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Analiza ekonomiczna - uzupetnienie do wniosku refundacyjnego dla produktu leczniczego Enhertu® (trastuzumab derukstekan)
w leczeniu dorostych pacjentéw z HER2-dodatnim zaawansowanym gruczolakorakiem zotgdka lub potgczenia zotgdkowo-przetykowego

9. Wyniki analizy ekonomicznej
9.1. Analiza podstawowa

Wyniki analizy podstawowej zaprezentowano oddzielnie dla drugiej i trzeciej linii leczenia,
z uwzglednieniem oraz bez uwzglednienia proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka.
W ramach analizy dodatkowej przedstawiono wyniki w postaci inkrementalnego
wspétczynnika koszt-efektywnos$¢, wyrazonego jako koszt za dodatkowy rok oraz miesigc

Zycia.
9.1.1. Druga linia leczenia

Zestawienie kosztéw konsekwencji

Zestawienie kosztéw konsekwencji (Tabela 1) dla analizy podstawowej z uwzglednieniem
RSS wskazuje, Zze najwieksza czes¢ kosztow stanowig koszty lekow |l odpowiednio
w ramieniu interwencji oraz komparatora. Koszty monitorowania (w ramach programu
lekowego B.58 oraz po zakonczeniu leczenia aktywnego) stanowig - kosztow catkowitych
zarébwno w ramieniu interwencji, jak i komparatora. Koszty podania lekébw w programie
lekowym B.58 (w drugiej linii leczenia) stanowia ||l odpowiednio w ramieniu T-DXd
oraz RAM+PAKL.

Spadek kosztow dla poréwnania interwencja vs komparator obserwuje sie w nastepujgcych
kategoriach kosztow: koszty podania, koszty leczenia dziatan niepozadanych, koszty opieki

terminalnej oraz koszty kolejnej linii leczenia.

Niezdyskontowane lata zycia (LY) dla usrednionego pacjenta z ramienia T-DXd wynoszg 1,47
lat, czyli ponad 17 miesiecy, natomiast w grupie RAM+PAKL sg mniejsze o 0,66 lat (niemal

0 8 miesiecy mniej).

Tabela 1. Zestawienie kosztéw i konsekwencji — 2. linia leczenia

Parametr RAM+PAKL Roéznica FANTELERT
Koszty (z})
zRSS I I |
Koszty lekéw [ ]
bez RSS I I [
Koszty monitorowania* - - - -
Koszty podania lekéw [ ] [ ] [ ] [
Koszt leczenia zdarzen niepozgdanych - - - -
Kolejna linia leczenia Koszty lekow [ ] [ ] [ [ |

EconMed Europe Sp. z 0.0. www.econmed.eu



Analiza ekonomiczna - uzupetnienie do wniosku refundacyjnego dla produktu leczniczego Enhertu® (trastuzumab derukstekan)
w leczeniu dorostych pacjentéw z HER2-dodatnim zaawansowanym gruczolakorakiem zotgdka lub potgczenia zotgdkowo-przetykowego

Parametr RAM+PAKL Roéznica VANTELER

Koszty podania L L | [

Koszty leczenia wspomagajacego . I I i

Koszt opieki terminalne; [ [ [ ]

Konsekwencje zdrowotne (niezdyskontowane) — wartosci srednie

Lata zycia - niezdyskontowane 1,47 0,82 0,66

80%
Miesiace zycia - niezdyskontowane 17,7 9,8 7,88
lata 0,789 0,464 0,32

Przed progresjg choroby 70%
miesigce 9,5 56 3,89
lata 0,685 0,353 0,33

Po progresji 94%
miesigce 8,2 4,2 3,98
Lata zycia skorygowane o jakos¢ (QALY) 0,994 0,553 0,44

80%
Miesiace zycia skorygowane o jako$¢ 11,9 6,6 5,29
lata 0,588 0,346 0,24

Przed progresjg choroby 70%
miesigce 7,1 4,2 2,90
lata 0,407 0,211 0,20

Po progresji 94%
miesigce 4,9 2,5 2,36

Zdarzenia niepozgdane -0,00191 -0,00447 0,003 -57%

Konsekwencje zdrowotne (mediana)
OS (miesiace) [ ] [ ] - -
PFS (miesiace) [ [ - -

*programu lekowego B.58 oraz koszty monitorowania po zakonczeniu leczenia aktywnego (w modelu kategoria nazwana: Disease

management)

