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Streszczenie

Cel

Celem analizy byta prognoza wydatkéw pod-
miotu zobowigzanego do finansowania $wiad-
czen ze $rodkéw publicznych (Narodowy Fun-
dusz Zdrowia, NFZ) w przypadku podjecia przez
Ministra Zdrowia decyzji o refundacji nirapa-
rybu w potgczeniu z octanem abirateronu (pro-
dukt leczniczy Akeega) w skojarzeniu z predni-
zonem lub prednizolonem (NIR+AAP) w lecze-
niu dorostych chorych na raka gruczoty kroko-
wego (RGK) z przerzutami wrazliwego na kastra-
cje (mHSPC/ mCSPC, z ang. metastatic hor-
mone-sensitive prostate cancer/ metastatic ca-
stration-sensitive prostate cancer) z mutacjami
BRCA1/2 (zarodkowymi i/lub somatycznymi),
w ramach programu lekowego.

Analiza zostata wykonana na zlecenie firmy
Janssen Cilag Polska Sp. z 0.0., w zwigzku z pla-
nowanym ztozeniem do ministra wtasciwego do
spraw zdrowia wniosku o objecie refundacja
produktu leczniczego Akeega w nastepujagcej
prezentacji:

e Akeega (niraparyb + octan abirate-
ronu), 50 mg/500 mg (50 mg nirapa-
ryb/500 mg octan abirateronu) tabletki
powlekane (kod GTIN:
05413868122442),

e Akeega (niraparyb + octan abirate-
ronu), 100 mg/500 mg (100 mg nirapa-
ryb/500 mg octan abirateronu) tabletki
powlekane (kod GTIN:
05413868122459),
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w ramach proponowanego programu lekowego
B.56. ,Leczenie chorych na raka gruczotu kroko-
wego (ICD-10: C61).

Metodyka

Wykonana analiza obejmuje nastepujgce
gtéwne etapy obliczeniowe:

e oszacowanie liczebnosci populacji docelo-
wej dla produktu leczniczego Akeega we
whnioskowanym wskazaniu w kolejnych la-
tach zatozonego horyzontu czasowego;

e okreslenie pozycji rynkowych (udziatow)
technologii stosowanych we wnioskowa-
nym wskazaniu, w dwodch alternatywnych
scenariuszach: istniejgcym (odzwierciedla-
jacym stan aktualny, tj. brak refundacji leku
Akeega w leczeniu mHSPC oraz nowym
(stan po wprowadzeniu wnioskowanego
programu lekowego);

e oszacowanie kosztéw opcjonalnych strate-
gii leczenia stosowanych w populacji doce-
lowej, szczegdtowo opisane w analizie eko-
nomicznej (AE Akeega 2026);

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

Wptyw na budzet ptatnika oszacowano przez
porownanie wydatkdw pfatnika publicznego
w dwodch alternatywnych scenariuszach:

e scenariuszu istniejgcym, zgodnie z ktérym
produkt leczniczy Akeega (niraparyb+octan

abirateronu)  nie  bedzie  podlegac
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finansowaniu we wskazaniu leczenia oséb
dorostych chorych z przerzutowym, wrazli-
wym na kastracje raka gruczofu krokowego
z mutacjg BRCA1/2. Strategiami opcjonal-
nymi mozliwymi do zastosowania w popu-
lacji pacjentéow z mHSPC pozostang enzalu-
tamid (ENZ), apalutamid (APA) i daroluta-
mid  w skojarzeniu  z  docetakselem
(DAR+DOC), refundowane w ramach pro-
gramu lekowego B.56 oraz octan abirate-
ronu w skojarzeniu z prednizonem lub
prednizolonem (AAP) refundowany z kata-
logu chemioterapii.

e scenariuszu nowym, w ktorym zaktada sie,
ze Minister witasciwy do spraw zdrowia
wyda decyzje o objeciu refundacjg pro-
duktu leczniczego Akeega, we wnioskowa-
nym wskazaniu w ramach programu leko-
wego. Wprowadzenie finansowania pro-
duktu leczniczego Akeega spowoduje
zmiany w udziatach poszczegdlnych techno-
logii medycznych wynikajgce ze stopnio-
wego i czesciowego zastgpienia technologii
opcjonalnych aktualnie stosowanych w roz-
wazanym wskazaniu przez terapie produk-
tem leczniczym Akeega. Zatozone w analizie
podstawowe]j udziaty rynkowe NIR+AAP po
objeciu refundacjg oparto na historycznych
danych NFZ.

W analizie przyjeto 2-letni horyzont czasowy
przyjmujac, ze wnioskowany program lekowy
bedzie objety refundacjg poczawszy od 1 stycz-
nia 2027 roku — horyzont analizy obejmuje
w zwigzku z tym lata kalendarzowe 2027-2028
(przedziat czasowy od 1 stycznia 2027 r. do
31 grudnia 2028 r.). Wynikiem inkrementalnej
analizy wptywu na budzet jest réznica pomiedzy
wydatkami w scenariuszu nowym i wydatkami
w scenariuszu istniejgcym dla kazdego roku ho-
ryzontu czasowego.
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Analize przeprowadzono z perspektywy ekono-
micznej podmiotu zobowigzanego do finanso-
wania $wiadczen ze srodkéw publicznych (PPP),
rownolegle w dwéch wariantach — z uwzgled-
nieniem instrumentu dzielenia ryzyka oraz bez
RSS dla leku Akeega.

Uwzgledniono koszty ponoszone w okresie le-
czenia pacjentow z mHSPC (nabycie i podanie
lekow, diagnostyka i monitorowanie leczenia
w programie oraz koszty zwigzane z leczeniem
dziatan niepozadanych), jak i koszty zwigzane
z dalszymi liniami leczenia i opiekg terminalna.
Roczne koszty ocenianej technologii i technolo-
gii opcjonalnej zaczerpnieto z réwnolegle wyko-
nanej analizy ekonomicznej produktu Akeega
(AE Akeega 2026).

Obliczenia przeprowadzono w alternatywnych
wariantach: podstawowym (najbardziej praw-
dopodobnym), minimalnym i maksymalnym,
skonstruowanych w oparciu o czynniki, ktére
majg najwiekszy wptyw na stosowanie techno-
logii (prognozowane udziaty rynkowe inhibito-
réw PARP). Wariant podstawowy analizy uzu-
petniono o analize wrazliwosci, w ramach ktérej
testowano alternatywne scenariusze i wartosci
kluczowych parametréw modelu.

Analize wptywu na budzet uzupetniono o ana-
lize aspektéw etycznych, spotecznych, praw-
nych iorganizacyjnych wynikajgcych z decyzji
dotyczgcej finansowania produkt leczniczego
Akeega ze $srodkdw publicznych.

Analize wykonano zgodnie z wytycznymi HTA
(AOTMIT 2016) oraz trescig Rozporzadzenia Mi-
nistra Zdrowia z dnia 24 pazdziernika 2023 r.
w sprawie minimalnych wymagan, jakie muszg
spetnia¢ analizy uwzglednione we wnioskach
o objecie refundacjq i ustalenie ceny zbytu
netto, o objecie refundacjq i ustalenie ceny
zbytu netto technologii lekowej o wysokiej

w skojarzeniu z prednizonem lub prednizolonem i ADT w leczeniu dorostych
chorych na hormonowrazliwego raka gruczotu krokowego z przerzutami
(MmHSPC/ mCSPC) i mutacjami gendw BRCA 1/2 (germinalngi (lub) somatyczng)

Akeega
(niraparyb + octan abirateronu)



wartosci klinicznej oraz o podwyzszenie ceny
zbytu netto leku, srodka spozywczego specjal-
nego przeznaczenia Zywieniowego i wyrobu me-
dycznego, ktore nie majq odpowiednika refun-
dowanego w danym wskazaniu
(MZ 24/10/2023). Wszystkie obliczenia wyko-
nano w arkuszu kalkulacyjnym programu Micro-
soft® Office Excel.

Wyniki

Liczebnos¢ populacji docelowej

Wariant podstawowy

Liczebnos$¢ populacji docelowej (maksymalny
potencjat rynkowy leku Akeega w rozwazanym
wskazaniu) wynosi - 0s6b w pierwszym i-
0sOb w drugim roku po zaktadanym objeciu re-
fundacjg wnioskowanej technologii.

Oszacowana — W oparciu o prognozy udziatow
rynkowych wnioskowanej technologii — liczba
pacjentéw wtgczonych do leczenia z zastosowa-
niem leku Akeega wynosi kolejno . (Rok 1)
i - (Rok 2) w wariancie podstawowym.

Warianty skrajne: minimalny i maksymalny

Liczebnos$¢ populacji docelowej w wariantach
minimalnym i maksymalnym obliczono na pod-
stawie zmiennosci udziatéw zastosowania
whnioskowanej interwencji. W wariancie mini-
malnym w pierwszych dwdch latach horyzontu
czasowego liczebnos¢ populacji otrzymujacej
leczenie schematem NIR+AAP wynosi kolejno
. i - pacjentow. Z kolei w wariancie maksy-
malnym w liczebnos$¢ populacji leczonej sche-
matem NIR+AAP w Roku 1 wynosi . chorych,
natomiast w Roku 2 —- pacjentow.
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Wplyw na budzet (z uwzglednieniem RSS dla
Akeega)

Wariant podstawowy

W wariancie podstawowym analizy, z uwzgled-
nieniem instrumentu dzielenia ryzyka (RSS),
w przypadku podjecia decyzji o objeciu refunda-
cjg produktu Akeega we wskazaniu leczenia do-
rostych pacjentéw z przerzutowym, wrazliwym
na kastracje mCRPC, z obecnymi mutacjami
BRCA1/2 w ramach programu lekowego, pro-
gnozowane wydatki ptatnika publicznego -
. w stosunku do scenariusza istniejgcego
o_ w pierwszych dwoch latach po
wprowadzeniu finansowania wnioskowanej
technologii (01.2027-12.2028).

Sktadowa kosztu, stanowigca kwote refundacji
produktu leczniczego Akeega we wnioskowa-
nym wskazaniu w scenariuszu nowym, wynosi

- zt (Rok 1) oraz - zt (Rok 2).

Prognozowana w wariancie podstawowym
liczba zrefundowanych opakowan produktu
Akeega 50/500 i Akeega 100/500 w pierwszych
dwdch latach refundacji we wnioskowanym
wskazaniu wyniesie odpowiednio . i -
W pierwszym oraz - [ - w drugim roku.

Warianty skrajne: minimalny i maksymalny

W wariancie minimalnym analizy, prognozo-

wane wydatki ptatnika publicznego -
w stosunku do scenariusza istniejgcego, kolejno

0 - zt oraz - zt, a w wariancie mak-
symainym — [ EEEN o NN - / N -
w pierwszych dwaéch latach po wydaniu pozy-

tywnej decyzji o refundacji produktu leczni-

czego Akeega w schemacie NIR+AAP.
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Analiza wrazliwosci

Najwieksze zmiany wyniku inkrementalnego
otrzymano przy przyjeciu udziatéw obecnie sto-
sowanych terapii na podstawie opracowania
danych NFZ (wzrost o 57,4% w Roku 1 oraz
65,0% w Roku 2) oraz przy nieuwzglednieniu
RDI (wzrost o 37,5-42,8% w ciggu pierwszych
dwéch lat refundacji). Znaczny wzrost otrzy-
mano réwniez przy braku kosztéw dalszego le-
czenia. W pozostatych przypadkach zmiana wy-
niku byta marginalna.

Prognozowane wydatki NFZ na refundacje pro-

duktu Akeega wynosity od _ do
_ tagcznie w horyzoncie dwaoch pierw-

szych lat refundacji.

Wptyw na budzet (bez uwzglednienia RSS dla
Akeega)

Wariant podstawowy

W wariancie podstawowym analizy, bez
uwzglednienia instrumentu dzielenia ryzyka
(RSS), w przypadku podjecia decyzji o objeciu
refundacjg produktu Akeega we wskazaniu le-
czenia dorostych pacjentéw z przerzutowym,
wrazliwym na kastracje mCRPC, z obecnymi mu-
tacjami BRCA1/2 w ramach programu leko-
wego, prognozowane wydatki ptatnika publicz-
nego - w stosunku do scenariusza istnie-
jacego o - zt w pierwszych dwéch latach
po wprowadzeniu finansowania wnioskowane;
techno-logii (01.2027-12.2028).

Sktadowa kosztu, stanowigca kwote refundacji
produktu leczniczego Akeega we wnioskowa-
nym wskazaniu w scenariuszu nowym, wynosi

- zt (Rok 1) oraz - zt (Rok 2).
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Warianty skrajne: minimalny i maksymalny

W wariancie minimalnym analizy, prognozo-

wane wydatki ptatnika publicznego -
w stosunku do scenariusza istniejgcego, kolejno

0 - zt oraz - zt, a w wariancie mak-
symainym — [ o NN - / I -
w pierwszych dwoch latach po wydaniu pozy-

tywnej decyzji o refundacji produktu leczni-

czego Akeega w schemacie NIR+AAP.
Analiza wrazliwosci

Najwieksze zmiany wyniku inkrementalnego
otrzymano przy nieuwzglednieniu RDI (wzrost
0 27,1-28,3% w ciggu pierwszych dwdch lat re-
fundacji) oraz przy przyjeciu udziatéw obecnie
stosowanych terapii na podstawie opracowania
danych NFZ (wzrost o 19,2% w Roku 1 oraz
19,9% w Roku 2). W pozostatych przypadkach
zmiana wyniku byfa marginalna.

Whioski korncowe

Analiza wptywu na budzet wskazuje, ze decyzja
o rozszerzenia wskazania refundacyjnego dla
produktu leczniczego Akeega (niraparyb+octan
abirateronu) o leczenie pacjentdw z przerzuto-
wym, wrazliwym na kastracje rakiem gruczotu
krokowego z mutacjag BRCA1/2 wigzataby sie
[ /-t o ptat-
nika publicznego o - zt rocznie w ciggu
pierwszych dwdch lat od wydania decyzji, przy

uzyskaniu dodatkowego efektu zdrowotnego
w populacji docelowej wzgledem przyjetych
komparatoréw, co wykazano w ramach analizy
klinicznej AKL Akeega 2026.

