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Wykaz skrétow

AEs zdarzenia niepozadane (z ang. Adverse Events)

ALE alektynib

ALK z ang. Anaplastic Lymphoma Kinase

AOTMIT Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

APD analiza problemu decyzyjnego

AW analiza wrazliwosci

AWA analiza weryfikacyjna

BIA analiza wptywu na budzet (z ang. Budget Impact Analysis)

BRY brygatynib

CHB cena hurtowa brutto

ChPL charakterystyka produktu leczniczego

CHT chemioterapia

Cis-PT cisplatyna

C-PT Karboplatyna

CZN cena zbytu netto

DFS czas wolny od choroby (z ang. Disease Free Survival)

ECOG skala sprawnosci wedtug Eastern Cooperative Oncology Group

EGFR Receptor nabtonkowego czynnika wzrostu (z ang. Epidermal Growth Factor Receptor)

GEM gemcytabina

HTA ocena technologii medycznych (z ang. Health Technology Assessment)

ICD-10 Miedzynarodowa Klasyfikacja Chordb (z ang. International Classification of Diseases)

KRN Krajowy Rejestr Nowotwordéw

KRY kryzotynib

LOR lorlatynib

Mz Ministerstwo Zdrowia

NDRP niedrobnokomaorkowy rak ptuca (z ang. Non-Small-Cell Lung Carcinoma)

NFZ Narodowy Fundusz Zdrowia

NGS sekwencjonowanie nowej generacji (z ang. Next Generation Sequencing)

npNDRP nieptaskonabtonkowy niedrobnokomaérkowy rak ptuca

nprNDRP nieprzerzutowy niedrobnokomdérkowy rak ptuca

OPH Open Pharma House

PD-L1 ligand programowanej $mierci 1 (z ang. Programmed Death-Ligand 1)

pNDRP ptaskonabtonkowy niedrobnokomadrkowy rak ptuca

prNDRP przerzutowy niedrobnokomorkowy rak ptuca

PPP perspektywa podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen ze srodkéw publicznych

Alecensa® (alektynib)
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u dorostych pacjentéow z ALK-dodatnim niedrobnokomaorkowym rakiem ptuca,
u ktorych wystepuje duze ryzyko wznowy



AESTIMO

PTX pemetreksed
RCT badanie kliniczne z randomizacjg i grupga kontrolng (ang. Randomized Controlled Trial)
ROS1 protoonkogenna kinaza tyrozynowa ROS1 (z ang. proto-oncogene tyrosine-protein kinase ROS1)
RSS instrument dzielenia ryzyka (z ang. Risk Sharing Scheme)
TC komérki guza (z ang. Tumor Cells)
TNM Tumor, Nodes, Metastases
TTOT czas do zakoriczenia leczenia (z ang. Time To Off-Treatment)
VIN winorelbina
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Streszczenie

Cel

Celem przeprowadzonejanalizy byto okresdlenie
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 Alecensa (alekty-
nib) w monoterapii w leczeniu adjuwantowym
po catkowitej resekcji u dorostych pacjentéw
z ALK-dodatnim niedrobnokomadrkowym ra-
kiem ptuca (NDRP), u ktérych wystepuje duze
ryzyko wznowy.

Analiza zostata wykonana nazlecenie firmy Ro-
che Polska Sp. z 0.0., w zwigzku z planowanym
ztozeniem do ministra wtasciwego do spraw
zdrowia wniosku o objecie refundacjg produktu
leczniczego Alecensa (alektynib), kapsuiki
twarde, 224 tab. a 150 mg (GTIN:
05902768001143) w ramach proponowanego
programu lekowego B.6. ,Leczenie chorych na
raka ptuca (ICD-10: C34) oraz miedzybtoniaka
optucnej (ICD-10: C45)”.

Metodyka

Wykonana analiza obejmuje nastepujgce
gtowne etapy obliczeniowe:

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

e okreslenie pozycji rynkowych (udziatéw)
technologii stosowanych we wnioskowa-
nym wskazaniu, w dwdch alternatywnych
scenariuszach: istniejgcym
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(odzwierciedlajgcym stan aktualny, tj. brak
refundacji leku Alecensa w monoterapii
w leczeniu adjuwantowym (uzupetniajg-
cym) po catkowitej resekcji u dorostych cho-
rych na niedrobnokomorkowego raka ptuca
(NDRP) o wysokim ryzyku wystgpienia na-
wrotu, u ktérych wykryto rearanzacje genu
ALK oraz nowym (stan po wprowadzeniu
whnioskowanego programu lekowego);

e 0szacowanie kosztow opcjonalnych strate-
gii leczenia stosowanych w populacji doce-
lowej, szczegdtowo opisane w analizie eko-
nomicznej (AE Alecensa 2024);

e prognoza wydatkow podmiotu zobowigza-
nego do finansowania swiadczen ze $rod-
kéw publicznych w poréwnywanych scena-
riuszach —istniejgcym i nowym, oraz dodat-
kowych (inkrementalnych) wydatkdw ptat-
nika wynikajgcych z realizacji scenariusza
nowego, z wyszczegdlnieniem sktadowe
kosztu stanowigcej kwote refundacji pro-
duktu Alecensa.

Wptyw na budzet ptatnika oszacowano przez
poréwnanie wydatkow ptatnika publicznego
w dwdch alternatywnych scenariuszach:

e scenariuszu istniejgcym, zgodnie z ktérym
produkt leczniczy Alecensa (alektynib) nie
jest refundowany wleczeniu adjuwanto-
wym (uzupetniajgcym) po catkowitejresek-
¢ji u dorostych chorych na niedrobnoko-
morkowego raka ptuca (NDRP) o wysokim
ryzyku wystgpienia nawrotu, u ktorych wy-
kryto rearanzacje genu ALK. W scenariuszu
istniejgcym pacjenci po catkowitej resekcji z
duzym ryzykiem wznowy mogg otrzymacle-
czenie uzupetniajgce schematami chemio-
terapii opartymi na zwigzkach platyny,

e scenariuszu nowym, w ktérym zaktada sie,
ze Minister wtasciwy do spraw zdrowia
wyda decyzje o objeciu refundacjg pro-

duktu leczniczego Alecensa, we
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whnioskowanym wskazaniu w ramach pro-
gramu lekowego. Wprowadzenie finanso-
wania produktu leczniczego Alecensa spo-
wodujezmiany w udziatach poszczegdlnych
technologii medycznych wynikajace ze
stopniowego i czesciowego zastgpienia
technologii opcjonalnych aktualnie stoso-
wanych w rozwazanym wskazaniu (CHT)
przez terapie produktem leczniczym Ale-
censa. Zatozone w analizie podstawowej
udziaty rynkowe atezolizumabu po objeciu

refundacjg (-w roku 1 i -w roku 2)

oparto na prognozach Wnioskodawcy.

W analizie przyjeto 2-letni horyzont czasowy
przyjmujac, ze wnioskowany program lekowy
bedzie objety refundacjg poczawszy od 1 lipca
2025 roku — horyzont analizy obejmuje
w zwigzku z tym lata kalendarzowe 2025-2027
(przedziat czasowy od 1 lipca 2025 r. do 30
czerwca 2027 r.). Wynikiem inkrementalnej
analizy wptywu na budzet jest réznica pomiedzy
wydatkami w scenariuszu nowym i wydatkami
w scenariuszu istniejgcym dla kazdego roku ho-
ryzontu czasowego.

Analize wykonano z perspektywy podmiotu zo-
bowigzanego do finansowania Swiadczen ze
srodkéw publicznych (PPP), uwzgledniajgc za-
rowno koszty ponoszone w okresie leczenia
uzupetniajgcego (nabycie i podanie lekéw, dia-
gnostykaimonitorowanie leczenia w programie
oraz koszty zwigzanez leczeniem dziatan niepo-
zadanych), jak i dalsze koszty ponoszone
w zwigzku z leczeniem wznowy miejscowejiuo-
gélnionej. Miesieczne koszty ocenianej techno-
logii i technologii opcjonalnej zaczerpnieto
z rownolegle wykonanej analizy ekonomicznej
produktu Alecensa (AE Alecensa 2024).

Obliczenia przeprowadzono w alternatywnych
wariantach: podstawowym (najbardziej praw-
dopodobnym), minimalnym i maksymalnym,
skonstruowanych w oparciu o czynniki, ktore
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majg najwiekszy wptyw na stosowanie techno-
logii (prognozowane udziaty rynkowe wniosko-
wanej technologii). Wariant podstawowy ana-
lizy uzupetniono o analize wrazliwosci, w ra-
mach ktorej testowano alternatywne scenariu-
sze i wartoscikluczowych parametréw modelu.

Analize wptywu na budzet uzupetniono o ana-
lize aspektow etycznych, spotecznych, praw-
nych iorganizacyjnych wynikajacych z decyzji
dotyczacej finansowania produkt leczniczego
Alecensa ze srodkow publicznych.

Analize wykonano zgodnie z wytycznymi HTA
(AOTMIT2016) oraz trescig Rozporzadzenia Mi-
nistra Zdrowia z dnia 24 pazdziernika 2023 r.
w sprawie minimalnych wymagan, jakie muszq
spetniac analizy uwzglednione we wnioskach
o objecie refundacjq i ustalenie ceny zbytu
netto, o objecie refundacjq i ustalenie ceny
zbytu netto technologiilekowejo wysokiejwar-
tosci klinicznejoraz o podwyzszenie ceny zbytu
netto leku, srodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego i wyrobu medycz-
nego, ktdre nie majq odpowiednika refundowa-
nego w danym wskazaniu (MZ24/10/2023).
Wszystkie obliczenia wykonano w arkuszu kal-
kulacyjnym programu Microsoft® Office Excel.

Wyniki

Liczebnosé populacji

taczna liczebnos¢ populacji docelowej przy za-
tozeniu petnego testowania genetycznego
(maksymalny potencjat rynkowy leku Alecensa

w rozwazanym wskazaniu) wynosi -

_. Oszacowana w oparciu o prognozy

udziatéw rynkowych wnioskowanej technologii
liczba pacjentéw wtaczonych do leczenia z za-
stosowaniem alektynibu wynosi kolejno .
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_w wariancie podstawowym.

Sredniomiesieczna liczba leczonych w progra-
mie, bedaca wynikiem liczby nowych pacjen-
téw, tempa wigczenia chorych do programu
oraz rozktadu czasu leczenia alektynibem, wy-

nosi kolejno _ W wariancie

podstawowym analizy.

Analiza wptywu na budzet (z uwzglednieniem
RSS dla Alecensa)

Wariant podstawowy

W wariancie podstawowym analizy, z uwzgled-
nieniem instrumentu dzielenia ryzyka (RSS),
w przypadku podjecia decyzjio objeciu refunda-
cjg produktu Alecensa w ramach wnioskowa-
nego programu lekowego, prognozowane wy-
datki ptatnika publicznego wzrosng w stosunku
do scenariusza istniejgcego, kolejno
I . oicrvszycn
dwoch latach po wprowadzeniu atezolizumabu
do programu we wnioskowanym wskazaniu
(07.2025-06.2027).

Sktadowa kosztu, stanowigca kwote refundacji
produktu leczniczego Alecensa w scenariuszu
nowym, wynosi | SRR

Prognozowana w wariancie podstawowym
liczba zrefundowanych opakowan produktu
Alecensa 224 kaps. a150mgwynosi kolejno.
-w pierwszych dwdch latach refundacjiwe
whnioskowanym wskazaniu.

Warianty skrajne: minimalny i maksymalny

W wariancie minimalnym analizy, prognozo-
wane wydatki ptatnika publicznego wzrastajg
w stosunku do scenariuszaistniejgcego, kolejno

o I - . \ariancie mak-
symalnym — wzrastaja o [ NS

- w pierwszych dwoch latach  po
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wprowadzeniu alektynibu do programu we
whnioskowanym wskazaniu.

Analiza wrazliwosci

Analiza wrazliwosci potwierdzita stabilno$é wy-
nikdw podstawowych. We wszystkich warian-
tach AW wprowadzenie refundacji produktu
Alecensa wigzato sie ze wzrostem kosztow po-
noszonych z perspektywy ptatnika, wynoszagcym

od _’racznie w dwuletnim hory-

zoncie czasowym.

Prognozowane wydatki NFZ na refundacje pro-
duktu Alecensa wynosity w zakresie od -

_’chznie w horyzoncie dwdéch pierw-

szych lat refundacji.

Analiza wplywu na budzet (bez uwzglednienia
RSS dla Alecensa)

Wariant podstawowy

W wariancie podstawowym analizy, bez
uwzglednienia instrumentu dzielenia ryzyka
(RSS), w przypadku podjecia decyzji o objeciu
refundacjg produktu Alecensa w ramach wnio-
skowanego programu lekowego, prognozo-
wane wydatki ptatnika publicznego wzrosna
w stosunku do scenariuszaistniejgcego, kolejno
o I ' ocrvszych
dwdch latach po wprowadzeniu atezolizumabu
do programu we wnioskowanym wskazaniu
(07.2025-06.2027).

Sktadowa kosztu, stanowigca kwote refundaciji
produktu leczniczego Alecensa w scenariuszu
nowym, wynosi [

Nalezy podkresli¢, ze wariant bez RSS, rozwa-
zany ze wzgledu na konieczno$¢ spetnienia for-
malnych wymogow wynikajgcych z Rozporza-
dzenia o) minimalnych wymaganiach

w monoterapii w leczeniu adjuwantowym po catkowitej resekcji
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(MZ24/10/2023), przedstawia jedynie teore-
tyczny poziom refundaciji, ktory nie bedzie miec
zastosowania w rzeczywistosci ptatnika publicz-
nego, a zaproponowany RSS jest nierozerwalng
cze$cig analizy, ksztattujgcym cene efektywng
produktu leczniczego Alecensa.

Warianty skrajne: minimalny i maksymalny

W wariancie minimalnym analizy, prognozo-
wane wydatki ptatnika publicznego wzrosng
w stosunku do scenariusza istniejgcego, kolejno

o N - v ariancie mak-
symalnym - wzrosna o | NN

.w pierwszych dwéch latach po wprowadze-
niu alektynibu do programu we wnioskowanym
wskazaniu.

Analiza wrazliwosci

Analiza wrazliwosci potwierdzita stabilno$é wy-
nikdw uzyskanych w ramach analizy wrazliwosd
— we wszystkich wariantach refundacja pro-
duktu leczniczego Alecensa we wnioskowanym

wskazaniu zwigzana byta z wygenerowaniem
dodatkowych kosztéw w przedziale od -

_w pierwszych dwoch latach od wy-

dania pozytywnej decyzji refundacyjne;.

Whnioski koncowe

Analiza wptywu na budzet wykazata, zew przy-
padku podjecia decyzji o objeciu refundacj
produktu Alecensa we wnioskowanej populacj
docelowej, wydatki ptatnika publicznego wzro-
sng w stosunku do stanu istniejgcego -

_ w analizie podstawowej

z uwzglednieniem RSS oraz wzrosng o -
- w analizie bez RSS. Analiza wariantow
skrajnych oraz analiza wrazliwosci potwierdzity
stabilnosé uzyskanych wynikéw — w kazdym
z testowanych scenariuszy z uwzglednieniem
RSS objecie refundacjg produktu leczniczego

AESTIMO

Alecensa we wnioskowanejpopulacji bedzie sie
wigza¢ ze wzrostem wydatku ptatnika. Nalezy
przy tym zwrdci¢ uwage, ze wyzszy koszt terapii
z wykorzystaniem alektynibu uzasadniony jest
wyzszg skutecznoscig wzgledem chemioterapii.

Nie zidentyfikowano problemdw natury etycz-
nej ispotecznej, zwigzanych z finansowaniem
ze srodkéw publicznych rozwazanejtechnologi.
Wprowadzenie refundacji produktu Alecensa
we wnioskowanym wskazaniu nie bedzie nakta-
data dodatkowych wymogdéw zwigzanych z or-
ganizacjg udzielania $wiadczen zdrowotnych,
jak réwniez nie bedzie wymagac¢ dodatkowych
naktaddw, zwigzanych np. z potrzebg przeszko-
lenia personelu, opracowaniem nowych wy-
tycznych klinicznych, zmiany zasad diagnostyki.

W zwigzku z obecnym brakiem refundacjiw pol
skim systemie zdrowia aktywnego leczenia ce-
lowanego dla pacjentéw z ALK-dodatnim NDRP,
objecie finansowaniem alektynibu w leczeniu
adjuwantowym pacjentéw z wysokim ryzykiem
nawrotu choroby, stanowi¢ bedzie odpowiedz?
na rzeczywistg, niezaspokojong potrzebe kli-
niczng. Wedtug oczekiwan leczenie alektynibem
spowoduje zmniejszenie odsetka nawrotow
niedrobnokomérkowego raka ptuca. Oznaczato
jednoczesnie zmniejszenie ryzyka zgonu pacjen-
téw poprzez redukcje czestosci nieuleczalnych
wznow uogdlnionych.

w monoterapii w leczeniu adjuwantowym po catkowitej resekcji

Alecensa® (alektynib)

u dorostych pacjentéow z ALK-dodatnim niedrobnokomaorkowym rakiem ptuca,

u ktorych wystepuje duze ryzyko wznowy
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1 Cel analizy

Celem przeprowadzonej analizy byto okreslenie prawdopodobnych wydatkéw podmiotu zobowigza-
nego do finansowania Swiadczen ze srodkéw publicznych (Narodowy Fundusz Zdrowia, NFZ) w przy-
padku podjecia decyzji o objeciu refundacjg produktu leczniczego Alecensa (alektynib) w monoterapii
w leczeniu adjuwantowym po catkowitejresekcji u dorostych pacjentéw z ALK-dodatnim niedrobnoko-

morkowym rakiem ptuca (NDRP), u ktérych wystepuje duze ryzyko wznowy.

Analiza zostata wykonana nazlecenie Roche Sp.z 0.0., w zwigzku z planowanym ztozeniem do ministra
wtasciwego do spraw zdrowia wniosku o objecie refundacjg produktu leczniczego Alecensa (alektynib),
kapsutki twarde, 224 tab.a 150 mg (GTIN: 05902768001143) w ramach proponowanego programu le-
kowego B.6. ,Leczenie chorych naraka ptuca (ICD-10: C34) oraz miedzybtoniaka optucnej (ICD-10: C45)".

Zapisy projektu programu lekowego przedstawiono w APD Alecensa 2024.

