zwigzku z dostepnoscig refundowanego leczenia z zastosowaniem tej samej substancji czynnej (ate-
zolizumab w postaci dozylnej; ATEZO |V) zaktada sie, ze wprowadzenie refundacji produktu Tecentrig SC
doprowadzi do czesciowego zastepowania postaci dozylnej ATEZO przez wnioskowang technologie, przy
czym nie wptynie na liczbe stosujgcych inne technologie opcjonalne (w szczegdlnosci inne immunotera-
pie). Innymi stowy, wydatki ponoszone na inne substancje czynne nie bedg réznigce w porownywanych
scenariuszach. Z tego wzgledu w analizie wptywu na budzet uwzgledniono wytgcznie populacje pacjen-

téw leczonych atezolizumabem.

W ramach analizy kosztéw uwzgledniono koszty nabycia lekdw biologicznych, a takze koszty diagnostyki
i podania lekéw w ramach programu. Pominieto koszt chemioterapii, gdyz nie stanowi on kosztu réznia-
cego miedzy poszczegdlnymi strategiami leczenia (schemat dawkowania i czas stosowania CTH jest taki
sam dla skojarzenia z ATEZO SCii IV) i wystepuje jedynie w fazie indukcji (4 cykle) we wskazaniu leczenia
raka drobnokomorkowego (karboplatyna+etopozyd). Nie uwzgledniono réwniez kosztow zdarzen nie-
pozgdanych ze wzgledu poréwnywalny profil bezpieczeristwa postaci dozylnej i podskdrnej. Warto przy
tym zaznaczyé¢, ze w przypadku niektérych punktow kornicowych zwigzanych z bezpieczenstwem wyka-
zano istotne réznice na korzy$é ATEZO SC, w zwigzku z czym pominiecie kosztéw AEs mozna uznad za

podejscie konserwatywne.

Analiza wptywu na budzet wykazata, ze w przypadku podjecia decyzji o objeciu refundacjg produktu

Tecentria SC |
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Najwazniejsze ograniczenia analizy wymieniono w ponizszych punktach:

e pewnym ograniczeniem analizy jest oszacowanie tempa penetracji rynkowej przez produkt lecz-
niczy Tecentrig SC oraz jego udziat docelowy. Jest to istotny parametr analizy, ktérego oszaco-
wanie a priori (przed faktyczna refundacja leku) jest bardzo trudne, ze wzgledu na wiele czynni-
kow, ktére mogg mie¢ wptyw na udziat rynkowy wnioskowanej technologii — przyktadowo, za-
sadnos¢ zastosowania formy podskérnej we wskazaniu leczenia raka drobnokomadrkowego wy-
daje sie nizsza niz we wskazaniach NDRP ze wzgledu na stosowanie atezolizumabu w skojarzeniu
z chemioterapig (w tym samym dniu co ATEZO, co ogranicza mozliwos¢ podania atezolizumabu
w ramach porady ambulatoryjnej) oraz oczekiwany krotki czas leczenia wynikajacy z niekorzyst-
nego rokowania w DRP. Z kolei ograniczenie do zastosowania postaci SC we wskazaniu leczenia
adiuwantowego, gdzie spodziewana korzys$¢ z podania podskérnego wydaje sie najwieksza (mo-
noterapia, dobry stan sprawnosci chorych, wysoki odsetek pacjentow otrzymujgcych petny za-
planowany kurs leczenia,) moze stanowic fakt, ze szacunkowo u ok. 30% pacjentéw leczonych
dtugookresowo planuje sie wykonanie wktucia centralnego. Otrzymane od Wnioskodawcy esty-
macje udziatow, oparte m.in. na wywiadach z lekarzami, uwzgledniajg te oraz inne czynniki, za-
tem wydajg sie realistycznie odzwierciedlaé zapotrzebowanie i ograniczenia formy podskdrnej
w poszczegdlnych wskazaniach klinicznych. Ponadto, celem ograniczenia wptywu niepewnosci
zwigzanej z tempem przejmowania udziatéw przez Tecentrig SC po wprowadzeniu jego refun-
dacji w scenariuszu nowym, analize wptywu na budzet przeprowadzono w trzech rownolegtych
wariantach: podstawowym (najbardziej prawdopodobnym), minimalnym i maksymalnym, a
whnioski z analizy nie ulegty zmianie w wariantach skrajnych.

e w modelowaniu przetaczenia pacjentéw na posta¢ podskdrng w trakcie leczenia ATEZO IV za-
stosowano pewne uproszczenia wynikajgce ze ztozonosci obliczeniowej modelu — w szczegdl-
nosci zaktadano, ze switch na forme SC u pacjentéw leczonych IV w momencie objecia refunda-
cja wnioskowanej technologii (tj. inicjujgcych ATEZO przed 2025 r.) odbywa sie w jednym usta-
lonym punkcie czasowym (w wariancie podstawowym — w pierwszym miesigcu po wprowadze-
niu postaci SC), podczas gdy w rzeczywistosci proces ten moze by¢ roztozony na kilka pierwszych
miesiecy horyzontu analizy. Ponadto w modelu nie uwzgledniano mozliwosci zmiany leczenia

na forme podskdrng u pacjentéw, ktorzy rozpoczynajg leczenie ATEZO IV w okresie obecnosci
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whnioskowanej technologii w programie. Wydaje sie jednak, ze w praktyce opisana sytuacja be-
dzie wystepowac sporadycznie, gtéwnie w poczgtkowym okresie horyzontu analizy, kiedy w cze-
sci osrodkdéw forma podskdrna nie bedzie dostepna od pierwszego miesigca refundaciji.
Uwzglednienie przetgczania pacjentéw w trakcie leczenia wymagataby rowniez ztozonych pro-
gnoz udziatéw wnioskowanej technologii, z wyszczegdlnieniem poziomu zastepowania u pa-
cjentow leczonych de novo oraz pacjentéw w trakcie terapii IV, jak réwniez koniecznosci poczy-
nienia zatozen nt. rozktadu czasu przejscia z postaci IV na SC. Wiarygodnos¢ tak ztozonych pro-
gnoz bytaby ograniczona, w zwigzku z czym zastosowane podejscie mozna uznac za racjonalne
i spéjne z otrzymanymi estymacjami udziatdw wnioskowanej technologii wyrazonych w ogdlnej

liczbie leczonych atezolizumabem.

ze wzgledu na brak danych dotyczacych czasu trwania immunoterapii w rzeczywistych warun-
kach programu lekowego dla wskazan leczenia adiuwantowego wczesnego NDRP oraz leczenia
pierwszego rzutu raka drobnokomadrkowego, rozktad czasu leczenia ATEZO w tych subpopula-
cjach przyjeto w oparciu o dane z rejestracyjnych badan klinicznych dla atezolizumabu (/Mpo-
wer010, IMpower133). Analiza wrazliwosci z wykorzystaniem alternatywnych krzywych przezy-
cia we wskazaniu DRP nie wykazata jednak istotnego wptywu na wyniki analizy. Z kolei zmien-
nos$¢ czasu leczenia adiuwantowego jest stosunkowo niewielka, gdyz maksymalny czas stoso-
wania ATEZO jest ograniczony do jednego roku a zdecydowana wiekszos$¢ pacjentow konczy
petny kurs leczenia, zwigzku z czym wykorzystany estymator Kaplana-Meiera z badania powi-

nien dostatecznie odzwierciedlac rzeczywiste warunki leczenia w programie.

17 Wnioski koncowe

Analiza wptywu na budzet wykazata, ze w przypadku podjecia decyzji o objeciu refundacjg produktu

postaci podskdrnej atezolizumabu (produkt leczniczy Tecentriq SC 1875 mg) w programie lekowym B.6

w zakresie aktualnych wskazan refundacyjnych ATEZO IV, wydatki ptatnika publicznego z_
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Nie zidentyfikowano problemdéw natury etycznej i spotecznej, zwigzanych z finansowaniem ze srodkow
publicznych rozwazanej technologii. Wprowadzenie refundacji produktu Tecentrig SC we wnioskowa-
nym wskazaniu nie bedzie naktadata dodatkowych wymogdw zwigzanych z organizacja udzielania swiad-
czen zdrowotnych, jak réwniez nie bedzie wymagac dodatkowych naktaddéw, zwigzanych np. z potrzebg

przeszkolenia personelu, opracowaniem nowych wytycznych klinicznych, zmiany zasad diagnostyki.

Refundowana obecnie terapia atezolizumabem wymaga podania leku w postaci dozylnego wlewu — cza-
sochtonnej i pracochtonnej procedury medycznej, zwigzanej z dyskomfortem pacjentéw. Dtuzszy czas
przebywania pacjentéw w placowce medycznej zwigzany jest z obcigzeniem personelu medycznego,
ktore mozna zredukowad poprzez zastosowanie podskdrnej drogi podania leku. Udostepnienie pacjen-
tom i personelowi medycznemu opcji terapii w postaci preparatu atezolizumabu do podan podskérnych
daje mozliwos$¢ optymalizacji leczenia przeciwnowotworowego we wnioskowanej populacji chorych, jak
rowniez umozliwi uwolnienie zasobdw w postaci czasu pracy i miejsca w gabinecie zabiegowym, ktére
mogg by¢ wykorzystane w leczeniu dodatkowych pacjentéw, takze spoza wnioskowanej grupy. Mozli-
wosc¢ rozliczenia kosztu podania leku w formie podskérnej w ramach porady ambulatoryjnej zamiast
dominujgcego w przypadku podania ATEZO IV trybu hospitalizacji jednodniowej wygeneruje rowniez
realne oszczednos$ci wydatkéw ptatnika publicznego przeznaczonych na obstuge programu lekowego,

przy neutralnym wptywie na budzet lekowy.

18 Zataczniki

18.1 Wktad autoréw w opracowanie raportu

Autorzy Udziat w opracowaniu raportu

TECENTRIQ® (atezolizumab) we wstrzyknieciu podskérnym w leczeniu chorych na raka ptuca



78 AESTIMO

18.2 Zestawienie prognoz liczby pacjentdw nowowtgczanych na
ATEZO w ujeciu miesiecznym

Tabela 42. Prognozowana liczba pacjentéw rozpoczynajgcych leczenie atezolizumabem w programie
B.6 w ujeciu miesiecznym (scenariusz istniejgcy i scenariusz nowy; wariant podstawowy).