Wyniki analizy podstawowej

Wyniki analizy uzytecznosci kosztéw z uwzglednieniem instrumentu dzielenia ryzyka
(RSS) wskazuja, ze leczenie trastuzumabem derukstekanem w populacji pacjentéw z HER2-
dodatnim zaawansowanym gruczolakorakiem

zolgdka Iub potgczenia Zzotgdkowo-

przetykowego jest terapig drozszg i jednoczesnie bardziej skuteczng niz stosowanie leczenia

skojarzeniem ramucyrumab+paklitaksel. Koszt uzyskania dodatkowego roku zycia
skorygowanego o jako$é wynosi [ Gz
Tabela 2. Wyniki analizy podstawowej z uwzglednieniem RSS - 2. linia leczenia
Parametr T-DXd RAM+PAKL
Koszty (21) [ [
Efekty (QALY) [ ] [ ]

Inkrementalne koszty (zt)
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Analiza ekonomiczna - uzupetnienie do wniosku refundacyjnego dla produktu leczniczego Enhertu® (trastuzumab derukstekan)
w leczeniu dorostych pacjentéw z HER2-dodatnim zaawansowanym gruczolakorakiem zotgdka lub potgczenia zotgdkowo-przetykowego

Parametr T-DXd RAM+PAKL
Inkrementalne efekty (QALY) [ ]
ICUR (z/QALY) [ ]
ICUR = 217 641 zZ/QALY [ ]
Cena progowa (zt)
Inkrementalne koszty = 0,00 zt* [ ]

*cena wyznaczona zgodnie z art. 13 ust. 3 ustawy o refundacji

Wyniki analizy uzytecznosci kosztéw bez uwzglednienia instrumentu dzielenia ryzyka
wskazujg, ze leczenie trastuzumabem derukstekanem w populacji pacjentow z HER2-
dodatnim zaawansowanym gruczolakorakiem Zzofgdka Iub potgczenia Zzotgdkowo-
przetykowego jest terapig drozszg, jednak bardziej skuteczng niz stosowanie skojarzenia

ramucyrumab+paklitaksel.

Tabela 3. Wyniki analizy podstawowej bez uwzglednienia RSS - 2. linia leczenia
Parametr T-DXd RAM+PAKL
Koszty (2f) I [
Efekty (QALY) [ [

Inkrementalne koszty (zt)

Inkrementalne efekty (QALY)

ICUR (2t/QALY) 844 139

ICUR =217 641 Z/QALY

Cena progowa (zt)

Inkrementalne koszty = 0,00 zt*

*cena wyznaczona zgodnie z art. 13 ust. 3 ustawy o refundacji
Wyniki analizy dodatkowej

Wyniki analizy przy uwzglednieniu efektu w postaci zdyskontowanych lat oraz miesiecy zycia
wskazujg, ze leczenie z zastosowaniem trastuzumabu derukstekanu jest opcjg drozszg
i jednoczesnie bardziej skuteczng od komparatora. Przy uwzglednieniu instrumentu dzielenia
ryzyka, uzyskanie dodatkowego miesigca zycia kosztuje || Gz
Tabela 4. Wyniki analizy dodatkowej (z uwzglednieniem efektu w postaci LY) — 2. linia leczenia

Parametr T-DXd RAM+PAKL

Z uwzglednieniem RSS

Koszty (2f) | [
Efekty (lata zycia, LY) [ [ |
Efekt (miesigce zycia) [ | [ |

Inkrementalne koszty (zt)

Inkrementalne efekty (lata zycia, LY) [ ]

()]
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Analiza ekonomiczna - uzupetnienie do wniosku refundacyjnego dla produktu leczniczego Enhertu® (trastuzumab derukstekan)
w leczeniu dorostych pacjentéw z HER2-dodatnim zaawansowanym gruczolakorakiem zotgdka lub potgczenia zotgdkowo-przetykowego

Parametr T-DXd RAM+PAKL

Inkrementalne efekty (miesigce zycia)

ICER (zt/zyskane lata zycia, LYG)

ICER (2 dodatkowy miesigc zycia)

Bez uwzglednienia RSS

Koszty (z4) .
Efekty (lata zycia, LY) [ ] [ |
[

Efekt (miesigce zycia)

Inkrementalne koszty (zt)

[
Inkrementalne efekty (lata zycia, LY) [ ]
|

Inkrementalne efekty (miesigce zycia)

ICER (zl/izyskane lata zycia, LYG) 569 618

ICER (zt/ dodatkowy miesigc zycia) [ ]

9.1.2. Trzecia linia leczenia

Zestawienie kosztoéw konsekwencji

Zestawienie kosztéw konsekwencji (Tabela 5) dla analizy podstawowej z uwzglednieniem
RSS wskazuje, Ze najwieksza czesé kosztow stanowig koszty lekow |l odpowiednio
w ramieniu interwencji oraz komparatora. Koszty monitorowania (w ramach programu
lekowego B.58 oraz po zakonczeniu leczenia aktywnego) stanowiz || kosztow
catkowitych, odpowiednio w ramieniu interwencji i komparatora. Koszty podania lekdéw
w programie lekowym B.58 (w trzeciej linii leczenia) stanowia ||l odpowiednio

w ramieniu T-DXd oraz T/T.

