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Indeks skrotow

Skrot Rozwiniecie

AOTMIT Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

AWA analiza weryfikacyjna AOTMIT

CCAR ang. cholangiocarcinoma — rak drog zo6fciowych

ChPL Charakterystyka Produktu Leczniczego

DDD ang. defined daily dose — dobowa dawka leku

EPAR ang. European Public Assessment Reports

FGFR2 ang. fibroblast growth factor receptor — receptor czynnika wzrostu fibroblastéw 2

FOLFOX fluorouracyl + leukoworyna + oksaliplatyna

GUS Gtéwny Urzad Statystyczny

HR ang. hazard ratio — iloraz hazardu

KM Kaplana-Meiera

MZ Minister Zdrowia

nie dotyczy

Narodowy Fundusz Zdrowia

ang. overall survival — catkowite przezycie

pemigatynib

ang. progression-free survival — czas przezycia wolny od progresiji

program lekowy

polski ztoty

ang. relative dose intensity — wzgledna intensywnos¢ dawki

ang. time on treatment — czas trwania leczenia

ang. World Health Organization — Swiatowa Organizacja Zdrowia
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Streszczenie

CEL | ZAKRES

Celem analizy wptywu na system ochrony zdrowia jest oszacowanie wydatkow ptatnika
publicznego w przypadku podjecia pozytywnej decyzji o finansowaniu ze srodkoéw publicznych

leku Pemazyre® (pemigatynib, PEM) w leczeniu raka drog zotciowych.

Dokument sktada sie z analizy wptywu na budzet, analizy wptywu na organizacje udzielania

Swiadczen zdrowotnych oraz zestawienia aspektdéw etycznych i spotecznych.
METODYKA

Populacje docelowg dla technologii wnioskowanej zgodnie z przediozonym wnioskiem
stanowig dorosli chorzy na miejscowo zaawansowanego lub przerzutowego raka drog
z0fciowych z fuzjg lub rearanzacjg receptora czynnika wzrostu fibroblastow 2, u ktérych
wystgpita progresja choroby po przynajmniej jednej wczesniejszej linii leczenia
ogolnoustrojowego.  Charakterystyka  populacji  docelowej zostata  szczegdtowo

doprecyzowana zapisami wnioskowanego Programu lekowego.

Whioskowana populacja odznacza sie szczegolnie niekorzystnym rokowaniem. Dostepnosc
skutecznych terapii dedykowanych chorym na raka drog zofciowych jest ograniczona, w
zwigzku z czym istnieje duza niezaspokojona potrzeba na objecie finansowaniem nowej
technologii pozwalajgcej znaczacnemu odsetkowi chorych osiggng¢ dtuzszy okres bez

progresji choroby.

-}y

ramach analizy scenariuszy na podstawie danych epidemiologicznych.

W analizie wptywu na budzet rozpatrywano dwa scenariusze: istniejgcy oraz nowy. Wynikiem
analizy wptywu na budzet jest rdznica pomiedzy tymi scenariuszami wyrazona

inkrementalnymi wydatkami ptatnika.

Scenariusz istniejgcy obrazuje sytuacje obecna, w ktérej pemigatynib nie jest refundowany z
budzetu pfatnika publicznego. W scenariuszu tym w leczeniu populacji docelowej stosowany

jest schemat chemioterapii FOLFOX obejmujgcy: fluorouracyl, oksaliplatyne oraz
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leukoworyne. W scenariuszu prognozowanym (nowym) analizowano sytuacje, w ktorej
pemigatynib stosowany w leczeniu raka drég zétciowych bedzie finansowany ze srodkow
publicznych w ramach populacji docelowej. Dla kazdego ze scenariuszy rozpatrywano 3

alternatywne warianty: najbardziej prawdopodobny, minimalny oraz maksymalny.

W analizie zgodnie z wnioskiem refundacyjnym uwzgledniono, ze lek po wydaniu pozytywnej
decyzji refundacyjnej dostepny bedzie w programie lekowym i wydawany bedzie
swiadczeniobiorcy bezpfatnie. Uwzgledniono ponadto finansowanie leku w oddzielnej grupie

limitowej.

Catkowite koszty (wynikajace z kosztow réznigcych leczenia) zostaly ujete w ramach

nastepujgcych kategorii:

koszty pemigatynibu;

koszty chemioterapii;

koszty podania lekéw;

koszty leczenia zdarzen niepozadanych;

koszty kwalifikacji do leczenia w programie lekowym:;
koszty monitorowania leczenia;

koszty opieki terminalnej.

Kategorie te sg tozsame z kategoriami kosztowymi analizowanymi w ramach Analizy

ekonomicznej, ktora stanowi integralng czes$c¢ raportu oceny technologii medyczne;j.

Analize wptywu na budzet wykonano z perspektywy wspodlnej (obejmujgcej perspektywe
ptatnika publicznego (NFZ) i pacjenta) oraz z perspektywy ptatnika publicznego. Nalezy
zaznaczyc¢, ze wyniki z perspektywy wspolnej sg tozsame z wynikami z perspektywy pfatnika
publicznego, dlatego wyniki przedstawione w analizie sg odpowiednie dla obu perspektyw.
Przyjeto 2-letni horyzont czasowy. Dla kluczowych danych wejsciowych przeprowadzono

analize wrazliwosci.
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WYNIKI

Oszacowanie populacji

Wydatki inkrementalne w perspektywie ptatnika publicznego

Po podjeciu pozytywnej decyzji o finansowaniu ze srodkéw publicznych pemigatynibu nastgpi

wzrost wydatkow pfatnika publicznego.

Wartos¢ inkrementalna
w 2. roku analizy

Wartos¢ inkrementalna

T TR ) w 1. roku analizy

Wydatki inkrementalne ogétem (PLN)
Minimalny ‘ 7159615 13 529 874

Prawdopodobny 7 756 250 14 657 364

Maksymalny 8 352 885 15 784 853

Wydatki inkrementalne zwigzane z ceng leku Pemazyre® (PLN)

Minimalny

Prawdopodobny

Maksymalny

Wyniki z perspektywy wspdlnej sg tozsame z wynikami z perspektywy ptatnika publicznego.

Wyniki przeprowadzonej jednokierunkowej analizy wrazliwosci oraz analizy scenariuszy

wskazujg, ze najwiekszy wptyw na wyniki analizy majg nastepujgce scenariusze:
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|
-
|
PODSUMOWANIE | WNIOSKI

W niniejszej pracy oceniono wptyw na system ochrony zdrowia w Polsce decyzji o
zakwalifikowaniu pemigatynibu (Pemazyre®) do finansowania w ramach programu lekowego

w leczeniu chorych na raka drog zotciowych.

Bezposrednig konsekwencjg pozytywnej decyzji refundacyjnej dla leku Pemazyre® bedzie
udostepnienie chorym nowej opcji terapeutycznej i zwiekszenie ich szans na skuteczne
leczenie raka drég zofciowych. Rozszerzone zostanie spektrum terapeutyczne, w zwigzku z
czym lekarze, ktérzy mogli dotychczas stosowac jedynie leczenie przy pomocy chemioterapii,

beda mogli rowniez zastosowac terapie pemigatynibem.

Nalezy zauwazy¢, ze w chwili obecnej chorzy na miejscowo zaawansowanego Ilub
przerzutowego raka drég zotciowych z fuzjg lub rearanzacjg FGFR2, u ktérych wystgpita
progresja choroby po przynajmniej jednej wczesniejszej linii leczenia ogdlnoustrojowego, nie
majg mozliwosci skorzystania z refundowanej terapii celowanej, ktéra potencjalnie mogtaby
umozliwi¢ im uzyskanie trwatej i obiektywnej odpowiedzi na leczenie. Wsrdd opciji
finansowanych w co najmniej drugiej linii leczenia znajdujg sie wytgcznie chemioterapeutyki
niezarejestrowane w leczeniu raka drog zoétciowych, ktore czesto majg ograniczong
skutecznos$¢ i zgodnie z aktualnymi wytycznymi klinicznymi zalecane sg u wszystkich chorych
niezaleznie od stwierdzonego statusu mutacji. Pemigatynib jest w tej sytuacji jedyng stuszng i
celowang terapig stosowang w leczeniu chorych na CCAR z fuzjg lub innymi rearanzacjami
FGFR2. W szczegdlnosci w przypadku jednostek chorobowych o niewielkiej liczbie
alternatywnych metod leczenia kluczowe jest jak najszybsze udostepnianie chorym nowych i
skutecznych technologii (takich jak pemigatynib), ktére pozwolg osiggnaé pozadany stan

zdrowia.

Zgodnie z przedstawionymi szacunkami w pierwszym roku analizy terapie pemigatynibem

rozpocznie prawdopodobnie [
konsekwencji finansowanie leku Pemazyre® zapewni chorym dostep do | GG
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]
B Bcdzie sie to jednak wigzato ze wzrostem wydatkéw po stronie ptatnika
publicznego. NG
]
]
]

W analizie wskazano, ze w przypadku pozytywnej decyzji dotyczacej refundacji leku
Pemazyre® nalezy oczekiwac¢ duzej korzysci zdrowotnej dla chorych, dlatego tez finansowanie
technologii jest etycznie i spotecznie uzasadnione. Ponadto decyzja refundacyjna nie

spowoduje nowych konsekwencji w organizacji udzielania swiadczen.

Konkludujgc, nalezy oczekiwac, ze finansowanie leku Pemazyre® przyczyni sie do poprawy
sytuacji chorych na raka drég zétciowych w Polsce, co jest jednym z priorytetéw zdrowotnych

Ministerstwa Zdrowia (zgodnie z Rozporzgdzeniem MZ w sprawie priorytetow zdrowotnych).
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1. Cel analizy wplywu na system ochrony zdrowia

Celem analizy wptywu na system ochrony zdrowia jest oszacowanie wydatkow ptatnika
publicznego w przypadku podjecia pozytywnej decyzji o finansowaniu ze srodkoéw publicznych

leku Pemazyre® (pemigatynib) w leczeniu raka drog zotciowych.