. Leczenie adiuwant. 1. linia leczenia 2. linia leczenia . . .
Miesigc/Rok NDRP NDRP NDRP 1. linia leczenia DRP tacznie

sty 2023
lut 2023
mar 2023
kwi 2023
maj 2023
cze 2023
lip 2023
sie 2023
wrz 2023
paz 2023
lis 2023
gru 2023
sty 2024
lut 2024
mar 2024
kwi 2024
maj 2024
cze 2024
lip 2024
sie 2024
wrz 2024
paz 2024

lis 2024

gru 2024

Horyzont analizy (stan po objeciu refundacjg ATEZO SC)
sty 2025
lut 2025
mar 2025

kwi 2025

maj 2025

TECENTRIQ® (atezolizumab) we wstrzyknieciu podskérnym w leczeniu chorych na raka ptuca
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Miesigc/Rok Leczen;\::-;s;uwant. L Iinir\?DI:I:azenia 2 Iin:\TDI;chenia 1. linia leczenia DRP tacznie
cze 2025 [ | [ | [ | [ | B
lip 2025 | | | | H
sie 2025 [ | [ | [ | [ | B
wrz 2025 | | | | H
paz 2025 | | | | H
lis 2025 [ | [ | [ | [ | B
gru 2025 | | | | H
sty 2026 | | | | H
lut 2026 [ | [ | [ | [ | B
mar 2026 | | | | |
kwi 2026 [ | [ | [ | [ | [ |
maj 2026 | | | | H
cze 2026 [ | [ | [ | [ | [ |
lip 2026 | | | | H
sie 2026 [ | [ | [ | [ | B
wrz 2026 | | | | |
paz 2026 | | | | H
lis 2026 [ | [ | [ | [ | [ |
gru 2026 | | | | H
sty 2027 | | | | H
lut 2027 [ | [ | [ | [ | [ |
mar 2027 | | | | |
kwi 2027 [ | [ | [ | [ | [ |
maj 2027 | | | | H
cze 2027 [ | [ | [ | [ | [ |
lip 2027 | | | | H
sie 2027 [ | [ | [ | [ | [ |
wrz 2027 | | | | |
paz 2027 | | | | H
lis 2027 [ | [ | [ | [ | B
gru 2027 | | | | H
sty 2028 | | | | H
lut 2028 [ | [ | [ | [ | B
mar 2028 | | | | |
kwi 2028 [ | [ | [ | [ | [ |

TECENTRIQ® (atezolizumab) we wstrzyknieciu podskérnym w leczeniu chorych na raka ptuca
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Miesigc/Rok Leczen;\::-;;;uwant. L Iin;jDI:(I:Dzenia 2 Iin:\?DleRchenia 1. linia leczenia DRP tacznie
maj 2028 | | | | H
cze 2028 [ | [ | [ | [ | B
lip 2028 [ | [ | [ | [ | B
sie 2028 [ | [ | [ | [ | B
wrz 2028 | | | | H
pa 2028 | | | | |

lis 2028 [ | [ | [ | [ | B
gru 2028 | | | | |

Tabela 43. Prognozowana liczba pacjentdéw rozpoczynajgcych leczenie atezolizumabem w programie
B.6 w ujeciu miesiecznym (scenariusz istniejgcy i scenariusz nowy; wariant AW).

Miesigc/Rok Leczen:le;:;uwant. L Iin;\zlaDlztl:Dzenia 2 Iin;\allDleRTDzenia 1. linia leczenia DRP tacznie
sty 2023 0 8 39 42 89
lut 2023 0 8 39 42 89
mar 2023 0 8 39 42 89
kwi 2023 0 8 39 42 89
maj 2023 0 8 39 42 89
cze 2023 0 8 39 42 89
lip 2023 0 8 39 42 89
sie 2023 0 8 39 42 89
wrz 2023 13 8 39 42 102
paz 2023 13 8 39 42 102
lis 2023 13 8 39 42 102
gru 2023 13 8 39 42 102
sty 2024 16 17 35 42 111
lut 2024 16 17 35 42 111
mar 2024 16 17 35 42 111
kwi 2024 16 17 35 42 111
maj 2024 16 17 35 42 111
cze 2024 16 17 35 42 111
lip 2024 16 17 35 42 111
sie 2024 16 17 35 42 111
wrz 2024 16 17 35 42 111
paz 2024 16 17 35 42 111
lis 2024 16 17 35 42 111

TECENTRIQ® (atezolizumab) we wstrzyknieciu podskérnym w leczeniu chorych na raka ptuca
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- Leczenie adiuwant. 1. linia leczenia 2. linia leczenia L . )
Miesigc/Rok NDRP NDRP NDRP 1. linia leczenia DRP tacznie
gru 2024 16 17 35 42 111

Horyzont analizy (stan po objeciu refundacjg ATEZO SC)

sty 2025 24 18 32 42 116
lut 2025 24 18 32 42 116
mar 2025 24 18 32 42 116
kwi 2025 24 18 32 42 116
maj 2025 24 18 32 42 116
cze 2025 24 18 32 42 116
lip 2025 24 18 32 42 116
sie 2025 24 18 32 42 116
wrz 2025 24 18 32 42 116
paz 2025 24 18 32 42 116
lis 2025 24 18 32 42 116
gru 2025 24 18 32 42 116
sty 2026 25 18 29 42 114
lut 2026 25 18 29 42 114
mar 2026 25 18 29 42 114
kwi 2026 25 18 29 42 114
maj 2026 25 18 29 42 114
cze 2026 25 18 29 42 114
lip 2026 25 18 29 42 114
sie 2026 25 18 29 42 114
wrz 2026 25 18 29 42 114
paz 2026 25 18 29 42 114
lis 2026 25 18 29 42 114
gru 2026 25 18 29 42 114
sty 2027 25 19 27 42 112
lut 2027 25 19 27 42 112
mar 2027 25 19 27 42 112
kwi 2027 25 19 27 42 112
maj 2027 25 19 27 42 112
cze 2027 25 19 27 42 112
lip 2027 25 19 27 42 112
sie 2027 25 19 27 42 112
wrz 2027 25 19 27 42 112

TECENTRIQ® (atezolizumab) we wstrzyknieciu podskérnym w leczeniu chorych na raka ptuca
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Miesigc/Rok Leczen;\::-;;;uwant. L Iinir\'ijI:(;zenia 2 Iin;\TDI:c;enia 1. linia leczenia DRP tacznie

paz 2027 25 19 27 42 112
lis 2027 25 19 27 42 112
gru 2027 25 19 27 42 112
sty 2028 25 19 24 42 110
lut 2028 25 19 24 42 110
mar 2028 25 19 24 42 110
kwi 2028 25 19 24 42 110
maj 2028 25 19 24 42 110
cze 2028 25 19 24 42 110
lip 2028 25 19 24 42 110
sie 2028 25 19 24 42 110
wrz 2028 25 19 24 42 110
paz 2028 25 19 24 42 110
lis 2028 25 19 24 42 110
gru 2028 25 19 24 42 110

18.3 Zestawienie oszacowan kosztéw w kolejnych miesigcach terapii

Na podstawie analizy ekonomicznej (AE Tecentrig SC 2024) przygotowano zestawienie oszacowan kosz-
téw ptatnika, ponoszonych na leczenie jednego pacjenta w kolejnych miesigcach od rozpoczecia lecze-
nia (w okresie do 4 lat, zgodnie z horyzontem BIA), w podziale na strategie leczenia (ATEZO SC 1875 mg
co 3 tyg., ATEZO IV 1200 mg co 3 tyg., ATEZP IV 840 mg co 2 tyg. i ATEZO IV 1680 mg co 4 tyg.) oraz

wyrdznione wskazania refundacyjne (leczenie adiuwantowe NDRP, 1L NDRP, 2L NDRP i 1L DRP).

Tabela 44. Koszty miesieczne — ATEZO SC, 1875 mg co 3 tyg.

Koszt diagnostyki Koszt catkowity (z Koszt catkowity

Miesigc  Koszt leku (z RSS) Koszt leku (bez RSS) Koszt podania leku / monitorowania RSS) (bez RSS)

Leczenie adiuwantowe wczesnego NDRP

1 I N I I I I
2 I N I L I I
3 I N I L I I
4 I N I L I I
5 I N I L I I
6 N N I | N I

TECENTRIQ® (atezolizumab) we wstrzyknieciu podskérnym w leczeniu chorych na raka ptuca
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Miesigc  Koszt leku (z RSS) Koszt leku (bez RSS) Koszt podania leku e elEEeR ] IR Enl i (5 [EEighen iy

/ monitorowania RSS) (bez RSS)
7 N N I | N I
8 I N I | I I
9 N N I | N I
10 I N I | I I
11 N N I | N I
12 N N I | N I

Leczenie 1. linii zaawansowanego NDRP

1 I N I I I I
2 L N I I L I
3 I N I I I I
4 L N I I L I
5 I N I I I I
6 L L I I L L
7 L L I I L L
8 L N I I L I
9 L L L I L L
10 L N I I L I
11 L L L I L L
12 L N I I L I
13 L L L I L L
14 L L I I L L
15 L L L I L L
16 L L I I L L
17 L L L I L L
18 L L L L L L
19 L L L I L L
20 L L L L L L
21 I I L L I I
22 I I L L I I
23 I I L L I I
24 I I L L I I
25 I I L L I I
26 I I L L I I
27 I I L L I I
28 I I L L I I

TECENTRIQ® (atezolizumab) we wstrzyknieciu podskérnym w leczeniu chorych na raka ptuca
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Miesigc  Koszt leku (z RSS) Koszt leku (bez RSS) Koszt podania leku

29
30
31
32
33
34
35
36
37
38
39
40
41
42
43
44
45
46
47

48

10
11
12
13

14

TECENTRIQ® (atezolizumab)

/ monitorowania RSS)
L L L N
L L L N
L L L I
L L L N
L L L I
L L L N
L L L I
L L L L
L L L I
L L L I
L L L L
I L L I
L L L I
I L L I
L L L I
I | L I
L L L I
I | L I
I | L I
N L L I
Leczenie 2. linii zaawansowanego NDRP
N I I I
N I I L
N I I I
N I I L
N I I L
L L I L
I L I I
N I I I
I L I I
I I I I
I L I I
I L I I
I L I I
I L L I

we wstrzyknieciu podskérnym w leczeniu chorych na raka ptuca
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Miesigc  Koszt leku (z RSS) Koszt leku (bez RSS) Koszt podania leku e elEEeR ] IR Enl i (5 [EEighen iy

