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Indeks skrotow

177Lu-PSMA-617  Lutetu ("""Lu) wipiwotyd-tetraksetan

ABI Octan abirateronu
(Abiraterone)

ADT Leczenie antyandrogenne
(Androgen Deprivation Therapy)

AE Dziatania niepozgadane
(Adverse Events)

APA  Apalutamid
AOTMIiT  Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikaciji

AR Receptor androgenowy
(Androgen Receptor Pathway Inhibitors)

ARPI Inhibitory szlaku sygnatowego receptora androgenowego
(Androgen Receptor Pathway Inhibitors)

BIA  Analiza wptywu na budzet
(Budget Impact Analysis)

BSC Najlepsze leczenie podtrzymujace
(Best Supportive Care)

ChPL Charakterystyka produktu leczniczego

CRPC Oporny na kastracje rak gruczotu krokowego
(Castration-Resistant Prostate Cancer)

CTH Chemioterapia
(Chemotherapy)

DAR Darolutamid

DOC Docetaksel
(Docetaxel)

ECOG Skala do oceny stanu sprawnosci pacjenta, od 0 (prawidtowa sprawno$¢) do 5 (zgon)
(Eastern Cooperative Oncology Group)

ENZ Enzalutamid
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G-CSF

mCRPC

mHSPC

nmCRPC

Mz

NFZ

OLA

PSA

PSMA

PTOK

Ra-223

RDTL

SSE

Czynnik stymulujgcy tworzenie kolonii granulocytéw
(Granulocyte Colony Stimulating Factor)

Kabazytaksel

Przerzutowy oporny na kastracje rak prostaty
(Metastatic Castration-Resistant Prostate Cancer)

Wrazliwy na kastracje rak gruczotu krokowego z przerzutami
(Metastatic Hormone-Sensitive Prostate Cancer)

Oporny na kastracje rak gruczotu krokowego bez przerzutow
(Non-Metastatic Castration-Resistant Prostate Cancer)

Ministerstwo Zdrowia

Narodowy Fundusz Zdrowia

Olaparyb

Swoisty antygen sterczowy
(Prostate-Specific Antigen)

Antygen btonowy swoisty dla gruczotu krokowego
(Prostate-Specific Membrane Antigen)

Polskie Towarzystwo Onkologii Klinicznej

Dichlorek radu-223
(Radium Ra 223 Dichloride)

Ratunkowy dostep do technologii lekowych

Objawowe zdarzenia kostne
(Symptomatic Skeletal Events)
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Streszczenie

A cCel

Celem analizy wplywu na budzet jest okreslenie przewidywanych wydatkow ptatnika publicznego (Narodowy
Fundusz Zdrowia) i pacjentéw w przypadku podjecia pozytywnej decyzji o finansowaniu ze $rodkéw publicznych
produktu leczniczego Pluvicto® ("77Lu-PSMA-617) w skojarzeniu z terapig deprywaciji androgenéw (ADT, ang.
androgen deprivation therapy) z lub bez inhibicji szlaku sygnatowego receptora androgenowego (AR, ang.
androgen receptor) w leczeniu dorostych pacjentéw z postepujacym, przerzutowym, opornym na kastracje rakiem
gruczotu krokowego (MCRPC, ang. metastatic castration-resistant prostate cancer) z obecnoscig antygenu
btonowego gruczotu krokowego (PSMA, ang. prostate-specific membrane antygen), po uprzednim leczeniu
chemioterapig (CTH) opartg na taksanach oraz inhibitorami szlaku sygnatowego AR (ARPI), ktérzy nie kwalifikujg
sie do leczenia drugim schematem chemioterapii (CTH) opartej na taksanach (lll linia) lub wczesniej leczeni
>2 schematami CTH zawierajgcej taksany (IV linia). Zakladany sposéb finansowania produktu Pluvicto obejmuje
refundacje w ramach programu lekowego B.56 Leczenie chorych na raka gruczotu krokowego (ICD-10: C61)

uzupetnionego o zaproponowane zapisy umozliwiajgce stosowanie wnioskowanej technologii.
R Metodyka

Analize przeprowadzono z perspektywy ptatnika publicznego oraz z perspektywy wspdlnej ptatnika publicznego i
pacjentow przy uwzglednieniu wspotptacenia za leki. Uwzgledniono 2-letni horyzont czasowy, poczgwszy od
1 stycznia 2026 roku do 31 grudnia 2027 roku.

Populacje docelowg dla ocenianej technologii medycznej stanowig doro$li pacjenci z postepujgcym,
przerzutowym, opornym na kastracje rakiem gruczotu krokowego z przerzutami (mMCRPC) z ekspresjg antygenu
btonowego gruczotu krokowego (PSMA), leczeni uprzednio chemioterapia (CTH) opartg na taksanach i
inhibitorami szlaku sygnalowego AR (ARPI), ktérzy nie spehili kryteriow kwalifikacji do leczenia drugim
schematem CTH opartej na taksanach (lll linia) lub wczesniej leczeni 22 schematami CTH zawierajgcej taksany
(IV linia), ktorzy spetniajg proponowane kryteria wigczenia do uzupetnionego programu lekowego B.56
uwzgledniajgce wnioskowang terapie. Liczebnosé populacji docelowej oraz rozpowszechnienie interwencji
stosowanych w populacji docelowej oszacowano uwzgledniajgc dostepne dane ze Statystyk NFZ, Sprawozdan z
rocznej dziatalnosci NFZ, danych literaturowych i opinii ekspertow klinicznych.

W analizie uwzgledniono nastepujgce kategorie kosztowe: koszty lekéw, koszty podania lekdéw, koszty
diagnostyki i monitorowania terapii, koszty leczenia zdarzen niepozadanych i powaznych zdarzen kostnych,
koszty leczenia towarzyszgcego. Uwzglednione kategorie kosztowe bazujg na kategoriach kosztowych

uwzglednionych w przeprowadzonej analizie ekonomiczne;j.

Obliczenia wydatkdow zwigzanych z refundacjg terapii stosowanych w rozpatrywanej populacji docelowej
przeprowadzono dla dwdch scenariuszy. W scenariuszu istniejgcym zatozono, ze terapia z wykorzystaniem
77Lu-PSMA-617 nie bedzie dostepna w leczeniu populacji docelowej. W scenariuszu nowym zatozono, ze w
ramach programu lekowego w populaciji docelowej mozliwa bedzie terapia z wykorzystaniem '7’Lu-PSMA-617. W

obu scenariuszach zaktadana jest dostgpnosc takich samych alternatywnych terapii (BSC).

HTA Consulting 2025 (www.hta.pl) Strona 7
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Wyniki dla obu scenariuszy przedstawiono w postaci wydatkéw catkowitych oraz z podziatem na poszczegdine
kategorie kosztowe. Dodatkowo przedstawiono wydatki inkrementalne, tj. réznice miedzy wydatkami w

scenariuszu nowym i istniejgcym.

R Wyniki

Prognozowany wzrost catkowitych wydatkéw wyniesie dla ptatnika publicznego okoto 88,11 min zt w roku 2026
oraz okoto 125,76 min zt w roku 2027.

R Whnioski koncowe

Podjecie pozytywnej decyzji dotyczacej finansowania 7’Lu-PSMA-617 ze srodkéw publicznych spowoduje wzrost
wydatkow ptatnika publicznego i pacjentéw na leczenie pacjentow w populacji docelowej. Jednoczesnie
finansowanie "77Lu-PSMA-617 w populacji docelowej pozwoli na uzyskanie korzysci zdrowotnej réwnej wzrostowi
QALY, zaspokajajgc potrzebe pacjentow w zakresie dostepu do nowoczesnych opcji terapeutycznych. Nalezy
zaznaczy¢, iz finansowanie preparatu Pluvicto® pozwoli na poszerzenie opcji terapeutycznych dla pacjentéw z

populacji docelowej, dajgc im dostep do skutecznej terapii.
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Analiza wptywu na budzet. 177Lu-PSMA-617 (Pluvicto) w leczeniu opornego na kastracje raka gruczotu krokowego z przerzutami

Wprowadzenie do analizy

Cel analizy

Celem analizy wptywu na budzet jest okreslenie przewidywanych wydatkéw ptatnika publicznego
(NFZ, Narodowy Fundusz Zdrowia) i pacjentéw w przypadku podjecia pozytywnej decyzji o
finansowaniu ze $rodkéw publicznych produktu leczniczego Pluvicto® (177Lu-PSMA-617, lutetu ("7"Lu)
wipiwotyd-tetraksetan) w skojarzeniu z terapig deprywacji androgenéw (ADT, ang. androgen
deprivation therapy) z lub bez inhibicji szlaku sygnatowego receptora androgenowego (AR, ang.
androgen receptor) w leczeniu dorostych pacjentéw z postepujacym, przerzutowym, opornym na
kastracje rakiem gruczotu krokowego (MCRPC, ang. metastatic castration-resistant prostate cancer) z
obecnoscig antygenu btonowego gruczotu krokowego (PSMA, ang. prostate-specific membrane
antygen), po uprzednim leczeniu chemioterapig (CTH) opartg na taksanach oraz inhibitorami szlaku
sygnatlowego AR (ARPI ang. androgen receptor pathway inhibitors), ktorzy nie kwalifikujg sie do
leczenia drugim schematem chemioterapii (CTH) opartej na taksanach (lll linia) lub wczes$niej leczeni
>2 schematami CTH zawierajgcej taksany (IV linia). Zaktadany sposéb finansowania produktu Pluvicto
obejmuje refundacje w ramach programu lekowego B.56 Leczenie chorych na raka gruczotu
krokowego (ICD-10: C61) uzupetnionego o zaproponowane zapisy umozliwiajgce stosowanie

wnioskowanej technologii.

Pluvicto® i objecie go refundacjg jest wskazywane przez przedstawicieli onkologii klinicznej jako jeden

z priorytetow refundacyjnych w onkologii [1].

Szczegotowy opis problemu zdrowotnego, interwencji ocenianej i technologii opcjonalnych

przedstawiono w ramach analizy problemu decyzyjnego [2].

Stan aktualny

1.2.1. Aktualna praktyka kliniczna

Zgodnie z Obwieszczeniem Ministra Zdrowia z dnia 17 czerwca 2025 r. w sprawie wykazu
refundowanych lekoéw, sSrodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobow medycznych na 1 lipca 2025 r. w Polsce leczenie raka gruczotu krokowego (PC, ang.
prostate cancer) finansowane jest ze sSrodkéw publicznych w ramach:

e programu lekowego B.56: Leczenie chorych na raka gruczotu krokowego (ICD-10: C61),
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katalogu chemioterapii (kat. C),

katalogu otwartego (kat. A) [3].

W Polsce w ramach programu lekowego (PL) B.56 refundowane sa:

apalutamid (APA),
darolutamid (DAR),
enzalutamid (ENZ),
olaparyb (OLA),

niraparyb + octan abirateronu.

Leczenie w ramach PL obejmuje pacjentdéw z wrazliwym na kastracje PC z przerzutami (mHSPC, ang.

metastatic hormone-sensitive prostate cancer), CRPC bez przerzutéw (nmCRPC, ang. non-metastatic

castration-resistant prostate cancer) oraz mCRPC.

Program lekowy B.56 zostat utworzony w styczniu 2014 roku. Poczatkowo refundacja obejmowata

wylgcznie abirateron (ABI) u pacjentéw z mCRPC z progresja po leczeniu DOC. W kolejnych latach

wprowadzono szereg zmian w PL, w tym:

w listopadzie 2017 roku — objeto refundacja: Ra-223 u pacjentéow z mCRPC (po DOC lub z

brakiem kwalifikacji do DOC), ENZ w mCRPC u pacjentow z progresja po DOC oraz

dopuszczono stosowanie ABI réwniez u pacjentow z mCRPC przed stosowaniem

chemioterapii,

w 2019 roku — ograniczono wskazanie refundacyjne dla Ra-223 do Il linii leczenia mCRPC,

jednoczesnie rozszerzono kryteria kwalifikacji dla ENZ, umozliwiajgc jego finansowanie u

pacjentdw z mCRPC przed stosowaniem chemioterapii,

w marcu 2022 roku — refundacjg objeta zostata populacja z nmCRPC, ktérej umozliwiono

leczenie APA, ENZ oraz DAR,

w marcu 2023 r.:

o przeniesiono ABI z programu do katalogu chemioterapii,

o wigczono do programu kabazytakselu (KAB, w mCRPC u pacjentéw leczonych wczesniej
DOC),

o wigczono do programu OLA (w mCRPC u pacjentéw z mutacjg BRCA1 i BRCA2),

o umozliwiono terapie APA chorych z mHSPC z malym obcigzeniem przerzutami (ang. low
volume disease),

w lipcu 2024 r. — umozliwiono terapie DAR i ENZ u chorych z mHSPC oraz zmodyfikowano

kryteria kwalifikacji do APA w mHSPC,

w pazdzierniku 2024 r. — przeniesiono KAB i Ra-223 z programu do katalogu chemioterapii,

w styczniu 2025 r. — wigczono do programu niraparyb + octan abirateronu (w mCRPC u

pacjentéw z mutacjg BRCA1 i BRCA2).

