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Wykaz skrotow i akronimow

CH
CIN
DDD

HER2

HR

NFZ
NSAI

PDD
PLN
RSS
ucz

cena hurtowa
cena zbytu netto

dobowa dawka leku zdefiniowana przez Swiatowa Organizacje Zdrowia
(ang. defined daily dose)

receptor ludzkiego naskorkowego czynnika wzrostu typu 2 (ang. human
epidermal growth factor receptor 2)

receptor hormonalny (ang. hormone receptor)

Narodowy Fundusz Zdrowia

niesteroidowe inhibitory aromatazy (ang. non-steroidal aromatase
inhibitors)

inhibitory aromatazy

najczesciej stosowana dobowa dawka leku (ang. prescribed daily dose)
polski ztoty

mechanizm dzielenia ryzyka (ang. risk sharing scheme)

urzedowa cena zbytu




Streszczenie

Cel

Celem niniejszej analizy byto okreslenie wptywu na budzet ptatnika objecia refundacja leku Verzenios
(abemacyklib) w pooperacyjnym (adjuwantowym) leczeniu wykazujacego ekspresje receptora
hormonalnego (ang. hermone receptor, HR) i niewykazujgcego ekspresji receptora typu 2. dla
ludzkiego naskorkewego czynnika wzrostu (ang. human epidermal growth factor receptor 2, HER2),
wczesnego raka piersi z przerzutami do weztow chtonnych i wysokim ryzykiem nawrotu,
w skojarzeniu z hormonoterapig. Jako wysokie ryzyko nawrotu rozumiane jest stwierdzenie
nastepujacych cech okreslonych klinicznie lub patomorfologicznie: = 4 zajete pachowe wezty chtonne,
lub 1-3 zajete pachowe wezty chtonne i co najmniej jedno z nastgpujacych kryteriow: srednica guza
> 5 cm, lub stopien ztosliwosci histologicznej G3.

W niniejszej analizie uwzgledniono finansowanie nastepujacych prezentacji leku:
+ 150 mg w opakowaniu 70 tabl., kod GTIN: 05014602500993,
e 100 mg w opakowaniu 70 tabl., kod GTIN: 05014602500986,
e 50 mg w opakowaniu 70 tabl., kod GTIN: 05014602500979.

Metoda

Analize, zgodnie z obowiazujacymi przepisami, wykonano z perspektywy podmiotu finansujacego
swiadczenia ze srodkow publicznych (Narodowy Fundusz Zdrowia, NFZ) oraz wspolnej tj. ptatnika
publicznego (NFZ) i pacjenta, przy uwzglednieniu wspotptacenia pacjentow. Analize przeprowadzono
dla dwuletniego horyzontu czasowego, podyktowanego okresem obowiagzywania decyzji o refundaciji.
Nie przeprowadzono dyskontowania kosztow, poniewaz analiza wptywu na budzet ma na celu
przedstawienie przeptywu srodkéw finansowych w czasie, a nie obliczenie ich biezacej wartosci.

W analizie przeprowadzono oszacowania dla dwoch scenariuszy: istniejacego (brak refundacji leku
Verzenios we wnioskowanym wskazaniu) oraz nowego (w ktorym zatozono, ze zostanie wydana
pozytywna decyzja dotyczaca refundacji leku Verzenios). Porownujac oba scenariusze rozpatrywano
trzy warianty: podstawowy, minimalny i maksymalny, rozniace sie oszacowang wielkoscig populacii.
Analize przeprowadzono w dwoch wersjach cenowych: bez uwzglednienia mechanizmu dzielenia
ryzyka oraz z uwzglednieniem RSS. Dla uproszczenia modelu itym samym jego wiekszej
przejrzystosci, w niniejszej analizie zdecydowano sie uwzgledni¢ koszty lekow, podania lekow,
kwalifikacji do leczenia oraz koszty monitorowania terapii. Pominieto koszty zdarzen niepozadanych
ze wzgledu na ich niewielki koszt w porownaniu do kosztow lekow. Abemacyklib wydtuza czas
przezycia wolnego od choroby inwazyjnej, wiec jego finansowanie spowoduje wolniejsze
przechodzenie do dalszych linii leczenia. Aby uwzglednic¢ ten fakt, w analizie uwzgledniono takze
koszty lekow stosowanych po progresji. Dla uproszczenia zatozono, ze w horyzoncie analizy po
progresji nie dochodzi do leczenia w kolejnych liniach leczenia oraz pominigto zgony.

Wyniki

W scenariuszu istniejacym wariantu podstawowego bez uwzglednienia RSS catkowite koszty ponoszone
na leczenie pacjentow we wnioskowanym wskazaniu z perspektywy NFZ wyniosg 1,35 min PLN i
7,64 mln PLN odpowiednio w pierwszym i drugim roku analizy. Z perspektywy wspolnej beda to koszty
réwne 1,36 mln PLN i 7,66 mln PLN odpowiednio w pierwszym i drugim roku analizy.




W scenariuszu nowym wariantu podstawowego bez uwzglednienia RSS catkowite koszty ponoszone na
leczenie pacjentow we wnioskowanym wskazaniu z perspektywy NFZ wyniosa 59,72 min PLN i
169,89 mln PLN odpowiednio w pierwszym i drugim roku analizy i beda wyzsze od kosztow dla
scenariusza obecnego odpowiednio o 58,37 mln PLN i 162,24 mln PLN. Dla perspektywy wspolnej
koszty te beda rowne 59,73 mln PLN i 169,93 min PLN odpowiednio w pierwszym i drugim roku analizy.
Koszty inkrementalne dla tej perspektywy wyniosg odpowiednio 58,38 mln PLN w pierwszym i
162,27 mln PLN w drugim roku analizy.

Podsumowanie

Rak piersi to jedna z najczestszych chorob nowotworowych wsrod kobiet w Polsce i jedna z gltownych
przyczyn zgonow, pomimo poprawy we wczesnym rozpoznawaniu i co za tym idzie wezesnym leczeniu
tej choroby. Nowotwor ten wptywa negatywnie na funkcjonowanie fizyczne i spoteczne pacjentki oraz
jej otoczenia, a takze na system opieki zdrowotnej. Z tego powodu zarowno zapobieganie, jak
i leczenie raka piersi to jedne z najwiekszych wyzwan w dziedzinie ochrony zdrowia. Skuteczne
leczenie choréb nowotworowych jest czesto zwiazane ze zwigkszonymi naktadami na ochrone
zdrowia. W panstwach europejskich, w ktorych naktad na ochrone zdrowia jest wysoki, mozna
wyleczy¢ o okoto jedng trzecig wiecej pacjentek chorych na raka w poréwnaniu do panstw o niskim
naktadzie na ochrone zdrowia.

Przeprowadzona analiza wykazata, ze pozytywna decyzja o objeciu produktu leczniczego Verzenios
finansowaniem w ramach programu lekowego bedzie generowala dodatkowe wydatki z perspektywy
NFZ i wspolnej, zarowno w pierwszym, jak i w drugim roku analizy, natomiast wzrost wydatkow na
wprowadzenie refundacji produktu leczniczego Verzenios jest zasadny, gdyz lek ten ma udowodniong
skutecznos¢ w wydtuzeniu czasu przezycia wolnego od choroby inwazyjnej i przerzutow
odleglych - co wedlug ekspertow stanowi gtowny cel terapeutyczny leczenia wczesnego raka
piersi - przy jednoczesnym akceptowalnym profilu bezpieczenstwa.

Wnioskowane zapisy programu lekowego adresowane sg do pacjentow z wczesnym hormonozaleznym
rakiem piersi bez nadekspresji receptora HERZ z wysokim ryzykiem nawrotu, a wiec grupy, ktéra
obecnie w ramach programu lekowego nie posiada mozliwosci innowacyjnego leczenia. Dla
pacjentow bez nadekspresji receptora HER2, w zakresie istniejacego programu lekowego leki
dostepne sa jedynie w zaawansowanym stadium choroby. Nalezy podkresli¢, ze podczas gdy celem
leczenia choroby przerzutowej jest maksymalne mozliwe wydltuzenie zycia pacjenta i utrzymanie go
w jak najlepszej jakosci, jego catkowite wyleczenie nie jest mozliwe, natomiast choroba
zdiagnozowana na wczesnym stadium daje szanse na catkowite wyleczenie chorego. Dlatego tez
strategie leczenia wczesnego raka piersi obejmuja kombinacje leczenia chirurgicznego,
chemioterapii, radioterapii, hormonoterapii i leczenia celowanego, aby maksymalnie mozliwie
zminimalizowa¢ ryzyko nawrotu choroby i tak wazne jest zapewnienie dostepu do jak
najszerszego spektrum terapii zwiekszajacych szanse na catkowite wyleczenie chorego.