Nie zidentyfikowano problemoéw natury etycz-
nej i spotecznej, zwigzanych z finansowaniem ze
Srodkdéw publicznych rozwazanej technologii.
Refundacja z budzetu ptatnika wnioskowanej

w skojarzeniu z prednizonem lub prednizolonem i ADT w leczeniu dorostych
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Akeega
(niraparyb + octan abirateronu)



10

technologii nie bedzie naktadata dodatkowych
wymogow zwigzanych z organizacjg udzielania

AESTIMO

z wytycznymi zalecajgcymi wdrozenie inhibito-
row PARP w przypadku potwierdzenia obecno-

Swiadczen zdrowotnych. $ci mutacji BRCA1/2.

Akeega to potgczenie niraparybu, inhibitora po-
limerazy poli(ADP-rybozy) (PARP) i octanu abi-
rateronu (prolek abirateronu), inhibitora CYP17
ukierunkowanego na dwie zaleznosci onko-
genne u pacjentdw zrakiem gruczotu kroko-
wego z przerzutami i mutacjami genéw HRR. Ni-
raparyb jest inhibitorem enzymdw polimerazy
poli(ADP-rybozy) (PARP), PARP-1iPARP-2, ktore
odgrywajg role w naprawie DNA. W badaniach
in vitro wykazano, ze cytotoksycznos¢ induko-
wana niraparybem moze wigzac sie z hamowa-
niem aktywnosci enzymatycznej PARP i zwiek-
szonym tworzeniem komplekséw PARP-DNA, co
prowadzi do uszkodzenia DNA, apoptozy
i Smierci komorki. Octan abirateronu jest zamie-
niany in vivo do abirateronu, inhibitora biosyn-
tezy androgendw. Abirateron wybiérczo ha-
muje aktywno$¢ enzymu CYP17 (o aktywnosci
17a-hydroksylazy i C17,20-liazy). Enzym ten wy-
kazuje swoje dziatanie i jest niezbedny do bio-
syntezy androgendéw w jadrach, nadnerczach
i tkankach nowotworowych gruczotu kroko-
wego. CYP17 jest katalizatorem przemiany pre-
gnenolonu i progesteronu do prekursoréw te-
stosteronu, DHEA i androstendionu, odpowied-
nio, w reakcji 17a-hydroksylacji i rozerwania
wigzania C17,20. Hamowanie CYP17 skutkuje
takze zwiekszonym wytwarzaniem mineralo-
kortykoidébw w nadnerczach (ChPL Akeega
2026).

Objecie refundacjg preparatu Akeega stanowi
odpowiedZ na niezaspokojone potrzeby Kkli-
niczne pacjentéw z mHSPC z obecnos$cig mutacji
w genie BRCA1 lub BRCA2. Rozszerzenie wska-
zania dla schematu NIR+AAP pozwoli na wdro-
zenie dedykowanego leczenia we wnioskowa-
nej interwencji, jednoczesnie pokrywajac sie

w skojarzeniu z prednizonem lub prednizolonem i ADT w leczeniu dorostych
chorych na hormonowrazliwego raka gruczotu krokowego z przerzutami
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1 Cel analizy

Celem analizy byta prognoza wydatkdéw podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze $rod-
kow publicznych (Narodowy Fundusz Zdrowia, NFZ) w przypadku podjecia przez Ministra Zdrowia decy-
zji o refundacji niraparybu z octanem abirateronu (produkt leczniczy Akeega) w skojarzeniu z prednizo-
nem lub prednizolonem i terapig deprywacji androgendéw (NIR+AAP) w leczeniu dorostych chorych na
raka gruczoty krokowego (RGK) z przerzutami wrazliwego na kastracje (mHSPC/ mCSPC, z ang. metasta-
tic hormone-sensitive prostate cancer/ metastatic castration-sensitive prostate cancer) z mutacjami

BRCA1/2 (zarodkowymi i/lub somatycznymi), w ramach programu lekowego.

Analiza zostata wykonana na zlecenie firmy Janssen Cilag Polska Sp. z 0.0., w zwigzku z planowanym
ztozeniem do ministra wtasciwego do spraw zdrowia wniosku o objecie refundacjg produktu leczniczego

Akeega w nastepujgcej prezentacji:

e Akeega (niraparyb + octan abirateronu), 50 mg/500 mg (50 mg niraparyb/500 mg octan abira-
teronu) tabletki powlekane (kod GTIN: 05413868122442),

e Akeega (niraparyb + octan abirateronu), 100 mg/500 mg (100 mg niraparyb/500 mg octan abi-
rateronu) tabletki powlekane (kod GTIN: 05413868122459),

w ramach proponowanego programu lekowego B.56. ,Leczenie chorych na raka gruczotu krokowego
(ICD-10: C61). Zapisy projektu programu lekowego przedstawiono w APD Akeega 2026. Analize wptywu
na budzet uzupetniono o analize aspektéw etycznych, spotecznych, prawnych i organizacyjnych wynika-

jacych z decyzji dotyczacej finansowania produktu leczniczego Akeega ze $srodkdw publicznych.

2 Aktualny sposdéb finansowania produktu leczniczego Akeega
i wnioskowane warunki objecia refundacjg

Aktualnie produkt leczniczy Akeega jest refundowany w ramach programu lekowego B.56 ,Leczenie
chorych na raka gruczotu krokowego (ICD-10: C61)” w leczeniu opornego na kastracje raka gruczotu

krokowego z przerzutami (mCRPC) (MZ 17/03/2026).

Obecne warunki finansowania produktu leczniczego Akeega (oddzielna grupa limitowa ,,1236.1, Nirapa-

ryb + Octan abirateronu”) podsumowuje ponizsza tabela.

w skojarzeniu z prednizonem lub prednizolonem i ADT w leczeniu dorostych
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Tabela 1. Obecne warunki finansowania produktu leczniczego Akeega (MZ 17/03/2026).

. Cena zbytu Urzedowa Cena hurtowa WYSO.kOSC Poziom Ly
Prezentacja limitu , . doptaty
netto cena zbytu brutto . . odptatnosci ;
finansowania pacjenta
Akeega, tabl. powl., 56 szt. a
100 + 500 mg 21163,50zt  22856,58 zt  24227,97 zt 24 227,97 zt bezptatny 0zt
Akeega, tabl. powl, 56523 ) 1each ot )2 gsEs8at 242270771 24227977 bezplatny 0zt

50 +500 mg

Propozycja Wnioskodawcy zaktada rozszerzenie wskazan refundacyjnych dla produktu leczniczego Ake-
ega o leczenie przerzutowego wrazliwego na kastracje raka gruczotu krokowego (mHSPC/ mCSPC) z mu-
tacjami BRCA1/2 (zarodkowymi i/lub somatycznymi). Petne zapisy proponowanego programu lekowego

przedstawiono w analizie problemu decyzyjnego (APD Akeega 2026).

Whnioskowane ceny zbytu netto produktu Akeega sg zgodne z obowigzujgcymi cenami w programie B.56
(zob. tabela powyzej). Zaktada sie, ze objecie refundacjg produktu Akeega w dodatkowym wskazaniu nie

spowoduje zmian w zakresie kwalifikacji do grupy limitowej oraz podstawy limitu w grupie.

Whnioskowane warunki objecia refundacjg produktu leczniczego Akeega obejmujg rowniez instrument

dzielenia ryzyka (RSS, ang. Risk Sharing Scheme),
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[EEN

Whnioskowane warunki objecia refundacja produktu leczniczego Akeega podsumowano w ponizszej ta-

beli (Tabela 2).

Tabela 2. Wnioskowane warunki objecia refundacjg produktu leczniczego Akeega (niraparyb + AA).

Warunek refundacji Opakowania jednostkowe
Substancja czynna niraparyb + octan abirateronu niraparyb + octan abirateronu
Dawka 50 mg niraparyb/ 100 mg niraparyb/
500 mg octan abirateronu 500 mg octan abirateronu
Posta¢ farmaceutyczna tabletka powlekana tabletka powlekana
Zawarto$¢ opakowania jednostkowego 56 tab. a 50/500 mg 56 tab. a 100/500 mg
Kategoria dostepnosci refundacyjnej W ramach programu lekowego

Cena zbytu netto?)
Urzedowa cena zbytu?

Cena hurtowa?®

Grupa limitowa 1236.1, Niraparyb + Octan abirateronu
Podstawa limitu Tak Nie
PDD# 2 tabl./dziennie 2 tabl./dziennie
Liczba PDD w opakowaniu 28 28
Cena hurtowa / PDD [ [
Poziom odptatnosci bezptatny bezptatny
Doptata swiadczeniobiorcy (pacjenta) 0,00 zt 0,00 zt

Koszt dziennej terapii® - -
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Warunek refundaciji Opakowania jednostkowe

Y urzedowa cena zbytu pomniejszona o podatek VAT naliczony od ceny zbytu netto;

2 wnioskowana urzedowa cena zbytu;

3 urzedowa cena zbytu powiekszona o marze hurtowa (6% od urzedowej ceny zbytu, nie wyzsza niz 2 000 zt);
4schemat dawkowania zgodny z proponowanym programem lekowym;

%) wg ceny zbytu netto;

3 Metodyka

Analiza wptywu na budzet sktada sie z nastepujgcych etapow:

e oszacowanie liczebnosci populacji docelowej, tj. liczby pacjentéow kwalifikujgcych sie do stoso-
wania NIR+AAP zgodnie z zapisami wnioskowanego programu lekowego (APD Akeega 2026);
prognozowana liczebnos$¢ roczna zostata przedstawiona dla kazdego roku horyzontu czaso-
wego;

e okreslenie pozycji rynkowych technologii medycznych stosowanych we wnioskowanym wska-
zaniu, tj. udziatéw mierzonych odsetkiem pacjentéw leczonych dang technologia medyczng,
w dwdch alternatywnych scenariuszach: aktualnym (bedgcym przedtuzeniem stanu obecnego,
w ktorym produkt leczniczy Akeega nie jest refundowany ze srodkéw publicznych we wniosko-
wanej populacji docelowej) oraz nowym (stan po rozszerzeniu wskazania dla NIR+AAP);

e wyznaczenie kosztow jednostkowych technologii medycznych stosowanych w rozwazanej po-

pulacji docelowej;

w skojarzeniu z prednizonem lub prednizolonem i ADT w leczeniu dorostych
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e wyznaczenie prognozy rocznych kosztéw leczenia w populacji docelowej dla scenariuszy istnie-
jacego i nowego; prognozowane roczne koszty zostaty przedstawione dla kazdego roku hory-
zontu czasowego;

e wyznaczenie wptywu na budzet wprowadzenia wnioskowanej technologii, tj. zmiany wydatkow

w scenariuszu nowym wzgledem scenariusza istniejgcego.

W toku przygotowania analizy wptywu na budzet ptatnika w pierwszej kolejnosci poszukiwano danych
zrédtowych odnoszgcych sie do populacji polskiej. W przypadku braku takich danych lub ich niskiej ja-
kosci korzystano z danych pochodzgcych z odnalezionych w wyniku niesystematycznego przegladu lite-

ratury opracowan swiatowych.

Analize przeprowadzono w wariantach: podstawowym (najbardziej prawdopodobnym), minimalnym
i maksymalnym. Warianty skrajne, tj. wariant minimalny oraz maksymalny, oparto o alternatywne pro-
gnozy stosowania inhibitoréw PARP u pacjentéw z mHSPC. W ramach walidacji modelu przeprowadzono
rowniez analize wrazliwosci, w ramach ktérej zmieniano wartosci istotnych parametréw modelu i gene-

rowano wyniki przy nowych ustawieniach.

Analiza zostata przeprowadzona zgodnie z nastepujgcymi wytycznymi przeprowadzania analiz HTA:

e Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 24 paZdziernika 2023 r. w sprawie minimalnych wyma-
gan, jakie musza spetnia¢ analizy uwzglednione we wnioskach o objecie refundacjg i ustalenie
ceny zbytu netto, o objecie refundacjg i ustalenie ceny zbytu netto technologii lekowej o wyso-
kiej wartosci klinicznej oraz o podwyzszenie ceny zbytu netto leku, Srodka spozywczego specjal-
nego przeznaczenia zywieniowego i wyrobu medycznego, ktére nie majg odpowiednika refun-
dowanego w danym wskazaniu (MZ 24/10/2023);

e Wytycznymi Oceny Technologii Medycznych (AOTMIT 2016).

Model wptywu na budzet przygotowano w arkuszu kalkulacyjnym programu Microsoft Office Excel.
W zatgczonym arkuszu obliczeniowym wszystkie obliczenia przeprowadzono bez zaokraglania poszcze-
gblnych wartosci, natomiast w niniejszym dokumencie, dla zachowania przejrzystosci prezentacji wyni-

kow i zatozen, przedstawiono wartosci zaokraglone.

w skojarzeniu z prednizonem lub prednizolonem i ADT w leczeniu dorostych
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3.1 Poréwnywane scenariusze

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

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

Scenariusz istniejgcy stanowi przedtuzenie na horyzont analizy aktualnego stanu, w ktérym we wniosko-
wanym wskazaniu nie nastgpig zmiany w znaczeniu wprowadzenia refundacji nowych lekéw; w szcze-
gblnosci, produkt leczniczy Akeega nie bedzie podlegad finansowaniu we wskazaniu leczenia dorostych
chorych na przerzutowego, wrazliwego na kastracje raka gruczotu krokowego z mutacjami BRCA1/2.
Strategiami opcjonalnymi mozliwymi do zastosowania w leczeniu mHSPC w programie lekowym B.56
jest terapia enzalutamidem (ENZ), apalutamidem (APA) oraz darolutamidem w skojarzeniu z docetakse-
lem (DAR+DOC). U pacjentdow niekwalifikujgcych sie do programu lekowego istnieje mozliwos¢ leczenia
octanem abirateronu w skojarzeniu z prednizonel/prednizolonem, refundowanym w ramach katalogu

chemioterapii (MZ 17/03/2026);

Scenariusz nowy odpowiada hipotetycznej sytuacji, w ktérej Minister Zdrowia wyda pozytywna decyzje
o finansowaniu ze $rodkéw publicznych produktu leczniczego Akeega we wnioskowanym wskazaniu.
Objecie refundacjg nowej czgsteczki w programie leczenia mHSPC spowoduje zmiane dotychczasowe;j
struktury rynku wynikajacg z czeSciowego zastepowania aktualnie stosowanych w rozwazanym wskaza-
niu technologii opcjonalnych przez wnioskowang interwencje. Terapia niraparybem w potfaczeniu z oc-

tanem abirateronu dedykowana jest do stosowania u pacjentow z obecnoscig mutacji w genie BRCA1/2.