HTA Consulting 2025 (www.hta.pl) Strona 10



Analiza wplywu na budzet. 177Lu-PSMA-617 (Pluvicto) w leczeniu opomego na kastracje raka gruczotu krokowego z przerzutami

W ramach katalogu chemioterapii (kat. C) we wskazaniu oznaczonym kodem ICD-10: C61 aktualnie
finansowanych jest 15 substancji, wérdéd nich ABI, KAB i Ra-223, w szczegdlnosci ABI finansowany
jest obecnie w nastepujgcych wskazaniach:
o leczenie dorostych pacjentéw z mHSPC,
o leczenie bezobjawowych lub skapo objawowych dorostych pacjentéw z mCRPC przed lub
po zastosowaniu chemioterapii,
o leczenie dorostych pacjentéw z nmCRPC, z duzym ryzykiem wystapienia przerzutéw,
o leczenie dorostych pacjentéw w ramach uzupetniajacej hormonoterapii w skojarzeniu z
terapig supresji androgenowej przez maksymalnie 2 lata, z grupy wysokiego ryzyka po
radioterapii radykalnej.

Zgodnie z danymi NFZ liczba pacjentéw leczonych w ramach PL B.56 w 2023 r. wynosita 5 943
(Tabela 1) [4-T7].

Tabela 1.
Liczba oso6b leczonych w ramach PL B.56 ogétem i z podziatem na substancje aktywne
Substancja 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023 12':2?:' 2024
Ogotem w PL B.56 1070 1392 2175 2903 3744 4298 5135 5943 bd bd
PL 1070 1351 1494 1423 1170 1084 989 523 0 0
ABI
Kat. C - - - - - - - 1707 1980 bd
APA - - - - - - 117 372 533 894
DAR - - - - - - 74 171 209 574
ENZ - 40 552 1257 2336 2977 3719 4293 3682 4714
PL - - - - - - - 732 729 898
KAB
Kat. C - - - - - - - - - bd
OLA - - - - - - - 60 61 141
PL - - 129 223 238 237 236 164 15 51
Ra-223
Kat. C - - - - - - - - - bd

Szczegotowy opis sposobu leczenia oraz aktualnej praktyki klinicznej przedstawiono w analizie
problemu decyzyjnego [2].

1.2.2. Aktualna liczebnos¢ populacji docelowej

Definicje populacji docelowej przedstawiono w rozdziale 2.5. Oszacowanie liczebnoéci populacji
docelowej w 2025 roku przeprowadzono na podstawie tej samej metodyki oraz zrédet danych, ktére
wykorzystano w analizie BIA do prognozy liczebnosci populacji docelowej na lata 2026-2027.
Szczegotowy sposob przeprowadzenia obliczen przedstawiono w rozdziale 2.5. Oszacowana
liczebnoé¢ populacji docelowej w 2025 zostata przedstawiona w ponizszej tabeli.
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Tabela 2.
Liczebnos¢ populacji docelowej w 2025 roku
Parametr Wartos¢
Populacja docelowa ]

1.2.3. Aktualne roczne wydatki w populacji docelowej

Aktualne wydatki ponoszone na leczenie pacjentéw z populacji docelowej zostaty wyznaczone dla
liczebnosci tej populacji w 2025 roku (Tabela 3). Pozostale dane populacyjne i kosztowe
uwzglednione w obliczeniach oraz metodyka przeprowadzonych oszacowan jest analogiczna, jak w
przypadku szacowania wydatkébw w scenariuszu aktualnym analizy BIA (szczegdlowe dane
przedstawiono w rozdziale 2).

Oszacowane aktualne wydatki ptatnika publicznego ponoszone na leczenie pacjentéw z populacji
docelowej analizy wynosza okoto | rocznie.

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

1.2.4. Populacja, w ktorej wnioskowana technologia jest obecnie
stosowana
Produkt leczniczy Pluvicto® nie jest obecnie finansowany ze $rodkéw publicznych w Polsce i w

zwigzku z tym nie ma aktualnie pacjentdéw leczonych z jego zastosowaniem, w ramach standardowych

$wiadczen finansowanych ze srodkéw publicznych.

Tabela 4.
Liczebnos¢ populacji pacjentow, u ktorych technologia jest obecnie (rok 2025) stosowana
Parametr Wartos¢
Liczba pacjentow 0

HTA Consuiting 2025 (www.hta.pl) Strona 12



Analiza wplywu na budzet. 177Lu-PSMA-617 (Pluvicto) w leczeniu opomego na kastracje raka gruczotu krokowego z przerzutami

1.2.5. Populacja obejmujgca wszystkich pacjentéw, u ktorych

whnioskowana technologia moze by¢ zastosowana

Zgodnie ze wskazaniami rejestracyjnymi produkt Pluvicto® w skojarzeniu z terapia deprywacji
androgenéw (ADT) z lub bez inhibicji szlaku sygnatowego receptora androgenowego (ARPI), jest
wskazany w leczeniu dorostych pacjentéw z postepujacym, przerzutowym, opornym na kastracje
rakiem gruczotu krokowego z obecnoscig antygenu bionowego gruczotu krokowego, ktorzy byli
wczesniej leczeni inhibitorami szlaku sygnatowego AR i chemioterapig oparta na taksanach [9].
Populacja rejestracyjna jest zatem szersza niz populacja docelowa wskazana we wniosku.
Oszacowanie populacji rejestracyjnej przeprowadzono zgodnie z metodyka opisang w rozdz. 2.5, przy

czym pominieto zawezenia zwigzane z terapig lub przeciwwskazaniami do KAB.

Tabela 6.
Liczebnos¢ populacji rejestracyjnej w 2025 roku

Parametr Wartosc¢

Liczba przerywajacych leczenie ARPI w danym roku

Odsetek pacjentow przeleczonych DOC

Liczba pacjentow przeleczonych DOC

Odsetek pacjentow przechodzacych do kolejnej linii leczenia po ARPI i DOC

Liczba pacjentow przechodzacych do kolejnej linii leczenia po ARPI i DOC

Odsetek pacjentow poddanych testowi PSMA

Liczba pacjentow poddanych testowi PSMA

Odsetek pacjentow z pozytywnym wynikiem PSMA

Liczba pacjentow z pozytywnym wynikiem PSMA

Liczebnos¢ populacji rejestracyjnej

1.3. Kwalifikacja do grupy limitowej

Zgodnie z brzmieniem art. 15 ust. 2 ustawy refundacyjnej z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw
[10], srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych ,do
grupy limitowej kwalifikuje sie lek posiadajgcy te samag nazwe miedzynarodowg albo inne nazwy
miedzynarodowe, ale podobne dziatanie terapeutyczne i zblizony mechanizm dziatania”.
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Analiza wptywu na budzet. 177Lu-PSMA-617 (Pluvicto) w leczeniu opornego na kastracje raka gruczotu krokowego z przerzutami

177Lu-PSMA-617 nie jest obecnie finansowany w Polsce ze $rodkow publicznych. Nie sg rowniez
finansowane leki o innych nazwach miedzynarodowych i zblizonym mechanizmie dziatania. Ponadto
przewaga """Lu-PSMA-617 nad alternatywnymi opcjami terapeutycznymi (dodatkowy efekt zdrowotny)
zostata wykazana w analizie klinicznej [8], w szczegdlnosci wykazano istotne statystycznie wydtuzenie
przezycia catkowitego (OS, ang. overall survival) i przezycia wolnego od progresji choroby (PFS, ang.

progression-free survival) w poréwnaniu do BSC.

W konsekwencji w analizie zatozono, ze w przypadku podjecia pozytywnej decyzji o refundacji 77Lu-
PSMA-617 zgodnie z praktykg Ministerstwa Zdrowia w tym zakresie utworzona zostanie nowa,
odrebna grupa limitowa dla tego leku w ramach czesci B listy lekéw refundowanych (programy

lekowe).

Zatozenia analizy

Analize przeprowadzono w 2-letnim horyzoncie czasowym, zaktadajgc finansowanie '"’Lu-PSMA-617
ze s$rodkéw publicznych w leczeniu dorostych pacjentéw z mCRPC, z obecnoscia PSMA, po
uprzednim leczeniu chemioterapia opartg na taksanach oraz inhibitorami szlaku sygnatowego
receptora androgenowego (ARPI), ktérzy nie kwalifikuja sie do leczenia drugim schematem
chemioterapii opartej na taksanach (lll linia) lub wczesniej leczeni 22 schematami CTH zawierajgcej
taksany (IV linia). Zakfadany sposob finansowania produktu Pluvicto® obejmuje refundacje w ramach
programu lekowego B.56 Leczenie chorych na raka gruczotu krokowego (ICD-10: C61) uzupetnionego
0 zaproponowane zapisy umozliwiajgce stosowanie wnioskowanej technologii. Dlugos¢ horyzontu

czasowego analizy jest zgodna z wytycznymi AOTMIT.

Oszacowanie liczebnosci populacji docelowej przeprowadzono w oparciu o liczbe pacjentow
stosujgcych i przerywajgcych leczenia ARPI, naktadajgc na pacjentéw kolejne odsetki pacjentow
spetniajgcych pozostate kryteria wigczenia do leczenia 77Lu-PSMA-617. Dane te okreslono w oparciu

o dane NFZ, dane literaturowe oraz konsensus ekspertow klinicznych w dziedzinie onkologii.

Analize kosztéw oraz analize zuzycia zasobdw przeprowadzono w oparciu 0 dane zastosowane w
przeprowadzonej rownolegle analizie ekonomicznej. Liczbe pacjentéw stosujgcych '77Lu-PSMA-617 w
scenariuszu nowym okreslono w oparciu o prognozy Zamawiajgcego i potwierdzono w ramach

konsensusu ekspertéw klinicznych [11].

W ponizszej tabeli (Tabela 7) znajduje sie zestawienie zrodet danych wykorzystanych w opracowanej

analizie.

HTA Consulting 2025 (www.hta.pl) Strona 14



Analiza wptywu na budzet. 177Lu-PSMA-617 (Pluvicto) w leczeniu opomego na kastracje raka gruczotu krokowego z przerzutami

Tabela 7.
Zestawienie zrodel danych wykorzystanych w niniejszej analizie

Parametr

Zrodio Referencja

Statystyki NFZ,

; N . - Sprawozdanie z rocznej N
Liczba pacjentow przerywajacych terapie ARPI dzislalnosci NFZ, Konsensus [4-6]
Ekspercki
Liczba pacjentéw stosujacych DOC Konsensus Ekspercki [11]

Odsetek pacjentéw przechodzacych do kolejnej linii

Analizy dla ""Lu-PSMA-617

Dane populacyjne po ARPIi DOC przeprowadzona przez GBA [12]
Odsetki pacjentow stosujacych KAB i potencjalnie Konsensus Ekspercki, [13, 14]
kwalifikujacych sie do '"Lu -PSMA-617 TheraP, CARD ’
Odsetek pacjentéw poddanych testom PSMA Konsensus Ekspercki [11]
Odsetek pacjentow PSMA pozytywnych Badanie VISION [15]

Rozpowszechnienie U d;lg{y terap il stosowanych w scenariuszu Prognoza Zamawiajacego -
istniejacym i nowym
Dawkowanie, liczba Swiadczen i procedur
Zuzycie zasobow wykonywanych u pacjentow w zaleznosci od ich Analiza ekonomiczna [16]
stanu zdrowia
WLR (Obwieszczenie MZ),
. Zarzadzenia Prezesa NFZ
Koszty jednostkowe Taryfikatory NFZ wskazane w analizie [3, 16]
ekonomicznej
WLR — Wykaz Lekow Refundowanych
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Metodyka | dane zrodtowe

Sposbb przeprowadzenia analizy

Analize wplywu na budzet przeprowadzono w nastepujgcy sposob:

1.

Zdefiniowano populacje docelowg dla '"7Lu-PSMA-617 (Pluvicto®) tj. dorostych pacjentéw z
mMCRPC, z obecnoscig PSMA, po uprzednim leczeniu chemioterapig opartg na taksanach oraz
inhibitorami szlaku sygnatowego receptora androgenowego (ARPI), ktdrzy nie kwalifikujg sie do
leczenia drugim schematem chemioterapii opartej na taksanach (Il linia) lub wczes$niej leczeni 22

schematami CTH zawierajgcej taksany (IV linia).

Na podstawie dostepnych zrédet danych i konsensusu ekspertow klinicznych przeprowadzono
prognoze liczebnosci populacji docelowej do 2027 roku, obejmujac rozpatrywany dwuletni horyzont

analizy.

Na podstawie prognoz Zamawiajgcego i konsensusu ekspertow Kklinicznych oszacowano

rozpowszechnienie 77Lu-PSMA-617 w analizie.

Okreslono schematy dawkowania, koszty jednostkowe zwigzane interwencjami uwzglednionymi w
analizie, koszty kwalifikacji do leczenia i monitorowania leczenia oraz inne koszty ponoszone na
leczenie pacjentow z populacji docelowej. Uwzglednione kategorie kosztowe bazujg na kategoriach

uwzgledniony w opracowanej analizie ekonomicznej [16].

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

a. dla scenariusza istniejgcego, czyli w przypadku utrzymania aktualnego statusu refundacyjnego,
tj. w przypadku braku finansowania ""7Lu-PSMA-617 ze $rodkéw publicznych,

b. dla scenariusza nowego, czyli w przypadku podjecia pozytywnej decyzji o finansowaniu
177Lu-PSMA-617 ze $rodkdw publicznych.

