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Zmiana kategorii dostepnosci refundacyjnej temsyrolimusu z PL B.10. do C 0T.422.0.40.2024

KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakreslone kolorem zé6itym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu ze wzgledu
na tajemnice przedsiebiorcy (nie dotyczy).

Zakres wylgczenia jawnoSci: dane objete oswiadczeniem (nie dotyczy) o zakresie tajemnicy
przedsiebiorcy.

Podstawa prawna wyfaczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. o dostepie do informacji
publicznej (Dz. U. z 2022 r., poz. 902) w zw. z art. 11 ust. 2 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej
konkurenciji (Dz. U. z 2022 r., poz. 1233).

Organ dokonujgcy wyfaczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji.

Podmiot, w interesie ktérego dokonano wylaczenia jawnosci: (nie dotyczy).

Dane zakres$lone kolorem czerwonym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu ze wzgledu
na prywatno$¢ osoby fizycznej (nie dotyczy).

Zakres wylaczenia jawnosci: dane osobowe.

Podstawa prawna wylgczenia jawnoSci: art. 5 ust.1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. o dostepie do informacji
publicznej (Dz. U. z 2022 r., poz. 902) w zw. z rozporzgdzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia
27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony osob fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie
swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogdlne rozporzadzenie o ochronie danych)
(Dz. U. UE.L. z 2016 r.119.1).

Organ dokonujacy wylgczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji.

Podmiot, w interesie ktérego dokonano wylgaczenia jawnosci: nie dotyczy.

Dane zakreslone kolorem czarnym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu ze wzgledu
na tajemnice przedsiebiorcy Pfizer.

Zakres wylaczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem o zakresie tajemnicy przedsigbiorcy.

Podstawa prawna wylgczenia jawnosci: art. 5 wust. 2 wustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r.
o dostepie do informacji publicznej (Dz. U. z 2022 r., poz. 902) w zw. z art. 11 ust. 2 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r.
0 zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz. U. z 2022 r., poz. 1233).

Organ dokonujgcy wyfaczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji.

Podmiot, w interesie ktérego dokonano wylaczenia jawnosci: Pfizer.
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Wykaz skrotéw

Agencja, AOTMIT
AWA
BC
BIP
CHB
ChPL
CTH
CZN
DGL
ECOG
ESMO

ICD-10

KK
KRN

Lek

Mz
NCCN
NFZ
PL

PO

Technologia

uUcz
URPL

Ustawa o
refundaciji

Ustawa o
swiadczeniach

WDS
WHO
WLF

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
analiza weryfikacyjna Agencji

analiza podstawowa (ang. base case)
Biuletyn Informacji Publicznej

cena hurtowa brutto

Charakterystyka Produktu Leczniczego
chemioterapia

cena zbytu netto

Departament Gospodarki Lekami
Eastern Cooperative Oncology Group
European Society for Medical Oncology

Miedzynarodowa Statystyczna Klasyfikacja Choréb i Probleméw Zdrowotnych — wersja 10 (ang.
International Statistical Classification Of Diseases and Related Health Problems — 10th revision)

Konsultant Krajowy
Krajowy Rejestr Nowotwordw

produkt leczniczy w rozumieniu ustawy z dnia 6 wrzesnia 2011 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz.
U. z 2024 r. poz. 686)

Ministerstwo Zdrowia

National Comprehensive Cancer Network
Narodowy Fundusz Zdrowia

program lekowy

poziom odptatnosci

technologia medyczna w rozumieniu art. 5 pkt 42 b ustawy o $wiadczeniach lub $rodek
spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyréb medyczny w rozumieniu art. 2
pkt 21 i 28 ustawy o refundacji

urzedowa cena zbytu
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Ustawa z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. 2024 r., poz. 930 z pézn. zm.)

Ustawa z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
Srodkow publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146)

wysokos¢ doptaty Swiadczeniobiorcy
Swiatowa Organizacja Zdrowia

wysokos¢ limitu finansowania
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Zmiana kategorii dostepnosci refundacyjnej temsyrolimusu z PL B.10. do C 0T.422.0.40.2024

1. Podstawowe informacje o zleceniu

Data wplyniecia zlecenia do AOTMIT (DD.MM.RRRR) 26.07.2024
i znak pisma zlecajgcego PLR2.4504.775.2024.ZL.

Peina nazwa $wiadczenia opieki zdrowotnej (z pisma zlecajgcego):

Przeniesienie substancji czynnej temsyrolimus z programu lekowego:

B.10. ,Leczenie pacjentéw z rakiem nerki (ICD-10: C64)”

do katalogu lekéw refundowanych w chemioterapii

Typ zlecenia: art. 31 n pkt 5 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej (Dz. U. z 2024 r., poz. 146)
— realizacja innych zadan zleconych przez ministra wtasciwego do spraw zdrowia

|

zlecenie Ministra Zdrowia ztoZzone z urzedu

zlecenie Ministra Zdrowia na wniosek konsultanta krajowego z dziedziny medycyny odpowiedniej dla
danego $wiadczenia opieki zdrowotnej

zlecenie Ministra Zdrowia na wniosek stowarzyszenia bedgcego zgodnie z postanowieniami statutu
towarzystwem naukowym o zasiegu krajowym — za posrednictwem konsultanta krajowego z dziedziny
medycyny odpowiedniej dla danego $wiadczenia opieki zdrowotnej

zlecenie Ministra Zdrowia na wniosek Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia
zlecenie Ministra Zdrowia na wniosek stowarzyszenia lub fundacji, ktérych celem statutowym jest ochrona
praw pacjenta

