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Indeks skrotow

AOTMIT Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

BIA Analiza wptywu na budzet
(Budget Impact Analysis)

CIS Cisplatyna

CTH Chemioterapia

GEM Gemcytabina

KRN Krajowy Rejestr Nowotworéw
MZ Ministerstwo Zdrowia

NFZ Narodowy Fundusz Zdrowia

NPC Rak jamy nosowo-gardtowej
(Nasopharyngeal Carcinoma)

PL Program lekowy

RSS Umowa podziatu ryzyka
(Risk Sharing Scheme)

TIS Tislelizumab
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Streszczenie

CEL

Celem analizy wptywu na budzet jest okreslenie przewidywanych wydatkow ptatnika publicznego (NFZ, Narodowy
Fundusz Zdrowia) i pacjentéw w przypadku podjecia pozytywnej decyzji o finansowaniu ze srodkéw publicznych
tislelizumabu (TIS, Tevimbra®) w skojarzeniu z chemioterapig (CTH) ztozong z gemcytabiny (GEM) i cisplatyny
(CIS) w leczeniu pierwszego rzutu dorostych pacjentow z nawrotowym (niekwalifikujgcym sie¢ do zabiegu
chirurgicznego ani radioterapii) lub przerzutowym rakiem jamy nosowo-gardtowej (NPC, nasopharyngeal

carcinoma).

METODYKA

Analize przeprowadzono z perspektywy ptatnika publicznego oraz z perspektywy wspdinej ptatnika i pacjentéw przy
uwzglednieniu wspotptacenia za leki (ze wzgledu na sposéb finansowania interwencji uwzglednionych w analizie
wyniki z obu perspektyw sa tozsame). Uwzgledniono 2-letni horyzont czasowy, poczgwszy od 1 stycznia 2027 roku.

W analizie zatozono, ze TIS (Tevimbra®) bedzie finansowany w populacji docelowej w ramach programu lekowego.

Populacje docelowg w analizie zdefiniowano jako dorostych pacjentow z nawrotowym (niekwalifikujgcym sie do
zabiegu chirurgicznego w celu wyleczenia ani radioterapii) lub przerzutowym NPC, zakwalifikowani do leczenia
pierwszego rzutu. Liczebnos¢ populacji docelowej wyznaczono na podstawie dostepnych danych
epidemiologicznych. |
|
|

Modelowanie wydatkéw ponoszonych na leczenie pacjentdéw z populacji docelowej w czasie przeprowadzono w
oparciu o przebieg choroby (uzalezniony od stosowanych technologii medycznych) okreslony w ramach analizy
ekonomicznej. Analize kosztéw przeprowadzono w rownolegle przeprowadzonej analizie ekonomicznej w oparciu

o aktualne taryfikatory NFZ.

Wyniki dla scenariuszy uwzglednionych w analizie (scenariusz istniejgcy, w ktdrym zatozono brak zmian w zakresie
refundacji w analizowanej populacji docelowej oraz scenariusz nowy, w ktérym zatozono finansowanie TIS ze
srodkoéw publicznych w omawianej populacji pacjentéw) przedstawiono w postaci wydatkéw catkowitych oraz z
podziatem na poszczegdlne kategorie kosztowe. Dodatkowo przedstawiono wydatki inkrementalne, tj. réznice
miedzy wydatkami w scenariuszu nowym i istniejgcym. Wydatki w scenariuszu nowym oraz wydatki inkrementalne

obliczono przy uwzglednieniu proponowanych zasad umowy podziatu ryzyka oraz bez ich uwzglednienia.

WYNIKI
Populacja

Prognozowana liczba pacjentéw z populacji docelowej wynosi 47 oséb rocznie. Liczebnos¢ populaciji docelowej jest

taka sama w scenariuszu istniejgcym oraz w scenariuszu nowym. W scenariuszu istniejgcym zaden pacjent z
populacji docelowej nie otrzymuje leczenia TiS. | N
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Scenariusz istniejacy

Scenariusz nowy

Wydatki inkrementalne

WNIOSKI

I <Gnoczesnie finansowanie TIS w populacji docelowej pozwoli na
rozszerzenie dostepnych opcji terapeutycznych skutkujgc wydtuzeniem przezycia wolnego do progres;ji i przezycia
catkowitego pacjentow. Wychodzgc naprzeciw oczekiwaniom pfatnika publicznego Zamawiajgcy proponuje
zawarcie umowy dzielenia ryzyka, ktéra ma na celu istotne zmniejszenie wydatkéw publicznych ponoszonych w

zwigzku z terapig preparatem Tevimbra®.
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BIA Tislelizumab (Tevimbra) w | linii leczenia raka jamy nosowo-gardtowej (NPC)

Wprowadzenie do analizy

Cel analizy

Celem analizy wplywu na budzet jest okreslenie przewidywanych wydatkéw ptatnika publicznego (NFZ,
Narodowy Fundusz Zdrowia) i pacjentéw w przypadku podjecia pozytywnej decyzji o finansowaniu ze
$rodkow publicznych tislelizumabu (TIS, Tevimbra®) w skojarzeniu z chemioterapig (CTH) opartg na
gemcytabinie (GEM) i cisplatynie (CIS) w leczeniu pierwszego rzutu dorostych pacjentéw z nawrotowym
(niekwalifikujagcym sie do zabiegu chirurgicznego ani radioterapii) lub przerzutowym rakiem jamy

nosowo-gardtowej (NPC, nasopharyngeal carcinoma).

Szczegotowy opis problemu zdrowotnego, interwencji ocenianej i technologii opcjonalnych
przedstawiono w ramach analizy problemu decyzyjnego [1].

Stan aktualny

1.2.1. Aktualna liczebnos¢ populacji docelowej

Definicje populacji docelowej przedstawiono w rozdziale 2.5. Oszacowanie liczebnosci populacji
docelowej w 2026 roku przeprowadzono na podstawie tej samej metodyki oraz zrdédet danych, ktére

wykorzystano w analizie BIA do prognozy liczebnosci populacji docelowej na lata 2027-2028.

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

wynosi 47 osoby.

Tabela 1.
Aktualna roczna liczebnos¢ populacji docelowej
Parametr Wartos¢
Aktualna liczebnos¢ populacji docelowej 47

1.2.2. Aktualne roczne wydatki w populacji docelowej

Aktualne roczne wydatki ptatnika publicznego ponoszone na leczenie pacjentéw z populacji docelowej

zostaty wyznaczone dla liczebnosci tej populacji w 2026 roku (Tabela 2). Pozostate dane populacyjne i
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kosztowe uwzglednione w obliczeniach oraz metodyka przeprowadzonych oszacowan jest analogiczna,
jak w przypadku szacowania wydatkéw w scenariuszu aktualnym analizy BIA.

Oszacowane aktualne roczne wydatki ptatnika publicznego ponoszone na leczenie pacjentéw z
populacji docelowej analizy wynosza || rocznie.

Tabela 2.
Wydatki ptatnika publicznego w populacji docelowej 2026 roku
Parametr Wartos¢
Aktualne wydatki ptatnika w populacji docelowej [ ]

1.2.3. Populacja, w ktorej wnioskowana technologia jest obecnie

stosowana

Aktualnie preparat Tevimbra® finansowany jest ze srodkéw publicznych w ramach PL B.58. Leczenie
chorych na raka przetyku, potaczenia zotgdkowo-przetykowego i zotgdka oraz PL.6. Leczenie chorych
na raka ptuca oraz miedzybtoniaka optucnej. Produkt zostat objety refundacjg od stycznia 2026 r. i na
ten moment brak jest danych o liczbie pacjentéw, w ktorej jest stosowany, natomiast w 2025 r. nie byt

stosowany w ramach powszechnej refundacji w Polsce.