Niezdyskontowane lata zycia (LY) dla usrednionego pacjenta z ramienia T-DXd wynoszg 1,45
lat, czyli ponad 17 miesiecy, natomiast w grupie T/T sg mniejsze o 0,80 lat (o0 ponad 9 miesiecy
mniej).

Tabela 5. Zestawienie kosztow i konsekwencji — 3. linia leczenia

Parametr T-DXd TIT Roéznica FANIELER
Koszty (zt)

2RSS I I [

Koszty lekow I
bez RSS [ ] [ ] [
Koszty monitorowania* - - - -
Koszty podania lekow - - - -

Koszt leczenia zdarzen niepozadanych [ [ ] [ ] [ |

Koszty leczenia wspomagajgcego - - - -
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Analiza ekonomiczna - uzupetnienie do wniosku refundacyjnego dla produktu leczniczego Enhertu® (trastuzumab derukstekan)
w leczeniu dorostych pacjentéw z HER2-dodatnim zaawansowanym gruczolakorakiem zotgdka lub potgczenia zotgdkowo-przetykowego

Parametr Roéznica VANTELER
Koszt opieki terminalne; [ ] [ ] [ ] [ |
Konsekwencje zdrowotne (niezdyskontowane) — wartosci srednie
Lata zycia - niezdyskontowane 1,449 0,651 0,798
122%
Miesiace zycia - niezdyskontowane 17,4 7,8 9,6
lata 0,864 0,308 0,556
Przed progresjg choroby 180%
miesigce 10,4 3,7 6,7
lata 0,585 0,343 0,242
Po progresji 71%
miesigce 7,0 4.1 29
Lata zycia skorygowane o jako$¢ (QALY) 0,986 0,431 0,555
129%
Miesiace zycia skorygowane o jako$¢ 11,8 5,2 6,7
lata 0,644 0,230 0,414
Przed progresjg choroby 180%
miesigce 7,7 2,8 50
lata 0,348 0,204 0,144
Po progresji 70%
miesigce 4,2 2,5 1,7
Zdarzenia niepozgdane -0,00630 -0,00321 -0,003 96%
Konsekwencje zdrowotne (mediana)
OS (miesigce) [ [ - -
PFS (miesigce) [ [ - -

*programu lekowego B.58 oraz koszty monitorowania po zakonczeniu leczenia aktywnego (w modelu kategoria nazwana: Disease

management)

Wyniki analizy podstawowej

Wyniki analizy uzytecznosci kosztéw z uwzglednieniem instrumentu dzielenia ryzyka
(RSS) wskazuja, ze leczenie trastuzumabem derukstekanem w populacji pacjentéw z HER2-
dodatnim zaawansowanym gruczolakorakiem 2zotgdka Iub potgczenia Zzotgdkowo-
przetykowego jest terapig drozszg i jednoczesnie bardziej skuteczng niz stosowanie

trifluridyny/typiracilu. Koszt uzyskania dodatkowego roku zycia skorygowanego o jakos$c
wynosi I
Tabela 6. Wyniki analizy podstawowej z uwzglednieniem RSS - 3. linia leczenia

Parametr

Koszty (zt)

T
[
[

Efekty (QALY)

Inkrementalne koszty (zt)

Inkrementalne efekty (QALY)

ICUR (z/QALY)
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Analiza ekonomiczna - uzupetnienie do wniosku refundacyjnego dla produktu leczniczego Enhertu® (trastuzumab derukstekan)
w leczeniu dorostych pacjentéw z HER2-dodatnim zaawansowanym gruczolakorakiem zotgdka lub potgczenia zotgdkowo-przetykowego

Parametr T-DXd TIT
ICUR =217 641 z/QALY [
Cena progowa (zt)
Inkrementalne koszty = 0,00 zt* -

*cena wyznaczona zgodnie z art. 13 ust. 3 ustawy o refundacji

Wyniki analizy uzytecznosci kosztow bez uwzglednienia instrumentu dzielenia ryzyka
wskazujg, ze leczenie trastuzumabem derukstekanem w populacji pacjentow z HER2-
dodatnim zaawansowanym gruczolakorakiem Zzofgdka Iub potgczenia Zzotgdkowo-
przetykowego jest terapig drozsza, jednak bardziej skuteczng niz stosowanie
trifluridyny/typiracilu.

