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Analiza wptywu na budzet. Sacytuzumab gowitekan (Trodelvy®) w terapii zaawansowanego, HER2-ujemnego hormonowrazliwego raka piersi.
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Analiza wptywu na budzet. Sacytuzumab gowitekan (Trodelvy®) w terapii zaawansowanego, HER2-ujemnego hormonowrazliwego raka piersi.

Streszczenie

e Cel

Celem analizy wptywu na budzet jest okre$lenie przewidywanych wydatkéow ptatnika publicznego (NFZ,
Narodowy Fundusz Zdrowia) w przypadku podjgcia pozytywnej decyzji o finansowaniu ze $rodkéw publicznych
produktu leczniczego sacytuzumabu gowitekanu (SAC, produkt leczniczy Trodelvy) w populacji pacjentow z
zaawansowanym HER2 ujemnym, hormonowrazliwym rakiem piersi, spetniajgcych kryteria kwalifikacji do

proponowanego programu lekowego.

e Metodyka

Analiza wplywu na budzet zostata przeprowadzona w 2-letnim horyzoncie czasowym przy zatozeniu, ze
refundacja sacytuzumabu gowitekan w populacji docelowej w ramach proponowanego programu lekowego

bedzie mie¢ miejsce poczgwszy od 1 stycznia 2026 roku.

Populacje docelowg stanowig dorosli pacjenci z zaawansowanym (fj. uogdlnionym Ilub miejscowo
zaawansowanym nowotworem, jesli radykalne leczenie miejscowe (chirurgia, radioterapia) jest nieskuteczne lub
niemozliwe do zastosowania) HER2-ujemnym, hormonowrazliwym rakiem piersi, kidérzy wczesniej otrzymali
terapie hormonalng stosowang w ramach dowolnego etapu leczenia oraz co najmniej dwie dodatkowe
chemioterapie systemowe stosowane w chorobie zaawansowanej, spetniajgcy kryteria kwalifikacji do

proponowanego programu lekowego.

Liczebnos¢ populacji docelowej wyznaczono kompilujgc dane epidemiologiczne z bazy Krajowego Rejestru
Nowotworéw, Map Potrzeb Zdrowotnych, przeprowadzonego badania ankietowego oraz dane z publikacji, ktére

odnaleziono w ramach przeprowadzonego przeszukania.

Schematy leczenia stosowane aktualnie w ramach chemioterapii oraz ich udziaty w populacji docelowej okreslono
zgodnie z wynikami przeprowadzonego badania ankietowego. Wyniki badania ankietowego postuzyly takze do

okreslenia docelowego rozpowszechnienia ocenianej interwencji w populacji docelowe;.

Analize ekonomiczng przeprowadzono z perspektywy pfatnika publicznego (Narodowy Fundusz Zdrowia, NFZ)
oraz tacznej perspektywy ptatnika publicznego i pacjentdéw przy uwzglednieniu wspoiptacenia za leki. W
scenariuszu podstawowym analizy wspotptacenie nie wystepuje, a wiec wyniki z obu uwzglednionych perspektyw
sg tozsame (wspoiptacenie dotyczy jednego ze scenariuszy analizy wrazliwosci). Cene preparatu Trodelvy
uzyskano od Zamawiajgcego. W analizie uwzgledniono nastepujgce kategorie kosztowe: koszty lekow i ich
podania, koszty monitorowania leczenia i stanu zdrowia, koszty leczenia zdarzeh niepozadanych, koszty

kolejnych linii leczenia oraz koszty opieki terminalne;.

W analizie uwzgledniono proponowane przez Zamawiajacego zasady umowy podziatu ryzyka, | NG EEGczNE
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analizowanym wskazaniu. W scenariuszu nowym zatozono, ze Trodelvy bedzie finansowany ze $rodkow

publicznych w ramach proponowanego programu lekowego poczgawszy od 1 stycznia 2026 roku.

Wyniki dla obu scenariuszy przedstawiono w postaci wydatkéw catkowitych oraz z podziatem na poszczegdine

kategorie kosztowe. Dodatkowo przedstawiono wydatki inkrementalne, tj. réznice migdzy wydatkami

=

scenariuszu nowym i istniejgcym. Wydatki w scenariuszu nowym oraz wydatki inkrementalne obliczono przy

uwzglednieniu proponowanych zasad umowy podziatu ryzyka oraz bez ich uwzglednienia.

Wyniki
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Wydatki inkrementalne

W przypadku podjecia pozytywnej decyzji o finansowaniu Trodelvy ze $rodkéw publicznych nastgpi wzrost

wydatkow ptatnika publicznego.
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e  Whnioski koncowe

Podjecie pozytywnej decyzji dotyczgcej finansowania ze srodkéw publicznych preparatu Trodelvy stosowanego w
terapii dorostych pacjentéw z zaawansowanym rakiem piersi HR+ HER2- spowoduje wzrost wydatkéw pfatnika
publicznego w poréwnaniu do sytuacji braku refundacji. Zwigzane jest to z faktem, ze obecnym standardem
postepowania jest stosowanie chemioterapii, ktéra nie generuje dla ptatnika wysokich kosztéw. Skutecznosé
aktualnie stosowanego leczenia jest niezadowalajgca, co przedstawiono w ramach analizy Kklinicznej i
ekonomicznej. Wzrost kosztéw terapii jest spowodowany réwniez wyzszg skutecznoscia terapii SAC, wyrazajaca
sie takze wydtuzeniem czasu trwania leczenia. Ponadto nalezy mie¢ na uwadze, ze wzrost kosztéw na leczenie
przetozy sie na udostepnienie polskim chorym jedynego leku zarejestrowanego w analizowanym wskazaniu, ktory

nalezy do terapii celowanych.

Wychodzac naprzeciw oczekiwaniom Ministra Zdrowia, Zamawiajgcy proponuje zawarcie umowy podziatu ryzyka,

Pozwoli to na obnizenie prognozowanej wielkosci wzrostu wydatkéow zwigzanych z rozpoczeciem finansowania

nowej i skutecznej terapii.
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1.1.

1.2.

Analiza wptywu na budzet. Sacytuzumab gowitekan (Trodelvy®) w terapii zaawansowanego, HER2-ujemnego hormonowrazliwego raka piersi.

Wprowadzenie do analizy

Cel analizy

Celem analizy wptywu na budzet jest okreslenie przewidywanych wydatkéw ptatnika publicznego
(NFZ, Narodowy Fundusz Zdrowia) w przypadku podjecia pozytywnej decyzji o finansowaniu ze
srodkéw publicznych produktu leczniczego sacytuzumabu gowitekanu (SAC, produkt leczniczy
Trodelvy) w populacji pacjentéw z zaawansowanym HER2 ujemnym, hormonowrazliwym (HR+, ang.
hormone receptor-positive) rakiem piersi, spetniajgcych kryteria kwalifikacji do proponowanego

programu lekowego.

Szczegotowy opis problemu zdrowotnego, interwencji ocenianej i technologii opcjonalnych

przedstawiono w ramach analizy problemu decyzyjnego [1].

Problem zdrowotny

Zgodnie z informacjami przedstawionymi w ramach przeprowadzonej analizy problemu decyzyjnego,
wyréznia sie kilka metod leczenia raka piersi, ktérych zastosowanie jest uzaleznione od stadium
zaawansowania choroby oraz charakterystyki histologicznej nowotworu [1]. Wedlug Obwieszczenia
Ministra Zdrowia z dnia 17 czerwca 2024 roku w sprawie wykazu refundowanych lekow, $rodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych na dzien 1 lipca
2024 roku w Polsce pacjenci z rakiem piersi majg dostep do leczenia w ramach programu lekowego

B.9FM Leczenia raka piersi, wykazu otwartego lub w ramach katalogu chemioterapii [2].

Zgodnie z zaleceniami po rozpoznaniu zaawansowanego nieoperacyjnego lub przerzutowego raka
piersi konieczne jest wykonanie badan histologicznych okreslajgcych status receptorow hormonalnych
oraz receptorow ludzkiego naskérkowego czynnika wzrostu typu 2 (HER2, ang. Human Epidermal
Growth Factor Type 2). W celu okreslenia ewentualnej obecnosci mutacji i skierowania pacjentéw na
odpowiednig s$ciezke leczenia przeprowadza sie badanie pacjenta pod wzgledem innych
biomarkerow, takich jak ekspresja PD-L1 oraz status genu BRCA. Chorzy z rakiem piersi HR+ HER2-
majg dostep do szeregu opcji terapeutycznych, w tym takze terapii celowanych, ktére mogg by¢
ograniczone do pacjentéow posiadajgcych konkretny rodzaj mutacji. W ramach pierwszej oraz drugiej
linii leczenia wytyczne rekomendujg zastosowanie terapii hormonalnej, lekéw ukierunkowanych
molekularnie oraz chemioterapii. Zgodnie z wytycznymi trzecia oraz kolejne linie systemowego

leczenia raka piersi HR+ HER2- opierajg sie na zastosowaniu terapii celowanych dla pacjentéw z
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1.3.

Analiza wptywu na budzet. Sacytuzumab gowitekan (Trodelvy®) w terapii zaawansowanego, HER2-ujemnego hormonowrazliwego raka piersi.

obecnoscig konkretnych mutacji, a u pozostatych chorych na leczeniu przy zastosowaniu koniugatow

przeciwciato-lek lub chemioterapii [1].

Pierwszym lekiem z grupy koniugatéw przeciwciato-lek (ADC, ang. Antibody Drug Conjugate)
mozliwym do zastosowania w leczeniu raka piersi HR+ HER2- jest produkt leczniczy Trodelvy —
sacytuzumab gowitekan. Wskazany jest w leczeniu dorostych pacjentéw z nieresekcyjnym lub
przerzutowym rakiem piersi wykazujgcym ekspresje receptora hormonalnego (HR-dodatni),
niewykazujacym ekspresji receptora ludzkiego naskérkowego czynnika wzrostu typu 2 (HER2-
ujemny), ktérzy wczesniej otrzymali terapie hormonalng i co najmniej dwie dodatkowe linie leczenia
systemowego w zaawansowanej chorobie. Zgodnie z algorytmem zawartym w wytycznych ESMO
2023, sacytuzumab gowitekan moze by¢ takze stosowany przez pacjentéw z zaawansowanym rakiem
piersi HER2-low (tj. z niskg ekspresjg receptorow HER2) po niepowodzeniu terapii z uzyciem

trastuzumabu durekstekanu [1].

Wytyczne praktycznej klinicznej w 3. linii oraz kolejnych liniach systemowego leczenia raka piersi HR+
HERZ2- zalecajg rowniez stosowanie chemioterapii. Schematy wielolekowej chemioterapii zalecane sg
w przypadkach koniecznosci uzyskania szybkiej odpowiedzi na leczenie. W pozostatych przypadkach,
z uwagi na potencjalnie mniejszg toksycznos$¢ preferowane jest zastosowanie jednolekowej

chemioterapii zamiast schematéw wielolekowych [1].

Stan aktualny

1.3.1. Aktualna praktyka kliniczna

Sposrod opcji terapeutycznych refundowanych w raku piersi w Polsce, pacjenci z zaawansowanym
HR+ HERZ2-, ktérzy wczesniej otrzymali terapie hormonalng i co najmniej dwie dodatkowe linie
leczenia systemowego w zaawansowanej chorobie aktualnie majg dostep do leczenia szeregiem

lekow ujetych w katalogu chemioterapii, w schematach jednolekowych lub wielolekowych.

Informacje dotyczgce aktualnej praktyki klinicznej w Polsce wsrdd pacjentéw z zaawansowanym HR+
HER2-, ktérzy wczesniej otrzymali terapie hormonalng i co najmniej dwie dodatkowe linie leczenia
systemowego w zaawansowanej chorobie, pochodzg z przeprowadzonego wsréd ekspertow w
dziedzinie onkologii klinicznej badania ankietowego, dostarczonego przez Zamawiajgcego [3]. Wyniki

tego badania zostaty przedstawione rowniez w ramach analizy problemu decyzyjnego [1].

W ramach badania lekarze wskazali, jakie schematy terapeutyczne stosowane sg w leczeniu
pacjentow z zaawansowanym rakiem piersi HR+ HER2-, ktérzy sg po uprzednim leczeniu co najmniej
jedng linia hormonoterapii oraz co najmniej dwiema liniami chemioterapii z powodu choroby

zaawansowanej. Wyniki otrzymanej ankiety przedstawiono w ponizszej tabeli.
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Analiza wptywu na budzet. Sacytuzumab gowitekan (Trodelvy®) w terapii zaawansowanego, HER2-ujemnego hormonowrazliwego raka piersi.

Tabela 1.
Udzialy schematow leczenia stosowanych aktualnie w populacji docelowej

Lek / schemat leczenia Ekspert 1 Ekspert 2 Ekspert 3 Ekspert 4 Ekspert 5 Srednia

Gemcytabina

Kapecytabina

Winorelbina

Karboplatyna

Doksorubicyna

Taksany

Paklitaksel

Paklitaksel/Niepegylowana
doksorubicyna liposomalna

Kapecytabina + fulwestrant

1.3.2. Aktualna liczebno$¢ populacji docelowej

Definicje populacji docelowej przedstawiono w rozdziale 2.5. Oszacowanie liczebnosci populacji
docelowej w 2025 roku przeprowadzono na podstawie tej samej metodyki oraz zrédet danych, ktére
wykorzystano w analizie BIA do prognozy liczebno$ci populacji docelowej na lata 2026-2027.

Szczegotowe obliczenia dotyczace liczebnosci populacji docelowej zaprezentowano w aneksie (Aneks
A.3). I

Tabela 2.
Liczebnos¢ populacji docelowej w 2025 roku

Parametr Wartosc¢

Populacja docelowa, w tym:

Nowi pacjenci z populacji docelowej w roku biezacym [ ]
[ |

Pacjenci z populacji docelowej z lat wczesniejszych

1.3.3. Aktualne roczne wydatki w populacji docelowej

Aktualne wydatki ptatnika publicznego ponoszone na leczenie pacjentéw z populacji docelowej zostaty
wyznaczone dla liczebnosci tej populacji w 2025 roku (Tabela 3). Pozostate dane populacyjne i
kosztowe uwzglednione w obliczeniach oraz metodyka przeprowadzonych oszacowan jest
analogiczna, jak w przypadku szacowania wydatkéw w scenariuszu aktualnym analizy BIA

(szczegodtowe dane przedstawiono w rozdziale 2).
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Analiza wptywu na budzet. Sacytuzumab gowitekan (Trodelvy®) w terapii zaawansowanego, HER2-ujemnego hormonowrazliwego raka piersi.

Tabela 3.
Wydatki ptatnika publicznego w populacji docelowej w 2025 roku
Parametr Wartos¢
Aktualne wydatki ptatnika w populacji docelowej [ ]

1.3.4. Populacja, w ktorej wnioskowana technologia jest obecnie

stosowana

Aktualnie preparat Trodelvy nie jest finansowany ze $rodkéw publicznych w populacji pacjentéw z

zaawansowanym rakiem piersi o fenotypie HR+ HER2-.

Preparat Trodelvy jest finansowany ze $rodkéw publicznych w ramach programu lekowego B.9.FM
..eczenie chorych na raka piersi (ICD 10: C50)” od 1 listopada 2022 r. Zgodnie z informacjami
zamieszczonymi na stronie IKARpro [4] w ramach tego programu lekowego w 2022 r. oraz w 2023 r.
leczonych byto odpowiednio 43 i 315 pacjentéw. Liczba pacjentéw leczonych preparatem Trodelvy® w
2022 r. dostepna jest rowniez na stronie Statystyki NFZ [5]. Weditug danych prezentowanych na
stronie Statystyki NFZ w 2022 r. preparat Trodelvy otrzymato 47 oséb.

;?(lt)::nt liczba pacjentow, w ktorej wnioskowana technologia jest obecnie stosowania
Parametr 2022r. 2023 r.
Aktualna liczba pacjentow otrzymujaca leczenie Trodelvy, w tym: 43/472 315/3152
populacja HR+ HER2- 0 0
populacja TNBC® 43/472 315/315%

a) Dane ze strony IKARpro / dane ze strony Statystyki NFZ
b) Potréjnie ujemny (negatywny) rak piersi

1.3.5. Populacja obejmujgca wszystkich pacjentéw, u ktoérych

whnioskowana technologia moze by¢ zastosowana

Zgodnie z charakterystykg produktu leczniczego [6] produkt leczniczy Trodelvy stosowany w
monoterapii, jest wskazany w leczeniu dorostych pacjentéw z nieresekcyjnym lub przerzutowym
rakiem piersi HR+ HER2-, ktérzy wczesniej otrzymali terapie hormonalng i co najmniej dwie
dodatkowe linie leczenia systemowego w zaawansowanej chorobie oraz jest wskazany do stosowania
w leczeniu dorostych pacjentéw z nieresekcyjnym lub przerzutowym potréjnie ujemnym (negatywnym)
rakiem piersi, (TNBC, ang. Triple Negative Breast Cancer), ktérzy wczesniej otrzymali co najmniej
dwie linie leczenia systemowego, w tym co najmniej jedna w zaawansowanej chorobie.
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Analiza wptywu na budzet. Sacytuzumab gowitekan (Trodelvy®) w terapii zaawansowanego, HER2-ujemnego hormonowrazliwego raka piersi.

RAK PIERSI HR+ HER2-

W oszacowaniu liczebnosci populacji docelowej w niniejszej analizie (rozdz. 2.5) skupiono sie na
wyznaczeniu liczby chorych z zaawansowanym rakiem piersi HR+ HER2-. Docelowo w warunkach
polskich liczba pacjentéw z HR+ HER2-, ktérzy bedg mogli otrzymaé leczenie, bedzie ograniczona
przez szczegdtowe kryteria wigczenia do leczenia w ramach proponowanego programu lekowego,
jednakze wptyw tych kryteriow nie zostat uwzgledniony bezposrednio w oszacowaniach populacji
docelowej, ale na etapie okreslenia przewidywanego rozpowszechnienia ocenianej interwencji (rozdz.
2.6.2).

Biorgc powyzsze pod uwage, liczebnos¢ populacji obejmujgcej wszystkich pacjentéw z HR+ HER2-, u
ktérych terapia SAC moze byé zastosowana, jest tozsama z oszacowang liczebnoscig populacji
docelowej.

RAK PIERSI TNBC

Liczbe dorostych pacjentéw z nieresekcyjnym lub przerzutowym TNBC, ktérzy wczesniej otrzymali co
najmniej dwie linie leczenia systemowego, w tym co najmniej jedng w zaawansowanej chorobie
oszacowano w analizie BIA dla TNBC [7]. Szczegoly dotyczace przeprowadzonego oszacowania

znajdujg sie we wspomnianej wyzej analizie.

W ponizszej tabeli przedstawiono oszacowang w analizie dla TNBC liczebno$¢ populacji docelowe;j.

Tabela 5.
Liczebnos¢ populacji docelowej TNBC
Parametr p aLcijizlz?’)w
Razem populacja docelowa, w tym: ||
Zaawansowany TNBC po progresji z nizszych stadiow + CTH okotooperacyjna -
Zaawansowany TNBC po progresiji z nizszych stadiow + brak CTH okofooperacyjnej .
Zaawansowany TNBC w momencie pierwszej diagnozy -

PODSUMOWANIE

Liczebno$é populacji obejmujacej wszystkich pacjentéw, u ktérych terapia SAC moze byé
zastosowana, jest rbwna oszacowanej w niniejszej analizie liczebnosci populacji docelowej oraz
populacji chorych z TNBC kwalifikujacych sie do programu lekowego B.9FM. tacznie liczebnosé
populacji obejmujacej wszystkich pacjentéw, u ktérych terapia SAC moze byé zastosowana wynosi

-, a otrzymane wartosci zestawiono w tabeli ponizej.
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1.4.

1.5.

Analiza wptywu na budzet. Sacytuzumab gowitekan (Trodelvy®) w terapii zaawansowanego, HER2-ujemnego hormonowrazliwego raka piersi.

Tabela 6.
Liczebnos¢ populacji pacjentow, u ktorych wnioskowana technologia moze by¢ zastosowana

Populacja Liczba pacjentow

Dorosli pacjenci z nieresekcyjnym lub przerzutowym rakiem piersi HER2-ujemnym
hormonowrazliwym, ktérzy wczesniej otrzymali terapie hormonalng i co najmniej dwie -
dodatkowe linie leczenia systemowego w zaawansowanej chorobie

Dorosli pacjenci z nieresekcyjnym lub przerzutowym TNBC, ktorzy wczesniej
otrzymali co najmniej dwie linie leczenia systemowego, w tym co najmniej jedng w -
zaawansowanej chorobie

Kwalifikacja do grupy limitowej

W analizie zatozono, ze Trodelvy bedzie finansowany ze $rodkéw publicznych w populacji docelowej
w ramach wnioskowanego programu lekowego B.9.FM , ,Leczenie chorych na raka piersi (ICD 10:
C50)". Lek Trodelvy® aktualnie dostepny jest w ramach grupy limitowej 1265.0 Sacytuzumab
gowitekan.

Zgodnie z brzmieniem art. 15 ust. 2 ustawy refundacyjnej z dnia 12 maja 2011 r. [8] do grupy limitowej
kwalifikuje sie leki o podobnym dziataniu terapeutycznym i zblizonym mechanizmie dziatania, przy
zastosowaniu nastepujacych kryteriow:

* te same wskazania lub przeznaczenia, w ktérych sg refundowane,

e podobna skutecznosé.

W analizie zatozono, ze w przypadku podjecia pozytywnej decyzji o refundacji leku Trodelvy ze
srodkéw publicznych od 1 stycznia 2026 r. bedzie on w dalszym ciggu finansowany ze $rodkéow
publicznych w populacji docelowej w tej samej grupie limitowej 1265.0 Sacytuzumab gowitekan.

Zatozenia analizy

Analiza wptywu na budzet zostata przeprowadzona w 2-letnim horyzoncie czasowym przy zatozeniu,
ze refundacja sacytuzumabu gowitekan (Trodelvy) w populacji docelowej w ramach wnioskowanego

programu lekowego (PL) bedzie mie¢ miejsce poczawszy od 1 stycznia 2026 roku.

W ramach analizy wyznaczono wydatki ptatnika publicznego w przypadku utrzymania aktualnego
statusu refundacyjnego, czyli braku finansowania SAC ze $rodkdw publicznych (scenariusz istniejacy)
oraz w przypadku rozpoczecia jego finansowania ze $rodkéw publicznych w ramach programu
lekowego w latach 2026-2027 (scenariusz nowy). Przedstawiono takze wydatki inkrementalne, tj.
réznice w wydatkach miedzy scenariuszem nowym a istniejgcym.

Zgodnie z kryteriami kwalifikacji do proponowanego PL populacje docelowg niniejszej analizy
stanowig dorosli pacjenci z lokalnie zaawansowanym lub przerzutowym rakiem piersi HR+ HERZ2,

ktérzy wczesniej otrzymali terapie hormonalng stosowang w ramach dowolnego etapu leczenia oraz
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Analiza wptywu na budzet. Sacytuzumab gowitekan (Trodelvy®) w terapii zaawansowanego, HER2-ujemnego hormonowrazliwego raka piersi.

co najmniej dwie dodatkowe terapie systemowe stosowane w chorobie zaawansowanej (tj. od IlI linii
leczenia systemowego zaawansowanego raka piersi w przypadku gdy terapia hormonalna byta
stosowana na wczesniejszym etapie zaawansowania choroby (np. w ramach leczenia
uzupetniajgcego) lub od IV linii leczenia systemowego choroby zaawansowanej, w przypadku gdy

terapia hormonalna byta stosowana w ramach leczenia zaawansowanego raka piersi).

W ramach oszacowan populacyjnych obliczono liczbe nowych pacjentéw w populacji docelowej w
latach 2026-2027. Dodatkowo wskazano liczbe pacjentéw z populacji docelowej z lat wczesniejszych,

ktérzy w roku 2026 nadal sie do niej kwalifikuja.

Biorgc pod uwage wskazanie rejestracyjne oraz zapisy PL, w ramach oszacowan populacyjnych
przyjeto, ze aby otrzymac leczenie SAC w leczeniu choroby zaawansowanej:

e u chorych z zaawansowanym nowotworem w momencie pierwszej diagnozy wymagane bedzie
przebycie co najmniej trzech linii leczenia (terapia hormonalna oraz dwie linie leczenia
systemowego);

e u chorych z zaawansowanym nowotworem po progresji ze stadiow wczesniejszych, wymagane
bedzie przebycie co najmniej dwoch lub trzech linii leczenia, w zaleznosci od tego, czy

stosowano terapie hormonalna przed progresjg choroby.

Terapia hormonalna jest zalecang opcja terapeutyczng [9], w zwigzku z czym w dalszych obliczeniach
przyjeto, ze kazdy chory otrzyma takie leczenie mozliwie wczesnie. W takim razie, aby otrzymac
leczenie SAC w chorobie zaawansowanej konieczne sg trzy linie leczenia, jezeli choroba jest
zaawansowana w momencie pierwszej diagnozy lub dwie linie leczenia, jezeli choroba jest

zaawansowana po progresji ze stadidow wczesniejszych.

