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Indeks skrotow

Skrot
AlC
ABI
AKL

ALAT

AOTMIT

APA
AWA
b.d.

Rozwiniecie

ang. Akaike Information Criterion — kryterium informacyjne Akaike

abirateron

analiza kliniczna

aminotransferaza alaninowa

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

apalutamid

analiza weryfikacyjna AOTMIT

brak danych

ang. Bayesian Information Criterion — Bayesowskie kryterium informacyjne

ang. body surface area — parametr wskazujgcy odsetek powierzchni skory zajetej
chorobg

ang. best supportive care — najlepsze leczenie wspomagajgce, terapia paliatywna

Charakterystyka Produktu Leczniczego

ang. confidence interval — przedziat ufnosci

ang. defined daily dose — dobowa dawka leku

darolutamid

docetaksel

ang. European Article Number — Europejski Kod Towarowy

ang. Eastern Cooperative Oncology Group performance status — skala sprawnosci
wedtug Wschodniej Kooperatywnej Grupy Onkologicznej pozwalajgca okresli¢ stan
0golny oraz jakosc¢ zycia chorego na chorobe nowotworowg

ang. European Medicines Agency — Europejska Agencja Lekow, dawniej uzywanym
skrétem jest EMEA

enzalutamid

ang. Food and Drug Administration — Amerykanska Agencja ds. Zywnosci i Lekow

ang. hazard ratio — wspétczynnik hazardu

ang. health technology assessment — ocena technologii medycznych

tac. intravenous — dozylnie

istotnosc¢ statystyczna

Jednolite Grupy Pacjentéw

kabazytaksel

Krajowy Rejestr Nowotworéw

masa ciata

ang. metastatic, castration-resistant prostate cancer — oporny na kastracje rak
gruczotu krokowego z przerzutami

ang. metastatic hormone-naive prostate cancer — dotychczas nieleczony hormonalnie
rak gruczotu krokowego z przerzutami
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Rozwiniecie

ang. metastatic hormone-sensitive prostate cancer — hormonowrazliwy rak gruczotu
krokowego z przerzutami

ang. magnetic resonance imaging — obrazowanie metoda rezonansu magnetycznego

Minister Zdrowia

liczba chorych w grupie, u ktérych wystapito zdarzenie

liczba chorych w grupie

nie dotyczy

Narodowy Fundusz Zdrowia

ang. National Institute for Health and Care Excellence — Brytyjska Agencja Oceny
Technologii Medycznych

ang. novel hormonal therapies — nowe terapie hormonalne

ang. network meta-analysis — metaanaliza sieciowa

ang. odds ratio — iloraz szans

ang. overall survival — czas przezycia catkowitego

polimerazy poli(ADP-rybozy)

ang. progression free survival — czas przezycia wolny od progresji choroby

program lekowy

placebo

polski ztoty

ang. risk sharing scheme — schemat podziatu ryzyka

ang. standard deviation — odchylenie standardowe

talazoparyb

tomografia komputerowa

ang. World Health Organization — Swiatowa Organizacja Zdrowia
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Streszczenie

CEL | ZAKRES

Celem analizy wptywu na system ochrony zdrowia jest oszacowanie wydatkow ptatnika
publicznego w przypadku podjecia pozytywnej decyzji o finansowaniu ze srodkoéw publicznych
talazoparybu (Talzenna®) stosowanego w skojarzeniu z enzalutamidem w leczeniu dorostych
chorych z opornym na kastracje rakiem gruczotu krokowego z przerzutami, niekwalifikujgcych
sie do chemioterapii, u ktoérych wystepujg mutacje w genach naprawy rekombinacji

homologicznej (HRR).

Dokument sktada sie z analizy wptywu na budzet, analizy wptywu na organizacje udzielania

Swiadczen zdrowotnych oraz zestawienia aspektdéw etycznych i spotecznych.
METODYKA

Populacje docelowg dla technologii wnioskowanej zgodnie z przediozonym wnioskiem
stanowig chorzy na opornego na kastracje raka gruczotu krokowego, niekwalifikujgcy sie do
chemioterapii, u ktérych wystepujg mutacje w genach naprawy rekombinacji homologicznej
(HRR). Wskazana populacja chorych odznacza sie szczegdlnie niekorzystnym rokowaniem.
Brakuje zdefiniownych standardéw postepowania i istnieje duza niezaspokojona potrzeba

chorych na wprowadzenie skutecznej terapii.

Liczebnos¢ populacji docelowej oszacowano na podstawie danych pochodzacych z:
Krajowego Rejestru Nowotworéw (KRN), badan epidemiologicznych i obserwacyjnych, danych
historycznych dotyczacych refundacji lekéw stosowanych obecnie w leczeniu raka gruczotu

krokowego dostepnych na stronie Narodowego Funduszu Zdrowia.

W analizie wptywu na budzet rozpatrywano dwa scenariusze: istniejgcy oraz nowy. Wynikiem
analizy wptywu na budzet jest roznica pomiedzy tymi scenariuszami wyrazona

inkrementalnymi wydatkami ptatnika.

Scenariusz istniejgcy obrazuje sytuacje obecng, w ktoérej talazoparyb nie jest refundowany z
budzetu ptatnika publicznego. W scenariuszu tym, w leczeniu opornego na kastracje raka
gruczotu krokowego z przerzutami u dorostych mezczyzn stosowane sg enzalutamid oraz
octan abirateronu. W scenariuszu prognozowanym (nowym) analizowano sytuacje, w ktorej

talazoparyb bedzie finansowany ze $rodkéw publicznych. Dla kazdego ze scenariuszy
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rozpatrywano 3 alternatywne warianty: najbardziej prawdopodobny, minimalny oraz
maksymalny.

W analizie zgodnie z wnioskiem refundacyjnym uwzgledniono, ze lek po wydaniu pozytywnej
decyzji refundacyjnej dostepny bedzie programie lekowym i wydawany bedzie
swiadczeniobiorcy bezptatnie. Uwzgledniono ponadto finansowanie leku w istniejacej grupie

limitowej.

Catkowite koszty uwzgledniane w poszczegdélnych scenariuszach (wynikajgce z kosztow
réznigcych leczenia), wyznaczono na podstawie: koszty lekow podawanych w pierwszej i w
kolejnych liniach leczenia, koszty przepisania i podania leku, koszty diagnostyki,
monitorowania i oceny skutecznosci leczenia, koszty leczenia zdarzeh niepozgdanych, koszty

leczenia paliatywnego.

W obliczeniach analizy uwzgledniono tez zatozenia proponowanej przez Podmiot
odpowiedzialny umowy podziatu ryzyka (RSS). Wydatki ptatnika publicznego (i taczne wydatki
ptatnika publicznego i pacjentéw) przedstawiono w zwigzku z tym w dwdch wersjach: bez i z

uwzglednieniem proponowanego przez Podmiot RSS.

Analize wptywu na budzet wykonano z perspektywy ptatnika publicznego. Przyjeto 2-letni

horyzont czasowy. Dla kluczowych danych wejsciowych przeprowadzono analize wrazliwosci.

WYNIKI

Oszacowanie populacji (howe zachorowania)
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Wydatki inkrementalne w perspektywie ptatnika publicznego

Wyniki analizy z uwzglednieniem RSS

Wyniki analizy bez uwzglednienia RSS

Wartos¢ inkrementalna Wartos¢ inkrementalna
w 1. roku refundacji w 2. roku refundaciji

Wydatki inkrementalne ogétem

Wariant populacji

Minimalny 4178 387,78 12 917 891,92

Prawdopodobny 4691 565,11 14 555 120,05

Maksymalny 6 299 554,51 19 475 685,01

Wydatki inkrementalne zwigzane z ceng leku Talzenna®

Minimalny 2931 857,68 9 039 181,60
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Wartos¢ inkrementalna
w 2. roku refundacji

Wartos¢ inkrementalna

bt pefplE ] w 1. roku refundacji

Prawdopodobny 3291 939,84 10 184 915,49

Maksymalny 4 420 220,97 13 627 939,80

Wyniki przeprowadzonej jednokierunkowej analizy wrazliwosci wskazujg, ze najwiekszy wptyw

na wyniki analizy (zaréwno w wersji z RSS jaki i bez RSS) majg nastepujgce parametry:

Wyniki z perspektywy wspolnej sg zblizone do wynikéw z perspektywy pfatnika publicznego,
zatem ze wzgledu na niewielkg réznice odstgpiono od przedstawiania wynikéw z perspektywy

wspolnej w dokumencie tekstowym analizy wptywu na budzet.
PODSUMOWANIE | WNIOSKI

W niniejszej pracy oceniono wplyw na system ochrony zdrowia w Polsce decyzji o

zakwalifikowaniu talazoparyb (Talzenna®) do Programu lekowego B.56.