Wyznaczono wydatki inkrementalne, czyli réznice w wydatkach pomiedzy scenariuszem nowym a
scenariuszem istniejgcym. W przypadku, gdyby wydatki inkrementalne okazaly sie ujemne,
oznaczatoby to oszczednosci dla ptatnika. W przypadku wystgpienia dodatnich wydatkow

inkrementalnych, oznaczatoby to dodatkowe koszty finansowe dla 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, C, D). W obrebie
danego wariantu badany parametr podlegat zmianie, przyjmujgc wartosci: podstawowg oznaczong
cyfrg 0 (np. wariant AQ) oraz wartosci uwzglednione w analizie wrazliwosci oznaczone cyframi 1i 2
(np. wariant A1 i A2).
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2.2.

2.3.

2.4.

2.5.

Analiza wptywu na budzet. 177Lu-PSMA-617 (Pluvicto) w leczeniu opornego na kastracje raka gruczotu krokowego z przerzutami

Forma analizy

Analiza wplywu na budzet skiada sie z dwoch czesci — niniejszego dokumentu oraz arkusza
kalkulacyjnego (wspdlnego z modelem wykorzystanym w analizie ekonomicznej) wykonanego w
programie Excel z pakietu Microsoft 365, umozliwiajgcego obliczenie prognozowanych wydatkow
ptatnika w zalezno$ci od przyjetych zatozen. Arkusz kalkulacyjny umozliwia rowniez 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 majag
odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu [17], analize¢ przeprowadzono z perspektywy
pfatnika publicznego oraz z perspektywy wspolnej ptatnika i pacjentéw, przy uwzglednieniu kosztow
wspotptacenia za leki. W przypadku finansowania lekow stosowanych w ramach najlepszego leczenia
wspomagajgcego (BSC) dochodzi do wspdtptacenia pacjentéow, co potwierdza stusznos¢ przyjetego
podejscia. Ze wzgledu na zblizone koszty z obydwu perspektyw, wyniki z perspektywy NFZ + pacjent

przedstawiono jako wariant analizy wrazliwosci (wariant E1).

Horyzont czasowy

Analize opracowano w 2-letnim horyzoncie czasowym przy zatozeniu, ze ""7Lu-PSMA-617 bedzie
finansowany ze $rodkéw publicznych dla pacjentéw z populacji docelowej w ramach rozszerzonego
programu lekowego B.56 poczgwszy od 1 stycznia 2026 roku. Zgodnie z wytycznymi AOTMIT [18]
horyzont czasowy analizy wplywu na budzet powinien obejmowaé okres do momentu ustalenia sie
stanu réwnowagi lub co najmniej w ciggu 2 lat od wprowadzenia nowej technologii. Dodatkowo,
zgodnie z ustawg refundacyjng z dnia 12 maja 2011 roku [10], pierwsza decyzja refundacyjna

wydawana jest na 2 lata.

Populacja docelowa

Populacje docelowg w analizie stanowig dorosli pacjenci z mCRPC, z obecnoscig PSMA, po
uprzednim leczeniu chemioterapig opartg na taksanach oraz inhibitorami szlaku sygnatowego
receptora androgenowego (ARPI), ktérzy nie kwalifikujg sie do leczenia drugim schematem

chemioterapii opartej na taksanach (Il linia) lub wczesniej leczeni 22 schematami CTH zawierajgce;j
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taksany (IV linia). Pacjenci z populacji docelowej musza spetnia¢ kryteria kwalifikacji do leczenia

zdefiniowane w projekcie programu lekowego B.56:

Ogolne kryteria kwalifikaciji:

1.

2.

histologiczne rozpoznanie raka gruczotowego stercza;
ukonczony 18. rok zycia;
stan sprawnosci 0-2 wg ECOG;

adekwatna wydolno$¢ narzgdowa okre$lona na podstawie wynikow badan laboratoryjnych krwi

zgodnie z zapisami aktualnej Charakterystyki Produktu Leczniczego (ChPL);

brak przeciwwskazan do stosowania leku zgodnie z zapisami aktualnej ChPL;
nieobecnos¢ schorzen lub stanéw stanowigcych przeciwskazanie do zastosowania terapii;
nieobecnos¢ innych nowotwordéw niekontrolowanych leczeniem;

brak rozpoznania raka stercza z réznicowaniem neuroendokrynnym lub raka drobnokomérkowego

lub raka przewodowego.

Szczegotowe kryteria kwalifikacii:

1.

stadium opornosci na kastracje, okreSlone na podstawie oznaczenia stezenia testosteronu w
surowicy wynoszacego 50 ng/dl lub mniej (fj. wynoszacego 1,7 nmol/l lub mniej), u chorych z

progresjg choroby oceniong wg kryterium w pkt 2);

progresja choroby okreslona na podstawie trzech kolejnych wzrostéw stezenia PSA, oznaczonego
w co najmniej tygodniowych odstepach, z dwoma wzrostami o co najmniej 50% wobec wartosci

wyjsciowej (nadir) i stezenie PSA >2 ng/ml
lub
progresja zmian (uktad kostny, narzady wewnetrzne, tkanki miekkie) w badaniach obrazowych;

stwierdzono kryterium ekspresji PSMA pozwalajgce na wigczenie do terapii zgodnie z

obowigzujgcymi standardami potwierdzonymi przez specjaliste z dziedziny medycyny nuklearnej
wczesniejsza terapia lekiem hormonalnym nowej generacji i docetakselem;

zakonczone leczenie kabazytakselem albo decyzja lekarza o odstgpieniu od stosowania

kabazytakselu wraz z jej uzasadnieniem;

dopuszczalne jest wczesniejsze leczenie innym izotopem.

Liczebnos¢ populacji okreslono w nastepujgcych krokach:

1.

2.

Okreslono liczbe pacjentéw przerywajgcych leczenie ARPI (rozdz. 2.5.1).

Okreslono odsetek pacjentow leczonych DOC wsrdd pacjentdow przerywajacych leczenie ARPI (w

tym leczenie DOC przed, w trakcie lub po ARPI, rozdz. 2.5.2).
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w

Okreslono odsetek pacjentow przechodzgcych do kolejnej linii leczenia po ARPI i DOC (rozdz.
2.5.3).

B

Podzielono pacjentéw wzgledem mozliwosci zastosowania KAB i okreslono odsetki pacjentéw
potencjalnie kwalifikujgcych sie do leczenia '"’Lu-PSMA-617, oddzielnie w grupach:
a. pacjentéw z przeciwwskazaniami do KAB,

b. pacjentow leczonych KAB (rozdz. 2.5.4).

o

Okreslono odsetek pacjentéw testowanych w kierunku PSMA (rozdz. 2.5.5).

o

Okreslono odsetek pacjentéw z dodatnim wynikiem PSMA (rozdz. 2.5.6).

Oszacowanie populacji przeprowadzono przyjmujac szereg zalozen opisanych w kolejnych

podrozdziatach, a nastepnie w ramach Spotkania Doradczego przeprowadzone oszacowanie

potwierdzono w ramach konsensusu ekspertéw klinicznych w dziedzinie onkologii [11]. | NGGcNzN

2.5.1. Liczba pacjentow przerywajgcych leczenie ARPI

Punktem wyjscia do oszacowania populacji docelowej byly dane ze Statystyk NFZ, dotyczace liczby
chorych leczonych w programie lekowym B.56 Leczenie chorych na raka gruczotu krokowego
(ICD-10: C61).

Zgodnie z kryteriami wigczenia do terapii "7Lu-PSMA-617, witgczeni mogg by¢ tylko pacjenci po
wczesniejszej terapii inhibitorami szlaku sygnatowego AR (pacjenci po ARPI). Dane ze Statystyk NFZ
obejmujg okres od stycznia 2017 do grudnia 2023, w ktérym refundowane byly ABI, ENZ, APA i DAR.

Pierwszym krokiem oszacowania liczebnos$ci populacji docelowej byto oszacowanie liczby pacjentéw
przerywajgcych terapie ARPI na podstawie danych od stycznia 2017 do grudnia 2023 i ich
ekstrapolacje do konca grudnia 2027 tj. do konca horyzontu niniejszej analizy. Ekstrapolacja liczby
pacjentdw przerywajgcych leczenie ARPI zostata przeprowadzona oddzielnie dla liczby pacjentow
poddanych terapii ARPI w PL (z zastosowaniem ENZ, APA lub DAR) i dla pacjentéw poddanych

terapii ABI finansowanej w ramach katalogu chemioterapii.

W ponizszej tabeli zestawiono dane historyczne dotyczace liczby pacjentow leczonych ARPI oraz
oszacowania w zakresie liczby pacjentdw rozpoczynajgcych i przerywajgcych leczenie, a takze

miesiecznej czestosci przerywania leczenia.
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Tabela 8.
Przeplyw pacjentow leczonych ARPI w programie lekowym i katalogu chemioterapii
A B Cc D E F G
C(n) = B(n) — B(n-1) E(n) = D(n) - D(n-1) F(n) = F(n-1) + C(n) — E(n) G(n) = E(n) / F(n-1)
Skumulowana liczba Liczba pacjentow Skumulowana liczba - : : I _— S
pacjentow leczonych rozpoczynajacych pacjentow leczonych Llczt:a prze'ryz\v;qulcych Lt'CZb? pacjhe ;'\t;;vl Mleswczng clzestos‘c
Miesiac ARPI od 01.2017 leczenie ARPI wstecz od 12.2023° eczenie stosujacyc przerywania leczenia

ABI° ENZ APA DAR | ABI ENZ APA DAR | ABI° ENZ APA DAR| ABI ENZ APA DAR | ABI ENZ APA DAR | ABI ENZ APA DAR

01.2017 | 531 0 0 0 b/d b/d b/d bid | 4394 8416 380 177 - - - - 531 0 0 0 - - - -
02.2017 | 615 0 0 0 84 0 0 0 4341 8416 380 177 | 53 0 0 0 562 0 0 0 10,0% - - -
03.2017 | 695 0 0 0 80 0 0 0 4282 8416 380 177 | 59 0 0 0 583 0 0 0 10,5% - - -
04.2017 | 758 0 0 0 63 0 0 0 4220 8416 380 177 | 62 0 0 0 584 0 0 0 10,6% - - -
05.2017 | 822 0 0 0 64 0 0 0 |4166 8416 380 177 | 54 0 0 0 594 0 0 0 9,2% - - -
06.2017 | 885 0 0 0 63 0 0 0 4099 8416 380 177 | 67 0 0 0 590 0 0 0 11,3% - - -
07.2017 | 955 0 0 0 70 0 0 0 |4028 8416 380 177 | 71 0 0 0 589 0 0 0 12,0% - - -
08.2017 | 1028 O 0 0 73 0 0 0 |3951 8416 380 177 | 77 0 0 0 585 0 0 0 13,1% - - -
09.2017 | 1108 O 0 0 80 0 0 0 |3888 8416 380 177 | 63 0 0 0 602 0 0 0 10,8% - - -
10.2017 | 1206 0 0 0 98 0 0 0 3826 8416 380 177 | 62 0 0 0 638 0 0 0 10,3% - - -
11.2017 | 1286 12 0 0 80 12 0 0 |[3762 8416 380 177 | 64 0 0 0 654 12 0 0 10,0% - - -
12.2017 | 1352 44 0 0 66 32 0 0 3690 8415 380 177 | 72 1 0 0 648 43 0 0 11,0% 8,3% - -
01.2018 | 1453 76 0 0 101 32 0 0 |3642 8413 380 177 | 48 2 0 0 701 73 0 0 74% 47% - -
02.2018 | 1526 118 0 0 73 42 0 0 |3575 8406 380 177 | 67 7 0 0 707 108 0 0 96%  9,6% - -

03.2018 | 1608 168 0 0 82 50 0 0 3514 8395 380 177 61 11 0 0 728 147 0 0 8,6% 10,2% - -

04.2018 | 1681 200 0 0 73 32 0 0 3428 8383 380 177 86 12 0 0 715 167 0 0 11,8% 82% - -

05.2018 | 1765 240 0 0 84 40 0 0 3347 8370 380 177 81 13 0 0 718 194 0 0 11,3% 7,8% - -

06.2018 | 1844 284 0 0 79 44 0 0 3289 8344 380 177 58 26 0 0 739 212 0 0 8,1% 13,4% - -
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Analiza wplywu na budzet. 177Lu-PSMA-617 (Pluvicto) w leczeniu opomego na kastracje raka gruczotu krokowego z przerzutami

A B Cc D E F G
C(n) = B(n) - B(n-1) E(n) = D(n) - D(n-1) F(n) = F(n-1) + C(n) - E(n) G(n) = E(n) / F(n-1)
Skumulowana liczba Liczba pacjentow Skumulowana liczba . : : oo L. .
pacjentow leczonych rozpoczynajacych pacjentow leczonych Llczllazcgzlei;yxsqulcych ;‘t'::::.a za:::jhe ;_'\t;; Mr'ze:'eczr:‘?aﬁze?z?:i:
Miesiac ARPI od 01.2017 leczenie ARPI wstecz od 12.2023° jacy przeryw

ABI*F ENZ APA DAR | ABI ENZ APA DAR | ABI° ENZ APA DAR| ABI ENZ APA DAR | ABI ENZ APA DAR| ABI ENZ APA DAR

07.2018 | 1918 322 0 0 74 38 0 0 3229 8325 380 177 60 19 0 0 753 231 0 0 8,1%  9,0% - -

08.2018 | 1977 355 0 0 59 33 0 0 3160 8303 380 177 69 22 0 0 743 242 0 0 92%  9,5% - -

09.2018 | 2038 394 0 0 61 39 0 0 3098 8276 380 177 62 27 0 0 742 254 0 0 8,3% 112% - -