Tabela 3.
Populacja, w ktorej wnioskowana technologia byta stosowana w 2025 r.
Parametr Wartos¢
Populacja, w ktorej wnioskowana technologia byta stosowana w 2025 r. 0

1.2.4. Populacja obejmujaca wszystkich pacjentow, u ktorych

whnioskowania technologia moze byc stosowana

Zgodnie z charakterystykg produktu leczniczego [2] wskazania rejestracyjne tislelizumabu obejmuja:

¢ leczenie neoadjuwantowe, a nastepnie kontynuowane jako leczenie adjuwantowe u oséb dorostych
pacjentéw z resekcyjnym NDRP o wysokim ryzyku nawrotu,
¢ leczenie pierwszego rzutu u dorostych pacjentéw z nieptaskonablonkowym NDRP, w ktérym guzy
wykazuja ekspresje PD-L1 (=50% komérek nowotworowych) bez mutacji genu EGFR lub ALK w
komérkach nowotworowych i u ktérych stwierdzono:
o miejscowo zaawansowany NDRP i ktérzy nie kwalifikujg sie do resekcji chirurgicznej lub
radiochemioterapii z zastosowaniem pochodnych platyny, lub

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

stwierdzono:

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

o NDRP z przerzutami,

leczenie pierwszego rzutu u dorostych pacjentéw z rozlegtym stadium drobnokomérkowego raka
ptuca,

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

leczenie pierwszego rzutu dorostych pacjentéw z miejscowo zaawansowanym, nieresekcyjnym lub
przerzutowym gruczolakorakiem zotgdka lub potgczenia przetykowo-zotgdkowego (G/GEJ) HER-2-
ujemnym, ktérych guzy wykazuja ekspresje PD-L1 z wynikiem dodatnim w obszarze guza (ang.
Tumor Area Positivity score, TAP) = 5%,

leczenie pierwszego rzutu dorostych pacjentéw z nieresekcyjnym, miejscowo zaawansowanym lub
przerzutowym rakiem nabtonkowym przetyku (OSCC), wykazujacym wynik TAP na poziomie = 5%,
leczenie dorostych pacjentéw z nieresekcyjnym, miejscowo zaawansowanym lub przerzutowym
ESCC po wczes$niejszej chemioterapii opartej na pochodnych platyny,

leczenie pierwszego rzutu u dorostych pacjentéw z nawrotowym, niekwalifikujgcym sie do zabiegu

chirurgicznego w celu wyleczenia ani radioterapii badz przerzutowym NPC.

Szczegotowe oszacowanie liczebnosci populacji rejestracyjnych dla poszczegélnych wskazan

wymienionych powyzej przedstawiono w aneksie (rozdz. A.3). Ponizej przedstawiono podsumowanie

liczebnosci populacji obejmujacej wszystkich pacjentéw, u ktérych wnioskowana technologia moze by¢

zastosowana.

Tabela 4.
Roczna liczebnos¢ populacji, u ktorej wnioskowana technologia moze by¢ zastosowana

Populacja Liczba pacjentow

NDRP leczenie okolooperacyjne
NDRP 1L nieptaskonabtonkowy
NDRP 1L ptaskonabtonkowy
NDRP 2L
DRP
GC/GEJC 1L
ESCC 1L
ESCC 2L
NPC

Suma
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1.3.Kwalifikacja do grupy limitowej

Zgodnie z ustawg z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych, do grupy limitowej kwalifikuje sie lek
posiadajgcy te samg nazwe miedzynarodowg albo inne nazwy miedzynarodowe, ale podobne dziatanie
terapeutyczne i zblizony mechanizm dziatania oraz srodek spozywczy specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrob medyczny, przy zastosowaniu nastepujgcych kryteriéw:

e tych samych lub zblizonych wskazan lub przeznaczen, w ktérych sg refundowane,

e podobnej skutecznosci.

Obecnie tislelizumab jest refundowany w Polsce w ramach PL B.6 Leczenie chorych na raka ptuca oraz
miedzybtoniaka optucnej (ICD-10: C34) oraz B.58 Leczenie chorych na raka przelyku, potgczenia
zotgdkowo-przetykowego i zotgdka (ICD-10: C15-C16). Aktualnie refundowane opakowanie tego leku
(preparat Tevimbra®, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 100 mg, 1 fiol. 10 ml) ujete jest w
ramach wykazu lekéw refundowanych w grupie 1349.0 Tislelizumab, i wyznacza limit finansowania w

tej grupie na poziomie ceny hurtowej brutto tego opakowania [4].

Zgodnie z trescig przytoczonej powyzej regulacji w przypadku poszerzenia wskazan refundacyjnych dla
leku kwalifikowat sie on bedzie do tej samej grupy limitowej, w ktorej jest obecnie refundowany, jako lek
posiadajgcy te samag nazwe miedzynarodowg. W zwigzku z tym w analizie przyjeto, ze w przypadku
objecia refundacja tislelizumab we wnioskowanym wskazaniu finansowanie odbywaé¢ sie bedzie w
ramach aktualnie istniejgcej grupy limitowej — 1349.0 Tislelizumab. Ze wzgledu na fakt, iz nazwa grupy
limitowej, do ktérej nalezy tislelizumab, nie okresla szczegdtowego wskazania, wprowadzenie refundacji
tego leku w analizowanym wskazaniu nie niesie ze sobg koniecznosci wprowadzenia innych zmian w

obrebie obecnie istniejgcych grup limitowych.
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Metodyka i dane zrodtowe

.Sposdb przeprowadzenia analizy

Analize wplywu na budzet przeprowadzono w nastepujgcy sposoéb:

Zdefiniowano populacje docelowg dla preparatu Tevimbra® jako dorostych pacjentéw z nawrotowym

badz przerzutowym rakiem jamy nosowo-gardiowej (NPC, nasopharyngeal carcinoma)

niekwalifikujgcymi sie do zabiegu chirurgicznego badz radioterapii, ktérzy spetniajg kryteria

proponowanego programu lekowego (PL).

Na podstawie odnalezionych zrodet danych przeprowadzono prognoze liczebnosci populacii

docelowej w kolejnych 2 latach, poczgwszy od poczatku 2027 roku.

Przyjeto zalozenia odnosnie do rozpowszechnienia TIS oraz pozostatych interwencji

uwzglednionych w analizie w populacji docelowej.

Cene preparatu Tevimbra® uzyskano od Zamawiajgcego. Pozostate koszty zaczerpnieto z analizy

ekonomiczne;j.

Obliczono przewidywane wydatki ptatnika w populacji docelowej w latach 2027-2028:

o dla scenariusza istniejgcego, czyli w przypadku utrzymania aktualnego statusu refundacyjnego,
tj. w przypadku braku finansowania TIS ze srodkéw publicznych,

o dla scenariusza nowego, czyli w przypadku podjecia pozytywnej decyzji o finansowaniu TIS ze

srodkow publicznych.

Wyznaczono wydatki inkrementalne, czyli réznice w wydatkach pomiedzy scenariuszem istniejgcym
a scenariuszem nowym. W przypadku, gdy wydatki inkrementalne sg ujemne, oznacza to
oszczednosci dla ptatnika. W przypadku oszacowania dodatnich wydatkéw inkrementalnych,
oznaczajg one dodatkowe naktady finansowe pfatnika.

Przeprowadzono analize wrazliwosci dla zmiennych, ktére w najwiekszym stopniu wptywajg na
wyniki analizy wptywu na budzet oraz takich, ktérych oszacowanie charakteryzuje sie najwieksza
niepewnoscig. Dla kazdej zmiennej zdefiniowano wariant oznaczony literg (A, B, ...). W obrebie
danego wariantu badany parametr podlegat zmianie, przyjmujgc wartosci: podstawowg oznaczong
cyfrag O (np. wariant AQ) oraz wartosci uwzglednione w analizie wrazliwosci oznaczone cyframi 1 2
(np. wariant A1 i A2).

Forma analizy

Analiza wptywu na budzet sklada sie z dwdch czesci — niniejszego dokumentu oraz arkusza

kalkulacyjnego wykonanego w programie Microsoft Office 365, umozliwiajgcego obliczenie

prognozowanych wydatkéw ptatnika w zaleznoéci od przyjetych zatozeh. Arkusz kalkulacyjny umozliwia

réwniez przeprowadzenie jednokierunkowych i wielokierunkowych analiz wrazliwosci.
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Perspektywa analizy

Zgodnie z rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia z dnia 24 pazdziernika 2023 roku w sprawie minimalnych
wymagan, jakie muszg spetnia¢ analizy uwzglednione we wnioskach o objecie refundacjg i ustalenie
urzedowej ceny zbytu oraz o podwyzszenie urzedowej ceny zbytu leku, srodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego, ktére nie majg odpowiednika

refundowanego w danym wskazaniu [3], analize przeprowadzono z perspektywy ptatnika publicznego.

Ze wzgledu na zaktadany sposob finansowania TIS (program lekowy) oraz na aktualny sposob
finansowania interwencji w populacji docelowej (katalog chemioterapii) dla lekéw uwzglednionych w
analizie nie dochodzi do wspoiptacenia przez ptatnika publicznego i pacjentéw. Z tego wzgledu
przedstawione wyniki prezentujg jednoczesnie wyniki z perspektywy ptatnika publicznego, jak i

perspektywy wspdlnej ptatnika publicznego i pacjentéw przy uwzglednieniu wspétptacenia za leki.

Horyzont czasowy

Analize opracowano w 2—letnim horyzoncie czasowym przy zatozeniu, ze TIS bedzie finansowany ze
srodkéw publicznych dla pacjentéw z populaciji docelowej w ramach PL poczgwszy od 1 stycznia 2027
roku. Zgodnie z wytycznymi AOTMIT [4] horyzont czasowy analizy wptywu na budzet powinien
obejmowac¢ okres do momentu ustalenia sie stanu réwnowagi lub co najmniej w ciggu 2 lat od
wprowadzenia nowej technologii. Dodatkowo, zgodnie z ustawg refundacyjng z dnia 12 maja 2011 roku

[5], pierwsza decyzja refundacyjna wydawana jest na 2 lata.