3.2 Perspektywa analizy

Zgodnie z wymaganiami minimalnymi (MZ 24/10/2023) oraz wytycznymi AOTMIT (AOTMIT 2016),
w analizie nalezy przyjac perspektywe podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen ze Srodkéw
publicznych. W przypadku wspodtptacenia wytyczne AOTMIT dopuszczajg perspektywe wspdlng ptatni-
kow (ptatnik publiczny + pacjent). W uzasadnionych przypadkach mozna uwzgledni¢ perspektywe spo-

teczng lub inng, np. $wiadczeniodawcy, finansdw publicznych (AOTMIT 2016).

Oceniana interwencja bedzie stosowana w ramach programu lekowego, w zwigzku z czym nie bedzie
wymagac wspotptacenia ze strony Swiadczeniobiorcéw. Wydatki ponoszone przez pacjentdow obejmujg
przede wszystkim doptate do lekéw refundowanych (prednizon, ADT). W zwigzku z tym, ze koszty swiad-

czeniobiorcow sg znikome w stosunku do kosztéw terapii biologicznych oraz sg stosowane w kazdej ze
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strategii opcjonalnych, prezentacje wynikow analizy ograniczono do perspektywy pfatnika publicznego

—NFZ (PPP).

Koszty nie zostaty poddane dyskontowaniu, gdyz analiza wptywu na budzet przedstawia przeptyw $rod-

kow finansowych w czasie (AOTMIT 2016).

3.3 Horyzont czasowy

W niniejszej analizie oszacowano wptyw na budzet ptatnika objecia refundacjg leku Akeega w horyzon-
cie pierwszych dwdch lat od przewidywanej daty rozszerzenia programu lekowego z zastosowaniem
NIR+AAP w leczeniu mHSPC BRCA+. Biorgc pod uwage date ztozenia wniosku oraz przewidywany czas
trwania procedury refundacyjnej, jako realistyczny termin wprowadzenia wnioskowanych zmian usta-
lono poczatek 2027 roku. W zwigzku z powyzszym, horyzont analizy obejmowat przedziat czasowy od

1 stycznia 2027 r. do 31 grudnia 2028 r.

W Wytycznych oceny technologii medycznych, w analizie wptywu na budzet zaleca sie stosowanie prze-
dziatu czasu wystarczajgcego do ustalenia rownowagi na rynku (tj. osiggniecia docelowej stabilnej wiel-
kosci sprzedazy badz liczby leczonych pacjentéw) lub obejmujgcego co najmniej pierwsze 2 lata
(tj. 24 miesigce) od daty rozpoczecia finansowania danej technologii medycznej ze srodkow publicznych
(AOTMIT 2016). Okreslenie przedziatu czasowego koniecznego do osiggniecia docelowego rozpo-
wszechnienia preparatu Akeega w populacji docelowej jest obarczone duzg niepewnoscia. Ze wzgledu
na dynamike zmian sytuacji na rynku farmakoterapii przeprowadzenie analizy w dtuzszym okresie wia-
zatoby sie jednak z niskg wiarygodnoscig wynikdéw. W zwigzku z powyzszym, przyjety horyzont 2-letni

mozna uznac za uzasadniony.

4  Populacja docelowa

4.1 Oszacowanie rocznej liczebnosci populacji docelowej wskaza-
nej we wniosku

Zgodnie z zapisami proponowanego programu lekowego przedstawionymi w APD Akeega 2026, popu-
lacje docelowg dla wnioskowanej interwencji stanowig pacjenci z przerzutowym, wrazliwym na kastra-

cje rakiem gruczotu krokowego, z mutacjg BRCA1/2, spetniajacy nastepujgce kryteria:

1) wiek > 18 lat;
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2) histologiczne rozpoznanie raka gruczotowego stercza;

3) ECOG 0-2

4) stadium wrazliwosci na kastracje;

5) obecnosé przerzutdw potwierdzona w badaniu scyntygrafii kosci lub przerzutow do tkanek miekkich

w badaniach obrazowych (TK/MR);

6) niestosowanie wczesniejszego leczenia inhibitorami PARP;

7) niestosowanie wczesniejszego leczenia niesteroidowymi antyandrogenami;

8) niestosowanie wczesniejszego leczenia octanem abirateronu (z wyjatkiem pacjentow, ktérzy sg juz
w trakcie takiego leczenia maksymalnie od 45 dni);

9) niestosowanie wczesniejszego leczenia docetakselem (z wyjatkiem chorych, ktérzy otrzymali < 6 cy-
kli tego leczenia, i w jego trakcie nie wystgpita progresja choroby);

10) obecnos¢ patogennej lub prawdopodobnie patogennej mutacji (germinalnej lub somatycznej) w ge-

—

nie BRCA1 lub BRCA2.

Wyjsciowe dane do oszacowania populacji docelowej zaczerpnieto z danych Krajowego Rejestru Nowo-

twordw dla kodu ICD-10 C61 z okresu 1999-2022 (KRN 2025), co przedstawiono w tabeli ponizej.

Tabela 3. Zapadalnos¢ na raka gruczotu krokowego w Polsce (KRN 2025).
Rok 1999 2000 2001 2002 2003 2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010

Liczba
cho- 4755 5652 6 258 6528 6861 7 401 8334 8418 8 759 9370 10154 9961
rych

Rok 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022

Liczba
cho- 11103 11720 12858 13137 15059 16725 17043 17298 18422 14695 18055 20961
rych

Horyzont analizy obejmuje okres od 2027 do 2028 r., w zwigzku z czym przeprowadzono ekstrapolacje
danych na kolejne lata. W latach 1999-2019 obserwowany byt staty wzrost zapadalnosci na RGK, po
czym w 2020 r. widoczny jest znaczny spadek, co zwigzane jest z pandemig SARS-CoV-2. Z tego wzgledu
do estymacji wykorzystano dane z lat 1999-2019. Do danych epidemiologicznych dopasowano trend

liniowy, co przedstawiono na kolejnym wykresie.
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Wykres 1. Zapadalnos¢ na raka gruczotu krokowego w Polsce.

Ekstrapolacja  =fd=Dane KRN

30000

Liczba zachorowan

1999 2001 2003 2005 2007 2009 2011 2013 2015 2017 2019 2021 2023 2025 2027 2029
Rok

Roczng zapadalnosé na raka stercza w Polsce okreslono na 24 275 w 2027 r. i 24937 w 2028 r.

Rozpoznanie w stadium miejscowo uogdlnionym

Pacjenci de novo mogg miec¢ rozpoznanie RGK w stadium miejscowym (LPC, z ang. Localized Prostate
Cancer), miejscowo zaawansowanym (LAPC, z ang. Locally Advanced Prostate Cancer) lub uogdlnionym
(mPC, z ang. Metastatic Prostate Cancer). Rozwazana w niniejszej analizie populacja obejmuje pacjen-
téw z uogdlnionym rakiem stercza. Jako ze na etapie przeprowadzania przegladu niesystematycznego
nie odnaleziono Polskich danych wtasciwych dla danego kryterium, wykorzystano odnalezione dane li-

teraturowe dla krajow europejskich oraz USA, co przedstawia tabela ponizej.
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Tabela 4. Podziat raka gruczotu krokowego ze wzgledu na stopien zaawansowania.

Zrédto LPC LAPC mPC
CDC 2019 76,36% 15,11% 8,52%
Siegel 2020 82,54% 11,99% 5,47%
Cozar 2012 89,79% 6,39% 3,83%
SEER 2025 68,47% 12,73% 9,65%
érednia 79,29% 11,55% 9,15%

Udziat raka uogodlnionego wsrdod nowo rozpoznanych RGK okreslono na 9,2%, co odpowiada 2 222 cho-

rymw 2027 r. oraz 2 283 w 2028 r.

Uogdlniony rak prostaty, wrazliwy na kastracje

Whnioskowane jest rozszerzenie aktualnych wskazan refundacyjnych dla produktu leczniczego Akeega
0 pacjentow z przerzutowym, wrazliwym na kastracje rakiem gruczotu krokowego. Rozpoznanie mHSPC
moze by¢ zaréwno u nowo zdiagnozowanych pacjentéw jak i u pacjentdow wczesniej leczonych z powodu
nieprzerzutowego raka stercza. W badaniu Damodaran 2017 przedstawiajgcym zmiany podejscia w le-
czeniu nowo zdiagnozowanych pacjentéw z uogdlnionym rakiem stercza, opierajgcym sie na badaniach
z randomizacjg, okreslono liczbe pacjentéw z uogdlnionym, opornym rakiem prostaty na 10-20%. Przyj-

mujgc wartosé srednig wynoszacg 15%, okreslono udziat pacjentéw z mHSPC na 85%.

Do okreslenia odsetka pacjentdéw progresjg choroby do mHSPC wykorzystano dane z publikacji Lopez-
Abad 2024, ktérego celem byto pozyskanie danych z dokumentacji medycznej wszystkich pacjentéw
z rozpoznaniem mHSPC leczonych apalutamidem, aby ocenié ich wyniki przezycia, poziom PSA oraz dzia-
fania niepozadane terapii. Populacja pacjentéw obejmowata 193 chorych, z czego 34,2% miato zdiagno-
zowany de novom HSPC, co przektada sie na 65,8% chorych z mHSPC po progresji choroby. Szczegétowe

oszacowanie liczby pacjentéw z mHSPC zestawiono w tabeli ponize;.

Tabela 5. Liczba pacjentéw z mHSPC.

Rozpoznanie mHSPC Rok 1 Rok 2
de novo 1889 1940

po progresji 3634 3733
facznie 5523 5674

taczna liczba chorych z mHSPC w pierwszych dwdch latach wynosi kolejno 5523 i 5 674.
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Przerzutowy, wrazliwy na kastracje rak gruczotu krokowego, ECOG 0-2

Zgodnie z proponowanymi zapisami programu lekowego B.56 do leczenia mHSPC z wykorzystaniem ni-
raparybu w potaczeniu z octanem abirateronu w potgczeniu z prednizonem/prednizolonem kwalifiko-
wani bedga pacjenci w stanie sprawnosci wg skali ECOG 0-2. W jednoosrodkowym, retrospektywnym
badaniu Tashkandi 2025 dotyczacym nowo zdiagnozowanych pacjentéw z mHSPC odsetek pacjentéw
w odpowiednim stanie sprawnosci okreslono na 84,3%. Przektada sie to na 4 657 chorych w Roku 1 oraz

4 784 w Roku 2.

Obecnos$¢ patogennej mutacji w genach BRCA1 lub BRCA/2

Akeega to potaczenie niraparybu, inhibitora polimerazy poli(ADP-rybozy) (PARP) i octanu abirateronu
(prolek abirateronu), inhibitora CYP17 ukierunkowanego na dwie zaleznosci onkogenne u pacjentow
z mutacjami genéw HRR. Wnioskowane wskazanie obejmuje chorych z obecng mutacjg w genie BRCA1
lub BRCA2, analogicznie jak w obecnie refundowanym wskazaniu dla schematu NIR+AAP dotyczgcym
pacjentéw z mCRPC. W zwigzku z nieodnalezieniem Polskich danych dotyczgcych czestosci wystepowa-
nia mutacji HRR i BRCA1/2, w analizie wykorzystano odnalezione dane literaturowe, co przedstawiono

ponizej.

Tabela 6. Odsetek pacjentoéw z mutacjg w genach HRR i BRCA1/2.

Liczba pacjentdw wiaczonych do

Zrédto badania BRCA1/2 HRR

de Bono 2019 2793 10,99% 27,86%
Abida 2017 451 18,10% 27,00%
Shore 2021 674 16,20% 23,74%
Wenzel 2025 196 20,41% 31,12%
Bilen 2025 1282 11,62% 16,85%
Olmos 2025 556 12,41% 28,60%
$rednia wazona liczbg pacjentéw 12,70% 25,13%

Odsetek pacjentéw z mutacjg BRCA+ okreslono na 12,7%, co przektada sie na 591 chorych w Roku 1

oraz 607 w Roku 2. Podsumowanie oszacowania prezentuje Tabela 7.
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Tabela 7. Podsumowanie oszacowania populacji docelowe;j.
Parametr Rok 1 Rok 2

Zapadalnos¢ na RGK (KRN 2025) 24275 24 937

Odsetek pacjentow z rozpoznaniem w stadium miejscowo uogdlnionym: 9,2%

Liczba pacjentéw z RGK w stadium miejscowo uo-

e6inionym 2222 2283
Odsetek pacjentéw z de novo mHSPC: 85,0%

Liczba pacjentdw z de novo mHSPC 1889 1940
Odsetek pacjentdw z progresjqg do mHSPC: 65,8%

Liczba pacjentéw z progresjg do mHSPC 3634 3733

taczna liczba pacjentéw z mHSPC 5523 5674
Stan sprawnosci ECOG 0-2: 84,3%

Liczba pacjentéw z mHSPC, ECOG 0-2 4657 4784
Odsetek pacjentow z mutacjq genu BRCA1 lub BRCA2: 12,7%

Liczba pacjentéw z mHSPC BRCA+ 591 607

taczng liczbe pacjentéw kwalifikujgcych sie do terapii produktem leczniczym Akeega oszacowano na

591 w Roku 1 oraz 607 w Roku 2.

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

Zgodnie z informacjami zawartymi w Charakterystyce Produktu Leczniczego ChPL Akeega 2026, zasto-
sowanie produktu leczniczego Akeega w skojarzeniu z prednizonem lub prednizolonem mozliwe jest

zgodnie z ponizszymi wskazaniami:

e w skojarzeniu z terapig deprywacji androgenowej (ang. androgen deprivation therapy, ADT)
w leczeniu dorostych pacjentdéw z hormonowrazliwym rakiem gruczotu krokowego z przerzu-
tami (ang. metastatic hormone-sensitive prostate cancer, mHSPC) i mutacjami gendéw BRCA 1/2
(germinalng i (lub) somatyczng).

e w leczeniu dorostych pacjentdw z opornym na kastracje rakiem gruczotu krokowego z przerzu-
tami (ang. metastatic castration resistant prostate cancer, mCRPC) i mutacjami genow BRCA 1/2

(germinalng i (lub) somatyczng), u ktérych nie jest wskazana chemioterapia.
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Wskazanie do leczenia mHSPC zgodne jest z wnioskowanym wskazaniem w ramach niniejszej analizy,
w zwigzku z czym oszacowana liczebnos¢ populacji w Rozdziale 4.1 zgodna jest z potencjatem zastoso-

wania schematu NIR+AAP.