Bezposrednig konsekwencjg tej decyzji bedzie uksztattowanie sie¢ w Polsce nowej praktyki
klinicznej leczenia chorych na opornego na kastracje raka gruczotu krokowego z przerzutami.
Rozszerzone zostanie spektrum terapeutyczne, w zwigzku z czym lekarze, ktorzy dotychczas
mogli zastosowac leczenie jedynie przy pomocy leku enzalutamidu i octanu abirateronu teraz

bedg mogli skorzystaé rowniez z terapii lekiem Talzenna®.

W konsekwenciji finansowanie leku Talzenna® zapewni chorym na opornego na kastracje raka

gruczotu krokowego z przerzutami dostep do skuteczniejszego niz dotychczas leczenia oraz
wplynie na poprawe ich jakosci zycia. [ N
|

Przy uwzglednieniu perspektywy wspdlnej ptatnika publicznego i pacjentéw, wnioski z analizy

nie ulegajg zmianie.
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Majgc na uwadze racjonalizacje $rodkéw w ochronie zdrowia oraz wychodzgc naprzeciw
oczekiwaniom Ministerstwa Zdrowia oraz Narodowego Funduszu Zdrowia w zakresie

refundacji lekow, Wnioskodawca proponuje zawarcie umowy podziatu ryzyka (RSS).

W analizie wskazano, ze w przypadku pozytywnej decyzji dotyczgcej refundacji leku Talzenna®
nalezy oczekiwa¢ duzej korzysci zdrowotnej dla waskiej grupy chorych, dlatego tez
finansowanie technologii jest etycznie i spotecznie uzasadnione. Ponadto decyzja

refundacyjna nie spowoduje nowych konsekwencji w organizacji udzielania swiadczen.

Konkludujgc nalezy oczekiwa¢, ze finansowanie leku Talzenna® przyczyni sie do poprawy
sytuacji chorych z nowotworami ztosliwymi w Polsce, co jest jednym z priorytetéw zdrowotnych
Ministerstwa Zdrowia (zgodnie z Rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia w sprawie priorytetow

zdrowotnych).
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1. Cel analizy wplywu na system ochrony zdrowia

Celem analizy wptywu na system ochrony zdrowia jest oszacowanie wydatkow ptatnika
publicznego w przypadku podjecia pozytywnej decyzji o finansowaniu ze srodkoéw publicznych
leku Talzenna® (talazoparyb) w leczeniu opornego na kastracje raka gruczotu krokowego z
przerzutami u dorostych mezczyzn. Ponadto, w ramach niniejszej analizy oceniano etyczne
oraz spoteczne konsekwencje podjecia pozytywnej decyzji o finansowaniu ze srodkow

publicznych leku Talzenna® w przedstawionym wskazaniu.

Analiza wptywu na system ochrony zdrowia sktada sie z dwoch czesci — niniejszego
dokumentu oraz arkusza kalkulacyjnego wykonanego w programie MS Excel, umozliwiajgcego

obliczenie prognozowanych wydatkow ptatnika w zaleznos$ci od przyjetych zatozen.

2. Analiza wplywu na budzet

2.1. Metodyka analizy

1. Analize wykonano w oparciu o Rozporzgdzenie MZ w sprawie minimalnych wymagan,

Wytyczne AOTMIT oraz Ustawe o refundaciji.

2. Przeprowadzono prognoze liczebnosci populacji w kolejnych latach horyzontu
czasowego. Liczebnos¢ populacji docelowej uwzglednionej w analizie podstawowej
oszacowano na podstawie Krajowego Rejestru Nowotwordow, badan epidemiologicznych
i obserwacyjnych, danych historycznych dotyczacych refundacji lekéw stosowanych
obecnie w leczeniu raka gruczotu krokowego dostepnych na stronie Narodowego

Funduszu Zdrowia.

3. Oszacowano rozpowszechnienie technologii medycznych stosowanych w populacji
docelowej oraz przeprowadzono prognoze rozpowszechnienia interwencji po podjeciu

pozytywnej decyzji refundacyjnej dla tej interwenc;ji.

4. Na podstawie wynikéw przeprowadzonej analizy ekonomicznej oszacowano koszty terapii

technologii wnioskowanej oraz pozostatych opciji terapeutycznych (komparatory).

5. Obliczono przewidywane wydatki ptatnika oraz tgczne wydatki ptatnika i pacjentow w

populacji docelowej w latach ujetych w horyzoncie czasowym analizy dla scenariusza
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istniejgcego, czyli w przypadku braku finansowania technologii wnioskowanej ze Srodkow

publicznych.

6. Obliczono przewidywane wydatki ptatnika oraz tgczne wydatki ptatnika i pacjentow w
populacji docelowej w horyzoncie czasowym analizy dla scenariusza nowego, czyli w
przypadku podjecia przez ptatnika pozytywnej decyzji o finansowaniu technologii

wnioskowanej ze srodkéw publicznych.

7. Obliczono wydatki inkrementalne, czyli réznice pomiedzy wydatkami w scenariuszu
nowym, a wydatkami w scenariuszu istniejgcym. W przypadku, gdy wydatki inkrementalne
przyjmujg wartosci wyzsze od zera oznacza to dodatkowe obcigzenia finansowe zwigzane

z podjeciem pozytywnej decyzji refundacyjne;.

8. W niniejszym dokumencie wyniki oraz wartosci parametréw podawano najczesciej z
dokfadnoscig do dwdch miejsc po przecinku, natomiast obliczenia wykonano na

wartosciach bez zaokraglen (w celu uzyskania bardziej doktadnych wynikow).

9. Przeprowadzono analize wrazliwosci dla oszacowania populacji docelowej oraz

kluczowych parametrow uwzglednianych w niniejszej analizie.
2.2. Horyzont czasowy

Zgodnie z Rozporzgdzeniem MZ w sprawie minimalnych wymagan oraz Wytycznymi AOTMIT
horyzont czasowy analizy wptywu na budzet powinien obejmowac okres do momentu ustalenia
sie stanu réownowagi na rynku (tj. osiggniecia docelowej stabilnej wielkosci sprzedazy badz
liczby leczonych pacjentdéw) oraz co najmniej pierwsze 2 lata od daty rozpoczecia

finansowania danej technologii medycznej ze srodkéw publicznych.

W analizie przyjeto 2-letni horyzont czasowy, obejmujacy okres od stycznia 2025.
Uzasadnieniem przyjecia takiego horyzontu czasowego jest fakt, ze wnioskowana technologia
bytaby finansowana w ramach Programu lekowego, ktéry w sposob precyzyjny okresla
standard terapeutyczny oraz ogranicza stosowanie technologii medycznej do wybranych

osrodkow kontraktujgcych program lekowy.

Dodatkowo, zgodnie z Ustawg o refundacji, pierwsza decyzja refundacyjna wydawana jest na

2 lata, co potwierdza zasadnos$c¢ przyjetego horyzontu czasowego analizy.




@ Talzenna® (talazoparyb) w leczeniu opornego na kastracje raka
NAHF TA gruczotu krokowego z przerzutami u dorostych mezczyzn — analiza 14
IGNORANTIA NOCET wptywu na system ochrony zdrowia

2.3. Perspektywa

Zgodnie z Rozporzgdzeniem MZ w sprawie minimalnych wymagan, dotyczgcym minimalnych

wymagan, jakie muszg spetniac¢ analizy wptywu na budzet, analiza zostata przeprowadzona:

» z perspektywy podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze Srodkéw

publicznych (ptatnik publiczny?)
2.4. Scenariusze poréwnywane

W analizie wptywu na budzet rozwazano dwa scenariusze: istniejgcy oraz scenariusz nowy.
Scenariusz istniejgcy obrazuje sytuacje obecng, w ktérej technologia wnioskowana zgodnie z
Wykazem lekéw refundowanych nie jest refundowana w omawianym wskazaniu z budzetu

ptatnika publicznego.

W scenariuszu nowym przyjeto sytuacje, w ktérej technologia wnioskowana jest refundowana
w leczeniu raka gruczotu krokowego. W scenariuszu tym lek bedzie dostepny w programie
lekowym i wydawany swiadczeniobiorcy bezptatnie. W analizie uwzgledniono finansowanie tej
technologii medycznej w istniejgcej grupie limitowej, zgodnie z uzasadnieniem wskazanym w

zatgczniku (rozdziat 8.1.).

Dla kazdego ze scenariuszy przyjeto 3 mozliwe warianty, zalezne od szacowanej na kolejne
lata, wielkoéci populacji docelowej. Wptyw na budzet ptatnika, wyznaczony zostat jako réznica

pomiedzy tymi scenariuszami.

Wyniki analizy przedstawiono w dwdch wersjach: bez wprowadzenia instrumentéw dzielenia

ryzyka oraz po wprowadzeniu proponowanych instrumentow dzielenia ryzyka (RSS).

Analizowane scenariusze (istniejgcy, nowy), wersje (z RSS, bez RSS) oraz ich warianty

(minimalny, prawdopodobny, maksymalny) przedstawiono na ponizszym schemacie.