Populacja docelowa

Populacje docelowg stanowig dorosli pacjenci z nawrotowym (niekwalifikujgcym sie do zabiegu
chirurgicznego w celu wyleczenia ani radioterapii) lub przerzutowym NPC, zakwalifikowani do leczenia

pierwszego rzutu.

Liczebnos¢ populacji docelowej oszacowano zgodnie z zaprezentowanym ponizej schematem.
Punktem wyjscia jest prognozowana zapadalnosé na nowotwoér ztosliwy czesci nosowo-gardfowej (kod
ICD-10 C11). Populacja ta stanowi baze do wyodrebnienia wszystkich chorych z potwierdzonym NPC.
Nastepnie z ogdlnej populacji chorych na NPC wyodrebniono grupe pacjentéw z choroba o charakterze
nawrotowym lub przerzutowym. W ramach tej grupy wyodrebniono trzy podgrupy pacjentdw:

1. pacjenci z chorobg pierwotnie przerzutowa — osoby z nowo zdiagnozowanym NPC, u ktérych proces

nowotworowy w momencie rozpoznania jest juz w stadium rozsiewu;
2. pacjenci z progresjg do stadium przerzutowego — osoby, u ktérych po wczesniejszym leczeniu

nastgpit nawrét choroby z jednoczesnym zajeciem narzadéw odlegtych;
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3. pacjenci z nawrotem (bez przerzutéw), ktérzy nie mogg by¢ leczeni radykalnie — osoby z nawrotem
nieprzerzutowym, ktére ze wzgledow klinicznych nie kwalifikujg sie do leczenia chirurgicznego o

charakterze radykalnym (tj. w celu wyleczenia) ani do radioterapii.

Schemat wyodrebnienia populacji docelowej zaprezentowano na ponizszej rycinie.

Rycina 1.
Schemat wyznaczenia liczebnosci analizowanej populacji docelowej

| Dorosli pacjenci z nowotworem czesci nosowo-gardtowej (ICD-10C11): prognoza zapadalnosci I

[ PacjencizNPC ]

‘ Pacjenci z nawrotowym lub przerzutowym NPC |

Pacjenci z nawrotowym Pacjenci z lokalnie Pacjenci z nowo
NPC z przerzutami nawrotowym NPC zdiagnozowanym NPC

Pacjenci, ktorzy nie

moga byc leczeni
radykalnie

‘ Populacja docelowa analizy

2.5.1. Zachorowalnos¢ na NPC

Podstawg wyznaczenia populacji docelowej w niniejszej analizie sg dane epidemiologiczne dotyczace
liczby nowych zachorowan na raka czesci nosowo-gardtowej pochodzgce z Krajowego Rejestru
Nowotwordow (KRN) z lat 1999-2023 [6].

Analiza historyczna wskazuje na brak wyraznego, statego trendu liniowego (wzrostowego lub
spadkowego). Liczba zachorowan w badanym okresie charakteryzuje sie zmiennoscig, oscylujac w

granicach od 152 do 211 przypadkéw rocznie.

W celu oszacowania liczby nowych zachorowan w kolejnych latach, a tym samym w horyzoncie
czasowym analizy, za wariant podstawowy przyjeto srednig z lat 2016-2023, ktéra odzwierciedla

najbardziej aktualne dane epidemiologiczne, jednoczes$nie zawiera w sobie wspomniane fluktuacje.

W ramach analizy wrazliwo$ci przetestowano dwa skrajne warianty, minimalny oraz maksymalny. W
ramach wariantu maksymalnego scenariusza (A2) obliczono $rednig z dtuzszego okresu obserwac;ji tj.
z ostatnich 15 lat. Przyjecie tego podejscia pozwala na uwzglednienie szerszego historycznego
kontekstu epidemiologicznego. W ramach wariantu minimalnego scenariusza (A2) wykorzystano 5-

letnie Srednie roczne tempo wzrostu, tak aby uwzgledni¢ dynamike zmian i trendu.

Podsumowanie przyjetych zatozen zestawiono w ponizszej tabeli i na wykresie.
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Iiacbzilg :.owo zdiagnozowanych pacjentow z rakiem czesci nosowo-garditowej (kod ICD-10 C11) wraz z prognoza
Wariant podstawowy Wariant A1: Wariant A2:
Rok Dane KRN - srednia z Dane KRN - 5-letnia stopa Dane KRN - srednia z
ostatnich 5 lat wzrostu ostatnich 15 lat

1999 191 191 -

2000 186 186 -

2001 163 163 -

2002 179 179 -

2003 199 199 -

2004 179 179 -

2005 191 191 -

2006 161 161 -

2007 188 188 -

2008 177 177 -

2009 194 194 194
2010 182 182 182
2011 203 203 203
2012 200 200 200
2013 197 197 197
2014 211 211 211
2015 204 204 204
2016 168 168 168
2017 158 158 158
2018 157 157 157
2019 181 181 181
2020 177 177 177
2021 185 185 185
2022 160 160 160
2023 152 152 152
2024 167 151 182
2025 167 150 182
2026 167 149 182
2027 167 148 182
2028 167 147 182

Kursywa oznaczono wartosci prognozowane
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Wykres 1.
Liczba nowo zdiagnozowanych pacjentow z rakiem czesci nosowo-garditowej (kod ICD-10 C11) wraz z prognoza
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Dodatkowo odnaleziono zestawienie danych NFZ dotyczace liczby pacjentéw, dla ktérych w
poszczegolnych latach odnotowano zaraportowanie $wiadczenia z danym kodem rozpoznania
gtéwnego wg klasyfikacji ICD-10 (do poziomu 3 znakéw) po raz pierwszy [7]. Wartosci raportowane
przez NFZ sg zdecydowanie wyzsze niz dane KRN. Moze to wynika¢ z faktu uwzglednienia w bazie
NFZ réwniez pacjentéw z jednorazowym zaraportowaniem $wiadczenia z kodem ICD-10 C11 — w bazie
danych NFZ oprécz pacjentéw z diagnoza raka czesci nosowo-gardtowej mogg byé réwniez pacjenci
diagnozowani w kierunku tej jednostki chorobowej, bez ostatecznego potwierdzenia choroby. Z tego

wzgledu dane NFZ zostaty wykluczone z dalszych rozwazan (Tabela 6).

Iiacbz‘:: r61-owo zdiagnozowanych pacjentow z rakiem czesci nosowo-gardiowej z lat 2015-2024 podstawie danych NFZ
Rok Dane NFZ
2015 683
2016 680
2017 553
2018 505
2019 643
2020 471
2021 430
2022 399
2023 391
2024 365
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W ponizszej tabeli zastawiono raportowane dane oraz prognozy nowych przypadkéw uwzglednione w

analizie (Tabela 7).

I;:bz?)l: r:.owo zdiagnozowanych pacjentow z rakiem czesci nosowo-gardiowej — wartosci uwzglednione w analizie
Wariant analizy 2027 2028 Zrédio
Analiza podstawowa 167 167 Dane KRN — progn(g)sztz?a tzn i\gkg:ﬁ{staniem Sredniej z
Wariant minimalny (A1) 148 147 Dane KRN - pr"lg{:ﬁ;_as?o‘gkxggﬁmem Sredniej 5-
Wariant maksymalny (A2) 182 182 Dane KRN — prognoza z wykorzystaniem $redniej z

ostatnich 15 lat

2.5.2. Wystepowanie przerzutow choroby w momencie diagnozy

Zgodnie z definicjg populacji docelowej analiza obejmuje dorostych pacjentéw z nawrotowym lub
przerzutowym NPC. W celu oszacowania liczebnosci tej grupy, dokonano podziatu pacjentéw ze

wzgledu na status kliniczny w zakresie wystepowania przerzutéw w momencie rozpoznania choroby.

Czes¢ pacjentdow z NPC w momencie rozpoznania wykazuje obecnos$¢ przerzutéw odlegtych. Na
podstawie analizy trzech publikacji zidentyfikowanych (Zhang 2023 [8], Chen 2022 [9] oraz Jiang 2015
[10]) okreslono odsetek pacjentow z pierwotnie rozsianym nowotworem. W publikacji Zhang 2023
uwzgledniono dane pacjentéw z amerykanskiej bazy SEER, natomiast w publikacjach Chen 2022
(badanie kohortowe) i Jiang 2015 (badanie retrospektywne) raportowano dane z populacji azjatyckiej.

Zidentyfikowane w publikacjach wartosci wahaty sie od 6,7% do 12,0%.

W ponizszej tabeli zaprezentowano doktadne warto$ci pochodzace z zidentyfikowanych zrédet danych.

