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Streszczenie

CEL

Celem analizy wptywu na budzet jest okreslenie przewidywanych wydatkow ptatnika publicznego (NFZ, Narodowy
Fundusz Zdrowia) w przypadku podjecia pozytywnej decyzji o finansowaniu ze $srodkéw publicznych tislelizumabu
(TIS, Tevimbra) w Il linii leczenia dorostych pacjentéw z nieoperacyjnym, miejscowo zaawansowanym lub
przerzutowym rakiem ptaskonabtonkowym przetyku (ESCC, ang. esophageal squamous cell carcinoma), po
wczesniejszej chemioterapii opartej na pochodnych platyny, ktérzy spetniajg kryteria kwalifikacji do proponowanego

programu lekowego.

METODYKA

Analize przeprowadzono z perspektywy ptatnika publicznego oraz z perspektywy wspdlnej ptatnika i pacjentow (ze
wzgledu na sposoéb finansowania interwencji uwzglednionych w analizie wyniki z obu perspektyw sg tozsame).
Uwzgledniono 2 letni horyzont czasowy, poczgwszy od 1 stycznia 2026 roku. W analizie zatozono, ze tislelizumab

(Tevimbra) bedzie finansowany w populacji docelowej w ramach programu lekowego.

Populacje docelowg analizy stanowig dorosli pacjenci z nieoperacyjnym, miejscowo zaawansowanym lub
przerzutowym ptaskonabtonkowym rakiem przetyku po wczesniejszej chemioterapii opartej na pochodnych platyny
(I linia leczenia), ktérzy spetniajg kryteria kwalifikacji do proponowanego programu lekowego (szczegoty odnosnie

kryteriow kwalifikacji zamieszczono w analizie problemu decyzyjnego (APD) [1]).

Liczebno$é populacji docelowej wyznaczono kompilujac dane statystyczne, epidemiologiczne | EGcGcGNGE

I | dziaty interwencii stosowanych aktualnie u pacjentow z

populacji docelowej oraz prognoze udziatéw w przypadku finansowania tislelizumabu ze srodkéw publicznych
przeprowadzono w oparciu || GGTcNGNGNGNGNGNGGEEEEEE \/od</lowanie wydatkéw ponoszonych na
leczenie pacjentéw z populacji docelowej w czasie przeprowadzono w oparciu o przebieg choroby (uzalezniony od
stosowanych technologii medycznych) okreslony w ramach analizy ekonomicznej. Analize kosztéw

przeprowadzono w rownolegle przeprowadzonej analizie ekonomicznej w oparciu o aktualne taryfikatory NFZ.

Wyniki dla scenariuszy uwzglednionych w analizie (scenariusz istniejgcy, w ktérym zatozono brak zmian w zakresie
refundacji w analizowanej populacji docelowej oraz scenariusz nowy, w ktérym zatozono finansowanie
tislelizumabu ze $rodkéw publicznych w omawianej populacji pacjentéw) przedstawiono w postaci wydatkow
catkowitych oraz z podziatem na poszczegdlne kategorie kosztowe. Dodatkowo przedstawiono wydatki
inkrementalne, tj. réznice miedzy wydatkami w scenariuszu nowym i istniejacym. Wydatki w scenariuszu nowym
oraz wydatki inkrementalne obliczono przy uwzglednieniu proponowanych zasad umowy podziatu ryzyka oraz bez

ich uwzglednienia.

WYNIKI
Populacja
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Podjecie pozytywnej decyzji dotyczacej finansowania produktu Tevimbra® ze srodkéw publicznych | EEGTGTzNEG

ptatnika publicznego na leczenie pacjentéw w populacji docelowej. Nalezy zauwazyc,
ze pozytywna decyzja o refundaciji terapii tislelizumabem we wnioskowanym wskazaniu zwiekszy liczbe dostepnych
opciji terapeutycznych, dajgc pacjentom szanse poprawy rokowania. Wychodzac naprzeciw oczekiwaniom ptatnika
publicznego Podmiot Odpowiedzialny proponuje zawarcie umowy dzielenia ryzyka, ktdra ma na celu istotne

zmniejszenie wydatkow publicznych ponoszonych w zwigzku z terapig preparatem Tevimbra®.

Wprowadzenie tislelizumabu do refundacji w leczeniu zaawansowanego raka ptaskonabtonkowego przetyku
wptynie pozytywnie na poprawe standardu opieki nad pacjentami dotknietymi tym nowotworem. Jego wtgczenie do
refundacji pozwoli na zwiekszenie dostepu do innowacyjnych terapii, co moze przyczyni¢ sie do poprawy wynikéw
leczenia, jako$ci zycia oraz wydtuzenia przezycia. Ponadto, wtgczenie tislelizumabu do standardowego leczenia
ESCC umozliwi zindywidualizowanie terapii, dostosowujac jg do specyficznych potrzeb pacjentéw, co jest

szczegolnie wazne w przypadku zaawansowanych stadiéw choroby.

HTA Consulting 2025 (www.hta.pl) Strona 8
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Wprowadzenie do analizy

Cel analizy

Celem analizy wptywu na budzet jest okreslenie przewidywanych wydatkow ptatnika publicznego (NFZ,
Narodowy Fundusz Zdrowia) w przypadku podjecia pozytywnej decyzji o finansowaniu ze $rodkow
publicznych tislelizumabu (TIS, Tevimbra®) w monoterapii w Il linii leczenia dorostych pacjentéw z
nieoperacyjnym, miejscowo zaawansowanym lub przerzutowym rakiem ptaskonabtonkowym przetyku
(ESCC, ang. esophageal squamous cell carcinoma), po wczesniejszej chemioterapii opartej na

pochodnych platyny, ktorzy spetniajg kryteria kwalifikacji do proponowanego programu lekowego.

Szczegotowy opis problemu zdrowotnego, interwencji ocenianej i technologii opcjonalnych

przedstawiono w ramach analizy problemu decyzyjnego (APD) [1].

Stan aktualny

1.2.1. Aktualna praktyka kliniczna

Zgodnie z Obwieszczeniem Ministra Zdrowia z dnia 18 grudnia 2024 roku w sprawie wykazu
refundowanych lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow
medycznych na dzien 1 stycznia 2025 roku w Polsce leczenie ESCC odbywa sie w ramach programu
lekowego B.58 ,Leczenie chorych na raka przetyku, potgczenia zotgdkowo-przetykowego i zotgdka

(ICD-10: C15-C16)” oraz katalogu chemioterapii (zatacznik C obwieszczenia refundacyjnego) [2].

PROGRAM LEKOWY B.58

W zakresie pacjentdow z populacji docelowej program lekowy B.58. obejmuje leczenie pacjentéw
z ESCC:
¢ w pierwszej linii leczenia:

o niwolumabem w skojarzeniu z chemioterapig zawierajgcg fluoropirymidyne i pochodng platyny
albo z ipilimumabem  wsrdd dorostych pacjentéw z zaawansowanym nieoperacyjnym,
nawrotowym lub przerzutowym ptaskonabtonkowym rakiem przetyku z ekspresjg PDL-1 = 1%
(ekspresja w tkance nowotworowej wg TPS (ang. tumor proportion score) 21%),

o pembrolizumabem w skojarzeniu z chemioterapia zawierajgcg pochodng platyny

i fluoropirymidyne  wsréd  dorostych  pacjentbw z  miejscowo  zaawansowanym

HTA Consulting 2025 (www.hta.pl) Strona 9
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ptaskonabtonkowym rakiem przetyku nieoperacyjnym lub z przerzutami z ekspresjg PDL-1

wg skali CPS (ang. combined positive score) = 10,
* w drugiej linii leczenia:
o niwolumabem w monoterapii dorostych pacjentéw 2z nieoperacyjnym zaawansowanym,
nawracajagcym lub przerzutowym rakiem ptaskonabtonkowym przetyku, ktoérzy wcze$niej

otrzymywali chemioterapie opartg na pochodnych platyny w skojarzeniu z fluoropirymidyna.

LEKI REFUNDOWANE W POLSCE W RAMACH KATALOGU CHEMIOTERAPII

U pacjentéw niekwalifikujgcych sie do programu, np. ze wzgledu na wcze$niejsze stosowanie
immunoterapii lub koniecznos$¢ zastosowania odstepu czasowego (>14 dni) z uwagi na stosowanie
steroidoterapii, alternatywg pozostaje refundowana chemioterapia [1]. Zgodnie z informacjami
zawartymi w Analizie Weryfikacyjnej dla produktu leczniczego Opdivo (zlecenie 167/2021), z danych
uzyskanych od NFZ wynika, iz w 2020 r. u pacjentéw z rakiem przetyku (ICD-10:C15) jako gtéwnym lub
wspotistniejacym rozpoznaniem w ramach chemioterapii stosowano: kapecytabine, karboplatyne,
cisplatyne, docetaksel, doksorubicyne, epirubicyne, fluorouracyl, irynotekan, metotreksat, mitomycyne,
paklitaksel [1]. Ankietowany przez AOTMIT ekspert (prof. dr hab. Jarostaw Reguta) wskazat natomiast,
ze w leczeniu ESCC stosuje sie pochodne platyny z/bez fluopropirymidyny oraz taksany w monoterapii,

przy czym ww. terapia skojarzona wykorzystywana jest przede wszystkim w | linii leczenia [1].

1.2.2. Aktualna liczebnos¢ populacji docelowej

Definicje populacji docelowej przedstawiono w rozdziale 2.5. Oszacowanie liczebnosci populacji
docelowej w 2025 roku przeprowadzono na podstawie tej samej metodyki oraz zrdédet danych, ktére
wykorzystano w analizie wptywu na budzet (BIA, ang. budget impact analysis) do prognozy liczebnosci

populacji docelowej na lata 2026-2027.

Szczegotowe obliczenia dotyczace liczebnosci populacji docelowej zaprezentowano w rozdz. 2.5.
Zgodnie z wynikami przeprowadzonych obliczen aktualna roczna liczba pacjentéw z populacji docelowej

wynosi [

Tabela 1.
Liczebnos¢ populacji docelowej w 2025 roku
Parametr Odsetek 2025
Liczba nowych zachorowan na nowotwor przetyku (ICD-10: C15) - dorosli pacjenci - 2199
Pacjenci z typem ptaskonablonkowym 79,5% 1747
Stadium IV 59,0% 1030
Stadium llI 21,6% 377
Stadium zaawansowania nowotworu
Stadium Il 15,4% 269
Stadium | 41% 71
Stadium IV I [ ]

HTA Consulting 2025 (www._hta.pl) Strona 10
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Parametr Odsetek 2025
Stadium il ] [ |
ouse pceou s esprII KT gt W
Stadium | e B
Stadium IV [ ] [ |
Odsetek pacjentéw z operacyjnym nowotworem w Stadium IIi | [
zaleznosci od stadium zaawansowania Stadium II - -
Stadium | ] B
Progresja do choroby zaawansowanej z nizszych stadiow ] [ |
Pacjenci otrzymujacy leczenie systemowe w ramach | linii leczenia - -
Pacjenci leczeni chemioterapia oparta na pochodnych platyny w 1 linii [ ] |
Pacjenci leczeni w Il linii ] [ |
Liczebnos¢ populacji docelowej -

1.2.3. Aktualne roczne wydatki w populacji docelowej

Aktualne wydatki ptatnika publicznego ponoszone na leczenie pacjentéw z populacji docelowej zostaty
wyznaczone dla liczebnosci tej populacji w 2025 roku (Tabela 1). Pozostate dane populacyjne
i kosztowe uwzglednione w obliczeniach oraz metodyka przeprowadzonych oszacowan jest

analogiczna, jak w przypadku szacowania wydatkdéw w scenariuszu aktualnym analizy BIA.

Oszacowane aktualne roczne wydatki ptatnika publicznego ponoszone na leczenie pacjentéw z

populacji docelowej analizy wynosza okoto | N rocznie.

Tabela 2.
Wydatki ptatnika publicznego w populacji docelowej 2025 roku
Parametr Wartos¢
Aktualne wydatki ptatnika w populacji docelowej [ ]

1.2.4. Populacja, w ktorej wnioskowana technologia jest obecnie

stosowana

Aktualnie preparat Tevimbra® nie jest finansowany ze srodkéw publicznych. Tym samym przyjmuije sie,

ze liczba pacjentéw stosujgcych ten lek wynosi 0 oséb.
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1.2.5. Populacja obejmujaca wszystkich pacjentéw, u ktorych

whnioskowania technologia moze by¢ stosowana

Zgodnie z charakterystyka produktu leczniczego [3] wskazania rejestracyjne tislelizumabu obejmuja:

e leczenie pierwszego rzutu u dorostych pacjentéw z nieptaskonabtonkowym, niedrobnokomérkowym
rakiem ptuca (NDRP), w ktérym guzy wykazujg ekspresje PD-L1 (250% komérek nowotworowych)
bez mutacji genu EGFR lub ALK w komérkach nowotworowych i u ktérych stwierdzono:

o miejscowo zaawansowany NDRP i ktorzy nie kwalifikujg sie do resekcji chirurgicznej lub
radiochemioterapii z zastosowaniem pochodnych platyny, lub

o NDRP z przerzutami,

leczenie pierwszego rzutu u dorostych pacjentéw z ptaskonabtonkowym NDRP, u ktérych

stwierdzono:

o miejscowo zaawansowany NDRP i ktérzy nie kwalifikujg sie do resekcji chirurgicznej lub
radiochemioterapii z zastosowaniem pochodnych platyny, lub

o NDRP z przerzutami,

¢ leczenie dorostych pacjentéw z miejscowo zaawansowanym lub rozsianym NDRP po uprzednim
leczeniu pochodnymi platyny (pacjenci z mutacjg genu EGFR lub ALK powinni otrzymac¢ terapie
celowane przed podaniem tislelizumabu),

e leczenie pierwszego rzutu dorostych pacjentéw z miejscowo zaawansowanym, nieresekcyjnym lub
przerzutowym gruczolakorakiem Zzotgdka lub potgczenia przetykowo-zotagdkowego (GC/GEJC,
ang. gastric/gastroesophageal junction cancer) HER-2-ujemnym, ktérych guzy wykazujg ekspresje
PD-L1 z wynikiem dodatnim w obszarze guza (ang. Tumor Area Positivity score, TAP) = 5%,

e leczeniu pierwszego rzutu dorostych pacjentdw z nieresekcyjnym, miejscowo zaawansowanym lub
przerzutowym rakiem nabtonkowym przetyku (ESCC), wykazujgcym wynik TAP na poziomie = 5%,

e leczenie dorostych pacjentéw z nieresekcyjnym, miejscowo zaawansowanym lub przerzutowym

ESCC po wczesniejszej chemioterapii opartej na pochodnych platyny.

Populacja rejestracyjna w zakresie leczenia 2 linii nieoperacyjnego, miejscowo zaawansowanego lub
przerzutowego ptaskonabtonkowego raka przetyku jest rowna populacji docelowej niniejszej analizy.
Szczegotowe oszacowanie liczebnosci populacji rejestracyjnych dla poszczegdlnych wskazan
wymienionych powyzej przedstawiono w aneksie (rozdz. A.4). Ponizej przedstawiono podsumowanie
liczebnosci populacji obejmujgcej wszystkich pacjentéw ,u ktérych wnioskowana technologia moze by¢

zastosowana.
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Tabela 3.
Roczna liczebnos¢ populacji, u ktérej wnioskowana technologia moze by¢ zastosowana

Populacja Liczba pacjentow
ESCC 1L
ESCC 2L
NDRP 1L nieptaskonabtonkowy
NDRP 1L ptaskonablonkowy
NDRP 2L
GC/GEJC 1L

Suma

1.3.Kwalifikacja do grupy limitowej

Zgodnie z brzmieniem art. 15 ust. 2 oraz art. 15 ust. 3 pkt 2 ustawy z dnia 12 maja 2011 roku o refundac;ji
dopuszczalne jest utworzenie odrebnej grupy limitowej dla leku w sytuacji, gdy nie zostajg spetnione
nastepujace warunki wzgledem lekéw w istniejacych grupach:
e posiadanie tej samej nazwy miedzynarodowej albo innej nazwy miedzynarodowej, przy
spetnieniu warunku podobnego dziatania terapeutycznego i zblizonego mechanizmu dziatania,
e podobna skutecznoéé,
e podobny efekt zdrowotny lub podobny dodatkowy efekt zdrowotny pomimo odmiennych
mechanizmoéw dziatania lekow.