10.2018 | 2116 459 0 0 78 65 0 0 3040 8253 380 177 58 23 0 0 762 296 0 0 78%  91% - -

11.2018 | 2185 511 0 0 69 52 0 0 2975 8227 380 177 65 26 0 0 766 322 0 0 85% 8,8% - -

12.2018 | 2252 555 0 0 67 44 0 0 2907 8204 380 177 68 23 0 0 765 343 0 0 89% 7,1% - -

01.2019 | 2318 601 0 0 66 46 0 0 2842 8160 380 177 65 44 0 0 766 345 0 0 8,5% 12,8% - -

02.2019 | 2395 661 0 0 7 60 0 0 2761 8129 380 177 81 31 0 0 762 374 0 0 10,6% 9,0% - -

03.2019 | 2470 725 0 0 75 64 0 0 2707 8095 380 177 54 34 0 0 783 404 0 0 71%  9,1% - -

04.2019 | 2540 791 0 0 70 66 0 0 2656 8048 380 177 51 47 0 0 802 423 0 0 6,5% 11,6% - -

05.2019 | 2605 839 0 0 65 48 0 0 2582 8001 380 177 74 47 0 0 793 424 0 0 92% 11,1% - -

06.2019 | 2667 872 0 0 62 33 0 0 2524 7976 380 177 58 25 0 0 797 432 0 0 73%  59% - -

07.2019 | 2740 919 0 0 73 47 0 0 2473 7939 380 177 51 37 0 0 819 442 0 0 6,4%  8,6% - -

08.2019 | 2802 971 0 0 62 52 0 0 2405 7904 380 177 68 35 0 0 813 459 0 0 83% 7,9% - -

09.2019 | 2843 1076 0 0 41 105 0 0 2337 7868 380 177 68 36 0 0 786 528 0 0 84% 7.8% - -

10.2019 | 2898 1255 0 0 55 179 0 0 2268 7841 380 177 69 27 0 0 772 680 0 0 88% 51% - -

11.2019 | 2936 1385 O 0 38 130 0 0 2214 7799 380 177 | 54 42 0 0 756 768 0 0 70% 62% - -
12.2019 | 2975 1514 O 0 39 129 0 0 2170 7763 380 177 | 44 36 0 0 751 861 0 0 58% 47% - -
01.2020 | 3007 1651 0 0 32 137 0 0 2123 7707 380 177 | 47 56 0 0 736 942 0 0 6,3% 6,5% - -
02.2020 | 3052 1803 0 0 45 152 0 0 2053 7644 380 177 | 70 63 0 0 711 1031 0 0 95% 6,7% - -
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Analiza wplywu na budzet. 177Lu-PSMA-617 (Pluvicto) w leczeniu opomego na kastracje raka gruczotu krokowego z przerzutami

A B Cc D E F G
C(n) = B(n) - B(n-1) E(n) = D(n) - D(n-1) F(n) = F(n-1) + C(n) - E(n) G(n) = E(n) / F(n-1)
Skumulowana liczba Liczba pacjentow Skumulowana liczba . : : oo L. .
pacjentow leczonych rozpoczynajacych pacjentow leczonych Llczllazcgzlei;yxsqulcych ;‘t'::::.a za:::jhe ;_'\t;; Mr'ze:'eczr:‘?aﬁze?z?:i:
Miesiac ARPI od 01.2017 leczenie ARPI wstecz od 12.2023° jacy przeryw

ABI*F ENZ APA DAR | ABI ENZ APA DAR | ABI° ENZ APA DAR| ABI ENZ APA DAR | ABI ENZ APA DAR| ABI ENZ APA DAR

03.2020 | 3092 1960 0 0 40 157 0 0 2002 7586 380 177 51 58 0 0 700 1130 0 0 72%  56% - -

04.2020 | 3116 2082 0 0 24 122 0 0 1950 7508 380 177 52 78 0 0 672 1174 0 0 74%  6,9% - -

05.2020 | 3155 2178 0 0 39 96 0 0 1896 7424 380 177 54 84 0 0 657 1186 0 0 80% 7.2% - -

06.2020 | 3183 2305 0 0 28 127 0 0 1850 7365 380 177 | 46 59 0 0 639 1254 0 0 70%  5,0% - -

07.2020 | 3228 2418 0 0 45 113 0 0 1808 7286 380 177 | 42 79 0 0 642 1288 0 0 6,6%  6,3% - -

08.2020 | 3255 2537 0 0 27 119 0 0 1765 7218 380 177 | 43 68 0 0 626 1339 0 0 6,7%  5.3% - -

09.2020 | 3289 2680 0 0 34 143 0 0 1724 7155 380 177 | 41 63 0 0 619 1419 0 0 6,5%  4,7% - -

10.2020 | 3340 2802 0 0 51 122 0 0 1679 7069 380 177 | 45 86 0 0 625 1455 0 0 73% 6,1% - -

11.2020 | 3391 2908 0 0 51 106 0 0 1635 6986 380 177 | 44 83 0 0 632 1478 0 0 70%  57% - -

12.2020 | 3441 3048 0 0 50 140 0 0 1594 6905 380 177 | 41 81 0 0 641 1537 0 0 6,5%  5,5% - -

01.2021 | 3472 3168 0 0 31 120 0 0 1553 6815 380 177 | 41 90 0 0 631 1567 0 0 6,4%  59% - -

02.2021 | 3517 3285 0 0 45 17 0 0 1508 6738 380 177 | 45 77 0 0 631 1607 0 0 71%  4,9% - -

03.2021 | 3563 3457 0 0 46 172 0 0 1474 6645 380 177 34 93 0 0 643 1686 0 0 54%  5,8% - -

04.2021 | 3601 3595 0 0 38 138 0 0 1411 6554 380 177 63 91 0 0 618 1733 0 0 98%  54% - -

05.2021 | 3634 3726 0 0 33 131 0 0 1379 6478 380 177 32 76 0 0 619 1788 0 0 52%  4,4% - -

06.2021 | 3682 3858 0 0 48 132 0 0 1328 6379 380 177 51 99 0 0 616 1821 0 0 82%  55% - -

07.2021 | 3724 3982 0 0 42 124 0 0 1286 6300 380 177 | 42 79 0 0 616 1866 O 0 6,8% 4,3% - -
08.2021 | 3761 4079 0 0 37 97 0 0 1254 6208 380 177 | 32 92 0 0 621 1871 0 0 52% 49% - -
09.2021 | 3795 4218 0 0 34 139 0 0 1222 6114 380 177 | 32 94 0 0 623 1916 0 0 52%  5,0% - -
10.2021 | 3833 4317 O 0 38 99 0 0 1189 6009 380 177 | 33 105 0 0 628 1910 O 0 53% 55% - -

HTA Consulting 2025 (www.hta.pl) Strona 22



Analiza wplywu na budzet. 177Lu-PSMA-617 (Pluvicto) w leczeniu opomego na kastracje raka gruczotu krokowego z przerzutami

A B Cc D E F G
C(n) = B(n) - B(n-1) E(n) = D(n) - D(n-1) F(n) = F(n-1) + C(n) — E(n) G(n) = E(n) / F(n-1)
o s:tl:]j':nutlc?v‘y Ia::zg::l;?:; rlggrz)gzz‘;_?gj:::t::;i :ak:j:‘:tlc;)::v T:cazgﬁ;?:; Licz?:cl;;eil‘;yx;{’qlcveh ::g:gjaqz;z{‘e;\\tg; ;w:::;;zr:‘?aﬁzeisz?;g

Miesiac ARPI od 01.2017 leczenie ARPI wstecz od 12.2023°

ABIF ENZ APA DAR| ABI ENZ APA DAR | ABI° ENZ APA DAR| ABI ENZ APA DAR | ABI ENZ APA DAR| ABI ENZ APA DAR
11.2021 | 3893 4445 0 0 60 128 0 0 1142 5907 380 177 47 102 0 0 641 1936 0 0 7,5% 5,3% - -
12.2021 | 3925 4580 0 0 32 135 0 0 1080 5806 380 177 62 101 0 0 611 1970 0 0 9,7% 5,2% - -
01.2022 | 3959 4712 0 0 34 132 0 0 1036 5696 380 177 44 110 0 0 601 1992 0 0 7,2% 5,6% - -
02.2022 | 4005 4845 0 0 46 133 0 0 1001 5598 380 177 35 98 0 0 612 2027 0 0 58% 49% - -
03.2022 | 4042 5034 14 3 37 189 14 3 963 5480 380 177 38 118 0 0 611 2098 14 3 6,2% 5,8% - -
04.2022 | 4090 5156 24 9 48 122 10 6 907 5338 380 177 56 142 0 0 603 2078 24 9 9,2% 6,8% 0,0% 0,0%
05.2022 | 4122 5307 39 14 32 151 15 5 865 5232 379 176 42 106 1 1 593 2123 38 13 7,0% 51% 42% 11,1%
06.2022 | 4169 5464 49 22 47 157 10 8 834 5120 378 176 31 112 1 0 609 2168 47 21 5,2% 53% 26% 0,0%
07.2022 | 4213 5613 55 31 44 149 6 9 789 5004 378 176 45 116 0 0 608 2201 53 30 7,4% 54% 0,0% 0,0%
08.2022 | 4242 5776 61 37 29 163 6 6 748 4899 377 176 41 105 1 0 596 2259 58 36 6,7% 48% 19% 0,0%
09.2022 | 4271 5933 72 45 29 157 1" 8 698 4780 377 176 50 119 0 0 575 2297 69 44 8,4% 53% 0,0% 0,0%
10.2022 | 4299 6091 87 48 28 158 15 3 652 4665 377 176 46 115 0 0 557 2340 84 47 8,0% 50% 0,0% 0,0%
11.2022 | 4322 6258 105 60 23 167 18 12 609 4545 375 174 43 120 2 2 537 2387 100 57 7,7% 51% 24% 4,3%
12.2022 | 4348 6441 117 74 26 183 12 14 568 4424 375 172 41 121 0 2 522 2449 112 69 7,6% 51% 0,0% 3,5%
01.2023 | 4367 6630 125 83 19 189 8 9 523 4293 372 171 45 131 3 1 496 2507 117 77 8,6% 53% 27% 14%
02.2023 | 4390 6800 137 96 23 170 12 13 426 4170 370 167 | 35¢ 123 2 4 484 2554 127 86 70% 49% 1,7% 52%
03.2023 | 513 6989 157 99 63 189 20 3 1707 4025 370 167 | 34 145 0 513 2598 147 89 7,0% 57% 0,0% 0,0%
04.2023 | 658 7135 177 108 | 145 146 20 9 |[1677 3908 365 165 | 30 117 5 2 628 2627 162 96 58% 45% 34% 22%
05.2023 | 813 7299 194 122 | 155 164 17 14 | 1645 3773 364 162 | 32 135 1 3 751 2656 178 107 | 51% 51% 0,6% 3,1%
06.2023 | 965 7441 227 128 | 152 142 33 6 | 1609 3649 361 160 | 36 124 3 2 867 2674 208 111 | 48% 47% 17% 19%
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Analiza wplywu na budzet. 177Lu-PSMA-617 (Pluvicto) w leczeniu opomego na kastracje raka gruczotu krokowego z przerzutami

A B Cc D E G
C(n) = B(n) - B(n-1) E(n) = D(n) - D(n-1) F(n) = F(n-1) + C(n) — E(n) G(n) = E(n) / F(n-1)
o s:tl:]j':nut?v‘c’ T;:az:;ﬁi?:?\ rlgfrz)gzz‘;angj:'::t::; :ak;:‘:tlg:vv T:cazg::\::’:al: Liutl)eac';;ei;yx;{;cym ::g:gjaqz;g\e;tg;vl :;wrize:ri:v(\:rzrr‘:acl?csz?:ii

Miesiac ARPI od 01.2017 leczenie ARPI wstecz od 12.2023°

ABIF ENZ APA DAR| ABI ENZ APA DAR | ABI° ENZ APA DAR| ABI ENZ APA DAR | ABI ENZ APA DAR| ABI ENZ APA DAR
07.2023 | 1083 7616 246 138 | 118 175 19 10 | 1549 3512 358 159 | 60 137 3 1 925 2712 224 120 | 69% 51% 14% 09%
08.2023 | 1201 7753 263 144 | 118 137 17 6 | 1501 3391 352 156 | 48 121 6 3 995 2728 235 123 | 52% 45% 27% 25%
09.2023 | 1310 7911 299 153 | 109 158 36 9 1448 3250 346 154 53 141 2 1051 2745 265 130 5,3% 52% 26% 1,6%
10.2023 | 1447 8097 319 159 | 137 186 20 6 1381 3115 339 150 67 135 7 4 1121 2796 278 132 64% 49% 26% 31%
11.2023 | 1598 8270 354 167 | 151 173 35 8 1267 2812 313 139 63 140¢ 6°¢ 39 | 1209 2829 307 137 5,6% 50% 21% 22%
12.2023 | 1707 8416 380 177 | 109 146 26 10 | 1023 2231 262 119 68 1414 79 39 | 1249 2834 326 144 5,6% 50% 21% 22%

a) od marca 2023 r. ABI zostat przeniesiony do katalogu chemioterapii, liczby w tym okresie (oznaczone w kolumnie na szaro) oznaczajg skumulowanag liczbg pacjentéw leczonych ABI od 03.2023
b) liczba pacjentow stosujgcych lek w okresie od danego miesigca do grudnia 2023 r.
c) od marca 2023 r. ABI zostat przeniesiony do katalogu chemioterapii, liczby w tym okresie (oznaczone w kolumnie na szaro) oznaczajq skumulowang liczbe pacjentéw leczonych ABI wstecz od 12.2023 wyigcznie w kat.
chemioterapii; w okresie od 01.2017 do 02.2023 liczby oznaczaja skumulowana liczbe pacjentéw leczonych ABI wstecz od 12.2023 wyigcznie w PL
d) wartosci skorygowane z wykorzystaniem Sredniej miesiecznej czestosci przerywania leczenia (na podstawie danych z wczesniejszych miesiecy), gdyz dane zaraportowane w Statystykach NFZ w 11-12.2023 r. nie

obejmowaty wszystkich pacjentow leczonych ze wzgledu na czestos¢ wydawania leku i monitorowanie ARPI w interwatach dtuzszych niz miesigc

e) ze wzgledu na przeniesienie ABI z PL do katalogu chemioterapii, w miesigcach 02-03.2023 liczby przerywajacych obliczono z wykorzystaniem $redniej miesiecznej czestosci przerywania leczenia (na podstawie danych z
wczesniejszych miesiecy)
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Analiza wptywu na budzet. 177Lu-PSMA-617 (Pluvicto) w leczeniu opornego na kastracje raka gruczotu krokowego z przerzutami

W celu przeprowadzenia prognozy liczby pacjentow leczonych ARPI w latach 2024-2027
wykorzystano:

¢ liczbe pacjentéw leczonych w grudniu 2023 r. (por. ostatni wiersz, kolumna F w Tabela 8),

e prognozowang liczbe nowych pacjentéw w kolejnych miesigcach,

e prognozowany odsetek przerywania leczenia w kolejnych miesigcach.