Ponadto w ramach niniejszej analizy oceniano etyczne oraz spoteczne konsekwencje podjecia
pozytywnej decyzji o finansowaniu ze $rodkow publicznych leku Pemazyre® we

wnioskowanym wskazaniu.

Analiza wptywu na system ochrony zdrowia sktada sie¢ z dwdoch czesci — niniejszego
dokumentu oraz arkusza kalkulacyjnego wykonanego w programie MS Excel umozliwiajgcego

obliczenie prognozowanych wydatkow ptatnika w zaleznos$ci od przyjetych zatozen.
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2. Analiza wptywu na budzet

2.1. Metodyka analizy

1. Analize wykonano w oparciu o Rozporzgdzenie MZ w sprawie minimalnych wymagan,

Wytyczne AOTMIT oraz Ustawe o refundacji.

2. Przeprowadzono prognoze liczebnosci populacji w kolejnych latach horyzontu

czasowego. |

I o2z W ramach analizy scenariuszy na podstawie danych epidemiologicznych.

3. Oszacowano rozpowszechnienie technologii medycznych stosowanych w populacji
docelowej oraz przeprowadzono prognoze rozpowszechnienia interwencji po podjeciu

pozytywnej decyzji refundacyjnej dla tej interwenc;ji.

4. Na podstawie wynikéw przeprowadzonej analizy ekonomicznej oszacowano koszty terapii

technologii wnioskowanej oraz pozostatych opcji terapeutycznych.

5. Obliczono przewidywane wydatki ptatnika oraz tgczne wydatki ptatnika i pacjentow w
populacji docelowej w latach ujetych w horyzoncie czasowym analizy dla scenariusza
istniejgcego, czyli w przypadku braku finansowania technologii wnioskowanej ze Srodkow

publicznych.

6. Obliczono przewidywane wydatki ptatnika oraz tgczne wydatki ptatnika i pacjentow w
populacji docelowej w horyzoncie czasowym analizy dla scenariusza nowego, czyli w
przypadku podjecia przez ptatnika pozytywnej decyzji o finansowaniu technologii

whnioskowanej ze Srodkéw publicznych.

7. Obliczono wydatki inkrementalne, czyli roznice pomiedzy wydatkami w scenariuszu
nowym a wydatkami w scenariuszu istniejgcym. W przypadku gdy wydatki inkrementalne
przyjmujg wartosci wyzsze od zera, oznacza to dodatkowe obcigzenia finansowe

zwigzane z podjeciem pozytywnej decyzji refundacyjne;.
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8. W niniejszym dokumencie wyniki oraz wartosci parametréw podawano najczesciej z
doktadnoscia do dwodch miejsc po przecinku, natomiast obliczenia wykonano na

wartosciach bez zaokrggleh (w celu uzyskania bardziej doktadnych wynikow).

9. Przeprowadzono analize wrazliwosci dla oszacowania populacji docelowej oraz

kluczowych parametrow uwzglednianych w niniejszej analizie.
2.2. Horyzont czasowy

Zgodnie z Rozporzgdzeniem MZ w sprawie minimalnych wymagan oraz Wytycznymi AOTMIT
horyzont czasowy analizy wptywu na budzet powinien obejmowac okres do momentu ustalenia
sie stanu réwnowagi na rynku (tj. osiggniecia docelowej stabilnej wielkosci refundacji badz
liczby leczonych chorych) oraz co najmniej pierwsze 2 lata od daty rozpoczecia finansowania

danej technologii medycznej ze srodkéw publicznych.

W analizie przyjeto 2-letni horyzont czasowy obejmujgcy okres od stycznia 2026 roku do konca
grudnia 2027 roku. Uzasadnieniem przyjecia takiego horyzontu czasowego jest fakt, ze
wnioskowana technologia bytaby finansowana w ramach Programu lekowego B.5, ktéry w
sposob precyzyjny okresla standard terapeutyczny oraz ogranicza stosowanie technologii
medycznej do wybranych o$rodkéw kontraktujgcych program lekowy. W tej sytuacji
stabilizacja rynku powinna nastgpi¢ w okresie 2 lat od wydania pozytywnej decyzji

refundacyjnej.

Dodatkowo, zgodnie z Ustawg o refundacji, pierwsza decyzja refundacyjna wydawana jest na

2 lata, co potwierdza zasadnos$¢ przyjetego horyzontu czasowego analizy.
2.3. Perspektywa

Zgodnie z Rozporzgdzeniem MZ w sprawie minimalnych wymagan dotyczgacym minimalnych
wymagan, jakie muszg spetniac¢ analizy wptywu na budzet, analiza zostata przeprowadzona w

dwoch wariantach:
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» z perspektywy podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczeh ze Srodkéw
publicznych (ptatnik publiczny')
» oraz dodatkowo z perspektywy wspdlnej podmiotu zobowigzanego do finansowania

swiadczenh ze srodkéw publicznych oraz swiadczeniobiorcy (tj. pacjenta).

Nalezy zaznaczy¢, ze w niniejszej analizie wyniki z perspektywy wspolnej sg tozsame z
wynikami z perspektywy ptatnika publicznego, dlatego wyniki przedstawione w analizie sg

odpowiednie dla obu perspektyw.
2.4. Scenariusze porownywane

W analizie wptywu na budzet rozwazano dwa scenariusze: istniejgcy oraz scenariusz nowy.
Scenariusz istniejgcy obrazuje sytuacje obecng, w ktérej technologia wnioskowana zgodnie z
Wykazem lekéw refundowanych nie jest refundowana w omawianym wskazaniu z budzetu

ptatnika publicznego.

W scenariuszu nowym przyjeto sytuacje, w ktérej technologia wnioskowana jest refundowana
w leczeniu raka drég zofciowych. W scenariuszu tym lek Pemazyre® bedzie dostepny w
programie lekowym i wydawany sSwiadczeniobiorcy bezpfatnie. W analizie uwzgledniono
finansowanie tej technologii medycznej w oddzielnej grupie limitowej zgodnie z uzasadnieniem

wskazanym w zatgczniku (rozdziat 8.1.).

Dla kazdego ze scenariuszy przyjeto 3 mozliwe warianty zalezne od szacowanej na kolejne
lata wielkosci populacji docelowej. Wptyw na budzet ptatnika wyznaczony zostat jako réznica

pomiedzy tymi scenariuszami.

Analizowane scenariusze (istniejgcy, nowy) oraz ich warianty (minimalny, prawdopodobny,

maksymalny) przedstawiono na ponizszym schemacie.

" Zgodnie z art. 14 Ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej.
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Rysunek 1.

Mozliwe scenariusze brane pod uwage w analizie wptywu na budzet

Scenariusz istniejacy Scenariusz nowy
brak refundacji technologii refundacja technologii

wnioskowanej w analizowanym wnioskowanej w analizowanym
wskazaniu wskazaniu

- wariant minimalny - wariant minimalny
- wariant prawdopodobny - wariant prawdopodobny

- wariant maksymalny - wariant maksymalny
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2.5. Populacja

2.5.1. Populacja obejmujaca wszystkich chorych, u ktérych

technologia wnioskowana moze zosta¢ zastosowana

Populacje chorych, u ktérych wnioskowana technologia moze by¢ zastosowana, zdefiniowano
w oparciu o odpowiednig charakterystyke produktu leczniczego. Zgodnie z ChPL Pemazyre®
pemigatynib wskazany jest w leczeniu oséb dorostych na miejscowo zaawansowanego albo
przerzutowego raka drég zoétciowych z fuzjg albo rearanzacjg receptora czynnika wzrostu
fibroblastéw 2, u ktoérych wystgpita progresja choroby po przynajmniej jednej wczesniejszej linii

leczenia ogdlnoustrojowego.

Oszacowanie wielkoéci populacji obejmujacej wszystkich chorych, u ktérych technologia

wnioskowana moze zostaé zastosowana (zgodnej z ChPL Pemazyre®) wykonano w kilku

krokach. |
|
T

I \astepnie na te warto$é natozono odsetek chorych z fuzjg lub rearanzacjg FGFR2 z
opracowania EPAR Pemazyre®. W kolejnym kroku wyznaczono odsetek chorych na miejscowo
zaawansowanego albo przerzutowego CCAR jako réznice jednosci i 15% chorych z
resekcyjng postacig choroby [Buettner 2017] (resekcja to jedyna opcja catkowitego wyleczenia

choroby [Analiza problemu decyzyjnego]).

Ostatni krok w oszacowaniach stanowi wyznaczenie odsetka chorych z progresjg choroby po
przynajmniej jednej wczesniejszej linii leczenia ogoélnoustrojowego. Aktualng praktykg w
Polsce na pierwszej linii leczenia CCAR jest durwalumab (w ramach Programu lekowego B.5)
w skojarzeniu z chemioterapig zawierajgcg gemcytabine i cisplatyne. W zwigzku z tym, Ze
durwalumab zostat objety refundacja w pazdzierniku 2024 roku, na moment sktadania
niniejszego wniosku nie ma jeszcze danych pozwalajgcych wiarygodnie oceni¢ skutecznos¢
tej terapii w praktyce. Skuteczno$¢ tg mozna bytoby wyznaczy¢ na podstawie wynikow badan

klinicznych, natomiast w kontekscie oszacowania wielkosci obejmujgcej wszystkich chorych,

2 Srednia z przedziatu 1 650 — 1 680.
3 Uwzgledniono warto$¢ $rednig z podanego przedziatu 9% — 14,3%.
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u ktérych technologia wnioskowana moze zosta¢ zastosowana, warto pamieta¢ o tym, ze nie
wszyscy chorzy po | linii leczenia przejdg na kolejng terapie. W zwigzku z tym odsetek chorych
leczonych na kolejnej linii (44,3%) wyznaczono na podstawie wynikéw badania Kim 2017, w
ramach ktérego pierwszg linie leczenia stanowita chemioterapia w postaci gemcytabina +
cisplatyna, czyli standard postepowania przed objeciem refundacjg w Polsce durwalumabu,

ktéry jest jednoczesnie zgodny z wytycznymi leczenia CCAR [Analiza problemu decyzyjnego].