Tabela 8.
Pacjenci z nowo zdiagnozowanym przerzutowym NPC - dane z badan
Liczba nowo Liczba pacjentow
Badanie zdiagnozowanych zdiagnozowanych w Odsetek
pacjentow stadium przerzutowym
Zhang 2023 3080 369 12,0%
Chen 2022 3269 267 8,2%
Jiang 2015 795 53 6,7%
Srednia 10,1%

W ramach analizy podstawowej przyjeto wartos¢ bedaca $rednig ze wspomnianych zrédet, ktéra
wyniosta 10,1%. W ramach analizy wrazliwosci przetestowano wartosci skrajne odsetkow

zidentyfikowanych powyzej.
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Tabela 9.
Odsetek nowo zdiagnozowanych pacjentow z NPC w zaleznosci od stadium zaawansowania w zakresie wystepowania
przerzutow — wartosci uwzglednione w analizie

Odsetek pacjentow Odsetek pacjentow .
Wariant analizy zdiagnozowanych w stadium zdiagnozowanych w stadium Zrodio
przerzutowym nieprzerzutowym
. Zhang 2023, Chen 2022, Jiang
Analiza podstawowa 10,1% 89,9% 2015 - $rednia
Wariant minimalny (B1) 6,7% 93,3% Chen 2022
Wariant maksymalny (B2) 12% 88% Zhang 2023

2.5.3. Progresja choroby u pacjentow z nieprzerzutowym NPC

U pacjentdéw zdiagnozowanych pierwotnie w stadium nieprzerzutowym istnieje ryzyko nawrotu choroby
po leczeniu radykalnym. Analizowano oddzielnie pacjentow, u ktérych wystapit nawrét rozumiany jako
progresja do stadium przerzutowego oraz pacjentéw z nawrotem bez przerzutéw.

Odnaleziono 8 publikacji (Chen 2016 [11], Setton 2016 [12], Zong 2015 [13], Sun 2014, Lin 2014 [14],
Wu 2014 [15], Ng 2014 [16] oraz Ng 2009 [17]) charakteryzujacych sie dtugim okresem obserwacji
(mediana od 30 do 115 miesiecy). W publikacjach tych raportowano wyniki badan retrospektywnych i
prospektywnych przeprowadzonych w wiekszosci w populacji azjatyckiej (nie odnaleziono danych dla

populacji europejskiej).

2.5.3.1. PROGRESJA DO STADIUM PRZERZUTOWEGO

Odsetek pacjentéw, u ktérych nastepuje progresja do stadium przerzutowego, wyznaczono na
podstawie danych z odnalezionych badan dotyczacych liczby pacjentéw, u ktérych w okresie obserwaciji
wystapity przerzuty odlegte (ang. distant metastases).

W ponizszej tabeli zaprezentowano szczegétowe dane pochodzace z odnalezionych zrodet, ktore
postuzyty do wyznaczenia odsetka pacjentéw z nieprzerzutowym NPC, u ktérych dochodzi do progresiji

do stadium przerzutowego.

Tabela 10.
Odsetek pacjentow progresja do stadium przerzutowego — dane z badan

Liczba pacjentow
Badanie zdiagnozowanych w

Odsetek pacjentow z

Liczba pacjentow, u ktérych progresja do stadium

stadium nieprzerzutowym wystapily przerzuty odlegle przerzutowego
Chen 2016 1276 259 20,3%
Sun 2014 868 126 14,5%
Zong 2015 1241 207 16,7%
Setton 2016 177 27 15,3%
Ng 2009 193 23 11,9%
Lin 2014 414 72 17.4%
Wu 2014 249 52 20,9%
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Odsetek pacjentow z
progresja do stadium

Liczba pacjentow

Badanie zdiagnozowanych w Liczba pacjentow, u ktorych

stadium nieprzerzutowym wystaplly przerzuty odlegle przerzutowego
Ng 2014 444 65 14,6%
Srednia 17,1%

W analizie podstawowej przyjeto, iz odsetek pacjentéw, u ktérych dochodzi do progresji choroby
(przerzuty odlegte) wsréd pacjentéw z NPC zdiagnozowanych w stadium nieprzerzutowym wynosi
17,1% (Srednia z odnalezionych w badaniach danych). W ramach analizy wrazliwosci, przetestowano
wartosci skrajne tj. 11,9% (wariant minimalny) oraz 20,9% (wariant maksymalny). Podsumowanie

zalozen w zakresie omawianego parametru zestawiono ponize;j.

Tabela 11.
Odsetek pacjentow z NPC zdiagnozowanych w stadium nieprzerzutowym, u ktérych dochodzi do progresji choroby do
stadium przerzutowego — wartosci uwzglednione w analizie

Odsetek pacjentow z progresjq Frédio

Wariant analizy do stadium przerzutowego

Chen 2016, Sun 2014, Zong 2015, Setton 2016, Ng 2009,

Analiza podstawowa 17,1% Lin 2014, Wu 2014, Ng 2014
Wariant minimalny (C1) 11,9% Ng 2009
Wariant maksymailny (C2) 20,9% Wu 2014
2.5.3.2. NAWROT BEZ OBECNOSCI PRZERZUTOW ODLEGLYCH

Odsetek pacjentéw, u ktérych nastepuje nawrét bez obecnoéci przerzutéw odlegtych wyznaczono na
podstawie danych z odnalezionych badan dotyczacych liczby pacjentow, u ktérych w okresie obserwaciji
wystapit nawrét. Wartosé dla tego parametru oszacowano na podstawie tych samych zrédet danych,
ktére wykorzystano do oszacowania odsetka pacjentéw, u ktérych wystgpita progresja do stadium
przerzutowego. W zidentyfikowanych zrédtach poszukiwano danych o liczbie pacjentéw, u ktérych

wystapit nawrét inny niz przerzutowy.

Tabela 12.
Odsetek pacjentow, u ktorych wystapit nawrét — dane z badan
Badanie z:I:I. ii:gzggz%awg?\nytg:w Llcz‘t:'?'&:(;;'.::mél: :;te‘.)zry(:h ktég:'s‘e‘:'e;;;:il}e:;sv‘:étubez
stadium nieprzerzutowym obecngts’::; gpgcehrzutow obecng:ﬁ; gp;;z;rzutow
Chen 2016 1276 163 12,8%
Sun 2014 868 60 6,9%
Zong 2015 1241 84 6,8%
Setton 2016 177 21 11,9%
Ng 2009 193 12 6,2%
Lin 2014 414 23 5,6%
Wu 2014 249 28 11,2%
Ng 2014 444 52 11,7%
Srednia 9,1%
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W analizie podstawowej przyjeto, iz odsetek pacjentdéw, u ktdérych dochodzi do nawrotu choroby bez
obecnosci przerzutow odlegtych wéréd pacjentéw z NPC zdiagnozowanych w stadium nieprzerzutowym
wynosi 9,1% ($rednia z odnalezionych w badaniach danych). W ramach analizy wrazliwosci,
przetestowano wartosci skrajne tj. 5,6% (wariant minimalny) oraz 12,8% (wariant maksymalny).

Podsumowanie zatozen w zakresie omawianego parametru zestawiono ponizej.

Tabela 13.
Odsetek pacjentow z NPC zdiagnozowanych w stadium nieprzerzutowym, u ktérych wystapit nawrot bez obecnosci
przerzutow odlegltych — wartosci uwzglednione w analizie

. 2 Odsetek pacjentow, u ktorych wystapit s .
Wariant analizy nawrot bez obecnosci przerzutow odlegtych Zrodio

Chen 2016, Sun 2014, Zong 2015, Setton

Analiza podstawowa 9.1% 2016, Ng 2009, Lin 2014, Wu 2014, Ng
2014
Wariant minimalny (D1) 5,6% Lin 2014
Wariant maksymailny (D2) 12,8% Chen 2016

2.5.4. Brak mozliwosci zastosowania leczenia radykalnego u pacjentow

Z nieprzerzutowym nawrotem choroby

Zgodnie z definicjg populacji docelowej, pacjenci z nawrotem bez przerzutéw sg uwzglednieni jedynie
w przypadku, gdy nie kwalifikujg sie do leczenia radykalnego, tj. ponownej radioterapii lub zabiegu
chirurgicznego.

W celu oszacowania tej grupy pacjentéow, uwzgledniono dane z 4 odnalezionych badan
retrospektywnych, tj. Li 2024 [18], Alberti 2025 [19], Chien 2019 [20], Ng 2019 [21]. Badanie Alberti 2025
przeprowadzono w osrodkach z 11 krajow (w tym 7 krajéow europejskich). Pozostate badania
przeprowadzono w populacji azjatyckiej. Na podstawie wynikow tych badan okreslono odsetki
pacjentéw, u ktérych po wystgpieniu nawrotu (bez przerzutéw) zastosowano leczenie radykalne.

Przyjeto, ze pozostali pacjenci stanowig grupe niekwalifikujgca sie do leczenia radykalnego.