Na tej podstawie mozliwe bylo wyznaczenie liczby pacjentdéw leczonych oraz liczby pacjentéw

przerywajgcych w kolejnych miesigcach.

Analizowane dane w zakresie liczby nowych pacjentéw na ARPI wskazujg na istotny wptyw zmian w
zapisach programu lekowego B.56 z wrzesnia 2019 roku (do tego czasu mozliwe byto leczenie ENZ u
pacjentow stosujgcych wczesniej CTH; od wrzesnia 2019 roku umozliwione zostato stosowanie ENZ u
pacjentéw przed zastosowaniem CTH), marca 2022 r. (poszerzenie programu lekowego o leczenie
ENZ, APA i DAR u pacjentow z nmCRPC) oraz marca 2023 r. (poszerzenie PL o APA w mHSPC i
przeniesienie ABI do katalogu chemioterapii wraz z poszerzeniem wskazania). Opisane zmiany
spowodowaty poczatkowy gwattowny wzrost liczby pacjentéw rozpoczynajacych terapie, natomiast

dos¢ szybko nastgpita stabilizacja liczby pacjentéw wigczanych do terapii (Wykres 1).

Wykres 1.
Liczba pacjentéw miesiecznie rozpoczynajacych terapie ARPI

sty17 maj 17 wrz 17 sty 18 maj 18 wrz 18 sty 19 maj 19 wrz 19 gru 19 kwi20 sie20 gru20 kwi2l sie21 gru 21 kw

ra
(X
(X
ra
(%]

Od lipca 2024 r. wprowadzone zostaty kolejne zmiany poszerzajgce dostep do terapii ARPI, tj. do PL
wigczono pacjentéw z mHSPC (mozliwosé stosowania ENZ, APA i DAR). [ G

Ponadto
uwzgledniono najnowsze dane z uchwaty NFZ za Il kwartat 2024 r. dotyczace liczby pacjentéw na
ENZ, APA i DAR [5] oraz dostepne dane NFZ dot. liczby pacjentow na ABI w 1. pot. 2024 r. [7]
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Analiza wplywu na budzet. 177Lu-PSMA-617 (Pluvicto) w leczeniu opomego na kastracje raka gruczotu krokowego z przerzutami

(Tabela 9), a takze opublikowane juz po uzgodnieniu konsensusu z ekspertami dane z uchwaty NFZ

za |V kwartat 2024 r. [6] (Tabela 10).

Tabela 9.
Szacunek liczby rozpoczynajacych leczenie ARPI w 1. pol. 2024 r.

Srednia miesigczna

e Leczeni w Il kw. Kontynuujacy leczenie Nowi w 1. pol. 2024 r. liczba nowych
P 2024 r. (A) w 01.2024 r. (B) (C) pacjentow w 1. pol.
2024 r.
ABI 1980 1179 801 134
ENZ, APA, DAR 4424 3152 1272 212
Ostatni wiersz z
Uzasadnienie Dane NFZ [5, 7] kolumny F z Tabela 8 A-B Cl6

skorygowany o odsetek
przerywania leczenia

Tabela 10.
Szacunek liczby rozpoczynajacych leczenie ARPI w 2. pot. 2024 r.

Srednia miesigczna

Terapia Leczeni w Il kw. Leczeni w IV kw. Nowi w 2. pot. 2024 r. liczba nowych
P 2024 r. (A) 2024 r. (B) (C) pacjentow w 2. pot.
2024 r.
ABI 1980 bd bd bd
ENZ, APA, DAR 4424 6182 1758 293
Uzasadnienie Dane NFZ [5, 7] Dane NFZ [6] B-A C/6

Dane NFZ za Il i IV kwartat 2024 r. wskazuja, ze [N

I v konsekwencji, w analizie
podstawowej uwzgledniono liczby wynikajace z danych NFZ, | NN

I 7 'zolcdu na brak danych o liczbie pacjentéw leczonych ABI w

catym 2024 r. brak jest mozliwosci okreslenia liczby pacjentéw rozpoczynajgcych leczenie tym lekiem
w 2. pot. 2024 r. w oparciu o dane NFZ. W konsekwencji, w przypadku ABI w analizie podstawowej
uwzgledniono |
.

I ' kolejnej tabeli podsumowano zatozenia dot. liczby nowych pacjentéw na ARPI.
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Analiza wplywu na budzet. 177Lu-PSMA-617 (Pluvicto) w leczeniu opomego na kastracje raka gruczotu krokowego z przerzutami

Tabela 11.
Liczba pacjentow rozpoczynajacych leczenie ARPI — podsumowanie
ENZ, APA, DAR ABI
) Srednia miesigczna Srednia miesieczna
Okres Wariant - T A Sty
L pac;gntow Uzasadnienie L pac;t_antow Uzasadnienie
rozpoczynajacych rozpoczynajacych
leczenie leczenie
Srednia warto$¢ w Srednia warto$¢ w
" okresie 04 -12.2023 okresie 04 .-12.2023
1 20246'23 (/j\ntallza 192 na podstawie 133 na podstawie
. podstawowa kolumny Cw kolumny C w
Tabela 8 Tabela 8
01- Analiza
06.2024 podstawowa 212 Tabela 9 134 Tabela 9
Analiza
podstawowa 293 Tabela 10 [ ]
07.2024-
12.2027 Analiza
wrazliwosci [ | [ ]
(wariant A1)
Analiza - Jak w analizie Jak w okresie 01-
wrazliwosci 293 odstawowei 134 06.2024
(wariant A2) p ‘ :

Na podstawie danych historycznych okreslono $redni odsetek przerywania leczenia ARPI
uwzgledniajgc okresy obejmujace kryteria refundacji obowigzujace na koniec 2023 r. Tak wyznaczone
$rednie odsetki przerywania ABI oraz ARPI w PL (tgczny odsetek dla ENZ, APA i DAR) uwzgledniono
jako odsetki przerywania do czerwca 2024 r. (Tabela 12).

Tabela 12.
Sredni miesieczny odsetek przerywania leczenia ARPI przyjety w okresie 01.-06.2024 r.
Terapia Wartos¢ Uzasadnienie
ABI 5 6% Srednia z okresu 04.-10.2023 (por. Tabela 8) — najdluzszy dostepny
i okres po przeniesieniu ABI do kat. chemioterapii
ENZ 5 0% Srednia z okresu 01.-10.2023 (por. Tabela 8) — okres po stabilizacji
e zwiazanej z poszerzeniem refundacji ENZ o populacje nmCRPC
APA 2 1% Srednia z okresu 04.-10.2023 (por. Tabela 8) — najdluzszy dostepny
e okres po objeciu APA refundacja w populacji mHSPC

DAR 2 29 Srednia z okresu 01.-10.2023 (por. Tabela 8) — okres po stabilizacji
<70 zwiazanej z objeciem refundacja DAR w populacji nmCRPC

$rednia dla ARPI w PL 46% taczny odsetek przerywa;\izazlgggernia dla ENZ, APA i DARw

Od lipca 2024 r. w PL objeto refundacjg pacjentow w mHSPC, co moze przetozy¢ sie na zmiane
dotychczasowego tempa przerywania leczenia. W celu okreslenia odsetka przerywania leczenia
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Analiza wplywu na budzet. 177Lu-PSMA-617 (Pluvicto) w leczeniu opomego na kastracje raka gruczotu krokowego z przerzutami

uwzgledniajgcego pacjentow zaréwno w dotychczas refundowanych wskazaniach (mCRPC i

nmCRPC) oraz nowym wskazaniu (mHSPC) wykorzystano dane z badan klinicznych dla ARPI

(Tabela 13).

Tabela 13.
Przerywanie leczenia ARPI — dane z badan klinicznych

Mediana czasu

Miesieczne prawdop.

Populacja Lek Badanie trwania leczenia .
[mies.] * przerywania
DAR ARASENS [19] 41,0 1,7%
APA TITAN [20] 39,3 1,7%
mHSPC
ENZ ARCHES [21] 40,2 1,7%
ARPI — $rednia 40,2 1,7%
DAR ARAMIS [22] 258 2.7%
APA SPARTAN [23] 329 2,1%
nmCRPC
ENZ PROSPER [24] 33,9 2,0%
ARPI — $rednia 30,9 2,3%
ENZ bez wczesniejszej
chemioterapii PREVAIL [25] 18,2 3,7%
mCRPC ENZ po wczesniejszej
chemioterapii AFFIRM [26] 83 8,0%
ENZ — Srednia © 14,5 5,4%

a) dane z badan klinicznych, wartosci Srednie wyznaczono przy zatozeniu, Ze czas trwania leczenia mozna modelowac rozkiadem wyktadniczym
b) prawdopodobienistwa wyznaczone przy zatozeniu, Ze czas trwania leczenia mozna modelowac rozkiadem wyktadniczym
c) Srednia wazona przy zalozeniu, ze 62% pacjentow leczonych ENZ nie stosowato uprzednio chemioterapii, a 38% stosowato chemioterapie

(zgodnie z zatozeniami przyjetymi na podstawie badania ankietowego i konsensusu eksperckiego, por. rozdz. 2.5.2, Tabela 18)

Poréwnujgc odsetki przerywania w PL i w badaniach klinicznych mozna wnioskowaé, ze sg one

zblizone (Tabela 12 vs Tabela 13). W celu oszacowania przysztego odsetka przerywania leczenia

stanowigcego wypadkowg stosowania ARPI w PL w trzech wskazaniach obliczono $redni wazony

odsetek przerywania leczenia przyjmujac jako udzialy poszczegélnych populacji dane z badania

Thurin 2020 [27]. Celem tego badania byto okreslenie chorobowosci i zapadalnosci mMCRPC we

Francji. W badaniu przedstawiono m.in. dane o liczbie pacjentéw we Francji w 2014 r. w podziale na

mHSPC, nmCRPC i mCRPC (Tabela 14).

.Lr?cbzﬂ: ;:Ejentéw w populacji mMHSPC, nmCRPC i mCRPC we Francji — dane z badania Thurin 2020
Populacja Liczba pacjentow Udziat
mCRPC 12 951 37%
nmCRPC 6 022 17%
mHSPC 15 894 46%

W ponizszej tabeli przedstawiono oszacowanie $redniego docelowego odsetka przerywania leczenia

ARPI w PL (Tabela 15).
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Tabela 15.
Docelowy sredni miesieczny odsetek przerywania leczenia ARPI w PL

Miesieczne prawdopodobienstwo

Populacja przerywania leczenia * Udziat ®
mCRPC 5,4% 37%

nmCRPC 2,3% 17%
mHSPC 1,7% 46%
Srednia 3,2%

a) na podstawie Tabela 13; b) na podstawie Tabela 14

Zatozono, ze docelowy poziom zostanie osiggniety po 26 miesigcach od ostatniej zmiany w kryteriach
PL (tj. po 26 miesigcach od lipca 2024 r.), a w okresie dochodzenia do poziomu docelowego odsetek
przerywania bedzie malat liniowo. Okres 26 miesiecy okreslono jak réznice mediany czasu trwania
terapii ARPI dla mCRPC i mHSPC (por. Tabela 13).

Odsetek pacjentéw przerywajacych ABI okre$lono na podstawie historycznej relacji odsetka
przerywania ABl i ENZ w populacji mCRPC w PL (Tabela 16). Zatozono, ze w okresie 07.2024-
12.2027 odsetek przerywania ABI bedzie 1,34-krotnie wyzszy niz odsetek przerywania ARPI w PL (ale
jednoczes$nie nie wyzszy niz 5,6% przyjete w okresie 01.-06.2024 (por. Tabela 12).