Od 1 stycznia 2025 r. produkt leczniczy Akeega refundowany jest w ramach programu lekowego B.56
»Leczenie chorych na raka gruczotu krokowego (ICD-10: C61)” w leczeniu dorostych pacjentéw z opor-
nym na kastracje rakiem gruczotu krokowego z przerzutami i mutacjami gendw BRCA 1/2 (germinalng
i (lub) somatyczng), u ktérych nie jest wskazana chemioterapia (MZ 17/03/2026). Zgodnie z danymi
przedstawionymi w Uchwale Rady NFZ w sprawie przyjecia okresowego sprawozdania z dziatalnosci Na-
rodowego Funduszu Zdrowia za Il kwartat 2025 r. UR NFZ 5/2025/V w pierwszej potowie 2025 r. terapie
schematem NIR+AAP rozpoczeto 6 chorych. Ze wzgledu na krétki okres refundacji nalezy oczekiwacé dal-
szego wzrostu liczby pacjentdow wiaczanych na leczenie produktem leczniczego Akeega. Zgodnie z osza-
cowaniem populacji przedstawionym w analizie wptywu na budzet BIA Akeega 2024 dla zastosowania
preparatu Akeega w skojarzeniu z prednizonem lub prednizolonem u dorostych pacjentéw z opornym
na kastracje rakiem gruczotu krokowego z przerzutami (mCRPC) i mutacjami gendw BRCA 1/2 (germi-
nalng i/lub somatyczng), u ktérych nie jest wskazana chemioterapia potencjat zastosowania NIR+AAP

okreslono na 81-136 pacjentéw rocznie.

4.3 Oszacowanie rocznej liczebnosci populacji, w ktérej wniosko-
wana technologia jest obecnie stosowana

Od 1 stycznia 2025 r. produkt leczniczy Akeega refundowany jest w ramach programu lekowego B.56
,Leczenie chorych na raka gruczotu krokowego (ICD-10: C61)” w leczeniu dorostych pacjentéw z opor-
nym na kastracje rakiem gruczotu krokowego z przerzutami i mutacjami gendéw BRCA 1/2 (germinalng
i (lub) somatyczng), u ktérych nie jest wskazana chemioterapia (MZ 17/03/2026). Zgodnie z danymi
przedstawionymi w Uchwale Rady NFZ w sprawie przyjecia okresowego sprawozdania z dziatalnosci Na-
rodowego Funduszu Zdrowia za Il kwartat 2025 r. UR NFZ 5/2025/V w pierwszej potowie 2025 r. terapie

schematem NIR+AAP rozpoczeto 6 chorych.
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5 Struktura udziatow w liczbie leczonych pacjentéow

5.1 Scenariusz istniejgcy

Aktualnie w ramach programu lekowego B.56 pacjenci z mHSPC mogg otrzymac leczenie apalutamidem,
enzalutamidem oraz darolutamidem w skojarzeniu z docetakselem (MZ 17/03/2026). Dodatkowo cho-

rzy mogg zostac poddani leczeniu octanem abirateronu w skojarzeniu z prednizonem lub prednizolonem

refundowanym 2 katalogu chemioterai. | NN

T ——

przedstawiono szczegdtowe dane dotyczgce liczby pacjentéw leczonych schematami AAP, APA, ENZ,

DAR+DOC w leczeniu mHSPC.

Tabela 8. Liczba pacjentow otrzymujgcych leczenie z powodu mHSPC (_).

Schemat leczenia Liczba pacjentéw
APA [ ]
DAR+DOC [ |
ENZ [ ]
AAP B

Na podstawie powyzszych danych oszacowano odsetki pacjentéw leczonych otrzymujgcych poszcze-

gblne schematy leczenia w scenariuszu istniejgcym (zob. Tabela 9).

Tabela 9. Udziaty terapii stosowanych w leczeniu mHSPC — scenariusz istniejacy.

Liczba pacjentéw

Schemat leczenia Udziaty
Rok 1 Rok 2
NIR+AAP [ | | |
APA [ ] [ ] [ |
DAR+DOC [ [ ] [ |
ENZ [ ] [ ] [ |
AAP [ [ | [ |
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5.2 Scenariusz nowy

W scenariuszu nowym przyjeto, ze wraz z wydaniem pozytywnej decyzji o rozszerzeniu wskazania re-
fundacyjnego dla niraparybu w pofgczeniu z octanem abirateronu w skojarzeniu z prednizonem lub
prednizolonem o leczenie pacjentéw z mHSPC, NIR+AAP zacznie zastepowac obecnie refundowane op-
cje terapeutyczne. Aktualnie w programie lekowym B.56 nie jest dostepne leczenie dedykowane dla
pacjentéw z mHSPC z mutacjg genu BRCA1/2. W zwigzku z powyzszym prognozowany poziom przejmo-
wania rynku przez wnioskowang interwencje oparto o historyczne dane dla inhibitoréw PARP w leczeniu
mMCRPC. Na ponizszym wykresie przedstawiono zmiany zachodzgce w programie lekowym B.56 dla sche-

matow obecnie refundowanych w ramach tego programu.

Wykres 2. Zmiany w programie lekowym B.56 (na podstawie danych z www.statystyki.nfz.gov.pl).

ENZ APA  ==——DAR ——O0LA

250
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—
9]
[

g
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Liczba nowych pacjentow

%3]
o

mCRPC
nmCRPC
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wrzesien 17 luty 19 czerwiec 20 pazdziernik 21 marzec 23 lipiec 24

Pierwszg terapig dostepng od 2023 r. w programie B.56 nalezgca do inhibitoréw PARP byta monoterapia
olaparybem, ktérg w pierwszym roku refundacji zastosowano u 59 chorych (UR NFZ 5/2024/1V). W tym
okresie pacjenci z mCRPC w ramach programu leczenia RGK mogli otrzymac terapie schematami ENZ
i AAP, jednakze ze wzgledu na fakt rozszerzenia wskazan refundacyjnych dla tych schematdéw o leczenie
nmCRPC konieczne byto okreslenie u ilu pacjentdow stosowano ENZ i AAP z powodu mCRPC. Najpierw

oszacowano stosunek liczby pacjentéw z mCRPC leczonych ENZ do leczonych OLA. _
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N

_W analizie przyjeto, ze wnioskowana interwencja bedzie przejmowata udziaty pozostatych
schematéw proporcjonalnie do wielko$ci udziatdw w scenariuszu istniejgcym. Uzyskane udziaty przed-

stawiono w tabeli ponizej.

Tabela 10. Udziaty w scenariuszu nowym.

Udziaty Liczba pacjentow
Schemat leczenia
Rok 1 Rok 2 Rok 1 Rok 2
NIR+AAP I I | H
APA I I H H
DAR+DOC I I H H
ENZ I I H H
AAP L L | |
5.3 Zatozenia wariantow skrajnych — minimalnego i maksymal-
nego

Zgodnie z wytycznymi Agencji (AOTMIT 2016) analize wptywu na budzet przeprowadzono w trzech al-

ternatywnych wariantach:

e podstawowym (najbardziej prawdopodobnym);
e minimalnym;

e maksymalnym.

Zatozenia wariantu podstawowego omowiono w poprzednich rozdziatach analizy.
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Zgodnie z wytycznymi AOTMIT 2016, alternatywne warianty skonstruowano w oparciu o czynniki, ktére
majg najwiekszy wptyw na stosowanie technologii. W zwigzku z niepewnoscig wynikajacg z prognoz pe-
netracji rynku przez inhibitory PARP, warianty skrajne oparto o prognozowane udziaty wnioskowanej

interwencji jako zmiennos¢ o 20% wzgledem wariantu podstawowego (zob. Tabela 11).

Tabela 11. Zatozenia wariantdw skrajnych — minimalnego i maksymalnego.
Udziaty Liczba pacjentéw
Schemat leczenia
Rok 1 Rok 2 Rok 1 Rok 2

Wariant minimalny

NIR+AAP I I | |
APA I I | |
DAR+DOC I I | |
ENZ I I | |
AAP I I | |
Wariant maksymalny
NIR+AAP I I | |
APA I I | |
DAR+DOC I I | |
ENZ I I | |
AAP I I | |

6 Analiza kosztow

W analizie wptywu na budzet skorzystano z obliczen i zatozen przeprowadzonej analizy ekonomiczne;j
AE Akeega 2026. Wyznaczone w niej koszty w przeliczeniu na kolejne 1-miesieczne cykle mnozono przez
liczbe pacjentdw rozpoczynajgcych leczenie w danych miesigcach oraz pacjentéw kontynuujacych le-

czenie, ktérzy rozpoczeli terapie wezesniej (model w formie przeptywu populacji).

Tabela 12. Koszty uwzglednione w ramach analizy wptywu na budzet.
Parametr Wartos¢ Zrédto/zatozenie

Ceny jednostkowe substancji czynnych

Cena zbytu netto opakowania Akeega,

56 tab. a 100/500 mg dane od Wnioskodawcy

Cena zbytu netto opakowania Akeega,
56 tab. a 50/500 mg

_ dane od Wnioskodawcy
w skojarzeniu z prednizonem lub prednizolonem i ADT w leczeniu dorostych
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Parametr

Cena efektywna, z uwzglednieniem RSS,
Akeega,56 tab. a 100/500 mg

Cena efektywna, z uwzglednieniem RSS,
Akeega,56 tab. a 50/500 mg

apalutamid
enzalutamid
darolutamid

olaparyb

talazoparyb

dichlorek radu-223
bikalutamid
karboplatyna
docetkasel
abirateron
kabazytaksel
degareliks
goserelina
leuprorelina
relugoliks
tryptorelina

prednizon

Podanie doustne lekow
Podanie lekéw dozylnie w ramach pro-
gramu lekowego B.56

Podanie lekow z katalogu chemioterapii

Podanie podskorne lekéw w ramach ADT

Roczny ryczatt diagnostyczny
w programie lekowym B.56

Okresowa ocena
skutecznosci chemioterapii

Wartosé
1,5945 zt/mg
0,1390 zt/mg

8 213,85 zt/opak.

Tazaloparyb 30 kaps. a 0,1 mg:
3158,00 zt

Tazaloparyb 30 kaps. a 0,25 mg:
6 315,39 zt

Tazaloparyb 30 kaps. a 1 mg:
10 266,61 zt

7 483,70 zt/opak.
0,0300 zt/mg
0,2515 zt/mg
1,2004 zt/mg
0,0143 zt/mg
55,5859 zt/mg
5,8014 zt/mg
48,0292 zt/mg
33,8781 zt/mg
0,1239 zt/mg
54,3267 zt/mg
0,0862 zt/mg

Koszty administracji leczenia

0zt
202,26 7t

Ra-223:1 282,60 zt
Pozostate: 729,30 zt

81,84 zt

Koszty diagnostyki i monitorowania

5157,61 zt

505,65 zt

AESTIMO

Zr6dto/zatozenie

dane od Wnioskodawcy

dane od Wnioskodawcy

dane od Wnioskodawcy

DGL 03/09/2025, UR NFZ 5/2025/V

platformazakupowa.p!

statystyki.nfz.gov.pl

DGL 26/02/2026

DGL 03/03/2026

Zatozenie wtasne

NFZ 17/2026/DGL

NFZ 16/2026/DGL

NFZ 132/2024/DSOZ

NFZ 11/2026/DGL

NFZ 71/2025/DGL

w skojarzeniu z prednizonem lub prednizolonem i ADT w leczeniu dorostych
chorych na hormonowrazliwego raka gruczotu krokowego z przerzutami
(MmHSPC/ mCSPC) i mutacjami gendw BRCA 1/2 (germinalngi (lub) somatyczng)

Akeega
(niraparyb + octan abirateronu)
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Parametr

Catkowite koszty dalszych linii leczenia

Koszty zdarzen niepozgdanych

Koszt opieki konca zycia

Wartosé
Pozostate koszty w modelu

Parametr w formie tabelarycznej
(zob. AE Akeega 2026)

Parametr w formie tabelarycznej
(zob. AE Akeega 2026)

21 646,15 zt

AESTIMO

Zr6dto/zatozenie

obliczone na podstawie odsetkow pa-
cjentéw, kosztow poszczegdlnych terapii
oraz czasu trwania leczenia

statystyki.nfz.gov.pl

AE Blenrep 2025

7 Podsumowanie danych wejsciowych modelu (analiza podsta-

Wowa)

Zestawienie wartosci parametrow modelu przyjetych w analizie podstawowej, wraz ze wskazaniem zro-

det oszacowania, zamieszczono ponizej (Tabela 13).

Tabela 13. Zestawienie wartosci parametrow modelu przyjetych w analizie podstawowe;.

Parametr

Liczebnos$¢ populacji docelowej

Struktura rynku w scenariuszu
istniejacym

Struktura rynku w scenariuszu
nowym

Udziaty opakowan leku Akeega

Koszty lekowe, administracji lecze-
nia, diagnostyki i monitorowania
stanu pacjentow, zaostrzen choroby,
leczenie chordb wspotistniejgcych,
zabiegdw chirurgicznych

Technologie opcjonalne

Perspektywa analizy

Horyzont czasowy

Akeega
(niraparyb + octan abirateronu)

Wartos¢ w analizie podstawowej

Struktura rynku
Rok 1: pacjentow
Rok 2: pacjentow

Zestawienie tabelaryczne
(zob. Tabela 9, str. 25)

Zestawienie tabelaryczne
(zob. Tabela 10, str. 27)

Akeega 50/500: [l
Akeega 100/500: |l

Parametry kosztowe

Zestawienie tabelaryczne
(zob. Tabela 12)

Metodyka
AAP, APA, ENZ, DAR+DOC
Perspektywa ptatnika publicznego

2 lata — okres od 1 stycznia 2027
do 31 grudnia 2028

Zrédto

Oszacowanie wtasne w oparciu o dane epide-
miologiczne oraz o rzeczywiste dane sprawoz-

dawcze NFZ
(Rozdziat 4.1)

Na podstawic [N
Na podstawic [N

Dane od Wnioskodawcy

AE Akeega 2026

APD Akeega 2026

AOTMIT 2016
(Rozdziat 3.2)

AOTMIT 2016
(Rozdziat 3.3)

w skojarzeniu z prednizonem lub prednizolonem i ADT w leczeniu dorostych
chorych na hormonowrazliwego raka gruczotu krokowego z przerzutami
(MmHSPC/ mCSPC) i mutacjami gendw BRCA 1/2 (germinalngi (lub) somatyczng)
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8 Oszacowanie aktualnych rocznych wydatkow podmiotu zobowig-
zanego do finansowania Swiadczenia

W zwigzku z brakiem refundacji ze srodkéw publicznych schematu NIR+AAP w leczeniu mHSPC, aktualne
wydatki ptatnika publicznego na refundacje produktu leczniczego Akeega we wnioskowanym wskazaniu

wynoszg 0 zt.

