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Wykaz skréotéw i akroniméw

AE
AOTMIT
BIA

BSC
ChPL
CHT
epNET

GEP-NEN

Gl
GUS
MZ
NEN
NET
NFZ
0sS
PFS
PLN
pNET
PRRT

RSS
SSTR

analiza ekonomiczna

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

analiza wptywu na budzet (ang. budget impact analysis)
najlepsze leczenie wspomagajace (ang. best supportive care)
Charakterystyka Produktu Leczniczego

chemioterapia

guzy neuroendokrynne pozatrzustkowe (ang. extrapancreatic
neuroendocrine tumors)

guzy neuroendokrynne przewodu pokarmowego i trzustki (ang.
gastroenteropancreatic neuroendocrine neoplasms)

przewod pokarmowy (ang. gastrointestinal)

Gtowny Urzad Statystyczny

Minister Zdrowia

nowotwory neuroendokrynne (ang. neuroendocrine neoplasms)

guzy neuroendokrynne (ang. neuroendocrine tumors)

Narodowy Fundusz Zdrowia

przezycie catkowite (ang. overall survival)

przezycie wolne od progresji (ang. progression free survival)

Polski Ztoty

guzy neuroendokrynne trzustkowe (ang. pancreatic neuroendocrine tumors)

terapia izotopowa receptorowa (ang. peptide receptor radionuclide
therapy)

mechanizm dzielenia ryzyka (ang. risk sharing scheme)
receptory somatostatyny (ang. somatostatin receptors)
terapia celowana (ang. targeted therapy)




Streszczenie

Cel pracy

Celem analizy jest oszacowanie wptywu na budzet zwiazanego z refundacja preparatu Cabometyx®
(kabozantynib) w leczeniu:

e dorostych pacjentéow z nieresekcyjnymi lub przerzutowymi, dobrze zréznicowanymi guzami
neuroendokrynnymi pozatrzustkowymi (epNET), u ktorych doszto do progresji choroby po
uprzednim zastosowaniu co najmniej jednej terapii ogolnoustrojowej innej niz analogi
somatostatyny oraz

e dorostych pacjentéow z nieresekcyjnymi lub przerzutowymi, dobrze zréznicowanymi guzami
neuroendokrynnymi trzustkowymi (pNET), ktdrzy zakonczyli leczenie terapia izotopowa
ukierunkowana na receptory peptydowe (PRRT), sunitynibem i ewerolimusem, lub u ktorych
istnieja przeciwwskazania do zastosowania tych terapii.

Analize kosztow terapii lekiem kabozantynib (Cabometyx®) + BSC przeprowadzono na tle kosztow
samego BSC (ang. best supportive care).

Metody

Analize przeprowadzono z perspektywy ptatnika publicznego (NFZ) w horyzoncie dwoch kolejnych lat
(2027-2028). Liczebnos¢ populacji docelowej szacowano w oparciu o dostepne dane epidemiologiczne,
obejmujace w szczegolnosci zapadalnos¢ na nowotwory neuroendokrynne, a takze dane
demograficzne dotyczace populacji Polski oraz informacje publikowane w literaturze naukowej.
Stopien przejecia rynku przez wnioskowang technologie szacowano na podstawie opinii ekspertow
klinicznych. W analizie uwzgledniono koszty zwiazane z: zakupem lekow (kabozantynib, BSC),
podaniem lekow, monitorowaniem, zdarzeniami niepozadanymi oraz opieka terminalna. Wszystkie
dane kosztowe wykorzystane w analizie wptywu na budzet pochodza bezposrednio z arkusza
kalkulacyjnego modelu ekonomicznego wykorzystanego w analizie ekonomicznej. Analiza
scenariuszowa objeta scenariusz istniejacy, w ktorym oszacowano obecne koszty leczenia pacjentow
w stanie klinicznym wskazanym we wniosku przy zatozeniu braku pozytywnej decyzji refundacyjnej
dla wnioskowanej technologii, oraz scenariusze nowe (warianty: najbardziej prawdopodobny,
minimalny i maksymalny), w ktorych szacowano koszty terapii przy zatozeniu pozytywnej decyzji
refundacyjnej dla wnioskowanej technologii lekowej. Poszczegdlne warianty scenariusza istniejagcego
i nowego roznia sie liczebnoscia populacji docelowej oraz tempem przejecia rynku przez wnioskowana
interwencje. W analizie przedstawiono wariant, w ktorym wnioskowana terapia jest refundowana
w ramach istniejacej grupy limitowej 1175.0, Kabozantynib w katalogu chemioterapii.

Analize przeprowadzono z perspektywy ptatnika publicznego w dwoch wariantach, tj.
z uwzglednieniem i bez uwzglednienia umow podziatu ryzyka. W niniejszym streszczeniu ograniczono
opis wynikow do wynikow z uwzglednieniem umow podziatu ryzyka, ze wzgledu na fakt, ze dla ptatnika
publicznego sa to najistotniejsze i najbardziej informatywne wyniki.

Wyniki

Liczebno$¢ docelowej populacji oszacowano na 511 (405-625) oraz 525 (419-641) pacjentow
odpowiednio w 1. i 2. roku analizy.

Wyniki wszystkich wariantow przeprowadzonej analizy wskazuja, ze pozytywna decyzja dotyczaca
finansowania wnioskowanego preparatu bedzie wiazata sie ze wzrostem wydatkow NFZ.




Tab. 1. Zestawienie wynikow analizy — zmiana kosztow vs scenariusz istniejacy.

Wariant analizy Perspektywa NFZ, PLN

1. rok analizy 2. rok analizy

Wariant najbardziej prawdopodobny

Wariant minimalny

Wariant maksymalny

NFZ — Narodowy Fundusz Zdrowsia; PLN — polski ztoty.
Analiza wrazliwosci

Dodatkowo w ramach analizy wptywu na budzet przeprowadzono analize wrazliwosci dla parametru
majacego najwiekszy wptyw na ostateczne wyniki analizy, tj. dlugosci czasu trwania leczenia. Analiza
wrazliwosci zostata wykonana jedynie dla wariantu podstawowego.

Uwzglednienie czasu leczenia odpowiadajacego okresowi przezycia wolnego od progresji skutkuje
zwiekszeniem wydatkow refundacyjnych o okoto 25% w 1. roku analizy oraz o okoto 41% w 2. roku
analizy, w porownaniu z wynikami analizy podstawowej.

Whnioski

Analiza wykazata, ze pozytywna decyzja refundacyjna dla preparatu Cabometyx® (kabozantynib)
wigzac sie ze wzrostem wydatkow refundacyjnych o Hodpowiednio w 1.
i 2. roku analizy.

Wyniki te sa zgodne z oczekiwaniami dotyczacymi wprowadzania nowych technologii lekowych
w obszarze leczenia nowotworow rzadkich, gdzie dodatkowy koszt wynika przede wszystkim z objecia
refundacja pacjentow, dla ktorych obecne mozliwosci terapeutyczne sa ograniczone.




1 Cel analizy

Celem analizy jest oszacowanie wptywu na budzet ptatnika publicznego, wydania
pozytywnej decyzji o finansowaniu ze s$rodkéw publicznych preparatu Cabometyx®
(kabozantynib) stosowanego w leczeniu:

e dorostych pacjentéw z nieresekcyjnymi lub przerzutowymi, dobrze zréznicowanymi
guzami neuroendokrynnymi pozatrzustkowymi (epNET), u ktorych doszto do progresji
choroby po uprzednim zastosowaniu co najmniej jednej terapii ogdélnoustrojowej
innej niz analogi somatostatyny oraz

e dorostych pacjentéw z nieresekcyjnymi lub przerzutowymi, dobrze zréznicowanymi
guzami neuroendokrynnymi trzustkowymi (pNET), ktdrzy zakonczyli leczenie terapia
izotopowa ukierunkowana na receptory peptydowe (PRRT), sunitynibem
i ewerolimusem, lub u ktorych istnieja przeciwwskazania do zastosowania tych
terapii.

Whniosek refundacyjny, ztozony przez zleceniodawce analizy, obejmuje trzy prezentacje
produktu leczniczego Cabometyx®:

e 20 mg x 30 tabletek;

e 40 mg x 30 tabletek;

e 60 mg x 30 tabletek.

Analize kosztow terapii lekiem Cabometyx® w skojarzeniu z BSC przeprowadzono
w porownaniu z kosztami leczenia samym BSC (najlepsze leczenie wspomagajace, ang. best
supportive care). W zakresie kosztow terapii BSC uwzgledniono wydatki zwiazane ze
stosowaniem analogow somatostatyny, tj. lanreotydu i oktreotydu. Ze wzgledu na
wnioskowane warunki refundacji preparatu Cabometyx®, tj. refundacja w ramach katalogu
chemioterapii odstapiono od przeprowadzania analizy doptat pacjentow.




2 Metodyka

W niniejszym rozdziale przedstawiono zestawienie tabelaryczne wartosci i wyszczegdlnienie
zatozen, na podstawie ktorych dokonano oszacowan dotyczacych:

rocznej liczebnosci populacji;

rocznej liczebnosci populacji, w ktorej wnioskowana technologia bedzie stosowana
przy zatozeniu, ze minister wtasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu
refundacja, o ktorej mowa w art. 11 ust. 1 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji
lekow, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow
medycznych (zwana dalej ustawa refundacyjna), lub decyzje o podwyzszeniu ceny,
o ktérej mowa w art. 11 ust. 4 ustawy refundacyjnej;

aktualnych rocznych wydatkéw podmiotu zobowiazanego do finansowania $wiadczen
ze Srodkéw publicznych, ponoszonych na leczenie pacjentow w stanie klinicznym
wskazanym we wniosku, z wyszczegolnieniem sktadowej wydatkow stanowiacej
refundacje ceny wnioskowanej technologii, o ile wystepuje;

dodatkowych wydatkow podmiotu zobowiazanego do finansowania $wiadczen ze
Srodkow publicznych, jakie beda ponoszone na leczenie pacjentéw w stanie
klinicznym wskazanym we wniosku, stanowiacych rdéznice pomiedzy prognozami,
z wyszczegolnieniem  sktadowej  wydatkow  stanowiacej refundacje ceny
wnioskowanej technologii, w tym minimalnych i maksymalnych wariantéw dla tego
oszacowania;

iloSciowej prognozy rocznych wydatkow podmiotu zobowiazanego do finansowania
Swiadczen ze srodkow publicznych, jakie beda ponoszone na leczenie pacjentow
w stanie klinicznym wskazanym we wniosku, z wyszczegolnieniem sktadowej
wydatkéw stanowiacej refundacje ceny wnioskowanej technologii przy zatozeniu, ze
minister wtasciwy do spraw zdrowia nie wyda decyzji o objeciu refundacja, o ktorej
mowa w art. 11 ust. 1 ustawy refundacyjnej

ilosSciowej prognozy rocznych wydatkow podmiotu zobowiazanego do finansowania
Swiadczen ze srodkow publicznych, jakie beda ponoszone na leczenie pacjentow
w stanie klinicznym wskazanym we wniosku, z wyszczegolnieniem sktadowej
wydatkéw stanowiacej refundacje ceny wnioskowanej technologii przy zatozeniu, ze
minister wtasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu refundacja, o ktorej
mowa w art. 11 ust. 1 ustawy refundacyjnej.

W analizie zdefiniowano scenariusz istniejacy: najbardziej prawdopodobny, minimalny
i maksymalny oraz scenariusze nowe: najbardziej prawdopodobny oraz minimalny
i maksymalny (patrz Rozdziat 2.6.1 oraz 2.6.2).




2.1 Populacja

2.1.1 Szacowanie liczebnosci populacji obejmujacej
wszystkich pacjentow, u ktérych wnioskowana
technologia moze by¢ zastosowana

Zgodnie z Charakterystyka Produktu Leczniczego, produkt leczniczy Cabometyx®
zarejestrowany jest w nastepujacych wskazaniach [ChPL Cabometyx]:

Rak nerkowokomoérkowy (RCC)

e Cabometyx® w monoterapii jest wskazany w leczeniu zaawansowanego raka
nerkowokomorkowego:

o jako pierwsza linia leczenia dorostych pacjentow z grupy posredniego lub
niekorzystnego ryzyka,

o udorostych pacjentow, u ktérych uprzednio zastosowano terapie celowana na
czynnik wzrostu srodbtonka naczyniowego (VEGF).

o Cabometyx®w skojarzeniu z niwolumabem jest wskazany jako leczenie pierwszej linii
zaawansowanego RCC u dorostych pacjentéw.

Rak watrobowokomoérkowy (HCC)

e Cabometyx® w monoterapii jest wskazany do leczenia HCC u dorostych pacjentow
wczesniej leczonych sorafenibem.

Zréznicowany rak tarczycy (DTC)

o Cabometyx®w monoterapii jest wskazany do leczenia miejscowo zaawansowanego
lub z przerzutami, zréznicowanego raka tarczycy u dorostych pacjentow z opornoscia
na jod promieniotwodrczy lub niekwalifikujacych sie do tej terapii, u ktorych
stwierdzono progresje choroby w trakcie lub po zakonczeniu wczesniejszego leczenia
systemowego.

Guzy neuroendokrynne (NET)

e Cabometyx® jest wskazany u dorostych pacjentow z nieresekcyjnymi lub
przerzutowymi, dobrze zroznicowanymi guzami neuroendokrynnymi
pozatrzustkowymi (epNET) oraz trzustkowymi (pNET), u ktorych doszto do progresji
choroby po co najmniej jednej wczesniejszej terapii ogoélnoustrojowej innej niz
analogi somatostatyny.

Liczebnos¢ populacji pacjentdw, u ktorych wnioskowana technologia moze by¢ stosowana
w leczeniu raka nerkowokomorkowego, raka watrobowokomorkowego oraz zréznicowanego
raka tarczycy, oszacowano na podstawie danych NFZ dotyczacych liczby oséb leczonych
w programach lekowych B.5, B.10 i B.119. W analizie wykorzystano najnowsze dostepne dane
ze sprawozdan NFZ (Il kwartat 2024 - dane pétroczne, IV kwartat 2024 - dane roczne oraz I
kwartat 2025 - dane potroczne). Zatozono, ze tempo narastania liczby pacjentow od Il do IV




kwartatu w 2025 r. bedzie odpowiadato relacji obserwowanej w 2024 r. w ramach kazdego
z analizowanych programow. W tym celu dla kazdego programu wyznaczono wspotczynnik
przeliczeniowy jako iloraz liczby pacjentow raportowanej w IV kwartale 2024 i Il kwartale
2024, a nastepnie zastosowano go do danych pétrocznych z 2025 roku, co pozwolito uzyskac
prognozowang roczng liczbe pacjentow w tym roku. Wyniki zebrano w Tab. 2.

Szacowanie populacji pacjentow, u ktorych wnioskowana technologia moze byc¢ zastosowana
we wskazaniu dotyczacym guzow neuroendokrynnych (NET) przedstawiono w rozdziale 2.1.2.

Zgodnie z przeprowadzonym oszacowaniem, liczebnos¢ populacji obejmujacej wszystkich
pacjentow, u ktorych wnioskowana technologia moze byc zastosowana wynosi 2 249 osob —
patrz Tab. 2.

Tab. 2. Liczebnos¢ populacji obejmujacej wszystkich pacjentéw, u ktérych
whnioskowana technologia moze by¢ zastosowana.

Wskazanie Liczebnos¢ populacji | Zrédto

Rak nerkowokomorkowy (PL B.10) 219 | Szacunki wtasne oparte na
danych ze sprawozdan NFZ za

Rak watrobowokomorkowy (PL B.5) 1 461 Il kwartat 2024 r., IV kwartal
Zroznicowany rak tarczycy (PL B.119) 58 | 2024 r. i Il kwartat 2025 r.
Guzy neuroendokrynne 511 | Rozdziat 2.1.2, Tab. 5

SUMA 2 249 -

2.1.2 Szacowanie liczebnosci populacji docelowej
wskazanej we whniosku
Whnioskowane wskazanie refundacyjne dla produktu leczniczego Cabometyx® brzmi:

e leczenie dorostych pacjentéw z nieresekcyjnymi lub przerzutowymi, dobrze
zroznicowanymi guzami neuroendokrynnymi pozatrzustkowymi (epNET), u ktorych
doszto do progresji choroby po uprzednim zastosowaniu co najmniej jednej terapii
ogolnoustrojowej innej niz analogi somatostatyny oraz

e leczenie dorostych pacjentéow z nieresekcyjnymi lub przerzutowymi, dobrze
zréznicowanymi guzami neuroendokrynnymi trzustkowymi (pNET), ktorzy zakonczyli
leczenie terapia izotopowa ukierunkowana na receptory peptydowe (PRRT),
sunitynibem i ewerolimusem, lub u ktorych istnieja przeciwwskazania do
zastosowania tych terapii.

