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Wykaz skrétow

aBC Zaawansowany rak piersi (z ang. advanced breast cancer)

ABEMA Abemacyklib

AE analiza ekonomiczna

Al Inhibitor aromatazy (z ang. aromatase inhibitor)

AKL Analiza efektywnosci klinicznej

AMB Podanie ambulatoryjne leku

AOTMIT Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

APD Analiza problemu decyzyjnego

AW Analiza wrazliwosci

AWA Analiza weryfikacyjna

ChPL charakterystyka produktu leczniczego

eBC Wczesny rak piersi (z ang. early breast cancer)

ECOG skala sprawnosci wedtug Eastern Cooperative Oncology Group

FULV Fulwestrant

HER2 Ludzki receptor naskérkowego czynnika wzrostu 2 (z ang. human epidermal growth factor receptor 2)

HR+ Hormonozalezny (z ang. hormon receptor-positive)

HTA ocena technologii medycznej (z ang. Health Technology Assessment)

ICD-10 Miedzynarodowa Statystyczna Klasyfikacja Chordb i Probleméw Zdrowotnych (z ang. International

Statistical Classification of Diseases and Related Health Problems)

KRN Krajowy Rejestr Nowotwordw

Mz Ministerstwo Zdrowia

NFZ Narodowy Fundusz Zdrowia

PALBO Palbocyklib

PDD Najczesciej stosowana dobowa dawka leku (z ang. prescribed daily dose)

PL Program lekowy

RCT Badanie kliniczne z randomizacjg i grupa kontrolng (z ang. Randomized Controlled Trial)

RDI Rzeczywista intensywno$¢ dawkowania (z ang. relative dose intensive)

RDTL Ratunkowy dostep do technologii lekowych

RSS Instrument dzielenia ryzyka (z ang. Risk Sharing Scheme)

RYBO Rybocyklib

WHO Swiatowa Organizacja Zdrowia (z ang. World Health Organization)
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Streszczenie

Cel

Analize wptywu na budzet przeprowadzono
w celu okreslenia prawdopodobnych wydatkéw
podmiotu zobowigzanego do finansowania
Swiadczen ze s$rodkéow publicznych (Narodo-
wego Funduszu Zdrowia) w przypadku podjecia
decyzji o objeciu refundacjg palbocyklibu (pro-
dukt leczniczy IBRANCE) w skojarzeniu z fulwe-
strantem w | linii leczenia HR-dodatniego,
HER2-ujemnego raka piersi miejscowo zaawan-
sowanego lub z przerzutami.

Analiza zostata wykonana na zlecenie firmy Pfi-
zer Polska Sp. z 0. 0. w zwigzku z planowanym
ztozeniem do ministra wtasciwego do spraw
zdrowia wniosku o objecie refundacjg produktu
leczniczego:

e |IBRANCE, 75 mg tabletki powlekane 21 szt.
(GTIN 05415062353677),

e |IBRANCE, 100 mg tabletki powlekane 21 szt.
(GTIN 05415062353684),

e |IBRANCE, 125 mg tabletki powlekane 21 szt.
(GTIN 05415062353691),

w ramach programu lekowego ,,B.9. FM. Lecze-
nie chorych na raka piersi (ICD-10: C50)”. Zapisy
projektu programu lekowego przedstawiono w
APD IBRANCE 2025.

Metodyka

Wykonana analiza obejmuje nastepujgce
gtéwne etapy obliczeniowe:

e oszacowanie liczebnosci populacji docelo-
wej dla palbocyklibu we wnioskowanym

IBRANCE®(palbocyklib)
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wskazaniu w kolejnych latach zatozonego
horyzontu czasowego;

o okreslenie pozycji rynkowej (udziatéw)
technologii stosowanych we wnioskowa-
nym wskazaniu, w dwdch alternatywnych
scenariuszach: istniejgcym (odzwierciedla-
jacym stan aktualny, tj. brak refundacji pal-
bocyklibu) oraz nowym (stan po objeciu re-
fundacjag palbocyklibu w ramach wniosko-
wanego programu lekowego);

e oszacowanie kosztéw opcjonalnych strate-
gii leczenia stosowanych w populacji doce-
lowej, szczegdtowo opisane w analizie eko-
nomicznej (AE IBRANCE 2025);

e prognoza wydatkow podmiotu zobowigza-
nego do finansowania $wiadczen ze s$rod-
kow publicznych w poréwnywanych scena-
riuszach —istniejgcym i nowym, oraz dodat-
kowych (inkrementalnych) wydatkéow ptat-
nika wynikajgcych z realizacji scenariusza
nowego, z wyszczegdlnieniem sktadowej
kosztu stanowigcej kwote refundacji pro-
duktu IBRANCE.

Whptyw na budzet ptatnika oszacowano przez
poréwnanie wydatkow pfatnika publicznego
w dwodch alternatywnych scenariuszach:

e istniejacym, odzwierciadlajgcym stan aktu-
alny tj. sytuacje, w ktérej lek IBRANCE (pal-
bocyklib) nie jest refundowany w | linii le-
czenia HR-dodatniego, HER2-ujemnego
raka piersi miejscowo zaawansowanego lub
z przerzutami. W scenariuszu istniejgcym
W rozwazanym wskazaniu stosowane sg te-
rapie skojarzone: rybocyklib + fulwestrant
i abemacyklib + fulwestrant, w ramach pro-
gramu lekowego , Leczenie chorych na raka
piersi (ICD-10: C50)” (zatacznik B.9. FM. do
MZ 17/06/2025)

e nowym, odzwierciadlajgcym stan, w ktérym
Minister wtasciwy do spraw zdrowia wyda
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decyzje o objeciu refundacjg produktu lecz-
niczego IBRANCE we wnioskowanym wska-
zaniu w ramach programu lekowego. Wpro-
wadzenie finansowania produktu leczni-
czego IBRANCE spowoduje zmiany w udzia-
tach poszczegdlnych technologii medycz-
nych wynikajace ze stopniowego i czescio-
wego zastgpienia technologii opcjonalnych
aktualnie stosowanych w rozwazanym
wskazaniu  (RYBO+FULV, ABEMA+FULV)
przez terapie skojarzong produktem
IBRANCE i fulwestrantem.

W analizie przyjeto 2-letni horyzont czasowy,
obejmujgcy okres obowigzywania pierwszej de-
cyzji refundacyjnej dla IBRANCE w rozwazanym
wskazaniu. Przyjeta dtugos¢ horyzontu czaso-
wego pozwala na objecie nim czasu obowigzy-
wania pierwszej decyzji refundacyjnej. Biorac
pod uwage date ztozenia wniosku oraz przewi-
dywany czas trwania procedury refundacyjnej,
jako realistyczny termin wprowadzenia refun-
dacji wnioskowanej technologii ustalono lipiec
2026 roku. W zwigzku z powyzszym, horyzont
analizy obejmowat przedziat czasowy od 1 lipca
2026 r. do 30 czerwca 2028 r.

Wynikiem gtoéwnym analizy byty wydatki inkre-
mentalne obliczone jako rdznica pomiedzy rocz-
nymi wydatkami ptatnika publicznego ponoszo-
nymi w populacji docelowej w scenariuszu no-
wym oraz rocznymi wydatkami ptatnika publicz-
nego w scenariuszu istniejgcym.

Oszacowanie kosztéw ponoszonych przez ptat-
nika oraz ilosci zuzywanych w trakcie leczenia
zasoboéw (lekéw, Swiadczen opieki zdrowotnej)
oparto na wartosciach wyznaczonych w ramach
przeprowadzonej réwnolegle analizy ekono-
micznej (AE IBRANCE 2025), co zapewnia spoj-
nos$¢ pomiedzy obliczeniami przeprowadzonymi
w analizie wptywu na budzet oraz w analizie
ekonomicznej.

IBRANCE®(palbocyklib)
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Analize wykonano z perspektywy podmiotu zo-
bowigzanego do finansowania $wiadczen ze
srodkow publicznych, uwzgledniajac koszty na-
bycia i podania lekdw, koszty diagnostyki i mo-
nitorowania leczenia oraz koszty leczenia zda-
rzen niepozadanych. Wnioskowane warunki ob-
jecia refundacjg leku IBRANCE obejmujg instru-
ment dzielenia ryzyka (RSS), w zwigzku z czym
obliczenia kosztéw przeprowadzono réwnole-
gle w dwdéch wariantach: z uwzglednieniem
i bez uwzglednienia RSS.

Obliczenia przeprowadzono w alternatywnych
wariantach: podstawowym (najbardziej praw-
dopodobnym), minimalnym i maksymalnym,
skonstruowanych w oparciu o czynniki, ktére
majg najwiekszy wptyw na rozpowszechnienie
stosowanej technologii, tj. prognozowany po-
ziom zastepowania technologii opcjonalnych
przez PALBO+FULV. Wariant podstawowy ana-
lizy uzupetniono o analize wrazliwosci, w ra-
mach ktérej testowano alternatywne scenariu-
sze i wartosci kluczowych parametréw modelu.

Analize wptywu na budzet uzupetniono o ana-
lize aspektéw etycznych, spotecznych, praw-
nych i organizacyjnych wynikajgcych z decyzji
dotyczgcej finansowania produktu leczniczego
IBRANCE ze srodkow publicznych.

Analize wykonano zgodnie z wytycznymi HTA
(AOTMIT 2016) oraz trescig Rozporzadzenie Mi-
nistra Zdrowia z dnia 24 paZzdziernika 2023 r. w
sprawie minimalnych wymagan, jakie musza
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 przezna-
czenia zywieniowego i wyrobu medycznego,
ktére nie majg odpowiednika refundowanego w
danym wskazaniu (MZ 24/10/2023).
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Wszystkie obliczenia wykonano w arkuszu kal-
kulacyjnym programu Microsoft® Office Excel,
stanowigcym zatgcznik do wniosku refundacyj-
nego.

Wyniki

Liczebno$¢ populacji docelowej

W wariancie podstawowym analizy, prognozo-
wana liczebnos¢ populacji docelowej wynosi:
- (1. rok) i - pacjentek (2. rok) w pierw-
szych dwadch latach przyjetego horyzontu czaso-
wego refundacji leku IBRANCE.

W wariancie podstawowym analizy, prognozo-
wana liczba chorych witgczanych rocznie na te-
rapie skojarzong palbocyklibem i fulwestrantem
wyniesie kolejno . i . w kolejnych latach po
objeciu refundacja.

Wariant podstawowy

Z uwzglednieniem RSS

W przypadku podjecia decyzji o objeciu refun-
dacjg produktu IBRANCE w ramach wnioskowa-
nego programu lekowego, wydatki ptatnika pu-
blicznego ponoszone w populacji docelowe;j
- w stosunku do scenariusza istniejgcego
o I (Rok 1) oraz | (Rok 2)
przy uwzglednieniu proponowanego przez
Whnioskodawce RSS.

Sktadowa kosztu, stanowigca kwote refundacji
palbocyklibu  (IBRANCE), wynosi kolejno

I - scenariuszu nowym

oraz 0 zt w scenariuszu istniejgcym.

IBRANCE®(palbocyklib)
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Bez uwzglednienia RSS

Zaktadajgc brak implementacji instrumentow
dzielenia ryzyka, w przypadku podjecia decyzji o
objeciu refundacjg produktu IBRANCE w ra-
mach wnioskowanego programu lekowego, wy-
datki ptatnika publicznego ponoszone w popu-
lacji docelowej wzrosng w stosunku do scena-
riusza istniejgcego o 2,5 min zt (Rok 1)
oraz 0 5,3 min zt (Rok 2).

Sktadowa kosztu, stanowigca kwote refundacji
palbocyklibu  (IBRANCE), wynosi kolejno

I  scenariuszu nowym

oraz 0 zt w scenariuszu istniejgcym.

Nalezy podkredli¢, ze wariant bez RSS, rozwa-
zany ze wzgledu na koniecznos¢ spetnienia for-
malnych wymogdéw wynikajgcych z Rozporza-
dzenia o minimalnych wymaganiach (MZ
24/10/2023), przedstawia jedynie teoretyczny
poziom refundacji, ktéry nie bedzie mie¢ zasto-
sowania w rzeczywistosci ptatnika publicznego,
a zaproponowany RSS jest nierozerwalng cze-
$cig analizy, ksztattujgcag cene efektywnga pro-
duktu leczniczego IBRANCE.

Warianty skrajne

Z uwzglednieniem RSS

W przypadku podjecia decyzji o objeciu refun-
dacjg produktu IBRANCE w ramach wnioskowa-
nego programu lekowego, wydatki ptatnika pu-
blicznego w pierwszych dwdch latach realizacji
whioskowanego programu wzrosng w stosunku
do scenariusza istniejgcego:

e w wariancie minimalnym, o odpowiednio:

I  olejnych latach

horyzontu;
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e w wariancie maksymalnym, o odpowiednio

I - <olejnych latach

horyzontu czasowego.

Bez uwzglednienia RSS

Prognozowane wydatki ptatnika publicznego
w pierwszych dwdch latach kalendarzowych re-
alizacji wnioskowanego programu wzrosng
w stosunku do scenariusza istniejgcego:

e w wariancie minimalnym, o odpowiednio:
3,9 min zt i 8,5 mIn zt, w kolejnych latach
przyjetego horyzontu;

e w wariancie maksymalnym, o odpowiednio
4,8 min zti 10,4 mIn zt, w kolejnych latach
horyzontu analizy.

Analiza wrazliwosci

Analiza wrazliwosci potwierdzita stabilno$¢ wy-
nikdw podstawowych. W analizie z uwzglednie-
niem proponowanego RSS, najwiekszy -
wydatkéw wystepuje w scenariuszu, w ktérym
przyjeto wzrost ceny produktu leczniczego
IBRANCE o 5% (wydatki inkrementalne kolejno:

Z kolei najnizszy -wydatkéw inkremental-
nych, wykazano w scenariuszu zaktadajgcym
catkowity brak redukcji dawek dla rybocyklibu,
co doprowadzito do -kosztéw leku
Kisgali ~ (wyniki  inkrementalne  kolejno:

Whioski koricowe

Pozytywna decyzja dotyczaca finansowania ze
srodkdw publicznych produktu leczniczego

IBRANCE spowoduje || GGG et
kow ptatnika, o _ oraz _ w

IBRANCE®(palbocyklib)
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pierwszych dwéch latach refundacji produktu
IBRANCE przy uwzglednieniu proponowanego
instrumentu dzielenia ryzyka. Wartosci te sta-
nowig odpowiednio _ kwoty re-
fundacji lekdw w ramach programu lekowego
,B.9. FM. Leczenie chorych na raka piersi (ICD-
10: C50)” za rok 2024 r., oraz odpowiednio
_ kwoty refundacji inhibitorow
CDK4/6 w ramach programu lekowego B.9.FM
w 2024 roku (NFZ 03/03/2025, UR NFZ
6/2025/1V).

Wprowadzenie terapii skojarzonej palbocykli-
bem i fulwestrantem do programu leczenia | li-
nii HR+/HER2- raka piersi miejscowo zaawanso-
wanego lub z przerzutami nie spowoduje na-
ptywu nowych pacjentek do programu leko-
wego. Populacja kwalifikujgca sie do leczenia
wnioskowang technologig kwalifikuje sie réw-
niez do leczenia refundowanymi obecnie inhibi-
torami CDK4/6i w terapii skojarzonej z fulwe-
strantem w ramach PL B9FM (MZ
17/06/2025), zatem w przypadku objecia refun-
dacjg produktu leczniczego IBRANCE w skoja-
rzeniu z fulwestrantem w ramach wnioskowa-
nego programu lekowego, nastgpi czesciowe
zastgpienie terapii CDK4/6i+FULV aktualnie sto-
sowanych w rozwazanej populacji przez wnio-
skowang technologie.

Nie zidentyfikowano problemoéw natury etycz-
nej i spotecznej, zwigzanych z finansowaniem ze
Srodkéw publicznych rozwazanej technologii.
Wprowadzenie refundacji produktu leczniczego
IBRANCE we wnioskowanym wskazaniu nie be-
dzie naktadato dodatkowych wymogdéw zwigza-
nych z organizacjg udzielania $wiadczen zdro-
wotnych, jak réwniez nie bedzie wymagac do-
datkowych naktaddéw, zwigzanych np. zpo-
trzebg przeszkolenia personelu, opracowaniem
nowych wytycznych klinicznych czy zmiany za-
sad diagnostyki.

w skojarzeniu z fulwestrantem w | linii leczenia HR-dodatniego, HER2-ujemnego

raka piersi miejscowo zaawansowanego lub z przerzutami
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Poszerzenie programu lekowego o terapie sko-
jarzong palbocyklibem i fulwestrantem bedzie
stanowito szanse na skuteczne i bezpieczne le-
czenie pacjentek z HR-dodatnim, HER2-ujem-
nym, miejscowo zaawansowanym lub przerzu-
towym rakiem piersi, a to w duzej mierze moze
przyczyniac sie do dtuzszego przezycia chorych i
poprawy jego jakosci, w tym poziomu zycia za-
wodowego i prywatnego. Rozszerzenie zastoso-
wania palbocyklibu z fulwestrantem na pierw-
szg linie leczenia zapewnia réwnos¢ w dostepie
do poszczegdlnych CDK4/6i, umozliwiajgc do-
bdér optymalnego leczenia w oparciu o profil
bezpieczenstwa tych lekdw z punktu widzenia
klinicysty i potrzeb pacjentki.

Obecnie wiele pacjentek stosuje hormonotera-
pie juz na etapie leczenia uzupetniajgcego, co
wskazuje na zasadno$¢ zastosowania skojarze-
nia leku IBRANCE z fulwestrantem juz na wcze-
$niejszym etapie leczenia. Zmiana kryteriow
kwalifikacji do wnioskowanego programu leko-
wego umozliwi realizacje leczenia zgodnie z ak-
tualnymi dowodami naukowymi, poprawi roko-
wanie tej grupy chorych oraz zwiekszy spéjnosc
polskiego systemu refundacyjnego z europej-
skimi standardami klinicznymi.