— za posrednictwem konsultanta krajowego z dziedziny medycyny odpowiedniej dla danego $wiadczenia
opieki zdrowotnej
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2. Przedmiot i historia zlecenia

2.1. Korespondencjaw sprawie

Na podstawie art. 31n pkt 5 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r., o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146) pismem znak PLR2.4504.775.2024.ZL.
Z dnia 24.07.2024 r. (data wptywu do AOTMIT 26.07.2024 r.), Minister Zdrowia zlecit AOTMIT przygotowanie
materiatéw analitycznych, opinii Rady Przejrzystosci dot. przeniesienia substancji czynnej temsyrolimus
z programu lekowego B.10. ,Leczenie pacjentéw z rakiem nerki (ICD-10: C64)” do katalogu lekéw
refundowanych w chemioterapii.

W zatgczeniu przekazano propozycje nowych zatgcznikoéw dla katalogu chemioterapii (w tabelach ponizej).
Tresé proponowanych zatgcznikéw dla katalogu chemioterapii:
Zatgcznik C.XX.X.

Leczenie pierwszego rzutu nowotworu nerkowokomoérkowego w stadium zaawansowanym u dorostych
pacjentow.

Kwalifikacja do programu pacjentéw o sprawnos$ci w skali Karnofsky’ego 60-100.
Leczenie powinno by¢ stosowane do czasu wystgpienia progresji nowotworu lub niepozgdanych dziatan
uniemozliwiajgcych jego kontynuowanie.

Tabela 1. Propozycja nowego zatgcznika dla katalogu chemioterapii — rak nerkowokomérkowy

Nazwa substancji czynnej
Lp. oraz, jezeli dotyczy, droga KOD ICD-10 Nazwa ICD-10
podania

NOWOTWOR ZtOSLIWY NERKI Z WYJATKIEM MIEDNICZKI

1. | TEMSYROLIMUS Cc64 NERKOWE.J]
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Zmiana kategorii dostepnosci refundacyjnej temsyrolimusu z PL B.10. do C 0T.422.0.40.2024

3. Wytyczne praktyki klinicznej

Przeszukano nastepujgce zrédta w celu odnalezienia wytycznych praktyki klinicznej:

= Polskie Towarzystwo Onkologii Klinicznej (PTOK; https://ptok.pl/);

= European Society for Medical Oncology (ESMO; https://www.esmo.org/);
= National Comprehensive Cancer Network (NCCN; https://www.nccn.org/);
*» baze danych medycznych PubMed;

= https://www.tripdatabase.com/.

Wyszukiwanie przeprowadzono w dniu 14.08.2024 r. W ramach wyszukiwania odnaleziono trzy dokumenty:
PTOK 2022, NCCN 2024 oraz ESMO 2024 dotyczace leczenia pierwszego rzutu nowotworu
nerkowokomorkowego w stadium zaawansowanym u dorostych pacjentow.

W ramach wyszukiwania odnaleziono informacje na temat stosowania temsyrolimusu w leczeniu | linii raka
nerkowokomoérkowego w wytycznych PTOK 2022. Zgodnie z informacjami zawartymi w dokumencie
temsyrolimus poprawia rokowanie chorych na raka nerkowokomdrkowego nalezgcych do grupy
niekorzystnego rokowania, jednak korzysci kliniczne sg bardzo ograniczone w poréwnaniu z innymi terapiami.

W najnowszych wytycznych NCCN 2024 temsyrolimus zostat usuniety z wymienianych rekomendacji leczenia
raka nerkowokomodrkowego. W ramach wytycznych wymieniono zmiany wprowadzone w ramach aktualizacji
wytycznych wzgledem poprzednich i wskazano, iz temsyrolimus zostat usuniety z rekomendowanych terapii.

Z kolei wytyczne ESMO 2024 nie wskazujg na stosowanie temsyrolimusu w leczeniu pacjentéw z rakiem
nerkowokomaorkowym.

Najwazniejsze informacje zawarte w odnalezionych wytycznych przedstawiono w tabeli ponize;.

Tabela 2. Przeglad interwencji wg wytycznych praktyki klinicznej

Organizacja, rok

) A Rekomendowane interwencje
(kraj/region)

Rekomendacje w leczeniu raka nerkowokomérkowego w | linii:
. U chorych po radykalnym chirurgicznym usunieciu raka nerkowokomoérkowego nie zaleca sie
systemowego leczenia uzupetniajacego (I, A).
. Leczenie bewacyzumabem w skojarzeniu z interferonem-a nie poprawia czasu przezycia catkowitego
w poréwnaniu z samym interferonem-a i nie jest postepowaniem z wyboru (I, C).

. Sunitynib i pazopanib sg lekami o poréwnywalnej aktywnosci u chorych na zaawansowanego raka
nerkowokomérkowego z grupy o dobrym i posrednim rokowaniu (I, A).