Szacowanie liczebnosci populacji docelowej przeprowadzono na podstawie dostepnych
danych epidemiologicznych, obejmujacych w szczegdlnosci zapadalnos¢ na nowotwory
neuroendokrynne, a takze danych demograficznych dotyczacych populacji Polski oraz
informacji publikowanych w literaturze naukowej. W niniejszym rozdziale przedstawiono
szczegotowy opis poszczegolnych etapow analizy, ktore uwzgledniono w celu oszacowania
liczebnosci populacji pacjentow spetniajacych kryteria wnioskowanego wskazania
refundacyjnego.
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Prognoza zapadalnos$ci na GEP-NEN

Szacowanie liczebnosci populacji docelowej wskazanej we wniosku przeprowadzono
w oparciu o dane epidemiologiczne dotyczace zapadalnosci na GEP-NEN. Dla roku 2027
zapadalnos$¢ na GEP-NEN oszacowano na podstawie prognozy opartej na danych z lat 2007-
2011 raportowanych w publikacji Trofimiuk-Mildner 2017. W celu sporzadzenia prognozy
wykorzystano narzedzie ,,Arkusz prognozy” dostepne w programie Microsoft Excel, ktore
umozliwia tworzenie prognoz w oparciu o dane historyczne. W ramach przeprowadzonej
prognozy, oprocz wartosci podstawowych, wyznaczono réwniez wartosci minimalng
i maksymalna, ktore stanowia dolng i gorna granice 95% przedziatu ufnosci. Na Rys. 1
przedstawiono dane z zakresu prognozowanej zapadalnosci w Polsce.

Rys. 1. Zapadalno$¢ w latach 2007-2011 oraz prognozowane wartosci
zapadalnosci GEP-NEN w Polsce (liczba przypadkéw na 100 tys.).
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Przeliczenie zapadalnosci GEP-NEN na wszystkie wnioskowane lokalizacje

Poniewaz badanie Trofimiuk-Miildner 2017 dotyczyto zapadalnosci na GEP-NEN, konieczne
byto przeliczenie danych tak, aby uzyskac wartosci odpowiadajace wszystkim NET. Poniewaz
wskazanie obejmuje guzy neuroendokrynne trzustkowe i pozatrzustkowe (w tym guzy
przewodu pokarmowego, ptuc oraz inne lub o nieznanej lokalizacji), zapadalnos¢ GEP-NEN
przeskalowano, uwzgledniajac odsetek pacjentow z NET ptuc oraz NET o innych lub
nieznanych lokalizacjach. Strukture lokalizacji guzow NET oszacowano na podstawie liczby
przypadkow zarejestrowanych w latach 2011-2018 w badaniu White 2022. Lokalizacje
szczegotowe pogrupowano do czterech kategorii: NET przewodu pokarmowego, NET trzustki,
NET ptuc oraz NET w innych/nieznanych lokalizacjach. Udziat procentowy kazdej kategorii
obliczono jako liczbe przypadkow w danej grupie podzielong przez sume wszystkich
przypadkéw NET w analizowanym okresie — wyniki przedstawiono w Tab. 3.
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Tab. 3. Podziat guzéw neuroendokrynnych (NET) wedtug lokalizacji.

Lokalizacja NET Odsetek [%]

Trzustka 11,9
Przewod pokarmowy 57,2
Ptuco 21,4
Inne/nieznane 9,5

Udziat NET wsréd wszystkich NEN

Nastepnie uzyskane wartosci przemnozono przez odsetek NET sposrod wszystkich NEN
zgodnie z danymi Das 2021, wedtug ktorych NET stanowia 80-90% NEN (w analizie
podstawowej przyjeto wartosc 85%, a w wariantach skrajnych odpowiednio 80% i 90%). W ten
sposob uzyskano zapadalnos¢ odpowiadajaca guzom neuroendokrynnym.

Uwzglednienie stopnia zaawansowania choroby

Do dalszych obliczen wykorzystano dane demograficzne dotyczace liczby mieszkancow Polski
zaczerpniete z Rocznika Demograficznego 2024 [GUS 2023]. Aby doprecyzowac populacje
zgodnie ze wskazaniem rejestracyjnym, zapadalnos¢ NET przemnozono przez odsetek
pacjentow w IV stopniu zaawansowania, zgodnie z publikacja White 2022 (28%).

Oszacowanie rozpowszechnienia choroby

Otrzymana zapadalnos¢ NET w stadium IV zostata nastepnie przemnozona przez wartosc OS,
co pozwolito oszacowac rozpowszechnienie choroby. Catkowity czas przezycia (OS)
zastosowany w analizie wyliczono jako srednia wazona median OS dla pNET i epNET,
wykorzystujac ich udziat w populacji (11,9% dla guzow trzustki oraz 88,1% dla guzow
pozatrzustkowych), co na podstawie danych z badania CABINET dato wartos¢ OS na poziomie
2 lat.

Uwzglednienie populacji realnie kwalifikujacej sie do terapii

Kolejnym etapem byto ograniczenie tej populacji do pacjentow realnie kwalifikujacych sie
do leczenia, poprzez uwzglednienie odsetka chorych otrzymujacych terapie systemowa -
chemioterapie, terapie celowang lub PRRT (63% wedtug badania Borbath 2022) oraz odsetka
pacjentow kwalifikowanych do drugiej i kolejnych linii leczenia (79% wedtug badania von
Hassert-Vaudoncourt 2022).

Kolejne kroki szacowania populacji przedstawiono w Tab. 4.

Tab. 4. Liczebnos¢ populacji obejmujacej pacjentéw, u ktérych wnioskowana
technologia moze byc¢ zastosowana w leczeniu NET (I rok analizy).

Parametr Wartosc Wariant Wariant Zrédto
podstawowa minimalny maksymalny

Prognozowana zapadalnosc na GEP-NEN na 4,42 3,73 5,11 | Trofimiuk-

2027 r. (/100 000 osob) Miildner 2017 +

[A] prognoza Excel

Przeliczenie zapadalnosci na NEN: 5,78 4,88 6,69 | White 2022
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Parametr Wartosc Wariant Wariant Zrédto
podstawowa minimalny maksymalny

[B] = [A] x (1 + udziat NET ptuc 21,4% + udziat

NET innych/nieznanych lokalizacji 9,5%)

Przeliczenie zapadalnosci na NET: 4,92 3,90 6,02 | Das 2021

[C] = [B] x (wariant podstawowy : 85%,

minimalny: 80%, maksymalny: 90%)

Liczba ludnosci Polski [D] 37 637 000 | GUS 2023

Liczba nowych przypadkovs NET/rok: 1850 1469 2266 | -

[E] = [C] = [D]/100 000

NET w/ IV stopniu zaawansowania: 511 406 626 | White 2022

[F] = [E] = 28%

Rozpowszechnienie NET IV stopnia: 1024 813 1254 | Chan 2025

[G] = [F] x OS (rowny 2,0)

Pacjenci leczeni CHT/TT/PRRT: 645 512 790 | Borbath 2022

[H] = [G] * 63%

Pacjenci kwalifikowani do I+ linii leczenia: 511 405 625 | von Hessert-

[1] = [H] = 79% Vaudoncourt

2025
Liczebnosc populacji docelovsej v | roku 511 405 625 | -
analizy

CHT - chemioterapia; GEP-NEN - guzy neuroendokrynne przewodu pokarmowego i trzustki (ang. gastroenteropancreatic
neuroendocrine neoplasms); GUS - Gtowny Urzad Statystyczny; NET - guzy neuroendokrynne (ang. neuroendocrine tumors);
NEN - nowotwory neuroendokrynne (ang. neuroendocrine neoplasms); OS - przezycie catkowite (ang. overall survival); PRRT
- terapia izotopowa receptorowa (ang. peptide receptor radionuclide therapy); TT - terapia celowana (ang. targeted
therapy).

Szacowanie liczebnosci populacji docelowej w 2 roku analizy

Populacje pacjentow w drugim roku analizy oszacowano poprzez przemnozenie wartosci
z roku pierwszego przez stosunek prognozowanej zapadalnosci GEP-NEN w roku 2028 do
zapadalnosci prognozowanej na rok 2027 (1,028 w wariancie podstawowym, 1,034
w wariancie minimalnym, 1,025 w wariancie maksymalnym).

Liczebnos¢ populacji docelowej podsumowano w Tab. 5.

Tab. 5. Liczebnos¢ populacji docelowej wskazanej we wniosku.

Wariant analizy Liczebnos¢ populacji Zrédto
1. rok 2. rok
Podstawowy 511 525 | Szacunki wtasne
Minimalny 405 419 | oparte na danych
Z pismiennictwa
Maksymalny 625 641

2.1.3 Szacowanie liczebnosci populacji, w ktorej
whnioskowana technologia jest obecnie stosowana

Liczebnos¢ populacji, w ktorej wnioskowana technologia jest obecnie stosowana oszacowano
na podstawie danych NFZ za Il kwartat 2025 r. Wedtug danych 1 249 pacjentow przyjmowato
kabozantynib w pierwszej potowie 2025 r.
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Szczegotowe dane podsumowano w Tab. 6.

Tab. 6. Liczebnos¢ populacji, w ktérej wnioskowana technologia jest obecnie

stosowana.

Wskazanie

Liczebnos¢ populacji

Zrédto

Leki w programie lekowym -
leczenie chorych na raka
watrobowokomorkowego lub
raka drog zotciowych (B.5.)

194

Sprawozdanie NFZ za IV
kwartat 2025 r.

Leki w programie lekowym -
leczenie pacjentow z rakiem
nerki (B.10.)

1495

Leki w programie lekowym -
leczenie pacjentow ze
zroznicowanym rakiem
tarczycy (B.119)

48

RAZEM

1737

2.1.4 Szacowanie rocznej liczebnosci populacji, w ktoérej
wnioskowana technologia bedzie stosowana przy
zatozeniu, ze minister wtasciwy do spraw zdrowia wyda
decyzje o objeciu refundacja
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2.1.5 Podsumowanie szacunkow rocznej liczebnosci
populacji

Podsumowanie szacunkow rocznej liczebnosci populacji przedstawione w rozdziatach 2.1.1-
2.1.4 zestawiono w tabeli ponizej.

Tab. 10. Podsumowanie szacunkéw rocznej liczebnosci populacji.

Populacja Liczebnos¢ populacji Odnosnik do
rozdziatu i tabeli
1. rok 2. rok
Wszyscy pacjenci, 2 249 | Rozdziat 2.1.1, Tab. 2
u ktorych wnioskowana
technologia moze byc
zastosowana
Pacjenci ze 511 (504-625) 525 (419-641) | Rozdziat 2.1.2, Tab. 5

wskazaniem
okreslonym we wniosku




Populacja Liczebnosc populacji Odnosnik do
rozdziatu i tabeli

1. rok 2. rok

Pacjenci, u ktorych 1 737 | Rozdziat 2.1.3, Tab. 6
wnioskowana
technologia jest
obecnie stosowana

Pacjenci stosujacy [ | I | Rozdziat 2.1.4, Tab. 9
wnioskowang
technologie

W scenariuszu nowym
wariant najbardziej
prawdopodobny

Pacjenci stosujacy [ | I | Rozdziat 2.1.4, Tab. 9
wnioskowang
technologie

W scenariuszu nowym
wariant minimalny

Pacjenci stosujacy - - Rozdziat 2.1.4, Tab. 9
wnioskowang
technologie

W scenariuszu nowym
wariant maksymalny

2.2 Opis modelu

Model analizy wptywu na budzet oparto na zatozeniach i wynikach modelu analizy
ekonomicznej (patrz zataczona dokumentacja — analiza ekonomiczna [AE Cabometyx]).
W modelu BIA uwzgledniono 28-dniowy cykl analizy — wtasciwy horyzont modelu zamyka sie
w 26 cyklach tj. 2 lata. W analizie uwzgledniono koszty zwiazane z: zakupem lekow (koszt
kabozantynibu, koszt BSC), podaniem lekdw, monitorowaniem, zdarzeniami niepozadanymi
oraz opieka terminalng — patrz szczegotowe informacje w rozdziale 2.5.

Kalkulator BIA sktada sie 5 gtownych arkuszy:

e ,Ustawienia” — arkusz umozliwiajacy wybranie wariantu analizy oraz wiaczenie
analizy ze schematem podziatu ryzyka (RSS);

e ,Populacja” — arkusz z szacunkami populacji docelowej kwalifikujacej sie do
leczenia technologiami uwzglednionymi w analizie;

e ,Dane kosztowe” — arkusz z danymi kosztowymi z modelu ekonomicznego;
e ,Wyniki” — arkusz z wynikami analizy;

e ,Referencje” — arkusz z referencjami prac wykorzystanych w zakresie szacowania
liczebnosci populacji.

Nawigacja pomiedzy arkuszami odbywa sie przez zaktadke "NAWIGACJA" na wstazce
skoroszytu. Prawidtowe dziatanie arkusza wymaga wtaczenia funkcji makr.
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Dodatkowo kalkulator zawiera arkusze pomocnicze i obliczeniowe w tym:

e ,Lista” — arkusz pomocniczy zawierajacy definicje list rozwijanych uwzglednionych
w modelu;

e ,Ankieta” — arkusz zawierajacy wyniki ankiety przeprowadzonej wsrdd ekspertow
klinicznych;

e ,Szacowanie populacji”, ,Prognoza zapadalnosci” — arkusze pomocnicze,
zawierajace dane wykorzystane do szacowania populacji docelowej kwalifikujacej
sie do leczenia technologiami uwzglednionymi w analizie;

e ,Cabo_nowy”, ,,BSC_nowy” — obliczenia dla scenariuszy nowych;

,Cabo_obecny”, ,,BSC_obecny” — obliczenia dla scenariuszy istniejacych.

2.3 Perspektywa analizy

Zgodnie z obowiazujacymi przepisami [Rozporzadzenie MZ 2023] analize nalezy
przeprowadzi¢ z perspektywy podmiotu finansujacego swiadczenia ze srodkow publicznych
(Narodowy Fundusz Zdrowia, NFZ).

Ze wzgledu na zaktadany sposob finansowania terapii lekiem kabozantynib (Cabometyx®)
(wnioskowane jest finansowanie w ramach katalogu chemioterapii) nie dochodzi do
wspotptacenia przez pacjenta, dlatego nie przeprowadzano dodatkowej analizy kosztow
ponoszonych przez pacjenta.

2.4 Horyzont czasowy analizy

W analizie przyjeto dwuletni horyzont obserwacji. Przyjety horyzont analizy wynika z czasu
obowiazywania decyzji refundacyjnej. Majac na uwadze termin przygotowania analizy i czas
konieczny na przeprowadzenie postepowania administracyjnego dotyczacego wniosku
o refundacje, horyzont czasowy obejmuje lata 2027 — 2028.

2.5 Analizowane koszty

W analizie uwzgledniono nastepujace koszty:
e koszt leku kabozantynib;
e koszt BSC;
e Kkoszt podania leczenia;
¢ koszt monitorowania leczenia;
e koszt opieki terminalnej;

e koszt leczenia zdarzen niepozadanych.