2 Metodyka

Wykonana analiza obejmuje nastepujgce gtdwne etapy obliczeniowe:

e oszacowanieliczebnoscipopulacjidocelowejdla produktu leczniczego Alecensa we wnioskowa-
nym wskazaniu w kolejnych latach zatozonego horyzontu czasowego;

e okreslenie pozycji rynkowych (udziatéw) technologii stosowanych we wnioskowanym wskaza-
niu, w dwaoch alternatywnych scenariuszach: istniejgcym (odzwierciedlajgcym stan aktualny,
tj. brak refundacji leku Alecensa w monoterapiiw leczeniu adjuwantowym (uzupetniajgcym) po
catkowitejresekcji u dorostych chorych na niedrobnokomdrkowego raka ptuca (NDRP) o wyso-
kim ryzyku wystgpienia nawrotu, u ktorych wykryto rearanzacje genu ALK oraz nowym (stan po
wprowadzeniu wnioskowanego wskazania do programu lekowego);

e oszacowanie kosztéw opcjonalnych strategii leczenia stosowanych w populacji docelowe],
szczegdtowo opisane w analizie ekonomicznej (AE Alecensa 2024);

e prognozawydatkéw podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze Srodkéw publicz-
nych w poréwnywanych scenariuszach —istniejgcym inowym, oraz dodatkowych (inkremental-
nych) wydatkéw ptatnika wynikajgcych z realizacji scenariusza nowego, z wyszczegdlnieniem

sktadowej kosztu stanowigcej kwote refundacji produktu Alecensa.

w monoterapii w leczeniu adjuwantowym po catkowitej resekcji
Alecensa® (alektynib) u dorostych pacjentéow z ALK-dodatnim niedrobnokomaorkowym rakiem ptuca,
u ktorych wystepuje duze ryzyko wznowy
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W toku przygotowania analizy wptywu na budzet ptatnika w pierwszej kolejnosci korzystano z danych
zrodtowych odnoszgcych sie do populacji polskiej, w przypadku braku takich danych lubich niskiej jako-

$ci korzystano ze zrddet zagranicznych.

Analize przeprowadzono w wariantach: podstawowym (najbardziej prawdopodobnym), minimalnym
i maksymalnym. Warianty skrajne, tj. wariant minimalny oraz maksymalny, oparto o kluczowe zatozenia
zwigzanez prognozowanym udziatem rynkowym wnioskowanejinterwencji. Analiza wptywu na budzet
zawiera réwniez analize wrazliwosci, przeprowadzong dlaistotnych parametréw modelu (szczegdty za-

mieszczono w Rozdziale 9.2).

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

W modelu (arkusz MS Excel) wszystkie obliczenia dotyczgce liczebnosci populacji oraz wydatkéw prze-
prowadzono bez zaokraglania poszczegdinych wartosci, natomiast w niniejszym dokumencie przedsta-

wiono wartosci zaokraglone.

2.1 Poréwnywane scenariusze

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

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

Scenariusz istniejgcy obrazuje stan aktualny (obecnie obowigzujacy status refundacyjny), zgodnie z kté-
rym produkt Alecensa (alektynib) niejest refundowany w leczeniu adjuwantowym (uzupetniajgcym) po
catkowitejresekcji u dorostych chorych na niedrobnokomérkowego raka ptuca (NDRP) o wysokim ryzyku
wystgpienia nawrotu, u ktérych wykrytorearanzacje genu ALK. W scenariuszu istniejgcym, zgodnie z ak-
tualnym standardem postepowania w rozwazanym wskazaniu, w zwigzkuz wysokim ryzykiem nawrotu,
pacjenci otrzymujg dalsze aktywneleczenie uzupetniajgce schematamichemioterapii (CHT) opartymina

zwigzkach platyny.

Scenariusz nowy odpowiada sytuacji, w ktérej Minister wtasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o ob-
jeciu refundacjg produktu leczniczego Alecensa we wnioskowanym wskazaniu w ramach programu le-
kowego. Wprowadzenie finansowania produktu leczniczego Alecensa spowoduje zastepowanie techno-

logii opcjonalnej (CHT) przez oceniang technologie.

w monoterapii w leczeniu adjuwantowym po catkowitej resekcji
Alecensa® (alektynib) u dorostych pacjentéow z ALK-dodatnim niedrobnokomaorkowym rakiem ptuca,
u ktorych wystepuje duze ryzyko wznowy
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2.2 Perspektywa analizy

Wyniki analizy oszacowano z perspektywy podmiotu zobowigzanego do finansowania Swiadczen ze

srodkdw publicznych (w skrdcie: perspektywa ptatnika publicznego, PPP).

Wytyczne AOTMIT dopuszczajg uwzglednienie wytgcznie perspektywy ptatnika publicznego w przy-
padku, gdy nie dochodzido wspdtptacenia ze strony $wiadczeniobiorcéw lub jest ono znikomew zesta-
wieniu z kosztem ponoszonym przez ptatnika publicznego. Z racji minimalnych kosztéw ponoszonych
przez pacjentow w trakcie terapii NDRP (zaniedbywalnych w stosunku do wydatkéw ptatnika publicz-
nego), w szczegdlnoscibraku wspdtptacenia Swiadczeniobiorcdw za lekii swiadczenia realizowanew ra-
mach programu lekowego (w tym wnioskowang interwencje), w analizie nie przeprowadzano oddziel-
nych obliczen z perspektywy wspdlnejptatnikapublicznego i $wiadczeniobiorcéw, uznajgcjg zatozsama

z PPP.

2.3 Horyzont czasowy

W analizie przyjeto 2-letnihoryzont czasowy przyjmujac, ze wnioskowany program lekowy bedzie objety
refundacjg poczawszy od 1 lipca 2025 roku. Horyzont analizy obejmuje zatem lata kalendarzowe 2025-

2027, w tym przedziat czasowy od 1 lipca 2025 r. do 30 czerwca 2027 r.

W zapisach wymagan minimalnych, horyzont czasowy wtasciwy dla analizy wptywu na budzet zdefinio-
wany zostat jako perspektywa czasowa, w ktoérej szacowane sg wydatki podmiotu zobowigzanego do
finansowania swiadczen ze srodkéw publicznych, zwigzane ze stosowaniem wnioskowanej technologi
(MZ 24/10/2023). Horyzont czasowy powinien objg¢ przewidywany przedziat czasu wystarczajacy do
ustaleniaréwnowagina rynku, przy czym horyzont nie powinien by¢krotszy niz 2 lata od zajscia zmiany

wynikajgcej z wydania pozytywnej decyzji o finansowaniu wnioskowanej interwencji.

Podobnie, wytyczne oceny technologiimedycznych zalecajg w analizie wptywuna budzet przyjecie prze-
dziatu czasu wystarczajgcego do ustalenia rownowagi na rynku, tj. do osiggniecia docelowej stabilnej
wielkoscisprzedazy badz liczby leczonych pacjentéw lub przedziat czasu obejmujgcy co najmniej pierw-
sze 2 lata (tj. 24 miesigce) od daty wprowadzenia finansowania danejtechnologiimedycznejze srodkdéw

publicznych (AOTMIT 2016).

Przyjete w analizie podstawowejprognozy udziatdw wnioskowanejtechnologii zaktadajg osiggniecie sta-
bilnej liczby nowo wtaczanych pacjentdw juz w pierwszych latach refundacji ze wzgledu na wysoka po-

trzebe kliniczng w rozwazanej populacji, co uzasadnia przyjecie horyzontu dwuletniego. Ponadto,

w monoterapii w leczeniu adjuwantowym po catkowitej resekcji
Alecensa® (alektynib) u dorostych pacjentéow z ALK-dodatnim niedrobnokomaorkowym rakiem ptuca,
u ktorych wystepuje duze ryzyko wznowy
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zgodnie z Ustawg o refundacji z dnia 12 maja 2011 r. pierwsza decyzja refundacyjna wydawana jest na
okres dwoch lat (Ustawa 2011), zatem uwzglednienie dtuzszego horyzontu wigzatoby sie po pierwsze
z zatozeniem, ze po uptynieciu obowigzywania decyzjirefundacyjnej nastgpijej automatyczne przedtu-

zenie na kolejny okres, a po drugie, ze nastgpi to na niezmienionych warunkach cenowych.

3 Aktualny sposodb finansowania produktu leczniczego Alecensa
oraz wnioskowane warunki objecia refundacja

Produkt leczniczy Alecensa jest obecnie refundowany ze srodkow ptatnika publicznego w ramach pro-

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

10:C45)” we wskazaniu leczenia chorych na niedrobnokomarkowego raka ptuca z rearanzacjg w genie

ALK w pierwszeji kolejnej linii leczenia (chorzy z niepowodzeniem wczesniejszej chemioterapii lub po

niepowodzeniu leczenia kryzotynibem) (MZ 17/06/2024).

Produkt Alecensa 224 kaps. a 150 mg objety jest grupg limitowga ,1190.0, Alectinib”. Podstawe limitu

w grupie wyznacza cena hurtowa prezentacji Alecensa 150 mg.

Obecne warunkifinansowania alektynibu w ramach istniejgcego programu B.6 podsumow uje ponizsza

tabela.

Tabela 1. Aktualne warunki refundacji produktu leczniczego Alecensa (MZ 17/06/2024).

. . Okres Wysokosé Wysokosé
Termin wej- . Urzedowa Cena . . .
o, . . obowigzy- Grupa Cena zbytu limitu fi- Poziom doptaty
Prezentacja $cia w zycie ) . cena zbytu hurtowa L. .
. wania limitowa netto [zt] nansowa- odptatnosci pacjenta
decyzji .. [zt] brutto [zt] .
decyzji nia [zt] [zt]
Alecensa
(alektynib), 1190.0
kaps. 2023-07-01 2 lata o 2113576 22826,62 24196,22 24196,22 bezptatny 0
Alectinib
twarde,
150 mg

Whnioskowane jest objecie refundacjg produktu leczniczego Alecensa 224 kaps. a 150 mgw ramach pro-
gramu lekowego , Leczenie chorych na raka ptuca (ICD-10: C34) oraz miedzybtoniaka optucnej(ICD-10:
C45) wewskazaniu leczenia adjuwantowego po catkowitej resekcji u dorostych pacjentow z ALK-dodat-

nim niedrobnokomadrkowym rakiem ptuca, u ktérych wystepuje duze ryzyko wznowy. _

w monoterapii w leczeniu adjuwantowym po catkowitej resekcji
Alecensa® (alektynib) u dorostych pacjentéow z ALK-dodatnim niedrobnokomaorkowym rakiem ptuca,
u ktorych wystepuje duze ryzyko wznowy
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Whnioskowane warunki objecia refundacjg produktu leczniczego Alecensa podsumowano w ponizszej

tabeli.

Tabela 2. Wnioskowane warunki objecia refundacjg produktu leczniczego Alecensa (alektynib) we
wskazaniu leczenia pooperacyjnego wczesnego NDRP.

Warunek refundacji Prezentacja produktu leczniczego Alecensa
Substancja czynna alektynib
Dawka 150 mg
Posta¢ farmaceutyczna kapsutki twarde
Zawarto$¢ opakowania jednostkowego 224 szt.
Kategoria dostepnosci refundacyjnej w ramach programu lekowego

Cena zbytu nettol)

Urzedowa cena zbytu?

Cena hurtowa brutto3)

Grupa limitowa Obecnie istniejgca grupa limitowa ,1190.0, Alectinib”

Podstawa limitu w grupie Tak

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

Koszt dziennej terapii4

Instrument dzielenia ryzyka (RSS)

Whnioskowana urzedowa cena zbytu pomniejszona o podatek VAT naliczony od ceny zbytu netto;

1)
2) Wnioskowana urzedowa cena zbytu;

3) Urzedowa cena zbytu powiekszona o marze hurtowg (6% od urzedowej ceny zbytu);
4) Wedtug CZN oraz schematu dawkowania (600 mg dwa razy na dobe).

w monoterapii w leczeniu adjuwantowym po catkowitej resekcji
Alecensa® (alektynib) u dorostych pacjentéow z ALK-dodatnim niedrobnokomaorkowym rakiem ptuca,
u ktérych wystepuje duze ryzyko wznowy
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4  Oszacowanie liczebnosci populacji docelowej, wskazanej we
whniosku

4.1 Epidemiologiczne oszacowanie potencjatu rynkowego dla alekty-
nibu

W epidemiologicznym oszacowaniu maksymalnej liczebnosci chorych (potencjatu) kwalifikujacych sie
do zastosowania produktu Alecensa (alektynib) w monoterapiiw ramach wnioskowanego programu le-
kowego postuzono sie oszacowaniem populacjidocelowejwykonanym przez firme Open Pharma House
(OPH) na podstawie danych kwestionariuszowych, polskimidanymiz Krajowego Rejestru Nowotworéw
(KRN) oraz danymi z Globocan dotyczgcymizachorowalnoscina raka ptuca. W pierwszej kolejnosci ko-
rzystano zdanych odnoszacychsie do populacji polskiej, w przypadku nieodnalezienia takich danych lub

ich niskiej jakosci korzystano ze zrédet zagranicznych.

Zgodniez projektem wnioskowanego programulekowego do leczenia alektynibem kwalifikujg sie doro-

$lichorzy na niedrobnokomadrkowego raka ptuca spetniajgcy w szczegdlnosci ponizsze kryteria:
1) rozpoznanie pooperacyjne niedrobnokomérkowego raka ptuca;
2) zaawansowanie patomorfologiczne od IB (guzy> 4 cm) do 1A wg 7. edyciji klasyfikacji TNM;

3) wczesniejsze radykalneleczenie chirurgiczne (cecha RO) w okresie do 12 tygodniprzed rozpocze-

ciem leczenia alektynibem;

4) obecnoscérearanzacji w genie ALK na podstawie zwalidowanego testu wykonywanego w laborato-

rium posiadajgcym aktualny certyfikat programu kontroli jakosci dla danego testu;
5) wiek powyzej 18 roku zycia;
6) sprawnosé w stopniu 0-1 wg klasyfikacji Zubroda-WHO lub ECOG.

Wszystkie kryteria wtgczenia do wnioskowanego programu lekowego opisano szczegdtowo w analizie
problemu decyzyjnego (APD Alecensa 2024). Kolejne etapy oszacowania liczebnosci populacji docelowej

przedstawiono w ponizszych punktach.

w monoterapii w leczeniu adjuwantowym po catkowitej resekcji
Alecensa® (alektynib) u dorostych pacjentéow z ALK-dodatnim niedrobnokomaorkowym rakiem ptuca,
u ktorych wystepuje duze ryzyko wznowy
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4.1.1 Oszacowanie liczebnosci populacji docelowej (wg badania OPH)

4.1.1.1 Schemat oszacowania populacji docelowej

Liczebnos$¢ populacji docelowej dla leku Alecensa, uwzgledniajgcg wnioskowane wskazanie, tj. chorych
z ALK-dodatnim niedrobnokomarkowym rakiem ptuca po catkowitejresekgji, u ktérych wystepujeduze
ryzyko wznowy oparto czesciowo o wynikibadania przeprowadzonego przez firme Open Pharma House
(OPH), wykorzystane uprzednio we wniosku o objecie refundacjg i ustalenie ceny zbytu netto leku Te-
centrig, stosowanego w leczeniu adiuwantowym wczesnego raka ptuca (Zlecenie MZ 4/2023). Badanie
przeprowadzono z uzyciem ankiety internetowej, w ktorej wzieto udziat 30 specjalistow leczgcych tgcz-
nie 205 pacjentéw z NDRP, prowadzgcych chemioterapie uzupetniajgco po zabiegu chirurgicznym u pa-
cientdw z niezaawansowanym NDRP oraz inicjujgcych taka terapie u przynajmniej 12 pacjentdw rocznie.
Drugim Zrédtem danych analizy OPH byty dzienniczki retrospektywne wypetniane przez wyzej wymie-
nionych lekarzy, dla pacjentdw z niezaawansowanym NDRP w stadium II-IlIA, leczonych chirurgicznie

z zatozeniem radykalnym, u ktérych stosowano chemioterapie uzupetniajaca.

Wykres 1. Oszacowanieliczby pacjentow, u ktérych przeprowadzono petngresekcjei leczenie adjuwan-
towe chemioterapig w 2019 roku na podstawie badania ankietowego OPH.

w monoterapii w leczeniu adjuwantowym po catkowitej resekcji
Alecensa® (alektynib) u dorostych pacjentéw z ALK-dodatnim niedrobnokomdrkowym rakiem ptuca,
u ktorych wystepuje duze ryzyko wznowy
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w monoterapii w leczeniu adjuwantowym po catkowitej resekcji
Alecensa® (alektynib) u dorostych pacjentéw z ALK-dodatnim niedrobnokomdrkowym rakiem ptuca,
u ktorych wystepuje duze ryzyko wznowy
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Tabela 3. Poréwnanie wersji 7 i 8 klasyfikacji TNM (na podstawie Detterbeck 2018, Goldstraw 2016,

Lyons 2017)*.
TNM v.8
TNM v.7
T/M NO N1 N2 N3
T1<lcm Tla IAL (IA) 1B (IIA) A 1B
T1>1-2 cm Tib 1A2 (IA) 11B (I1A) A 1B
T1<2-3cm Tic 1A3 (1A) 1B (IIA) A 1B
T2 >3-4 cm T2a B 11B (lIA) A B
T2 >4-5 cm T2b I1A (IB) 11B (I1A) A 1B
T2 >5-7 cm T3 11B (IIA) I11A (11B) I1IB (I11A) 111C (11IB)
T3 naciekajacy T3 1B I1TA 111B (I11A) 111C (111B)
T3>7cm T4 I111A (11B) I11A 111B (I11A) I11C (111B)
T3 przepona T4 I111A (11B) I11A 111B (I11A) I11C (111B)
T3 oskrzela 3-4 cm T2a IB (IIB) 11B (lIA) A 1B
T3 oskrzela 4-5 cm T2b 1A (1IB) 11B (I1A) A 1B
T4 T4 I11A I11A 1B I11C (11IB)
Mla Mla IVA (V) IVA (1V) IVA (V) IVA (V)
M1b pojedyncza zmiana M1b IVA (IV) IVA (1V) IVA (IV) IVA (IV)
M1c wiele zmian Milc IVB (1V) IVB (1V) 1IVB (IV) IVB (IV)

*w tabeliw nawiasach podano stopien klasyfikacjiwg TNM v.7; pogrubiong czcionkg wyrdzniono stadia, ktérych klasyfikacja ulegta zmianie
lub ktdre zostaty wprowadzone w klasyfikacji TNM v.8; niebieskim kolorem wyrdzniono populacje pacjentéw wigczonych do ALINA zdefi-
niowang jako pacjentéw o wysokim ryzyku wznowy.

Analizujgc zmiany w klasyfikacji TNM oraz zapiséw proponowanego programu lekowego kryteria wig-
czenia wg TNM v.8 spetniajg pacjenci w stopniu IB wytgcznie o charakterystyce T2aNO, w stopniu ||,
w stopniu lllAoraz w stopniu llIBwytgcznie o charakterystyce T2-T3N2.Jako ze pierwotne oszacowanie
OPH nie obejmowato oceny czestosci wykonywania resekcji w dodatkowo uwzglednionej populacji
(T2aNO0, T2-T3N2), populacja ta zostata oszacowana proporcjonalnie w oparciu o dane z badania reje-
stracyjnego dla alektynibu w rozwazanym wskazaniu ALINA. Tabela 4 przedstawia poréwnanie rozktadu

pacjentéw w zaleznosci od wersji klasyfikacji TNM w badaniu ALINA.

Tabela 4. Liczba pacjentow w badaniu ALINA w podziale na klasyfikacje TNM v.7 i TNM v.8.

Stadium TNM v.7 Stadium TNM v.8
IB 26 IB 11
1A 80 Il 99
1B 10 A 134
A 141 1B 13
tacznie 257 tacznie 257

w monoterapii w leczeniu adjuwantowym po catkowitej resekcji
Alecensa® (alektynib) u dorostych pacjentéow z ALK-dodatnim niedrobnokomaorkowym rakiem ptuca,
u ktorych wystepuje duze ryzyko wznowy
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W oszacowaniu uwzglednionordwniez stan sprawnosci pacjientow w momencie kwalifikacjido leczenia
alektynibem. Zgodnie z projektem programu lekowego do leczenia uzupetniajgcego kwalifikowanibeda
pacjenci ze stwierdzona sprawnoscig w stopniu 0-1 wg klasyfikacji Zubroda-WHO lub ECOG. Na podsta-
wie rozktadu wieku pacjentéw z badania ALINA oraz odsetkdw pacjentdw stanie ECOG0-1 w zaleznosd

od wieku oszacowano, ze niniejsze kryterium spetnione jest u 88,9% pacjentow.