/ monitorowania RSS) (bez RSS)
15 N L L L N N
16 N L L L N N
17 N L L L N N
18 N L L L N N
19 N L L L N N
20 I L L L I N
21 N L L L N N
2 I L L L I L
23 L L L L L L
24 I L L L I L
25 L L L L L L
26 I I L L I L
27 I I L L I I
28 I L L L I L
29 I I L L I I
30 I L L L I L
31 I I | L I I
32 I L L L I L
33 I I | L I I
34 I I L L I I
35 I I | L I I
36 I I L L I I
37 I I | L I I
38 I I | | I I
39 I I | L I I
40 I I | | I I
41 I I | | I I
42 I I | | I I
43 I I | | I I
44 I I | | I I
45 I I | | I I
46 L I | | I I
47 L I | | L I
48 I I | | I I

Leczenie 1. linii DRP w stadium rozlegtym

TECENTRIQ® (atezolizumab) we wstrzyknieciu podskérnym w leczeniu chorych na raka ptuca
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Koszt diagnostyki Koszt catkowity (z Koszt catkowity
/ monitorowania RSS) (bez RSS)

Koszt leku (z RSS) Koszt leku (bez RSS) Koszt podania leku

Miesigc

1
2
3
4
5
6
7
8
9

10

11

12

13

14

15

16

17

18

19

20

21

22

23

24

25

26

27

28

29

30

31

32

33

34

35

we wstrzyknieciu podskérnym w leczeniu chorych na raka ptuca

TECENTRIQ® (atezolizumab)
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Miesigc  Koszt leku (z RSS) Koszt leku (bez RSS) Koszt podania leku

36
37
38
39
40
41
42
43
44
45
46

47

48

AESTIMO

Koszt diagnostyki Koszt catkowity (z Koszt catkowity

/ monitorowania

Tabela 45. Koszty miesieczne — ATEZO IV, 1200 mg co 3 tyg.

Miesigc  Koszt leku (z RSS) Koszt leku (bez RSS) Koszt podania leku

10

11

12

o]

TECENTRIQ® (atezolizumab)

RSS)

(bez RSS)

Koszt diagnostyki Koszt catkowity (z Koszt catkowity

/ monitorowania

Leczenie adiuwantowe wczesnego NDRP

36 684 zt
17 443 zt
32728zt
16 184 zt
311101zt
15285zt
15105 zt
28952 zt
14 206 zt
28233 zt
13 847 zt

27 693 zt

1505 zt
716 zt
1343zt
664 zt
1276zt
627 zt
620 zt
1188zt
583 zt
1158 zt
568 zt

1136zt

5327z
0zt
0zt
0zt
0zt
0zt
0zt
0zt
0zt
0zt
0zt

0zt

Leczenie 1. linii zaawansowanego NDRP

34787 zt
14 537 zt
25581 zt

11378zt

we wstrzyknieciu podskérnym w leczeniu chorych na raka ptuca

1427 2t
596 zt
1049 zt

467 zt

455 zt
481 zt
337 zt

304 zt

]
»
&

(bez RSS)

43 516 zt
18 159 zt
34071 zt
16 848 zt
32 386 zt
15912 zt
15725z
30 140 zt
14789 zt
29 391 zt
14 415 zt

28 829 zt

36 669 zt
15614 zt
26 968 zt

12150 zt
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Miesigc  Koszt leku (z RSS) Koszt leku (bez RSS) Koszt podania leku

10
11
12
13
14
15
16
17
18
19
20
21
22
23
24
25
26
27
28
29
30
31
32
33
34
35
36
37
38
39

TECENTRIQ® (atezolizumab)

20474 zt
9250 zt
8675zt
15 820 z¢
7227 zt
13261 zt
6091 zt
11228zt
5179 zt
9580 zt
4433 7t
8225zt
3817zt
3635zt
6 765 zt
3149 74
5872zt
2739zt
5116zt
23901zt
4472 7t
2092 zt
2003zt
3754 74
1760 zt
3303zt
1550zt
2912 zt
1368 zt
2573z
1210zt
22781zt
1072z
1030 zt

1942 7t

we wstrzyknieciu podskérnym w leczeniu chorych na raka ptuca

840 zt
379zt
356 zt
649 zt
296 zt
544 74
250 zt
461 74
212 74
393zt
182zt
337zt
157 z¢
149 74
278 7t
129 74
241 74
112 74
210zt
98 zt
183 zt
86 zt
82zt
154 zt
72zt
135zt
64 zt
119 zt
56 zt
106 zt
50 zt
93 zt
44 7t
42 7t

80 zt

AESTIMO

Koszt diagnostyki Koszt catkowity (z Koszt catkowity

/ monitorowania
342 zt
247 zt
227 zt
258 zt
189 zt
175 zt
201 zt
148 zt
171 zt
126 zt
118 zt
137 zt
102 zt
95 zt
111 zt
82 zt
78 zt
90 zt
68 zt
64 zt
74 zt
56 zt
52zt
61 zt
46 zt
44 7t
51zt
38 zt
36 zt
43 7t
32zt
38 zt
28 74
27 7t

32zt

RSS)

(bez RSS)
21655 zt
9877zt
9257zt
16 727 zt
7713 zt
13980 zt
6 542 7t
11836zt
5562zt
10099 zt
4733zt
8699 zt
4075zt
38791zt
7153 74
3361zt
6191 zt
2941 74
5394 7t
2552zt
4730zt
2234 74
2137zt
3970zt
1878 zt
3482 74
1664 zt
3070zt
1460 zt
2721zt
1292 zt
2 409 zt
1145 zt
1100 zt

2 054 zt
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Miesigc  Koszt leku (z RSS) Koszt leku (bez RSS) Koszt podania leku

40
41
42
43
44
45
46
47

48

10
11
12
13
14
15
16
17
18
19
20
21
22
23
24

25

[\e]

TECENTRIQ® (atezolizumab)

915 zt
1726zt
814 zt
1537 zt
725zt
1370 zt
647 zt
623 zt

1179 zt

38 zt
71zt
33zt
63 zt
30zt
56 zt
27 7t
26 7t

48 zt

AESTIMO

Koszt diagnostyki Koszt catkowity (z Koszt catkowity

/ monitorowania
24 zt
23 zt
27 zt
20 zt
19 zt
23 zt
17 zt
16 zt

19 zt

Leczenie 2. linii zaawansowanego NDRP

34 344 zt
13769 zt
23355zt
10016 zt
17 417 zt
7 604 zt
6975 zt
12317 z4
5447 zt
9 688 zt
4312zt
7710 zt
3448 74
6192 7t
2780 zt
5010zt
2257zt
2108 zt
3813zt
1724 7
3126zt
1417 zt
2574 zt
1169 zt

2128zt

we wstrzyknieciu podskérnym w leczeniu chorych na raka ptuca

14009 zt
565 zt
958 zt
411 zt
714 74
312 zt
286 zt
505 zt
223 7t
397 zt
177 zt
316 zt
141 74
254 zt
114 74
206 zt
93 zt
86 zt
156 zt
71zt
128 z¢
58 zt
106 zt
48 zt

87 zt

449 zt
456 74
308 zt
269 zt
292 7t
204 zt
182zt
200 zt
142 74
128 74
142 74
102 zt
114 74
82 zt
74 zt
84 zt
60 zt
55 zt
62 zt
45 7t
41 7t
47 7t
34 zt
31zt

35 zt

RSS)

(bez RSS)
977 zt
1820zt
874 zt
1620zt
774 zt
1449 zt
691 zt
665 zt

1246 zt

36 203 zt
14 789 zt
24 621 zt
10 696 zt
18 424 74
8120zt
7 443 74
13023 zt
5813zt
10213 zt
4631zt
8128 7t
3704 zt
6527 zt
2969 zt
5299zt
2410 zt
2 250 zt
4032zt
1840zt
3295zt
1522z
2714 zt
1248 7t

2251zt
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Miesigc  Koszt leku (z RSS) Koszt leku (bez RSS) Koszt podania leku

26
27
28
29
30
31
32
33
34
35
36
37
38
39
40
41
42
43
44
45
46
47

48

10

11

TECENTRIQ® (atezolizumab)

968 zt
910 zt
1660 zt
757 zt
1383zt
632 zt
1156zt
529 zt
968 zt
443 74
813 zt
373 zt
352 zt
646 zt
297 zt
546 zt
251zt
461 74
212 zt
391 zt
180 zt
170 zt

314 zt

40 zt
37zt
68 zt
31zt
57 zt
26 7t
47 zt
22 74
40 zt
18 zt
33zt
15 zt
14 zt
27 7t
12 zt
22 74
10 zt
19 zt
9zt
16 zt
7 zt
7 zt

13 zt

AESTIMO

Koszt diagnostyki Koszt catkowity (z Koszt catkowity

/ monitorowania
26 7t
24 74
27 7t
20zt
18 zt
2174
15 zt
14 zt
16 zt
12 zt
14 zt
10 zt
9zt
11 z¢
8 zt
7 zt
8 zt
6 zt
6 zt
7 zt
5zt
474

5zt

Leczenie 1. linii DRP w stadium rozlegtym

36 075 zt
16 423 74
30189 zt
13291 7t
19176 zt
6 550 zt
5791 z4
10063 zt
3607 zt
6 645 zt

3035zt

we wstrzyknieciu podskérnym w leczeniu chorych na raka ptuca

1420zt
646 zt
1188zt
523zt
755 zt
258 7t
228 zt
396 zt
142 74
262 zt

119 zt

469 zt
537zt
398 zt
352zt
3231zt
180 zt
152 z¢
159 z¢
96 zt
88 zt
98 zt

RSS)

(bez RSS)
1034 zt
971zt
1755 zt
808 zt
1458 zt
678 zt
1219zt
564 zt
1024 zt
473 zt
860 zt
398 zt
376zt
684 zt
317 zt
575zt
269 zt
486 zt
227 zt
413 zt
192 7t
182zt

3321zt

38023 zt
17 634 zt
31825zt
14 188 zt
20286 zt
6999 zt
6 180 zt
10635zt
3851zt
7 006 zt

32571zt
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Miesigc  Koszt leku (z RSS) Koszt leku (bez RSS) Koszt podania leku

12
13
14
15
16
17
18
19
20
21
22
23
24
25
26
27
28
29
30
31
32
33
34
35
36
37
38
39
40
41
42
43
44
45

46

TECENTRIQ® (atezolizumab)