1 Wprowadzenie

1.1 Cel analizy

Celem niniejszej analizy byto okreslenie wptywu na budzet ptatnika publicznego objecia
refundacjg leku Verzenios (abemacyklib) w pooperacyjnym (adjuwantowym) leczeniu,
wykazujacego ekspresje receptora hormonalnego (ang. hormone receptor, HR) i
niewykazujacego ekspresji receptora typu 2. dla ludzkiego naskorkowego czynnika wzrostu
(ang. human epidermal growth factor receptor 2, HER2), wczesnego raka piersi z
przerzutami do weztow chtonnych i wysokim ryzykiem nawrotu, w skojarzeniu z
hormonoterapia. Jako wysokie ryzyko nawrotu rozumiane jest stwierdzenie nastepujacych
cech okreslonych klinicznie lub patomorfologicznie:

e >4 zajete pachowe wezty chtonne,
lub

e 1-3 zajete pachowe wezty chtonne i co najmniej jedno z nastepujacych kryteriow:
o Srednica guza = 5 cm,
o stopien ztosliwosci histologicznej G3.

W niniejszej analizie uwzgledniono finansowanie nastepujacych prezentacji leku:

e 150 mg w opakowaniu 70 tabl., kod GTIN: 05014602500993,

e 100 mg w opakowaniu 70 tabl., kod GTIN: 05014602500986,

e 50 mg w opakowaniu 70 tabl., kod GTIN: 05014602500979.

1.2 Perspektywa

Analize, zgodnie z obowiazujacymi przepisami [Rozporzadzenie MZ 2023], wykonano
z perspektywy podmiotu finansujacego swiadczenia ze sSrodkéw publicznych (Narodowy
Fundusz Zdrowia, NFZ) oraz wspolnej tj. ptatnika publicznego (NFZ) i pacjenta, przy
uwzglednieniu wspotptacenia pacjentow.

1.3 Horyzont czasowy i dyskontowanie

Analize przeprowadzono dla dwuletniego horyzontu czasowego, podyktowanego okresem
obowiazywania decyzji o refundacji. Nie przeprowadzono dyskontowania kosztow, poniewaz
analiza wptywu na budzet ma na celu przedstawienie przeptywu srodkow finansowych
w czasie, a nie obliczenie ich biezacej wartosci.

Na potrzeby umiejscowienia horyzontu analizy w czasie, uwzgledniajac dtugosc trwania
procesow refundacyjnych zatozono, ze data wprowadzenia refundacji dla wnioskowanej
interwencji jest pazdziernik 2024 r.,, co oznacza objecie przedziatu czasowego od 1
pazdziernika 2024 r. do 30 wrzesnia 2026 r.




1.4 Cena przedmiotowej technologii

Tab. 1. Wnioskowana cena abemacyklibu.

Zawartosc [1] Cena [2] CH, PLN | [3] CHB, PLN |[4] WLF, PLN | WDS [PLN]
opakowania zbytu netto,
PLN
[ — L I I e I
I " I I N
I — I I I
I
-
|
|

CHB — cena hurtowa brutto; CZN — cena zbytu netto; CH — cena hurtowa; PLN — polski ztoty; RSS
— mechanizm dzielenia ryzyka; WDS - wysokosc doptaty swiadczeniobiorcy; WLF — wysokosc
limitu finansowania.

1.5 Mechanizm dzielenia ryzyka

Majac na uwadze potrzebe racjonalizacji wydatkow w ochronie zdrowia oraz wychodzac
naprzeciw oczekiwaniom Ministra Zdrowia oraz Prezesa NFZ, proponuje sie zawarcie umowy
podziatu ryzyka (ang. risk sharing scheme, RSS).




Tab. 2. Wysokosc refundacji preparatu abemacyklib - wariant z RSS.

Parametr Wartos¢ [PLN] Komentarz
I I I

N I I

I I I

| I I

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




2 Oszacowania populacji

2.1 Pacjenci, u ktérych technologia moze by¢
stosowana

Zgodnie z Charakterystyka Produktu Leczniczego [ChPL Verzenios] produkt leczniczy
Verzenios moze byc stosowany w leczeniu kobiet chorych na raka piersi wykazujacego
ekspresje receptora hormonalnego (ang. hormone receptor, HR) i niewykazujacego ekspresji
receptora typu 2. dla ludzkiego naskorkowego czynnika wzrostu (ang. human epidermal
growth factor receptor 2, HER2):

e w leczeniu uzupetniajagcym dorostych pacjentéw we wczesnym stadium raka piersi
wykazujacego ekspresje HR i niewykazujacego ekspresji HER2, z przerzutami do
weztow chtonnych, z wysokim ryzykiem wystapienia nawrotu,

e w stadium miejscowo zaawansowanym Ilub z przerzutami w skojarzeniu
z inhibitorem aromatazy lub fulwestrantem w ramach pierwszej linii leczenia
hormonalnego lub u kobiet, ktore wczesniej stosowaty terapie hormonalna.

Zgodnie z danymi Gtownego Urzedu Statystycznego populacja Polski w 2022 r. wynosita
37 766 327 osob. Roczna zachorowalnosc na raka piersi w Polsce wg Globocan 2022 wynosi
0,06%, co przy uwzglednieniu wielkosci populacji Polski (por. Tab. 3.) daje 24 435 pacjentow
Z rakiem piersi.

Tab. 3. Liczba pacjentéow z rakiem piersi w Polsce.

Parametr Odsetek Zrodto

Populacja Polski w 2022 r. 37 766 327 Rocznik Demograficzny 2023

Zachorowalnos¢ na raka piersi 0,06% Globocan 2022

Roczna liczba nowych pacjentow z rakiem 24 435 obliczenia wilasne
piersi w Polsce

Zgodnie z odnalezionymi w literaturze danymi odsetek pacjentow z HR-dodatnim i HER2-
ujemnym rakiem piersi przyjmuje wartos¢ w granicach 50%-70%, usredniajac odsetek ten
wynosi okoto 66% (por. Tab. 4.).

Tab. 4. Rozpowszechnienie HR-dodatniego, HER2-ujemnego raka piersi.

Rodzaj nowotworu Odsetek Zrédto

HR-dodatni, HER2- B e

ujemny [ | |

69% Pienkowski 2017

70% AWA palbocyklib

70% | Jagielto-Gruszfeld 2017

68% ACS 2022

Srednia liczba pacjentek z HR-dodatnim, HER2-ujemnym ralfierr! 66%
piersi

10



Rodzaj nowotworu ‘ Odsetek I Zrodto ‘

HER2 - receptor ludzkiego naskorkowego czynnika wzrostu typu 2 (ang. human epidermal growth
factor receptor 2); HR - receptor hormonalny (ang. hormone receptor);

Uwzgledniajac roczng liczbe nowych pacjentow z rakiem piersi w Polsce (por. Tab. 3.) oraz
oszacowane srednie rozpowszechnienie HR-dodatniego, HER2-ujemnego raka piersi (por.
Tab. 4.) liczbe pacjentow z HR-dodatnim, HER2-ujemnym raka piersi oszacowano jako 16 161
(por. Tab. 5).

Tab. 5. Liczba pacjentow z rakiem piersi HR+, HER2-,

Parametr Liczba Zrodio

Liczba pacjentow z rakiem piersi HR+, HER2- | 16 161 obliczenia wtasne

HER2 - receptor ludzkiego naskorkowego czynnika wzrostu typu 2 (ang. human epidermal growth
factor receptor 2); HR - receptor hormonalny (ang. hormone receptor);

2.1.1 Subpopulacja pacjentéw w stadium miejscowo
zaawansowanym lub z przerzutami

Zgodnie z ChPL Verzenios produkt leczniczy moze byc stosowany w leczeniu kobiet chorych
na raka piersi wykazujacego ekspresje receptora HR i niewykazujacego ekspresji receptora
HER2, w stadium miejscowo zaawansowanym lub z przerzutami.

Tab. 6. Odsetek i liczba pacjentéw z zaawansowanym stadium raka piersi.

Parametr | Wartos¢ Zrédto

Liczbg pacjentow z wczesnym rakiem piersi i wysokim ryzykiem nawrotu oszacowano
w rozdz. 2.2. (por. Tab. 8.)