Oszacowania aktualnych wydatkow ponoszonych przez ptatnika na leczenie pacjentdw wchodzgcych
w sktad populacji docelowej dokonano na podstawie oszacowania populacji oraz metodyki modelu ana-
logicznej do przedstawionej w ramach scenariusza aktualnego, po przyjeciu liczebnosci populacji doce-

lowej oszacowanej na 2026 rok rownej -

W ponizszej tabeli przedstawiano aktualne roczne wydatki podmiotu zobowigzanego do finansowania

Swiadczen.

Tabela 14.Aktualne roczne wydatki podmiotu zobowigzanego do finansowania Swiadczen (oszacowa-
nie na 2026 r., PPP)

Kategoria kosztéw 2026 r
Koszty lekowe 19242 764 zt
w tym Akeega 0zt

Koszty administracji leczenia 267 124 74
Koszty diagnostyki i monitorowania 1498 287 zt
Koszty leczenia zdarzen niepozadanych 1085472 zt
Koszty dalszego leczenia 3546522 7t
Koszty opieki terminalnej 326 331 zt

Koszty catkowite 25 966 500 zt

Wydatki na leczenie mHSPC w 2026 r. oszacowano na 26,0 min zt.

9  Woyniki analizy wptywu na budzet

W kolejnych podrozdziatach przedstawiono wyniki w wariancie podstawowym analizy, wariantach skraj-
nych (minimalnym i maksymalnym), a takze wyniki przeprowadzonej deterministycznej analizy wrazli-
wosci. Dla czytelnosci prezentacji, wydzielono podrozdziaty, w ktérych odrebnie przedstawiono wyniki
z uwzglednieniem proponowanego przez Wnioskodawce instrumentu dzielenia ryzyka oraz bez jego

uwzglednienia w analizie.

w skojarzeniu z prednizonem lub prednizolonem i ADT w leczeniu dorostych
chorych na hormonowrazliwego raka gruczotu krokowego z przerzutami
(MmHSPC/ mCSPC) i mutacjami gendw BRCA 1/2 (germinalngi (lub) somatyczng)

Akeega
(niraparyb + octan abirateronu)



32 AESTIMO

Analize przeprowadzono z perspektywy pfatnika publicznego odpowiedzialnego za finansowanie Swiad-

czen opieki zdrowotnej (Narodowy Fundusz Zdrowia).

9.1 Wariant podstawowy

9.1.1 Analiza z uwzglednieniem instrumentu dzielenia ryzyka

Tabela 15 przedstawia wyniki wariantu podstawowego wptywu na budzet, z uwzglednieniem propono-

wanego instrumentu dzielenia ryzyka.

Tabela 15. Wyniki analizy wptywu na budzet (wydatki catkowite oraz sktadowa stanowigca kwote re-
fundacji produktu Akeega, wariant podstawowy, z uwzglednieniem RSS.

Scenariusz Rok 1 Rok 2

Wydatki catkowite [zi]
Scenariusz istniejacy

Scenariusz nowy

Wydatki inkrementalne (sc. istniejgcy vs sc. nowy)
Wydatki na refundacje produktu Akeega [zt]
Scenariusz istniejacy

Scenariusz nowy

Wydatki inkrementalne (sc. istniejgcy vs sc. nowy)

W przypadku podjecia decyzji o objeciu refundacjg produktu Akeega we wskazaniu leczenia mHSPC,

wydatki pfatnika publicznego - w stosunku do scenariusza istniejgcego, kolejno o -
(Rok 1) | | (rok 2). Catkowity koszt refundacji leku Akeega oszacowano na ||l w pierwszym

oraz _ w drugim roku refundaciji.

Wykres 3 graficznie przedstawia wyniki analizy wptywu na budzet w kolejnych dwéch latach.

w skojarzeniu z prednizonem lub prednizolonem i ADT w leczeniu dorostych
chorych na hormonowrazliwego raka gruczotu krokowego z przerzutami
(MmHSPC/ mCSPC) i mutacjami gendw BRCA 1/2 (germinalngi (lub) somatyczng)

Akeega
(niraparyb + octan abirateronu)
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Wykres 3. Zestawienie kosztéw w populacji docelowej (wariant podstawowy z RSS).

W kolejnej tabeli przedstawiono wyniki w podziale na poszczegdlne kategorie kosztowe uwzglednione

w analizie.

Tabela 16. Szczegdtowa struktura wydatkédw: wariant podstawowy, z uwzglednieniem RSS.
Kategoria Scenariusz nowy Scenariusz istniejacy Réznica

Rok 1
Razem
Koszty lekowe

w tym Akeega

Koszty administracji leczenia -15631 zt
Koszty diagnostyki i monitorowania 6 306 zt
Koszty leczenia zdarzen niepozgdanych 358 207 zt
Koszty dalszego leczenia -322 150 zt
Koszty opieki terminalnej -4 663 zt

Rok 2

Razem

Koszty lekowe

w skojarzeniu z prednizonem lub prednizolonem i ADT w leczeniu dorostych
chorych na hormonowrazliwego raka gruczotu krokowego z przerzutami
(MmHSPC/ mCSPC) i mutacjami gendw BRCA 1/2 (germinalngi (lub) somatyczng)

Akeega
(niraparyb + octan abirateronu)
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Kategoria Scenariusz nowy Scenariusz istniejgcy Réznica
w tym Akeega N I .
Koszty administracji leczenia - - -37 546 zt
Koszty diagnostyki i monitorowania _ _ 48 064 zt
Koszty leczenia zdarzen niepozgdanych _ _ 8792311zt
Koszty dalszego leczenia _ _ -2076 691 zt
Koszty opieki terminalnej _ _ -33 704 zt

Gtowng sktadowg kosztdw ponoszonych w zwigzku z leczeniem mHSPC, zaréwno w scenariuszu nowym

jak i istniejgcym stanowig wydatki na leki.

Tabela 17 oraz Wykres 4 przedstawiajg prognozy zuzycia preparatu Akeega w scenariuszu nowym, tj.
roczng liczbe leczonych oraz prognozowang liczbe zrefundowanych opakowan produktu leku Akeega

w pierwszych dwdch latach refundacji.

Tabela 17. Prognoza zuzycia leku Akeega w scenariuszu nowym (wariant podstawowy, z RSS).

Parametr Rok 1 Rok 2
Liczba nowych pacjentéw . -
Kontynuujacy leczenie NIR+AAP I .
Srednioroczna liczba pacjentoterapii . -
Liczba opak. Akeega, tabl. powl., 50 + 500 mg . -
Liczba opak. Akeega, tabl. powl., 100 + 500 mg - -
Wydatki na Akeega _ _

w skojarzeniu z prednizonem lub prednizolonem i ADT w leczeniu dorostych
chorych na hormonowrazliwego raka gruczotu krokowego z przerzutami
(MmHSPC/ mCSPC) i mutacjami gendw BRCA 1/2 (germinalngi (lub) somatyczng)

Akeega
(niraparyb + octan abirateronu)
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Wykres 4. Prognoza zuzycia leku Akeega w scenariuszu nowym (wariant podstawowy, z RSS).

Prognozowana w wariancie podstawowym liczba zrefundowanych opakowan produktu Akeega, za-

réwno Akeega 50/500 jak i Akeega 100/500, w pierwszych dwdéch latach refundacji we wnioskowanym

wskazaniu wynosi kolejno - (Rok 1) i- (Rok 2).

9.1.2 Analiza bez uwzglednienia instrumentu dzielenia ryzyka

Tabela ponizej przedstawia wyniki wariantu podstawowego wptywu na budzet, bez uwzglednienia pro-

ponowanego instrumentu dzielenia ryzyka.

Tabela 18. Wyniki analizy wptywu na budzet (wydatki catkowite oraz sktadowa stanowigca kwote re-
fundacji produktu Akeega, wariant podstawowy, bez uwzglednienia RSS).

Scenariusz Rok 1 Rok 2

Wydatki catkowite [z1]
Scenariusz istniejgcy _
Scenariusz nowy _
Wydatki inkrementalne (sc. istniejgcy vs sc. nowy) _

Wydatki na refundacje produktu Akeega [z1]

Scenariusz istniejgcy .

w skojarzeniu z prednizonem lub prednizolonem i ADT w leczeniu dorostych
chorych na hormonowrazliwego raka gruczotu krokowego z przerzutami
(MmHSPC/ mCSPC) i mutacjami gendw BRCA 1/2 (germinalngi (lub) somatyczng)

Akeega
(niraparyb + octan abirateronu)
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Scenariusz Rok 1 Rok 2

Scenariusz nowy I |
Wydatki inkrementalne (sc. istniejacy vs sc. nowy) _ _

W przypadku podjecia decyzji o objeciu refundacjg produktu Akeega we wskazaniu leczenia mHSPC,
wydatki ptatnika publicznego - w stosunku do scenariusza istniejgcego, kolejno o - zt
(Rok 1) i - 2t (rok 2). Catkowity koszt refundacji leku Akeega oszacowano na - zt w pierw-
szym oraz - zt w drugim roku refundaciji.

Kolejny wykres graficznie przedstawia wyniki analizy wptywu na budzet w kolejnych dwdéch latach.

Wykres 5. Zestawienie kosztow w populacji docelowe] (wariant podstawowy bez RSS).

W kolejnej tabeli przedstawiono wyniki w podziale na poszczegdlne kategorie kosztowe uwzglednione

w analizie.

Tabela 19. Szczegdtowa struktura wydatkdw: wariant podstawowy, bez uwzglednienia RSS.
Kategoria Scenariusz nowy Scenariusz istniejacy Réznica

Rok 1

Razem | | I

w skojarzeniu z prednizonem lub prednizolonem i ADT w leczeniu dorostych
chorych na hormonowrazliwego raka gruczotu krokowego z przerzutami
(MmHSPC/ mCSPC) i mutacjami gendw BRCA 1/2 (germinalngi (lub) somatyczng)

Akeega
(niraparyb + octan abirateronu)
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Kategoria Scenariusz nowy Scenariusz istniejgcy Réznica
Koszty lekowe _ _
w tym Akeega . _
Koszty administracji leczenia - -15 631 zt
Koszty diagnostyki i monitorowania _ 6306 zt
Koszty leczenia zdarzen niepozadanych _ 358 207 zt
Koszty dalszego leczenia _ -322 150 zt
Koszty opieki terminalnej - -4 663 zt

Rok 2
Razem

Koszty lekowe

w tym Akeega

Koszty administracji leczenia -37 546 zt

Koszty diagnostyki i monitorowania 48 064 zt

Koszty leczenia zdarzen niepozgdanych 879 231zt
Koszty dalszego leczenia -2076 691 zt

Koszty opieki terminalnej -33704 zt

Gtéwna sktadowg kosztédw ponoszonych w zwigzku z leczeniem mHSPC, zardwno w scenariuszu nowym

jak i istniejgcym stanowig wydatki na leki.

9.2 Wariant minimalny

9.2.1 Analiza z uwzglednieniem instrumentu dzielenia ryzyka

Tabela 20 przedstawia wyniki wariantu minimalnego wptywu na budzet, z uwzglednieniem proponowa-

nego instrumentu dzielenia ryzyka.

Tabela 20. Wyniki analizy wptywu na budzet (wydatki catkowite oraz sktadowa stanowigca kwote re-
fundacji produktu Akeega, wariant minimalny, z uwzglednieniem RSS.

Scenariusz Rok 1 Rok 2

Wydatki catkowite [z1]

Scenariusz istniejacy

Scenariusz nowy I I

Wydatki inkrementalne (sc. istniejgcy vs sc. nowy)

w skojarzeniu z prednizonem lub prednizolonem i ADT w leczeniu dorostych
chorych na hormonowrazliwego raka gruczotu krokowego z przerzutami
(MmHSPC/ mCSPC) i mutacjami gendw BRCA 1/2 (germinalngi (lub) somatyczng)

Akeega
(niraparyb + octan abirateronu)



38 AESTIMO

Scenariusz Rok 1 Rok 2

Wydatki na refundacje produktu Akeega [z1]

Scenariusz istniejgcy

Scenariusz nowy I |

Wydatki inkrementalne (sc. istniejgcy vs sc. nowy)

W przypadku podjecia decyzji o objeciu refundacjg produktu Akeega we wskazaniu leczenia mHSPC,
wydatki pfatnika publicznego - w stosunku do scenariusza istniejgcego, kolejno o - zt
(Rok 1) i- 2t (rok 2). Catkowity koszt refundacji leku Akeega oszacowano na - zt w pierwszym

oraz - zt w drugim roku refundacji.

Wykres ponizej graficznie przedstawia wyniki analizy wptywu na budzet w kolejnych dwdch latach.

Wykres 6. Zestawienie kosztow w populacji docelowej (wariant minimalny z RSS).

W kolejnej tabeli przedstawiono wyniki w podziale na poszczegdlne kategorie kosztowe uwzglednione

w analizie.

w skojarzeniu z prednizonem lub prednizolonem i ADT w leczeniu dorostych
chorych na hormonowrazliwego raka gruczotu krokowego z przerzutami
(MmHSPC/ mCSPC) i mutacjami gendw BRCA 1/2 (germinalngi (lub) somatyczng)

Akeega
(niraparyb + octan abirateronu)
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Tabela 21. Szczegdtowa struktura wydatkdw: wariant minimalny, z uwzglednieniem RSS.
Kategoria Scenariusz nowy Scenariusz istniejacy Réznica
Rok 1

Razem

Koszty lekowe

w tym Akeega

Koszty administracji leczenia -12 505 zt
Koszty diagnostyki i monitorowania 5045 zt
Koszty leczenia zdarzen niepozgdanych 286 566 zt
Koszty dalszego leczenia -257 720 zt
Koszty opieki terminalnej -3730zt

Rok 2
Razem
Koszty lekowe

w tym Akeega

Koszty administracji leczenia -30037 zt

Koszty diagnostyki i monitorowania 38 451 zt

Koszty leczenia zdarzen niepozgdanych 703 384 zt
Koszty dalszego leczenia -1661 353 zt

Koszty opieki terminalnej -26 963 7t

Gtowng sktadowg kosztdw ponoszonych w zwigzku z leczeniem mHSPC, zaréwno w scenariuszu nowym

jak i istniejgcym stanowig wydatki na leki.

Tabela 22 oraz Wykres 7 przedstawiajg prognozy zuzycia preparatu Akeega w scenariuszu nowym, tj.
roczng liczbe leczonych oraz prognozowang liczbe zrefundowanych opakowan produktu leku Akeega

w pierwszych dwdch latach refundaciji.