1 Zgodnie z art. 14 Ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej.
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Rysunek 1.

Mozliwe scenariusze brane pod uwage w analizie wptywu na budzet

Scenariusz istniejacy Scenariusz nowy
brak refundacji technologii refundacja technologii

wnioskowanej w wnioskowanej w
analizowanym wskazaniu analizowanym wskazaniu

brak RSS
- wariant minimalny
- wariant prawdopodobny
- wariant maksymalny

brak RSS
- wariant minimalny

- wariant prawdopodobny
-wariant maksymalny

RSS

- wariant minimalny
~ - wariant prawdopodobny
- wariant maksymalny

2.5. Populacja

2.5.1. Populacja obejmujaca wszystkich chorych, u ktérych

technologia wnioskowana moze zosta¢ zastosowana

Populacje badang w analizie wptywu na budzet stanowig chorzy, u ktérych oceniania
technologia moze by¢ zastosowana. Zdefiniowano jg w oparciu o ChPL wnioskowane;j

technologii. Zgodnie z ChPL Talzenna®, talazoparyb wskazany jest w leczeniu:
e Rak piersi

Produkt leczniczy Talzenna jest wskazany do stosowania w monoterapii w leczeniu dorostych
pacjentow z mutacjami germinalnymi w genach BRCA1/2, u ktérych wystepuje HER2-ujemny
(bez obecnosci receptora ludzkiego naskoérkowego czynnika wzrostu typu 2) miejscowo
zaawansowany lub z przerzutami rak piersi. Pacjenci powinni by¢ uprzednio poddani
chemioterapii neoadjuwantowej/adjuwantowej, lub z powodu miejscowo zaawansowanego/

przerzutowego raka piersi, opartej na antracyklinach i (lub) taksanach, chyba ze nie
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kwalifikowali sie do takiego leczenia. Pacjenci z (HR)-dodatnim (z obecnoscig receptora
hormonalnego) rakiem piersi powinni byé uprzednio poddani hormonoterapii, chyba ze nie

kwalifikowali sie do niej.

Zgodnie z Wykazem lekéw refundowanych lek Talzenna® jest od 1 listopada 2022 r.
refundowany w Polsce w leczeniu chorych w Programie lekowym B.9.F.M Leczenie chorych
na raka piersi (ICD-10: C50). W roku 2022 w Programie Lekowym B.9. F.M. leczonych
talazoparybem byto 5 chorych, zas w 2023 — 106 chorych [Sprawozdania NFZ]. Biorgc pod
uwage krotki okres refundacji, nie ma wystarczajgcych danych, aby prognozowac, ze roczna
wielkos¢ populacji za 2024 rok bedzie istotnie wyzsza badz nizsza. Jednakze nalezy
zauwazyc, ze niniejszy raport dotyczy populacji chorych z rakiem prostaty, a przedstawione

wartosci dla wskazania raka piersi majg charakter jedynie pogladowy.
o Rak gruczotu krokowego

Produkt leczniczy Talzenna® w skojarzeniu z enzalutamidem jest wskazany w leczeniu
dorostych pacjentow z przerzutowym, opornym na kastracje rakiem gruczotu krokowego
(mCRPC, ang. metastatic castration-resistant prostate cancer), u ktérych chemioterapia nie

jest klinicznie wskazana.

W przypadku wskazania raka prostaty, wskazanie z ChPL jest szersze niz wnioskowane i
dotyczy chorych z przerzutowym, opornym na kastracje rakiem gruczotu krokowego, u ktérych
chemioterapia nie jest klinicznie wskazana. Wielkosc takiej populacji byta jednym z krokow do

szacowania populacji wnioskowej i zostata przedstawiona w pozniejszych rozdziatach,

2.5.2. Populacja docelowa, wskazana we wniosku

Wskazanie wnioskowane obejmuje wezszg populacje niz zarejestrowane, okreslone w ChPL
Talzenna®. Zawezenie populacji miato na celu wpisanie sie w niezaspokojone potrzeby
wyselekcjonowanych grup chorych. Populacja wskazana we wniosku refundacyjnym oraz
oceniana w niniejszej analizie (populacja docelowa) obejmuje dorostych chorych z opornym
na kastracje rakiem gruczotu krokowego z przerzutami, niekwalifikujgcych sie do
chemioterapii, u ktorych wystepujg mutacje w genach naprawy rekombinacji homologicznej
(HRR).
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Pierwszym krokiem w celu okreslenia liczebnosci populacji docelowej jest oszacowanie liczby
nowych zachorowan na raka gruczotu krokowego w Polsce w latach 2025-2026. W ponizszej
tabeli przedstawiono dane pochodzgce z Krajowego Rejestru Nowotworow (KRN) dotyczagce
liczby zachorowan na raka gruczotu krokowego (kod ICD-10: C61) w Polsce w latach 1999-
2021.

Tabela 1.
Liczba nowych zachorowan dla rozpoznania C61 — rak gruczotu krokowego, w latach
1999-2020

Rok Zachorowania
1999 4414
2000 5049
2001 5391
2002 5236
2003 5832
2004 6 257
2005 7 095
2006 7154
2007 7638
2008 8 269
2009 9142
2010 9273
2011 10 318
2012 10 948
2013 12 162
2014 12 343
2015 14 211
2016 15961
2017 16 253
2018 16 414
2019 17 638
2020 14 244
2021 17 832

Nalezy zauwazyc¢, iz w 2020 roku liczba zdiagnozowanych przypadkéw byta istotnie nizsza niz
w latach 2016-2019 oraz 2021. Biorgc pod uwage fakt, iz od 2002 do 2019 roku liczba
zachorowan z kazdym rokiem wzrastata, mniejszg liczbe zdiagnozowanych zachorowan na

raka gruczotu krokowego w 2020 roku nalezy ttumaczy¢ pandemig koronawirusa SARS-CoV-
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2 i jej konsekwencjami, tj. zmniejszonymi mozliwosciami dostepu do diagnostyki dla pacjentow

Z powodu izolacji i kwarantanny.
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2.5.3. Populacja, w ktérej technologia wnioskowana jest

obecnie stosowana

W roku 2022 w Programie lekowym B.9. F.M. leczonych talazoparybem byto 5 chorych, zas w
2023 — 106 chorych [Sprawozdania NFZ].
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2.5.4. Populacja, w ktorej wnioskowana technologia bedzie
stosowana przy zalozeniu, ze minister wiasciwy do

spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu refundacjq

Populacje, w ktorej wnioskowana technologia bedzie stosowana przy zatozeniu, ze minister
wiasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu refundacjg, oszacowano na podstawie
prognozowanych udziatéw, jakie lek Talzenna® osiggnie w populacji docelowej oraz

oszacowan wielkosci populacji docelowej (rozdziat 2.5.2.).

2.5.4.1. Udziaty w rynku
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2.5.4.2. Oszacowanie wielkosci populacji chorych leczonych

technologiag wnioskowana

Uwzgledniajgc udziaty w rynku (rozdziat 2.5.4.1.) oraz wielkosé populacji docelowej (rozdziat

2.5.2.) oszacowano liczbe chorych leczonych technologig wnioskowana.

Tabela 13.
Oszacowanie liczebnosci populacji, w ktérej wnioskowana technologia bedzie
stosowana

2.5.5. Populacja, w ktoérej wnioskowana technologia bedzie
stosowana przy zalozeniu, ze minister wiasciwy do

spraw zdrowia nie wyda decyzji o objeciu refundacjaq

W przypadku braku wydania pozytywnej decyzji dotyczgcej refundacji talazoparybu, lek ten

nie bedzie stosowany we wnioskowanym wskazaniu.

2.5.6. Podsumowanie oszacowan liczebnosci populaciji

zdefiniowanych w minimalnych wymaganiach

W tabeli ponizej przedstawiono wartosci oszacowan populacyjnych wykonanych w niniejszej

analizie wptywu na system ochrony zdrowia (opisanych w rozdziatach 2.5.1. — 2.5.5.).
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Tabela 14.

Podsumowanie oszacowan liczebnosci populacji zdefiniowanych w Rozporzadzeniu
MZ w sprawie minimalnych wymagan

2.6. Analiza kosztow

Kategorie kosztéw zaczerpnieto z Analizy ekonomicznej. Wptyw na wynik koncowy, a wiec na
wartos¢ wydatkow inkrementalnych ptatnika publicznego, majg catkowite koszty roznigce.
Catkowite koszty roznigce zdefiniowano jako koszty wystepujgce w ramach jednego ze

scenariuszy, a wiec réznigce oceniane technologie medyczne.

W analizie uwzgledniono i oceniano nastepujgce kategorie kosztow bezposrednich

medycznych:

koszty lekow (podawanych w pierwszej i w drugiej linii leczenia);
koszty przepisania i podania lekow;

koszty diagnostyki, monitorowania i oceny skutecznosci leczenia;
koszty leczenia zdarzen niepozadanych;

koszty leczenia paliatywnego.