Tabela 16.
Relacja prawdopodobienstwa przerywania leczenia dla ABl wzgledem ARPI z PL

Parametr Wartosc¢

Uzasadnienie

Miesigeczne prawdopodobienstwo
przerywania leczenia ENZ w populacji 5,2%
mCRPC w PL

Srednia z okresu 01.2021-03.2022 (por.
Tabela 8) — najbardziej aktualny okres gdy
ENZ finansowany byt wytacznie w mCRPC

Miesigeczne prawdopodobienstwo

Srednia z okresu 01.2021-12.2022 (por.

przerywania leczenia ABI w populacji 7,0% Tabela 8) — najbardziej aktualny okres gdy ABI
mCRPC wPL finansowany byt w PL wylacznie w mCRPC
Ryzyko wzgledne: ABI vs ENZ 1,34

Na ponizszym wykresie podsumowano przyjete odsetki przerywania leczenia dla ABI oraz ARPI w PL

(Wykres 2).
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Wykres 2.
Odsetki przerywania leczenia ARPI — prognoza

Uwzgledniajac powyzsze przeliczenia i obserwacje, w programie MS Excel stworzono model
prognostyczny obrazujacy przeptyw pacjentow leczonych ARPI w rozbiciu na poszczegélne miesigce.
Wychodzac od liczby pacjentéw leczonych na koniec 2023 roku (najnowsze dane ze Statystyk NFZ),
uwzgledniajac sredni miesieczny naptyw pacjentéw, oraz $redni odsetek pacjentéw przerywajacych
terapie, obliczono dla poszczegélnych miesiecy przeptyw pacjentéw. Podsumowane wartosci

obejmujace horyzont niniejszej analizy przedstawiono w ponizszej tabeli.

Tabela 17.
Liczba przerywajacych leczenie ARPI w danym roku — prognoza
Parametr 2024 2025 2026 2027
Liczba przerywajacych leczenie - - - -

ARPI w danym roku

2.5.2. Odsetek pacjentéw leczonych DOC

Kolejnym kryterium wymaganym przed rozpoczeciem terapii 7’Lu-PSMA-617 jest wcze$niejsza

terapia oparta na taksanach. |
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Tabela 18.
Odsetek pacjentow leczonych DOC - analiza podstawowa
Parametr Wartosc Zrodio
Odsetek pacjentow leczonych DOC I

przed lub tacznie z ARPI

Odsetek pacjentow leczonych DOC
po ARPI wsréd pacjentow [ ]
nieleczonych DOC przed ARPI

I
|
taczny odsetek pacjentéw leczonych -
DOC przed, w trakcie lub po ARPI

W analizie wrazliwosci przeprowadzono obliczenia przy uwzglednieniu alternatywnych wartosci

odsetka pacjentéw, ktérzy poddani zostali terapii taksanami. |GG
|
I

Tabela 19.
Odsetek pacjentow leczonych DOC — podsumowanie

kaczny odsetek pacjentow leczonych DOC przed, w

Wariant trakcie lub po ARPI

Analiza podstawowa

Wariant minimalny (wariant B1)

Wariant maksymalny (wariant B2)

2.5.3. Odsetek pacjentow przechodzacych do kolejnej linii leczenia po
ARPIiDOC

Odsetek pacjentéow przechodzacych do kolejnych linii leczenia po ARPI i DOC okreslono na podstawie
analizy dla "77Lu-PSMA-617 przeprowadzonej przez niemiecki organ GBA [12]. W analizie tej
raportowano $rednioroczng liczbe pacjentéw z PC, ktérzy zrealizowali recepte na ARPI i taksan w
latach 2017-2020 (2 786 pacjentéw) oraz $rednioroczng liczbe pacjentéw w latach 2017-2019, ktérzy
otrzymali co najmniej jedng kolejna terapie lub BSC po leczeniu ARPI i taksanem (1 915 pacjentéw).
Na tej podstawie okreslono odsetek pacjentéw przechodzacych do kolejnej linii leczenia po ARPI i
DOC na poziomie 68,7%.

Tabela 20.
Odsetek pacjentow przechodzacych do kolejnej linii leczenia po ARPI i DOC
Parametr Wartosc
Odsetek pacjentow przechodzacych do kolejnej linii leczenia po ARPIi DOC 68,7%
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2.5.4. Odsetki pacjentow potencjalnie  kwalifikujgcych  sie  do
77 u-PSMA-617 w zaleznoséci od mozliwoséci zastosowania KAB
Zgodnie z proponowanymi kryteriami wiaczenia do terapii '77Lu-PSMA-617 wymagane jest

zakonczone leczenie KAB albo decyzja lekarza o odstgpieniu od stosowania KAB wraz z jej
uzasadnieniem.

W analizie ekonomicznej CADTH 2024 dla ""7Lu-PSMA-617 [28] wskazano, ze zgodnie z opinig
kanadyjskich ekspertéw Kklinicznych odsetek pacjentéw z przeciwwskazaniami do KAB wsrdd

pacjentéw po ARPI i DOC wynosi 40%. W analizie NICE 2022 [29] analogiczny odsetek wyniost 45%.

W dalszej kolejnosci konieczne bylo okreslenie odsetka pacjentow sposréd pacjentéw z
przeciwwskazaniami do KAB, u ktérych mozliwe bedzie zastosowanie '77Lu-PSMA-617 (brak
przeciwwskazan medycznych). W analizie CADTH 2024 odsetek ten okreslono na poziomie 80%, a w

analizie NICE 2023 na poziomie 60%. [

I ' ponizszej tabeli podsumowano powyzsze zatozenia dla pacjentéw z
przeciwwskazaniami do KAB.

Tabela 21.
Mozliwo$é zastosowania '"Lu-PSMA-617 — pacjenci z przeciwwskazaniami do KAB
Parametr Wariant Wartos¢ Zrodio
Analiza podstawowa [ ] ]
Odsetek pacjentow z przeciwwskazaniami do
KAB (wsrod pacjentow po ARPIi DOC) Analiza wrazliwosci
(wariant C1) | [

Odsetek pacjentow (sposrod pacjentow z

przeciwwskazaniami do KAB), u ktérych Analiza podstawowa [ | ]
mozliwe bedzie zastosowanie ""Lu-PSMA-617

W przypadku pacjentow leczonych KAB (I
I o2 icto, zc u 82,2% wystapi progresja podczas leczenia. Wartosé te
okreslono na podstawie badania klinicznego TheraP [13], w ktérym progresja wystgpita u 83
pacjentéw sposréd 101 leczonych KAB. Na podstawie badania klinicznego CARD [14] przyjeto
nastepnie, ze 72,6% pacjentéw progresujacych zastosuje kolejne leczenie (w tym BSC) — w badaniu

CARD 95 pacjentow doznato progresji na KAB, a 69 pacjentéw zastosowato kolejne leczenie po KAB.
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Tabela 22.
Mozliwo$¢ zastosowania '"Lu-PSMA-617 — pacjenci po terapii KAB
Parametr Wariant Wartos¢ Zrodio
Analiza podstawowa [ ] ]

Odsetek pacjentow leczonych KAB (wsrod

pacjentow po ARPI i DOC) Analiza wrazliwosci
(wariant C1) [ [

Odsetek pacjentow progresujacych na KAB Analiza podstawowa 82,2% TheraP

Odsetek pacjentow leczonych w kolejnej linii (w

tym BSC) wsréd progresujacych na KAB Analiza podstawowa 72,6% CARD

2.5.5. Odsetek pacjentow testowanych w kierunku PSMA

W kolejnym kroku oszacowania uwzgledniono odsetek pacjentdow, u ktérych przeprowadzono

testowanie w kierunku PSMA. |
I

Tabela 23.
Odsetek pacjentow testowanych w kierunku PSMA
Parametr Wartos¢
Odsetek pacjentow testowanych w kierunku PSMA [ ]

2.5.6. Odsetek pacjentow z dodatnim wynikiem PSMA

Ostatnim parametrem wykorzystanym do okreslenia liczebnosci populacji docelowej byt odsetek
pacjentéw z pozytywnym wynikiem PSMA. Wartos¢ te przyjeto na poziomie 86,6% na podstawie
wynikéw badania VISION [15] (badanie rejestracyjne '7Lu-PSMA-617 uwzglednione w

przeprowadzonej analizie klinicznej).

Tabela 24.
Odsetek pacjentow z dodatnim wynikiem PSMA
Parametr Wartos¢
Odsetek pacjentow z dodatnim wynikiem PSMA 86,6%

2.5.7. Podsumowanie

Uwzgledniajgc wartosci parametréw z analizy podstawowej, liczebno$é populacji docelowej wyniesie

I /' 2nalizie zatozono jednostajne wchodzenie
pacjentéw do populacji docelowej w ciggu roku (zachowujac cykl dtugosci 1 tydzien, podobnie jak w

przeprowadzonej analizie ekonomicznej).
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Tabela 25.
Obliczenia liczebnosci populacji docelowej

Parametr

2026

2027

Zrédto

Liczba przerywajacych leczenie ARPl w danym roku

Odsetek pacjentow przeleczonych DOC

Liczba pacjentow przeleczonych DOC

Odsetek pacjentow przechodzacych do kolejnej linii
leczenia po ARPI i DOC

68,7%

GBA 2022

Liczba pacjentow przechodzacych do kolejnej linii
leczenia po ARPIi DOC

Odsetek pacjentow z przeciwwskazaniami do
KAB (wsrod pacjentow po ARPIi DOC)

Liczba pacjentow z przeciwwskazaniami do
KAB (wsrod pacjentow po ARPI i DOC)

Grupa 1 Odsetek pacjentow (sposrod pacjentow z
przeciwwskazaniami do KAB), u ktérych
mozliwe bedzie zastosowanie 177Lu PSMA 617

Liczba pacjentow (sposréd pacjentow z
przeciwwskazaniami do KAB), u ktérych
mozliwe bedzie zastosowanie 177Lu PSMA 617

Odsetek pacjentow leczonych KAB (wsrod
pacjentow po ARPI i DOC)

Liczba pacjentow leczonych KAB (wsrod
pacjentow po ARPI i DOC)

Grupa 2

Odsetek pacjentow progresujacych na KAB 82,2% Badanie TheraP
Liczba pacjentow progresujacych na KAB [ ] [ ] I
Odsetek pacjentow leczonych w kolejnej linii (w 72 6% Badanie CARD

tym BSC) wsrod progresujacych na KAB

Liczba pacjentow leczonych w kolejnej linii (w
tym BSC) wsrod progresujacych na KAB

Liczba pacjentow po ARPI, DOC i KAB lub z
przeciwwskazaniami do KAB

Odsetek pacjentow poddanych testowi PSMA

Liczba pacjentow poddanych testowi PSMA

Odsetek pacjentow z pozytywnym wynikiem PSMA

Liczba pacjentow z pozytywnym wynikiem PSMA

86,6%

Badanie VISION

Liczebnos¢ populacji docelowej

W tabeli ponizej przedstawiono zgodne z powyzszym opisem wartosci

uwzglednione w

poszczegdlnych wariantach analizy wrazliwosci oraz ich wplyw na finalng liczebno$¢ populacji

docelowej.
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Tabela 26.
Liczebnos¢ populacji docelowej — warianty analizy wrazliwosci

Wartosc¢ zmienianego parametru Liczebnos¢ populacji docelowej

Wariant Zmieniany parametr Analiza Analiza 2026
podstawowa wrazliwosci
Analiza
podstawowa X X X -

Wariant A1

Liczba rozpoczynajacych leczenie
ARPIl od 07.2024 r.

Wariant B1 Odsetek pacjentoéw przeleczonych e
DOC

Wariant B2

QOdsetek pacjentow z
Wariant C1 przeciwwskazaniami do KAB
(wsrod pacjentéw po ARPIi DOC)

n
o
]
~

[
[
[

2.6. Udziaty opcji terapeutycznych w populacji docelowej

Tabela 27.
Udzialy opcji terapeutycznych uwzglednione w analizie
Scenariusz istniejacy Scenariusz nowy — analiza Scenariusz nowy — wariant D1
Terapia podstawowa
2026 2027 2026 2027 2026 2027
77Lu-PSMA-617 0% 0% [ ] [ ] [ ] [ ]
BSC 100% 100% [ ] [ ] [ ] [ ]
Razem 100% 100% [ [ [ [
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2.7. Koszty

2.7.1. Wprowadzenie

W analizie uwzgledniono wytgcznie bezposrednie koszty medyczne ponoszone przez ptatnika
publicznego oraz ptatnika publicznego i pacjentow. Wyrdzniono nastepujgce kategorie kosztowe:
e koszty lekow,
e Kkoszty podania lekdw,
e Kkoszty kwalifikacji i monitorowania terapii,
e Kkoszty leczenia zdarzen niepozgdanych (AE, adverse events) i powaznych zdarzen kostnych
(SSE, symptomatic skeletal events),

e koszty leczenia towarzyszacego (BSC).

W przypadku interwencji uwzglednionych w analizie ekonomicznej przeptyw pacjentéw pomiedzy
stanami zdrowia i wynikajgce z niego zuzycie zasobdw przyjeto na podstawie obliczen analizy
ekonomicznej. Szczegotowy opis danych pozwalajgcych na okre$lenie wartosci omawianych
parametréw, w szczegolnosci opis danych dotyczacych efektywnosci interwencji (przezycie catkowite,
przezycie wolne od progresji choroby, czas trwania leczenia, czas do wystgpienia objawowych
zdarzen kostnych), danych dotyczacych dawkowania oraz wystepowania zdarzen niepozgdanych
przedstawiono w opisie analizy ekonomicznej [16]. Struktura modelu wykorzystanego w analizie
ekonomicznej (ktérego wyniki zaadoptowano w analizie wptywu na budzet) sprawia, ze w celu
uproszczenia oszacowan koszty powaznych zdarzen kostnych zostaly naliczone z goéry — w

pierwszym cyklu modelu.