Do oszacowania liczby pacjentéw z populacji docelowej w danym roku wykorzystano dane z bazy
Krajowego Rejestru Nowotworéw (KRN) [10], Map Potrzeb Zdrowotnych (MPZ) [11, 12], publikacji
Wieckowska 2015 [13], przeprowadzonego badania ankietowego [3] oraz danych z rejestréw lub
zagranicznych duzych badan epidemiologicznych odnalezionych w ramach przeprowadzonego
przeszukania (rozdz. A.3.1).

W analizie obliczono prognozowang liczbe zachorowan na raka piersi, w tym liczbe zachorowan na
zaawansowanego HR+ HER2-. Wskazano takze liczbe chorych, ktérych zdiagnozowano w nizszych
stadiach oraz u ktérych dochodzi do progresji choroby do postaci zaawansowanej. W oszacowaniach
uwzgledniono, ze u czesci chorych dochodzi do zmiany fenotypu nowotworu (z HR+ HER2- na inny
lub na odwrét) w trakcie progresji choroby. Pacjentéw po progresji / nawrocie ze stadiow
wczesniejszych podzielono na dwie grupy pacjentow: z wczesniejszg hormonoterapig i bez szybkiej
progresji po chemioterapii oraz z wczesniejszg hormonoterapig i szybkg progresjg po chemioterapii.
Okreslono odsetek pacjentéw i liczbe pacjentow z zaawansowanym rakiem piersi HR+ HER2-
rozpoczynajgcych leczenie systemowe na | linii. Nastepnie okre$lono odsetek i liczbe pacjentow,

rozpoczynajgcych kolejne linie terapii choroby zaawansowanej. Szczegétowe dane, na podstawie

HTA Consulting 2024 (www.hta.pl) Strona 16



Analiza wptywu na budzet. Sacytuzumab gowitekan (Trodelvy®) w terapii zaawansowanego, HER2-ujemnego hormonowrazliwego raka piersi.

ktérych obliczana jest liczebno$¢ populacji docelowej, zostaty przedstawiono w rozdziale 2.5 oraz
A3.2.

Komparatorem w niniejszej analizie jest chemioterapia (CTH) w schematach stosowanych w praktyce
klinicznej w Polsce. Schematy leczenia stosowane aktualnie w ramach CTH w populacji docelowej
oraz ich udzialy okreslono zgodnie z wynikami badania ankietowego przeprowadzonego wsréd
lekarzy na potrzeby niniejszej analizy [3]. To samo zrodio postuzyto do okreslenia docelowego
rozpowszechnienia ocenianej interwencji. W scenariuszu istniejacym analizy zatozono, ze SAC nie
jest finansowany ze $rodkéw publicznych w populacji docelowej, natomiast w scenariuszu nowym

przyjeto, ze SAC jest finansowany w populacji docelowej ze srodkéw publicznych.

Parametry dotyczace skutecznosci terapii SAC i CTH, do ktérych naleza: przezycie catkowite (OS),
przezycie wolne od progresji (PFS) oraz czas do przerwania leczenia (TTD), a takze
prawdopodobienstwo wystgpienia zdarzen niepozadanych okreslono na podstawie przeprowadzonej
analizy ekonomicznej [14]. Wykorzystujac te same 2zrédta danych, co w analizie ekonomicznej,
okreslono schematy dawkowania uwzglednionych w analizie schematéw leczenia.

W niniejszej analizie uwzgledniono wylacznie bezposrednie koszty medyczne, takie jak koszty lekéw
(SAC, CTH) i ich podania, koszty monitorowania terapii i stanu zdrowia, koszty leczenia kolejnej linii
(po progresji), koszty zwiazane z opiekg terminalng oraz koszty leczenia zdarzen niepozadanych.
Podobnie jak w przeprowadzonej analizie ekonomicznej w podstawowych oszacowaniach nie
uwzgledniono kosztéw stosowania lekéw dodatkowych. Cene Trodelvy otrzymano od Zamawiajacego.
Wartoéci dla pozostatych kategorii kosztowych przyjeto zgodnie z wyceng przeprowadzona w analizie
ekonomicznej [14].

W obliczeniach analizy pierwszy rok podzielono na 52 tygodniowe cykle, a drugi rok na 53 tygodniowe
cykle (w celu zachowania zgodnosci z analiza ekonomiczng). Pozwala to na proste
zaimplementowania danych o skutecznosci z analizy ekonomicznej. Przyjeto, ze pacjenci z populaciji
docelowej w danym roku sg wiaczani do obliczen réwnomiernie w ciagu roku od poczatku danego
roku.

Zestawienie zrédet danych wykorzystanych w opracowanej analizie przedstawiono w tabeli pdzniej.

Tabela 7.
Zestawienie zrodet danych wykorzystanych w analizie
Parametr Zrodto Referencja
Zachorowalnos¢ na raka piersi MPZ, KRN [10-12]
Stadium zaawansowania MPZ, Wieckowska 2015 [13]
Dane populacyjne HR+ HER2- w momencie diagnozy Rejeséraléa%rgwlcazdr;er (zl-(i]a1r2)mond [15, 16]
Rejestry zagraniczne (Ignatov
Progresja do postaci zaawansowanej 2018, van Maaren 2019, Schrodi [17-19]
2021)
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Analiza wptywu na budzet. Sacytuzumab gowitekan (Trodelvy®) w terapii zaawansowanego, HER2-ujemnego hormonowrazliwego raka piersi.

Parametr Zrédio Referencja
Fenotyp raka piersi po progresji Grinda 2021 [20]
Leczenie systemowe w | i kolejnych liniach Badanie ankietowe [3]
SAC
Udziatly Badanie ankietowe [3]
Schematy CTH
Dawkowanie
Zuzycie zasobow Analiza ekonomiczna [14]
Efektywnos¢ interwencji
Koszt leku SAC Dane od Zamawiajacego -
Koszty lekow stosowanych w ramach CTH
Koszty podania i monitorowania
Koszty
Koszty leczenia w kolejnych liniach Analiza ekonomiczna [14]

Koszty zwiazane z opieka terminalng

Koszty leczenia zdarzen niepozadanych
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2.1.

Analiza wptywu na budzet. Sacytuzumab gowitekan (Trodelvy®) w terapii zaawansowanego, HER2-ujemnego hormonowrazliwego raka piersi.

Metodyka | dane zrodtowe

Sposbb przeprowadzenia analizy

Analize wplywu na budzet przeprowadzono w nastepujgcy sposob:

1.

Zdefiniowano populacje docelowg dla sacytuzumabu gowitekan (Trodelvy), jako dorostych
pacjentow z lokalnie zaawansowanym Ilub przerzutowym rakiem piersi HR+ HER2, ktoérzy
wczesniej otrzymali terapie hormonalng stosowang w ramach dowolnego etapu leczenia oraz co

najmniej dwie dodatkowe terapie systemowe stosowane w chorobie zaawansowanej

Na podstawie odnalezionych zrédet danych przeprowadzono prognoze liczebnosci populacji

docelowej w kolejnych 2 latach, poczawszy od 1 stycznia 2026 roku.

Na podstawie wynikbw badania ankietowego okreslono rozpowszechnienie interwenc;ji
stosowanych w leczeniu pacjentéw z populacji docelowej w przypadku zachowania ich aktualnego
statusu refundacyjnego (scenariusz istniejacy) oraz w przypadku objecia preparatu Trodelvy
refundacjg w ramach wnioskowanego programu lekowego poczgwszy od 2026 roku (scenariusz

nowy).

Na podstawie analizy ekonomicznej okreslono skutecznos¢ (przezycie catkowite, przezycie wolne
od progresji oraz czas do przerwania leczenia) i bezpieczenstwo (zdarzenia niepozadane) lekéw /
schematéw leczenia stosowanych przez pacjentdw z populacji docelowej. Okreslono takze
schematy dawkowania oraz koszty lekdw i ich podania, koszty monitorowania terapii, koszty

kolejnych linii leczenia, koszty leczenia zdarzen niepozgdanych oraz koszty opieki terminalne;.

Obliczono przewidywane wydatki ptatnika w populacji docelowej w latach 2026—2027:

a. dla scenariusza istniejgcego, czyli w przypadku utrzymania aktualnego statusu refundacyjnego,
tji. w przypadku braku finansowania SAC ze $rodkéw publicznych.

b. dla scenariusza nowego, czyli w przypadku podjecia pozytywnej decyzji o finansowaniu SAC ze

srodkow publicznych.

Wyznaczono wydatki inkrementalne, czyli réznice w wydatkach pomiedzy scenariuszem
istniejgcym a scenariuszem nowym. W przypadku, gdy wydatki inkrementalne sg ujemne, oznacza
to oszczednosci dla ptatnika. W przypadku oszacowania dodatnich wydatkéw inkrementalnych,

oznaczajg one dodatkowe naktady finansowe ptatnika.

Przeprowadzono analize wrazliwosci dla zmiennych, ktére w najwiekszym stopniu wplywajg na
wyniki analizy wptywu na budzet oraz takich, ktérych oszacowanie charakteryzuje sie najwiekszag
niepewnoscig. Dla kazdej zmiennej zdefiniowano wariant oznaczony literg (A, B, ...). W obrebie

danego wariantu badany parametr podlegat zmianie, przyjmujac wartosci: podstawowg oznaczong
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2.2.

2.3.

2.4.

2.5.

Analiza wptywu na budzet. Sacytuzumab gowitekan (Trodelvy®) w terapii zaawansowanego, HER2-ujemnego hormonowrazliwego raka piersi.

cyfrg 0 (np. wariant AO) oraz wartosci uwzglednione w analizie wrazliwosci oznaczone cyframi 1i 2
(np. wariant A1i A2).

Forma analizy

Analiza wptywu na budzet sklada sie z dwodch czesci — niniejszego dokumentu oraz arkusza
kalkulacyjnego wykonanego w programie Office 365®, umozliwiajgcego obliczenie prognozowanych
wydatkéw ptatnika w zaleznosci od przyjetych zatozen. Arkusz kalkulacyjny umozliwia réwniez

przeprowadzenie jednokierunkowych i wielokierunkowych analiz wrazliwosci.

Perspektywa analizy

Zgodnie z rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 24 pazdziernika 2023 roku w sprawie
minimalnych wymagan, jakie muszg spetnia¢ analizy uwzglednione we wnioskach o objecie
refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu oraz o podwyzszenie urzedowej ceny zbytu leku, $rodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego, ktére nie majg
odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu [21], analize¢ przeprowadzono z perspektywy
pfatnika publicznego oraz z perspektywy wspolnej ptatnika i pacjentéw, przy uwzglednieniu kosztow
wspotptacenia za leki. W scenariuszu podstawowym analizy wspétptacenie nie wystepuje, a wiec
wyniki z obu uwzglednionych perspektyw sg tozsame. Wspoiptacenie dotyczy jednego ze scenariuszy
analizy wrazliwosci, w ktérym uwzgledniono leczenie dodatkowe obejmujagce filgrastym finansowany w
ramach wykazu otwartego z odptatnoscia ryczattowg. W zwigzku z tym w przypadku tego scenariusza

przedstawiono dwa oddzielne wyniki: z perspektywy NFZ oraz NFZ + pacjent.

Horyzont czasowy

Analize opracowano w 2—letnim horyzoncie czasowym przy zatozeniu, ze SAC bedzie finansowany ze
srodkéw publicznych dla pacjentéw z populacji docelowej w ramach programu lekowego poczgwszy
od 1 stycznia 2026 roku. Zgodnie z wytycznymi AOTMIT [22] horyzont czasowy analizy wptywu na
budzet powinien obejmowac okres do momentu ustalenia sie stanu réwnowagi lub co najmniej w

ciggu 2 lat od wprowadzenia nowej technologii.

Populacja docelowa

Zgodnie z kryteriami kwalifikacji do wnioskowanego PL populacje docelowg niniejszej analizy
stanowig dorosli pacjenci z lokalnie zaawansowanym lub przerzutowym rakiem piersi HR+ HERZ2,
ktérzy wczesniej otrzymali terapie hormonalng stosowang w ramach dowolnego etapu leczenia oraz

co najmniej dwie dodatkowe terapie systemowe stosowane w chorobie zaawansowanej (tj. od Il linii
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leczenia systemowego zaawansowanego raka piersi w przypadku gdy terapia hormonalna byta
stosowana na wczesniejszym etapie zaawansowania choroby (np. w ramach leczenia
uzupetniajgcego) lub od IV linii leczenia systemowego choroby zaawansowanej, w przypadku gdy

terapia hormonalna byta stosowana w ramach leczenia zaawansowanego raka piersi).

W ramach prac nad analizg odnaleziono dane pozwalajgce na oszacowanie liczby dorostych
pacjentéw z lokalnie zaawansowanym lub przerzutowym rakiem piersi HR+ HER2, ktérzy wczesniej
otrzymali terapie hormonalng stosowang w ramach dowolnego etapu leczenia oraz co najmniej dwie
dodatkowe terapie systemowe stosowane w chorobie zaawansowanej. Nie odnaleziono danych, ktére
pozwolityby zawezi¢ oszacowang liczbe pacjentéw do chorych z uwzglednieniem innych kryteriow
wigczenia, przedstawionych we wnioskowanym programie lekowym. W konsekwencji liczebnosé

populacji docelowej moze by¢ nieznacznie zawyzona, co jest podejsciem konserwatywnym.

Biorac pod uwage wszystkie dostepne zrédta danych, w analizie podstawowej przyjeto, ze tam, gdzie
mozliwie, podstawowym zrédtem danych bedg rejestry / badania epidemiologiczne. Jako, ze rejestry /
badania opierajgce sie na duzych populacjach stanowig bardziej wiarygodne zrédto danych niz
badanie ankietowe. W przypadku braku danych pochodzacych z rejestréw / badan wykorzystano

wyniki pochodzgce z badania ankietowego.

Oszacowania populacji docelowej podzielono na 2 etapy. W pierwszym oszacowano liczbe nowych
chorych z zaawansowanych HR+ HER2-, w tym w momencie pierwszej diagnozy oraz po progresji /
nawrocie ze stadidw wczesniejszych. Nastepnie okreslono jaka liczba takich chorych przebyta

leczenie systemowe, ktore kwalifikuje do populacji docelowe;.

LICZBA NOWYCH CHORYCH Z ZAAWANSOWANYM HR+ HER2-

W pierwszym etapie oszacowan obliczono liczbe nowych dorostych chorych z uogélnionym (IV
stadium) lub miejscowo zaawansowanym nieoperacyjnym (lll stadium) HR+ HER2- w latach 2026-
2027. Do tej populacji wliczajg sie pacjenci zdiagnozowani w stadium zaawansowanym w momencie
pierwszej diagnozy, jak i chorzy, u ktérych nastgpita progresja do postaci zaawansowanej z nizszych

stadiéw choroby.

W celu wyznaczenia liczby nowych chorych z zawansowanym HR+ HER2- w danym roku obliczono
kolejno:
e liczbe nowych zachorowan na raka piersi, w tym z uwzglednieniem stadium choroby w
momencie diagnozy,
e liczbe chorych z HR+ HER2- oraz rakiem piersi o fenotypie innym niz HR+ HER2- w momencie
diagnozy choroby,
e liczbe chorych, u ktérych wystgpita progresja choroby do stadium zaawansowanego z nizszych
stadiow (w podgrupie pacjentow z HR+ HER2- oraz w grupie pacjentéw z rakiem piersi o innym
fenotypie niz HR+ HER2-),

HTA Consulting 2024 (www.hta.pl) Strona 21



Analiza wptywu na budzet. Sacytuzumab gowitekan (Trodelvy®) w terapii zaawansowanego, HER2-ujemnego hormonowrazliwego raka piersi.

e liczbe chorych, u ktérych dochodzi do progresji choroby do postaci zaawansowanej.
Uwzgledniono, ze w przebiegu choroby u czesci pacjentbw ma miejsce zmiana fenotypu
choroby.

Liczbe nowych zachorowan obliczono na podstawie krajowych danych epidemiologicznych
dostepnych w bazie Krajowego Rejestru Nowotwordéw (KRN) oraz opracowanych przez Ministerstwo
Zdrowia raportow Mapy Potrzeb Zdrowotnych (MPZ). Przewidywana liczba nowych zachorowan
wyniesie okoto 25 tys. rocznie zaréwno w roku 2026 jak i 2027. Szczegétowe dane KRN i MPZ oraz

obliczona liczba nowych zachorowan jest przedstawiona w aneksie (rozdz. A.3.2.1).

Po uwzglednieniu danych o stopniu zaawansowania choroby w momencie diagnozy (dane MPZ,
Wieckowska 2015) oraz danych o fenotypie w momencie diagnozy (odsetek chorych z HR+ HER2-
oszacowano na podstawie odnalezionych badan epidemiologicznych [15, 16]) obliczono liczbe
nowych chorych z HR+ HER2- lub o innym fenotypie niz HR+ HER2-, ktérzy zostang zdiagnozowani w
danym stadium choroby w latach 2026-2027. Szczegétowe dane, na podstawie ktérych
przeprowadzono szacowania, przedstawiono w aneksie (rozdz. A.3.2.2i A.3.2.3).

Tabela 8.
Liczba pacjentow z HR+ HER2- w momencie diagnozy

Kategoria Odsetek Zrodio 2026 2027

Nowe zachorowania na raka piersi

Liczba chorych - MPZ, KRN 24 503 24 689

Stadium w momencie diagnozy

stadium 0/1 12% 2994 3016
stadium Il 45% 10 905 10988
stadium lll oper. 26% MPZ 6 492 6 542
stadium Ill nieoper. 3% 631 636
stadium IV 14% 3480 3 507

HR+ HER2- w momencie diagnozy

stadium 0/ 79% 2373 2391
stadium I 68% 7419 7475
stadium lll oper. 62% Badania zagraniczne 3 996 4026
stadium lll nieoper. 62% 389 392
stadium IV 61% 2108 2124

Inny niz HR+ HER2- w momencie diagnozy

stadium 0/ 21% 621 626
stadium Il 32% 3 486 3513
stadium lll oper 38% Badania zagraniczne 2 497 2516

stadium Ill nieoper 38% 243 245
stadium IV 39% 1372 1382
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Kolejno obliczono, u jakiej czesci chorych zdiagnozowanych we wczesniejszych stadiach (I, 1l lub Il
operacyjny) dochodzi do progresji choroby do postaci zaawansowanej z nizszych stadiow choroby.
Obliczenia w analizie podstawowej oparto na danych z trzech odnalezionych badan [17-19].

Szczegotowe dane przedstawiono w aneksie (rozdz.A.3.2.4)

Tabela 9.
Progresja choroby do postaci zaawansowanej z nizszych stadiow

Kategoria Odsetek Zrédio 2026 2027

HR+ HER2- w momencie diagnozy

stadium 0/ 22% 517 521
stadium Il 22% Badania zagraniczne 1617 1629
stadium Ill oper 22% 871 877

Inny niz HR+ HER2- w momencie diagnozy

stadium 0/ 25% 153 154
stadium Il 25% Badania zagraniczne 857 863
stadium Ill oper 25% 614 618

Nastepnie na podstawie badania epidemiologicznego Grinda 2021 [20] obliczono liczbe pacjentéw, u
ktérych po progresji choroby nastgpita zmiana fenotypu, w szczegélnosci liczbe pacjentéw z HR+
HER2- po progresji do postaci zaawansowanej. Szczegétowe dane przedstawiono w aneksie (rozdz.
A3.2.5)

Tabela 10.
HR+ HER2-po progresji choroby do postaci zaawansowanej z nizszych stadiow
Kategoria Odsetek Zrodio 2026 2027
HR+ HER2- — HR+ HER2- 82% 2524 2543
Grinda 2021
Inny niz HR+ HER2- — HR+ HER2- 10% 229 231

W kolejnym kroku na podstawie przeprowadzonego badania ankietowego [3] okreslono rozkiad
pacjentéw po progresji ze stadidw wczesniejszych na tych z wczesniejszg hormonoterapig i bez

szybkiej progresji po CTH oraz z wczesniejszg hormonoterapia i szybka progresja po CTH.

Tabela 11.
Rozktad pacjentow po progresji ze stadiow wczesniejszych
Kategoria Odsetek Zrédto 2026 2027
Pacjenci po progresji z wczesniejsza [ . .

HTH i bez szybkiej progresji po CHT

Badanie ankietowe

Pacjenci po progresji z wczesniejsza
HTH i z szybka progresja po CHT - - -
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W ponizszej tabeli zestawiono oszacowang na tym etapie liczbe nowych wystapien zaawansowanego
raka piersi HR+ HER2-.

Tabela 12.
Nowe wystapienia zaawansowanego raka piersi HR+ HER2-
Kategoria 2026 2027
Nowe wystapienia zaawansowanego raka piersi HR+ HER2-, w tym: 5250 5290
w momencie pierwszej diagnozy 2497 2516
po progresji / nawrocie ze stadiow wczesniejszych, w tym: 2753 2774
z weczesniejsza HTH i bez szybkiej progresji po CHT [ ] [ ]
z wezesniejsza HTH i z szybka progresja po CHT [ ] [ |

PRZEBYTE WCZESNIEJSZE LECZENIE

Drugi etap oszacowan polegat na obliczeniu liczby pacjentéw z zaawansowanym HR+ HER2-, ktérzy
wczesniej otrzymali terapie hormonalng stosowang w ramach dowolnego etapu leczenia oraz co
najmniej dwie dodatkowe terapie systemowe stosowane w chorobie zaawansowanej.

Oszacowania populacji podzielono na trzy subpopulacje:

e pacjenci z zaawansowanym rakiem piersi HR+ HER2- w momencie pierwszej diagnozy;

e pacjenci z zaawansowanym rakiem piersi HR+ HER2-po progresji ze stadiéw wczesniejszych z
hormonoterapig przed progresjg i bez szybkiej progresji po chemioterapii okotooperacyjnej lub
bez chemioterapii okotooperacyjnej;

e pacjenci z zaawansowanym rakiem piersi HR+ HER2-po progresji ze stadiéw wczesniejszych z

hormonoterapig przed progresja i szybka progresjg po chemioterapii okotooperacyjne;.

Na tym etapie, w pierwszej kolejnosci okreslono odsetek pacjentéw rozpoczynajgcych leczenie
systemowe wsréd nowych chorych z zaawansowanym rakiem piersi HR+ HER2- oraz odsetki
pacjentéw, u ktérych wprowadzane sg kolejne linie leczenia. Zatozono, ze w przypadku dostepnosci
SAC, odsetek pacjentéw rozpoczynajacych kolejne linie leczenia systemowego nie zmieni sie.
Otrzymane odsetki wykorzystano w oszacowaniach populacyjnych dla wszystkich trzech subpopulac;ji.

Do wyznaczenia odsetka pacjentéw rozpoczynajacych leczenie systemowe postuzono sie danymi z
dwéch odnalezionych badan: Chamorro 2023 [23] oraz Twelves 2020 [24]. Wedtug powyzszych

danych, leczenie systemowe rozpoczyna sie u 93,8% nowych chorych.
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Tabela 13.
Odsetek pacjentow rozpoczynajacych leczenie systemowe

Rozpoczynajacy leczenie systemowe

T Liczba oséb
Eaee Liczba 0s6b Odsetek
Chamorro 2023 135 bd. 93,0%
Twelves 2020 196 185 94 4%
Srednia z obu badan 93,8%

Do wyznaczenia odsetkéw pacjentéw, u ktérych wprowadzane sg kolejne linie leczenia systemowego
wykorzystano wyniki badania ankietowego [3]. Zgodnie z jego wynikami, cze$¢ pacjentow po
zakonczeniu danej linii leczenia systemowego nie otrzymuje terapii kolejnej linii. W przeprowadzonej
ankiecie nie ma danych dotyczacych wigczania pacjentéw na 5., 6. oraz 7. linie. W celu okreslenia
odsetkéw pacjentéow przechodzacych na powyzsze linie wykorzystano dane o przechodzeniu na 2., 3.
oraz 4. linie leczenia. Szczegétowe oszacowania znajduja sie w pliku obliczeniowym niniejszej analizy.
W ponizszej tabeli zestawiono wykorzystane w oszacowaniach odsetki pacjentéw, u ktérych
wprowadzane sa kolejne linie leczenia, po danym leczeniu na wczes$niejszej linii.