5287zt
2423 74
4568 zt
1901 zt
3166zt
1307 zt
1148 zt
1886 zt
768 zt
1249 zt
503 zt
811 z¢
323zt
516 zt
203 zt
174 74
273 zt
106 zt
165 zt
64 zt
98 zt
37zt
57 zt
22 74
33zt
12 zt
10 zt
15zt
5zt
8zt
3zt
4zt
2zt
2zt

1zt

we wstrzyknieciu podskérnym w leczeniu chorych na raka ptuca

208 zt
95 zt
180 zt
75 zt
125 74
51zt
45 zt
74 zt
30zt
49 zt
20 z¢
32zt
13 zt
20 z¢
8zt
7 zt
11 zt
4 74
7 zt
3zt
4 74
1zt
2zt
1zt
1zt
0zt
0zt
1zt
0zt
0zt
0zt
0zt
0zt
0zt

0zt

AESTIMO

Koszt diagnostyki Koszt catkowity (z Koszt catkowity

/ monitorowania
70 zt
81zt
61 zt
51zt
53zt
35zt
30zt
30 zt
20zt
16 zt
17 zt
11 z¢
9zt
9zt
6 zt
474
474
3zt
2zt
2zt
1zt
1zt
1zt
1zt
1zt
0zt
0zt
0zt
0zt
0zt
0zt
0zt
0zt
0zt
0zt

RSS)

(bez RSS)
5573zt
2 603 zt
4817 zt
2031zt
3349 74
1396 zt
1225zt
1994 zt
819 zt
1317 zt
541 zt
855zt
345zt
545 zt
217 7t
185zt
289 zt
113 z¢
174 zt
68 zt
104 zt
40 zt
60 zt
23zt
34 zt
13 zt
11 z¢
16 zt
6 zt
9zt
3zt
5zt
2zt
2zt

1zt
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Miesigc  Koszt leku (z RSS) Koszt leku (bez RSS) Koszt podania leku

47 [ |
48 [ |

Tabela 46. Koszty miesieczne — ATEZO IV, 840 mg co 2 tyg.

Miesigc  Koszt leku (z RSS) Koszt leku (bez RSS) Koszt podania leku

10

11

12

10

11

12

13

14

[En

15

TECENTRIQ® (atezolizumab)

1zt

1zt

0zt

0zt

AESTIMO

Koszt diagnostyki Koszt catkowity (z Koszt catkowity

/ monitorowania
0zt

0zt

RSS)

(bez RSS)
1zt

1zt

Koszt diagnostyki Koszt catkowity (z Koszt catkowity

/ monitorowania

Leczenie adiuwantowe wczesnego NDRP

26 183 zt
37008 zt
22910zt
22 658 zt
22 154 zt
21399 zt
21273zt
30462 zt
19 889 zt
19763 zt
19511zt

19385zt

1534 zt
2169zt
1343zt
1328zt
1298 zt
1254 z4
1247 zt
1785 zt
1166 zt
1158 zt
1143 z¢

1136zt

5327z
0zt
0zt
0zt
0zt
0zt
0zt
0zt
0zt
0zt
0zt

0zt

Leczenie 1. linii zaawansowanego NDRP

24 800 zt
30623 zt
17 653 zt
15938zt
14 490 zt
13241zt
12 149 zt
16 445 zt
9925zt
9192 zt
85301zt
7929 zt
10 881 zt
6 647 zt

6 208 zt

we wstrzyknieciu podskérnym w leczeniu chorych na raka ptuca

1453zt
1795 zt
1035 zt
934 zt
849 zt
776 zt
712 zt
964 zt
582 zt
539 zt
500 zt
465 zt
638 zt
390 zt

364 zt

455 zt
481 zt
337 zt
304 zt
342 zt
247 zt
227 zt
258 zt
189 zt
175 zt
201 zt
148 zt
171 zt
126 zt

118 zt

RSS)

(bez RSS)

33044 zt
39177 zt
24 252 zt
23986 zt
23453 zt
22 653 zt
22520zt
32248 zt
21054 zt
20921 zt
20 654 zt

20521 zt

26 709 zt
32898 zt
19025 zt
17 176 zt
15681 zt
14 264 zt
13087 zt
17 667 zt
10 696 zt
9 906 zt
9231zt
8541 zt
11 690 zt
7163 zt

6 690 zt
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Miesigc  Koszt leku (z RSS) Koszt leku (bez RSS) Koszt podania leku e RlECeR s R el e[ [EEghen iy

/ monitorowania RSS) (bez RSS)
16 [ 5804 zt 340 zt 137 2t [ 6281zt
17 [ 5433 7t 318zt 102 zt [ 5853 zt
18 [ 5090 zt 298 7t 95 74 [ 5483 7t
19 [ 7047 zt 413 7t 111z [ 7571zt
20 [ 4340 zt 254 7t 82zt [ 4677 2t
21 [ 4078 zt 239 7t 78 2t [ 4395 zt
22 [ 3835 zt 225zt 90 zt [ 4150 zt
23 I 3608 zt 2112 68 2t I 38872t
24 I 33972 199 zt 64 2t I 3660 2t
25 I 47312t 277 2 74 24 I 5082 zt
26 I 29302t 172 2t 56 2t I 3157 2t
27 I 2764 2t 162 2t 522 I 29782
28 I 2 609 zt 153 zt 61zt I 2823zt
29 I 2464 7t 144 7t 46 7t I 2654 2t
30 I 23282 136 2t 44 2 I 2508 2t
31 I 3255 7t 191 2t 512 I 3497 7t
32 I 20247 119 2t 382t I 21812
33 [ 1915zt 112 2t 362 I 2064 2t
34 [ 1813zt 106 zt 4374 I 1962 2t
35 [ 1717 2t 101 zt 3244 I 1850zt
36 I 2408 2t 141 2t 387t I 25872
37 [ 1501zt 88 2t 28 2t [ 16182t
38 [ 14247t 83zt 27 2t [ 15342
39 [ 1350zt 79 2t 32zt [ 1461zt
40 [ 1281zt 75 2t 24 2t [ 1380zt
41 [ 12162t 7124 23 2t [ 13102t
42 [ 1710 2t 100 zt 27 2t [ 18372
43 [ 1069 zt 63 zt 20 7t [ 1152zt
44 [ 1016 zt 60 zt 197t [ 1094 zt
45 [ 965 7t 57 2t 23 7t [ 1045 7t
46 [ 918 7t 54 7t 177 [ 989 zt
47 [ 873 zt 51zt 16 7t [ 940 zt
48 [ 1230zt 72 2t 197t [ 13217t

Leczenie 2. linii zaawansowanego NDRP

1 ] 24583 7t 144174 449 7t ] 26 473 7t

TECENTRIQ® (atezolizumab) we wstrzyknieciu podskérnym w leczeniu chorych na raka ptuca



94 AESTIMO

Miesigc  Koszt leku (z RSS) Koszt leku (bez RSS) Koszt podania leku e RlECeR s R el e[ [EEghen iy

/ monitorowania RSS) (bez RSS)
2 [ 29035 zt 1701z 456 zt [ 31192 zt
3 [ 16 046 2t 940 zt 308 zt [ 17 294 7t
4 [ 14033 2t 822 zt 269 zt [ 15125 2t
5 [ 123712 725 zt 292 7t [ 13387 2t
6 [ 10 969 zt 643 2t 204 2t [ 11815 zt
7 [ 9771zt 573 2t 182 zt [ 10525 zt
8 [ 12759 2t 748 7t 200 zt [ 13708 2t
9 I 7430zt 435 7t 142 7t I 8007 zt
10 I 6691 zt 392 zt 128 2t I 72112
11 I 6039 zt 354 7t 142 7t I 6535 2t
12 I 5462 7t 320zt 102 zt I 5884 7t
13 I 7 248 7t 425 7t 114 2t I 7787 2t
14 I 4281 2t 2512 82 2t I 4613 2t
15 I 3894 7t 2287 74 24 I 4196 2t
16 I 35462t 208 zt 84 zt I 38382
17 I 32347t 190 zt 60 2t I 3484 7t
18 I 29527 173 2t 55 2 I 3180zt
19 I 3960 7t 232 2t 62 2t I 4254 74
20 I 23622 138 2t 45 74 I 2545 7t
21 I 2164 2t 127 2t 4174 I 23322
22 I 1984 7t 116 2t 47 7 I 2147 2
23 [ 1821z 107 zt 3474 I 19612t
24 [ 16722 98 7t 317 [ 1801zt
25 I 225827 1322 3524 I 24267
26 [ 13562 79 2t 26 2t [ 14612t
27 [ 12487t 732 24 2t [ 13457t
28 [ 1150zt 67 2t 27 2t [ 12457t
29 [ 1060 zt 62 2t 20 7t [ 1142zt
30 [ 978 7t 57 2t 18 7t [ 1053 zt
31 [ 13272t 78 2t 21zt [ 1426 7t
32 [ 801 zt 47 2t 15 7t [ 863 zt
33 [ 740 zt 43 7t 14 7t [ 798 zt
34 [ 684 zt 40 7t 16 7t [ 741 2t
35 [ 633 zt 37 2t 127 [ 682 zt
36 [ 862 7t 51zt 14 7t [ 926 zt

TECENTRIQ® (atezolizumab) we wstrzyknieciu podskérnym w leczeniu chorych na raka ptuca



95

Miesigc  Koszt leku (z RSS) Koszt leku (bez RSS) Koszt podania leku

37
38
39
40
41
42
43
44
45
46
47

48

10
11
12
13
14
15
16
17
18
19
20
21

22

w

TECENTRIQ® (atezolizumab)

522zt
484 zt
448 zt
416 zt
385zt
527 zt
320zt
297 zt
276zt
257 zt
239zt

327 7t

31zt
28 7t
26 7t
24 74
23 74
31zt
19 zt
17 zt
16 zt
15 zt
14 zt

19 zt

AESTIMO

Koszt diagnostyki Koszt catkowity (z Koszt catkowity

/ monitorowania
10 zt
9zt
11 zt
8 zt
7 zt
8 zt
6 zt
6 zt
7 zt
5zt
474

5zt

Leczenie 1. linii DRP w stadium rozlegtym

25319 zt
34290 zt
20 800 zt
18 009 zt
13822 7t
9902 zt
8240zt
10034 zt
4984 zt
4 585 zt
4112 7
3701zt
5165 zt
3198zt
2 664 7t
2260 zt
1911zt
1608 zt
1938 zt
1028zt
853 zt

