Zatacznik nr 1. Odpowiedzi na uwagi do analiz HTA wzgledem wymagan okreslonych w rozporzadzeniu
Ministra Zdrowia z dnia 24 paZdziernika 2023 r., przekazanych w pismie Prezesa AOTMIT nr
DCh.423.1.2.2025.2.PB, z dnia 26 wrzesnia 2025 .

Ad. I. W odpowiedzi na uwagi dotyczace analizy ekonomicznej prosze przyja¢ nastepujgce wyjasnienia:

Uwaga 1. AE nie zawiera analizy podstawowej o ktorej mowa w art. 25 pkt 14 lit. c tiret drugie, art.
25a pkt 14 lit. b i art. 26 pkt 2 lit. h ustawy o refundacji (§ 5 ust. 1 pkt 1 oraz § 5 ust. 3 i 4
Rozporzadzenia).

Wyjasnienie: a) W ramach AKL wnioskodawcy wykazano istotng statystycznie rdznice w
wystepowaniu neutropenii 3 lub 4 stopnia wzgledem jednego z komparatoréw, tj. schematu
ABEMA+FULV (tabela 88 i omowienie wynikow, strony 136 i 137).

Zostato to jedynie czesciowo odzwierciedlone w ramach AE, poprzez uwzglednienie réznicy w
kosztach leczenia neutropenii, jednak z pominieciem ewentualnego wptywu na rokowanie
Swiadczeniobiorcy oraz pogorszenia uzytecznosci stanu zdrowia. Ze wzgledu na znamienng réznice w
kosztach leczenia tego dziatania niepozgdanego w ramach terapii wnioskowane] wzgledem
komparatora ABEMA+FULV (dane z pliku modelu ekonomicznego: 11 806 zt vs 3 365 zt, niemal
czterokrotna réznica na niekorzysé terapii wnioskowanej).

Celem oceny kosztow i efektéw zdrowotnych stosowania wnioskowanej terapii wzgledem dostepnych
aktualnie metod leczenia, zwracam sie z uprzejma prosbg o uwzglednienie w analizie ekonomicznej
réznic w zakresie profilu bezpieczenstwa, w tym wptywu neutropenii 3 lub 4 stopnia na jako$¢ zycia
oraz rokowanie pacjentow i przeprowadzenie dodatkowo analizy uzytecznosci kosztow.

OdpowiedZ wnioskodawcy: Oceny przeprowadzane z wykorzystaniem poréwnania posredniego sg

obarczone wiekszymi ograniczeniami i mniejszg wiarygodnoscig niz badania head to head. W
ograniczeniach analizy klinicznej zaznaczono, ze populacje chorych wtgczanych do badan wykorzystanych
w poréwnaniu posrednim najczesciej byty definiowane szerzej niz docelowa populacja niniejszej analizy,
co mogto rowniez mie¢ wptyw na uzyskane wyniki.

Aby zweryfikowac zasadnos¢ przeprowadzenia analizy kosztéw-uzytecznosci, przeanalizowano metodyke
analiz CUA odnalezionych w ramach przegladu systematycznego, oceniajgcych palbocyklib w skojarzeniu
z fulwestrantem w poréwnaniu z komparatorami (samym fulwestrantem lub innymi inhibitorami CDK4/6
w skojarzeniu z fulwestrantem). W odnalezionych analizach kosztéw-uzytecznosci nie wykorzystano
wartosci uzytecznosci stanéw zdrowia zwigzanych ze zdarzeniami niepozadanymi, gdzie w przypadku
poréwnania terapii PALBO+FULV z samym fulwestrantem réznice w efektach zdrowotnych powinny by¢
bardziej widoczne.