W ponizszej tabeli przedstawiono kolejne kroki prowadzgace do oszacowania wielkoSci
populacji obejmujgcej wszystkich chorych, u ktérych technologia wnioskowana moze zosta¢

zastosowana, wraz ze zrodtami danych.

Tabela 1.
Kolejne kroki oszacowania wielkosci populacji obejmujacej wszystkich chorych, u
ktérych technologia wnioskowana moze zosta¢ zastosowana

Wartos¢ Liczba
parametru chorych

Parametr

Populacja dorostych chorych na raka drég zotciowych

Odsetek chorych z fuzjg lub rearanzacjg FGFR2 EPAR Pemazyre

Odsetek chorych z nieresekcyjnym rakiem drég

S o Buettner 2017
z6tciowych (miejscowo zaawansowany albo przerzutowy)
Odsetek chorych leczonych na kolejnej linii po
gemcytabinie+cisplatynie (progresja choroby po Kim 2017

przynajmniej jednej wczesniejszej linii leczenia
ogolnoustrojowego)

Podsumowanie

Uwzgledniajgc powyzsze szacunki, wielko$¢ populacji obejmujgcej wszystkich chorych, u

ktérych technologia wnioskowana moze byé stosowana w Polsce, wynosi || |l I
2.5.2. Populacja docelowa, wskazana we wniosku

Whnioskowane wskazanie jest zgodne z tym zarejestrowanym w ChPL Pemazyre®, a
liczebnos¢ populacji spetniajgcej zapisy tego wskazania wyznaczono w rozdziale 2.5.1. Nalezy
jednak zauwazy¢, ze z punktu widzenia oszacowan niniejszej analizy istotniejsza jest nie
chorobowos¢ a zapadalnos¢ na wnioskowane wskazanie, poniewaz to w ramach nowych
zachorowan mozna realnie w praktyce rozpoczgc¢ leczenie z wykorzystaniem pemigatynibu.
W zwigzku z tym wielkos¢ populacji docelowej wyznaczono jako liczbe dorostych chorych w

Polsce na miejscowo zaawansowanego albo przerzutowego raka drég zétciowych z fuzjg albo
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rearanzacjg FGFR2 rozpoczynajgcych co najmniej drugg linie leczenia ogdlinoustrojowego w

horyzoncie czasowym analizy.

>
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o
o
o
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—
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o
3
o

I <dnoczesnie wymienione wyzej liczby wyznaczajg wielko$é populacii
docelowej w 1. roku analizy. Natomiast wielko$¢ populacji docelowej w 2. roku analizy
obliczono jako sume rocznej liczebnosci chorych rozpoczynajgcych leczenie w skali roku oraz
populacji docelowej z 1. roku analizy (chorzy rozpoczynajgcy leczenie w 1. roku bedg bowiem
generowaé koszty réznigce takze w 2. roku analizy). Podsumowanie przedstawiono w

ponizszej tabeli.

Tabela 2.
Populacja docelowa wskazana we wniosku — analiza podstawowa

Analiza scenariuszy

W ramach analizy scenariuszy przedstawiono alternatywne oszacowanie wielkosci populacji
docelowej oparte na danych epidemiologicznych. W pierwszym kroku wyznaczono liczebnosé
populacji dorostych w Polsce na podstawie Danych GUS. Nastepnie na te warto$¢ natozono
wskaznik rocznej zapadalnosci na wewnatrzwatrobowego raka drég zotciowych (ograniczono
sie do tej subpopulacji, poniewaz fuzje genu FGFR2 wystepujg niemal wytgcznie u chorych na
te posta¢ CCAR [Analiza problemu decyzyjnego]). Zapadalnos¢ w wariancie minimalnym

oszacowano na podstawie danych z rejestru amerykanskiego (0,0009%) [Mukkamalla 2018],
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ktora przemnozona przez wielkoS¢ populacji dorostych daje 277 nowych chorych rocznie. W
wariancie maksymalnym (433 chorych, co stanowi ok. 0,0014% catkowitej populacji dorostych)
uwzgledniono dane NFZ [Otwarte dane] w zakresie liczby pacjentéw, w przypadku ktérych w
2022 r. (najbardziej aktualne opublikowane dane) zaraportowano swiadczenia z kodem ICD-

10: C22.1 (Rak przewodow zoétciowych wewngtrzwatrobowych) po raz pierwszy*.

W kolejnych krokach wykorzystane te same zrédta, ktére wymieniono w rozdziale 2.5.1.
Odsetek chorych z fuzjg lub rearanzacjg FGFR2 (przemnozony przez opisang w poprzednim
akapicie zapadalno$¢) wyznaczono na podstawie danych z opracowania EPAR Pemazyre,
przy czym w wariancie minimalnym uwzgledniono dolng granice (9%), a wariancie
maksymalnym gorng granice podanego przedziatu (14,3%). Odsetek chorych na miejscowo
zaawansowanego albo przerzutowego CCAR przyjeto na podstawie publikacji Buettner 2017,
zas$ z progresjg choroby po przynajmniej jednej wczesniejszej linii leczenia ogdlnoustrojowego
(i przechodzgcych na kolejng linie) na podstawie wynikow badania Kim 2017. Kolejne kroki
prowadzgce do oszacowania wielkosci populacji docelowej chorych rozpoczynajgcych
leczenie w skali roku przedstawiono w ponizszej tabeli. Nalezy takze zaznaczy¢, ze wariant
prawdopodobny wyznaczano na kazdym kroku jako $rednig z wariantu minimalnego i

maksymalnego.

4 Kody ICD-10 uwzglednione w zakresie liczby pacjentow, w przypadku ktérych odnotowano
zaraportowanie $wiadczenia NFZ po raz pierwszy, zostaty ograniczone do poziomu 3 znakoéw, dlatego
tez uwzgledniono dane dla kodu ICD-10: C22. Wartos¢ tg przemnozono nastepnie przez odsetek
chorych z kodem C22.1 w obrebie wszystkich wskazan objetych rozpoznaniem C22 (ok. 10,7%), ktéry
wyznaczono na podstawie danych o liczbach pacjentéw z udzielonym w 2022 r. Swiadczeniem, ktore
zostato sprawozdane do NFZ z danym kodem rozpoznania gtéwnego swiadczenia wg klasyfikacji ICD-
10 (do poziomu 5 znakow) [Otwarte dane). Szczegbétowe oszacowania przedstawiono w ramach arkusza
kalkulacyjnego dotgczonego do raportu.
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Tabela 3.
Kolejne kroki oszacowania wielkosci populacji docelowej chorych rozpoczynajacych leczenie w skali roku — analiza scenariuszy

Wartos¢ parametru Wariant oszacowania populacji
- - prawdopo- Zrédto
minimalna maksymalna  minimalny dobny maksymalny

Parametr

Populacja dorostych w Polsce n/d n/d 30 756 968 Dane GUS
Zachorowalnosé¢ na wewnatrzwatrobowego l:aka drég zétciowych 0,0009% 0.0014% 277 355 433 Mukkamalla 2018;
w populacji dorostych (w skali roku) Otwarte Dane
Odsetek chorych z fuzjq lub rearanzacja FGFR2 9,0% 14,3% 25 43 62 EPAR Pemazyre
Odsetek r:h_orych z nieresekcyjnym rakiem drog zétciowych 85.0% 85.0% 21 37 53 Buettner 2017
(miejscowo zaawansowany albo przerzutowy)
Odsetek chorych leczonych na kolejnej linii po
gemcytabinie+cisplatynie (progresja choroby po przynajmniej 44,3% 44.3% 9 16 23 Kim 2017
jednej wczesniejszej linii leczenia ogdlnoustrojowego)
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Na podstawie przedstawionych wyzej danych przyjeto analogiczne jak w oszacowaniach
analizy podstawowej, ze wartosci z ostatniego wiersza tabeli (Tabela 3.) wyznaczajg
jednoczesnie wielkos¢ populacji docelowej w 1. roku analizy, a wielkos¢ populaciji docelowej
w 2. roku analizy jest sumg rocznej liczebnosci chorych rozpoczynajgcych leczenie w skali
roku oraz populacji docelowej z 1. roku analizy. Podsumowanie przedstawiono w ponizszej

tabeli.

Tabela 4.
Populacja docelowa wskazana we wniosku — analiza scenariuszy

Wariant oszacowania 1. rok analizy A (o] &:11F:1174Y

Minimalny 9 19

Prawdopodobny 16 33
Maksymalny 23 47

2.5.3. Populacja, w ktérej technologia wnioskowana jest

obecnie stosowana
Obecnie pemigatynib nie jest finansowany z budzetu ptatnika publicznego w Polsce.

2.5.4. Populacja, w ktérej wnioskowana technologia bedzie
stosowana przy zalozeniu, ze minister witasciwy do

spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu refundacja

Populacje, w ktorej wnioskowana technologia bedzie stosowana przy zatozeniu, ze minister
wiasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu refundacja, oszacowano na podstawie
prognozowanych udziatéw, jakie lek Pemazyre® osiggnie w populacji docelowej oraz

oszacowan wielkosci populacji docelowej (rozdziat 2.5.2.).
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Tabela 5.
Oszacowanie liczebnosci populacji, w ktoérej wnioskowana technologia bedzie
stosowana

Nalezy zaznaczy¢, ze w rzeczywistosci liczba chorych leczonych w danym momencie
pemigatynibem bedzie nizsza niz wskazana w powyzszej tabeli. Wartosci z tabeli wyznaczajg

tak naprawde taczne liczby chorych rozpoczynajgcych leczenie wnioskowang technologig

odpowiednio do konca 1.1 2. roku analizy. |
-
-
-
-
I ~ tego tez powodu

postanowiono operowac liczebnosciami chorych rozpoczynajgcymi leczenie w 1. i 2. roku
analizy (bgdz do kohca 1. i 2. roku analizy), by nie dopusci¢ do zamieszania interpretacyjnego

zwigzanego z rézng wielkoscig populacji docelowej w scenariuszu istniejgcym oraz nowym.