Aktualnie preparat Tevimbra® nie jest refundowany w Polsce w zadnym wskazaniu. Ponadto nie
zidentyfikowano grupy limitowej, w ktérej bytby lek o tej samej nazwie miedzynarodowej (ij. preparat
zawierajacy tislelizumab). Potencjalnie zidentyfikowano jedng grupe limitowa zawierajaca lek o innej
nazwie miedzynarodowej, przy jednoczesnym podobnym dziataniu terapeutycznym i zblizonym
mechanizmie dziatania — grupa limitowa 1144.0, Niwolumab. Wyniki analizy klinicznej wskazuja, ze
terapia tislelizumabem i niwolumabem w analizowanej populacji pacjentéw charakteryzuja sie zblizona
efektywnoscia. Jednocze$nie wyniki analizy klinicznej przeprowadzonej w populacji pacjentéw
kwalifikujgcych sie do pierwszej linii leczenia systemowego za pomocg tislelizumabu wskazuja, ze
tislelizumab cechuje sie wyzsza skutecznoscia niz niwolumab stosowany w skojarzeniu z ipilimumabem
[4]. W konsekwencji nalezy uznaé, ze nie istnieje grupa limitowa zawierajgca lek o innej nazwie
miedzynarodowej, przy jednoczesnym podobnym dziataniu terapeutycznym i zblizonym mechanizmie
dziatania.

W analizie zatozono utworzenie nowej odrebnej grupy limitowej, w ktérej znajdzie sie lek Tevimbra®.
Przyjecie powyzszego zatozenia jest zgodne ze stosowanag praktyka Ministerstwa Zdrowia w tym
zakresie. Ponizej zestawiono substancje czynne refundowane w ramach programu lekowego B.58
.Leczenie chorych na raka przetyku, potaczenia zotgdkowo-przetykowego i zotadka (ICD-10: C15-C16)”

wraz grupg limitowa, do ktérej nalezg. Dla kazdej z przedstawionych substancji czynnych zawartych
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w osobnych preparatach dedykowana jest oddzielna grupa limitowa bez wzgledu na refundowane

wskazanie.
Tabela 4.
Grupy limitowe dla lekéw z programu lekowego B.58
Substancja czynna Grupa limitowa
Ipilimumabum 11240, Ipilimumab
Nivolumabum 1144.0, Niwolumab
Pembrolizumabum 1143.0, Pembrolizumab
Ramucirumab 1143.0 Ramucyrumab

Trifluridinum + Tipiracilum 1196.0 Trifluridyna, tipiracil

W $wietle powyzszych argumentéw utworzenie odrebnej grupy limitowej dla preparat Tevimbra® jest
zatem uzasadnione i zgodne z istniejgcg praktyka Ministerstwa Zdrowia.

Zatozenia analizy

Analiza zostata przeprowadzona w horyzoncie czasowym od 1 stycznia 2026 do 31 grudnia 2027 roku.
Analize przeprowadzono z perspektywy pfatnika publicznego, ktéra jest tozsama z perspektywa

wspolng ptatnika publicznego i pacjentéw przy uwzglednieniu wspétptacenia za leki.

Liczebnosé populacji docelowej okreslono w oparciu o dane raportowane na stronie Krajowego Rejestru

Nowotworéw (KRN), Mapy Potrzeb Zdrowotnych na lata 2022-2026 prezentowanych na stronie Bazy

Analiz Systemowych i Wdrozeniowych (BASiW), dane literaturowe || GGG
I

Rozpowszechnienie TIS w scenariuszu nowym oraz rozktad pozostatych schematéw leczenia w

scenariuszu istniejacym i nowym wyznaczono |

W obliczeniach analizy kazdy rok podzielono na 53 tygodniowe cykle. Pozwala to na proste

zaimplementowanie danych o skutecznosci z analizy ekonomicznej oraz zapewnia sp6jnos¢ w zakresie
obliczen miedzy analizami (niniejsza oraz ekonomiczna) [5]. Przyjeto, ze w kolejnych tygodniach roku
jednakowe liczby pacjentéw populacji docelowej beda rozpoczynaé¢ leczenie poszczegdlnymi
schematami terapeutycznymi zgodnie z zatozonym w danym roku rozpowszechnieniem. Ewentualne
zawyzenie wynikoéw niniejszej analizy zwigzane z uwzglednieniem dodatkowej czesci ostatniego cyklu
w 2. roku analizy ma marginalny wplyw na wyniki niniejszej analizy.
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Dla poszczegdlnych schematéw uwzglednionych w analizie przyjeto odpowiednie schematy
dawkowania lekéw, okreslono parametry skutecznosci (krzywe przezycia catkowitego, przezycia

wolnego od progresji oraz czasu trwania leczenia), ktére zaczerpnieto z analizy ekonomicznej [5].

Zgodnie z metodykg analizy ekonomicznej dla TIS uwzgledniono nastepujace kategorie kosztowe:
koszty lekow, koszty podania, koszty leczenia zdarzen niepozadanych, koszty monitorowania (w trakcie
leczenia, po przerwaniu leczenia przed progresjg choroby i po progresji choroby), koszt kolejnej linii
leczenia oraz koszty zwigzane z opiekg terminalng. Odpowiednie koszty dla poszczegdlnych kategorii

kosztowych zaczerpnieto z analizy ekonomicznej [5].

Wydatki w populacji docelowej oszacowano z wykorzystaniem liczebnosci populacji docelowej,
przyjetego rozpowszechnienia oraz wektorow kosztowych dla poszczegdlnych kategorii, ktére zostaty
wyznaczone na podstawie odpowiednich danych o skutecznosci i bezpieczenstwie oraz danych

kosztowych uwzglednionych w analizie ekonomicznej [5].

Populacje docelowg niniejszej analizy stanowig doro$li pacjenci z nieoperacyjnym, miejscowo
zaawansowanym lub przerzutowym ptaskonabtonkowym rakiem przetyku po wczesniejszej
chemioterapii opartej na pochodnych platyny (Il linia leczenia), ktorzy spetniajg kryteria kwalifikacji do
proponowanego programu lekowego. W konsekwencji do proponowanego programu lekowego w
danym roku kalendarzowym kwalifikowani mogag by¢ pacjenci, u ktérych nieoperacyjny, miejscowo
zaawansowany lub przerzutowy ESCC po wczes$niejszej chemioterapii opartej na pochodnych platyny
zdiagnozowano w tym samym roku, jak rowniez w latach poprzednich. Z powodu braku odpowiednich
danych, szczegotowe modelowanie przebiegu choroby i leczenia, uwzgledniajgce czas od diagnozy
zaawansowanego nowotworu, po ktérym speinione zostang kryteria kwalifikacji do proponowanego
programu lekowego, nie jest mozliwe. Mozliwe jest natomiast oszacowanie, jaka czes¢ sposrod
pacjentow zdiagnozowanych z ESCC spetnia¢ bedzie kryteria kwalifikacji do proponowanego programu

lekowego.

W celu uproszczenia obliczen przyjeto zatozenie, ze wszyscy pacjenci z ESCC, ktérzy zostang
zdiagnozowani w danym roku i w trakcie catego przebiegu choroby/leczenia bedg spetniac¢ kryteria
kwalifikacji do proponowanego programu lekowego, bedg je spetniac¢ juz w roku diagnozy nowotworu.
Takie zatozenie prowadzi do zawyzenia liczby pacjentow w populacji docelowej, poniewaz spetnienie
kryteribw programu lekowego jest przypisywane zbyt wczesnie w odniesieniu do czesci pacjentow.
Jednoczes$nie zatozenie to skutkuje pominieciem pacjentéw zdiagnozowanych w latach ubiegtych,
ktorzy spetnialiby kryteria kwalifikacji do programu w okresie objetym analizg. Ze wzgledu na niewielkie
réznice pomiedzy liczbg nowo zdiagnozowanych rocznie chorych w ostatnich latach i w
przeprowadzonych prognozach, uproszczenie to nie wptywa na wnioski plyngce z przeprowadzone;j

analizy.
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Metodyka i dane zrodtowe

.Sposdb przeprowadzenia analizy

Analize wplywu na budzet przeprowadzono w nastepujgcy sposoéb:

1.

Zdefiniowano populacje docelowg dla preparatu Tevimbra® jako dorostych pacjentow z
nieoperacyjnym, miejscowo zaawansowanym lub przerzutowym rakiem ptaskonabtonkowym
przetyku, po wczesniejszej chemioterapii opartej na pochodnych platyny (Il linia leczenia), ktérzy
spetniajg kryteria kwalifikacji do proponowanego programu lekowego.
Na podstawie odnalezionych zrdodet danych przeprowadzono prognoze liczebnosci populacii
docelowej w kolejnych 2 latach, poczgwszy od 1 stycznia 2026 roku.
_ okreslono rozpowszechnienie interwencji
stosowanych w leczeniu pacjentéw z populacji docelowej w przypadku zachowania ich aktualnego
statusu refundacyjnego (scenariusz istniejgcy) oraz w przypadku objecia preparatu Tevimbra®
refundacjg w ramach wnioskowanego programu lekowego poczawszy od 2026 roku (scenariusz
nowy).
Na podstawie analizy ekonomicznej okreslono skutecznosé¢ (przezycie catkowite, przezycie wolne
od progresiji oraz czas do przerwania leczenia) i bezpieczenstwo (zdarzenia niepozadane) lekéw /
schematéw leczenia stosowanych przez pacjentéw z populacji docelowej. Okreslono takze
schematy dawkowania oraz koszty lekéw i ich podania, koszty monitorowania terapii, koszty
kolejnych linii leczenia, koszty leczenia zdarzen niepozgdanych oraz koszty opieki terminalne;.
Obliczono przewidywane wydatki ptatnika w populacji docelowej w latach 2026-2027:

a. dla scenariusza istniejgcego, czyli w przypadku utrzymania aktualnego statusu

refundacyjnego, tj. w przypadku braku finansowania TIS ze srodkéw publicznych,
b. dla scenariusza nowego, czyli w przypadku podjecia pozytywnej decyzji o finansowaniu
TIS ze Srodkéw publicznych.

Wyznaczono wydatki inkrementalne, czyli roznice w wydatkach pomiedzy scenariuszem istniejgcym
a scenariuszem nowym. W przypadku, gdy wydatki inkrementalne sg ujemne, oznacza to
oszczednosci dla ptatnika. W przypadku oszacowania dodatnich wydatkdéw inkrementalnych,
oznaczajg one dodatkowe naktady finansowe ptatnika.
Przeprowadzono analize wrazliwosci dla zmiennych, ktére w najwiekszym stopniu wptywajg na
wyniki analizy wptywu na budzet oraz takich, ktérych oszacowanie charakteryzuje sie najwiekszg
niepewnoscig. Dla kazdej zmiennej zdefiniowano wariant oznaczony literg (A, B, ...). W obrebie
danego wariantu badany parametr podlegat zmianie, przyjmujgc wartosci: podstawowg oznaczong
cyfrg O (np. wariant AQ) oraz wartosci uwzglednione w analizie wrazliwosci oznaczone cyframi 1i 2
(np. wariant A1 i A2).
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Forma analizy

Analiza wptywu na budzet sklada sie z dwdch czesci — niniejszego dokumentu oraz arkusza
kalkulacyjnego wykonanego w programie Microsoft Office 365, umozliwiajgcego obliczenie
prognozowanych wydatkow ptatnika w zaleznosci od przyjetych zatozen. Plik obliczeniowy BIA stanowi
czes¢ modelu ekonomicznego. Arkusz kalkulacyjny umozliwia réwniez przeprowadzenie

jednokierunkowych i wielokierunkowych analiz wrazliwosci.

Perspektywa analizy

Zgodnie z rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia z dnia 24 pazdziernika 2023 roku w sprawie minimalnych
wymagan, jakie muszg spetnia¢ analizy uwzglednione we wnioskach o objecie refundacjg i ustalenie
ceny zbytu netto, o objecie refundacjg i ustalenie ceny zbytu netto technologii lekowej o wysokiej
wartosci klinicznej oraz o podwyzszenie ceny zbytu netto leku, srodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego i wyrobu medycznego, ktdére nie majg odpowiednika refundowanego
w danym wskazaniu [6], analize przeprowadzono z perspektywy ptatnika publicznego oraz z

perspektywy wspolnej ptatnika i pacjentéw, przy uwzglednieniu kosztéw wspotptacenia za leki.

Ze wzgledu na zaktadany sposdb finansowania ocenianej interwencji (program lekowy) oraz na aktualny
sposob finansowania interwencji opcjonalnych i pozostatych uwzglednionych w analizie kategorii
kosztowych, nie dochodzi do wspotptacenia za leki czesciowo przez ptatnika publicznego i czesciowo
przez pacjentéw — leki sg w catosci refundowane. Z tego wzgledu przedstawione wyniki prezentujg
jednoczesnie wyniki z perspektywy pfatnika publicznego, jak i perspektywy wspdlnej ptatnika

publicznego i pacjentéw.

Horyzont czasowy

Analize opracowano w 2—letnim horyzoncie czasowym przy zatozeniu, ze preparat Tevimbra® bedzie
finansowany ze srodkéw publicznych dla pacjentéw z populaciji docelowej w ramach programu lekowego
poczgwszy od 1 stycznia 2026 roku. Zgodnie z wytycznymi AOTMIT [7] horyzont czasowy analizy
wptywu 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 17 sierpnia 2023 roku [8], pierwsza decyzja refundacyjna wydawana jest na 2 lata.
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2.5.Populacja docelowa

Populacje docelowg niniejszej analizy stanowig dorosli pacjenci z nieoperacyjnym miejscowo
zaawansowanym lub rozsianym ptaskonabtonkowym nowotworem przetyku, po wczesniejszej
chemioterapii opartej na pochodnych platyny, ktérzy spetniajg kryteria kwalifikacji do proponowanego

programu lekowego (szczegoty odnosnie kryteriow kwalifikacji zamieszczono w APD [1]).

2.5.1. Zrédta danych

W celu oszacowania liczebnosci populacji docelowej wskazanej we wniosku korzystano z danych
prezentowanych na stronie Krajowego Rejestru Nowotworéw (KRN) [9], danych z Map Potrzeb
Zdrowotnych na lata 2022-2026 prezentowanych na stronie Bazy Analiz Systemowych
i Wdrozeniowych (BASiW) [10] oraz danych literaturowych. W toku prac majgcych na celu oszacowanie
liczebnosci populacji docelowej przeprowadzono systematyczne przeszukanie bazy PubMed oraz
niesystematyczne przeszukanie zasobow sieci Internet, w tym przeszukanie strony AOTMIT.
Dokumenty zidentyfikowane za posrednictwem strony AOTMIT zostaly przeanalizowane pod katem

zrédet danych, ktére potencjalnie mogty zosta¢ wykorzystane w niniejszej analizie. _

N - cZeg oty
odnos$nie przeprowadzonego przeszukania oraz odnalezionych rekordéw zaprezentowano w aneksie
(rozdz. A.3).