Tabela 7. Wyniki analizy podstawowej bez uwzglednienia RSS - 3. linia leczenia

Parametr T-DXd TIT

Koszty (zt) - -
[

Efekty (QALY) [ ]

Inkrementalne koszty (zt) [ ]
I

Inkrementalne efekty (QALY)

ICUR (zt/QALY) 747 710

Cena progowa (zt)

ICUR = 217 641 Z/QALY [ ]
I

Inkrementalne koszty = 0,00 zt*

*cena wyznaczona zgodnie z art. 13 ust. 3 ustawy o refundacji
Wyniki analizy dodatkowej

Wyniki analizy przy uwzglednieniu efektu w postaci zdyskontowanych lat oraz miesiecy zycia
wskazujg, ze leczenie z zastosowaniem trastuzumabu derukstekanu pozostaje opcjg drozsza,
jednak bardziej skuteczng od trifluridyny/typiracilu. Przy uwzglednieniu instrumentu dzielenia
ryzyka, uzyskanie dodatkowego miesigca zycia kosztuje || Gz
Tabela 8. Wyniki analizy dodatkowej (z uwzglednieniem efektu w postaci LY) - 3. linia leczenia

Parametr T-DXd T

Z uwzglednieniem RSS

Koszty (zt) [ ] [
Efekty (lata zycia, LY) [ ] [ |
Efekt (miesigce zycia) [ ] [ |
Inkrementalne koszty (z4) I
Inkrementalne efekty (lata zycia, LY) -
Inkrementalne efekty (miesigce zycia) -

oo}
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Analiza ekonomiczna - uzupetnienie do wniosku refundacyjnego dla produktu leczniczego Enhertu® (trastuzumab derukstekan)
w leczeniu dorostych pacjentéw z HER2-dodatnim zaawansowanym gruczolakorakiem zotgdka lub potgczenia zotgdkowo-przetykowego

Parametr T-DXd TIT

ICER (z}zyskane lata zycia, LYG) [ ]
I

ICER (zV/ dodatkowy miesigc zycia)

Bez uwzglednienia RSS

Koszty (zt) - -
Efekty (lata zycia, LY) [ ] [
Efekt (miesigce zycia) - -
Inkrementalne koszty (zt) -
Inkrementalne efekty (lata zycia, LY) -
Inkrementalne efekty (miesigce zycia) -
ICER (zl/izyskane lata zycia, LYG) 521 563
ICER (z#/ dodatkowy miesigc zycia) [ ]

9.2. Analiza wrazliwosci
9.2.1. Deterministyczna analiza wrazliwosci
9.2.1.1. Druga linia leczenia

Wyniki analizy wrazliwosci przy uwzglednieniu instrumentu dzielenia ryzyka (Tabela 9, Wykres
1) wykazaty stabilno$¢ uzyskanych wynikéw. Przy wszystkich rozpatrywanych zmianach
parametrow zastosowanie trastuzumabu derukstekanu w 2. linii leczenia dorostych pacjentéw
z HER2-dodatnim zaawansowanym gruczolakorakiem zotgdka lub potgczenia zotgdkowo-
przetykowego pozostaje strategig drozsza, a zarazem bardziej efektywng w poréwnaniu do

leczenia ramucyrumab+paklitaksel.
Najwieksze zmiany obserwuje sie dla nastepujgcych parametrow:

e Przyjecie dolnej i gérnej granicy przedziatu ufnosci HR dla przezycia catkowitego
powoduje najwieksze wahania wspoétczynnika ICUR — spadek o - dla dolnej

granicy Cl, wzrost o i} dla gérnej granicy;

e Zatozenie minimalnej i maksymalnej wartosci RDI dla T-DXd — odpowiednio spadek

ICUR o llli wzrost o |l

e Przyjecie dolnej i gornej granicy przedziatu ufnosci HR dla PFS — wzrost o -
(dolna granica) i spadek o [} (gorna granica).

Zmiana pozostatych parametréw nieznacznie wptywa na inkrementalny wspotczynnik koszty-

uzytecznosé (dla wiekszosci jest to zmiana do kilka punktow procentowych).
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Analiza ekonomiczna - uzupetnienie do wniosku refundacyjnego dla produktu leczniczego Enhertu® (trastuzumab derukstekan)
w leczeniu dorostych pacjentéw z HER2-dodatnim zaawansowanym gruczolakorakiem zotgdka lub potgczenia zotgdkowo-przetykowego

Tabela 9. Wyniki deterministycznej analizy wrazliwosci z uwzglednieniem RSS - 2. linia leczenia

L Cena zbytu netto produktu
Réznica Roznica ICUR Enhertu (z})

efektow

FRLELET kosztow (z) (QALY) (ZHQALY)