706 zt

we wstrzyknieciu podskérnym w leczeniu chorych na raka ptuca

1484 zt
2009 zt
1219zt
1055 zt
810 zt
580 zt
483 74
588 zt
292 7t
269 zt
241 74
217 zt
303 zt
187 zt
156 zt
132 74
112 zt
94 zt
114 zt
60 zt
50 zt

41 zt

469 zt
537 zt
398 zt
352 zt
323zt
180 zt
152 z¢
159 z¢
96 zt
88 zt
98 zt
70 zt
81 zt
61 zt
51 zt
53 zt
35zt
30zt
30zt
20 zt
16 zt

17 zt

RSS)

(bez RSS)
562 zt
521zt
485 zt
448 zt
415 zt
566 zt
345 zt
320 zt
299 zt
276 zt
257 zt

351zt

27271 zt
36 836 zt
22417 zt
19416 zt
14 956 7t
10 662 zt
88751zt
10782 zt
5372 74
4942 7t
4450 zt
3987zt
5549 7t
3447 74
2871zt
2 446 zt
2058 zt
1732z
2082 zt
1108 zt
920 zt

764 zt
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Miesigc  Koszt leku (z RSS) Koszt leku (bez RSS) Koszt podania leku e RlECeR s R el e[ [EEghen iy

/ monitorowania RSS) (bez RSS)
23 [ | 581 zt 347 112t [ | 626 2t
24 [ | 476 zt 28 7t 9zt [ | 513 2t
25 [ | 556 7t 33z 9zt [ | 597 zt
26 [ | 285 7t 17 2t 6 zt [ | 307 zt
27 [ | 231z 14 2t 47t [ | 249 7t
28 [ | 186 zt 112t 47t [ | 201 2t
29 [ | 149 zt 9zt 3zt [ | 160 zt
30 [ | 119 2t 7 2t 22t [ | 128 2t
31 [ | 134 7t 8zt 22t [ ] 144 74
32 [ | 67 2t 47t 1zt [ | 7244
33 [ | 52 2t 37t 1zt [ | 57 2t
34 [ | 4174 22t 1zt [ | 45 7t
35 [ | 3244 22t 1zt [ | 3524
36 [ | 35 2t 22t 1zt [ | 38zt
37 [ | 17 2t 1zt 0zt [ | 18 7t
38 [ | 1374 1zt 02zt [ | 14 7
39 [ | 1074 1zt 02zt [ | 11z
40 [ | 8zt 0zt 0zt [ | 8 7t
41 [ | 6 2t 0zt 0zt [ | 6 2t
42 [ | 6 zt 0zt 0zt [ | 7 2t
43 [ | 32t 0zt 0zt [ | 32t
44 [ | 22t 0zt 0zt [ | 22t
45 [ | 22t 0zt 0zt [ | 22t
46 [ | 1zt 0zt 0zt [ | 127t
47 [ | 1zt 0zt 0zt [ | 127t
48 [ | 1zt 0zt 0zt [ | 127t

Tabela 47. Koszty miesieczne — ATEZO IV, 1680 mg co 4 tyg.

Koszt diagnostyki Koszt catkowity (z Koszt catkowity

Miesigc  Koszt leku (z RSS) Koszt leku (bez RSS) Koszt podania leku / monitorowania RSS) (bez RSS)

Leczenie adiuwantowe wczesnego NDRP

1 [ 26183 zt 767 2t 53272 [ 32277 2t
2 [ 49 596 zt 145374 0zt [ 51049 zt
3 [ 22 658 zt 664 2t 0zt [ 233227t
4 [ 22 658 zt 664 2t 0zt [ 233227t

TECENTRIQ® (atezolizumab) we wstrzyknieciu podskérnym w leczeniu chorych na raka ptuca
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Miesigc  Koszt leku (z RSS) Koszt leku (bez RSS) Koszt podania leku

10
11

12

10
11
12
13
14
15
16
17
18
19
20
21
22
23
24
25

26

[\e]

TECENTRIQ® (atezolizumab)

22 154 zt
21399 zt
21147 zt
20392 zt
19 889 zt
19 889 zt
19 637 zt

193851zt

649 zt
627 zt
620 zt
598 zt
583zt
583zt
575zt

568 zt

AESTIMO

Koszt diagnostyki Koszt catkowity (z Koszt catkowity

/ monitorowania
0zt
0zt
0zt
0zt
0zt
0zt
0zt

0zt

Leczenie 1. linii zaawansowanego NDRP

26183 zt
40 895 zt
17 183 z¢
15 547 zt
14 155 z¢
12 950 z¢
11893 z¢
10955 zt
10118 zt
9366 zt
8 687 zt
8072zt
14512 7t
6532zt
6 103 zt
5708 zt
5343zt
5007 zt
4696 zt
4408 zt
4141 7t
3893zt
3663zt
3448 7t
6309 zt

2 887 zt

we wstrzyknieciu podskérnym w leczeniu chorych na raka ptuca

767 zt
1198 zt
503 zt
456 7t
415 zt
379 zt
348 zt
321zt
296 zt
274 zt
255 zt
237 zt
425 74
191 74
179 zt
167 zt
157 zt
147 zt
138 z¢
129 zt
121zt
114 zt
107 zt
101 zt
185 zt

85 zt

455 zt
481 zt
337zt
304 zt
342 zt
247 7t
227 7t
258 7t
189 zt
175 zt
201zt
148 74
171zt
126 74
118 z¢
137 zt
102 zt
95 zt
111 zt
82 zt
78 zt
90 zt
68 zt
64 zt
74 zt

56 zt

RSS)

(bez RSS)
22 804 zt
22 026 zt
21767 zt
20990 zt
20471 zt
20471 zt
20212 zt

19953 zt

27 405 zt
42 574 7t
18 024 zt
16 307 zt
14912 7t
13577 z
12 468 7t
11535zt
10 604 zt
9816 zt
9143 74
8 456 zt
15108 zt
6 850 zt
6399 zt
6012 zt
5602 zt
5249 74
4945 zt
4620 zt
4340 zt
4098 zt
38371z
361217
6 568 zt

3027zt
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Miesigc  Koszt leku (z RSS) Koszt leku (bez RSS) Koszt podania leku

27
28
29
30
31
32
33
34
35
36
37
38
39
40
41
42
43
44
45
46
47

48

10

11

12

TECENTRIQ® (atezolizumab)

2724 zt
2571zt
2429 zt
2295zt
2170zt
2052 zt
1942 7t
1838 zt
1740zt
3211z
1481zt
1405 zt
1333zt
1265zt
1200 zt
1140zt
1083 zt
1029zt
978 zt

929 zt

884 zt

1640 zt

80 zt
75 zt
71zt
67 zt
64 zt
60 zt
57 zt
54 zt
51zt
94 zt
43 7t
41 7t
39 zt
37zt
35zt
33zt
32zt
30zt
29 74
27 7t
26 74

48 zt

AESTIMO

Koszt diagnostyki Koszt catkowity (z Koszt catkowity

/ monitorowania

52zt
61 zt
46 zt
44 7t
51zt
38 zt
36 zt
43 7t
32zt
38 zt
28 74
27 7t
32zt
24 74
23 74
27 7t
20zt
19 zt
23 74
17 zt
16 zt

19 zt

Leczenie 2. linii zaawansowanego NDRP

26183 zt
38793 zt
15 489 zt
13579zt
11991 zt
10 646 zt
9493 zt
8 496 zt
7 626 zt
6 864 zt
6192zt

5598 zt

we wstrzyknieciu podskérnym w leczeniu chorych na raka ptuca

767 zt
1137zt
454 74
398 zt
351zt
312 zt
278 7t
249 7t
223 74
201 zt
181 zt

164 zt

449 74
456 zt
308 zt
269 zt
292 zt
204 zt
182zt
200 zt
142 74
128 z¢
142 74

102 zt

RSS)

(bez RSS)
2 856 7t
2708 zt
2546 7t
2 406 7t
2284 7t
21517t
2035zt
1935zt
1824 zt
3343zt
1553zt
1473 zt
1403 zt
1326zt
1258 zt
1200 zt
1135zt
1078 zt
1029 zt

974 zt
926 7t

1707 zt

27399 zt
40 385 zt
16251 7t
14246 7t
12 634 zt
11162 zt
9953zt
8945 zt
7992 7t
7193 74
6516 zt

5863 zt
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Miesigc  Koszt leku (z RSS) Koszt leku (bez RSS) Koszt podania leku

13
14
15
16
17
18
19
20
21
22
23
24
25
26
27
28
29
30
31
32
33
34
35
36
37
38
39
40
41
42
43
44
45

46

47

TECENTRIQ® (atezolizumab)

9 669 zt
4179 zt
3802zt
3464 7t
3160 zt
2 885 zt
2638zt
2414 74
2211zt
2027 zt
1860 zt
1707 zt
3012zt
1328zt
1223zt
1127 zt
1039 zt
958 zt
884 zt
817 zt
755 zt
698 zt
645 zt
1150 zt
512zt
474 74
440 zt
408 zt
378 zt
351zt
326zt
303 zt
281 zt
261 zt

243 zt

we wstrzyknieciu podskérnym w leczeniu chorych na raka ptuca

283zt
122 74
111 74
101 z¢
93 zt
85zt
77 zt
71zt
65 zt
59 zt
54 zt
50 zt
88 zt
39 zt
36 zt
33zt
30zt
28 74
26 74
24 74
22 74
20 z¢
19 zt
34 zt
15 zt
14 7t
13 zt
12 zt
11 zt
10 zt
10 zt
9zt
8zt
8zt

7 zt

AESTIMO

Koszt diagnostyki Koszt catkowity (z Koszt catkowity

/ monitorowania

114 z¢

82zt
74 zt
84 zt
60 zt
55 zt
62 zt
45 zt
41 7t
47 zt
34 zt
31zt
35zt
26 7t
24 74
27 7t
20zt
18 zt
21 74
15 zt
14 zt
16 zt
12 zt
14 zt
10 zt
9zt
11 zt
81zt
7zt
81zt
6 zt
6 zt
7zt
5zt

4 7t

RSS)

(bez RSS)
10 066 zt
4383 zt
3988 zt
3649zt
3313zt
3025zt
2777zt
25301zt
2317zt
2133z
1948 zt
1789zt
3136zt
1393zt
1282z
1187zt
1089 zt
1004 zt
931 zt
856 zt
791 zt
734 zt
676 zt
1197z
537 zt
497 74
463 7t
427 74
397 zt
370zt
341 zt
317 zt
296 zt
274 zt