2.2 Populacja docelowa wskazana we wniosku
2.2.1 Wariant podstawowy

Whnioskowang populacje stanowig pacjenci z HR-dodatnim, HERZ2-ujemnym, wczesnym
rakiem piersi z przerzutami do weztow chtonnych i wysokim ryzykiem nawrotu.
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Tab. 7. Liczba pacjentow z wczesnym stadium raka piersi HR+, HER2-.

Parametr Wartosé Zrédto

Tab. 8. Liczba pacjentéw z wczesnym, HR+, HER2- rakiem piersi i wysokim
ryzykiem nawrotu.

Parametr Wartos¢ Zrédto
] [ ]
I~ —

c

Z o

= N

5 &

m {

=2

o
3

c X

o C

v

-4

o

3

c

=

3

o |

ot

o

o

]

~+

el

2

m

=

=

(N

z

a1

o

2l

N

M

=13

=

=

=}

Z

=

=

z

=,

=}

=

o

o

Q

3

2

=

N

o

=]

°
<
<
<
o
<
L]
"D

]

o
<

Tab. 9. Udziaty w rynku abemacyklibu w skojarzeniu z hormonoterapig.

Parametr Wartosc
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2.2.2 Wariant minimalny

Tab. 10. Liczba pacjentow z wczesnym, HR+, HER2- rakiem piersi — wariant

minimalny.

Parametr Wartosc

-
-
o-
o
=
o

Tab. 11. Liczba pacjentow z wczesnym, HR+, HER2- rakiem piersi i wysokim

ryzykiem nawrotu — wariant minimalny.

Parametr Wartos¢ Zrodto
. [ ]

W wariancie minimalnym, przyjeto,

Tab. 12. Udziaty w rynku abemacyklibu w skojarzeniu z hormonoterapig —

wariant minimalny.

Parametr

Wartosc

Zrodto

1

i

AENN




2.2.3 Wariant maksymalny

Tab. 13. Udziaty w rynku abemacyklibu w skojarzeniu z hormonoterapig —
wariant maksymalny.

Parametr Wartosc Zrodio

i

2.3 Populacja, w ktorej technologia jest stosowana

Abemacyklib jest obecnie refundowany w ramach Programu Lekowego B.9.FM ,Leczenie
chorych na raka piersi (ICD-10: C50)” w leczeniu przerzutowego, HER2-ujemnego raka piersi
w skojarzeniu z inhibitorem aromatazy (I lub Il linia leczenia zaawansowanego raka piersi)
lub w skojarzeniu z fulwestrantem (I linia zaawansowanego raka piersi). Zgodnie
ze sprawozdaniem z dziatalnosci Narodowego Funduszu Zdrowia za IV kwartat 2023 r.
leczeniem abemacyklibem, narastajaco od poczatku roku do konca Il potrocza 2023 r., byto
objetych 1553 pacjentow [Uchwata nr 5/2024/1V].

2.4 Populacja leczona przy pozytywnej decyzji

o refundacji

Szacowanie rocznej liczebnosci populacji, w ktorej wnioskowana technologia bedzie
stosowana przy zatozeniu, ze minister wtasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu
refundacjg przeprowadzono w oparciu o nastepujgce zatozenia:
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Tab. 14. Liczebnosci populacji, w ktorej wnioskowana technologia bedzie
stosowana przy zatozeniu, ze minister wiasciwy do spraw zdrowia wyda
decyzje o objeciu refundacja.

Wariant szacunkow Liczebnos¢ populacji Zrodto
1. rok 2. rok




2.5 Podsumowanie oszacowan

W Tab. 15. przedstawiono podsumowanie oszacowan

Tab. 15. Podsumowanie oszacowan populacji.

populacji.

obecnie stosowana

rak piersi,

Parametr Liczba pacjentow Qdnosnik do

rozdziatu i

I rok Il rok tabeli

Pacjenci, u ktorych wnioskowana technologia jest 1 553 zaawansowan Rozdzial 2.3

Tab. 8

—
—
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3 Metodyka analizy wptywu na budzet

W analizie przeprowadzono oszacowania dla dwodch scenariuszy: istniejacego (brak
refundacji leku Verzenios we wnioskowanym wskazaniu) oraz nowego (w ktorym zatozono,
ze zostanie wydana pozytywna decyzja dotyczaca refundacji leku Verzenios). Porownujac
oba scenariusze rozpatrywano trzy warianty: podstawowy, minimalny i maksymalny, rozniace
sie oszacowang wielkoscig populacji. Analize przeprowadzono w dwoch wersjach cenowych:
bez uwzglednienia mechanizmu dzielenia ryzyka oraz z uwzglednieniem RSS z perspektywy
ptatnika publicznego oraz wspolnej.

3.1 Analizowane koszty

Dla uproszczenia modelu i tym samym jego wiekszej przejrzystosci, w niniejszej analizie
zdecydowano sie uwzgledni¢ koszty lekow, podania lekow, kwalifikacji do leczenia oraz
koszty monitorowania terapii. Pominieto koszty zdarzen niepozadanych ze wzgledu na ich
niewielki koszt w porownaniu do kosztow lekow.

Srednia dtugos¢ miesiaca w ciagu roku przyjeto jako 30,44 (365,25/12).
3.1.1 Miesieczny koszt stosowania abemacyklibu
w skojarzeniu z hormonoterapig

Miesieczny koszt stosowania abemacyklibu przedstawiono ponizej (por. Tab. 16.).
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Tab. 16. Miesieczny koszt stosowania abemacyklibu.

Wersja llos¢ | llos¢ dawek | Zawartosc Koszt | Cena 1 dawki Cena 1 Cena 1 Koszt Koszt

cenowa dawek | miesigcznie | opakowania | opakowania NFZ [PLN] dawki | dawki NFZ miesieczny miesieczny

dziennie [PLN] pacjent + pacjent NFZ [PLN] | NFZ + pacjent

[PLN] [PLN] [PLN]

- | I A . I . . .

1 W — H [ | . [ .

I

|
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W przypadku lekow stosowanych w skojarzeniu z abemacyklibem, sredni koszt substancji
czynnej wyznaczono jako sredni wazony koszt poszczegolnych cen detalicznych preparatow
zawartych w Obwieszczeniu Ministra Zdrowia w sprawie wykazu refundowanych lekow na 1
stycznia 2024 r. [MZ 2023] oraz ich udziatow w rynku wedtug danych NFZ za okres: styczen —
pazdziernik 2023 r. [DGL 2023]. Udziat poszczegolnych substancji czynnych w leczeniu
skojarzonym przyjeto na podstawie badania monarchE [Johnston 2020 (monarchE)].
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Tab. 17. Koszty leczenia anastrozolem, letrozolem i tamoksyfenem.

Substancja Dawkowanie [mg] | NFZ NFZ + pacjent Udziat (%) | Sredni Sredni
Koszt za Koszt miesieczny | Koszt za Koszt miesieczny HECHICSENY | TRESICEZIN
DDD [PLN] | [PLN] DDD [PLN] | [PLN] koszt, NFZ | koszt, NFZ
+ pacjent
anastrozol 1,00 1,89 57,47 2,11 64,19 25% 43,93 46,53
letrozol 2,50 1,89 57,49 1,96 59,74 41%
tamoksyfen 20,00 0,58 17,62 0,58 17,62 34%
DDD — dobowa dawka leku (ang. defined daily dose); NFZ — Narodowy Fundusz Zdrowia; PLN — polski ztoty;
Tab. 18. Koszt terapii skojarzonej abemacyklib + HT.
Wersja cenowa Rodzaj terapii Miesieczny Miesieczny Miesieczny Miesieczny Sumaryczny Sumaryczny
koszt koszt koszt koszt miesieczny miesieczny
stosowania | stosowania HT, stosowania | stosowania HT, koszt terapii koszt terapii,
abemacyklibu, NFZ [PLN] abemacyklibu, NFZ + pacjent skojarzonej, NFZ + pacjent
NFZ [PLN] NFZ + pacjent [PLN] NFZ [PLN] [PLN]
[PLN]
I q I I I N N N
| q I | I N N N
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3.1.2 Koszt pozostatych lekow

Sredni koszt substancji czynnej wyznaczono jako éredni wazony koszt poszczegélnych cen
detalicznych preparatow zawartych w Obwieszczeniu Ministra Zdrowia w sprawie wykazu
refundowanych lekéw na 1 stycznia 2024 r. [MZ 2023] oraz ich udziatow w rynku wedtug
danych NFZ za okres: styczen — pazdziernik 2023 r. [DGL 2023]. Udziat poszczegolnych
substancji czynnych w leczeniu skojarzonym przyjeto na podstawie ich udziatow w rynku
oszacowanych na podstawie danych DGL. Zatozono, ze leki z grupy NSAI sg stosowane w
scenariuszu istniejagcym w ramach terapii adjuwantowej (por. Tab. 26.), natomiast IA s3
stosowane po progresji choroby (por. Tab. 31.).
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Tab.