Wymienione kategorie kosztowe stanowig catkowite koszty réznigce oceniane technologie

medyczne.

Poniewaz poszczegodlne kategorie kosztowe zostaty scharakteryzowane i skalkulowane w
ramach Analizy ekonomicznej w analizie wptywu na system ochrony zdrowia zaprezentowano
jedynie koszt stosowania wnioskowanej technologii medycznej oraz modelowanie i

podsumowanie kosztow.
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2.6.1. Koszt stosowania wnioskowanej technologii medycznej

Do obliczenia kosztu stosowania wnioskowanej technologii medycznej konieczne byto
okreslenie zuzycia zasobow (dawkowania) oraz cen jednostkowych poszczegolnych

prezentacji lekow.
2.6.1.1. Dawkowanie

Na podstawie Charakterystyki Produktu Leczniczego Talzenna® i okreslono, ze zalecana
dawka to 0,5 mg talazoparybu w skojarzeniu ze 160 mg enzalutamidu raz na dobe. Leczenie
nalezy prowadzi¢, dopdki nie wystgpi progresja choroby albo nieakceptowalne objawy
toksycznosci. Dawka ta byla réowniez stosowana u chorych w badaniach odnalezionych w

ramach przeglgdu systematycznego Analizy klinicznej.
2.6.1.2. Ceny poszczegolnych prezentacji

Obecnie lek nie jest finansowany w analizowanym wskazaniu. W analizie zgodnie z wnioskiem
refundacyjnym uwzgledniono, ze lek po wydaniu pozytywnej decyzji refundacyjnej dostepny
bedzie w programie lekowym i wydawany bedzie swiadczeniobiorcy bezptatnie. Uwzgledniono
ponadto finansowanie leku w istniejgcej grupie limitowej, zgodnie z uzasadnieniem

wskazanym w Analizie wptywu na system ochrony zdrowia. W zwigzku z tym przyjeto, ze

produkt Talzenna® 0,1 mg bedzie wyznaczat podstawe limitu w grupie.
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2.6.2. Modelowanie kosztow

Koszty uwzglednione w niniejszym opracowaniu stanowig wynik przeprowadzonego
w Analizie ekonomicznej modelowania z uwzglednieniem 2 letniego horyzontu analizy wpltywu
na budzet. W analizie uwzgledniono fakt, ze nie wszyscy chorzy rozpoczynajg terapie
jednoczesnie a kwalifikacja do leczenia poszczegolnymi terapiami odbywa sie ptynnie w ciggu
catego roku. Przyjeto, ze rowny odsetek chorych bedzie rozpoczynat terapie w 1 miesiecznych
interwatach. W ten sposéb okoto 1/12 rocznej populacji docelowej chorych rozpocznie leczenie
w styczniu, 1/12 populacji po uptywie 1 miesigca itd. Choremu, ktéry rozpocznie terapie w
styczniu, pierwszego roku refundacji przypisany zostanie koszt odpowiadajgcy 2 latom
leczenia w modelu ekonomicznym (niezdyskontowany), przy czym w pierwszym roku analizy
BIA przypisany zostanie koszt pierwszych 12 miesiecy terapii, w drugim roku koszt od 13 do
24 miesigca terapii w modelu. Z kolei choremu, ktéry rozpocznie leczenie np. w 6 miesigcu
roku, w pierwszym roku analizy BIA zostanie przyporzadkowany koszt pierwszych 6 miesiecy

terapii w modelu, w drugim roku BIA koszt od 6 do 18 miesigca modelu itd.

W tabelach ponizej na przykfadzie terapii TALA+ENZ przedstawiono sposob naliczania
kosztéw, ktory nastepnie krotko oméwiono. Pierwsza tabela przedstawia koszty rocznej terapii
chorego wnioskowang technologig w zaleznosci od okresu rozpoczecia leczenia (odpowiedni
tydzien roku), kolejne przedstawiajg srednie koszty roczne dla wnioskowanej technologii i

komparatorow.
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Tabela 16.

Koszty ponoszone w terapii TALA+ENZ w zaleznosci od okresu rozpoczecia leczenia w
ciagu roku (PLN) bez uwzglednienia umowy podziatu ryzyka

miesigc roku udziat
1 8,33%
2 8,33%
3 8,33%
4 8,33%
5 8,33%
6 8,33%
7 8,33%
8 8,33%
9 8,33%
10 8,33%
11 8,33%
12 8,33%

W pierwszej kolumnie powyzszej tabeli przedstawiono okres w ciggu roku, w ktérym chory
przystepuje do leczenia, w drugiej kolumnie znajduje sie udziaty chorych odzwierciedlajace
réwnomierng zachorowalnos¢ (i rozpoczecie terapii przez chorych) w ciggu roku. Kolejne
kolumny reprezentujg koszt jaki ponosi chory w kolejnych latach horyzontu czasowego analizy.
W przypadku, gdy chory przystgpi do leczenia w drugim roku horyzontu czasowego analizy
BIA na jego catkowity koszt leczenia sktadajg sie jedynie koszty 1 roku terapii. Sredni roczny
koszt leczenia chorego zostat policzony jako srednia wazona odsetka zaprezentowanego w 2
kolumnie powyzszej tabeli i kosztu zaprezentowanego w kolumnie dla odpowiedniego roku
leczenia. Srednie koszty roczne (1, i 2 roku terapii) ponoszone w zaleznoséci od roku

rozpoczecia leczenia przedstawiono w tabeli ponizej.

Tabela 17.
Koszty ponoszone w terapii TALA+ENZ w zaleznosci od roku rozpoczecia leczenia
(PLN) bez uwzglednienia umowy podziatu ryzyka

W kolumnie drugiej, w pierwszym wierszu przedstawiono sredni roczny koszt leczenia chorego

rozpoczynajgcego terapie TALA+ENZ w 1. roku refundacji, ponoszony w pierwszym roku

horyzontu czasowego BIA. W kolumnie trzeciej, wiersz pierwszy przedstawiono sredni roczny
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koszt leczenia chorego rozpoczynajgcego terapie w 1 roku BIA, ponoszony w drugim roku

horyzontu czasowego BIA itd.
2.6.3. Podsumowanie kosztow

W ponizszych tabelach przedstawiono podsumowanie srednich kosztéw rocznych.

W ponizszych tabelach przedstawiono $rednie koszty roczne ponoszone na lek Talzenna® w
terapii TALA+ENZ.

Tabela 18.
Koszty ponoszone na lek Talzenna® w terapii TALA+ENZ u chorych w zaleznosci od
roku rozpoczecia leczenia (PLN) z uwzglednieniem umowy podziatu ryzyka

Tabela 19.
Koszty ponoszone na lek Talzenna® w terapii TALA+ENZ u chorych w zaleznosci od
roku rozpoczecia leczenia (PLN) bez uwzglednienia umowy podziatu ryzyka

W ponizszych tabelach przedstawiono $rednie catkowite koszty roczne ponoszone w terapii
TALA+ENZ.

Tabela 20.
Koszty ponoszone w terapii TALA+ENZ u chorych w zaleznosci od roku rozpoczecia
leczenia (PLN) z uwzglednieniem umowy podziatu ryzyka

Tabela 21.
Koszty ponoszone w terapii TALA+ENZ u chorych w zaleznosci od roku rozpoczecia
leczenia (PLN) bez uwzglednienia umowy podziatu ryzyka
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W ponizszej tabeli przedstawiono Srednie catkowite koszty roczne ponoszone w terapii

komparatorami u chorych w populacji docelowe;j.

Tabela 22.

Sredni wazony koszt ponoszony w terapii komparatorami w zaleznosci od roku
rozpoczecia leczenia (PLN)

2.7. Podsumowanie danych wejsciowych

Podsumowanie danych wejsciowych przedstawiono w ponizszej tabeli.
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Tabela 23.

Dane wejsciowe uwzgledniane w analizie wptywu na budzet

Parametr

Horyzont czasowy analizy
Liczebnos¢ populacji docelowej

Udziaty w rynku poszczegélnych
technologii medycznych

Wartos¢ parametru z
analizy podstawowej

2 lata

Zakres zmiennosci
wartosci parametru
(wartos¢ alternatywna —
alter, minimalna — min,
maksymalna — max)

Parametry analizy wplywu na budzet

n/d

Uzasadnienie przyjetego zakresu

Zmiennosci

n/d

Zrédta danych dla
wartosci parametru

Rozdziat 2.2

Rozdziat 2.5.2.,

Rozdziat 2.5.2.

Rozdziat 2.5.2.

Rozdziat 2.5.2.

Rozdziat 2.5.4.1.

Rozdziat 2.5.4.1.

Rozdziat 2.5.4.1.