ICUR* Akoszty™*

Analiza podstawowa

Pte¢ DESTINY-Gastric02 - min

Pte¢ DESTINY-Gastric02 - max

Waga DESTINY-Gastric02 - min

Waga DESTINY-Gastric02 - max

HR OS: RAM+PAKL min

HR OS: RAM+PAKL max

HR PFS: RAM+PAKL min

HR PFS: RAM+PAKL max

Uzytecznosci — Zhang 2022

Uzytecznosci — Martin 2018

No disutility AE

RDI T-DXd min

RDI T-DXd max

RDI RAM+PAKL min

RDI RAM+PAKL max

Koszt podania CHT — max

Koszty AEs — min

Koszty AEs — max

Koszty op. terminalnej — min

Koszty op. terminalnej — max

Brak dyskontowania

*ICUR = 217 641 z/QALY; **Inkrementalne koszty = 0,00 z}, cena wyznaczona zgodnie z art. 13 ust. 3 ustawy o refundacji
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Analiza ekonomiczna - uzupetnienie do wniosku refundacyjnego dla produktu leczniczego Enhertu® (trastuzumab derukstekan)
w leczeniu dorostych pacjentéw z HER2-dodatnim zaawansowanym gruczolakorakiem zotgdka lub potgczenia zotgdkowo-przetykowego

Wykres 1. Wyniki deterministycznej analizy wrazliwosci z uwzglednieniem RSS - 2. linia leczenia

Podobnie dla wariantu bez uwzglednienia RSS (Tabela 10, Wykres 2) interwencja pozostaje

strategig drozszg i jednoczes$nie skuteczniejszg od komparatora.

Tabela 10. Wyniki deterministycznej analizy wrazliwosci bez uwzglednienia RSS - 2. linia leczenia

e Cena zbytu netto produktu
Réznica Réznica ICUR Enhertu (z})

Parametr efektow

kosztow (zt) (QALY) (z/QALY)

ICUR* Akoszty*
Analiza podstawowa [ ] [ ] 844 139 [ ] | ]
Pte¢ DESTINY-Gastric02 - min ] [ ] 844 689 [ ] [ ]
Pte¢ DESTINY-Gastric02 - max I [ 843 650 [ [
Waga DESTINY-Gastric02 - min e [ | 834 611 [ [
Waga DESTINY-Gastric02 - max I [ 853 637 [ [ ]
HR OS: RAM+PAKL min [ ] [ ] 626 410 [ ] [ ]
HR OS: RAM+PAKL max ] [ | 2016 745 [ [

HR PFS: RAM+PAKL min ] [ 873920 [ [
HR PFS: RAM+PAKL max ] [ 777 418 [ [
| | [ 829 052 . I
| . [ | 845 771 . I
| . | 829 892 . [
L . | 875476 I [
I . | 735775 . [
I | [ ] 882 107 . I
Uzytecznosci — Zhang 2022 ] [ 843 926 [ [
Uzytecznosci — Martin 2018 e [ | 816 012 [ [
No disutility AE ] [ ] 849 397 [ ] [ ]
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Analiza ekonomiczna - uzupetnienie do wniosku refundacyjnego dla produktu leczniczego Enhertu® (trastuzumab derukstekan)
w leczeniu dorostych pacjentéw z HER2-dodatnim zaawansowanym gruczolakorakiem zotgdka lub potgczenia zotgdkowo-przetykowego

oL Cena zbytu netto produktu
Réznica Réznica ICUR Enhertu (zt)

Parametr efektow

kosztow (zt) (QALY) (z/QALY)
ICUR* Akoszty*
RDI T-DXd min [ ] [ ] 538 014 [ ] [ ]
RDI T-DXd max [ ] [ ] 916 732 [ ] | ]
RDI RAM+PAKL min [ ] [ ] 858 999 [ ] [ ]
RDI RAM+PAKL max ] [ ] 840 986 [ ] [ ]
Koszt podania CHT — max [ ] [ ] 842 388 [ ] [ ]
Koszty AEs — min I [ ] 845 083 [ ] [
Koszty AEs — max ] [ 842 617 [ [
Koszty op. terminalnej — min ] [ 844 224 [ [
Koszty op. terminalnej — max ] [ ] 844 045 [ ] [ ]
Brak dyskontowania [ ] [ ] 813 571 [ ] | ]

*ICUR = 217 641 zZi/QALY; **Inkrementalne koszty = 0,00 z}, cena wyznaczona zgodnie z art. 13 ust. 3 ustawy o refundacji

Wykres 2. Wyniki deterministycznej analizy wrazliwosci bez uwzglednienia RSS - 2. linia leczenia