19



2.5.1 Koszt wnioskowanego leku

2.5.1.1 Uzasadnienie kategorii odptatnosci i kwalifikacji do grupy
limitowej wnioskowanego leku

Wnioskowane jest rozszerzenie zakresu wskazan refundacyjnych preparatu Cabometyx®
(kabozantynib) o stosowanie:

e w populacji dorostych pacjentow z nieresekcyjnymi lub przerzutowymi, dobrze
zréznicowanymi guzami neuroendokrynnymi pozatrzustkowymi (epNET), u ktorych
doszto do progresji choroby po uprzednim zastosowaniu co najmniej jednej terapii
ogolnoustrojowej innej niz analogi somatostatyny oraz

e w populacji dorostych pacjentow z nieresekcyjnymi lub przerzutowymi, dobrze
zréznicowanymi guzami neuroendokrynnymi trzustkowymi (pNET), ktorzy zakonczyli
leczenie terapia izotopowa ukierunkowana na receptory peptydowe (PRRT),
sunitynibem i ewerolimusem, lub u ktorych istnieja przeciwwskazania do
zastosowania tych terapii.

Whnioskowana jest refundacja preparatu kabozantynib w ramach katalogu chemioterapii.
Zgodnie z ustawa refundacyjna, leki stosowane w ramach katalogu chemioterapii kwalifikuja
sie do lekow wydawanych bezptatnie [Ustawa refundacyjna 2011].

Analizowana technologia jest kwalifikowana do istniejacej grupy limitowej 1175.0,
Kabozantynib. W ramach tej grupy limitowej refundowany jest wytacznie kabozantynib,
w zwiazku z czym niniejsza analiza nie wymaga wskazania dowodow spetnienia kryteriow,
o ktorych mowa w art. 15 ust. 2 ustawy, i wymagan, o ktorych mowa w art. 15 ust. 3 pkt 2
ustawy refundacyjnej.

2.5.1.2 Opis schematu podziatu ryzyka

2.5.1.3 Koszt leku kabozantynib

Whniosek refundacyjny, ztozony przez zleceniodawce analizy, obejmuje trzy prezentacje
produktu leczniczego Cabometyx®:

e 20 mg x 30 tabletek;

20



e 40 mg x 30 tabletek;
e 60 mg x 30 tabletek.

Cene zbytu netto preparatéw Cabometyx® dla wariantu bez uwzglednienia RSS przyjeto
w oparciu o dane z aktualnego obwieszczenia MZ.

Zgodnie z ChPL, zalecana dawka produktu leczniczego Cabometyx® wynosi 60 mg raz na
dobe. W przypadku koniecznosci zmniejszenia dawki, zaleca sie zmniejszyc¢ ja do 40 mg na
dobe, a nastepnie do 20 mg [ChPL Cabometyx].

Wszystkie wnioskowane produkty lecznicze leku kabozantynib maja taka sama cene. Wynika
to z faktu, ze dawkowanie leku nie opiera sie na zdefiniowanej dawce dobowej (DDD).
Zgodnie z informacjami przedstawionymi na stronie WHO [WHO DDD)] wartos¢ DDD dla leku
kabozantynib nie zostata zdefiniowana, poniewaz dawkowanie tego leku jest wysoce
zindywidualizowane, a rozpietos¢ dawek terapeutycznych jest duza. W praktyce podstawa
do szacowania jest zatem PDD (najczesciej stosowana dobowa dawka leku), ktora
niezaleznie od dawki w tabletce (20 mg, 40 mg, 60 mg) wynosi 1 tabl. na dobe. W zwiazku
z informacjami przedstawionymi powyzej, zmniejszenie stosowanej dawki nie wptywa na
koszty terapii lekiem kabozantynib.

Oszacowanie cen i odptatnosci leku kabozantynib bez uwzglednienia RSS przedstawiono
w Tab. 12.

Tab. 12. Koszt preparatéow Cabometyx® (bez RSS).

Kategoria Cabometyx® 20 Cabometyx® 40 Cabometyx® 60
mg x 30 tabletek | mg x 30 tabletek | mg x 30 tabletek

Cena zbytu netto [PLN] 19 489,20 19 489,20 19 489,20
Urzedowa cena zbytu [PLN] 21 048,34 21 048,34 21 048,34
Cena hurtowa brutto [PLN] 22 311,23 22 311,23 22 311,23
\[/:ﬁlcakosc limitu finansowania 22 311,23 22 311,23 22 311,23
Odptatnosc [%] bezptatny bezptatny bezptatny
Siaderentobiorey [PLN] 0,00 0,00 0,00
Koszt NFZ [PLN] 22 311,23 22 311,23 22 311,23

NFZ — Narodowy Fundusz Zdrovia.

2.5.2 Podsumowanie danych kosztowych wykorzystanych
w modelu

Dane kosztowe dla poszczegolnych cykli terapii, ktore uwzgledniono w modelu analizy
wptywu na budzet, przeklejone sa bezposrednio z arkuszy obliczeniowych analizy kosztow-
uzytecznosci do arkusza ,Dane kosztowe”. Dane nieuwzgledniajace dyskontowania kosztow
i efektow skopiowano z modelu ekonomicznego (komorki: AE16:AN41 w arkuszu
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,Cabozantinib Trace” oraz komorki: AE16:AN41 w arkuszu ,,BSC Trace”). Podsumowanie
danych kosztowych przedstawiono w Tab. 13 i Tab. 14.

Dane kosztowe wykorzystane w analizie wrazliwosci zebrano w Tab. 211 Tab. 22 w Aneksie 1.
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Tab. 13. Koszty wykorzystane w analizie - pNET.

Rok

Cykl

Przed progresja choroby

Po progresji choroby

Koszt leku Koszt Koszt Koszt

[PLN] podania BSC monitorowania
leczenia [PLN] leczenia [PLN]
[PLN]

Koszty

spoleczne

[PLN]

Koszt leczenia
zdarzen
niepozadanych
[PLN]

Koszt kolejnych | Koszt
linii leczenia monitorowania
[PLN] leczenia [PLN]

Koszty

spoteczne

[PLN]

Koszt opieki
terminalnej
[PLN]

1 1 18513,33 0,00 | 2484,04 514,68 0,00 126,86 0,00 0,00 0,00 152,36
2 17151,66 0,00 | 2301,34 506,92 0,00 117,53 0,00 0,00 0,00 302,42
3 15890,14 0,00 | 2132,07 492,68 0,00 108,89 391,35 9,65 0,00 297,86
4 14721,40 0,00 | 1975,26 469,94 0,00 100,88 902,59 31,90 0,00 293,37
5 13638,63 0,00 | 1829,97 44457 0,00 93,46 1065,15 58,15 0,00 288,95
6 12635,49 0,00 | 1695,38 418,59 0,00 86,58 1107,58 85,46 0,00 284,60
7 11706,14 0,00 | 1570,68 393,12 0,00 80,22 1084, 11 112,18 0,00 280,31
8 10845, 14 0,00 | 1455,16 368,74 0,00 74,32 1026,03 137,47 0,00 276,08
9 10047,47 0,00 | 134813 345,72 0,00 68,85 951,34 160,92 0,00 271,92
10 9308,47 0,00 | 1248,97 324,18 0,00 63,79 870,30 182,38 0,00 267,82
11 8623,82 0,00 | 115711 304,11 0,00 59,09 788,70 201,82 0,00 263,78
12 7989,53 0,00 | 1072,00 285,48 0,00 54,75 709,74 219,31 0,00 259,81
13 7401,90 0,00 | 993,16 268,21 0,00 50,72 635,09 234,97 0,00 255,89
2 14 6857,48 0,00 | 920,11 252,20 0,00 46,99 565,54 248,91 0,00 252,03
15 6353,11 0,00 | 852,43 237,38 0,00 43,53 501,34 261,27 0,00 248,23
16 5885,83 0,00 | 789,74 223,65 0,00 40,33 442,44 272,17 0,00 244,49
17 5452,92 0,00 | 731,65 210,92 0,00 37,37 388,63 281,75 0,00 240,80
18 5051,85 0,00 | 677,84 199,11 0,00 34,62 339,60 290,13 0,00 237,17
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Rok Cykl Przed progresja choroby Po progresji choroby Koszt opieki
Koszt leku Koszt Koszt Koszt Koszty Koszt lgczenia Koszt kolejnych | Koszt Koszty E'e’[r'\:;nalnej
[PLN] podania BSC monitorowania | spoteczne zdarzen linii leczenia monitorowania spoteczne
leczenia [PLN] leczenia [PLN] [PLN] niepozadanych [PLN] leczenia [PLN] [PLN]
[PLN] [PLN]

19 4680,28 0,00 627,98 188,14 0,00 32,07 294,99 297,40 0,00 233,60
20 4336,04 0,00 581,79 177,95 0,00 29,71 254,47 303,67 0,00 230,08
21 4017,12 0,00 539,00 168,46 0,00 27,53 217,68 309,04 0,00 226,61
22 3721,66 0,00 499,36 159,63 0,00 25,50 184,28 313,58 0,00 223,19
23 3447,93 0,00 462,63 151,40 0,00 23,63 153,98 317,37 0,00 219,83
24 3194,33 0,00 428,60 143,71 0,00 21,89 126,48 320,49 0,00 216,52
25 2959,38 0,00 397,08 136,53 0,00 20,28 101,53 323,00 0,00 213,25
26 2741,72 0,00 367,87 129,81 0,00 18,79 78,88 324,94 0,00 210,04

ZRSS

1 1 [ ] 0,00 | 1856,12 514,68 0,00 126,86 0,00 0,00 0,00 152,36
2 ] 0,00 | 1719,60 506,92 0,00 117,53 0,00 0,00 0,00 302,42
3 I 0,00 | 1593,12 492,68 0,00 108,89 292,42 9,65 0,00 297,86
4 ] 0,00 | 1475,94 469,94 0,00 100,88 674,43 31,90 0,00 293,37
5 ] 0,00 | 1367,39 444,57 0,00 93,46 795,90 58,15 0,00 288,95
6 ] 0,00 | 1266,81 418,59 0,00 86,58 827,60 85,46 0,00 284,60
7 ] 0,00 | 1173,64 393,12 0,00 80,22 810,06 112,18 0,00 280,31
8 I 0,00 | 1087,32 368,74 0,00 74,32 766,67 137,47 0,00 276,08
9 ] 0,00 | 1007,34 345,72 0,00 68,85 710,86 160,92 0,00 271,92
10 ] 0,00 933,25 324,18 0,00 63,79 650,30 182,38 0,00 267,82
1 ] 0,00 864,61 304,11 0,00 59,09 589,33 201,82 0,00 263,78
12 ] 0,00 801,02 285,48 0,00 54,75 530,33 219,31 0,00 259,81
13 I 0,00 742,10 268,21 0,00 50,72 474,55 234,97 0,00 255,89
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Rok Cykl Przed progresja choroby Po progresji choroby Koszt opieki
Koszt leku Koszt Koszt Koszt Koszty Koszt lgczenia Koszt kolejnych | Koszt Koszty E:[r:;nalnej
[PLN] podania BSC monitorowania | spoteczne zdarzen linii leczenia monitorowania spoteczne
leczenia [PLN] leczenia [PLN] [PLN] niepozadanych [PLN] leczenia [PLN] [PLN]
[PLN] [PLN]

2 14 I 0,00 687,52 252,20 0,00 46,99 422,58 248,91 0,00 252,03
15 I 0,00 636,95 237,38 0,00 43,53 374,61 261,27 0,00 248,23
16 I 0,00 590,10 223,65 0,00 40,33 330,60 272,17 0,00 244,49
17 | 0,00 | 546,70 210,92 0,00 37,37 290,39 281,75 0,00 240,80
18 | 0,00 506,49 199,11 0,00 34,62 253,75 290,13 0,00 237,17
19 | 0,00 469,24 188,14 0,00 32,07 220,42 297,40 0,00 233,60
20 I 0,00 434,72 177,95 0,00 29,71 190,14 303,67 0,00 230,08
21 | 0,00 402,75 168,46 0,00 27,53 162,65 309,04 0,00 226,61
22 | 0,00 373,13 159,63 0,00 25,50 137,70 313,58 0,00 223,19
23 | 0,00 345,68 151,40 0,00 23,63 115,05 317,37 0,00 219,83
24 | 0,00 320,26 143,71 0,00 21,89 94,51 320,49 0,00 216,52
25 I 0,00 296,70 136,53 0,00 20,28 75,86 323,00 0,00 213,25
26 | 0,00 274,88 129,81 0,00 18,79 58,94 324,94 0,00 210,04

BSC

Bez RSS

1 1 0,00 0,00 | 2339,02 512,97 0,00 31,67 19,81 0,49 0,00 206,26
2 0,00 0,00 | 1892,22 480,46 0,00 25,62 1306,68 32,70 0,00 408,31
3 0,00 0,00 | 1530,76 414,92 0,00 20,73 3278,48 113,52 0,00 399,98
4 0,00 0,00 | 1238,36 337,23 0,00 16,77 4011,56 212,40 0,00 391,81
5 0,00 0,00 | 1001,80 264,18 0,00 13,56 3748,73 304,81 0,00 383,82
6 0,00 0,00 810,44 202,59 0,00 10,97 3080,60 380,75 0,00 375,98
7 0,00 0,00 655,63 153,55 0,00 8,88 2348,03 438,63 0,00 368,31
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Rok Cykl Przed progresja choroby Po progresji choroby Koszt opieki
Koszt leku Koszt Koszt Koszt Koszty Koszt lgczenia Koszt kolejnych | Koszt Koszty E'e’[r'\:;nalnej
[PLN] podania BSC monitorowania | spoteczne zdarzen linii leczenia monitorowania spoteczne
leczenia [PLN] leczenia [PLN] [PLN] niepozadanych [PLN] leczenia [PLN] [PLN]
[PLN] [PLN]

8 0,00 0,00 530,39 115,71 0,00 7,18 1695,18 480,42 0,00 360,80
9 0,00 0,00 423,43 87,02 0,00 5,73 1163,82 509,11 0,00 353,43
10 0,00 0,00 326,47 65,47 0,00 4.4 751,42 527,63 0,00 346,22
11 0,00 0,00 246,09 49,35 0,00 3,33 439,97 538,47 0,00 339,15
12 0,00 0,00 186,04 37,31 0,00 2,52 208,65 543,62 0,00 332,23
13 0,00 0,00 141,15 28,31 0,00 1,91 55,24 544,57 0,00 325,45

2 14 0,00 0,00 107,51 21,56 0,00 1,46 0,00 542,48 0,00 318,81
15 0,00 0,00 82,24 16,49 0,00 1,11 0,00 538,17 0,00 312,31
16 0,00 0,00 63,18 12,67 0,00 0,86 0,00 532,29 0,00 305,93
17 0,00 0,00 48,74 9,77 0,00 0,66 0,00 525,28 0,00 299,69
18 0,00 0,00 37,77 7,57 0,00 0,51 0,00 517,48 0,00 293,57
19 0,00 0,00 29,40 5,90 0,00 0,40 0,00 509,15 0,00 287,58
20 0,00 0,00 22,98 4,61 0,00 0,31 0,00 500,47 0,00 281,71
21 0,00 0,00 18,03 3,62 0,00 0,24 0,00 491,57 0,00 275,96
22 0,00 0,00 14,21 2,85 0,00 0,19 0,00 482,55 0,00 270,33
23 0,00 0,00 11,24 2,25 0,00 0,15 0,00 473,49 0,00 264,82
24 0,00 0,00 8,92 1,79 0,00 0,12 0,00 464,43 0,00 259,41
25 0,00 0,00 7,11 1,43 0,00 0,10 0,00 455,43 0,00 254,12
26 0,00 0,00 5,69 1,14 0,00 0,08 0,00 446,52 0,00 248,93

ZRSS

1 1 0,00 0,00 | 1747,75 512,97 0,00 31,67 14,81 0,49 0,00 206,26
2 0,00 0,00 1413,90 480,46 0,00 25,62 976,37 32,70 0,00 408,31

’

]

’