2.5.5. Populacja, w ktérej wnioskowana technologia bedzie
stosowana przy zalozeniu, ze minister wiasciwy do

spraw zdrowia nie wyda decyzji o objeciu refundacjaq

W przypadku braku wydania pozytywnej decyzji refundacyjnej dla pemigatynibu, lek
Pemazyre® bedzie stosowany w populacji, w ktorej technologia wnioskowana jest obecnie

stosowana (rozdziat 2.5.3.).

2.5.6. Podsumowanie oszacowan liczebnosci populacji

zdefiniowanych w minimalnych wymaganiach

W tabeli ponizej przedstawiono wartosci oszacowan populacyjnych wykonanych w niniejszej

analizie wptywu na system ochrony zdrowia (opisanych w rozdziatach 2.5.1. — 2.5.5.).
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Tabela 6.
Podsumowanie oszacowan liczebnosci populacji zdefiniowanych w Rozporzadzeniu
MZ w sprawie minimalnych wymagan

Oszacowanie rocznej liczebnosci
populacji

Populacja Podstawa prawna

Populacja obejmujaca wszystkich

chor)fch, L t_echnologla art. 6 ust. 1 pkt 1lit. a

whnioskowana moze zostac¢
zastosowana

Populacja docel9wa, wskazana we art. 6 ust. 1 pkt 1 lit. b
whniosku

Populacja, w ktérej technologia

whioskowana jest obecnie stosowana art. 6 ust. 1 pkt 11it. ¢

Populacja, w ktorej wnioskowana
technologia bedzie stosowana przy
zalozeniu, ze minister wiasciwy do art. 6 ust. 1 pkt 2

spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu
refundacja

Populacja, w ktorej wnioskowana
technologia bedzie stosowana przy
zalozeniu, ze minister wiasciwy do art. 6 ust. 1 pkt 4

spraw zdrowia nie wyda decyzji o

objeciu refundacja
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2.6. Analiza kosztow

W zaleznosci od zastosowanej perspektywy badawczej w analizie uwzgledniono koszty
odpowiadajgce zuzyciu wszystkich istotnych zasoboéw wynikajgcych z zastosowania sie

chorego do aktualnie obowigzujgcej praktyki klinicznej w Polsce.

W celu oceny obcigzenia finansowego w praktyce zwigzanego z chorobg w analizie

uwzgledniono wszystkie istotne rodzaje kosztéw (tj. koszty bezposrednie medyczne).

Po doktadnym przeanalizowaniu badan wtgczonych do Analizy klinicznej oraz przestudiowaniu
zapisow programu lekowego w analizie uwzgledniono i oceniano nastepujgce kategorie

kosztowe ponoszone z perspektywy ptatnika publicznego oraz z perspektywy wspolnej:

koszty pemigatynibu;

koszty chemioterapii;

koszty podania lekéw;

koszty leczenia zdarzen niepozadanych;

koszty kwalifikacji do leczenia w programie lekowym;
koszty monitorowania leczenia;

koszty opieki terminalnej.

Wymienione kategorie kosztowe stanowig catkowite koszty réznigce oceniane technologie

medyczne.

Pozostate kategorie kosztéw bezposrednich uznano za nieréznigce, zaliczajgc je do kategorii
kosztow wspolnych. Koszty te (jako wspélne dla technologii wnioskowanej i komparatora) nie

majg wptywu na wyniki analizy. Nie byly zatem ostatecznie brane pod uwage w obliczeniach.

W zwigzku z tym, ze uwzglednione kategorie kosztowe zostaty scharakteryzowane i
skalkulowane w ramach Analizy ekonomicznej, w analizie wptywu na system ochrony zdrowia
zaprezentowano jedynie koszt stosowania wnioskowanej technologii medycznej oraz

modelowanie i podsumowanie kosztow.
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2.6.1. Koszt stosowania wnioskowanej technologii medycznej

Do obliczenia kosztu stosowania wnioskowanej technologii medycznej konieczne byto
okreslenie zuzycia zasobow (dawkowania) oraz cen jednostkowych poszczegolnych

prezentacji lekow.

Na podstawie ChPL Pemazyre® oraz wnioskowanego programu lekowego okreslono, ze
zalecana dawka to 13,5 mg pemigatynibu przyjmowana raz na dobe przez 14 dni, po ktérych
nastepuje 7 dni bez stosowania leku. Leczenie nalezy kontynuowa¢ dopdki u pacjenta nie
wystgpi progresja choroby albo niemozliwa do zaakceptowania toksycznos¢. W przypadku
toksycznosci nalezy rozwazy¢é modyfikacje dawki albo wstrzymanie podawania produktu.

Poziomy zmniejszania wielkosci dawek pemigatynibu zestawiono w ponizszej tabeli.

Tabela 7.
Zalecane poziomy zmniejszania wielkosci dawek pemigatynibu

Poziomy zmniejszania wielkosci dawek
Dawka standardowa

Po raz pierwszy Po raz drugi

13,5 mg przyjmowane doustnie raz | 9 mg przyjmowane doustnie raz na | 4,5 mg przyjmowane doustnie raz

na dobe przez 14 dni, po ktérych dobe przez 14 dni, po ktorych na dobe przez 14 dni, po ktérych
nastepuje 7 dni bez stosowania nastepuje 7 dni bez stosowania nastepuje 7 dni bez stosowania
leku leku leku

Leczenie nalezy trwale przerwac, jezeli pacjent nie toleruje dawki 4,5 mg pemigatynibu raz na
dobe.

Obecnie pemigatynib nie jest finansowany w analizowanym wskazaniu. W analizie zgodnie z
wnioskiem refundacyjnym uwzgledniono, ze lek Pemazyre® po wydaniu pozytywnej decyzji
refundacyjnej dostepny bedzie w ramach programu lekowego i wydawany swiadczeniobiorcy
bezptatnie. Uwzgledniono ponadto finansowanie leku w oddzielnej grupie limitowej zgodnie z
uzasadnieniem wskazanym w rozdziale 8.1. Przyjeto, ze opakowanie leku Pemazyre® tabletki

4,5 mg (opakowanie zawierajgce 14 tabletek) bedzie wyznaczato podstawe limitu w grupie.
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Zgodnie z zapisami Ustawy o refundacji wyznaczono urzedowg cene zbytu, cene hurtowag

brutto oraz wysokos¢ limitu finansowania.
Wartosci poszczegolnych cen leku prezentuje ponizsza tabela.

Tabela 8.
Charakterystyka kosztowa leku Pemazyre® (PLN)

2.6.2. Pozostate kategorie kosztowe

W obliczeniach analizy wptywu na budzet uwzgledniono doktadnie te same kategorie kosztéw,
ktére zostaty uwzglednione takze w Analizie ekonomicznej — doktadny opis sposobu

oszacowania tych kosztéw znajduje sie w rozdziale 6. Analizy ekonomicznej.

W ponizszej tabeli zestawiono szczegétowe podsumowanie poszczegdélnych kategorii kosztéw
réznigcych uwzglednionych w oszacowaniach analizy wptywu na budzet, ktére przyjeto na
podstawie zatozen Analizy ekonomicznej (stad tez w ponizszej tabeli przedstawiono koszty w

przeliczeniu na tygodniowe cykle, a takze dodatkowo w skali roku).
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Tabela 9.
Koszty réznigce w analizie podstawowej — podsumowanie

Koszt w
Kategoria kosztowa / Terapia przeliczeniu na

Koszt roczny

cykl (PLN) (PLN)

PEM
FOLFOX 5218,83
PEM 0,00 0,00
FOLFOX
PEM
FOLFOX

Koszt leku

Koszt podania leku

Koszt leczenia zdarzen niepozadanych

Koszt kwalifikacji do leczenia w programie lekowym PEM 2 800,97* n/d

Koszt monitorowania chorego w Programie lekowym

. PEM 62,59 3 265,60
- 1. rok terapii

Koszt monitorowania chorego w Programie lekowym
- 2. i kolejny rok terapii

PEM 35,49 1852,00

Koszt monitorowania chorego poddanego chemioterapii FOLFOX 31,09 1622,40

Koszt monitorowania chorego po terapii przed progresja 49,39 2 577,23

Koszt monitorowania chorego po progresji 2411 1 258,23

Koszt opieki terminalnej 27 677,36* n/d

* jednorazowy koszt naliczany w 1. cyklu leczenia PEM w Programie lekowym
** jednorazowy koszt naliczany bezposrednio przed przejsciem do stanu ZGON