W celu ustalenia wptywu wystgpienia neutropenii na jakos¢ zycia chorych otrzymujacych terapie
skojarzong palbocyklibem i fulwestrantem wzgledem leczenia ABEMA+FULV, obliczono rdznice utraty
QALY dla PALBO+FULV wzgledem tego komparatora. Do obliczen wykorzystano rdznice w czestosci
wystepowania neutropenii (wedtug wynikdw pordwnania posredniego uwzglednionego w analizie:
75,1% dla PALBO+FULV — 13,7% dla ABEMA+FULV = 61,4%), a nastepnie uzyskany wynik przemnozono
przez wartosci utraty uzytecznosci odnalezione w analizach ekonomicznych, z uwzglednieniem
podanego przez autordw czasu trwania zdarzenia.



Zakres wartosci utraty uzytecznosci standw zdrowia z powodu wystgpienia neutropenii wynosit od-0,350
(ICER 2022) do-0,000 (ICER 2022), natomiast zakres czasu trwania tego AEs — od 2 dni (Wang 2021, Sra
2024) do 21 dni (ICER 2022), przy czym autorzy analizy ICER 2022 zaznaczyli, ze przyjeli czas trwania
utraty uzytecznosci kazdego ze zdarzen niepozgadanych na dtugos¢ jednego, 21-dniowego cyklu.

Utrata uzytecznosci z powodu wystapienia Utrata QALY dla PALBO+FULV

neutropenii w stopniu 3 lub wyzszym Czas trwania AEs wzgledem ABEMA+FULV Zide
-0,2466 2 dni -0,0008 Wang 2021
-0,087 2 dni -0,0003 Sra 2024
-0,350* 21 dni? -0,0012 ICER 2022
-0,000* 21 dnin 0,0000 ICER 2022
A czas trwania utraty uzytecznosci przyjeto jednakowo dla kazdego z uwzglednionych AEs jako dtugos¢ jednego cyklu
analizy;

*wartos¢ -0,350 przyjeto w modelu leczenia chorych na drobnokomadrkowego raka ptuca, natomiast wartos¢ -0,000 przyjeto
w modelu leczenia chorych na wczesnego raka piersi.

Uzyskany zakres utraty QALY zwigzanej z wystgpieniem neutropenii 3 lub wyzszego stopnia w ramieniu
PALBO+FULV w poréwnaniu do ABEMA+FULV wynidst 0od-0,0012 do 0,000. Z uwagi na tak niski wynik
utraty QALY, wartosci te uznano za zaniedbywalne. Warto réwniez zaznaczy¢, ze wystgpienie zdarzen
niepozadanych w trakcie terapii jest zjawiskiem przejsciowym, poddawanym natychmiastowo
odpowiedniemu leczeniu, i nie ma wptywu na wyniki zdrowotne w ocenie dtugoterminowej.

b) W ramach oszacowania kosztow stosowania wnioskowane] terapii, zaréwno w AE oraz
powigzanej z nig AWB, nie uwzgledniono okresu obowigzywania pierwszej decyzji refundacyjnej oraz
prawdopodobnej pdZniejszej zmiany warunkdw finansowych refundowania wnioskowanego leku.

Zgodnie z trescig wniosku refundacyjnego, okres obowigzywania wytgcznosci rynkowej dla
wnioskowanego produktu leczniczego uptywa w dniu 2026-11-11 (wnioski refundacyjne, pole 26.
Data uptywu okresu wytgcznosci rynkowej). W AE wnioskodawcy przyjeto 2 letni horyzont analizy
ekonomicznej, przy czym w powigzang z nig AWB wskazano, iz zaktada sie obowigzywanie decyzji
refundacyjnej ,,od 1 lipca 2026 r. do 30 czerwca 2028 r”

Zgodnie z trescig przywotywanej przez wnioskodawcag Ustawy Refundacyjnej, art. 11 ust 3a okres
obowigzywania decyzji administracyjnej o objeciu refundacjg, o ktérej mowa w ust. 1, nie moze
przekraczac¢ terminu wygasniecia okresu wytgcznosci rynkowej. Oznacza to, iz w okresie horyzontu
zaréwno AE jak i AWB, bedzie mie¢ miejsce albo zakoriczenie finansowania wnioskowanego leczenia,
albo rewizja warunkdéw finansowych stosowania leku na koszt Narodowego Funduszu Zdrowia.