AESTIMO

IBRANCE®(palbocyklib) w skojarzeniu z fulwestrantem w | linii leczenia HR-dodatniego, HER2-ujemnego

raka piersi miejscowo zaawansowanego lub z przerzutami
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1 Cel analizy

Analize wptywu na budzet przeprowadzono w celu okreslenia prawdopodobnych wydatkéw podmiotu
zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze $rodkéw publicznych (Narodowego Funduszu Zdrowia)
w przypadku podjecia decyzji o objeciu refundacjg produktu leczniczego IBRANCE (palbocyklib) w skoja-
rzeniu z fulwestrantem, w | linii leczenia HR-dodatniego, HER2-ujemnego raka piersi miejscowo zaawan-

sowanego lub z przerzutami.

Analiza zostata wykonana na zlecenie firmy Pfizer Polska Sp. z 0. 0. w zwigzku z planowanym ztozeniem

do ministra wtasciwego do spraw zdrowia wniosku o objecie refundacjg produktu leczniczego:

e IBRANCE, 75 mg tabletki powlekane 21 szt. (GTIN 05415062353677),
e IBRANCE, 100 mg tabletki powlekane 21 szt. (GTIN 05415062353684),
e |IBRANCE, 125 mg tabletki powlekane 21 szt. (GTIN 05415062353691),

w ramach programu lekowego ,,B.9. FM. Leczenie chorych na raka piersi (ICD-10: C50)”. Zapisy projektu

programu lekowego przedstawiono w APD IBRANCE 2025.

2 Metodyka

Wykonana analiza obejmuje nastepujgce gtéwne etapy obliczeniowe:

e oszacowanie liczebnosci populacji docelowej dla palbocyklibu we wnioskowanym wskazaniu w ko-
lejnych latach zatozonego horyzontu czasowego;

e okreslenie pozycji rynkowej (udziatéw) technologii stosowanych we wnioskowanym wskazaniu,
w dwadch alternatywnych scenariuszach: istniejgcym (odzwierciedlajgcym stan aktualny, tj. brak re-
fundacji palbocyklibu) oraz nowym (stan po objeciu refundacjg palbocyklibu w ramach wnioskowa-
nego programu lekowego);

e oszacowanie kosztow opcjonalnych strategii leczenia stosowanych w populacji docelowej, szczego-
towo opisane w analizie ekonomicznej (AE IBRANCE 2025);

e prognoza wydatkdw podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze srodkoéw publicznych
w porownywanych scenariuszach —istniejgcym i nowym, oraz dodatkowych (inkrementalnych) wy-
datkéw ptatnika wynikajgcych z realizacji scenariusza nowego, z wyszczegdlnieniem sktadowej

kosztu stanowigcej kwote refundacji produktu IBRANCE.

IBRANCE®(palbocyklib) w skOJ.arzgmg ‘z fulwestrantem w | linii leczenia HR—dodgtmego, HER2-ujemnego
raka piersi miejscowo zaawansowanego lub z przerzutami
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Analize przeprowadzono w wariantach: podstawowym (najbardziej prawdopodobnym), minimalnym
i maksymalnym. Warianty skrajne, tj. wariant minimalny oraz maksymalny, oparto o kluczowe parame-
try zwigzane z oszacowaniem liczebnosci populacji docelowej i rozpowszechnieniem wnioskowanej in-
terwencji. Opracowanie zawiera rowniez analize wrazliwosci, przeprowadzong dla kluczowych parame-
tréw modelu zwigzanych m.in. z ceng palbocyklibu oraz prognozowang wielkoscig populacji docelowe]

(szczegoty zob. Rozdziat 10.4).

Model wptywu na budzet przygotowano w arkuszu kalkulacyjnym programu Microsoft Excel 365. W za-
taczonym arkuszu obliczeniowym wszystkie obliczenia przeprowadzono bez zaokraglania poszczegdl-

nych wartosci, natomiast w niniejszym dokumencie, dla zachowania przejrzystosci prezentacji wynikéw

i zatozen, przedstawiono wartosci zaokragglone.

2.1 Porownywane scenariusze

W analizie wptywu na budzet poréwnano prognozowane wydatki ptatnika publicznego w dwéch alter-

natywnych scenariuszach: istniejgcym (aktualnym) i nowym (przysztym).

Scenariusz istniejgcy obrazuje stan aktualny (obecnie obowigzujgcy status refundacyjny), zgodnie z kto-
rym produkt leczniczy IBRANCE (palbocyklib) nie jest refundowany w | linii leczenia HR-dodatniego,
HER2-ujemnego raka piersi miejscowo zaawansowanego lub z przerzutami. W scenariuszu istniejgcym
w rozwazanym wskazaniu stosowane sg terapie skojarzone: rybocyklib + fulwestrant i abemacyklib +
fulwestrant, w ramach programu lekowego ,Leczenie chorych na raka piersi (ICD-10: C50)” (zatgcznik

B.9. FM. do MZ 17/06/2025).

Scenariusz nowy odpowiada sytuacji, w ktérej Minister wtasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o ob-
jeciu refundacjg produktu leczniczego IBRANCE we wnioskowanym wskazaniu w ramach programu le-
kowego. Wprowadzenie finansowania produktu leczniczego IBRANCE spowoduje zmiany w udziatach
poszczegdlnych technologii medycznych wynikajgce ze stopniowego i czesciowego zastgpienia techno-
logii opcjonalnych aktualnie stosowanych w rozwazanym wskazaniu (RYBO+FULV, ABEMA+FULV) przez

terapie skojarzong produktem IBRANCE i fulwestrantem.

2.2 Perspektywa analizy

Wyniki analizy oszacowano z perspektywy podmiotu zobowigzanego do finansowania Swiadczen ze

Srodkdw publicznych.

IBRANCE®(palbocyklib) w skOJ.arzgmg ‘z fulwestrantem w | linii leczenia HR—dodgtmego, HER2-ujemnego
raka piersi miejscowo zaawansowanego lub z przerzutami
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Wytyczne AOTMIT dopuszczajg uwzglednienie wytgcznie perspektywy ptatnika publicznego w przy-
padku, gdy nie dochodzi do wspodftptacenia ze strony Swiadczeniobiorcow lub jest ono znikome w zesta-
wieniu z kosztem ponoszonym przez pfatnika publicznego. Z racji minimalnych kosztéw ponoszonych
przez pacjentki w trakcie terapii zaawansowanego lub przerzutowego HR+/HER2- raka piersi (zaniedby-
walnych w stosunku do wydatkow ptatnika publicznego), w szczegdlnosci braku wspdtptacenia swiad-
czeniobiorcow za leki i Swiadczenia realizowane w ramach programu lekowego (w tym wnioskowang
interwencje), w analizie nie przeprowadzano oddzielnych obliczen z perspektywy wspdlnej ptatnika pu-

blicznego i Swiadczeniobiorcow, uznajac jg za tozsama z perspektywa ptatnika publicznego.

Kosztéw nie poddano dyskontowaniu, zgodnie z wytycznymi AOTMIT 2016.

2.3 Horyzont czasowy

W zapisach wymagan minimalnych, horyzont czasowy wtasciwy dla analizy wptywu na budzet zdefinio-
wany zostat jako perspektywa czasowa, w ktdérej szacowane sg wydatki podmiotu zobowigzanego do
finansowania $wiadczen ze Srodkdéw publicznych, zwigzane ze stosowaniem wnioskowanej technologii
(MZ 24/10/2023). Horyzont czasowy powinien objgé przewidywany przedziat czasu wystarczajgcy do
ustalenia rownowagi na rynku, przy czym horyzont nie powinien by¢ krétszy niz 2 lata od zajscia zmiany

wynikajgcej z wydania pozytywnej decyzji o finansowaniu wnioskowanej interwenciji.

Podobnie, wytyczne oceny technologii medycznych zalecajg w analizie wptywu na budzet przyjecie prze-
dziatu czasu wystarczajgcego do ustalenia réwnowagi na rynku, tj. do osiggniecia docelowej stabilnej
wielkosci sprzedazy, bad? liczby leczonych pacjentdw lub przedziat czasu obejmujgcy co najmniej pierw-
sze 2 lata (tj. 24 miesigce) od daty wprowadzenia finansowania danej technologii medycznej ze sSrodkéw

publicznych (AOTMIT 2016).

W niniejszej analizie oszacowano roczny wptyw na budzet ptatnika objecia refundacjg leku IBRANCE
w horyzoncie pierwszych dwdch lat od przewidywanej daty wprowadzenia refundacji skojarzenia palbo-
cyklibu i fulwestrantu we wnioskowanym wskazaniu. Przyjeta dtugos¢ horyzontu czasowego pozwala na
objecie nim czasu obowigzywania pierwszej decyzji refundacyjnej. Biorgc pod uwage date ztozenia wnio-
sku oraz przewidywany czas trwania procedury refundacyjnej, jako realistyczny termin wprowadzenia
refundacji wnioskowanej technologii ustalono lipiec 2026 roku. W zwigzku z powyzszym, horyzont ana-

lizy obejmowat przedziat czasowy od 1 lipca 2026 r. do 30 czerwca 2028 r.

IBRANCE®(palbocyklib) w skOJ.arzgnu.J ‘z fulwestrantem w | linii leczenia HR—dodgtmego, HER2-ujemnego
raka piersi miejscowo zaawansowanego lub z przerzutami
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Przyjete w analizie podstawowej prognozy udziatdw wnioskowanej technologii zaktadajg osiggniecie sta-
bilnej liczby nowowtgczanych pacjentek juz w pierwszych latach refundacji, co uzasadnia przyjecie ho-
ryzontu dwuletniego. Ponadto, zgodnie z Ustawg o refundacji z dnia 12 maja 2021 r. pierwsza decyzja
refundacyjna wydawana jest na okres dwadch lat (Ustawa 2011), zatem uwzglednienie dtuzszego hory-
zontu wigzatoby sie z zatozeniem, ze po uptynieciu obowigzywania decyzji refundacyjnej nastapi jej au-

tomatyczne przedtuzenie na kolejny okres, oraz ze nastgpi to na niezmienionych warunkach cenowych.

Modelowanie przeptywu pacjentek w programie lekowym oraz wydatkéw ptatnika publicznego przepro-
wadzono w miesiecznych cyklach, w ktérych wyznaczano koszty ponoszone przez ptatnika w poréwny-
wanych scenariuszach. Dtugos¢ cyklu obliczeniowego modelu w analizie ekonomicznej (AE IBRANCE
2025) wynosi 28 dni, w zwigzku z czym w analizie wptywu na budzet ptatnika dokonano przeliczenia na

cykle miesieczne.

3 Aktualny sposdb finansowania produktu leczniczego IBRANCE
i wnioskowane warunki objecia refundacjg

Produkt leczniczy IBRANCE jest obecnie refundowany ze srodkdw ptatnika publicznego w ramach pro-
gramu lekowego (MZ 17/06/2025) ,B.9.FM. Leczenie chorych na raka piersi (ICD-10: C50)” w leczeniu
przerzutowego lub miejscowo zawansowanego (gdy radykalne leczenie miejscowe jest nieskuteczne lub
niemozliwe do zastosowania) HER2-ujemnego raka piersi: w skojarzeniu z inhibitorem aromatazy

w pierwszej lub drugiej linii leczenia; oraz w skojarzeniu z fulwestrantem w drugiej linii leczenia.

Produkt leczniczy IBRANCE w prezentacjach: 75 mg, 100 mg oraz 125 mg umieszczony jest w grupie
limitowej ,,1194.0, Palbocyklib”. Obecne warunki finansowania palbocyklibu w ramach wymienionych

powyzej programow lekowych podsumowuje ponizsza tabela.

Tabela 1. Obecne warunki finansowania leku IBRANCE (MZ 17/06/2025).

Oznaczenie zatgcznika

: Cenazbytu Urzedowa Cena hur- WYSO.kOSC zawierajgcego zakres Poziom CETEEY
Prezentacja limitu e , . doptaty
netto cena zbytu towa brutto finansowania wskazari objetych re- odptatnosci —
fundacja wg ICD 107 pacj
Ibrance, tabl.
powl., 125mg, 8900,00zt 9612,002zt 10188,72zt 10188,72 zt B.9.FM. bezptatny 0zt
21 szt.
|brance, tabl.
powl., 100 mg, 8900,00zt 9612,00zt 10188,72zt 10188,72 zt B.9.FM. bezptatny 0zt
21 szt.

w skojarzeniu z fulwestrantem w | linii leczenia HR-dodatniego, HER2-ujemnego

IBRANCE®(palbocyklib) e )
raka piersi miejscowo zaawansowanego lub z przerzutami
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Oznaczenie zatgcznika

) Cenazbytu Urzedowa Cenahur- WYSO.kOSC zawierajgcego zakres Poziom WEeesd
Prezentacja limitu e , .  doptaty
netto cena zbytu towa brutto finansowania wskazan objetych re- odptatnosci acienta
fundacja wg ICD 104 pac]
Ibrance, tabl.
powl.,, 75mg, 8900,00zt 9612,00zt 10188,72zt 7641,54 zt B.9.FM. bezptatny 0zt
21 szt.

A termin wejicia w Zycie decyzji: 2023-09-01.

Zgodnie z wnioskiem stanowigcym przedmiot niniejszej analizy, wnioskowane jest rozszerzenie wskazan
refundacyjnych, w ktdrych palbocyklib jest objety refundacja, o wskazanie leczenia pierwszej linii HR-
dodatniego, HER2-ujemnego raka piersi miejscowo zaawansowanego lub z przerzutami w ramach pro-
gramu lekowego. Populacja wnioskowana bedzie zatem obejmowata pacjentki otrzymujgce wczesniej
leczenie hormonalne w ramach wczesnego stadium choroby — z progresjg raka piersi w trakcie lub w
ciggu 12 miesiecy od zakonczenia hormonoterapii uzupetniajgcej inhibitorem aromatazy (ktére formal-
nie majg mozliwosc¢ leczenia w obowigzujgcym programie lekowym, jednak zgodnie z opiniami eksper-
tow klinicznych nie sg do niego wigczane) lub z progresjg wystepujgcg po 12 miesigcach od zakonczenia
hormonoterapii uzupetniajgcej inhibitorem aromatazy. Z uwagi na warunki rejestracyjne (w przypadku
skojarzenia palbocyklibu z fulwestrantem wymagane jest uprzednie zastosowanie hormonoterapii) nie-

mozliwe bedzie wigczenie tej terapii wytgcznie u chorych na raka piersi de novo.

Whnioskowane warunki objecia refundacjg preparatu IBRANCE obejmujg instrument dzielenia ryzyka

(Rss, z ang. Risk Sharing Scheme), | EEEEEEEEEE
I Po uwzglednieniu

propozycji Wnioskodawcy dotyczacej RSS, efektywny koszt refundacji dla ptatnika wynosi:

o _ za produkt [BRANCE, 75 mg tabletki powlekane 21 szt

(GTIN 05415062353677),

o _ za produkt [BRANCE, 100 mg tabletki powlekane 21 szt

(GTIN 05415062353684),

J _ za produkt [IBRANCE, 125 mg tabletki powlekane 21 szt

(GTIN 05415062353691),

Whnioskowane warunki refundacji leku IBRANCE podsumowuje ponizsza tabela.

w skojarzeniu z fulwestrantem w | linii leczenia HR-dodatniego, HER2-ujemnego

IBRANCE®(palbocyklib) e )
raka piersi miejscowo zaawansowanego lub z przerzutami
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Tabela 2. Podsumowanie wnioskowanych warunkéw refundacji leku IBRANCE.

Warunek refundacji

Substancja czynna
Dawka
Postac farmaceutyczna
Zawartos¢ opakowania jednostkowego
Kategoria dostepnosci refundacyjnej
Cena zbytu netto?
Urzedowa cena zbytu?
Cena hurtowa3
Cena hurtowa brutto?
Grupa limitowa
Podstawa limitu w grupie
PDD®)

Liczba PDD w opakowaniu
Cena hurtowa brutto / PDD
Wysoko$¢ limitu finansowania
Poziom odptatnosci

Doptata swiadczeniobiorcy (pacjenta)

Instrument dzielenia ryzyka (RSS)

75 mg

21 tabletek

Prezentacje produktu leczniczego IBRANCE
palbocyklib
100 mg 125mg
tabletki powlekane
21 tabletek 21 tabletek

w ramach programu lekowego

16,8 21

Bezptatnie

1) wnioskowana cena zbytu netto; 2) cena zbytu netto powiekszona o podatek VAT (8%); 3) cena zbytu netto powiekszona o marze hurtowg
(6%); 4) cena hurtowa powiekszona o podatek VAT (8%), 5) schemat dawkowania zgodny z proponowanym programem lekowym.