2.6.3. Modelowanie kosztow

Koszty uwzglednione w niniejszym opracowaniu stanowig wynik przeprowadzonego
w Analizie ekonomicznej modelowania z uwzglednieniem 2-letniego horyzontu analizy wptywu
na budzet. Uwzgledniono przy tym fakt, ze nie wszyscy chorzy rozpoczynajg terapie
jednoczesnie a kwalifikacja do leczenia poszczegdlnymi technologiami odbywa sie ptynnie w
czasie catego roku. Przyjeto, ze rowny odsetek chorych bedzie rozpoczynat terapie w
miesiecznych interwatach. W ten sposoéb 1/12 rocznej populacji docelowej rozpocznie leczenie
w pierwszym miesigcu horyzontu czasowego, 1/12 populacji po uptywie miesigca itd.
Choremu, ktéry rozpocznie terapie w pierwszym miesigcu horyzontu czasowego, przypisany
zostanie koszt odpowiadajgcy 2 latom leczenia w modelu ekonomicznym (niezdyskontowany),
przy czym w pierwszym roku bedzie to koszt pierwszych 12 miesiecy terapii, w drugim roku
koszt od 13. do 24. miesigca terapii z modelu. Z kolei choremu, ktéry rozpocznie leczenie np.
w 11. miesigcu horyzontu czasowego, w pierwszym roku analizy zostanie przyporzagdkowany
koszt pierwszych 2 miesiecy terapii, a w drugim roku koszt od 3. do 14. miesigca terapii z

modelu itd.
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Podsumowanie liczb chorych rozpoczynajgcych leczenie poszczegdinymi terapiami w
kolejnych miesigcach horyzontu czasowego oraz kosztéw ponoszonych w 1. i 2. roku analizy

w zaleznosci od miesigca rozpoczecia leczenia przedstawiono w ponizszych tabelach.
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Tabela 10.
Liczba chorych rozpoczynajacych leczenie w kolejnych miesigcach horyzontu czasowego analizy — analiza podstawowa
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Tabela 11.
Koszty ponoszone w populacji leczonych PEM w 1. roku analizy w zaleznosci od miesigca rozpoczecia terapii
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Tabela 12.
Koszty ponoszone w populacji leczonych PEM w 2. roku analizy w zaleznosci od miesigca rozpoczecia terapii
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Tabela 13.
Koszty ponoszone w populacji leczonych FOLFOX w 1. roku analizy w zaleznosci od miesigca rozpoczecia terapii
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Tabela 14.
Koszty ponoszone w populacji leczonych FOLFOX w 2. roku analizy w zaleznosci od miesigca rozpoczecia terapii
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Wyniki dla 1. roku analizy stanowig sumy iloczynéw kosztéw znajdujgcych sie w powyzszych
tabelach (Tabela 11. i Tabela 13.) oraz liczb chorych rozpoczynajgcych leczenie
poszczegolnymi terapiami (Tabela 10.). Wyniki dla 2. roku analizy stanowig natomiast sumy
iloczynoéw kosztéw znajdujagcych sie w powyzszych tabelach (Tabela 12. i Tabela 14.) oraz
liczb chorych rozpoczynajgcych leczenie poszczegoélnymi terapiami (Tabela 10.). Doktadne
oszacowania przedstawiono w arkuszu kalkulacyjnym dotgczonym do raportu, natomiast
wyniki w rozdziale 2.8.
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2.7. Podsumowanie danych wejsciowych

Podsumowanie danych wejsciowych oraz przyjetych zatozen, a takze scenariusze analizy

podstawowej i analizy wrazliwosci zebrano w ponizszych tabelach.
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Tabela 15.
Dane wejsciowe uwzgledniane w analizie wptywu na budzet

Zakres zmiennosci
Wartos¢ wartosci parametru
parametru z | (wartos¢ alternatywna
analizy — alter, minimalna —
podstawowej min, maksymalna —
max)

Zrédta danych dla
wartosci parametru

Uzasadnienie przyjetego zakresu zmiennosci

Parametr

Parametry BIA

Horyzont czasowy analizy ‘ 2-letni n/d n/d Zatozenie

Liczebnos¢ populacji docelowej Tabela 2. n/d Tabela 2. Rozdziat 2.5.2. Rozdziat 2.5.2.

Liczebnos¢ populacji, w ktorej

wnioskowana technologia bedzie Tabela 5. n/d Tabela 5. Rozdziat 2.5.4. Rozdziat 2.5.4.
stosowana
Tstyczen | n/d n/d Zatozenie

2026

Poczatek horyzontu czasowego analizy

Pozostate parametry modelu
n/d

Zatozenie

Liczba dni w roku , n/d
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Zakres zmiennosci
Wartosé wartosci parametru
parametru z | (wartos¢ alternatywna

Zrédta danych dla

Parametr o :
wartosci parametru

: . Uzasadnienie przyjetego zakresu zmiennosci
analizy — alter, minimalna —

podstawowej min, maksymalna —
max)

min 1,82 Analiza
Powierzchnia ciata chorego (m?) 1,88 Analiza ekonomiczna ;
max 1,94 ekonomiczna
DDD dla pemigatynibu (mg) ‘ 9,0 n/d n/d n/d WHO

Jednorazowa dawka fluorouracylu
(mg/m? p.c.) 2800 n/d n/d

ekonomiczna

Jednorazowa dawka oksaliplatyny 85 n/d n/d
(mg/m? p.c.) ) . Analiza
Analiza ekonomiczna K :
Jednorazowa dawka kwasu folinowego 350 n/d n/d ekonomiczna
(mg)
Jednorazowa dawka kwasu I-folinowego 175 n/d n/d
(mg)
RDI dla pemigatynibu [ alter 100,00% Analiza ekonomiczna Analiza

Parametry kliniczne (skutecznos¢ i bezpieczenstwo)
I |

Parametry kosztowe

VAT ‘ 8% n/d n/d Ustawa o refundacji Ustawa o refundacji

Marza hurtowa 6% n/d n/d Ustawa o refundacji Ustawa o refundacji
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Zakres zmiennosci
Wartos¢ wartosci parametru
parametru z | (wartos¢ alternatywna
analizy — alter, minimalna —
podstawowej min, maksymalna —
max)

Zrédta danych dla

Parametr o
wartosci parametru

Uzasadnienie przyjetego zakresu zmiennosci

Koszt za mg fluorouracylu (PLN) 0,0130

Analiza

Koszt za mg oksaliplatyny (PLN) 0,4518 n/d n/d Analiza ekonomiczna ;
ekonomiczna

Koszt za mg kwasu folinowego (mg) 0,1688 n/d n/d

Koszt za mg kwasu I-folinowego (mg) 0,3423 n/d n/d Analiza ekonomiczna

Analiza
ekonomiczna

Koszt kwalifikacji do leczenia PEM w 2491,64 . . Analiza
) 2 800,97 Analiza ekonomiczna .
programie lekowym (PLN) max 3110.31 ekonomiczna
Koszt monltorowanri leczenia PEM - 1. 3 265,60 n/d n/d
rok terapii (PLN) Analiza

Analiza ekonomiczna .
ekonomiczna

Koszt monitorowania leczenia PEM - 2. i
kazdy kolejny rok terapii (PLN)

1852,00 n/d n/d

Koszt monitorowania leczenia min 1081,60 Analiza

schematem FOLFOX w skali roku (PLN) 1622,40 max 3244 80 Analiza ekonomiczna ekonomiczna
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Zakres zmiennosci
Wartosé wartosci parametru
P S—— parametru z | (wartos¢ alternatywna

Zrédta danych dla

: . Uzasadnienie przyjetego zakresu zmiennosci -
analizy — alter, minimalna — wartosci parametru

podstawowej min, maksymalna —
max)

Koszt dnia opieki terminalnej (PLN) 797,15 n/d n/d Analiza ekonomiczna Anallga
ekonomiczna

Czas trwania opieki terminalnej (dni) 35 alter 15 Analiza ekonomiczna Anallga
ekonomiczna
min 44,00 Analiza
Koszt badania lekarskiego (PLN) 129,64 Analiza ekonomiczna ;
max 215,28 ekonomiczna
i - i min 274,00 ;
Koszt badania tomografii komputerowej 439,67 Analiza ekonomiczna Anallga
(PLN) max 564.00 ekonomiczna
Koszt badan laboratoryjnych (PLN) 75,00 n/d n/d Analiza ekonomiczna Analiza
ekonomiczna
Analiza ekonomiczna
Koszt dobowego podania morfiny w Wykorzystanie tego parametru testowano jedynie w ramach .
. . . Analiza
leczeniu bolu po progresji choroby 15,58 n/d n/d

alternatywnego scenariusza obszaru modelowanego jako ;
N s . o . ekonomiczna
Uwzglednienie kosztu morfiny w leczeniu bolu po progresji

choroby"

(PLN)
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Tabela 16.
Scenariusze analizy podstawowej i analizy wrazliwosci

Zrédta danych dla

Scenariusz .
Scenariusz rozpatrywanych w Ty - .
Obszar modelowania analizy . A Uzasadnienie scenariuszy modelowania
ramach analizy wrazliwosci .
podstawowej scenariuszy

I
I | N D-c GUS,
Zrédto oszacowania wielkosci . . . . : Mukkamalla 2018;
populacji docelowej alter epidemiologia Wariant alter: Oszacowania wykonane na Otwarte Dane,
podstawie zrédet epidemiologicznych [Dane EPAR Pemazyre,
GUS, Mukkamalla 2018; Otwarte Dane, EPAR Buettner 2017, Kim
Pemazyre, Buettner 2017, Kim 2017]. 2017
Zrodlo wyceny kosztu leczenia Srednia wartosé Analiza
zdarzen niepozadanych o ciezkim hospitalizacji alter Wartos$¢ punktowa Analiza ekonomiczna ekonomiczna
nasileniu
Uwzglednienie kosztu morfiny w alter Tak Analiza ekonomiczna Analiza
leczeniu boélu po progresji choroby ekonomiczna
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Obszar modelowania

]

Krzywa ToT réwna krzywej PFS w
ramieniu PEM

Zrédto danych dla oszacowania
sredniego czasu ekspozycji na
dziatania niepozadane

Sposob oszacowania kosztu PEM

]

Scenariusz
analizy
podstawowej

Scenariusz rozpatrywanych w
ramach analizy wrazliwosci

Uzasadnienie scenariuszy

Zrédta danych dla
modelowania
scenariuszy

Nie

Tak

Analiza ekonomiczna

Zatozenie

Modelowana alter Krzywa KM dla ToT Analiza ekonomiczna Zatozenie
krzywa ToT

Koszt 3tygodniowy . . .

na poczatku cyklu | alter Koszt tygodniowy w kazdym Analiza ekonomiczna Analiza

podawania

cyklu modelu

ekonomiczna
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2.8. Wydatki budzetowe w horyzoncie analizy

Na podstawie oszacowania wielkosci populacji chorych leczonych, wykorzystujgc szacunkowe
udziaty w rynku lekéw oraz catkowite koszty réznigce leczenia jednego chorego w ciggu roku,
wyznaczono roczne wydatki budzetowe w perspektywie ptatnika publicznego oraz w
perspektywie wspolnej. Wydatki te beda sie rézni¢ w zaleznosci od przyjetego scenariusza

oraz jego wariantu.
2.8.1. Aktualne wydatki budzetowe

Aktualne wydatki budzetowe zwigzane z leczeniem populacji docelowej oszacowano, biorgc

pod uwage liczebno$¢ populacji docelowej oraz wyniki wiascive dla | Nz

Obecnie lek Pemazyre® nie jest refundowany w analizowanej populacji chorych. Koszt leku

jest zatem zerowy.
2.8.2. Prognozowane wydatki budzetowe

Wyniki analizy przedstawiono w uwzglednianym horyzoncie czasowym z perspektywy ptatnika
publicznego tozsamej z perspektywg wspolng. Dodatkowo wyniki zaprezentowano w 3

wariantach (minimalny, prawdopodobny, maksymainy).
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Tabela 17.