19 Koszt pozostatych lekow.

?chemat Substancja Il:)av.ikowanie NFZ NFZ + pacjent U;)ziat Sredni sredni
eczenia | czynna mg ( miesieczny miesieczny
:;CI;SDZt “ ﬁ::ﬁeczny EBSDZt = ﬁ:zs:eczny koszt, NFZ koszt, NFZ +
[PLN] [PLN] [PLN] [PLN] pacjent

NSA anastrozol 1 1,89 57,47 2,11 64,19 21,91% 57,48 60,71
letrozol 2,5 1,89 57,49 1,96 59,74 78,09%

1A anastrozol 1 1,89 57,47 2,11 64,19 21,11% 57,49 61,33
letrozol 2,5 1,89 57,49 1,96 59,74 75,27%
eksemestan 25 1,89 57,55 2,55 77,60 3,62%

DDD — dobowa dawka leku (ang. defined daily dose); |IA — inhibitor aromatazy; NFZ — Narodowy Fundusz Zdrowia; NSAl — niesteroidowy inhibitor
aromatazy (ang. nonsteroidal aromatase inhibitors); PLN — polski zloty;
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Koszt fulwestrantu oraz tamoksyfenu wyznaczono jako sredni wazony koszt poszczegolnych
cen detalicznych preparatow zawartych w Obwieszczeniu Ministra Zdrowia w sprawie
wykazu refundowanych lekow na 1 stycznia 2024 r. [MZ 2023] oraz ich udziatow w rynku
wedtug danych NFZ za okres: styczen — pazdziernik 2023 r. [DGL 2023]. Koszt rybocyklibu
oszacowano na podstawie ceny przetargowej otrzymanej od Wnioskodawcy.

Tab. 20. Koszty tamoksyfenu, rybocyklibu oraz fulwestrantu.

Substancja | Dawkowanie NFZ NFZ + pacjent

[ms] | koszt za DDD Koszt | Koszt za DDD Koszt

[PLN] miesieczny [PLN] miesieczny

[PLN] [PLN]

tamoksyfen 20 0,58 17,62 0,58 17,62

rybocyklib, 600 518,26 10 883,37 518,26 10 883,37
bez RSS

rybocyklib, z 600 250,00 5 250,00 250,00 5 250,00
RSS

fulwestrant 16,43 18,04 548,96 18,04 548,96

DDD — dobowa dawka leku (ang. defined daily dose); NFZ — Narodowy Fundusz Zdrowia; PLN —

polski ztoty;
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3.1.3 Koszty podania lekow

Abemacyklib przyjmowany jest przez pacjentow w postaci doustnych tabletek. Przyjeto, ze
lek zostaje przepisany pacjentowi w trakcie wizyty w trybie ambulatoryjnym, zwiazanej
z monitorowaniem w programie lekowym, w zwigzku z tym podanie abemacyklibu nie wiaze
sie z dodatkowymi kosztami.

Anastrozol, letrozol, eksemestan, rybocyklib i tamoksyfen dostepne sg w formie tabletek
przyjmowanych doustnie przez pacjentow, w zwiazku z tym zatozono zerowy koszt zwigzany
z podaniem tych lekow.

Fulwestrant podawany jest domiesniowo, w zwigzku z tym przyjeto, ze koszt podania bedzie
zwiazany z wykonaniem swiadczenia podstawowa porada ambulatoryjna dotyczaca
chemioterapii [Zarzadzenie Nr 62/2023/DGL]. Przy wyznaczaniu jednostkowego kosztu
swiadczenia na podstawie odnalezionej wartosci punktowej, zastosowano przelicznik 1,62 zt
za punkt, zgodnie z wytycznymi zawartymi w zarzadzeniu nr 16/2023/DEF Prezesa NFZ
[16/2023/DEF].

Tab. 21. Jednostkowy koszt podania fulwestrantu.

Terapia | Kod $wiadczenia | Nazwa Swiadczenia | Jednostkowy koszt Zrédto
swiadczenia [PLN]

Fulwestrant | 5.08.05.0000173 | podstawowa porada 293,22 | Zarzadzenie Nr

ambulatoryjna 62/2023/DGL,

dotyczaca Zarzadzenie nr

chemioterapii 16/2023/DEF

PLN — nowy polski ztoty;

3.1.4 Koszty kwalifikacji do leczenia i monitorowania

W przypadku pacjentow przyjmujacych abemacyklib w skojarzeniu z hormonoterapig
zatozono koszt kwalifikacji do Programu Lekowego (rozdz. 3.1.4.1).

Koszty monitorowania pacjentow podzielono na koszty:

e monitorowania pacjentek przyjmujacych abemacyklib w skojarzeniu
Z hormonoterapig w ramach Programu Lekowego (rozdz. 3.1.4.2),

e monitorowania w ramach hormonoterapii przed i po progresji (rozdz. 3.1.4.3 i
3.1.4.4).

3.1.4.1 Koszty badan przeprowadzanych przy kwalifikacji do
Programu Lekowego

Zgodnie z zapisami proponowanego Programu Lekowego pacjenci przy kwalifikacji do
leczenia przechodzg wymienione badania:

e morfologia krwi z rozmazem;

e stezenie kreatyniny;
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e aktywnosc AlAT;

e aktywnosc AspAT;

e stezenie bilirubiny

e USG lub tomografia komputerowa jamy brzusznej,
e RTG lub tomografia komputerowa klatki piersiowej;
» scyntygrafia koscca (w Ill stopniu zaawansowania).

Wartosci punktowe USG jamy brzusznej oraz RTG klatki piersiowej przyjeto z aktualnego
rozporzadzenia prezesa NFZ w sprawie okreslenia warunkow zawierania i realizacji umow o
udzielanie swiadczen opieki zdrowotnej w rodzaju: ambulatoryjna opieka specjalistyczna
[57/2023/DS0OZ]. Przyjeto zatozenie, ze sq objete finansowaniem w ramach swiadczenia W13
Swiadczenie specjalistyczne 3-go typu, ktore obejmuje wykazanie co najmniej 2 procedur z
listy W2 (RTG klatki piersiowej oraz USG brzucha i przestrzeni zaotrzewnowej).

Wartosc punktowa scyntygrafii koscca przyjeto z rozporzadzenia prezesa NFZ w sprawie
okreslenia warunkow zawierania i realizacji umow o udzielanie swiadczen opieki zdrowotnej
w rodzaju: ambulatoryjna opieka specjalistyczna, katalog zakresow ambulatoryjnych
swiadczen diagnostycznych kosztochtonnych: badania medycyny  nuklearnej
[57/2023/DSOZ].

W przypadku pozostatych badan przyjeto zatozenie, ze sg objete finansowaniem w ramach
$wiadczenia W12 Swiadczenie specjalistyczne 2-go typu, ktore obejmuje wykazanie co
najmniej 3 procedur z listy W1. Na liscie W1 znajduje sie miedzy innymi: morfologia krwi,
badanie czynnosci watroby (aktywnosci aminotransferazy alaninowej ALT, badanie
aktywnosci aminotransferazy asparaginianowej AST), stezenie kreatyniny i bilirubiny.
Przyjeto zatozenie, ze koszt jest ponoszony jednorazowo na poczatku leczenia
abemacyklibem [57/2023/DSOZ].

Przy wyznaczaniu jednostkowych kosztow swiadczen na podstawie odnalezionych wartosci
punktowych, zastosowano przelicznik 1,62 zt za punkt, zgodnie z wytycznymi zawartymi w
zarzadzeniu nr 16/2023/DEF Prezesa NFZ [16/2023/DEF].

25



Tab. 22. Koszty badan przeprowadzanych przy kwalifikacji do Programu

Lekowego.
Kod Nazwa swiadczenia Czestosc wykonywania Koszt
badan | jednostkowy
[PLN]

filiid}

3.1.4.2 Koszty monitorowania w ramach Programu Lekowego
leczenia abemacyklibem

Koszt monitorowania dotyczy pacjentek w trakcie leczenia adjuwantowego abemacyklibem
w skojarzeniu z hormonoterapia. Zgodnie z zapisami proponowanego Programu w ramach
monitorowania leczenia badania wykonywane co 2 tygodnie przez pierwsze dwa miesigce,
co miesigc przez nastepne dwa miesiace, a nastepnie w zaleznosci od wskazan klinicznych
(przyjeto wiec zatozenie, ze w toku dalszego leczenia badania beda wykonywane raz
w miesiacu). W trakcie monitorowania leczenia pacjenci przechodza wymienione badania:

e morfologia krwi z rozmazem;
o aktywnosc AlAT;
e aktywnosci AspAT;

e stezenie bilirubiny.
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Tab. 23. Koszty monitorowania w ramach Programu Lekowego leczenia
abemacyklibem.