IBRANCE®(palbocyklib)

w skojarzeniu z fulwestrantem w | linii leczenia HR-dodatniego, HER2-ujemnego
raka piersi miejscowo zaawansowanego lub z przerzutami
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4 Populacja docelowa

4.1 Oszacowanie rocznej liczebnosci populacji docelowej
wskazanej we wniosku

4.1.1 Oszacowanie epidemiologiczne na podstawie danych KRN

Populacje docelowg analizy stanowig chore na HR-dodatniego, HER2-ujemnego raka piersi miejscowo
zaawansowanego lub z przerzutami (APD IBRANCE 2025). Wnioskowany program lekowy zaktada roz-
szerzenie wskazan refundacyjnych dla palbocyklibu w skojarzeniu z fulwestrantem ujetych w programie
lekowym, tak by obejmowat on catg populacje rejestracyjng tego leku, okreslong dla skojarzenia z ful-
westrantem tj. umozliwiat jego zastosowanie takze w ramach | linii leczenia choroby zaawansowanej,
po uprzedniej hormonoterapii (na etapie raka wczesnego). Proponowane zapisy bedg zatem obejmo-
waty I i 1l linie leczenia zaawansowanego raka piersi. Zatem nowa petng populacje refundacyjng mozna

podsumowac wedtug nastepujgcych kryteriow:

e brak wcze$niejszego leczenia systemowego z powodu zaawansowanego raka piersi (po uprzed-
niej hormonoterapii) — czyli pacjentki w | linii leczenia choroby zaawansowanej (po uprzedniej
hormonoterapii, w tym z progresjg w trakcie lub w ciggu 12 miesiecy od zakonczenia hormono-
terapii uzupetniajgcej (szybkie progresje), jak réwniez z progresjg wystepujgcg po 12 miesigcach
od zakonczenia hormonoterapii uzupetniajgcej (pdzne progresje) — co stanowi rozszerzenie do-
tychczasowej populacji refundacyjnej,

e progresja raka piersi w trakcie lub w ciggu 1 miesigca od zakoriczenia hormonoterapii | rzutu —

czyli pacjentki w Il linii leczenia choroby zaawansowanej, objete obecnie refundacja.

W epidemiologicznym oszacowaniu liczebnosci chorych kwalifikujgcych sie do zastosowania wniosko-
wanej technologii w pierwszej kolejnosci korzystano z danych odnoszgcych sie do populacji polskiej, na-

tomiast w przypadku ich braku lub danych niskiej jakosci, korzystano ze Zrédet zagranicznych.

Zgodnie z projektem wnioskowanego programu ,,B.9.FM. Leczenie chorych na raka piersi (ICD-10: C50)”
(projekt programu przedstawiono w analizie problemu decyzyjnego; zob. APD IBRANCE 2025), gtdwne
whnioskowane kryteria kwalifikacji chorych z rakiem piersi do leczenia palbocyklibem w skojarzeniu z ful-

westrantem obejmuja:

e wiek 18 lati powyzej;

e potwierdzony histologicznie inwazyjny rak piersi:

IBRANCE®(palbocyklib) w skOJ.arzgmg ‘z fulwestrantem w | linii leczenia HR—dodgtmego, HER2-ujemnego
raka piersi miejscowo zaawansowanego lub z przerzutami
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o uogodlniony (IV stopien zaawansowania), lub
o miejscowo zaawansowany lub nawrotowy rak piersi, jesli radykalne leczenie miejscowe
(chirurgia, radioterapia) jest nieskuteczne lub trwale niemozliwe do zastosowania (lll
stopien zaawansowania);
e udokumentowana ekspresja steroidowych receptoréw hormonalnych > 1%;
e udokumentowana nadekspresja receptora HER2 w komérkach raka inwazyjnego (wynik/3+/ w ba-
daniu IHC) lub amplifikacja genu HER2 (wynik /+/ w badaniu ISH);
e mozliwa ocena odpowiedzi na leczenie zmian nowotworowych wedtug aktualnej klasyfikacji RECIST;
e sprawnosc¢ w stopniu 0-2 wedtug kryteridw Zubroda-WHO lub ECOG;
e brak wczesniejszego leczenia systemowego z powodu zaawansowanego raka piersi (po uprzedniej
hormonoterapii)
e progresja raka piersi w trakcie lub w ciggu 12 miesiecy od zakornczenia hormonoterapii uzupetniaja-
cej inhibitorem aromatazy, lub progresja raka piersi w trakcie lub w ciggu 1 miesigca od zakonczenia

hormonoterapii | rzutu.

Wedtug danych odnalezionych w rejestrze PRAEGNANT (Hartkopf 2024), obejmujgcym chorych na zaa-
wansowanego raka piersi w Niemczech, okoto 98% pacjentdw otrzymujacych leczenie | lub Il [ub Il linii
wykazuje stopien sprawnosci ogdlnej 0-2 w skali ECOG. Uznano zatem, ze stopien sprawnosci nie bedzie
miat istotnego wptywu na oszacowanie, wiec kryterium to zostato pominiete. Nalezy rowniez zaznaczyg,
ze oszacowanie odsetkdw pacjentek spetniajgcych poszczegdline kryteria jest trudne bez dostepu do

indywidualnych danych pacjentek z odpowiedniego rejestru chorych.

Liczba nowych zachorowarn na raka piersi (ICD-10: C50) w Polsce

Zapadalnos¢ na raka piersi w Polsce przyjeto na podstawie rocznych raportéw udostepnianych przez
Krajowy Rejestr Nowotworow (KRN 2025). Zapadalnos¢ raportowana przez KRN oznacza liczbe unikal-
nych chorych, ktérzy zgodnie z baza Krajowego Rejestru Nowotwordw zachorowali na raka piersi (kod
ICD C.50) w danym roku (najnowsze dane dostepne dla 2022 r.). Ze wzgledu na 5-letnie przedziaty wie-
kowe raportowane w KRN, w analizie konserwatywnie uwzgledniono liczbe pacjentow powyzej 15. roku
zycia. Liczbe nowych zachorowan na raka piersi przeliczono na lata obejmujgce horyzont analizy wptywu

na budzet (2026-2028) zaktadajac linowy wzrost zachorowalnosci w latach 2023- 2028.

IBRANCE®(palbocyklib) w skOJ.arzgnu.J ‘z fulwestrantem w | linii leczenia HR—dodgtmego, HER2-ujemnego
raka piersi miejscowo zaawansowanego lub z przerzutami
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Wykres 1. Prognozowana liczba nowych zachorowan na raka piersi (ICD-10: C50) w Polsce (w oparciu o KRN 2025).
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Prognozowana liczba zachorowan na raka piersi w Polsce w latach 2026-2028 wyniosta kolejno 22 900, 23 309 oraz 23 718.

IBRANCE®(palbocyklib)

w skojarzeniu z fulwestrantem w | linii leczenia HR-dodatniego, HER2-ujemnego
raka piersi miejscowo zaawansowanego lub z przerzutami



21 AESTIMO

Udziat pacjentek z chorobg zaawansowana

Stadium zaawansowane (lll nieoperacyjne lub IV) w momencie diagnozy

Zgodnie z raportem dotyczacym globalnego rozpowszechnienia zaawansowanego raka piersi (Cardoso
2018), u okoto 5-10% nowozdiagnozowanych pacjentéw stwierdza sie chorobe przerzutowg, natomiast
wedtug wynikéw przegladu systematycznego z metaanalizg, oceniajgcego globalne charakterystyki cho-
rych na raka piersi (Benitez Fuentes 2024), odsetek pacjentéw z przerzutami odlegtymi de novo waha sie
od 3,2% do 11,6%. Informacje dotyczgce czestosci rozpoznania nowotworu w stadium Il lub IV w popu-
lacji polskich chorych odnaleziono w 5 publikacjach: Didkowska 2013, Krzyzak 2010, Nowikiewicz 2015,
Paszko 2019 oraz Wieckowska 2015.

e W oparciu o dane z analizy dotyczacej przezycia catkowitego chorych na raka piersi, leczonych
w osrodku w Bydgoszczy (Nowikiewicz 2015) oszacowano, ze 6,5% pacjentek zdiagnozowano w
stadium IV.

e W dokumencie Didkowska 2013 opracowano dane udostepniane w ramach raportow KRN, we-
dtug ktérych 7% chorych na raka piersi w Polsce jest diagnozowanych w stadium V.

e W dokumencie Paszko 2019 oceniano rozktad stadiéw choroby u 483 pacjentek w woj. swieto-
krzyskim z potwierdzonym rakiem piersi — 8,1% chorych zdiagnozowano w stadium zaawanso-
wanym.

e W badaniu Krzyzak 2010 analizowano dane 696 chorych na raka piersi, objetych leczeniem
w woj. podlaskim — na ich podstawie obliczono, ze u 12,8% pacjentek diagnozowana jest cho-
roba przerzutowa.

e W publikacji Wieckowska 2015, w oparciu o dane z KRN i NFZ dotyczace chorych na raka piersi,
a takze wykorzystujac informacje dotyczgce udzielonych pacjentom swiadczen oceniono, ze no-

wotwor z stadium IV diagnozowany jest u 14% oséb w Polsce.

Na podstawie przedstawionych danych polskich oraz zakresu danych odnalezionych w ramach szybkiego
przegladu, ostatecznie w analizie podstawowe]j uwzgledniono odsetek pacjentéw z chorobg zaawanso-
wanag na poziomie 8,1% zgodnie z Paszko 2019, uznajac te warto$¢ za najblizszg Sredniej wartosci przed-
stawionych zakreséw ogdlnych. Oszacowano zatem, ze zaawansowany rak piersi w momencie diagnozy

zostanie potwierdzony odpowiednio u 1 885, 1 888 oraz 1 921 chorych w latach 2026-2028.

IBRANCE®(palbocyklib) w skOJ.arzgnu.J ‘z fulwestrantem w | linii leczenia HR—dodgtmego, HER2-ujemnego
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Progresja z wczesnego stadium raka piersi do choroby zaawansowanej

Wedtug badania O'Shaughnessy 2005, odsetek pacjentow zdiagnozowanych na etapie wczesnego raka
piersi, u ktérych nastgpi progresja do choroby zaawansowanej wynosi 20-30%. Takie same odsetki na-
wrotow (20-30%) raportowano w 5 publikacjach: Riggio 2020, Sheffield 2022, Vitko 2023, Wang 2019
oraz Wang 2024:

e W przegladach Riggio 2020 i Wang 2024 skupiono sie na ocenie czynnikdéw wptywajgcych na zwiek-
szenie ryzyka wystgpienia nawrotéw u chorych na wczesnego raka piersi (Riggio 2020) lub nieinwa-
zyjnego raka przewodowego sutka (Wang 2024). Zgodnie z odnalezionymi danymi, mimo zmniej-
szonej czestosci wystepowania nawrotéw odlegtych oraz wydtuzeniu czasu przezycia pacjentow
z chorobg nawrotowg, wcigz okoto 20-30% chorych z wczesnym rakiem piersi nadal umiera z po-
wodu przerzutéw.

e W badaniu Sheffield 2022, przeprowadzonym w oparciu o dane rzeczywiste (real-world) oceniano
przezycie bez choroby inwazyjnej (IDFS, z ang. invasive disease-free survival) oraz przezycie bez na-
wrotu odlegtego (DRFS, z ang. distant relapse-free survival) wsrdd pacjentdow z wczesnym
HR+/HER2- rakiem piersi, spetniajgcych kryteria wtgczenia do badania RCT Il fazy monarchE (doty-
czacego oceny efektywnosci terapii abemacyklibem), w podziale na chorych z w grupie wysokiego
ryzyka oraz niskiego ryzyka. Autorzy szacowali, ze u 20-30% pacjentéw wystapi nawrot lokoregio-
nalny lub odlegty. Wedtug uzyskanych wynikdw, u 11,9% pacjentéw z grupy wysokiego ryzyka ra-
portowano nawrdt w ciggu 2 lat od rozpoczecia terapii standardowej (w poréwnaniu do 2,9% w gru-
pie niskiego ryzyka), natomiast czesto$¢ nawrotu w okresie 5 lat wzrosta do prawie 29,8% pacjentow
w grupie wysokiego ryzyka (w poréownaniu do 9,1% w grupie niskiego ryzyka).

e Analiza retrospektywna Vitko 2023 obejmowata chorych na hormonozaleznego, HER2-ujemnego
wczesnego raka piersi, w wieku 65 lat lub starszych, bedacych w grupie wysokiego ryzyka nawrotu
— dane pozyskano z bazy medycznej SEER. Wedtug oszacowan, u 20-30% chorych na eBC wystgpi
nawrot lokoregionalny lub odlegty w ciggu 10 lat. Zgodnie z wynikami analizy zastosowanie terapii
w chorobie nawrotowej raportowano u 31,3% pacjentow.

e Wedtug analizy Wang 2019, skupiajgcej sie na ocenie przezycia pacjentow z przerzutowym rakiem

piersi, u 20—30% o0sdb z wczesnym rakiem piersi rozwinie sie choroba przerzutowa.

Dodatkowo w metaanalizie przeprowadzonej przez Early Breast Cancer Trialists” Collaborative Group,
oceniajgcej efektywnosc¢ inhibitoréw aromatazy lub tamoksifenu w terapii wczesnego raka piersi (EB-

CTCG 2015) odnaleziono wyniki oceny dtugoterminowej nawrotéw choroby po wymienionych
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terapiach. W okresie 10-letniej obserwacji raportowano odpowiednio: wznowe u 19,1% pacjentek lub
wznowe odlegta u 17,1% pacjentek leczonych inhibitorami aromatazy przez 5 lat oraz wznowe u 22,7%
chorych lub wznowe odlegtg u 20,6% pacjentek otrzymujacych tamoksyfen przez 5 lat (zdarzenia rapor-
towane w dowolnym momencie czasowym w trakcie trwania obserwacji). Dodatkowo wedtug wynikéw
w analizie Pedersen 2022, przeprowadzonej w oparciu o dane z bazy Danish Breast Cancer Group pro-
gresje pdzng (w horyzoncie czasowym od 10 do 32 lat po potwierdzeniu eBC) raportowano u 16,6%

chorych.

Wobec powyzszego w analizie przyjeto odsetek progresji raka piersi ze stadium wczesnego do zaawan-
sowanego w wysokosci 25% (tj. wartos$¢ Srednig z zakresu 20-30%), uzyskujgc odpowiednio 5 261, 5 355

oraz 5 449 chorych w latach 2026-2028.

tacznie liczba pacjentek z potwierdzong chorobg zaawansowang (raportowang de novo lub nawrotem

z eBC) wyniesie zatem 31,1%, tj. kolejno 7 116, 7 243 oraz 7 370 w latach 2026-2028.

Zachorowalno$¢ na raka piersi hormonozaleznego, HER2-ujemnego

Odsetek chorych z potwierdzonym hormonozaleznym, HER2-ujemnym rakiem piersi, w wysokosci 70%
(oszacowanie w oparciu o dane z lat 2018-2022), zaczerpnieto z bazy danych National Cancer Institute
(SEER 2022). Wartosc takg przedstawit rowniez jeden z ankietowanych ekspertow w dziedzinie onkologii
klinicznej, Dr n. med. Wiestaw Bal — Konsultant Wojewddzki w dziedzinie onkologii klinicznej, w analizie
weryfikacyjnej AOTMIT dla wniosku o objecie refundacjg alpelisybu (lek Pigray) we wskazaniu leczenia
raka piersi (AWA AOTMIT Pigray 19/11/2021), co potwierdza zasadno$¢ przyjetej wartosci. Liczbe cho-
rych na zaawansowanego lub przerzutowego HR+/HER2-raka piersi obliczonona4 981,5 070 oraz 5 159

w latach 2026-2028.

Liczba chorych otrzymujgcych leczenie | linii

Zgodnie z projektem wnioskowanego programu lekowego, palbocyklib skojarzony z fulwestrantem be-

dzie stosowany na etapie pierwszej linii leczenia, po uprzednio zastosowanej hormonoterapii.

W oszacowaniu przyjeto konserwatywnie, ze 100% pacjentek przed rozpoczeciem leczenia | linii otrzy-

mato uprzednio terapie hormonalna.

Liczebnos$¢ populacji oszacowano zatem na 4 981, 5070 oraz 5 159 w latach 2026-2028.
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Podsumowanie epidemiologicznego oszacowania liczebnosci populacji docelowej

Poszczegdlne etapy oszacowania liczebnosci populacji docelowej kwalifikujgcej sie do stosowania terapii

skojarzonej palbocyklibem i fulwestrantem podsumowano w tabeli ponizej.

Tabela 3. Epidemiologiczne oszacowanie liczebnosci populacji docelowej dla terapii IBRANCE (palbocy-
klib) w skojarzeniu z fulwestrantem.

Kryterium % 2026 2027 2028 Zrédto/komentarz
Prognozowana zapadalnos¢ na raka
piersi (ICD-10: C50) - 22900 23 309 23718 KRN 2025
Rak zaawansowany (aBC) w momen- g o, 1855 1888 1921 Paszko 2019

cie diagnozy

Wang 2024, Sheffield 2022, Wang
25,0% 5261 5355 5449 2019, Riggio 2020, Vitko 2023
(Srednia z zakresu 20-30%)

Progresja ze stadium wczesnego do
zaawansowanego

Obliczenia na podstawie powyzszych
31,1% 7116 7243 7370 danych (% chorych z aBC w momencie
diagnozy i % chorych z progresja)

Stadium zaawansowane tacznie (de
novo + wznowa)

Podtyp HR+/HER2- 70% 4981 5070 5159 SEER 2022

Leczenie | linii, po uprzednio zastoso-

) , 100% 4981 5070 5159 Zatozenie konserwatywne
wanej hormonoterapii

Liczba chorych spetniajacych kryteria - 4981 5070 5159

Zgodnie z przeprowadzonym oszacowaniem, liczebno$¢ populacji docelowej chorych na HR-dodatniego,
HER2-ujemnego raka piersi miejscowo zaawansowanego lub z przerzutami, wyniesie kolejno na 4 981,
5070 oraz 5 159 w latach 2026-2028, obejmujgcych uwzgledniony w analizie horyzont czasowy (tj. od
1 lipca 2026 r. do 30 czerwca 2028 r.). Liczebno$¢ te nalezy traktowac jako maksymalny potencjat dla

whnioskowanej technologii.