Tabela 14.
Wdrazanie kolejnych linii leczenia systemowego

Leczenie na wczesniejszej linii

Wdrazana kolejna linia

CTH HTH CDK 4/6 + HTH Inne leczenie
I linia > Il linia [ [ [ |
Il linia > 1ll linia [ [ | [ [
Il > IV linia [ [ ] [ [
IV > V linia [ [ [ | [
V linia > Vi linia [ [ | [ | |
Vi linia 5 VIl linia [ [ | [ | I

Zgodnie z definicjg do populacji docelowej beda zakwalifikowani:

e pacjenci z zaawansowanym rakiem piersi HR+ HER2- w momencie pierwszej diagnozy, ktérzy
zeby wejs¢ do populacji docelowej musza mie¢ jeszcze co najmniej jedng hormonoterapie oraz
co najmniej dwie linie chemioterapii z powodu choroby zaawansowanej i ktoérzy rozpocznag
kolejng linie leczenia,

e pacjenci z zaawansowanym rakiem piersi HR+ HER2-po progresji ze stadiow wczesniejszych z
hormonoterapig przed progresjg i bez szybkiej progresji po chemioterapii okotooperacyjnej lub
bez chemioterapii okotooperacyjnej, ktorzy zeby wej$¢ do populacji docelowej muszg mieé
jeszcze co najmniej dwie linie chemioterapii z powodu choroby zaawansowanej ktérzy

rozpoczng kolejng linie leczenia,
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e pacjenci z zaawansowanym rakiem piersi HR+ HER2-po progresji ze stadiéw wczesniejszych z
hormonoterapig przed progresja i szybka progresja po chemioterapii okotooperacyjnej, ktérzy
zeby wejs¢ do populacji docelowej musza mie¢ jeszcze co najmniej jedna linie chemioterapii z

powodu choroby zaawansowanej ktérzy rozpoczng kolejng linie leczenia.

Odpowiednie dane o wdrazaniu kolejnej linii leczenia systemowego choroby zaawansowanej
dostarcza badanie ankietowe. W ponizszych tabelach przedstawiono uwzglednione w analizie wyniki
ankiety dotyczace leczenia stosowanego w kolejnych liniach w zaleznoéci od terapii zastosowanej na

wczesniejszej linii leczenia.

I::zetlai:es.stosowane w kolejnych liniach u pacjentow z zaawansowanym HR+ HER2- w momencie pierwszej diagnozy
wc;-:::;;';‘;;}alm“ CTH HTH CDK 4/6 + HTH Inne leczenie
I linia

- ] ) . m
Il linia

CTH ] | [ | |

HTH [ [ [ |

CDK 4/6 + HTH [ [ [ | [

Inne leczenie - - - -
Il linia

CTH [ | [ | | [

HTH [ | [ | [ | |

CDK 4/6 + HTH [ | [ | [ | |

Inne leczenie - - - -
IV linia

CTH [ | [ | | |

HTH [ | [ | [ | [

CDK 4/6 + HTH [ ] [ | [ | |

Inne leczenie - - - -

Tabela 16.
Leczenie stosowane w kolejnych liniach u pacjentow z zaawansowanym HR+ HER2- z wczesniejszg HTH i bez szybkiej
progresji po CHT

wc::::,‘:’,‘;;“}m" CTH HTH CDK 4/6 + HTH Inne leczenie
| linia
- | | | [ |
Il linia
CTH . . . m
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Leczenie na cT
wczesniejszej linii

o
u

TH CDK 4/6 + HTH Inne leczenie

HTH

CDK 4/6 + HTH

Inne leczenie

Il linia

CTH

HTH

CDK 4/6 + HTH

Inne leczenie

IV linia

CTH

HTH

CDK 4/6 + HTH

Inne leczenie

Tabela 17.
Leczenie stosowane w kolejnych liniach u pacjentow z zaawansowanym HR+ HER2- z wczesniejszg HTH i z szybka
progresja po CHT

Leczenie na
wczesniejszej linii

(¢]
L

T HTH CDK 4/6 + HTH Inne leczenie

I linia

Il linia

CTH

HTH

CDK 4/6 + HTH

Inne leczenie

Il linia

CTH

HTH

CDK 4/6 + HTH

Inne leczenie

IV linia

CTH

HTH

CDK 4/6 + HTH

Inne leczenie
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Na podstawie powyzszych danych i przeprowadzonych obliczen oszacowano odsetki pacjentéw
spetniajgcych kryteria kwalifikacji do programu lekowego. Szczegotowe obliczenia znajduja sie w pliku
obliczeniowym niniejszej analizy. W ponizszej tabeli zestawiono oszacowane odsetki pacjentow
kwalifikujgcych sie do PL.

Tabela 18.
Odsetek pacjentow spetniajacych kryteria kwalifikacji do PL
Kategoria Wartosc
Pacjenci w momencie pierwszej diagnozy [
Pacjenci po progresji / nawrocie ze stadiow wczesniejszych, w tym: |
z wezesniejsza HTH i bez szybkiej progresji po CHT I
z wezesniejsza HTH i z szybka progresja po CHT |

Oszacowano, ze kryteria kwalifikacji do PL bedzie spetnia¢ || GcNEGNGNGNGNGNGENGNGEEEEEEEEEEE
I Otrzymane wartosci przedstawiono w tabeli ponize;.

Tabela 19.
Liczba pacjentow spelniajacych kryteria kwalifikacji do PL

Kategoria 2026 2027

Pacjenci w momencie pierwszej diagnozy

Pacjenci po progresji / nawrocie ze stadiow wczesniejszych, w tym:

z wezesniejsza HTH i bez szybkiej progresji po CHT

z wczesniejszg HTH i z szybka progresja po CHT

Razem

W celu zbadania wplywu zmiany wartosci odsetkéw na wyniki przeprowadzonych obliczen,
przeprowadzono alternatywng prognoze liczby pacjentéw spetniajacych kryteria kwalifikacji do PL przy
uwzglednieniu arbitralnego 10% zakresu zmiennosci wzgledem prognozy podstawowej, a wiec
odpowiednio liczba pacjentow bedzie o 10% wieksza (wariant D1) lub 0 10% nizsza (wariant D2).

PACJENCI Z POPULACJI DOCELOWEJ ZDIAGNOZOWANI W LATACH WCZESNIEJSZYCH

Oprécz nowych pacjentéw, ktdrzy spetniajg kryteria wigczenia do populacji docelowej w latach 2026-
2027, w oszacowaniach populacyjnych nalezy uwzglednié réowniez chorych, ktéry spehili kryteria
wigczenia do populacji docelowej w latach wczesniejszych i ktdérzy bedg mogli zakwalifikowaé sie do
leczenia od poczatku 2026 roku (w przypadku kiedy nadal spetniajg kryteria kwalifikacji do programu
lekowego). Do okreslenia liczby pacjentéw z lat wczesniejszych, ktérzy kwalifikujg sie do terapii SAC

uwzgledniono chorych zdiagnozowanych w latach 2024-2025.
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W pierwszej kolejnosci obliczono liczbe nowych chorych z populacji docelowej w latach 2024-2025
zgodnie z przyjetg dotychczas metodyka. Zgodnie z przeprowadzonymi obliczeniami do populaciji

docelowej kwalifikuje sic |IEEEEEG— N (s2czegoly znajduja sie

w pliku obliczeniowym na arkuszu ‘Populacja’).

Nastepnie przyjeto, ze sposrod nowych chorych z populacji docelowej w latach 2024-2025, na
poczatku 2026 roku do populacji docelowej kwalifikujg sie chorzy wolni od dalszej progresji choroby,
zgodnie z danymi o efektywnosciach CTH (rozdz. 2.7.3). Obliczono $redni odsetek dla przezycia
wolnego od progresji choroby w 1. i 2. roku, ktére nastepnie zastosowano do liczby nowych chorych z
populacji docelowej z 2024 i 2025 roku. Oszacowano, ze - pacjentéw zdiagnozowanych w latach
2024-2025 kwalifikuje sie do populacji docelowej w 2026 roku.

Tabela 20.
Pacjenci z populacji docelowej zdiagnozowani w latach 2024-2025, ktorzy kwalifikujg sie do populacji docelowej w 2026
roku

Kategoria 2024 2025

Pacjenci zdiagnozowani przed 2026 [ ] [ ]

Przezycie wolne od progresji na poczatku 2026 [ | [ ]
Pacjenci kwalifikujacy sie do populacji docelowej w 2026 roku . -

Oszacowana liczba pacjentow z lat 2024-2025 kwalifikuje sie do populacji docelowej juz od
pierwszego roku analizy. Przyjeto, ze pacjenci, ktérzy kwalifikuja sie do populacji docelowej sg

wigczani do obliczen réwnomiernie w ciggu roku.

POPULACJA DOCELOWA - PODSUMOWANIE

Catkowita liczebno$é populacji docelowej w latach 2026-2027, po uwzglednieniu nowych chorych z

populacji docelowej i chorych z lat wezesniejszych, wyniesie || GG
|

Tabela 21.
Liczebnos¢ populacji docelowej w latach 2026-2027 — analiza podstawowa
Parametr 2026 2027
Razem populacja docelowa, w tym: [ ] [
Nowi pacjenci z populacji docelowej zdiagnozowani w danym roku [ ] [
Chorzy z populacji docelowej z lat wezesniejszych [ ] |

W obliczeniach analizy pacjenci z populacji docelowej w danym roku sg wigczani do obliczen

réwnomiernie w kolejnych tygodniowych cyklach.
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POPULACJA DOCELOWA - OBLICZENIA ALTERNATYWNE

W celu zbadania szerokiego wptywu zmiany wartosci parametrow na wyniki przeprowadzonych
obliczen, w ramach analizy wrazliwosci (warianty A-D) testowano alternatywne Zzrédta danych
poszczegdlnych parametréw populacyjnych. W aneksie (rozdz. A.3.2) oraz w rozdziale 2.5
przedstawiono uzasadnienie przyjetych zatozen oraz szczegétowy opis danych i sposéb kalkulacji. W
pliku obliczeniowym analizy na arkuszu ‘Ustawienia® mozna zmieni¢ warto$ci poszczegdlnych
parametréw populacyjnych.

W ponizszej tabeli zamieszczono wartosci parametréw populacyjnych wykorzystanych w wariantach
analizy wrazliwosci.

Tabela 22.
Wartosci parametrow populacyjnych wykorzystane w analizie
Wartosc¢ )
Wariant analizy Zrodio
2026 2027

Zapadalnos¢ na raka piersi

Wariant podstawowy 24 503 24 689 MPZ
Wariant alternatywny (A1) 26 953 27 158 Zatozenie (0 10% wiecej)
Wariant alternatywny (A2) 22 053 22 221 Zalozenie (0 10% mnigj)

Progresja do postaci zaawansowanej

HR+ HER2- w momencie diagnozy

e stadium 0/I: 22%
o stadium I 22%
. o stadium Il oper.: 22% . -
Wariant podstawowy inny niz HR+ HER2- w momencie diagnozy’ Badania zagraniczne
o stadium 0/I: 26%
o stadium I 26%
e stadium 11l oper : 26%
HR+ HER2- w momencie diagnozy
o stadium 0/I:
e stadium |1
. e stadium Il oper.: . -
Wariant alternatywny (B1) inny niz HR+ HER2- w momencie diagnozy’ Badanie ankietowe
o stadium 0/I:
e stadium |1
e stadium 11l oper :
Fenotyp raka piersi po progresji do postaci zaawansowanej
HR+ HER2- w momencie diagnozy
e HR+ HER2- po progresiji: 84%
. e inny niz HR+ HER2- po progresji: 16% ,
Wariant podstawowy inny niz HR+ HER2- w momencie diagnozy: Grinda 2021
o HR+ HER2- po progresiji: 14%
e inny niz HR+ HER2- po progresji: 86%
HR+ HER2- w momencie diagnozy
 HR+ HER2- po progresji: 0%
Wariant alternatywny (C1) e inny niz HR+ HER?2- po progresii 0% Zalozenie

inny niz HR+ HER2- w momencie diagnozy:
 HR+ HER2- po progresiji: 0%
e inny niz HR+ HER2- po progresji: 0%
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Wartos¢ .
Wariant analizy Zrodio
2026 2027

Liczba pacjentow kwalifikujacych sie do PL

Wariant podstawowy [ [ ] Badanie ankietowe
Wariant alternatywny (D1) [ [ ] Zalozenie (o 10% wiecej)
Wariant alternatywny (D2) [ [ ] Zatozenie (0 10% mniej)

W ramach analizy wrazliwosci (wariant A-D) liczebno$¢é populacji zmienia sie wraz ze zmiang wartosci
poszczegdlnych parametréw populacyjnych. W ponizszej tabeli przedstawiono podsumowanie
dotyczace liczebnosci populacji docelowej. Wariant A1 i D1 oraz C1 sa odpowiednio wariantami

maksymalnymi i minimalnymi analizy.

Tabela 23.
Liczebnos¢ populacji docelowej w latach 2026-2027 — analiza wrazliwosci
Parametr 2026 2027
Analiza podstawowa [ |
Wariant A1 [ | [
Wariant A2 [ |
Wariant B1 [ |
Wariant C1 | ||
Wariant D1 [ |
Wariant D2 [ | [

Udziat lekow

2.6.1. Scenariusz istniejacy

W scenariuszu istniejacym w horyzoncie czasowym analizy zatozono, ze SAC nie jest finansowany ze
Srodkdw publicznych w populacji docelowej.

Zgodnie z wynikami badania ankietowego przeprowadzonego wsréd 5 lekarzy onkologéw, u chorych z
zaawansowanym lub przerzutowym HR+ HER2- rakiem piersi w 3. i 4. linii leczenia najczesciej
stosowane w Polsce interwencje to kapecytabina, karboplatyna, winorelbina oraz gemcytabina.
Pozostate terapie wskazywane przez ekspertéw sg stosowane w Polsce rzadko ($rednia czesto$é ich
stosowania wynosi 2%). Szczegétowe wyniki badania ankietowego zostaty przedstawione w ramach
analizy problemu decyzyjnego [1] oraz w aneksie B.4.
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W tabeli ponizej przestawiono Srednie udziaty schematéw wskazywanych przez ankietowanych

klinicystéw.

Tabela 24.
Rozpowszechnienie schematéw CTH na podst. badania ankietowego

Schemat

Srednie udziaty

Gemcytabina

Kapecytabina

Winorelbina

Karboplatyna

Doksorubicyna

Taksany

Paklitaksel

Paklitaksel lub MC*

Kapecytabina + fulwestrant

* Niepegylowana doksorubicyna liposomalna (NPLD) w skojarzeniu z cyklofosfamidem

Wyznaczenie kosztéw CTH na podstawie powyzszych danych wymagato przyjecia dodatkowych

zatozen:

e udzialy taksanow podzielono rowno miedzy docetaksel i paklitaksel;

e udzialy ,paklitakselu lub MC” podzielono réwno miedzy paklitaksel i schemat MC.

Finalne udziaty interwencji wykorzystane do wyznaczenia kosztu CTH przedstawia tabela ponizej.

Tabela 25.
Rozpowszechnienie schematow CTH uwzglednione w analizie

Schemat

Srednie udzialy

Gemcytabina

Kapecytabina

Winorelbina

Karboplatyna

Doksorubicyna

Docetaksel

Paklitaksel

MC

Kapecytabina + fulwestrant

2.6.2. Scenariusz nowy

W ramach analizy dla scenariusza nowego okreslono dla terapii SAC:
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* docelowe udziaty, jakie osiagnie w populacji docelowej,

e czas do osiggniecia docelowych udziatow.

DOCELOWE UDZIALY

Do okreslenia docelowych udziatéw SAC w przypadku jego refundacji w Polsce w ramach programu
lekowego w oszacowanej populacji docelowej wykorzystano wyniki badania ankietowego (rozdz.B.4).

I ' ponizej tabeli zestawiono uwzglednione w analizie rozpowszechnienie

Rozpowszechnienie docelowe SAC

Parametr Odsetek

Analiza podstawowa

Analiza wrazliwosci — scenariusz E1

Analiza wrazliwosci — scenariusz E2

CZAS DO OSIAGNIECIA DOCELOWYCH UDZIALOW SAC

Przyjeto zatozenie, ze docelowe rozpowszechnienie SAC w populacji docelowej zostanie osiagniete
po pewnym czasie od rozpoczecia jego finansowania. W celu okreslenia tego czasu przeanalizowano

historyczne dane refundacyjne z innych programéw lekowych.
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!.

SAC jest finansowany ze $rodkéw publicznych w leczeniu TNBC od listopada 2022 r., zatem
prezentowana powyzej liczba pacjentéw leczonych w tym roku jest tozsama z liczbg pacjentéw
rozpoczynajacych leczenie SAC w 2022 r.
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Liczbe pacjentdéw rozpoczynajacych leczenie SAC w | potowie 2023 r. okreslono na podstawie liczby
pacjentéw leczonych w tym okresie w programie i liczby pacjentéw, ktérzy rozpoczeli leczenie w
2022 r. i kontynuowali je na poczatku 2023 r. Zgodnie z krzywg czasu do przerwania leczenia lub
zgonu (rozdz. A.4) sposrod pacjentéw, ktorzy rozpoczeli leczenie SAC od listopada do grudnia 2022 r.
w kolejnym roku leczenie kontynuuje 86% pacjentéw ($rednia dla pierwszych 9 cykli leczenia).
Wyznaczona w ten sposéb liczba pacjentéw rozpoczynajgcych leczenie w | potowie 2023 r. wyniosta
133 osoby. Liczbe pacjentéw rozpoczynajacych leczenie w |l potowie 2023 r. wyznaczono jako liczbe
pacjentéw leczonych w catym 2023 r. pomniejszong o liczbe pacjentéw leczonych w | potowie 2023 r.

Tabela 29.
Liczba pacjentow rozpoczynajacych leczenie w | polowie 2023 r.
Parametr Wartosc¢ Sposob wyznaczenia / zrodio
Liczba pacjentow, ktorzy rozpoczeli leczenie w 2022 r. (A) 43 IKARpro
Odsetek pacjentow kontynuujacych leczenie w 2023 r. (B) 86% Krzywa CTSS iggﬂ%%?;ws?g leczenia
Liczba pacjentév«{ kontynuujacych Iecz_enie w 2023 r. sposrod osob, 37 AxB
ktore rozpoczely leczenie w 2022 r. (C)
Liczba pacjentow leczonych w | potowie 2023 r. (D) 170 IKARpro
Liczba pacjentow rozpoczynajacych leczenie w | potowie 2023 r. 133 D-C
Liczba pacjentow leczonych w 2023 r. (E) 315 IKARpro
Liczba pacjentow rozpoczynajacych leczenie w Il potowie 2023 r. 145 E-D

Dane z powyzszej tabeli pokazuja, ze w | potowie 2023 r. terapie rozpoczeto 133 pacjentéw, a w |l
potowie 2023 r. 145 pacjentéw, co sugeruje na szybkie ustalenie stanu rownowagi w tym zakresie. Na
tej podstawie mozna wnioskowagé, ze docelowe udziaty SAC osiggna juz po pierwszym roku refundacji
/ od poczatku drugiego roku refundaciji.

Na potrzeby obliczen zatozono, ze udzialy SAC do momentu osiggniecia docelowych udziatéw bedag
wzrasta¢ stopniowo co kwartat od poczatku refundacji w sposéb liniowy. W tym celu lata
kalendarzowe podzielono na kwartaty.

ROZPOWSZECHNIENIE SCHEMATOW CTH

Zgodnie z wynikami badania ankietowego okreslono rozpowszechnienie schematéw CTH w
przypadku refundacji SAC. W tabeli ponizej przestawiono $rednie udziaty schematéw wskazywanych

przez ankietowanych klinicystéw.
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Tabela 30.
Rozpowszechnienie schematow CTH na podst. badania ankietowego w przypadku refundacji SAC

Schemat Srednie udziaty

Gemcytabina

Kapecytabina

Winorelbina

Karboplatyna

Doksorubicyna

Paklitaksel/Niepegylowana doksorubicyna liposomalna

Taksany

Razem

* Niepegylowana doksorubicyna liposomalna (NPLD) w skojarzeniu z cyklofosfamidem

Wyznaczenie kosztéw CTH na podstawie powyzszych danych wymagato przeskalowania powyzszych
wartosci, tak aby sumowalty sie do 100% oraz przyjecia dodatkowych zatozen:
e udzialy taksandw podzielono réowno miedzy docetaksel i paklitaksel;

e udzialy ,paklitakselu lub MC” podzielono réowno miedzy paklitaksel i schemat MC.

W analizie podstawowej przyjeto, ze rozktad poszczegdlnych schematéw CTH po podjeciu pozytywnej
decyzji refundacyjnej dotyczacej SAC nie ulegnie zmianie i bedzie taki sam zaréwno w scenariuszu
nowym, jak i istniejgcym. W ramach analizy wrazliwosci (scenariusz G1) uwzgledniono
rozpowszechnienie schematow CTH w przypadku refundacji SAC. Finalne udziaty schematéw

wykorzystane do wyznaczenia kosztu CTH w scenariuszu nowym przedstawia tabela ponizej.

.I;Zg;e)t‘v?;z.echnienie schematow CTH w przypadku refundacji sacytuzumabu gowitekanu
Schemat Analiza podstawowa Analiza wrazliwosci (wariant G1)
Gemcytabina [ ] [
Kapecytabina [ ] [
Winorelbina [ [
Karboplatyna [ [
Doksorubicyna [ ] [
Docetaksel [ ] [
Paklitaksel [ ] [
mc | [
Kapecytabina + fulwestrant [ ] [
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2.6.3. Podsumowanie

W ponizszych tabelach przedstawiono udziaty SAC i CTH w scenariuszu istniejgcym (Tabela 32) oraz
nowym (Tabela 33). W scenariuszu nowym przedstawiono réwniez udziaty SAC i CTH przetestowane

w ramach analizy wrazliwosci.

Tabela 32.
Udzialy SAC i CTH w populacji docelowej — scenariusz istniejacy

Interwencja |kw. 2026 Il kw.2026 |l kw. 2026 IV kw. 2026 |kw.2027 Il kw. 2027 Ill kw. 2027 IV kw. 2027

SAC 0% 0% 0% 0% 0% 0% 0% 0%
CTH 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100%
Tabela 33.

Udzialy SAC i CTH w populacji docelowej — scenariusz nowy

Interwencja |kw. 2026 Il kw.2026 |l kw. 2026 IV kw. 2026 |kw.2027 Il kw. 2027 |ll kw. 2027 IV kw. 2027

Wariant podstawowy
SAC [ [ | I [ I [ [
CTH [ [ . . [ . [ .
Wariant E1 (docelowe udziaty (40%))
SAC | [ . . [ . [ .
CTH [ [ I L [ L [ L
Wariant E2 (docelowe udziaty (100%))
SAC [ [ . . Il B EE
CTH I I I I i I I I
Wariant F1 (czas do osiggniecia docelowych udziatow (po 18 miesigcach))
SAC [ [ I I I I I I
CTH [ [ . L [ . [ L

2.7. Zuzycie zasoboéw

2.7.1. Masa i powierzchnia ciata

Wskazanie masy i powierzchni ciata jest konieczne do obliczenia kosztéw leczenia dla terapii
uwzglednionych w modelu terapii — masy ciata w przypadku SAC, powierzchni ciata dla wiekszosci
lekéw w ramach CTH. Wartosci tych parametréw przyjeto zgodnie z charakterystyka pacjentow
wigczonych do badania TROPICS-02 [25], analogicznie jak w przeprowadzone analizie ekonomicznej
[14].
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Charakterystyke poczatkowg populacji docelowej przedstawiono w ponizszej tabeli.

Tabela 34.
Srednia masa i powierzchnia ciata pacjentow z populacji docelowej
Parametr Wartosé Zrédio
Masa ciala TROPICS-02
Powierzchnia ciata - Analiza ekonomiczna

2.7.2. Dawkowanie

2.7.2.1. SCHEMATY DAWKOWANIA

TRODELVY

Dawkowanie interwencji ocenianej przyjeto zgodnie z zapisami ChPL Trodelvy [6]. Zgodnie z nimi
zalecana maksymalna dawka SAC wynosi 10 mg/kg mc., podawana w infuzji dozylnej w 21-dniowych

cyklach leczenia raz w tygodniu w dniu 1. oraz dniu 8.

Tabela 35.
Dawkowanie i wzgledna intensywnosc¢ dawki SAC
Lek Dawka Dni podania
SAC 10 mg/kg mc dzien 1.18. w kazdym 21-dniowym cyklu leczenia

CTH

Dawkowanie schematéw CTH uwzglednionych w analizie okreslono za analizg ekonomiczng [14] na
podstawie wytycznych Polskiego Towarzystwa Onkologii Klinicznej (PTOK) dotyczacych
postepowania diagnostyczno-terapeutycznego w raku piersi [9]. Uwzglednione dawkowanie

przedstawiono w ponizszej tabeli.