254 7t
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Miesigc  Koszt leku (z RSS) Koszt leku (bez RSS) Koszt podania leku

48

10
11
12
13
14
15
16
17
18
19
20
21
22
23
24
25
26
27
28
29
30
31

32

33

TECENTRIQ® (atezolizumab)

436 zt

13 zt

AESTIMO

Koszt diagnostyki Koszt catkowity (z Koszt catkowity

/ monitorowania

5zt

Leczenie 1. linii DRP w stadium rozlegtym

26183 zt
45 587 zt
20 468 zt
16 480 zt
13158 7t
9171zt
7974 zt
6778 zt
5050 zt
4652 zt
4386 zt
3701zt
6939 zt
3004 zt
2556zt
2167zt
1829 zt
1538 zt
1289 zt
1075z
893 zt
739 zt
609 zt
500 zt
742 zt
270zt
218 zt
176 zt
141 zt
112 zt
89 zt
71zt

56 zt

we wstrzyknieciu podskérnym w leczeniu chorych na raka ptuca

767 zt
1336zt
600 zt
483 zt
386 zt
269 zt
234 74
199 zt
148 7t
136 zt
129 74
108 zt
203 zt
88 zt
75 zt
63 zt
54 zt
45 zt
38 zt
32zt
26 74
22 74
18 zt
15 zt
22 74
8zt
6 zt
5zt
4zt
3zt
3zt
2zt

2zt

469 zt
537zt
398 7t
352 74
323zt
180 zt
152 z¢
159 zt
96 zt
88 zt
98 zt
70 zt
81zt
61 zt
51zt
53zt
35zt
30 zt
30 zt
20zt
16 zt
17 zt
11 zt
9zt
9zt
6 zt
4zt
4zt
3zt
2zt
2zt
1zt

1zt

RSS)

(bez RSS)

454 zt

27 418 zt
47 460 zt
21465 zt
17 315z
13867 zt
9619zt
8360 zt
713674
5294 74
4876 zt
4612zt
38791zt
7223zt
3153zt
2682 zt
2283zt
1918 zt
1613zt
1357z
1126zt
936 zt
778 zt
638 zt
524 zt
773 zt
284 zt
229 zt
185 zt
147 zt
118 zt
94 zt
74 zt

58 zt
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Miesigc  Koszt leku (z RSS) Koszt leku (bez RSS) Koszt podania leku e RlECeR s R el e[ [EEghen iy

/ monitorowania RSS) (bez RSS)
34 [ | 44 7 1zt 1zt [ | 46 7t
35 [ | 347 1zt 1zt [ | 362
36 [ | 47 # 1zt 1zt [ | 49 7t
37 [ | 16 2t 0zt 0zt [ | 17 2t
38 [ | 12 7t 0zt 0zt [ | 13zt
39 [ | 9zt 0zt 0zt [ | 10 2t
40 [ | 7 2t 0zt 0zt [ | 8 zt
41 [ | 5 2t 0zt 0zt [ | 6 2t
42 [ | 47t 0zt 0zt [ | 47t
43 [ | 32t 0zt 0zt [ | 32t
44 [ | 22t 0zt 0zt [ | 22t
45 [ | 22t 0zt 0zt [ | 22t
46 [ | 1zt 0zt 0zt [ | 12t
47 [ | 1zt 0zt 0zt [ | 12t
48 [ | 1zt 0zt 0zt [ | 12t

Koszty w rozbiciu na tygodniowe cykle obliczeniowe modelu sg dostepne w wersji elektronicznej modelu

stanowigcej zatgcznik do wniosku.

18.4 Szczegotowe wyniki w wariantach skrajnych analizy

18.4.1 Wariant minimalny

Tabela 48. Wyniki analizy inkrementalnej w podziale na wskazania — wariant minimalny, z RSS.
Kategoria Rok 1 Rok 2 Rok 3 Rok 4

Catkowite wydatki ptatnika publicznego

Leczenie adiuwantowe wczesnego
NDRP I

Leczenie 1. linii zaawansowanego NDRP _
Leczenie 2. linii zaawansowanego NDRP _

Leczenie 1. linii DRP [ ]
tacznie wszystkie wskazania _

Wydatki na refundacje Tecentriq SC 1875 mg

Leczenie adiuwantowe wczesnego _
NDRP

Leczenie 1. linii zaawansowanego NDRP

TECENTRIQ® (atezolizumab) we wstrzyknieciu podskérnym w leczeniu chorych na raka ptuca
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Kategoria Rok 1 Rok 3 Rok 4

Rok 2
Leczenie 2. linii zaawansowanego NDRP _ _ _ _
Leczenie 1. linil DRP L L B
B . I

tacznie wszystkie wskazania

Tabela 49. Szczegdtowa struktura wydatkdw ptatnika — wariant minimalny, z RSS.
Schemat Rok 1 Rok 2 Rok 3 Rok 4

Scenariusz nhowy
Razem
Substancja czynna, w tym:

ATEZO SC (Tecentriq 1875
mg)

ATEZO IV, w tym:
Tecentrig 1200 mg

Tecentriqg 840 mg

Podanie lekow

Diagnostyka w programie

Scenariusz istniejacy

Razem

Substancja czynna, w tym:

ATEZO SC (Tecentriq 1875

0zt 0zt
mg)

0zt

ATEZO IV, w tym:
Tecentrig 1200 mg

Tecentrig 840 mg

Podanie lekéw

Diagnostyka w programie

o
~N

Wydatki inkrementalne (scenariusz nowy vs scenariusz istniejacy)
Razem
Substancja czynna, w tym:

ATEZO SC (Tecentriq 1875
mg)

ATEZO IV, w tym:

Tecentrig 1200 mg

TECENTRIQ® (atezolizumab) we wstrzyknieciu podskérnym w leczeniu chorych na raka ptuca
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Schemat Rok 1 Rok 2 Rok 3

Tecentriqg 840 mg

Podanie lekéw _

Diagnostyka w programie

Rok 4
I
|
I
|

Tabela 50. Wyniki analizy inkrementalnej w podziale na wskazania — wariant minimalny, bez RSS.

Kategoria Rok 1 Rok 2 Rok 4

Catkowite wydatki ptatnika publicznego

Leczenie adiuwantowe wczesnego
NDRP

Leczenie 1. linii zaawansowanego NDRP
Leczenie 2. linii zaawansowanego NDRP

Leczenie 1. linii DRP

tacznie wszystkie wskazania
Wydatki na refundacje Tecentriq SC 1875 mg

Leczenie adiuwantowe wczesnego
NDRP

Leczenie 1. linii zaawansowanego NDRP
Leczenie 2. linii zaawansowanego NDRP
Leczenie 1. linii DRP

tacznie wszystkie wskazania

IIII )
Q
=~

Tabela 51. Szczegdtowa struktura wydatkéw ptatnika — wariant minimalny, bez RSS.

Schemat Rok 1 Rok 2 Rok 3 Rok 4

Scenariusz nowy
Razem
Substancja czynna, w tym:

ATEZO SC (Tecentriq 1875
mg)

ATEZO IV, w tym:
Tecentrig 1200 mg

Tecentriqg 840 mg

Podanie lekéw

Diagnostyka w programie

TECENTRIQ® (atezolizumab) we wstrzyknieciu podskérnym w leczeniu chorych na raka ptuca
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Schemat

Razem
Substancja czynna, w tym:

ATEZO SC (Tecentriq 1875
mg)

ATEZO IV, w tym:
Tecentrig 1200 mg

Tecentrig 840 mg

Podanie lekow

Diagnostyka w programie

Wydatki inkrementalne (scenariusz nowy vs scenariusz istniejacy)

Razem
Substancja czynna, w tym:

ATEZO SC (Tecentriq 1875
mg)

ATEZO IV, w tym:
Tecentrig 1200 mg

Tecentriqg 840 mg

Podanie lekéw

Diagnostyka w programie

Rok 1

Rok 2

Scenariusz istniejgcy

o
N

o
N

18.4.2 Wariant maksymalny

AESTIMO

Rok 3 Rok 4
] ]
] ]

0zt 0zt
] ]
] ]
I I
| |
I I
] ]
] I
] ]
I I
I I
I I
] I
| |
] I
| |

Tabela 52. Wyniki analizy inkrementalnej w podziale na wskazania — wariant maksymalny, z RSS.

Kategoria

Leczenie adiuwantowe wczesnego

NDRP

Leczenie 1. linii zaawansowanego NDRP

Leczenie 2. linii zaawansowanego NDRP

Leczenie 1. linii DRP

tacznie wszystkie wskazania

TECENTRIQ® (atezolizumab)

Rok 1

Catkowite wydatki ptatnika publicznego

Rok 2

Rok 4

II )
Q
=~

we wstrzyknieciu podskérnym w leczeniu chorych na raka ptuca
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Kategoria

Leczenie adiuwantowe wczesnego
NDRP

Leczenie 1. linii zaawansowanego NDRP
Leczenie 2. linii zaawansowanego NDRP
Leczenie 1. linii DRP

tacznie wszystkie wskazania

Rok 1

Rok 2

Wydatki na refundacje Tecentriq SC 1875 mg

)
Q
=~

Tabela 53. Szczegdtowa struktura wydatkéw ptatnika — wariant maksymalny, z RSS.

Schemat

Razem
Substancja czynna, w tym:

ATEZO SC (Tecentriq 1875
mg)

ATEZO IV, w tym:
Tecentrig 1200 mg

Tecentrig 840 mg

Podanie lekow

Diagnostyka w programie

Razem
Substancja czynna, w tym:

ATEZO SC (Tecentriq 1875
mg)

ATEZO IV, w tym:
Tecentrig 1200 mg

Tecentriq 840 mg

Podanie lekéw

Diagnostyka w programie

o
N

Rok 1

Rok 2

Scenariusz nowy

Scenariusz istniejacy

0zt

Rok 3

o
N

Wydatki inkrementalne (scenariusz nowy vs scenariusz istniejacy)

Razem

Substancja czynna, w tym:

TECENTRIQ® (atezolizumab)

we wstrzyknieciu podskérnym w leczeniu chorych na raka ptuca

AESTIMO

Rok 4

Rok 4

o
N
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Schemat

ATEZO SC (Tecentriq 1875
mg)

ATEZO IV, w tym:
Tecentrig 1200 mg

Tecentrig 840 mg

Podanie lekow

Diagnostyka w programie

Rok 1 Rok 2 Rok 3

AESTIMO

Rok 4
I
I
I
I

Tabela 54. Wyniki analizy inkrementalnej w podziale na wskazania — wariant maksymalny, bez RSS.