W zwigzku z powyzszym, zwracam sie z uprzejma prosbg o uwzglednienie w AE oraz powigzanej z nig
AWB rewizji kosztéw stosowania wnioskowanej terapii po uptynieciu okresu obowigzywania pierwszej
decyzji refundacyjnej dla wnioskowanego leku w rozpatrywanym wskazaniu, co powinno by¢ tez
testowane w ramach analizy wrazliwosci.

OdpowiedZ wnioskodawcy:




c) Przyjeto w ramach analizy ekonomicznej dwuletni horyzont czasu. Ze wzgledu na specyfike

leczenia onkologicznego, zasadnym jest przyjecie horyzontu uwzgledniajgcego okres, w jakim realnie
bedzie stosowane leczenie mozliwa detekcja oraz ocena réznicy kosztow oraz efektéw stosowania
whnioskowanej terapii wzgledem komparatoréw.

W zwigzku z powyzszym, zwracam sie z uprzejma prosbg o uwzglednienie w analizie ekonomicznej
horyzontu odzwierciedlajgcego przecietny czas stosowania terapii inhibitoréow CD4/6 w
analizowanym wskazaniu.

Odpowiedz wnioskodawcy: Nalezy podkresli¢, ze wnioskowana terapia PALBO+FULW docelowo bedzie

stosowana u chorych, u ktorych obecnie istnieje juz mozliwos¢ zastosowania abemacyklibu i rybocyklibu.
Dlatego objecie refundacjg palbocyklibu powinno szybko doprowadzi¢ do stanu rownowagi, zwtaszcza,
ze wszystkie trzy terapie charakteryzujg sie zblizong skutecznoscig i bezpieczenstwem. Dodatkowo,
zgodnie z danymi przedstawionymi w analizie wptywu na budzet pfatnika (Tabela 12 BIA), Sredni czas
leczenia inhibitorami CDK4/6 wynosi 15,19 miesigca (w oparciu o wyniki z doniesienia konferencyjnego
Siljander 2022) lub 11,67 miesigca (w oparciu o dane NFZ). Zatem przyjety 2-letni horyzont analizy
uwzglednia okres, w jakim bedzie mozliwa ocena rdznicy kosztéw oraz efektéw stosowania
wnioskowanej terapii wzgledem komparatordw.



d) W ramach oszacowania kosztow stosowania wnioskowanej terapii oraz komparatordéw, postuzono
sie wspotczynnikiem RDI (rzeczywista intensywnos¢ dawkowania ang. relative dose intensive). Przy
czym postugiwano sie danymi pochodzacymi z istotnie réznych zrddet, z pominieciem danych
pochodzgcych z cytowanych badan klinicznych.

W przypadku leku wnioskowanego (refundowanego w innym wskazaniu wzgledem analizowanego
stanu klinicznego) oraz leku Verzenios (jeden z komparatoréw), postuzono sie danymi z raportow
Narodowego Funduszu Zdrowia, za$ odnosnie leku Kisqali (kolejny komparator), zaczerpnieto dane z
doniesienia konferencyjnego Siljander 2022.

W/w publikacja obejmowata dane dla wszystkich analizowanych lekéw, w zwigzku z powyzszym
zwracam sie z uprzejmg prosbg o uwzglednienie ich w analizie ekonomicznej. Uprzejmie prosze
réwniez o ponowienie procesu wyszukiwania danych dot. wspotczynnika RDI celem identyfikacji
zrédet o wyzszej wiarygodnosci, wigcznie z wigczonymi do AKL badaniami klinicznymi.