Rozdziat 2.5.4.1.
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Parametr

Zakres zmiennosci
wartosci parametru
(wartos¢ alternatywna —
alter, minimalna — min,
maksymalna — max)

Wartos¢ parametru z
analizy podstawowej

Uzasadnienie przyjetego zakresu
Zmiennosci

Zrédta danych dla
wartosci parametru

Analiza ekonomiczna
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2.8. Wydatki budzetowe w horyzoncie analizy

Na podstawie oszacowania wielkosci populacji chorych leczonych, wykorzystujgc szacunkowe
udziaty w rynku lekéw oraz catkowite koszty réznigce leczenia jednego chorego w ciggu roku,
wyznaczono roczne wydatki budzetowe w perspektywie ptatnika publicznego. Wydatki te bedg

sie rozni¢ w zaleznosci od przyjetego scenariusza oraz jego wariantu.
2.8.1. Aktualne wydatki budzetowe

Aktualne wydatki budzetowe, zwigzane z leczeniem populacji docelowej oszacowano biorgc
pod uwage liczebno$¢ populaciji docelowej wtasciwej dla 2023 i 2024 roku. Wielkos¢ populacji
na wskazane lata oszacowano biorgc pod uwage trend zmiany wielko$ci populacji pomiedzy
kolejnymi latami oraz oszacowania populacji docelowej przedstawiono w rozdziale 2.5.2
Uwzgledniono udziaty w rynku poszczegdlnych technologii medycznych oraz koszty ich
stosowania analogicznie, jak dla scenariusza istniejgcego (przyjeto skumulowane wartosci
wydatkéw z drugiego roku analizy wariantu prawdopodobnego). Wydatki oszacowano jak dla
drugiego roku analizy (odpowiadajgcy 2024 rok), biorgc pod uwage, ze moze wystepowaé
czes$¢ chorych, ktérzy kontynuuijg terapie rozpoczetg w 2023 roku. Oszacowane w ten sposob
aktualne wydatki budzetowe wynosza okoto | N

Obecnie talazoparyb nie jest stosowany w analizowanej populacji chorych. Koszt leku jest

zatem zerowy.
2.8.2. Prognozowane wydatki budzetowe

Wyniki analizy przedstawiono w uwzglednianym horyzoncie czasowym, z perspektywy
ptatnika publicznego. Dodatkowo wyniki przedstawiono z uwzglednieniem Iub nie
instrumentow dzielenia ryzyka (wersja z RSS, wersja bez RSS) oraz w wariantach (minimalny,

prawdopodobny, maksymalny).
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Tabela 24.
Wyniki analizy wplywu na budzet z perspektywy ptatnika publicznego z uwzglednieniem RSS

* biorgc pod uwage kategorie kosztowe we wszystkich uwzglednianych zakresach swiadczen

Tabela 25.
Wyniki analizy wplywu na budzet z perspektywy ptatnika publicznego bez uwzglednienia RSS

: Scenariusz istniejacy Scenariusz nowy Wydatki inkrementalne

Yariant 1. rok refundaciji 2. rok refundaciji 1. rok refundaciji 2. rok refundaciji . rok refundaciji 2. rok refundaciji
Catkowite koszty réznigce*

minimalny 8 140 662,26 20197 439,14 12 319 050,05

prawdopodobny 9 140 474,52 22737 284,93 13 832 039,64 37 292 404,98 4 691 565,11 14 555 120,05

18 572 839,88 49 926 393,60 6 299 554,51 19 475 685,01

12 917 891,92

33 115 331,06 4178 387,78

30 450 708,59

maksymalny 12 273 285,37
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: Scenariusz istniejacy Scenariusz nowy Wydatki inkrementalne
Wariant - |

1. rok refundacji 2. rok refundaciji 1. rok refundacji 2. rok refundacji 1. rok refundacji 2. rok refundaciji

* biorgc pod uwage kategorie kosztowe we wszystkich uwzglednianych zakresach swiadczen
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Wyniki analizy wptywu na budzet przedstawiono réwniez graficznie na ponizszym wykresie.

Rysunek 3.
Wyniki analizy wplywu na budzet (calkowite réznigce koszty inkrementalne) z

Rysunek 4.
Wyniki analizy wplywu na budzet (catkowite roéznigce koszty inkrementalne) z
perspektywy ptatnika publicznego, w wersji bez RSS (PLN)

25000 000
20000 000

15000 000

10 000 000
5000000 .
0 -

I rok Il rok

W minimalny prawdopodobny B maksymalny

3. Analiza wrazliwosci

Analize wrazliwosci przeprowadzono dla parametrow, ktére w najwiekszym stopniu obarczone
Sg niepewnoscig i majg potencjalnie najwiekszy wpltyw na wyniki. Dla parametréw tych
przeprowadzono analize wartosci skrajnych (ang. extreme value analysis), ktéra ocenia wptyw

na wyniki analizy przyjecia przez te parametry wartosci ekstremalnych.
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Testowane parametry i ich zakres przedstawiono w Rozdziale 2.7.

Wyniki analizy wrazliwosci przedstawiono w ponizszej tabeli.
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Tabela 26.
Wyniki analizy wrazliwosci w zaleznosci od wariantu z perspektywy ptatnika publicznego oraz wersji z RSS
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Tabela 27.
Wyniki analizy wrazliwosci w zaleznosci od wariantu z perspektywy ptatnika publicznego oraz wersji bez RSS
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4. Wptyw na organizacje udzielania swiadczen

Decyzja dotyczgca refundacji produktu Talzenna® (talazoparyb) w leczeniu opornego na
kastracje raka gruczotu krokowego z przerzutami u dorostych mezczyzn, w ramach programu

lekowego nie spowoduje nowych konsekwencji w organizacji udzielania swiadczenh.

W zwigzku z powyzszym, w wyniku rozpoczecia finansowania ocenianej technologii
medycznej, nie wystgpi koniecznos¢ dodatkowych szkolen personelu medycznego, czy tez
tworzenia nowych wytycznych okre$lajgcych sposdb podawania leku. Objecie refundacjg
technologii wnioskowanej nie bedzie zatem miec istotnego wptywu na organizacje udzielania

Swiadczen zdrowotnych.
5. Aspekty etyczne i spoteczne

Whnioskowana populacja chorych odznacza sie szczegdlnie niekorzystnym rokowaniem.
Brakuje zdefiniownych standardéw postepowania i istnieje duza niezaspokojona potrzeba
spoteczna na wprowadzenie skutecznej terapii. Dotychczas stosowane leczenie przy pomocy
ENZ i ABI nie moze zosta¢ uznane za satysfakcjonujgce. W Polsce rak gruczotu krokowego
pozostaje najczesciej wystepujgcym nowotworem u mezczyzn oraz jest drugg, po raku ptuca,
najczestszg przyczyng zgondéw z powodu nowotworow ztosliwych. Wskaznik 5-letniego
wzglednego przezycia dla chorych z przerzutami odleglymi utrzymuje sie na poziomie okoto
30%. Podobnie, jak w przypadku wiekszosci nowotwordw, czas przezycia chorych na mCRPC
skraca sie wraz z kazdg kolejng linig terapii. WiekszosS¢ obecnie stosowanych terapii
przeciwnowotworowych polega w gtéwnej mierze na zastosowaniu zwigzkéw wywotujacych
uszkodzenia DNA. Jednak ze wzgledu na wydajnos¢ mechanizmdéw naprawy uszkodzen DNA
komérek nowotworowych, czesto nie udaje sie osiggngé satysfakcjonujgcych wynikéw. W
przypadku nieprawidtowego funkcjonowania jednego z mechanizméw naprawy DNA,
uszkodzenie DNA jest naprawiane przez inny mechanizm. Co wiecej, w wyniku dziatania
mutagenow, geny mutatorowe czesto ulegajg inaktywacji, aby komoérki mogty naby¢ kolejne
mutacje, umozliwiajgce ich niekontrolowang proliferacje. W zwigzku z powyzszym, coraz
czesciej celem terapeutycznym stajg sie biatka zaangazowane w system naprawy DNA (np.
PARP1). Sposrdd finansowanych obecnie opcji terapeutycznych jedynie olaparyb jest lekiem
blokujgcym dziatanie enzymu PARP, ktory wspomaga naprawe uszkodzonego DNA w
komodrkach (zaréwno prawidtowych, jak i nowotworowych) podczas ich podziatu.

Zahamowanie aktywnosci PARP powoduje, Zze uszkodzenia DNA w komdrkach
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nowotworowych nie mogg zostaC naprawione, wskutek czego komorki nowotworowe
obumierajg. Nalezy jednak podkresli¢, Zze w Polsce olaparyb moze by¢ zastosowany dopiero
w przypadku progresji po NHT oraz wytgcznie u chorych z obecnoscig mutacji w genie BRCA1
lub BRCA2. Oznacza, ze chorzy z innymi mutacjami genéw HRR oraz chorzy, ktérzy nie
otrzymali uprzednio leczenia mCRPC opartego na NHT i posiadajgcy jakgkolwiek mutacje
genow HRR, nie kwalifikujg sie do leczenia inhibitorem PARP, pomimo ze jest on najbardziej

odpowiednig terapig w takiej populacji chorych [Analiza problemu decyzyjnego].