Tabela 36.
Dawkowanie CTH - schematy uwzglednione w analizie
Lek Dawka Dni podania
Winorelbina 25 mg/m? p.c., dozylnie dzien 1. co 7 dni
Gemcytabina 1000 mg/m? p.c., dozylnie w1.18.115. co 28 dni
Kapecytabina 1050 mg/m? p.c., doustnie przez 14 (zg' rvz;lzzy1r-1(;nci1%\tﬂ),$h Cyklach
Karboplatyna 750 mg, dozylnie dzien 1. co 28 dni
Doksorubicyna 67,5 mg/m2 p.c., dozylnie dzien 1. co 21 dni
Docetaxel 80 mg/m2 p.c., dozylnie dzien 1. co 21 dni
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Lek Dawka Dni podania
Paklitaksel 80 mg/m2 p.c., dozylnie dzien 1. co 7 dni
Niepegylowana
doksorubicyna 67,5 mg/m2 p.c., dozylnie dzien 1. co 21 dni
MC liposomalna
Cyklofosfamid 600 mg/m2 p.c., dozylnie dzien 1. co 21 dni

codziennie w 28-dniowych cyklach

Kapecytabina 1750 mg, doustnie (2 razy na dobe)

Kapecytabina +

fulwestrant Poczatkowa dawka nasycajaca 500 mg w 1. dniu, nastepnie 250 mg

Fulwestrant w 15.129. dniu, a nastepnie 250 mg co 28 dni, podanie domie$niowe

2.7.2.2. WZGLEDNA INTENSYWNOS¢ DAWKI ORAZ DOSTOSOWANIE ZWIAZANE Z
OPOZNIENIEM DAWKI

Zarowno w badaniach klinicznych, jak i w rzeczywistej praktyce klinicznej pacjenci nie zawsze
otrzymujg petne dawki przypisanego im leczenia. Modyfikacje zalecanych dawek lekéw sg mozliwe
m.in. ze wzgledu na wystepowanie zdarzen niepozadanych. W niniejszej analizie uwzgledniono zatem
tzw. wzgledng intensywno$¢ dawki (ang. relative dose intensity, RDI), tj. stosunek $redniej stosowanej
dawki do dawki zalecanej. Dodatkowo cze$¢ pacjentéw czasami pomija dawke lub opédznia ja, przez
co leczenie obejmuje mniejszg liczbe dawek/cykl niz wynika to z przepisanej im dawki. W zwigzku z
powyzszym, uwzgledniono dodatkowy parametr w postaci dostosowania dotyczacego opdznienia
dawki (ang. dose delay adjustment, DDA).

Powyzsze wspotczynniki RDI oraz DDA przyjeto zgodnie z analizg ekonomicznag na podstawie danych
tacznych z badan TROPICS-02 i EVER-132-02 [14]. W ponizszej tabeli przedstawiono podsumowanie
wspotczynnikéw RDI i DDA uwzglednionych w analizie podstawowej.

Tabela 37.
Wspotczynniki RDI i DDA uwzglednione w analizie podstawowe;j
Interwencja RDI DDA
SAC I [
Winorelbina [ ] [ ]
Gemcytabina [ [
Kapecytabina [ ] [ ]
Karboplatyna [ [
Doksorubicyna [ [
Docetaksel [ ] [ ]
Paklitaksel [ [
NPLD* [ ] [
me Cyklofosfamid [ [
Kapecytabina + fulwestrant Kapecytabina [ [
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Interwencja RDI DDA

Fulwestrant [ ] [ ]

* Niepegylowana doksorubicyna liposomaina

Zgodnie z analizg ekonomiczng, w ramach analizy wrazliwosci (scenariusz H1) obliczenia
przeprowadzono przy zatozeniu, ze RDI i DDA dla wszystkich lekow uwzglednionych w analizie
wynoszg 1,00. W ponizszej tabeli zestawiono podsumowanie danych w zakresie RDI i DDA

uwzglednionych w analizie wrazliwosci.

Tabela 38.
Wspétczynniki RDI i DDA uwzglednione w analizie wrazliwosci

AW, scenariusz H1

Interwencja
RDI DDA
SAC 100,0% 100,0%
Winorelbina 100,0% 100,0%
Gemcytabina 100,0% 100,0%
Kapecytabina 100,0% 100,0%
Karboplatyna 100,0% 100,0%
Doksorubicyna 100,0% 100,0%
Docetaksel 100,0% 100,0%
Paklitaksel 100,0% 100,0%
100,0% 100,0% 100,0%
MC
100,0% 100,0% 100,0%
100,0% 100,0% 100,0%
Kapecytabina + fulwestrant

100,0% 100,0% 100,0%

* Niepegylowana doksorubicyna liposomaina

2.7.3. Efektywnosc¢

W obliczeniach BIA wykorzystano nastepujace krzywe z modelu ekonomicznej [14] wyznaczone na
podstawie tacznych danych z badania TROPICS 02 oraz badania EVER 132 002:

e przezycie catkowite (OS, ang. overall survival),

e przezycie wolne od progresji (PFS, ang. progression free survival),

e czas do przerwania leczenie (TTD, ang. time to treatment discontinuation).

Uwzglednienie krzywej TTD jest konieczne do oszacowania wydatkéow zwigzanych z finansowaniem
SAC i CTH dla pacjentéw z populacji docelowej. Na podstawie danych dotyczacych TTD obliczono
koszty uwzglednionych terapii: koszty leku, podania oraz monitorowania leczenia.

W analizie uwzgledniono réwniez koszty ponoszone na monitorowanie stanu zdrowia pacjentéw,

ktérzy zakonczyli leczenie, ale nie wystapita u nich progresja choroby. Odpowiednie odsetki
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oszacowano na podstawie danych dotyczacych PFS i TTD. Pacjenci, u ktdérych wystapi progresja
choroby rozpoczynajg terapie CTH w kolejnej linii, dla ktérej ponownie naliczane sg koszty zwigzane z

terapig (leki, podanie, monitorowanie).
Koszt opieki terminalnej naliczany jest pacjentom, u ktérych zgodnie z danymi dla OS wystapi zgon.

Zgodnie z analizg ekonomiczna, w analizie podstawowej uwzgledniono wyniki w zakresie krzywych
wyznaczonych w oparciu o wykorzystane w obliczeniach analizy ekonomicznej |

e
I - o0 ch tacznych z badan TROPICS-02oraz EVER-132-02. W

ramach analizy wrazliwosci przetestowano dwie dodatkowe metody obliczen w zakresie efektywnosci
leczenia uwzglednione w analizie ekonomicznej. W scenariuszu 11 wykorzystano wyniki uzyskane
przy wykorzystaniu | -~ canych facznych z
badan TROPICS-02oraz EVER-132-02, natomiast w scenariuszu |12 wykorzystano wyniki uzyskane w
oparciu o |
I - o ch z badania TROPICS-02.

Zaczerpniete z analizy ekonomicznej krzywe okre$lajace przezycie catkowite, przezycie wolne od
progresji oraz czas do przerwania leczenia dla poszczegélnych terapii przedstawiono w aneksie

(rozdz. A.4) oraz znajdujg sie w pliku obliczeniowym niniejszej analizy na arkuszu ‘Efektywnosci’.

2.7.4. Zdarzenia niepozgdane

Czestos¢ wystepowania zdarzen niepozadanych (AE, ang. adverse events) dla SAC oraz CTH
zaczerpnieto z analizy ekonomicznej [14], gdzie przyjeto je zgodnie z danymi tgcznymi z badan
TROPICS-02 oraz EVER-132-02 zaprezentowanymi w analizie klinicznej Uwzgledniono zdarzenia
niepozadane w stopniu 3 lub 4 wystepujace u co najmniej 5% pacjentéw w przypadku co najmniej

jednej z porownywanych interwenc;ji.

Tabela 39.
Prawdopodobienstwo wystapienia zdarzen niepozadanych
Zdarzenie niepozadane SAC CTH
Anemia 11,5% 4.4%
Astenia / zmeczenie 6,5% 2,9%
Biegunka 8,8% 0,7%
Leukopenia 21,2% 18,2%
Neutropenia 58,7% 47 9%
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2.8. Koszty

W analizie uwzgledniono wytacznie bezposrednie koszty medyczne. W ramach analizy podstawowej
uwzgledniono nastepujace kategorie kosztowe:

o koszty lekdéw (SAC, CTH oraz leki dodatkowe w ramach analizy wrazliwoéci),

e koszty podania lekdw,

e koszty monitorowania terapii i stanéw zdrowia,

e koszty kolejnych linii leczenia,

o koszty leczenia zdarzen niepozadanych,

o koszty opieki terminalne;.

2.8.1. Koszty lekdéw

TRODELVY

Cene zbytu netto dla preparatu Trodelvy uzyskano od Zamawiajacego.

Tabela 40.
Koszt preparatu Trodelvy
Lek Warunki cenowe Cena zbytu netto Cena hurtowa (a) Cena hurtowa brutto (b)
bez RSS I [ I
Trodelvy, 20 mi
zRSS | i I

a) Cena hurtowa: cena zbytu netto + marza hurtowa
b) Cena hurtowa brutto: cena hurtowa + VAT

CTH

Koszty lekow stosowanych w ramach CTH zaczerpnieto z analizy ekonomicznej [14], w ktdrej w celu
okreslenia kosztu CTH przeanalizowano dane refundacyjne NFZ dostepne za posrednictwem portalu
IKAR Pro [4], sprawdzono komunikat DGL NFZ dotyczacy $redniego kosztu rozliczania wybranych
substancji czynnych stosowanych w programach lekowych i chemioterapii [26]. Realne koszty
analizowanych substancji czynnych okreslono jako najnizszy z kosztéw raportowanych w wyzej
wymienionych zrédtach danych. Ponadto sprawdzono, czy tak okreslone ceny lekéw nie sg wyzsze
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niz obowigzujacy limit finansowania (jezeli bytyby wyzsze, to cena do obliczen zostataby okreslona na
poziomie limitu finansowania). Szczegétowy opis kosztow lekéw stosowanych w ramach CTH

przedstawiono w analizie ekonomicznej [14].

W tabeli ponizej zestawiono obliczone tygodniowe koszty lekéw stosowanych w schematach CTH
uwzglednionych w niniejszej analizie.

Tabela 41.
Podsumowanie kosztow CTH - analiza podstawowa
Schemat Tygodniowy koszt lekow™
Karboplatyna 3243z
Winorelbina 66,99 zt
Gemcytabina 45,60 zt
Kapecytabina 38,60 zt
Doksorubicyna 19,19 zt
Docetaksel 30,59 zt
Paklitaksel 38,60 zt
' [0 1032,20 zt
Kapecytabina + fulwestrant 48,69 zt
$redni [

* Niepegylowana doksorubicyna liposomalna + cyklofosfamid
** Z uwzglednieniem RDI oraz DDA

Zgodnie z analiza ekonomiczng [14] w analizie podstawowej nie uwzgledniono kosztéw lekéw
dodatkowych, ktére moga by¢ stosowane przez pacjentow réwnolegle z leczeniem podstawowym.
Uwzgledniono je natomiast w obliczeniach analizy wrazliwoéci (scenariusz L1 z perspektywy NFZ oraz
scenariusz L2 z perspektywy NFZ + pacjent).

Odsetki pacjentéw stosujacych dodatkowe leczenie przyjeto analogicznie jak w analizie ekonomicznej
[14], na podstawie danych z badania klinicznego TROPICS-02.

Tabela 42.
Odsetki pacjentow stosujacych filgrastym
Interwencja Odsetek pacjentow
SAC [
CTH [ ]

W ponizszej tabeli przedstawiono $rednie tygodniowe koszty leczenia filgrastymem z perspektywy
NFZ oraz NFZ + pacjent.
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Tabela 43.
Koszty filgrastymu w leczeniu dodatkowym

Parametr Perspektywa NFZ

Perspektywa NFZ + pacjent

Koszt tygodniowy 177,75 z

180,50 zt

2.8.2. Pozostate kategorie kosztowe

Ponizej podsumowano pozostate kategorie kosztowe wykorzystane w analizie. Szczegdtowy opis

metodyki analizy kosztéw przedstawiono w analizie ekonomicznej [14].

Tabela 44.
Tygodniowy koszt podania - podsumowanie
Schemat Tygodniowy koszt podania™
SAC 515,86 zi
Karboplatyna 151,62 zt
Winorelbina 594,01 zt
Gemcytabina 434 53 zt
Kapecytabina 0,00 zt
Doksorubicyna 202,16 zt
CTH
Docetaksel 202,16 zt
Paklitaksel 606,47 zt
" [on 202,16 zt
Kapecytabina + fulwestrant 121,69 zt

Sredni

* MC: liposomalna doksorubicyna + cyklofosfamid; CMF: cyklofosfamid + metotreksat + fluorouracyl

** z uwzglednieniem DDA

Tabela 45.
Koszty monitorowania - podsumowanie

Parametr Tygodniowy koszt monitorowania
Koszt monitorowania leczenia z zastosowaniem SAC w programie lekowym 164,32 zt
Koszt monitorowania CTH 55,03zt
Koszt monitorowania pacjenta po przerwaniu leczenia bez progresji choroby 18,07 zt
Koszt monitorowania po progresj_i chorqby w trakcie leczenia w ramach 5503 2t
kolejnych linii '
Tabela 46.
Koszty leczenia zdarzen niepozadanych - podsumowanie
Zdarzenie niepozadane Koszt jednorazowy
Anemia 13 326,75 zt
Astenia / zmeczenie 78,55 zt
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Zdarzenie niepozadane Koszt jednorazowy
Biegunka 78,55zt
Leukopenia 1 403,88 zt
Neutropenia / niska liczba neutrofilii 873162z

Tabela 47.
Koszty leczenia w kolejnej linii po progresji choroby - podsumowanie
Parametr Wartos¢
Sredni koszt lekéw stosowanych w ramach CTH / tydzien [
$redni koszt podania CTH / tydzien I
Koszt monitorowania / tydzien 55,03 zt
taczny tygodniowy koszt kolejnych linii leczenia I

Tabela 48.
Koszt opieki terminalnej - podsumowanie
Parametr Koszt jednorazowy
Koszt opieki terminalnej 729551zt

Tabela 49.
Scenariusze analiz dodatkowych w zakresie parametrow kosztowych uwzglednione w analizie - zestawienie

Wariant Koszt tygodniowy

Koszt CTH (leki + podanie lekow)

Analiza podstawowa [ ]
Scenariusz J1 (najdrozszy schemat) 123435z
Scenariusz J2 (najtanszy schemat) 38,60 zt

Koszt leczenia w kolejnej linii po progresji choroby (leki + podanie lekow)

Analiza podstawowa [
Scenariusz K1 (najdrozszy schemat) 123435z
Scenariusz K2 (najtaniszy schemat) 38,60 zt

Leki dodatkowe

Analiza podstawowa 0,00 zt (Nieuwzglednione)
Scenariusz L1 (perspektywa NFZ) 177,75 zt
Scenariusz L1 (perspektywa NFZ + pacjent) 180,50 zt
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Analiza wrazliwosci

Parametry uwzglednione w analizie BIA mogg podlegaé zmianom w zaleznosci od rozrzutu i
niepewnosci oszacowan danych wejsciowych. W zwigzku z tym, przeprowadzono jednokierunkowe
analizy wrazliwosci, zaktadajgce zmiennos$¢ nastepujgcych parametrow:
e parametry populacyjne:
o wariant A: zapadalnos¢ na raka piersi,
o wariant B: progresja choroby do postaci zaawansowanej,
o wariant C: zmiana fenotypu raka piersi po progresji/nawrocie do postaci zaawansowanej,
o wariant D: liczba pacjentow kwalifikujgcych sie do programu lekowego,
e parametry dotyczgce udziatéw lekdw:
o wariant E: udziaty docelowe SAC,
o wariant F: czas do osiggniecia docelowych udziatéw SAC,
o wariant G: udziaty schematéw CTH w scenariuszu nowym,
e parametry dotyczgce dawkowania:
o wariant H: wzgledna intensywnos$¢ dawki oraz dostosowanie zwigzane z opéznieniem dawki,
e parametry dotyczgce efektywnosci:
o wariant |: efektywnosci SAC i CTH,
e parametry kosztowe:
o wariant J: koszt CTH,
o wariant K: koszt kolejne;j linii,

o wariant L: leczenie dodatkowe.

W jednokierunkowej analizie wrazliwosci, we wszystkich wariantach analizy obliczano prognozowane
wydatki ptatnika w sytuaciji, gdy jeden parametr podlegat zmianie, przyjmujac warto$¢ uwzgledniong w
analizie wrazliwosci, natomiast pozostate zmienne przyjmowaly wartosci uwzglednione w analizie
podstawowej. W ten sposdb oszacowano, jaki wptyw na zmiane wydatkéow ptatnika moze mieé

niepewnos¢ w oszacowaniu poszczegolnych zmiennych.

Szczegotowe wyniki analizy wrazliwosci oraz dane dotyczgce zakresu zmienno$ci poszczegdlnych
parametréw uwzglednionych w analizie wrazliwosci wraz z uzasadnieniem przedstawiono w aneksie
(rozdz. A.2). Ponadto, w zatgczonym arkuszu kalkulacyjnym istnienie mozliwos¢ wygenerowania

wynikéw analizy przy uwzglednieniu dowolnych warto$ci uwzglednionych parametréw.
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Wyniki analizy

Zgodnie z przyjeta metodyka (rozdz.1.5), w niniejszym rozdziale przedstawiono wyniki analizy przy
uwzglednieniu perspektywy platnika publicznego. Ze wzgledu na zaktadany sposéb finansowania
preparatu Trodelvy oraz na aktualny sposéb finansowania interwencji w populacji docelowej dla lekow
uwzglednionych w analizie wyniki z perspektywy wspolnej sg tozsame z wynikami z perspektywy

ptatnika publicznego.

W niniejszym rozdziale zaprezentowano wydatki z uwzglednieniem RSS. Wydatki bez uwzglednienia

RSS zamieszczono w aneksie (rozdz. A.1).

Populacja docelowa

Szczegotowe dane dotyczace liczebnosci populacji docelowej oraz pacjentéow objetych leczeniem w

obu scenariuszach analizy przedstawia ponizsza tabela.

Tabela 50.
Liczebnos¢ populacji docelowej w latach 2026-2027

Liczba pacjentow 2026 2027

Scenariusz istniejacy

Razem populacja docelowa, w tym: [ ] [ ]
pacjenci, ktorzy rozpoczna terapie SAC | | [ |
Scenariusz nowy
Razem populacja docelowa, w tym: [ | [ |
pacjenci, ktérzy rozpoczna terapie SAC [ ] [ ]
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3.2. Scenariusz istniejacy

3.3.

Tabela 51.
Wydatki ptatnika publicznego — analiza podstawowa, scenariusz istniejacy
Kategoria 2026 2027
Leki, w tym:
SAC
CTH

Pozostate koszty, w tym:

Koszty podania

Koszty monitorowania

Koszty kolejnych linii po progresji choroby

Koszt opieki terminalnej

Koszty lekéw dodatkowych

Koszty leczenia zdarzen niepozadanych

Wydatki catkowite

Scenariusz nowy

_'
o
o
o
o
2
N

Wydatki ptatnika publicznego - analiza podstawowa, scenariusz nowy, z uwzglednieniem RSS

Kategoria 2026 2027

Leki, w tym: [ ] [
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Kategoria

2026

2027

SAC

CTH

Pozostate koszty, w tym:

Koszty podania

Koszty monitorowania

Koszty kolejnych linii po progresji choroby

Koszt opieki terminalnej

Koszty lekow dodatkowych

Koszty leczenia zdarzen niepozadanych

Wydatki catkowite

3.4. Wydatki inkrementalne

Tabela 53.

Wydatki inkrementalne ptatnika publicznego — analiza podstawowa, z uwzglednieniem RSS

Kategoria

2026

2027

Leki, w tym:

SAC

CTH

Pozostate koszty, w tym:

Koszty podania

Koszty monitorowania

Koszty kolejnych linii po progresji choroby

Koszt opieki terminalnej

Koszty lekow dodatkowych

Koszty leczenia zdarzen niepozadanych

Wydatki catkowite
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3.5. Podsumowanie

Ponizej w formie tabelarycznej przedstawiono podsumowanie wynikow przeprowadzonej analizy
wpltywu na budzet.

Tabela 54.
Podsumowanie wynikow analizy podstawowej — populacja docelowa

Liczba pacjentow 2026 2027

Liczba pacjentow z populacji docelowej

Scenariusz istniejacy [ ] [ |

Scenariusz nowy [ ] [

Liczba pacjentow z populacji docelowej rozpoczynajacych leczenie SAC w danym roku

Scenariusz istniejacy I l

Scenariusz nowy [ ||

Tabela 55.
Podsumowanie wynikow analizy podstawowej — wydatki na leczenie pacjentow z populacji docelowej, z RSS

Liczba pacjentow 2026 2027

Scenariusz istniejacy

Scenariusz nowy

Wydatki inkrementalne
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4.2.
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Analiza wptywu na system ochrony

zdrowia

Wptyw na organizacje udzielania swiadczen zdrowotnych

Preparat Trodelvy jest podawany pacjentom w infuzji dozylnej. Zgodnie z ChPL preparat Trodelvy
moze by¢ przepisywany i podawany pacjentom wytacznie przez fachowy personel medyczny majacy
doswiadczenie w stosowaniu terapii przeciwnowotworowych i podawany w warunkach dostepnosci
sprzetu do resuscytacji.

Wymogi dotyczace wyposazenia placowek medycznych (sprzetowe, osobowe i inne) w przypadku
podawania leku, monitorowania terapii oraz leczenia dziatan niepozadanych nie zmienig sie w
przypadku finansowania SAC ze $rodkéw publicznych w stosunku do wymogéw stawianych obecnie
osrodkom prowadzacym terapie zaawansowanego HER2-ujemnego, hormonowrazliwego raka piersi.
W zwigzku z tym osrodki prowadzace aktualnie leczenie raka piersi bedg w stanie prowadzi¢ réwniez
terapie lekiem Trodelvy u pacjentéw z populacji docelowej.

Podjecie decyzji o finansowaniu Trodelvy ze srodkéw publicznych nie powinno spowodowaé istotnych
konsekwencji w wydatkach publicznych w innych sektorach niz ochrona zdrowia, dlatego nie

przeprowadzano oddzielnej analizy w tym zakresie.

Aspekty etyczne i spoteczne

Podjecie pozytywnej decyzji o finansowaniu Trodelvy zwiekszyloby spekirum terapeutyczne
pacjentom z populacji docelowej. Ze wzgleddéw etycznych i spotecznych (poprawa réwnosci dostepu
do $wiadczen) nalezy rozwazy¢ finansowanie preparatu Trodelvy w populacji dorostych pacjentéw z

zaawansowanym HER2-ujemnym, hormonowrazliwym rakiem piersi.

Tabela 56.
Podsumowanie wynikow analizy aspektow etycznych i spotecznych decyzji o finansowaniu Trodelvy ze srodkow
publicznych

Analiza aspektow etycznych i spotecznych

Ocena wplywu pozytywnej decyzji refundacyjnej w swietle wynikow analizy kosztow efektywnosci

Czy koszty efektywnosci roznia sie w poszczegolnych

podorupach? W analizie ekonomicznej nie wyrézniono podgrup pacjentow

Grupy pacjentow, ktére moga by¢ faworyzowane na skutek

zalozen przyjetych w analizie ekonomicznej Brak zidontyfikowanych grup
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Analiza aspektow etycznych i spotecznych

Ocena wplywu pozytywnej decyzji refundacyjnej w swietle aspektow spotecznych

Zapewnienie rownosci dostepu pacjentow o zblizonych Finansowanie SAC pozwoli zapewni¢ rowny dostep do
potrzebach do badanej technologii skutecznego leczenia dla wszystkich potrzebujacych
pacjentéw.

Zaspokajanie niezaspokojonych dotychczas potrzeb grup
spotecznie uposledzonych Obecnie w Polsce opcja terapeutyczna refundowang i

stosowang w praktyce klinicznej jest jednolekowa
Odpowiedz na potrzeby oséb o najwiekszych potrzebach chemioterapia. Skuteczno$¢ terapeutyczna dla dostepnych
zdrowotnych, dla ktorych nie ma obecnie dostepnej zadnej CTH jest uznawana za niezadowalajaca.
metody leczenia

Zgodnosc¢ z aktualnie obowigzujacymi regulacjami Finansowanie technologii jest zgodne z obowigzujacym
prawnymi prawem.
Wplyw na prawa pacjenta lub prawa cztowieka Zblizona do altematywnych technologii.

Ocena wplywu pozytywnej decyzji refundacyjnej w swietle aspektow etycznych

Ze wzgledu na poszerzenie spektrum terapeutycznego
wprowadzenie produktu moze zwiekszy¢ satysfakcje
pacjentéw z otrzymywanej opieki medycznej, w
szczegolnosci biorac pod uwage, ze skutecznos¢ SAC jest
istotnie wyzsza niz skutecznos¢ technologii opcjonalnych.

Wplyw na poziom satysfakcji pacjentow z otrzymywanej
opieki medycznej

Ryzyko niezaakceptowania terapii przez poszczegélnych Ryzyko niezaakceptowania terapii przez pacjentow jest
chorych niewielkie.
Mozliwos¢ stygmatyzacji chorych Zblizona do alteratywnych technologii.
Mozliwos¢ wywolywania leku Zblizona do alteratywnych technologii.
Mozliwos¢ powodowania dylematow moralnych Zblizona do altermatywnych technologii.

Mozliwos¢ stwarzania problemoéw dotyczacych pici lub

rodzinnych Zblizona do altematywnych technologii.

Koniecznosc szczegolnego informowania lub uzyskiwania

zgody pacjenta na podanie leku Zblizona do altematywnych technologii.

Potrzeba zapewnienia pacjentowi niekrepujacych warunkow

lub poufnosci przy podaniu leku Zblizona do alteratywnych technologii.

Potrzeba czynnego udziatu pacjenta w podejmowaniu

decyzji o wyborze terapii Zblizona do altematywnych technologii.