Koszty jednostkowe poszczegoélnych lekéw i $wiadczen okreslono w oparciu o aktualne taryfikatory
NFZ. Analize kosztow przeprowadzono w ramach analizy ekonomicznej. Obliczenia analizy wptywu na
budzet przeprowadzone sg w ramach pliku obliczeniowego analizy ekonomicznej, z uwzglednieniem
modelowania przeptywu pacjentéw w czasie, bazujgcego na modelu zastosowanym w ramach analizy
ekonomicznej. W zwigzku z tym wszystkie koszty generowane w poszczegdlnych cyklach modelu
ekonomicznego przypisywane sg pacjentom z populacji docelowej zgodnie z udziatami interwencji

uwzglednionymi w analizie BIA.

Szczegotowy opis obliczen przeprowadzonych w ramach analizy ekonomicznej wraz z opisem analizy
kosztéw przedstawiono w opisie analizy ekonomicznej [16]. W niniejszym rozdziale przedstawiono

podsumowanie danych uwzglednionych w obliczeniach z wyréznieniem kosztéw interwencji ocenianej.
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2.7.2. Koszt produktu Pluvicto®

2.7.3. Pozostate koszty uwzglednione w analizie

W ponizszej tabeli zestawione zostaly pozostate koszty wykorzystane w obliczeniach (na podstawie

analizy ekonomicznej).

Tabela 29.

Pozostale koszty uwzglednione w analizie — koszty dla pacjentow leczonych "’Lu-PSMA-617 i BSC

Koszt z perspektywy

Kategoria
NFZ NFZ + pacjent
7L u-PSMA-617
Podanie ""Lu-PSMA-617 (koszt za podanie) 1319,77 zt
Kwalifikacja do leczenia ""Lu-PSMA-617 (koszt jednorazowy) 6 875,25zt
Monitorowanie terapii '’’Lu-PSMA-617 (koszt tygodniowy) w programie lekowym 93,86 zt
Monitorowanie terapii ’Lu-PSMA-617 koszt dodatkowego badania PET PSMA 595397 z
Monitorowanie terapii '’Lu-PSMA-617 koszt opcjonalnego badania scyntygrafii
- - g s s p . p e 4 063,02 zt
poterapeutycznej (analiza wrazliwosci wariant F1 analizy wrazliwosci)
Monitorowanie terapii po zakorniczeniu leczenia "’Lu-PSMA-617 (monitorowanie 3238 71
terapii BSC) ’
Koszt BSC dodanej do """Lu- ADT (koszt tygodniowy) 36,07 zt 39,27 zt
PSMA-617 (terapia + podanie) Pozostate (koszt naliczany jednorazowo z gory) 17 059,82 zt 17 268,95 zt
Koszt leczenia AE - ""Lu-PSMA-617 (koszt naliczany jednorazowo z gory) 4 612,07 zt
Koszt leczenia SSE - ""Lu-PSMA-617 (koszt naliczany jednorazowo z gory) 2 690,00 zt
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Koszt z perspektywy
Kategoria
NFZ NFZ + pacjent
BSC
ADT (koszt tygodniowy) 36,07 zt 39,27 zt
Koszt BSC (terapia + podanie)
Pozostate (koszt naliczany jednorazowo z gory) 18 234,76 zt 1841432 zt
Monitorowanie terapii BSC (koszt tygodniowy) 32,38 zt
Koszt leczenia AE — BSC (koszt naliczany jednorazowo z gory) 129511zt
Koszt leczenia SSE — BSC (koszt naliczany jednorazowo z gory) 475415z

Cykl w modelu ma dtugos¢ 1 tydzien

2.8. Analiza wrazliwosci

Parametry uwzglednione w analizie BIA moga podlegaé zmianom w zaleznosci od rozrzutu i
niepewnosci oszacowan danych wejsciowych. W zwiazku z tym, przeprowadzono jednokierunkowe
analizy wrazliwosci, zaktadajgce zmienno$¢ nastepujacych parametrow:
* liczebnos¢ populacji docelowej, w tym:
o wazrost liczby pacjentéow wigczanych do leczenia ARPI od 07.2024 r. (wariant A),
o odsetek pacjentéw poddanych wczesniejszej terapii taksanami (wariant B),
o odsetek pacjentéw z przeciwwskazaniami do KAB (wariant C),
e udziat """Lu-PSMA-617 w populacji docelowej (wariant D),
e perspektywa:
o perspektywa NFZ + pacjent (wariant E),
o Koszt
o Uwzglednienie kosztu opcjonalnej scyntygrafii poterapeutycznej po kazdym podaniu
177 y-PSMA-617 (wariant F)

W jednokierunkowej analizie wrazliwosci, we wszystkich wariantach analizy obliczano prognozowane
wydatki w sytuacji, 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 wydatkéw moze mie¢ niepewnosé w
oszacowaniu poszczegoélnych zmiennych.

Szczegotowe wyniki analizy wrazliwosci oraz dane dotyczace zakresu zmiennosci poszczegélnych
parametréw uwzglednionych w analizie wrazliwosci wraz z uzasadnieniem przedstawiono w aneksie
(rozdz. A.1).
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3.1.

Analiza wptywu na budzet. 177Lu-PSMA-617 (Pluvicto) w leczeniu opormego na kastraci raka gruczotu krokowego z przerzutami

Wyniki analizy

W niniejszym rozdziale przedstawiono wyniki analizy w wariancie podstawowym analizy. W
scenariuszu aktualnym zatozono, ze chorzy z rozpatrywanej populacji docelowej mogg by¢ leczeni z
wykorzystaniem BSC. W scenariuszu nowym analizy zatozono, ze pacjenci moga by¢ poddani terapii
177 u-PSMA-617 refundowanego w postaci leku Pluvicto®, w ramach programu lekowego B.56.

W ponizszych rozdziatach przedstawiono wyniki z perspektywy NFZ. Wydatki z perspektywy NFZ +
pacjent przedstawiono jako wariant analizy wrazliwoéci (rozdz. A.1).

Populacja docelowa
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3.2. Scenariusz istniejgcy
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3.4. Wydatki inkrementalne

Prognozowany wzrost wydatkéw catkowitych ptatnika publicznego zwiazany z finansowaniem terapii
77_yu-PSMA-617 (Pluvicto®) w leczeniu opornego na kastracje raka gruczotu krokowego z przerzutami
wyniesie okoto 88,11 min zt w roku 2026 oraz okoto 125,78 min zt w roku 2027
I

Tabela 33.
Wydatki inkrementalne ptatnika publicznego — analiza podstawowa
Kategoria 2026 2027
[ | I I
[ ] I |
[ [ ]
| [ ] [
| [ ] I
| [ ]
Wydatki catkowite 88,11 min zt 125,76 min zt

3.5. Podsumowanie

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

Tabela 34.
Podsumowanie wynikow analizy podstawowej — populacja docelowa

Liczba pacjentow 2026 2027

Liczba pacjentow z populacji docelowej rozpoczynajacych leczenie "’Lu-PSMA-617

Scenariusz istniejacy | |
Scenariusz nowy - -
Liczebnos¢ populacji docelowej
Scenariusz istniejacy - -
Scenariusz nowy - -
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Tabela 35.
Podsumowanie wynikow analizy podstawowej — perspektywa ptatnika publicznego
| 2026 2027
I I I
] | I
Wydatki inkrementalne 88,11 min z 125,76 min zt
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4.1.

4.2.

Analiza wptywu na budzet. 177Lu-PSMA-617 (Pluvicto) w leczeniu opornego na kastracje raka gruczotu krokowego z przerzutami

Analiza wptywu na system ochrony

zdrowia

Wptyw na organizacje udzielania swiadczen zdrowotnych

Produkt leczniczy Pluvicto® powinien by¢ podawany wylgcznie przez osoby upowaznione do
obchodzenia sie z preparatami radiofarmaceutycznymi w wyznaczonych warunkach klinicznych i po

przeprowadzeniu oceny pacjenta przez odpowiednio wykwalifikowanego lekarza.

Preparaty radiofarmaceutyczne, w tym Pluvicto® powinny by¢ stosowane przez lub pod kontrolg osob
posiadajgcych kwalifikacje po odbyciu specjalnego szkolenia oraz doswiadczenie w bezpiecznym
stosowaniu i obchodzeniu sie z preparatami radiofarmaceutycznymi, ktérych doswiadczenie i
szkolenie zostato zatwierdzone przez odpowiedni urzad panstwowy upowazniony do wydawania

pozwolen na stosowanie preparatéw radiofarmaceutycznych.

Finansowanie terapii 7’Lu-PSMA-617 bedzie odbywac sie w ramach istniejgcego programu lekowego
B.56, rozszerzonego o stosowne zapisy. Nalezy zaznaczyé, ze w ramach programu lekowego do
niedawna istniata mozliwos$¢ leczenia z wykorzystaniem innego radiofarmaceutyku (Radu-223), o
zblizonych wymaganiach w kwestiach podawania leku (obecnie lek ten finansowany jest w katalogu

chemioterapii).

Wymogi dotyczgce wyposazenia placowek medycznych (sprzetowe, osobowe i inne) w przypadku
podawania leku, monitorowania terapii oraz leczenia dziatan niepozadanych nie zmienig sie w
przypadku finansowania '7Lu-PSMA-617 ze $rodkéw publicznych w stosunku do wymogow

stawianych obecnie osrodkom prowadzacym terapie z wykorzystaniem radiofarmaceutykow

Podjecie decyzji o finansowaniu '77Lu-PSMA-617 ze $rodkéw publicznych nie powinno spowodowacé
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 77Lu-PSMA-617 zwiekszytoby spektrum terapeutyczne
pacjentom z populacji docelowej. Ze wzgledéw etycznych i spotecznych (zapewnienie odpowiedniej
opieki medycznej réwniez osobom w wieku senioralnym) nalezy rozwazy¢ finansowanie

177Lu-PSMA-617 w leczeniu opornego na kastracje raka gruczotu krokowego z przerzutami.
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Tabela 36.

Podsumowanie wynikow analizy aspektow etycznych i spolecznych decyzji o finansowaniu '"Lu-PSMA-617 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
podgrupach?

W analizie ekonomicznej nie wyrézniano podgrup pacjentow

Grupy pacjentow, ktore moga by¢ faworyzowane na skutek
zalozen przyjetych w analizie ekonomicznej

Brak zidentyfikowanych grup

Ocena wplywu pozytywnej decyzji refundacyjnej w swietle aspektow spotecznych

Zapewnienie rownosci dostepu pacjentow o zblizonych
potrzebach do badanej technologii

Finasowanie technologii w ramach programu lekowego
(zgodnie z ustawa o refundacji z dnia 12 maja 2011 roku)
pozwoli zapewni¢ rowny dostep do Swiadczen zgodnie z

kryteriami wiaczenia do terapii.

Zaspokajanie niezaspokojonych dotychczas potrzeb grup
spolecznie uposledzonych

Odpowiedz na potrzeby oséb o najwiekszych potrzebach
zdrowotnych, dla ktorych nie ma obecnie dostepnej zadnej
metody leczenia

Zgodnos¢ z aktualnie obowigzujacymi regulacjami
prawnymi

Obecnie w Polsce pacjenci z populacji docelowej nie maja
dostepu do skutecznych refundowanych opcji
terapeutycznych. Refundacja " Lu-PSMA-617 da zatem
pacjentom, dla ktorych nie ma obecnie zadnej metody,
dostep do nowoczesnej i skutecznej terapii przedtuzajacej
zycie.

Finansowanie technologii jest zgodnie z obowigzujacym
prawem.

Wplyw na prawa pacjenta lub prawa cztowieka

Zblizony do alternatywnych technologii.

Ocena wplywu pozytywnej decyzji refundacyjnej w swietle aspektow etycznych

Wplyw na poziom satysfakcji pacjentow z otrzymywanej
opieki medycznej

Zblizony do obecnie stosowanych terapii.

Ryzyko niezaakceptowania terapii przez poszczegodlnych
chorych

Zblizony do obecnie stosowanych terapii.

Mozliwos¢ stygmatyzaciji chorych

Zblizony do obecnie stosowanych terapii.

Mozliwos¢ wywolywania leku

Zblizony do obecnie stosowanych terapii.

Mozliwos¢ powodowania dylematow moralnych

Zblizony do obecnie stosowanych terapii.

Mozliwos¢ stwarzania problemow dotyczacych pici lub
rodzinnych

Zblizony do obecnie stosowanych terapii.

Koniecznos¢ szczegolnego informowania lub uzyskiwania
zgody pacjenta na podanie leku

Potrzeba zapewnienia pacjentowi niekrepujacych warunkow
lub poufnosci przy podaniu leku

Zblizony do obecnie stosowanych terapii.

Zblizony do obecnie stosowanych terapii.

Potrzeba czynnego udziatu pacjenta w podejmowaniu
decyzji o wyborze terapii

Zblizony do obecnie stosowanych terapii.