2.5.2. Obliczenia

Populacje docelowag analizy stanowig doro$li pacjenci po wczesniejszej chemioterapii opartej na
pochodnych platyny (pacjenci na 2. linii leczenia). W konsekwencji do proponowanego programu
lekowego w danym roku kalendarzowym kwalifikowani mogg by¢ pacjenci, u ktérych nieoperacyjny
miejscowo zaawansowany lub rozsiany ESCC zdiagnozowano w tym samym roku, jak rowniez w latach

poprzednich.

Szczegotowe modelowanie przebiegu choroby i leczenia z uwzglednieniem czasu od diagnozy
zaawansowanego nowotworu, po kitérym spetnione bedg kryteria kwalifikacji do proponowanego
programu lekowego, ze wzgledu na brak odpowiednich danych nie jest jednak mozliwe. Mozliwe jest
natomiast oszacowanie, jaka czes¢ sposrdod pacjentéw zdiagnozowanych z ptaskonabtonkowym

nowotworem przetyku spetnia¢ bedzie kryteria kwalifikacji do proponowanego programu lekowego.

Na potrzeby analizy dla uproszczenia obliczen zatozono, ze wszyscy pacjenci diagnozowani w danym

roku z ESCC, ktérzy w calym przebiegu choroby/leczenia bedg spetnia¢ kryteria kwalifikacji do
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proponowanego programu lekowego, beda je spetniaé¢ juz w roku diagnozy nowotworu. Zatozenie takie
prowadzi do zawyzenia liczebnosci populacji docelowej poprzez zbyt szybkie przypisanie czesci
pacjentéw spetnienia kryteriow proponowanego programu lekowego, jednak jest to réwnowazne
z pominieciem w obliczeniach pacjentéw zdiagnozowanych z ESCC w latach poprzednich, ktérzy
kryteria kwalifikacji do proponowanego programu lekowego spetnialiby w horyzoncie czasowym
niniejszej analizy. Ze wzgledu na niewielkie roznice pomiedzy liczbg nowo zdiagnozowanych rocznie
chorych w ostatnich latach i w przeprowadzonych prognozach, uproszczenie to nie wptywa na wnioski
ptynace z przeprowadzonej analizy.

2.5.2.1. ZACHOROWALNOSC

Dane odnos$nie liczby nowych przypadkéw rozpoznania nowotworu przetyku w Polsce zaczerpnieto z
Krajowego Rejestru Nowotworéw (KRN) [9] oraz interaktywnej aplikacji Mapy Potrzeb Zdrowotnych
(MPZ) dostepnej na stronie BASIW [10]. Z bazy KRN zaczerpnieto liczbe nowych zachorowan na raka
przetyku (kod ICD-10: C15) w latach 1999 — 2022, natomiast z interaktywnego opracowania MPZ dane
odnos$nie nowych zachorowan na raka przetyku (kody ICD-10: C15 (nowotwor ztosliwy przetyku),
C15.0-C15.9 (nowotwor ztosliwy przetyku wedtug umiejscowienia) oraz Z85.01 (nowotwér ztosliwy
przetyku w wywiadzie)) w latach 1999, 2009 oraz 2019. Z uwagi na sposéb prezentowania danych w
obu zrodtach w obliczeniach wykorzystano dane dotyczace liczby nowych zachorowan dla pacjentéw w
wieku 15 lat i powyzej, jednak poréwnujac dane przyjecie takiego ograniczenia wiekowego nie ma
wptywu na wyniki przeprowadzonych oszacowan (wg dostepnych danych nowotwor ztosliwy przetyku
wérdd osdb w wieku 15-19 lat rozpoznano u jednego pacjenta w latach 2004, 2006 oraz 2016). W tabeli
ponizej zestawiono warto$ci raportowane w obu zrédtach danych (Tabela 5).

Tabela 5.

Liczba zachorowan na raka przelyku (wiek 15+) — dane KRN oraz MPZ
. Kobiety Mezczyzni

KRN MPZ Kompletnos¢ KRN KRN MPZ Kompletnos¢ KRN

1999 240 360 67% 1050 1376 76%
2000 261 b.d. - 1004 bd. -
2001 257 b.d. - 1051 b.d. -
2002 221 b.d. - 1089 bd. -
2003 281 b.d. - 995 b.d. -
2004 298 b.d. - 1096 bd. -
2005 258 b.d. - 1060 b.d. -
2006 245 b.d. - 1061 b.d. -
2007 274 b.d. - 1065 bd. -
2008 274 b.d. - 976 b.d. -
2009 266 411 65% 1058 1491 71%
2010 249 b.d. - 952 b.d. -
2011 268 b.d. - 1040 bd. -
2012 346 b.d. - 1106 b.d. -
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o Kobiety Mezczyzni
KRN MPZ Kompletnos¢ KRN KRN MPZ Kompletnos¢ KRN

2013 296 b.d. - 1065 b.d. -
2014 312 b.d. - 1047 b.d. -
2015 313 b.d. - 1135 b.d. -
2016 324 b.d. - 1208 b.d. -
2017 291 b.d. - 1144 b.d. -
2018 317 b.d. - 1180 b.d. -
2019 338 470 2% 1162 1674 69%
2020 352 b.d. - 1003 b.d. -
2021 324 b.d. - 1046 b.d. -
2022 291 b.d. - 1078 b.d. -

b.d. — brak danych

Zestawione powyzej dane KRN oraz MPZ wskazuja na niedoszacowanie bazy KRN w zakresie liczby

nowo zdiagnozowanych przypadkéw raka przetyku. Wobec tego w niniejszej analizie w scenariuszu

podstawowym oszacowanie liczby nowych zachorowan na raka przetyku przeprowadzono z

uwzglednieniem zaréwno danych KRN, jak i MPZ, przy uwzglednieniu nastepujacych zatozen:

dla roku 1999 liczbe nowych zachorowan przyjeto zgodnie z danymi z MPZ,

dla lat 2000-2009 liczbe nowych zachorowan przyjeto na podstawie danych opublikowanych przez
KRN, przy uwzglednieniu, ze stopien niedoszacowania danych w bazie KRN jest taki sam, jak
w 2009 r. (po poréwnaniu danych KRN i MPZ kompletno$é danych KRN okreslono na 65% dla
kobiet oraz 71% dla mezczyzn),

dla lat 2010-2019 liczbe nowych zachorowan przyjeto na podstawie danych opublikowanych przez
KRN, przy uwzglednieniu, ze stopien niedoszacowania danych w bazie KRN jest taki sam, jak w
2019 r. (po poréwnaniu danych KRN i MPZ kompletno$é danych KRN okreslono na 72% dla kobiet
oraz 69% dla mezczyzn),

z obliczen wytaczono dane dla lat 2020-2021 — z uwagi na trwajacg w tych latach w Polsce
pandemie COVID-19 oraz zwigzanym z nig utrudnionym dostepem do $wiadczen medycznych
wykrywalno$é nowotworéw w tych latach moze by¢ zanizona,

w kolejnych latach zatozono, ze liczba nowych zachorowan bedzie wzrastata wedtug trendu
liniowego (trend najlepiej dopasowany do danych sposréd wyktadniczego, liniowego oraz
logarytmicznego) — na potrzeby analizy wskazano liczbe nowych zachorowan do roku 2027.

W ramach analizy wrazliwosci przetestowano scenariusz, w ktérym liczbe nowych zachorowan na

nowotwér przetyku przyjeto zgodnie z danymi KRN. Uwzgledniong w poszczegdlnych scenariuszach

analizy, na podstawie powyzszych zatozen liczbe nowych zachorowan na nowotwér przetyku w latach

1999-2019 wraz z prognoza na kolejne lata zaprezentowano w tabeli ponizej (Tabela 6).
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Iiacbzilg :;:wych zachorowan na rak przelyku — wartosci uwzglednione w analizie
Analiza podstawowa Analiza wrazliwosci (scenariusz A1)
Rok Kobiety Mezczyzni Razem Kobiety Mezczyzni Razem
1999 360 1376 1737 240 1050 1290
2000 403 1415 1818 261 1003 1264
2001 397 1482 1878 258 1051 1309
2002 341 1535 1876 221 1085 1306
2003 434 1403 1836 280 995 1275
2004 460 1545 2 005 298 1097 1395
2005 398 1494 1892 259 1057 1316
2006 378 1496 1874 245 1057 1302
2007 423 1501 1924 274 1062 1336
2008 423 1376 1799 274 974 1248
2009 411 1491 1902 266 1058 1324
2010 346 1371 1717 249 951 1200
2011 373 1498 1871 268 1042 1310
2012 481 1593 2074 346 1106 1452
2013 412 1534 1946 296 1067 1363
2014 434 1508 1942 312 1050 1362
2015 435 1635 2070 313 1136 1449
2016 450 1740 2191 324 1208 1532
2017 405 1648 2052 291 1145 1436
2018 441 1700 2140 317 1179 1496
2019 470 1674 2 144 338 1160 1498
2020° - - - - - -
20212 - - - - - -
20222 - - - - - -
2023 - - 2 166 - - 1504
2024 - - 2182 - - 1515
2025 - - 2199 - - 1525
2026 - - 2215 - - 1536
2027 - - 2231 - - 1547

a) dane nieuwzglednione w analizie

2.5.2.2. ODSETEK PACJENTOW Z NOWOTWOREM O TYPIE

PLASKONABLONKOWYM

Odsetek pacjentéw z nowotworem o typie ptaskonabtonkowym wérdd dorostych pacjentéw z rakiem
przetyku okreslono na podstawie odnalezionych danych literaturowych. W wyniku przeprowadzonego
wyszukiwania odnaleziono 10 publikacji, na podstawie ktérych mozliwe byto okreslenie wartosci
szukanego parametru, w tym dwa zrédta odnoszace sie do danych polskich. Odnalezione dane
wskazuja, ze odsetek nowotwordéw o typie ptaskonabtonkowym rozni sie istotnie w poszczegdlnych

regionach $wiata oraz samej Europy. W szczegdélnosci dane dla Polski, Europy Wschodniej oraz
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Srodkowo-Wschodniej wskazuja na wyzszy odsetek pacjentéw z ESCC wséréd pacjentéw z rakiem
przetyku w poréwnaniu z innymi regionami (Tabela 7). Odsetek ten dla Polski wynosi okoto 80% [12],
dla Wegier okoto 64% [13], natomiast facznie dla panstw wchodzacych w sktad Europy Wschodniej oraz
Srodkowo-Wschodniej 83% [14, 15]. Zgodnie z danymi z publikacji Arnold 2020 [14] odsetek ten dla
Europy Potudniowej wynosi 69%, tymczasem dane dla pozostatych panstw spoza Europy
Srodkowo-Wschodniej wskazuja na znacznie nizszy udziat ESCC wéréd zachorowan na raka przetyku
(mniej niz 55%, por. Tabela 7). Dodatkowo analiza odnalezionych danych pod wzgledem roku, ktérego
dotyczy badanie wskazuje, ze rozwazany odsetek maleje w kolejnych latach. W dwoch badaniach
(Arnold 2020 [14] oraz Then 2020 [16]) badany odsetek wyznaczono w odniesieniu tylko do pacjentéw
z nowotworem ptaskonabtonkowym i gruczolakorakiem (w obu zrédtach nie wskazano pacjentéw z
innymi typami histologicznymi nowotworu przetyku) i w obu przypadkach byt on wyzszy niz odsetek ten
wyznaczony na podstawie zrédet uwzgledniajacych pozostate typy raka przetyku. Odnalezione dane
zestawiono w tabeli ponizej (Tabela 7).

Tabela 7.
Odsetek pacjentow z nowotworem ptaskonabtonkowym wsrod dorostych pacjentow z rakiem przelyku — dane
literaturowe

Zrédto Panstwo Czas badania n N Odsetek
Dane dla Polski

2000-2004 3503 4253 82,4%
Matz 2023 [12] Polska 2005-2009 4015 4981 80,6%
2010-2014 4463 5616 79,5%
Arnold 2020 [14] Polska 2018 1560 17872 87,3%

Dane dla panstw Europy (innych niz Polska)
1989-1994 2614 4999 52,3%
1995-1999 2358 5299 44 5%
van Putten 2018 [17] Holandia 2000-2004 2479 6722 36,9%
2005-2009 2750 8 554 32,1%
2010-2014 3101 10 096 30,7%
Tinusz 2020 [13] Wegry 1992-2018 1895 2982 63,5%
Al-Kaabi 2021 [18] Holandia 1989-2018 16 185 59 584 27,2%
Europa Wschodnia 2108 15663° 13 000 83,0%
Europa Poéinocna 2018 12985° 4415 34,0%

Arnold 2020 [14]
Europa Poludniowa 2018 6491° 4 479 69,0%
Europa Zachodnia 2018 18 040° 9922 55,0%
Morgan 2022 [15] Europa Srodkowo-Wschodnia 2020 12 847 15435 83,2%
Europa Zachodnia 2020 10 008 18 283 54 7%
Pozostate kraje

Rodriguez 2023 [19] USA 1975-2018 22419 47 648 471%
Patel 2018 [20] USA 2001-2015 64 088 191 996 33,4%
Then 2020 [16] USA 2004-2015 13919 377232 36,9%
Ahn 2022 [21] USA 2011-2021 1621 5186 31,3%

a) liczba nowych zachorowar z nowotworem ptaskonabtonkowym Iub gruczolakorakiem przelyku
b) oszacowania wiasne na podstawie pozostalych danych zamieszczonych w publikacji

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



Analiza wpltywu na budzet. Tislelizumab (Tevimbra®) w Il linii leczenia ptaskonablonkowego raka przetyku

Majac na uwadze powyzsze w scenariuszu podstawowym analizy odsetek pacjentéw z ESCC wsrod
dorostych pacjentéw z nowotworem przetyku okreslono na podstawie danych polskich dla mozliwie
najnowszego okresu zbierania danych, tj. w oparciu o dane z publikacji Matz 2023 [12] dla lat 2010-
2014 (79,5%). W wariancie minimalnym analizy uwzgledniono najnizszg wartos¢ dla Europy Wschodniej
otrzymang na podstawie danych wegierskich opisanych w Tinusz 2020 [13] (63,5%). W wariancie
maksymalnym przetestowano warto$¢ z analizy Arnold 2020 [14] odnoszaca sie do danych polskich
nieuwzgledniajgcych innych typow histologicznych raka przetyku niz ptaskonabtonkowy i gruczolakorak
(87,3%) jako wartosé konserwatywna.

Tabela 8.
Odsetek pacjentow z nowotworem ptaskonabtonkowym wsrod dorostych pacjentow z rakiem przetyku — wartosci
uwzglednione w analizie

Wariant Wartosé Zrédto
Analiza podstawowa 79,5% Matz 2023 [12]
Wariant minimalny (wariant B1) 63,5% Tinusz 2020 [13]
Wariant maksymalny (wariant B2) 87,3% Armnold 2020 [14]
2.5.2.3. STADIUM ZAAWANSOWANIA W MOMENCIE DIAGNOZY

Rozktad pacjentéw z ESCC w podziale na stadia zaawansowania choroby w chwili diagnozy okreslono
na podstawie odnalezionej literatury. W ramach przeprowadzonych prac poszukiwano zroédet danych,
w ktorych raportowano dane odno$nie omawianego parametru w populacji bez dodatkowych zawezen.
Z analizy wytaczono te badania, w ktérych informacje odnosity sie do szczegdlnych grup pacjentéw, np.
pacjentdéw leczonych w 2. linii leczenia, pacjentéw po chirurgicznej resekcji guza itp. Finalnie w wyniku
przeszukania odnaleziono 2 publikacje, na podstawie ktérych mozliwe byto okreslenie wartosci
szukanego parametru, w tym jedno zrodio odnoszace sie do danych polskich, tj. publikacje: Then
2020 [16] oraz Wieckowska 2015 [22].