Kategoria

Leczenie adiuwantowe wczesnego

NDRP

Leczenie 1. linii zaawansowanego NDRP _

Leczenie 2. linii zaawansowanego NDRP _

Leczenie 1. linii DRP

tacznie wszystkie wskazania

Leczenie adiuwantowe wczesnego

NDRP

Leczenie 1. linii zaawansowanego NDRP

Leczenie 2. linii zaawansowanego NDRP

Leczenie 1. linii DRP

tacznie wszystkie wskazania

Tabela 55. Szczegdtowa struktura wydatkdw ptatnika — wariant maksymalny, bez RSS.

Schemat

Razem
Substancja czynna, w tym:

ATEZO SC (Tecentriq 1875
mg)

ATEZO IV, w tym:
Tecentrig 1200 mg

Tecentrig 840 mg

TECENTRIQ® (atezolizumab)

Rok 1 Rok 2 Rok 3

Catkowite wydatki ptatnika publicznego

Wydatki na refundacje Tecentriq SC 1875 mg

Rok 1 Rok 2 Rok 3

Scenariusz nowy

Rok 4

Rok 4

we wstrzyknieciu podskérnym w leczeniu chorych na raka ptuca
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Schemat

Podanie lekow

Diagnostyka w programie

Razem
Substancja czynna, w tym:

ATEZO SC (Tecentriq 1875
mg)

ATEZO IV, w tym:
Tecentrig 1200 mg

Tecentrig 840 mg

Podanie lekéw

Diagnostyka w programie

Wydatki inkrementalne (scenariusz nowy vs scenariusz istniejacy)

Razem
Substancja czynna, w tym:

ATEZO SC (Tecentriq 1875
mg)

ATEZO IV, w tym:
Tecentrig 1200 mg

Tecentriqg 840 mg

Podanie lekow

Diagnostyka w programie

TECENTRIQ® (atezolizumab)

AESTIMO

Rok 1 Rok 2 Rok 3 Rok 4

Scenariusz istniejacy

0zt

o
~N
o
~N
o
~N

we wstrzyknieciu podskérnym w leczeniu chorych na raka ptuca
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18.5 Struktura rynku w scenariuszu nowym w wariantach skrajnych
analizy

18.5.1 Wariant minimalny

Tabela 56. Prognozowana liczba pacjentéw rozpoczynajacych leczenie atezolizumabem w programie
B.6, w podziale na poszczegdlne strategie leczenia, w ujeciu rocznym (scenariusz nowy; wa-
riant minimalny).

Lecz. adj.

Rok Strategia leczenia NDRP

1L NDRP 2L NDRP 1L DRP tacznie

ATEZO —tacznie, w tym:
ATEZO SC 1875 mg
Rok 1 (2025) ATEZO IV co 3 tyg.
ATEZO IV co 2 tyg.
ATEZO IV co 4 tyg.
ATEZO —tacznie, w tym:
ATEZO SC 1875 mg
Rok 2 (2026) ATEZO IV co 3 tyg.
ATEZO IV co 2 tyg.
ATEZO IV co 4 tyg.
ATEZO —facznie, w tym:
ATEZO SC 1875 mg
Rok 3 (2027) ATEZO IV co 3 tyg.
ATEZO IV co 2 tyg.
ATEZO IV co 4 tyg.
ATEZO —facznie, w tym:
ATEZO SC 1875 mg
Rok 4 (2028) ATEZO IV co 3 tyg.
ATEZO IV co 2 tyg.

ATEZO IV co 4 tyg.

Tabela 57. Prognozowana liczba pacjentéw kontynuujgcych leczenie atezolizumabem (rozpoczete
przed 2025 r.), ktérzy zostang przetgczeni na ATEZO SC (scenariusz nowy; wariant mini-

malny).
Rok Strategia leczenia Le,\sz';lf'" 1ILNDRP 2L NDRP 1L DRP tacznie
Rok 1 (2025) -
poczatek hory- ATEZO SC 1875 mg [ | [ | [ | [ | B

zontu analizy

TECENTRIQ® (atezolizumab) we wstrzyknieciu podskérnym w leczeniu chorych na raka ptuca
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18.5.2 Wariant maksymalny

Tabela 58. Prognozowana liczba pacjentéw rozpoczynajgcych leczenie atezolizumabem w programie

B.6, w podziale na poszczegdlne strategie leczenia, w ujeciu rocznym (scenariusz nowy; wa-
riant maksymalny).

Lecz. adj.

Rok Strategia leczenia NDRP

1L NDRP 2L NDRP 1L DRP tacznie

ATEZO —tfacznie, w tym:
ATEZO SC 1875 mg
Rok 1 (2025) ATEZO IV co 3 tyg.
ATEZO IV co 2 tyg.
ATEZO IV co 4 tyg.
ATEZO —facznie, w tym:
ATEZO SC 1875 mg
Rok 2 (2026) ATEZO IV co 3 tyg.
ATEZO IV co 2 tysg.
ATEZO IV co 4 tyg.
ATEZO —facznie, w tym:
ATEZO SC 1875 mg
Rok 3 (2027) ATEZO IV co 3 tyg.
ATEZO IV co 2 tyg.
ATEZO IV co 4 tyg.
ATEZO —facznie, w tym:
ATEZO SC 1875 mg
Rok 4 (2028) ATEZO IV co 3 tyg.

ATEZO IV co 2 tyg.

ATEZO IV co 4 tyg.

Tabela 59. Prognozowana liczba pacjentow kontynuujgcych leczenie atezolizumabem (rozpoczete
przed 2025 r.), ktdérzy zostang przetgczeni na ATEZO SC (scenariusz nowy; wariant maksy-

malny).
. . Lecz. adj. :
Rok Strategia leczenia NDRP 1L NDRP 2L NDRP 1L DRP tacznie
Rok 1 (2025) —
poczatek hory- ATEZO SC 1875 mg . . . . -

zontu analizy

TECENTRIQ® (atezolizumab) we wstrzyknieciu podskérnym w leczeniu chorych na raka ptuca
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18.6 Szczegotowe oszacowanie epidemiologiczne liczebnosci popu-
lacji docelowej (wnioskowanej)

Liczba nowych zachorowar na raka ptuc (C.34.) w Polsce

Zapadalnos¢ na raka ptuca w Polsce przyjeto na podstawie rocznych raportéw Krajowego Rejestru No-
wotworow (KRN) i prognozowane] zapadalnosci na lata 2025, 2030, 2035 i 2040 z bazy Globocan (KRN
2022; AOTMIT Gavreto 2022). W oszacowaniu wykorzystano uznane za najbardziej wiarygodne jest po-
dejscie Agencji wykorzystane w oszacowaniu liczebnosci populacji docelowej na potrzeby raportéw
oceny technologii o wysokiej innowacyjnosci w ramach Funduszu Medycznego za rok 2022 wykorzystu-

jace zarowno dane KRN jak i Globocan (szczegdty rozwazan zob. BIA Tecentrig NDRP 2022).

Obydwa te Zrédta (KRN i Globocan) wskazujg na trend wzrostowy liczby chorych na raka ptuca, jednakze
ze wzgledu na znaczne réznice miedzy wynikami oszacowan na podstawie danych z baz KRN i Globocan
w 0szacowaniu wykorzystano wartosci usrednione. Jednocze$nie nalezy podkresli¢, ze dane te zostaty
przedstawione w stosunkowo nowych opracowaniach Agencji — aktualnych na luty 2022 roku. W
zwigzku z tym epidemiologiczne oszacowanie liczebnosci populacji docelowe] obliczono jako srednio-
roczng liczbe nowych przypadkdéw raka ptuca w Polsce w latach 2024-2025 oszacowang jako $rednig

z prognozy w oparciu o dane KRN oraz Globocan.

Tabela 60. Zestawienie prognozowanych liczb zachorowan na raka ptuca w latach 2024-2025.

2024 2025

KRN 22730 22 861
Globocan 31371 31792
Srednia: KRN, Globocan 27051 27 327

Prognozowana liczba nowych chorych na raka ptuca w 2024 roku wyniesie 27 051, a w 2025 roku —

27 327.

Tabela 61. Oszacowana liczebnos¢ populacji docelowej dla produktu leczniczego Tecentriq (atezolizu-
mab) w leczeniu chorych na NDRP, miejscowo zaawansowanego lub z przerzutami, w lecze-
niu kolejnej linii (KRN i Globocan, BIA Tecentrig NDRP 2018).

1. rok refundaciji Te-

Etap Parametr odsetek Aktualny rok (2024) i e

1 Chorobowos¢ raka ptuca - 27 051 27 327

TECENTRIQ® (atezolizumab) we wstrzyknieciu podskérnym w leczeniu chorych na raka ptuca
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1. rok refundaciji Te-

Etap Parametr odsetek Aktualny rok (2024) T

Chorzy na raka ptuca przychodzgcy na kon-

2 trole do lekarza w 2016 roku - - -

Chorzy na niedrobnokomaorkowego rak
3 fuca (NDRP) I I I
4 Przebyte leczenie paliatywne lub leczenie - - -
radykalne z progresjg < 6 mies.