OdpowiedZ wnioskodawcy:

W analizie kosztéw uwzgledniono rzeczywiste zuzycie lekdéw, tj. z uwzglednieniem modyfikacji
dawkowania i czasowych przerw w leczeniu z powodu dziatan niepozgdanych. Koszty poszczegdlnych
inhibitorow CDK4/6 obliczano na jeden z dwdch sposobdw, w zaleznosci od tego, czy ceny prezentacji
danego leku byty proporcjonalne do zawartosci w miligramach (rybocyklib) czy tez liczby tabletek
(palbocyklib, abemacyklib).

e W pierwszym przypadku (jednakowa cena za mg; jedna prezentacja leku, tak jak w przypadku
rybocyklibu), dzienny koszt leku obliczano jako iloczyn kosztu miligrama substancji czynnej,
zalecanej (planowej) dawki dobowej (w mg) oraz wzglednej intensywnosci dawki (RDI);

e W drugim przypadku (jednakowa cena za tabletke wszystkich prezentacji leku, niezaleznie od
mocy tabletki, tak jak w przypadku palbocyklibu i abemacyklibu), dzienny koszt leku obliczano
jako iloczyn kosztu jednej tabletki oraz sredniej dobowej liczby zuzytych opakowan
(zastosowanie RDI w tej sytuacji bytoby niewtasciwe, gdyz wskaznik ten odnosi sie do % zuzycia
dawki planowej wyrazonej w miligramach, a cena miligrama réznych prezentacji leku jest rézna).

Wartosci 49,7%, 31,3% i 19,0% odpowiednio dla opakowan IBRANCE 125 mg, IBRANCE 100 mg oraz
IBRANCE 75 mg oraz 60,6%, 31,0% i 8,4% dla opakowan Verzenios 150 mg, Verzenios 100 mg oraz Verze-
nios 50 mg uzyskane i opisane w metodyce analizy stanowig przyjete 100% RDI wymnozone przez srednie
zuzycie dla poszczegdlnych opakowan, wyznaczone na podstawie danych z raportu refundacyjnego NFZ.

W przypadku rybocyklibu (jedna prezentacja leku, opakowanie Kisgali 200 mg) uwzgledniono wartosc
wspotczynnika RDI z analizy Siliander 2022.

W celu dodatkowego zobrazowania powyzszych krokdéw, w tabeli ponizej podsumowano wartosci RDI
oraz udziaty opakowan dla kazdego z inhibitorow CDK4/6 przyjete w analizie.



Kategoria kosztu Palbocyklib Rybocyklib Abemacyklib

RDI 100% 87% 100%

Udziat najmniejszego opakowania 19% - 8,4%
Udziat sredniego opakowania 31,3% - 31,0%
Udziat najwiekszego opakowania 49,7% - 60,6%

W przypadku palbocyklibu oraz abemacyklibu, dla ktérych cena opakowania jest jednakowa niezaleznie
od mocy leku, uwzglednienie wartosci wspdtczynnika RDI skutkowatoby uzyskaniem btednych kosztéw
poszczegdlnych opakowan.

Uwaga 2. AE nie zawiera dokumentu elektronicznego, umozliwiajgcego powtdrzenie wszystkich
kalkulacji i oszacowan, o ktérych mowa w pkt 1-4 i ust. 6, jak réwniez przeprowadzenie kalkulacji i
oszacowan po modyfikacji dowolnej z wprowadzanych wartosci oraz dowolnego z powigzan
pomiedzy tymi wartosciami, w szczegdlnosci ceny wnioskowanej technologii (§ 5 ust. 2 pkt 7
Rozporzadzenia).

Wyjasnienie: W zatgczonym do wniosku refundacyjnego pliku elektronicznym po wybraniu na
bocznym pasku zadan, w zaktadce ,Start” okienka ,CMA-Obliczenia”, pojawia sie komunikat o
nieprawidtowym odwotaniu. Dalsza weryfikacja pliku wykazata, iz nie posiada on zaktadki o tytule
jednoznacznie wskazujgcym na przeprowadzanie obliczen w ramach analizy minimalizacji kosztow.
Zwracam sie w tym miejscu z uprzejma prosbg o wyjasnienie zaistniatego btedu oraz jednoznaczne
wskazanie z ktérej czesci pliku elektronicznego pochodzg dane dotyczace analizy minimalizaci
kosztow.