W badaniu Then 2020 [16] dostepne sg informacje odnos$nie stadium zaawansowania choroby wsréd
pacjentéw z ESCC na podstawie danych z amerykanskiej bazy SEER (ang. Surveillance, Epidemiology
and End Results Program) z lat 2004-2015. W publikacji Wieckowska 2015 [22] zaprezentowano dane
odnosnie struktury zachorowan w podziale na stadium choroby nowotworéw przetyku (kod ICD-10: C15)
zebrane w ramach Map Potrzeb Zdrowotnych. Tylko w odniesieniu do stadium Il warto$ci wyznaczone
w obu zrodtach sg poréwnywalne (21,6% vs 26,7%). Dla pozostatych stopni zaawansowania choroby
rozktad pacjentéw jest odmienny — w przypadku publikacji Wieckowska 2015 ponad potowa pacjentéw
(59%) to pacjenci, u ktérych chorobe zdiagnozowano w IV stopniu zaawansowania, natomiast osoby ze
stopniem zaawansowania |-l nie przekraczaja 20% populacji. Tymczasem wg badania Then 2020
odpowiednio w stadium zaawansowania |, Il oraz IV diagnozuje sie 17,2%, 23,8% oraz 32,3%
pacjentéw. Warto w tym miejscu zaznaczy¢, ze w publikacji Wieckowska 2015 analize przeprowadzono
w populacji polskiej z rozpoznaniem nowotworu przetyku, natomiast badanie Then 2020 bazuje na
danych ze Stanéw Zjednoczonych w populacji pacjentéw z ptaskonabtonkowym nowotworem przetyku.
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Tabela 9.
Stadium zaawansowania nowotworu w momencie diagnozy - dane literaturowe
. Liczba pacjentow Odsetek
Zrodto
Stadium | Stadium Il Stadium lll Stadium IV Stadium | Stadium Il Stadium lll Stadium IV
Wieckowska 2015 [22] 79 299 419 1146 4,1% 15,4% 21,6% 59,0%
Then 2020 [16] 1988 2748 3091 3731 17,2% 23,8% 26,7% 32,3%

Majac na opisane powyzej dane oraz zwigzane z nimi ograniczenia, w analizie zdecydowano sie w
scenariuszu podstawowym uwzgledni¢ dane polskie z publikacji Wieckowska 2015 [22]. Pomimo faktu,
iz w badaniu tym uwzgledniono ogélna populacje pacjentéw z nowotworem przetyku (a wiec rowniez
osoby z podtypami innymi niz rak ptaskonabtonkowy) uznano, ze dane te najlepiej odwzorowuja rozktad
stopni zaawansowania choroby w chwili diagnozy w Polsce. Pacjenci z typem ptaskonabtonkowym
choroby stanowig okoto 80% populacji z rakiem przetyku w Polsce, zatem ryzyko btedu wynikajace
z uwzglednienia danych ogélnych jest niewielkie (por. rozdz. 2.5.2.2). Dane z badania Then 2020 [16]
przetestowano w analizie wrazliwosci.

Tabela 10.
Stadium zaawansowania nowotworu w momencie diagnozy — wartosci uwzglednione w analizie

Stadium zaawansowania

Wariant Zrodio
Stadium| StadiumlIl Stadiumlll  Stadium IV
Analiza podstawowa 41% 15,4% 21,6% 59,0% Wieckowska 2015 [22]
Analiza wrazliwosci (wariant C1) 17.2% 23,8% 26,7% 32,3% Then 2020 [16]
2.5.2.4. ODSETEK PACJENTOW ZE STADIUM NIEOPERACYJNYM W MOMENCIE
DIAGNOZY

Populacje docelowg niniejszej analizy stanowig dorosli pacjenci z nieoperacyjnym, miejscowo
zaawansowanym lub przerzutowym ESCC. Zatem niezbedne jest okreslenie odsetka pacjentéw ze
stadium nieoperacyjnym wsérdd pacjentdw zdiagnozowanych w poszczegdlnych stopniach

zaawansowania choroby.

Zgodnie z definicjg populacji docelowej w analizie przyjeto, ze wszyscy pacjenci zdiagnozowani
w |V stopniu zaawansowania to pacjenci z nowotworem nieoperacyjnym (do leczenie TIS kwalifikujg sie
pacjenci z przerzutowym ESCC). Dane pozwalajgce na okreslenie odsetka pacjentéw z postacia
nieoperacyjng dla pozostatych stopni zaawansowania choroby odnaleziono wylgcznie w analizie
wplywu na budzet dla niwolumabu (preparat Opdivo®) w | linii leczenia gruczolakoraka zotgdka,
potaczenia przetykowo-zotadkowego lub przetyku (BIA Opdivo 2022 [23]). Wartosci odnalezione we
wspomnianej analizie wptywu na budzet okre$lono na podstawie odsetka pacjentéw leczonych
operacyjnie w celu usuniecia guza przetyku w okresie 9 miesiecy od diagnozy w latach 2013-2014
z brytyjskiego rejestru Cancer Research UK (autorzy analizy przyjeli, ze jezeli pacjent w tym okresie nie

miat przeprowadzonego zabiegu resekcji guza, to jego nowotwér mozna zaklasyfikowaé jako
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nieoperacyjny). Wartosci zaczerpniete z analizy dla leku Opdivo® oraz okreslone na ich podstawie
odsetki pacjentéw z chorobg nieoperacyjng zaprezentowano ponizej (Tabela 11).

Tabela 11.
Odsetek pacjentow z nieoperacyjng postacia nowotworu przetyku — dane literaturowe

Stadium zaawansowania

Parametr Zrédto
Stadium | Stadium Il Stadium Il
Odsetek pacjentow z nowotworem -
operacyjnym 47.9% 35,6% 29.1% BIA Opdivo [23]
Odsetek pacjentow z nowotworem Obliczenia wiasne na

52,1% 64,4% 70,9%

nieoperacyjnym podstawie danych BIA Opdivo
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2.5.2.5. PROGRESJA ZE STADIUM OPERACYJNEGO

Populacje docelowa niniejszej analizy stanowig réwniez pacjenci zdiagnozowani w stadium
operacyjnym, u ktérych progresja do stadium nieoperacyjnego, miejscowo zaawansowanego lub
rozsianego wystapi w przebiegu choroby, zatem niezbedne jest okreslenie odsetka pacjentow ze
stadium operacyjnego, ktérzy majg progresje do wyzszego stadium.

Odsetek pacjentéw z progresjg ze stadium operacyjnego okreslono na podstawie odnalezionych danych
literaturowych. W wyniku przeprowadzonego wyszukiwania odnaleziono 3 publikacje, na podstawie
ktérych mozliwe byto okreslenie szukanego parametru. Badanie Lou 2013 [24] i Mariette 2003 [25] to
retrospektywne, jednoosrodkowe badania przeprowadzone wséréd pacjentéw z nowotworem przetyku
(ptaskonabtonkowym lub gruczolakorakiem), ktorzy przeszli chirurgiczng resekcje guza, odpowiednio w
latach 1996-2010 i 1982-2002. Badanie Lindenmann 2020 [26] to retrospektywne, jednoosrodkowe
badanie wérod pacjentéw z ptaskonabtonkowym nowotworem przetyku po chirurgicznej resekcji guza w
latach 2004-2019. W kazdym z powyzszych badan raportowane dane umozliwiaty rozréznienie danych
ze wzgledu na rodzaj progresji. W tabeli ponizej zestawiono odnalezione dane.

Tabela 14.
Odsetek pacjentow z progresja ze stadium operacyjnego — dane literaturowe
Zrodto Panstwo Czas Rodzaj progresji n N Odsetek
badania
Nawro6t lokoregionalny i/lub odlegly. 435 37,9%
Lou 2013 [24] USA 1996-2010 Nawrét odlegly (réwniez w potaczeniu z 314 1147 27 49
lokoregionalnym). B
- _ Nawrot mle)scowgy(i lreglllonalny i przerzuty 230 52.4%
Mariette 2003 [25] Francja  1982-2002 egie. 439
Przerzuty odlegte. 87 19,8%
: Nawro6t lokoregionalny i przerzuty odlegte. 85 61,6%
Lindenann 2020 austia  2004-2019 138
[26] Przerzuty odlegle. 65 47.1%

W scenariuszu podstawowym analizy wykorzystano odsetek uwzgledniajacy nawrét lokoregionalny oraz
przerzuty odlegte okreslony na podstawie najnowszych dostepnych danych oraz jednocze$nie
informacji dotyczacych pacjentéw z ESCC z publikacji Lindenmann 2020 [26]. W ramach analizy
wrazliwosci (wariant E1) wykorzystano odsetek pochodzacy z tej samej publikacji, ale uwzgledniajacy

jedynie przerzuty odlegte. Wartosci uwzglednione w analizie zaprezentowano w tabeli ponizej.

L%z‘ztael:%acjentéw z progresja ze stadium operacyjnego - wartosci uwzglednione w analizie
Wariant Wartosé Zrédio
Analiza podstawowa 61,6% Lindenmann 2020 [26] - nawr6t lokoregionalny i przerzuty odlegte
Analiza wrazliwosci (wariant E1) 47 1% Lindenmann 2020 [26] - tylko przerzuty odlegle
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2.5.2.6. ODSETEK PACJENTOW OTRZYMUJACYCH I LINIE LECZENIA

SYSTEMOWEGO

Populacje docelowa analizy stanowig dorosli pacjenci po wcze$niejszej chemioterapii opartej na
pochodnych platyny (pacjenci na 2. linii leczenia). W zwigzku z tym, niezbedne jest okreslenie odsetka

pacjentéw otrzymujacych | linie leczenia systemowego.

W wyniku przeprowadzonego wyszukiwania odnaleziono jedna publikacje, na podstawie ktérej mozliwe
byto okreslenie odsetka pacjentéw otrzymujgcych | linie leczenia. Badanie Abraham 2020 [27] to
retrospektywne badanie obserwacyjne na podstawie danych z bazy Flatiron Health's obejmujacej ponad
265 Klinik onkologicznych w USA. Badanie przeprowadzono wéréd pacjentéw z zaawansowanym lub
przerzutowym ptaskonabtonkowym nowotworem przelyku w rzeczywistej praktyce klinicznej
zdiagnozowanych w latach 2011-2019. Na podstawie opublikowanych danych oszacowano, ze 70,3%
pacjentéw z zaawansowanym lub przerzutowym ptaskonabtonkowym nowotworem przetyku otrzymuje

| linie leczenia systemowego.

Tabela 16.
Odsetek pacjentow otrzymujacych | linie leczenia systemowego— dane literaturowe
Zrodio n N Wartosé
Abraham 2020 [27] 263 374 70,3%
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2.5.2.7. ODSETEK PACJENTOW OTRZYMUJACYCH POCHODNA PLATYNY

W I LINII LECZENIA SYSTEMOWEGO

Do populacji docelowej kwalifikujg sie pacjenci, ktérzy w ramach | linii leczenia systemowego
otrzymywali chemioterapie opartg na pochodnej platyny. W zwigzku z tym na potrzeby oszacowania
populacji docelowej niezbedne jest okreslenie odsetka pacjentéw otrzymujacych pochodne platyny w
| linii leczenia. W ramach przeszukania odnaleziono dwa badania (Ahn 2022 [21] oraz Victor 2019 [28]),

w oparciu o ktére podjeto probe okreslenia poszukiwanego parametru.

W badaniu Ahn 2022 [21] przedstawiono dane z ogélnokrajowej bazy danych Flatiron Health’s
zawierajgcej dane z okoto 280 klinik onkologicznych wéréd dorostych pacjentéw z zaawansowanym lub
przerzutowym ptaskonabtonkowym nowotworem przetyku z lat 2011-2021. Na podstawie dostepnych
danych oszacowano, ze okoto 98% pacjentéw otrzymujacych co najmniej jedng linie leczenia, byto
leczonych chemioterapia (nie tylko pochodnymi platyny). Badanie Victor 2019 [28] to jednoosrodkowe
badanie przeprowadzone wsréd pacjentdéw z przerzutowym nowotworem przetyku, leczonych w
publicznym brazylijskim szpitalu w latach 2008-2016. Na podstawie danych z badania oszacowano, ze
wsérod pacjentdw leczonych chemioterapig 95% pacjentéw otrzymywato leczenie oparte na pochodnych
platyny (Tabela 19).

Tabela 19.
Odsetek pacjentow otrzymujacych chemioterapie oparta na pochodnych platyny w | linii leczenia systemowego—- dane
literaturowe

Parametr n N Wartosé Zrodio

Odsetek pacjentow leczonych z zastosowaniem chemioterapii
w ramach | linii leczenia 932 948 98,3% Ahn 2022 [21]

Odsetek otrzymujacych chemioterapie oparta na pochodnej
platyny wsrod pacjentow leczonych z zastosowaniem 208 219 95,0% Victor 2019 [28]
chemioterapii
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2.5.2.8. ODSETEK PACJENTOW OTRZYMUJACYCH Il LINIE TERAPII

W kolejnym kroku obliczeniowym uwzgledniono oszacowanie odsetka pacjentow, ktérzy kwalifikujg sie
do Il linii leczenia. Odsetek pacjentéw otrzymujacych Il linie leczenia, wéréd pacjentdéw ktdrzy w | linii
otrzymywali terapie oparta na pochodnych platyny okreslono na podstawie danych z badania
Ahn 2022 [21].

Tabela 22.
Odsetek pacjentow otrzymujacych Il linie leczenia - dane uwzglednione w analizie
Zrédio n N Wartosé
Ahn 2022 [21] 336 932 36,0%
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2.5.2.9. PODSUMOWANIE

Catkowita liczebno$¢ populacji docelowej wyniesie 192 i 193 osoby odpowiednio w 2026 i 2027 roku.

Progresja do choroby zaawansowanej z nizszych stadiow
Pacjenci otrzymujacy leczenie systemowe w ramach | linii leczenia
Pacjenci leczeni chemioterapia oparta na pochodnych platyny w | linii

Pacjenci leczeni w Il linii

Tabela 25.
Liczebnos¢ populacji docelowej w latach 2026-2027- analiza podstawowa
Parametr Odsetek 2026 2027
Liczba nowych zachorowan na nowotwor przetyku (ICD-10: C15) - dorosli 29215 2931
pacjenci B
Pacjenci z typem ptaskonablonkowym 79,5% 1760 1773
Stadium IV 59,0% 1038 1046
Stadium llI 21,6% 380 382
Stadium zaawansowania nowotworu
Stadium || 15,4% 271 273
Stadium | 4.1% 72 72
Stadium IV [ [ | [ |
Odsetek pacjentow z nieoperacyjnym Stadium IlI - - -
nowotworem w zaleznosci od stadium -
zaawansowania Stadium II [ [ | [ |
Stadium | [ B |
Stadium IV [ [ | [ |
Odsetek pacjentow z operacyjnym Stadium IlI [ [ ||
nowotworem w zaleznosci od stadium -
zaawansowania Stadium I ] || ||
Stadium | [ ] B [ |
N [ ||
. [ [
I [ |
I | ||
[ |

Liczebnos¢ populacji docelowej
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W celu zbadania szerokiego wplywu zmiany wartosci parametréw na wyniki przeprowadzonych
obliczen, w ramach analizy wrazliwosci testowano alternatywne zrédta wartosci poszczegdélnych
parametréw populacyjnych. Uzasadnienie przyjetych zatozen oraz opis zrédet danych zamieszczono w
poprzednich rozdziatach.