Potrzeba uwzgledniania indywidualnych preferenciji

pacjenta przy wyborze terapii Zblizona do altematywnych technologii.
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5. Podsumowanie
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WhniosKi

Podjecie pozytywnej decyzji dotyczacej finansowania ze srodkéw publicznych preparatu Trodelvy
stosowanego w terapii dorostych pacjentéw z zaawansowanym rakiem piersi HR+ HER2- spowoduje
wzrost wydatkoéw ptatnika publicznego w poréwnaniu do sytuacji braku refundacji. Zwigzane jest to z
faktem, ze obecnym standardem postepowania jest stosowanie chemioterapii, ktéra nie generuje dla
pfatnika wysokich kosztéw. Skuteczno$¢ aktualnie stosowanego leczenia jest niezadowalajgca, co
przedstawiono w ramach analizy klinicznej i ekonomicznej. Wzrost kosztow terapii jest spowodowany
rébwniez wyzszg skutecznoscig terapii SAC, wyrazajgcg sie takze wydluzeniem czasu trwania
leczenia. Ponadto nalezy mie¢ na uwadze, ze wzrost kosztdw na leczenie przetozy sie na
udostepnienie polskim chorym jedynego leku zarejestrowanego w analizowanym wskazaniu, ktory

nalezy do terapii celowanych.

Wychodzac naprzeciw oczekiwaniom Ministra Zdrowia, Zamawiajgcy proponuje zawarcie umowy

podziatu ryzyka |
_ Pozwoli to na obnizenie prognozowanej wielkosci wzrostu wydatkéw zwigzanych z

rozpoczeciem finansowania nowej i skutecznej terapii.
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/. Ograniczenia

e Prognozowang liczbe pacjentéw z populacji docelowej w kolejnych latach obliczono na
podstawie historycznych danych KRN, MPZ, oraz na podstawie zagranicznych badan
epidemiologicznych i wynikach przeprowadzonego badania ankietowego. Kazda prognoza
oparta na danych historycznych oraz na opiniach ekspertéw (wyniki badania ankietowego) jest
obarczona ryzykiem, btedem prognozy lub rozbieznoscig wzgledem przysziej praktyki klinicznej

e Docelowe rozpowszechnienie Trodelvy oraz udziat schematdéw stosowanych w ramach
chemioterapii w populacji docelowej zostaty okreslone w oparciu o wyniki przeprowadzonego
badania ankietowego.

e Brak jest danych pozwalajgcych na okreslenie schematow stosowanych w kolejnej linii leczenia.
W zwigzku z tym przyjeto, ze stosowana bedzie CTH, zgodnie z wynikami ankiet
przeprowadzonych wsréd ekspertow.

e Dane dotyczgce skutecznosci SAC oraz CTH przyjeto zgodnie z przeprowadzong analizg
ekonomiczng. Wszystkie ograniczenia analizy ekonomicznej w tym zakresie przektadajg sie na
ograniczenia niniejszej analizy.

o Koszty uwzglednione w niniejszej analizie przyjeto na podstawie analizy ekonomicznej. W
zwigzku z tym ograniczenia analizy ekonomicznej dotyczgce kosztéw sg rowniez
ograniczeniami niniejszej analizy.

e W obliczeniach koszty kolejnej linii leczenia naliczane sg w postaci tgcznego sredniego kosztu
terapii i przypisywane pacjentom, u ktérych wystgpi progresja choroby. W praktyce klinicznej
kolejna linia leczenia moze rozpoczynac sie przed wystgpieniem progresji choroby, np. gdy

wczesniejsze leczenie zostanie przerwane z innych powodow.
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Dyskusja

Celem niniejszej analizy byto oszacowanie zmian w wydatkach ptatnika publicznego w przypadku
rozpoczecia refundacji sacytuzumabu gowitekan w terapii dorostych chorych z zaawansowanym lub
przerzutowym rakiem piersi HR+ HER2-. Szczegdtowe kryteria wtgczenia do populacji docelowej /

terapii sg definiowane przez zapisy proponowanego programu lekowego.

W ramach prac nad analizg nie odnaleziono jednego zrédta danych na podstawie ktérego mozliwe
byloby wyznaczenie liczebnosci populacji docelowej. W zwigzku z czym konieczne byto
przeprowadzenie obliczen z wykorzystaniem danych z kilku zrédet. Do oszacowania liczby chorych z
populacji docelowej wykorzystano dane z rejestrow krajowych (KRN i MPZ), zagranicznych badan
odnalezionych w ramach prac nad analiza, w ktérych raportowano dane z rejestréw regionalnych oraz
dane z przeprowadzonego badania ankietowego. Wykorzystanie danych z kilku zrédet danych wptywa
na jakos¢ przeprowadzonych obliczeh. Zazwyczaj, im wiecej zrodet danych, tym wyzsze ryzyko

przeszacowania lub niedoszacowania koncowej liczby pacjentéw.

Biorgc pod uwage wszystkie dostepne zrodia danych, tam gdzie mozliwie, podstawowym Zrodtem
danych byty rejestry / badania epidemiologiczne. Dane pochodzgce z rejestréw / badan opierajgcych
sie na duzych populacjach nalezy traktowac jako dane o wysokiej wiarygodnosci. W pierwszym etapie
oszacowan populacyjnych wykorzystano dane 2z rejestrow polskich (zapadalnos¢, stadium
zaawansowania choroby) lub zagranicznych (fenotyp, progresja oraz zmiana fenotypu po progresiji).
W kolejnym etapie okreslono jaka liczba chorych z zaawansowanym HR+ HER2- otrzymata wczes$niej
terapie hormonalng stosowang w ramach dowolnego etapu leczenia oraz co najmniej dwie dodatkowe
terapie systemowe stosowane w chorobie zaawansowanej. Dla parametréw dotyczacych przebiegu
leczenia wykorzystano wyniki badania ankietowego przeprowadzonego wsrdd 5 onkologdéw. Takie
zrédto danych posiada pewne ograniczenia, np. odpowiedzi pojedynczych lekarzy moga istotnie
odbiega¢ od rzeczywistej praktyki klinicznej. W zwigzku z powyzszym, w celu zbadania wptywu
niepewnosci co do rzeczywistego odsetka pacjentow kwalifikujgcych sie do leczenia SAC
przeprowadzono obliczenia przy uwzglednieniu, ze liczba pacjentéw kwalifikujgcych sie do leczenia

bedzie 0 10% wieksza lub mniejsza.

Aktualnie w polskiej praktyce klinicznej dla chorych 2z populacji docelowej stosowana jest
chemioterapia, w ramach ktérej mozna stosowac wiele schematow leczenia. Udzialy poszczegélnych
schematéw stosowanych w ramach CTH przyjeto analogicznie, jak w przeprowadzonej analizie
ekonomicznej, tj. na podstawie wynikéw badania ankietowego. W zwigzku z tym, ze dla kazdego
schematu przypisany jest rézny koszt (inna cena leku, czestos¢ i sposdb podania) udziat
poszczegolnych schematéw CTH wplywa na aktualne wydatki ptatnika zwigzane z leczeniem chorych

z populacji docelowej. W celu zbadania mozliwe szerokiego wptywu niepewnosci co do aktualnych
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udziatdbw na wydatki ptatnika przeprowadzono obliczenia przy uwzglednieniu kosztu najtanszego i
najdrozszego schematu. Dodatkowo, w ramach analizy wrazliwosci przeprowadzono obliczenia przy
zatozeniu, ze podjecie pozytywnej decyzji refundacyjnej dotyczgcej SAC wplynie na udziaty
poszczegolnych schematow stosowanych w ramach CTH. Nalezy jednak pamietac, ze bez wzgledu
na to, jaka jest aktualnie stosowana praktyka w zakresie CTH, realnie zaden ze schematéw nie nalezy
do terapii o wysokim koszcie.

Rozpowszechnienie SAC w niemniejszej analizie okreslono na podstawie wynikéw badania

ankietowego. |
_ Okreslajgc czas potrzebny do osiggniecia docelowych

udziatdbw SAC przeanalizowano historyczne dane refundacyjne z innych programow lekowych,
posiadajgcych zblizong sytuacje refundacyjng (tj. gdy dla chorych z populacji pojawia sie nowa lub
pierwsza opcja terapeutyczna o udowodnionej / istotnie wyzszej skutecznosci). Dodatkowo
przenalizowano dane dotyczgce programu lekowego B.9.FM, w ktéorym do listopada 2022 roku
finansowany jest SAC. Po przeanalizowaniu powyzszych danych przyjeto, ze docelowe udziaty SAC w
populacji docelowej niniejszej analizy zostang osiggniete od poczagtku 2. roku. Z uwagi na fakt, ze
SAC zostat uznany za technologie innowacyjng (SAC jest obecnie finansowany w programie lekowym
jako lek o wysokim poziomie innowacyjnosci), zatozenie o szybkim osiggnieciu docelowych udziatow
w rynku nalezy uzna¢ za zasadne w $wietle dostepnych danych. Obliczone rozpowszechnienie, czas
do osiggniecia udziatdéw docelowych i wynikajgca z nich liczba pacjentéw, ktérzy rozpoczng leczenie
SAC w kolejnych latach jest kluczowg zmienng dla koricowych wynikdéw analizy. W zwigzku z czym,

przeprowadzono obliczenia dla scenariuszy uwzgledniajgcych zmiane tych parametrow.

Podsumowujac, wyniki przeprowadzonej analizy wskazaty, ze podjecie pozytywnej decyzji dotyczacej
finansowania ze $rodkéw publicznych sacytuzumabu gowitekan stosowanego w terapii dorostych
chorych z zaawansowanym, rakiem piersi HR+ HER2- spowoduje wzrost wydatkéw ptatnika
publicznego. Jednakze warto mie¢ na uwadze, ze zwigzane jest to z faktem, ze obecnym standardem
postepowania jest stosowanie chemioterapii, ktéra nie generuje dla ptatnika wysokich kosztéw. Wzrost
kosztow terapii jest spowodowany wyzszg skutecznoscig terapii SAC w poréwnaniu z aktualnie
stosowanym leczeniem, wyrazajaca sie takze wydtuzeniem czasu trwania leczenia. Terapia SAC jest
zatem wazng nowg metodg leczenia odpowiadajgcg na niezaspokojong potrzebe medyczng
pacjentow z rakiem piersi, dla ktérych aktualnie jedyng dostepng formg leczenia jest chemioterapia.
Podjecie pozytywnej decyzji refundacyjnej oznacza nowe perspektywy w leczeniu zaawansowanego

raka piersi HR+ HER2- i daje nadzieje na poprawe jakosci zycia chorym.
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11. Zestawienie weryfikacyjne analizy ze
wzgledu na minimalne wymagania

Ministerstwa Zdrowia

Tabela 57.
Wskazanie spetnienia minimalnych wymagan Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dn. 08.01.2021 r. dla analizy wplywu
na budzet
Wymagania Rozdziat
§2.
Informacje zawarte w analizach musza by¢ aktualne na dzien zlozenia wniosku, co Dane w zakresie cen lekow oraz
najmniej w zakresie skutecznosci, bezpieczenstwa, cen oraz poziomu i sposobu sposobu finansowania ocenianych
finansowania technologii wnioskowanej i technologii opcjonalnych. technologii sa aktualne na dzien zlozenia
wniosku
§ 6.1 Analiza wplywu na budzet zawiera:

1. Oszacowanie rocznej liczebnosci populacii: Rozdz. 2.5
* obejmujacej wszystkich pacjentow, u ktérych wnioskowana technologia moze byc¢ Rozdz. 135

zastosowana, o
e docelowej, wskazanej we wniosku, Rozdz. 2.5
e\ ktorej technologia wnioskowana jest obecnie stosowana, Rozdz. 1.3.4

2. oszacowanie rocznej liczebnosci populacji, w ktérej wnioskowana technologia
bedzie stosowana przy zatozeniu, ze minister wkasciwy do spraw zdrowia wyda Rozdz. 3.1
decyzje o objeciu refundacja (...)

3. oszacowanie aktualnych rocznych wydatkéw podmiotu zobowiazanego do
finansowania Swiadczen (...) ponoszonych na leczenie pacjentéw w stanie Rozdz. 1.3.3
klinicznym wskazanym we wniosku, z wyszczegolnieniem sktadowej wydatkow T
stanowiacej refundacje ceny wnioskowanej technologii, o ile wystepuije;

4. ilosciowa prognoze rocznych wydatkéw podmiotu zobowiazanego do
finansowania $wiadczen (...), jakie beda ponoszone na leczenie pacjentéw w
stanie klinicznym wskazanym we wniosku z wyszczegolnieniem sktadowej Rozdz. 3.2
wydatkow stanowiacej refundacje ceny wnioskowanej technologii przy o
zalozeniu, Ze minister wkasciwy do spraw zdrowia nie wyda decyzji o objeciu
refundacia (...)

5. ilosciowa prognoze rocznych wydatkow podmiotu zobowiazanego do
finansowania Swiadczen (...), jakie beda ponoszone na leczenie pacjentéw w
stanie klinicznym wskazanym we wniosku z wyszczegolnieniem sktadowej Rozdz 3.3
wydatkow stanowiacej refundacje ceny wnioskowanej technologii przy o
zatozeniu, ze minister wlasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu
refundacja (...)

6. oszacowanie dodatkowych wydatkow (...), jakie beda ponoszone na leczenie
pacjentéw w stanie klinicznym wskazanym we wniosku, stanowiacych réznice Rozdz. 3.4
pomiedzy prognozami (...)

7. minimalny i maksymalny wariant oszacowania (...) Rozdz. A2

8. zestawienie tabelaryczne wartosci, na podstawie ktérych dokonano oszacowan

(...) oraz prognoz (...) Rozdz. 2
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Wymagania Rozdziat

9. wyszczegolnienie zatozen, na podstawie ktorych dokonano oszacowarn (...) oraz
prognoz (...), w szczegolnosci zatozen dotyczacych kwalifikacji wnioskowane) Rozdz. 1.4
technologii do grupy limitowej i wyznaczenia podstawy limitu,

10. dokument elektroniczny, umozliwiajacy powtorzenie wszystkich kalkulacji, w

wyniku ktorych uzyskano oszacowania (...) oraz prognozy (...) Zatgcznik analizy

§6.2.
Oszacowania (...) oraz prognozy (...) dokonywane sa w horyzoncie czasowym Rozdz 2.4
wiasciwym dla analizy wplywu na budzet. o
§6.3.
Oszacowan, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 3, 6 i 7 oraz prognozy, o ktérych mowa w
ust. 1 pkt 4 i 5, dokonuje sie w szczegolnosSci na podstawie oszacowan, o ktérych
mowa w ust. 1 pkt 1 2. (...). Jezeli nie jest mozliwe przedstawienie wiarygodnych Rozdz 2.5
oszacowan, o ktorych mowa w ust. 1 pkt 1 i 2, analiza wplywu na budzet moze T
zawiera¢ dodatkowy wariant, w ktérym oszacowania te uzyskano w oparciu o inne
dane.
§6.4.
Jezeli wnioskowane warunki objecia 1. z uwzglednieniem proponowanego
refundacia obejmuia instrumenty instrumentu dzielenia ryzyka.
dzielenia ryzyka (...), oszacowania (...) Rozdz 3
oraz prognozy (...) powinny by¢ 2  bez uwzglednienia proponowanego )
przedstawione w nastepujacych instrumentu dzielenia ryzyka.
wariantach:
§7.1.

W analizach, o ktérych mowa (...) wnioskodawca prezentuje oszacowania
uwzgledniajace wigczenie wnioskowanej technologii do istniejacej grupy limitowej Rozdz. 1.4
albo oszacowania uwzgledniajgce utworzenie nowej grupy limitowej.

§7.2.

W przypadku gdy istnieja przestanki do utworzenia nowej, odrebnej grupy limitowej i
wnioskowane warunki objecia refundacja obejmujg utworzenie nowej, odrebnej
grupy limitowej, analizy (...) zawieraja dodatkowo dowody uzasadniajace utworzenie
nowej, odrebnej grupy limitowej wraz z dodatkowymi oszacowaniami (...)

Nie dotyczy

§ 8. Analizy, o ktorych mowa w § 1, musza zawierac:

dane bibliograficzne wszystkich wykorzystanych publikacii, z zachowaniem stopnia
szczegotowosci  umozliwiajacego  jednoznaczng  identyfikacje  kazde] z Rozdz. 9
wykorzystanych publikacji.

wskazanie innych zrodet informacji zawartych w analizach, w szczegolnosci aktow
prawnych oraz danych osobowych autoréw niepublikowanych badan, analiz, Rozdz. 9
ekspertyz i opinii.
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Aneks A.
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1. Wyniki bez uwzglednienia RSS
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;Il-\?)?de;?k?%latnika publicznego — analiza podstawowa, scenariusz nowy, bez uwzglednienia RSS
Kategoria 2026 2027
Leki, w tym:
SAC
CTH

Pozostate koszty, w tym:

Koszty podania

Koszty monitorowania

Koszty kolejnych linii po progresji choroby

Koszt opieki terminalnej

Koszty lekow dodatkowych

Koszty leczenia zdarzen niepozadanych

Wydatki catkowite

>

.1.2. Wydatki inkrementalne
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Twa;):al:kis?ﬁkrementalne ptatnika publicznego — analiza podstawowa, bez uwzglednienia RSS
Kategoria 2026 2027

Leki, w tym: [ I
SAC I I

CTH ] L

Pozostate koszty, w tym: ] ]

Koszty podania ] ]

Koszty monitorowania [ [

Koszty kolejnych linii po progresji choroby [ [
Koszt opieki terminalnej I ]

Koszty lekéw dodatkowych ] [ ]

Koszty leczenia zdarzen niepozadanych ] [ ]
Wydatki catkowite 56,72 min zt 146,73 min zt

A.1.3. Podsumowanie

.Fl;zzzljnfg;uanie wynikow analizy podstawowej — wydatki na leczenie pacjentow z populacji docelowej, bez RSS
Liczba pacjentow 2026 2027
Scenariusz istniejacy ] [ ]
Scenariusz nowy ] ]

Wydatki inkrementalne 56,72 min zt 146,73 min zt

A.2. Analiza wrazliwosci

A.2.1. Warianty analizy wrazliwosci

W analizie wrazliwosci przedstawiono, w jakim zakresie moga sie zmienia¢ wydatki ptatnika
publicznego, jesli zmianie beda podlegaé parametry, ktdrych nie udato sie oszacowaé z wystarczajaca

precyzja lub pewnoscia.

Ponizej w formie tabelarycznej przedstawiono parametry podlegajace zmianie w poszczegdlnych

wariantach analizy wrazliwoéci, wraz z zakresem zmian oraz ich uzasadnieniem.
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Tabela 61.

Parametry jednokierunkowej analizy wrazliwosci

Parametr Wariant Wartos¢ Uzasadnienie
A0 MPZ
Zapadalnosc¢ na raka piersi A1l 0 10% wyzsza Rozdz. A.3.2.1
A2 0 10% nizsza
. . BO Badania zagraniczne
Progresja do post.am Rozdz A3.24
Zaawansowanej B1 Badanie ankietowe
Zmiana fenotypu raka piersi po CO Grinda 2021
progresji do postaci Rozdz. A.3.2.5
zaawansowanej C1 Zalozenie
DO Badanie ankietowe
Liczba pacjen_téw kwalifikujacych D1 0 10% wyzsza Rozdz 2.5
sie do PL
D2 0 10% nizsza
EO Srednie
Docelowe udzialy SAC E1 Maksymalne Rozdz. 2.6.2
E2 Minimalne
Czas do osiggniecia docelowych FO po 12 miesigcach Rozdz. 2.6.2
udzialow SAC F1 po 18 miesigcach
Rozpowszechnienie schematow G0 Jak w sconaruszu istriojacym Rozdz 2.6.2
CTH w scenariuszu nowym G1 Badanie ankietowe
HO Badanie TROPICS-02 i EVER-132-02
Wspotczynniki RDI i DDA Rozdz. 2722
H1 Zatozenie: RDI i DDA réwne 100%
10
12
Jo Sredni
Koszt CTH J1 Maksymalny Rozdz. 2.8.2
J2 Minimalny
KO Sredni
Koszt leczenia w kolejnej linii K1 Maksymalny Rozdz. 2.8.2
K2 Minimalny
LO Nieuwzglednione
Leki dodatkowe L1 Uwzglednione (perspektywa NFZ) Rozdz. 2.8.2
L2 Uwzglednione (perspektywa NFZ + pacjent)
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Ponizej przedstawiono wyniki jednokierunkowych analiz wrazliwosci.

A.2.2. Wyniki z uwzglednieniem RSS

Tabela 62.

Wydatki ptatnika publicznego - analiza wrazliwosci - z uwzglednieniem RSS

Scenariusz nowy

Wydatki inkrementalne

Wariant Kategoria

2026 2027 2026 2027
et Viydatkina SAC IS s s .
podstaswowa Wydatki catkowite [ ] [ [ [
Wydatki na SAC I N I .
Al Wydatki catkowite I [ ] [ ]
Wydatki na SAC I I I |
A2 Wydatki catkowite I [ ] [ ] [
Wydatki na SAC I N N
&1 Wydatki catkowite _ _ _ _
Wydatki na SAC I I I [
“ Wydatki catkowite _ _ _ _
Wydatki na SAC Il N I
o1 Wydatki catkowite I [ ] [ ] [
Wydatki na SAC I I S
P2 Wydatki catkowite I [ [ ] [ |
Wydatki na SAC I N I
o Wydatki catkowite I [ [ ] [ ]
Wydatki na SAC [ L I [
&2 Wydatki catkowite [ [ ] [ [ ]
Wydatki na SAC | ] I |
& Wydatki catkowite [ ] ] [ ] [ ]
Wydatki na SAC I I I [
¢ Wydatki calkowite [ [ [ [
Wydatki na SAC I N I S
" Wydatki catkowite [ ] [ ] ]
Wydatki na SAC I I I |
. Wydatki calkowite [ ] [ [ [
Wydatki na SAC I I I [
’ I IS S .

Wydatki catkowite
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Scenariusz nowy

Wydatki inkrementalne

Wariant Kategoria
2026 2027 2026 2027
Wydatki na SAC I I I [
. Wydatki catkowite _ _ _ _
Wydatki na SAC | | I [
72 Wydatki catkowite _ _ _ _
Wydatki na SAC I I I I
“ Wydatki catkowite I [ ] [ [
Wydatki na SAC I I S
K2 Wydatki catkowite I [ [ ] [ ]
Wydatki na SAC I I I |
H Wydatki catkowite I [ [ ] [ ]
Wydatki na SAC I I I [
-2 Wydatki catkowite [ [ [ [ ]

A.2.3. Wyniki bez uwzglednienia RSS

Tabela 63.

Wydatki ptatnika publicznego - analiza wrazliwosci - bez uwzglednienia RSS

Scenariusz nowy

Wydatki inkrementalne

Wariant Kategoria
2026 2027 2026 2027
anatoe Viydatina SAC I s s .-
podstawowa Wydatki catkowite [ [ ] I [
Wydatki na SAC I N e I
A Wydatki catkowite I ] [ ] [ ]
Wydatki na SAC I N I S
A2 Wydatki catkowite [ [ ] [ ] ]
Wydatki na SAC I I I I
&1 Wydatki calkowite [ [ ] [ [
Wydatki na SAC I I I [
“ Wydatki calkowite [ [ [ [
Wydatki na SAC I I I I
o1 Wydatki catkowite [ ] ] [ ] [ ]
Wydatki na SAC I I I I
P2 Wydatki calkowite [ ] [ [ ]
Wydatki na SAC I N I S
o Wydatki catkowite ] [ ] [ [ ]
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Scenariusz nowy

Wydatki inkrementalne

Wariant Kategoria
2026 2027 2026 2027

Wydatki na SAC I I I [

&2 Wydatki catkowite _ _ _ _
Wydatki na SAC I I I

& Wydatki catkowite _ _ _ _
Wydatki na SAC Il N I

¢ Wydatki catkowite I [ ] [ ] [
Wydatki na SAC Il N

" Wydatki catkowite I [ [ ] [ ]
Wydatki na SAC I I I s

. Wydatki catkowite I [ [ ] [ ]
Wydatki na SAC | I I I

2 Wydatki catkowite [ [ [ [ ]
Wydatki na SAC | I I I

U1 Wydatki calkowite [ ] [ ] [ [ ]
Wydatki na SAC I S B S

72 Wydatki calkowite [ [ [ [
Wydatki na SAC I N I S

“ Wydatki catkowite [ ] [ ] ]
Wydatki na SAC I N I S

K2 Wydatki catkowite [ [ ] [ ] ]
Wydatki na SAC I N I

H Wydatki catkowite _ _ _ _
L Wydatki na SAC I I I
I N I S

Wydatki catkowite

A.2.4. Podsumowanie

HTA Consulting 2024 (www.hta.pl)

Strona 70



Analiza wptywu na budzet. Sacytuzumab gowitekan (Trodelvy®) w terapii zaawansowanego, HER2-ujemnego hormonowrazliwego raka piersi.