. Sunitynib i pazopanib stanowig opcje w leczeniu chorych o posrednim rokowaniu w przypadku braku
dostepu do kabozantynibu, immunoterapii lub immunoterapii skojarzonej z inhibitorami kinaz (I, B)

e  Aksytynib w monoterapii nie powinien by¢ stosowany w pierwszej linii leczenia chorych na
zaawansowanego raka nerkowokomaérkowego (1, A).

e Tiwozanib, z uwagi na korzystny profil bezpieczenstwa, stanowi opcje leczenia pierwszej linii u chorych
na jasnokomoérkowego RCC z grupy o korzystnym rokowaniu (ll, B).

. Kabozantynib jest bardziej aktywny niz sunitynib w leczeniu chorych na jasnokomérkowego raka nerki
z grupy posredniego i niekorzystnego rokowania w odniesieniu do przezycia wolnego od progresji, ale
nie udowodniono wptywu na czas catkowitego przezycia (I, A).

e  Zastosowanie kabozantynibu powinno by¢ rozwazane u chorych na raka jasnokomdérkowego nerki z
grupy posredniego i niekorzystnego rokowania z przeciwwskazaniami do terapii opartych na
inhibitorach punktéw kontrolnych, szczegdlnie w przypadku koniecznosci uzyskania szybkiej
odpowiedzi (I, B).

e  Temsyrolimus poprawia rokowanie chorych na raka nerkowokomoérkowego nalezgcych do grupy
niekorzystnego rokowania, jednak korzysci kliniczne sg bardzo ograniczone w poréwnaniu z innymi
terapiami (I, C).

e  Zastosowanie skojarzenia niwolumabu i ipilimumabu u chorych na raka nerkowokomorkowego
nalezacych do grupy posredniego i niekorzystnego rokowania znamiennie poprawia rokowanie w
odniesieniu do przezycia wolnego od progresji i catkowitego w poréwnaniu z sunitynibem (1, A).

. Skojarzenie pembrolizumabu z aksytynibem (I, A), niwolumabu z kabozantynibem (I, A) oraz
pembrolizumabu z lenwatynibem (I, A) w poréwnaniu do sunitynibu u chorych na raka
nerkowokomérkowego znamiennie poprawia rokowanie w zakresie przezycia wolnego od progresiji i

PTOK 2022

6/19



Zmiana kategorii dostepnosci refundacyjnej temsyrolimusu z PL B.10. do C 0T.422.0.40.2024

catkowitego, jednoczesnie wigzac sie z bardzo niskim ryzykiem braku korzysci z zastosowanego
leczenia.

. Skojarzenie pembrolizumabu z aksytynibem oraz niwolumabu z kabozantynibem w grupie chorych o
korzystnym rokowaniu ma aktywno$¢ poréwnywalng z monoterapig TKI (lI, B).

Jakosé dowodoéw naukowych:

. | Dowody pochodzgce z prawidtowo zaplanowanych i przeprowadzonych badan klinicznych z losowym
doborem chorych lub metaanalizy badan klinicznych z randomizacja,

. Il Dowody pochodzgce z prawidtowo zaplanowanych i przeprowadzonych prospektywnych badan
obserwacyjnych (badania kohortowe bez losowego doboru),

. 1Il Dowody pochodzgce z retrospektywnych badari obserwacyjnych lub kliniczno-kontrolnych
Kategorie rekomendacii:

o A Wskazania potwierdzone jednoznacznie i bezwzglednie uzyteczne w klinicznej praktyce,

. B Wskazania prawdopodobne i potencjalnie uzyteczne w klinicznej praktyce.

W ramach najnowszych wytycznych ESMO (2024) nie odnaleziono informacji na temat stosowania

ESMO 2024 . . S - .
temsyrolimusu w leczeniu pacjentéw z rakiem nerkowokomoérkowym.

Temsyrolimus zostat usuniety z najnowszej aktualizacji wytycznych NCCN (2024) dotyczacych leczenia

NI Aot raka nerkowokomorkowego.

RCC- rak nerkowokomorkowy (ang. renal cell carcinoma); TKI - inhibitory kinazy tyrozynowej (ang. tyrosine kinase inhibitors)
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4. Zestawienie proponowanych zmian z zapisami PL

W tabeli ponizej zestawiono wybrane zapisy programu lekowego z PL B.10. ,Leczenie pacjentéw z rakiem
nerki (ICD-10: C64)” z zaproponowanymi zapisami katalogu chemioterapii.

Tabela 3. Zapisy programu
oraz zaproponowane zapisy katalogu chemioterapii

lekowego B.10.