Tabela 22. Prognoza zuzycia leku Akeega w scenariuszu nowym (wariant minimalny, z RSS).

Parametr Rok 1 Rok 2
Liczba nowych pacjentow . -
Kontynuujacy leczenie NIR+AAP I .
Srednioroczna liczba pacjentoterapii . -
Liczba opak. Akeega, tabl. powl., 50 + 500 mg . -
Liczba opak. Akeega, tabl. powl., 100 + 500 mg - -
Wydatki na Akeega _ _

w skojarzeniu z prednizonem lub prednizolonem i ADT w leczeniu dorostych
chorych na hormonowrazliwego raka gruczotu krokowego z przerzutami
(MmHSPC/ mCSPC) i mutacjami gendw BRCA 1/2 (germinalngi (lub) somatyczng)

Akeega
(niraparyb + octan abirateronu)
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Wykres 7. Prognoza zuzycia leku Akeega w scenariuszu nowym (wariant minimalny, z RSS).

Prognozowana w wariancie podstawowym liczba zrefundowanych opakowan produktu Akeega, za-
rowno Akeega 50/500 jak i Akeega 100/500, w pierwszych dwdch latach refundacji we wnioskowanym
wskazaniu wynosi kolejno - (Rok 1) i- (Rok 2).

9.2.2 Analiza bez uwzglednienia instrumentu dzielenia ryzyka

Tabela ponizej przedstawia wyniki wariantu minimalnego wptywu na budzet, bez uwzglednienia propo-

nowanego instrumentu dzielenia ryzyka.

Tabela 23. Wyniki analizy wptywu na budzet (wydatki catkowite oraz sktadowa stanowigca kwote re-
fundacji produktu Akeega, wariant minimalny, bez uwzglednienia RSS).

Scenariusz Rok 1 Rok 2

Wydatki catkowite [zi]

Scenariusz istniejacy

Scenariusz nowy _

Wydatki inkrementalne (sc. istniejgcy vs sc. nowy)

w skojarzeniu z prednizonem lub prednizolonem i ADT w leczeniu dorostych
chorych na hormonowrazliwego raka gruczotu krokowego z przerzutami
(MmHSPC/ mCSPC) i mutacjami gendw BRCA 1/2 (germinalngi (lub) somatyczng)

Akeega
(niraparyb + octan abirateronu)
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Scenariusz Rok 1 Rok 2

Wydatki na refundacje produktu Akeega [z1]

Scenariusz istniejgcy . .
Scenariusz nowy I I
Wydatki inkrementalne (sc. istniejacy vs sc. nowy) _ _

W przypadku podjecia decyzji o objeciu refundacjg produktu Akeega we wskazaniu leczenia mHSPC,
wydatki pfatnika publicznego - w stosunku do scenariusza istniejgcego, kolejno o -
(Rok 1) i [[ I (rok 2). Catkowity koszt refundacii leku Akeega oszacowano na |||l w pierw-

szym oraz _ w drugim roku refundacji.

Kolejny wykres graficznie przedstawia wyniki analizy wptywu na budzet w kolejnych dwdéch latach.

Wykres 8. Zestawienie kosztow w populacji docelowe]j (wariant minimalny bez RSS).

W kolejnej tabeli przedstawiono wyniki w podziale na poszczegdlne kategorie kosztowe uwzglednione

w analizie.

w skojarzeniu z prednizonem lub prednizolonem i ADT w leczeniu dorostych
chorych na hormonowrazliwego raka gruczotu krokowego z przerzutami
(MmHSPC/ mCSPC) i mutacjami gendw BRCA 1/2 (germinalngi (lub) somatyczng)

Akeega
(niraparyb + octan abirateronu)
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Tabela 24. Szczegdtowa struktura wydatkéw: wariant minimalny, bez uwzglednienia RSS.
Kategoria Scenariusz nowy Scenariusz istniejacy Réznica
Rok 1

Razem

Koszty lekowe

w tym Akeega

Koszty administracji leczenia -12 505 zt
Koszty diagnostyki i monitorowania 5045 zt
Koszty leczenia zdarzen niepozgdanych 286 566 zt
Koszty dalszego leczenia -257 720 zt
Koszty opieki terminalnej -3730zt

Rok 2
Razem

Koszty lekowe

w tym Akeega

Koszty administracji leczenia -30037 zt

Koszty diagnostyki i monitorowania 38 451 zt

Koszty leczenia zdarzen niepozgdanych 703 384 zt
Koszty dalszego leczenia -1661 353 zt

Koszty opieki terminalnej -26 963 7t

Gtowng sktadowg kosztdw ponoszonych w zwigzku z leczeniem mHSPC, zaréwno w scenariuszu nowym

jak i istniejgcym stanowig wydatki na leki.

9.3 Wariant maksymalny

9.3.1 Analiza z uwzglednieniem instrumentu dzielenia ryzyka

Tabela 25 przedstawia wyniki wariantu minimalnego wptywu na budzet, z uwzglednieniem proponowa-

nego instrumentu dzielenia ryzyka.

Tabela 25. Wyniki analizy wptywu na budzet (wydatki catkowite oraz sktadowa stanowigca kwote re-
fundacji produktu Akeega, wariant maksymalny, z uwzglednieniem RSS.

Scenariusz Rok 1 Rok 2

Wydatki catkowite [zi]

Scenariusz istniejacy I I

w skojarzeniu z prednizonem lub prednizolonem i ADT w leczeniu dorostych
chorych na hormonowrazliwego raka gruczotu krokowego z przerzutami
(MmHSPC/ mCSPC) i mutacjami gendw BRCA 1/2 (germinalngi (lub) somatyczng)

Akeega
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43 AESTIMO

Scenariusz Rok 1 Rok 2

Scenariusz nowy

Wydatki inkrementalne (sc. istniejgcy vs sc. nowy)
Wydatki na refundacje produktu Akeega [z1]
Scenariusz istniejgcy

Scenariusz nowy

Wydatki inkrementalne (sc. istniejgcy vs sc. nowy)

W przypadku podjecia decyzji o objeciu refundacjg produktu Akeega we wskazaniu leczenia mHSPC,

wydatki pfatnika publicznego - w stosunku do scenariusza istniejgcego, kolejno o -
(Rok 1) | | (rok 2). Catkowity koszt refundacji leku Akeega oszacowano na ||l w pierwszym

oraz _ w drugim roku refundacji.

Wykres ponizej graficznie przedstawia wyniki analizy wptywu na budzet w kolejnych dwdch latach.

Wykres 9. Zestawienie kosztéw w populacji docelowej (wariant maksymalny z RSS).

W kolejnej tabeli przedstawiono wyniki w podziale na poszczegdlne kategorie kosztowe uwzglednione

w analizie.

w skojarzeniu z prednizonem lub prednizolonem i ADT w leczeniu dorostych
chorych na hormonowrazliwego raka gruczotu krokowego z przerzutami
(MmHSPC/ mCSPC) i mutacjami gendw BRCA 1/2 (germinalngi (lub) somatyczng)

Akeega
(niraparyb + octan abirateronu)
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Tabela 26. Szczegdtowa struktura wydatkéw: wariant maksymalny, z uwzglednieniem RSS.
Kategoria Scenariusz nowy Scenariusz istniejacy Réznica
Rok 1

Razem

Koszty lekowe

w tym Akeega

Koszty administracji leczenia -18 757 zt
Koszty diagnostyki i monitorowania 7567 zt
Koszty leczenia zdarzen niepozgdanych 429 849 zt
Koszty dalszego leczenia -386 580 zt
Koszty opieki terminalnej -5 595 zt

Rok 2
Razem
Koszty lekowe

w tym Akeega

Koszty administracji leczenia -45 055 zt
Koszty diagnostyki i monitorowania 57 677 zt
Koszty leczenia zdarzen niepozgdanych 1055077 zt
Koszty dalszego leczenia -2 492 030 zt

Koszty opieki terminalnej -40 445 7t

Gtowng sktadowg kosztdw ponoszonych w zwigzku z leczeniem mHSPC, zaréwno w scenariuszu nowym

jak i istniejgcym stanowig wydatki na leki.

Ponize w sposéb tabelaryczny i graficzny przedstawiono prognozy zuzycia preparatu Akeega w scena-
riuszu nowym, tj. roczng liczbe leczonych oraz prognozowang liczbe zrefundowanych opakowan pro-

duktu leku Akeega w pierwszych dwdch latach refundaciji.

Tabela 27. Prognoza zuzycia leku Akeega w scenariuszu nowym (wariant maksymalny, z RSS).

Parametr Rok 1 Rok 2
Liczba nowych pacjentow . -
Kontynuujacy leczenie NIR+AAP I .
Srednioroczna liczba pacjentoterapii . -
Liczba opak. Akeega, tabl. powl., 50 + 500 mg . -
Liczba opak. Akeega, tabl. powl., 100 + 500 mg - -
Wydatki na Akeega _ _

w skojarzeniu z prednizonem lub prednizolonem i ADT w leczeniu dorostych
chorych na hormonowrazliwego raka gruczotu krokowego z przerzutami
(MmHSPC/ mCSPC) i mutacjami gendw BRCA 1/2 (germinalngi (lub) somatyczng)

Akeega
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Wykres 10. Prognoza zuzycia leku Akeega w scenariuszu nowym (wariant maksymalny, z RSS).

Prognozowana w wariancie podstawowym liczba zrefundowanych opakowan produktu Akeega, za-
rowno Akeega 50/500 jak i Akeega 100/500, w pierwszych dwdch latach refundacji we wnioskowanym
wskazaniu wynosi kolejno - (Rok 1) i- (Rok 2).

9.3.2 Analiza bez uwzglednienia instrumentu dzielenia ryzyka

Tabela ponizej przedstawia wyniki wariantu maksymalnego wptywu na budzet, bez uwzglednienia pro-

ponowanego instrumentu dzielenia ryzyka.

Tabela 28. Wyniki analizy wptywu na budzet (wydatki catkowite oraz sktadowa stanowigca kwote re-
fundacji produktu Akeega, wariant maksymalny, bez uwzglednienia RSS).

Scenariusz Rok 1 Rok 2

Wydatki catkowite [zi]
Scenariusz istniejacy

Scenariusz nowy I I

Wydatki inkrementalne (sc. istniejgcy vs sc. nowy)

w skojarzeniu z prednizonem lub prednizolonem i ADT w leczeniu dorostych
chorych na hormonowrazliwego raka gruczotu krokowego z przerzutami
(MmHSPC/ mCSPC) i mutacjami gendw BRCA 1/2 (germinalngi (lub) somatyczng)

Akeega
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Scenariusz Rok 1 Rok 2

Wydatki na refundacje produktu Akeega [z1]

Scenariusz istniejgcy . .
Scenariusz nowy I I
Wydatki inkrementalne (sc. istniejacy vs sc. nowy) _ _

W przypadku podjecia decyzji o objeciu refundacjg produktu Akeega we wskazaniu leczenia mHSPC,
wydatki pfatnika publicznego - w stosunku do scenariusza istniejgcego, kolejno o -
(Rok 1) i | (rok 2). Catkowity koszt refundacji leku Akeega oszacowano na || w pierw-

szym oraz _ w drugim roku refundacji.

Kolejny wykres graficznie przedstawia wyniki analizy wptywu na budzet w kolejnych dwdéch latach.

Wykres 11. Zestawienie kosztow w populacji docelowej (wariant maksymalny bez RSS).

W kolejnej tabeli przedstawiono wyniki w podziale na poszczegdlne kategorie kosztowe uwzglednione

w analizie.

w skojarzeniu z prednizonem lub prednizolonem i ADT w leczeniu dorostych
chorych na hormonowrazliwego raka gruczotu krokowego z przerzutami
(MmHSPC/ mCSPC) i mutacjami gendw BRCA 1/2 (germinalngi (lub) somatyczng)

Akeega
(niraparyb + octan abirateronu)
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Tabela 29. Szczegdtowa struktura wydatkéw: wariant maksymalny, bez uwzglednienia RSS.
Kategoria Scenariusz nowy Scenariusz istniejacy Réznica
Rok 1

Razem

Koszty lekowe

w tym Akeega

Koszty administracji leczenia -18 757 zt
Koszty diagnostyki i monitorowania 7567 zt
Koszty leczenia zdarzen niepozgdanych 429 849 zt
Koszty dalszego leczenia -386 580 zt

-5 595 zt

Koszty opieki terminalnej
Rok 2
Razem

Koszty lekowe

w tym Akeega

Koszty administracji leczenia -45 055 zt
Koszty diagnostyki i monitorowania 57 677 zt
Koszty leczenia zdarzen niepozgdanych 1055077 zt
Koszty dalszego leczenia -2 492 030 zt

-40 445 7t

Koszty opieki terminalnej

Gtowng sktadowg kosztdw ponoszonych w zwigzku z leczeniem mHSPC, zaréwno w scenariuszu nowym

jak i istniejgcym stanowig wydatki na leki.

9.4 Analiza wrazliwosci

W ramach deterministycznej analizy wrazliwosci przetestowano wptyw zmian warto$ci parametrow wej-
Sciowych oraz kluczowych zatozen analizy wptywu na budzet na otrzymane rezultaty w postaci wydat-
kow catkowitych w poréwnywanych scenariuszach, wydatkéw inkrementalnych, a takze prognozowane;

kwoty refundacji leku Akeega. Scenariusze analizy wrazliwosci przedstawia ponizsza tabela.

Tabela 30. Scenariusze deterministycznej analizy wrazliwosci.