Progresywny charakter analizowanej jednostki chorobowej prowadzi do niepetnosprawnosci
chorych. W efekcie spoteczenstwo obcigzone jest istotnymi kosztami utraty produktywnosci.
Koszty te sg, tym wyzsze im mniej skutecznie prowadzona jest terapia tych chorych. Obecnie
chorzy nie majg zagwarantowanego dostepu do skutecznej metody leczenia przez co koszty
spoteczne sg eskalowane. Refundacja talazoparybu pomoze ograniczy¢ te koszty i bedzie

stanowita odpowiedz na niezaspokojong potrzebe spoteczng.

Decyzja dotyczgca objecia refundacjg produktu Talzenna® w ramach Programu lekowego,
dotyczy wytgcznie chorych kwalifikujgcych sie do programu lekowego, a zatem pacjentow
spetniajgcych wszystkie kryteria wigczenia, co zapewnia, ze technologia bedzie stosowana w

populacji chorych, u ktérych spodziewane sg najwigksze korzysci kliniczne.

Pozytywna decyzja dotyczgca finansowania technologii wnioskowanej, nie stoi w sprzecznosci
z aktualnie obowigzujgcymi regulacjami prawnymi i nie naktada na chorego dodatkowych

wymogow zwigzanych z rozpoczeciem leczenia.

Ponizsza tabela przedstawia ocene aspektéw spotecznych i etycznych dotyczgcag stosowania

technologii wnioskowanej w omawianym wskazaniu.

Tabela 28.
Aspekty spoteczne i etyczne

Warunek Wartos¢

Czy i ktére grupy pacjentdow mogg by¢ faworyzowane na skutek zatozen przyjetych w

o . ¥ Zadne
analizie ekonomicznej;

Czy niekwestionowany jest réwny dostep do technologii medycznej przy jednakowych

potrzebach; Tak

Duza korzys¢ dla
waskiej grupy
chorych

Czy spodziewana jest duza korzys¢ dla waskiej grupy osob, czy korzys¢ mata, ale
powszechna;

Czy technologia stanowi odpowiedz dla os6b o istotnych potrzebach zdrowotnych, dla

ktérych nie ma obecnie dostepnej zadnej metody leczenia. Nie
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Warunek

Wartosé

Czy pozytywna decyzja w odniesieniu do ocenianej technologii moze powodowaé problemy spoteczne,
w tym:

wptywac na poziom satysfakcji pacjentow z otrzymywanej opieki medycznej; Nie
grozi¢ niezaakceptowaniem postepowania przez poszczegolnych chorych; Nie
powodowac lub zmienia¢ stygmatyzacije; Nie
wywotywac¢ ponadprzecietny lek; Nie
powodowac¢ dylematy moralne; Nie
stwarzac problemy dotyczace pici lub rodzinne. Nie

Czy decyzja dotyczaca rozwazanej technologii:

Czy stosowanie technologii naktada szczegolne wymogi, takie jak:

stoi w sprzecznosci z aktualnie obowigzujgcymi regulacjami prawnymi, Nie
czy stwarza koniecznos¢ dokonania zmian w prawie/przepisach; Nie
oddziatuje na prawa pacjenta lub prawa czlowieka. Nie

koniecznos¢ szczegolnego informowania pacjenta lub uzyskiwania jego zgody; Nie
potrzeba zapewnienia pacjentowi prawa do poszanowania godnosci i intymnosci oraz Nie
tajemnicy informacji z nim zwigzanych;

potrzeba uwzgledniania indywidualnych preferenciji, potrzeba czynnego udziatu pacjenta Nie

w podejmowaniu decyzji o wyborze metody postepowania.

6. Ograniczenia

Catkowite koszty uwzgledniane w poszczegolnych scenariuszach (wynikajgce z kosztow
réznigcych leczenia), wyznaczono na podstawie kosztdw przedstawionych w Analizie

ekonomicznej.

W analizie uwzgledniono ponadto, ze technologia wnioskowana finansowana bedzie w ramach

odrebnej grupy limitowej, zgodnie z uzasadnieniem wskazanym w rozdziale 8.1.

W analizie uwzgledniono fakt, Zze nie wszyscy chorzy rozpoczynajg terapie jednoczesnie, a
kwalifikacja do leczenia odbywa sie ptynnie w ciggu catego roku. Przyjeto, ze rowny odsetek
chorych bedzie rozpoczynat terapie w miesiecznych interwatach. W ten sposob okoto 1/12
rocznej populacji docelowej rozpocznie leczenie w lipcu, 1/12 populacji po uptywie miesigca
itd.

Liczebnos¢ populacji oszacowano na podstawie danych pochodzacych z: Krajowego Rejestru
Nowotwordw, literatury oraz danych dotyczacych liczby chorych obecnie leczonych w ramach
programu lekowego leczenia chorych na raka gruczotu krokowego, dostepnych na stronie

Narodowego Funduszu Zdrowia.
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7. Podsumowanie i wnioski koncowe

W niniejszej pracy oceniono wplyw na system ochrony zdrowia w Polsce decyzji o
zakwalifikowaniu Talzenna® (talazoparyb) do Wykazu lekéw refundowanych w ramach

kategorii dostepnosci lek stosowany w programie lekowym.

Populacje docelowg dla technologii wnioskowanej zdefiniowano zgodnie z przedtozonym
wnioskiem refundacyjnym. Stanowig jg chorzy na opornego na kastracje raka gruczotu
krokowego z przerzutami u dorostych mezczyzn, niekwalifikujgcych sie do chemioterapii, u

ktérych wystepujg mutacje w genach naprawy rekombinacji homologicznej (HRR).
Wplyw na system ochrony zdrowia okreslono w odniesieniu do nastepujgcych obszaréw:

populacyjnych (oszacowanie potencjatu rynkowego leku oraz prognoza liczebnosci
populacji, ktéra prawdopodobnie skorzysta z leku w sytuacji jego sfinansowania);
finansowych (analiza wptywu na budzet);

organizacji udzielania swiadczeh;

etycznych i spotecznych;

Analize wykonano dla okresu 2 lat (lata 2025-2026), ktory stanowi horyzont czasowy analizy.
Elementy analizy wptywu na budzet objely: estymacje populacji docelowej i udziatéw
rynkowych technologii wnioskowanej oraz analize kosztowg. Wynikiem analizy wptywu na
budzet jest r6znica pomiedzy rozpatrywanymi scenariuszami wyrazona inkrementalnymi

wydatkami pfatnika publicznego.

Wplyw na organizacje udzielania swiadczen zdrowotnych oraz aspekty etyczne i spoteczne

zostaty okreslone zgodnie z metodykg zaproponowang w Wytycznych AOTMIT.

Oszacowanie populacji (nowe zachorowania)
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*wielko$¢ stanowigca petny potencjat rynkowy leku wnioskowanego wskazania refundacyjnego

Bezposrednig konsekwencjg tej decyzji bedzie uksztattowanie sie w Polsce nowej praktyki
klinicznej leczenia chorych na opornego na kastracje raka gruczotu krokowego z przerzutami.
Rozszerzone zostanie spektrum terapeutyczne, w zwigzku z czym lekarze, ktérzy dotychczas
mogli zastosowac leczenie jedynie przy pomocy leku enzalutamidu i octanu abirateronu teraz

bedg mogli skorzystaé rowniez z terapii lekiem Talzenna®.

W konsekwenciji finansowanie leku Talzenna® zapewni chorym na opornego na kastracje raka
gruczotu krokowego z przerzutami dostep do skuteczniejszego niz dotychczas leczenia oraz
wptynie na poprawe ich jakosci zycia. [N
I

Majgc na uwadze racjonalizacje $rodkéw w ochronie zdrowia oraz wychodzgc naprzeciw

oczekiwaniom Ministerstwa Zdrowia oraz Narodowego Funduszu Zdrowia w zakresie

refundacji lekow, Wnioskodawca proponuje zawarcie umowy podziatu ryzyka (RSS).

Dodatkowo w analizie wskazano, ze w przypadku pozytywnej decyzji dotyczgcej refundaciji
leku Talzenna® nalezy oczekiwaé duzej korzysci zdrowotnej dla waskiej grupy chorych, dlatego
tez finansowanie technologii jest etycznie i spotecznie uzasadnione. Ponadto decyzja

refundacyjna nie spowoduje nowych konsekwencji w organizacji udzielania Swiadczen.

Konkludujgc nalezy oczekiwaé, ze finansowanie leku Talzenna® przyczyni sie do poprawy

sytuacji chorych z nowotworami ztosliwymi w Polsce, co jest jednym z priorytetow zdrowotnych
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Ministerstwa Zdrowia (zgodnie z Rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia w sprawie priorytetow

zdrowotnych).