Tabela 14.
Odsetek pacjentow, u ktérych wystapit nawrot bez obecnosci przerzutow odlegtych, u ktérych nie jest mozliwe
zastosowanie leczenia radykalnego — dane z badan

Liczba pacjentow

Liczba pacjentow, u leczonych radykalnie

Odsetek pacjentow Odsetek pacjentow

Badanle o uritber abecnosci _ POWystapieniu I e kainego po
przerzutéow odlegtych T:;L‘:‘t; (:::::-I:rt;,r :zp'::)l nawrotu wystapieniu nawrotu
Li 2024 220 136 61,8% 38,2%
Alberti 2025 178 145 81,5% 18,5%
Chien 2019 29 26 89,7% 10,3%
Ng 2019 272 181 66,5% 33,5%
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Liczba pacjentow Odsetek pacjentow Odsetek pacjentow

Liczba pacjentow, u -
ktorych wystapit leczonych radykainie leczonych radykalnie bez leczenia

Badanie . . po wystapieniu =S
nawrot bez obecnosci nawrotu (radioterapia / po wystapieniu radykalnego po
przerzutow odlegtych leczenie chirurgi czpn e) nawrotu wystapieniu nawrotu

Srednia 30,2%

W analizie podstawowej przyjeto, iz odsetek pacjentéw z nawrotem, u ktérych nie ma mozliwosci
zastosowania leczenia radykalnego wynosi 30,2% (Srednia z odnalezionych w badaniach danych). W
ramach analizy wrazliwosci, przetestowano wartosci skrajne tj. 10,3% (wariant minimalny) oraz 38,2%
(wariant maksymalny). Podsumowanie zatozen w zakresie omawianego parametru zestawiono ponize;.

Tabela 15.
Odsetek pacjentow, u ktorych wystapit nawrét bez obecnosci przerzutow odleglych, u ktérych nie jest mozliwe

zastosowanie leczenia radykalnego — wartosci uwzglednione w analizie

. - Odsetek pacjentow z nawrotem (bez przerzutow) =
e niekwalifikujacych sie do leczenia radykalnego e
Analiza podstawowa 30.2% Li 2024, Alberti 22002153 Chien 2019, Ng
10,3% Chien 2019

Wariant minimalny (E1)

Wariant maksymalny (E2) 38,2% Li 2024

2.5.5. Podsumowanie

W ponizszej tabeli przedstawiono kolejne kroki oszacowania liczebnosci populacji docelowej niniejszej

analizy w wariancie podstawowym.

Tabela 16.

Liczebnos¢ populacji docelowej — analiza podstawowa

Parametr Odsetek 2027 2028

Liczba nowo zdiagnozowanych pacjentow z NPC - 167 167
Liczba pacjentow z przerzutowym NPC w momencie diagnozy 10,1% 17 17
Liczba pacjentow z nieprzerzutowym NPC w momencie diagnozy 89,9% 150 150
Liczba pacjentow z progresja do stadium przerzutowego 17,1% 26 26

Liczba pacjentow z nawrotem (bez przerzutow), w tym: 9,1% 14 14

Liczba. pacjentow niekwalifikujacych sie do 30% 4 4

leczenia radykalnego
_ 47 47

Razem
Kolorem niebieskim oznaczono podgrupy pacjentow kwalifikujacych sie do populacji docelowej

W ponizszej tabeli zestawiono liczebnosci populacji docelowej przy uwzglednieniu parametréw

testowanych w ramach analizy wrazliwosci.
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Tabela 17.

Liczebnos¢ populacji docelowej — analiza wrazliwosci — podsumowanie

Wartos¢ parametru w kolejnych

Liczebnos¢ populacji docelowej

Parametr Wariant latach
2027 2028 2027 2028

Podstawowy 167 167 47 47

Liczba nowo zdiagnozowanych
pacjentow z NPC Al 148 147 41 41
A2 182 182 51 51
Podst 10,1% 10,1% 47 47

Odsetek pacjentow z ocsawowy . e
przerzutowym NPC w momencie B1 6,7% 6,7% 42 42
di

‘agnozy B2 12% 12% 49 49
Podstawowy 17,1% 17,1% 47 47

Odsetek pacjentow z progresjq
do stadium przerzutowego Cc1 11.9% 11.9% 39 39
C2 20,9% 20,9% 52 52
Podstawowy 9.1% 9.1% 47 47

Odsetek pacjentow z nawrotem
(bez przerzutow) D1 5,6% 5,6% 45 45
D2 12,8% 12,8% 48 48
Podst 30,2% 30,2% 47 47

Odsetek pacjentow ocs’awowy <P i
niekwalifikujacych sie do leczenia E1 10,3% 10,3% 44 44
radykalnego

E2 38,2% 38,2% 48 48

2.6.Udziat lekéw uwzglednione w analizie

W scenariuszu istniejgcym przyjeto, ze wszyscy pacjenci stosuja CTH opartg na GEM i CIS, zgodnie z

doborem komparatoréw przedstawionym w analizie problemu decyzyjnego [1] i uwzglednionym w

analizie klinicznej [22] i analizie ekonomicznej [23].

-
)
o
o
)
—
Ll

Rozpowszechnienie terapii w populacji docelowej

Scenariusz nowy

Schemat Scenariusz istniejacy . Wariant minimalny ~ Wariant maksymalny
Analiza podstawowa (F1) (F2)
TIS + CTH 0% [ | [ | [ ]
CTH 100% [ ] [ [ ]
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Zuzycie zasobow

Analize wplywu na budzet przeprowadzono réwnolegle do analizy ekonomicznej. Oszacowanie
wydatkéw oparto na danych z modelu wykorzystanego w analizie ekonomicznej [23]. W pierwszej
kolejnosci zaczerpnigto z modelu wyniki dla poszczegdlnych interwencji w zakresie wydatkow
ponoszonych na pojedynczego pacjenta w kolejnych cyklach (tygodniowych) w ramach poszczegdélnych
kategorii kosztowych (niezdyskontowane koszty w okresie 2 lat od rozpoczecia modelowania). Nie
uwzgledniono przy tym kosztow jednostkowych dla kategorii takich jak podanie, monitorowanie itp. oraz
krzywych przezycia, ale zaczerpnieto wyniki stanowigce srednie koszty generowane przez pacjenta w
kolejnych cyklach (a wiec wartosci stanowigce wypadkowa stosownych krzywych przezycia oraz
kosztow jednostkowych). Wyjgtkiem sg koszty TIS, ktore uwzglednione sg w formie kosztow
jednostkowych i aplikowane do obliczen z uwzglednieniem dawkowania oraz krzywej czasu trwania
leczenia zaczerpnietej z modelu ekonomicznego (podejscie takie zastosowano w celu umozliwienia

zmiany ceny TIS z poziomu pliku obliczeniowego dla analizy wptywu na budzet).

W nastepnym kroku wyznaczone koszty na pacjenta na cykl odniesiono do oszacowane;j liczebnosci
populacji stosujgcych poszczegdlne interwencje. Zatozono przy tym, ze pacjenci bedg wigczani do
leczenia rownomiernie w ciggu roku (tj. stosowne roczne liczby pacjentéw rozpoczynajgcych leczenie
zostaty podzielone na 52 réwnoliczne grupy, ze wzgledu na tygodniowg diugosc¢ cyklu przyjetego do
okreslenia kosztow). Wyznaczono w ten sposob wydatki ponoszone w catej populacji w kolejnych
cyklach, ktére nastepnie zsumowano oddzielnie dla kolejnych lat analizy w ramach poszczegdlnych

kategorii kosztowych.

Koszty

W analizie uwzgledniono nastepujgce kategorie kosztowe: koszty lekéw i ich podania, koszty
monitorowania, koszty kolejnych linii leczenia, koszty leczenia zdarzen niepozgdanych i koszty opieki
terminalnej. Koszty interwencji uwzglednionych w analizie naliczane sg w czasie rzeczywistym,
natomiast koszty kolejnej linii leczenia naliczane sg w postaci kosztéw catkowitych w momencie
wystgpienia progresji choroby. Ponadto w cyklu, w ktérym wystgpit zgon pacjenta, przypisano koszt

opieki terminalne;.

2.8.1.Koszt TIS
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2.8.2. Pozostate koszty

Wykorzystane w niniejszej analizie koszty zaczerpnieto z analizy ekonomicznej [23]. W ponizszych

tabelach przedstawiono wykorzystane w obliczeniach koszty.