Dodatkowo uwzgledniono pacjentdw z postacig ptaskonabtonkowg niedrobnokomérkowego raka ptuca,
co jest spojnez kryteriami kwalifikacjido leczenia adjuwantowego NDRP alektynibem przedstawionymi
w projekcie programu lekowego oraz zaleceniami PTOK 2022, zgodnie z ktdrymiobecnie zaleca sie dia-
gnostyke biomarkeréw u chorych na raka ptaskonabtonkowego, szczegdlnie u oséb mtodych niepala-
cych. W badaniu ALINA u 9 pacjentéw stwierdzono postac ptaskonabtonkows, natomiast pozostali pa-
cienci (n = 248) mieli postac nieptaskonabtonkows, co odpowiada 3,5% pacjentéw z pNDRP wsrdd
wszystkich pacjentdow z NDRP. Powyzszy odsetek wykorzystano do obliczenia proporcjonalnieliczby pa-

cientéw z pNDRP wzgledem liczby pacjentow z npNDRP kwalifikujgcych sie do leczenia alektynibem.

w monoterapii w leczeniu adjuwantowym po catkowitej resekcji
Alecensa® (alektynib) u dorostych pacjentéw z ALK-dodatnim niedrobnokomdrkowym rakiem ptuca,
u ktorych wystepuje duze ryzyko wznowy
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4.1.1.2 Prognoza liczebnosci populacji docelowej na lata 2025-2027

Przedstawiony w rozdziale 4.1.1.1 schemat oszacowania populacjiwykorzystano nastepnie do prognozy
liczebnosci populacji docelowej w horyzoncie analizy wptywu na budzet. Kolejne etapy oszacowania

przedstawiono szczegdtowo ponizej.

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

Zapadalnos¢na raka ptuca w Polsce przyjeto na podstawie rocznych raportéw Krajowego Rejestru No-
wotwordow (KRN) i prognozowanej zapadalnosci na lata 2025, 2030, 2035 i 2040 z bazy Globocan
(KRN 2024; Globocan 2020). Zapadalnos¢ raportowana przez KRN oznacza liczbe unikalnych chorych,
ktorzy zgodnie z bazg Krajowego Rejestru Nowotwordw zachorowalina raka ptuca w danym roku (naj-
nowsze dane dostepnedla 2021 r.). Ze wzgledu na 5-letnie przedziaty wiekowe raportowane w KRN,
w analizie konserwatywnie uwzgledniono liczbe pacjentéw powyzej 15. roku zycia. Liczbe nowych za-
chorowan na raka ptuca przeliczono na lata obejmujgce horyzont analizy wptywu nabudzet (202 5-2027)

zaktadajac liniowy wzrost zachorowalnosci w latach 2020-2030.

Wykres 2. Prognozowana liczba nowych zachorowan na raka ptuca w Polsce —na podstawie danych KRN.

Roczna liczba zachorowan w Polsce (ICD-10: C34 Oskrzela i pluco; Plec: Ogdlem; Grupa wiekowa: 15-85+; Prognoza: liniowa)
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Prognozowanawg danych KRN liczba nowych zachorowan naraka ptuca w latach 2025-2027 w Polsce

wyniesie kolejno 22 362, 22 430122 498.

W ponizszej tabeli przedstawiono dane z bazy Globocan dotyczgce prognozowanejzapadalnoscinano-
wotwory ztosliwe oskrzelii ptuca (ICD-10: C.34) (Globocan 2020). W oparciu o dane Globocan wyzna-
czono funkcje wielomianowg (wielomian stopnia 3), charakteryzujgcg sie najlepszym dopasowaniem do
danych, ktére w dalszym etapie postuzyty do przeprowadzenia interpolacji liczby nowych zachorowan

na NDRP nalata 2025-2027.

w monoterapii w leczeniu adjuwantowym po catkowitej resekcji
Alecensa® (alektynib) u dorostych pacjentéow z ALK-dodatnim niedrobnokomaorkowym rakiem ptuca,
u ktorych wystepuje duze ryzyko wznowy
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Wykres 3. Prognozowana liczba nowych zachorowan na raka ptuca w Polsce — na podstawie danych

Globocan.
Roczna liczba zachorowan na raka ptuc w Polsce wedtug danych Globocan
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W ponizszejtabeli zestawiono prognozowang zachorowalnosé naraka ptuca w Polsce na podstawie zi-

dentyfikowanych Zrédet danych, tj. Krajowego Rejestru Nowotwordw i bazy danych Globocan.

Tabela 5. Zestawienie prognozowanych liczb zachorowan na raka ptuca w latach 2025-2027.

2025 2026 2027

KRN 22 362 22 430 22 498
Globocan 31792 32197 32589
Srednia 27 077 27 314 27 543

Zarowno ekstrapolacja danych na podstawie bazy KRN jak i Globocan wskazujg na stopniowy wzrost
liczby zachorowan w kolejnych latach analizy. Dane prezentowanew Globocan sg o ponad 40% wyzsze
niz uzyskane w wyniku ekstrapolacji danych z Krajowego rejestru Nowotwordw. Na liczbe pacjentéw
uzyskanych w wyniku ekstrapolacjidanych KRN ma wptyw uwzglednienie danych zlat 2020-2021, w kto-
rych z powodu pandemii SARS-Cov2 spadta wykrywalno$é chordob nowotworowych. Ze wzgledu na duzg
rozbieznos¢ miedzy Zzrodtami w analizie podstawowej postanowiono przyjac srednia liczbe pacjentéow
z danych KRN i Globocan, co przedstawiono w tabeli powyzej. Prognozowana liczba nowych chorych na

raka ptuca w 2025 roku wyniesie 27 077, w 2026 roku —27 314, aw 2027 roku — 27 543.

Oszacowanie populacji docelowej na podstawie badania OPH

Oszacowanie populacji docelowej sporzadzone przez firme OPH zmodyfikowano, wprowadzajac pro-
gnozowane liczby zachorowan naraka ptucaw kolejnych latach oraz uwzgledniajgcdodatkowekryteria
zwigzane z klasyfikacja pacjentow wg skali TNM oraz mutacjg ALK+. Na ponizszym wykresie przedsta-

wiono oszacowanie dla 2025 roku.

w monoterapii w leczeniu adjuwantowym po catkowitej resekcji
Alecensa® (alektynib) u dorostych pacjentéow z ALK-dodatnim niedrobnokomaorkowym rakiem ptuca,
u ktorych wystepuje duze ryzyko wznowy
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Wykres 4. Wstepne oszacowanie liczebnosci populacji, KRN i Globocan 2025 rok.

w monoterapii w leczeniu adjuwantowym po catkowitej resekcji
Alecensa® (alektynib) u dorostych pacjentéow z ALK-dodatnim niedrobnokomérkowym rakiem ptuca,
u ktérych wystepuje duze ryzyko wznowy
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Przy zachowaniu takich samych udziatéw pacjentéw w poszczegdlnych etapach oszacowania zobrazo-
wanych na powyzszym wykresie oraz zatozeniu, ze u wszystkich pacjentéw bedg wykonywane badania

rearanzacji genu ALK wyliczono, ze terapie alektynibem bedzie mogto otrzymac . pacjentow.

Ponizej przedstawiono oszacowanie liczby pacjentdw w pierwszych dwdch latach przyjetego horyzontu

czasowego, ktérzy otrzymajg uzupetniajgcg chemioterapie po wykonaniu radykalnej resekcji guza.

Tabela 6. Oszacowanie liczby pacjentéw otrzymujgcych uzupetniajgcg chemioterapie — na podst. OPH

2022.
Parametr 2025 2026 2027 Zrédto/zatozenie
Pacjenci z rakiem ptuca C34 27 077 27 314 27 543 KRN 2024, Globocan

Pacjenci z NDRP [l [ ] [ ] [ ] OPH 2022

Pacjenci w stadium IB NDRP (wg TNM v.8)

stadium | NDRP [l

Leczenie adjuwantowe NDRP w sta- OPH 2022, zatozenie

[ OPH 2022
|

dium IB- wtasne
Pacjenci w stadium Il NDRP (wg TNM v.8)

stadium 11 NDRP [l [ ] [ ] [ OPH 2022

Leczenie chirurgiczne - - - - OPH 2022

Catkowita resekcja RO [ [ ] [ ] [ OPH 2022

Leczenie adjuwantowe (- - - - OPH 2022
Pacjenci w stadium IIIA NDRP (wg TNM v.8)

stadium 111 NORP [l [ [ [ ] OPH 2022

stadium 111A NDRP [ [ ] [ ] [ ] OPH 2022

Leczenie radykalne - - - - OPH 2022

Leczenie chirurgiczne - - - - OPH 2022

Catkowita resekcja - - - - OPH 2022

Leczenie adjuwantowe - - - - OPH 2022
Pacjenci w stadium 111B NDRP (wg TNM v.8)

Stadium Il NDRP - OPH 2022

Stadium I11B NDRP- OPH 2022

OPH 2022, zatozenie
wlasne

Leczenie adjuwantowe NDRP w sta-

dium 118 |||

Pacjenciz cecha RO, u ktérych zasto-
sowano leczenie adjuwantowe

Pacjenci z npNDRP -

Pacjenci otrzymujacy le-
czenie adjuwantowe w
stadiach IB-11IB

OPH 2022

w monoterapii w leczeniu adjuwantowym po catkowitej resekcji
Alecensa® (alektynib) u dorostych pacjentéow z ALK-dodatnim niedrobnokomaorkowym rakiem ptuca,
u ktorych wystepuje duze ryzyko wznowy



26 AESTIMO

Parametr 2025 2026 2027 Zrédto/zatozenie
Pacjenci testowani z powodu ALK+ -
Zatozenie wtasne
(100%) | | |
Pacjenci z potwierdzong rearanzacjg w
genie ALK | | [ ] OPH 2022
ECOG 0-1 (88,9%) [ | [ | [ | OPH 2022, ALINA
Pacjenci z pNDRP (3,5%) | | | ALINA
Suma liczba pacjentéw z
tacznie N N N e

npNDRP i pNDRP

Z oszacowaniawynika, zew latach 2025-2027 sposréd wszystkich zachorowan na niedrobnokomorko-

wego raka ptuca, do terapii alektynibem kwalifikowac sie bedzie kolejno ||l pacientow.

4.1.2  Weryfikacja oszacowania populacji docelowej

W celu weryfikacjioszacowania wykonanego przez firme OPH przeprowadzono wiasne oszacowanie po-
pulacji docelowej, ktéra mogtaby otrzymad leczenie alektynibem w rozwazanym wskazaniu. Zmiany
wzgledem oszacowania OPH dotyczyty przede wszystkim ogdlnejliczby zachorowan naraka ptucai od-

setka niedrobnokomadrkowego raka ptuca.

Udziat chorych z niedrobnokomadrkowym rakiem ptuca (NDRP)

Udziat pacjentéw z rakiem niedrobnokomaorkowym wsréd pacjentéw z rakiem ptuca zaczerpnieto ze
zidentyfikowanych na stronach AOTMIT analiz wptywu na budzet dla lekdw Alecensa, Keytruda oraz
Opdivo (AOTMIT Alecensa 2018, AOTMIT Keytruda 2019, AOTMIT Opdivo 2021). Autorzy tych analiz wy-
konali obszerne i nie budzace zastrzezen Agencji wyszukiwanie danych literaturowych dotyczacych
udziatu chorych z niedrobnokomadrkowym rakiem ptuca wsréd wszystkich chorych na raka ptuca. Zgod-
nie ze zidentyfikowanymizrddtamidanych rak niedrobnokomadrkowy jest grupg nowotwordw ptuca roz-
poznang u 80-85% przypadkdow (AOTMIT Keytruda 2019, AOTMIT Opdivo 2021). W niniejszej analizie
przyjeto, ze odsetek chorych z niedrobnokomadrkowym rakiem ptuca wynosi 85,2% na podstawie polk
skich danych zidentyfikowanych w ramach analizy AOTMIT Opdivo 2021 (Sukiennicki 2019, Wolny-Ro-
kicka 2018).

Tabela 7. Udziat pacjentéw z NDRP wsréd chorych na raka ptuca.

Zrédto Liczba chorych na raka ptuca Liczba chorych na NDRP Odsetek
Sukiennicki 2019 192 163 84,9%
Wolny-Rokicka 2018 72 62 86,1%

w monoterapii w leczeniu adjuwantowym po catkowitej resekcji
Alecensa® (alektynib) u dorostych pacjentéow z ALK-dodatnim niedrobnokomaorkowym rakiem ptuca,
u ktorych wystepuje duze ryzyko wznowy
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Zrédto Liczba chorych na raka ptuca Liczba chorych na NDRP Odsetek

Srednia wazona* 85,2%

*  Waga: liczebnos¢ préby.

Nieptaskonabtonkowy rak ptuca

Populacje docelowg stanowig chorzy z rozpoznaniem histologicznym lub cytologicznym niedrobnoko-
morkowego raka ptuca o typie ptaskonabtonkowym lub nieptaskonabtonkowym. U chorych nazaawan-
sowanego rakainnego niz ptaskonabtonkowy niezbedne jest przeprowadzenie oceny genéw EGFRi ALK
oraz ROS1 w celu wykryciaich zaburzen. Diagnostykabiomarkeréw predykcyjnychjest obecnie zalecana
réwniez u chorych na raka ptaskonabtonkowego, co dotyczy szczegdlinie mtodych oséb niepalgcych

(PTOK 2022).

Zgodnie z oficjalnymi danymi z raportu Wyzwania diagnostyki patomorfologicznej i molekularnej oraz
leczenia raka ptuca pod patronatem Narodowego Instytutu Onkologii, Instytutu Gruzlicy i Chordb Ptuc,
Polskiego Towarzystwa Onkologii Klinicznej, Polskiego Towarzystwa Onkologicznego, Polskiego Towa-
rzystwa Choréb Ptuc, Polskiego Towarzystwa Patologdw w Polsce 60% chorych z NDRP ma nieptaskona-
btonkowy rak ptuca (w tym gruczotowy, wielokomarkowy, inne) a u pozostatych 40% wystepuje ptasko-

nabtonkowy NDRP (/nnowo 2021).

Testowanie na obecno$é mutacji w genie EGFR oraz rearanzacji gendw ALK i ROS1

Polskie wytyczne wskazujg na koniecznosé przeprowadzenia oceny gendw EGFR i ALK oraz ROS1 u cho-
rych na zaawansowanego raka ptuca (Krzakowski 2021). Poniewaz oszacowanie epidemiologiczne ma
na celu ustalenie maksymalnego potencjatu dla rozwazanejtechnologii, tj. populacjichorych potencjal-
nie kwalifikujgcych sie do leczenia alektynibem w idealnym scenariuszu braku ograniczen zwigzanych z
testowaniem genetycznym, niezasadne bytoby jejograniczanie poprzez zatozenie o braku testu diagno-
stycznego u czesci chorych, tym bardziej ze wraz z rozpowszechnieniem nowoczesnych terapii ukierun-
kowanych molekularnie, jak réwniez wprowadzeniem metod sekwencjonowania nowejgeneracji (NGS),
w najblizszych latach spodziewany jest systematyczny wzrost odsetka badanych. W zwigzku z powyz-

szym zatozono, zegenetyczne badania diagnostyczne bedg wykonywane u wszystkich chorych (100%).

Obecnos$¢ rearanzacji genu ALK

W ponizszejtabeli zaprezentowano Zrdédta danych dotyczgce udziatu chorych z rearanzacjg genu ALK,
ktére zostaty zidentyfikowane w wyniku niesystematycznego przegladu baz informacji medycznych
(m.in. Pubmed).

w monoterapii w leczeniu adjuwantowym po catkowitej resekcji

Alecensa® (alektynib) u dorostych pacjentéw z ALK-dodatnim niedrobnokomdrkowym rakiem ptuca,
u ktorych wystepuje duze ryzyko wznowy
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Tabela 8. Odsetek pacjentdw z rearanzacjg ALK wsrdd pacjentéw z nieptaskonabtonkowym NDRP.

Odsetek z ALK+
w$rod testowanych
pacjentow

a Liczba pacjentéw w Liczba pacjentéw z
Zrédto Populacja pac] ; pac; .
badaniu mutacja
Pacjenci z NDRP testowani na obec-
Grenda 2018 nos¢ mutacji w genie EGFR lub rea- 1976 49 4,5%
ranzacji w genie ALK, Polska

Nalewaj 2023 Pacjenci z npNDRP, Polska 149 bd. 4,6%*
OPH 2022 Pacjenci z NDRP, Polska B | [
Pacjenci z NDRP, gtéwnie w stopniu
Ryska 2018 I11b/1V, $rodkowa i wschodnia Eu- bd. bd. 4,8%
ropa

Pacjenci z zaawansowanym NDRP z
Mazieres 2019 potwierdzong przynajmniej jedng 551 23 4,2%
mutacjg

Pacjenci z zaawansowanym NDRP,
Hofmarcher 2023 Australia, Brazylia, Chiny, Niemcy, Ja- bd. bd. 5,3%
ponia, Polska, RPA, Turcja, USA

Pacjenci z NDRP w stopni ;
Blackhall 2014 ' 29N ? W SSOPHI ZaaEn 1281 82 2,2%/6,2%F
sowania I-Il

Krzakowski 2022 Pacjenci z NDRP bd. bd. 4,0%

*pacjenci z rearanzacjg w genach ALK i ROS
#testowani metodg FISH/IHC

Sposrdd zidentyfikowanych Zrédet badania Grenda 2018 i Nalewaj 2023 dotyczyty populacji Polskich
pacjentéw. W przypadku publikacji Nalewaj 2023 dostepne dane dotyczace wykrywania mutacji doty-
czyty tagcznie pacjentdw z rearanzacjg w genach ALK/ROS1, co mogtoby zawyzacliczbe pacjentéw w po-
pulacji docelowej. Wszystkie publikacje uwzglednione w powyzszejtabeli wskazujg na zbiezne wartosci
dotyczgce odsetka pacjentdw z mutacjg ALK+, w zwigzku z czym za wtasciwe uznano wykorzystanie war-
tosci publikowanych w badaniu Grenda 2018, w ktérej przedstawiono problemyzwigzane z diagnostykg
mutacji w genie ALK u pacjentéw z niedrobnokomaorkowym rakiem ptuca. Do badania wtgczono 1976
pacjentdw z NDRP wczesniej testowanych metodg PCR na obecnos¢ mutacjiw genie EGFR, sposrdod kto-
rychu 1 100 nie potwierdzono mutacjiw genie EGFR i poddano ich testowaniu w kierunku mutacjiw ge-
nie ALK. Testowanie przeprowadzonometodg FISH oraz IHC. W metodzie FISH odsetek pacjentdéw z po-

twierdzong rearanzacjg genu ALK okreslono na 4,5%.

w monoterapii w leczeniu adjuwantowym po catkowitej resekcji
Alecensa® (alektynib) u dorostych pacjentéow z ALK-dodatnim niedrobnokomaorkowym rakiem ptuca,
u ktorych wystepuje duze ryzyko wznowy
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Podsumowanie epidemiologicznego oszacowania liczebno$ci populacji docelowej

W ponizszejtabeli przedstawiono oszacowanie populacji pacjentdéw, u ktérej zastosowano chemiotera-

pie uzupetniajaca po przeprowadzeniu petnej resekcji we wczesnym NDRP.