Pacjenci w stopniu IlIB niekwalifikujgcy sie

> do R(CTH) lub w stopniu IV - - -

6 Pacjenci w stopniu sprawnosci ECOG 0-1 - - -
Pacjenci bez stwierdzonych przerzutéw do

7 OUN I | |
Chorzy na raka ptaskonabtonkowego / nie- _ . .

8 ptaskonabtonkowego [

9 Wykluczenie mutacji kwalifikujgcych do te- -

rapii ukierunkowanych molekularnie B

tacznie chorzy na raka nieptaskonabtonko-
wego z wykluczonymi mutacjami kwalifiku-

10  jgcymi do terapii ukierunkowanych mole- I -
kularnie oraz chorzy na raka ptaskonabton-

kowego

Chorzy, u ktérych nie wystepujg inne prze-

11  ciwwskazania (m.in. nie wystepuja choroby - -

wspotistniejgce)

Roczna liczebnos¢ populacji docelowej - -

Tabela 62. Oszacowana liczebnos¢ populacji docelowej dla produktu leczniczego Tecentriq (atezolizu-
mab) w leczeniu chorych na DRP w stadium rozlegtym w pierwszej linii leczenia (KRN i Globo-
can, BIA Tecentrig DRP 2019)

Aktualny rok 1. rok refundacji Tecentriq
Etap Parametr odsetek (2024) «
1 Chorobowos¢ raka ptuca - 27051 27 327
Chorzy na raka ptuca przychodzacy na kontrole
2 I I I
do lekarza
Chorzy na drobnokomarkowego rak ptuca
; ons - - -
4 Pacjenci w stopniu llIB lub w stopniu IV - - -
5 Pacjenci otrzymujacy | linig leczenia (CTH) - - -
6 Pacjenci w stopniu sprawnosci ECOG 0-1 - - -

TECENTRIQ® (atezolizumab) we wstrzyknieciu podskérnym w leczeniu chorych na raka ptuca



112

Pacjenci bez stwierdzonych przerzutéw do
OUN

Chorzy, u ktérych nie wystepujg inne przeciw-
8  wskazania (m.in. nie wystepujg choroby wspot-
istniejace)

Roczna liczebno$¢ populacji docelowe;j

AESTIMO

Tabela 63. Oszacowana liczebnos¢ populacji docelowej dla produktu leczniczego Tecentriq (atezolizu-
mab) w leczeniu chorych na NDRP w stadium uogdlnienia IV lub Il z brakiem mozliwosci
przeprowadzenia leczenia radykalnego, w leczeniu 1-szej linii, o typie ptaskonabtonkowym
(pNDRP)lub nieptaskonabtonkowym (npNDRP) z ekspresjg PD-L1 > 50% (KRN i Globocan, BIA

Tecentrig NDRP 2021).
Kryterium

Liczba nowych zachorowan na raka ptuca
Udziat chorych z NDRP
Liczba nowych zachorowan na NDRP
Udziat chorych w IV stadium NDRP
Liczba pacjentéw w stadium IV NDRP
Liczba pacjentéw w stadium Il NDRP
Udziat pacjentow z progresja z I-lll do IV
Liczba pacjentéw z progresja z I-Ill do IV

Liczba pacjentow bez wczesniejszego leczenia systemo-
wego w stadium IV

Udziat pacjentéw z npNDRP i pNDRP
Liczba pacjentéw z npNDRP i pNDRP
Udziat pacjentéw testowanych na obecnos¢ EGFR/ALK
Liczba pacjentéw testowanych na obecno$¢ EGFR/ALK
Udziat pacjentéw bez mutacji EGFR/ALK
Liczba pacjentow bez obecnosci mutacji EGFR/ALK
Udziat pacjentdw testowanych na obecnos¢ ROS1
Liczba pacjentéw testowanych na obecnos¢ ROS1
Udziat pacjentow bez obecnosci mutacji ROS1
Liczba pacjentow bez obecnosci mutacji ROS1
Udziat pacjentow kwalifikujgcych sie do 1L
Liczba pacjentéw kwalifikujacych sie do leczenia 1 linii
Udziat pacjentéw z ECOG 0-1
Liczba pacjentéw ze stopniem sprawnosci ECOG 0-1

Udziat pacjentow testowanych na stopieri ekspresji PD-
1L

Aktualny rok (2024) 1. rok refundacji Tecentriq sc
npNDRP pNDRP npNDRP pNDRP

27051 27 327

TECENTRIQ® (atezolizumab) we wstrzyknieciu podskérnym w leczeniu chorych na raka ptuca
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Liczba pacjentow testowanych ze wzgledu na stopien
ekspresji PD-1L

[ ] ] ]
Udziat pacjentéw z PD-1L > 50% [ ] [ ] [
[ ] ]

Liczba pacjent6w z PD-1L > 50% [ |
Liczebnos¢ populacji docelowej - -
Tabela 64. Oszacowania populacji chorych na NDRP, o wysokim ryzyku wystgpienia nawrotu, u ktorych

w tkance nowotworowej ekspresja PD-L1 wynosi > 50% na komorkach guza oraz u ktérych

nie wykryto mutacji genu EGFR ani rearanzacji w genach ALK i ROS1 (KRN i Globocan, BIA Te-
centrig NDRP 2022).

Aktualny rok (2024) 1. rok refundacji Tecentriq sc

Kryterium
Stadium 11 Stadium 111 Stadium 11 Stadium 111
Liczba pacjentéw otrzymujacych chemioterapie
Liczba nowych zachorowan na raka ptuca (KRN i Globocan) 27 051 27 327

Udziat chorych z NDRP

Liczba nowych zachorowan na NDRP

Udziat pacjentéw w stadium 11/111
Liczba pacjentéw w stadium II/II1A
Udziat pacjentow w stadium IIB
Liczba pacjentéw w stadium 11B
Udziat pacjentéw w stadium IlIA i 111B
Liczba pacjentdéw w stadium [1A i 11IB
Udziat pacjentow otrzymujgcych leczenie radykalne
Liczba pacjentdéw otrzymujacych leczenie radykalne
Udziat pacjentéw otrzymujacych leczenie chirurgiczne
Liczba pacjentéw otrzymujacych leczenie chirurgiczne
Odsetek operacji zakoriczonych petng resekcja (cecha RO)
Liczba operacji zakoriczonych petng resekcja (cecha RO)
Udziat pacjentéw otrzymujacych chemioterapie uzupetniajaca
Liczba pacjentdéw otrzymujacych chemioterapie uzupetniajaca

taczna liczba pacjentéw otrzymujgcych uzupetniajgcg chemio-

. 1294
terapie

1308
Udziat pacjentow z npNDRP i pNDRP

Liczba pacjentéw z npNDRP i pNDRP

Udziat pacjentéw testowanych na obecnos$é EGFR/ALK/ROS1
(zatozenie witasne)

Liczba pacjentéw testowanych na obecno$¢ EGFR/ALK/ROS1
Udziat pacjentéw bez mutacji EGFR/ALK/ROS1
Liczba pacjentéw bez mutacji EGFR/ALK/ROS1

Udziat pacjentow testowanych na stopien ekspresji PD-L1 (Za-
tozenie wtasne)

TECENTRIQ® (atezolizumab) we wstrzyknieciu podskérnym w leczeniu chorych na raka ptuca
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Liczba pacjentéw testowanych ze wzgledu na stopien ekspresji
PD-L1

Udziat pacjentéw z PD-L1 > 50%

Liczba pacjentéw z PD-L1 > 50%

Liczebno$¢ populacji docelowe;j - -

TECENTRIQ® (atezolizumab) we wstrzyknieciu podskérnym w leczeniu chorych na raka ptuca
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https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/Tecentriq
Data ostatniego dostepu: 01.03.2024 r.
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ster/html/h1220.htm

Data ostatniego dostepu: 01.03.2024 r.

Informacja o wielkosci kwoty refundacji i pozostatych parametrow okreslonych w ustawie
lekow, Srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz jednostkowych
wyrobdw medycznych za styczen—listopad 2023 r. https://www.nfz.gov.pl/aktualnosci/aktu-
alnosci-centrali/raport-refundacyjny,8550.html

Informacja o wielkosci kwoty refundacji i pozostatych parametrow okreslonych w ustawie
lekow, Srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz jednostkowych
wyrobdw medycznych za styczen—grudzien 2023 r.

https://www.nfz.gov.pl/aktualnosci/aktualnosci-centrali/raport-refundacyjny,8565.html
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Instytut Zarzgdzania w Ochronie Zdrowia, PEX PHARMA. Koszty nowych technologii lekowych
w leczeniu najczesciej diagnozowanych nowotwordw. Prognoza 2019-2021. Warszawa 2019.

Opracowanie wtasne na podstawie danych Krajowego Rejestru Nowotwordw.
Dostepne online pod adresem: http://onkologia.org.pl/raporty/.
Data ostatniego dostepu: 01.03.2024 r.
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Marchetti A, ROS1 Gene Fusion in Advanced Lung Cancer in Women: A Systematic Analysis,
Review of the Literature, and Diagnostic Algorithm. JCO Precision Oncology (IF), Pub
Date : 2017-11-01, DOI: 10.1200/p0.16.00010

McKay C, Burke T, Cao X, Abernethy AP, Carbone DP. (2016) Treatment Patterns for Ad-
vanced Non-Small cell Lung Cancer After Platinum-containing Therapy in U.S. Community
Oncology Clinical Practice. Clinical Lung Cancer 17(5):449-460.e7.

Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 11 grudnia 2023 r. w sprawie wykazu refundowanych
lekow, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdow me-
dycznych na 1 stycznia 2024 r.

Rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z dnia 24 pazdziernika 2023 r. w sprawie minimalnych wy-
magan, jakie muszga spetniac analizy uwzglednione we wnioskach o objecie refundacjg i usta-
lenie ceny zbytu netto, o objecie refundacja i ustalenie ceny zbytu netto technologii lekowej
o wysokiej wartosci klinicznej oraz o podwyzszenie ceny zbytu netto leku, srodka spozyw-
czego specjalnego przeznaczenia zywieniowego i wyrobu medycznego, ktore nie majg odpo-
wiednika refundowanego w danym wskazaniu.

Zarzadzenie Prezesa NFZ nr 143/2023/DGL z dnia 02.10.2023 r. zmieniajgce zarzadzenie w
sprawie okreslenia warunkéw zawierania i realizacji umoéw w rodzaju leczenie szpitalne w
zakresie programy lekowe.

Australian Public Assessment Report for Atezolizumab. June 2020. Dostep online pod adre-
sem: https://www.tga.gov.au/sites/default/files/auspar-atezolizumab-200604.pdf. Data
ostatniego dostepu: 01.03.2024 r.

Uchwaty Rady NFZ z dnia 4 pazdziernika 2023 r. w sprawie przyjecia okresowego sprawozda-
nia z dziatalnosci Narodowego Funduszu Zdrowia za Il kwartat 2023 r.

Uchwata Nr 8/2023/IV Rady Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia20 marca 2023 r. w spra-
wie przyjecia okresowego sprawozdania z dziatalnosci Narodowego Funduszu Zdrowia za IV
kwartat 2022 r.

Uchwata Nr 24/2023/IV Rady Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 4 pazdziernika 2023 r. w
sprawie przyjecia okresowego sprawozdania z dziatalnosci Narodowego Funduszu Zdrowia
za Il kwartat 2023 r

Ustawa z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkow spozywczych specjalnego prze-
znaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych, z pézn. zm. Dz.U. 2011 nr 122 poz. 696.
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