4.1.2 Oszacowanie w oparciu o dane rzeczywiste NFZ

W celu zweryfikowania wielkosci populacji docelowej, oszacowanej na podstawie rejestru KRN oraz zré-
det literaturowych, wykonano ekstrapolacje danych NFZ dotyczgcych liczby pacjentéw leczonych inhibi-
torami CDK4/6 (palbocyklibem, rybocyklibem, abemacyklibem) w ramach programu lekowego B.9.FM
(statystyki.nfz.gov.pl). Terapie z udziatem palbocyklibu i rybocyklibu sg stosowane od 1. wrzesnia
2019 r., natomiast terapia abemacyklibem jest dostepna od 1. wrzesnia 2020 r., co pozwala przyja¢, ze
do chwili obecnej udziaty tych interwencji w ramach praktyki klinicznej leczenia HR+/HER2- zaawanso-

wanego lub przerzutowego raka piersi w Polsce sg ustabilizowane. Ponizej omoéwiono kolejne kroki
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wykonanej ekstrapolacji. Szczegdtowe informacje dotyczgce przeprowadzonego oszacowania znajdujg

sie w arkuszu kalkulacyjnym, dofagczonym do niniejszej analizy.

Liczba pacjentek nowo wtaczanych na leczenie inhibitorami CDK4/6

W tabeli ponizej przedstawiono faczng liczebnos¢ pacjentek wtgczanych do leczenia palbocyklibem, ry-
bocyklibem lub abemacyklibem w ramach programu lekowego ,,B.9. FM. Leczenie chorych na raka piersi
(ICD-10: C50)” w kolejnych latach od 2019 roku (petne liczebnosci w kolejnych miesigcach dla kazdego

z cyklibéw przedstawiono w zatgczniku, zob. Zatgcznik 15.2)

Tabela 4. Liczebnosci pacjentow leczonych inhibitorami CDK4/6 w programie B.9.FM w kolejnych la-
tach (statystyki.nfz.gov.pl).

Okres Leczeni inhibitorami CDK4/w danym roku Nowi pacjenci
2019 289 542
2020 982 1671
2021 1897 2101
2022 2750 2295
2023 3449 2521

Srednia liczba pacjentek nowo wigczanych na terapie inhibitorami CKD4/6 wynosita w kolejnych latach
289 (2019 r.), 982 (2020 r.), 1 897 (2021 r.), 2 750 (2022 r.) oraz 3 449 (2023 r.). Na podstawie tych
danych wyznaczono linie trendu o przebiegu logarytmicznym oraz liniowym, ostatecznie wybierajac
trend liniowy jako najbardziej prawdopodobny. Poniewaz abemacyklib zostat objety refundacjg od
1 wrzesnia 2020 r., prognoze przeprowadzono w oparciu o dane za petne lata 2021 — 2023. — wyniki

w kolejnej tabeli

Tabela 5. Ekstrapolacja liczby chorych leczonych inhibitorami CDK4/6 w programie B.9.FM z dopaso-
waniem krzywej liniowej.

2024 2025 2026 2027 2028

Liczebno$¢ nowych pacjentek 2726 2936 3146 3356 3566

Liczbe chorych nowo wigczanych na leczenie inhibitorami CDK4/6 oszacowano na 3 146, 3 356 oraz

3 566 w latach 2026-2028.
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Odsetek otrzymujacych leczenie inhibitorami CKD4/6 w | linii

W nastepnym kroku okreslono odsetek chorych na HR-dodatniego, HER2-ujemnego, zaawansowanego
lub przerzutowego raka piersi, ktére kwalifikujg sie do leczenia schematem zawierajgcym inhibitor
CDK4/6 w | linii (w skojarzeniu z inhibitorem aromatazy lub fulwestrantem). W badaniu Duchnowska
2024, przeprowadzonym w oparciu o dane rzeczywiste (real-world) chorych na HR+/HER2- zaawanso-
wanego raka piersi z 11 polskich osrodkéw onkologicznych, leczonych inhibitorami CDK4/6, w ramach
terapii | linii lub Il linii, w okresie od wrzesnia 2017 roku do grudnia 2023 roku. Na podstawie przedsta-

wionych wynikow obliczono, ze leczeniem | linii objeto 83% chorych (1 254 z 1 511 wtaczonych).

Na podstawie wynikdw raportu dostarczonego przez Wnioskodawce, zawierajgcego ocene wynikow le-

czenia chorych na HR+/HER2- przerzutowego raka piersi _ (Pfizer 2025;

dane niejawne), udziat pacjentek otrzymujgcych leczenie inhibitorami CDK4/6 oszacowano na

Dane wykorzystane do obliczen przedstawiono w ponizszej tabeli.

Tabela 6. Charakterystyka chorych leczonych _ (Pfizer 2025, dane nie-

jawne),
Linia leczenia Abemacyklib Palbocyklib Rybocyklib tacznie
I linia [ | [ | [ | [ |
Il linia i kolejne [ | [ | [ | [ |

Suma -

Udziat otrzymujgcych w | linii terapie skojarzong inhibitorem CDK4/6 i fulwestrantem

W badaniu real-world Duchnowska 2024, udziat chorych otrzymujgcych w | linii leczenie skojarzone in-

hibitorem CDK4/6 i fulwestrantem wynosit 32,9% (413 oséb z 1 254 wigczonych do terapii 1L), natomiast

w analizie Pfizer 2025 uzyskano odsetek- (_; dane niejawne).
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Odsetek pacjentek z chorobg nawrotowa

Zgodnie z kryteriami kwalifikacji do wnioskowanego programu lekowego, leczeniem mogg zostac objete
pacjentki z raportowang progresja raka piersi w trakcie lub w ciggu 12 miesiecy od zakornczenia hormo-
noterapii uzupetniajgcej inhibitorem aromatazy, lub progresja raka piersi w trakcie lub w ciggu 1 mie-

sigca od zakoriczenia hormonoterapii | rzutu.

Z uwagi na brak polskich danych dotyczgcych nawrotéw HR+/HER2- miejscowo zaawansowanego lub
przerzutowego raka piersi u chorych po lub w trakcie hormonoterapii, odsetek pacjentek z potwierdzo-
nym nawrotem obliczono w oparciu o dane z badania klinicznego FLIPPER (Albanell 2022), uzyskujac
Wartos'c'-Tym samym, liczbe pacjentek spetniajgcych kryteria wtgczenia do leczenia wnioskowang

terapig w latach 2026-2028 oszacowano na - oraz -

W ramach przegladu zasobdéw internetowych odnaleziono analize dotyczgcg oceny przezycia chorych
z przerzutowym rakiem piersi na podstawie danych z bazy SEER (Taskindoust 2021; ocena przeprowa-
dzona na wynikach 47 tysiecy pacjentek, zdiagnozowanych w latach 1975-2016), na podstawie ktérej
przyjeto, ze chorobe nawrotowg potwierdzono u 37,6% pacjentek. Dodatkowo w badaniu real-world,
dotyczacym oceny stosowanych terapii u chorych z przerzutowym rakiem piersi w Stanach Zjednoczo-
nych (Tolaney 2024, dane 1,5 tys. chorych, ktére rozpoczety leczenie chemioterapig w stadium przerzu-
towym w okresie od stycznia 2011 r. do czerwca 2021 r.) oszacowano udziat pacjentek z chorobg na-

wrotowg w wysokosci 62,5%. Wyniki te testowano w ramach analizy wrazliwosci.

4.1.3 Podsumowanie oszacowania rocznej liczebnosci populacji docelo-
wej we wnioskowanym wskazaniu

Zgodnie z przedstawiong ekstrapolacjg danych NFZ, liczba chorych na HR-dodatniego, HER2-ujemnego
raka piersi miejscowo zaawansowanego lub z przerzutami, kwalifikujgcych sie do wnioskowanej terapii,

wyniesie na - oraz - w latach obejmujgcych przyjety horyzont analizy (2026-2028).

Biorgc pod uwage wyniki oszacowania przeprowadzonego na podstawie rejestru KRN oraz zrodet litera-

turowych (4 981, 5070 oraz 5 159 w latach 2026-2028), odsetek realnie objetych leczeniem wzgledem

potencjatu populacji docelowej stanowi odpowiednio _

Ze wzgledu na wysokg wiarygodnos¢ predykeji z wykorzystaniem statystyk NFZ, powyzsze oszacowanie
(Rozdziat 4.1.2) wykorzystano w dalszej analizie. Ostateczna liczebnos¢ populacji docelowej (potencjat

rynkowy terapii skojarzonej palbocyklibem i fulwestrantem w rozwazanym wskazaniu) wyniesie kolejno

IBRANCE®(palbocyklib) w skOJ.arzgnu.J ‘z fulwestrantem w | linii leczenia HR—dodgtmego, HER2-ujemnego
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- oraz - w latach 2026-2028, po uwzglednieniu horyzontu analizy (od 1 lipca 2026 r.
do 30 czerwca 2028 r.) odpowiednio - w 1. roku oraz - w 2. roku analizy.

4.2 Oszacowanie rocznej liczebnosci populacji obejmujgcej wszyst-
kich pacjentow, u ktérych wnioskowana technologia moze by¢
stosowana

Zgodnie z zapisami Charakterystyki Produktu Leczniczego, produkt IBRANCE jest wskazany do stosowa-
nia w skojarzeniu z fulwestrantem w leczeniu HR-dodatniego (receptor hormonalny), HER2-ujemnego
(receptor ludzkiego naskérkowego czynnika wzrostu typu 2) raka piersi miejscowo zaawansowanego lub
z przerzutami, w skojarzeniu z inhibitorem aromatazy lub w skojarzeniu z fulwestrantem u kobiet po

uprzedniej hormonoterapii (ChPL IBRANCE).

Roczng liczebnos¢ populacji obejmujgcej wszystkie pacjentki, u ktérych wnioskowana technologia moze
by¢ stosowana, przyjeto w oparciu o przeprowadzone oszacowanie epidemiologiczne rocznej liczebno-
$ci populacji docelowej (zob. Rozdziat 4.1.1), zgodnie z ktérym liczebnos¢ chorych na zaawansowanego
raka piersi hormonozaleznego, HER2-ujemnego wynosi kolejno 4 981, 5 070 oraz 5 159 w latach 2026-

2028.

4.3 Oszacowanie liczby pacjentéw, u ktoérych wnioskowana techno-
logia jest obecnie stosowana

Aktualny zakres refundacji produktu leczniczego IBRANCE w ramach programu lekowego przedstawiono
w Rozdziale 3. Liczbe chorych objetych terapig palbocyklibem w 2024 roku, zaczerpnietg z zatgcznika do
Uchwaty Rady NFZ w sprawie przyjecia okresowego sprawozdania z dziatalnosci Narodowego Funduszu

Zdrowia za IV kwartat 2024 (UR NFZ 6/2025/1V), przedstawiono w tabeli ponize;.

Tabela 7. Liczba chorych aktualnie leczonych palbocyklibem w ramach programu lekowego B.9.FM (UR

NFZ 6/2025/1V).
e Liczba leczonych
w 2024 roku*
Liczba leczonych palbocyklibem —tgcznie, w tym: 1367
B.9. Leczenie chorych na raka piersi 1367

* liczba 0sdéb o niepowtarzalnych numerach PESEL.

taczna liczba leczonych palbocyklibem w ramach programu lekowego ,,B.9.FM. Leczenie chorych na raka

piersi” wynosi 1 367 w 2024 roku.
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W zwigzku z brakiem informacji odnosnie zastosowania wnioskowanej technologii w ramach innych
form finansowania (takich jak RDTL, badania kliniczne) przyjeto, ze liczebnos¢ populacji, w ktérej obec-
nie stosowany jest schemat PALBO+FULV, w pierwszej linii leczenia dorostych chorych na HR-dodat-

niego, HER2-ujemnego raka piersi miejscowo zaawansowanego lub z przerzutami, wynosi O pacjentow.

5 Prognoza udziatéw rynkowych technologii wnioskowanej i techno-
logii opcjonalnych w porédwnywanych scenariuszach

W ponizszym rozdziale przedstawiono zatozenia dotyczgce prognozowanych udziatow rynkowych tech-
nologii wnioskowanej i technologii opcjonalnych w populacji docelowej, przyjete odpowiednio w scena-
riuszu istniejgcym (zaktadajgcym brak refundacji leku IBRANCE w skojarzeniu z FULV i przedtuzenie ob-
owigzujgcej praktyki klinicznej na lata horyzontu czasowego analizy) oraz scenariuszu nowym (przedsta-
wiajgcym sytuacje, w ktorej lek IBRANCE zostaje objety refundacjg w terapii skojarzonej z fulwestrantem

w ramach proponowanego programu lekowego).

5.1 Scenariusz istniejgcy

Zgodnie ze stanem aktualnym zatozono, ze w scenariuszu istniejgcym wnioskowana technologia nie be-
dzie refundowana ze srodkdéw publicznych, zatem udziaty PALBO + FULV w obu latach przyjetego hory-

zontu czasowego wynosza 0%.

Udziaty poszczegdlnych strategii leczenia aktualnie stosowanych w pierwszej linii leczenia HR+/HER2-
miejscowo zaawansowanego lub przerzutowego raka piersi okreslono réwnolegle z oszacowaniem li-

czebnosci populacji docelowej przedstawionym w Rozdziale 4.1).

Rybocyklib oraz abemacyklib sg objety finansowaniem w ramach programu lekowego ,,B.9.FM. Leczenie
chorych na raka piersi (ICD-10: C50)” (MZ 17/06/2025) w leczeniu przerzutowego lub miejscowo zawan-
sowanego (gdy radykalne leczenie miejscowe jest nieskuteczne lub niemozliwe do zastosowania) HER2-

ujemnego raka piersi:

e w skojarzeniu z inhibitorem aromatazy w pierwszej lub drugiej linii leczenia;

e w skojarzeniu z fulwestrantem w pierwszej oraz w drugiej linii leczenia.

Dane dotyczacych liczby pacjentéw leczonych rybocyklibem i abemacyklibem, udostepniane w portalu
,Statystyki NFZ” (https://statystyki.nfz.gov.pl/DrugPrograms) nie sg przedstawiane w podziale na wska-

zania. W zwigzku z tym, udziaty rynkowe technologii opcjonalnych w scenariuszu istniejgcym

IBRANCE®(palbocyklib) w skOJ.arzgmg ‘z fulwestrantem w | linii leczenia HR—dodgtmego, HER2-ujemnego
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0Szacowano w oparciu o dane z raportu dostarczonego przez Wnioskodawce, zawierajgcego ocene wy-

nikéw leczenia chorych na HR+/HER2- przerzutowego raka piersi _ (Pfizer

2025; dane niejawne). Wyniki oszacowania podsumowano w tabeli ponize;.

Tabela 8. Udziaty leczonych ABEMA lub RYBO w ramach terapii | linii (Pfizer 2025; dane niejawne),

Terapia Liczba leczonych w ramach 1L Udziat
Rybocyklib [ | [ |
Abemacyklib . -
tacznie [ | 100%

Przyjeto upraszczajgco, ze obliczone udziaty w ramach scenariusza istniejgcego sg state w czasie. Pro-
gnoze udziatdw rynkowych w scenariuszu istniejgcym w pierwszych dwdéch latach horyzontu analizy,

przedstawia Tabela 9.

Tabela 9. Struktura rynku (udziat i liczba pacjentek rozpoczynajgcych leczenie) w scenariuszu istniejg-
cym (wariant podstawowy).

Strategia leczenia Rok 1. Rok 2.

Udziat w liczbie pacjentek rozpoczynajacych leczenie

PALBO+FULV 0% 0%
RYBO+FULV [ ] [ ]
ABEMA+FULV [ ] [ ]
tacznie 100% 100%

Liczba pacjentek rozpoczynajacych leczenie

PALBO+FULV 0 0
RYBO+FULV [ | [ |
ABEMA+FULV [ | [ |
tacznie H H

Zgodnie ze stanem aktualnym, liczba leczonych wnioskowang technologig wynosi 0 pacjentow.

5.2 Scenariusz nowy

W scenariuszu nowym zatozono, ze wprowadzenie terapii PALBO+FULV do programu leczenia | linii
HR+/HER2- raka piersi miejscowo zaawansowanego lub z przerzutami spowoduje czesciowe zastgpienie

technologii aktualnie stosowanych w rozwazanej populacji przez wnioskowang technologie.

w skojarzeniu z fulwestrantem w | linii leczenia HR-dodatniego, HER2-ujemnego
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Pozycje rynkowa terapii PALBO+FULV oparto na prognozach Whnioskodawcy dotyczacych spodziewa-
nego odsetka pacjentek, ktére bedg stosowad rozwazang technologie zamiast obecnego standardu le-
czenia. Strukture leczenia w scenariuszu nowym wyznaczono poprzez zastosowanie przyjetego poziomu
zastosowania technologii opcjonalnej do struktury leczenia w scenariuszu istniejgcym (por. Tabela 9,
Rozdziat 5.1). Zestawienie zatozonego poziomu penetracji rynku przez PALBO+FULV w kolejnych latach

rozwazanego horyzontu czasowego podsumowano w tabeli ponizej.

Tabela 10. Struktura rynku (udziat i liczba pacjentdéw rozpoczynajgcych leczenie) w scenariuszu nowym
(wariant podstawowy).

Strategia leczenia Rok 1. Rok 2.

Udziat w liczbie pacjentek rozpoczynajacych leczenie

PALBO+FULY [ | [ |
RYBO+FULV [ ] [ ]
ABEMA+FULV [ ] [ ]
tacznie 100% 100%

Liczba pacjentek rozpoczynajacych leczenie

PALBO+FULV [ | [ |
RYBO+FULV [ | [ |

ABEMA+FULV [ | [ |
tacznie H H

Prognozowana w wariancie podstawowym liczba pacjentek rozpoczynajgcych leczenie z zastosowaniem

palbocyklibu w skojarzeniu z fulwestrantem wynosi . w pierwszym roku refundacji i. w drugim roku.

6 Zatozenia wariantow skrajnych (minimalnego i maksymalnego)

Zgodnie z wytycznymi Agencji (AOTMIT 2016), w zwigzku z niepewnoscig oszacowan liczebnosci popu-
lacji docelowej, analize wptywu na budzet przeprowadzono w trzech réwnowaznych wariantach: pod-

stawowym (najbardziej prawdopodobnym), minimalnym oraz maksymalnym.
Zatozenia wariantu podstawowego omoéwiono w poprzednich rozdziatach analizy.