A.3. Populacja docelowa

A.3.1. Zrédta danych

Przy szacowaniu liczebnosci populacji docelowej korzystano z nastepujgcych zrédet danych:
e Mapa potrzeb zdrowotnych (MPZ) w zakresie onkologii,
¢ Krajowy Rejestr Nowotworow (KRN),
e badanie ankietowe,

¢ badania epidemiologiczne oraz dotyczgce przebiegu choroby.

Szczegotowe omowienie wymienionych zrédet danych przedstawiono w dalszej czesci tego rozdziatu,

zas$ analize zaczerpnietych z nich danych przedstawiono w rozdziale A.3.2 oraz w rozdziale 2.5..
Mapa potrzeb zdrowotnych w zakresie onkologii

Obecnie dostepne sg dwa kompleksowe opracowania analizujgce sytuacje w zakresie onkologii w
Polsce:

e z raportu ,Mapa potrzeb zdrowotnych w zakresie onkologii dla Polski” z 2015 roku (MPZ 2015
[11]) zaczerpnieto: dane o liczbie pacjentow zdiagnozowanych z rakiem piersi (kody ICD-10:
C.50, D.05) w 2012 roku oraz prognozowang liczbe zachorowan na raka piersi w 2016 i 2029
roku,

e z raportu MPZ z 2018 roku (MPZ 2018 [12]) zaczerpnieto dane o liczbie zachorowan na raka
piersi (ICD-10: C.50, D.05) w 2016 roku oraz prognoze liczby zachorowan na raka piersi w 2022
r.i2031r,

e a takze interaktywne opracowanie dotyczgce epidemiologii oraz prognoz zachorowania dla
wybranych jednostek chorobowych, w tym nowotworu sutka (MPZ 2020 [27]).

W ramach analizy przeanalizowano réwniez dane z publikacji Wieckowska 2015 [13]. Opracowanie to
miato na celu stworzenie map potrzeb zdrowotnych oraz jak najbardziej precyzyjne okreslenie
zachorowalnosci oraz 5-letniej chorobowosci na nowotwory ztosliwe w Polsce, w tym nowotwor piersi.
W publikacji tej dostepne sg m.in. dane o stopniu zaawansowania choroby oraz mozliwosciach

terapeutycznych w momencie diagnozy nowotworu.
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Krajowy Rejestr Nowotworéw (KRN)

Na podstawie danych pochodzacych z KRN dotyczacych zapadalnosci na nowotwor ztosliwy piersi
(sutka) (ICD-10: C.50) w Polsce w latach 1999-2022 okreslono liczbe pacjentéw, u ktorych
zdiagnozowano nowotwér piersi [10]. W celu petnego poréwnania danych z bazy KRN z danymi z
raportow MPZ przeanalizowano réwniez dane o liczbie nowych zachorowan dla rozpoznania ICD-10
D.05 rak in situ sutka.

W ramach analizy przeanalizowano rowniez dane z odnalezionej publikacji Wojciechowska 2018 [28]
ktora opiera sie na danych z KRN. W publikacji tej dostepne sg m.in. dane o stopniu zaawansowania

choroby w momencie diagnozy nowotworu.
Badania epidemiologiczne

W celu odnalezienia danych stuzgacych do oszacowania liczebnosci populacji docelowej
przeprowadzono przeszukanie w bazie PubMed [29]. Przeszukanie stuzyto zidentyfikowaniu badan,
ktére mogtoby postuzyé do wykorzystania podczas oszacowania populacji. Zastosowana strategia
wyszukiwania oraz liczba trafien odnalezionych dla poszczegdlnych zapytan przedstawiono w

ponizszej tabeli.

;?rlzleag?:;lvyszukiwania publikacji dotyczacych liczebnosci populacji docelowej w bazie PubMed
Lp. Zapytanie Wynik
#1 breast cancer 526 153
#2 (subtype OR subtypes) AND (HER2 OR HER-2 OR hormone OR hormones OR molecular) 97 613
#3 early OR local OR locally OR regional OR non-metastatic 10 026 259
#4 #1 AND #2 AND #3 5 585
#5 progression or relapse or recurrence 2529785
cross-section OR cross-sectional OR "cross sectional” OR population-based OR prospective OR
#6 retrospective OR register OR registry OR registries OR observational OR longitudinal OR 4611 348
database
#1 #4 AND #5 AND #6 982

Data przeszukania: 07.08.2024

Badanie ankietowe

Badanie w formie ankiety zostato przeprowadzone w grupie 5 lekarzy onkologéw prowadzacych
leczenie chorych z HR+ HER2-. Lekarze odpowiadali zgodnie ze swojg wiedzg literaturowa oraz na
podstawie wiasnych doswiadczen. Szczegoty dotyczace przeprowadzonej ankiety, tj. pytania oraz
odpowiedzi ekspertéw zestawiono w aneksie w rozdziale Aneks B.
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A.3.2. Analiza danych

W niniejszym rozdziale przedstawione sg szczegdtowe dane, na podstawie ktérych przeprowadzono
pierwszy etap obliczen populacyjnych, majacych na celu oszacowanie liczby nowych chorych z
zaawansowanych HR+ HER2-, zarbwno w momencie pierwszej diagnozy, jak i po progresji /

nawrocie ze stadiow wczesniejszych.

A.3.2.1 ZAPADALNOSC NA RAKA PIERSI

Gtéwnym 2zrédtem danych na temat zapadalno$ci na raka piersi w Polsce jest baza KRN [10], gdzie
raportowane dane obejmujg lata 1999-2022, raporty Ministerstwa Zdrowia: ,Mapa potrzeb
zdrowotnych w zakresie onkologii dla Polski” [11, 12] oraz interaktywna aplikacja Map Potrzeb
Zdrowotnych [27]. W opracowaniach MPZ 2015 i MPZ 2018 dane o zachorowalnosci zostaty
przedstawione tgcznie dla dwdch rozpoznan ICD-10: C.50 (nowotwor ztosliwy piersi (sutka)) oraz D.05
(rak in situ sutka).

KRN

W ponizszej tabeli przedstawiono dane o liczbie nowych zachorowan na raka piersi w Polsce w latach
2010-2022 dla rozpoznan ICD-10: C.50 oraz D.05. Do populacji docelowej niniejszej analizy
kwalifikujg sie wytacznie chorzy z rozpoznaniem ICD-10: C.50. Dane dla rozpoznania D.05 zostatly
przedstawione w celu poréwnania danych z raportéw MPZ, ktére przedstawiono w dalszej czesci

rozdziatu.

Tabela 65.

Zachorowania na raka piersi — dane KRN

ICD-10: C.50 ICD-10: D.05 tacznie
Rok ICD-10:
Kobiety Mezczyzni Razem Kobiety Mezczyzni Razem C.50iD.05

2010 16 169 110 16 279 730 3 733 17 012
2011 17 001 117 17 118 819 4 823 17 941
2012 17 509 148 17 657 917 5 922 18 579
2013 17 466 154 17 620 903 5 908 18 528
2014 17 930 124 18 054 1027 3 1030 19 084
2015 18 797 144 18 941 1066 6 1072 20013
2016 19139 153 19 292 1116 3 1119 20 411
2017 18 998 144 19 142 1163 7 1170 20 312
2018 19 445 161 19 606 1157 5 1162 20768
2019 20 305 155 20 460 1231 5 1236 21696
2020 17 697 114 17 811 984 1 985 18 796
2021 21202 167 21 369 1339 7 1346 22715
2022 21554 169 21723 1434 5 1439 23162
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MPZ

W raporcie MPZ 2015 przedstawiono liczbe nowych przypadkéw nowotworéw ztosliwych piersi
(tacznie dla rozpoznan ICD-10 C.50 i D.05) w 2012 roku (19 472 osoby), oraz prognozowane liczby
zachorowan w roku 2016 (20 343 osoby) i 2029 (22 929 osoby) [11].

W kolejnym raporcie MPZ 2018 przedstawiono dane o zapadalnosci rejestrowanej w 2016 roku
(okreslonga na podstawie danych NFZ w latach 2009-2017). Zapadalno$¢ w 2016 roku wyniosta
24 136 oso6b, natomiast prognoza na rok 2022 oraz na rok 2031 wyniosta odpowiednio 25 330 oraz
27 130 oséb [12].

W ponizszej tabeli podsumowano dane dostepne w ramach opracowan MPZ oraz poréwnano je z
danymi z bazy KRN (tgcznie dla rozpoznan ICD-10: C.50 i D.05).

Tabela 66.
Liczba zachorowan na raka piersi w Polsce - dane MPZ
Opracowanie Rok Parametr Wartosc¢ Porownanie z KRN
2012 zapadalnos¢ rejestrowana 19 472 18 580
MPZ 2015 2016 prognoza 20 343 -
2029 prognoza 22 929 -
2016 zapadalnos¢ rejestrowana 24 136 20 390
MPZ 2018 2022 prognoza 25 330 -
2031 Prognoza 27 130 -

W interaktywnej aplikacji MPZ 2020 [27] dostepnej na stronie internetowej zaprezentowano dane
odno$nie zapadalnosci na nowotwor ztosliwy sutka dla lat 1990-2019 oraz prognoze zapadalnosci na
nowotwor sutka na lata 2020-2034. W tabeli ponizej zaprezentowano dane odnos$nie zapadalnosci na
podstawie aplikacji internetowej MPZ 2022

Tabela 67.
Zachorowania na raka piersi w Polsce — dane z aplikacji internetowej MPZ 2020

Nowotwor ztosliwy piersi

Rok

Kobiety Mezczyzni Razem
1990 9597 69 9 666
1991 10 163 75 10 238
1992 10 377 77 10 454
1993 10 380 76 10 456
1994 10 839 79 10918
1995 11318 85 11 403

HTA Consulting 2024 (www.hta.pl) Strona 74



Analiza wptywu na budzet. Sacytuzumab gowitekan (Trodelvy®) w terapii zaawansowanego, HER2-ujemnego hormonowrazliwego raka piersi.

Nowotwor ztosliwy piersi

Rok

Kobiety Mezczyzni Razem
1996 11639 88 11727
1997 12 257 98 12 355
1998 12722 107 12 829
1999 13 399 120 13519
2000 13 608 118 13726
2001 13768 126 13 894
2002 13 893 129 14 022
2003 14192 128 14 320
2004 14 581 135 14716
2005 15050 137 15187
2006 15558 140 15698
2007 16 033 145 16 178
2008 16 368 149 16 517
2009 16 940 162 17 102
2010 16723 165 16 888
2011 17173 170 17 343
2012 17 766 182 17 948
2013 17 972 184 18 156
2014 18 092 180 18 272
2015 18 563 194 18 757
2016 18523 204 18727
2017 18 517 205 18722
2018 18 544 209 18 753
2019 18 544 213 18 757
2020 18 865 218 19 083
2021 19 186 223 19 409
2022 19 506 227 19733
2023 19 826 232 20 058
2024 20 147 237 20 384
2025 20 466 242 20 708
2026 20787 247 21034
2027 21107 252 21359
2028 21428 257 21685
2029 21748 261 22 009
2030 22 068 266 22 334
2031 22 388 271 22 659
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Nowotwor ztosliwy piersi

Rok

Kobiety Mezczyzni Razem
2032 22709 276 22 985
2033 23029 281 23 310
2034 23 349 286 23 635

Podsumowanie

W tabeli ponizej zestawiono dane odnosnie zapadalnosci na nowotwoér piersi dla lat 2012-2022 z

odnalezionych zrédet.

Tabela 68.
Zestawienie danych odnosnie zapadalnosci na raka piersi z odnalezionych zrodet danych dla lat 2012-2022

Zrédio ICD-10 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022

C50,D.05 18579 18528 19084 20013 20411 20312 20768 21696 18796 22715 23162

KRN
50 17657 17620 18054 18941 19292 19142 19606 20460 17811 21369 21723
MPZ
Mz C50,D05 19472 bd  bd  bd  bd bd bd bd bd bd bd
MPZ  -50p05s bd bd bd bd 2413 bd bd bd  bd  bd  bd
1g  C50,D. d d d d d d d d d d
C 50,
WPz 7123,
7803 17948 18156 18272 18757 18727 18722 18753 18757 bd.  bd  bd.
2020 2803
786.000

b.d. — brak danych

W bazie KRN odnotowano nizsza zapadalno$¢ na raka piersi (kod ICD 10: C.50) niz w bazie MPZ
2020 do 2015 r. Zalezno$¢ ta ulegta zmianie od 2016 r. - w bazie KRN odnotowano wyzsza
zapadalnos¢ na raka piersi) niz w bazie MPZ 2020 w latach 2016-2019. Jednocze$nie
zaprezentowane powyzej dane KRN i MPZ 215 oraz MPZ 2018 wskazujg na niedoszacowanie bazy
KRN w zakresie liczby nowo zdiagnozowanych przypadkéw raka piersi (kody ICD 10: C.50 oraz D.05)
w roku 2012 i w roku 2016. Wobec tego w niniejszej analizie zdecydowano na nieuwzglednienie
danych z MPZ 2020.

W obliczeniach liczbe nowych zachorowan na raka piersi (na tym etapie tacznie dla rozpoznan ICD-
10: C.50 i D.05) oszacowano zaréwno w oparciu o dane KRN, jak i MPZ 2015 oraz MPZ 2018, przy
uwzglednieniu nastepujacej metodyki:

o dla lat 2010-2011 liczbe nowych zachorowan przyjeto na podstawie danych opublikowanych
przez KRN, przy uwzglednieniu, ze stopien niedoszacowania danych w bazie KRN jest taki
sam, jak w roku 2012 (po poréwnaniu danych KRN i MPZ wspétczynnik korygujacy dla danych
KRN réwny 1,05),
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e w roku 2012 liczbe nowych zachorowan przyjeto na podstawie danych z opracowania
MPZ 2015,

e w latach 2013-2016 przyjeto, ze liczba nowych zachorowan wzrastata wg trendu liniowego
(wyznaczony na podstawie danych o zapadalnosci rejestrowanej wg danych MPZ) oraz, ze w
2016 r. osiggneta wartos¢, jak raportowano w opracowaniu MPZ 2018,

e w kolejnych latach zatozono, ze liczba nowych zachorowan wzrastata wg trendu liniowego
(wyznaczony na podstawie danych o zapadalnosci rejestrowanej w 2016 r. oraz zapadalnosci
prognozowanej w 2022 r. wg danych MPZ 2018). Na potrzeby analizy wskazano liczbe nowych
zachorowan az do roku 2027.

W zwigzku z tym, ze do populacji docelowej kwalifikujg sie tylko chorzy z rozpoznaniem ICD-10: C.50
w kolejnym kroku odjeto chorych z rozpoznaniem ICD-10: D.05. W ramach opracowan MPZ 2015 oraz
MPZ 2018 nie raportowano osobnych danych dla obu rozpoznan, w zwigzku z czym wykorzystano
przedstawione wczesniej dane z bazy KRN. Na ich podstawie obliczono udziat pacjentéw z
rozpoznaniem ICD-10: C.50 wsréd liczby nowych zachorowan dla tgcznego rozpoznania ICD-10: C.50
lub D.05 w latach 1999-2022. Przyjeto, ze w latach 2023-2027 udziat ten jest taki sam, jak w roku
2022, czyli ostatnim, dla ktérego sa dostepne dane.

W ponizszej tabeli przedstawiono oszacowang liczbe nowych zachorowan na raka piersi wytacznie dla
rozpoznania ICD-10: C.50.

Tabela 69.
Liczba nowozdiagnozowanych chorych z rakiem piersi (ICD-10: C.50) w latach 2020-2027 na podstawie danych KRN
i MPZ

Parametr 2020 2021 2022 2023 2024 2025 2026 2027

Liczba nowych

sachorowsd 23 625 23 642 23 756 23943 24 130 24 316 24 503 24 689

W celu zbadania wplywu ewentualnego niedoszacowania lub przeszacowania liczby nowych
zachorowan na raka piersi na wyniki analizy przeprowadzono alternatywng prognoze liczby nowych
zachorowan przy uwzglednieniu arbitralnego 10% zakresu zmiennosci wzgledem podstawowej
prognozy. Odpowiednio w scenariuszu A1 prognozowana liczbha nowych zachorowan bedzie o 10%
wyzsza, a W scenariuszu A2 o 10% nizsza niz w scenariuszu podstawowym.

W tabeli ponizej zestawiono warto$ci uwzglednione w obliczeniach analizy.

Tabela 70.
Prognozowana liczba nowych zachorowan na raka piersi w Polsce w latach 2023 - 2027
Parametr 2023 2024 2025 2026 2027 Zrédio
Wariant podstawowy 23943 24 130 24 316 24 503 24 689 MPZ
Wariant maksymalny 26 337 26 543 26 748 26 953 27 158 Zalozenie (o

(scenariusz A1) 10% wiecej)
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Parametr 2023 2024 2025 2026 2027 Zrédio
Wariant minimalny 21549 21717 21885 22053 22 221 Zalozenie (o
(scenariusz A2) 10% wiecej)

A.3.2.2 STADIUM ZAAWANSOWANIA RAKA PIERSI W MOMENCIE DIAGNOZY

Dane na temat stadium zaawansowania raka piersi w momencie diagnozy odnaleziono w raporcie

Ministerstwa Zdrowia ,Mapa potrzeb zdrowotnych w zakresie onkologii dla Polski” oraz w bazie KRN.

MPZ

Liczba pacjentéw z rakiem piersi w poszczegélnych stadiach zaawansowania choroby w momencie
diagnozy zostata przedstawiona w publikacji Wieckowska 2015 [13]. Dane o stadium choroby w
momencie diagnozy obejmujg lata 2010-2012. W publikacji zostaty przedstawione polskie dane z bazy
KRN, jak réwniez z bazy KRN ale uzupetnione o dane NFZ. W tabeli ponizej przedstawiono

otrzymane wartosci.

Tabela 71.

Stadium zaawansowania raka piersi w momencie diagnozy — Wieckowska 2015 (MPZ)
Kategoria 2010 2011 2012

Dane KRN
Liczba chorych, dla ktorych dostepne s3 dane 13 596 13948 13177

Stadium | 707 (4%) 758 (4%) 758 (4%)
Stadium II 7 342 (45%) 7 552 (44%) 7 165 (42%)
Stadium III 4521 (33%) 4563 (33%) 4299 (33%)
Stadium IV 1026 (8%)° 1075 (8%) 955 (7%)

Dane KRN + NFZ (MPZ)

Liczba chorych, dla ktorych dostepne sg dane 19 050 19 865 19 595
Stadium | 2123 (11%) 2272 (11%) 2394 (12%)
Stadium Il 8 454 (44%) 8 902 (45%) 8 721 (44%)
Stadium III 5 494 (29%) 5739 (29%) 5 697 (29%)
Stadium IV 2979 (16%) 2 952 (15%) 2783 (14%)
KRN

W publikacji Wojciechowska 2018 [28]. przedstawiono dane z bazy KRN, na podstawie ktérych
oceniono stadium zaawansowania nowotworu w momencie diagnozy. Poszczegdlne stadia
zaawansowania okreslono jako: miejscowe (stopnie I+11), regionalne (stopien Ill) i uogélnione (stopien
IV). Prezentowane w publikacji odsetki chorych na raka piersi (ICD-10 C.50) wg stadium
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zaawansowania w latach 2010 i 2016. W ponizszej tabeli zestawiono dane na temat rozktadu stadium
zaawansowania raka piersi w momencie diagnozy.

;?:(:il:rzzz.aawansowania raka piersi w momencie diagnozy — Wojciechowska 2018 (KRN)
Kategoria 2010 2016
Stadium I, Il 58% 66%
Stadium llI 34% 26%
Stadium IV 8% 7%

Podsumowanie

W zwiazku ze stwierdzong w publikacji Wieckowska 2015 niekompletnoscia danych KRN oraz
posiadaniu kompletnych i doktadnych danych z krajowej bazy MPZ, w obliczeniach niniejszej analizy

wykorzystano wytgcznie dane uzyskane w ramach MPZ w 2012 roku.

Tabela 73.
Stadium zaawansowania raka piersi w momencie diagnozy — podsumowanie
s . . - stadium Ill stadium Il :
Zrodto stadium | stadium Il oper. nieoper. stadium IV
MPZ (Wigckowska 2015) 12% 45% 26% 3% 14%

A.3.2.3 FENOTYP HR+ HER2- CHOROBY W MOMENCIE DIAGNOZY

W ramach przeprowadzonego przeszukania w bazie Medline, odnaleziono zagraniczne badania, w
ktérych raportowano dane o fenotypie raka piersi w momencie zachorowania. Ze wzgledu na duzg
liczbe badan skupiono sie na publikacjach, ktére uwzgledniaja dane od pacjentéw z rejestrow o
zasiegu co najmniej regionalnym. Powyzsze kryteria spetniato 6 odnalezionych publikacji: Ess 2018
[30] , Fallahpour 2017 [31], Hammond 2016 [15], Ignatov 2018 [17], van Maaren 2019 [18], Howlader
2014 [16].

Na podstawie danych z kazdej z wymienionych publikacji mozliwe jest wskazanie odsetka chorych z
HR+ HER2- w momencie diagnozy. Dodatkowo, szczegétowe dane zawarte w 4 publikacjach
pozwalajg na zréznicowanie tego odsetka w zaleznosci od stadium choroby w momencie diagnozy
(Ess 2108 [30], Fallahpour 2017 [31], Hammond 2016 [15], Howlader 2014 [16]). W ponizszej tabeli
przedstawiono szczegdtowe dane z tych publikacji oraz obliczone odsetki pacjentéw z HR+ HER2-, w

tym z uwzglednieniem stadium zaawansowania choroby w momencie diagnozy.
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Tabela 74.
Rak piersi o fenotypie HR+ HER2- w momencie diagnozy

Liczba (odsetek) chorych z HR+ HER2- w

Liczba chorych w badaniu w stadium?® ST

Badanie Kraj, okres

I I m v I I m v
Ess2018  Soudlcama. yse7 450 666 192 ey a3 (2%%)
B I R T
Ho wlader USA, 2010 24989 15920 5931 2504 1(30%/80; }ggff,/?j’ (36;9/05) (16?3,22)

a) liczba chorych dla ktorych byly dostepne dane dot. fenotypu choroby w momencie zdiagnozowania

Sredni odsetek pacjentow z HR+ HER2- zdiagnozowanym w danym stadium oszacowano jako
Srednig wazong liczbg oséb zdiagnozowanych w danym stadium w badaniach Hammond 2016 i
Howlader 2014. Obliczenia przeprowadzono wytacznie na danych z tych dwéch badan, bo tylko w
tych publikacjach mozliwe byto wyréznienie petnej populacji HR+ HER2- (w pozostatych publikacjach
brak mozliwosci wyszczegodlnienia podgrupy pacjentéw z luminalnym B rakiem piersi z "high Ki67").
Otrzymane odsetki wykorzystano w obliczeniach niniejszej analizy. W ponizszej tabeli zestawiono
podsumowanie danych wykorzystanych w oszacowaniach populacyjnych.

Tabela 75.
HR+ HER2- w momencie diagnozy - podsumowanie

Fenotyp stadium| stadiumll stadium NI sta'dium Wl stadium Zrodto
oper. nieoper. v

HR+ HER2- 79% 68% 62% 62% 61% Hammond 2016, Howlader 2014

A.3.2.4 PROGRESJA DO STADIUM ZAAWANSOWANEGO Z NIZSZYCH STADIOW CHOROBY

Do populacji docelowej bedg kwalifikowaé sie chorzy, u ktérych stwierdzono zaawansowany rak piersi
w momencie diagnozy oraz chorzy, ktérzy zostali zdiagnozowani w nizszych stadiach choroby oraz u
ktérych w kolejnych miesigcach / latach nastapita progresja z nizszych stadiéw choroby do stadium
zaawansowanego. W niniejszym rozdziale przedstawiono dane dotyczace progresji choroby.

Badania epidemiologiczne / rejestry

W ramach przeprowadzonego przeszukania w bazie Medline odnaleziono zagraniczne badania, w

ktérych raportowano dane o wystepowaniu progresji raka piersi.

W poczatkowym etapie selekcji odrzucono badania przeprowadzone na niewielkich grupach
pacjentéw lub badania o matym zasiegu, np. jednoosrodkowe. Sposéb przedstawienia danych dla
analizowanego problemu w odnalezionych badaniach byt zréznicowany ze wzgledu na zakres

przedstawianych danych. Ze wzgledu na znaczng ilo$¢ odnalezionych danych, zdecydowano sie na
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wykorzystanie danych z badan, w ktérych dane o progresji choroby zostaty przedstawione w postaci
krzywych Kaplana-Meiera. Taki sposéb przedstawienia danych pozwala na mozliwe najdoktadniejszg
analize przebiegu choroby, umozliwia takze ekstrapolacje dostepnych danych poza okres obserwacji
w badaniu przy pomocy powszechnie stosowanych metod statystycznych. W dalszej selekcji, w celu
zmniejszenia ryzyka niepewnosci zwigzanego z ekstrapolacja danych, uwzgledniono badania, w
ktérych dostepne krzywe Kaplana-Meiera obejmowaty okres co najmniej 10 lat obserwacji.