»Leczenie pacjentow z

rakiem nerki (ICD-10: C64)”

Tres¢ proponowanego

mozliwa wczesniejsza immunoterapia z
wykorzystaniem cytokin;

4) stan sprawnosci wedtug
Karnofsky'ego 70-100
temsyrolimusu 60-100);

5) ukonczony 18. rok zycia;

6) uprzednie usunigcie guza pierwotnego
lub odstapienie od nefrektomii
potwierdzone udokumentowang decyzjg
konsylium multidyscyplinarnego;

skali
(dla

7) zmiany mozliwe do obiektywnej oceny w
badaniach obrazowych (wg aktualnej
wersji RECIST);

8) nieobecnos$¢ aktywnych przerzutow w

osrodkowym ukfadzie nerwowym
(dopuszczalne  wcze$niejsze  wyciecie

Kategoria Zapisy PL B10. zatacznika dla katalogu Komentarz analitykow AOTMIT
chemioterapii
Wg ChPL lek Torisel* jest wskazany
w leczeniu pierwszego rzutu u
dorostych pacjentow z
Zaawansowanym rakiem
nerkowokomoérkowym (RCC, ang.
Leczenie pierwszego rzutu | renal cell carcinoma), u ktérych
nowotworu wystepujg co najmniej trzy z szesciu
) nerkowokomdrkowego w | prognostycznych czynnikow ryzyka.
Wskgganle | linia leczenia stadium ~zaawansowanym U | Wskazanie  rejestracyjne  dla
stosowania dorostych pacjentow. temsyrolimusu jest zgodne, lecz
Kwalifikacja do  programu | szersze od wskazania podanego w
pacjentow o sprawnosci w skali | zatgczniku  do katalogu
Karnofsky’ego 60-100. chemioterapii.
W ChPL nie wskazuje sie linii
leczenia. W programie lekowym oraz
w zatgczniku do katalogu
chemioterapii wskazano, ze leczenie
bedzie obejmowato | linie.
1) histologicznie potwierdzone
rozpoznanie:
a) raka nerkowokomérkowego  z
wytgczeniem raka z kanalikow zbiorczych
- w przypadku kabozantynibu, pazopanibu,
b) raka  nerkowokomorkowego @z
komponentem raka jasnokomérkowego
lub sarkomatycznym - w przypadku
niwolumabu z ipilimumabem,
c) raka nerkowokomdrkowego - w Kryterium odnoszace sie do leczenia
przypadku temsyrolimusu; pKacjer}t?(w o ggrf(\)/\gnOéCit w  skali
. . arnofsky’ego 60- jest tozsame z
ﬁ) nowotv_vc_)r w s_tadlum zaawansowanym tym podanym w ramach programu
ez mozliwosci radykalnego leczenia lek ik i \aczniku do
miejscowego; ekowego, Jak | W zaig
katalogu chemioterapii. W ChPL
3) brak  wczesniejszego  leczenia Torisel podano réwniez, iz w badaniu
Kryteria farmakologicznego zaawansowanego klinicznym RCC 1, rejestracyjnym dla
kwalifikacji | raka nerki — w przypadku pazopanibu J.w. temsyrolimusu wigczano pacjentéw z

wynikiem  sprawnosci w  skali

Karnofsky’ego 60 lub 70.

W PL B.10. dodatkowo zawarto
szczegotowe kryterium kwalifikacji
do terapii temsyrolimusem,
obejmujgce niekorzystne rokowanie
wedtug skali IMDC.

! Charakterystyka Produktu Leczniczego Torisel (https://www.ema.europa.eu/pl/documents/product-information/torisel-
epar-product-information_pl.pdf [dostep 12.08.2024]
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przerzutow lub stereotaktyczna
radioterapia, o ile po leczeniu utrzymuje
sie stan bezobjawowy);

9) w przypadku wspdtistnienia innych
aktywnych nowotworéw kwalifikacja do
leczenia musi uwzglednia¢ rokowanie
zwigzane ze wspdtistniejgcym
nowotworem;

10) nieobecnos¢ istotnych schorzen
wspdtistniejacych lub stanéw klinicznych
stanowigcych przeciwskazanie do
rozpoczecia terapii w oparciu o aktualng
ChPL;

11) adekwatna wydolno$¢ narzgdowa
okreslona na podstawie wynikéw badan
laboratoryjnych krwi zgodnie z zapisami
aktualnej ChPL;

12) wykluczenie cigzy i okresu karmienia
piersia;

13) zgoda pacjenta na zapobieganie cigzy
zgodnie z aktualng ChPL stosowanych
lekow.

Szczegotowe kryteria kwalifikacji do terapii
temsyrolimusem:

e niekorzystne rokowanie wedtug skali

IMDC.

Kryteria
wylaczenia

1) udokumentowana progresja wediug
aktualnych  kryteriow  RECIST  (w
przypadku niwolumabu z ipilimumabem z
mozliwoscig potwierdzenia progresji w
kolejnym badaniu po uptywie 4-8 tygodni);
2) w przypadku oligoprogresji (progresja
nie wiecej niz 5 ognisk w nie wiecej niz 3
narzgdach, w tym w osrodkowym uktadzie
nerwowym), dopuszcza sie kontynuacje
leczenia pod warunkiem zastosowania
radykalnego leczenia miejscowego
(chirurgia, radioterapia stereotaktyczna)
tych ognisk, o ile pacjent odnosi korzysci
kliniczne i utrzymuje sie odpowiedz lub
stabilizacja pozostatych zmian
chorobowych;

3) wystgpienie objawéw nadwrazliwosci na
ktorgkolwiek substancije czynng lub
substancje pomocniczg;

4) cigza lub okres karmienia piersig;