Zgodnie z wytycznymi AOTMIT 2016, alternatywne warianty skonstruowano w oparciu o czynniki, ktére

majg znaczacy wptyw na rozpowszechnienie stosowanej technologii, tj. prognozowany poziom zastepo-

wania technologii opcjonalnych przez PALBO+FULV. Biorgc pod uwage przewidywany zakres penetracji

rynku przez IBRANCE, w wariantach: minimalnym i maksymalnym przyjeto odpowiednio o 10% nizszy

w skojarzeniu z fulwestrantem w | linii leczenia HR-dodatniego, HER2-ujemnego
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i 10% wyzszy wzgledem udziatéw zatozonych wariancie podstawowym (por. Tabela 10, Rozdziat 5.2).
Zestawienie zatozen wariantéw skrajnych wraz z prognozowang strukturg rynku zamieszczono w tabeli
ponizej.
Tabela 11. Prognozowany poziom zastepowania technologii opcjonalnych przez PALBO+FULV (wa-
rianty skrajne: minimalny i maksymalny).
Wariant minimalny Wariant maksymalny
Strategia leczenia

Rok 1 Rok 2 Rok 1 Rok 2

Udziat w liczbie pacjentek rozpoczynajacych leczenie

PALBO+FULY [ ] [ ] [ ] [ ]

RYBO+FULV [ ] [ ] [ ] [ ]

ABEMA+FULV [ ] [ ] [ ] [ ]
tacznie 100,0% 100,0% 100,0% 100,0%

Liczba pacjentek rozpoczynajacych leczenie

PALBO+FULV [ | [ | [ | [ |
RYBO+FULV [ | [ | [ | [ |
PALBO+FULV [ | [ | [ | [ |

tacznie | | | H

Prognozowana liczba pacjentdéw rozpoczynajgcych leczenie PALBO+FULV w pierwszych dwdch latach

refundacji produktu IBRANCE wynosi —odpowiednio w wariantach minimalnym i maksymalnym —-
os6b (Rok 1) i |l osoby (Rok 2).

7 Analiza kosztéow

W analizie wptywu na budzet skorzystano z obliczen i zatozen przeprowadzonej analizy ekonomiczne;j
(AE IBRANCE 2025). Wyznaczone w niej koszty w przeliczeniu na kolejne miesieczne cykle od rozpoczecia
leczenia mnozono przez liczbe zuzytych opakowan w danych miesigcach. Dtugosc¢ cyklu obliczeniowego
modelu w analizie ekonomicznej (AE IBRANCE 2025) wynosi 28 dni, w zwigzku z czym w analizie wptywu

na budzet ptatnika dokonano przeliczenia na cykle miesieczne.

Sredni czas leczenia dla ocenianych interwencji zaczerpnieto z badania rzeczywistej praktyki klinicznej,
oceniajgcego wzgledng intensywno$¢ dawki inhibitoréw CDK4/6 (palbocyklibu, rybocyklibu, abemacy-
klibu) u chorych z zaawansowanym lub przerzutowym rakiem piersi HR+/HER2-, leczonych w Szwecji
(Siliander 2022). W badaniu wykorzystano dane ze Szwedzkiego Rejestru Lekow na recepte, obejmuja-

cego wszystkich pacjentow, ktdérzy otrzymali przynajmniej jedng recepte na inhibitor CDK4/6 w okresie

IBRANCE®(palbocyklib) w skOJ.arzgnu.J ‘z fulwestrantem w | linii leczenia HR—dod.atmego, HER2-ujemnego
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od stycznia 2016 r. do marca 2022 r. (poniewaz leczenie inhibitorami CDK4/6 stato sie bardziej rozpo-
wszechnione w 2018 roku, do analizy wigczono chorych, ktérzy rozpoczeli leczenie od 2018 r.). W ana-
lizie podstawowej jako $redni czas leczenia przyjeto wartosc srednig odnalezionych czaséw leczenia, t;j.

15,19 miesigca (zob. Tabela 12) - warto$¢ te przyjeto dla kazdego z ramion leczenia.

Dodatkowo $redni czas leczenia kazdym z ocenianych inhibitoréw oszacowano na podstawie danych
NFZ, uzyskujac nieco nizsze wartosci wzgledem odnalezionych w Siljander 2022. Wptyw zmian wartosci
$redniego czasu leczenia dla kazdego ze schematdw na wyniki analizy oceniono w ramach analizy wraz-

liwosci (szczegodty dot. testowanych scenariuszy przedstawiono w Rozdziale 8.2).

Wyniki dotyczgce $redniego czasu leczenia dla kazdego z inhibitorow CDK4/6 z opisanych wyzej zrodet

przedstawiono w tabeli ponizej.

Tabela 12. Sredni czas leczenia inhibitorami CDK4/6 w leczeniu chorych na raka piersi.

Zrédio Palbocyklib Rybocyklib Abemacyklib

15,39 miesigca 16,03 miesigca 14,15 miesigca
Siljander 2022
warto$¢ srednia dla CKD4/6i: 15,19 miesigca

10,00 miesiecy 12,00 miesiecy 13,00 miesiecy
Dane NFZ
warto$¢ srednia dla CKD4/6i: 11,67 miesigca

Koszty miesieczne wyznaczano oddzielnie dla kazdej z technologii. Kosztéw nie poddano dyskontowa-

niu, zgodnie z zaleceniami AOTMIT (AOTMIT 2016).
Uwzgledniono nastepujace rodzaje bezposrednich kosztéw medycznych:

e koszty poréownywanych interwencji (inhibitory CDK4/6: palbocyklib, rybocyklib, abemacyklib,
oraz terapia skojarzona: fulwestrant),

e koszty podania lekéw,

e koszty diagnostyki i monitorowania leczenia,

e koszty leczenia zdarzen niepozadanych.

Szczegbtowy opis analizy kosztéw przedstawiono w AE IBRANCE 2025. Podsumowanie parametrow

kosztowych modelu przedstawiono w Rozdziale 8.

Zestawienie miesiecznych kosztéw poszczegdlnych schematéw leczenia wykorzystanych w analizie za-

mieszczono w zatgczniku 15.2.
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8 Podsumowanie danych wejsciowych modelu

8.1 Analiza podstawowa

W ponizszej tabeli przedstawiono zestawienie parametréw (danych wejsciowych) wykorzystywanego

w analizie podstawowej wptywu na budzet modelu ekonomicznego.

Tabela 13. Zestawienie tabelaryczne wartosci parametrow przyjetych w wariancie podstawowym.

Parametr Wartosé Zrédto/komentarz

Parametry epidemiologiczne oraz rynkowe

Rok 1(01.07.2026-30.06.2027): Oszacowanie wtasne na podstawie da-

nych NFZ oraz odnalezionej epidemiolo-
gii (szczegdty w Rozdziale 4.1)

Liczebno$¢ populacji docelowej Rok 2 (01.07.2027-30.06.2028):

Prognoza wtasna na podstawie danych

Udziaty 'rynko.vve Fe'rap|| Zmienna tabelaryc.zna od Wnioskodawey (Pfizer 2025; doku-
W scenariuszu istniejgcym (zob. Tabela 9, Rozdziat 5.1) ) )
ment niepublikowany)
Udziaty rynkowe terapii Zmienna tabelaryczna )
p W ki
W scenariuszu nowym (zob. Tabela 10, Rozdziat 5.2) rognozy Wnioskodawcy

Tempo wtgczania pacjentek do lecze- , ) . Zatozenie wtasne, uzasadnione biezacym
) Réwnomierne w skali roku ; .
nia diagnozowaniem chorych

Koszty i zuzyte zasoby

Cena efektywna PALBO (/ opakowa- $rednia wazona*: | (2 rss) /
nie), w tym: 8 923,23 zt (bez RSS)

1BRANCE, tabl. powl,, 125 mg [N (2 Rss) /10 188,72 2t (bez RSS) 17 17/06/2025, dane od Whioskodawcy
IBRANCE, tabl. powl., 100 mg I : Rs5)/ 10 188,72 2t (bez RSS)

IBRANCE, tabl. powl., 75 mg I : RsS)/ 7 641,54 7t (bez RSS)
Cena efektywna RYBO (/ opakowanie):
(Kisqali tabl. powl., 200 mg) 5213,89 zt platformazakupowa.pl!
5160,61 zt 5160,61 zt
Cena efektywna
ABEMA (/ opako- 5160,61 zt 5160,61 zt platformazakupowa.p!
wanie):
5160,61 zt 5160,61 zt
Cena efektywna fulwestrantu (/ mg) 0,4705 zt DGL 23/05/2025
Koszt podania lekdéw 861,49 zt zat. 1k do NFZ 9/2025/DGL
Koszt diagnostyki / monitorowania 438 zt / cykl zat. 11 do NFZ 9/2025/DGL
statystyki.nfz.gov.pl, AOT-
PALBO+FULV: 11 806,32 zt MIT WT.543.5.2024, poréwnanie posred-
Koszt leczenia zdarzen niepozadanych RYBO+FULV: 13 980,41 zt nie badan PALOMA-3, FLIPPER, MONALE-
ABEMA+FULV: 3 365,19 zt ESA-3, MONARCH 2, MONARCH-Plus

(szczegoty: AKL IBRANCE 2025)

Realne zuzycie (RDI) poszczegdlnych  49,7% (125 mg) / 31,3% (100 mg) / 19,0%

opakowan w zuzyciu leku IBRANCE (75 mg) Na podstawie NFZ 03/03/2025

w skojarzeniu z fulwestrantem w | linii leczenia HR-dodatniego, HER2-ujemnego
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Parametr Wartosé Zr6dto/komentarz

Realne zuzycie (RDI) leku Kisqali 87,0% Siliander 2022

Realne zuzycie (RDI) poszczegdlnych  60,6% (150 mg) / 31,0% (100 mg) / 8,4%

opakowan w zuzyciu leku Verzenios (50 mg) Na podstawie NFZ 03/03/2025

Inne parametry

Data rozpoczecia refundacji

leku IBRANCE 01.07.2026 Zatozenie Wnioskodawcy

L, 2 lata L
Dtugos¢ horyzontu czasowego (01.07.2026-30.06.2028) Zatozenie wtasne

*  Srednia wazona udziatem opakowan lekow (szczegdty zob. AE IBRANCE 2025).

8.2 Deterministyczna analiza wrazliwosci

Celem przetestowania wrazliwosci wynikdw analizy wptywu na budzet na przyjete zatozenia oraz war-
tosci parametréw wejsciowych modelu przeprowadzono deterministyczng analize wrazliwosci. Na jej
potrzeby przygotowano 11 wariantéw, dla ktorych wygenerowano wyniki, w wariantach z oraz bez
uwzglednienia zaproponowanego przez Wnioskodawce instrumentu dzielenia ryzyka dla leku IBRANCE.
Dodatkowym elementem analizy wrazliwosci byty réwniez analizowane warianty skrajne, tj. wariant mi-

nimalny oraz maksymalny (zob. Rozdziat 6).

Analizowane scenariusze przedstawiono w ponizszej tabeli.

Tabela 14. Scenariusze uwzglednione w ramach deterministycznej analizy wrazliwosci.

Zatozenia/wartosci przyjete w Testowane warunki w ramach
analizie podstawowej analizy wrazliwosci

ZRSS: - zatozenie wtasne zaktadajace
Bez RSS: 8 455 .00 zt obnizenie ceny IBRANCE o 5%
zrss: I ” o °

Nazwa scenariusza Komentarz

AW 1: Cena IBRANCE:-5%

Bez RSS: 8 900,00 zt 7 RSS: - zatozenie wtasne zaktadajgce
AW 2: Cena IBRANCE: +5% zwiekszenie ceny IBRANCE o
Bez RSS: 9 345,00 zt o
5%
AW 3: Brak uwzglednienia RDI o o .
(RYBO) 87% 100% Zatozenie wiasne
AW 4: Podanie lekéw: AMB w w ramach hospitalizacji jedno- w ramach podania ambulato- Zatozenie wtasne; AE IBRANCE
ramach PL dniowej: 861,49 zt ryjnego: 191,44 zt 2025
AW 5: Odse(tril?nl;eczonych 1L - Pfizer 2025

AW 6: Odsetek leczonych 1L

(max) 82,99% Duchnowska 2024
AW 7: Skojarzenie CDK4/6i + .
fulwestrant w 1L (min) - - Pfizer 2025
IBRANCE®(palbocyklib) w skojarzeniu z fulwestrantem w | linii leczenia HR-dodatniego, HER2-ujemnego

raka piersi miejscowo zaawansowanego lub z przerzutami
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Zatozenia/wartosci przyjete w Testowane warunki w ramach

Nazwa scenariusza . . . . Komentarz
analizie podstawowej analizy wrazliwosci
AW 8: Skojarzenie CDK4/6i + 32.9% Duchnowska 2024

fulwestrant w 1L (max)

AW 9: Sredni czas terapii Wartosc¢ Srednia: 15,19 mie-  Wartosc¢ Srednia: 11,67 mie-  Zatozenie wtasne; Siliander
CDK4/6i- dane NFZ, taka sama sigca (dla wszystkich CDK4/6i) sigca (dla wszystkich CDK4/6i) 2022, dane NFZ
AW 10: Odsetek pacjentek na- o ) .

wrotowych- min - 37,6% na postawie Taskindoust 2021

AW 11: Odsetek pacjentek na- - 62,5% na postawie Tolaney 2024

wrotowych- max

9 Oszacowanie aktualnych rocznych wydatkéw podmiotu zobowig-
zanego do finansowania swiadczen

Oszacowania aktualnych wydatkdw ponoszonych przez ptatnika na leczenie pacjentek wchodzgcych
w sktad populacji docelowej dokonano na podstawie oszacowania populacji oraz metodyki modelu
(w tym analizy kosztow), analogicznych do przedstawionych w ramach scenariusza istniejgcego, po przy-

jeciu liczebnosci populacji docelowej oszacowanej na 2025 rok, tj. - pacjentek.

W ponizszej tabeli przedstawiano aktualne roczne wydatki podmiotu zobowigzanego do finansowania

Swiadczen.

Tabela 15. Aktualne roczne wydatki podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen.

Kategorie kosztéw Wydatki ptatnika
Skojarzenie PALBO+FULV 0zt
Lek IBRANCE, w tym: 0zt
IBRANCE 125 mg 0zt
IBRANCE 100 mg 0zt
IBRANCE 75 mg 0zt
Fulwestrant 0zt

Skojarzenie RYBO+FULV
Lek Kisgali 200 mg
Fulwestrant
Skojarzenie ABEMA+FULV
Verzenios 150 mg

Verzenios 100 mg

Verzenios 50 mg

w skojarzeniu z fulwestrantem w | linii leczenia HR-dodatniego, HER2-ujemnego

IBRANCE®(palbocyklib) e )
raka piersi miejscowo zaawansowanego lub z przerzutami
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Kategorie kosztéw Wydatki ptatnika

Fulwestrant
Podanie/wydanie lekdw
Diagnostyka / monitorowanie leczenia

Leczenie zdarzen niepozadanych

Catkowite wydatki ptatnika

Catkowite wydatki ponoszone przez ptatnika na leczenie pacjentek we wnioskowanym wskazaniu

w 2025 roku oszacowano na kwote okoto _

W zwigzku z brakiem refundacji palbocyklibu ze srodkéw publicznych we wnioskowanym wskazaniu,
aktualne wydatki ptatnika publicznego na refundacje produktu leczniczego IBRANCE we wnioskowanym

wskazaniu wynoszg O zt.

10 Wyniki analizy wptywu na budzet

W kolejnych podrozdziatach przedstawiono wyniki w wariancie podstawowym analizy, wariantach skraj-
nych (minimalnym i maksymalnym), a takze wyniki przeprowadzonej deterministycznej analizy wrazli-
wosci. Dla czytelnosci prezentacji, wydzielono podrozdziaty, w ktérych odrebnie przedstawiono wyniki

z uwzglednieniem proponowanego instrumentu ryzyka oraz bez jego uwzglednienia w analizie.

10.1 Wariant podstawowy

10.1.1 Analiza z uwzglednieniem instrumentu dzielenia ryzyka

Tabela 16 przedstawia wyniki analizy podstawowe] w wariancie z uwzglednieniem proponowanego in-

strumentu dzielenia ryzyka.

Tabela 16. Wyniki analizy wptywu na budzet; wariant podstawowy, z uwzglednieniem RSS.
Scenariusz Rok 1 Rok 2

Catkowite wydatki ptatnika publicznego we wnioskowanym wskazaniu
Scenariusz nowy _ _
Scenariusz istniejgcy _ _
Wydatki inkrementalne (sc. nowy vs sc. istniejacy) _ _
I

Wydatki na refundacje produktu IBRANCE we wnioskowanym wskazaniu

Scenariusz nowy, w tym _

IBRANCE®(palbocyklib) w skOJ.arzgnu.J ‘z fulwestrantem w | linii leczenia HR—dod.atmego, HER2-ujemnego
raka piersi miejscowo zaawansowanego lub z przerzutami
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Scenariusz Rok 1 Rok 2

IBRANCE 125 mg

IBRANCE 100 mg

IBRANCE 75 mg

Scenariusz istniejgcy 0zt

Wydatki inkrementalne (sc. nowy vs sc. istniejgcy)
IBRANCE 125 mg

IBRANCE 100 mg

o
~N

IBRANCE 75 mg

W przypadku podjecia decyzji o objeciu refundacjg produktu IBRANCE w ramach wnioskowanego pro-

gramu lekowego, wydatki ptatnika publicznego ponoszone w populacji docelowej wzrosng w stosunku

do scenariusza istniejgcego o _ (Rok 1) oraz _ (Rok 2) przy uwzglednieniu propo-

nowanego przez Wnioskodawce RSS.