Biorgc pod uwage powyzsze kryteria, do oszacowan populacyjnych uwzgledniono dane z trzech
odnalezionych publikacji: Ignatov 2018 [17], van Maaren 2018 [18] oraz Schrodi 2021 [19], w ktérych
mozliwe byto wyodrebnienie danych dla populacji HR+ HER2-. Za pomocg programu CurveSnap
sczytano krzywe Kaplana-Meiera przedstawione w publikacjach. W badaniach tych dostepne byly
krzywe przezycia dla chorych z rakiem piersi HR+ HER2- lub innym niz HR+ HER2-. Zgodnie z
opisem publikacji Ignatov 2018 populacji chorych z HR+ HER2- odpowiada subpopulacja luminal A
oraz luminal B. W przypadku publikacji van Maaren 2018 jako chorych z HR+ HER2- uwzgledniono
jedynie subpopulacje luminal A, poniewaz zgodnie z opisem badania w luminal B znajdujg sie rowniez
chorzy z HER2+. Natomiast w publikacji Schrodi 2021 do grupy chorych z HR+ HER2- zaliczono dwie
subpopulacje: HR1%-9% HER2- oraz HR=10% HER2-. Dla fenotypéw innych niz HR+ HER2- oraz w
sytuacji, gdy w odnalezionych badaniach kilka fenotypéw odpowiadato fenotypowi HR+ HER2- krzywe
odpowiednio usredniono z wagami odpowiadajgcymi liczbom chorych przypisanych do danych

fenotypdéw raka piersi w badaniu.

W przypadku publikacji Schrodi 2021 za pomocg krzywych obrazujgcych ryzyko nawrotu okreslono
krzywe przezycia bez nawrotow.

W kolejnym kroku do krzywych przezycia bez nawrotéw dla pacjentéw z HR+ HER2- oraz pacjentéw z
innym fenotypem niz HR+ HER2- z Ignatov 2018 oraz Maaren 2018, metoda regresji liniowej
dopasowano rozktad Weibulla oraz ekstrapolowano krzywe przezycia do dituzszego, 15-letniego
okresu (zgodnie z danymi z odnalezionych w ramach przeszukania badan, po tym czasie ryzyko
wystapienia progresji choroby jest znikome). W publikacji Schrodi 2021 dostepne dane dotyczyty 15
letniego okresu obserwacji dlatego nie byto koniecznosci ekstrapolacji tych danych (na potrzeby
analizy wartosci po 15 latach obserwacji sczytano z wykresu). W tabeli ponizej przedstawiono wyniki
przeprowadzonej analizy.

Tabela 76.
Prawdopodobienstwo przezycia bez nawrotu raka piersi w kolejnych latach
HR+ HER2- Inny niz HR+ HER2-
Hata Ignatov 2018 van Maaren  g.. 04i2021  Ignatov 2018 van Maaren g1 04i 2021
9 2019 9 2019

0 100,0% 100,0% - 100,0% 100,0% :

1 99,0% 99,3% - 95,2% 95,0% -

2 97,9% 98,2% - 92,6% 91,1% -

3 96,7% 96,8% - 90,5% 87,7% -
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HR+ HER2- Inny niz HR+ HER2-
et Ignatov 2018 VanMaaren  gop 0412021  Ignatov2o1s  VAnMaaren g 042021
g 2019 g 2019
4 95,5% 95,2% - 88,6% 84,5% -
5 94,3% 93,4% - 87,0% 81,6% -
6 93,1% 91,5% - 85,4% 78,8% -
7 91,8% 89,5% - 84,0% 76,2% -
8 90,6% 87,3% - 82,7% 73,8% -
9 89,4% 85,2% - 81,5% 71,5% -
10 88,1% 82,9% - 80,3% 69,2% -
11 86,9% 80,7% - 79,2% 67,1% -
12 85,7% 78,4% - 78,2% 65,1% -
13 84,5% 76,0% - 77,1% 63,1% -
14 83,3% 73,7% - 76,2% 61,3% -
15 82,1% 71,4% 78,1% 75,2% 59,5% 82,2%
Liczba
oséb w 8 347 4482 30 002 3706 3580 8 558
badaniu
Tabela 77.
Prawdopodobienstwo progresji/nawrotu do postaci zaawansowanej z nizszych stadiow choroby
S Schrodi & : .
Fenotyp choroby w momencie diagnozy Ignatov 2018 van Maaren 2019 2021 Srednia wazona
HR+ HER2- 18% 29% 22% 22%
inny niz HR+ HER2- 25% 41% 18% 25%

Badanie ankietowe otrzymane od Zamawiajgcego

W ramach przeprowadzonego badania ankietowego wsréd 5 polskich ekspertéw uzyskano odpowiedz
na pytanie u jakiego odsetka chorych z rakiem piersi HR+ HER2—- w momencie diagnozy, w dalszym
przebiegu choroby dochodzi do progresji / nawrotu choroby do postaci nieoperacyjnej lub
przerzutowej, jezeli w momencie diagnozy chory znajdowat sie w stadium 0/1, 1I, III.

Podsumowanie wynikéw badania ankietowego przedstawiono w ponizszej tabeli.

Tabela 78.
Wyniki ankiety — wielkos¢ populacji, pytanie P1

w stadium lll z podjetym

Ekspert w stadium | w stadium Il leczeniem radykalnym
Ekspert 1 [ ] [ | [ |
Ekspert 2 [ | [ | [
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w stadium lll z podjetym

Ekspert w stadium | w stadium Il leczeniem radykalnym
Ekspert 3 | ] [ ] [ ]
Ekspert 4 [ ] [ ] [ ]
Ekspert 5 [ | [ ] [ ]

$rednia B [ ] [ ]

W celu wyznaczenia wartosci dotyczacych progresji / nawrotu choroby do postaci zaawansowanej u
chorych z rakiem piersi o innym fenotypie niz HR+ HER2- wykorzystano dane z odnalezionych badan
zagranicznych i przy pomocy wyznaczonego OR przeliczono wartosci otrzymane w przeprowadzonej
ankiecie dla chorych z fenotypem HR+ HER2-. Przeprowadzone obliczenia znajdujg sie w pliku
obliczeniowych na arkuszu ‘Populacja’. Ponizej przedstawiono zestaw danych dotyczacych progresiji

uzyskany na podstawie ankiety i zagranicznych badan.

Tabela 79.
Progresja do stadium zaawansowanego z nizszych stadiow- ankieta
Fenotyp w momencie diagnozy stadium | stadium Il stadium Il oper.
HR+ HER2- [ ] [ | [ |
Inny niz HR+ HER2- [ ] [ ] [ ]
Podsumowanie

Dla analizowanego parametru dostepne sg dane z badan o charakterze rejestrow oraz wyniki z ankiet.
Zgodnie z przyjeta metodyka do obliczen w analizie podstawowej wykorzystano dane pochodzace z
badan o charakterze rejestréow. W ramach analizy wrazliwosci (scenariusz B1) w obliczeniach
uwzgledniono wyniki ankiet, ktére w przeciwienstwie do odnalezionych badan pozwalaja na
zréznicowanie prawdopodobienstwa progresji ze wzgledu na stadium choroby w momencie
zachorowania.

W ponizszej tabeli przedstawiono dane wykorzystane w oszacowaniach populacyjnych niniejszej

analizy.
Tabela 80.
Progresja do stadium zaawansowanego z nizszych stadiow- podsumowanie
Fenotyp w .
Wariant momencie stadium | stadium Il stadium lll oper. Zrodio
diagnozy
HR+ HER2- 22% 22% 22%
Wariant .
podstawowy Inn|)—/1 EiFZQZHR+ 250, 259 259 Krzywe z badaf
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Fenotyp w .
Wariant momencie stadium | stadium Il stadium Il oper. Zrodio

diagnozy

HR+ HER2- | | (|
Wariant - -

. Badanie ankietowe
alternatywny (B1) Inny niz HR+
HERD. [ . .

A.3.2.5 ZMIANA FENOTYPU RAKA PIERSI PO PROGRESJI DO POSTACI ZAAWANSOWANEJ

W oszacowaniach populacyjnych przyjeto, ze w przebiegu choroby pacjentéw, ktdrzy zostali
zdiagnozowani w stadium niezaawansowanym, po progresji choroby moze dochodzi¢ do zmiany
fenotypu choroby, tj. cze$¢ chorych z HR+ HER2- w momencie diagnozy po progresji nie bedzie juz
miata takiego fenotypu, lub czesé chorych, ktérzy w momencie diagnozy nie mieli tego fenotypu, po
progresji choroby do postaci zaawansowanej zaliczajg sie do chorych HR+ HER2-.

Badania epidemiologiczne / rejestry

Celem odnalezionego w ramach przeszukania badania Grinda 2021 [20] byto poréwnanie profili
fenotypowych pacjentéw z rakiem piersi w momencie diagnozy i w momencie wystapienia przerzutéw
(na podstawie danych francuskiej bazy danych ESME). W ponizszej tabeli zestawiono odsetki
pacjentéw o danym fenotypie w momencie diagnozy w stadium niezaawansowanym oraz po progresji

choroby.
Tabela 81.
Fenotyp raka piersi w momencie diagnozy i po progresji — Grinda 2021
Liczba pacjentow Fenotyp choroby w momencie przerzutow
Fenotyp choroby o danym
W momencie fenotypie w
diagnozy momencie TNBC HR+, HER2+ HR-, HER2+ HR+, HER2-
diagnozy
TNBC 181 82,0% 1,1% 2,7% 14,2%
HR+, HER2- 641 10,7% 4.0% 1,3% 84,0%
HR-, HER2+ 58 8,5% 8,5% 83,0% -
HR+, HER2+ 92 7.4% 47,0% 22 8% 22.8%

W grupie chorych z niezaawansowanym HR+ HERZ2- rakiem piersi w momencie diagnozy, po
wystapieniu progresji u 84% pacjentéw fenotyp choroby nie zmienit sie. U pozostatych 16,0%
dochodzi po progresji do zmiany fenotypu z HR+ HER2- na inny.

W grupie chorych z niezaawansowanym rakiem piersi innym niz HR+ HER2- (TNBC, HR- HER2+,
HR+ HER2+) w momencie diagnozy oszacowano $redni odsetek pacjentéow, u ktérych po progresji
miata miejsce zmiana fenotypu na HR+ HER2- na poziomie 14%. Odsetek obliczono jako $rednig
odsetkéw chorych, u ktdrych fenotyp choroby po progresji zmienit sie na HR+ HER2- (a w momencie
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diagnozy inny fenotyp niz HR+ HER2-), wazony liczbg pacjentéw o danym fenotypie w momencie
diagnozy.

Podsumowanie

Zgodnie z przyjeta metodyka do obliczen w analizie podstawowej wykorzystano dane dostepne w
badaniu Grinda 2021, w ktérym wykorzystano dane z rejestru / bazy danych. W ramach analizy
wrazliwosci (scenariusz C1) nieuwzgledniono zmiany fenotypy raka piersi po progresji do postaci

Zaawansowane;j.
Tabela 82.
HR+ HER2- po progresji do stadium zaawansowanego z nizszych stadiow- podsumowanie
Fenotyp w HR+ HER2- po Inny niz HR+ HER2- -
Wariant momencie ] N Zrodto
diagnozy progresj Po progresj
HR+ HER2- 84% 16%
Wariant podstawowy Inny niz HR+ 149, a6 Grinda 2021
HER2- ° °
HR+ HER2- 0% 0%
Wariant alternatywny C1 Inny niz HR+ 00 - Zalozenie
HER2- ¢ °

A.4. Dane o efektywnosci z analizy ekonomicznej

W ponizszych tabelach zebrano wejsciowe z analizy ekonomicznej [14] dotyczace parametréw
okreslajgcych skuteczno$é poréwnywanych interwencji, w postaci danych dla OS. PFS i TTD w
kolejnych cyklach / tygodniach od rozpoczecia leczenia. W Tabela 83 przedstawiono dane
uwzglednione w analizie podstawowej, a w Tabela 84 oraz w Tabela 85 dane uwzglednione w analizie

wrazliwosci kolejno w scenariuszu |1 oraz scenariuszu 12.

Tabela 83.
Krzywe OS, PFS i TTD — analiza podstawowa
Trodelvy CTH
Cykl / tydzien
0s PFS TTD 0os PFS TTD

0 I I - I I I
1 [ [ | [ [ [
2 [ [ | [ [ [
3 I I - I I I
4 [ [ [ [ [ [
5 I I I - - I
6 [ [ | [ [ [
7 I I I - - I
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Analiza wptywu na budzet. Sacytuzumab gowitekan (Trodelvy®) w terapii zaawansowanego, HER2-ujemnego hormonowrazliwego raka piersi.

Trodelvy CTH
Cykl / tydzien
0s PFS TTD 0os PFS TTD
78 [ [ I [ [ [
79 [ [ | | I I
80 [ [ | [ [ [
81 ] ] [ [ [ I
82 [ [ ] [ [ [
83 [ ] [ ] [ I . I
84 ] ] [ [ [ [
85 [ [ I I I I
86 [ ] [ ] | I [ I
87 [ [ I I I L
88 [ [ I I I L
89 [ [ ] I I I
90 [ ] [ ] ] | | .
91 [ [ I I I I
92 I I I I I I
93 [ | [ I I I [
94 I I I I I I
95 [ [ . [ [ [
9 ] ] I I I I
97 [ [ I I I I
98 [ [ [ [ [ [
99 ] ] I I I I
100 [ [ | [ [ [
101 ] ] I I I I
102 | I | [ ] ]
103 | | | [ [ [
104 ] ] I I I I
Tabela 85.
Krzywe OS, PFS i TTD - analiza wrazliwosci (scenariusz 12)
Trodelvy CTH
Cykl / tydzien
0s PFS TTD 0os PFS TTD
0 ] ] I I I I
1 | | | [ [ [
2 | I I [ [ [
3 I I I I I I

HTA Consulting 2024 (www.hta.pl) Strona 91



liwego raka piersi

umab gowitekan (Trodelvy®) w terapii zaawansowanego, HER2-ujemnego hormonowraz!

a wptywu na budzet. Sacytu

Anali

CTH

Trodelvy

Cykl / tydzien

TTD

PFS

0os

TTD

PFS

0os

10

1"

12

13

14

156

16

17

18

19

20

21

22

23

24

25

26

27

28

29

30

31

32

33

34

35

36

37

38

39

Strona 92

HTA Consulting 2024 (www.hta.pl)



liwego raka piersi

umab gowitekan (Trodelvy®) w terapii zaawansowanego, HER2-ujemnego hormonowraz!

a wptywu na budzet. Sacytu

Anali

CTH

Trodelvy

Cykl / tydzien

TTD

PFS

0os

TTD

PFS

0os

41

42

46

47

50

51

52

53

55

56

57

58

59

60

61

62

65

66

67

69

70

7

72

73

74

75

Strona 93

HTA Consulting 2024 (www.hta.pl)



liwego raka piersi.

umab gowitekan (Trodelvy®) w terapii zaawansowanego, HER2-ujemnego hormonowraz!

za wptywu na budzet. Sacytu

Anali

CTH

Trodelvy

Cykl / tydzien

TTD

PFS

0os

TTD

PFS

0os

76

77

78

79

80

81

82

83

84

85

86

87

88

89

90

91

92

93

94

95

96

97

98

99

100

101

102

103

104

Strona 94

HTA Consulting 2024 (www.hta.pl)



Analiza wptywu na budzet. Sacytuzumab gowitekan (Trodelvy®) w terapii zaawansowanego, HER2-ujemnego hormonowrazliwego raka piersi.

Aneks B.

W ponizszym aneksie przedstawiono wyniki przeprowadzonej ankiety.

B.1. Wielkos¢ populacji

Pytanie P1. Prosze poda¢, u jakiego odsetka chorych z rakiem piersi HR+ HER2— w momencie
diagnozy, w dalszym przebiegu choroby dochodzi do progresji / nawrotu choroby do postaci
nieoperacyjnej lub przerzutowej, jezeli w momencie diagnozy chory znajdowat sie:

Tabela 86.
Wyniki ankiety — wielkos¢ populacji, pytanie P1

w stadium lll z podjetym

Ekspert w stadium | w stadium Il leczeniem radykalnym
Ekspert 1 | ] [ ] [ ]
Ekspert 2 B [ ] [ ]
Ekspert 3 | ] [ ] [ ]
Ekspert 4 | ] [ ] [ ]

Ekspert 5 B [ ] [ ]

Srednia [ | [ ] [ ]

B.2. Leczenie raka przed progresja do postaci zaawansowanej

Pytanie P2. Prosze podaé, jak wyglada charakterystyka Pani/Pana pacjentéw z zaawansowanym
rakiem piersi HR+ HER2- po progresji z wczesniejszych stadiéw po leczeniu radykalnym, biorgc pod
uwage historie leczenia przed wystgpieniem progresji. Jezeli nie byto pacjentéw z danej kategorii

prosze wpisaé 0.

Tabela 87.
Wyniki ankiety — leczenie raka przed progresja do postaci zaawansowanej pytanie P2
Brak : Brak
Hormonoterapia/C . = Brak
:& ':::i?/ Hormonoter hemioterapia Ho:::‘?;:;a:i:\lc holl;':l:ir:::te?_r;'?:lc hormonoterapii/C
Brak c::r:ilst?r';p OKOLC;;‘;?:‘;&M z okotooperacyjnaz okolooperacyjnaz ok:;’g;:’:gz%‘:a -
Ekspert chemiot i A czasem wolnym uzyskanym e
erapii okolooperac  od progresji > 12 od progresji <12 czasem wolnym od progresji <12
okoloop yjnej miesigcy(brak LIS TpmEe e miesiecy(szybka
eracyjne - .. progresja) miesiecy(brak .
i szybkiej progresji) szybkiej progresii) progresja)
Ekspert
T | [ | | | [
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Analiza wptywu na budzet. Sacytuzumab gowitekan (Trodelvy®) w terapii zaawansowanego, HER2-ujemnego hormonowrazliwego raka piersi.

Brak - Brak
Hormonoterapia/C s . Brak
:toe T:oi?l Hormonoter hemioterapia Ho;r:lz?;:’l:pi;alc ho;?r:ir::;::;a;iiglc hormonoterapii/C
Braz apia/Brak okotooperacyjna z e operac;)jn e operac;)jn e hemioterapia
Ekspert chemiot EDe e DYV czasem wolnym uzyskanym SR YNz
erapii . i od progresji <12 czasem wolnym I
okolgop okolqopgrac od prqgres{i >£ 2 mieF;ietg:y(sjzybka od progresji >y 12 oq pr‘ogresji :'1(2
eracyjne yinej szymt:iisel;?:‘r’égrr:sji) progresja) miesiecy(brak mle::g;{éss?;’) a
j szybkiej progresji)
Ekspert
e [ | [ [ [ |
Ekspert
3 [ | [ u [ |
Ekspert
2 [ | [ [ [ |
Ekspert [ | | | [
5
Srednia [l | [ [ [ |

B.3. Leczenie systemowe zaawansowanego raka piersi HR+
HER2-

B.3.1. Wdrazanie kolejnych linii leczenia systemowego - informacje

0golne

Pytanie P3. U ilu % sposréd otrzymujacych PIERWSZA linie leczenia systemowego choroby

zaawansowanej wprowadzana jest nastepnie DRUGA linia leczenia systemowego?

Tabela 88.
Wyniki ankiety — leczenie systemowe zaawansowanego raka piersi HR+ HER2-, pytanie P3

Ekspert Po CTH w I linii Po HTH w | linii PoCDK4/6+HTHw!  Po innym leczeniu

linii w | linii

Ekspert 1 [ [ ] [ ] [ |
Ekspert 2 [ ] [ ] [ ] [
Ekspert 3 [ ] [ ] [ ] [ ]
Ekspert 4 [ ] [ ] [ ] [ ]

Ekspert 5 [ ] [ [ | [
Srednia [ ] [ ] [ ] [ ]

Pytanie P4. U ilu % sposrod otrzymujagcych DRUGA linie leczenia systemowego choroby

zaawansowanej wprowadzana jest nastepnie TRZECIA linia leczenia systemowego?
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Analiza wptywu na budzet. Sacytuzumab gowitekan (Trodelvy®) w terapii zaawansowanego, HER2-ujemnego hormonowrazliwego raka piersi.

Tabela 89.
Wyniki ankiety — leczenie systemowe zaawansowanego raka piersi HR+ HER2-, pytanie P4

Po CDK 4/6 + HTHw Il Po innym leczeniu

Ekspert Po CTH w Il linii Po HTH w Il linii linii w Il linil
Ekspert 1 [ | [ [ [ |
Ekspert 2 [ [ ] [ ] [ |
Ekspert 3 [ [ [ [ |
Ekspert 4 [ [ [ [ |
Ekspert 5 [ [ ] [ ] [

Srednia [ [ [ ] [ ]

Pytanie P5. U ilu % sposrod otrzymujgcych TRZECIA linie leczenia systemowego choroby
zaawansowanej wprowadzana jest nastepnie CZWARTA linia leczenia systemowego?

Tabela 90.
Wyniki ankiety — leczenie systemowe zaawansowanego raka piersi HR+ HER2-, pytanie P5

PoCDK 4/6 + HTHw Il  Po innym leczeniu

Ekspert Po CTH w lll linii Po HTH w Ill linii linii w Il linii
Ekspert 1 [ | | [ [
Ekspert 2 [ || [ | [ |
Ekspert 3 [ | [ | [ [ |
Ekspert 4 [ | [ | [ |
Ekspert 5 [ ] [ ] [ | [ |

Srednia [ ] [ ] [ [ |

B.3.2. Rozpoczynanie leczenia systemowego (I linia)

Pytanie P6. Prosze poda¢, u jakiego odsetka Pani/Pana pacjentéw z zaawansowanym rakiem piersi
HR+ HER2- wprowadzane jest ogdlne systemowe leczenie choroby zaawansowanej, w zaleznosci od
historii pacjenta ze wzgledu na czynniki wymienione w ponizszej tabeli: Jezeli nie byto pacjentéw z

danej kategorii prosze wpisaé 0.

Tabela 91.
Wyniki ankiety — leczenie systemowe zaawansowanego raka piersi HR+ HER2-, pytanie P6

Zaawansowany rak piersi HR+ HER2- po Zaawansowany rak piersi HR+

Zaawansowany rak piersi progresji ze stadiow wczesniejszych bez HER2- po progresji ze stadiow

HR+ HER2- w momencie

Ekspert . ¢ ding szybkiej progresji po chemioterapii wczesniejszych z szybka
plerw:;:jrg:)anozy okotooperacyjnej lub bez chemioterapii progresja po chemioterapii
y okolooperacyjnej okolooperacyjnej
Ekspert 1 | [ [
Ekspert 2 [ [ [ |
Ekspert 3 [ [ [
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Analiza wptywu na budzet. Sacytuzumab gowitekan (Trodelvy®) w terapii zaawansowanego, HER2-ujemnego hormonowrazliwego raka piersi.

Zaawansowany rak piersi HR+ HER2- po Zaawansowany rak piersi HR+

Zaawansowany rak piersi progresji ze stadiow wczesniejszych bez HER2- po progresiji ze stadiow

HR+ HER2- w momencie

Ekspert pierwz;zjrg:)a;nozy okﬁ’égﬁfaﬁﬁZ?Tffbpﬁecz_"f&i.ﬁtiii:?:pii p:fgfsrj‘iaejps:ﬁ;;;zt‘é?:;ii
okotooperacyjnej okolooperacyjnej

Ekspert 4 [ ] [ ] [ ]

Ekspert 5 [ [ ] [ ]

Srednia [ [ ] [ ]

B.3.3. Leczenie stosowane w kolejnych liniach — pacjenci w momencie

pierwszej diagnozy

Pytanie A1. Prosze podaé, jakie leczenie jest aktualnie stosowane w PIERWSZEJ linii u pacjentéw z
zaawansowanym rakiem piersi HR+ HER2- w momencie pierwszej diagnozy choroby.

Tabela 92.
Wyniki ankiety — leczenie systemowe zaawansowanego raka piersi HR+ HER2-, pytanie A1

Inne leczenie (np.

Cpmt  Chamotmmpa(cry omurtebes  ibloy cpKdg " dhele,
olaparib, inne)
Ekspert 1 [ [ ] [ ] [ |
Ekspert 2 [ ] [ | [ [ ]
Ekspert 3 B [ | [ [ |
Ekspert 4 [ ] [ [ [ ]
Ekspert 5 [ | [ | [ [ ]
$rednia B [ ] [ [ |

Pytanie A2. Prosze podaé, jakie leczenie jest aktualnie stosowane w DRUGIEJ linii u pacjentéw z
zaawansowanym rakiem piersi HR+ HER2- w momencie pierwszej diagnozy choroby w zaleznosci od
terapii zastosowanej w PIERWSZEJ linii.