Wartosci dla poszczegoélnych parametréw populacyjnych w obliczeniach mozna zmieni¢ w pliku
obliczeniowym analizy na arkuszu ‘BIA ustawienia’.

Tabela 26.
Alternatywne zrodta wartosci poszczegolnych parametrow populacyjnych uwzglednione w analizie

Wariant analizy Wartosc Zrodio

Liczba nowych zachorowan na nowotwor przetyku wsrod dorostych

2026r.:2215

Analiza podstawowa 2027 - 2 231 Dane KRN po uzupetnieniu o dane z MPZ [9, 10]
Wariant A1 e Dane KRN [9]
Odsetek pacjentow z typem ptaskonabtonkowym
Analiza podstawowa 79,5% Matz 2023 [12]
Wariant B1 63,5% Tinusz 2020 [13]
Wariant B2 87,5% Amold 2020 [14]

Stadium zaawansowania nowotworu w momencie diagnozy

. Stadium |: 4,1%
Analiza podstawowa : g:g:ﬁm ::|12514g/0°/0 Wieckowska 2015 [22]
e  Stadium IV: 59,0%
e Stadium|: 17,2%
Wariant C1 . gtzg:ﬁm “IZ%S;/% Then 2020 [16]
e  Stadium IV: 32,3%

Odsetek pacjentow ze stadium nieoperacyinym w momencie diagnozy

Analiza podstawowa

|
Wariant D1 I

Wariant D2

Odsetek pacjentow z progresjq ze stadium operacyjnego

Analiza podstawowa 61.6% Lindenmann 2020 [26] - rl)%vlverg()}elokoregionalny 1 przerzuty
Wariant E1 47 1% Lindenmann 2020 [26] - tylko przerzuty odlegte
Odsetek pacjentow otrzymujacych | lini¢ leczenia systemowego

Analiza podstawowa [ ] ]
Wariant F1 I |
Wariant F2 [ |
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Wariant analizy Wartos¢ Zrodto

Odsetek pacjentow otrzymujacych chemioterapie oparta na pochodnych platyny w I linii leczenia

Analiza podstawowa [ ] ]
Wariant G1 . I
Wariant G2 [ |

Odsetek pacjentow otrzymujacych Il linie¢ leczenia systemowego

Analiza podstawowa [ ] ]
Wariant H1 [ |
Wariant H2 I |

W ramach analizy wrazliwosci (wariant A-H) liczebnos¢ populacji docelowej zmienia sie wraz ze zmiang
wartosci poszczegdlnych parametrow populacyjnych. Wariantem minimalnym analizy jest scenariusz
G1, a wariantem maksymalnym jest wariant H2. Podsumowanie przestawiono w ponizszej tabeli.

Tabela 27.
Liczebnos¢ populacji docelowej w latach 2026-2027 — analiza wrazliwosci

Parametr 2026

Analiza podstawowa
Wariant A1
Wariant B1
Wariant B2
Wariant C1
Wariant D1
Wariant D2
Wariant E1
Wariant F1
Wariant F2
Wariant G1
Wariant G2
Wariant H1
Wariant H2

N
o
o
~

2.6.Udziat opcji terapeutycznych w populacji docelowej
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2.6.1. Rozpowszechnienie opcji terapeutycznych w populacji docelowej

W scenariuszu istniejgcym w horyzoncie czasowym analizy zatozono, ze TIS nie jest finansowany ze

$rodkéw publicznych w populacji docelowe;.

Tabela 28.
Odsetek, jaki terapia TIS przejmuje z poszczegolnych terapii w scenariuszu nowym — zmiana wzgledem scenariusza
istniejacego — analiza podstawowa

Schemat 2026 * 2027
poc® [ [ ]
PAC® [ ] [
IRI® [ [ ]
NIV [ [
Suma I I
S
Ponizej przedstawiono finalne dane uwzglednione w analizie podstawowej.
Tabela 29.
Udzialy lekow uwzglednione w analizie podstawowej
. Scenariusz istniejacy - Scenariusz nowy
Ve 2026 2027 2026 2027
TiS (| [ ] [
DoC [ ] [ ] [ | [
PAC . I . [
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Scenariusz istniejacy Scenariusz nowy
Terapia
2026 2027 2026 2027
IRI . . I [
NIV . . . [
Suma [ [ I I

Tabela 30.
Udzialy lekow uwzglednione w scenariuszu nowym — scenariusze analizy
Wariant I1 Wariant 12
Terapia
2026 2027 2026 2027
TiS (| L ] [
Doc [ (| I (|
PAC . I I [
IRI . . . [
NIV I I I [
Suma [ [ [ I

2.6.2. Rozktad terapii uwzglednionych w ramach komparatora IRI

Tabela 31.
Rozktad terapii uwzglednionych w ramach komparatora okreslanego jako IRI
Schemat leczenia Analiza podstawowa
IRI [
FU +IRI ]
Razem I
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2.7.Zuzycie zasobow

2.7.1. Charakterystyka populacji

Wiek oraz struktura ptci majg wptyw na wyznaczone prawdopodobienstwo zgonu w populacji ogéinej, a
wskazanie powierzchni ciata jest konieczne do okreslenia wielkosci dawek lekéw. Zgodnie z analizg
ekonomiczng w analizie podstawowej parametry okreslajace charakterystyke poczatkowag pacjentéw
okreslono na podstawie danych wytgcznie z Europy oraz Ameryki Péinocnej (populacja ROW) [5]. Ze
wzgledu na brak innych danych o charakterystykach odpowiednich dla polskich pacjentéw z ESCC, w
ramach analizy wrazliwosci (wariant J1) uwzgledniono powierzchnie ciata dla populacji ogdlnej

Polski =218 r.z.
Tabela 32.
Srednia masa i powierzchnia ciata pacjentow z populacji docelowej
Parametr Analiza podstawowa Wariant J1
Sredni wiek [lata] [ ] [ ]
Odsetek mezczyzn e I
Srednia powierzchnia ciata [m2] [ ] [ |

2.7.2. Dawkowanie

W niniejszej analizie dawkowanie lekéw przyjeto zgodnie z analizg ekonomiczng [5]. Dla dawkowania
PAC, za analiza ekonomiczng, przeprowadzono analize wrazliwosci. W badaniu klinicznym PAC
podawany byt dozylnie w dawce 135-175 mg/m2 co 21 dni lub w dawce 80-100 mg/m2 raz na tydzien
wg lokalnych wytycznych, natomiast w Japonii w dawce 100 mg/m2 w dniach 1., 8., 15., 22., 29. oraz
36., z nastepujaca tygodniowa przerwa. W przypadku PAC, za autorami modelu oryginalnego analizy
ekonomicznej, w analizie podstawowej uwzgledniono schemat polegajacy na podawaniu leku raz na
trzy tygodnie. W analizie wrazliwosci (wariant K1) przetestowano wariant uwzgledniajgcy podanie PAC
raz na tydzien. W obu scenariuszach wielko$é dawki przyjeto jako $rednig arytmetyczng z podanych
zakresow dawkowania. Dla pozostatych schematéw uwzglednionych w analizie dawkowanie
przedstawiono w analizie ekonomicznej [5].

Tabela 33.
Dawkowanie immunoterapii uwzglednionych w analizie
Schemat Wariant Dawka Sposob podania Dni podania
Analiza podstawowa 135-175 mg/m2a dozylnie dzien 1. co 21 dni
PAC Wariant K1 80-100 mg/m2b dozylnie dzien 1. co 7 dni
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2.7.3.Wzgledna intensywnosc¢ dawki oraz pominiecie dawki leku

Zaréwno w badaniach klinicznych, jak i w rzeczywistej praktyce klinicznej pacjenci nie zawsze otrzymujg
petne dawki przepisanego im leczenia. W celu jak najdoktadniejszego odzwierciedlenie rzeczywistych
dawek stosowanych przez pacjentéw z populacji docelowej w modelu obliczeniowym uwzgledniono
wzgledng intensywnosé dawki (RDI, ang. relative dose intensity). Oprocz wzglednej intensywnosci
dawki w obliczeniach uwzgledniono réwniez dostosowanie kosztéw leczenia oparte na odsetku
pacjentéw faktycznie otrzymujacych dawke leku (ij. uwzgledniajgc fakt, ze czes$¢ pacjentdéw mogta
pomina¢ cate dawki). Dostosowanie to uwzgledniono w obliczeniach w postaci dodatkowego parametru

dotyczacego pominiecia dawki (MD, ang. missed doses).

Wartos¢ RDI oraz MD w niniejszej analizie przyjeto zgodnie z analizg ekonomiczng [5]. W analizie
podstawowej $rednie wartosci RDI oraz MD zaczerpnieto z badania RATIONALE- 302 i przyjetych w
analizie ekonomicznej zatozen. Wplyw powyzszych parametrow zostat przetestowany w ramach analiz
wrazliwosci. W kolejnych wariantach przetestowano wptyw nieuwzglednienia korekty kosztéw terapii ze
wzgledu na parametr RDI (wariant L1), parametr MD (wariant L2) oraz tacznie parametréw RDI i MD
(wariant L3). Zestawienie wartosci parametréw uwzglednionych w poszczegdlnych wariantach analizy

zaprezentowano w tabeli ponizej.

Tabela 34.

Wzgledna intensywnos¢ dawki dla schematow uwzglednionych w analizie
Lek RDI MD RDI MD RDI MD RDI MD

Aﬁaliza podstawéwa - Wariaﬁt L1 - Wariaﬁt L2 ‘ Wariént L3

TIS [ ] [ ] 100,0% [ ] [ 100,0% 100,0% 100,0%
DOC I [ 100,0% [ I 100,0% 100,0% 100,0%
PAC I [ 100,0% [ [ 100,0% 100,0% 100,0%
IRI I [ ] 100,0% [ [ 100,0% 100,0% 100,0%
NIV I [ 100,0% [ [ 100,0% 100,0% 100,0%

2.7.4.Kolejna linia leczenia

2
=]
o
=]
]
W
(=]

HTA Consulting 2025 (www_hta.pl)



Analiza wplywu na budzet. Tislelizumab (Tevimbra®) w Il linii leczenia ptaskonabionkowego raka przetyku

Tabela 35.
Rozktad terapii stosownych w ramach BSC - scenariusze analizy
BSC Analiza podstawowa Wariant M1 Wariant M2
Postepowanie po immunoterapii w Il linii leczenia
Radioterapia paliatywna I [ ]
Leczenie zywieniowe e [ ] [
Stenty I [ [
Leczenie bélu / pobyt w hospicjum domowym ] [ [ ]
Postepowanie po chemioterapii w Il linii leczenia
Radioterapia paliatywna I [ ]
Leczenie zywieniowe - - -
Stenty I [ [
Leczenie bélu / pobyt w hospicjum domowym I [ [

2.7.5. Efektywnosc¢

W obliczeniach BIA wykorzystano nastepujgce krzywe z modelu ekonomicznego [5]:

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

e czas trwania leczenia (ToT, time on treatment).

Skutecznosé TIS, DOC, PAC oraz IRI zostata okre$lona na podstawie randomizowanego badania
klinicznego RATIONALE 302. Efektywno$¢ NIV w zakresie ToT okre$lono na podstawie wzglednego
efektu leczenia (HR, ang. hazard ratio) wzgledem TIS.

Uwzglednienie krzywej ToT jest konieczne do oszacowania wydatkéw zwigzanych z finansowaniem
leczenia pacjentéw z populacji docelowej. Na podstawie danych dotyczacych ToT obliczono koszty

uwzglednionych terapii: koszty leku, podania oraz monitorowania leczenia.

W analizie uwzgledniono réwniez koszty ponoszone na monitorowanie stanu zdrowia pacjentow, ktérzy
zakonczyli leczenie, ale nie wystapita u nich progresja choroby. Odpowiednie odsetki oszacowano na
podstawie danych dotyczacych PFS i ToT. Pacjenci, u ktérych wystapi progresja choroby, rozpoczynajg

leczenie w kolejnej linii, w ktérej naliczane sg koszty zwigzane z terapia (leki, podanie, monitorowanie).

Koszt opieki terminalnej naliczany jest pacjentom, u ktérych zgodnie z danymi dla OS wystapi zgon.
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Wybér krzywych do analizy podstawowej przeprowadzono zgodnie z analizg ekonomiczng. W ramach
analizy wrazliwo$ci przetestowano krzywe, ktére majg najmniejszy i najwiekszy wptyw na wyniki analizy.
Zaczerpniete z analizy ekonomicznej krzywe okreslajgce przezycie catkowite, przezycie wolne od
progresji oraz czas trwania leczenia dla poszczegdlnych terapii znajdujg sie w pliku obliczeniowym

niniejszej analizy.

Koszty

W niniejszej analizie uwzgledniono wytacznie koszty bezposrednie medyczne. Wyodrebniono
nastepujgce kategorie kosztowe:

o koszty lekéw,

e koszty podania lekow,

e koszty monitorowania leczenia w programie lekowym,

e koszty monitorowania leczenia poza programem lekowym,

e koszty monitorowania stanu pacjenta bez progresji i bez aktywnego leczenia,

e koszty monitorowania stanu pacjenta po progresji choroby,

e koszty kolejnych linii leczenia,

e koszty leczenia zdarzen niepozgdanych,

e koszty opieki terminalnej.

Cene preparatu Tevimbra® uzyskano od Zamawiajgcego. Pozostate koszty zaczerpnieto z analizy
ekonomicznej [5].

2.8.1. Koszty interwencji

Cene zbytu netto preparatu Tevimbra® uzyskano od Podmiotu Odpowiedzialnego. Cene urzedowa
i cene hurtowa obliczono przy zatozeniu marzy hurtowej w wysokosci 6% oraz stawki VAT w wysokosci
8%.

W analizie uwzgledniono proponowane przez Podmiot Odpowiedzialny zasady umowy podziatu ryzyka,

w ramach ktérej Podmiot Odpowiedzialny zobowigzuje _
_ Cene preparatu Tevimbra® z oraz bez uwzglednienia

propozycji RSS przedstawiono w tabeli ponize;j.
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Tabela 36.
Koszt preparatu Tevimbra®
Wielkosé Warunki
opakowania T Cena zbytu netto Cena hurtowa (a) Cena hurtowa brutto (b)
1 fiolka, 100mg/10 ml bez RSS
olka, mg/10 m
ZRSS i i I

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

2.8.2. Pozostate kategorie kosztowe

Wykorzystane w niniejszej analizie koszty zaczerpnieto z analizy ekonomicznej [5]. Zgodnie z analizg
ekonomicznag uwzgledniono réwniez wszystkie scenariusze analizy wrazliwo$ci dotyczace kosztow. W
ponizszych tabelach przedstawiono wykorzystane w obliczeniach koszty.

Tabela 37.
Podsumowanie kosztow komparatorow - analiza podstawowa

Schemat leczenia Koszt na podanie / na cykl w modelu

NIV ]

poc* I

PAC® [ ]
.