Sktadowa kosztu, stanowigca kwote refundacji palbocyklibu (IBRANCE), wynosi kolejno _

_ w scenariuszu nowym oraz O zt w scenariuszu istniejgcym.

Ponizszy wykres graficznie przedstawia wyniki analizy w kolejnych latach.

Wykres 2. Wyniki analizy wptywu na budzet; wariant podstawowy, z uwzglednieniem RSS.

Wyniki analizy inkrementalnej w podziale na kategorie kosztow przedstawia Tabela 16.

IBRANCE®(palbocyklib) w skOJ.arzgmg ‘z fulwestrantem w | linii leczenia HR—dodgtmego, HER2-ujemnego
raka piersi miejscowo zaawansowanego lub z przerzutami
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Tabela 17. Wyniki analizy inkrementalnej z uwzglednieniem szczegdtowej struktury wydatkéw — wa-
riant podstawowy, z uwzglednieniem RSS.

Kategoria Rok 1 Rok 2

Inkrementalne wydatki budzetowe [z1]
Skojarzenie PALBO+FULV
Lek IBRANCE, w tym:
IBRANCE 125 mg
IBRANCE 100 mg
IBRANCE 75 mg
Fulwestrant
Skojarzenie RYBO+FULV

Kisgali 200 mg

Fulwestrant
Skojarzenie ABEMA+FULV
Verzenios 150 mg
Verzenios 100 mg
Verzenios 50 mg
Fulwestrant
Podanie/wydanie lekdw

Diagnostyka / monitorowanie leczenia

Leczenie zdarzen niepozgdanych
Wydatki w scenariuszu nowym [zi]
Skojarzenie PALBO+FULV
Lek IBRANCE, w tym:
IBRANCE 125 mg
IBRANCE 100 mg
IBRANCE 75 mg
Fulwestrant
Skojarzenie RYBO+FULV
Kisgali 200 mg
Fulwestrant
Skojarzenie ABEMA+FULV
Verzenios 150 mg
Verzenios 100 mg

Verzenios 50 mg

Fulwestrant

IBRANCE®(palbocyklib) w skOJ.arzgmg ‘z fulwestrantem w | linii leczenia HR—dodgtmego, HER2-ujemnego
raka piersi miejscowo zaawansowanego lub z przerzutami
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Kategoria Rok 1 Rok 2
Podanie/wydanie lekdéw

Diagnostyka / monitorowanie leczenia

Leczenie zdarzen niepozgdanych

Wydatki w scenariuszu istniejgcym [zt]

Skojarzenie PALBO+FULV 0zt 0 zt
Lek IBRANCE, w tym: 0zt 0zt
IBRANCE 125 mg 0zt 0zt
IBRANCE 100 mg 0zt 0zt
IBRANCE 75 mg 0zt 0zt
Fulwestrant 0 zt 0 zt
Skojarzenie RYBO+FULV _ _
Kisqali 200 mg ] I
Fulwestrant _ _
Skojarzenie ABEMA+FULV [ [ ]
Verzenios 150 mg _ _
Verzenios 100 mg _ _
Verzenios 50 mg _ _
Fulwestrant _ _
Podanie/wydanie lekéw 5169 524 7t 5511778 zt
Diagnostyka / monitorowanie leczenia 2248 629 74 2397828 7t
Leczenie zdarzen niepozgdanych 4519 168 zt 4811115zt

10.1.2 Analiza bez uwzglednienia instrumentu dzielenia ryzyka

Ponizej przedstawiono wyniki analizy podstawowej w wariancie bez uwzglednienia proponowanego in-

strumentu dzielenia ryzyka.

Tabela 18. Wyniki analizy wptywu na budzet; wariant podstawowy, bez uwzglednienia RSS.
Scenariusz Rok 1 Rok 2

Catkowite wydatki w populacji wnioskowanej [zt]

Scenariusz nowy I I

Scenariusz istniejacy

Wydatki inkrementalne (sc. nowy vs sc. istniejacy) 2 480 258 zt 5306 510 zt

Wydatki na refundacje produktu IBRANCE [z1]

Scenariusz nowy, w tym I I

IBRANCE®(palbocyklib) w skOJ.arzgmg ‘z fulwestrantem w | linii leczenia HR—dodgtmego, HER2-ujemnego
raka piersi miejscowo zaawansowanego lub z przerzutami
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Scenariusz Rok 1 Rok 2

IBRANCE 125 mg

IBRANCE 100 mg

IBRANCE 75 mg

Scenariusz istniejgcy 0zt 0zt
Wydatki inkrementalne (sc. nowy vs sc. istniejgcy) 4 340 698 zt 9426314 z
IBRANCE 125 mg

IBRANCE 100 mg

IBRANCE 75 mg

W przypadku podjecia decyzji o objeciu refundacjg produktu IBRANCE w ramach wnioskowanego pro-

gramu lekowego, wydatki ptatnika publicznego ponoszone w populacji docelowej wzrosng w stosunku

do scenariusza istniejacego o - (Rok1)io - (Rok 2) przy braku uwzglednienia RSS.

Sktadowa kosztu, stanowigca kwote refundacji palbocyklibu (IBRANCE), wynosi kolejno _

_ w scenariuszu nowym oraz O zt w scenariuszu istniejgcym.

Ponizszy wykres graficznie przedstawia wyniki analizy w kolejnych latach.

Wykres 3. Wyniki analizy wptywu na budzet; wariant podstawowy, bez uwzglednienia RSS.

Wyniki analizy inkrementalnej w podziale na kategorie kosztow przedstawia Tabela 16.

IBRANCE®(palbocyklib) w skOJ.arzgmg ‘z fulwestrantem w | linii leczenia HR—dodgtmego, HER2-ujemnego
raka piersi miejscowo zaawansowanego lub z przerzutami
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Tabela 19. Wyniki analizy inkrementalnej z uwzglednieniem szczegdtowej struktury wydatkéw — wa-

riant podstawowy, bez uwzglednienia RSS.

Kategoria

Skojarzenie PALBO+FULV
Lek IBRANCE, w tym:
IBRANCE 125 mg
IBRANCE 100 mg
IBRANCE 75 mg
Fulwestrant
Skojarzenie RYBO+FULV
Kisgali 200 mg
Fulwestrant
Skojarzenie ABEMA+FULV
Verzenios 150 mg
Verzenios 100 mg
Verzenios 50 mg
Fulwestrant
Podanie/wydanie lekéw
Diagnostyka / monitorowanie leczenia

Leczenie zdarzen niepozgdanych

Skojarzenie PALBO+FULV
Lek IBRANCE, w tym:
IBRANCE 125 mg
IBRANCE 100 mg
IBRANCE 75 mg
Fulwestrant
Skojarzenie RYBO+FULV
Kisgali 200 mg
Fulwestrant
Skojarzenie ABEMA+FULV
Verzenios 150 mg
Verzenios 100 mg
Verzenios 50 mg

Fulwestrant

IBRANCE®(palbocyklib)

Rok 1

Inkrementalne wydatki budzetowe [z1]
4468 197 zt
4340698 zt
2 264 285 7t
1425892 zt

650521 zt
127 499 zt
-1405 781 zt
-1322 629 zt
-83 152 zt
-676 186 zt
-313911 zt
-197 680 zt
-120 247 zt
-44 347 7t
0 zt
0 zt
94 028 zt

Wydatki w scenariuszu nowym [z{]

AESTIMO

Rok 2

9 695 346 7t
9426314 74
4917 149 z
3096 485 7t
1412 680 zt
269 032 zt
-3 047 694 zt
-2872 238 zt
-175 456 zt
-1483 131 zt
-690 361 zt
-434 742 zt
-264 451 zt
-93 576 zt
0zt
0zt

141 989 zt

w skojarzeniu z fulwestrantem w | linii leczenia HR-dodatniego, HER2-ujemnego
raka piersi miejscowo zaawansowanego lub z przerzutami
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Kategoria Rok 1 Rok 2
Podanie/wydanie lekdéw 5169 524 zt 5511778 zt
Diagnostyka / monitorowanie leczenia 2248 629 7t 2397 828 zt
Leczenie zdarzen niepozgdanych 4613195 zt 4953104 zt

Wydatki w scenariuszu istniejgcym [zt]

Skojarzenie PALBO+FULV 0zt 0 zt
Lek IBRANCE, w tym: 0zt 0zt
IBRANCE 125 mg 0zt 0 zt
IBRANCE 100 mg 0zt 0 zt
IBRANCE 75 mg 0 zt 0 zt
Fulwestrant 0zt 0zt
Skojarzenie RYBO+FULV _ _
Kisqali 200 mg ] I
Fulwestrant _ _
Skojarzenie ABEMA+FULV [ [ ]
Verzenios 150 mg _ _
Verzenios 100 mg _ _
Verzenios 50 mg _ _
Fulwestrant _ _
Podanie/wydanie lekéw 5169 524 7t 5511778 zt
Diagnostyka / monitorowanie leczenia 2248 629 74 2397828 7t
Leczenie zdarzen niepozgdanych 4519 168 zt 4811115zt

Nalezy podkresli¢, ze wariant bez RSS, rozwazany ze wzgledu na koniecznos¢ spetnienia formalnych wy-
mogow wynikajgcych z Rozporzgdzenia o minimalnych wymaganiach (MZ 24/10/2023), przedstawia je-
dynie teoretyczny poziom refundacji, ktéry nie bedzie mie¢ zastosowania w rzeczywistosci ptatnika pu-
blicznego, a zaproponowany RSS jest nierozerwalng czescig analizy, ksztattujgcg cene efektywng pro-

duktu leczniczego IBRANCE.

10.1.3 Zuzycie zasobow

W tabeli ponizej przedstawiono prognozy zuzycia leku IBRANCE w scenariuszu nowym, tj. roczng liczbe
pacjentek nowo wigczonych do terapii PALBO+FULV, Sredniomiesieczng liczbe leczonych oraz progno-
zowana liczbe zrefundowanych opakowan IBRANCE w pierwszych dwdch latach refundacji, w wariancie

podstawowym.

IBRANCE®(palbocyklib) w skOJ.arzgmg ‘z fulwestrantem w | linii leczenia HR—dodgtmego, HER2-ujemnego
raka piersi miejscowo zaawansowanego lub z przerzutami
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Tabela 20. Prognoza zuzycia IBRANCE w scenariuszu nowym (wariant podstawowy).

Rok 1 Rok 2
Liczba nowo wiaczonych pacjentek . .
Sredniomiesieczna liczba leczonych . .
Liczba zrefundowanych opakowan IBRANCE 125 mg - -
Liczba zrefundowanych. opakowan IBRANCE 100 mg - -
Liczba zrefundowanych opakowan IBRANCE 75 mg . -

Prognozowana w wariancie podstawowym liczba zrefundowanych opakowan produktu IBRANCE
125 mg wynosi kolejno - oraz -, liczba opakowan produktu IBRANCE 100 mg — odpowiednio - [
-, natomiast liczba opakowan produktu IBRANCE 75 mg — odpowiednio -W pierwszych dwdch

latach we wnioskowanym wskazaniu.

Powyzsze prognozy liczby chorych leczonych terapig skojarzong palbocyklibem i fulwestrantem zapre-

zentowano rowniez w formie graficzne;.

Wykres 4. Prognozowana liczba leczonych PALBO+FULV w scenariuszu nowym (wariant podstawowy).

Liczba nowo wiaczonych pacjentek po objeciu refundacjg PALBO+FULV we wnioskowanym wskazaniu

wyniesie . oraz . osoby w kolejnych latach po objeciu refundacja.

IBRANCE®(palbocyklib) w skOJ.arzgmg ‘z fulwestrantem w | linii leczenia HR—dodgtmego, HER2-ujemnego
raka piersi miejscowo zaawansowanego lub z przerzutami



45 AESTIMO

10.2 Wariant minimalny

10.2.1 Analiza z uwzglednieniem instrumentu dzielenia ryzyka

W ponizszej tabeli przedstawiono wyniki analizy wptywu na budzet w wariancie minimalnym, z uwzgled-

nieniem proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka.

Tabela 21. Wyniki analizy wptywu na system ochrony zdrowia — wariant minimalny, z RSS.
Scenariusz Rok 1 Rok 2

Catkowite wydatki ptatnika publicznego we wnioskowanym wskazaniu
Scenariusz nowy

Scenariusz istniejacy

Wydatki inkrementalne (sc. nowy vs sc. istniejgcy)
Wydatki na refundacje produktu IBRANCE we wnioskowanym wskazaniu

Scenariusz nowy, w tym
IBRANCE 125 mg

IBRANCE 100 mg

IBRANCE 75 mg

Scenariusz istniejgcy 0zt

o
N

Wydatki inkrementalne (sc. nowy vs sc. istniejacy)

IBRANCE 125 mg

IBRANCE 100 mg

IBRANCE 75 mg

Inkrementalne wydatki ptatnika publicznego w wariancie minimalnym wynosza kolejno _

B ' 2 roku refundadji przy uwzglednieniu proponowanego RSS. Sktadowa kosztu, sta-
nowigca kwote refundacji palbocyklibu (IBRANCE), wynosi kolejno - i - W scenariuszu

nowym oraz O zt w scenariuszu istniejgcym.

10.2.2 Analiza bez uwzglednienia instrumentu dzielenia ryzyka

W ponizszej tabeli przedstawiono wyniki analizy wptywu na budzet w wariancie minimalnym,

bez uwzglednienia proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka.

IBRANCE®(palbocyklib) w skOJ.arzgmg ‘z fulwestrantem w | linii leczenia HR—dodgtmego, HER2-ujemnego
raka piersi miejscowo zaawansowanego lub z przerzutami
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Tabela 22. Wyniki analizy wptywu na system ochrony zdrowia — wariant minimalny, bez RSS.

Scenariusz Rok 1 Rok 2

Catkowite wydatki ptatnika publicznego we wnioskowanym wskazaniu

Scenariusz nowy

Scenariusz istniejgcy
Wydatki inkrementalne (sc. nowy vs sc. istniejgcy) 2232232zt 4775 859 zt
Wydatki na refundacje produktu IBRANCE we wnioskowanym wskazaniu
Scenariusz nowy, w tym
IBRANCE 125 mg

IBRANCE 100 mg

IBRANCE 75 mg
Scenariusz istniejgcy 0zt 0zt

Wydatki inkrementalne (sc. nowy vs sc. istniejacy) 3906 628 zt 8483 682 zt

IBRANCE 125 mg

IBRANCE 100 mg

IBRANCE 75 mg

Inkrementalne wydatki ptatnika publicznego przy braku uwzglednienia proponowanego RSS w wariancie

minimalnym wynoszg kolejno _ w 1. 2. roku refundacji. Sktadowa kosztu, stano-
wigca kwote refundacji palbocyklibu (IBRANCE), wynosi kolejno _ W scenariuszu

nowym oraz 0 zt w scenariuszu istniejgcym.

10.2.3 Zuzycie zasobow

W tabeli ponizej przedstawiono prognozy zuzycia leku IBRANCE w scenariuszu nowym, tj. roczng liczbe
pacjentek nowo wigczonych do terapii PALBO+FULV, Sredniomiesieczng liczbe leczonych oraz progno-
zowana liczbe zrefundowanych opakowan IBRANCE w pierwszych dwdch latach refundacji, w wariancie

minimalnym.

Tabela 23. Prognoza zuzycia IBRANCE w scenariuszu nowym (wariant minimalny).
Rok 1 Rok 2
Liczba nowo wiaczonych pacjentek .

Sredniomiesieczna liczba leczonych

Liczba zrefundowanych opakowan IBRANCE 125 mg

Liczba zrefundowanych. opakowan IBRANCE 100 mg -

Liczba zrefundowanych opakowan IBRANCE 75 mg

w skojarzeniu z fulwestrantem w | linii leczenia HR-dodatniego, HER2-ujemnego

IBRANCE®(palbocyklib) e )
raka piersi miejscowo zaawansowanego lub z przerzutami
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Prognozowana w wariancie minimalnym liczba zrefundowanych opakowan produktu IBRANCE 125 mg
wynosi kolejno - oraz -, liczba opakowan produktu IBRANCE 100 mg — odpowiednio - na-
tomiast liczba opakowan produktu IBRANCE 75 mg — odpowiednio - w pierwszych dwdch latach

we wnioskowanym wskazaniu.

Liczba nowo wiaczonych pacjentek po objeciu refundacjg PALBO+FULV we wnioskowanym wskazaniu

wyniesie . oraz . 0s6b w kolejnych latach po objeciu refundacja.

10.3 Wariant maksymalny

10.3.1 Analiza z uwzglednieniem instrumentu dzielenia ryzyka

W ponizszej tabeli przedstawiono wyniki analizy wptywu na budzet w wariancie maksymalnym,

z uwzglednieniem proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka.

Tabela 24. Wyniki analizy wptywu na system ochrony zdrowia — wariant maksymalny, z RSS.
Scenariusz Rok 1 Rok 2

Catkowite wydatki ptatnika publicznego we wnioskowanym wskazaniu

Scenariusz nowy

Scenariusz istniejgcy

Wydatki inkrementalne (sc. nowy vs sc. istniejacy)
Wydatki na refundacje produktu IBRANCE we wnioskowanym wskazaniu

Scenariusz nowy, w tym
IBRANCE 125 mg

IBRANCE 100 mg

IBRANCE 75 mg

Scenariusz istniejgcy 0zt 0zt

Wydatki inkrementalne (sc. nowy vs sc. istniejacy)
IBRANCE 125 mg

IBRANCE 100 mg

IBRANCE 75 mg

Inkrementalne wydatki ptatnika publicznego w wariancie maksymalnym wynoszg kolejno _
_, w 1. i 2. roku refundacji przy uwzglednieniu proponowanego RSS. Sktadowa kosztu, sta-

nowigca kwote refundacji palbocyklibu (IBRANCE), wynosi kolejno _ W scenariuszu

nowym oraz 0 zt w scenariuszu istniejgcym.