Tabela 93.
Wyniki ankiety — leczenie systemowe zaawansowanego raka piersi HR+ HER2-, pytanie A2

Inne leczenie (np.

opet Cremoa e PO i coger T shat,
olaparib, inne)
CTH w | linii
Ekspert 1 [ [ ] [ [ |
Ekspert 2 [ | [ [ [ ]
Ekspert 3 [ ] [ | [ [ ]
Ekspert 4 | | | |
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Analiza wptywu na budzet. Sacytuzumab gowitekan (Trodelvy®) w terapii zaawansowanego, HER2-ujemnego hormonowrazliwego raka piersi.

Inne leczenie (np.

Clpmt  Cromctargia cT omureeanisber oy cocuna " shalo,
olaparib, inne)
Ekspert 5 [ ] [ | [ ] [ |
Srednia B [ ] [ ] B
HTH bez CDK 4/6 w | linii
Ekspert 1 [ ] [ ] [ ] [ |
Ekspert 2 [ ] [ ] [ ] B
Ekspert 3 [ ] [ | [ [ |
Ekspert 4 [ ] [ ] [ ] B
Ekspert 5 [ ] [ | [ | [
Srednia [ | [ [ [ ]
CDK 4/6 w | linii
Ekspert 1 [ ] [ ] [ ] [ ]
Ekspert 2 [ | [ | u u
Ekspert 3 B [ ] [ [
Ekspert 4 [ ] [ ] [ ] [ ]
Ekspert 5 [ ] [ | | |
Srednia [ ] [ ] [ ] [ ]
| Inne leczenie w I linii
Ekspert 1 [ ] [ [ ] [ |
Ekspert 2 | | | |
Ekspert 3 | | I |
Ekspert 4 | | | |
Ekspert 5 | | | |
Srednia [ ] || || [ |

Pytanie A3. Prosze poda¢, jakie leczenie jest aktualnie stosowane w TRZECIEJ linii u pacjentow z
zaawansowanym rakiem piersi HR+ HER2- w momencie pierwszej diagnozy choroby w zaleznosci od
terapii zastosowanej w DRUGIEJ linii.

Tabela 94.
Wyniki ankiety — leczenie systemowe zaawansowanego raka piersi HR+ HER2-, pytanie A3

Inne leczenie (np.

Clopert Cremiowrapia cTH)  Hoencleianer oo Ok e: s,
olaparib, inne)
CTH w Il linii
Ekspert 1 [ ] [ ] [ ] B
Ekspert 2 [ ] [ ] [ ] [ |
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Analiza wptywu na budzet. Sacytuzumab gowitekan (Trodelvy®) w terapii zaawansowanego, HER2-ujemnego hormonowrazliwego raka piersi.

Inne leczenie (np.

Clpmt  Cromctargia cT omureeanisber oy cocuna " shalo,
olaparib, inne)
Ekspert 3 [ ] [ | [ ] [ |
Ekspert 4 [ ] [ ] B [ ]
Ekspert 5 [ ] [ ] [ ] [ ]
Srednia [ ] [ ] [ ] [ |
HTH bez CDK 4/6 w Il linii
Ekspert 1 [ ] [ ] [ ] [ |
Ekspert 2 [ ] [ ] [ B
Ekspert 3 [ ] [ | [ | [
Ekspert 4 [ ] [ ] [ ] [ ]
Ekspert 5 [ ] [ ] [ [ ]
Srednia [ ] [ ] [ ] [ |
CDK 4/6 w Il linii
Ekspert 1 [ ] [ ] [ [
Ekspert 2 [ ] [ ] [ ] [ |
Ekspert 3 [ ] [ | |
Ekspert 4 [ ] [ ] [ ] [ ]
Ekspert 5 [ ] [ ] [ [ ]
Srednia [ ] [ [ | [ |
Inne leczenie w |l linii
Ekspert 1 [ ] [ | [ | |
Ekspert 2 | | | |
Ekspert 3 [ [ | [ | [ |
Ekspert 4 [ ] || || [ ]
Ekspert 5 [ ] || [ | [ |
Srednia [ ] [ ] [ ] B

Pytanie A4. Prosze podaé, jakie leczenie jest aktualnie stosowane w CZWARTEJ linii u pacjentéw z

zaawansowanym rakiem piersi HR+ HER2- w momencie pierwszej diagnozy choroby w zaleznosci od

terapii zastosowanej w TRZECIEJ linii.

Tabela 95.
Wyniki ankiety — leczenie systemowe zaawansowanego raka piersi HR+ HER2-, pytanie A4

Inne leczenie (np.

. - Hormonoterapia bez Inhibitory CDK 4/6 z alpelisib,
B Sieanni el CDK 4/6 (HTH) HTH (CDK 4/6 + HTH) talozaparib,
olaparib, inne)
CTH w Il linii
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Analiza wptywu na budzet. Sacytuzumab gowitekan (Trodelvy®) w terapii zaawansowanego, HER2-ujemnego hormonowrazliwego raka piersi.

Inne leczenie (np.

ot Chomwapa(cry Pemonctriass btoy cocana " el
olaparib, inne)
Ekspert 1 [ ] [ ] [ ] [ |
Ekspert 2 [ ] [ ] B B
Ekspert 3 [ [ | [ ] [ |
Ekspert 4 [ ] [ ] [ ] [ ]
Ekspert 5 [ ] [ ] [ [ ]
Srednia [ ] [ ] [ ] [ |
HTH bez CDK 4/6 w llI linii
Ekspert 1 [ ] [ ] [ | [
Ekspert 2 [ ] [ ] [ ] [ |
Ekspert 3 | | | |
Ekspert 4 [ ] [ ] [ ] [ ]
Ekspert 5 [ ] [ ] [ ] [ ]
$rednia [ ] [ ] [ [
CDK 4/6 w Il linii
Ekspert 1 [ ] [ | | |
Ekspert 2 | | | |
Ekspert 3 | | i |
Ekspert 4 [ | [ [ ] [ |
Ekspert 5 | | | |
Srednia [ ] [ ] | [ ]
Inne leczenie w Il linii
Ekspert 1 | | | |
Ekspert 2 | | | |
Ekspert 3 [ ] [ ] [ | [ |
Ekspert 4 [ ] [ ] B [ ]
Ekspert 5 [ ] [ ] [ ] [ ]
Srednia [ ] [ ] [ | [ |

B.3.4. Leczenie stosowane w kolejnych liniach — pacjenci po progresji ze

stadidw wczesniejszych bez szybkiej progresji po chemioterapii

okotooperacyjnej lub bez chemioterapii okotooperacyjnej

Pytanie B1. Prosze podag¢, jakie leczenie jest aktualnie stosowane w PIERWSZEJ linii u pacjentéow z

zaawansowanym rakiem piersi HR+ HER2 - po progresji ze stadidw wczes$niejszych bez szybkiej
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Analiza wptywu na budzet. Sacytuzumab gowitekan (Trodelvy®) w terapii zaawansowanego, HER2-ujemnego hormonowrazliwego raka piersi.

progresji po CHT okotooperacyjnej lub bez CHT okotooperacyjnej. Jezeli nie byto pacjentéw z danej
kategorii prosze wpisac 0.

Tabela 96.
Wyniki ankiety — leczenie systemowe zaawansowanego raka piersi HR+ HER2-, pytanie B1

Inne leczenie (np.

clpert  Chemiowrapia(CTW)  HOTITeleapisbez  mhbton cOK des T apeisis
olaparib, inne)
Ekspert 1 [ [ ] [ ] [
Ekspert 2 [ ] [ | [ [ ]
Ekspert 3 B [ ] [ ] [ |
Ekspert 4 [ ] [ ] [ [ ]
Ekspert 5 [ ] [ | [ | |
Srednia B [ ] [ ] [ |

Pytanie B2. Prosze poda¢, jakie leczenie jest aktualnie stosowane w DRUGIEJ linii u pacjentéw z
zaawansowanym rakiem piersi HR+ HER2 - po progresji ze stadiéw wczes$niejszych bez szybkiej
progresji po CHT okotooperacyjnej lub bez CHT okotooperacyjnej w zaleznosci od terapii
zastosowanej w PIERWSZEJ linii.

Tabela 97.
Wyniki ankiety — leczenie systemowe zaawansowanego raka piersi HR+ HER2-, pytanie B2

Inne leczenie (np.
. . Hormonoterapia bez Inhibitory CDK 4/6 z alpelisib,
Ekspert Chemioterapia (CTH) CDK 4/6 (HTH) HTH (CDK 4/6 + HTH) talozaparib,
olaparib, inne)

CTH w | linii
Ekspert 1 [ ] [ ] [ ] [ |
Ekspert 2 [ ] [ ] [ [ ]
Ekspert 3 | | | |
Ekspert 4 | | | |
Ekspert 5 [ ] [ [ | [
Srednia [ ] [ [ ] [ |
HTH bez CDK 4/6 w | linii
Ekspert 1 [ ] || || [ |
Ekspert 2 [ ] [ [ |
Ekspert 3 | | | |
Ekspert 4 [ ] [ ] [ ] [ |
Ekspert 5 | | | |
Srednia [ ] [ ] [ ] [ |
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Analiza wptywu na budzet. Sacytuzumab gowitekan (Trodelvy®) w terapii zaawansowanego, HER2-ujemnego hormonowrazliwego raka piersi.

Inne leczenie (np.

et CramiowapacT) POTorapaber bty otz abeise,
olaparib, inne)
CDK 4/6 w | linii
Ekspert 1 [ ] [ ] B [ ]
Ekspert 2 [ ] [ ] [ ] [ ]
Ekspert 3 [ ] [ ] [ ] [ |
Ekspert 4 [ ] [ ] [ [ ]
Ekspert 5 [ ] [ ] [ ] [ ]
Srednia [ ] [ ] [ [ ]
Inne leczenie w I linii
Ekspert 1 [ ] [ ] [ ] [ |
Ekspert 2 | | | |
Ekspert 3 | | | |
Ekspert 4 | | | |
Ekspert 5 | | | |
Srednia [ ] [ ] [ ] [ |

Pytanie B3. Prosze podaé, jakie leczenie jest aktualnie stosowane w TRZECIEJ linii u pacjentéw z
zaawansowanym rakiem piersi HR+ HER2 - po progresji ze stadiéw wczes$niejszych bez szybkiej
progresji po CHT okotooperacyjnej lub bez CHT okotooperacyjnej w zaleznosci od terapii

zastosowanej w DRUGIEJ linii.

Tabela 98.
Wyniki ankiety — leczenie systemowe zaawansowanego raka piersi HR+ HER2-, pytanie B3

Inne leczenie (np.

oo nmera e PTG SR o
olaparib, inne)
CTH w Il linii

Ekspert 1 [ ] [ ] [ [ ]

Ekspert 2 [ ] [ ] [ ] [ ]

Ekspert 3 [ ] [ | [ ] [ |

Ekspert 4 [ ] [ ] [ [ ]

Ekspert 5 [ ] [ [ | [ ]
$rednia [ ] [ | [ [ ]

HTH bez CDK 4/6 w Il linii

Ekspert 1 [ ] [ [ ] [ |

Ekspert 2 [ ] [ [ [ ]

Ekspert 3 [ ] [ ] [ | [ |
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Analiza wptywu na budzet. Sacytuzumab gowitekan (Trodelvy®) w terapii zaawansowanego, HER2-ujemnego hormonowrazliwego raka piersi.

Inne leczenie (np.

clopet Cremarapa cT)  Homoncteplaber iy cox gz el
olaparib, inne)
Ekspert 4 [ ] [ ] [ ] [ ]
Ekspert 5 [ ] [ ] B [ ]
Srednia [ ] [ ] [ ] [ |
CDK 4/6 w Il linii
Ekspert 1 [ ] [ ] [ [ ]
Ekspert 2 [ ] [ ] [ ] [ ]
Ekspert 3 | | | |
Ekspert 4 [ ] [ ] [ ] [ ]
Ekspert 5 [ ] [ ] [ ] [ ]
Srednia [ ] [ ] [ [ ]
Inne leczenie w Il linii
Ekspert 1 [ | [ | | u
Ekspert 2 [ ] [ ] [ [
Ekspert 3 [ [ | [ ] [ |
Ekspert 4 [ ] [ ] [ [ ]
Ekspert 5 [ ] [ ] [ ] [ ]
$rednia [ ] [ ] [ B

Pytanie B4. Prosze podaé, jakie leczenie jest aktualnie stosowane w CZWARTEJ linii u pacjentéw z
zaawansowanym rakiem piersi HR+ HER2 - po progresji ze stadidéw wczes$niejszych bez szybkiej
progresji po CHT okotooperacyjnej lub bez CHT okotooperacyjnej w zaleznosci od terapii

zastosowanej w TRZECIEJ linii.

Tabela 99.
Wyniki ankiety — leczenie systemowe zaawansowanego raka piersi HR+ HER2-, pytanie B4

Inne leczenie (np.

lopet  Cremiotrspia(cTH)  Momerclelabes ey chitee T abelis,
olaparib, inne)
CTH w Il linii
Ekspert 1 [ [ ] [ | [ |
Ekspert 2 [ [ [ ] [ ]
Ekspert 3 [ ] [ ] [ | [ |
Ekspert 4 [ [ [ ] [
Ekspert 5 [ ] [ | [ ] [ ]
$rednia [ [ ] [ | [ |
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Analiza wptywu na budzet. Sacytuzumab gowitekan (Trodelvy®) w terapii zaawansowanego, HER2-ujemnego hormonowrazliwego raka piersi.

Inne leczenie (np.
Hormonoterapia bez Inhibitory CDK 4/6 z alpelisib,
CDK 4/6 (HTH) HTH (CDK 4/6 + HTH) talozaparib,
olaparib, inne)

Ekspert Chemioterapia (CTH)

HTH bez CDK 4/6 w llI linii

Ekspert 1 [ ] [ ] B B
Ekspert 2 [ ] [ ] [ ] [ |
Ekspert 3 | | | |
Ekspert 4 [ ] [ ] [ [ ]
Ekspert 5 [ ] [ | [ ] [ ]
Srednia [ ] [ ] [ B
CDK 4/6 w Il linii
Ekspert 1 [ ] [ ] [ ] [ |
Ekspert 2 | | | |
Ekspert 3 | | | |
Ekspert 4 | | | |
Ekspert 5 | | | |
Srednia [ ] [ ] [ ] [ |
Inne leczenie w Il linii
Ekspert 1 [ ] [ ] [ ] [ |
Ekspert 2 [ ] [ ] [ B
Ekspert 3 [ [ | [ | [ |
Ekspert 4 [ ] [ | [ |
Ekspert 5 ] [ | |
Srednia [ [ [ ] [ ]

B.3.5. Leczenie stosowane w kolejnych liniach — pacjenci po progresji ze
stadidw wczesniejszych z szybka progresjg po chemioterapii
okotooperacyjnej

Pytanie C1. Prosze podaé, jakie leczenie jest aktualnie stosowane w PIERWSZEJ linii u pacjentéw z

zaawansowanym rakiem piersi HR+ HER2 - po progresji ze stadiow wczesniejszych z szybkag

progresja po chemioterapii okotooperacyjnej. Jezeli nie byto pacjentéw z danej kategorii prosze
wpisaé 0.

HTA Consulting 2024 (www.hta.pl) Strona 105



Analiza wptywu na budzet. Sacytuzumab gowitekan (Trodelvy®) w terapii zaawansowanego, HER2-ujemnego hormonowrazliwego raka piersi.

Tabela 100.
Wyniki ankiety — leczenie systemowe zaawansowanego raka piersi HR+ HER2-, pytanie C1

Inne leczenie (np.

Clopet  Cramotrapa CTH)  POTITOUBEE  btony COK s sl
olaparib, inne)
Ekspert 1 [ ] [ | [ [ |
Ekspert 2 [ ] [ [ [ ]
Ekspert 3 [ ] [ ] [ | [ |
Ekspert 4 [ ] [ [ ] [ ]
Ekspert 5 [ | [ [ ] [ |
Srednia [ | [ | [ [ ]

Pytanie C2. Prosze podaé, jakie leczenie jest aktualnie stosowane w DRUGIEJ linii u pacjentéw z
zaawansowanym rakiem piersi HR+ HER2 - po progresji ze stadiow wczesniejszych z szybkag

progresja po chemioterapii okotooperacyjnej w zaleznosci od terapii zastosowanej w PIERWSZEJ linii.

Tabela 101.
Wyniki ankiety — leczenie systemowe zaawansowanego raka piersi HR+ HER2-, pytanie C2

Inne leczenie (np.

st Chomitaape cry Pemonirensber  mmbioycores " ehah
olaparib, inne)
CTH w I linii
Ekspert 1 [ ] [ ] [ ] B
Ekspert 2 [ ] [ ] [ ] [ |
Ekspert 3 - - - -
Ekspert 4 [ ] [ ] [ ] B
Ekspert 5 [ ] [ ] [ ] [ |
Srednia [ ] [ ] [ ] B
HTH bez CDK 4/6 w | linii
Ekspert 1 [ ] [ ] [ ] B
Ekspert 2 [ ] [ ] [ ] [ |
Ekspert 3 [ ] [ | [ ] [ |
Ekspert 4 [ ] [ ] [ ] B
Ekspert 5 [ ] [ | [ ] [ ]
Srednia [ ] [ | [ |
CDK 4/6 w | linii

Ekspert 1 [ ] [ ] [ ] [ ]
Ekspert 2 [ ] [ ] [ [
Ekspert 3 [ | [ | [ u
Ekspert 4 [ | [ | - I
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Analiza wptywu na budzet. Sacytuzumab gowitekan (Trodelvy®) w terapii zaawansowanego, HER2-ujemnego hormonowrazliwego raka piersi.

Inne leczenie (np.

Clpmt  Cromctargia cT omureeanisber oy cocuna " shalo,
olaparib, inne)
Ekspert 5 [ ] [ ] [ ] [ ]
Srednia [ ] [ ] B B
Inne leczenie w | linii
Ekspert 1 [ ] [ ] [ ] [ |
Ekspert 2 [ ] [ ] [ ] B
Ekspert 3 [ ] [ | [ ] [ |
Ekspert 4 [ ] [ ] [ ] [ ]
Ekspert 5 [ ] [ | [ | |
Srednia [ | [ | [ [ ]

Pytanie C3. Prosze podaé, jakie leczenie jest aktualnie stosowane w TRZECIEJ linii u pacjentéw z
zaawansowanym rakiem piersi HR+ HER2 - po progresji ze stadiow wczesniejszych z szybkag
progresja po chemioterapii okotooperacyjnej w zaleznosci od terapii zastosowanej w DRUGIEJ linii.

Tabela 102.
Wyniki ankiety — leczenie systemowe zaawansowanego raka piersi HR+ HER2-, pytanie C3

Inne leczenie (np.

clpert  Chemiowrapia(CTW)  HOTIteleapisbez  mibton cOK des T aeisis
olaparib, inne)
CTH w Il linii
Ekspert 1 [ | [ [ ] [ |
Ekspert 2 [ | [ [ ] [ |
Ekspert 3 [ [ ] [ | [ |
Ekspert 4 [ | [ [ ] [ |
Ekspert 5 [ [ ] [ | [
Srednia [ [ [ ] [ |
HTH bez CDK 4/6 w Il linii
Ekspert 1 [ ] [ ] [ ] [ |
Ekspert 2 [ ] [ ] [ | [ ]
Ekspert 3 [ ] [ ] [ B
Ekspert 4 [ ] [ ] [ | [ ]
Ekspert 5 [ ] [ | | I
Srednia [ [ [ | [ |
CDK 4/6 w Il linii
Ekspert 1 [ || [ | [
Ekspert 2 [ | [ | [ ] [ |
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Analiza wptywu na budzet. Sacytuzumab gowitekan (Trodelvy®) w terapii zaawansowanego, HER2-ujemnego hormonowrazliwego raka piersi.

Inne leczenie (np.

Copet Chamoa(cri Pomareeone: ity cocges 1 ehat
olaparib, inne)
Ekspert 3 | | | |
Ekspert 4 [ ] [ ] B [ ]
Ekspert 5 [ ] [ ] [ ] [ ]
Srednia [ ] [ ] [ ] [ ]
Inne leczenie w Il linii
Ekspert 1 [ ] [ ] [ ] [ |
Ekspert 2 | | | |
Ekspert 3 [ [ | [ | [
Ekspert 4 [ | [ [ ] [ |
Ekspert 5 [ ] [ ] [ | [ |
Srednia [ | [ | [ ] [ ]

Pytanie C4. Prosze poda¢, jakie leczenie jest aktualnie stosowane w CZWARTEJ linii u pacjentéw z
zaawansowanym rakiem piersi HR+ HER2 - po progresji ze stadiow wczesniejszych z szybkag

progresjg po chemioterapii okotooperacyjnej j w zaleznosci od terapii zastosowanej w TRZECIEJ linii.

Tabela 103.
Wyniki ankiety — leczenie systemowe zaawansowanego raka piersi HR+ HER2-, pytanie C4

Inne leczenie (np.

clopert Cramwrspacr) OTTOsabes  oibton cOKdss sl
olaparib, inne)
CTH w Il linii
Ekspert 1 [ [ ] [ | [ |
Ekspert 2 [ | [ ] [ ] [ ]
Ekspert 3 [ ] [ ] [ | [ |
Ekspert 4 [ [ [ ] [ |
Ekspert 5 [ ] [ ] [ | [ |
Srednia [ [ [ [ |
HTH bez CDK 4/6 w llI linii
Ekspert 1 [ [ [ | [ |
Ekspert 2 [ ] [ ] [ | [ ]
Ekspert 3 | | | |
Ekspert 4 [ | [ [ | [
Ekspert 5 [ ] [ | [ ] [ ]
Srednia [ [ ] [ | [ |
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Analiza wptywu na budzet. Sacytuzumab gowitekan (Trodelvy®) w terapii zaawansowanego, HER2-ujemnego hormonowrazliwego raka piersi.

Inne leczenie (np.

st Cramiaapecry Pemonenster  mmbioycores " ohaih
olaparib, inne)
CDK 4/6 w Il linii
Ekspert 1 [ ] [ ] B B
Ekspert 2 | | | |
Ekspert 3 | | | |
Ekspert 4 | | | |
Ekspert 5 | | | |
Srednia [ ] [ ] [ B
Inne leczenie w Il linii
Ekspert 1 [ ] [ ] [ ] [ |
Ekspert 2 [ ] [ ] [ [ ]
Ekspert 3 [ [ | [ ] [ |
Ekspert 4 [ ] [ ] [ ] [ ]
Ekspert 5 [ [ ] [ [
Srednia [ ] [ ] [ ] [ |

B.4. Stosowane leczenie w populacji docelowej

Pytanie D1. Prosze poda¢, jakie leczenie stosuje Pani / Pan u pacjentéw z zaawansowanym rakiem
piersi HR+ HER2—, ktérzy sg po uprzednim leczeniu: co najmniej jedng linig hormonoterapii
(samodzielnej badz w skojarzeniu) na jakimkolwiek etapie choroby ORAZ co najmniej dwiema
liniami chemioterapii z powodu choroby zaawansowanej (jesli czas wolny od choroby wynidst mniej
niz 12 mies. od zastosowania chemioterapii okotooperacyjnej, chemioterapia okotooperacyjna

traktowana jest jako jedna linia terapii systemowej w chorobie zaawansowanej):

Tabela 104.
Wyniki ankiety — stosowane leczenie w populacji docelowej, pytanie D1
Lek / schemat leczenia Ekspert 1 Ekspert 2 Ekspert 3 Ekspert4  Ekspert 5 Srednia
Sacytuzumab gowitekan | | | | | i

Gemcytabina - - - - - -
Kapecytabina [ ] [ | [ ] [ | [ | [
Winorelbina [ | [ | [ | [ [ [
Karboplatyna - - - - - -
Doksorubicyna - - - - - -
Taksany (| [ ] ] ] I
Paklitaksel [ [ | | | [ |
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Analiza wptywu na budzet. Sacytuzumab gowitekan (Trodelvy®) w terapii zaawansowanego, HER2-ujemnego hormonowrazliwego raka piersi.

Lek / schemat leczenia Ekspert 1 Ekspert 2 Ekspert 3 Ekspert 4 Ekspert 5 Srednia
Paklitaksel/Niepegylowana
doksorubicyna | | | [ | | |
liposomalna
Kapecytabina * [ [ [ [ - [

fulwestrant

Pytanie D2. Prosze podaé, Prosze podaé, jakie leczenie bytoby stosowane u ww. pacjentéw w

przypadku refundacji sacytuzumabu gowitekanu. Jezeli nie bylo pacjentow z danej kategorii prosze

wpisac 0.
Tabela 105.
Wyniki ankiety — stosowane leczenie w populacji docelowej, pytanie D2
Lek / schemat leczenia Ekspert 1 Ekspert 2 Ekspert 3 Ekspert 4 Ekspert 5 Srednia
Sacytuzumab gowitekan - - - - - -
Gemcytabina - - - . . .
Kapecytabina - - . - - -
Winorelbina [ ] [ ] [ ] [ | [ | [ |
Karboplatyna [ | [ ] [ ] [ | [ | [ |
Doksorubicyna - - - - - -
Taksany (| | | | | |
Paklitaksel [ [ | - H [ -
Paklitaksel/Niepegylowana
doksorubicyna - - - - - -
liposomalna
Kapecytabina + - - - - - -

fulwestrant
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