Wyniki analizy wplywu na budzet z perspektywy platnika publicznego i perspektywy

wspolnej

Scenariusz istniejacy Scenariusz nowy Wydatki inkrementalne

Wariant 1. rok 2. rok 1. rok 2. rok 1. rok
analizy analizy analizy analizy analizy

Catkowite koszty rozniace (PLN)
minimalny 7 159 615

2. rok
analizy

13 529 874

prawdopodobny I 7 756 250

14 657 364

I ELGYETNY 8 352 885

15784 853
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3. Analiza wrazliwosci

Analize wrazliwos$ci przeprowadzono dla parametrow, ktére w najwiekszym stopniu obarczone
sg niepewnoscig i majg potencjalnie najwiekszy wplyw na wyniki. Dla parametréw tych
przeprowadzono analize wartosci skrajnych (ang. extreme value analysis), ktéra ocenia wptyw

na wyniki analizy przyjecia przez te parametry wartosci ekstremalnych.

W ramach analizy wrazliwosci wykonano rowniez analize scenariuszy, w przypadku ktorej
testowano alternatywne zatozenia dla modelowania kosztéw lub tez testowano przyjmowanie

alternatywnych wartosci przez wiele parametréw jednoczes$nie.

Parametry uzyte w analizie wrazliwosci oraz warianty testowane w analizie scenariuszy wraz
z zakresem zmiennoéci, zrédtem danych oraz uzasadnieniem zakreséw zmienno$ci,

wskazano w rozdziale 2.7.

Wyniki analizy wrazliwosci w perspektywie wspolnej sg tozsame z wynikami w perspektywie
ptatnika publicznego. W zwigzku z tym wyniki w ponizszej tabeli sg odpowiednie dla obu

perspektyw.
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Tabela 18.
Wyniki analizy wrazliwosci oraz analizy scenariuszy z perspektywy ptatnika publicznego oraz z perspektywy wspoélnej

Wynik inkrementalny Wynik inkrementalny Wynik inkrementalny
(PLN) w wariancie (PLN) w wariancie (PLN) w wariancie
minimalnym prawdopodobnym maksymalnym

1. rok 2. rok 1. rok 2. rok 1. rok 2. rok
analizy analizy analizy analizy analizy analizy

\ 7159615 13529874 7756250 14657364 8352885 15784853

2 236 363

4226164 | 3898673 | 7367513 | 5560983 | 10 508 861

7160528 | 13530939 | 7757239 | 14658518 | 8353949 | 15786 096
7158703 | 13528 809 | 7755262 | 14656210 | 8351820 | 15783611
7349589 | 13875483 | 7962055 | 15031774 | 8574521 | 16 188 064
7085761 | 13500753 | 7676241 | 14625816 | 8266 721 | 15750 879
7227794 | 13582839 | 7830110 | 14714742 | 8432427 | 15 846 645
7211320 | 13603986 | 7812264 | 14737651 | 8413207 | 15871317
7116520 | 13466 170 | 7709564 | 14 588 351 | 8 302607 | 15710 532
7150335 | 13520594 | 7746197 | 14647 311 | 8342058 | 15774 027
7168895 | 13539154 | 7766 303 | 14667417 | 8363711 | 15795680
7164066 | 13535070 | 7761072 | 14662992 | 8 358 077 | 15790915
7146263 | 13514288 | 7741785 | 14640479 | 8 337 307 | 15766 670
7300856 | 13737049 | 7909261 | 14881803 | 8517666 | 16 026 557
7159800 | 13528 735 | 7756450 | 14656 130 | 8 353 100 | 15783 524
7159431 | 13531014 | 7756050 | 14658 598 | 8 352669 | 15786 183
7160062 | 13530710 | 7756733 | 14658 269 | 8 353405 | 15785 828
7159281 | 13529247 | 7755887 | 14656 685 | 8352494 | 15784 122
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Wynik inkrementalny
(PLN) w wariancie
minimalnym

1. rok
analizy

7 159 615

2. rok
analizy

13 529 874

Wynik inkrementalny
(PLN) w wariancie
prawdopodobnym

1. rok
EF1174Y

2. rok
analizy

Wynik inkrementalny
(PLN) w wariancie
maksymalnym

1. rok
analizy

2. rok
analizy

7161568 | 13517 753 | 7758366 | 14644233 | 8355163 | 15770712
7160636 | 13564 667 | 7757 356 | 14695056 | 8 354075 | 15825445
7178000 | 13531207 | 7776167 | 14658 808 | 8 374 334 | 15786 408
7196590 | 13602509 | 7796306 | 14736051 | 8 396 022 | 15 869 594
7116035 | 13503933 | 7709038 | 14629261 | 8302041 | 15754 589
7158 575 | 13554 507 | 7755123 | 14684 049 | 8 351671 | 15813 592
7121128 | 135175633 | 7714555 | 14643995 | 8 307982 | 15770 456
7124673 | 13522571 | 7718395 | 14649451 | 8312118 | 15776 332
7129416 | 13528 847 | 7723534 | 14656 251 | 8 317652 | 15783 655
7152752 | 13593988 | 7748815 | 14726820 | 8 344 878 | 15859 653
7153854 | 13519836 | 7750008 | 14646489 | 8346 163 | 15773 142
7163922 | 13559708 | 7760916 | 14 689683 | 8357909 | 15819 659
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Wynik inkrementalny
(PLN) w wariancie
minimalnym

1. rok 2. rok
analizy analizy

7 159 615

Wynik inkrementalny
(PLN) w wariancie
prawdopodobnym

1. rok
EF1174Y

2. rok
analizy

Wynik inkrementalny
(PLN) w wariancie
maksymalnym

1. rok
analizy

2. rok
analizy

7116004 | 13511977 | 7709005 | 14637975 | 8302005 | 15763 973
7120773 | 13507879 | 7714171 | 14633535 | 8 307 569 | 15759 192
6986 157 | 13349174 | 7568 336 | 14461605 | 8150516 | 15574 036
6987839 | 13351115 | 7570159 | 14463708 | 8152479 | 15576 300
7052729 | 13308482 | 7640456 | 14417522 | 8228 183 | 15 526 563
7234887 | 13554105 | 7837794 | 14683613 | 8440702 | 15813 122
7197 849 | 13555850 | 7797670 | 14685504 | 8397490 | 15815158
7157504 | 13721760 | 7753963 | 14 865240 | 8 350422 | 16 008 720
7276301 | 13879578 | 7882659 | 15036210 | 8489017 | 16 192 841
7237420 | 13854403 | 7840539 | 15008 937 | 8443657 | 16 163470
7192127 | 13573741 | 7791471 | 14704 887 | 8 390815 | 15836 032
7190454 | 13594198 | 7789658 | 14727 048 | 8 388 862 | 15 859 898
7159718 | 13589032 | 7756361 | 14721452 | 8353004 | 15853 871
7161400 | 13533605 | 7758183 | 14661405 | 8354966 | 15789 205
7162551 | 13565128 | 7759430 | 14695556 | 8356 309 | 15825983
7153483 | 13526299 | 7749607 | 14653490 | 8345730 | 15780682
7156738 | 13526 266 | 7753 133 | 14653 455 | 8 349527 | 15780 644
7298848 | 13736768 | 7907086 | 14881498 | 8515323 | 16 026 229
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Wynik inkrementalny Wynik inkrementalny Wynik inkrementalny
(PLN) w wariancie (PLN) w wariancie (PLN) w wariancie
minimalnym prawdopodobnym maksymalnym

1. rok 2. rok 1. rok 2. rok 1. rok 2. rok
analizy analizy EF1174Y analizy analizy analizy

7159 615 13 529 874

7758841 | 14660934 | 8355675 | 15788 698

13 5633 169

7 162 007

6818740 | 13167775 | 7386968 | 14265090 | 7955196 | 15 362 404

7714771 | 14179763 | 8357669 | 15361410 | 9000566 | 16 543 057
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4. Wpltyw na organizacje udzielania swiadczen

Terapia lekiem Pemazyre® bedgca alternatywg dla chemioterapii jest technologig, ktora przez
Zznacznie mniej inwazyjng droge podania moze wptyngé znaczgco na jakos zycia chorych, ale

réwniez na organizacje udzielania $wiadczen. Podanie schematu FOLFOX wigze sie z

N Generuje to zaréwno

wysokie koszty, jak i zaangazowanie personelu szpitalnego. Zastgpienie chemioterapii
leczeniem z wykorzystaniem pemigatynibu moze zatem wptyng¢ na obnizenie
zapotrzebowania na planowe wizyty szpitalne oraz wykorzystanie specjalistycznych

Swiadczen.