Tabela 9. Epidemiologiczne oszacowanie liczebnosci populacji otrzymujacej uzupetniajgce leczenie che-
mioterapig po wczesniejszej resekcji we wczesnym NDRP — weryfikacja.

Parametr 2025 2026 2027 Zrédto/zatozenie

Pacjenci z rakiem ptuca C34 27 077 27 314 27 543 KRN 2024, Globocan

Sukiennicki 2019,

- o
Pacjenci z NDRP (85,2%) 23070 23271 23 467 Wolny-Rokicka 2018

Pacjenci w stadium IB NDRP (wg TNM v.8)

stadium | NDRP [l [ ] [ ] [ OPH 2022
Leczenie adjuwantowe NDRP w sta- 81 82 83 ALINA, zatozenie whasne
dium IB (4%)
Pacjenci w stadium Il NDRP (wg TNM v.8)
stadium 11 NDRP [l [ ] [ ] [ OPH 2022
Leczenie chirurgiczne (- - - - OPH 2022
Catkowita resekcja RO ([ [ ] [ ] [ OPH 2022
Leczenie adjuwantowe - - - - OPH 2022
Pacjenci w stadium IIIA NDRP (wg TNM v.8)
stadium 111 NORP [l [ [ [ ] OPH 2022
stadium 111A NDRP [ [ ] [ ] [ ] OPH 2022
Leczenie radykalne - - - - OPH 2022
Leczenie chirurgiczne - - - - OPH 2022
Catkowita resekcja - - - - OPH 2022
Leczenie adjuwantowe - - - - OPH 2022
Pacjenci w stadium 111B NDRP (wg TNM v.8)
Stadium Il NDRP - OPH 2022
Stadium I11B NDRP- OPH 2022

Leczenie adjuwantowe NDRP w sta-

dium 111B (3%) ALINA, zatozenie wtasne

Pacjenci otrzymujgcy le-
czenie adjuwantowe w
stadiach IB-11IB

Pacjenciz cecha RO, u ktérych zasto-
sowano leczenie adjuwantowe

Pacjenci z npNDRP (60%) Innowa 2021

Pacjenci testowani z powodu ALK+
(100%)

Zatozenie wtasne

w monoterapii w leczeniu adjuwantowym po catkowitej resekcji
Alecensa® (alektynib) u dorostych pacjentéow z ALK-dodatnim niedrobnokomaorkowym rakiem ptuca,
u ktorych wystepuje duze ryzyko wznowy
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Parametr 2025 2026 2027 Zrédto/zatozenie
Pacjenci z potwierdzong rearanzacjg w
Grenda 2018
genie ALK (4,5%) L L u renda
ECOG 0-1 (88,9%) [ | [ | [ | OPH 2022, ALINA
Pacjenci z pNDRP (3,5%) I I I Innowa 2021

. . Suma liczby pacjentéw z
npNDRP i pNDRP

tacznie .

W 2025 roku liczba pacjentéw z ALK+ otrzymujgcych adjuwantowe leczenie chemioterapig wynosi .

4.2 Oszacowanie liczebnosci populacji docelowej

W oszacowaniu populacjidocelowejwykorzystanejw analizie podstawowejwykorzystano oszacowanie

zaprezentowanew Rozdziale 4.1.1. W niniejszym oszacowaniu wprowadzono zmiane dotyczgcg odsetka

pacjentdw z potwierdzong rearanzacjg w genie ALK. Wynika to z faktu, ze _

_. Ztegowzgledu jako lepsze Zzrodto danych o odsetku pacjentdw z potwierdzong mutacja ALK+
uznano badanie Grenda 2018 na podstawie ktérego przyjeto, ze rearanzacja w genie ALK wystepuje

u4,5% pacjentow.

Na ponizszym wykresie przedstawionoschemat oszacowania liczebnosci populacjidocelowejdla2025 r.

w monoterapii w leczeniu adjuwantowym po catkowitej resekcji
Alecensa® (alektynib) u dorostych pacjentéw z ALK-dodatnim niedrobnokomdrkowym rakiem ptuca,
u ktorych wystepuje duze ryzyko wznowy
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Wykres 5. Zweryfikowane oszacowanie liczebnosci populacji, KRN i Globocan 2025 rok.

w monoterapii w leczeniu adjuwantowym po catkowitej resekcji
Alecensa® (alektynib) u dorostych pacjentéw z ALK-dodatnim niedrobnokomdrkowym rakiem ptuca,
u ktérych wystepuje duze ryzyko wznowy
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Szczegdtowe oszacowanie populacji przyjete w analizie podstawowej przedstawiono w tabeli ponize;j.

Tabela 10. Oszacowanie liczebnosci populacji docelowe;j.
Parametr Rok 1

Pacjenci z rakiem ptuca C34

Pacjenci z NDRP [l

Pacjenci w stadium IB NDRP (wg TNM v.8

stadium | NDRP [l

Leczenie adjuwantowe NDRP w stadium IB - .

N

~

[

[Xe)

(O]

N

N

S ~
= )

Pacjenci w stadium Il NDRP (wg TNM v.8)

stadium 11 NDRP [
Leczenie chirurgiczne -
Catkowita resekcja RO -

Leczenie adjuwantowe -

Pacjenci w stadium IIIA NDRP (wg TN

stadium 11l NDRP [l

stadium 111A NDRP [l

Leczenie radykalne -
Leczenie chirurgiczne -

Catkowita resekcja -
Leczenie adjuwantowe -

<
&

V.

Pacjenci w stadium 111B NDRP (wg TN
stadium 11l NDRP [l
stadium 1118 NDRP [l

Leczenie adjuwantowe NDRP w stadium IIIB -

<

V.

0o

Pacjenciz cechg RO, u ktérych zastosowano leczenie
adjuwantowe

Pacjenci z npNDRP (-
Pacjenci testowani z powodu ALK+ (100%)

Pacjenci z potwierdzong rearanzacjg w genie ALK

ECOG 0-1 (88,9%)

Pacjenci z pNDRP (3,5%)

tacznie

Zrédto/zatozenie

KRN 2024, Globocan

OPH 2022

OPH 2022

OPH 2022, zatozenie wtasne

OPH 2022
OPH 2022
OPH 2022

OPH 2022

OPH 2022
OPH 2022
OPH 2022
OPH 2022
OPH 2022

OPH 2022

OPH 2022
OPH 2022
OPH 2022, zatozenie wtasne

Pacjenci otrzymujacy leczenie
adjuwantowe w stadiach 1B-
I11B

OPH 2022

Zatozenie wtasne
OPH 2022

OPH 2022, ALINA
ALINA

Suma liczba pacjentéw z
npNDRP i pNDRP

W pierwszych dwdch latach horyzontu czasowego liczba nowych pacjentéw kwalifikujgcych sie do le-

czenia uzupetniajgcego po catkowitej resekcji z mutacjg ALK+ wynosi _

w monoterapii w leczeniu adjuwantowym po catkowitej resekcji

Alecensa® (alektynib)
u ktérych wystepuje duze ryzyko wznowy

u dorostych pacjentéow z ALK-dodatnim niedrobnokomaorkowym rakiem ptuca,
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5 Oszacowanie liczebnosci populacji, w ktérej wnioskowana tech-
nologia moze by¢ stosowana

Uwzgledniajgc stosowanie alektynibu w rozwazanym wskazaniu leczenia uzupetniajgcego wczesnego
NDRP, jak rowniez w innych zarejestrowanych wskazaniach klinicznych, zgodnie z zapisami zawartymi
w Charakterystyce Produktu Leczniczego produkt leczniczy Alecensa moze by¢ stosowany (ChPL Ale-

censa 2024):

e w monoterapiiw leczeniu adjuwantowym po catkowitejresekcji guza u dorostych pacjentéw z
ALK-dodatnim (ALK —kinaza chtoniaka anaplastycznego) NDRP, u ktérychwystepuje duze ryzyko
wznowy,

e w monoterapiiw leczeniu pierwszego rzutu u dorostych pacjentéw z zaawansowanym ALK -do-
datnim NDRP,

e wmonoterapiiw leczeniu dorostych pacjentéw z zaawansowanym ALK -dodatnim niedrobnoko-

morkowym rakiem ptuca (NDRP), wczesniej leczonych kryzotynibem.

Niedrobnokomdrkowy rak ptuca (NDRP) we wczesnym stadium

Liczebnos$¢ dorostych pacjentow z ALK-dodatnim niedrobnokomarkowym rakiem ptuca po catkowite]
resekcji, u ktdrych wystepuje duze ryzyko wznowy obliczono na . W oparciu o oszacowanie populadj
chorych z wczesnym NDRP ALK+. Sposdb przeprowadzenia obliczen przedstawiono w Rozdziale 4 oraz

w modelu elektronicznym stanowigcym zatgcznik do niniejszego raportu.

Niedrobnokomorkowy rak ptuca (NDRP) z przerzutami

Od 1lipca 2019r. produkt leczniczy jest refundowany w ramach programu lekowego B.6 we wskazaniu
leczenia chorych na niedrobnokomérkowegoraka ptuca z rearanzacjg w genie ALK w pierwszej i kolejnej
linii leczenia (chorzy z niepowodzeniem wczesniejszej chemioterapiilub po niepowodzeniu leczenia kry-
zotynibem). W ponizszej tabeli zestawiono liczbe oséb leczonych alektynibem w ramach programu le-
kowego w kolejnych latach od momentu wydania pierwszej decyzji refundacyjnej dla produktu leczni-

czego Alecensa.

Tabela 11. Liczba pacjentéw leczonych alektynibem w ramach programu lekowego B.6.

Okres sprawozdania Liczba os6éb objetych programem Zrédto
IV kwartat 2019 55 UR NFZ 6/2020/111
IV kwartat 2020 138 UR NFZ 5/2021/IvV

w monoterapii w leczeniu adjuwantowym po catkowitej resekcji
Alecensa® (alektynib) u dorostych pacjentéow z ALK-dodatnim niedrobnokomaorkowym rakiem ptuca,
u ktorych wystepuje duze ryzyko wznowy
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Okres sprawozdania Liczba os6b objetych programem Zrédto
IV kwartat 2021 187 UR NFZ 3/2022/IV
IV kwartat 2022 236 UR NFZ 8/2023/IV
IV kwartat 2023 247 UR NFZ 5/2024/IV

Od momentu rozpoczecia refundacji produktu leczniczego Alecensa we wskazaniu leczenia przerzuto-
wego NDRP liczba pacjentdw wtgczanych na terapie alektynibem stale wzrasta. W latach 2022 -2023
zauwazalnajest stabilizacja liczby pacjentdw w okolicach 250 pacjentéw, w zwigzku z czym nalezy ocze-
kiwac, ze liczba pacjentéw leczonych alektynibemw 2024 r. z powodu zaawansowanego lub przerzuto-

wego NDRP bedzie wynosita okoto 250 pacjentéw.

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

Produkt leczniczy Alecensa jest obecnie refundowany ze srodkéw ptatnika publicznego w ramach pro-
gramu lekowego ,B.6. Leczenie chorych na raka ptuca (ICD-10: C34) oraz miedzybtoniaka optucnej (ICD-
10:C45)” u chorych: na niedrobnokomaérkowego raka ptuca od lipca 2019 r. w leczeniu chorych na nie-
drobnokomadrkowego raka ptuca z rearanzacjg w genie ALK w pierwszeji kolejnej linii leczenia (chorzy

z niepowodzeniem wczesniejszej chemioterapii lub po niepowodzeniu leczenia kryzotynibem).

Najnowsze dane dotyczgceliczby chorych, ktérzy otrzymalilek Alecensa w ramach programu lekowego
pochodzgz zatgcznikdw do Uchwaty Rady NFZ w sprawie przyjecia okresowego sprawozdania z dziatal
nosci Narodowego Funduszu Zdrowia. Obejmuje ono okres od 1 styczniado 31 grudnia 2023 roku (UR
NFZ 5/2024/1V). Liczba chorych aktualnie leczonych alektynibem w 2023 roku wyniosta 247 w ramach

programu lekowego B.6.

Obecnie liczebnos¢ populaciji, u ktorych alektynib stosowanyjest w monoterapii w leczeniu adjuwanto-

wym NDRP wynosi 0 pacjentéw.

7  Struktura udziatow w liczbie leczonych pacjentéw

W rozdziale przedstawiono zatozenia dotyczgce prognozowanych udziatéw rynkowych technologii wnio-
skowaneji technologii opcjonalnych w leczeniu uzupetniajgcym chorych z wezesnym stadium niedrob-
nokomaérkowego raka ptuca po catkowitejresekgji, przyjete odpowiednio w scenariuszu istniejgcym (za-

ktadajgcym brak refundacji leku Alecensa iprzedtuzenie obowigzujgcej praktyki klinicznej na lata

w monoterapii w leczeniu adjuwantowym po catkowitej resekcji
Alecensa® (alektynib) u dorostych pacjentéow z ALK-dodatnim niedrobnokomaorkowym rakiem ptuca,
u ktorych wystepuje duze ryzyko wznowy
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horyzontu czasowego analizy) oraz scenariuszu nowym (przedstawiajgcym sytuacje, w ktorej lek Ale-

censa zostaje objety refundacjg w ramach wnioskowanego programu).

7.1 Scenariusz istniejgcy

Scenariusz istniejgcy (aktualny), bedacy przedtuzeniem obecnego statusu refundacyjnego lekdw stoso-
wanych w rozwazanymwskazaniu, zaktada brak refundacji produktu leczniczego Alecensa (alektynib) ze
Srodkéw publicznych we wnioskowanych wskazaniach. Zgodnie ze stanem aktualnym zatozono,
ze w scenariuszu istniejgcym wszyscy pacjenci kwalifikujgcy sie do leczenia uzupetniajgcego bedg otrzy-
mywac terapie schematami chemioterapii opartymina zwigzkach platyny (cisplatynalub karboplatyna)

w ramach katalogu chemioterapii.

Strukture rynku w scenariuszu istniejgcym podsumowano w ponizszej tabeli.

Tabela 12. Prognozowana liczba nowych pacjentdw w scenariuszu istniejgcym (wariant podstawowy).
Strategia leczenia Rok 1 Rok 2
Udziat w liczbie pacjentéw
ALE 0% 0%
CHT 100% 100%
Liczba nowych pacjentéw

ALE 0 0

CHT [ | [ |

Powyzsze udziaty sg wtasciwe przy zatozeniu, ze wszyscy pacjenci kwalifikujgcy sie do leczenia adjuwan-

towego otrzymajg aktywne leczenie.

7.2 Scenariusz nowy

Zgodniez zatozeniamininiejszejanalizy scenariusz nowy przedstawia sytuacje, w ktérej Minister Zdrowia
wyda pozytywna opinie o finansowaniu ze sSrodkéw publicznych produktu leczniczego Alecensa w mo-
noterapii w leczeniu adjuwantowym po catkowitejresekcji u dorostych pacjentéw z ALK -dodatnim nie-
drobnokomodrkowym rakiem ptuca (NDRP), u ktorych wystepuje duze ryzyko wznowy. Obecnie pacjenci
po catkowitej resekcji mogg otrzymad aktywne leczenie schematami chemioterapii, w zwigzku z czym
wprowadzenie finansowania produktu leczniczego Alecensa nie spowoduje wzrostu liczby pacjentéw
otrzymujgcych leczenie uzupetniajgce. W wariancie podstawowym analizy, zgodnie z prognozami Wnio-

skodawcy przyjeto, zew pierwszym roku od rozpoczecia finansowania udziat alektynibu w rozwazanym

w monoterapii w leczeniu adjuwantowym po catkowitej resekcji
Alecensa® (alektynib) u dorostych pacjentéow z ALK-dodatnim niedrobnokomaorkowym rakiem ptuca,
u ktorych wystepuje duze ryzyko wznowy
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wskazaniu wyniesie ||| | GG -oc<:cic to wydaje sie uzasad-

nione, biorgc pod uwage obecny brak aktywnego leczenia we wnioskowanym wskazaniu refundowa-
nego w ramach programu lekowego oraz fakt, ze leczenie alektynibem stanowi terapie celowang dla
pacjentéw z potwierdzong rearanzacjg w genie ALK. Strukture rynku w scenariuszu nowym podsumo-

wano w ponizszej tabeli.

Tabela 13. Prognozowana liczba nowych pacjentéw w scenariuszu nowym (wariant podstawowy).
Strategia leczenia Rok 1 Rok 2

Udziat w liczbie pacjentéw

ALE [ [
CHT [ ] [ |

Liczba nowych pacjentow

ALE [ | |
CHT [ | |

W scenariuszu nowym zatozono, ze po wydaniu pozytywnej decyzji o refundacji produktu leczniczego
Alecensa liczba pacjentéw wtgczanych rocznie na terapie alektynibem wyniesie . w Roku 1 oraz

.w Roku 2.

8 Zatozenia wariantéw 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 omdéwiono w poprzednich rozdziatach analizy.

Zgodniez wytycznymi AOTMIT 2016, alternatywne warianty skonstruowanow oparciu o czynniki, ktére
majg najwiekszy wptyw nastosowanie technologii. W wariantach minimalnym i maksymalnym przyjeto
skrajne zatozenia zwigzane z prognoza poziomu zastepowania technologii opcjonalnej przez lek Ale-
censa, tj. kluczowym ,niepewnym” parametrem analizy, majgcym bezposrednie przetozenie na liczbe
pacjentéw leczonych wnioskowang technologig. Obecnie brak w Polsce realnego punktu odniesienia,

wzgledem ktdorego mozliwe bytoby ustalenie udziatu leku Alecensa w leczeniu pacjentéw po petnej

w monoterapii w leczeniu adjuwantowym po catkowitej resekcji
Alecensa® (alektynib) u dorostych pacjentéow z ALK-dodatnim niedrobnokomaorkowym rakiem ptuca,
u ktorych wystepuje duze ryzyko wznowy
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resekcji z powodu wczesnego NDRP, u ktorych wystepuje duzeryzyko wznowy. Jak wspomniano w Roz-
dziale 7.2, w wariancie podstawowym przyjeto, ze w pierwszym roku od rozpoczecia finansowania udziat
alektynibu w rozwazanym wskazaniu wyniesie .%, natomiast w drugim roku wzrosniedo -Wwa-

riantach minimalnym i maksymalnym przyjeto nastepujgce udziaty:

e wariancie minimalnym — nizszy od przyjetego w wariancie podstawowym docelowy udziat leku

Alecensa, w wysokosci [ w Roku 1 oraz [ w Roku 2;

e wariancie maksymalnym - wyzszy od przyjetego w wariancie podstawowym docelowy udziat

leku Alecensa, w wysokosci - w kazdym roku.

Zestawienie prognozowanego poziomu zastepowania technologiiopcjonalnejprzez lek Alecensa w wa-

riantach: podstawowym, minimalnym i maksymalnym zamieszczono w ponizszej tabeli.
Tabela 14. Prognozowany udziat leku Alecensa w wariantach: podstawowym, minimalnym i maksymal-
nym.
Wariant Rok 1 Rok 2

Prognozowany poziom zastepowania technologii opcjonalnych przez Alecensa

podstawowy - -

minimalny - -

maksymalny I I
Tabela 15. Prognozowana liczba nowych pacjentow.