»
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Rok Cykl Przed progresja choroby Po progresji choroby Koszt opieki
Koszt leku Koszt Koszt Koszt Koszty Koszt leczenia Koszt kolejnych | Koszt Koszty E:{r:;nalnej
[PLN] podania BSC monitorowania | spoteczne zdarzen linii leczenia monitorowania spoteczne
leczenia [PLN] leczenia [PLN] [PLN] niepozadanych [PLN] leczenia [PLN] [PLN]
[PLN] [PLN]
3 0,00 0,00 1143,81 414,92 0,00 20,73 2449,73 113,52 0,00 399,98
4 0,00 0,00 925,32 337,23 0,00 16,77 2997,50 212,40 0,00 391,81
5 0,00 0,00 748,56 264,18 0,00 13,56 2801,11 304,81 0,00 383,82
6 0,00 0,00 605,57 202,59 0,00 10,97 2301,87 380,75 0,00 375,98
7 0,00 0,00 489,90 153,55 0,00 8,88 1754,49 438,63 0,00 368,31
8 0,00 0,00 396,31 115,71 0,00 7,18 1266,66 480,42 0,00 360,80
9 0,00 0,00 316,39 87,02 0,00 5,73 869,62 509,11 0,00 353,43
10 0,00 0,00 243,94 65,47 0,00 4.4 561,48 527,63 0,00 346,22
11 0,00 0,00 183,88 49,35 0,00 3,33 328,75 538,47 0,00 339,15
12 0,00 0,00 139,01 37,31 0,00 2,52 155,91 543,62 0,00 332,23
13 0,00 0,00 105,47 28,31 0,00 1,91 41,28 544,57 0,00 325,45
2 14 0,00 0,00 80,34 21,56 0,00 1,46 0,00 542,48 0,00 318,81
15 0,00 0,00 61,45 16,49 0,00 1,11 0,00 538,17 0,00 312,31
16 0,00 0,00 47,21 12,67 0,00 0,86 0,00 532,29 0,00 305,93
17 0,00 0,00 36,42 9,77 0,00 0,66 0,00 525,28 0,00 299,69
18 0,00 0,00 28,22 7,57 0,00 0,51 0,00 517,48 0,00 293,57
19 0,00 0,00 21,97 5,90 0,00 0,40 0,00 509,15 0,00 287,58
20 0,00 0,00 17,17 4,61 0,00 0,31 0,00 500,47 0,00 281,71
21 0,00 0,00 13,47 3,62 0,00 0,24 0,00 491,57 0,00 275,96
22 0,00 0,00 10,62 2,85 0,00 0,19 0,00 482,55 0,00 270,33
23 0,00 0,00 8,40 2,25 0,00 0,15 0,00 473,49 0,00 264,82
24 0,00 0,00 6,67 1,79 0,00 0,12 0,00 464,43 0,00 259,41
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Rok Cykl Przed progresja choroby Po progresji choroby Koszt opieki
terminalnej
Koszt leku Koszt Koszt Koszt Koszty Koszt leczenia Koszt kolejnych | Koszt Koszty [:[r:ina ne
[PLN] podania BSC monitorowania | spoteczne zdarzen linii leczenia monitorowania spoteczne
leczenia [PLN] leczenia [PLN] [PLN] niepozadanych [PLN] leczenia [PLN] [PLN]
[PLN] [PLN]
25 0,00 0,00 5,32 1,43 0,00 0,10 0,00 455,43 0,00 254,12
26 0,00 0,00 4,25 1,14 0,00 0,08 0,00 446,52 0,00 248,93
Tab. 14. Koszty wykorzystane w analizie - epNET.
Rok Cykl Przed progresja choroby Po progresji choroby Koszt opieki
terminalnej
Koszt leku Koszt Koszt Koszt Koszty Koszt leczenia Koszt kolejnych | Koszt Koszty [:[r:;na e
[PLN] podania BSC monitorowania | spoleczne zdarzen linii leczenia monitorowania spoteczne
leczenia [PLN] leczenia [PLN] [PLN] niepozadanych [PLN] leczenia [PLN] [PLN]
[PLN] [PLN]
1 1 17578,22 0,00 | 3064,94 468,85 0,00 69,54 0,00 0,00 0,00 62,39
2 15703,06 0,00 | 2737,98 459,33 0,00 62,12 339,89 7,80 0,00 185,98
3 14027,94 0,00 | 244591 437,60 0,00 55,50 984,53 30,40 0,00 286,66
4 12531,50 0,00 2184,99 407,91 0,00 49,58 1401,48 62,56 0,00 355,22
5 11194,71 0,00 | 1951,91 375,39 0,00 44,29 1508,74 97,19 0,00 406,00
6 10000,51 0,00 | 1743,69 343,04 0,00 39,56 1440,70 130,26 0,00 443,62
7 8933,71 0,00 | 1557,68 312,35 0,00 35,34 1290,74 159,88 0,00 470,74
8 7980,70 0,00 | 1391,51 283,98 0,00 31,57 111,31 185,39 0,00 489,25
9 7129,36 0,00 1243,07 258,11 0,00 28,20 929,70 206,73 0,00 500,65
10 6368,84 0,00 | 1110,47 234,73 0,00 25,20 759,18 224,15 0,00 506,16
1 5689,44 0,00 992,01 213,68 0,00 22,51 605,48 238,05 0,00 506,83
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Rok Cykl Przed progresja choroby Po progresji choroby Koszt opieki
Koszt leku Koszt Koszt Koszt Koszty Koszt lgczenia Koszt kolejnych | Koszt Koszty ;'e’[r'\:;nalnej
[PLN] podania BSC monitorowania | spoteczne zdarzen linii leczenia monitorowania spoteczne
leczenia [PLN] leczenia [PLN] [PLN] niepozadanych [PLN] leczenia [PLN] [PLN]
[PLN] [PLN]

12 5082,52 0,00 886,19 194,77 0,00 20,11 470,32 248,84 0,00 503,58
13 4540,34 0,00 791,65 177,80 0,00 17,96 353,42 256,96 0,00 497,17

2 14 4056,00 0,00 707,20 162,56 0,00 16,05 253,45 262,77 0,00 488,26
15 3623,33 0,00 631,76 148,88 0,00 14,33 168,73 266,65 0,00 477,41
16 3236,81 0,00 564,37 136,56 0,00 12,81 97,44 268,88 0,00 465,10
17 2891,52 0,00 504,17 125,48 0,00 11,44 37,84 269,75 0,00 451,72
18 2583,07 0,00 450,38 115,47 0,00 10,22 5,37 269,48 0,00 437,61
19 2307,52 0,00 402,34 106,44 0,00 9,13 0,00 268,28 0,00 423,03
20 2061,36 0,00 359,42 98,26 0,00 8,15 0,00 266,30 0,00 408,20
21 1841,47 0,00 321,08 90,84 0,00 7,29 0,00 263,70 0,00 393,32
22 1645,03 0,00 286,83 84,10 0,00 6,51 0,00 260,59 0,00 378,51
23 1469,55 0,00 256,23 77,98 0,00 5,81 0,00 257,08 0,00 363,90
24 1312,78 0,00 228,90 72,39 0,00 5,19 0,00 253,25 0,00 349,58
25 172,74 0,00 204,48 67,30 0,00 4,64 0,00 249,18 0,00 335,60
26 1047,64 0,00 182,67 62,64 0,00 4,14 0,00 24493 0,00 322,02

ZRSS

1 1 I 0,00 | 2290,17 468,85 0,00 69,54 0,00 0,00 0,00 62,39
2 | 0,00 | 2045,87 459,33 0,00 62,12 253,97 7,80 0,00 185,98
3 ] 0,00 | 1827,62 437,60 0,00 55,50 735,65 30,40 0,00 286,66
4 | 0,00 | 1632,66 407,91 0,00 49,58 1047,21 62,56 0,00 355,22
5 ] 0,00 | 1458,50 375,39 0,00 44,29 1127,35 97,19 0,00 406,00
6 [ 0,00 | 1302,91 343,04 0,00 39,56 1076,52 130,26 0,00 443,62
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Rok Cykl Przed progresja choroby Po progresji choroby Koszt opieki
Koszt leku Koszt Koszt Koszt Koszty Koszt lgczenia Koszt kolejnych | Koszt Koszty E:{r:;nalnej
[PLN] podania BSC monitorowania | spoteczne zdarzen linii leczenia monitorowania spoteczne
leczenia [PLN] leczenia [PLN] [PLN] niepozadanych [PLN] leczenia [PLN] [PLN]
[PLN] [PLN]

7 I 0,00 | 1163,92 312,35 0,00 35,34 964,46 159,88 0,00 470,74
8 I 0,00 | 1039,76 283,98 0,00 31,57 830,39 185,39 0,00 489,25
9 I 0,00 928,85 258,11 0,00 28,20 694,69 206,73 0,00 500,65
10 | 0,00 829,76 234,73 0,00 25,20 567,27 224,15 0,00 506,16
11 | 0,00 741,25 213,68 0,00 22,51 452,42 238,05 0,00 506,83
12 | 0,00 662,17 194,77 0,00 20,11 351,43 248,84 0,00 503,58
13 I 0,00 591,54 177,80 0,00 17,96 264,08 256,96 0,00 497,17

2 14 | 0,00 528,43 162,56 0,00 16,05 189,38 262,77 0,00 488,26
15 | 0,00 472,06 148,88 0,00 14,33 126,08 266,65 0,00 477,41
16 | 0,00 421,71 136,56 0,00 12,81 72,81 268,88 0,00 465,10
17 | 0,00 376,72 125,48 0,00 11,44 28,27 269,75 0,00 451,72
18 I 0,00 336,53 115,47 0,00 10,22 4,02 269,48 0,00 437,61
19 | 0,00 300,63 106,44 0,00 9,13 0,00 268,28 0,00 423,03
20 | 0,00 268,56 98,26 0,00 8,15 0,00 266,30 0,00 408,20
21 | 0,00 239,91 90,84 0,00 7,29 0,00 263,70 0,00 393,32
22 [ ] 0,00 214,32 84,10 0,00 6,51 0,00 260,59 0,00 378,51
23 [ 0,00 191,46 77,98 0,00 5,81 0,00 257,08 0,00 363,90
24 [ ] 0,00 171,04 72,39 0,00 5,19 0,00 253,25 0,00 349,58
25 [ ] 0,00 152,79 67,30 0,00 4,64 0,00 249,18 0,00 335,60
26 [ ] 0,00 136,49 62,64 0,00 4,14 0,00 244,93 0,00 322,02

Bez RSS
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Rok Cykl Przed progresja choroby Po progresji choroby Koszt opieki
Koszt leku Koszt Koszt Koszt Koszty Koszt lgczenia Koszt kolejnych | Koszt Koszty E:{r:;nalnej
[PLN] podania BSC monitorowania | spoteczne zdarzen linii leczenia monitorowania spoteczne
leczenia [PLN] leczenia [PLN] [PLN] niepozadanych [PLN] leczenia [PLN] [PLN]
[PLN] [PLN]

1 1 0,00 0,00 | 2986,25 466,71 0,00 14,86 88,12 2,02 0,00 96,32
2 0,00 0,00 2450,59 442 45 0,00 12,19 1151,40 28,45 0,00 286,17
3 0,00 0,00 2011,02 389,81 0,00 10,01 2775,80 92,16 0,00 438,36
4 0,00 0,00 1650,30 324,34 0,00 8,21 3462,10 171,62 0,00 538,44
5 0,00 0,00 | 1354,28 260,81 0,00 6,74 3228,24 245,71 0,00 608,88
6 0,00 0,00 [ 1111,35 205,80 0,00 5,53 2597,91 305,34 0,00 657,23
7 0,00 0,00 912,01 160,82 0,00 4,54 1894,70 348,83 0,00 688,08
8 0,00 0,00 748,42 125,14 0,00 3,72 1260,41 377,75 0,00 704,83
9 0,00 0,00 614,17 97,31 0,00 3,06 739,65 394,73 0,00 710,22
10 0,00 0,00 504,00 75,77 0,00 2,51 333,81 402,39 0,00 706,54
11 0,00 0,00 408,24 59,15 0,00 2,03 79,13 403,04 0,00 695,75
12 0,00 0,00 323,19 46,33 0,00 1,61 0,00 398,55 0,00 679,47
13 0,00 0,00 254,16 36,44 0,00 1,26 0,00 390,38 0,00 659,10

2 14 0,00 0,00 200,71 28,77 0,00 1,00 0,00 379,68 0,00 635,79
15 0,00 0,00 159,18 22,82 0,00 0,79 0,00 367,30 0,00 610,47
16 0,00 0,00 126,79 18,18 0,00 0,63 0,00 353,88 0,00 583,93
17 0,00 0,00 101,43 14,54 0,00 0,50 0,00 339,89 0,00 556,77
18 0,00 0,00 81,48 11,68 0,00 0,41 0,00 325,69 0,00 529,48
19 0,00 0,00 65,73 9,42 0,00 0,33 0,00 311,54 0,00 502,44
20 0,00 0,00 53,24 7,63 0,00 0,26 0,00 297,60 0,00 475,94
21 0,00 0,00 43,29 6,21 0,00 0,22 0,00 284,02 0,00 450,19
22 0,00 0,00 35,34 5,07 0,00 0,18 0,00 270,88 0,00 5,34

’

’

»
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Rok Cykl Przed progresja choroby Po progresji choroby Koszt opieki
Koszt leku Koszt Koszt Koszt Koszty Koszt lgczenia Koszt kolejnych | Koszt Koszty E'e’[r'\:;nalnej
[PLN] podania BSC monitorowania | spoteczne zdarzen linii leczenia monitorowania spoteczne
leczenia [PLN] leczenia [PLN] [PLN] niepozadanych [PLN] leczenia [PLN] [PLN]
[PLN] [PLN]

23 0,00 0,00 28,95 4,15 0,00 0,14 0,00 258,23 0,00 401,51
24 0,00 0,00 23,80 3,41 0,00 0,12 0,00 246,11 0,00 378,75
25 0,00 0,00 19,64 2,81 0,00 0,10 0,00 234,54 0,00 357,09
26 0,00 0,00 16,25 2,33 0,00 0,08 0,00 223,51 0,00 336,56

ZRSS

1 1 0,00 0,00 | 2231,37 466,71 0,00 14,86 65,85 2,02 0,00 96,32
2 0,00 0,00 | 1831,12 442 45 0,00 12,19 860,35 28,45 0,00 286,17
3 0,00 0,00 | 1502,67 389,81 0,00 10,01 2074,12 92,16 0,00 438,36
4 0,00 0,00 1233,13 324,34 0,00 8,21 2586,94 171,62 0,00 538,44
5 0,00 0,00 | 1011,94 260,81 0,00 6,74 2412,19 245,71 0,00 608,88
6 0,00 0,00 830,42 205,80 0,00 5,53 1941,20 305,34 0,00 657,23
7 0,00 0,00 681,46 160,82 0,00 4,54 1415,75 348,83 0,00 688,08
8 0,00 0,00 559,23 125,14 0,00 3,72 941,80 377,75 0,00 704,83
9 0,00 0,00 458,92 97,31 0,00 3,06 552,68 394,73 0,00 710,22
10 0,00 0,00 376,60 75,77 0,00 2,51 249,43 402,39 0,00 706,54
1 0,00 0,00 305,04 59,15 0,00 2,03 59,12 403,04 0,00 695,75
12 0,00 0,00 241,50 46,33 0,00 1,61 0,00 398,55 0,00 679,47
13 0,00 0,00 189,91 36,44 0,00 1,26 0,00 390,38 0,00 659,10

2 14 0,00 0,00 149,97 28,77 0,00 1,00 0,00 379,68 0,00 635,79
15 0,00 0,00 118,94 22,82 0,00 0,79 0,00 367,30 0,00 610,47
16 0,00 0,00 94,74 18,18 0,00 0,63 0,00 353,88 0,00 583,93
17 0,00 0,00 75,79 14,54 0,00 0,50 0,00 339,89 0,00 556,77

’

]

’

»
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Rok

Cykl Przed progresja choroby Po progresji choroby Koszt opieki
N N terminalnej
Koszt leku Koszt Koszt Koszt Koszty Koszt leczenia Koszt kolejnych | Koszt Koszty [PLN]
[PLN] podania BSC monitorowania | spoteczne zdarzen linii leczenia monitorowania spoteczne
leczenia [PLN] leczenia [PLN] [PLN] niepozadanych [PLN] leczenia [PLN] [PLN]
[PLN] [PLN]
18 0,00 0,00 60,88 11,68 0,00 0,41 0,00 325,69 0,00 529,48
19 0,00 0,00 49 11 9,42 0,00 0,33 0,00 311,54 0,00 502,44
20 0,00 0,00 39,78 7,63 0,00 0,26 0,00 297,60 0,00 475,94
21 0,00 0,00 32,35 6,21 0,00 0,22 0,00 284,02 0,00 450,19
22 0,00 0,00 26,40 5,07 0,00 0,18 0,00 270,88 0,00 425,34
23 0,00 0,00 21,63 415 0,00 0,14 0,00 258,23 0,00 401,51
24 0,00 0,00 17,78 3,41 0,00 0,12 0,00 246,11 0,00 378,75
25 0,00 0,00 14,67 2,81 0,00 0,10 0,00 234,54 0,00 357,09
26 0,00 0,00 12,14 2,33 0,00 0,08 0,00 223,51 0,00 336,56
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2.6 Scenariusze analizy

2.6.1 Scenariusz istniejacy

Scenariusz istniejacy odpowiada ilosciowej prognozie rocznych wydatkow podmiotu
zobowiazanego do finansowania swiadczen ze srodkéw publicznych, jakie beda ponoszone
na leczenie pacjentow w stanie klinicznym wskazanym we wniosku, z wyszczegolnieniem
sktadowej wydatkow stanowiacej refundacje ceny wnioskowanej technologii przy zatozeniu,
ze minister wtasciwy do spraw zdrowia nie wyda decyzji o objeciu refundacja, o ktorej mowa
w art. 11 ust. 1 ustawy lub decyzji o podwyzszeniu ceny, o ktérej mowa w art. 11 ust. 4
ustawy.