Odpowiedz wnioskodawcy: Istotnie, w zaktadce ,Start” po wybraniu okienka ,CMA-Obliczenia” na
bocznym pasku zadan, w wyniku btedu nie nastepuje przekierowanie do odpowiedniej zaktadki. Po

wybraniu okienka ,CMA-Obliczenia” uzytkownik powinien zosta¢ przekierowany do zaktadki
,koszty terapii_mBC”, w ktérej znajdujg sie obliczenia do CMA. Btad zostat naprawiony w nowszej wersji
modelu.

Uwaga 3. AE nie zawiera analizy wrazliwosci o ktérej mowa w art. 25 pkt 14 lit. c tiret drugie, art. 25a
pkt 14 lit. b i art. 26 pkt 2 lit. h ustawy o refundacji (§ 5 ust. 1 pkt 2 Rozporzgdzenia)

Wyjasnienie: Zaprezentowana analiza wrazliwosci uwzglednia jedynie arbitralnie przyjety zakres
zmiennos$ci wzgledem implementowanych w analizie wielko$ci parametrow, bez analizowania
alternatywnych zrddet danych oraz uzasadnienia przyjetego zakresu zmiennosci.

W zwigzku z powyzszym, zwracam sie z uprzejmg prosbg o uwzglednienie w analizie wrazliwosci
alternatywnych, wiarygodnych zrédet danych dla kluczowych parametrow analizy ekonomicznej,
m.in. ale nie ograniczajac sie do omoéwionych we wczesdniejszej czesci pisma, tj. RDI, czasu stosowania
terapii, czestotliwosci wystepowania zdarzen niepozadanych, kosztu wnioskowanej terapii po
ewentualnym uzyskaniu kolejnej decyzji refundacyjnej a takze kosztéw leczenia zdarzen
niepozadanych.



Odpowiedz wnioskodawecy:

Nie znaleziono innych wiarygodnych zrodet danych, ktére mogtyby zosta¢ wykorzystane do weryfikacji
kluczowych parametréw analizy ekonomicznej w ramach analizy wrazliwosci.

Przeprowadzono dodatkowe przeszukiwanie zasobow internetowych oraz przeanalizowano inne
mozliwe warianty analizy wrazliwosci, jednak zadne z odnalezionych dodatkowo zrddet nie byto
wystarczajgco wiarygodne, a co za tym idzie, zaden testowany wariant nie wptywatby na wyniki analizy
W sposob wystarczajgco istotny. W konsekwencji odstgpiono od zaprezentowania wynikow testowania
innych wariantdw w oparciu o alternatywne zrédta danych w ramach analizy wrazliwosci.

Ad. Il. W odpowiedzi na uwagi dotyczace analizy wptywu na budzet ptatnika prosze przyja¢ nastepujace
wyjasnienia:

Uwaga 1. AWB podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze srodkéw publicznych, o
ktérej mowa w art. 25 pkt 14 lit. c tiret trzecie, art. 25a pkt 14 lit. c i art. 26 pkt 2 lit. i ustawy o
refundacji nie zawiera oszacowan w zakresie wskazanym ponizej (§ 6 ust. 1 pkt 5, 6 i 7
Rozporzadzenia):

a. ilosciowe]j prognozy rocznych wydatkéw podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze
srodkéw publicznych, jakie bedg ponoszone na leczenie pacjentdow w stanie klinicznym wskazanym
we wniosku, z wyszczegdlnieniem sktadowej wydatkow stanowigcej refundacje ceny wnioskowanej
technologii, przy zatozeniu, ze minister wtasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu refundacja,
o ktérej mowa w art. 11 ust. 1 ustawy o refundacji, lub decyzje o podwyzszeniu ceny, o ktérej mowa
w art. 11 ust. 4 ustawy o refundacji; (§ 6 ust. 1 pkt 5 Rozporzadzenia)

b. oszacowania dodatkowych wydatkow podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen ze
Srodkéw publicznych, jakie bedg ponoszone na leczenie pacjentéw w stanie klinicznym wskazanym
we wniosku, stanowigcych rdznice pomiedzy prognozami, o ktérych mowa w pkt 4 i 5, z
wyszczegdlnieniem sktadowej wydatkéw stanowigcej refundacje ceny wnioskowanej technologii, (§
6 ust. 1 pkt 6 Rozporzadzenia)

c. minimalnego i maksymalnego wariantu oszacowania, o ktérym mowa w pkt 6 (§ 6 ust. 1 pkt 7
Rozporzadzenia). Powyzsze zastrzezenia wynikajg z ograniczenn zidentyfikowanych w analizie
ekonomicznej, ktorej oszacowania dot. kosztodw terapii i zuzycia zasobdw sg wykorzystywane w
ramach AWB.