Kod Nazwa swiadczenia Czestosc wykonywania Koszt
badan | jednostkowy
[PLN]

i1

3.1.4.3 Koszty monitorowania w ramach hormonoterapii przed
progresja choroby

Dane dotyczace zuzycia zasobow w danym roku, w zwiazku z monitorowaniem w leczeniu
adjuwantowym oszacowano na podstawie analizy ekonomicznej dla trastuzumabu
emtanzyny w leczeniu adjuwantowym chorych na HER2-dodatniego raka piersi [Kadcyla AE].

W przypadku pacjentow przyjmujacych hormonoterapie adjuwantowa, zatozono, ze
monitorowanie choroby bedzie polegato na odbyciu dwoch wizyty u onkologa w ciagu roku
przez pierwsze dwa lata oraz jedng wizyte rocznie w kolejnych latach — srednio 1,5 wizyty
na rok. Przyjeto, ze pacjenci przechodza cztery badania echokardiograficznie rocznie
w ciagu pierwszych dwoch lat — srednio 2 wizyty na rok oraz jedng mammografie rocznie.

Tab. 24. Monitorowanie przed progresja choroby w trakcie hormonoterapii.

Nazwa Czestosc Koszt Roczny koszt Sredni
Swiadczenia wykonywania jednostkowy [PLN] | miesieczny koszt
badan [PLN] [PLN]

. I N N |
I N I |
L Ims | N I |
| |

3.1.4.4 Koszty monitorowania po progresji choroby

Dane dotyczace zuzycia zasobow w danym roku, w zwiazku z monitorowaniem choroby po
progresji choroby oszacowano na podstawie analizy ekonomicznej dla trastuzumabu
emtanzyny w leczeniu adjuwantowym chorych na HER2-dodatniego raka piersi [Kadcyla AE].

W przypadku pacjentow po progresji choroby zatozono, ze pacjenci odbywajg 2 porady
specjalistyczne w ciagu roku, 1 mammografie rocznie, 4 echokardiografie rocznie oraz
2 tomografie komputerowe rocznie.




Tab. 25. Czesto$¢ monitorowania po progresji choroby.

Nazwa Czestosé wizyt Koszt Roczny koszt Sredni
swiadczenia jednostkowy miesieczny koszt
[PLN] [PLN]

3.2 Porownywane scenariusze

3.2.1 Scenariusz istniejacy

Scenariusz istniejacy odpowiada ilosciowej prognozie rocznych wydatkow podmiotu
zobowiazanego do finansowania swiadczen ze srodkow publicznych, jakie beda ponoszone
na leczenie pacjentow w stanie klinicznym wskazanym we wniosku, z wyszczegolnieniem
sktadowej wydatkow stanowiacej refundacje ceny wnioskowanej technologii przy zatozeniu,
7e minister wtasciwy do spraw zdrowia nie wyda decyzji o objeciu refundacja, o ktorej mowa
w art. 11 ust. 1 ustawy lub decyzji o podwyzszeniu ceny, o ktorej mowa w art. 11 ust. 4
ustawy. W scenariuszu istniejacym przyjeto liczebnos¢ populacji na podstawie oszacowan
z rozdz. 2.2. Strukture leczenia oszacowano na podstawie danych z badania Cognosco 2021
(por. Tab. 26.).

ANA — anastrozol; EXE — eksemestan; LTZ — letrozol; NSAlI — niesteroidowy inhibitor aromatazy
(ang. nonsteroidal aromatase inhibitors); TAM — tamoksyfen;
Zgodnie z wytycznymi PTOK 2020 pacjenci moga przez pierwsze 2 lata przyjmowac
tamoksyfen, a nastepnie przez kolejne trzy lata NSAI lub eksemestan, poniewaz horyzont
analizy obejmuje dwa lata, przyjeto, ze w analizie pacjenci stosujacy ten schemat, zostang
uwzglednieni w ramach stosowania tamoksyfenu (por. Tab. 27.).

Tab. 27. Struktura leczenia (terapia adjuwantowa) — scenariusz istniejacy.

Substancja czynna Odsetek Zrodto

28



Substancja czynna Odsetek Zrodto

Odsetek pacjentow leczonych w kolejnych miesiqcach po wtaczeniu oszacowano na
podstawie krzywej Kaplana-Meiera z badania monarchE (populacja z kohorty 1) [ChPL
Verzenios] (por. Tab. 28.).

Tab. 28. Odsetek pacjentéw leczonych w kolejnych miesigcach po wiaczeniu.

Miesiac od wilaczenia Odsetek pacjentow
1 99,80%
2 99,60%
3 99,20%
4 98,80%
5 98,30%
6 97,90%
7 97,40%
8 96,90%
9 96,60%

10 96,20%
11 95,80%
12 95,30%
13 94,90%
14 94,60%
15 93,70%
16 93,20%
17 92,60%
18 92,60%
19 91,90%
20 91,60%
21 91,30%
22 90,80%
23 90,50%
24 89,60%

Strukture leczenia po progresji choroby przyjeto na podstawie badania Cognosco 2021.
Zatozong strukture przedstawiono w tabeli ponizej.

Tab. 29.
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ABE — abemacyklib; FUL — fulwestrant; |A — inhibitor aromatazy; RYB — rybocyklib; TAM —
tamoksyfen;

3.2.2 Nowy scenariusz

Scenariusz nowy odpowiada ilosciowej prognozie rocznych wydatkow podmiotu
zobowigzanego do finansowania swiadczen ze srodkow publicznych, jakie beda ponoszone
na leczenie pacjentow w stanie klinicznym wskazanym we wniosku, z wyszczegolnieniem
sktadowej wydatkow stanowiacej refundacje ceny wnioskowanej technologii przy zatozeniu,
ze minister wtasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu refundacja, o ktorej mowa
w art. 11 ust. 1 ustawy lub decyzje o podwyzszeniu ceny, o ktorej mowa w art. 11 ust. 4
ustawy. W nowym scenariuszu przyjeto liczebnos¢ populacji na podstawie oszacowan
Z rozdz. 2.2.

W analizie uwzgledniono (konserwatywnie) fakt, ze stosowanie abemacyklibu wigze sie
z poprawg rokowania rozumianego jako czas przezycia wolnego od choroby inwazyjnej
(dlatego wtaczeni pacjenci beda srednio leczeni diuzej). Wykorzystano krzywa Kaplana-
Meiera z badania monarchE (populacja z kohorty 1) [ChPL Verzenios], ktorej wartosci
(odczytane z wykresu) przedstawiono w tabeli ponizej.

Tab. 30. Odsetek pacjentow leczonych abemacyklibem w kolejnych
miesiacach po wtaczeniu.

Miesiac od wiaczenia Abemacyklib z hormonoterapia
1 99,80%
2 99,60%
3 99,40%
4 99,10%
5 98,60%
6 98,40%
7 98,00%
8 97,60%
9 97,30%

10 97,00%
11 96,60%
12 96,50%
13 96,20%
14 95,90%
15 95 60%
16 95,30%
17 95,10%
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Miesiac od wilaczenia - Abemacyklib z hormonoterapia
18 94,70%
19 94,50%
20 94,20%
21 93,80%
22 93,50%
23 93,10%
24 92,60%

Strukture leczenia po progresji choroby przyjeto analogicznie jak w scenariuszu istniejgcym

(por. Tab. 29.), I
- 0|
S

Tab. 31. Struktura leczenia po progresji choroby — scenariusz nowy.

Substancja czynna | Odsetek Zrédto

3.2.3 Analiza wrazliwosci

Obliczenia przeprowadzono w wariancie podstawowym oraz minimalnym i maksymalnym.
Warianty roznia sie zatozeniami dotyczacymi wielkosci populacji i udziatow w rynku (rozdz.
2.2.2 oraz 2.2.3).




4 Wyniki
4.1 Aktualne roczne wydatki NFZ

Szacowanie aktualnych rocznych wydatkow NFZ ponoszonych na leczenie catej populacji
objetej wnioskiem przeprowadzono z wykorzystaniem oszacowanej catej liczby pacjentow
przedstawionej w Tab. 8. Wynik uzyskano wymnazajac liczbe miesiecznych wtaczen przez
czas leczenia i dodatkowo uwzgledniajac strukture lekow (por. rozdz. 3.2.1 ) oraz koszty
(analogiczne jak w scenariuszu istniejacym). Wyniki oszacowan przedstawiono w Tab. 32.