W scenariuszu istniejacym zatozono, ze we wnioskowanej populacji nie jest refundowane
leczenie wnioskowang technologia.

W scenariuszu istniejagcym uwzgledniono zmiennosc¢ parametrow:
e liczebnosc populacji docelowej.

Powyzszy parametr postuzyt do zdefiniowania trzech wariantow scenariusza istniejacego:
najbardziej prawdopodobnego, minimalnego i maksymalnego — patrz Tab. 15. W scenariuszu
istniejacym uwzgledniono liczebnos¢ populacji docelowej, ktorej szczegotowe uzasadnienie
przedstawiono w rozdziale 2.1.2.

Tab. 15. Zestawienie zatozen scenariusza obecnego analizy.

Zmienna Wariant najbardziej Wariant minimalny Wariant maksymalny Uzasadnienie
prawdopodobny parametryzacji

Liczebnosc 1. rok: 511 1. rok: 405 1. rok: 625 Szczegotowe

populacji 2. rok: 525 2. rok: 419 2. rok: 641 informacje

docelowej - przedstawiono

wariant najbardziej w rozdziale

pravzdopodobny 2.1.2.

Liczebnosc 1. rok: 0 Brak refundacji

populacji 2. rok: 0

otrzymujacej

wnioskowang

technologie

2.6.2 Scenariusze nowe

Warianty scenariusza nowego odpowiadaja ilosciowej prognozie rocznych wydatkow
podmiotu zobowiazanego do finansowania swiadczen ze srodkéw publicznych, jakie beda
ponoszone na leczenie pacjentow w stanie klinicznym wskazanym we wniosku,
z wyszczegolnieniem sktadowej wydatkow stanowiacej refundacje ceny wnioskowanej
technologii przy zatozeniu, ze minister wtasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu
refundacja, o ktorej mowa w art. 11 ust. 1 ustawy lub decyzje o podwyzszeniu ceny, o ktorej
mowa w art. 11 ust. 4 ustawy.

Scenariusz nowy zdefiniowano w niniejszej analizie jako wprowadzenie leku kabozantynib
(Cabometyx®) we wnioskowanym wskazaniu do refundacji.
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W scenariuszu nowym uwzgledniono zmiennos¢ parametrow:

e liczebnosc populacji docelowej;

e tempo przejecia rynku przez wnioskowana interwencje.

Powyzsze parametry postuzyty do zdefiniowania trzech wariantdw scenariusza nowego:
najbardziej prawdopodobnego, minimalnego i maksymalnego — patrz Tab. 16. Uzasadnienie

zakresu zmiennosci testowanych parametrow przedstawiono w rozdziale 2.1.4.

Tab. 16. Zestawienie zatozen wariantéw scenariusza nowego.

Zmienna Wariant najbardziej Wariant minimalny Wariant maksymalny | Uzasadnienie

prawdopodobny parametryzacji
Liczebnosc populacji 1. rok: 511 1. rok: 405 1. rok: 625 Patrz rozdziat 2.1.2
docelowej 2. rok: 525 2. rok: 419 2. rok: 641
Liczebnos¢ populacji _ _ _ Patrz rozdziat 2.1.4
otrzymujace; —— —— ——
vmioskowang
technologie
Tempo przejecia rynku | Kabozantynib przejmie | Kabozantynib przejmie | Kabozantynib przejmie

100% populacji 100% populacji 100% populacji

docelowej w trzecim docelowej w szostym docelowej

cyklu leczenia. cyklu leczenia. w pierwszym cyklu

leczenia.

2.7 Analiza wrazliwosci

W ramach analizy wptywu na budzet przeprowadzono analize wrazliwosci dla parametru
majacego najwiekszy wptyw na roznice kosztow pomiedzy interwencja a komparatorem
(patrz zataczona analiza ekonomiczna) tj.:

e Dtugosc czasu trwania leczenia.

Sposrod wszystkich testowanych w analizie ekonomicznej zatozen jedynie zmiana sposobu
wyznaczania dtugosci leczenia z krzywej TTD (analiza podstawowa) na PFS (analiza
wrazliwosci) prowadzita do istotnej zmiany wyniku: réznica kosztow pomiedzy interwencja
a komparatorem byta o 58-59%% wyzsza w populacji pNET i epNET wzgledem scenariusza
podstawowego. Pozostate scenariusze powodowaty odchylenia mieszczace sie w zakresie
wahan obserwowanych w scenariuszach populacyjnych, wynikajacych z testowania skrajnych
wartosci wielkosci populacji docelowej.

Analize wrazliwosci zostata wykonana jedynie dla wariantu podstawowego.
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3 Wyniki

3.1 Szacowanie aktualnych rocznych wydatkow NFZ

Aktualne roczne wydatki podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen ze srodkow
publicznych, ponoszonych na leczenie pacjentow w stanie klinicznym wskazanym we wniosku
odpowiadaja w przyblizeniu szacunkom dla 1. roku analizy przedstawionym w scenariuszach
istniejacych (patrz rozdziaty 3.2-3.4) i wynosza od 9,8 mln PLN do 15,1 mln PLN w przypadku
uwzglednienia cen realnych.

Koszt refundacji ocenianej terapii we wnioskowanym wskazaniu wynosi 0 PLN.

3.2 Wariant najbardziej prawdopodobny

W przypadku nieuwzglednienia RSS, catkowite koszty refundacji terapii (kabozantynib + BSC)
w populacji docelowej wyniosa 39,0 min PLN i 68,9 mln PLN odpowiednio w 1. i 2. roku
analizy, w tym koszty refundacji wnioskowanej technologii wyniosa odpowiednio 24,8 mln
PLN i 40,5 mln PLN w 1. i 2. roku analizy. Pozytywna decyzja refundacyjna dla wnioskowanej
technologii wigzac si¢ bedzie ze wzrostem wydatkow refundacyjnych NFZ o odpowiednio
23,6 mln PLN i 41,2 mln PLN w 1. i 2. roku analizy.

Szczegotowe wyniki przedstawiono w Tab. 17.

Tab. 17. Zestawienie wynikéw analizy dla wariantu najbardziej

prawdopodobnego.

Kategoria kosztow Cabometyx BSC Razem

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

1. rok 2. rok

Bez RSS

Scenariusz istniejacy

Koszt leku [PLN]

0

0

0

0

Koszt BSC [PLN]

5569 378

8084 702

5569 378

8084 702

Koszt podania leczenia [PLN]

0

0

0

0

Koszt leczenia zdarzen
niepozadanych [PLN]

o|lo|o|©o

oc|o|C|©o

32110

46 405

32110

46 405

Koszt monitorowania
leczenia [PLN]

1769 563

4 606 569

1769 563

4 606 569

Koszt kolejnych linii leczenia
[PLN]

6 277 460

9 444 560

6 277 460

9 444 560

36




Kategoria kosztow Cabometyx BSC Razem

1. rok 2. rok 1. rok 2. rok 1. rok 2. rok
Koszt opieki terminalnej 0 0 1713832 5 486 591 1713832 5 486 591
[PLN]
SUMA [PLN] 0 0 15362 343 27 668 826 15362 343 27 668 826
Scenariusz nowy
Koszt leku [PLN] 24 806 135 40 530 644 0 0 24 806 135 40 530 644
Koszt BSC [PLN] 4275722 6 956 394 2233610 3938977 6 509 332 10 895 371
Koszt podania leczenia [PLN] 0 0 0 0 0 0
Koszt leczenia zdarzen 101 701 168 309 14581 24329 116 282 192 638
niepozadanych [PLN]
Koszt monitorowania 948 686 2 500 206 779 228 2 111 806 1727915 4612 011
leczenia [PLN]
Koszt kolejnych linii leczenia 1767 386 3319 146 2679334 4677 420 4446 720 7 996 566
[PLN]
Koszt opieki terminalnej 656 795 2374736 747 879 2281354 1404 675 4 656 090
[PLN]
SUMA [PLN] 32 556 425 55 849 435 6 454 632 13 033 886 39011 058 68 883 320
Zmiana kosztow vs scenariusz istniejacy
Koszt leku [PLN] 24 806 135 40 530 644 0 0 24 806 135 40 530 644
Koszt BSC [PLN] 4275722 6 956 394 -3335769 -4 145725 939 953 2 810 669
Koszt podania leczenia [PLN] 0 0 0 0 0 0
Koszt leczenia zdarzen 101 701 168 309 -17 529 -22 076 84172 146 233
niepozadanych [PLN]
Koszt monitorowania 948 686 2 500 206 -990 334 -2 494 763 -41 648 5443
leczenia [PLN]
Koszt kolejnych linii leczenia 1767 386 3319146 -3598 126 -4 767 140 -1830 740 -1 447 994
[PLN]
Koszt opieki terminalnej 656 795 2374736 -965 952 -3 205 237 -309 157 -830 501
[PLN]
SUMA [PLN] 32 556 425 55 849 435 -8907 711 -14 634 941 23 648 715 41214 494
Z RSS
Scenariusz istniejacy
Koszt leku [PLN] 0 0 0 0 0 0
Koszt BSC [PLN] 0 0 4161528 6 041017 4161528 6 041 017
Koszt podania leczenia [PLN] 0 0 0 0 0 0
Koszt leczenia zdarzen 0 0 32110 46 405 32110 46 405
niepozadanych [PLN]
Koszt monitorowania 0 0 1769 563 4 606 569 1769 563 4 606 569
leczenia [PLN]
Koszt kolejnych linii leczenia 0 0 4690618 7057 125 4690 618 7057 125
[PLN]
Koszt opieki terminalnej 0 0 1713832 5 486 591 1713832 5 486 591
[PLN]
SUMA [PLN] 0 0 12 367 650 23237708 12 367 650 23237708
Scenariusz nowy
Koszt leku [PLN] I | N | 1| I
Koszt BSC [PLN] Il BN BN N O e
Koszt podania leczenia [PLN] I I I I I I
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Kategoria kosztow Cabometyx BSC Razem

1. rok 2. rok 1. rok 2. rok 1. rok 2. rok
Koszt leczenia zdarzeri [ I I [ | I
niepozadanych [PLN]
Koszt monitorovania I B b | | .
leczenia [PLN]
Kozt koleinych i eczena | I | D | | DN | DN | N
[PLN]
Koszt opie terminaine] | I I | | .
[PLN]
SUMA [PLN] I I I I I e
Zmiana kosztow vs scenariusz istniejacy
Koszt leku [PLN] I N | 1| I
Koszt BSC [PLN] I BN N e I =l
Koszt podania leczenia [PLN] I I I I I I
Koszt leczenia zdarzer [ . [ . [ | .
niepozadanych [PLN]
Koszt monitorowania I N I I [ |
leczenia [PLN]
Koszt koleymych Uit eceoric | | I | I | | N | DR
[PLN]
oszt opield terminaine) | | I | | .
[PLN]
SUMA [PLN] I I I N I e

BSC — najlepsze leczenie wspomagajace (ang. best supportive care); RSS — mechanizm dzielenia ryzyka (ang. Risk Sharing Scheme).

3.3 Wariant minimalny

W przypadku nieuwzglednienia RSS, catkowite koszty refundacji terapii (kabozantynib + BSC)
w populacji docelowej wyniosa 27,5 mln PLN i 55,3 mln PLN odpowiednio w 1. i 2. roku
analizy, w tym koszty refundacji wnioskowanej technologii wyniosa odpowiednio 16,1 mln
PLN i 33,0 mln PLN w 1. i 2. roku analizy. Pozytywna decyzja refundacyjna dla wnioskowanej
technologii wigzac sie bedzie ze wzrostem wydatkow refundacyjnych NFZ o odpowiednio
15,3 min PLN i 33,3 mln PLN w 1. i 2. roku analizy.

Szczegotowe wyniki przedstawiono w Tab. 18.
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Tab. 18. Zestawienie wynikow analizy dla wariantu minimalnego.

Kategoria kosztow Cabometyx BSC Razem

1. rok 2. rok 1. rok 2. rok 1. rok 2. rok
Bez RSS
Scenariusz istniejacy
Koszt leku [PLN] 0 0 0 0 0 0
Koszt BSC [PLN] 0 0 4420719 6 440 531 4420719 6 440 531
Koszt podania leczenia [PLN] 0 0 0 0 0 0
Koszt leczenia zdarzen 0 0 25 487 36 968 25 487 36 968
niepozadanych [PLN]
Koszt monitorowania 0 0 1404 598 3 663 876 1404 598 3663 876
leczenia [PLN]
Koszt kolejnych linii leczenia 0 0 4982762 7522 882 4982 762 7522 882
[PLN]
Koszt opieki terminalnej 0 0 1360 362 4362 165 1360 362 4362 165
[PLN]
SUMA [PLN] 0 0 12193 928 22 026 422 12193 928 22 026 422
Scenariusz nowy
Koszt leku [PLN] 16 073 747 33027 151 0 0 16 073 747 33027 151
Koszt BSC [PLN] 2770 850 5 674 548 2218989 2928 212 4989 839 8 602 760
Koszt podania leczenia [PLN] 0 0 0 0 0 0
Koszt leczenia zdarzen 65 879 136 717 13916 18 352 79795 155 070
niepozadanych [PLN]
Koszt monitorowania 594 969 1912058 784 382 1736 566 1379 351 3648 624
leczenia [PLN]
Koszt kolejnych linii leczenia 1090 157 2748 103 2 670 663 3438 529 3760 820 6 186 632
[PLN]
Koszt opieki terminalnej 393 709 1778 234 778 581 1933 303 1172290 3711537
[PLN]
SUMA [PLN] 20989 311 45276 813 6 466 531 10 054 962 27 455 842 55331775
Zmiana kosztow vs scenariusz istniejacy
Koszt leku [PLN] 16 073 747 33027 151 0 0 16 073 747 33027 151
Koszt BSC [PLN] 2770 850 5 674 548 -2201730 -3512 319 569 120 2162 229
Koszt podania leczenia [PLN] 0 0 0 0 0 0
Koszt leczenia zdarzen 65 879 136 717 -11 572 -18 616 54 307 118 101
niepozadanych [PLN]
Koszt monitorowania 594 969 1912058 -620 216 -1927 310 -25 247 -15 252
leczenia [PLN]
Koszt kolejnych linii leczenia 1090 157 2748 103 -2 312 099 -4 084 353 -1221942 -1 336 250
[PLN]
Koszt opieki terminalnej 393 709 1778 234 -581 781 -2 428 862 -188 072 -650 628
[PLN]
SUMA [PLN] 20989 311 45276 813 -5727 397 -11 971 460 15261914 33 305 352
Z RSS
Scenariusz istniejacy
Koszt leku [PLN] 0 0 0 0
Koszt BSC [PLN] 3303231 4 812 467 3303 231 4 812 467
Koszt podania leczenia [PLN] 0 0 0 0
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Kategoria kosztow Cabometyx BSC Razem

1. rok 2. rok 1. rok 2. rok 1. rok 2. rok
Koszt leczenia zdarzen 0 0 25 487 36 968 25 487 36 968
niepozadanych [PLN]
Koszt monitorowania 0 0 1404 598 3 663 876 1404 598 3663 876
leczenia [PLN]
Koszt kolejnych linii leczenia 0 0 3723199 5621217 3723199 5621217
[PLN]
Koszt opieki terminalnej 0 0 1360 362 4362 165 1360 362 4362 165
[PLN]
SUMA [PLN] 0 0 9816 878 18 496 693 9816878 18 496 693
Scenariusz nowy
Koszt leku [PLN] I N | i| N
Koszt BSC [PLN] I B N D S e
Koszt podania leczenia [PLN] I I I I I I
Koszt leczenia zdarzen - - - - - -
niepozadanych [PLN]
Koszt monitorowania - _ - _ _ -
leczenia [PLN]
l[(oszii kolejnych linii leczenia - - - - - -
PLN
Koz opieki terminalnej I . I BN N e
SUMA [PLN] B B B B S| e
Zmiana kosztow vs scenariusz istniejacy
Koszt leku [PLN] I N | 1| I
Koszt BSC [PLN] I B S . |
Koszt podania leczenia [PLN] I I I I I I
Koszt leczenia zdarzen - - - - - -
niepozadanych [PLN]
Koszt monitorowania - - - _ - -
leczenia [PLN]
l[(oszﬁ kolejnych linii leczenia | [ ] [ ] [ ] I [ ]
PLN
Koszt opieki terminalnej - - - _ - -
[PLN]
SUMA [PLN] I B | D | e

BSC — najlepsze leczenie wspomagajace (ang. best supportive care); RSS — mechanizm dzielenia ryzyka (ang. Risk Sharing Scheme).