W wyniku rozpoczecia finansowania ocenianej technologii medycznej nie wystgpi koniecznosé
dodatkowych szkolen personelu medycznego czy tez tworzenia nowych wytycznych
okreslajgcych sposob podawania leku. Objecie refundacjg technologii wnioskowanej moze
mie¢ jednak wptyw na organizacje udzielania swiadczeh zdrowotnych poprzez zmniejszenie
zapotrzebowania na realizacje specjalistycznych swiadczen szpitalnych zwigzanych z

podaniem lekéw.
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5. Aspekty etyczne i spoteczne

Whnioskowana populacja odznacza sie szczegdlnie niekorzystnym rokowaniem.

Dostepno$¢ skutecznych terapii dedykowanych chorym na raka drog zétciowych jest
ograniczona, w zwigzku z czym istnieje duza niezaspokojona potrzeba na objecie
finansowaniem nowej technologii pozwalajgcej znaczgcnemu odsetkowi pacjentow osiggngc
trwatg i obiektywng odpowiedz na leczenie. Nalezy podkresli¢, ze dotychczas stosowana
terapia przy pomocy schematu FOLFOX nie moze zostaC uznana za satysfakcjonujgca.

Leczenie to pozwala jedynie na uzyskanie krotkotrwatej odpowiedzi, a mediana przezycia

catkowitego wynosi jedynie okoto 6 miesiecy [Lamarca 2021]. | NEEGcTczcNIIIIII
|
|

Wartym zwrécenia uwagi jest réwniez fakt, iz schemat FOLFOX, jak i inne klasyczne
chemioterapeutyki, podaje sie dozylnie w postaci wlewow wymagajgcych wizyt w szpitalu —
moze to ogranicza¢ zaréwno komfort zycia chorych, jak i ich opiekunéw, w zwigzku z
koniecznoscig organizacji transportu do szpitala. Finansowanie leku podawanego doustnie
(pemigatynib) umozliwitoby prowadzenie leczenia w warunkach domowych oraz znaczgco

poprawito jako$¢ zycia chorych.

W kontekscie wprowadzania skutecznych metod leczenia nalezy réwniez zwréci¢ uwage na
wplyw CCAR na codzienne funkcjonowanie chorych. W publikacji Bibeau 2024
przeprowadzonej na probie amerykanskiej populacji 707 chorych na raka drog zotciowych
wykazano, ze az 98% zgtaszato wptyw choroby na status ich zatrudnienia. Sposréd 78%
chorych obecnie zatrudnionych i pracujgcych w ciggu ostatnich 7 dni zaraportowano srednio
16,5% utraconego czasu pracy. Sredni czas ograniczonej efektywnos$ci pracy (prezenteizm)
wyniost 65,3%. Co wiecej, réwniez opiekunowie chorych na CCAR zgtaszajg negatywny wplyw
choroby bliskich na ich wlasng jakos¢ zycia, wskazujgc przy tym na zmeczenie, trudnosci
emocjonalne, brak czasu dla siebie. Wykazano przy tym, ze srednio 38% swojego czasu
po$wiecajg na zadania zwigzane z opiekg nad chorym, a niemal potowa opiekunéw zgtasza

znaczacy lub duzy wptyw choroby bliskich na ich wtasne zatrudnienie [Bibeau 2024].

Decyzja dotyczgca objecia refundacjg produktu Pemazyre® dotyczy wytgcznie chorych

kwalifikujgcych sie do programu lekowego, a zatem pacjentéw spetniajgcych wszystkie kryteria
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wigczenia, co zapewnia, ze technologia bedzie stosowana w populacji chorych, u ktérych

spodziewane sg najwieksze korzysci kliniczne.

Stosowana dotychczas chemioterapia z wykorzystaniem schematu FOLFOX nie zapewnia
chorym 2z populacji docelowej odpowiedniego leczenia. Rozszerzenie spektrum
terapeutycznego o mozliwos$¢ zastosowania pemigatynibu moze przynie$¢ skuteczniejszg

oraz mniej inwazyjng opcje leczenia chorym.

Pozytywna decyzja dotyczaca finansowania technologii wnioskowanej nie stoi w sprzecznosci
z aktualnie obowigzujgcymi regulacjami prawnymi i nie naktada na chorego dodatkowych

wymogoéw zwigzanych z rozpoczeciem leczenia.

Ponizsza tabela przedstawia ocene aspektéw spotecznych i etycznych dotyczgcg stosowania

technologii wnioskowanej w omawianym wskazaniu.

Tabela 19.
Aspekty spoteczne i etyczne

Warunek Wartosé

Czy i ktére grupy pacjentdow mogg by¢ faworyzowane na skutek zatozen przyjetych w Zadne
analizie ekonomicznej;

Czy niekwestionowany jest réwny dostep do technologii medycznej przy jednakowych

potrzebach; Tak

Duza korzysc¢ dla
waskiej grupy
chorych

Czy spodziewana jest duza korzy$¢ dla waskiej grupy oséb, czy korzy$é mata, ale
powszechna;

Czy technologia stanowi odpowiedz dla os6b o istotnych potrzebach zdrowotnych, dla
ktérych nie ma obecnie dostepnej zadnej metody leczenia.

Nie

Czy pozytywna decyzja w odniesieniu do ocenianej technologii moze powodowac problemy spoteczne,
w tym:

wplywac na poziom satysfakcji pacjentow z otrzymywanej opieki medycznej; Nie
grozi¢ niezaakceptowaniem postepowania przez poszczegodlnych chorych; Nie
powodowac lub zmienia¢ stygmatyzacje; Nie
wywotywac ponadprzecietny lek; Nie
powodowac¢ dylematy moralne; Nie
stwarzaé problemy dotyczace pici lub rodzinne. Nie
stoi w sprzecznosci z aktualnie obowigzujgcymi regulacjami prawnymi, Nie
czy stwarza koniecznos$¢ dokonania zmian w prawie/przepisach; Nie
oddziatuje na prawa pacjenta lub prawa cztowieka. Nie

Czy stosowanie technologii naktada szczegélne wymogi, takie jak:
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Warunek Wartosé

koniecznos¢ szczegdlnego informowania pacjenta lub uzyskiwania jego zgody; Nie

52

potrzeba zapewnienia pacjentowi prawa do poszanowania godnosci i intymnosci oraz Nie
tajemnicy informacji z nim zwigzanych;

potrzeba uwzgledniania indywidualnych preferenc;ji, potrzeba czynnego udziatu pacjenta Nie
w podejmowaniu decyzji o wyborze metody postepowania.
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6. Ograniczenia

W zwigzku z tym, ze w chwili obecnej nie sg dostepne dane pozwalajgce jednoznacznie

okreslié wielko$¢ wnioskowanej populaciji, przedstawiono 2 warianty oszacowania. ||| | | [GczcG

.|
I natomiast w ramach analizy
scenariuszy na podstawie danych epidemiologicznych. W ten sposdb wykorzystano najlepsze
dostepne dane |GGG < | danych epidemiologicznych, a
uwzglednienie wartosci skrajnych w wariantach minimalnym i maksymalnym pozwolito
przedstawi¢ potencjalny zakres ksztattowania sie liczebnosci populacji docelowej w

horyzoncie czasowym analizy.

W analizie uwzgledniono ponadto, Zze technologia wnioskowana finansowana bedzie w ramach

oddzielnej grupy limitowej zgodnie z uzasadnieniem wskazanym w rozdziale 8.1.

Dla parametrow, ktére w najwiekszym stopniu obarczone sg niepewnoscig i majg potencjalnie

najwiekszy wptyw na wyniki, przeprowadzono analize wrazliwosci oraz analize scenariuszy.
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7. Podsumowanie i wnioski koncowe

W niniejszej pracy oceniono wptyw na system ochrony zdrowia w Polsce decyzji o
zakwalifikowaniu leku Pemazyre® (pemigatynib) do Wykazu lekéw refundowanych w ramach

kategorii dostepnosci lek stosowany w programie lekowym.

Populacje docelowg dla technologii wnioskowanej zdefiniowano zgodnie z przedtozonym
wnioskiem refundacyjnym. Stanowig jg dorosli chorzy na miejscowo zaawansowanego lub
przerzutowego raka drég zotciowych z fuzjg lub rearanzacjg FGFR2, u ktérych wystgpita
progresja choroby po przynajmniej jednej wczesniejszej linii leczenia ogdlnoustrojowego.
Charakterystyka populacji docelowej zostata szczegdétowo doprecyzowana zapisami

wnioskowanego Programu lekowego.
Wpltyw na system ochrony zdrowia okres$lono w odniesieniu do nastepujgcych obszaréw:

populacyjnych (oszacowanie potencjatu rynkowego leku oraz prognoza liczebnosci
populacji, ktéra prawdopodobnie skorzysta z leku w sytuacji jego sfinansowania);
finansowych (analiza wptywu na budzet);

organizacji udzielania swiadczen;

etycznych i spotecznych;

Liczebnos¢ populacji docelowe; |
-}y

ramach analizy scenariuszy na podstawie danych epidemiologicznych.

Konstrukcja analizy wptywu na budzet objeta zestawienie ze sobg dwodch scenariuszy, w
ktérym pierwszy zaktada brak refundacji a drugi wprowadzenie do refundacji pemigatynibu we
wnioskowanym wskazaniu. Wynikiem analizy wptywu na budzet jest roznica pomiedzy tymi
scenariuszami  wyrazona inkrementalnymi wydatkami ptatnika publicznego oraz

inkrementalnymi wydatkami tgcznymi ptatnika publicznego i pacjenta.

Analize wykonano dla okresu od stycznia 2026 roku do konca grudnia 2027 roku, ktéry stanowi
horyzont czasowy analizy. Elementy analizy wptywu na budzet objety: estymacje populacji

docelowej i udziatéw rynkowych technologii wnioskowanej oraz analize kosztowa.

W analizie uwzgledniono nastepujgce kategorie kosztow bezposrednich medycznych:
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koszty pemigatynibu;

koszty chemioterapii;

koszty podania lekow;

koszty leczenia zdarzen niepozgdanych;

koszty kwallifikacji do leczenia w programie lekowym;
koszty monitorowania leczenia;

koszty opieki terminalne;.