Wartos¢ w analizie Wartos¢ w analizie

. e Komentarz/Uzasadnienie
podstawowej wrazliwosci

Nr Wariant

. Alternatywny dobdr krzywych do-
+ : - + : _
NIR+AAP: log-logistyczny NIR+AAP: log-normalny pasowanych do krzywych Kaplana-

AAP: log-normalny AAP: log-normalny Meiera 2 badania AMPLITUDE

Modelowanie PFS dla
| NIR+AAP i AAP krzywa log-
normalny

w skojarzeniu z prednizonem lub prednizolonem i ADT w leczeniu dorostych
chorych na hormonowrazliwego raka gruczotu krokowego z przerzutami
(MmHSPC/ mCSPC) i mutacjami gendw BRCA 1/2 (germinalngi (lub) somatyczng)
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Nr Wariant Wartosc w anaI!ZIe War‘toﬁ(? W ana.lme Komentarz/Uzasadnienie
podstawowej wrazliwosci
Modelowanie PFS dla
NIR+AAP i AAP krzywa wy-
ktadnicza

NIR+AAP: wyktadniczy
AAP: wyktadniczy

Modelowanie PFS dla
NIR+AAP i AAP krzywa
Weibulla

NIR+AAP: Weibull

! AAP: Weibull

NIR+AAP: log-normalny

Model ie OS dI
v odelowanie @ AAP: log-normalny

NIR+AAP i AAP krzywg log-

normalny i
Alternatywny dobdr krzywych do-

pasowanych do krzywych Kaplana-
Meiera z badania AMPLITUDE

NIR+AAP: log-logistyczny
AAP: log-logistyczny NIR+AAP: Weibull
AAP: Weibull

Modelowanie OS dla
Vv NIR+AAP i AAP krzywa
Weibulla

Modelowanie OS dla
VI NIR+AAP i AAP krzywa wy-
ktadnicza

NIR+AAP: wyktadniczy
AAP: wykfadniczy

Modelowanie TTTD dla

VIl NIR+AAP i AAP krzywa log- NIR+AAP: log-normalny

AAP: log-normalny

normalny
I NIRoARE AP kg NIRFARPEwdacicey  NIR=ARPewyidacicey SO0 TR TR T
ywawy AAP: log-logistyczny AAP: wykfadniczy P v YWy P

ktadnicza Meiera z badania AMPLITUDE

Modelowanie TTTD dla

IX  NIR+AAP | AAP krzywa NIR+AAP: Weibull

Weibulla AAP: Weibull
Uwzglednienie RDI z bada- _ o -
X Nieuwzglednienie RDI nia AMPLITUDE RDI=100% Zatozenie wiasne
xi Yweelednienie kosztow te- 0zt 2544,08 2t NFZ 14/2026/DS0Z
stowania genetycznego

Ni lednienie kosztd Ni lednienie kosztd

i euwzelednienie O.SZ ow Zgodnie z AE Akeega 2026 euwzgle me'm.e osztow Zatozenie wtasne
dalszego leczenia w analizie
Oszacowanie udziatéw obecnie

Udziaty schematdw lecze- ) . stosowanych technologii lekowych
Xl N N NFZ

nia mHSPC na podstawie 3 podstawie _ 3 podstawie na podstawie historycznych da-

NFz nych NFZ

Wyniki analizy wrazliwosci przeprowadzono z perspektywy ptatnika publicznego (PPP), kolejno w wa-
riantach: z uwzglednieniem zaproponowanego przez Wnioskodawce instrumentu dzielenia ryzyka oraz

bez jego uwzglednienia.

w skojarzeniu z prednizonem lub prednizolonem i ADT w leczeniu dorostych
chorych na hormonowrazliwego raka gruczotu krokowego z przerzutami
(MmHSPC/ mCSPC) i mutacjami gendw BRCA 1/2 (germinalngi (lub) somatyczng)
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9.4.1 Analiza z uwzglednieniem instrumentu dzielenia ryzyka

W ponizszej tabeli zaprezentowano wyniki poszczegdlnych wariantow analizy wrazliwosci z uwzglednie-

niem proponowanego RSS.

Tabela 31. Wyniki analizy wrazliwosci z uwzglednieniem RSS dla leku Akeega (PPP).
Nr wariantu Rok 1 Rok 2

Wydatki inkrementalne ptatnika [zt]
AW 0: Analiza podstawowa
AW 1: Modelowanie PFS dla NIR+AAP i AAP krzywg log-normalny
AW 2: Modelowanie PFS dla NIR+AAP i AAP krzywg wyktadniczg
AW 3: Modelowanie PFS dla NIR+AAP i AAP krzywg Weibulla
AW 4: Modelowanie OS dla NIR+AAP i AAP krzywa log-normalny
AW 5: Modelowanie OS dla NIR+AAP i AAP krzywa Weibulla
AW 6: Modelowanie OS dla NIR+AAP i AAP krzywa wyktadnicza
AW 7: Modelowanie TTTD dla NIR+AAP i AAP krzywa log-normalny
AW 8: Modelowanie TTTD dla NIR+AAP i AAP krzywa wyktadnicza
AW 9: Modelowanie TTTD dla NIR+AAP i AAP krzywa Weibulla
AW 10: Nieuwzglednienie RDI
AW 11: Uwzglednienie kosztéw testowania genetycznego

AW 12: Nieuwzglednienie kosztow dalszego leczenia

AW 13: Udziaty schematow leczenia mHSPC na podstawie NFZ
Woydatki ptatnika na refundacje produktu Akeega [z1]

AW 0: Analiza podstawowa

AW 1: Modelowanie PFS dla NIR+AAP i AAP krzywg log-normalny

AW 2: Modelowanie PFS dla NIR+AAP i AAP krzywg wyktadniczg

AW 3: Modelowanie PFS dla NIR+AAP i AAP krzywg Weibulla

AW 4: Modelowanie OS dla NIR+AAP i AAP krzywa log-normalny

AW 5: Modelowanie OS dla NIR+AAP i AAP krzywa Weibulla

AW 6: Modelowanie OS dla NIR+AAP i AAP krzywa wyktadnicza

AW 7: Modelowanie TTTD dla NIR+AAP i AAP krzywa log-normalny

AW 8: Modelowanie TTTD dla NIR+AAP i AAP krzywa wyktadnicza

AW 9: Modelowanie TTTD dla NIR+AAP i AAP krzywa Weibulla

AW 10: Nieuwzglednienie RDI

AW 11: Uwzglednienie kosztéw testowania genetycznego

AW 12: Nieuwzglednienie kosztéw dalszego leczenia

w skojarzeniu z prednizonem lub prednizolonem i ADT w leczeniu dorostych
chorych na hormonowrazliwego raka gruczotu krokowego z przerzutami
(MmHSPC/ mCSPC) i mutacjami gendw BRCA 1/2 (germinalngi (lub) somatyczng)

Akeega
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Nr wariantu Rok 1 Rok 2

AW 13: Udziaty schematow leczenia mHSPC na podstawie NFZ _ _

Wyniki analizy wrazliwosci zobrazowano na wykresie ponize;j.

Wykres 12. Wyniki analizy wrazliwosci — wariant z uwzglednieniem RSS, PPP.

Najwieksze zmiany wyniku inkrementalnego otrzymano przy przyjeciu udziatdw obecnie stosowanych
terapii na podstawie opracowania danych NFZ (wzrost 0 57,4% w Roku 1 oraz 65,0% w Roku 2) oraz przy
nieuwzglednieniu RDI (wzrost o 37,5-42,8% w ciggu pierwszych dwdch lat refundacji). Znaczny wzrost
otrzymano rowniez przy braku kosztéw dalszego leczenia. W pozostatych przypadkach zmiana wyniku

byta marginalna.

w skojarzeniu z prednizonem lub prednizolonem i ADT w leczeniu dorostych
chorych na hormonowrazliwego raka gruczotu krokowego z przerzutami
(MmHSPC/ mCSPC) i mutacjami gendw BRCA 1/2 (germinalngi (lub) somatyczng)

Akeega
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9.4.1 Analiza bez uwzglednienia instrumentu dzielenia ryzyka

W ponizszej tabeli zaprezentowano wyniki poszczegdlnych wariantdw analizy wrazliwosci bez uwzgled-

nienia proponowanego RSS.

Tabela 32. Wyniki analizy wrazliwos$ci bez uwzglednienia RSS dla leku Akeega (PPP).
Nr wariantu Rok 1 Rok 2

Wydatki inkrementalne ptatnika [zt]
AW 0: Analiza podstawowa
AW 1: Modelowanie PFS dla NIR+AAP i AAP krzywg log-normalny
AW 2: Modelowanie PFS dla NIR+AAP i AAP krzywg wyktadniczg
AW 3: Modelowanie PFS dla NIR+AAP i AAP krzywg Weibulla
AW 4: Modelowanie OS dla NIR+AAP i AAP krzywa log-normalny
AW 5: Modelowanie OS dla NIR+AAP i AAP krzywa Weibulla
AW 6: Modelowanie OS dla NIR+AAP i AAP krzywa wyktadnicza
AW 7: Modelowanie TTTD dla NIR+AAP i AAP krzywa log-normalny
AW 8: Modelowanie TTTD dla NIR+AAP i AAP krzywa wyktadnicza
AW 9: Modelowanie TTTD dla NIR+AAP i AAP krzywa Weibulla
AW 10: Nieuwzglednienie RDI
AW 11: Uwzglednienie kosztéw testowania genetycznego

AW 12: Nieuwzglednienie koszté dalszego leczenia

AW 13: Udziaty schematow leczenia mHSPC na podstawie NFZ
Woydatki ptatnika na refundacje produktu Akeega [z1]

AW 0: Analiza podstawowa

AW 1: Modelowanie PFS dla NIR+AAP i AAP krzywg log-normalny

AW 2: Modelowanie PFS dla NIR+AAP i AAP krzywg wyktadniczg

AW 3: Modelowanie PFS dla NIR+AAP i AAP krzywg Weibulla

AW 4: Modelowanie OS dla NIR+AAP i AAP krzywa log-normalny

AW 5: Modelowanie OS dla NIR+AAP i AAP krzywa Weibulla

AW 6: Modelowanie OS dla NIR+AAP i AAP krzywa wyktadnicza

AW 7: Modelowanie TTTD dla NIR+AAP i AAP krzywa log-normalny

AW 8: Modelowanie TTTD dla NIR+AAP i AAP krzywa wyktadnicza

AW 9: Modelowanie TTTD dla NIR+AAP i AAP krzywa Weibulla

AW 10: Nieuwzglednienie RDI

AW 11: Uwzglednienie kosztéw testowania genetycznego

AW 12: Nieuwzglednienie koszté dalszego leczenia

w skojarzeniu z prednizonem lub prednizolonem i ADT w leczeniu dorostych
chorych na hormonowrazliwego raka gruczotu krokowego z przerzutami
(MmHSPC/ mCSPC) i mutacjami gendw BRCA 1/2 (germinalngi (lub) somatyczng)

Akeega
(niraparyb + octan abirateronu)
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Nr wariantu Rok 1 Rok 2

AW 13: Udziaty schematow leczenia mHSPC na podstawie NFZ _ _

Wyniki analizy wrazliwosci zobrazowano na wykresie ponize;j.

Wykres 13. Wyniki analizy wrazliwosci — wariant bez uwzglednienia RSS, PPP.

Najwieksze zmiany wyniku inkrementalnego otrzymano przy nieuwzglednieniu RDI (wzrost 0 27,1-28,3%
w ciggu pierwszych dwaoch lat refundacji) oraz przy przyjeciu udziatéw obecnie stosowanych terapii na
podstawie opracowania danych NFZ (wzrost 0 19,2% w Roku 1 oraz 19,9% w Roku 2). W pozostatych

przypadkach zmiana wyniku byta marginalna.

10 Aspekty etyczne i spoteczne

Decyzja dotyczaca finansowania produktu leczniczego Akeega ze srodkéw publicznych nie oddziatuje
w jakikolwiek sposdb na prawa pacjenta czy tez prawa cztowieka, nie wigze sie rowniez ze szczegdlnymi
wymogami w stosunku do pacjenta. Podsumowujgc wptyw na aspekty spoteczne i etyczne, a takze or-
ganizacyjne i prawne, nie zidentyfikowano zadnych potencjalnych problemdw zwigzanych z finansowa-

niem ze srodkéw publicznych rozwazanej technologii (Tabela 33).

w skojarzeniu z prednizonem lub prednizolonem i ADT w leczeniu dorostych
chorych na hormonowrazliwego raka gruczotu krokowego z przerzutami
(MmHSPC/ mCSPC) i mutacjami gendw BRCA 1/2 (germinalngi (lub) somatyczng)

Akeega
(niraparyb + octan abirateronu)
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Tabela 33. Aspekty spoteczne i etyczne zwigzane z decyzjg o refundacji produktu leczniczego Akeega.

Kryterium Ocena
czy pewne grupy pacjentdow mogg by¢ faworyzowane na skutek zatozen przyje- Nie
tych w analizie ekonomicznej
czy niekwestionowany jest réwny dostep do technologii medycznej przy jedna- Nie
kowych potrzebach
czy spodziewana jest duza korzys¢ dla waskiej grupy oséb, czy korzys¢ mata, ale Duza korzys¢ dla waskiej grupy oséb
powszechna z mHSPC
czy technologia stanowi odpowiedz na niezaspokojone dotychczas potrzeby Nie
grup spotecznie uposledzonych
czy technologia stanowi odpowiedz dla oséb o najwiekszych potrzebach zdro- Tak
wotnych, dla ktérych nie ma obecnie dostepnej zadnej metody leczenia
czy pozytywna decyzja w odniesieniu do ocenianej technologii moze powodo- Nie
wac problemy spoteczne
czy decyzja dotyczgca rozwazanej technologii nie stoi w sprzecznosci z aktualnie Nie
obowigzujgcymi regulacjami prawnymi,
czy decyzja dotyczaca rozwazanej technologii stwarza konieczno$¢ dokonania Nie
zmian w prawie/przepisach;
czy decyzja dotyczgca rozwazanej technologii oddziatuje na prawa pacjenta lub Nie
prawa cztowieka
czy stosowanie technologii naktada koniecznos¢ szczegdlnego informowania pa- Nie
cjenta lub uzyskiwania jego zgody;
czy stosowanie technologii naktada potrzebe zapewnienia pacjentowi poufnosci Nie

postepowania;

czy stosowanie technologii naktada potrzebe uwzgledniania indywidualnych
preferencji, potrzeba czynnego udziatu pacjenta w podejmowaniu decyzji o wy- Nie
borze metody postepowania

11 Dyskusja i ograniczenia

Celem przeprowadzonej analizy byta prognoza wydatkéw podmiotu zobowigzanego do finansowania
Swiadczen ze $rodkdw publicznych w przypadku podjecia przez Ministra Zdrowia decyzji o refundacji
niraparybu w pofgczeniu z octanem abirateronu (produkt leczniczy Akeega) w skojarzeniu z prednizo-

nem lub prednizolonem (NIR+AAP) w leczeniu u.