IRI®

a) koszt na podanie
b) IRl iflub FU + IRI, koszt na cykl w modelu

Tabela 38.
Koszty podania
Lek Koszt jednego podania leku / koszt na cykl
TIS® 861,49 zi
NIV 2 861,49 zi
DOC ® 690,26 zi
PAC® 690,26 zi
IRI® 630,22 zi

a) koszt na podanie
b) IRI'i/lub FU + IRI, koszt na cykl w modelu

Tabela 39.
Koszt monitorowania, koszty na cykl leczenia - przyjete w analizie
Parametr Koszt na cykl
Koszt monitorowania leczenia w programie lekowym 140,44 zt
Koszt monitorowania chemioterapii 55,03 zt
Koszt monitorowania pacjenta bez Analiza podstawowa 10,28 z
progresji, bez leczenia Analiza wrazliwosci — scenariusz N1 55,03 zt
Koszt monitorowania po progresji choroby 55,03 zt
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Tabela 40.
Catkowity koszt kolejnej linii leczenia — analiza podstawowa

Koszt catkowity
TIS NIV DoC PAC IRI

Analizapodstawova [N I BN BN S

Wariant

Koszt leczenia w ramach kolejnej linii terapii naliczany jest pacjentom jednorazowo po przerwaniu
leczenia w ramach Il linii leczenia. W ramach analizy wrazliwosci przetestowano alternatywne sposoby
naliczania kosztéw kolejnej linii leczenia. Zgodnie z analiza ekonomiczng w pierwszym sposobie
(scenariusz O1) zatozono, ze koszty catkowite kolejnej linii naliczane sg pacjentom opuszczajgcym stan
braku progresji choroby. Natomiast w drugim sposobie (scenariusz O2) zatozono, ze koszty catkowite

kolejnej linii naliczane sg pacjentom wchodzacym do stanu po progresji choroby.

Tabela 41.
Koszty leczenia zdarzen niepozadanych
Zdarzenie niepozadane Koszt
Zmniejszenie liczby limfocytow 11 525,10 zt
Zmniejszenie liczby neutrofilow 1152510 zt
Zmniejszenie liczby bialych krwinek 11 525,10 zt
Anemia 11 525,10 zt
Neutropenia 1152510 zt
Leukopenia 11 525,10 zt
Biegunka 3780,20 zt
Zaburzenia polykania 3780,20 zt
Hiponatremia 342994 7t
Zapalenie ptuc 7 108,80 zt

Tabela 42.
Koszty opieki terminalnej

Parametr Koszt

Koszt opieki terminalnej 16 292,98 zt

2.9.Analiza wrazliwosci

Parametry uwzglednione w analizie BIA moga podlegaé zmianom w zaleznosci od rozrzutu
i niepewnosci oszacowan danych wejsciowych. W zwigzku z tym, przeprowadzono jednokierunkowe
analizy wrazliwosci, zaktadajgce zmienno$¢ nastepujacych parametréw:

e parametry populacyjne:

o wariant A: liczba nowych zachorowan na nowotwér przetyku wéréd dorostych,
o wariant B: odsetek pacjentéw z typem ptaskonabtonkowym,
o wariant C: stadium zaawansowania nowotworu w momencie diagnozy,
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o wariant D: odsetek pacjentéw ze stadium nieoperacyjnym w momencie diagnozy,

o wariant E: odsetek pacjentéw z progresjg ze stadium operacyjnego,

o wariant F: odsetek pacjentéow otrzymujacych | linie leczenia systemowego,

o wariant G: odsetek pacjentéw otrzymujgcych pochodng platyny w i linii leczenia systemowego

o wariant H: odsetek pacjentéw otrzymujgcych Il linie leczenia systemowego,

parametry dotyczgce udziatow lekdéw:

o wariant |: rozpowszechnienie TIS,

parametry dotyczgce charakterystyki populaciji:

o wariant J: charakterystyka populaciji,

parametry dawkowania:

o wariant K: dawkowanie PAC,

o wariant L: wzgledna intensywnos$¢ dawki oraz pominiecie dawki leku,

parametry dotyczgce kolejnej linia leczenia:

¢ wariant M: rozktad terapii uwzglednionych w ramach BSC stosowanego w kolejnej linii leczenia,

parametry kosztowe:

o wariant N: koszt monitorowania pacjenta bez progres;ji i bez aktywnego leczenia,

o wariant O: sposéb naliczania kolejnych linii leczenia,

parametry dotyczgce efektywnosci:

o wariant P: dane z analizy ekonomicznej

W jednokierunkowej analizie wrazliwosci, we wszystkich wariantach analizy obliczano prognozowane
wydatki w sytuacji, gdy jeden parametr podlegat zmianie, przyjmujgc wartos¢ uwzgledniong w analizie
wrazliwosci, natomiast pozostate zmienne przyjmowaty wartosci uwzglednione w analizie podstawowe;.
W ten sposéb oszacowano, jaki wptyw na zmiane wydatkéw moze miec¢ niepewno$¢ w oszacowaniu

poszczegodlnych zmiennych.

Szczegotowe wyniki analizy wrazliwosci oraz dane dotyczgce zakresu zmienno$ci poszczegdlnych
parametréw uwzglednionych w analizie wrazliwosci wraz z uzasadnieniem przedstawiono w aneksie
(rozdz. A.2).
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Wyniki analizy

Zgodnie z przyjeta metodyka (rozdz. 2.3), w niniejszym rozdziale przedstawiono wyniki analizy przy
uwzglednieniu perspektywy ptatnika publicznego. Ze wzgledu na zaktadany sposéb finansowania
preparatu Tevimbra® oraz na aktualny sposéb finansowania interwencji w populacji docelowej dla lekow
uwzglednionych w analizie wyniki z perspektywy wspolnej sg tozsame z wynikami z perspektywy
ptatnika publicznego.

W niniejszym rozdziale zaprezentowano wydatki z uwzglednieniem RSS. Wydatki bez uwzglednienia
RSS zamieszczono w aneksie (rozdz. A.1).

.Populacja docelowa

Prognozowana liczba pacjentéw z populacji docelowej wynosi || ] v roku 2026 oraz |
wroku 2027. Liczebnosé populacji docelowej jest taka sama w scenariuszu istniejacym oraz
W scenariuszu nowym.

W scenariuszu istniejgcym zaden pacjent z populacji docelowej nie otrzymuje leczenia TIS.
W scenariuszu nowym liczba pacjentéw z populacji docelowej, ktérzy rozpoczng leczenie TIS wyniesie

I  roku 2026 oraz [ v roku 2027.

Szczegotowe dane dotyczace liczebnosci populacji docelowej oraz pacjentéw objetych leczeniem w obu
scenariuszach analizy przedstawia ponizsza tabela.

Tabela 43.
Liczebnos¢ populacji docelowej w latach 2026-2027
Liczba pacjentow 2026 2027
Scenariusz istniejacy
Razem populacja docelowa, w tym: - -
pacjenci, ktérzy rozpoczna terapie TIS | |

Scenariusz nowy

Razem populacja docelowa, w tym: - -
| |

pacjenci, ktérzy rozpoczna terapie TIS

3.2.Scenariusz istniejacy
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W scenariuszu istniejgcym pfatnik publiczny nie ponosi kosztéw zwigzanych z finansowaniem TIS w
leczeniu pacjentéw z populacji docelowe).

Tabela 44.
Wydatki ptatnika publicznego — analiza podstawowa, scenariusz istniejacy
Kategoria 2026 2027
Leki, w tym:
TIS

Pozostate leki
Koszt podania
Koszt monitorowania
Koszt kolejnych linii po progresji choroby
Koszt opieki terminalnej
Koszt leczenia zdarzen niepozadanych

Wydatki catkowite

3.3.5Scenariusz nowy

-
o
o
®
1
'S
o

Wydatki ptatnika publicznego — analiza podstawowa, scenariusz nowy, z uwzglednieniem RSS
Kategoria ‘ 2026 ~ 2027
Leki, w tym:
TIS

Pozostate leki
Koszt podania
Koszt monitorowania
Koszt kolejnych linii po progresji choroby
Koszt opieki terminalnej
Koszt leczenia zdarzen niepozadanych

Wydatki catkowite
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3.4.Wydatki inkrementalne

xytziealik‘ii?ﬁkrementalne platnika publicznego - analiza podstawowa, z uwzglednieniem RSS
Kategoria 2026 2027
Leki, w tym: [ ] [
TIS I I
Pozostate leki ] ]
Koszt podania [ ] [ ]
Koszt monitorowania [ [
Koszt kolejnych linii po progresji choroby ] ]
Koszt opieki terminalnej [ ] ]
Koszt leczenia zdarzen niepozadanych ] ]
Wydatki catkowite [ ] ]
3.5.Podsumowanie

Ponizej w formie tabelarycznej przedstawiono podsumowanie wynikéw przeprowadzonej analizy
wptywu na budzet.

Tabela 47.
Podsumowanie wynikow analizy podstawowej — populacja docelowa

Liczba pacjentow 2026 2027

Liczebnos¢ populacji docelowej

Scenariusz istniejacy - -

Scenariusz nowy | [

Liczba pacjentow z populacji docelowej rozpoczynajacych leczenie TIS w danym roku

Scenariusz istniejacy I l

Scenariusz nowy B B
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Tabela 48.
Podsumowanie wynikow analizy podstawowej — wydatki z uwzglednieniem RSS

Liczba pacjentow 2026 2027

Scenariusz istniejacy

Scenariusz nowy I I

Wydatki inkrementalne
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4. Analiza wptywu na system ochrony zdrowia

4.1.Wptyw na organizacje udzielania Swiadczen zdrowotnych

Preparat Tevimbra® podawany jest w formie pacjentom w formie wlewu dozylnego. Zgodnie z
charakterystykg produktu leczniczego leczenie preparatem Tevimbra® powinno by¢ rozpoczynane
i kontrolowane przez lekarza specjaliste z doswiadczeniem w leczeniu nowotworéw.

Wymogi dotyczace wyposazenia placowek medycznych (sprzetowe, osobowe i inne) w przypadku
podawania leku, monitorowania terapii oraz leczenia dziatan niepozgdanych nie zmienig sie w
przypadku finansowania preparatu Tevimbra® ze s$rodkéw publicznych w stosunku do wymogéw
stawianych obecnie osrodkom prowadzacym terapie nowotworu ptaskonabtonkowego przetyku. W
zwigzku z tym osrodki prowadzace aktualnie leczenie choroby raka ptaskonabtonkowego przetyku beda

w stanie prowadzi¢ rowniez terapie lekiem Tevimbra®.

Podjecie decyzji o finansowaniu TIS ze $rodkéw publicznych nie powinno spowodowaé istotnych
konsekwencji w wydatkach publicznych w innych sektorach niz ochrona zdrowia, dlatego nie
przeprowadzano oddzielnej analizy w tym zakresie.

4.2.Aspekty etyczne i spoteczne

Podjecie pozytywnej decyzji o finansowaniu TIS zwiekszytoby spektrum terapeutyczne pacjentom z
populacji docelowej. Ze wzgledéw etycznych i spotecznych (poprawa rownosci dostepu do swiadczen)
nalezy rozwazy¢ finansowanie TIS w leczeniu ptaskonabtonkowego raka przetyku, u pacjentéw ktorzy
spetnig kryteria kwalifikacji do proponowanego programu lekowego.

Tabela 49.
Podsumowanie wynikow analizy aspektow etycznych i spotecznych decyzji o finansowaniu tislelizumabu 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? Nie przeprowadzono analizy w podgrupach

Grupy pacjentow, ktore moga by¢ faworyzowane na

skutek zatozen przyjetych w analizie ekonomicznej Nio Zidontyfikowano
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Analiza aspektow etycznych i spotecznych

Ocena wplywu pozytywnej decyzji refundacyjnej w swietle aspektow spotecznych

Zapewnienie rownosci dostepu pacjentow o zblizonych  Finansowanie technologii pozwoli zapewni¢ rowny dostep do
potrzebach do badanej technologii Swiadczen.

Zaspokajanie niezaspokojonych dotychczas potrzeb grup

spotecznie uposledzonych ) ] ) ]
T . - Finansowanie preparatu pozwoli na rozszerzenie dostepnych
Odpowiedz na potrzeby os6b o najwigkszych potrzebach  opcji terapeutycznych dla pacjentéw z populacji docelowe;j.
zdrowotnych, dla ktérych nie ma obecnie dostepnej
zadnej metody leczenia

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

Ocena wplywu pozytywnej decyzji refundacyjnej w swietle aspektow etycznych

Finansowanie technologii zwiekszy satysfakcje pacjentow z
otrzymywanej opieki medycznej, gdyz TIS zapewni pacjentom
dostep do innowacyjnej i skutecznej opcji terapeutycznej,
ktora przyczyni sie do poprawy stanu klinicznego pacjentow z
ptaskonabtonkowym rakiem przelyku.

Wplyw na poziom satysfakcji pacjentow z otrzymywanej
opieki medycznej

Ryzyko niezaakceptowania terapii przez poszczegolnych Ryzyko niezaakceptowania terapii przez pacjentow jest
chorych niewielkie.
Mozliwos¢ stygmatyzacji chorych Zblizona do obecnie stosowanych metod leczenia.
Mozliwos¢ wywolywania leku Zblizona do obecnie stosowanych metod leczenia.
Mozliwos¢ powodowania dylematow moralnych Zblizona do obecnie stosowanych metod leczenia.

Mozliwos¢ stwarzania problemoéw dotyczacych pici lub

X Zblizona do obecnie stosowanych metod leczenia.
rodzinnych

Koniecznos¢ szczegolnego informowania lub

. N . . Zblizona do obecnie stosowanych metod leczenia.
uzyskiwania zgody pacjenta na podanie leku

Potrzeba zapewnienia pacjentowi niekrepujacych

warunkow lub poufnosci przy podaniu leku Zblizona do obecnie stosowanych metod leczenia.

Potrzeba czynnego udziatu pacjenta w podejmowaniu

decyzji o wyborze terapii Zblizona do obecnie stosowanych metod leczenia.

Potrzeba uwzgledniania indywidualnych preferencji

pacjenta przy wyborze terapii Zblizona do obecnie stosowanych metod leczenia.
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Podsumowanie

POPULACJA

Prognozowana liczba pacjentéw z populacji docelowej wynosi | ]Il w roku 2026 oraz

W scenariuszu istniejgcym zaden pacjent z populacji docelowej nie otrzymuje leczenia TIS.
W scenariuszu nowym liczba pacjentéw z populacji docelowej, ktérzy rozpoczng leczenie TIS wyniesie
w roku 2026 oraz - w roku 2027.

SCENARIUSZ ISTNIEJACY

I\ sccnariuszu istniejgcym platnik publiczny nie ponosi kosztow

zwigzanych z finansowaniem TIS w leczeniu pacjentéw z populacji docelowe;.

SCENARIUSZ NOWY
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WNIOSKI

Podjecie pozytywnej decyzji dotyczacej finansowania produktu Tevimbra® ze $rodkéw publicznych [}
I 2 leczenie pacjentéw w populacii
docelowej. Nalezy zauwazy¢, ze pozytywna decyzja o refundacji terapii tislelizumabem we
whioskowanym wskazaniu zwiekszy liczbe dostepnych opciji terapeutycznych, dajgc pacjentom szanse
poprawy rokowania. Wychodzgc naprzeciw oczekiwaniom ptatnika publicznego Podmiot
Odpowiedzialny proponuje zawarcie umowy dzielenia ryzyka, ktéra ma na celu istotne zmniejszenie

wydatkow publicznych ponoszonych w zwigzku z terapig preparatem Tevimbra®.