W analizie zgodnie z wnioskiem refundacyjnym uwzgledniono, ze lek po wydaniu pozytywnej
decyzji refundacyjnej dostepny bedzie w programie lekowym i wydawany bedzie
swiadczeniobiorcy bezpfatnie. Uwzgledniono ponadto finansowanie leku w oddzielnej grupie

limitowej. Cene zbytu netto pemigatynibu otrzymano od Whnioskodawcy.

Wptyw na organizacje udzielania swiadczen zdrowotnych oraz aspekty etyczne i spoteczne

zostaty okreslone zgodnie z metodykg zaproponowang w Wytycznych AOTMIT.

Oszacowanie populacji

Bezposrednig konsekwencjg pozytywnej decyzji refundacyjnej dla leku Pemazyre® bedzie
udostepnienie chorym nowej opcji terapeutycznej i zwiekszenie ich szans na skuteczne
leczenie raka drog zotciowych. Rozszerzone zostanie spektrum terapeutyczne, w zwigzku z
czym lekarze, ktérzy mogli dotychczas stosowac jedynie leczenie przy pomocy chemioterapii,
beda mogli rowniez zastosowacé terapie pemigatynibem. W konsekwencji finansowanie leku
Pemazyre® zapewni chorym dostep do [ EENEEIEGEGgGEGEGEEEEEEEEEEEEEE
|

Podjecie pozytywnej decyzji o finansowaniu ze srodkéw publicznych technologii wnioskowanej

spowoduje zwigkszenie wydatkow z perspektywy ptatnika publicznego (oraz z perspektywy
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wspolnej).

Biorgc pod uwage rozwijajgcg sie swiadomos¢ spoteczng problemu, jakim jest leczenie
nowotworow, dziatah prowadzgcych do szybszej diagnozy mogacej uratowaé chorych przed
znacznym pogorszeniem stanu zdrowia poprzez wczesne zastosowanie skutecznych terapii
uznano, ze finansowanie wnioskowanej technologii jest etycznie i spotecznie uzasadnione.
Ponadto decyzja refundacyjna moze mie¢ wplyw na organizacje udzielania $wiadczen poprzez
zmniejszenie zapotrzebowanie na planowane wizyty szpitalne i rozliczenia $wiadczen

specjalistycznych.
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8. Zataczniki

8.1. Uzasadnienie utworzenia odrebnej grupy limitowej

dla technologii wnioskowanej

Na podstawie art. 15 Ustawy o refundacji nalezy stwierdzi¢, ze leku Pemazyre® nie mozna
zakwalifikowa¢ do zadnej z obecnie istniejgcych grup limitowych. Lek ten nie spetnia kryteriéw
kwalifikacji do wspolnych grup limitowych, o ktérych mowa w art. 15 ust 2 Ustawy o refundacji
ze wzgledu na brak tej samej nazwy miedzynarodowej albo innej nazwy miedzynarodowej,
podobnego dziatania terapeutycznego i zblizonego mechanizmu dziatania w stosunku do
jakiegokolwiek innego obecnie refundowanego produktu leczniczego. Objecie refundacja

pemigatynibu moze nastgpic tylko w drodze utworzenia nowej odrebnej grupy limitowe;j.

Przyjeto, ze opakowanie leku Pemazyre®, tabletki 4,5 mg (opakowanie zawierajgce 14
tabletek), bedzie wyznaczato podstawe limitu w grupie. Zatozenie te przyjeto, prognozujac, ze
spetnione zostang warunki z art. 15 ust. 11a Ustawy o refundacji: ,Podstawe limitu nowo
tworzonej grupy limitowej lekow, o ktérych mowa w art. 6 ust. 1 pkt 2 i 3, stanowi cena hurtowa
za DDD leku, ktory wedtug deklaracji ztozonej we wniosku o objecie refundacjg dopetnia 100%

szacowanego zapotrzebowania na te leki’.

8.2. Sprawdzenie zgodnosci analizy z minimalnymi
wymaganiami opisanymi w Rozporzgdzeniu MZ

w sprawie minimalnych wymagan

Tabela 20.
Check-lista zgodnosci analizy wplywu na system ochrony zdrowia z minimalnymi
wymaganiami przedstawionymi w Rozporzadzeniu MZ w sprawie minimalnych
wymagan

Nr ‘ Zadanie Tak/Nie/nie dotyczy

1. Oszacowanie rocznej liczebnosci populaciji n/d

obejmujacej wszystkich pacjentéw, u ktérych wnioskowana

1. technologia moze by¢ zastosowana

TAK, rozdziat 2.5.1.

1.2. | docelowej, wskazanej we wniosku TAK, rozdziat 2.5.2.

1.3. | w ktérej wnioskowana technologia jest obecnie stosowana TAK, rozdziat 2.5.3.
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Nr‘

1.4.

Zadanie

w ktérej wnioskowana technologia bedzie stosowana przy
zatozeniu, ze minister wtasciwy do spraw zdrowia wyda
decyzje o objeciu refundacjg lub decyzje o podwyzszeniu ceny

Tak/Nie/nie dotyczy

TAK, rozdziat 2.5.4.

Oszacowanie rocznych wydatkéw podmiotu zobowigzanego
do finansowania swiadczen ze srodkéw publicznych,
ponoszonych na leczenie pacjentow w stanie klinicznym
wskazanym we wniosku

TAK, rozdziat 2.8.

2.1.

Aktualnych

TAK, rozdziat 2.8.1.

2.2.

z wyszczegolnieniem sktadowej wydatkéw stanowigcej
refundacje ceny wnioskowanej technologii, o ile wystepuje

TAK, rozdziat 2.8.1.

llosciowa prognoza rocznych wydatkéw podmiotu
zobowigzanego do finansowania swiadczen ze srodkow
publicznych, jakie bedg ponoszone na leczenie pacjentow w
stanie klinicznym wskazanym we wniosku przy zatozeniu, ze
minister wiasciwy do spraw zdrowia nie wyda decyzji o objeciu
refundacjg lub decyzji o podwyzszeniu ceny

TAK, rozdziat 2.8.2.

3.1

z wyszczegolnieniem sktadowej wydatkéw stanowigcej
refundacje ceny wnioskowanej technologii

TAK, rozdziat 2.8.2.

llosciowa prognoza rocznych wydatkéw podmiotu
zobowigzanego do finansowania swiadczen ze srodkow
publicznych, jakie bedg ponoszone na leczenie pacjentow w
stanie klinicznym wskazanym we wniosku, przy zatozeniu, ze
minister wiasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu
refundacjg lub decyzje o podwyzszeniu ceny

TAK, rozdziat 2.8.2.

4.1.

z wyszczegolnieniem sktadowej wydatkéw stanowigcej
refundacje ceny wnioskowanej technologii,

TAK, rozdziat 2.8.2.

Oszacowanie dodatkowych wydatkéw podmiotu
zobowigzanego do finansowania swiadczen ze srodkow
publicznych, jakie bedg ponoszone na leczenie pacjentow w
stanie klinicznym wskazanym we wniosku

TAK, rozdziat 2.8.2.

5.1.

z wyszczegolnieniem sktadowej wydatkéw stanowigcej
refundacje ceny wnioskowanej technologii

TAK, rozdziat 2.8.2.

Minimalny i maksymalny wariant oszacowania dodatkowych
wydatkéw podmiotu zobowigzanego do finansowania
Swiadczen ze srodkéw publicznych

TAK, rozdziat 2.8.2.

Zestawienie tabelaryczne wartosci, na podstawie ktérych
dokonano oszacowan analizy oraz prognoz

TAK, rozdziat 2.7.

Wyszczegdlnienie zatozen, na podstawie ktérych dokonano
oszacowan analizy oraz prognoz

TAK, rozdziat 2.7.

8.1.

wyszczegolnienie zatozen dotyczgcych kwalifikaciji
wnioskowanej technologii do grupy limitowej i wyznaczenia
podstawy limitu

TAK, rozdziat 8.1.

Do analizy dotgczono dokument elektroniczny, umozliwiajgcy
powtdrzenie wszystkich kalkulacji oraz prognoz

TAK

10.

Oszacowan analizy oraz prognoz dokonano w horyzoncie
czasowym wiasciwym dla analizy wptywu na budzet

TAK

11.

Oszacowan oraz prognoz w analizie dokonano w
szczegolnosci na podstawie rocznej liczebnosci populaciji

TAK
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Nr

Zadanie

w analizie wptywu na budzet przedstawiono dodatkowy
wariant, w ktérym oszacowania i prognozy uzyskano w oparciu
o inne dane

(w przypadku braku wiarygodnych oszacowan rocznej
liczebnosci populaciji)

Tak/Nie/nie dotyczy

n/d, obliczenia w analizie
przeprowadzono na podstawie
oszacowania liczebno$ci populacji

12.

Oszacowania analizy oraz prognozy przedstawiono w
nastepujacych wariantach
¢z uwzglednieniem proponowanego instrumentu dzielenia
ryzyka (jezeli wnioskowane warunki objecia refundacjg
obejmujg instrumenty dzielenia ryzyka),
bez uwzglednienia proponowanego instrumentu dzielenia
ryzyka

tylko w wariancie bez uwzglednienia
instrumentu dzielenia ryzyka

12.1.

Wskazano dowody niespetnienia wymagan, o ktérych mowa:
¢w art. 15 ust. 2 pkt 1 Ustawy o refundacji

(jezeli wnioskowane warunki objecia refundacjg obejmujg
utworzenie nowej, odrebnej grupy limitowej)

Wskazano dowody spetnienia wymagan, o ktérych mowa:
¢w art. 15 ust. 2. pkt 1 Ustawy o refundacji

(jezeli wnioskowane warunki objecia refundacjg obejmujg
kwalifikacje do wspdlnej, istniejgcej grupy limitowej)

TAK, rozdziat 8.1.
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