9.2.1.2. Trzecia linia leczenia

Wyniki analizy wrazliwosci przy uwzglednieniu instrumentu dzielenia ryzyka (Tabela 11,
Wykres 9) wykazaty stabilnoS¢ uzyskanych wynikéw. Przy wszystkich rozpatrywanych
zmianach parametrow zastosowanie trastuzumabu derukstekanu w 3. linii leczenia dorostych
pacjentdw z HER2-dodatnim zaawansowanym gruczolakorakiem zotgdka lub potgczenia
zotgdkowo-przetykowego pozostaje strategig drozszg, a zarazem bardziej efektywng
w poréwnaniu do zastosowania triflurydyny/typiracylu.
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Analiza ekonomiczna - uzupetnienie do wniosku refundacyjnego dla produktu leczniczego Enhertu® (trastuzumab derukstekan)
w leczeniu dorostych pacjentéw z HER2-dodatnim zaawansowanym gruczolakorakiem zotgdka lub potgczenia zotgdkowo-przetykowego

Najwieksze zmiany obserwuje sie dla nastepujacych parametrow:

e Zatozenie minimalnej i maksymalnej wartosci RDI dla T-DXd powoduje najwieksze
wahania wspétczynnika ICUR — spadek ICUR o i} i wzrost o [li};

e Przyjecie dolnej i gérnej granicy przedziatu ufnosci HR dla OS — spadek o - dla
dolnej granicy Cl oraz [JJlj wzrost dla gornej granicy;

e Zatozenie alternatywnego rozktadu dla OS: rozkfad wykfadniczy — spadek ICUR o
. rozktad uogdiniony gamma — wzrost o [}

Zmiana pozostatych parametréw nieznacznie wptywa na inkrementalny wspotczynnik koszty-

uzytecznosé.

Tabela 11. Wyniki deterministycznej analizy wrazliwos$ci z uwzglednieniem RSS - 3. linia leczenia

L Cena zbytu netto produktu
Réznica Réznica ICUR Enhertu (z})

efektow
(QALY)

Parametr

kosztow (zt) (z/QALY)

ICUR* Akoszty™*

Analiza podstawowa

Pte¢ DESTINY-Gastric02 - min

Pte¢ DESTINY-Gastric02 - max

Waga DESTINY-Gastric02 - min

Waga DESTINY-Gastric02 - max

HR OS: T/T min

HR OS: T/T max

HR PFS: T/T min

HR PFS: T/T max

Uzytecznosci — Zhang 2022

Uzytecznosci — Martin 2018

No disutility AE

RDI T-DXd min

RDI T-DXd max

RDI T/T min

RDI T/T max

Koszty AEs — min

Koszty AEs — max
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Analiza ekonomiczna - uzupetnienie do wniosku refundacyjnego dla produktu leczniczego Enhertu® (trastuzumab derukstekan)
w leczeniu dorostych pacjentéw z HER2-dodatnim zaawansowanym gruczolakorakiem zotgdka lub potgczenia zotgdkowo-przetykowego

oL Cena zbytu netto produktu
Réznica Réznica ICUR Enhertu (zt)

efektow
(QALY)

Parametr

kosztow (zt) (z/QALY)

ICUR* Akoszty™*

Koszty op. terminalnej — min

Koszty op. terminalnej — max

Brak dyskontowania

*ICUR = 217 641 z/QALY; **Inkrementalne koszty = 0,00 z}, cena wyznaczona zgodnie z art. 13 ust. 3 ustawy o refundacji

Wykres 3. Wyniki deterministycznej analizy wrazliwosci z uwzglednieniem RSS - 3. linia leczenia

Podobnie dla wariantu bez uwzglednienia RSS (Tabela 12, Wykres 4) interwencja pozostaje

strategig drozszg i jednoczesnie skuteczniejszg od komparatora.

Tabela 12. Wyniki deterministycznej analizy wrazliwosci bez uwzglednienia RSS - 3. linia leczenia

R6ni Cena zbytu netto produktu
Réznica Relca ICUR Enhertu (z})

Raaey Kosztow (z1) ‘zgx;‘_‘;“;’ (zHQALY)

ICUR* Akoszty**

Analiza podstawowa [ ] [ ] 747 710 [ ] [ ]

Pte¢ DESTINY-Gastric02 - min I [ ] 748 028 [ ] [
Pte¢ DESTINY-Gastric02 - max I [ 747 428 [ ] [ ]
Waga DESTINY-Gastric02 - min [ ] [ ] 739 388 [ ] I
Waga DESTINY-Gastric02 - max ] [ ] 756 008 [ ] I
HR OS: T/T min ] [ ] 646 671 [ I