Potrzeba uwzgledniania indywidualnych preferencji
pacjenta przy wyborze terapii

Zblizona do obecnie stosowanych terapii
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5. Podsumowanie

Prognozowany wzrost catkowitych wydatkéw wyniesie dla ptatnika publicznego okoto 88,11 min zt w

_‘
o
2
c
N
o
[N}
o
o
o
Q
N
o
=X
Q
s
-_—
N
o
N
o
3
=}
N
=
3
o
=3
c
N
o
¥
2

HTA Consulting 2025 (www.hta.pl) Strona 45
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WhniosKi

Podjecie pozytywnej decyzji dotyczgcej finansowania '77Lu-PSMA-617 ze $rodkéw publicznych
spowoduje wzrost wydatkéw ptatnika publicznego i pacjentéw na leczenie pacjentéw w populaciji
docelowej. Jednoczesnie finansowanie '"7Lu-PSMA-617 w populacji docelowej pozwoli na uzyskanie
korzysci zdrowotnej rownej wzrostowi QALY, zaspokajajgc potrzebe pacjentéw w zakresie dostepu do
nowoczesnych opcji terapeutycznych. Nalezy zaznaczyé¢, iz finansowanie preparatu Pluvicto® pozwoli
na poszerzenie opcji terapeutycznych dla pacjentdéw z populacji docelowej, dajac im dostep do

skutecznej terapii.
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Ograniczenia

W analizie wptywu na budzet wykorzystano dane kliniczne i kosztowe zaczerpniete z analizy
klinicznej i analizy ekonomicznej, w zwigzku z czym ograniczenia tych analiz przektadajg sie
rowniez na ograniczenia niniejszej analizy. Analiza wptywu na budzet zostala w szczegodlnosci
wykonana z wykorzystaniem dostosowanego do warunkoéw polskich, globalnego modelu
wykonanego w programie MS Excel — jego ograniczenia rowniez przektadajg sie na ograniczenia

niniejszej analizy.

Oszacowanie populacji docelowej przeprowadzono wieloetapowo — niepewnos¢ zwigzana z
okresleniem relacji miedzy kolejnymi etapami, wptywa na niepewnos¢ ostatecznego oszacowania.
Brak jest danych NFZ pozwalajgcych na precyzyjne okreslenie niektérych sposréd proponowanych

kryteriéw wigczenia do terapii z wykorzystaniem 77Lu-PSMA-617 w ramach programu lekowego.

Za najbardziej szczegétowe dane NFZ, z ktérych mozna probowaé oszacowac populacje
docelowg, nalezy uznaé¢ Statystyki NFZ. Obejmujg one okres do grudnia 2023, czyli sprzed
wprowadzenia istotnych zmian w programie lekowym majgcych miejsce w lipcu 2024 r. Konieczna
byta wiec ich ekstrapolacja z wykorzystaniem dodatkowo Sprawozdan NFZ (mniej szczegdtowych)

i opinii ekspertéw klinicznych uzgodnionych w ramach konsensusu.

Odsetki pacjentéw przechodzgcych pomiedzy kolejnymi liniami i wymaganymi przed
zastosowaniem 7’Lu-PSMA-617 terapiami okreslono w oparciu o szereg zatozen, w tym w oparciu

o dane z zagranicznej praktyki, badan klinicznych oraz konsensus polskich ekspertéw klinicznych.

Rozpowszechnienie terapii okreslono w oparciu o prognoze Zamawiajgcego oraz konsensus
ekspertow Kklinicznych. Prognoza i konsensus majg charakter przewidywan, jednak stanowig

jedyne wiarygodne zrédto informacji w tym zakresie.
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8. Dyskusja

Celem analizy wptywu na budzet byto okreslenie przewidywanych wydatkéw ptatnika publicznego i
pacjentow w przypadku podjecia pozytywnej decyzji o finansowaniu ze $rodkéw publicznych
177Lu-PSMA-617 (Pluvicto®) w leczeniu opornego na kastracje raka gruczotu krokowego z przerzutami

spetniajgcych kryteria proponowanego programu lekowego.

Kryteria definicja populacji docelowej odnoszg sie do koniecznosci zastosowania wczesniej terapii
ARPI oraz terapii docetakselem i kabazytakselem lub przeciwwskazan do kabazytakselu). Punktem
wyjécia oszacowan bylo okreslenie liczby pacjentéw przerywajgcych leczenie ARPI w oparciu o
historyczne dane NFZ. Zmiany w kryteriach refundacji ARPI w ostatnich latach, w tym niedawna
zmiana dot. pacjentéw z mHSPC, od lipca 2024 r., ktérej wptyw nie jest jeszcze w petni obserwowany
w dostepnych danych NFZ, spowodowaty koniecznos¢ przyjecia dodatkowych zatozen. Zatozenia te
odnoszg sie w szczegolnosci do wzrostu liczby pacjentdw rozpoczynajgcych leczenie ARPI, w
zwigzku z poszerzeniem kryteriéw refundacji dla tej grupy lekéw. Wzrost ten okreslono w oparciu o
konsensus ekspertow klinicznych oraz dane NFZ za IV kwartat 2024 r. Innym istotnym zatozeniem
byto okreslenie odsetka przerywania leczenia ARPI uwzgledniajgcego poszerzenie wskazan z 2024 r.
W tym celu wykorzystano dane z badanh klinicznych dla ARPI w réznych populacjach i odniesiono je
do danych z programu lekowego. W kolejnych krokach naktadano kolejne wymogi w zakresie leczenia
taksanami (DOC i KAB, w tym przeciwwskazan do KAB) oraz testowania wzgledem PSMA. Konieczne
byto w tym celu wykorzystanie danych z zagranicznej praktyki, badan klinicznych oraz uzupetnienie
ich zatozeniami odzwierciedlajgcymi polska praktyke kliniczng. Cato$¢ oszacowania zostata oméwiona
i zaakceptowana przez ekspertow klinicznych, zatem pomimo szeregu zatozen i niepewnosci w
zakresie poszczegolnych parametrow finalna liczebno$é populacji docelowej stanowi wiarygodne

odzwierciedlenie polskiej praktyki klinicznej.

Prognozowane rozpowszechnienie '77Lu-PSMA-617 w populacji docelowej okreslono w oparciu o
prognoze Zamawiajgcego. Brak jest alternatywnych zrédet danych pozwalajgcych na okreslenie
udziatéow. Walidacje zatozenia dotyczgcego liczby pacjentdéw rozpoczynajagcych leczenie interwencjg

oceniang przeprowadzonego podczas spotkania z ekspertami klinicznymi.

Prognozowane wydatki oszacowano przy uwzglednieniu zatozen modelu ekonomicznego odnosnie do
przeptywu pacjentéw, czasu trwania terapii i kosztéw leczenia. Wyniki analizy wskazujg, ze
finansowanie "7Lu-PSMA-617 wigza¢ sie bedzie ze wzrostem wydatkow w populacji docelowej, co
jest naturalng konsekwencjg braku alternatywnej skutecznej terapii — '7’Lu-PSMA-617 bedzie
stanowi¢ terapie dodang do aktualnej praktyki (BSC). Nalezy jednak mie¢ na uwadze, ze terapia
77Lu-PSMA-617 wigze sie z uzyskaniem dodatkowego efektu zdrowotnego, w tym wydtuzeniem

przezycia wolnego od progresiji i przezycia catkowitego.
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11. Zestawienie weryfikacyjne analizy ze
wzgledu na minimalne wymagania

Ministerstwa Zdrowia

Tabela 37.
Wskazanie spetnienia minimalnych wymagan Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dn. 24.10.2023 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
whniosku

§ 6.1 Analiza wplywu na budzet zawiera:

1. Oszacowanie rocznej liczebnosci populaciji:

* obejmujacej wszystkich pacjentéw, u ktérych wnioskowana technologia moze by¢ Rozdz 125
zastosowana, T

e docelowej, wskazanej we wniosku, Rozdz. 2.5,

e\ ktorej technologia wnioskowana jest obecnie stosowana, Rozdz. 1.24

2. oszacowanie rocznej liczebnosci populacji, w ktorej wnioskowana technologia
bedzie stosowana przy zalozeniu, 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. 1.2.3
klinicznym wskazanym we wniosku, z wyszczegolnieniem sktadowej wydatkow A
stanowiacej refundacje ceny wnioskowanej technologii, o ile wystepuije;

4. ilosciowa prognoze rocznych wydatkéw podmiotu zobowiazanego do
finansowania Swiadczen (...), jakie beda ponoszone na leczenie pacjentéw w
stanie klinicznym wskazanym we wniosku z wyszczegoélnieniem sktadowej Rozdz. 3.2
wydatkow stanowiacej refundacje ceny wnioskowanej technologii przy o
zalozeniu, ze minister wlasciwy 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 skiadowej Rozdz 3.3
wydatkow stanowiacej refundacje ceny wnioskowanej technologii przy o
zalozeniu, 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
pomigdzy prognozami (...)

7. minimalny i maksymalny wariant oszacowania (...) Rozdz. A1

8. zestawienie tabelaryczne wartosci, na podstawie ktérych dokonano oszacowan

Rozdz. 1.4
(...) oraz prognoz (...)
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Wymagania

Rozdziat

9. wyszczegolnienie zatozen, na podstawie ktorych dokonano oszacowar (...) oraz
prognoz (...), w szczegoélnosci zatozen dotyczacych kwalifikacji wnioskowanej
technologii do grupy limitowej i wyznaczenia podstawy limitu,

Rozdz. 1.3, 14

10. dokument elektroniczny, umozliwiajacy powtorzenie wszystkich kalkulacji, w
wyniku ktorych uzyskano oszacowania (...) oraz prognozy (...)

Zalacznik analizy

§6.2.

Oszacowania (...) oraz prognozy (...) dokonywane sa w horyzoncie czasowym
wiasciwym dla analizy wplywu na budzet.

Rozdz. 2.4

§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 szczegolnosci na podstawie oszacowan, o ktérych
mowa w ust. 1 pkt 11 2. (...). Jezeli nie jest mozliwe przedstawienie wiarygodnych
oszacowan, o ktorych mowa w ust. 1 pkt 1 i1 2, analiza wplywu na budzet moze
zawiera¢ dodatkowy wariant, w ktérym oszacowania te uzyskano w oparciu o inne
dane.

Rozdz. 2.5

§6.4.

W przypadku gdy wnioskowane warunki 1. z uwzglednieniem proponowanego
objecia refundacia obejmuija instrumenty instrumentu dzielenia ryzyka.
dzielenia ryzyka (...), oszacowania (...)

Nie dotyczy

oraz prognozy (..) powinny by¢ 2  bez uwzglednienia proponowanego
przedstawione w nastepujacych instrumentu dzielenia ryzyka.
wariantach:

Rozdz. 3.3, 34

§7.1.

W analizach, o ktorych mowa (...) wnioskodawca prezentuje oszacowania
uwzgledniajace wiaczenie wnioskowanej technologii do istniejacej grupy limitowej
albo oszacowania uwzgledniajace utworzenie nowej grupy limitowej (_..)

Nie dotyczy

§7.2.

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

Rozdz. 1.3

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

dane bibliograficzne wszystkich wykorzystanych publikaciji, z zachowaniem stopnia
szczegotowosci  umozliwiajacego  jednoznaczng  identyfikacje kazdej] z
wykorzystanych publikacji.

Rozdz. 9

wskazanie innych zrodet informacji zawartych w analizach, w szczegolnosci aktow
prawnych oraz danych osobowych autoréw niepublikowanych badan, analiz,
ekspertyz i opinii.

Rozdz. 9
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Aneks A.

A.1. Analiza wrazliwosci

A.1.1. Warianty analizy wrazliwosci

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

Ponizej w formie tabelarycznej przedstawiono parametry podlegajace zmianie w poszczegéinych
wariantach analizy wrazliwoéci, wraz z zakresem zmian oraz ich uzasadnieniem.

Tabela 38.
Parametry jednokierunkowej analizy wrazliwosci

Wartos¢ parametru w kolejnych latach

Parametr Wariant Parametr Uzasadnienie
2026 2027
A0 il
Liczba
y Arkusz
rozpoczynajacych : »
leczenie ARPI od Al ‘ ka?nl (.;nrkp:té 0 azdz 25
07.2024 r.
A2 ..
BO Arkusz
Odsetek pacjentow Bl inputs”
przeleczonych DOC B1 - komérka Rozdz. 2.5
B2 - G18:H18
Odsetek pacjentow z co [ ]
przeciwwskazaniami Arkusz
do KAB (wsrod Bl Population” Rozdz. 2.5
pacjentow po ARPI i C1 - komérka C150
DOC)
DO [ ] Arkusz
i 177 H n
Udziat LH-PSMA-61'{ Bl |nputs Rozdz 2.6
w populacji docelowej D1 [ komorka
G55:H55
EO NFZ -
Perspektywa S éﬁ\i:alsynsg 3 Rozdz. 2.3
E1 NFZ + pacjent g
Koszt opcjonalnej FO Nieuwzgledniony
scyntygrafii Arkusz
poterapeutycznej po . - ,Costs” Rozdz. 2.8
kazdym podaniu 177Lu F1 Uwzgiedniony ggs&oé? [ﬁ%]p"da"'“ 177l omorka K11
PSMA 617

HTA Consulting 2025 (www.hta.pl) Strona 55



Analiza wptywu na budzet. 177Lu-PSMA-617 (Pluvicto) w leczeniu opormego na kastraci raka gruczotu krokowego z przerzutami

Ponizej przedstawiono wyniki jednokierunkowych analiz wrazliwosci.

A.1.2. Wyniki analizy wrazliwosci
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