OdpowiedZ wnioskodawcy: Wskazane uwagi odnoszace sie do kosztow terapii i zuzycia zasobdw w

ramach analizy ekonomicznej wyjasniono w punktach powyzej.

Ad. Ill. W odpowiedzi na uwagi dotyczace zrodet informacji prosze przyja¢ nastepujace wyjasnienia:

Uwaga 1. Analizy, o ktérych mowa w § 5 oraz w §6 Rozporzadzenia nie zawierajg wskazania innych
zrédet informacji zawartych w analizach, w szczegélnosci aktéw prawnych oraz danych osobowych
autorow niepublikowanych badan, analiz, ekspertyz i opinii (§ 8 pkt 2 Rozporzadzenia).



Wyjasnienie: W AE oraz w AWB powotano sie na dane cenowe pochodzgce z serwisu internetowego
,platformazakupowa.pl”. Jest to odptatny serwis, do ktérego Agencja nie posiada dostepu. Nie
dotgczono do w/w analiz danych Zrédtowych, potwierdzajgcych wiarygodno$é przyjetych zatozen
cenowych. W analizach wskazano, iz ,ceny przetargowe obu komparatorow sg spéjne z cenami
realnymi wyznaczonymi na podstawie refundacyjnych DGL NFZ”, jednak nie przedstawiono ilosciowej
oceny zgodnosci danych pochodzacych z reportow NFZ z danymi z serwisu internetowego
,platformazakupowa.pl”. Zwracam sie z uprzejma prosbg o przekazanie w/w danych zrodtowych wraz
z oceng ilo$ciowa spdjnosci z danymi pochodzgcymi z raportéw NFZ, lub implementowanie w AE oraz
AWB danych dostepnych publicznie, udostepnianych przez NFZ w swoich cyklicznych
sprawozdaniach.

OdpowiedZ wnioskodawcy: Zgodnie ze stanem aktualnym, korzystanie z serwisu internetowego

|II

,platformazakupowa.pl”, bedgcego miejscem realizacji zamowien publicznych, jest catkowicie bezptatne.
Zgodnie z uwagg, w tabeli ponizej podsumowano dane z przetargdw dla rybocyklibu i abemacyklibu,
wskazujgce na spdjnosc z cenami realnymi, wyznaczonymi na podstawie refundacyjnych DGL NFZ. W

celu przeprowadzenia zestawienia wybrano 3 najbardziej aktualne postepowania.