Tabela 20.
Koszty lekow (komparatory i kolejna linia)
Substancja Koszt za mg
Cisplatina 0,63z
Gemcytabina 0,07 zt
Docetaksel 1,19 z
Paklitaksel 0,39 z
Kapecitabina 0,003 zt

Tabela 21.
Pozostate kategorie kosztowe
Kategoria Koszt
Koszty pod_ania (za TIS + CTH 910,17 zt
podanie) CTH 729,30 zt
TIS + CTH 387788z
Koszty monitorowania CTH 3033,89z
(roczny) Monitorowanie w stanie bez progresji, bez leczenia 560,83 zt
Monitorowania w stanie po progresji 3033,89 zt
Koszty leczenia zdarzen TIS + CTH 445,86 7t
niepozadanych (na cykl) CTH 1266,42 7l
Koszty opieki terminalnej (jednorazowo) 16 272,34 zt
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2.9.Analiza wrazliwosci

Parametry uwzglednione w analizie BIA moga podlega¢ zmianom w zaleznosci od rozrzutu i
niepewnosci oszacowan danych wejsciowych. W zwigzku z tym przeprowadzono jednokierunkowe
analizy wrazliwosci zaktadajgce zmiennos¢ nastepujgcych parametréw:
e parametry populacyjne:

o wariant A: zachorowalno$¢ na NPC,

o wariant B: odsetek nowo zdiagnozowanych pacjentéw z NPC w stadium przerzutowym,

o wariant C: odsetek pacjentéw, u ktérych wystgpity przerzuty odlegte,

o wariant D: odsetek pacjentéw, u ktorych wystgpit nawrét miejscowy bez obecnosci przerzutéw

odlegtych,
o wariant E: brak mozliwosci zastosowania leczenia radykalnego u pacjentéw, u ktorych wystgpit

nawrot miejscowy bez obecnosci przerzutéow odlegtych,
e parametry dotyczace udziatow lekdw:

o wariant F: rozpowszechnienie TIS + CTH.

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

poszczegodlnych zmiennych.

Szczegotowe wyniki analizy wrazliwosci oraz dane dotyczgce zakresu zmiennos$ci poszczegolnych
parametréw uwzglednionych w analizie wrazliwosci wraz z uzasadnieniem przedstawiono w aneksie
(rozdz. A.1).
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Wyniki analizy

Oszacowane wydatki z perspektywy pfatnika publicznego przedstawiono przy uwzglednieniu
proponowanych zapiséw RSS dla TIS. Wyniki bez uwzglednienia RSS zostang przedstawione w
aneksie A.1.

.Populacja docelowa

Prognozowana liczba pacjentow z populacji docelowej wynosi 47 oséb rocznie. Liczebnos$é populacji

docelowej jest taka sama w scenariuszu istniejgcym oraz w scenariuszu nowym.

W scenariuszu istniejgcym zaden pacjent z populacji docelowej nie otrzymuje leczenia TIS.

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

Tabela 22.
Liczebnos¢ populacji docelowej w latach 2026-2027
Liczba pacjentow 2027 2028
Scenariusz istniejacy
Populacja docelowa, w tym: 47 47
TIS + CTH 0 0
CTH 47 47
Scenariusz nowy

Populacja docelowa, w tym: 47 47
I | |
[ i i

3.2.5cenariusz istniejacy
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3.3.Scenariusz nowy
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3.4.Wydatki inkrementalne

|

3.5.Podsumowanie

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

Tabela 26.
Podsumowanie wynikow analizy podstawowej — populacja docelowa
Liczba pacjentow 2027 2028
Liczba pacjentow z populacji docelowej rozpoczynajacych leczenie TIS
Scenariusz istniejacy 0 0
Scenariusz nowy [ | [ |
Liczebnos¢ populacji docelowej
Scenariusz istniejacy 47 47
Scenariusz nowy 47 47
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Tabela 27.
Podsumowanie wynikow analizy podstawowej — wydatki z uwzglednieniem RSS

Liczba pacjentow 2027 2028

Scenariusz istniejacy

Scenariusz nowy

Wydatki inkrementalne
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4. Analiza wptywu na system ochrony zdrowia

4.1.Wptyw na organizacje udzielania Swiadczen zdrowotnych

Preparat Tevimbra podawany jest pacjentom w formie wlewu dozylnego. Wymogi dotyczace
wyposazenia placowek medycznych (sprzetowe, osobowe i inne) w przypadku podawania leku,
monitorowania terapii oraz leczenia dziatan niepozgdanych nie zmienig sie w przypadku finansowania
preparatu Tevimbra ze $rodkéw publicznych w stosunku do wymogéw stawianych obecnie osrodkom
prowadzacym terapie raka jamy nosowo-gardiowej. W zwigzku z tym osrodki prowadzace aktualnie

leczenie raka jamy nosowo-gardtowej bedg w stanie prowadzié¢ réwniez terapie lekiem Tevimbra.

Podjecie decyzji o finansowaniu TIS ze $rodkéw publicznych nie powinno spowodowaé istotnych
konsekwencji w wydatkach publicznych w innych sektorach niz ochrona zdrowia, dlatego nie

przeprowadzano oddzielnej analizy w tym zakresie.

4.2 .Aspekty etyczne i spoteczne

Podjecie pozytywnej decyzji o finansowaniu TIS zwiekszy spektrum terapeutyczne pacjentom z
populacji docelowej. Ze wzgleddw etycznych i spotecznych (poprawa rownosci dostepu do Swiadczen)
nalezy rozwazy¢ finansowanie TIS w leczeniu raka czesci nosowej gardta, u pacjentow ktérzy spetniaja

kryteria kwalifikacji do proponowanego programu lekowego.

Tabela 28.
Podsumowanie wynikow analizy aspektow etycznych i spotecznych decyzji o finansowaniu TIS ze sSrodkow
publicznych

Analiza aspektow etycznych i spotecznych

Ocena wplywu pozytywnej decyzji refundacyjnej w swietle wynikow analizy kosztow efektywnosci

Czy koszty efektywnosci roznia sie¢ w poszczegolnych

podgrupach? Nie przeprowadzono analizy w podgrupach.

Grupy pacjentow, ktore moga by¢ faworyzowane na

skutek zatozen przyjetych w analizie ekonomicznej o ZxientyiRowano.

Ocena wplywu pozytywnej decyzji refundacyjnej w swietle aspektow spotecznych

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

Zaspokajanie niezaspokojonych dotychczas potrzeb grup

spotecznie uposledzonych ) ) ) )
— . — Finansowanie preparatu pozwoli na rozszerzenie dostepnych
Odpowiedz na potrzeby oséb o najwigkszych potrzebach  opji terapeutycznych dla pacjentow z populacji docelowe;.
zdrowotnych, dla ktorych nie ma obecnie dostepne;j
zadnej metody leczenia

Zgodnosc¢ z aktualnie obowigzujacymi regulacjami Finansowanie technologii jest zgodne z obowigzujacym
prawnymi prawem.
Wplyw na prawa pacjenta lub prawa cztowieka Zblizona do alternatywnych technologii.
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Analiza aspektow etycznych i spotecznych

Ocena wplywu pozytywnej decyzji refundacyjnej w swietle aspektow etycznych

Wplyw na poziom satysfakcji pacjentow z otrzymywanej
opieki medycznej

Ryzyko niezaakceptowania terapii przez poszczegolnych
chorych

Mozliwos¢ stygmatyzacji chorych
Mozliwos¢ wywolywania leku
Mozliwos¢ powodowania dylematow moralnych

Mozliwos¢ stwarzania problemoéw dotyczacych pici lub
rodzinnych

Koniecznos¢ szczegolnego informowania lub
uzyskiwania zgody pacjenta na podanie leku

Potrzeba zapewnienia pacjentowi niekrepujacych
warunkow lub poufnosci przy podaniu leku

Potrzeba czynnego udziatu pacjenta w podejmowaniu
decyzji o wyborze terapii

Potrzeba uwzgledniania indywidualnych preferencji
pacjenta przy wyborze terapii

Finansowanie technologii zwiekszy satysfakcje pacjentow z
otrzymywanej opieki medycznej, gdyz TIS zapewni pacjentom

dostep do innowacyjnej i skutecznej opcji terapeutycznej,

ktora przyczyni sie do poprawy stanu klinicznego pacjentow z

NPC

Ryzyko niezaakceptowania terapii przez pacjentow jest
niewielkie.

Zblizona do obecnie stosowanych metod leczenia.
Zblizona do obecnie stosowanych metod leczenia.

Zblizona do obecnie stosowanych metod leczenia.

Zblizona do obecnie stosowanych metod leczenia.

Zblizona do obecnie stosowanych metod leczenia.

Zblizona do obecnie stosowanych metod leczenia.

Zblizona do obecnie stosowanych metod leczenia.