Strategia leczenia Rok 1 Rok 2

Liczba nowych pacjentéw — wariant podstawowy

ALE [ | [ |
CHT [ | |
Liczba nowych pacjentéw — wariant minimalny
ALE [ | [ |
CHT [ | [ |
Liczba nowych pacjentédw — wariant maksymalny
ALE [ | [ |
CHT | |

Wyniki analizy przedstawiono w Rozdziale 13.

w monoterapii w leczeniu adjuwantowym po catkowitej resekcji
Alecensa® (alektynib) u dorostych pacjentéow z ALK-dodatnim niedrobnokomaorkowym rakiem ptuca,
u ktorych wystepuje duze ryzyko wznowy
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9 Analiza kosztow

9.1 Koszty zwigzane z leczeniem adjuwantowym

W analizie wptywu nabudzet skorzystano z obliczen i zatozen wykonanych w ramach przeprowadzonej
analizy ekonomicznej(AE Alecensa 2024).Wyznaczone w niejkoszty w przeliczeniu na kolejne cykle oraz
miesigce leczenia mnozono przez liczbe pacjentdw rozpoczynajgcych leczenie w danych miesigcach oraz
pacjentdw kontynuujgcychleczenie, ktdrzy rozpoczeliterapie wezesniej (model w formie przeptywu po-

pulacji). Kosztodw nie poddano dyskontowaniu, zgodnie z zaleceniami AOTMIT (AOTMIT 2016).

Uwzgledniono nastepujgce kategorie bezposrednich kosztow medycznych, ponoszonych przez ptatnika
w okresie stosowania uwzglednionych interwencjiw zwigzku z leczeniem adiuwantowym pacjentéw

z wczesnym niedrobnokomaorkowym rakiem ptuca z potwierdzong rearanzacjg genu ALK:

e Koszty zwigzane z leczeniem uzupetniajgcym
o Koszty porownywanych interwencji (alektynib, chemioterapia),
o Koszty podania lekow,
o Koszty diagnostykii monitorowania leczenia,
o Koszty leczenia zdarzen niepozadanych,
e Koszty monitorowania po zakoriczeniu leczenia (w stanie wolnym od choroby),
e Koszty leczenia wznowy niedrobnokomorkowego raka ptuca
o Koszty leczenia wznowy migjscowej
o Koszty leczenia systemowego wznowy uogélnionej (pierwszaidruga linia leczenia cho-
roby zaawansowanej)

o Koszty opieki terminalnej.

W zwigzku z opublikowaniem przez AOTMIT raportu w sprawie zmiany sposobu lub poziomu finanso-
wania $wiadczen opieki zdrowotnej w zwigzku ze wzrostem najnizszego wynagrodzenia (AOTMIT
WT.543.7.2023) oraz rekomendacji prezesa AOTMIT w sprawie zmiany sposobu lub poziomu finanso-
wania $wiadczen opiekizdrowotnej (AOTMIT05/06/2023) w analizie uwzgledniono ceny punktow rozli-

czeniowych dla $wiadczen opieki zdrowotnej przedstawione w ponizszej tabeli.

Tabela. Srednie ceny punktu rozliczeniowego dla $wiadczer: opieki zdrowotne;j.
Kategoria $wiadczen Srednia cena punktu

SZP — programy lekowe / chemioterapia (porady, hospitalizacje, ryczatt diagn.) 1,64 zt

w monoterapii w leczeniu adjuwantowym po catkowitej resekcji
Alecensa® (alektynib) u dorostych pacjentéow z ALK-dodatnim niedrobnokomaorkowym rakiem ptuca,
u ktorych wystepuje duze ryzyko wznowy
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Kategoria Swiadczen Srednia cena punktu
SZP — wartosci hospitalizacji do grup JGP 1,72 zt
SZP — katalog produktéw odrebnych 1,72 zt
SZP — katalog produktéw do sumowania 1,72 zt
SZP — katalog radioterapii 1,45 zt
AQOS — wizyty ambulatoryjne (W11, W12) 1,67 zt
AOS — ASDK — diagnostyka obrazowa (badania medycyny nuklearnej, tomografia, rezonans) 1,45 zt

W ponizszejtabeli przedstawiono podsumowanie zatozen i kosztéw jednostkowych lekéw i Swiadczen

uwzglednionych w analizie kosztéw.

Tabela 16. Zestawienie parametrow kosztowych modelu — analiza podstawowa.

Parametr Wartosc¢ Zrédto/zatozenie

Parametry dotyczace kosztéw / zuzywanych zasobdw

Koszty lekow

Koszt alektynibu w leczeniu uzupetniaja- _ Zgodnie z wnioskowanymi warunkami
cym [ ] objecia refundacja (zob. Rozdziat 3)
Koszt alektynibu w r(jiaalszych liniach lecze- _ Dane od Wnioskodawcy
Kryzotynib 0,5741 zt/mg www.platformazakupowa.pl
Brygatynib 1,6745zt/mg UR NFZ 5/2024/1V i DGL 01/03/2024
Lorlatynib 3,6648 zt/mg www.platformazakupowa.pl
Cisplatyna 0,5249 zt/mg DGL 26/06/2024 (ostatni mies. 2024 r.)
Karboplatyna 0,2271 zt/mg DGL 26/06/2024 (ostatni mies. 2024 r.)
Pemetreksed 0,4018 zt/mg DGL 26/06/2024 (ostatni mies. 2024 r.)
Winorelbina 2,7067 zt/mg DGL 26/06/2024 (ostatni mies. 2024 r.)
Gemcytabina 0,0490 zt/mg DGL 26/06/2024 (ostatni mies. 2024 r.)

Koszty podania lekdw

Koszt podania lekéw doustnych w pro-

) 177,38 zt zat. 1 do NFZ 49/2024/DGL
gramie lekowym
Koszt podania lekéw z katalogu chemio-
P . & 913,48 zt zat. 1e do NFZ 10/2024/DGL
terapii
Koszty diagnostyki i monitorowania leczenia
Diagnostyka w programie lekowym B.6 6 440,28 zt/rok zat. 2 do NFZ 49/2024/DGL

2 232,56 zt (jednorazowo, w obu ramio-

) zat. 1c do NFZ 37/2024/DSOZ
nach analizy)

Koszt diagnostyki molekularnej

Ocena skuteczno$ci chemioterapii 443,46 zt / miesigc zat. 1j do NFZ 10/2024/DGL

w monoterapii w leczeniu adjuwantowym po catkowitej resekcji
Alecensa® (alektynib) u dorostych pacjentéow z ALK-dodatnim niedrobnokomaorkowym rakiem ptuca,
u ktorych wystepuje duze ryzyko wznowy
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Parametr

Koszt leczenia zdarzen niepozadanych
(leczenie uzupetniajgce ALE)

Koszt leczenia zdarzen niepozadanych

(leczenie uzupetniajgce CHT)

Koszt leczenia zdarzen niepozgdanych
(wznowa miejscowa)

Koszt leczenia zdarzen niepozgdanych
(1L wznowy uogdlnionej, ALE)

Koszt leczenia zdarzen niepozadanych
(1L wznowy uogdlnionej, KRY)

Koszt leczenia zdarzen niepozadanych
(1L wznowy uogdlnionej, BRY)

Koszt leczenia zdarzen niepozadanych

(1L wznowy uogdlnionej, LOR)

Koszt leczenia zdarzen niepozgdanych
(2L wznowy uogdlnionej, ALE)

Koszt leczenia zdarzen niepozgdanych
(2L wznowy uogdlnionej, LOR)

Koszt leczenia zdarzen niepozadanych
(2L wznowy uogdlnionej, CHT)

Koszt leczenia zdarzen niepozadanych
(2L wznowy uogdlnionej, BRY)

Koszt radioterapii

Badanie tomografii komputerowej —
koszt jednostkowy

Bronchoskopia
Torakoskopia

Badanie rezonansu magnetycznego

Koszt opieki konca zycia

Wartos¢

Koszty zdarzen niepozgdanych

8,46 zt/mies.

72,95 zt/mies.

91,49 7t

85,05 zt

43,78 zt

149,82 zt

189,81 zt

51,08 zt

51,08 zt

422,78 zt

51,08 zt

16 762,00 zt (jednorazowo)
601,75 zt

1711,07 zt
16 598,05 zt
1081,70 zt

Koszty opieki korca zycia

8 497,98 zt (jednorazowy)

AESTIMO

Zrédto/zatozenie

ALINA, statystyki.nfz.gov.pl, NFZ
57/2023/DSOZ

ALINA, statystyki.nfz.gov.pl, NFZ
57/2023/DSOz

ALINA (data odciecia danych: 26.06.2023
r.), NFZ 57/2023/DSOZ, staty-
styki.nfz.gov.pl (2022 r.)

Badanie ALEX (data odciecie danych:
30.11.2018 r.), NFZ 57/2023/DS0Z, staty-
styki.nfz.gov.pl (2022 r.)

Solomon 2023, NFZ 57/2023/DS0OZ, sta-
tystyki.nfz.gov.pl (2022 r.)

Camidge 2021, NFZ 57/2023/DSOZ, sta-
tystyki.nfz.gov.pl (2022 r.)

Solomon 2023, NFZ 57/2023/DS0Z, sta-
tystyki.nfz.gov.pl (2022 r.)

ALUR (data odciecia danych: 10.2018 r.),
NFZ 57/2023/DSOZ, statystyki.nfz.gov.pl
(2022r.)

Zatozono jednakowe bezpieczenstwo jak
w trakcie leczenia alektynibem

Shaw 2018, NFZ 57/2023/DSOZ, staty-
styki.nfz.gov.pl (2022 r.)

Zatozono jednakowe bezpieczenstwo jak
w trakcie leczenia alektynibem

Koszty jednostkowe innych §wiadczen

zat. 1d do NFZ 37/2024/DSOZ

Zat. 1b do NFZ 57/2023/DSOZ

statystyki.nfz.gov.pl
statystyki.nfz.gov.pl

Zat. 1b do NFZ 57/2023/DSOZ

AE Tecentriq 2022

Petny opis zatozen oraz kalkulacji kosztéw jednostkowych przedstawiono w dokumencie AE Alecensa

2024.

w monoterapii w leczeniu adjuwantowym po catkowitej resekcji

Alecensa® (alektynib)

u dorostych pacjentéow z ALK-dodatnim niedrobnokomaorkowym rakiem ptuca,
u ktorych wystepuje duze ryzyko wznowy
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9.2 Czas do zakonczenia leczenia adjuwantowego (TToT)

Do badania rejestracyjnego dla wnioskowanejinterwencji ALINA wtgczono 257 pacjentéw z NDRP ALK+
w stadium IB-IIIA. Pacjentéw poddano randomizacji w stosunku 1:1, przy czym w ramieniu alektynibu
leczono 130 pacjentdw, natomiast do ramienia chemioterapiiwtgczono 137 pacjentdw. Pacjencileczeni
w ramieniu chemioterapii mogliotrzymywacleczenie cisplatyng w skojarzeniu z winorelbing lub gemcy-
tabing lub pemetreksadem oraz w razie nietolerancji cisplatyny dopuszczano jej zamiane na karbopla-
tyne. W ponizszejtabeli przedstawiono odsetkipacjentéw otrzymujgcych poszczegdlne schematy lecze-

nia w ramieniu chemioterapii.

Tabela 17. Proporcje pacjentdw otrzymujgcych poszczegdlne schematy leczenia w ramieniu chemiote-
rapii (ALINA, data odciecia 26.06.2023 r.).

Schemat leczenia Odsetek pacjentow
Cisplatyna + gemcytabina 0,8%
Karboplatyna + gemcytabina 0,0%
Cisplatyna + winorelbina 17,5%
Karboplatyna + winorelbina 1,7%
Cisplatyna + pemetreksed 70,0%
Karboplatyna + pemetreksed 10,0%
tacznie 100,0%

Zgodnie z zapisami proponowanego programu lekowego oraz ChPL Alecensa 2024 leczenie uzupetnia-
jace alektynibem moze by¢ stosowane przez okres nie dtuzszy niz 24 miesigce. W trakcie terapii moze
dojs¢ do zdarzen, ktére spowodujg wczesniejsze przerwanie leczenia, takie jak nawrdt choroby, zgon
pacjenta lub z powodu innych przyczyn (m.in. z powodu zdarzen niepozadanych). W badaniu rejestra-
cyjnym dla wnioskowanejinterwencji ALINA odnotowano dane dotyczgce odsetka pacjentéw przerywa-
jgcych leczenie w poszczegdlnych miesigcach. W ramieniu komparatora uwzglednionodanew poszcze-
gbdlinych cyklach oddzielnie dla schematdéw zawierajacych cisplatyne, karboplatyne oraz gemcyta-
bine/pemetreksed/winorelbine. Odsetkipacjentéw przerywajacych leczenie w ramieniu alektynibu oraz

komparatora przedstawiajg kolejno Tabela 18 i Tabela 19.

Tabela 18. Odsetek pacjentow przerywajgcy leczenie w ramieniu alektynibu (ALINA, data odciecia:
26.06.2024r.).

Czas (miesigc) Odsetek pacjentéw przerywajacych terapie alektynibem
Miesigc 1 3,9%
Miesigc 2 0,0%

w monoterapii w leczeniu adjuwantowym po catkowitej resekcji
Alecensa® (alektynib) u dorostych pacjentéow z ALK-dodatnim niedrobnokomaorkowym rakiem ptuca,
u ktorych wystepuje duze ryzyko wznowy
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Czas (miesiac) Odsetek pacjentéw przerywajacych terapie alektynibem
Miesiac 3 1,6%
Miesiac 4 0,8%
Miesigc 5 0,7%
Miesigc 6 1,6%
Miesigc 7 0,8%
Miesigc 8 0,0%
Miesigc 9 0,0%
Miesigc 10 0,0%
Miesigc 11 0,0%
Miesigc 12 0,0%
Miesigc 13 0,0%
Miesigc 14 0,8%
Miesigc 15 1,5%
Miesigc 16 0,0%
Miesigc 17 0,8%
Miesigc 18 0,0%
Miesigc 19 0,0%
Miesigc 20 0,8%
Miesigc 21 0,7%
Miesigc 22 0,0%
Miesigc 23 1,0%
Miesigc 24 85,0%

Tabela 19. Odsetek pacjentdow przerywajgcy leczenie w ramieniu chemioterapii (ALINA, data odciecia:
26.06.2024 r.).

Schematy zawierajace Schematy zawierajgce Gemcitabina/pemetreksed/

Czas cisplatyne (N = 119) karboplatyne (N = 14) winorelbina (N = 120)
Cykl 1 6,7% 14,3% 2,5%
Cykl 2 7,6% 50,0% 0,8%
Cykl 3 4,2% 28,6% 6,7%
Cykl 4 81,5% 7,1% 90,0%

Powyzsze odsetkizastosowano dookreslenia czasu leczenia porownywanymiterapiami. Przyjete odsetki

pacjentdw otrzymujacych leczenie uzupetniajgce przedstawiono w dwéch ponizszych tabelach.

w monoterapii w leczeniu adjuwantowym po catkowitej resekcji
Alecensa® (alektynib) u dorostych pacjentéow z ALK-dodatnim niedrobnokomaorkowym rakiem ptuca,
u ktorych wystepuje duze ryzyko wznowy
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Tabela 20. Odsetek pacjentow pozostajgcych na terapii uzupetniajgcej alektynibem.

Miesiac Odsetek pacjentow leczonych alektynibem
1 100,0%
2 96,1%
3 96,1%
4 94,5%
5 93,7%
6 93,0%
7 91,4%
8 90,6%
9 90,6%
10 90,6%
11 90,6%
12 90,6%
13 90,6%
14 90,6%
15 89,8%
16 88,3%
17 88,3%
18 87,5%
19 87,5%
20 87,5%
21 86,7%
22 86,0%
23 86,0%
24 85,0%

Tabela 21. Odsetek pacjentdw pozostajgcych na chemioterapii uzupetniajace;.

Cykl Odsetek pacjentéw otrzymujgcych leczenie chemioterapia

Cis-PT+VIN C-PT+VIN Cis-PT+GEM C-PT+GEM Cis-PT+PTX C-PT+PTX

1 100,0% 100,0% 100,0% 100,0% 100,0% 100,0%
2 97,5% 97,5% 97,5% 97,5% 97,5% 97,5%
3 96,7% 96,7% 96,7% 96,7% 96,7% 96,7%
4 90,0% 90,0% 90,0% 90,0% 90,0% 90,0%

Odsetkipacjentow pozostajgcych naterapiiuzupetniajgcej przyjeto na tym samym poziomie dla wszyst-
kich schematdéw chemioterapii.
w monoterapii w leczeniu adjuwantowym po catkowitej resekcji

Alecensa® (alektynib) u dorostych pacjentéw z ALK-dodatnim niedrobnokomdrkowym rakiem ptuca,
u ktorych wystepuje duze ryzyko wznowy
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10 Zatozenia wariantdw analizy wrazliwosci

AESTIMO

W ponizszej tabeli zestawiono zatozenia wariantéw analizy wrazliwosci.

Tabela 22. Zestawienie wariantow analizy wrazliwosci.

Nr wa-
riantu

AW, 1

AW: 2

AW: 3

AW: 4

AW: 5

AW: 6

AW: 7

AW: 8

AW: 9

Alecensa® (alektynib)

Wariant analizy

Srednia waga pacjentéw na pod-
stawie AE Tecenctriq 2022

Sredni wzrost pacjentéw na pod-
stawie AE Tecenctrig 2022

Srednia powierzchnia ciata pa-
cjentéw na podstawie AE Te-
cenctrig 2022

Odsetek pacjentow otrzymuja-
cych leczenie z powodu
nprNDRP

Odsetek pacjentéw otrzymuja-
cych 1L leczenia prNDRP

Odsetek pacjentow otrzymujg-
cych 2L leczenia prNDRP

Koszt pozostatych substancji
leczniczych-10%

Koszt pozostatych substancji
leczniczych-20%

Odsetki zdarzen w stanie DFS
jednakowe dla obu interwencji

W artoéé / zatozenie w wariancie AW

74,0 kg

169,0 cm

1,85 m?