5) wystgpienie  zagrazajgcej zyciu
toksycznosci lub istotnej  klinicznie
toksycznosci nizszego stopnia, ktora
nawraca pomimo zastosowania
adekwatnego postepowania, zgodnie z
zasadami zawartymi w aktualnej ChPL lub
w aktualnych zaleceniach Towarzystw
Onkologicznych;

6) utrzymujace sie istotne pogorszenie
stanu sprawnosci ogolnej lub jako$ci zycia
uniemozliwiajgce kontynuacje leczenia;

7) wystgpienie choréb lub stanéw, ktére w
opinii lekarza prowadzgcego
uniemozliwiajg prowadzenie leczenia;

8) w przypadku nietolerancji pazopanibu
mozliwa jest w uzasadnionych
przypadkach zmiana terapii na inny
inhibitor ~ wielokinazowy o dziataniu
antyangiogennym (finansowany w
katalogu chemioterapii), przy czym taka
zmiana nie zmienia linii leczenia. Progresja
choroby w trakcie pierwotnie wdrozonego

Leczenie powinno by¢
stosowane do czasu
wystapienia progresji

nowotworu lub niepozadanych
dziatan uniemozliwiajgcych
jego kontynuowanie.

Brak uwag. Leczenie bedzie
stosowane do czasu wystgpienia
progresji lub  nieakceptowalnych
dziatan niepozgdanych.
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leczenia (z uwzglednieniem pkt. 2)
uniemozliwia takg procedure;

9) brak wspotpracy lub nieprzestrzeganie
zalecen lekarskich, w tym zwilaszcza
dotyczacych okresowych badan
kontrolnych oceniajgcych skutecznosé i
bezpieczenstwo leczenia ze strony
$wiadczeniobiorcy.

Dawkowanie

Sposob podawania oraz ewentualne
czasowe wstrzymania leczenia,
prowadzone zgodnie z  aktualnymi
Charakterystykami Produktu Leczniczego
(dalej ChPL) Ilub przyjeta praktyka
kliniczna.

Dopuszczalne jest zmniejszenie dawek
lekoéw zgodnie z aktualng ChPL.

Brak informacji.

W ramach programu lekowego
wskazano, iz dawkowanie leku
powinno opiera¢ sie na ChPL oraz
przyjetej praktyce kliniczne;.

Wg ChPL Torisel dawkowanie leku w
zaawansowanym raku
nerkowokomaorkowym wynosi: 25 mg
we wlewie dozylnym trwajagcym od
30 do 60 minut raz w tygodniu.
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5. Analiza wptywu na budzet

5.1. Aktualne wydatki ptatnika publicznego

W tabeli ponizej przedstawiono wydatki poniesione w latach 2014-2023 w programie lekowym B.10 w podziale
na zakres oraz $wiadczenia.

Tabela 4. Wydatki w PL B.10 wg produktu jednostkowego (w latach 2014-2023)

Produktjednostkowy | 2014 | 2015 | 2016 | 207 | 2018 | 2019 | 2020 | 2021 | 2022 | 2023
03.0000.310.02
5.08.07.0000001 586737 | 592038| 604836| 846073| 846357| 983186| 666815| 677658| 1493878 1967444
5.08.07.0000003 756027 | 560502| 630594| 1100631| 1543170| 2699836| 3123966| 3523894| 4899356 | 8268 584

5.08.07.0000004 1090876 | 1250014 | 1302102| 1357146| 1530646| 1689733 | 1500043 | 1468961| 2050758 | 2205742
5.08.08.0000016 1618036 | 1909931| 1721401| 2033404 | 2964400 | 4422154 | 4271661 | 4447508 | 6389776 7929 649
03.0001.310.02
5.08.09.0000019 34264 958 | 27510 307 | 25484 464 | 21970314 | 15730967 | 4710741 1591531 874 547 917 234 298 617
5.08.09.0000057 6699811 | 5041624 | 5263253 | 4635428 | 3238650 | 2375414| 1684307 978725 181 446 21665
5.08.09.0000058 61024 238 | 63 005539 | 61754 682 | 58 917 198 | 60 320 319 | 62709 431 | 63 077 967 | 64 096 198 | 38 522 796 3768975
5.08.09.0000075 19543203 | 19756 098 | 24 679 202 | 27 894 692 | 31398 402 | 32825632 | 31601275 | 30408 909 | 29 367 124 | 26 192 864
5.08.09.0000084 3535810 | 11365619 | 14022379 | 17186992 | 17 188698 | 13160031 | 7092005| 5752739 | 4212217 3286373

5.08.09.0000086 - | 8680087 | 13302677
5.08.09.0000109 —| 6825682 | 33162882 | 46 501 154 | 57 343 369 | 80474 511 | 138 927 461
5.08.09.0000116 9828 692491 | 1249451| 1609303 | 1580149 | 1528956 882 650 271590
5.08.09.0000145 - | 8004285| 27420709 | 30 797 634 | 24 562 732 | 47268 384 | 82025 897
5.08.09.0000148 3599 849

5.2. Analiza wplywu na budzet w przypadku zmiany kat. refundacyjnej

Cel

Celem analizy wptywu na budzet bytlo oszacowanie wydatkéw ptatnika publicznego w przypadku zmiany
kategorii dostepnosci refundacyjnej produktéw leczniczych zawierajgcych temsyrolimus.