HR OS: T/T max [ ] [ ] 835 239 [ ] I

HR PFS: T/T min [ ] [ ] 744 816 [ ] [ ]
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Analiza ekonomiczna - uzupetnienie do wniosku refundacyjnego dla produktu leczniczego Enhertu® (trastuzumab derukstekan)
w leczeniu dorostych pacjentéw z HER2-dodatnim zaawansowanym gruczolakorakiem zotgdka lub potgczenia zotgdkowo-przetykowego

oL Cena zbytu netto produktu
Réznica Roéznica ICUR Enhertu (z})

el kosztow (zf) ‘(*gxtl_ﬂ(";’ (ZH/QALY)

ICUR* Akoszty**

HR PFS: T/T max [ ] [ | 756 196 [ [ ]
I . | 682 348 I
| . [ | 816 420 I
I . | 710912 I
I . | 769 343 I
I . | 726 303 I
| . I 776 431 I |
Uzytecznosci — Zhang 2022 ] [ 743 203 [ ] [ ]
Uzytecznosci — Martin 2018 ] [ ] 740 238 ] I
No disutility AE [ ] [ ] 743 339 [ ] I

RDI T-DXd min I [ ] 524 877 [ ] [

RDI T-DXd max I [ 800 552 [ ] [ ]

RDI T/T min [ ] [ ] 758 727 [ ] [ ]

RDI T/T max [ ] [ ] 740 876 [ ] I

Koszty AEs — min [ ] [ ] 746 090 [ ] I
Koszty AEs — max [ ] [ ] 749 828 [ ] I
Koszty op. terminalnej — min [ ] [ ] 747 794 [ ] I
Koszty op. terminalnej — max I [ 747 727 [ [ ]
Brak dyskontowania ] [ 720 989 [ ] [ ]

*ICUR = 217 641 z/QALY; **Inkrementalne koszty = 0,00 z}, cena wyznaczona zgodnie z art. 13 ust. 3 ustawy o refundacji
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Analiza ekonomiczna - uzupetnienie do wniosku refundacyjnego dla produktu leczniczego Enhertu® (trastuzumab derukstekan)
w leczeniu dorostych pacjentéw z HER2-dodatnim zaawansowanym gruczolakorakiem zotgdka lub potgczenia zotgdkowo-przetykowego

Wykres 4. Wyniki deterministycznej analizy wrazliwosci bez uwzglednienia RSS - 3. linia leczenia

9.2.2. Probabilistyczna analiza wrazliwosci

9.2.2.1. Druga linia leczenia

Wyniki probabilistycznej analizy wrazliwosci (PSA), oszacowanej w oparciu o wartosci Srednie
kosztow i efektow zdrowotnych dla 1 000 iteracji, sg zbiezne z wynikami analizy podstawowe.
Wspétczynniki ICUR przy uwzglednieniu RSS wynosza |Gz (analiza
podstawowa) vs || (analiza probabilistyczna). Przy braku uwzglednienia RSS,
wspotczynniki ICUR wynoszg odpowiednio 844 139 vs 870 154 zt/QALY dla wynikdéw analizy
podstawowej (Tabela 2, Tabela 3) vs PSA (Tabela 13).

Tabela 13. Wyniki analizy probabilistycznej — 2. linia leczenia

Parametr T-DXd RAM+PAKL

Z uwzglednieniem RSS

Koszty (2t) I [
Efekty (QALY) [ ] [ ]
Inkrementalne koszty (zt) I
Inkrementalne efekty (QALY) [ ]
ICUR (z/QALY) [ ]
Bez uwzglednia RSS
Koszty (2f) [ [ |

EconMed Europe Sp. z 0.0. www.econmed.eu



Analiza ekonomiczna - uzupetnienie do wniosku refundacyjnego dla produktu leczniczego Enhertu® (trastuzumab derukstekan)
w leczeniu dorostych pacjentéw z HER2-dodatnim zaawansowanym gruczolakorakiem zotgdka lub potgczenia zotgdkowo-przetykowego

Parametr RAM+PAKL
Efekty (QALY) [ ] ]
Inkrementalne koszty (zt) I
Inkrementalne efekty (QALY) [ ]
ICUR (zt/QALY) 870 154

Wyniki probabilistycznej analizy wrazliwosci (z uwzglednieniem RSS) w postaci wykresu
rozrzutu pokazujg, ze niemal wszystkie symulacje znajdujg sie w pierwszej Cwiartce

ptaszczyzny optacalnosci, czyli T-DXd jest drozsze i lepsze od komparatora.

