Errata do raportu nr AOTM-OT-0380

W dniu 9 czerwca 2011r. wptylee pismo podmiotu odpowiedzialnego przekazego uaktualnion

wersg analizy wplywu na budst (rapid), ktorej celem byto oszacowanie wydatkéw platnika w
przypadku podjcia decyzji o finansowaniu w ramach katalogu substancji wspoptyghj w
chemioterapii kwasu zoledronowego w leczeniu pacjentéw z rakiem gruczotu krokowego i rakiem
piersi z przerzutami do kok Z uwagi na fakt,s w analizie podano nowe ceny dot. preparatéw kwasu
zoledronowego, pamidronowego i klodronowego, przedstawiono scenariusz prognozowany oraz
uwzgkdniono szersgpopulacg pacjentéw, zdecydowano dokyc jej wyniki do Raportu AOTM.

Analiz¢ przeprowadzono z perspektywy ptatnika publicznego (NFZ) oraz poszerzonej perspektywy
ptatnika publicznego (NFZ + pacjent, w przypadku wspoéiptacenia za leki) w 3-letnim horyzoncie

czasowym (od 2012 do 2014 roku). Analiza jest zgodna z wytycznymi AOTM. Jej ograniczeeie moz

wynika¢ z uproszczonej formy (brak uwzghienia kosztéw leczenia powiliadziatar niepozganych

i kosztéw podania lekow).

W scenariuszu nowym prayp, ze od stycznia 2012 roku kwas zoledronovegldie finansowany w
ramach katalogu substancji wspomagggh w chemioterapii. Scenariusz aktualny zaktada finasowanie
zoledronianu w ramackwiadczenia chemioterapii niestandardowej. Uwdglono jedynie koszty
lekéw (zalobno, 2 koszty podania lekéw nie digroznicujace, natomiast koszty leczenia powikidla
terapii zoledronianem powinny &yo najmniej rowne lub nsze nk koszty leczenia powikiai dziata
niepozganych wréd pacjentéw leczonych opcjami alternatywnymi, ktére cechaig nizsz
efektywnogia i zblizonym bezpieczestwem).

Z powodu braku danych epidemiologicznych oraz braku informacji o odsetku pacjentéw leczonych
bisfosfonianami, wydatki ptatnika oszacowano na podstawie danych smwsgtdh. Populacja
pacjentdéw leczonych okilena zostata w oparciu o catbéwe dane sprzedawe z okresu od listopada
2005 do marca 2011 (dotyre zaréwno sprzedp aptecznej jak i szpitalnej) preparatéw
zawieragcych bisfosfoniany (kwas zoledronowy, klodronian i pamidronian). ,Wykorzystuj
informacje o schematach dawkowania poszczegélnych preparatéw, w oparciu o danezepezeda
oszacowano liczbgelnych miesicznych terapii danym preparatem w kolejnych kwartatach analizy.
Tak oszacowane liczebrmspacjento-terapii postyty za baz dalszych obliczé prowadzonych na
potrzeby szacunkéw udziatbw w rynku oraz prognozowanych wydatkow ptatnika. Dane spnwaeda
objety caly rynek bisfosfoniandw stosowanych w prewencji powikkostnych, a zatem rowrie
preparaty podawane pacjentom ze szpiczakiem mnogim oraz innymi guzami litymi.” W analizie
podstawowej dawkowanie preparatow penyjw oparciu osredni dawk rekomendowangrzez
producentéw w charakterystykach produktow leczniczych.

Tabela. Ceny i dawkowanie preparatow.

Preparat Srednia miesiczna dawka | Koszt NFZ (1 mg)| Koszt NFZ+pacjent¥
[z]* (Img) [1]

Kwas zoledronowy i.v. 4,97 mg

Kwas pamidronowy i.v. 111,73 g

Kwas klodronowy p.o. 48,6 7Tmg

*wazony sprzedz opakowa

Przyjto, ze wielkos¢ populacji docelowej nie zmienigsw scenariuszu prognozowanym w stosunku do
scenariusza aktualnego, a po goij decyzji o finansowaniu kwasu zoledronowego w ramach katalogu
substancji wspomaggiych w chemioterapii w leczeniu pacjentéw z rakiem gruczotu krokowego i
rakiem piersi z przerzutami do ko&mianie ulegnie tylko rozktad udziatéw w rynku poszczegoinych
preparatow.

Tabela. Prognozowane udzialy poszczegdlnych substancji w rynku bisfosfonianéw

Rok | 2012 | 2013 | 2014
Scenariusz aktualny
Kwas zoledronowy | 2,17% | 2,34% | 2,51%




Kwas pamidronowy 51,79% 53,67% 55,54%

Kwas klodronowy 46,04% 43,99% 41,95%
Scenariusz prognozowany

Kwas zoledronowy 7,52% 17,19% 28,11%

Kwas pamidronowy 47,72% 42,15% 35,32%

Kwas klodronowy 44,76% 40,67% 36,57%

Tabela. Prognozowana liczba pacjento — terapii bisfosfonianami w latach 2012-2014

Rok 2012 2013 2014

Analiza podstawowa 12 035 12 821 13 608
Wariant Al (analiza wediwo $ci) 10 692 11188 11 678
Wariant A2 (analiza wrdiwo $ci) 13 378 14 454 15 537

Przeprowadzono jednokierunkevanalizz wrazliwosci dla zmiennych, ktére w najekszym stopniu
mog wplywat na wyniki analizy wptywu na buét oraz takich, ktérych oszacowanie charakteryzuje
sie najwickszz niepewndcia i/lub rozrzutem wynikéw (wielkosépopulacji docelowej, udziaty
poszczegoblnych lekow, e¢gtotliwos¢ podawania lekow, koszt mg substancji czynnej opcji
alternatywnych).