Zblizona do obecnie stosowanych metod leczenia.
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Podsumowanie i wnioski

POPULACJA

Prognozowana liczba pacjentéw z populacji docelowej wynosi 47 oséb rocznie. Liczebnos¢ populacii

docelowej jest taka sama w scenariuszu istniejgcym oraz w scenariuszu nowym. W scenariuszu
istniejgcym zaden pacjent z populacji docelowej nie otrzymuje leczenia TIS. | EGcNINENING

SCENARIUSZ ISTNIEJACY

SCENARIUSZ NOWY
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populacji docelowej pozwoli na rozszerzenie dostepnych opcji terapeutycznych skutkujgc wydtuzeniem
przezycia wolnego do progresji i przezycia catkowitego pacjentéw. Wychodzgc naprzeciw
oczekiwaniom ptatnika publicznego Zamawiajgcy proponuje zawarcie umowy dzielenia ryzyka, ktéra
ma na celu istotne zmniejszenie wydatkéw publicznych ponoszonych w zwigzku z terapig preparatem

Tevimbra®.
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6. Ograniczenia

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

e Oszacowanie liczebnosci populacji docelowej przeprowadzono przy uwzglednieniu danych
epidemiologicznych (KRN) oraz danych literaturowych dotyczacych poszczegdinych kryteriow
kwalifikacji do PL. Pomijajgc dane KRN, wigkszo$¢ odnalezionych danych odnosi sie do populac;ji
azjatyckiej, w ktorej przebieg choroby moze r6zni¢ sie od przebiegu w polskiej populacji.

e Dane dotyczace udzialu TIS w populacji docelowej okreslono na podstawie przewidywan
uwzgledniajacych brak konkurencyjnej aktywnej terapii we wnioskowanym wskazaniu. Przyjete
zatozenia sg zblizone do rozpowszechnienia przewidywanego przez CDA-AMC dla populacji

kanadyjskiej.
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Dyskusja

Celem analizy wplywu na budzet byto okreslenie przewidywanych wydatkéw NFZ i pacjentéw w
przypadku podjecia pozytywnej decyzji o finansowaniu ze $rodkéw publicznych TIS w skojarzeniu
z CTH ziozong z GEM i CIS w leczeniu pierwszego rzutu dorostych pacjentéw z nawrotowym

(niekwalifikujgcym sie do zabiegu chirurgicznego ani radioterapii) lub przerzutowym NPC.

Biorgc pod uwage wszystkie kryteria wigczenia do populacji docelowej, wskazanie liczebnosci populaciji
docelowej jest procesem ztozonym. Nie odnaleziono jednego zrédta danych, ktére pozwolitoby na
wiarygodne wskazanie liczebnosci populacji docelowej niniejszej analizy. W oszacowaniu korzystano z
danych epidemiologicznych z KRN oraz odnalezionych danych literaturowych. Jak wskazujg dane
zebrane w ramach inicjatywy GLOBOCAN okoto 84% przypadkéw NPC dotyczy populacji azjatyckiej,
natomiast Europejczycy stanowili zaledwie 4% chorych (dane za 2022 r.) [1]. Rodznice w
zachorowalnosci na NPC miedzy poszczegdlnymi regionami Swiata wynikajga ze wspétdziatania
czynnikow $rodowiskowych i stylu zycia, infekcji wirusem EBV oraz uwarunkowan genetycznych
populacji [1]. W konsekwencji wiekszos¢ zidentyfikowanych danych literaturowych dotyczy populacji
azjatyckiej, co wigze sie z niepewnoscig w zakresie potencjalnych réznic w przebiegu choroby i
odsetkéw pacjentdw w poszczegolnych stadiach zaawansowania. Nalezy jednak podkresli¢, ze
zidentyfikowano szereg badan obserwacyjnych, w ktérych raportowano dane potrzebne do
przeprowadzenia oszacowania oraz ze dane te byly wzglednie spojne. W konsekwencji oszacowana
liczba pacjentéw wynoszgca 47 nowych chorych rocznie cechuje sie niewielkg niepewno$ciag (zakres

od 39 do 52 w zaleznosci od wariantu analizy wrazliwo$ci).

Koszty oraz przebieg leczenia uwzglednione w analizie sg spdjne z zatozeniami analizy ekonomicznej i
zostaty uwzglednione w sposéb standardowy dla wskazan onkologicznych, tj. w szczegdlnosci w

oparciu o krzywe czasu trwania terapii, przezycia wolnego od progresiji i przezycia catkowitego.

I \olcoy jednak podkreslié, ze liczebnosé populacji docelowej jest

relatywnie niska, co ma odzwierciedlenie w wysokosci wydatkow inkrementalnych.
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Podjecie pozytywnej decyzji dotyczgcej finansowania produktu Tevimbra® ze $rodkéw publicznych
zwiekszy liczbe dostepnych opcji terapeutycznych, dajgc pacjentom dostep do aktywnego leczenia
choroby i w konsekwencji zwiekszajgc szanse poprawy rokowania. Wychodzgc naprzeciw
oczekiwaniom ptatnika publicznego Zamawiajgcy proponuje zawarcie umowy dzielenia ryzyka, ktéra
ma na celu istotne zmniejszenie wydatkéow publicznych ponoszonych w zwigzku z terapig preparatem

Tevimbra®.
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Aneks A.

A.1. Wyniki analizy w wariancie bez RSS

W niniejszym rozdziale przedstawiono wyniki podstawowe analizy w zakresie przewidywanych
wydatkéw pfatnika publicznego w przypadku braku uwzglednienia proponowanych zasad umowy
podziatu ryzyka dla TIS. Przedstawiono wydatki dla scenariusza nowego oraz wydatki inkrementalne,
wydatki dla scenariusza istniejacego sg takie same, jak przedstawiono w rozdziale 3.2.

A.1.1.Scenariusz nowy

A.1.2.Wydatki inkrementalne
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I [ [
] | [
Koszty catkowite 5,77 min zt 11,81 min zt

A.2. Analiza wrazliwosci

A.2.1.Warianty analizy wrazliwosci

W analizie wrazliwosci przedstawiono, w jakim zakresie moga sie zmieniaé wydatki ptatnika
publicznego, jesli zmianie beda podlegaé parametry, ktoérych nie udato sie oszacowaé z wystarczajaca

precyzjg lub pewnoscia.

Ponizej w formie tabelarycznej przedstawiono parametry podlegajace zmianie w poszczegdlnych

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

Tabela 31.
Parametry jednokierunkowej analizy wrazliwosci

Wartos¢ parametru w kolejnych latach

Parametr Wariant Uzasadnienie
2027 2028
A0 167 167
Liczba nowo zdiagnozowanych
pacjentow z NPC A1l 148 147 Rozdz. 2.5.1
A2 182 182
BO 10,1%
Odsetek pacjentow z przerzutowym
NPC w momencie diagnozy B1 6.7% Rozdz. 2.52
B2 12%
Cco 17,1%
Odsetek pacjentow z progresja do
stadium przerzutowego ¢ 11,9% Rozdz. 2.5.3.1
C2 20,9%
DO 9,1%
Odsetek pacjentow z nawrotem (bez D1 5 6% Rozdz 2532
przerzutéw) o e
D2 12,8%
EO 30,2%
Odsetek pacjentow .
niekwalifikujgcych sie do leczenia E1 10,3% Rozdz. 254
radykalnego
E2 38,2%
| I I
Udziat TIS + CTH w scenariuszu
il || [ ] [ ] Rozdz. 2.6

Ponizej przedstawiono wyniki jednokierunkowych analiz wrazliwosci.
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A.2.2.Wyniki z uwzglednieniem RSS

Tabela 32.
Wydatki ptatnika publicznego - analiza wrazliwosci - z uwzglednieniem RSS
Scenariusz nowy Wydatki inkrementalne
Wariant Kategoria
2027 2028 2027 2028
Analiza Wydatkina TIS I IS B e
podstawowa Wydatki catkowite [ ] [ [ ]
Wydatki na TIS I I I .
Al Wydatki catkowite [ [ [ [ ]
A2 Wydatki na TIS . I I .
Wydatki calkowite I [ [ [ ]
Wydatki na TIS I I I .
81 Wydatki calkowite ] ] [ ] [ ]
Wydatki na TIS I I | I
B2 Wydatki catkowite _ _ _ _
o1 Wydatki na TIS . I I I
Wydatki catkowite _ _ _ _
Wydatki na TIS I [ [ [
c2 Wydatki catkowite [ [ ] [ [
o1 Wydatki na TIS . I I .
Wydatki catkowite _ _ _ _
Wydatki na TIS I I I I
b2 Wydatki catkowite [ ] [ [ ]
. Wydatki na TIS I I I I
Wydatki catkowite [ [ [ ] [
£ Wydatki na TIS . I I .
Wydatki calkowite ] ] [ ] [
Wydatki na TIS I . I I
F1 Wydatki calkowite ] [ [ [ ]
" Wydatki na TIS I . . I
Wydatki catkowite [ ] ] [ ] [
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A.2.3.Wyniki bez uwzglednienia RSS

Tabela 33.
Wydatki ptatnika publicznego - analiza wrazliwosci -bez uwzglednienia RSS
. ' Scenariusz nowy - Wydatki inkrementalne
Wariant Kategoria 2027 2028 2027 2028
Analiza Wydatki na TIS I I IS .
podstawowa Wydatki catkowite [ [ ] [ [
Wydatki na TIS I I [ I
Al Wydatki catkowite [ [ ] [ [ ]
A2 Wydatki na TIS I I I I
Wydatki calkowite ] [ ] [ [ ]
Wydatki na TIS I I [ I
81 Wydatki calkowite ] [ ] [ ] [
Wydatki na TIS I ] I I
B2 Wydatki catkowite _ _ _ _
o1 Wydatki na TIS I I | I
Wydatki catkowite _ _ _ _
Wydatki na TIS I | [ I
c2 Wydatki catkowite [ [ ] [ [
o1 Wydatki na TIS I I I I
Wydatki catkowite _ _ _ _
Wydatki na TIS I I | I
b2 Wydatki catkowite [ [ ] [ [
. Wydatki na TIS I I . I
Wydatki catkowite [ [ ] [ ] [ ]
£ Wydatki na TIS I I I I
Wydatki calkowite ] [ ] [ ] [
Wydatki na TIS I | I I
F1 Wydatki catkowite [ [ ] [ [
" Wydatki na TIS I I I I
Wydatki catkowite [ ] [ | [ ] [
A.2.4.Podsumowanie
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A.3. Liczba pacjentow, u ktérych omawiana technologia

moze byc¢ zastosowana

A.3.1.NDRP leczenie okotooperacyjne

Populacja NDRP leczenie okotooperacyjne dorostych pacjentéw z resekcyjnym NDRP o wysokim
ryzyku nawrotu.