) Link do Data . Podmiot Liczba Wartoéé cena
Postepowanie sktadania . Jednostka brutto/op
przetargu ofert.  jedn. brutto
ofert ak
Abemacyklib
DZP.281.12A.2025 Dostawa
produktow leczniczych: https://platform
Uniwersyteckie Centrum azakupowa.pl/tr URTICA Opak. 70 tab.
Kliniczne im. prof. K. Gibinskiego ansakcja/10740 08.04.2025 Sp.z 0.0. 280 a50mg 20642,4328 516061 24
Slaskiego Uniwersytetu 00
Medycznego w Katowicach
D25M/251/N/22-33rj/25
Sukclesywne dostawy https://platform Opak. 70 tab.
produktow farmaceutycznych azakupowa.pl/tr URTICA a50mg, 70
dla Szpitali Pomorskich Sp. z 0.0. POWa-BY/IT 54 05.2025 510 tab.a 100 mg, 2631 909,67 7t 5160,61 7t
. ansakcja/10977 Sp.z 0.0.
- programy lekowe i katalog 18 70 tab. a 150
chemioterapii: Szpitale mg
Pomorskie Sp. z 0.0.
DZP-15/2025 Dostawallekow Opak. 70 tab.
programowych, onkologicznych, https://platform
tyndw infuzyjnych iinnych  azakupowa.pl/tr URTICA a >0 me, /0
P , . o 09.07.2025 100 tab.a100mg, 516 060,72zt 5160,61 zt
produktow leczniczych: ansakcja/11205 Sp.z 0.0.
e 70 tab. a 150
Wojewaddzki Szpital 49 "
Specjalistyczny nr 4 w Bytomiu g
Rybocyklib
DZP.281.12A.2025 Dostawa
produktow leczniczych: https://platform
Uniwersyteckie Centrum azakupowa.pl/tr URTICA Opak. 63 tab,
Kliniczne im. prof. K. Gibiriskiego ansakcja/10740 08.04.2025 Sp.z 0.0. 18648 a 200 mg 15433127428 521389
Slaskiego Uniwersytetu 00
Medycznego w Katowicach
D25M/251/N/22-33rj/25
Sukc{esywne dostawy https://platform
produktow farmaceutycznych azakupowa.pl/tr Ismed Opak. 63 tab
| itali P kich Sp. z 0.0. i .05. ) i ’
dla Szpitali Pomorskich Sp. z 0.0 ansakcja/10977 29.05.2025 spi. 400 2200 mg 2085 557,76 zt 5 213,89 zt

- programy lekowe i katalog
chemioterapii: Szpitale
Pomorskie Sp. z 0.0.
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Data Cena

Postepowanie L sktadania Podmiot L.ICZba Jednostka Wartosc brutto/op
przetargu ofert. jedn. brutto
ofert ak
62/PN/2025 Dostawa
produktow leczniczych - https://platform
62/PN/2025: Wojewddzki azakupowa.pl/tr Ismed Opak. 63 tab,
Szpital Specjalistyczny im. ansakcja/11274 30.06.2025 Sp.j. a 200 mg 8342231024 521389
Janusza Korczaka w Stupsku Sp. 99
70.0.

Weryfikacja cen uzyskanych w postepowaniach przetargowych w poréwnaniu z danymi NFZ byta mozliwa
jedynie dla 2024 r. W kwietniu 2025 r. nastgpito poszerzenie wskazarn abemacyklibu o leczenie
adjuwantowe w skojarzeniu z hormonoterapig chorych na HR+, HER2-ujemnego raka piersi z wysokim
ryzykiem nawrotu (B.9.FM; MZ 19/03/2025), natomiast rybocyklib w pazdzierniku 2024 uzyskat nowg
decyzje refundacyjng w leczeniu przerzutowego lub miejscowo zawansowanego HER2-ujemnego raka
piersi (B.9.FM; MZ 18/09/2024). Wskutek powyzszych zmian obnizono ceny obu inhibitoréw CDK4/6 (w
przypadku abemacyklibu wraz z wejsciem w zycie obwieszczenia MZ 19/03/2025 obnizono réwniez CZN,
UCZ i CHB).

Dane refundacyjne DGL NFZ nie sg uaktualniane na biezgco, stad rozbieznosci w najbardziej aktualnych
cenach przetargowych wzgledem danych NFZ. Dane z wczesdniejszych przetargow (z 2024 roku) w
zestawieniu z danymi refundacyjnymi NFZ zestawiono ponizej.

Abemacyklib Rybocyklib
Cena brutto za opakowanie wg DGL NFZ 6 032,04 zt 5248,82 7t
Cena brutto za opakowanie wg przetargow 6 071,30 zt 5249,97 7t

Pojawienie sie najnowszej Uchwaty Rady NFZ w sprawie przyjecia okresowego sprawozdania z
dziatalnos$ci Narodowego Funduszu Zdrowia za Il kwartat 2025 r. (NFZ 5/2025/V) umozliwito
zweryfikowanie ceny rybocyklibu uzyskanej w postepowaniach przetargowych, ktérg wykorzystano w
analizie podstawowe;.