Obecnie we wnioskowanym wskazaniu chorzy z rozpoznaniem mHSPC z mutacjg BRCA1/2 stosujacy te-
rapie refundowane w leczeniu mHSPC, niededykowane dla chorych z obecnoscig mutacji w genie BRCA1
lub BRCA2, tj. octan abirateronu w skojarzeniu z prednizonem lub prednizolonem, enzalutamid, apalu-

tamid i darolutamid w skojarzeniu z doceetakselem (MZ 17/03/2026).
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W analizie podstawowej zatozono, ze w przypadku wydania pozytywnej decyzji o refundacji produktu

leczniczego Akeega wnioskowana interwencja bedzie stopniowo zastepowac schematy aktualnie refun-

dowane w ramach Polskiego systemu zdrowia. Przetozy sie to na -wydatkéw pfatnika o
w okresie obowigzywania pierwszej decyzji refundacyjnej. Inkrementalne wydatki NFZ w wariantach
skrajnych, minimalnym i maksymalnym, sg odpowiednio o 20,0% nizsze i 20,0% wyzsze w horyzoncie

dwuletnim w stosunku do oszacowania podstawowego.

Gtownymi aspektami analizy wptywu na budzet sg oszacowanie liczebnosci populacji docelowe]
oraz prognoza wydatkéw ponoszonych przez ptatnika na leczenie pacjentdw z rozwazanej populacji do-
celowej w sytuacji braku dostepnosci wnioskowanej technologii (scenariusz istniejgcy) oraz po wprowa-

dzeniu wnioskowanego programu lekowego z udziatem preparatu Akeega (scenariusz nowy).

Liczebnos¢ populacji docelowej oszacowano na podstawie historycznych danych Narodowego Funduszu

Zdrowia, Krajowego Rejestru Nowotwordw oraz danych literaturowych.

Oszacowanie ilosci zuzytych w trakcie leczenia zasobdw (lekdw, Swiadczen opieki zdrowotnej) oraz kosz-
toéw ponoszonych przez ptatnika oparto na wartosciach wyznaczonych w ramach réwnolegle przepro-
wadzonej analizy klinicznej (AE Akeega 2026), co zapewnia spojnosé miedzy obliczeniami przeprowa-
dzonymi w ramach analizy ekonomicznej oraz analizy wptywu na budzet. Analiza uwzgledniata koszty
nabycia lekéw, a takze diagnostyki, monitorowania i podania lekéw w ramach programu lekowego,

koszty dalszego leczenia i opieki terminalnej.

Najwazniejsze ograniczenia analizy wymieniono w ponizszych punktach:

Udziaty terapii stosowanych w leczeniu mHSPC
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Udziaty preparatu Akeega w leczeniu mHSPC

Udziaty zastosowania wnioskowanej interwencji w leczeniu mHSPC oparto o historyczne dane dla terapii
inhibitorami PARP w leczeniu przerzutowego, opornego na kastracje raka gruczotu krokowego. Udziaty
te estymowano na podstawie danych z pierwszych dwdch lat refundacji olaparybu w Polsce w leczeniu
mCRPC. Jako odniesienie przejmowania rynku przez olaparyb przyjeto leczenie enzalutamidem i AAP.
Jako ze nie uzyskano danych o liczbie pacjentéw leczonych z obecnoscig mutacji BRCA1/2, liczbe pacjen-
téw spetniajgcych kryteria zastosowania inhibitoréw PARP okreslono w oparciu o dane literaturowe oraz
ekstrapolacje danych NFZ. Powyzsze zatozenia mogg prowadzi¢ do zanizenia faktycznych udziatéw wnio-
skowanej interwencji w leczeniu mHSPC ze wzgledu na brak jednoznacznych danych o wystepowaniu
mutacji HRR w populacji pacjentéw z RGK, co wynika z niskiego odsetka testowanych genetycznie pa-
cjentdw w poczatkowych latach refundacji terapii PARPi. W zwigzku z powyzszym przyjecie udziatéw na
estymowanym poziomie stanowi zatozenie konserwatywne. Nalezy przy tym zaznaczyé, ze alternatywny

poziom przejmowania rynku przez NIR+AAP testowano w ramach analizy wrazliwosci.

Oszacowanie kosztow w analizie wptywu na budzet

Koszty ponoszone w ramach analizy wptywu na budzet ptatnika publicznego zostaty okreslone na pod-
stawie réwnolegle przeprowadzonej analizy ekonomicznej dla produktu leczniczego Akeega we wnio-
skowanym wskazaniu. W zwigzku z tym wszelkie ograniczenia modelu ekonomicznego stanowig jedno-
cze$nie ograniczenia analizy wptywu na budzet ptatnika publicznego. Jednakze analiza ekonomiczna zo-
stata przeprowadzona w sposéb rzetelny, z uwzglednieniem najwazniejszych kategorii kosztowych zwig-
zanych z leczeniem przerzutowego wrazliwego na kastracje raka gruczotu krokowego, dzieki czemu
koszty obliczone w analizie wptywu na budzet zawierajg koszty zwigzane z leczeniem pacjentéw

z mHSPC w Polskim systemie zdrowia.

12 Whnioski koncowe

Analiza wptywu na budzet wskazuje, ze decyzja o rozszerzenia wskazania refundacyjnego dla produktu

leczniczego Akeega (niraparyb+octan abirateronu) o leczenie pacjentow z przerzutowym, wrazliwym na
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kastracje rakiem gruczotu krokowego z mutacjg BRCA1/2 wigzataby sie z _

wydatkow ptatnika publicznego o - rocznie w ciggu pierwszych dwadch lat od wydania decyzji,
przy uzyskaniu dodatkowego efektu zdrowotnego w populacji docelowej wzgledem przyjetych kompa-

ratoréw, co wykazano w ramach analizy klinicznej AKL Akeega 2026.

Nie zidentyfikowano problemodw natury etycznej i spotecznej, zwigzanych z finansowaniem ze $rodkéw
publicznych rozwazanej technologii. Refundacja z budzetu ptatnika wnioskowanej technologii nie bedzie

naktadata dodatkowych wymogdw zwigzanych z organizacjg udzielania swiadczen zdrowotnych.

Akeega to potaczenie niraparybu, inhibitora polimerazy poli(ADP-rybozy) (PARP) i octanu abirateronu
(prolek abirateronu), inhibitora CYP17 ukierunkowanego na dwie zalezno$ci onkogenne u pacjentow
z rakiem gruczotu krokowego z przerzutami i mutacjami gendw HRR. Niraparyb jest inhibitorem enzy-
mow polimerazy poli(ADP-rybozy) (PARP), PARP-1 i PARP-2, ktére odgrywajg role w naprawie DNA.
W badaniach in vitro wykazano, ze cytotoksycznos$¢ indukowana niraparybem moze wigzac sie z hamo-
waniem aktywnosci enzymatycznej PARP i zwiekszonym tworzeniem komplekséw PARP-DNA, co prowa-
dzi do uszkodzenia DNA, apoptozy i $mierci komérki. Octan abirateronu jest zamieniany in vivo do abi-
rateronu, inhibitora biosyntezy androgendw. Abirateron wybidrczo hamuje aktywnos$é enzymu CYP17
(o aktywnosci 17a-hydroksylazy i C17,20-liazy). Enzym ten wykazuje swoje dziatanie i jest niezbedny do
biosyntezy androgenéw w jadrach, nadnerczach i tkankach nowotworowych gruczotu krokowego.
CYP17 jest katalizatorem przemiany pregnenolonu i progesteronu do prekursoréow testosteronu, DHEA
i androstendionu, odpowiednio, w reakcji 17a-hydroksylacji i rozerwania wigzania C17,20. Hamowanie
CYP17 skutkuje takze zwiekszonym wytwarzaniem mineralokortykoidéw w nadnerczach (ChPL Akeega

2026).

Objecie refundacjg preparatu Akeega stanowi odpowiedz na niezaspokojone potrzeby kliniczne pacjen-
téw z mHSPC z obecnoscig mutacji w genie BRCAI lub BRCA2. Rozszerzenie wskazania dla schematu
NIR+AAP pozwoli na wdrozenie dedykowanego leczenia we wnioskowanej interwencji, jednoczesnie po-
krywajgc sie z wytycznymi zalecajgcymi wdrozenie inhibitoréw PARP w przypadku potwierdzenia obec-

nosci mutacji BRCA1/2.
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13 Zatgczniki
13.1 Wktad autorédw w opracowanie raportu

Autorzy Udziat w opracowaniu raportu

redakcja naukowa
biezgce konsultacje
projekt metodologiczny

ocena jakosci i ostateczna weryfikacja raportu

I
zatozenia i opis metodyki
modelowanie
_ oszacowanie liczebnosci populacji
obliczenia

opis wynikow i wnioskéw koncowych
I
I

korekta i formatowanie tekstu
biezgce konsultacje

biezgce konsultacje
ocena jakosci raportu

korekta i formatowanie tekstu
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Raport refundacyjny z dnia 03.09.2025 r. o wielkosci kwoty refundacji i pozostatych parame-
trow okreslonych w ustawie lekow, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywie-
niowego oraz jednostkowych wyrobéw medycznych za styczen—czerwiec 2025 r.

Komunikat DGL z dnia 26.02.2026 r. dotyczacy sredniego kosztu rozliczenia wybranych sub-
stancji czynnych stosowanych w programach lekowych i chemioterapii za okres od stycznia
2018 r. do grudnia 2025 r.

Opracowanie wtasne na podstawie danych dostepnych w Portalu Krajowy Rejestr Nowotwo-
row. Raporty. Dostepne online pod adresem:

https://onkologia.org.pl/pl/raporty

Data ostatniego dostepu: 05.12.2025r.

Lépez-Abad, A, et al. (2024). Ultralow Prostate-Specific Antigen (PSA) Levels and Improved
Oncological Outcomes in Metastatic Hormone-Sensitive Prostate Cancer (mHSPC) Patients
Treated with Apalutamide: A Real-World Multicentre Study. Journal of Clinical Medicine,
13(20), 6221.

Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 17 marca 2026 r. w sprawie wykazu refundowanych
lekow, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow me-
dycznych na 1 kwietnia 2026 r.

Dostep on-line: https://www.gov.pl/web/zdrowie/obwieszczenie-ministra-zdrowia-z-dnia-17-
marca-2026-r-w-sprawie-wykazu-refundowanych-lekow-srodkow-spozywczych-specjalnego-
przeznaczenia-zywieniowego-oraz-wyrobow-medycznych-na-1-kwietnia-2026-r

Data ostatniego dostepu: 18.03.2026r.

Rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z dnia 24 pazdziernika 2023 r. w sprawie minimalnych wy-
magan, jakie muszg spetniac¢ analizy uwzglednione we wnioskach o objecie refundacjg i usta-
lenie urzedowej ceny zbytu oraz o podwyzszenie urzedowej ceny zbytu leku, srodka spozyw-
czego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego, ktére nie majg odpo-
wiednika refundowanego w danym wskazaniu.

Zarzadzenie nr 11/2026/DGL z dnia 28.01.2026 r. zmieniajgce zarzadzenie w sprawie okre$le-
nia warunkéw zawierania i realizacji umoéw w rodzaju leczenie szpitalne w zakresie programy
lekowe.

Zarzadzenie nr 132/2024/DS0OZ z dnia 31.12.2024 r. w sprawie okreslenia warunkow zawiera-
nia i realizacji umdw o udzielanie swiadczen opieki zdrowotnej w rodzaju ambulatoryjna opieka
specjalistyczna.

Zarzadzenie nr 14/2026/DS0OZ z dnia 09.02.2026 r. zmieniajgce zarzadzenie w sprawie okresle-
nia warunkow zawierania i realizacji umow w rodzaju leczenie szpitalne oraz leczenie szpitalne
- Swiadczenia wysokospecjalistyczne

Zarzadzenie nr 16/2026/DGL z dnia 09.02.2026 r. zmieniajgce zarzadzenie w sprawie okresle-
nia warunkéw zawierania i realizacji uméw w rodzaju leczenie szpitalne w zakresie chemiote-
rapia.

Zarzadzenie nr 17/2026/DGL z dnia 09.02.2026 r. zmieniajgce zarzgdzenie w sprawie okre$le-

nia warunkow zawierania i realizacji uméw w rodzaju leczenie szpitalne w zakresie programy
lekowe.

Zarzadzenie nr 7/2026/DGL z dnia 15-01-2026 r. zmieniajgce zarzgdzenie w sprawie okreslenia
warunkéw zawierania i realizacji umow w rodzaju leczenie szpitalne w zakresie chemioterapia.

Zarzadzenie nr 71/2025/DGL z dnia 04.08.2025 r. w sprawie okre$lenia warunkdéw zawierania
i realizacji umow w rodzaju leczenie szpitalne w zakresie chemioterapia.

SEER 5-Year Age-Adjusted Incidence Rates, 2018-2022
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Dostep on-line: https://seer.cancer.gov/statistics-network/explorer/applica-
tion.html?site=66&data_type=1&graph_type=10&com-
pareBy=stage&chk_stage 104=104&chk_stage 105=105&chk_stage 106=106&chk_stage 1
07=107&series=9&hdn_sex=2&race=1&age_range=1&advopt_precision=1&ad-
vopt_show_ci=on

Data ostatniego dostepu: 03.03.2026 .

Siegel DA, O'Neil ME, Richards TB, Dowling NF, Weir HK. Prostate Cancer Incidence and Sur-
vival, by Stage and Race/Ethnicity - United States, 2001-2017. MMWR Morb Mortal Wkly Rep.

Siegel 2020 5030 Oct 16;69(41):1473-1480. doi: 10.15585/mmwr.mm6941al. PMID: 33056955; PMCID:
PMC7561091.
Tashkandi E. Real-World Treatment Patterns and Survival Outcomes in Metastatic Hormone-
Tashkandi Sensitive Prostate Cancer: Insights From a Retrospective Cohort Study. Cancer Manag Res.
2025 2025 Mar 1;17:419-428. doi: 10.2147/CMAR.S506423. PMID: 40046653; PMCID:
PMC11881765.
UR NFZ Uchwata Nr 3/2022/IV z dnia 18.03.2022 r. w sprawie przyjecia okresowego sprawozdania z
3/2022 dziatalnosci Narodowego Funduszu Zdrowia za IV kwartat 2021 r.
UR NFZ Uchwata Nr 5/2024/IV z dnia 02.04.2024 r. w sprawie przyjecia okresowego Sprawozdania z
5/2024/Iv dziatalnosci Narodowego Funduszu Zdrowia za IV kwartat 2023 r.
UR NFZ Uchwata Nr5/2025/V z dnia 24.10.2025 w sprawie przyjecia okresowego sprawozdania z dzia-
5/2025/v talnosci Narodowego Funduszu Zdrowia za Il kwartat 2025 r.

Ustawag 2011  Ustawa z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkdw spozywczych specjalnego przezna-
czenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych.
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