@ Talzenna® (talazoparyb) w leczeniu opornego na kastracje raka
NAH TA gruczotu krokowego z przerzutami u dorostych mezczyzn — analiza 48
(ENORANTIA NOCET wplywu na system ochrony zdrowia

8. Zataczniki

8.1. Uzasadnienie kwalifikacji do wspdlnej grupy

limitowej dla technologii wnioskowanej

Na podstawie art. 15 Ustawy o refundacji nalezy stwierdzi¢, iz lek Talzenna® spetia kryteria
kwalifikacji do juz istniejgcej, wspodlnej grupy limitowej ze wzgledu na obecnosé¢ tej samej
nazwy miedzynarodowej, tych samych mechanizméw dziatania i podobnych dziatan
terapeutycznych, zgodnosci wskazan i przeznaczen, tej samej skutecznosci w poréwnaniu do
juz refundowanego w Polsce produktu leczniczego Talzenna® znajdujgcego sie w grupie
limitowej 1263.0, Talazoparyb. W zwigzku z powyzszym nalezy stwierdzi¢, ze lek Talzenna®
kwalifikuje sie do juz istniejgcej grupy limitowej w ramach wykazu lekéw refundowanych.
Przyjeto, ze prezentacja Talzenna® 1 mg bedzie wyznaczaé podstawe limitu refundacyjnego

w tej grupie tak jak to obecnie ma miejsce .

8.2. Sprawdzenie zgodnosci analizy z minimalnymi
wymaganiami opisanymi w Rozporzadzeniu MZ

w sprawie minimalnych wymagan

Tabela 29.
Check-lista zgodnosci analizy wptywu na system ochrony zdrowia z minimalnymi
wymaganiami przedstawionymi w Rozporzadzeniu MZ w sprawie minimalnych
wymagan

Nr ‘ Zadanie Tak/Nie/nie dotyczy

1. Oszacowanie rocznej liczebnosci populaciji n/d

obejmujgcej wszystkich pacjentdw, u ktérych wnioskowana

1.1. . . ) TAK, rozdziat 2.5.1.
technologia moze by¢ zastosowana

1.2. docelowej, wskazanej we wniosku TAK, rozdziat 2.5.2.

1.3. | w ktdrej wnioskowana technologia jest obecnie stosowana TAK, rozdziat 2.5.3.

w ktérej wnioskowana technologia bedzie stosowana przy
1.4. zatozeniu, ze minister wtasciwy do spraw zdrowia wyda TAK, rozdziat 2.5.4.
decyzje o objeciu refundacjg podwyzszeniu ceny

Oszacowanie rocznych wydatkéw podmiotu zobowigzanego
do finansowania swiadczen ze srodkéw publicznych,
ponoszonych na leczenie pacjentow w stanie klinicznym
wskazanym we wniosku

2.1. Aktualnych TAK, rozdziat 2.8.1.

TAK, rozdziat 2.8.
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N

2.2.

Zadanie

z wyszczegolnieniem sktadowej wydatkéw stanowigcej
refundacje ceny wnioskowanej technologii, o ile wystepuje

Tak/Nie/nie dotyczy

TAK, rozdziat 2.8.1.

llosciowa prognoza rocznych wydatkéw podmiotu
zobowigzanego do finansowania Swiadczen ze srodkow
publicznych, jakie bedg ponoszone na leczenie pacjentow w
stanie klinicznym wskazanym we wniosku przy zatozeniu, ze
minister wiasciwy do spraw zdrowia nie wyda decyzji o objeciu
refundacjg podwyzszeniu ceny

TAK, rozdziat 2.8.2.

3.1.

z wyszczegolnieniem sktadowej wydatkow stanowigcej
refundacje ceny wnioskowanej technologii

TAK, rozdziat 2.8.2.

llosciowa prognoza rocznych wydatkéw podmiotu
zobowigzanego do finansowania swiadczen ze srodkow
publicznych, jakie bedg ponoszone na leczenie pacjentow w
stanie klinicznym wskazanym we wniosku, przy zatozeniu, ze
minister wtasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu
refundacjg lub podwyzszeniu ceny

TAK, rozdziat 2.8.2.

4.1.

z wyszczegolnieniem sktadowej wydatkow stanowigcej
refundacje ceny wnioskowanej technologii,

TAK, rozdziat 2.8.2.

Oszacowanie dodatkowych wydatkéw podmiotu
zobowigzanego do finansowania swiadczen ze srodkow
publicznych, jakie bedg ponoszone na leczenie pacjentow w
stanie klinicznym wskazanym we wniosku

TAK, rozdziat 2.8.2.

5.1.

z wyszczegolnieniem sktadowej wydatkow stanowigcej
refundacje ceny wnioskowanej technologii

TAK, rozdziat 2.8.2.

Minimalny i maksymalny wariant oszacowania dodatkowych
wydatkéw podmiotu zobowigzanego do finansowania
Swiadczenh ze srodkéw publicznych

TAK, rozdziat 2.8.2.

Zestawienie tabelaryczne warto$ci, na podstawie ktérych
dokonano oszacowan analizy oraz prognoz

TAK, rozdziat 2.7.

Wyszczegolnienie zatozen, na podstawie ktorych dokonano
oszacowan analizy oraz prognoz

TAK, rozdziat 6.

9.1.

wyszczegolnienie zatozen dotyczgcych kwalifikacji
wnioskowanej technologii do grupy limitowej i wyznaczenia
podstawy limitu

TAK, rozdziat 8.1.

10.

Do analizy dotgczono dokument elektroniczny, umozliwiajacy
powtorzenie wszystkich kalkulacji oraz prognoz

TAK

11.

Oszacowan analizy oraz prognoz dokonano w horyzoncie
czasowym witasciwym dla analizy wptywu na budzet

TAK

12.

Oszacowan oraz prognoz w analizie dokonano w
szczegolnosci na podstawie rocznej liczebnosci populacii

TAK

12.1.

w analizie wptywu na budzet przedstawiono dodatkowy
wariant, w ktérym oszacowania i prognozy uzyskano w oparciu
o inne dane

(w przypadku braku wiarygodnych oszacowan rocznej
liczebnosci populaciji)

n/d, obliczenia w analizie
przeprowadzono na podstawie
oszacowania liczebnosci populacji

13.

Oszacowania analizy oraz prognozy przedstawiono w
nastepujgcych wariantach

e z uwzglednieniem proponowanego instrumentu dzielenia
ryzyka (jezeli wnioskowane warunki objecia refundacjg
obejmujg instrumenty dzielenia ryzyka),

TAK
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Nr Zadanie Tak/Nie/nie dotyczy

bez uwzglednienia proponowanego instrumentu dzielenia
ryzyka

13.1.

Wskazano dowody spetnienia wymagan, o ktérych mowa:
e w art. 15 ust. 3 pkt 1 i 3 Ustawy o refundacji

(jezeli wnioskowane warunki objecia refundacjg obejmujg
utworzenie nowej, odrebnej grupy limitowej)

e w art. 15 ust. 2. 15 ust. 3 pkt 2 Ustawy o refundacji

(jezeli wnioskowane warunki objecia refundacjg obejmujg
kwalifikacje do wspdlnej, istniejgcej grupy limitowej)

TAK, rozdziat 8.1.
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9. Spis tabel

Tabela 1. Liczba nowych zachorowan dla rozpoznania C61 — rak gruczotu krokowego, w
[AtACh 19992020 ... 0ceeeieeeeeiiiiiiiie e e e e e e e e e e e e e e e e e e 17

Tabela 13. Oszacowanie liczebnosci populacji, w ktérej wnioskowana technologia bedzie

LY (010111 7=1 = 1 25

Tabela 14. Podsumowanie oszacowan liczebnosci populacji zdefiniowanych w

Rozporzgdzeniu MZ w sprawie minimalnych wymagan ..............c.cccc.cccooeeee. 26
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Tabela 16. Koszty ponoszone w terapii TALA+ENZ w zaleznosci od okresu rozpoczecia

Tabela 17.

Tabela 18.

Tabela 19.

Tabela 20.

Tabela 21.

Tabela 22.

Tabela 23.

Tabela 24.

Tabela 25.

Tabela 26.

Tabela 27.