3.4 Wariant maksymalny

W przypadku nieuwzglednienia RSS, catkowite koszty refundacji terapii (kabozantynib + BSC)
w populacji docelowej wyniosa 51,7 mln PLN i 82,2 mln PLN odpowiednio w 1. i 2. roku
analizy, w tym koszty refundacji wnioskowanej technologii wyniosa odpowiednio 34,4 mln
PLN i 47,3 mln PLN w 1. i 2. roku analizy. Pozytywna decyzja refundacyjna dla wnioskowanej
technologii wigzac sie bedzie ze wzrostem wydatkow refundacyjnych NFZ o odpowiednio
32,9 min PLN i 48,4 mln PLN w 1. i 2. roku analizy.




Szczegotowe wyniki przedstawiono w Tab. 19.

Tab. 19. Zestawienie wynikéw analizy dla wariantu maksymalnego.

Kategoria kosztow Cabometyx BSC Razem

1. rok 2. rok 1. rok 2. rok 1. rok 2. rok
Bez RSS
Scenariusz istniejacy
Koszt leku [PLN] 0 0 0 0 0 0
Koszt BSC [PLN] 0 0 6 820 669 9 874 947 6 820 669 9 874 947
Koszt podania leczenia [PLN] 0 0 0 0 0 0
Koszt leczenia zdarzen 0 0 39324 56 680 39324 56 680
niepozadanych [PLN]
Koszt monitorowania 0 0 2167 136 5633 226 2167136 5633 226
leczenia [PLN]
Koszt kolejnych linii leczenia 0 0 7 687 838 11 537 002 7 687 838 11 537 002
[PLN]
Koszt opieki terminalnej 0 0 2 098 884 6711229 2098 884 6711229
[PLN]
SUMA [PLN] 0 0 18 813 851 33 813 084 18 813 851 33813 084
Scenariusz nowy
Koszt leku [PLN] 34374 319 47 331 415 0 0 34374 319 47 331 415
Koszt BSC [PLN] 5924 475 8113988 2259623 5 184 082 8 184 098 13 298 070
Koszt podania leczenia [PLN] 0 0 0 0 0 0
Koszt leczenia zdarzen 140 963 197 245 15359 31 560 156 323 228 805
niepozadanych [PLN]
Koszt monitorowania 1347 864 3069 043 760 000 2597 341 2107 864 5 666 384
leczenia [PLN]
Koszt kolejnych linii leczenia 2511777 3 814 599 2719 371 6 168 071 5231149 9982 670
[PLN]
Koszt opieki terminalnej 961 513 2954734 690 791 2761 440 1652 305 5716 174
[PLN]
SUMA [PLN] 45260 912 65 481 024 6445 144 16 742 494 51 706 056 82223518
Zmiana kosztow vs scenariusz istniejacy
Koszt leku [PLN] 34374 319 47 331 415 0 0 34374 319 47 331 415
Koszt BSC [PLN] 5924 475 8113988 -4 561 046 -4 690 865 1363 429 3423123
Koszt podania leczenia [PLN] 0 0 0 0 0 0
Koszt leczenia zdarzen 140 963 197 245 -23 965 -25120 116 998 172125
niepozadanych [PLN]
Koszt monitorowania 1347 864 3069 043 -1407 136 -3 035 885 -59 272 33158
leczenia [PLN]
Koszt kolejnych linii leczenia 2511777 3814599 -4 968 467 -5 368 931 -2 456 689 -1 554 332
[PLN]
Koszt opieki terminalnej 961 513 2954734 -1408 093 -3 949 788 -446 579 -995 055
[PLN]




Kategoria kosztow

Cabometyx

BSC

Razem

1. rok

2. rok

1. rok

2. rok

1. rok

2. rok

SUMA [PLN]

45260 912

65 481 024

-12 368 707

-17 070 590

32 892 205

48 410 434

ZRSS

Scenariusz istniejacy

Koszt leku [PLN]

o

Koszt BSC [PLN]

7378 717

Koszt podania leczenia [PLN]

(=]

Koszt leczenia zdarzen
niepozadanych [PLN]

56 680

Koszt monitorowania
leczenia [PLN]

5633 226

Koszt kolejnych linii leczenia
[PLN]

8 620 631

5744 475

Koszt opieki terminalnej
[PLN]

6711229

2098 884

SUMA [PLN]

28 400 483

15 146 331

Scenariusz nowy

Koszt leku [PLN]

Koszt BSC [PLN]

Koszt podania leczenia [PLN]

Koszt leczenia zdarzen
niepozadanych [PLN]

Koszt monitorowania
leczenia [PLN]

Koszt kolejnych linii leczenia
[PLN]

Koszt opieki terminalnej
[PLN]

SUMA [PLN]

IIIII-II (=] o o o o|Jo|o|o

Zmiana kosztow vs scenariusz

istniejacy

Koszt leku [PLN]

Koszt BSC [PLN]

Koszt podania leczenia [PLN]

Koszt leczenia zdarzen
niepozadanych [PLN]

Koszt monitorowania
leczenia [PLN]

Koszt kolejnych linii leczenia
[PLN]

Koszt opieki terminalnej
[PLN]

SUMA [PLN]

I I I I I-II I I I I I-II (=] (=] o o o|o|Oo|C

Tiran RAan
TIFTn AN N
| ] [} §

BSC — najlepsze leczenie wspomagajace (ang. best supportive care); RSS — mechanizm dzielenia ryzyka (ang. Risk Sharing Scheme).

3.5 Analiza wrazliwosci

W przypadku nieuwzglednienia RSS, catkowite koszty refundacji terapii (kabozantynib + BSC)
w populacji docelowej wyniosa 46,2 min PLN i 87,1 mln PLN odpowiednio w 1. i 2. roku

H
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analizy, w tym koszty refundacji wnioskowanej technologii wyniosa odpowiednio 30,5 mln
PLN i 55,3 mln PLN w 1. i 2. roku analizy. Pozytywna decyzja refundacyjna dla wnioskowanej
technologii wigzac sie bedzie ze wzrostem wydatkow refundacyjnych NFZ o odpowiednio
29,6 mln PLN i 57,7 mln PLN w 1. i 2. roku analizy.

Podsumowujac, uwzglednienie czasu leczenia odpowiadajacego okresowi przezycia wolnego
od progresji skutkuje zwiekszeniem wydatkow refundacyjnych o okoto 25% w pierwszym roku
analizy oraz o okoto 41% w drugim roku analizy, w porownaniu z wynikami analizy
podstawowe].

Szczegotowe wyniki przedstawiono w Tab. 19.

Tab. 20. Zestawienie wynikéw analizy wrazliwosci - czas leczenia réwny PFS.

Kategoria kosztow Cabometyx BSC Razem

1. rok 2. rok 1. rok 2. rok 1. rok 2. rok
Bez RSS
Scenariusz istniejacy
Koszt leku [PLN] 0 0 0 0 0 0
Koszt BSC [PLN] 0 0 6 877 997 9 815 566 6 877 997 9 815 566
Koszt podania leczenia [PLN] 0 0 0 0 0 0
Koszt leczenia zdarzen 0 0 39610 56 283 39610 56 283
niepozadanych [PLN]
Koszt monitorowania 0 0 1769 563 4 606 569 1769 563 4 606 569
leczenia [PLN]
Koszt kolejnych linii leczenia 0 0 6 277 460 9 444 560 6 277 460 9 444 560
[PLN]
Koszt opieki terminalnej 0 0 1713832 5 486 591 1713832 5 486 591
[PLN]
SUMA [PLN] 0 0 16 678 461 29 409 568 16 678 461 29 409 568
Scenariusz nowy
Koszt leku [PLN] 30497 103 55 308 208 0 0 30497 103 55 308 208
Koszt BSC [PLN] 5260 280 9 506 404 2752182 4 802 980 8012 462 14 309 384
Koszt podania leczenia [PLN] 0 0 0 0 0 0
Koszt leczenia zdarzen 124772 228 688 17939 29 596 142 710 258 284
niepozadanych [PLN]
Koszt monitorowania 948 686 2 500 206 779 228 2 111 806 1727915 4612 011
leczenia [PLN]
Koszt kolejnych linii leczenia 1767 386 3319146 2679334 4 677 420 4446 720 7 996 566
[PLN]
Koszt opieki terminalnej 656 795 2374736 747 879 2281354 1404 675 4 656 090
[PLN]
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Kategoria kosztow

Cabometyx

BSC

Razem

1. rok

2. rok

1. rok

2. rok

1. rok

2. rok

SUMA [PLN]

39 255 021

73 237 387

6976 563

13 903 156

46 231 584

87 140 543

Zmiana kosztow vs scenariusz

istniejacy

Koszt leku [PLN]

30497 103

55 308 208

0

0

30497 103

55 308 208

Koszt BSC [PLN]

5260 280

9 506 404

-4125 815

-5 012 586

1134465

4493 818

Koszt podania leczenia [PLN]

0

0

0

0

0

0

Koszt leczenia zdarzen
niepozadanych [PLN]

124772

228 688

-21 671

-26 687

103 101

202 001

Koszt monitorowania
leczenia [PLN]

948 686

2 500 206

-990 334

-2494763

-41 648

5443

Koszt kolejnych linii leczenia
[PLN]

1767 386

3319 146

-3598 126

-4 767 140

-1 830 740

-1 447 994

Koszt opieki terminalnej
[PLN]

656 795

2374736

-965 952

-3205 237

-309 157

-830 501

SUMA [PLN]

39 255 021

73 237 387

-9701 898

-15 506 413

29553123

57 730974

ZRSS

Scenariusz istniejacy

Koszt leku [PLN]

(=}

Koszt BSC [PLN]

7 334 347

Koszt podania leczenia [PLN]

(=]

Koszt leczenia zdarzen
niepozadanych [PLN]

56 283

Koszt monitorowania
leczenia [PLN]

1769 563

4 606 569

Koszt kolejnych linii leczenia
[PLN]

4690618

7057 125

Koszt opieki terminalnej
[PLN]

1713832

5 486 591

SUMA [PLN]

13352 971

24540915

13352971

Scenariusz nowy

Koszt leku [PLN]

Koszt BSC [PLN]

Koszt podania leczenia [PLN]

Koszt leczenia zdarzen
niepozadanych [PLN]

Koszt monitorowania
leczenia [PLN]

Koszt kolejnych linii leczenia
[PLN]

Koszt opieki terminalnej
[PLN]

SUMA [PLN]

IIIII-II o (=] o o o|lo|o|©

Zmiana kosztow vs scenariusz

istniejacy

Koszt leku [PLN]

Koszt BSC [PLN]

Koszt podania leczenia [PLN]

Koszt leczenia zdarzen
niepozadanych [PLN]

I-II I I I I I-II (=] o o o (=3 =l Rl )




Kategoria kosztow

Cabometyx

BSC

Razem

1. rok

2. rok

1. rok

2. rok

1. rok

2. rok

Koszt monitorowania
leczenia [PLN]

Koszt kolejnych linii leczenia
[PLN]

Koszt opieki terminalnej
[PLN]

SUMA [PLN]

BSC — najlepsze leczenie wspomagajace (ang. best supportive care); RSS — mechanizm dzielenia ryzyka (ang. Risk Sharing Scheme).
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4 Ograniczenia i dyskusja

Celem analizy byto oszacowanie wptywu na budzet ptatnika publicznego, wydania
pozytywnej decyzji o finansowaniu ze s$rodkéow publicznych preparatu Cabometyx®
(kabozantynib) stosowanego w leczeniu:

e dorostych pacjentéw z nieresekcyjnymi lub przerzutowymi, dobrze zréznicowanymi
guzami neuroendokrynnymi pozatrzustkowymi (epNET), u ktorych doszto do progresji
choroby po uprzednim zastosowaniu co najmniej jednej terapii ogdélnoustrojowej
innej niz analogi somatostatyny oraz

e dorostych pacjentéw z nieresekcyjnymi lub przerzutowymi, dobrze zréznicowanymi
guzami neuroendokrynnymi trzustkowymi (pNET), ktdrzy zakonczyli leczenie terapia
izotopowa ukierunkowana na receptory peptydowe (PRRT), sunitynibem
i ewerolimusem, lub u ktorych istnieja przeciwwskazania do zastosowania tych
terapii.

Analize przeprowadzono z perspektywy ptatnika publicznego (NFZ) w horyzoncie dwoch
kolejnych lat (2027-2028). Analize kosztow terapii lekiem kabozantynib (Cabometyx®) + BSC
przeprowadzono na tle kosztow samego BSC (ang. best supportive care). Liczebnos¢
populacji docelowej oszacowano w oparciu o dostepne dane epidemiologiczne, obejmujace
w szczegolnosci zapadalnosé na nowotwory neuroendokrynne, a takze dane demograficzne
dotyczace populacji Polski oraz informacje publikowane w literaturze naukowej. Stopien
przejecia rynku przez wnioskowana technologie zostat oszacowany w oparciu o opinie
ekspertow klinicznych. W analizie uwzgledniono koszty zwiazane z: zakupem lekow
(kabozantynib, BSC), podaniem lekow, monitorowaniem, zdarzeniami niepozadanymi oraz
opieka terminalna. Wszystkie dane kosztowe wykorzystane w analizie wptywu na budzet
pochodza bezposrednio z arkusza kalkulacyjnego modelu ekonomicznego wykorzystanego
w analizie ekonomicznej. Analiza scenariuszowa objeta scenariusz istniejacy, w ktorym
oszacowano obecne koszty leczenia pacjentow w stanie klinicznym wskazanym we wniosku
przy zatozeniu braku pozytywnej decyzji refundacyjnej dla wnioskowanej technologii, oraz
scenariusze nowe (warianty: najbardziej prawdopodobny, minimalny i maksymalny),
w ktorych szacowano koszty terapii przy zatozeniu pozytywnej decyzji refundacyjnej dla
wnioskowanej technologii lekowej. Poszczegdlne warianty scenariusza istniejacego i nowego
réznia sie liczebnoscia populacji docelowej oraz tempem przejecia rynku przez wnioskowang
interwencje. W analizie przedstawiono wariant, w ktorym wnioskowana terapia jest
refundowana w ramach istniejacej grupy limitowej 1175.0, Kabozantynib w katalogu
chemioterapii. Wnioskodawca przewidziat schemat podziatu ryzyka (RSS).