100%

100%

100%

KRY: 0,5167 zt/mg
BRY: 1,5070 zt/mg
LOR: 3,2983 zt/mg
Cis-PT: 0,4724 zt/mg
C-PT: 0,2044 zt/mg
PEM: 0,3616 zt/mg
VIN: 2,4360 zt/mg
GEM: 0,0441 zt/mg

KRY: 0,4593 zt/mg
BRY: 1,3396 zt/mg
LOR: 2 9319zt/mg
Cis-PT: 0,4199 zt/mg
C-PT:0,1817 zt/mg
PEM: 0,3214 zt/mg
VIN: 2,1653 zt/mg
GEM: 0,0392 zt/mg

nprNDRP: 48,4%
prNDRP: 50,0%
zgon: 1,6%

Uzasadnienie / Zrédto

Przyjecie charakterystyki pacjentéw jak
w badaniu IMPower010 dotyczagcym za-
stosowania atezolizumabu w leczeniu
uzupetniajgcym pacjentéw z NDRP po
catkowitej resekgji i chemioterapii opar-
tej na zwigzkach platyny, o wysokim ry-
zyku wystgpienia nawrotu, u ktérych w
tkance nowotworowej ekspresja PD-L1
wynosi 250% na komorkach guza

Przyjecie zatozenia, ze wszyscy pacjenci,
u ktérych dojdzie do wznowy miejsco-
wej choroby w trakcie leczenia adju-

wantowego otrzymajg aktywne leczenie

Przyjecie zatozenia, ze wszyscy pacjenci,

u ktérych dojdzie do wznowy uogdlnio-

nej choroby w trakcie leczenia adjuwan-
towego otrzymaja aktywne leczenie

Przyjecie zatozenia, ze wszyscy pacjenci,

u ktérych dojdzie do wznowy uogdlnio-

nej choroby w trakcie leczenia adjuwan-
towego otrzymajg aktywne leczenie

Zatozenie wtasne uwzgledniajgce moz-

liwe obnizenie rzeczywistego kosztu te-

rapii z wykorzystaniem innych substancji
czynnych niz alektynib

Zatozenie wtasne uwzgledniajgce moz-

liwe obnizenie rzeczywistego kosztu te-

rapii z wykorzystaniem innych substancji
czynnych niz alektynib

Przyjecie zatozenia o jednakowym wy-
stepowaniu zdarzen w stanie DFS nieza-

leznie od stosowanej interwencji, na
podstawie danych z badania ALINA

w monoterapii w leczeniu adjuwantowym po catkowitej resekcji

u dorostych pacjentéow z ALK-dodatnim niedrobnokomaorkowym rakiem ptuca,
u ktorych wystepuje duze ryzyko wznowy
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Nr wa- . ; > - — b f] Bra
—— Wariant analizy W artoéé / zatozenie w wariancie AW Uzasadnienie / zrédto
Brak korekty Smiertelnosci zrownuje
AW: 10 Nieuwzglednienie wspodtczynnika 100 Smiertelnos¢ pacjentéw wyleczonych ze
’ Smiertelnosci ! Smiertelnoscia pacjentdw w populacji
ogolnej
Odsetek wyleczonych pacjentéow Z§+ozgn|e, ¢ po .olfre5|e 60 rmiesigey pa-
AW: 11 o 100% cjenci sg catkowicie wyleczeni i nie doj-
po 60 miesigcach ) )
dzie u nich do nawrotu choroby
Odsetek wyleczonych pacjentow Zaf(')zen{e, € po ok.re.5|e 120 m|§s'|e'cy
AW: 12 L 100% pacjenci sg catkowicie wyleczeni i nie
po 120 miesigcach o ;
dojdzie u nich do nawrotu choroby
U pacjentow, ktorzy przeszli ze stanu
Odsetek pacjentow, u ktérych BFSd(; stanu thf’“;y mlbejslcobwej i“o??
AW: 13 wystgpita progresja w stanie 100% ols¢ O. p-I’O‘gI’ESJI ¢ -orq y Ub nastapic
zgon. Niniejsze zatozenie wyklucza wy-
nprNDRP wzgledem zgonu - L .
stgpienie zgonu pacjentow w stanie
wznowy miejscowej
U pacjentdw, ktorzy przeszli ze stanu
DFS do stanu wznowy uogdlnionej moze
Odsetek pacjentow, u ktorych dojs¢ do progresji choroby lub nastapié
AW: 14  wystgpita progresja w stanie 1L 100% zgon. Niniejsze zatozenie wyklucza wy-
prNDRP wzgledem zgonu stagpienie zgonu pacjentow w stanie
pierwszej linii leczenia wznowy uogol-
nionej
Cis-PT+GEM:0,9%
C-PT+GEM: 0,0%
Leczenie uzupetniajgce chemio- Cis-PT+VIN: 19 8% Zgodnie z zaleceniami PTOK 2020 zale-
AW: 15  terapig wylgcznie schematami T cane jest w pierwszej kolejnosci che-
P C-PT+VIN: 0,0% : - : : :
opartymi o cisplatyne mioterapii opartej na cisplatynie
Cis-PT+PEM: 79,2%
C-PT+PEM: 0,0%
Brak leczenia alektynibem po  Brak mozliwosci zastosowania alekty- Za’roze‘mle wiasne zgkfadajace, e w da,l_.
L " . T . szych liniach leczenia nie ma mozliwosci
AW: 16 wczesniejszym zastosowaniu  nibu po wczedniejszym leczeniu z wy- . . . .
A ) - zastosowania ponownie tej samej inter-
alektynibu korzystaniem alektynibu N
wencji
Model cechujacy sie dobrym dopasowa-
AW: 17 Model gamma dla stanu DFS Model gamma niem do krzywej KM na podstawie
AIC/BIC
Model wyktadniczy dla stanu ) MOd.d cechujacy >& dobrym dopaspwa—
AW: 18 DFS Model wyktadniczy niem do krzywej KM na podstawie
AIC/BIC
Cena produktu Alecensa nizsza o
w19 O PO A —
0
AOTMIT 2016
AW: 20 Cena produktu Alecensa wyzsza _
05%
Na podstawie wynikdéw oszacowania
AW: 21 5,6% P S
Odsetek pacjentéw z mutacjg
ALK+ A gt
Na podstawie publikacji Blackhall 2014
AW: 22 2,2% P P J
(FISH)
w monoterapii w leczeniu adjuwantowym po catkowitej resekcji
Alecensa® (alektynib) u dorostych pacjentéw z ALK-dodatnim niedrobnokomdrkowym rakiem ptuca,

u ktorych wystepuje duze ryzyko wznowy
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Wyniki analizy wrazliwosci przedstawiono w Rozdziale 13.3.

11 Oszacowanie aktualnych rocznych wydatkéw podmiotu zobowig-
zanego do finansowania Swiadczen

W zwigzku z brakiem refundacji ze srodkéw publicznych alektynibu, aktualne wydatki ptatnika publicz-

nego na refundacje produktu leczniczego Alecensa we wnioskowanym wskazaniu wynoszg 0 zt.

Oszacowania aktualnych rocznych wydatkéw ponoszonych przez ptatnika naleczenie pacjentow wcho-
dzacych w sktad populacjidocelowejdokonano na podstawie oszacowania populacjioraz metodyki mo-
delu ekonomicznego (w tym analizy przezyciai kosztéw) analogicznejdo przedstawionejw ramach sce-
nariusza istniejgcego, po przyjeciu prognozowanej liczebnosci populacji docelowej, wynoszacej . pa-
cientéw. Oszacowanie uwzglednia pacjentdw po petnej resekgji, ktorzy spetniajg kryteria programowe.
W zwigzku z tym nie uwzgledniono pacjentdéw leczonych we wczesniejszych latach i kontynuujgcych le-

czenie w 2024 r.

Tabela 23. Aktualne roczne wydatki podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczenia (oszaco-
waniena 2024 r.)

Kategoria wydatkéw Wydatki w 2024 .

Koszty lekowe 68 225 zt

Koszty administracji leczenia 178 567 zt
Diagnostyka i monitorowanie 8492 zt

Leczenie zdarzen niepozadanych 289921 zt
Dalsze linie leczenia 76 066 zt

Opieka terminalna 661 zt
tacznie 690 158 zt

Catkowite wydatkiponoszone przez ptatnika naleczenie pacjentdw wchodzgcych w sktad populacjido-

celowej w 2024 roku oszacowano na kwote 690 tys. zt.

w monoterapii w leczeniu adjuwantowym po catkowitej resekcji
Alecensa® (alektynib) u dorostych pacjentéow z ALK-dodatnim niedrobnokomaorkowym rakiem ptuca,
u ktorych wystepuje duze ryzyko wznowy
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12 Podsumowanie danych wejsciowych modelu

Ponizej zamieszczono tabelaryczne zestawienie wartosci parametréw modelu, na podstawie, ktérych

dokonano obliczen w analizie podstawowej. Szczegdtowe zatozenia oraz zrédta oszacowan poszczegol-

nych parametrow przedstawiono w metodyce (zob. Rozdziaty 2-9).

Tabela 24. Zestawienie wartosci parametrow analizy podstawowej BIA.

Parametr modelu

Liczba pacjentdw po chemioterapii
(Rozdziat 4.1)

Udziaty terapii w scenariuszu
istniejgcym
(Rozdziat 7.1)

Udziaty terapii w scenariuszu
nowym

(Rozdziat 2.1)

Parametry kosztowe
(Rozdziat 9)

Czasu do zakonczenia leczenia
(Rozdziat 9.2)

Horyzont czasowy
(Rozdziat 2.3)

Perspektywa analizy
(Rozdziat 2.2)

Warto$¢ w analizie podstawowe]

rok 1: [}
rok 2: ||

Rok 1-2:
ALE:0%
CHT: 100%

Rok 1:

ALe: [
cHT: [l

Rok 2:

ALe:
cHT: [}

Zob. Tabela 16

zob. Tabela 20, Tabela 21

2 letni okres obejmujacy
(Rok 1) 07.2025-06.2026 r. oraz
(Rok 2) 07.2026-06.2027 r.

W analizie przyjeto perspektywe pod-

miotu zobowigzanego do finansowa-

nia Swiadczen ze srodkow publicznych
(Ministerstwo Zdrowia)

Zrédto

Prognoza na podstawie danych KRN dotyczgcych

zachorowalnosci na raka ptuca w Polsce oraz da-

nych Globocan dotyczacych zapadalnosci na no-

wotwory ztosliwe oskrzeli i ptuca w latach 2020-
2040

Zatozenie wtasne

Udziaty dostarczone przez Wnioskodawce

Szczegdty w AE Alecensa 2024

Zgodnie z danymi raportowanymi w badaniu kli-
nicznym ALINA

Zgodnie z wytycznymi AOTMIT 2016

Zgodnie z wytycznymi AOTMIT 2016

w monoterapii w leczeniu adjuwantowym po catkowitej resekcji

Alecensa® (alektynib)

u dorostych pacjentéow z ALK-dodatnim niedrobnokomaorkowym rakiem ptuca,

u ktorych wystepuje duze ryzyko wznowy
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13 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). Nalezy zaznaczy¢, ze wariant bez RSS rozwazono ze wzgledu na koniecz-
nos¢ spetnienia formalnych wymogdéw wynikajgcych z Rozporzgdzenia o minimalnych wymaganiach
(MZ24/10/2023), przedstawia jedynie teoretyczny poziomrefundacji, ktory nie bedzie mie¢ zastosowa-
nia w rzeczywistosci ptatnika publicznego, a zaproponowany RSS jest nierozerwalng czescig analizy,

ksztattujgcym cene efektywng produktu leczniczego Alecensa.

13.1 Wariant podstawowy

13.1.1 Analiza z uwzglednieniem instrumentu dzielenia ryzyka (RSS)

W tabeli ponizejprzedstawiono wynikianalizy podstawowejw wariancie z uwzglednieniem proponowa-
nego instrumentu dzielenia ryzyka, z wyszczegdlnieniem catkowitego wptywu na budzet oraz wydatkéw

na refundacje wnioskowanej technologii.

Tabela 25. Wyniki analizy wptywu na system ochrony zdrowia — wariant podstawowy, z RSS.
Scenariusz
Rok analizy Wydatki inkrementalne
Istniejgcy Nowy
Wydatki catkowite

Rok 1 I
Rok 2 I

Wydatki na refundacje wnioskowanej technologii (Alecensa)

Rok 1 0zt

Rok 2 0zt

W przypadku podjecia decyzji o objeciu refundacjg produktu leczniczego Alecensa w ramach wniosko-

wanego programu lekowego, wydatki ptatnika publicznego ponoszone w populacji docelowej wzrosng

w stosunku do scenariusza istniejgcego, kolejno o _w pierwszych dwaoch latach

refundacji.

Prognozowana wartos$¢ refundacji alektynibu po wprowadzeniu wnioskowanego programu lekowego

wynosikolejno _w pierwszych dwach latach refundacji. Wynikianalizy zobrazowano

na ponizszym wykresie.

w monoterapii w leczeniu adjuwantowym po catkowitej resekcji
Alecensa® (alektynib) u dorostych pacjentéow z ALK-dodatnim niedrobnokomaorkowym rakiem ptuca,
u ktorych wystepuje duze ryzyko wznowy
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Wykres 6. Wyniki analizy wptywu na system ochrony zdrowia — wariant podstawowy, z RSS.

Szczegdtowa prognoze wydatkdw w dwuletnim okresie obowigzywania pierwszejdecyzji refundacyjnej,

w podziale na wyrdznione kategorie kosztowe, przedstawiono w kolejnej tabeli.

Tabela 26. Zestawienie kosztéw w podziale na kategorie, wariant podstawowy, z uwzglednieniem RSS.

Kategoria

Razem
Koszty lekow
w tym Alecensa
Koszty podania lekow

Koszt leczenia zdarzen niepo-
zadanych

Koszty monitorowania i dia-
gnostyki

Koszt dalszego leczenia

Koszt opieki korca zycia

Razem
Koszty lekdow
w tym Alecensa
Koszty podania lekow

Koszt leczenia zdarzen niepo-
zgdanych

Alecensa® (alektynib)

Scenariusz nowy Scenariusz istniejgcy Réznica

Rok 1

Rok 2

w monoterapii w leczeniu adjuwantowym po catkowitej resekcji
u dorostych pacjentéw z ALK-dodatnim niedrobnokomdrkowym rakiem ptuca,
u ktorych wystepuje duze ryzyko wznowy
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Kategoria Scenariusz nowy Scenariusz istniejacy Rdznica

Koszty monitorowania i dia-
gnostyki

I I I
Koszt dalszego leczenia - - _
I I I

Koszt opieki konca zycia

Gtéwng sktadowag kosztéw w analizie wptywu na budzet stanowig koszty lekdw. Znaczne koszty zwigzane
sg réwniez z diagnostykg i monitorowaniem stanu pacjentéw oraz w od drugiego roku przyjetego hory-

zontu z dalszymi liniami leczenia.

13.1.2 Analiza bez uwzglednienia instrumentu dzielenia ryzyka (bez
RSS)

W ponizszej tabeli przedstawiono wyniki analizy wptywu na budzet w wariancie podstawowym,
bez uwzglednienia proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka dla produktu Alecensa, z wyszczegél-

nieniem sktadowych kategorii kosztow.

Tabela 27. Wyniki analizy wptywu na system ochrony zdrowia — wariant podstawowy, bez RSS.
Scenariusz
Rok analizy Wydatki inkrementalne
Istniejgcy Nowy
Wydatki catkowite

Rok 1 I I
Rok 2 I I

Wydatki na refundacje wnioskowanej technologii (Alecensa)

Rok 1 0zt I
Rok 2 0zt I

W przypadku podjecia decyzji o objeciu refundacjg produktu leczniczego Alecensa w ramach wniosko-

wanego programu lekowego, wydatki ptatnika publicznego ponoszone w populacji docelowej wzrosng

w stosunku do scenariuszaistniejgcego, kolejno o _w pierwszych dwach latach

refundacji.

Prognozowana wartos$é refundacji alektynibu po wprowadzeniu wnioskowanego programu lekowego

_wynosi kolejno w pierwszych dwdch latach refundacji. Wyniki analizy zobrazo-

wano na ponizszym wykresie.

w monoterapii w leczeniu adjuwantowym po catkowitej resekcji
Alecensa® (alektynib) u dorostych pacjentéow z ALK-dodatnim niedrobnokomaorkowym rakiem ptuca,
u ktorych wystepuje duze ryzyko wznowy
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Wykres 7. Wyniki analizy wptywu na system ochrony zdrowia — wariant podstawowy, bez RSS.

Szczegdtowa prognoze wydatkdw w dwuletnim okresie obowigzywania pierwszejdecyzjirefundacyjnej,

w podziale na wyrdznione kategorie kosztowe, przedstawiono w kolejnej tabeli.

Tabela 28. Zestawienie kosztéw w podziale na kategorie, wariant podstawowy, bez uwzglednienia RSS.

Kategoria

Razem
Koszty lekow
w tym Alecensa
Koszty podania lekow

Koszt leczenia zdarzen niepo-
zadanych

Koszty monitorowania i dia-
gnostyki

Koszt dalszego leczenia

Koszt opieki korca zycia

Razem
Koszty lekdow
w tym Alecensa
Koszty podania lekow

Koszt leczenia zdarzen niepo-
zgdanych

Alecensa® (alektynib)

Scenariusz nowy Scenariusz istniejgcy Réznica

Rok 1

Rok 2

w monoterapii w leczeniu adjuwantowym po catkowitej resekcji
u dorostych pacjentéw z ALK-dodatnim niedrobnokomdrkowym rakiem ptuca,
u ktorych wystepuje duze ryzyko wznowy
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Kategoria Scenariusz nowy Scenariusz istniejgcy Rdznica

Koszty monitorowania i dia-
gnostyki

I I I
Koszt dalszego leczenia - - _
I I I

Koszt opieki konca zycia

Analogicznie jak w wariancie uwzgledniajgcym proponowany instrument dzielenia ryzyka, gtéwng skta-
dowa kosztéw w analizie wptywu na budzet stanowig koszty lekowe. Pozostate kategorie majg duzo

mniejszy wptyw na wydatki inkrementalne.

13.1.3 Prognoza liczby leczonych i liczby zrefundowanych opakowan
leku Alecensa we wnioskowanym programie lekowym

Tabela 29 przedstawia prognozy zuzycia alektynibu w programie lekowy (w scenariuszu nowym), z wy-
szczegdlnieniem rocznej liczby pacjentdow nowo wtgczonych do terapii lekiem Alecensa, Sredniorocznej
liczby leczonych oraz prognozowanej liczby zrefundowanych opakowan produktu Alecensa w pierw-

szych dwdéch latach refundaciji.

Tabela 29. Prognoza zuzycia produktu leczniczego Alecensa w scenariuszu nowym (wariant podsta-

wowy).
Parametr Rok 1 Rok 2
Liczba rocznych pacjentoterapii . .
Liczba nowych pacjentow . .
Liczba opakowan Alecensa 150 mg - -

Powyzsze wartosci zaprezentowano rowniez w formie graficznej.

w monoterapii w leczeniu adjuwantowym po catkowitej resekcji
Alecensa® (alektynib) u dorostych pacjentéow z ALK-dodatnim niedrobnokomaorkowym rakiem ptuca,
u ktorych wystepuje duze ryzyko wznowy



53 AESTIMO

Wykres 8. Koszty (z RSS) i prognoza zuzycia produktu leczniczego Alecensa w scenariuszu nowym (wa-
riant podstawowy).

Prognozowanaw wariancie podstawowymliczba zrefundowanych opakowan produktu Alecensa wynie-

13.1 Wariant minimalny

13.1.1 Analiza z uwzglednieniem instrumentu dzielenia ryzyka (RSS)

W tabeli ponizej przedstawiono wyniki analizy dla wariantu minimalnego, z uwzglednieniem propono-
wanego instrumentu dzieleniaryzyka, z wyszczegdlnieniem catkowitego wptywu na budzet oraz wydat-

kéw na refundacje wnioskowanej technologii.