Liczbe nowych zachorowan na raka ptuca oraz odsetek pacjentow z NDRP zaczerpnieto z analizy
wplywu na budzet dla tislelizumabu w terapii 1. linii niedrobnokomoérkowego raka ptuca o typie

nieptaskonabtonkowym [25].

Odsetek pacjentow resekcyjnych przyjeto zgodnie z wypowiedzia prof. Tadeusza Ortowskiego, eksperta
w leczeniu raka ptuca, cytowang na portalu ZwrotnikRaka.pl [26], ktory okreslit, ze wspétczynnik
resekcyjnosci w 2024 roku w Polsce wyniost 21,2%. Warto$¢ wskazana przez eksperta skazuje na
wyrazny wzrost w poréwnaniu do lat 2022 i 2021, w ktérych wynosit odpowiednio 16,3% oraz 14,8%.
Finalnie w ramach oszacowan niniejszej analizy wykorzystano najbardziej aktualng warto$é wskazang
przez prof. Ortowskiego, wynoszaca 21,2%.

Odsetek pacjentéw w stadium IlI-lll A okreslono na podstawie publikacji Zbytniewski 2023 [27],
dotyczacej polskich pacjentéow z niedrobnokomérkowym rakiem ptuca, ktérzy zostali poddani resekcji
nowotworu w latach 2007 — 2020. Odsetek pacjentéw w stadiach II-IlIA wéréd pacjentéw poddanych

resekcji wynosit 47,69%.

Ponizej przedstawiono podsumowanie danych uwzglednionych w obliczeniach oraz wynik

przeprowadzonego oszacowania liczby pacjentéw z populacji NDRP leczenie okotooperacyjne.

Lasgzlcao:::;nie rocznej liczby pacjentow z populacji NDRP leczenie okolooperacyjne (rok 2026)
Parametr Odsetek Roczna liczba pacjentow
Liczba nowych zachorowan na raka .
pluca
% NDRP 79,8%
Kwalifikacja do resekcji 21,2%

Stadium Il oraz llIA wsrod pacjentow

resekcyjnych 47.7%

Liczebnos¢ populacji docelowej
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A.3.2.NDRP 1L nieptaskonabtonkowy

Populacja NDRP 1L nieptaskonabtonkowy obejmuje leczenie pierwszego rzutu u dorostych pacjentéw
Zz nieptaskonabtonkowym NDRP, w ktérym guzy wykazujg ekspresje PD-L1 (250% komérek
nowotworowych) bez mutacji genu EGFR lub ALK w komérkach nowotworowych i u ktorych

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

e NDRP z przerzutami

Liczebnosé populacji NDRP 1L nieptaskonabtonkowy wyznaczono na podstawie danych i oszacowan
przedstawionych w analizie wptywu na budzet dla tislelizumabu w terapii 1. linii niedrobnokomoérkowego
raka ptuca o typie nieptaskonabtonkowym [25].

Ponizej przedstawiono podsumowanie danych uwzglednionych w obliczeniach oraz wynik
przeprowadzonego oszacowania liczby pacjentéw z populacji NDRP 1L nieptaskonabtonkowy.

gas::Icao::z;nie rocznej liczby pacjentow z populacji NDRP 1L nieptaskonabtonkowy (rok 2026)
Parametr Odsetek Roczna liczba pacjentow
Liczba nowych zachorowan na raka ptuca - 24 760
% NDRP 79,8% 19750
Stadium I-1I: 20,2% (A) 3983
Stadium zaawansowania Stadium III: 36,1% (B) 7 127
Stadium IV: 43,8% (C) 8 641
Stadium Ill z brakiem mozliwosci leczenia radykalnego [ ] [
Progresja do stadium Ill bez mozliwosci leczenia 41.5% (a) -
radykalnego / stadium IV
Liczba pacjentow bez wczesniejszego leczenia
systemowego w st. lll (bez mozl. lecz. radykalnego) lub I .
st. IV
Odsetek pacjentow z tyﬁggpnleplaskonablonkowym e B
Kwalifikacja do 1L leczenia 79,1% -
Testowanie na obecnosé EGFR/ALK/ROS1 [ [ ]
Brak obecnosci EGFR / rearanzacji ALK/ROS1 75,3% [ ]
Przeprowadzenie oceny ekspresji PD-L1 [ ] [ ]
PD-L1250% 453% [ ]
Liczebnos¢ populacji NDRP 1L nieptaskonablonkowy -
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A.3.3.NDRP 1L ptaskonabtonkowy

Populacja NDRP 1L ptaskonabtonkowy obejmuje leczenie pierwszego rzutu u dorostych pacjentéw z

ptaskonabtonkowym NDRP, u ktérych stwierdzono:

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

e NDRP z przerzutami.

Liczebnosé populacji NDRP 1L ptaskonabtonkowy wyznaczono na podstawie danych i oszacowan
przedstawionych w analizie wptywu na budzet dla tislelizumabu w terapii 1. linii niedrobnokomérkowego
raka ptuca o typie ptaskonabtonkowym [28].

Ponizej przedstawiono podsumowanie danych uwzglednionych w obliczeniach oraz wynik
przeprowadzonego oszacowania liczby pacjentéw z populacji NDRP 1L ptaskonabtonkowy.

Tabela 36.
Oszacowanie rocznej liczebnosci populacji NDRP 1L ptaskonabtonkowy (rok 2026)

Parametr Odsetek Roczna liczba pacjentow

Liczba nowych zachorowan na raka ptuca
% NDRP

Stadium zaawansowania

Stadium lll z brakiem mozliwosci leczenia
radykalnego

Progresja do stadium Ill bez mozliwosci leczenia
radykalnego / stadium IV

Liczba pacjentow bez wczesniejszego leczenia
systemowego w st. lll (bez mozl. lecz.
radykalnego) lub st. IV

Odsetek pacjentow z typem ptaskonablonkowym
NDRP

Kwalifikacja do 1L leczenia

Liczebnosé populacji NDRP 1L ptaskonabtonkowy [

A.3.4.NDRP 2L

Populacja NDRP 2L obejmuje dorostych pacjentéw z miejscowo zaawansowanym lub rozsianym NDRP
po uprzednim leczeniu pochodnymi platyny (pacjenci z mutacjg genu EGFR lub ALK powinni otrzyma¢

terapie celowane przed podaniem tislelizumabu).
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Liczebnosé populacji NDRP 2L wyznaczono na podstawie danych i oszacowan przedstawionych w
analizie wptywu na budzet dla tislelizumabu w terapii niedrobnokomérkowego raka ptuca po uprzednim

leczeniu pochodnymi platyny [29].

Ponizej przedstawiono podsumowanie danych uwzglednionych w obliczeniach oraz wynik

przeprowadzonego oszacowania liczby pacjentéw z populacji NDRP 2L.

Tabela 37.
Oszacowanie rocznej liczebnosci populacji NDRP 2L (rok 2026)

Odsetek Roczna liczba pacjentow
NOS NSQ sQ NOS

Parametr
NSQ

Liczba nowych zachorowan na
raka ptuca

% NDRP

Stadium zaawansowania

Stadium lll z brakiem mozliwosci
leczenia radykalnego

Progresja do stadium Il bez
mozliwosci leczenia radykalnego
| stadium IV

Liczba pacjentow bez
wczesniejszego leczenia
systemowego w st. Il (bez mozl.
lecz. radykalnego) lub st. IV

Typ histologiczny
Kwalifikacja do 1L leczenia

Testowanie na obecnos¢
EGFR/ALK/ROS1

Brak obecnosci EGFR/
rearanzacji ALK/ROS1

Leczenie P-CTH

I | I lIIIl-s

Kwalifikacja do 2L leczenia

Liczebnos¢ populacji NDRP 2L

A.3.5.DRP 1L
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