Perspektywa

Analiza zostata przeprowadzona z perspektywy podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen
ze srodkéw publicznych.

Horyzont czasowy analizy
W analizie przyjeto 2-letni horyzont czasowy.
Scenariusze porownywane

Scenariusz istniejgcy obrazuje sytuacje obecng, w ktorej temsyrolimus refundowany jest w ramach programu
lekowego B.10 Scenariusz nowy zaktada refundacje temsyrolimusu w ramach katalogu chemioterapii. Wptyw
na budzet ptatnika wyznaczony zostat jako réznica pomiedzy tymi scenariuszami.

Analiza wrazliwosci

Przeprowadzono deterministyczng analize wrazliwosci. Testowano alternatywne zatozenia dotyczgce
szacunkdw populacji oraz danych wej$ciowych.

Model

Model wptywu na budzet przygotowano z wykorzystaniem R (wersja 4.4.1.).
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5.2.1. Dane wejsciowe

Populacja

Wartos¢ wejsciowg do oszacowan populacji wyznaczono na podstawie liczby pacjentéw leczonych
temsyrolimusem w ramach programu lekowego B.10 (. u ktérych sprawozdano $wiadczenie
5.08.09.0000116) w latach 2014-2023. Wykorzystano zgeneralizowany model liniowy o rozktadzie zmiennej
objasnianej Poissona i logarytmicznej funkcji wigzacej. Testowano réwniez dolny (MIN) i gérny (MAX) zakres
przedziatu ufnosci dla predykciji.

Tabela 5. Liczba pacjentéw leczonych temsyrolimusem w PL B.10. oraz prognoza na lata 2024 i 2025

2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023 2024 2025
9 115 174 210 189 174 91 27 122 (103 - 145) 122 (100 - 150)
Koszty

Uwzgledniono nastepujgce kategorie kosztowe:
o koszty leku,
e koszty podania,
e koszty diagnostyki i monitorowania.
Koszty leku

Koszt temsyrolimusu przyjeto jako srednig cene za 1 mg substancji rozliczong w ramach programu lekowego
B.10 w 2023 roku. Wielkos¢ dawki przyjeto jako mediane rocznej ilosci miligramow sprawozdanych w ramach
programu lekowego B.10 w latach 2014-2023.

Tabela 6. Koszty temsyrolimusu

Parametr Wartos¢
Cena I
Dawkowanie 225 mg/rok

Koszty podania

Koszty podania w scenariuszu istniejgcym przyjeto jako koszty wykonania swiadczen:
e 5.08.07.0000004 — przyjecie pacjenta w trybie ambulatoryjnym zwigzane z wykonaniem programu
e 5.08.07.0000003 — hospitalizacja w trybie jednodniowym zwigzana z wykonaniem programu
e 5.08.07.0000001 — hospitalizacja zwigzana z wykonaniem programu

Wazone odsetkiem ich realizacji w programie lekowym B.10 w latach 2014-2023. W scenariuszu nowym
koszty podania leku przyjeto jako:

e 5.08.05.0000173 — hospitalizacja jednego dnia zwigzana z podanie leku z czesci A katalogu lekow
e 5.08.05.0000175 — podstawowa porada ambulatoryjna dotyczgca chemioterapii
e 5.08.05.0000171 — hospitalizacja onkologiczna u dorostych

wazone odsetkiem realizacji ich odpowiednikéw w programie lekowym B.10 w latach 2014-2023.

Tabela 7. Podania uwzglednione w analizie

Parametr Mediana
5.08.07.0000004 0,66
5.08.07.0000003 8,02
5.08.07.0000001 0,25
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Tabela 8. Koszty podania uwzglednione w analizie

Scenariusz Swiadczenie Koszt
5.08.07.0000004 108,16
Istniejacy 5.08.07.0000003 486,72
5.08.07.0000001 486,72
5.08.05.0000175 390,00
Nowy 5.08.05.0000171 557,00
5.08.05.0000173 181,00

Koszty diagnostyki i monitorowania

0T.422.0.40.2024

W scenariuszu istniejgcym koszt monitorowania przyjeto jako koszt wykonania $wiadczenia 5.08.08.0000016
wazony mediang odsetka realizacji w programie lekowym B.10 w latach 2014-2023. W scenariuszu howym
koszt monitorowania przyjeto jako koszt wykonania swiadczenia 5.08.05.0000008 raz na dwa miesigce.

Tabela 9. Monitorowanie terapii uwzglednione w analizie

Parametr Wartos¢
5.08.08.0000016 0,25 n/rok
5.08.05.0000008 1,5 n/rok

Tabela 10. Koszty monitorowania terapii uwzglednione w analizie
Scenariusz Swiadczenie Koszt
Istniejacy 5.08.08.0000016 3199,00
Nowy 5.08.05.0000008 270,40
5.2.2. Wyniki
5.2.2.1. Analiza podstawowa

Tabela 11. Wielkos¢ populacji docelowej

Tabela 12. Wyniki analizy po

Rok Populacja (min - max)
2024 122 (103 - 145)
2025 122 (100 - 150)
dstawowej
Kategoria | 2024 | 2025
Istniejacy
Koszty leczenia I
Koszty administracji 503 236 502 510
Koszty diagnostyki 98 228 98 086
Koszty catkowite I
Nowy
Koszty leczenia I
Koszty administracji 416 075 415 474
Koszty diagnostyki 49 817 49 745
Koszty catkowite I
Inkrementalne
Koszty leczenia [ | [ |
Koszty administracji -87 161 -87 036
Koszty diagnostyKki -48 411 -48 341
Koszty catkowite I e
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5.2.2.2.