Tabela 30. Wyniki analizy wptywu na system ochrony zdrowia — wariant minimalny, z RSS.
Scenariusz
Rok analizy Wydatki inkrementalne
Istniejacy Nowy
Wydatki catkowite
Rok 1 I I
Rok 2 I I

Wydatki na refundacje wnioskowanej technologii (Alecensa)

Rok 1 0zt

Rok 2 0zt

w monoterapii w leczeniu adjuwantowym po catkowitej resekcji
Alecensa® (alektynib) u dorostych pacjentéw z ALK-dodatnim niedrobnokomdrkowym rakiem ptuca,
u ktorych wystepuje duze ryzyko wznowy
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W przypadku podjecia decyzji o objeciu refundacjg produktu leczniczego Alecensa w ramach wniosko-

wanego programu lekowego, wydatki ptatnika publicznego ponoszone w populacji docelowej wzrosng

w stosunku do scenariuszaistniejgcego, kolejno o _w pierwszych dwoch latach

refundacji.

Prognozowana wartos$¢ refundacji alektynibu po wprowadzeniu wnioskowanego programu lekowego

wynosikolejno _W pierwszych dwdch latach refundacji. Wynikianalizy zobrazowano

na ponizszym wykresie.

Wykres 9. Wyniki analizy wptywu na budzet — wariant minimalny, z uwzglednieniem RSS.

Szczegdtowa prognoze wydatkédw w dwuletnim okresie obowigzywania pierwszej decyzjirefundacyjnej,

w podziale na wyrdznione kategorie kosztowe, przedstawiono w kolejnej tabeli.

Tabela 31. Zestawienie kosztéw w podziale na kategorie, wariant minimalny, z uwzglednieniem RSS.
Kategoria Scenariusz nowy Scenariusz istniejacy Rdznica

Rok 1

Razem _ _ _

Koszty lekdw _ - _

w tym Alecensa _ - _
Koszty podania lekow - - -
N N N

Koszt leczenia zdarzen niepo-
zgdanych

w monoterapii w leczeniu adjuwantowym po catkowitej resekcji
Alecensa® (alektynib) u dorostych pacjentéw z ALK-dodatnim niedrobnokomdrkowym rakiem ptuca,
u ktorych wystepuje duze ryzyko wznowy
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Kategoria Scenariusz nowy Scenariusz istniejacy Rdznica

Koszty monitorowania i dia-
gnostyki

Koszt dalszego leczenia
Koszt opieki konca zycia
Rok 2
Razem
Koszty lekdow
w tym Alecensa
Koszty podania lekow

Koszt leczenia zdarzen niepo-
zadanych

Koszty monitorowania i dia-
gnostyki

Koszt dalszego leczenia

Koszt opieki korica zycia

Gtowng sktadowg kosztéw w analizie wptywu na budzet stanowig koszty lekowe. Pozostate kategorie

majg duzo mniejszy wptyw na wydatkiinkrementalne.

13.1.2 Analiza bez uwzglednienia instrumentu dzielenia ryzyka (bez
RSS)

W tabeli ponizej przedstawiono wyniki analizy w wariancie minimalnym, bez uwzglednienia propono-
wanego instrumentu dzielenia ryzyka, z wyszczegdlnieniem catkowitego wptywu na budzet oraz wydat-

kéw na refundacje wnioskowanej technologii.

Tabela 32. Wyniki analizy wptywu na budzet — wariant minimalny, bez uwzglednienia RSS.
Scenariusz
Rok analizy Wydatki inkrementalne
Istniejacy Nowy
Wydatki catkowite

Rok 1 I I
Rok 2 I I

Wydatki na refundacje wnioskowanej technologii (Alecensa)

Rok 1 0zt

Rok 2 0zt

w monoterapii w leczeniu adjuwantowym po catkowitej resekcji
Alecensa® (alektynib) u dorostych pacjentéow z ALK-dodatnim niedrobnokomaorkowym rakiem ptuca,
u ktérych wystepuje duze ryzyko wznowy
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W przypadku podjecia decyzji o objeciu refundacjg produktu leczniczego Alecensa w ramach wniosko-

wanego programu lekowego, wydatki ptatnika publicznego ponoszone w populacji docelowej wzrosng

w stosunku do scenariuszaistniejgcego, kolejno o_w pierwszych dwoch latach

refundacji.

Prognozowana wartos$¢ refundacji alektynibu po wprowadzeniu wnioskowanego programu lekowego

wynosikolejno _W pierwszych dwdch latach refundacji. Wynikianalizy zobrazowano

na ponizszym wykresie.

Wykres 10. Wyniki analizy wptywu na budzet — wariant minimalny, bez uwzglednienia RSS.

Szczegdtowa prognoze wydatkédw w dwuletnim okresie obowigzywania pierwszej decyzjirefundacyjnej,

w podziale na wyrdznione kategorie kosztowe, przedstawiono w kolejnej tabeli.

Tabela 33. Zestawienie kosztow w podziale na kategorie, wariant minimalny, bez uwzglednienia RSS.
Kategoria Scenariusz nowy Scenariusz istniejacy Rdznica

Rok 1
Razem _ _ _
Koszty lekdw _ - _
w tym Alecensa _ - _
Koszty podania lekow - - -
N N N

Koszt leczenia zdarzen niepo-
zgdanych

w monoterapii w leczeniu adjuwantowym po catkowitej resekcji
Alecensa® (alektynib) u dorostych pacjentéw z ALK-dodatnim niedrobnokomdrkowym rakiem ptuca,
u ktorych wystepuje duze ryzyko wznowy
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Kategoria Scenariusz nowy Scenariusz istniejacy Rdznica

Koszty monitorowania i dia-
gnostyki

Koszt dalszego leczenia
Koszt opieki konca zycia
Rok 2
Razem
Koszty lekdow
w tym Alecensa
Koszty podania lekow

Koszt leczenia zdarzen niepo-
zadanych

Koszty monitorowania i dia-
gnostyki

Koszt dalszego leczenia

Koszt opieki korica zycia

Analogicznie jak w wariancie uwzgledniajgcym proponowany instrument dzielenia ryzyka, gtéwng skta-
dowag kosztow w analizie wptywu na budzet stanowig koszty lekowe. Pozostate kategorie majg duzo

mniejszy wptyw na wydatki inkrementalne.

13.1.3 Prognoza liczby leczonych i liczby zrefundowanych opakowan
leku Alecensa we wnioskowanym programie lekowym

Kolejna tabela przedstawia prognozy zuzycia alektynibu w programie lekowy (w scenariuszu nowym),
z wyszczegdlnieniem rocznej liczby pacjentdéw nowo wtgczonych do terapii lekiem Alecensa, $rednio-
rocznej liczby leczonych oraz prognozowanej liczby zrefundowanych opakowan produktu Alecensa

w pierwszych dwoch latach refundacji.

Tabela 34. Prognoza zuzycia produktu leczniczego Alecensa w scenariuszu nowym (wariant mini-

malny).
Parametr Rok 1 Rok 2
Liczba rocznych pacjentoterapii I .
Liczba nowych pacjentow . .
Liczba opakowan Alecensa 150 mg . -

Powyzsze wartosci zaprezentowano réwniez w formie graficznej.

w monoterapii w leczeniu adjuwantowym po catkowitej resekcji
Alecensa® (alektynib) u dorostych pacjentéow z ALK-dodatnim niedrobnokomaorkowym rakiem ptuca,
u ktorych wystepuje duze ryzyko wznowy
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Wykres 11. Koszty (zRSS) i prognoza zuzycia produktu leczniczego Alecensa w scenariuszu nowym (wa-
riant minimalny).

Prognozowanaw wariancie podstawowymliczba zrefundowanych opakowan produktu Alecensa wynie-

sie w pierwszym roku . natomiast w drugim roku refundaciji —- opakowan.

13.2 Wariant maksymalny

13.2.1 Analiza z uwzglednieniem instrumentu dzielenia ryzyka (RSS)

W tabeli ponizejprzedstawiono wynikianalizy dla wariantu maksymalnego, z uwzglednieniem propono-
wanego instrumentu dzielenia ryzyka, z wyszczegdlnieniem catkowitego wptywu na budzet oraz wydat-

kéw na refundacje wnioskowanej technologii.

Tabela 35. Wyniki analizy wptywu na system ochrony zdrowia — wariant maksymalny, z RSS.
Scenariusz
Rok analizy Wydatki inkrementalne
Istniejgcy Nowy
Wydatki catkowite

Rok 1 I I
Rok 2 I I

Wydatki na refundacje wnioskowanej technologii (Alecensa)
Rok 1 0zt

I
Rok 2 0zt ]

w monoterapii w leczeniu adjuwantowym po catkowitej resekcji
Alecensa® (alektynib) u dorostych pacjentéw z ALK-dodatnim niedrobnokomdrkowym rakiem ptuca,
u ktorych wystepuje duze ryzyko wznowy
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W przypadku podjecia decyzji o objeciu refundacjg produktu leczniczego Alecensa w ramach wniosko-

wanego programu lekowego, wydatki ptatnika publicznego ponoszone w populacji docelowej wzrosng

w stosunku do scenariuszaistniejgcego, kolejno o _w pierwszych dwoch latach

refundacji.

Prognozowana wartos$¢ refundacji alektynibu po wprowadzeniu wnioskowanego programu lekowego

wynosi kolejno _w pierwszych dwdch latach refundacji. Wyniki analizy zobrazo-

wano na ponizszym wykresie.

Wykres 12. Wyniki analizy wptywu na budzet — wariant maksymalny, z uwzglednieniem RSS.

Szczegdtowa prognoze wydatkdw w dwuletnim okresie obowigzywania pierwszej decyzjirefundacyjnej,

w podziale na wyrdznione kategorie kosztowe, przedstawiono w kolejnej tabeli.

Tabela 36. Zestawienie kosztow w podziale na kategorie, wariant maksymalny, z uwzglednieniem RSS.
Kategoria Scenariusz nowy Scenariusz istniejacy Rdznica

Rok 1
Razem I I
Koszty lekdw _ -
w tym Alecensa _ -
Koszty podania lekdw - -
N N

Koszt leczenia zdarzen niepo-
zgdanych

w monoterapii w leczeniu adjuwantowym po catkowitej resekcji
Alecensa® (alektynib) u dorostych pacjentéw z ALK-dodatnim niedrobnokomdrkowym rakiem ptuca,
u ktorych wystepuje duze ryzyko wznowy
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Kategoria Scenariusz nowy Scenariusz istniejacy Rdznica

Koszty monitorowania i dia-
gnostyki

Koszt dalszego leczenia
Koszt opieki konca zycia
Rok 2
Razem
Koszty lekdow
w tym Alecensa
Koszty podania lekow

Koszt leczenia zdarzen niepo-
zadanych

Koszty monitorowania i dia-
gnostyki

Koszt dalszego leczenia

Koszt opieki korica zycia

Gtowng sktadowg kosztéw w analizie wptywu na budzet stanowig koszty lekowe. Pozostate kategorie

majg duzo mniejszy wptyw na wydatkiinkrementalne.

13.2.2 Analiza bez uwzglednienia instrumentu dzielenia ryzyka (bez
RSS)

W tabeli ponizejprzedstawiono wynikianalizy w wariancie maksymalnym, bez uwzglednienia propono-
wanego instrumentu dzielenia ryzyka, z wyszczegdlnieniem catkowitego wptywu na budzet oraz wydat-

kéw na refundacje wnioskowanej technologii.

Tabela 37. Wyniki analizy wptywu na system ochrony zdrowia — wariant maksymalny, bez RSS.

Scenariusz
Rok analizy Wydatki inkrementalne

Istniejgcy Nowy
Wydatki catkowite

Rok 1 I I
Rok 2 I I

Wydatki na refundacje wnioskowanej technologii (Alecensa)

Rok 1 0zt

I
Rok 2 0zt ]

w monoterapii w leczeniu adjuwantowym po catkowitej resekcji
Alecensa® (alektynib) u dorostych pacjentéow z ALK-dodatnim niedrobnokomaorkowym rakiem ptuca,
u ktérych wystepuje duze ryzyko wznowy
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W przypadku podjecia decyzji o objeciu refundacjg produktu leczniczego Alecensa w ramach wniosko-

wanego programu lekowego, wydatki ptatnika publicznego ponoszone w populacji docelowej wzrosng

w stosunku do scenariuszaistniejgcego, kolejno o _w pierwszych dwaoch latach

refundacji.

Prognozowana wartos$¢ refundacji alektynibu po wprowadzeniu wnioskowanego programu lekowego

wynosi kolejno 7_w pierwszych dwdch latach refundacji. Wyniki analizy zobrazo-

wano na ponizszym wykresie.

Wykres 13. Wyniki analizy wptywu na budzet — wariant maksymalny, bez uwzglednienia RSS.

Szczegdtowa prognoze wydatkédw w dwuletnim okresie obowigzywania pierwszej decyzjirefundacyjnej,

w podziale na wyrdznione kategorie kosztowe, przedstawiono w kolejnej tabeli.

Tabela 38. Zestawienie kosztow w podziale na kategorie, wariant maksymalny, bez uwzglednienia RSS.
Kategoria Scenariusz nowy Scenariusz istniejacy Rdznica

Rok 1
Razem I I
Koszty lekdw _ -
w tym Alecensa _ -
Koszty podania lekdw - -
N N

Koszt leczenia zdarzen niepo-
zgdanych

w monoterapii w leczeniu adjuwantowym po catkowitej resekcji
Alecensa® (alektynib) u dorostych pacjentéw z ALK-dodatnim niedrobnokomdrkowym rakiem ptuca,
u ktorych wystepuje duze ryzyko wznowy
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Kategoria Scenariusz nowy Scenariusz istniejacy Rdznica

Koszty monitorowania i dia-
gnostyki

Koszt dalszego leczenia
Koszt opieki konca zycia
Rok 2
Razem
Koszty lekdow
w tym Alecensa
Koszty podania lekow

Koszt leczenia zdarzen niepo-
zadanych

Koszty monitorowania i dia-
gnostyki

Koszt dalszego leczenia

Koszt opieki korica zycia

Analogicznie jak w wariancie uwzgledniajgcym proponowany instrument dzielenia ryzyka, gtéwng skta-
dowag kosztow w analizie wptywu na budzet stanowig koszty lekowe. Pozostate kategorie majg duzo

mniejszy wptyw na wydatki inkrementalne.

13.2.3 Prognoza liczby leczonych i liczby zrefundowanych opakowan
leku Alecensa we wnioskowanym programie lekowym

Kolejna tabela przedstawia prognozy zuzycia alektynibu w programie lekowy (w scenariuszu nowym),
z wyszczegdlnieniem rocznej liczby pacjentdéw nowo wtgczonych do terapii lekiem Alecensa, $rednio-
rocznej liczby leczonych oraz prognozowanej liczby zrefundowanych opakowan produktu Alecensa

w pierwszych dwoch latach refundacji.

Tabela 39. Prognoza zuzycia produktu leczniczego Alecensa w scenariuszu nowym (wariant maksy-

malny).
Parametr Rok 1 Rok 2
Liczba rocznych pacjentoterapii . .
Liczba nowych pacjentow . .
Liczba opakowan Alecensa 150 mg - -

Powyzsze wartosci zaprezentowano réwniez w formie graficznej.

w monoterapii w leczeniu adjuwantowym po catkowitej resekcji
Alecensa® (alektynib) u dorostych pacjentéow z ALK-dodatnim niedrobnokomaorkowym rakiem ptuca,
u ktorych wystepuje duze ryzyko wznowy
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Wykres 14. Koszty (zRSS) i prognoza zuzycia produktu leczniczego Alecensa w scenariuszu nowym (wa-
riant maksymalny).

Prognozowanaw wariancie podstawowymliczba zrefundowanych opakowan produktu Alecensa wynie-

sie w pierwszym roku -, natomiast w drugim roku refundaciji —_.

13.3 Wyniki analizy wrazliwosci
13.3.1 Analiza z uwzglednieniem instrumentu dzielenia ryzyka (RSS)

W ponizszejtabelii nawykresie (Tabela 40, Wykres 15) przedstawiono wynikianalizy wrazliwosciw wa-

riancie z uwzglednieniem instrumentu dzielenia ryzyka dla produktu Alecensa.

Tabela 40. Wyniki analizy wrazliwosci; z uwzglednieniem RSS.
Nr wariantu Rok 1 Rok 2

Wydatki inkrementalne ptatnika [zt]
AW: 0 Analiza podstawowa
AW: 1 Srednia waga pacjentéw
AW: 2 Sredni wzrost pacjentéw
AW: 3 Srednia powierzchnia ciata pacjentéw
AW: 4 Odsetek pacjentéw otrzymujacych leczenie z powodu nprNDRP
AW: 5 Odsetek pacjentéw otrzymujacych 1L leczenia prNDRP

AW: 6 Odsetek pacjentéw otrzymujacych 2L leczenia prNDRP

AW: 7 Koszt pozostatych substancji leczniczych -10%

w monoterapii w leczeniu adjuwantowym po catkowitej resekcji
Alecensa® (alektynib) u dorostych pacjentéw z ALK-dodatnim niedrobnokomdrkowym rakiem ptuca,
u ktorych wystepuje duze ryzyko wznowy
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Nr wariantu Rok 1 Rok 2

AW: 8 Koszt pozostatych substancji leczniczych -20%

AW: 9 Odsetki zdarzen w stanie DFS jednakowe dla obu interwencji

AW: 10 Wspdtczynnik $miertelnosci

AW: 11 Odsetek wyleczonych pacjentow po 60 miesigcach

AW: 12 Odsetek wyleczonych pacjentow po 120 miesigcach

AW: 13 Odsetek pacjentow, u ktdrych wystapita progresja w stanie nprNDRP
AW: 14 Odsetek pacjentow, u ktdrych wystapita progresja w stanie 1L prNDRP

AW: 15 Leczenie uzupetniajgce chemioterapia wytacznie schematami opartymi
o cisplatyne

AW: 16 Brak leczenia alektynibem po wczes$niejszym zastosowaniu alektynibu
AW: 17 Model gamma dla stanu DFS

AW: 18 Model wyktadniczy dla stanu DFS

AW: 19 Cena produktu Alecensa nizsza 0 5%

AW: 20 Cena produktu Alecensa wyzsza o 5%

AW: 21 Odsetek pacjentdow z mutacjg ALK+ na podstawie badania OPH

AW: 22 Odsetek pacjentdéw z mutacjg ALK+ na podstawie badania Blackhall
2014 (metoda FISH)

Wydatki ptatnika na refundacje produktu Alecensa [z1]
AW: 0 Analiza podstawowa
AW: 1 Srednia waga pacjentéw
AW: 2 Sredni wzrost pacjentdw
AW: 3 Srednia powierzchnia ciata pacjentéw
AW: 4 Odsetek pacjentéw otrzymujacych leczenie z powodu nprNDRP
AW: 5 Odsetek pacjentéw otrzymujacych 1L leczenia prNDRP
AW: 6 Odsetek pacjentéw otrzymujacych 2L leczenia prNDRP
AW: 7 Koszt pozostatych substancji leczniczych -10%
AW: 8 Koszt pozostatych substancji leczniczych -20%
AW: 9 Odsetki zdarzen w stanie DFS jednakowe dla obu interwencji
AW: 10 Wspodtczynnik Smiertelnosci
AW: 11 Odsetek wyleczonych pacjentow po 60 miesigcach
AW: 12 Odsetek wyleczonych pacjentéw po 120 miesigcach
AW: 13 Odsetek pacjentow, u ktdrych wystapita progresja w stanie nprNDRP
AW: 14 Odsetek pacjentow, u ktdrych wystgpita progresja w stanie 1L prNDRP

AW: 15 Leczenie uzupetniajgce chemioterapia wytgcznie schematami opartymi
o cisplatyne

AW: 16 Brak leczenia alektynibem po wczes$niejszym zastosowaniu alektynibu

w monoterapii w leczeniu adjuwantowym po catkowitej resekcji
Alecensa® (alektynib) u dorostych pacjentéw z ALK-dodatnim niedrobnokomdrkowym rakiem ptuca,
u ktorych wystepuje duze ryzyko wznowy
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Nr wariantu Rok 1 Rok 2

AW: 17 Model gamma dla stanu DFS

AW: 18 Model wyktadniczy dla stanu DFS

AW: 19 Cena produktu Alecensa nizsza o 5%

AW: 20 Cena produktu Alecensa wyzsza o 5%

AW: 21 Odsetek pacjentow z mutacjg ALK+ na podstawie badania OPH

AW: 22 Odsetek pacjentow z mutacjg ALK+ na podstawie badania Blackhall
2014 (metoda FISH)

Wykres 15. Wyniki analizy wrazliwosci; z uwzglednieniem RSS.