IBRANCE®(palbocyklib) w skOJ.arzgmg ‘z fulwestrantem w | linii leczenia HR—dodgtmego, HER2-ujemnego
raka piersi miejscowo zaawansowanego lub z przerzutami
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10.3.2 Analiza bez uwzglednienia instrumentu dzielenia ryzyka

W ponizszej tabeli przedstawiono wyniki analizy wptywu na budzet w wariancie maksymalnym,

bez uwzglednienia proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka.

Tabela 25. Wyniki analizy wptywu na system ochrony zdrowia — wariant maksymalny, bez RSS.
Scenariusz Rok 1 Rok 2

Catkowite wydatki ptatnika publicznego we wnioskowanym wskazaniu

Scenariusz nowy

Scenariusz istniejgcy
Wydatki inkrementalne (sc. nowy vs sc. istniejgcy) 2728284 7t 5837161z
Wydatki na refundacje produktu IBRANCE we wnioskowanym wskazaniu
Scenariusz nowy, w tym
IBRANCE 125 mg

IBRANCE 100 mg

IBRANCE 75 mg

Scenariusz istniejgcy 0zt 0zt
Wydatki inkrementalne (sc. nowy vs sc. istniejacy) 4774768 10368 945 zt
IBRANCE 125 mg

IBRANCE 100 mg

IBRANCE 75 mg

Inkrementalne wydatki ptatnika publicznego przy braku uwzglednienia proponowanego RSS w wariancie
maksymalnym wynoszg kolejno 2,7 min zti 5,8 min zt, w 1. i 2. roku refundacji. Sktadowa kosztu, stano-
wigca kwote refundacji palbocyklibu (IBRANCE), wynosi kolejno 4,8 min zt i 10,4 mIn zt w scenariuszu

nowym oraz O zt w scenariuszu istniejgcym.

10.3.3 Zuzycie zasobow

W tabeli ponizej przedstawiono prognozy zuzycia leku IBRANCE w scenariuszu nowym, tj. roczng liczbe
pacjentek nowo wigczonych do terapii PALBO+FULV, Sredniomiesieczng liczbe leczonych oraz progno-
zowana liczbe zrefundowanych opakowan IBRANCE w pierwszych dwdch latach refundacji, w wariancie

maksymalnym.

w skojarzeniu z fulwestrantem w | linii leczenia HR-dodatniego, HER2-ujemnego
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Tabela 26. Prognoza zuzycia IBRANCE w scenariuszu nowym (wariant maksymalny).

Rok 1 Rok 2

Liczba nowo wiaczonych pacjentek . -
Sredniomiesigczna liczba leczonych . .

Liczba zrefundowanych opakowan IBRANCE 125 mg - -
Liczba zrefundowanych. opakowan IBRANCE 100 mg - -
Liczba zrefundowanych opakowan IBRANCE 75 mg . -

Prognozowana w wariancie minimalnym liczba zrefundowanych opakowan produktu IBRANCE 125 mg
wynosi kolejno - oraz - liczba opakowan produktu IBRANCE 100 mg — odpowiednio - na-
tomiast liczba opakowan produktu IBRANCE 75 mg — odpowiednio - w pierwszych dwoch latach

we wnioskowanym wskazaniu.

Liczba nowo wiaczonych pacjentek po objeciu refundacjg PALBO+FULV we wnioskowanym wskazaniu

wyniesie . oraz - 0s0b w kolejnych latach po objeciu refundacja.

10.4 Analiza wrazliwosci

10.4.1 Analiza z uwzglednieniem instrumentu dzielenia ryzyka

W ponizszej tabeli przedstawiono wyniki analizy wrazliwosci w wariancie z uwzglednieniem instrumentu

dzielenia ryzyka dla produktu IBRANCE.

Tabela 27. Wyniki analizy wrazliwosci; z uwzglednieniem RSS.
Wariant analizy Rok 1 Rok 2

Wydatki inkrementalne ptfatnika publicznego
Wariant podstawowy
AW 1: Cena IBRANCE:-5%
AW 2: Cena IBRANCE: +5%
AW 3: Brak uwzglednienia RDI (RYBO)
AW 4: Podanie lekéw: AMB w ramach PL
AW 5: Odsetek leczonych 1L (min)
AW 6: Odsetek leczonych 1L (max)
AW 7: Skojarzenie CDK4/6i + fulwestrant w 1L (min)
AW 8: Skojarzenie CDK4/6i + fulwestrant w 1L (max)

AW 9: Sredni czas terapii CDK4/6i- dane NFZ, taka sama

AW 10: Odsetek pacjentek nawrotowych- min

IBRANCE®(palbocyklib) w skOJ.arzgmg ‘z fulwestrantem w | linii leczenia HR—dodgtmego, HER2-ujemnego
raka piersi miejscowo zaawansowanego lub z przerzutami
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Wariant analizy Rok 1 Rok 2

AW 11: Odsetek pacjentek nawrotowych- max
Wydatki na IBRANCE (palbocyklib)
Wariant podstawowy
AW 1: Cena IBRANCE:-5%
AW 2: Cena IBRANCE: +5%
AW 3: Brak uwzglednienia RDI (RYBO)
AW 4: Podanie lekéw: AMB w ramach PL
AW 5: Odsetek leczonych 1L (min)
AW 6: Odsetek leczonych 1L (max)
AW 7: Skojarzenie CDK4/6i + fulwestrant w 1L (min)
AW 8: Skojarzenie CDK4/6i + fulwestrant w 1L (max)
AW 9: Sredni czas terapii CDK4/6i- dane NFZ, taka sama

AW 10: Odsetek pacjentek nawrotowych- min

AW 11: Odsetek pacjentek nawrotowych- max

Analiza wrazliwosci potwierdzita stabilno$¢ wynikdw analizy podstawowej. Najwiekszy wzrost wydatkow

wystepuje w scenariuszu, w ktérym przyjeto wzrost ceny produktu leczniczego IBRANCE o 5% (wydatki

inkrementaine kolejno: | N

Z kolei |/ c2tkow inkrementalnych, wykazano w scenariuszu zaktadajacym catkowity

brak redukcji dawek dla rybocyklibu, co doprowadzito do wzrostu kosztow leku Kisqgali (wyniki inkremen-

tne koleno: I

Wyniki analizy wrazliwosci z uwzglednieniem proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka dla tgcznego
dwuletniego okresu obowigzywania pierwszej decyzji refundacyjnej zobrazowano dodatkowo na wykre-

sie ponizej.

IBRANCE®(palbocyklib) w skOJ.arzgmg ‘z fulwestrantem w | linii leczenia HR—dodgtmego, HER2-ujemnego
raka piersi miejscowo zaawansowanego lub z przerzutami
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Wykres 5. Wyniki analizy wptywu na budzet; analiza wrazliwosci, z uwzglednieniem RSS.

10.4.2 Analiza bez uwzglednienia instrumentu dzielenia ryzyka

Ponizsza tabela przedstawia wyniki analizy w przypadku nieuwzgledniania proponowanego instrumentu

dzielenia ryzyka.

Tabela 28. Wyniki analizy wrazliwosci; bez uwzglednienia RSS.
Wariant analizy Rok 1 Rok 2

Wydatki inkrementalne ptatnika publicznego

Wariant podstawowy 2 480 258 zt 5306 510 zt

AW 1: Cena IBRANCE:-5% 2376436zt 5081 050 zt

AW 2: Cena IBRANCE: +5% 2584079 zt 5531970zt

AW 3: Brak uwzglednienia RDI (RYBO) 2 498 704 z4 5346 567 7t

AW 4: Podanie lekéw: AMB w ramach PL 2 480 258 zt 5306510 zt

AW 5: Odsetek leczonych 1L (min) 1793998 7t 3838 257 zt

AW 6: Odsetek leczonych 1L (max) 2 682 366 zt 5738921 zt

AW 7: Skojarzenie CDK4/6i + fulwestrant w 1L (min) 2237543 7t 4787221 z

AW 8: Skojarzenie CDK4/6i + fulwestrant w 1L (max) 2528 065 zt 5408 794 7t

AW 9: Sredni czas terapii CDK4/6i- dane NFZ, taka sama 2 480 258 7zt 5306510 zt

AW 10: Odsetek pacjentek nawrotowych- min 1711233z 3661183 zt
IBRANCE®(palbocyklib) w skojarzeniu z fulwestrantem w | linii leczenia HR-dodatniego, HER2-ujemnego
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Wariant analizy Rok 1 Rok 2

AW 11: Odsetek pacjentek nawrotowych- max 2 842 629 zt 6 081 804 zt
Wydatki na IBRANCE (palbocyklib)
Wariant podstawowy
AW 1: Cena IBRANCE:-5%
AW 2: Cena IBRANCE: +5%
AW 3: Brak uwzglednienia RDI (RYBO)
AW 4: Podanie lekéw: AMB w ramach PL
AW 5: Odsetek leczonych 1L (min)
AW 6: Odsetek leczonych 1L (max)
AW 7: Skojarzenie CDK4/6i + fulwestrant w 1L (min)
AW 8: Skojarzenie CDK4/6i + fulwestrant w 1L (max)
AW 9: Sredni czas terapii CDK4/6i- dane NFZ, taka sama

AW 10: Odsetek pacjentek nawrotowych- min

AW 11: Odsetek pacjentek nawrotowych- max

Wszystkie rozwazane scenariusze analizy wrazliwosci bez uwzglednienia RSS rowniez wskazujg na
wzgledng stabilnos¢ wynikdéw uzyskanych w analizie podstawowej. Najwiekszy wptyw na wyniki inkre-
mentalne miaty zmiany odsetek pacjentek z potwierdzong chorobg nawrotowa (scenariusz max, wydatki
inkrementalne kolejno: 2,8 min zt, 6,1 min zt; scenariusz min, wydatki inkrementalne kolejno: 1,7 min zi,

3,6 min zt).

Wyniki analizy wrazliwosci z uwzglednieniem proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka dla tgcznego
dwuletniego okresu obowigzywania pierwszej decyzji refundacyjnej zobrazowano dodatkowo na wykre-

sie ponizej.

IBRANCE®(palbocyklib) w skOJ.arzgmg ‘z fulwestrantem w | linii leczenia HR—dodgtmego, HER2-ujemnego
raka piersi miejscowo zaawansowanego lub z przerzutami
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Wykres 6. Wyniki analizy wptywu na budzet; analiza wrazliwosci, bez uwzglednienia RSS.

11 Wptyw na organizacje udzielania Swiadczen zdrowotnych

Pozytywna decyzja dotyczaca finansowania palbocyklibu (lek IBRANCE) w skojarzeniu z fulwestrantem
w ramach programu lekowego wsrdd chorych na HR-dodatniego, HER2-ujemnego raka piersi miejscowo
zaawansowanego lub z przerzutami, nie bedzie skutkowa¢ dodatkowymi naktadami, zwigzanymi z np.
potrzebg przeszkolenia personelu, opracowaniem nowych wytycznych klinicznych, zmiany zasad dia-
gnostyki, itd. Wdrozenie terapii odbywac sie bedzie w oparciu o zasady obecnego stosowania leczenia

raka jajnika, zdefiniowane w opisie wnioskowanego programu lekowego (zob. APD IBRANCE 2025).

12 Aspekty etyczne i spoteczne

Finansowanie produktu leczniczego IBRANCE w terapii skojarzonej z fulwestrantem ze srodkdw publicz-
nych we wskazaniu leczenia HR-dodatniego, HER2-ujemnego raka piersi miejscowo zaawansowanego
lub z przerzutami nie wymaga dodatkowych naktaddéw, zwigzanych np. z potrzebg przeszkolenia perso-
nelu, pacjentek lub ich opiekundw, opracowaniem nowych wytycznych klinicznych, zmiany zasad dia-

gnostyki, itd.

IBRANCE®(palbocyklib) w skOJ.arZ(.emg ‘z fulwestrantem w | linii leczenia HR—dodgtmego, HER2-ujemnego
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Decyzja o objeciu refundacjg produktu leczniczego IBRANCE w leczeniu skojarzonym z fulwestrantem ze
srodkdéw publicznych nie oddziatuje w zaden sposéb na prawa pacjenta czy tez prawa cztowieka, ani tez
nie wigze sie ze szczegdlnymi wymogami w stosunku do pacjenta. Jednoczesnie, z perspektywy spotecz-
nej, umozliwitoby poszerzenie spektrum terapii dostepnych w ramach programu lekowego, co w zna-
czacy sposob utatwi leczenie pacjentek z HR+/ HER2- rakiem piersi miejscowo zaawansowanym lub z

przerzutami, poprawiajgc rokowanie tej grupy chorych.

Podsumowujgc wptyw na aspekty spoteczne i etyczne, a takze organizacyjne i prawne, nie zidentyfiko-
wano zadnych potencjalnych problemow zwigzanych z finansowaniem ze Srodkéw publicznych rozwa-

zanej technologii (Tabela 29).

Tabela 29. Aspekty spoteczne i etyczne zwigzane z decyzjg o refundacji produktu IBRANCE.
Kryterium Ocena

czy pewne grupy pacjentdow mogg byc¢ faworyzowane na skutek zatozen przyjetych w ana- Nie
lizie ekonomicznej

czy niekwestionowany jest réwny dostep do technologii medycznej przy jednakowych po- Tak (istnieje réwny dostep)

trzebach
Istotna korzysc dla waskiej popula-
czy spodziewana jest duza korzys¢ dla waskiej grupy oséb, czy korzys¢ mata, ale po- cji chorych na HR+/HER2- raka
wszechna piersi miejscowo zaawansowa-

nego lub z przerzutami

czy technologia stanowi odpowiedz na niezaspokojone dotychczas potrzeby grup spotecz-

Ni

nie uposledzonych '€

czy technologia stanowi odpowiedz dla oséb o najwiekszych potrzebach zdrowotnych, dla Nie
ktérych nie ma obecnie dostepnej zadnej metody leczenia

czy pozytywna decyzja w odniesieniu do ocenianej technologii moze powodowac pro- Nie

blemy spoteczne

czy decyzja dotyczgca rozwazanej technologii nie stoi w sprzecznosci z aktualnie obowig-

) : L ) Nie (nie stoi w sprzecznosci)
zujgcymi regulacjami prawnymi

czy decyzja dotyczaca rozwazanej technologii stwarza konieczno$¢ dokonania zmian w Nie
prawie/przepisach

czy decyzja dotyczaca rozwazanej technologii oddziatuje na prawa pacjenta lub prawa Nie

cztowieka

czy stosowanie technologii naktada koniecznos¢ szczegdlnego informowania pacjenta lub  Tak (w zwigzku z kwalifikacjg do

uzyskiwania jego zgody programu lekowego)
czy stosowanie technologii naktada potrzebe zapewnienia pacjentowi poufnosci postepo- Nie
wania
czy stosowanie technologii naktada potrzebe uwzgledniania indywidualnych preferencji,
potrzeba czynnego udziatu pacjenta w podejmowaniu decyzji o wyborze metody postepo- Nie

wania

w skojarzeniu z fulwestrantem w | linii leczenia HR-dodatniego, HER2-ujemnego
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13 Dyskusja i ograniczenia analizy

Celem przeprowadzonej analizy byto okreslenie prawdopodobnych wydatkéw podmiotu zobowigza-
nego do finansowania $wiadczen ze srodkow publicznych (Narodowy Fundusz Zdrowia, NFZ) w przy-
padku podjecia decyzji o refundacji produktu leczniczego IBRANCE (substancja czynna palbocyklib) w le-
czeniu skojarzonym z fulwestrantem dorostych pacjentek z HR-dodatnim, HER2-ujemnym rakiem piersi

miejscowo zaawansowanym lub z przerzutami, w warunkach polskiego systemu ochrony zdrowia.

W analizie przyjeto 2-letni horyzont czasowy, obejmujgcy okres obowigzywania pierwszej decyzji refun-
dacyjnej dla IBRANCE w rozwazanym wskazaniu. Oszacowanie kosztdw ponoszonych przez ptatnika oraz
ilodci zuzywanych w trakcie leczenia zasobdw (lekdw, Swiadczen opieki zdrowotnej) oparto na warto-
$ciach wyznaczonych w ramach przeprowadzonej réwnolegle analizy ekonomicznej (AE IBRANCE 2025),
co zapewnia spéjnos¢ pomiedzy obliczeniami przeprowadzonymi w analizie wptywu na budzet oraz

w analizie ekonomicznej.

We wstepnym oszacowaniu liczebnosci populacji docelowej (por. Rozdziat 4.1) wykorzystano dane z
Krajowego Rejestru Nowotworéw oraz dane literaturowe. Jednoczesnie, w ostatecznym oszacowaniu
postuzono sie ekstrapolacjg statystyk NFZ (statystyki.nfz.gov.pl), dotyczacych liczby pacjentéw leczo-
nych inhibitorami CDK4/6 (palbocyklibem, rybocyklibem, abemacyklibem) w ramach programu leko-
wego B.9.FM, co pozwolito na bardziej wiarygodne oszacowanie wielkosci populacji docelowej. Pro-
gnoze poziomu zastepowania technologii opcjonalnych (RYBO+FULV, ABEMA+FULV) przez schemat
PALBO+FULV oparto na zatozeniach Wnioskodawcy.

Wyniki analizy wptywu na budzet wskazuja, ze wprowadzenie wnioskowanej technologii spowoduje
wzrost wydatkow ptatnika o _ oraz _ w pierwszych dwach latach refundacji pro-
duktu IBRANCE przy uwzglednieniu proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka. Wartosci te stanowig
odpowiednio_ kwoty refundacji lekdéw w ramach programu lekowego ,,B.9. FM. Leczenie
chorych na raka piersi (ICD-10: C50)” za rok 2024 r., oraz odpowiednio _ kwoty refundacji
inhibitoréow CDK4/6 w ramach programu lekowego B.9.FM w 2024 roku (NFZ 03/03/2025, UR NFZ
6/2025/1V). Analiza wariantdw skrajnych oraz analiza wrazliwosci potwierdzity stabilno$¢ uzyskanych
wynikow - w kazdym z testowanych scenariuszy z uwzglednieniem RSS, objecie refundacjg produktu
IBRANCE we wnioskowanej populacji bedzie sie wigzac sie z dodatkowymi, umiarkowanymi wydatkami

dla budzetu refundacyjnego NFZ.