Wprowadzenie tislelizumabu do refundacji w leczeniu zaawansowanego raka ptaskonabtonkowego
przetyku wptynie pozytywnie na poprawe standardu opieki nad pacjentami dotknietymi tym
nowotworem. Jego wigczenie do refundacji pozwoli na zwiekszenie dostepu do innowacyjnych terapii,
co moze przyczyni¢ sie do poprawy wynikow leczenia, jakosci zycia oraz wydtuzenia przezycia.
Ponadto, wigczenie tislelizumabu do standardowego leczenia ESCC umozliwi zindywidualizowanie
terapii, dostosowuijac jg do specyficznych potrzeb pacjentéw, co jest szczegdlnie wazne w przypadku

zaawansowanych stadiow choroby.
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6. Ograniczenia

Oszacowanie liczebnosci populacji docelowej przeprowadzono przy uwzglednieniu danych
epidemiologicznych (KRN, NFZ, Mapy Potrzeb Zdrowotnych), danych literaturowych | | | | IEEE
I <2 da prognoza oparta na danych historycznych oraz na
opiniach ekspertow (wyniki badania ankietowego) jest obarczona ryzykiem, btedem prognozy lub

rozbieznoscig wzgledem przysziej praktyki klinicznej.

Dane dotyczace efektywnosci uwzglednionych interwencji przyjeto na podstawie analizy
ekonomicznej. Wszystkie ograniczenia analizy ekonomicznej w tym zakresie przektadajg sie na
ograniczenia analizy wptywu na budzet.

Koszty uwzglednione w niniejszej analizie przyjeto na podstawie analizy ekonomicznej. W zwigzku
z tym ograniczenia analizy ekonomicznej dotyczace kosztow sg rowniez ograniczeniami niniejszej

analizy.
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7. Dyskusja

Celem analizy wplywu na budzet jest okreslenie przewidywanych wydatkéw pfatnika w przypadku
podjecia pozytywnej decyzji o finansowaniu ze srodkéw publicznych tislelizumabu w monoterapii w 11 linii
leczenia dorostych pacjentéw z nieoperacyjnym, miejscowo zaawansowanym lub przerzutowym rakiem
ptaskonabtonkowym przetyku, po wczesniejszej chemioterapii opartej na pochodnych platyny, ktérzy

spetniajg kryteria kwalifikacji do proponowanego programu lekowego.

Okreslenie liczebnosci populaciji docelowej, uwzgledniajgc wszystkie kryteria wigczenia jej do programu
lekowego, jest procesem ztozonym. W trakcie prac nad analizg nie odnaleziono jednego zrédta danych,
na podstawie ktérego mozliwe bytoby wyznaczenie liczebnosci populacji docelowej. W zwigzku z tym,
do jej oszacowania wykorzystano szereg réznych zrédet. Korzystano z danych epidemiologicznych
pochodzacych z krajowych baz danych, takich jak KRN, Mapy Potrzeb Zdrowotnych, dane NFZ oraz
danych literaturowych zawartych we wnioskach refundacyjnych dla lekéw stosowanych w nowotworze
przetyku dostepnych na stronie Biuletynu Informacji Publicznej AOTMIT. Dodatkowo przeprowadzono
przeszukiwanie baz danych medycznych w celu uzyskania danych z literatury. Szeroki zakres tego

przeszukiwania umozliwit doktadng ocene wartosci poszczegélnych parametréw, ktore byly

uwzglednione w procesie szacowania liczebnosci populacji docelowe;j. _

Y 'y korzystanie danych z kilku zrédet
wptywa na jako$¢ przeprowadzonych obliczen. Zazwyczaj, im wigcej zrédet danych, tym wyzsze ryzyko
przeszacowania lub niedoszacowania koncowej liczby pacjentéw. W zwigzku z tym, w ramach analizy

wrazliwosci testowano wptyw zmiany wartosci parametréw populacyjnych na wyniki analizy.

Podczas przeprowadzonych przeszukiwah nie odnaleziono danych umozliwiajgcych doktadne

okreslenie aktualnych udziatdéw lekéw stosowanych w populacji docelowej oraz prognozowanych

udziatéw lekéw w przypadku witgczenia tislelizumabu do finansowania publicznego.
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I\ c<lu okreslenia rozktadu postepowania stosowanego w ramach BSC

po progresji choroby konieczne byto przyjecie zatozen. W zwigzku z tym, ze dla kazdego postepowania

przypisany jest rézny koszt udziat poszczegdlnych postepowan wptywa na wydatki ptatnika zwigzane z

leczeniem chorych z populacii docelowe]. I
|
|
.

Wyniki przeprowadzonej analizy wskazaty, ze podjecie pozytywnej decyzji dotyczacej finansowania ze
srodkéw publicznych tislelizumabu w skojarzeniu z chemioterapig stosowanego w populacji dorostych
pacjentdbw z nieoperacyjnym, miejscowo zaawansowanym lub  przerzutowym rakiem
ptaskonabtonkowym przetyku | \ = ey
zauwazy¢, ze pozytywna decyzja o refundacji terapii tislelizumabem we wnioskowanym wskazaniu
zwiekszy liczbe dostepnych opcji terapeutycznych, dajgc pacjentom szanse poprawy rokowania.
Wprowadzenie tislelizumabu do refundacji w leczeniu zaawansowanego raka ptaskonabtonkowego
przetyku wptynie pozytywnie na poprawe standardu opieki nad pacjentami dotknietymi tym
nowotworem. Jego wigczenie do refundacji pozwoli na zwiekszenie dostepu do innowacyjnych terapii,
co moze przyczyni¢ sie do poprawy wynikow leczenia, jakosci zycia oraz wydtuzenia przezycia.
Ponadto, wigczenie tislelizumabu do standardowego leczenia ESCC umozliwi zindywidualizowanie
terapii, dostosowujac jg do specyficznych potrzeb pacjentéw, co jest szczegdlnie wazne w przypadku

zaawansowanych stadiow choroby.
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10. Zestawienie weryfikacyjne analizy ze wzgledu
na minimalne wymagania Ministerstwa
Zdrowia

Tabela 50.
Wskazanie spetnienia minimalnych wymagan Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dn. 24.10.2023 r. dla analizy wplywu
na budzet
Wymagania Rozdziat
§3.

Informacje zawarte w analizach musza by¢ aktualne na dzien ztozenia
wniosku, co najmniej w zakresie skutecznosci, bezpieczenstwa, cen oraz
poziomu i sposobu finansowania technologii wnioskowanej i technologii
opcjonalnych.

Dane w zakresie cen lekow oraz sposobu
finansowania ocenianych technologii sa
aktualne na dzien ztozenia wniosku

§ 6.1 Analiza wplywu na budzet zawiera:

1. Oszacowanie rocznej liczebnosci populacii:

e obejmujacej wszystkich pacjentéw, u ktérych wnioskowana technologia
moze by¢ zastosowana,

: . ] Rozdz. 1.2
* docelowej, wskazanej we wniosku,

e w ktorej technologia wnioskowana jest obecnie stosowana,

2. oszacowanie rocznej liczebnosci populacji, w ktérej wnioskowana
technologia bedzie stosowana przy zatozeniu, ze minister wiasciwy do Rozdz.0
spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu refundacja (...)

3. oszacowanie aktualnych rocznych wydatkéw podmiotu zobowiazanego do
finansowania $wiadczen (...) ponoszonych na leczenie pacjentow w
stanie klinicznym wskazanym we wniosku, z wyszczegolnieniem Rozdz.1.2.3
sktadowej wydatkow stanowiacej refundacje ceny wnioskowanej
technologii, o ile wystepuije;

4. ilosciowa prognoze rocznych wydatkéw podmiotu zobowiazanego do
finansowania Swiadczen (...), jakie beda ponoszone na leczenie
pacjentow w stanie klinicznym wskazanym we wniosku z Rozdz 3.2
wyszczegolnieniem skladowej wydatkow stanowiacej refundacje ceny e
wnioskowanej technologii przy zatozeniu, ze minister wtasciwy do spraw
zdrowia nie wyda decyzji o objeciu refundacja (...)

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

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

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

8. zestawienie tabelaryczne wartosci, na podstawie ktorych dokonano Rozdz 2
oszacowan (...) oraz prognoz (...) ’

9. wyszczegdlnienie zatozen, na podstawie ktorych dokonano oszacowarn
(...) oraz prognoz (...), w szczegolnosci zatozen dotyczacych kwalifikacji
. A . -~ - g Rozdz.1.3,14,2
wnioskowanej technologii do grupy limitowej i wyznaczenia podstawy
limitu,

10. dokument elektroniczny, umozliwiajacy powtérzenie wszystkich kalkulacji,

w wyniku ktorych uzyskano oszacowania (...) oraz prognozy (...) Zaiacrmik anakzy
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Wymagania

Rozdziat

§6.2.

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

§6.3.

Oszacowan, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 3, 6 i 7 oraz prognozy, o ktérych
mowa w ust. 1 pkt4 i 5, dokonuje sie w szczegolnosci na podstawie
oszacowan, o ktorych mowa w ust. 1 pkt 1i12. (...). Jezeli nie jest mozliwe
przedstawienie wiarygodnych oszacowan, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 112,
analiza wplywu na budzet moze zawiera¢ dodatkowy wariant, w ktorym
oszacowania te uzyskano w oparciu o inne dane.

§64

Jezeli wnioskowane warunki objecia  z uwzglednieniem proponowanego
refundacja obejmuja instrumenty instrumentu dzielenia ryzyka.
dzielenia ryzyka (...), oszacowania

(-..) oraz prognozy (...) powinny by¢  he; ywzglednienia proponowanego
przedstawione w nastepujacych instrumentu dzielenia ryzyka.
wariantach:

§71

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

§7.2

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

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

dane bibliograficzne wszystkich wykorzystanych publikacji, z zachowaniem

stopnia szczegélowosci umozliwiajacego jednoznaczng identyfikacje kazdej z

wykorzystanych publikacji.

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

Rozdz .2 4

Rozdz.2

Rozdz.2.8.1

Nie dotyczy

Rozdz..1.3

Rozdz.8
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Aneks A.

>

.1. Wyniki analizy w wariancie bez RSS

W niniejszym rozdziale przedstawiono wyniki podstawowe analizy w zakresie przewidywanych

wydatkéw pfatnika publicznego w przypadku braku uwzglednienia proponowanych zasad umowy

podziatu ryzyka dla TIS. Przedstawiono wydatki dla scenariusza nowego oraz wydatki inkrementalne,

wydatki dla scenariusza istniejacego sg takie same, jak przedstawiono w rozdziale 3.2.

A.1.1.Scenariusz nowy

-
)
o
o
2
(2]
-

Wydatki ptatnika publicznego — analiza podstawowa, scenariusz nowy, bez uwzglednienia RSS

Kategoria 2026

2027

Leki, w tym:
TIS
Pozostate leki
Koszt podania
Koszt monitorowania
Koszt kolejnych linii po progresji choroby
Koszt opieki terminalnej
Koszt leczenia zdarzen niepozadanych

Wydatki catkowite

A.1.2.Wydatki inkrementalne

W przypadku podjecia pozytywnej decyzji o finansowaniu TIS ze srodkéw publicznych nastgpi wzrost

wydatkow z perspektywy ptatnika publicznego.
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Prognozowany wzrost wydatkéw catkowitych ptatnika publicznego zwigzany z finansowaniem terapii

TIS w populacji docelowej analizy, w przypadku braku uwzglednieniu zasad umowy podziatu ryzyka,

wyniesie okoto 1,33 min zt w roku 2026 oraz okoto 3,77 min zt w roku 2027.

Tabela 52.

Wydatki inkrementalne ptatnika publicznego - analiza podstawowa, bez uwzglednienia RSS

Kategoria

2026

2027

Leki, w tym:
TIS
Pozostate leki
Koszt podania
Koszt monitorowania
Koszt kolejnych linii po progresji choroby
Koszt opieki terminalnej
Koszt leczenia zdarzen niepozadanych
Wydatki catkowite

A.2. Analiza wrazliwosci

A.2.1.Warianty analizy wrazliwosci

—
w
@
3
E]

N

w
~
N
3
E]

N

W analizie wrazliwosci przedstawiono, w jakim zakresie moga sie zmieniaé wydatki ptatnika

publicznego, jesli zmianie bedg podlegaé parametry, ktdrych nie udato sie oszacowaé z wystarczajaca

precyzja lub pewnoscia.

Ponizej w formie tabelarycznej przedstawiono parametry podlegajgce zmianie w poszczegdlnych

wariantach analizy wrazliwosci, wraz z zakresem zmian oraz ich uzasadnieniem.

Tabela 53.
Parametry jednokierunkowej analizy wrazliwosci

Parametr Wariant Wartos¢ Uzasadnienie
Liczba nowych zachorowan na A0 KRN, MPZ
nowotwor przetyku wsrod Rozdz. 2521
dorostych A1l KRN
BO Matz 2023
Odsetek pacjentow z typem -
ptaskonablonkowym B1 Tinusz 2020 Rozdz. 2522
B2 Arnold 2020
Stadium zaawansowania Co Wieckowska 2015
nowotworu w momencie Rozdz. 2523
diagnozy C1 Then 2020
DO |
Rozdz. 2524
D1 |
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Parametr Wariant Wartosc¢ Uzasadnienie

Odsetek pacjentow ze stadium

nieoperacyjnym w momencie D2 |
diagnozy
Odsetek pacjentow z progresja 0 Lindenmann 2020 Rozdz 2525
ze stadium operacyjnego E1 Lindenmann 2020 — tylko przerzuty odlegle '
FO I
Odsetek pacjentow
otrzymujacych | linig leczenia F1 ] Rozdz. 2.5.2.6
systematycznego F2 I
Odsetek pacjentow GO |
otzymujacych pochodiia I
platyny w i linii leczenia G1 Rozdz. 2527
systemowego G2 ]
HO |
e ]
otrzymujacych Il linie terapii H1 Rozdz. 2.5.2.8
H2 |
1o |
Rozpowszechnienie TIS 5] ] Rozdz. 2.6.1
12 |
J0 Srednia masa i wzrost zgodnie z badaniem
RATIONALE-302
Charakterystyka populacji . Rozdz. 2.7 1
M Srednia masa i wzrost na podstawie danych GUS
dot. populacji ogoélnej Polski 218 r.z.
KO 135-175 mg/m2 raz na 3 tygodnie
Dawkowanie PAC Rozdz. 2.7.2
K1 80-100 mg/m2 raz na 7 dni
LO Wartosci zgodnie z badaniem klinicznym
Brak uwzglednienia w obliczeniach RDI (RDI =
Wacied sk L 100%)
zgledna intensywnos¢ dawki
oraz pominiecie dawki leku, L2 Brak uwzglednienia w obliczeniach MD (MD = Rozdz. 2.7.3
100%)
L3 Brak uwzglednienia w obliczeniach RDI oraz MD
(RDI = 100%, MD + 100%)
Rozklad terapii MO Dane zw oparciuac:1 I:gé)ﬁggg opinie z badania
uwzglednionych w ramach Rozdz 2.7.4
BSC stosowanego w kolejnej M1 Brak uwzglednienia kosztu BSC w obliczeniach e
linii leczenia

M2 Rozktad BSC w oparciu o opinie jednego eksperta

Koszt monitorowania pacjenta NO Na podstawie sw@adczenia W12 Swiadczenie
bez progresji i bez aktywnego specjalistyczne 2 go typu Rozdz. 2.8.2

leczenia N1 Ocena skutecznosci chemioterapii
00 Dla pacjentow przerywajacych leczenie w | linii
. . . . Koszty naliczane dla pacjentéw opuszczajacych
Sposob naliczania kolejnych 01 t
linii leczenia stan braku progresji choroby Rozdz. 2.8.2
02 Koszty naliczane dla pacjentéw wchodzacych do
stanu po progresji choroby
Jak w scenariuszu podstawowym analizy
PO ekonomicznej Rozdz. 2.7.5
Dane o efektywnosci z analizy Uwzglednienie wynikoéw symulacji dla ustawien h -
ekonomicznej modelu ekonomicznego, ktére generuja najnizsze Na paorﬂjzivv\c?ailci\?vgaézrszy
P1 wydatki catkowite dla TIS w horyzoncie 2-letnim

testowanych w ramach

(bez uwzglednienia dyskontowania) — scenariusz analizy ekonomicznej [5]

PFS_TIS_1 analizy ekonomicznej
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Parametr

Wariant

Wartosc¢

Uzasadnienie

P2

Uwzglednienie wynikéw symulacji dla ustawien
modelu ekonomicznego, ktore generuja najwyzsze
wydatki catkowite dla TIS w horyzoncie 2-letnim
(bez uwzglednienia dyskontowania) — scenariusz

ROW analizy ekonomicznej

Ponizej przedstawiono wyniki jednokierunkowych analiz wrazliwosci.