Prognozowane wydatki NFZ na refundacje produktu Alecensa zawieraty sie w zakresie od -
_’facznie w horyzoncie dwdéch pierwszych lat refundacji.

w monoterapii w leczeniu adjuwantowym po catkowitej resekcji
Alecensa® (alektynib) u dorostych pacjentéw z ALK-dodatnim niedrobnokomdrkowym rakiem ptuca,
u ktorych wystepuje duze ryzyko wznowy
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13.3.2 Analiza bez uwzglednienia instrumentu dzielenia ryzyka (bez
RSS)

W ponizszejtabelii nawykresie (Tabela41, Wykres 16) przedstawiono wynikianalizy wrazliwosciw wa-

riancie bez uwzglednienia instrumentu dzielenia ryzyka dla produktu Alecensa.

Tabela 41. Wyniki analizy wrazliwosci; bez uwzglednienia RSS.

Nr wariantu Rok 1 Rok 2

Wydatki inkrementalne ptatnika [zt]
AW: 0 Analiza podstawowa
AW: 1 Srednia waga pacjentéw
AW: 2 Sredni wzrost pacjentéw
AW: 3 Srednia powierzchnia ciata pacjentéw
AW: 4 Odsetek pacjentéw otrzymujacych leczenie z powodu nprNDRP
AW: 5 Odsetek pacjentéw otrzymujacych 1L leczenia prNDRP
AW: 6 Odsetek pacjentéw otrzymujacych 2L leczenia prNDRP
AW: 7 Koszt pozostatych substancji leczniczych -10%
AW: 8 Koszt pozostatych substancji leczniczych -20%
AW: 9 Odsetki zdarzen w stanie DFS jednakowe dla obu interwencji
AW: 10 Wspodtczynnik Smiertelnosci
AW: 11 Odsetek wyleczonych pacjentéw po 60 miesigcach
AW: 12 Odsetek wyleczonych pacjentéw po 120 miesigcach
AW: 13 Odsetek pacjentow, u ktdrych wystgpita progresja w stanie nprNDRP
AW: 14 Odsetek pacjentow, u ktdrych wystgpita progresja w stanie 1L prNDRP

AW: 15 Leczenie uzupetniajgce chemioterapia wytacznie schematami opartymi
o cisplatyne

AW: 16 Brak leczenia alektynibem po wczes$niejszym zastosowaniu alektynibu
AW: 17 Model gamma dla stanu DFS

AW: 18 Model wyktadniczy dla stanu DFS

AW: 19 Cena produktu Alecensa nizsza 0 5%

AW: 20 Cena produktu Alecensa wyzsza o 5%

AW: 21 Odsetek pacjentdw z mutacjg ALK+ na podstawie badania OPH

AW: 22 Odsetek pacjentow z mutacjg ALK+ na podstawie badania Blackhall
2014 (metoda FISH)

Wydatki ptatnika na refundacje produktu Alecensa [z1]

AW: 0 Analiza podstawowa

AW: 1 Srednia waga pacjentdw

w monoterapii w leczeniu adjuwantowym po catkowitej resekcji
Alecensa® (alektynib) u dorostych pacjentéow z ALK-dodatnim niedrobnokomaorkowym rakiem ptuca,
u ktorych wystepuje duze ryzyko wznowy
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AW:

AW:

AW:

AW:

AW:

AW:

AW:

AW:

AW:

AW:

AW:

AW:

AW:
AW:

2 Sredni wzrost pacjentéw

3 Srednia powierzchnia ciata pacjentéw

4 Odsetek pacjentdow otrzymujgcych leczenie z powodu nprNDRP

5 Odsetek pacjentéw otrzymujgcych 1L leczenia prNDRP

6 Odsetek pacjentéw otrzymujgcych 2L leczenia prNDRP

7 Koszt pozostatych substancji leczniczych -10%

8 Koszt pozostatych substancji leczniczych -20%

9 Odsetki zdarzen w stanie DFS jednakowe dla obu interwencji

10 Wspdtczynnik smiertelnosci

11 Odsetek wyleczonych pacjentéw po 60 miesigcach

12 Odsetek wyleczonych pacjentéw po 120 miesigcach

13 Odsetek pacjentdw, u ktérych wystgpita progresja w stanie nprNDRP
14 Odsetek pacjentdw, u ktérych wystgpita progresja w stanie 1L prNDRP

15 Leczenie uzupetniajgce chemioterapia wytgcznie schematami opartymi

o cisplatyne

AW:

AW

AW

AW:

AW:

AW:

AW:

16 Brak leczenia alektynibem po wczesniejszym zastosowaniu alektynibu

: 17 Model gamma dla stanu DFS

: 18 Model wyktadniczy dla stanu DFS

19 Cena produktu Alecensa nizsza o 5%
20 Cena produktu Alecensa wyzsza 0 5%
21 Odsetek pacjentow z mutacjg ALK+ na podstawie badania OPH

22 Odsetek pacjentdow z mutacjg ALK+ na podstawie badania Blackhall

2014 (metoda FISH)

Alecensa® (alektynib)

w monoterapii w leczeniu adjuwantowym po catkowitej resekcji
u dorostych pacjentéow z ALK-dodatnim niedrobnokomaorkowym rakiem ptuca,

u ktorych wystepuje duze ryzyko wznowy

AESTIMO
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6

Wykres 16. Wyniki analizy wrazliwosci; bez uwzglednienia RSS.

14 Aspekty etyczne i spoteczne

Pozytywna decyzja o refundacji produktu leczniczego Alecensa w monoterapii w leczeniu adjuwanto-
wym po catkowitej resekcji u dorostych pacjentéw z ALK-dodatnim niedrobnokomdrkowym rakiem
ptuca (NDRP), u ktérych wystepuje duze ryzyko wznowy, nie wymaga dodatkowych naktaddéw, zwigza-
nych np. z potrzebg przeszkolenia personelu, pacjentow lub ich opiekundw, opracowaniem nowych wy-
tycznych klinicznych, zmiany zasad diagnostyki, itd. Decyzja dotyczgca finansowania produktu leczni-
czego Alecensa ze Srodkdw publicznych nie oddziatuje w jakikolwiek sposdb na prawa pacjenta czy tez
prawa cztowieka, nie wigze sie réwniez ze szczegdlnymiwymogamiw stosunku do pacjenta. Podsumo-

wujgc wptyw na aspekty spoteczne i etyczne, a takze organizacyjne i prawne, nie zidentyfikowano

w monoterapii w leczeniu adjuwantowym po catkowitej resekcji
Alecensa® (alektynib) u dorostych pacjentéw z ALK-dodatnim niedrobnokomdrkowym rakiem ptuca,
u ktorych wystepuje duze ryzyko wznowy
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zadnych potencjalnych problemdw zwigzanych z finansowaniem ze srodkdw publicznych rozwazane

technologii (Tabela 42).

Tabela 42. Aspekty spotecznei etyczne zwigzane z decyzjg o refundacji produktu leczniczego Alecensa.
Kryterium Ocena

czy pewne grupy pacjentow mogg byc faworyzowane na skutek zatozen przyjetych w analizie ekono-

) . Nie
micznej
czy niekwestionowany jest rowny dostep do technologii medycznej przy jednakowych potrzebach Nie
Korzys¢ dla pacjen-
czy spodziewana jest duza korzys¢ dla waskiej grupy oséb, czy korzys¢ mata, ale powszechna téw z populacji do-
celowej
czy technologia stanowi odpowiedz na niezaspokojone dotychczas potrzeby grup spotecznie uposledzo- Ni
nych '€
czy technologia stanowi odpowiedz dla oséb o najwiekszych potrzebach zdrowotnych, dla ktérych nie Tak
ma obecnie dostepnej zadnej metody leczenia
czy pozytywna decyzja w odniesieniu do ocenianej technologii moze powodowac problemy spoteczne Nie
czy decyzja dotyczaca rozwazanej technologii nie stoi w sprzecznos$ci z aktualnie obowigzujacymi regula- Ni
cjami prawnymi, '€
czy decyzja dotyczaca rozwazanej technologii stwarza koniecznos¢ dokonania zmian w prawie/przepi- Ni
sach; 1€
czy decyzja dotyczaca rozwazanej technologii oddziatuje na prawa pacjenta lub prawa cztowieka Nie
czy stosowanie technologii naktada koniecznos¢ szczegdlnego informowania pacjenta lub uzyskiwania Ni
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

15 Dyskusja i ograniczenia

Celem przeprowadzonej analizy byto okreslenie prawdopodobnych wydatkdéw podmiotu zobowigza-
nego do finansowania $wiadczen ze srodkdw publicznych (Narodowy Fundusz Zdrowia, NFZ), w przy-
padku podjecia decyzji o objeciu refundacjg produktu leczniczego Alecensa (substancja czynna alekty-
nib) w monoterapii w leczeniu adjuwantowym po catkowite] resekcji u dorostych pacjentéw z ALK -do-

datnim niedrobnokomarkowym rakiem ptuca (NDRP), u ktérych wystepuje duze ryzyko wznowy.

Obecnie we wnioskowanym wskazaniu chorzy po catkowitej resekgji, u ktérych wystepuje duze ryzyko
wznowy mogg otrzymacleczenie uzupetniajgce schematami chemioterapii opartymina zwigzkach pla-
tyny. Monoterapia alektynibem stanowi leczenie celowane dla pacjentdw, u ktérych potwierdzono

obecnosc¢ rearanzacji w genie ALK, w zwigzku z czym w analizie podstawowej zatozono, ze leczenie

w monoterapii w leczeniu adjuwantowym po catkowitej resekcji
Alecensa® (alektynib) u dorostych pacjentéow z ALK-dodatnim niedrobnokomaorkowym rakiem ptuca,
u ktorych wystepuje duze ryzyko wznowy
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produktem leczniczym Alecensa bedzie stosowane w pierwszym roku od podjecia decyzji o refundaciji
leku u - pacjentdw orazw drugim roku u - pacjentéw. Przetozy sieto na wzrost wydatkow ptatni-
kéw do ok. -w okresie obowigzywania pierwszejdecyzji refundacyjnej. Inkrementalne wydatki
NFZ w wariantach skrajnych, minimalnym i maksymalnym, sg odpowiednio o - nizszei - wyzsze

w horyzoncie dwuletnim w stosunku do oszacowania podstawowego.

Gtownymi aspektami analizy wptywu na budzet sg oszacowanie liczebnosci populacji docelowej oraz
prognozawydatkéw ponoszonych przez ptatnika na leczenie pacjentéw w rozwazanej populacji docelo-
wej w sytuacji braku dostepnosciwnioskowanejtechnologii (scenariuszistniejgcy) oraz po wprowadze-

niu wnioskowanego programu lekowego z udziatem atezolizumabu (scenariusz nowy).

Liczebnos$¢ populacji docelowej oszacowano na podstawie oszacowania wykonanego przez firme Open
PharmaHouse (OPH2022). Opracowane oszacowanie zmodyfikowanowykorzystujgc danez badan do-
tyczacych polskiej populacji pacjentéw z niedrobnokomarkowym rakiem ptuca odnalezione w ramach

szybkiego przegladu badan epidemiologicznych i klinicznych (Pubmed) oraz zasobdw Internetu.

Oszacowanieiloscizuzytych w trakcie leczenia zasobow (lekéw, Swiadczen opiekizdrowotnej) oraz kosz-
téw ponoszonych przez ptatnika oparto na wartosciach wyznaczonych w ramach rownolegle przepro-
wadzonejanalizy ekonomicznej (AE Alecensa 2024), co zapewnia spdjnos¢ miedzy obliczeniamiprzepro-
wadzonymiw ramach analizy ekonomicznejoraz analizy wptywu nabudzet. Analiza uwzgledniata koszty
nabycia lekow, a takze diagnostyki, monitorowania i podania lekdw w ramach programu lekowego,

koszty dalszych linii leczenia oraz koszty leczenia dziatan niepozadanych i koszt opieki korica zycia.

Wykonana analiza wrazliwosci potwierdzifa stabilnos¢ uzyskanych wynikow, we wszystkich wariantach
AW wprowadzenie refundacji produktu Alecensa wigzato sie ze wzrostem ponoszonych kosztow przez

ptatnika publicznego.

Najwazniejsze ograniczenia analizy wymieniono w ponizszych punktach:

Odsetek pacjentéw z potwierdzong rearanzacjg w genie ALK

Na potrzebe wykonania analizy wptywu na budzet ptatnika przeprowadzono oszacowanie liczebnosd
populacjidocelowej, ktéra kwalifikowatabysie do otrzymania leczenia uzupetniajgcego produktem lecz-
niczym Alecensa. Jednym z kluczowych parametrow byto okreslenie u jakiego odsetka pacjentéw

z wezesnym niedrobnokomérkowym rakiem ptuca dochodzido rearanzacjiw genie ALK. W oszacowaniu

przeprowadzonym przez OPH okreslono, ze mutacja ALK+ wystepuje _

w monoterapii w leczeniu adjuwantowym po catkowitej resekcji
Alecensa® (alektynib) u dorostych pacjentéow z ALK-dodatnim niedrobnokomaorkowym rakiem ptuca,
u ktorych wystepuje duze ryzyko wznowy
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e
w analizie podstawowejwykorzystano danez publikacji Grenda 2018, w ktdrej odsetek pacjentdw z po-
twierdzong rearanzacjg w genie ALK okreslono na 4,5%. Badanie dotyczyto wszystkich pacjentéw
z NDRP, przez co nie mozna jednoznacznie stwierdzi¢, czy powyzszy odsetek jest adekwatny réwniez
w przypadku pacjentow zwczesnym NDRP. Nalezy zaznaczy¢, ze do badania wtgczono 1 976 pacjentow
z Polski, natomiast 1 100 testowano w kierunku mutacji ALK+. Dodatkowo w ramach analizy wrazliwosci

sprawdzono dwa skrajne warianty dotyczgce odsetka pacjentdw z ALK-dodatnim NDRP w oparciu o od-

nalezione dane literaturowe.

Zgodnos¢ oszacowania populacji i kryteriéw kwalifikacji ze wzgledu na klasyfikacje TNM

Jednym z kryteriow kwalifikacji pacjentdow do leczenia uzupetniajgcego alektynibem jest okreslenie stop-
nia zaawansowania choroby wedtug wersji 7 klasyfikacji TNM, co zgodne jest z kryteriami przyjetymi
w badaniu rejestracyjnym dla wnioskowanej interwencji ALINA. Oszacowanie liczebnosci populacji do-
celowe] przeprowadzono w oparciu o badanie OPH, ktore zostato wykonane na podstawie wersji 8 kla-
syfikacjiTNM, w ktdrej zaszty zmiany wzgledem wczesniejszejwersji, przez co konieczne byto poréwna-
nie obu wersjiklasyfikacjiTNM. Na podstawie porédwnania okreslono, ze wg klasyfikacjiTNM v.8 kryteria
wtaczenia do leczenia alektynibem poza stadium Il i lIA spetniajg rowniez w podgrupe IB pacjenci
w stopniuT2aNO0 oraz w podgrupielllBw stopniuT2-T3 N2. W celu ujecia wszystkich pacjentow, ktorzy
bedg spetniali kryteria wtgczenia do leczenia uzupetniajgcego wnioskowang interwencjg na podstawie
danych z badania ALINA oszacowano dodatkowa liczbe pacjentow stadium i lll, ktérzy bedg kwalifiko-
walisie na terapie, dzieki czemu fakt przeprowadzenia oszacowania populacjiwg innejwersji klasyfikaciji
TNM nie powoduje niezgodnosciw populacji pacjentdw, poniewaz obejmuje wszystkich pacjentow spet-

niajgcych kryteria wnioskowanego programu lekowego.

Oszacowanie kosztéw w analizie wptywu na budzet

Oszacowanie kosztéw ponoszonych w trakcie leczenia uzupetniajgcego oraz w dalszych etapach terapii
niedrobnokomaérkowego raka ptuca w niniejszej analizie oparto bezposrednio o wczesniej przeprowa-
dzong analize ekonomiczng (AE Alecensa 2024), co zapewnia spojnos¢ miedzy analizami. W zwigzku
z powyzszym wszelkie ograniczenia analizy ekonomicznej stanowig ograniczenia analizy wptywu na bu-

dzet ptatnika.
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16 Whnioski koncowe

Analiza wptywu na budzet wykazata, ze w przypadku podjecia decyzji o objeciu refundacjg produktu
Alecensa we wnioskowanej populacji docelowej, wydatki ptatnika publicznego wzrosng w stosunku do
stanuistniejgcego o _roczniew analizie podstawowejz uwzglednieniem RSS oraz wzrosng
0 _w analizie bez RSS. Analiza wariantdw skrajnych oraz analiza wrazliwosci potwierdzity
stabilno$¢ uzyskanych wynikow — w kazdym z testowanych scenariuszy z uwzglednieniem RSS objecie
refundacjg produktu leczniczego Alecensa we wnioskowanej populacji bedzie sie wigzac ze wzrostem
wydatku ptatnika. Nalezy przy tym zwrdci¢ uwage, ze wyzszy koszt terapii z wykorzystaniem alektynibu

uzasadniony jest wyzszg skutecznoscig wzgledem chemioterapii.

Nie zidentyfikowano problemdw natury etyczneji spotecznej, zwigzanych z finansowaniem ze srodkéw
publicznych rozwazanej technologii. Wprowadzenie refundacji produktu Alecensa we wnioskowanym
wskazaniu nie bedzie naktadata dodatkowych wymogdw zwigzanych z organizacjg udzielania swiadczen
zdrowotnych, jak rowniez nie bedzie wymagac dodatkowych naktadéw, zwigzanych np. z potrzeba prze-

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

W zwigzku z obecnym brakiem refundacjiw polskim systemie zdrowia aktywnego leczenia celowanego
dla pacjentéw z ALK-dodatnim NDRP, objecie finansowaniem alektynibu w leczeniu adjuwantowym pa-
cjentdw z wysokim ryzykiem nawrotuchoroby, stanowi¢ bedzie odpowiedz na rzeczywistg, niezaspoko-
jong potrzebe kliniczng. Wedtug oczekiwan leczenie alektynibem spowoduje zmnigjszenie odsetka na-
wrotéw niedrobnokomdrkowego raka ptuca. Oznacza to jednoczesnie zmniejszenie ryzyka zgonu pa-

cientow poprzez redukcje czestosci nieuleczalnych wznéw uogdlinionych.
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17 Zataczniki
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nia warunkow zawierania i realizacji uméw w rodzaju leczenie szpitalne w zakresie programy
lekowe.
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