Wyniki:
Tabela. Prognozowana liczba sprzedanych petnych dawelcoziegch.
Rok | 2012 | 2013 | 2014

Scenariusz aktualny

Kwas zoledronowy

Kwas pamidronowy

Kwas klodronowy

t acznie

Scenariusz prognozowany

Kwas zoledronowy
Kwas pamidronowy

Kwas klodronowy
tacznie

Tabela. Przewidywane wydatki w min zt zawane ze stosowaniem bisfosfonianéw w leczeniu raka
gruczotu krokowego i raka piersi z przerzutami dockeé latach 2012-2014 — scenariusz aktualny.

Rok | 2012 | 2013 | 2014

Perspektywa ptatnika publicznego

Kwas zoledronowy - - '

Kwas pamidronowy

Kwas klodronowy

t acznie

Poszerzona perspektywa ptatnika (ptatnik + pacjent w przypadku wspotptacenia za leki)

Kwas zoledronowy

Kwas pamidronowy

Kwas klodronowy

t acznie

Wydatki ptatnika publicznego w scenariuszu aktualnymgzane z kwasem zoledronowym wyrgos
okoto |G v 2012r. i wzrosngdo okoto [l w 2014r. Wydatki ptatnika
publicznego zwjzane z zastosowaniem bisfosfonianbw w leczeniu raka gruczotu krokowego i raka
piersi z przerzutami do kokwyniosy okoto ||| || | B v 2012r. i bda systematycznie wzragta

do okotdi G v 2014r.



Z kolei wydatki ptatnika publicznego oraz pacjentowgasine z kwasem zoledronowym wynidjijjij
I v 20121, i wzrosngio |l w 2014r. Wydatki ptatnika publicznego oraz pacjentow
zZwigzane z leczeniem raka gruczotu krokowego z przerzutami di (aidejmujce koszty wszystkich
bisfosfonianéw) wyniag okoto || | I \ 2012r. i bda systematycznie wzrastalo okoto

w 2014r.

Tabela. Przewidywane wydatki w min zt za@éne ze stosowaniem bisfosfonianéw w leczeniu raka
gruczotu krokowego i raka piersi z przerzutami do ckow latach 2012-2014 -scenariusz
prognozowany,

Rok | 2012 | 2013 | 2014

Perspektywa ptatnika publicznego
Kwas zoledronowy p- B

Kwas pamidronowy
Kwas klodronowy
t acznie

Poszerzona perspektywa ptatnika (ptatnik + pacjent w przypadku wspotptacenia za leki)

Kwas zoledronowy

Kwas pamidronowy

Kwas klodronowy

t acznie

Wydatki ptatnika publicznego w scenariuszu prognozowanymyzame z kwasem zoledronowym
wyniosy okoto || w 2012r. i wzrosndo okoto| |l w 2014r. Wydatki ptatnika
publicznego zwjzane z zastosowaniem bisfosfonianébw w leczeniu raka gruczotu krokowego i raka
piersi z przerzutami do kokwyniosy okoto |||} ] v 2012r. i bda systematycznie wzrasta

do okoto w 2014r.

Wydatki ptatnika publicznego oraz pacjentéw, zzmeine z kwasem zoledronowym wyriciil
B v 2012r. i wzrosa do | w 2014r. Wydatki ptatnika publicznego oraz pacjentow
zZwigzane z leczeniem raka gruczotu krokowego z przerzutami dm (aidejmujce koszty wszystkich
bisfosfonianéw) wynios okoto || | | I \ 2012r. i bda systematycznie wzrastalo okoto

w 2014r.

Prognozowany wzrost wydatkow ptatnika po pgriljl decyzji o finansowaniu zolodronianu gedkow
publicznych w ramach katalogu substancji wspomggah w chemioterapii w stosunku do aktualnie
ponoszonych wydatkéw wyniesie okdj| | Q| N v 202 v 2014
Prognozowany spadek wydatkow platnika i pacjentdw po epadj decyzji o finansowaniu
zolodronianu zérodkow publicznych w ramach katalogu substancji wspomeageth w chemioterapii,

wyniesie okotdi G w 2012r. ol v 2014r.

Analiza wraliwosci wykazata stabilnoséanalizy podstawowej, maksymalne zmiany wyniosty +15%.

Zrédto: Analiza wpltywu na buet rapid: Kwas zoledronowy w leczeniu pacjentéw z rakiem gruczotu
krokowego i rakiem piersi z przerzutami dodipwersjal.00

Dodatkowo na stronie NFZ odnaleziono informacje dafyezosztow refundacji preparatu Zometa w
okresie od stycznia do kwietnia 2011r.: wydano 2 opakowania leku, koszty refundacji wyniosty 4 000zt

Zrédto: http://www.nfz.gov.pl/new/index.php?katnr=0&dzialnr=2&artnr=4518

Ponadto przy opisie wynikdw przedu Machado 2009 podane waxb ryzyka wzgtdnego dla
poszczegdllnych punktow koncowych (na str. 36 Raportu AOTM-OT-0380) aglisgsdo populacii
pacjentéw cierpgicych na réne nowotwory (w tym raka gruczotu krokowego) z przerzutami daikos
(nie dotyca jedynie populacji pacjentow z rakiem gruczotu krokowego z przerzutami @g.kos