Tab. 32. Oszacowane aktualne roczne wydatki NFZ ponoszone na leczenie
catej populacji objetej wnioskiem.

Rok analizy Koszt NFZ bez Koszt NFZ z RSS Koszt wspélna Koszt wspolna

RSS bez RSS z RSS
| rok analizy 2 734 030,71 2 032 883,64 2 748 026,32 2 046 879,25
Il rok analizy 14 724 979,05 9732 082,84 14 764 061,33 9771 165,12

Koszty w PLN.
NFZ — Narodowy Fundusz Zdrowia; PLN — polski ztoty; RSS — mechanizm dzielenia ryzyka

4.2 Wariant podstawowy

W scenariuszu istniejacym wariantu podstawowego bez uwzglednienia RSS catkowite koszty
ponoszone na leczenie pacjentow we wnioskowanym wskazaniu z perspektywy NFZ wyniosg
1,35 mln PLN i 7,64 mln PLN odpowiednio w pierwszym i drugim roku analizy. Z perspektywy
wspolnej beda to koszty rowne 1,36 mln PLN i 7,66 mln PLN odpowiednio w pierwszym
i drugim roku analizy (por. Tab. 33).

W scenariuszu nowym wariantu podstawowego bez uwzglednienia RSS catkowite koszty
ponoszone na leczenie pacjentow we wnioskowanym wskazaniu z perspektywy NFZ wyniosa
59,72 mln PLN i 169,89 mln PLN odpowiednio w pierwszym i drugim roku analizy i beda
wyzsze od kosztow dla scenariusza obecnego odpowiednio o 58,37 mln PLN i 162,24 min PLN.
Dla perspektywy wspolnej koszty te beda rowne 59,73 mln PLN i 169,93 mln PLN odpowiednio
w pierwszym i drugim roku analizy. Koszty inkrementalne dla tej perspektywy wyniosg
odpowiednio 58,38 mln PLN w pierwszym i 162,27 mln PLN w drugim roku analizy (por. Tab.
33.).

Tab. 33. Wariant podstawowy bez RSS.

Kategoria kosztow Perspektywa NFZ Perspektywa wspolna
| rok analizy Il rok analizy | rok analizy Il rok analizy
Scenariusz istniejacy
Koszt lekow, w tym: 944 034,48 6 185 341,11 951 032,28 6 206 981,60
Koszt ABE 0,00 0,00 0,00 0,00
]:“jl*]‘:"lj,"’ 1“'_! 188 877,34 581 289,96 195 851,20 602 752,75
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Kategoria kosztow Perspektywa NFZ Perspektywa wspoélna
| rok analizy Il rok analizy I rok analizy Il rok analizy

i 755157,13 | 5604 051,15 755181,08 | 5604 228,84
Koszt podania lekow 28 650,38 212 615,60 28 650,38 212 615,60
Il‘{oszt Ifwaliflkacji do 0,00 0,00 0,00 0,00
eczenia
Koszt monitorowania 376 567,26 1242 815,75 376 567,26 1242 815,75
Koszty tacznie 1349 252,12 7 640 772,46 1356 249,92 7 662 412,94
Scenariusz nowy
Koszt lekow, w tym: 57 888 585,67 166 077 905,79 57 903 895,23 166 125 607,26

Koszt ABE 57 594 909,93 165 028 130,87 57 594 909,93 165 028 130,87

57 852 101,49 165 824 981,30 57 867 341,11 165 872 197,84

pr vain 36 484,18 252 924,49 36 554,13 253 409,43
Koszt podania lekow 11 544,93 80 034,54 11 544,93 80 034,54
Kaszt kwalitikaciido 880 686,74 1144 892,76 880 686,74 1144 892,76
leczenia
Koszt monitorowania 935 302,23 2 582 454,44 935 302,23 2 582 454,44
Koszty tacznie 59716 119,56 | 169 885 287,54 59 731 429,12 | 169 932 989,00
Scenariusz nowy - Scenariusz istniejacy
Koszt lekow, w tym: 56 944 551,19 159 892 564,68 56 952 862,95 159 918 625,67
Koszt ABE 57 594 909,93 165 028 130,87 57 594 909,93 165 028 130,87
Koszt lekow przed
|11|1 m.%;‘d'-j «HT) 57 663 224,15 165 243 691,34 57 671 489,90 165 269 445,08
O e T718672,9 | -5 351 126,66 71862695 | -5 350 819,42
Koszt podania lekow -17 105,45 -132 581,05 -17 105,45 -132 581,05
Koszt kwalifikacji do
lscunnla 880 686,74 1144 892,76 880 686,74 1 144 892,76
Koszt monitorowania 558 734,96 1339 638,69 558 734,96 1 339 638,69
Koszty tacznie 58 366 867,44 | 162 244 515,08 58 375 179,20 | 162 270 576,06

Koszty w PLN.
NFZ — Narodowy Fundusz Zdrowia; PLN — polski ztoty; RSS — mechanizm dzielenia ryzyka

W scenariuszu istniejgcym wariantu podstawowego z RSS catkowite koszty ponoszone na
leczenie pacjentow we wnioskowanym wskazaniu z perspektywy NFZ wyniosg 1,00 mln PLN
i 5,04 mln PLN odpowiednio w pierwszym i drugim roku analizy. Z perspektywy wspolnej
beda to koszty rowne 1,01 mln PLN i 5,06 mln PLN odpowiednio w pierwszym i drugim roku
analizy (por. Tab. 34.).




Tab. 34, Wariant podstawowy z RSS.

Kategoria kosztow

Perspektywa NFZ

Perspektywa wspdlna

| rok analizy

Il rok analizy

| rok analizy Il rok analizy

Scenariusz istniejacy

Koszt lekow, w tym:

Koszt podania lekow

Koszt kwalifikacji do
leczenia

Koszt monitorowania

Koszty tacznie

Scenariusz nowy

Koszt lekow, w tym:

..................

Koszt podania lekow

Koszt kwalifikacji do
leczenia

Koszt monitorowania

Koszty tacznie

Scenariusz nowy - Scenariusz istniejacy

Koszt lekow, w tym:

Koszt podania lekow

Koszt kwalifikacji do
leczenia




Kategoria kosztow Perspektywa NFZ Perspektywa wspoélna

| rok analizy Il rok analizy | rok analizy Il rok analizy
Koszt monitorowania I s I I
Koszty tacznie v _B® =

Koszty w PLN.
NFZ — Narodowy Fundusz Zdrowia; PLN — polski ztoty; RSS — mechanizm dzielenia ryzyka

4.3 Wariant minimalny

W scenariuszu istniejgcym wariantu minimalnego bez uwzglednienia RSS catkowite koszty
ponoszone na leczenie pacjentow we wnioskowanym wskazaniu z perspektywy NFZ wyniosa
1,08 mln PLN i 6,09 mln PLN odpowiednio w pierwszym i drugim roku analizy. Z perspektywy
wspolnej beda to koszty rowne odpowiednio 1,08 mln PLN i 6,11 mln PLN w pierwszym i
drugim roku analizy (por. Tab. 35.).

W scenariuszu nowym wariantu minimalnego bez uwzglednienia RSS catkowite koszty
ponoszone na leczenie pacjentow we wnioskowanym wskazaniu z perspektywy NFZ wyniosga
48,49 min PLN i135,45 min PLN odpowiednio w pierwszym i drugim roku analizy i beda
wyzsze od kosztow dla scenariusza obecnego odpowiednio o 47,41 min PLN i 129,35 mln PLN.
Dla perspektywy wspolnej koszty te beda rowne odpowiednio 48,50 mln PLN i 135,48 mln PLN
w pierwszym i drugim roku analizy. Koszty inkrementalne dla tej perspektywy wyniosa
47,42 mln PLN i 129,37 mln PLN odpowiednio w pierwszym i drugim roku analizy (por. Tab.
35.).

Tab. 35. Wariant minimalny bez RSS.