A.2.2.Wyniki z uwzglednieniem RSS

Tabela 54.

Wydatki ptatnika publicznego - analiza wrazliwosci - z uwzglednieniem RSS

Wariant

Kategoria

Scenariusz nowy

2026 2027

Wydatki inkrementalne

2026

2027

Analiza
podstawowa

A1

B1

B2

c1

D1

D2

E1

F1

F2

G1

G2

H1

H2

Wydatki na TIS
Wydatki catkowite
Wydatki na TIS
Wydatki catkowite
Wydatki na TIS
Wydatki catkowite
Wydatki na TIS
Wydatki catkowite
Wydatki na TIS
Wydatki catkowite
Wydatki na TIS
Wydatki catkowite
Wydatki na TIS
Wydatki catkowite
Wydatki na TIS
Wydatki catkowite
Wydatki na TIS
Wydatki catkowite
Wydatki na TIS
Wydatki catkowite
Wydatki na TIS
Wydatki catkowite
Wydatki na TIS
Wydatki catkowite
Wydatki na TIS
Wydatki catkowite
Wydatki na TIS
Wydatki catkowite
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Scenariusz nowy Wydatki inkrementalne
Wariant Kategoria 2026 2027 2026 2027

Wydatki na TIS I I | I

" Wydatki catkowite | ] [ ] [ [ ]
o Wydatki na TIS I I I I
Wydatki catkowite ] [ | [ ] [

» Wydatki na TIS I I . I
Wydatki calkowite I [ ] [ ] [

Wydatki na TIS I . I I

K1 Wydatki calkowite [ ] [ ] [ ] [
Py Wydatki na TIS I I I I
Wydatki catkowite [ ] [ | [ ] [

Wydatki na TIS I I I |

L2 Wydatki catkowite ] [ ] [ [ ]
3 Wydatki na TIS I . I I
Wydatki catkowite _ _ _ _

Wydatki na TIS I I [ I

W Wydatki catkowite [ [ ] [ [ ]
"2 Wydatki na TIS I I [ I
Wydatki catkowite [ ] [ ] [ ] [ ]

N1 Wydatki na TIS I I I .
Wydatki catkowite [ ] [ ] [ ] [

Wydatki na TIS I I [ I

o1 Wydatki calkowite [ ] [ ] [ ] [
o2 Wydatki na TIS I I . I
Wydatki catkowite _ _ _ _

o Wydatki na TIS . I I I
Wydatki catkowite ] ] [ [

Wydatki na TIS I I I I

P2 Wydatki catkowite _ _ _ _

A.2.3.Wyniki bez uwzglednienia RSS

Tabela 55.
Wydatki ptatnika publicznego - analiza wrazliwosci - z uwzglednieniem RSS
Scenariusz nowy Wydatki inkrementalne
Wariant Kategoria
2026 2027 2026 2027
Analiza Wydatki na TIS
podstawowa Wydatki catkowite

Wydatki na TIS
Wydatki catkowite
Wydatki na TIS
Wydatki catkowite

A1

B1
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Wariant

Kategoria

2026

Scenariusz nowy

2027

Wydatki inkrementalne

2026

2027

B2

C1

D1

D2

E1

F1

F2

G1

G2

H1

H2

J1

K1

L1

L2

L3

M1

M2

N1

0O1

Wydatki na TIS
Wydatki catkowite
Wydatki na TIS
Wydatki catkowite
Wydatki na TIS
Wydatki catkowite
Wydatki na TIS
Wydatki catkowite
Wydatki na TIS
Wydatki catkowite
Wydatki na TIS
Wydatki catkowite
Wydatki na TIS
Wydatki catkowite
Wydatki na TIS
Wydatki catkowite
Wydatki na TIS
Wydatki catkowite
Wydatki na TIS
Wydatki catkowite
Wydatki na TIS
Wydatki catkowite
Wydatki na TIS
Wydatki catkowite
Wydatki na TIS
Wydatki catkowite
Wydatki na TIS
Wydatki catkowite
Wydatki na TIS
Wydatki catkowite
Wydatki na TIS
Wydatki catkowite
Wydatki na TIS
Wydatki catkowite
Wydatki na TIS
Wydatki catkowite
Wydatki na TIS
Wydatki catkowite
Wydatki na TIS
Wydatki catkowite
Wydatki na TIS
Wydatki catkowite
Wydatki na TIS
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Scenariusz nowy

Wydatki inkrementalne

Wariant Kategoria 2026 2027 2026 2027

Wydatki catkowite ] [ ] [ [

o2 Wydatki na TIS I I I [
Wydatki catkowite _ _ _ _

o1 Wydatki na TIS . ] ] |
Wydatki catkowite _ _ _ _

Wydatki na TIS I I [ [

P2 Wydatki catkowite ] [ ] [ [ ]

>
N
N
o
(@]
Q.
wn
c
=
o
S
o
>
)
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A.3. Populacja docelowa

A.3.1.Zrodta danych

W celu odnalezienia doniesien naukowych pozwalajacych wyznaczy¢ liczebno$é populacji docelowej
dokonano systematycznego oraz niesystematycznego przeszukania zasobdéw sieci Internet.
Przeszukanie systematyczne zawezono do danych z populacji polskiej, natomiast w przeszukaniu

niesystematycznym poszukiwano danych polskich oraz zagranicznych.

A.3.1.1 SYSTEMATYCZNE PRZESZUKANIE BAZY MEDLINE

W celu odnalezienia polskich danych, ktére mogty zosta¢ wykorzystane do oszacowania liczebnosci
populacji docelowej systematycznie przeszukano baze MEDLINE (przez PubMed [29]). Strategie
wykorzystang w przeprowadzonym wyszukiwaniu zaprezentowano ponizej (Tabela 56).

Tabela 56.
Strategia wyszukiwania publikacji dotyczacych populacji polskiej z ESCC w bazie MEDLINE (przez PubMed)
Lp. Zapytanie Wynik

(esophagus cancer) OR (esophageal cancer) OR (esophageal tumor) OR (esophageal carcinoma) OR

# (oesophagus cancer) OR (oesophageal cancer) OR (oesophageal tumour) OR (oesophageal carcinoma)

-

93 086

epidemiol* OR cross-section OR cross-sectional OR "cross sectional" OR population-based OR "population
#2 based" OR prospective OR retrospective OR register OR registry OR registries OR observational OR 6 260 005
longitudinal OR database OR "real-world"

#3 Poland OR Polish 457 258
#4 #1 AND #2 AND #3 201
Data przeszukania: 23.04.2024 r.

W wyniku przeprowadzonego przeszukania systematycznego danych polskich odnaleziono 201 pozyciji,
z czego do analizy petnych tekstéw na podstawie analizy abstraktéw nie wigczono zadnej publikaciji.

A.3.1.2 PRZESZUKANIE NIESYSTEMATYCZNE

W ramach przeprowadzonych prac oprécz systematycznego wyszukiwania doniesien naukowych
przeprowadzono réwniez niesystematyczne przeszukanie zasoboéw sieci Internet, w tym przeszukanie
strony AOTMIT. Dokumenty zidentyfikowane za posrednictwem strony AOTMIT zostaty
przeanalizowane pod katem zrodet danych, ktére potencjalnie mogty zostaé wykorzystane w niniejszej
analizie. W ramach przeprowadzonych prac zidentyfikowano 17 doniesien naukowych, ktére zostaty
przeanalizowane pod katem wykorzystania ich do oszacowania liczebnosci populacji docelowej.
Charakterystyke badan wigczonych do analizy zaprezentowano w rozdziale A.3.1.3, natomiast dane

wykorzystane w obliczeniach szczegétowo opisano w rozdziale 2.5.
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A.3.1.3 CHARAKTERYSTYKA BADAN WLACZONYCH DO ANALIZY

Tabela 57.
Charakterystyka badan wigczonych do oszacowania liczebnosci populacji docelowej
Zrédio Panstwo Czas badania Charakterystyka badania
Badanie CONCORD-3, w ramach ktorego zebrano dane z 288
rejestrow populacyjnych (dane dla 743 314 oséb) wsrdd dorostych
Matz 2023 [12] Polska 2000-2014 (15-99 lat), u ktérych w latach 200-2014 zdiagnozowano nowotwoér
przelyku. Analiza objeto dane z 60 panstw.
Arnold 2020 185 panstw, w 2018 Dane z rejestru GLOBCAN odnos$nie nowych zachorowan na raka
[14] tym Polska przetyku ze 185 panstw Swiata w 2018 r.
van Putten - Dane z holenderskiego rejestru nowotworow dla pacjentow, u ktérych
2018 [17] floiandia 19891994 w latach 1989-2014 zdiagnozowano nowotwor przetyku.
Tinusz 2020 Retrospektywne badanie przekrojowe wsréd pacjentow z nowotworem
13 Wegary 1992-2018 przelyku zdiagnozowanych w latach 1992-2018 w oSmiu oSrodkach na
(3] Wegrzech.
Al-Kaabi 2021 Dane z ogodlnokrajowego holenderskiego rejestru nowotworéw dla
[18] Holandia 1989-2018 pacjentow, u ktérych w latach 1989-2018 zdiagnozowano nowotwaor
przelyku.
Morgan 2022 . Dane z rejestru GLOBCAN odnos$nie nowych zachorowan na raka
115] 185 paristw L przelyku ze 185 paristw $wiata w 2020 .
Populacyjne badanie przekrojowe, do ktoérego dane zebrano z 9
rejestrow w ramach programu SEER (Surveillance, Epidemiology and
Rodriguez USA 1975-2018 End Results) od stycznia 1975 r. do grudnia 2018 r. oraz 21 rejestrow
2023 [19] przeprowadzonych od stycznia 2000 r. do grudnia 2018 r. wsréd
pacjentéw z nowotworem przelyku, u ktérych diagnoze postawiono w
latach 1975-2018.
Dane pochodzace z bazy United States Cancer Statistics, ktéra taczy
dane z bazy SEER oraz dane z Centrum Kontroli i Zapobiegania
Patel 2018 [20] USA 2001-2015 Chorobom (CDC, ang. Centers for Disease Control and Prevention's)
z Krajowego Programu Rejestru Nowotworéw (NPCR, ang. National
Program of Cancer Registries) dla 50 stanéw w USA.
Then 2020 [16] USA 2004-2015 Retrospektywna analiza dany% 125bazy danych SEER z lat 2004-
Wigckowska Polska 2012 Dane z Map Potrzeb Zdrowotnych
2015 [22]
Badanie na podstawie ogoélnokrajowej bazy danych Flatiron Health
N zawierajacej dane z okoto 280 klinik onkologicznych wsrod dorostych
Ahn 2022 [21] USA 2011-2021 pacjentéw z zaawansowanym lub przerzutowym ptaskonabtonkowym
nowotworem przelyku.
Retrospektywne badanie jednoosrodkowe wsrod pacjentow z
Lou 2013 [24] USA 1996-2010 nowotworem przelyku, ktorzy przeszli chirurgiczng resekcje guza w
latach 1996-2010.
Mariette 2003 - . Retrospektywne badanie jednoosrodkowe, wsrdd pacjentow z
[25] Francja 1982-2002 nowotworem przelyku po chirurgicznej resekcji guza.
Lindenmann - R Retrospektywne badanie jednoosrodkowe, w ktdrym oceniono ryzyko
2020 [26] Auslria 2004-2019 nawrotu choroby lub zgonu po resekcji chirurgicznej guza.
Retrospektywne, badanie obserwacyjne na podstawie danych z bazy
Flatiron Health's obejmujacej ponad 265 klinik onkologicznych w USA.
Badanie wsrod pacjentow z zaawansowanym lub przerzutowym
Abraham 2020 ptaskonabtonkowym nowotworem przelyku w rzeczywistej praktyce
127] USA 2011-2019 klinicznej obejmujace dane dla pacjentow zdiagnozowanych w okresie

01.01.2011 r. - 31.01.2019 r. Badanie, ktorego celem bylo okreslenie
stosowanych terapii oraz uzyskanych wynikéw zdrowotnych przez
pacjentéw z zaawansowanym lub przerzutowym ptaskonabtonkowym
nowotworem przelyku leczonych w drugiej linii terapii.
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Zrodto Panstwo Czas badania Charakterystyka badania

Retrospektywne badanie kohortowe przeprowadzone w trzech
osrodkach akademickich w Austrii. W badaniu wzieli udziat wszyscy
dorosli pacjenci z potwierdzonym histologicznie oraz radiologicznie

Muller 2020 ' przerzutowym lub miejscowo zaawansowanym nieoperacyjnym
[30] Austria 2006-2020 nowotworem przelyku o typie ptaskonabtonkowym, u ktérych wystapita
progresja choroby w trakcie lub po otrzymaniu paliatywnej terapii
pierwszego rzutu w jednym z osrodkéw w okresie od 1 stycznia 2006
r. do 30 kwietnia 2020 r.
Badanie jednoosrodkowe wsrod pacjentow z przerzutowym
Victor 2019 - u nowotworem przelyku leczonych w publicznym szpitalu /nstituto do
128] Brazylia 2008-2016 Cancer do Estado de Séo Paulo. Badanie wsrod pacjentow

zdiagnozowanych w okresie od stycznia 2008 r. do listopada 2016 r.

A.4. Populacja obejmujaca wszystkich pacjentéw, u
ktorych wnioskowania technologia moze byc¢

stosowana
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Tabela 58.
Oszacowanie rocznej liczby pacjentow z populacji NDRP 1L nieptaskonabtonkowy (rok 2025)

Parametr Odsetek Roczna liczba pacjentow

I
——
————
-
*
|
I
 ——

A.4.2.NDRP 1L ptaskonabtonkowy

Tabela 59.
Oszacowanie rocznej liczebnosci populacji NDRP 1L ptaskonabtonkowy (rok 2025)

Parametr Odsetek Roczna liczba pacjentow
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Parametr Odsetek Roczna liczba pacjentow

i

A.4.3.NDRP 2L

Tabela 60.
Oszacowanie rocznej liczebnosci populacji NDRP 2L (rok 2025)
Odsetek Roczna liczba pacjentow
Parametr
NSQ sSQ NOS NSQ SQ NOS

Wil 4
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Odsetek - Roczna liczba pacjentow
Parametr
NSQ SQ NOS NSQ SQ NOS
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Liczebnos¢ populacji docelowej w 2025 roku

Odsetek ' Roczna liczba pacjentow
Parametr
GC GEJC GC GEJC
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Odsetek ' Roczna liczba pacjentow
Parametr
GC GEJC GC GEJC
| [ [ I [
| [ | [ [ ||
| [ ] I |
] I

A.4.5.ESCC 1L

Tabela 62.
Oszacowanie rocznej liczby pacjentow z populacji ESCC 1L (rok 2025)

Parametr Odsetek 2025

I
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