Ponizej, podsumowano wyniki uzyskane dla wariantu z uwzglednieniem RSS.
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W zakresie ograniczen analizy nalezy wymieni¢ nastepujace kwestie:

W BIA wykorzystano dane pochodzace z modelu ekonomicznego bazujacego na
wynikach badan klinicznych, ktore prowadzone sa w warunkach Scisle
kontrolowanych i zgodnych z protokotem badania. Pacjenci uczestniczacy
w badaniach klinicznych pozostaja pod statym nadzorem medycznym, wykazuja
wyzsza adherencje do terapii, a odstepstwa od schematu leczenia sa ograniczone.
W konsekwencji dane obserwowane w badaniach klinicznych moga nie w petni
odzwierciedla¢ rzeczywisty sposob stosowania technologii w praktyce klinicznej,
w ktorej decyzje terapeutyczne zaleza od szeregu czynnikow klinicznych,
organizacyjnych oraz indywidualnych preferencji pacjenta. Z tego wzgledu istnieje
niepewnos¢ dotyczaca rzeczywistego czasu leczenia, a tym samym kosztow
ponoszonych przez ptatnika publicznego.

W analizie podstawowej czas leczenia wnioskowang technologia oraz czas leczenia
BSC oszacowano w oparciu o krzywa TTD, ktora odzwierciedla moment zakonczenia
leczenia. Jest to podejscie czeste w modelach ekonomicznych, jednak obarczone
ryzykiem przeszacowania lub niedoszacowania rzeczywistej dtugosci terapii,
zwtaszcza gdy schematy leczenia w codziennej praktyce odbiegaja od protokotu
badan. Aby oceni¢ wptyw tej niepewnosci na oszacowany koszt budzetowy,
przeprowadzono scenariuszowa analize wrazliwosci, w ramach ktorej: przyjeto
alternatywne zatozenie, ze czas leczenia odpowiada czasowi przezycia wolnego od
progresji (PFS).

Niepewnos¢ dotyczaca liczebnosci populacji docelowej. W analizie przyjeto
podejscie etapowe do oszacowania populacji pacjentow z  guzami
neuroendokrynnymi (NET), wynikajace z ograniczonej dostepnosci bezposrednich
danych epidemiologicznych dla tej jednostki w Polsce. Aby uzyskal przyblizong
wartos¢ zapadalnosci dla populacji NET, konieczne byto zastosowanie szeregu zatozen
posrednich i wykorzystanie wielu niezaleznych zrodet. Takie podejscie pozwolito na
uzyskanie mozliwie najbardziej realistycznych szacunkow populacji, jednak wiaze sie
z kumulacja niepewnosci wynikajacych z heterogenicznosci zrédet danych,
odmiennych definicji populacji badanych w poszczegoélnych publikacjach oraz réznic
w okresach obserwacji. Niepewnos¢ dotyczaca liczebnosci populacji docelowej
analizowano w ramach wariantu minimalnego oraz maksymalnego.

Niepewnos¢ dotyczaca rzeczywistego przejecia rynku przez wnioskowang
technologie. W analizie przyjeto zatozenia dotyczace zakresu wdrazania terapii
kabozantynibem (Cabometyx®) oparte na opiniach ekspertow klinicznych. Dodatkowo




zatozono, ze lek stopniowo zastapi dotychczas stosowane opcje terapeutyczne
w okreslonych liniach leczenia, osiagajac petne przejecie populacji w trzecim cyklu
(wariant najbardziej prawdopodobny). W praktyce klinicznej stopien i szybkosc¢
wprowadzania nowych technologii leczniczych zaleza od wielu czynnikow, w tym
dostepnosci terapii w osrodkach onkologicznych, uwarunkowan refundacyjnych,
poziomu wiedzy i doswiadczenia lekarzy, czynnikow organizacyjnych oraz logistyki
dostepu do leczenia. Niepewnos¢ dotyczaca tempa przejecia rynku przez
wnioskowang technologie analizowano w ramach wariantu minimalnego oraz
maksymalnego.
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5 Aspekty etyczne, spoteczne, prawne, wptyw
na organizacje udzielania Swiadczen

Nie zidentyfikowano zadnego istotnego wptywu pozytywnej decyzji refundacyjnej dla
omawianej technologii na aspekty etyczne, spoteczne, prawne a takze organizacje
udzielania swiadczen.
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6 Whnioski

Analiza wykazata, ze pozytywna decyzja refundacyjna dla preparatu Cabometyx®
(kabozantynib) bedzie wiaza¢ sie ze wzrostem wydatkow refundacyjnych o | EEGN

I ocpowiednio w 1. i 2. roku analizy.
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Aneks 1. Dane kosztowe wykorzystane w analizie wrazliwosci

Tab. 21. Koszty wykorzystane w analizie wrazliwosci - pNET.

Rok

Cykl

Przed progresja choroby

Po progresji choroby

Koszt leku Koszt

[PLN] podania
leczenia
[PLN]

Koszt
BSC
[PLN]

Koszt
monitorowania
leczenia [PLN]

Koszty

spoleczne

[PLN]

Koszt leczenia
zdarzen
niepozadanych
[PLN]

Koszt kolejnych
linii leczenia
[PLN]

Koszt
monitorowania
leczenia [PLN]

Koszty

spoteczne

[PLN]

Koszt opieki
terminalnej

[PLN]

1 1 19075,29 0,00 | 2559,44 514,68 0,00 130,71 0,00 0,00 0,00 152,36
2 18787,74 0,00 | 2520,86 506,92 0,00 128,74 0,00 0,00 0,00 302,42
3 18259,96 0,00 | 2450,05 492,68 0,00 125,13 391,35 9,65 0,00 297,86
4 17416,98 0,00 | 2336,94 469,94 0,00 119,35 902,59 31,90 0,00 293,37
5 16476,62 0,00 | 2210,76 444,57 0,00 112,91 1065,15 58,15 0,00 288,95
6 15513,89 0,00 | 2081,59 418,59 0,00 106,31 1107,58 85,46 0,00 284,60
7 14569,91 0,00 | 1954,93 393,12 0,00 99,84 1084,11 112,18 0,00 280,31
8 13666,23 0,00 | 1833,68 368,74 0,00 93,65 1026,03 137,47 0,00 276,08
9 12813,19 0,00 | 1719,22 345,72 0,00 87,80 951,34 160,92 0,00 271,92
10 12014,68 0,00 | 1612,08 324,18 0,00 82,33 870,30 182,38 0,00 267,82
11 11271,01 0,00 | 1512,30 304,11 0,00 77,23 788,70 201,82 0,00 263,78
12 10580,46 0,00 | 1419,64 285,48 0,00 72,50 709,74 219,31 0,00 259,81
13 9940,29 0,00 | 1333,75 268,21 0,00 68,12 635,09 234,97 0,00 255,89
2 14 9347,24 0,00 | 1254,17 252,20 0,00 64,05 565,54 248,91 0,00 252,03
15 8797,92 0,00 | 1180,47 237,38 0,00 60,29 501,34 261,27 0,00 248,23
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Rok Cykl Przed progresja choroby Po progresji choroby Koszt opieki
Koszt leku Koszt Koszt Koszt Koszty Koszt lgczenia Koszt kolejnych | Koszt Koszty E'e’[r'\:;nalnej
[PLN] podania BSC monitorowania | spoteczne zdarzen linii leczenia monitorowania spoteczne
leczenia [PLN] leczenia [PLN] [PLN] niepozadanych [PLN] leczenia [PLN] [PLN]
[PLN] [PLN]

16 8288,97 0,00 | 1112,18 223,65 0,00 56,80 442,44 272,17 0,00 244,49
17 7817,15 0,00 | 1048,87 210,92 0,00 53,57 388,63 281,75 0,00 240,80
18 7379,42 0,00 990,14 199,11 0,00 50,57 339,60 290,13 0,00 237,17
19 6972,97 0,00 935,60 188,14 0,00 47,78 294,99 297,40 0,00 233,60
20 6595,18 0,00 884,91 177,95 0,00 45,19 254,47 303,67 0,00 230,08
21 6243,69 0,00 837,75 168,46 0,00 4,78 217,68 309,04 0,00 226,61
22 5916,31 0,00 793,83 159,63 0,00 40,54 184,28 313,58 0,00 223,19
23 5611,07 0,00 752,87 151,40 0,00 38,45 153,98 317,37 0,00 219,83
24 5326,16 0,00 714,64 143,71 0,00 36,50 126,48 320,49 0,00 216,52
25 5059,95 0,00 678,92 136,53 0,00 34,67 101,53 323,00 0,00 213,25
26 4810,95 0,00 645,51 129,81 0,00 32,97 78,88 324,94 0,00 210,04

ZRSS

1 1 [ ] 0,00 | 1912,46 514,68 0,00 130,71 0,00 0,00 0,00 152,36
2 [ ] 0,00 | 1883,63 506,92 0,00 128,74 0,00 0,00 0,00 302,42
3 [ ] 0,00 | 1830,71 492,68 0,00 125,13 292,42 9,65 0,00 297,86
4 ] 0,00 | 1746,20 469,94 0,00 119,35 674,43 31,90 0,00 293,37
5 I 0,00 | 1651,92 444 57 0,00 112,91 795,90 58,15 0,00 288,95
6 ] 0,00 | 1555,40 418,59 0,00 106,31 827,60 85,46 0,00 284,60
7 ] 0,00 | 1460,75 393,12 0,00 99,84 810,06 112,18 0,00 280,31
8 ] 0,00 | 1370,15 368,74 0,00 93,65 766,67 137,47 0,00 276,08
9 ] 0,00 | 1284,63 345,72 0,00 87,80 710,86 160,92 0,00 271,92
10 I 0,00 | 1204,57 324,18 0,00 82,33 650,30 182,38 0,00 267,82
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Rok Cykl Przed progresja choroby Po progresji choroby Koszt opieki
Koszt leku Koszt Koszt Koszt Koszty Koszt lgczenia Koszt kolejnych | Koszt Koszty E:{r:;nalnej
[PLN] podania BSC monitorowania | spoteczne zdarzen linii leczenia monitorowania spoteczne
leczenia [PLN] leczenia [PLN] [PLN] niepozadanych [PLN] leczenia [PLN] [PLN]
[PLN] [PLN]

11 I 0,00 | 1130,01 304,11 0,00 77,23 589,33 201,82 0,00 263,78
12 I 0,00 | 1060,78 285,48 0,00 72,50 530,33 219,31 0,00 259,81
13 I 0,00 996,60 268,21 0,00 68,12 474,55 234,97 0,00 255,89

2 14 | 0,00 [ 937,14 252,20 0,00 64,05 422,58 248,91 0,00 252,03
15 | 0,00 882,07 237,38 0,00 60,29 374,61 261,27 0,00 248,23
16 | 0,00 831,04 223,65 0,00 56,80 330,60 272,17 0,00 244,49
17 I 0,00 783,73 210,92 0,00 53,57 290,39 281,75 0,00 240,80
18 | 0,00 739,85 199,11 0,00 50,57 253,75 290,13 0,00 237,17
19 | 0,00 699,10 188,14 0,00 47,78 220,42 297,40 0,00 233,60
20 | 0,00 661,22 177,95 0,00 45,19 190,14 303,67 0,00 230,08
21 | 0,00 625,98 168,46 0,00 42,78 162,65 309,04 0,00 226,61
22 I 0,00 593,16 159,63 0,00 40,54 137,70 313,58 0,00 223,19
23 | 0,00 562,56 151,40 0,00 38,45 115,05 317,37 0,00 219,83
24 | 0,00 533,99 143,71 0,00 36,50 94,51 320,49 0,00 216,52
25 | 0,00 507,30 136,53 0,00 34,67 75,86 323,00 0,00 213,25
26 | 0,00 482,34 129,81 0,00 32,97 58,94 324,94 0,00 210,04

BSC

Bez RSS

1 1 0,00 0,00 | 2557,96 512,97 0,00 34,64 19,81 0,49 0,00 206,26
2 0,00 0,00 | 2395,86 480,46 0,00 32,44 1306,68 32,70 0,00 408,31
3 0,00 0,00 | 2069,04 414,92 0,00 28,02 3278,48 113,52 0,00 399,98
4 0,00 0,00 | 1681,63 337,23 0,00 22,77 4011,56 212,40 0,00 391,81
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Rok Cykl Przed progresja choroby Po progresji choroby Koszt opieki
Koszt leku Koszt Koszt Koszt Koszty Koszt leczenia Koszt kolejnych | Koszt Koszty E:{r:;nalnej
[PLN] podania BSC monitorowania | spoteczne zdarzen linii leczenia monitorowania spoteczne
leczenia [PLN] leczenia [PLN] [PLN] niepozadanych [PLN] leczenia [PLN] [PLN]
[PLN] [PLN]
5 0,00 0,00 | 1317,34 264,18 0,00 17,84 3748,73 304,81 0,00 383,82
6 0,00 0,00 1010,23 202,59 0,00 13,68 3080,60 380,75 0,00 375,98
7 0,00 0,00 765,69 153,55 0,00 10,37 2348,03 438,63 0,00 368,31
8 0,00 0,00 577,00 115,71 0,00 7,81 1695,18 480,42 0,00 360,80
9 0,00 0,00 433,94 87,02 0,00 5,88 1163,82 509,11 0,00 353,43
10 0,00 0,00 326,47 65,47 0,00 4.4 751,42 527,63 0,00 346,22
11 0,00 0,00 246,09 49,35 0,00 3,33 439,97 538,47 0,00 339,15
12 0,00 0,00 186,04 37,31 0,00 2,52 208,65 543,62 0,00 332,23
13 0,00 0,00 141,15 28,31 0,00 1,91 55,24 544,57 0,00 325,45
2 14 0,00 0,00 107,51 21,56 0,00 1,46 0,00 542,48 0,00 318,81
15 0,00 0,00 82,24 16,49 0,00 1,11 0,00 538,17 0,00 312,31
16 0,00 0,00 63,18 12,67 0,00 0,86 0,00 532,29 0,00 305,93
17 0,00 0,00 48,74 9,77 0,00 0,66 0,00 525,28 0,00 299,69
18 0,00 0,00 37,77 7,57 0,00 0,51 0,00 517,48 0,00 293,57
19 0,00 0,00 29,40 5,90 0,00 0,40 0,00 509,15 0,00 287,58
20 0,00 0,00 22,98 4,61 0,00 0,31 0,00 500,47 0,00 281,71
21 0,00 0,00 18,03 3,62 0,00 0,24 0,00 491,57 0,00 275,96
22 0,00 0,00 14,21 2,85 0,00 0,19 0,00 482,55 0,00 270,33
23 0,00 0,00 11,24 2,25 0,00 0,15 0,00 473,49 0,00 264,82
24 0,00 0,00 8,92 1,79 0,00 0,12 0,00 464,43 0,00 259,41
25 0,00 0,00 7,11 1,43 0,00 0,10 0,00 455,43 0,00 254,12
26 0,00 0,00 5,69 1,14 0,00 0,08 0,00 446,52 0,00 248,93

’

’

»
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Rok Cykl Przed progresja choroby Po progresji choroby Koszt opieki
Koszt leku Koszt Koszt Koszt Koszty Koszt lgczenia Koszt kolejnych | Koszt Koszty E'e’[r'\:;nalnej
[PLN] podania BSC monitorowania | spoteczne zdarzen linii leczenia monitorowania spoteczne
leczenia [PLN] leczenia [PLN] [PLN] niepozadanych [PLN] leczenia [PLN] [PLN]
[PLN] [PLN]

ZRSS

1 1 0,00 0,00 [ 1911,35 512,97 0,00 34,64 14,81 0,49 0,00 206,26
2 0,00 0,00 | 1790,22 480,46 0,00 32,44 976,37 32,70 0,00 408,31
3 0,00 0,00 1546,02 414,92 0,00 28,02 244973 113,52 0,00 399,98
4 0,00 0,00 1256,54 337,23 0,00 22,77 2997,50 212,40 0,00 391,81
5 0,00 0,00 984,34 264,18 0,00 17,84 2801,11 304,81 0,00 383,82
6 0,00 0,00 754,86 202,59 0,00 13,68 2301,87 380,75 0,00 375,98
7 0,00 0,00 572,14 153,55 0,00 10,37 1754,49 438,63 0,00 368,31
8 0,00 0,00 431,15 115,71 0,00 7,81 1266,66 480,42 0,00 360,80
9 0,00 0,00 324,25 87,02 0,00 5,88 869,62 509,11 0,00 353,43
10 0,00 0,00 243,94 65,47 0,00 4,42 561,48 527,63 0,00 346,22
1 0,00 0,00 183,88 49,35 0,00 3,33 328,75 538,47 0,00 339,15
12 0,00 0,00 139,01 37,31 0,00 2,52 155,91 543,62 0,00 332,23
13 0,00 0,00 105,47 28,31 0,00 1,91 41,28 544,57 0,00 325,45