Analiza wrazliwosci

Tabela 13. Zestawienie parametrow scenariuszowej analizy wrazliwosci

0T.422.0.40.2024

Wariant Parametr Wariant podstawowy Wariant wrazliwosci
Wielkos¢ populacji w 2024- | Wartos¢ predykcji dla populacji na lata 2024- Dolny zakres przedziatu ufnosci dla
MAX "
2025 2025 predykciji
Wielkos$¢ populacji w 2024- | Wartos¢ predykcji dla populacji na lata 2024- Gorny zakres przedziatu ufnosci dla
MIN -
2025 2025 predykciji
SAl Wzrost populacu_zquany_z Brak wzrostu wielkosci populacji Wozrost wielkosci populacji o 10%
proponowanymi zmianami
Monitorowanie leczenia w Koszt $wiadczenia 5.08.08.0000009 wazony
SA2 scenariuszu istniejacym Srednim rocznym odset}(lem realizacji Koszt $wiadczenia 5.08.08.0000009
Swiadczenia
Koszt wykonania $wiadczenia o .
Monitorowanie leczenia w 5.08.05.0000008 - okresowa ocena Koszt wykonania Swiadczenia
S scenariuszu nowym skutecznosci chemioterapii raz na dwa 5.08.05.0000008 - okresowa ocena
Wy o P skutecznosci chemioterapii raz na miesigc
miesigce
Koszt wykonania Swiadczenia Koszt wykonania Swiadczenia
SA4 Monitorowanie leczenia w 5.08.05.0000008 - okresowa ocena 5.08.05.0000008 - okresowa ocena
scenariuszu nowym skutecznosci chemioterapii raz na dwa skutecznosci chemioterapii raz na trzy
miesigce miesigce
Wyniki scenariuszowej analizy wrazliwosci
SA1 A 114
SA4 50
MAX 4 21
o
=
T BCq
[i¥]
L]
(%]
SA3 -17
MIN -25
SA2 -295
|
500 000 0 500 000 1000 000

Zmiana w stosunku do BC

Rysunek 1. Wyniki scenariuszowej analizy wrazliwosci

Tabela 14. Wyniki scenariuszowej analizy wrazliwosci

Scenariusz | Rok | Populacja | Koszty leczenia | Koszty administracji Koszty diagnostyki | Koszty catkowite
MAX
Istniejacy 2024 146 [ ] 597 509 116 629 [ ]
Istniejacy 2025 150 [ ] 615 344 120 111 [ ]
Nowy 2024 146 ] 494 019 59 150 ]
Nowy 2025 150 ] 508 765 60 915 ]
Inkrementalne | 2024 0 [ | -103 490 -57 480 [ ]
Inkrementalne | 2025 0 [ | -106 579 59 195 [ ]
MIN
Istniejacy 2024 103 [ 423838 82730 [
Istniejacy 2025 100 [ 410 366 80 100 [
Nowy 2024 103 [ 350 428 41 957 [
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Nowy 2025 100 [ ] 339 290 40 624 [ ]
Inkrementalne | 2024 0 [ | 73410 -40 773 [ ]
Inkrementalne | 2025 0 [ | 71076 -39 477 [ ]
SAL
Istniejacy 2024 123 [ ] 503 236 98 228 [ ]
Istniejacy 2025 123 [ ] 502 510 98 086 [ ]
Nowy 2024 135 [ ] 457 682 54 799 [ ]
Nowy 2025 135 [ ] 457 022 54 720 [ ]
Inkrementalne | 2024 12 [ ] -45 554 -43 429 [ ]
Inkrementalne | 2025 12 [ ] -45 488 -43 366 [ ]
SA2
Istniejacy 2024 123 [ 503 236 392912 [
Istniejacy 2025 123 [ 502 510 392 345 [
Nowy 2024 123 [ 416 075 49 817 [
Nowy 2025 123 [ ] 415 474 49 745 [ ]
Inkrementalne | 2024 0 [ | -87 161 -343 095 [ ]
Inkrementalne | 2025 0 [ | -87 036 -342 600 [ ]
SA3
Istniejacy 2024 123 [ 503 236 98 228 [
Istniejacy 2025 123 [ 502 510 98 086 [
Nowy 2024 123 [ 416 075 33211 [
Nowy 2025 123 [ 415 474 33163 [
Inkrementalne | 2024 0 [ | -87 161 -65 017 [ ]
Inkrementalne | 2025 0 [ | -87 036 -64 923 I
SA4
Istniejacy 2024 123 [ ] 503 236 98 228 [ ]
Istniejacy 2025 123 [ ] 502 510 98 086 [ ]
Nowy 2024 123 ] 416 075 99 634 ]
Nowy 2025 123 ] 415 474 99 490 ]
Inkrementalne | 2024 0 [ | -87 161 1 406 [ ]
Inkrementalne | 2025 0 [ | -87 036 1404 [ ]

5.2.2.3.