IBRANCE®(palbocyklib) w skOJ.arzgnu.J ‘z fulwestrantem w | linii leczenia HR—dod.atmego, HER2-ujemnego
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Wprowadzenie terapii skojarzonej palbocyklibem i fulwestrantem do programu leczenia | linii
HR+/HER2- raka piersi miejscowo zaawansowanego lub z przerzutami nie spowoduje naptywu nowych
pacjentek do programu lekowego. Populacja kwalifikujgca sie do leczenia wnioskowang technologia
kwalifikuje sie réwniez do leczenia refundowanymi obecnie inhibitorami CDK4/6i w terapii skojarzone;j
z fulwestrantem w ramach PL B.9.FM (MZ 17/06/2025), zatem w przypadku objecia refundacjg produktu
leczniczego IBRANCE w skojarzeniu z fulwestrantem w ramach wnioskowanego programu lekowego,
nastgpi czesciowe zastgpienie terapii CDK4/6i+FULV aktualnie stosowanych w rozwazanej populacji

przez wnioskowang technologie.

Wsrdd ograniczen analizy wptywu na budzet nalezy przede wszystkim zwrdcié uwage na ograniczenia
modelu ekonomicznego zidentyfikowane w ramach analizy ekonomicznej AE IBRANCE 2025, gdyz odno-
szg sie one rowniez do modelu wptywu na budzet, co wynika ze struktury wykorzystanego modelu, w
ramach ktoérej bezposrednio korzystano z oszacowan kosztéw w kolejnych cyklach leczenia wspdlnych z

modelem ekonomicznym.

Nalezy takze zwrdéci¢ uwage na ograniczenia dotyczgce oszacowania liczebnosci populacji docelowej,
wynikajgce z rozbieznosci odnalezionych danych koniecznych do przeprowadzenia oszacowania. Osza-
cowanie liczebnosci populacji docelowej jest obarczone niepewnoscig zwigzang z metodg ekstrapolacji
danych NFZ dla terapii inhibitorami CDK4/6, ograniczong dostepnoscig danych dotyczacych liczby pa-
cjentek otrzymujacych leczenie CDK4/6i w | linii (szacowany zakres od - do 83,0%, zob. Rozdziat
4.1.2) czy tez udziat chorych z potwierdzong chorobg nawrotowg (od 37,6% do 62,5%, zob. Rozdziat
4.1.2). Jednakze parametry te testowano w ramach analizy wrazliwosci (szczegdty zob. Rozdziat 10.4) —
otrzymane wyniki potwierdzity stabilnos¢ wynikéw analizy podstawowej. Jednoczesnie, przeprowa-
dzona ekstrapolacja pozwolita na bardziej precyzyjne przyblizenie wielkosci populacji docelowej w wa-

runkach polskiej praktyki klinicznej.

Pewnym ograniczeniem analizy jest réwniez oszacowanie tempa penetracji rynkowej przez produkty
IBRANCE oraz ich udziat docelowy we wnioskowanym wskazaniu. Jest to istotny parametr analizy, kto-
rego oszacowanie a priori (przed faktyczng refundacjg leku) jest bardzo skomplikowane ze wzgledu na
mnogos$¢ czynnikdw moggcych mie¢ wptyw na udziat rynkowy danego leku. Celem ograniczenia wptywu
niepewnosci zwigzanej z tempem przejmowania udziatow przez IBRANCE po objeciu refundacjg w sce-
nariuszu nowym, analize wptywu na budzet ptatnika przeprowadzono w trzech réwnolegtych warian-
tach: podstawowym (najbardziej prawdopodobnym), minimalnym i maksymalnym, rdznigcych sie pro-

gnozg liczby pacjentéw leczonych schematem PALBO+FULV we wnioskowanym wskazaniu

IBRANCE®(palbocyklib) w skOJ.arzgnu.J ‘z fulwestrantem w | linii leczenia HR—dodgtmego, HER2-ujemnego
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14 Wnioski koncowe

Pozytywna decyzja dotyczgca finansowania ze srodkow publicznych produktu leczniczego IBRANCE spo-

woduje niewielki wzrost wydatkow ptatnika, o _ oraz _ w pierwszych dwdch latach

refundacji produktu IBRANCE przy uwzglednieniu proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka.

Nie zidentyfikowano problemoéw natury etycznej i spotecznej, zwigzanych z finansowaniem ze srodkow
publicznych rozwazanej technologii. Wprowadzenie refundacji produktu leczniczego IBRANCE we wnio-
skowanym wskazaniu nie bedzie naktadato dodatkowych wymogdw zwigzanych z organizacjg udzielania
Swiadczen zdrowotnych, jak réwniez nie bedzie wymagac¢ dodatkowych naktaddéw, zwigzanych np. z po-
trzebg przeszkolenia personelu, opracowaniem nowych wytycznych klinicznych czy zmiany zasad dia-

gnostyki.

Poszerzenie programu lekowego o terapie skojarzong palbocyklibem i fulwestrantem bedzie stanowito
szanse na skuteczne i bezpieczne leczenie pacjentek z HR-dodatnim, HER2-ujemnym, miejscowo zaa-
wansowanym lub przerzutowym rakiem piersi, a to w duzej mierze moze przyczyniac sie do dtuzszego
przezycia chorych i poprawy jego jakosci, w tym poziomu zycia zawodowego i prywatnego. Rozszerzenie
zastosowania palbocyklibu z fulwestrantem na pierwszg linie leczenia zapewnia réwnosé w dostepie do
poszczegdlnych CDK4/6i, umozliwiajgc dobdr optymalnego leczenia w oparciu o profil bezpieczenstwa

tych lekéw z punktu widzenia klinicysty i potrzeb pacjentki.

Obecnie wiele pacjentek stosuje hormonoterapie juz na etapie leczenia uzupetniajgcego, co wskazuje
na zasadnos¢ zastosowania skojarzenia leku IBRANCE z fulwestrantem juz na wczesniejszym etapie le-
czenia. Zmiana kryteriow kwalifikacji do wnioskowanego programu lekowego umozliwi realizacje lecze-
nia zgodnie z aktualnymi dowodami naukowymi, poprawi rokowanie tej grupy chorych oraz zwiekszy

spodjnosc polskiego systemu refundacyjnego z europejskimi standardami klinicznymi.

IBRANCE®(palbocyklib) w skOJ.arzgnu.J ‘z fulwestrantem w | linii leczenia HR—dodgtmego, HER2-ujemnego
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15 Zataczniki
15.1 Wktad autorow w opracowanie raportu

Autorzy Udziat w opracowaniu raportu
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15.2 Liczebnos$¢ pacjentek leczonych inhibitorami CDK4/6

Tabela 30. Liczebnosci pacjentdw leczonych inhibitorami CDK4/6 w programie B.9.FM w kolejnych
miesigcach od poczatku objecia refundacjg (statystyki.nfz.gov.pl).

Leczeni w danym miesigcu Narastajgco Nowi pacjenci
Okres
PALBO RYBO ABEMA PALBO RYBO ABEMA PALBO RYBO ABEMA
09.2019 37 29 0 37 29 0 37 29 0
10.2019 151 119 0 152 121 0 115 92 0
11.2019 203 154 0 228 172 0 76 51 0
12.2019 289 172 0 330 212 0 102 40 0
01.2020 373 202 0 438 238 0 108 26 0
02.2020 437 223 0 554 273 0 116 35 0
03.2020 530 266 0 656 330 0 102 57 0
04.2020 573 260 0 754 359 0 98 29 0
05.2020 580 265 0 827 380 0 73 21 0
06.2020 629 277 0 896 416 0 69 36 0
07.2020 728 328 0 1007 458 0 111 42 0
08.2020 719 308 0 1086 486 0 79 28 0
09.2020 741 389 5 1150 556 5 64 70 5
10.2020 780 458 28 1228 653 28 78 97 23
11.2020 767 490 47 1280 738 54 52 85 26
12.2020 786 526 69 1338 796 79 58 58 25
01.2021 772 551 96 1395 860 110 57 64 31
02.2021 804 591 121 1451 935 143 56 75 33
03.2021 843 691 148 1511 1031 188 60 96 45
04.2021 826 723 161 1557 1109 213 46 78 25
05.2021 813 778 187 1608 1194 247 51 85 34
06.2021 843 834 224 1666 1272 296 58 78 49
07.2021 822 877 227 1714 1365 329 48 93 33
08.2021 848 889 262 1757 1435 370 43 70 41
09.2021 846 954 289 1799 1530 412 42 95 42
10.2021 844 1000 326 1833 1622 470 34 92 58
11.2021 835 1039 365 1880 1713 527 47 91 57
12.2021 858 1090 384 1926 1817 571 46 104 44
01.2022 844 1101 410 1971 1886 619 45 69 48
02.2022 859 1122 398 2022 1978 656 51 92 37
IBRANCE®(palbocyklib) w skojarzeniu z fulwestrantem w | linii leczenia HR-dodatniego, HER2-ujemnego
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Leczeni w danym miesigcu Narastajgco Nowi pacjenci
Okres
PALBO RYBO ABEMA PALBO RYBO ABEMA PALBO RYBO ABEMA
03.2022 917 1193 445 2072 2068 703 50 90 47
04.2022 907 1225 463 2114 2159 754 42 91 51
05.2022 890 1274 502 2157 2247 804 43 88 50
06.2022 908 1307 530 2205 2348 863 48 101 59
07.2022 906 1351 560 2 245 2457 918 40 109 55
08.2022 903 1402 594 2273 2582 975 28 125 57
09.2022 862 1464 616 2 300 2 683 1034 27 101 59
10.2022 838 1470 655 2326 2 802 1103 26 119 69
11.2022 834 1531 674 2 349 2 892 1164 23 90 61
12.2022 825 1506 710 2380 2995 1234 31 103 70
01.2023 816 1527 732 2411 3097 1286 31 102 52
02.2023 811 1543 744 2453 3189 1357 42 92 71
03.2023 845 1662 817 2491 3329 1442 38 140 85
04.2023 817 1640 828 2519 3436 1512 28 107 70
05.2023 823 1724 883 2 549 3546 1583 30 110 71
06.2023 816 1745 920 2577 3673 1657 28 127 74
07.2023 812 1787 937 2621 3792 1737 44 119 80
08.2023 824 1825 976 2 658 3894 1799 37 102 62
09.2023 814 1799 949 2 698 3994 1849 40 100 50
10.2023 822 1879 981 2737 4091 1918 39 97 69
11.2023 819 1902 995 2772 4206 1976 35 115 58
12.2023 784 1843 943 2794 4307 2029 22 101 53
IBRANCE®(palbocyklib) w skojarzeniu z fulwestrantem w | linii leczenia HR-dodatniego, HER2-ujemnego
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15.3 Miesieczne koszty wg interwenc;ji i populacji

Tabela 31. Miesieczne koszty wykorzystywane w analizie — palbocyklib + fulwestrant.

Koszty PALBO z uwzglednieniem RSS Koszty PALBO bez uwzglednienia RSS

M= Koszty FULV Koszty podania Koszty giagnostyki Koszty AEs
¢ IBRANCE 75mg IBRANCE 100 mg IBRANCE 125 mg IBRANCE 75mg IBRANCE 100 mg IBRANCE 125 mg / monitorowania

1 [ [ [ ] [ ] [ [ ] 133397 28272 60 936 zt
2 [ [ [ ] [ ] [ [ ] 17786 2t 5088 zt 60 936 zt
3 [ [ [ ] [ ] [ [ ] 222327t 7915 zt 60 936 zt
4 [ [ [ ] [ ] [ [ ] 26 679 zt 10176 zt 60 936 zt
5 [ [ [ ] [ ] [ [ ] 31125 zt 12438 2t 60 936 zt
6 [ [ [ ] [ ] [ [ ] 35571 zt 15 264 7t 60 936 zt
7 [ [ e e I I e 40018 2t 17526 7t 60 936 zt
8 [ [ I e I I e 44 464 7t 19787 zt 60 936 zt
9 [ [ [ [ ] [ [ [ ] 53357 zt 22614 7t 60 936 zt
o TN [ I e I I e 57 804 7t 24 875 7t 60 936 zt
11 R [ I e I I e 62 250 zt 27137 2t 60 936 zt
2 R [ I e I I e 62 250 zt 27137 2t 60 936 zt
3 N [ I e I I e 69 054 7t 28578 7t 92018 2t
14 1R I I e I I e 71322 7t 29732 7t 92018 2t
5 R I I I I I e 73590 zt 31174 7t 92018 2t
e R I I I I I e 75 858 7t 32327 2t 92018 2t
7 R I I I I I e 78 126 7t 33481 7t 92018 2t
12 R I I I I I e 80394 7t 34923 7t 92018 2t

IBRANCE®(palbocyklib) w skojarzeniu z fulwestrantem w | linii leczenia HR-dodatniego, HER2-ujemnego
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SC.

19
20
21
22
23

24

Koszty PALBO z uwzglednieniem RSS

IBRANCE 75 mg

IBRANCE 100 mg [IBRANCE 125 mg [IBRANCE 75 mg [BRANCE 100 mg IBRANCE 125 mg

Koszty PALBO bez uwzglednienia RSS

Tabela 32. Miesieczne koszty wykorzystywane w analizie — rybocyklib + fulwestrant.

IBRANCE®(palbocyklib)

Miesiac

1

10
11

12

~
(o)
w
N
~+
<
el
=<
los}
(@]

raka piersi miejscowo zaawansowanego lub z przerzutami

Koszty FULV Koszty podania

264 613 zt
263 042 zt
261471 zt
259 900 zt
258 328 zt
256 757 zt
255 186 zt
253 615 zt
250472 zt
248 901 zt
247 330 zt

247 330 zt

Koszty FULV ~ Koszty podania

82 662 zt
84930 zt
89 466 zt
91734 zt
94 002 zt

94 002 zt

Koszty diagnostyki / monitorowania

116 409 zt
115610 zt
114 611 zt
113 812 zt
113 013 zt
112 014 zt
111215zt
110416 zt
109 417 zt
108 618 zt
107 819 zt

107 819 zt

w skojarzeniu z fulwestrantem w | linii leczenia HR-dodatniego, HER2-ujemnego

Koszty diagnostyki
/ monitorowania

36076 zt
37230zt
38671zt
39 825 zt
40978 zt

40978 zt

AESTIMO

Koszty AEs

92 018 zt
92 018 zt
92 018 zt
92 018 zt
92 018 zt

92 018 zt

Koszty AEs

286 692 zt
286 692 zt
286 692 zt
286 692 zt
286 692 zt
286 692 zt
286 692 zt
286 692 zt
286 692 zt
286 692 zt
286 692 zt

286 692 zt
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Miesigc
13
14
15
16
17
18
19
20
21
22
23

24

=~
(=)
@
N
e
=<
[ox]
(®)

Koszty FULV Koszty podania

246 878 zt
246 728 zt
246 577 z
246 427 zt
246 276 zt
246 126 zt
245975 zt
245 825 zt
245524 zt
245373 zt
245223 zt

245223 zt

Tabela 33. Miesieczne koszty wykorzystywane w analizie —abemacyklib + fulwestrant.

Miesiac

1

IBRANCE®(palbocyklib)

Koszty ABEMA Koszty FULV Koszty podania
[ [ 141127 7t
[ [ 140 289 zt
[ [ 139 451 zt
[ [ 138613 zt
[ [ 137 775 zt
[ [ 136 937 zt
[ [ 136 099 zt

Koszty diagnostyki / monitorowania

107 723 zt
107 646 zt
107 551 zt
107 474 zt
107 397 zt
107 302 zt
107 225 zt
107 149 zt
107 053 zt
106 976 zt
106 900 zt

106 900 zt

Koszty diagnostyki / monitorowania

62 085 zt
61 659 zt
61126 zt
60 700 zt
60 273 zt
59 741 zt

59314 zt

w skojarzeniu z fulwestrantem w | linii leczenia HR-dodatniego, HER2-ujemnego
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Koszty AEs

284 250 zt
284 250 zt
284 250 zt
284 250 zt
284 250 zt
284 250 zt
284 250 zt
284 250 zt
284 250 zt
284 250 zt
284 250 zt

284 250 zt

Koszty AEs

36 805 zt
36 805 zt
36 805 zt
36 805 zt
36 805 zt
36 805 zt

36 805 zt
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Miesigc
8
9

10
11
12
13
14
15
16
17
18
19
20
21
22
23

24

IBRANCE®(palbocyklib)

Koszty ABEMA Koszty FULV Koszty podania

135261 zt
133585 zt
132747 zt
131909 zt
131909 zt
131 668 zt
131588 zt
131 508 zt
131428 zt
131347 zt
131267 zt
131187 zt
131107 zt
130 946 zt
130 866 zt
130 785 zt

130 785 zt

Koszty diagnostyki / monitorowania

58 888 zt
58 356 zt
57 929 zt
57 503 zt
57 503 zt
57 452 zt
57 411 z¢
57 360 zt
57 319 zt
57 279 zt
57 228 zt
57 187 zt
57 146 zt
57 095 zt
57 054 zt
57 013 zt

57 013 zt
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Koszty AEs

36 805 zt
36 805 zt
36 805 zt
36 805 zt
36 805 zt
36 491 zt
36 491 zt
36 491 zt
36 491 zt
36 491 zt
36 491 zt
36 491 zt
36 491 zt
36 491 zt
36 491 zt
36 491 zt

36 491 zt
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