2 14 0,00 0,00 80,34 21,56 0,00 1,46 0,00 542,48 0,00 318,81
15 0,00 0,00 61,45 16,49 0,00 1,11 0,00 538,17 0,00 312,31
16 0,00 0,00 47,21 12,67 0,00 0,86 0,00 532,29 0,00 305,93
17 0,00 0,00 36,42 9,77 0,00 0,66 0,00 525,28 0,00 299,69
18 0,00 0,00 28,22 7,57 0,00 0,51 0,00 517,48 0,00 293,57
19 0,00 0,00 21,97 5,90 0,00 0,40 0,00 509,15 0,00 287,58
20 0,00 0,00 17,17 4,61 0,00 0,31 0,00 500,47 0,00 281,71
21 0,00 0,00 13,47 3,62 0,00 0,24 0,00 491,57 0,00 275,96
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Rok Cykl Przed progresja choroby Po progresji choroby Koszt opieki
terminalnej
Koszt leku Koszt Koszt Koszt Koszty Koszt leczenia Koszt kolejnych | Koszt Koszty ['e’[r:ina nel
[PLN] podania BSC monitorowania | spoteczne zdarzen linii leczenia monitorowania spoteczne
leczenia [PLN] leczenia [PLN] [PLN] niepozadanych [PLN] leczenia [PLN] [PLN]
[PLN] [PLN]
22 0,00 0,00 10,62 2,85 0,00 0,19 0,00 482,55 0,00 270,33
23 0,00 0,00 8,40 2,25 0,00 0,15 0,00 473,49 0,00 264,82
24 0,00 0,00 6,67 1,79 0,00 0,12 0,00 464,43 0,00 259,41
25 0,00 0,00 5,32 1,43 0,00 0,10 0,00 455,43 0,00 254,12
26 0,00 0,00 4,25 1,14 0,00 0,08 0,00 446,52 0,00 248,93
Tab. 22. Koszty wykorzystane w analizie wrazliwosci - epNET.
Rok Cykl Przed progresja choroby Po progresji choroby Koszt opieki
- - terminalnej
Koszt leku Koszt Koszt Koszt Koszty Koszt leczenia Koszt kolejnych | Koszt Koszty [PLN]
[PLN] podania BSC monitorowania | spoleczne zdarzen linii leczenia monitorowania spoteczne
leczenia [PLN] leczenia [PLN] [PLN] niepozadanych [PLN] leczenia [PLN] [PLN]
[PLN] [PLN]

1 18511,31 0,00 | 3227,63 468,85 0,00 73,23 0,00 0,00 0,00 62,39
2 18135,27 0,00 | 3162,06 459,33 0,00 71,74 339,89 7,80 0,00 185,98
3 17277,56 0,00 | 3012,51 437,60 0,00 68,35 984,53 30,40 0,00 286,66
4 16105,16 0,00 | 2808,09 407,91 0,00 63,71 1401,48 62,56 0,00 355,22
5 14821,36 0,00 | 2584,25 375,39 0,00 58,63 1508,74 97,19 0,00 406,00
6 13544,07 0,00 | 2361,54 343,04 0,00 53,58 1440,70 130,26 0,00 443,62
7 12332,41 0,00 | 2150,28 312,35 0,00 48,79 1290,74 159,88 0,00 470,74
8 11212,06 0,00 | 1954,93 283,98 0,00 44,36 111,31 185,39 0,00 489,25

56



Rok Cykl Przed progresja choroby Po progresji choroby Koszt opieki
Koszt leku Koszt Koszt Koszt Koszty Koszt lgczenia Koszt kolejnych | Koszt Koszty E'e’[r'\:;nalnej
[PLN] podania BSC monitorowania | spoteczne zdarzen linii leczenia monitorowania spoteczne
leczenia [PLN] leczenia [PLN] [PLN] niepozadanych [PLN] leczenia [PLN] [PLN]
[PLN] [PLN]

9 10190,89 0,00 1776,88 258,11 0,00 40,32 929,70 206,73 0,00 500,65
10 9267,60 0,00 | 1615,90 234,73 0,00 36,66 759,18 224,15 0,00 506,16
1 8436,48 0,00 | 1470,98 213,68 0,00 33,38 605,48 238,05 0,00 506,83
12 7689,95 0,00 1340,82 194,77 0,00 30,42 470,32 248,84 0,00 503,58
13 7019,89 0,00 | 1223,99 177,80 0,00 27,77 353,42 256,96 0,00 497,17

2 14 6418,36 0,00 [ 1119,11 162,56 0,00 25,39 253,45 262,77 0,00 488,26
15 5877,95 0,00 | 1024,88 148,88 0,00 23,25 168,73 266,65 0,00 477,41
16 5391,88 0,00 940,13 136,56 0,00 21,33 97,44 268,88 0,00 465,10
17 4954,09 0,00 863,79 125,48 0,00 19,60 37,84 269,75 0,00 451,72
18 4559,16 0,00 794,93 115,47 0,00 18,04 5,37 269,48 0,00 437,61
19 4202,31 0,00 732,71 106,44 0,00 16,62 0,00 268,28 0,00 423,03
20 3879,33 0,00 676,40 98,26 0,00 15,35 0,00 266,30 0,00 408,20
21 3586,51 0,00 625,34 90,84 0,00 14,19 0,00 263,70 0,00 393,32
22 3320,57 0,00 578,97 84,10 0,00 13,14 0,00 260,59 0,00 378,51
23 3078,64 0,00 536,79 77,98 0,00 12,18 0,00 257,08 0,00 363,90
24 2858,18 0,00 498,35 72,39 0,00 11,31 0,00 253,25 0,00 349,58
25 2656,97 0,00 463,27 67,30 0,00 10,51 0,00 249,18 0,00 335,60
26 2473,03 0,00 431,20 62,64 0,00 9,78 0,00 244,93 0,00 322,02

ZRSS

1 1 [ ] 0,00 | 2411,74 468,85 0,00 73,23 0,00 0,00 0,00 62,39
2 [ 0,00 | 2362,74 459,33 0,00 71,74 253,97 7,80 0,00 185,98
3 | 0,00 | 2251,00 437,60 0,00 68,35 735,65 30,40 0,00 286,66
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Rok Cykl Przed progresja choroby Po progresji choroby Koszt opieki
Koszt leku Koszt Koszt Koszt Koszty Koszt lgczenia Koszt kolejnych | Koszt Koszty E:[r::;nalnej
[PLN] podania BSC monitorowania | spoteczne zdarzen linii leczenia monitorowania spoteczne
leczenia [PLN] leczenia [PLN] [PLN] niepozadanych [PLN] leczenia [PLN] [PLN]
[PLN] [PLN]
4 I 0,00 | 2098,25 407,91 0,00 63,71 1047,21 62,56 0,00 355,22
5 I 0,00 [ 1930,99 375,39 0,00 58,63 127,35 97,19 0,00 406,00
6 I 0,00 | 1764,58 343,04 0,00 53,58 1076,52 130,26 0,00 443,62
7 ] 0,00 | 1606,72 312,35 0,00 48,79 964,46 159,88 0,00 470,74
8 ] 0,00 | 1460,76 283,98 0,00 44,36 830,39 185,39 0,00 489,25
9 ] 0,00 | 1327,71 258,11 0,00 40,32 694,69 206,73 0,00 500,65
10 I 0,00 | 1207,42 234,73 0,00 36,66 567,27 224,15 0,00 506,16
1 ] 0,00 | 1099,14 213,68 0,00 33,38 452,42 238,05 0,00 506,83
12 ] 0,00 | 1001,88 194,77 0,00 30,42 351,43 248,84 0,00 503,58
13 ] 0,00 914,58 177,80 0,00 27,77 264,08 256,96 0,00 497,17
2 14 ] 0,00 836,21 162,56 0,00 25,39 189,38 262,77 0,00 488,26
15 I 0,00 765,81 148,88 0,00 23,25 126,08 266,65 0,00 477,41
16 ] 0,00 702,48 136,56 0,00 21,33 72,81 268,88 0,00 465,10
17 ] 0,00 645,44 125,48 0,00 19,60 28,27 269,75 0,00 451,72
18 ] 0,00 593,99 115,47 0,00 18,04 4,02 269,48 0,00 437,61
19 ] 0,00 547,50 106,44 0,00 16,62 0,00 268,28 0,00 423,03
20 I 0,00 505,42 98,26 0,00 15,35 0,00 266,30 0,00 408,20
21 ] 0,00 467,27 90,84 0,00 14,19 0,00 263,70 0,00 393,32
2 I 0,00 | 432,62 84,10 0,00 13,14 0,00 260,59 0,00 378,51
23 ] 0,00 401,10 77,98 0,00 12,18 0,00 257,08 0,00 363,90
24 I 0,00 | 372,38 72,39 0,00 11,31 0,00 253,25 0,00 349,58
25 ] 0,00 346,16 67,30 0,00 10,51 0,00 249,18 0,00 335,60
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Rok Cykl Przed progresja choroby Po progresji choroby Koszt opieki
Koszt leku Koszt Koszt Koszt Koszty Koszt lgczenia Koszt kolejnych | Koszt Koszty E'e’[r:;nalnej
[PLN] podania BSC monitorowania | spoteczne zdarzen linii leczenia monitorowania spoteczne
leczenia [PLN] leczenia [PLN] [PLN] niepozadanych [PLN] leczenia [PLN] [PLN]
[PLN] [PLN]

26 [ 0,00 322,20 62,64 0,00 9,78 0,00 244,93 0,00 322,02

BSC

Bez RSS

1 1 0,00 0,00 3255,43 466,71 0,00 16,20 88,12 2,02 0,00 96,32
2 0,00 0,00 | 3086,19 442 45 0,00 15,36 1151,40 28,45 0,00 286,17
3 0,00 0,00 2718,99 389,81 0,00 13,53 2775,80 92,16 0,00 438,36
4 0,00 0,00 2262,35 324,34 0,00 11,26 3462,10 171,62 0,00 538,44
5 0,00 0,00 | 1819,22 260,81 0,00 9,05 3228,24 245,71 0,00 608,88
6 0,00 0,00 1435,48 205,80 0,00 7,14 2597,91 305,34 0,00 657,23
7 0,00 0,00 | 1121,73 160,82 0,00 5,58 1894,70 348,83 0,00 688,08
8 0,00 0,00 872,91 125,14 0,00 4,34 1260,41 377,75 0,00 704,83
9 0,00 0,00 678,76 97,31 0,00 3,38 739,65 394,73 0,00 710,22
10 0,00 0,00 528,50 75,77 0,00 2,63 333,81 402,39 0,00 706,54
1 0,00 0,00 412,58 59,15 0,00 2,05 79,13 403,04 0,00 695,75
12 0,00 0,00 323,19 46,33 0,00 1,61 0,00 398,55 0,00 679,47
13 0,00 0,00 254,16 36,44 0,00 1,26 0,00 390,38 0,00 659,10

2 14 0,00 0,00 200,71 28,77 0,00 1,00 0,00 379,68 0,00 635,79
15 0,00 0,00 159,18 22,82 0,00 0,79 0,00 367,30 0,00 610,47
16 0,00 0,00 126,79 18,18 0,00 0,63 0,00 353,88 0,00 583,93
17 0,00 0,00 101,43 14,54 0,00 0,50 0,00 339,89 0,00 556,77
18 0,00 0,00 81,48 11,68 0,00 0,41 0,00 325,69 0,00 529,48
19 0,00 0,00 65,73 9,42 0,00 0,33 0,00 311,54 0,00 502,44
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Rok Cykl Przed progresja choroby Po progresji choroby Koszt opieki
Koszt leku Koszt Koszt Koszt Koszty Koszt lgczenia Koszt kolejnych | Koszt Koszty E'e’[r'\:;nalnej
[PLN] podania BSC monitorowania | spoteczne zdarzen linii leczenia monitorowania spoteczne
leczenia [PLN] leczenia [PLN] [PLN] niepozadanych [PLN] leczenia [PLN] [PLN]
[PLN] [PLN]

20 0,00 0,00 53,24 7,63 0,00 0,26 0,00 297,60 0,00 475,94
21 0,00 0,00 43,29 6,21 0,00 0,22 0,00 284,02 0,00 450,19
22 0,00 0,00 35,34 5,07 0,00 0,18 0,00 270,88 0,00 425,34
23 0,00 0,00 28,95 4,15 0,00 0,14 0,00 258,23 0,00 401,51
24 0,00 0,00 23,80 3,41 0,00 0,12 0,00 246,11 0,00 378,75
25 0,00 0,00 19,64 2,81 0,00 0,10 0,00 234,54 0,00 357,09
26 0,00 0,00 16,25 2,33 0,00 0,08 0,00 223,51 0,00 336,56

ZRSS

1 1 0,00 0,00 | 2432,51 466,71 0,00 16,20 65,85 2,02 0,00 96,32
2 0,00 0,00 | 2306,05 442 45 0,00 15,36 860,35 28,45 0,00 286,17
3 0,00 0,00 2031,67 389,81 0,00 13,53 2074,12 92,16 0,00 438,36
4 0,00 0,00 | 1690,46 324,34 0,00 11,26 2586,94 171,62 0,00 538,44
5 0,00 0,00 | 1359,35 260,81 0,00 9,05 2412,19 245,71 0,00 608,88
6 0,00 0,00 | 1072,61 205,80 0,00 7,14 1941,20 305,34 0,00 657,23
7 0,00 0,00 838,17 160,82 0,00 5,58 1415,75 348,83 0,00 688,08
8 0,00 0,00 652,25 125,14 0,00 4,34 941,80 377,75 0,00 704,83
9 0,00 0,00 507,18 97,31 0,00 3,38 552,68 394,73 0,00 710,22
10 0,00 0,00 394,90 75,77 0,00 2,63 249 43 402,39 0,00 706,54
1 0,00 0,00 308,29 59,15 0,00 2,05 59,12 403,04 0,00 695,75
12 0,00 0,00 241,50 46,33 0,00 1,61 0,00 398,55 0,00 679,47
13 0,00 0,00 189,91 36,44 0,00 1,26 0,00 390,38 0,00 659,10

2 14 0,00 0,00 149,97 28,77 0,00 1,00 0,00 379,68 0,00 635,79
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Rok

Cykl Przed progresja choroby Po progresji choroby Koszt opieki
N N terminalnej
Koszt leku Koszt Koszt Koszt Koszty Koszt leczenia Koszt kolejnych | Koszt Koszty [PLN]
[PLN] podania BSC monitorowania | spoteczne zdarzen linii leczenia monitorowania spoteczne
leczenia [PLN] leczenia [PLN] [PLN] niepozadanych [PLN] leczenia [PLN] [PLN]
[PLN] [PLN]
15 0,00 0,00 118,94 22,82 0,00 0,79 0,00 367,30 0,00 610,47
16 0,00 0,00 94,74 18,18 0,00 0,63 0,00 353,88 0,00 583,93
17 0,00 0,00 75,79 14,54 0,00 0,50 0,00 339,89 0,00 556,77
18 0,00 0,00 60,88 11,68 0,00 0,41 0,00 325,69 0,00 529,48
19 0,00 0,00 49,11 9,42 0,00 0,33 0,00 311,54 0,00 502,44
20 0,00 0,00 39,78 7,63 0,00 0,26 0,00 297,60 0,00 475,94
21 0,00 0,00 32,35 6,21 0,00 0,22 0,00 284,02 0,00 450,19
22 0,00 0,00 26,40 5,07 0,00 0,18 0,00 270,88 0,00 425,34
23 0,00 0,00 21,63 4,15 0,00 0,14 0,00 258,23 0,00 401,51
24 0,00 0,00 17,78 3,41 0,00 0,12 0,00 246,11 0,00 378,75
25 0,00 0,00 14,67 2,81 0,00 0,10 0,00 234,54 0,00 357,09
26 0,00 0,00 12,14 2,33 0,00 0,08 0,00 223,51 0,00 336,56
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