Kategoria kosztow Perspektywa NFZ Perspektywa wspolna
| rok analizy Il rok analizy | rok analizy Il rok analizy
Scenariusz istniejacy
Koszt lekow,w tym: 752 658,51 4 931 440,24 758 237,71 4948 693,73
Koszt ABE 0,00 0,00 0,00 0,00
Koszt lekow przed
p:'c::rs;lj ‘_: m:;i[ ::--:kT‘; 150 587,87 463 450,06 156 147,98 480 561,88
st ;;;?:’;1 602 070,64 4467 990,18 602 089,73 4468 131,85
Koszt podania lekow 22 842,33 169 513,87 22 842,33 169 513,87
Koszt kwalifikacji do
e 0,00 0,00 0,00 0,00
Koszt monitorowania 300 229,03 990 870,43 300 229,03 990 870,43
Koszty tacznie 1075 729,87 6 091 824,54 1081 309,07 6 109 078,03
Scenariusz nowy
Koszt lekow, w tym: 47 031 197,59 132 410 363,93 47 043 403,58 132 448 395,29
Koszt ABE 46 797 056,20 131 573 400,82 46 797 056,20 131 573 400,82
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Kategoria kosztow Perspektywa NFZ Perspektywa wspoélna

| rok analizy Il rok analizy I rok analizy Il rok analizy

OWPIZEC ] 47002 109,53 | 132208 712,63 | 47 014259,75 | 132 246 357,37

viereeH 29 088,05 201 651,29 29 143,82 202 037,92
Koszt podania lekow 9 204,52 63 809,83 9 204,52 63 809,83
Koszt kwalitikacjido 702 152,71 912 798,52 702 152,71 912 798,52
leczenia
Koszt monitorowania 745 696,47 2 058 935,72 745 696,47 2 058 935,72
Koszty tacznie 48 488 251,29 | 135 445 908,00 48 500 457,28 | 135 483 939,36
Scenariusz nowy - Scenariusz istniejacy
Koszt lekow, w tym: 46 278 539,08 127 478 923,68 46 285 165,87 127 499 701,55

Koszt ABE 46 797 056,20 131 573 400,82 46 797 056,20 | 131 573 400,82

46 851 521,67 | 131 745 262,57 46 858 111,78 131 765 795,48

o -572 982,59 -4 266 338,89 -572 945,91 -4 266 093,93
progresji
Koszt podania lekow -13 637,81 -105 704,04 -13 637,81 -105 704,04
Koszt kwalifikacji do
lecrenia " 702 152.71. | 912 798,52 | 702 152,71 | 912 798,52
Koszt monitorowania 445 467,44 1 068 065,29 445 467,44 1 068 065,29
Koszty tacznie 47 412 521,42 | 129 354 083,46 47 419 148,21 | 129 374 861,32

Koszty w PLN,
NFZ — Narodowy Fundusz Zdrowia; PLN — polski ztoty; RSS — mechanizm dzielenia ryzyka

W scenariuszu istniejgcym wariantu minimalnego z RSS catkowite koszty ponoszone na
leczenie pacjentow we wnioskowanym wskazaniu z perspektywy NFZ wyniosa 0,80 mln PLN
i4,02 mln PLN odpowiednio w pierwszym i drugim roku analizy. Z perspektywy wspolnej
beda to koszty rowne odpowiednio 0,80 mln PLN i 4,03 mln PLN w pierwszym i drugim roku
analizy (por. Tab. 36.).
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Tab. 36. Wariant minimalny z RSS.

Kategoria kosztow

Perspektywa NFZ

Perspektywa wspoélna

| rok analizy

Il rok analizy

| rok analizy

Il rok analizy

Scenariusz istniejacy

Koszt lekow, w tym:

Koszt lekow pc

Koszt podania lekow

Koszt kwalifikacji do
leczenia

Koszt monitorowania

Koszty tacznie

Scenariusz nowy

Koszt lekow, w tym:

prc

Koszt podania lekow

Koszt kwalifikacji do
leczenia

Koszt monitorowania

Koszty tacznie

Scenariusz nowy - Scenariusz istniejacy

Koszt lekow, w tym:

progresiji

Koszt podania lekow

Koszt kwalifikacji do
leczenia

Koszt monitorowania

Koszty lacznie

Koszty w PLN.

NFZ — Narodowy Fundusz Zdrowia; PLN — polski ztoty; RSS — mechanizm dzielenia ryzyka




4.4 Wariant maksymalny

W scenariuszu istniejacym wariantu maksymalnego bez uwzglednienia RSS catkowite koszty
ponoszone na leczenie pacjentow we wnioskowanym wskazaniu z perspektywy NFZ wyniosa
1,48 min PLN i 8,36 mln PLN odpowiednio w pierwszym i drugim roku analizy. Z perspektywy
wspolnej beda to koszty rowne 1,49 min PLN i 8,39 mln PLN odpowiednio w pierwszym
i drugim roku analizy.

W scenariuszu nowym wariantu maksymalnego bez uwzglednienia RSS catkowite koszty
ponoszone na leczenie pacjentow we wnioskowanym wskazaniu z perspektywy NFZ wyniosa
65,25 min PLN i 185,21 mln PLN odpowiednio w pierwszym i drugim roku analizy i beda
wyzsze od kosztow dla scenariusza obecnego odpowiednio o 63,77 min PLN i 176,85 mln PLN.
Dla perspektywy wspolnej koszty te beda rowne 65,27 mln PLN i 185,26 mln PLN odpowiednio
w pierwszym i drugim roku analizy. Koszty inkrementalne dla tej perspektywy wyniosg
odpowiednio 63,78 mln PLN i 176,88 mln PLN w pierwszym i drugim roku analizy (por. Tab.
37.).

Tab. 37. Wariant maksymalny bez RSS.

Kategoria kosztow Perspektywa NFZ Perspektywa wspolna

| rok analizy Il rok analizy | rok analizy Il rok analizy
Scenariusz istniejacy
Koszt lekow, w tym: 1038 437,93 6 775 554,19 1 046 135,51 6 799 148,79
Koszt ABE 0,00 0,00 0,00 0,00
“HosEk leHoW praec 207 765,08 633 752,64 215 436,33 657 152,49
progresja (ABE+HT)
A R 830672,85 | 6 141801,55 830699,19 | 6141 996,29
Koszt podania lekow 31 515,42 233 017,64 31 515,42 233 017,64
Koszt kwalifikacji do
leczenia 0,00 0,00 0,00 0,00
Koszt monitorowania 414 223,99 1 355 800,31 414 223,99 1 355 800,31

Koszty tacznie

1484 177,33

8 364 372,14

1491 874,92

8 387 966,74

Scenariusz nowy

Koszt lekow, w tym:

63 244 403,69

181 078 950,97

63 261 244,21

181 130 963,29

Koszt ABE 62 921 360,37 | 179 933 008,83 62 921 360,37 | 179 933 008,83
Mosztlekow przed | 3904 271,09 | 180 801 828,55 | 63221 034,67 | 180 853 309,55
progresja (ABE+HT)

Loszt lekow pa
s L.-S: s 40 132,59 277 122,42 40 209,54 277 653,75

Koszt podania lekow 12 699,42 87 691,65 12 699,42 87 691,65

Koszt kwatifikacji.do 968 755,41 1232 961,43 968 755,41 1232 961,43

leczenia

Koszt moniterowania 1028 832,45 2 812 640,81 1028 832,45 2 812 640,81

Koszty tacznie

65 254 690,97

185 212 244,87

65 271 531,49

185 264 257,19
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Kategoria kosztow

Perspektywa NFZ

Perspektywa wspoélna

| rok analizy

Il rok analizy

I rok analizy

Il rok analizy

Scenariusz nowy - Scenariusz istniejacy

Koszt lekow, w tym:

62 205 965,76

174 303 396,78

62 215 108,70

174 331 814,51

Koszt ABE

62 921 360,37

179 933 008,83

62 921 360,37

179 933 008,83

62 996 506,01

180 168 075,91

63 005 598,35

180 196 157,06

e _ -790 540,25 -5 864 679,14 -790 489,65 -5 864 342,55
Koszt podania lekow -18 816,00 -145 325,99 -18 816,00 -145 325,99
Koszt kwalifikacjido 968 755,41 1232 961,43 968 755,41 1232 961,43
leczenia
Koszt monitorowania 614 608,46 1 456 840,51 614 608,46 1 456 840,51

Koszty tacznie

63 770 513,63

176 847 872,72

63 779 656,57 | 176 876 290,46

Koszty w PLN.

NFZ — Narodowy Fundusz Zdrowia; PLN — polski ztoty; RSS — mechanizm dzielenia ryzyka

W scenariuszu istniejgcym wariantu maksymalnego z RSS catkowite koszty ponoszone na
leczenie pacjentow we wnioskowanym wskazaniu z perspektywy NFZ wyniosg 1,10 mln PLN
i 5,51 mln PLN odpowiednio w pierwszym i drugim roku analizy. Z perspektywy wspolnej
beda to koszty rowne 1,11 mln PLN i 5,54 mln PLN odpowiednio w pierwszym i drugim roku
analizy (por. Tab. 38.).