Srednig cene opakowania Kisqali 63 tab. a 200 mg (w oparciu o NFZ 5/2025/V oraz raport refundacyjny
NFZ za okres styczen-czerwiec 2025, NFZ 03/09/2025) obliczono na 5 213,53 zt— cena ta pokrywa sie z
ceng obliczong w oparciu o dane przetargowe (tj. 5 213,89 zt).

Cena abemacyklibu, z uwagi na wspomniane powyzej poszerzenie wskazan w kwietniu 2025 r., nadal nie
jest mozliwa do zweryfikowania w oparciu o aktualnie opublikowane dane refundacyjne DGL NFZ.

W _ odpowiedzi na uwagi dotyczace przedstawionej dokumentacji prosze przyja¢ nastepujgce
wyijasdnienia:

Uwaga 1. Prosze réwniez o aktualizacje analiz wzgledem aktualnych Komunikatéw DGL.

Odpowied? wnioskodawcy: Zgodnie z uwagg Analitykdw Agencji zaktualizowano analizy wzgledem
aktualnych komunikatéw DGL ($redni koszt rozliczenia wybranych substancji czynnych od stycznia 2018 r.
do lipca 2025 r.; DGL 24/09/2025), uzyskujgc Srednig cene efektywng fulwestrantu w wysokosci
0,4828 zt/mg.




Poniewaz koszty zwigzane ze stosowaniem fulwestrantu sg jednakowe dla kazdego z ocenianych ramion
leczenia i nie majg wptywu na wyniki inkrementalne analizy, odstgpiono od przeprowadzenia petne;j

aktualizacji analizy.

PiSmiennictwo
DGL 24/09/2025

ICER 2022

NFZ 03/09/2025

NFZ 5/2025/V

Sra 2024

Wang 2021

Komunikat DGL z dnia 24.09.2025 r. dotyczacy $redniego kosztu rozliczenia wybranych
substancji czynnych stosowanych w programach lekowych i chemioterapii za okres od
stycznia 2018 r. do lipca 2025 r. opublikowany w zwigzku z: § 31 Zarzadzenia Prezesa
Funduszu nr 9/2025/DGL w sprawie okre$lenia warunkow zawierania i realizacji umow w
rodzaju leczenie szpitalne w zakresie programy lekowe oraz § 30 Zarzgdzenia Prezesa
Funduszu nr 71/2025/DGL w sprawie okreslenia warunkow zawierania i realizacji umow w
rodzaju leczenie szpitalne w zakresie chemioterapia.

Institute for Clinical and Economic Review. Novel Agents to Prevent Chemotherapy-Induced
Neutropenia and Other Myelosuppressive Effects. Revised Evidence Report, prepared for
California Technology Assessment Forum. March 17, 2022

Raport refundacyjny z dnia 03.09.2025 r., W zwigzku z art. 102 ust. 5 pkt. 31 i 31a ustawy o
Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych Centrala NFZ
podaje do wiadomosci informacje o wielkosci kwoty refundacji i pozostatych parametrow
okreslonych w ustawie lekéw, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz jednostkowych wyrobéw medycznych za styczen—czerwiec 2025 r.

Uchwaty Rady NFZ nr 5/2025/V z dnia 24.10.2025 r. w sprawie przyjecia okresowego
sprawozdania z dziatalnosci Narodowego Funduszu Zdrowia za Il kwartat 2025 r.

Sra MS, Sasi A, Batra A, Bakhshi S, Ganguly S. Cost-Effectiveness of Adjuvant Abemaciclib and
Ribociclib in High-Risk Hormone Receptor—Positive Early Breast Cancer: An Indian
Perspective. JCO Glob Oncol. 2024;(10):e2300433. doi:10.1200/G0.23.00433

Wang Y, Rui M, Guan X, Cao Y, Chen P. Cost-Effectiveness Analysis of Abemaciclib Plus
Fulvestrant in the Second-Line Treatment of Women With HR+/HER2- Advanced or
Metastatic Breast Cancer: A US Payer Perspective. Front Med. 2021;8:658747.
doi:10.3389/fmed.2021.658747