Tabela 28.

leczenia w ciggu roku (PLN) bez uwzglednienia umowy podziatu ryzyka

Koszty ponoszone w terapii TALA+ENZ w zaleznoéci od roku rozpoczecia

leczenia (PLN) bez uwzglednienia umowy podziatu ryzyka

Koszty ponoszone na lek Talzenna® w terapii TALA+ENZ u chorych w
zaleznosci od roku rozpoczecia leczenia (PLN) z uwzglednieniem umowy

podziatu ryzyka

Koszty ponoszone na lek Talzenna® w terapii TALA+ENZ u chorych w
zaleznosci od roku rozpoczecia leczenia (PLN) bez uwzglednienia umowy

podziatu ryzyka

Koszty ponoszone w terapii TALA+ENZ u chorych w zaleznosci od roku

rozpoczecia leczenia (PLN) z uwzglednieniem umowy podziatu ryzyka

Koszty ponoszone w terapii TALA+ENZ u chorych w zaleznosci od roku

rozpoczecia leczenia (PLN) bez uwzglednienia umowy podziatu ryzyka

Sredni wazony koszt ponoszony w terapii komparatorami w zaleznosci od roku

rozpoczecia leczenia (PLN)

Dane wejsciowe uwzgledniane w analizie wptywu na budzet

Wyniki analizy wptywu na budzet z perspektywy ptatnika publicznego z
uwzglednieniem RSS

Wyniki analizy wptywu na budzet z perspektywy ptatnika publicznego bez

uwzglednienia RSS

Wyniki analizy wrazliwosci w zaleznosci od wariantu z perspektywy ptatnika

publicznego oraz wersji z RSS

Wyniki analizy wrazliwosci w zaleznosci od wariantu z perspektywy ptatnika

publicznego oraz wersji bez RSS

Aspekty spoteczne i etyczne
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Tabela 29. Check-lista zgodnosci analizy wplywu na system ochrony zdrowia z
minimalnymi wymaganiami przedstawionymi w Rozporzgdzeniu MZ w

sprawie minimalnych Wymagarn ... 48
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10. Spis rysunkéw

Rysunek 1. Mozliwe scenariusze brane pod uwage w analizie wptywu na budzet................ 15
|
B ... s 18

Rysunek 4. Wyniki analizy wptywu na budzet (catkowite réznigce koszty inkrementalne) z

perspektywy pfatnika publicznego, w wersji bez RSS (PLN).........cccccceeeeee. 37




@ Talzenna® (talazoparyb) w leczeniu opornego na kastracje raka
gruczotu krokowego z przerzutami u dorostych mezczyzn — analiza
wptywu na system ochrony zdrowia

NAHTTA

IBMNORANTLA NOCET

55

11. Bibliografia

Publikacja/Zrédto danych

Analiza ekonomiczna

Analiza kliniczna

Analiza problemu decyzyjnego

AWA Kabazytaksel

ChPL Talzenna®

JNCCN

KRN

Marteau 2014

Program lekowy leczenia raka piersi

Program lekowy leczenia raka
gruczotu krokowego

Rozporzadzenie MZ w sprawie
minimalnych wymagan

Rozporzadzenie MZ w sprawie
priorytetow zdrowotnych

Scott 2021

Sprawozdania NFZ

Statystyki NFZ

Referencje

Talzenna® (talazoparyb) w leczeniu opornego na kastracje raka
gruczotu krokowego z przerzutami u dorostych mezczyzn. Analiza
ekonomiczna, MAHTA 2024

Talzenna® (talazoparyb) w leczeniu opornego na kastracje raka
gruczotu krokowego z przerzutami u dorostych mezczyzn. Analiza
kliniczna, MAHTA 2024

Talzenna® (talazoparyb) w leczeniu opornego na kastracje raka
gruczotu krokowego z przerzutami u dorostych mezczyzn. Analiza
problemu decyzyjnego, MAHTA 2024

Whniosek o objecie refundacjg leku Cabazitaxel Ever Pharma
(kabazytaksel) w ramach programu lekowego: ,Leczenie chorych na
opornego na kastracje raka gruczotu krokowego (ICD-10: C61)" —
analiza weryfikacyjna, AOTMIT 2022

Charakterystyka Produktu Leczniczego Talzenna®

Czasopismo Krajowej Sieci Osrodkéw Onkologicznych w Stanach

Zjednoczonych,
spotlights/docetaxel/

https://jnccn360.org/prostate/inccn-

Krajowy Rejestr Nowotwordw https://onkologia.org.pl/pl/publikacje

Marteau F., Gimonet G., Gabriel S. i in., Epidemiology of Patients with
Metastatic Castrate-Resistant Prostate Cancer in Europe and
Australia, Poster Number PCN30

Program lekowy ,leczenie chorych na raka piersi (ICD-10: C50)”
regulowany zatgcznikiem B.9.FM. do Obwieszczenia Ministra Zdrowia

Program lekowy ,leczenie chorych na raka gruczotu krokowego (ICD-
10: C61)” regulowany zatgcznikiem B.56. do Obwieszczenia Ministra
Zdrowia

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 24 pazdziernika 2023 r. w
sprawie minimalnych wymagan, jakie muszg 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, $rodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego i wyrobu medycznego, ktore nie majg
odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 22 listopada 2021 r.
zmieniajgce rozporzgdzenie w sprawie priorytetow zdrowotnych

Scott RJ., Mehta A., Macedo GS. i in., Genetic testing for homologous
recombination repair (HRR) in metastatic castration-resistant prostate
cancer (MCRPC): challenges and solutions, Oncotarget, 2021, Vol.
12, (No. 16), pp: 1600-1614

Sprawozdania z dziatalnosci Narodowego Funduszu Zdrowia za IV
kwartat od 2016 r. do 2023 r.

Statystyki NFZ publikowane na stronie NFZ dotyczace rozliczania
programow lekowych https://statystyki.nfz.gov.pl/DrugPrograms



https://jnccn360.org/prostate/jnccn-spotlights/docetaxel/
https://jnccn360.org/prostate/jnccn-spotlights/docetaxel/
https://onkologia.org.pl/pl/publikacje
https://statystyki.nfz.gov.pl/DrugPrograms

@ Talzenna® (talazoparyb) w leczeniu opornego na kastracje raka
NAHFTA gruczotu krokowego z przerzutami u dorostych mezczyzn — analiza 56
IGNCRANTIA NOCET wptywu na system ochrony zdrowia

Publikacja/Zrédto danych

Svensson 2021

Ustawa o refundacji

Ustawa o swiadczeniach opieki
zdrowotnej

Wykaz lekéw refundowanych

Wytyczne AOTMIT

Referencje

Svensson J., Lissbrant IF., Gauffin O. | in., Time spent in hormone-
sensitive and castration-resistant disease states in men with advanced
prostate cancer, and its health economic impact: registry-based study
in Sweden. Scandinavian Journal of Urology 2020

Ustawa z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, s$rodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobow medycznych (Dz. U. z 2023 r. poz. 826, z pézn. zm.)

Ustawa z dnia 27 sierpnia 2004 roku o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych; Dz. U. Nr. 210,
poz. 2135

Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 18 marca 2024 r. w sprawie
wykazu refundowanych lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych na dzien 1
kwietnia 2024 r.

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, Wytyczne oceny
technologii medycznych, Warszawa 2016




	Indeks skrótów
	Streszczenie
	1. Cel analizy wpływu na system ochrony zdrowia
	2. Analiza wpływu na budżet
	2.1. Metodyka analizy
	2.2. Horyzont czasowy
	2.3. Perspektywa
	2.4. Scenariusze porównywane
	2.5. Populacja
	2.5.1. Populacja obejmująca wszystkich chorych, u których technologia wnioskowana może zostać zastosowana
	2.5.2. Populacja docelowa, wskazana we wniosku
	2.5.3. Populacja, w której technologia wnioskowana jest obecnie stosowana
	2.5.4. Populacja, w której wnioskowana technologia będzie stosowana przy założeniu, że minister właściwy do spraw zdrowia wyda decyzję o objęciu refundacją
	2.5.4.1. Udziały w rynku
	2.5.4.2. Oszacowanie wielkości populacji chorych leczonych technologią wnioskowaną

	2.5.5. Populacja, w której wnioskowana technologia będzie stosowana przy założeniu, że minister właściwy do spraw zdrowia nie wyda decyzji o objęciu refundacją
	2.5.6. Podsumowanie oszacowań liczebności populacji zdefiniowanych w minimalnych wymaganiach

	2.6. Analiza kosztów
	2.6.1. Koszt stosowania wnioskowanej technologii medycznej
	2.6.1.1. Dawkowanie
	2.6.1.2. Ceny poszczególnych prezentacji

	2.6.2. Modelowanie kosztów
	2.6.3. Podsumowanie kosztów

	2.7. Podsumowanie danych wejściowych
	2.8. Wydatki budżetowe w horyzoncie analizy
	2.8.1. Aktualne wydatki budżetowe
	2.8.2. Prognozowane wydatki budżetowe


	3. Analiza wrażliwości
	4. Wpływ na organizację udzielania świadczeń
	5. Aspekty etyczne i społeczne
	6. Ograniczenia
	7. Podsumowanie i wnioski końcowe
	8. Załączniki
	8.1. Uzasadnienie kwalifikacji do wspólnej grupy limitowej dla technologii wnioskowanej
	8.2. Sprawdzenie zgodności analizy z minimalnymi wymaganiami opisanymi w Rozporządzeniu MZ  w sprawie minimalnych wymagań

	9. Spis tabel
	10.  Spis rysunków
	11. Bibliografia