Wykres 5. Wykres rozrzutu, z uwzglednieniem RSS - 2. linia leczenia

Akoszty — koszty inkrementalne, AQALYs — efekty (QALY) inkrementalne

Wykres 6. Krzywa akceptowalnosci, z uwzglednieniem RSS - 2. linia leczenia
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Analiza ekonomiczna - uzupetnienie do wniosku refundacyjnego dla produktu leczniczego Enhertu® (trastuzumab derukstekan)
w leczeniu dorostych pacjentéw z HER2-dodatnim zaawansowanym gruczolakorakiem zotgdka lub potgczenia zotgdkowo-przetykowego

Podobnie jak dla wariantu z RSS, wyniki bez uwzglednienia RSS wskazuja, ze niemal
wszystkie symulacje znajdujg sie w pierwszej ¢wiartce ptaszczyzny optacalnosci — T-DXd

pozostaje strategig drozszg, jednak bardziej skuteczng (Wykres 7).

Wykres 7. Wykres rozrzutu, bez uwzglednienia RSS - 2. linia leczenia

Akoszty — koszty inkrementalne, AQALYs — efekty (QALY) inkrementalne

Wykres 8. Krzywa akceptowalnosci, bez uwzglednienia RSS - 2. linia leczenia

Willingness to pay — prog optacalnosci

9.2.2.2. Trzecia linia leczenia

Wyniki probabilistycznej analizy wrazliwosci (PSA), oszacowanej w oparciu o wartosci Srednie

kosztow i efektow zdrowotnych dla 1 000 iteracji, sg zbiezne z wynikami analizy podstawowe.

Wspotczynniki ICUR przy uwzglednieniu RSS wynosza | (analiza

podstawowa) vs | B (2naliza probabilistyczna). Przy braku uwzglednienia RSS,
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Analiza ekonomiczna - uzupetnienie do wniosku refundacyjnego dla produktu leczniczego Enhertu® (trastuzumab derukstekan)
w leczeniu dorostych pacjentéw z HER2-dodatnim zaawansowanym gruczolakorakiem zotgdka lub potgczenia zotgdkowo-przetykowego

wspotczynniki ICUR wynoszg odpowiednio 747 710 vs 740 971 z/QALY dla wynikdéw analizy
podstawowej (Tabela 6,Tabela 7) vs PSA. (Tabela 14)

Tabela 14. Wyniki analizy probabilistycznej — 3. linia leczenia

Parametr T-DXd TIT

Z uwzglednieniem RSS

Koszty (zf) ] [
Efekty (QALY) [ | [ |

Inkrementalne koszty (zt)

.
Inkrementalne efekty (QALY) [ ]
.

ICUR (z/QALY)

Bez uwzglednia RSS
Koszty (zt) [ [
Efekty (QALY) [ | [ |

Inkrementalne koszty (zf) [ ]
Inkrementalne efekty (QALY) [ ]

ICUR (zt/QALY) 740 971

Wyniki probabilistycznej analizy wrazliwosci (z uwzglednieniem RSS) w postaci wykresu
rozrzutu pokazujg, ze wszystkie symulacje znajdujg sie w pierwszej ¢éwiartce ptaszczyzny

optacalnosci, czyli T-DXd jest drozsze i lepsze od komparatora.

Wykres 9. Wykres rozrzutu, z uwzglednieniem RSS - 3. linia leczenia

Akoszty — koszty inkrementalne, AQALYs — efekty (QALY) inkrementalne

19
EconMed Europe Sp. z 0.0. www.econmed.eu



Analiza ekonomiczna - uzupetnienie do wniosku refundacyjnego dla produktu leczniczego Enhertu® (trastuzumab derukstekan)
w leczeniu dorostych pacjentéw z HER2-dodatnim zaawansowanym gruczolakorakiem zotgdka lub potgczenia zotgdkowo-przetykowego

Wykres 10. Krzywa akceptowalnosci, z uwzglednieniem RSS - 3. linia leczenia

Willingness to pay — prog optacalnosci
Podobnie jak dla wariantu z RSS, wyniki bez uwzglednienia RSS wskazujg, ze wszystkie
symulacje znajdujg sie w pierwszej ¢wiartce ptaszczyzny optacalnosci — T-DXd pozostaje

strategig drozszg, jednak bardziej skuteczng (Wykres 11).

Wykres 11. Wykres rozrzutu, bez uwzglednienia RSS - 3. linia leczenia

Akoszty — koszty inkrementalne, AQALYs — efekty (QALY) inkrementalne
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Analiza ekonomiczna - uzupetnienie do wniosku refundacyjnego dla produktu leczniczego Enhertu® (trastuzumab derukstekan)
w leczeniu dorostych pacjentéw z HER2-dodatnim zaawansowanym gruczolakorakiem zotgdka lub potgczenia zotgdkowo-przetykowego

Wykres 12. Krzywa akceptowalnosci, bez uwzglednienia RSS - 3. linia leczenia

Willingness to pay — prog optacalnosci
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