Ograniczenia

Ograniczenia analizy wptywu na budzet:

e Prognozy populacji na lata 2014-2023 dokonano na podstawie danych z krétkiego okresu

tj. 2014-2023.

¢ Nie modelowano dawkowania oraz liczby wizyt ambulatoryjnych i hospitalizacji. Zuzycie zasobdw oraz
liczby wizyt przyjeto jako mediany realizacji Swiadczehh w programie B.10 w latach 2014-2023.

Alternatywne wielkosci nie byly testowane w ramach analizy wrazliwosci.
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6. Podsumowanie

Przedmiot zlecenia

Na podstawie art. 31n pkt 5 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r., o Swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146) pismem znak PLR2.4504.775.2024.ZL.
z dnia 24.07.2024 r. (data wptywu do AOTMIT 26.07.2024 r.), Minister Zdrowia zlecit AOTMIT przygotowanie
materiatéw analitycznych, opinii Rady Przejrzystosci dot. przeniesienia substancji czynnej temsyrolimus
z programu lekowego B.10. ,Leczenie pacjentéw z rakiem nerki (ICD-10: C64)” do katalogu lekdéw
refundowanych w chemioterapii.

Wytyczne praktyki klinicznej

Wyszukiwanie przeprowadzono w dniu 14.08.2024 r. W ramach wyszukiwania odnaleziono trzy dokumenty:
PTOK 2022, NCCN 2024 oraz ESMO 2024 dotyczgce leczenia pierwszego rzutu nowotworu
nerkowokomérkowego w stadium zaawansowanym u dorostych pacjentéw.

W ramach wyszukiwania odnaleziono informacje na temat stosowania temsyrolimusu w leczeniu | linii raka
nerkowokomorkowego w wytycznych PTOK 2022. Zgodnie z informacjami zawartymi w dokumencie
temsyrolimus poprawia rokowanie chorych na raka nerkowokomoérkowego nalezacych do grupy
niekorzystnego rokowania, jednak korzysci kliniczne sg bardzo ograniczone w poréwnaniu z innymi terapiami.

W najnowszych wytycznych NCCN 2024 temsyrolimus zostat usuniety z wymienianych rekomendaciji leczenia
raka nerkowokomorkowego. W ramach wytycznych wymieniono zmiany wprowadzone w ramach aktualizaciji
wytycznych wzgledem poprzednich i wskazano, iz temsyrolimus zostat usuniety z rekomendowanych terapii.

Z kolei wytyczne ESMO 2024 nie wskazujg na stosowanie temsyrolimusu w leczeniu pacjentéw z rakiem
nerkowokomodrkowym.

Wptyw na wydatki ptatnika publicznego
Analize wplywu na budzet przeprowadzono w 2-lethim horyzoncie czasowym, obejmujgcym lata 2024-2025.

Zgodnie z przeprowadzonymi prognozami wielko$¢ populacji leczonej temsyrolimusem wyniesie
122 (95% CI: 103 do 145) pacjentéw w pierwszym oraz 122 (95% CI: 100 do 150) pacjentéw w drugim roku.

W wariancie podstawowym analizy prognozowane obcigzenie ptatnika publicznego wyniesie |l z'otych
w pierwszym roku oraz i zt w drugim roku. Wyniki wskazujg na spadek wydatkéw ptatnika,
ol - i B! odpowiednio w 1. i 2. roku.

W zadnym ze scenariuszy analizy wrazliwosci nie zaobserwowano zmiany wnioskowania. Najwigkszy wptyw
na wyniki miaty zatozenia dotyczgce monitorowania terapii w scenariuszu istniejgcym.
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Zarzadzenie nr 76/2024/DGL Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia Z dnia 2 sierpnia 2024 r. Zmieniajgce
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programy lekowe

Zarzagdzenie nr 10/2024/DGL Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia Z dnia 26 stycznia 2024 r. w sprawie
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8. Zataczniki

8.1. Zalacznik 1

0T.422.0.40.2024

Tabela 15. Technologia medyczna zawierajagca substancje czynng temsyrolimus refundowana! w ramach

programu lekowego B.10.

2 f UCZ | CHB | WLF
Nazwa, postac i dawka leku Opak. GTIN [24] [24] [24]
1150.0, Temsyrolimus
Torisel, koncentrat i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do | 1 fiol. 1,2 ml + 1 fiol. 2,2 | 05909990080 | 2719, | 2882, | 2882,
infuzji, 30 mg ml rozp. 663 44 61 61

CHB — cena hurtowa brutto; UCZ — urzedowa cena zbytu; WLF — wysokos$¢ limitu finansowania

! Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 17 czerwca 2024 r. w sprawie wykazu refundowanych lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych na 1 lipca 2024 r., https://www.gov.pl/web/zdrowie/obwieszczenie-ministra-

zdrowia-z-dnia-17-czerwca-2024-r-w-sprawie-wykazu-refundowanych-lekow-srodkow-spozywczych-specjalnego-przeznaczenia-

Zywieniowego-oraz-wyrobow-medycznych-na-1-lipca-2024-r [dostep 16.08.2024]
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