Tab. 38. Wariant maksymalny z RSS.

Kategoria kosztow Perspektywa NFZ Perspektywa wspolna
| rok analizy Il rok analizy | rok analizy Il rok analizy
Scenariusz istniejacy
Koszt lekow, w tym: I _____Imn
Koszt ABE [ | [ ] [ ] [ |

Uoert: lakdw-oried
Koszt podania lekow I I I I
Koszt kwalifikacji do
(e i I I L
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Kategoria kosztow

Perspektywa NFZ

Perspektywa wspoélna

| rok analizy

Il rok analizy

I rok analizy

Il rok analizy

Koszt monitorowania

Koszty tacznie

Scenariusz nowy

Koszt lekow, w tym:

Koszt podania lekow

Koszt kwalifikacji do
leczenia

Koszt monitorowania

Koszty tacznie

Scenariusz nowy - Scenariusz istniejacy

Koszt lekow, w tym:

Koszt podania lekow

Koszt kwalifikacji do
leczenia

Koszt monitorowania

Koszty tacznie

Koszty w PLN.

NFZ — Narodowy Fundusz Zdrowia; PLN — polski ztoty; RSS — mechanizm dzielenia ryzyka




5 Aspekty etyczne, spoteczne, prawne, wptyw
na organizacje udzielania swiadczen

Rak piersi to jedna z najczestszych choréb nowotworowych wsrod kobiet w Polsce i gtowna
przyczyna zgonow, pomimo poprawy we wczesnym rozpoznawaniu i co za tym idzie
wczesnym leczeniu tej choroby. Nowotwor ten wptywa negatywnie na funkcjonowanie
fizyczne i spoteczne pacjentki oraz jej otoczenia, a takze na system opieki zdrowotnej.
Z tego powodu zarowno zapobieganie, jak i leczenie raka piersi to jedne z najwiekszych
wyzwan w dziedzinie ochrony zdrowia. Skuteczne leczenie chorob nowotworowych jest
czesto zwigzane ze zwiekszonymi naktadami na ochrone zdrowia, w panstwach europejskich
w ktorych naktad na ochrone zdrowia jest wysoki, mozna wyleczyc o okoto jedna trzecig
wigcej pacjentek chorych na raka w porownaniu do panstw o niskim naktadzie na ochrone
zdrowia [Smaga 2014].

Abemacyklib to lek stosowany doustnie, wiec jego podawanie pacjentom nie generuje
dodatkowych kosztow zwigzanych z wyposazeniem w dodatkowy sprzet, przeszkolenie
personelu czy pacjentow. Leczenie bedzie mozna prowadzi¢ w obecnych osrodkach
zajmujacych sie terapia raka piersi.

Leczenie wnioskowang interwencja nie wplywa na prawa pacjenta i prawa cztowieka i nie
stawia nowych wymogow w stosunku do pacjenta. Pozytywna decyzja o refundacji produktu
Verzenios nie wptynie na wydatki w innych sektorach niz ochrona zdrowia, w zwigzku z tym
zakres analizy obejmowat tylko ten sektor.

Stosowanie technologii dodatkowo nie naktada szczegélnych wymogéw. Pozytywna decyzja
odnosnie do refundacji nie stoi w sprzecznosci z aktualnie obowigzujacymi regulacjami
prawnymi oraz nie stwarza koniecznosci dokonania zmian w prawie lub przepisach.
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6 Dyskusja wynikow i ograniczen

Celem niniejszej analizy byto oszacowanie wptywu na wydatki ptatnika publicznego oraz
wydatki wspolne (ptatnika publicznego i $wiadczeniobiorcy) wydania pozytywnej decyzji
o objeciu leku Verzenios finansowaniem w ramach programu lekowego w pooperacyjnym
(adjuwantowym) leczeniu, wykazujacego ekspresje HR i niewykazujacego ekspresji HER2,
wczesnego raka piersi z przerzutami do weztow chtonnych i wysokim ryzykiem nawrotu, w
skojarzeniu z hormonoterapia.

Analize przeprowadzono z perspektywy podmiotu zobowiazanego do finansowania swiadczen
ze srodkow publicznych (NFZ) oraz z perspektywy wspolnej ptatnikow: ptatnika publicznego
i Swiadczeniobiorcow (pacjentow) w horyzoncie dwoch kolejnych lat. W analizie
uwzgledniono koszty lekow, koszty podania, kwalifikacji do leczenia i monitorowania
pacjentow. Pominieto koszty zdarzen niepozadanych ze wzgledu na ich niewielki koszt
w porownaniu do kosztow lekow. Pominieto takze zgony, ze wzgledu na ich niewielkg ilos¢
i poniewaz ich uwzglednienie spowoduje, ze mniejsze bytyby taczne koszty i koszty
inkrementalne, wiec pominiecie jest zabiegiem konserwatywnym z punktu widzenia
wynikow.

Przyszte udziaty abemacyklibu w rynku lekow w scenariuszu nowym zostaty okreslone na
podstawie danych dostarczonych przez Wnioskodawce i sa to wartosci z ograniczong
niepewnoscia. Oszacowanie liczebnosci pacjentow opracowano na podstawie danych
literaturowych i jest zwiazane z ograniczeniami wynikajacymi z niepewnoscia parametrow
epidemiologicznych. Niemniej zatoZenia byly testowane w ramach wariantow analizy,
a w scenariuszu podstawowym przyjeto konserwatywne zatozenia dla kluczowych
parametrow.
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7 Wnioski

Przeprowadzona analiza wykazata, ze pozytywna decyzja o objeciu produktu leczniczego
Verzenios finansowaniem w ramach programu lekowego bedzie generowata dodatkowe
wydatki z perspektywy NFZ i wspolnej, zarowno w pierwszym, jak i w drugim roku analizy.
Dla analizy podstawowe]j bez uwzgledniania RSS z perspektywy ptatnika publicznego beda to
wydatki zwiekszone o 58,37 mln PLN i 162,24 mln PLN odpowiednio w pierwszym i drugim
roku_analizy. [
..
I - Stabilnosc wnioskowania

w odniesieniu do uzyskiwanych wynikow zostata potwierdzona w analizie wrazliwosci.

Dla analizy bez uwzgledniania RSS z perspektywy wspolnej beda to zwiekszone wydatki
0 58,38 mln PLN w pierwszym i 162,27 mln PLN w drugim roku analizy w ramach analizy
podstawowej. [ .
[
. Siobilnosc wnioskowania w odniesieniu

do uzyskiwanych wynikow zostata potwierdzona w analizie wrazliwosci.

Oszacowana wielkos¢ populacji jest precyzyjnie zdefiniowana i ograniczona kryteriami
proponowanego Programu Lekowego, dzieki czemu leczeniem zostang objeci pacjenci,
ktorym leczenie moze przyniesc¢ najwieksze potencjalnie korzysci. Nalezy podkresli¢, ze
wysokie ryzyko nawrotu zostato precyzyjnie zdefiniowane kryteriami kliniczno-
patologicznymi, co pozwala na obiektywna i precyzyjng kwalifikacje pacjentow
spetniajacych to kryterium.

Wzrost wydatkéw na wprowadzenie refundacji produktu leczniczego Verzenios jest
zasadny, gdyz lek ten ma udowodniong skutecznos¢ w wydiuzeniu czasu przezycia
wolnego od choroby inwazyjnej i przerzutow odlegtych - co wedtug ekspertow stanowi
gtowny cel terapeutyczny leczenia wczesnego raka piersi - przy jednoczesnym
akceptowalnym profilu bezpieczernstwa [AKL Verzenios 2024].

Whnioskowane zapisy programu lekowego adresowane sa do pacjentow z wczesnym
hormonozaleznym rakiem piersi bez nadekspresji receptora HER2 z wysokim ryzykiem
nawrotu, a wiec grupy, ktéra obecnie w ramach programu lekowego nie posiada
mozliwosci innowacyjnego leczenia. Nalezy podkresli¢, ze choroba zdiagnozowana na
wczesnym stadium daje szanse na catkowite wyleczenie chorego. Dlatego tez strategie
leczenia wczesnego raka piersi obejmuja kombinacje leczenia chirurgicznego,
chemioterapii, radioterapii, hormonoterapii i leczenia celowanego, aby maksymalnie
mozliwie zminimalizowac ryzyko nawrotu choroby i tak wazne jest zapewnienie dostepu
do jak najszerszego spektrum terapii zwiekszajacych szanse na catkowite wyleczenie
chorego.
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