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W sprawie usuniecia z wykazu swiadczen gwarantowanych
lub zmiany poziomu lub sposobu finansowania swiadczenia
gwarantowanego , Leczenie niedrobnokomadrkowego raka ptuca
przy wykorzystaniu substancji czynnej pemetreksed (Alimta®)”
(w drugiej linii leczenia)

Rada Konsultacyjna uwaza za zasadng zmiane sposobu finansowania
swiadczenia gwarantowanego ,Leczenie niedrobnokomdrkowego raka ptuca
przy wykorzystaniu substancji czynnej pemetreksed (Alimta®)” (w drugiej linii
leczenia) poprzez przeniesienie przedmiotowej substancji czynnej z katalogu
substancji czynnych stosowanych w terapii nowotworow do programu
zdrowotnego ,,Leczenie niedrobnokomdrkowego raka ptuca”.

Uzasadnienie

W opinii Rady Konsultacyjnej produkt leczniczy pemetreksed w Il linii leczenia chorych na
niedrobnokomérkowego raka ptuca, w podgrupie chorych zdefiniowanejw proponowanym
terapeutycznym programie zdrowotnym, jest opcjg bardziej wartosciowg klinicznie w poréwnaniu do
komparatoréw. Analiza podgrup badania RCT poréwnujgcego docetaksel do pemetreksedu wykazata,
ze pemetreksed nieznacznie poprawia przezycia w porownaniu z docetakselem w Il linii leczenia w
podgrupie chorych z rakiem gruczotowym i wielkokomdrkowym. Nie wykazano, natomiast, takiego
zysku w podgrupie chorych na raka ptaskonabtonkowego. Uzasadnia to zastosowanie leku w
podgrupie chorych, ktérg okresla program terapeutyczny. Wykazanotez lepszg tolerancje
hematologiczng w grupie chorych leczonych pemetreksedem (mniej neutropenii 4 stopnia i mniej
epizodéw gorgczki) w porédwnaniu z chorymi leczonymi docetakselem. Wyniki analiz
farmakoekonomicznych wskazujg na poprawe efektywnosci kosztowej pmetreksedu w Il linii leczenia
po uwzglednieniu nowych propozycji cenowych leku, w porédwnaniu z efektywnoscig kosztowa
oceniang w oparciu o aktualne ceny produktu.

Tryb przygotowania stanowiska

Niniejsze stanowisko opracowane zostato przez Rade Konsultacyjng na podstawie raportu w sprawie
oceny $wiadczenia opieki zdrowotnej ,,Pemetreksed (Alimta®) w Il linii leczenia pacjentéw z
niedrobnokomaérkowym rakiem ptuca.” nr AOTM-0T-0443.

Problem zdrowotny

Nowotwér ztosliwy ptuca (kod ICD-10: C34—-C34.9) jest nowotworem pochodzacym z komdrek
nabtonkowych. Z uwagi na rézny przebieg kliniczny, rokowanie i leczenie, raki ptuca najczesciej dzieli
sie na raki niedrobnokomorkowe (NDRP), stanowigce okoto 80% wszystkich nowotworéw ptuca, oraz
raki drobnokomodrkowe (okoto 20%). W grupie NDRP wyrdzniany jest rak ptaskonabtonkowy (ok.
30%) oraz rak nieptaskonabtonkowy, w tym: rak gruczotowy (okoto 40%) i wielkokomérkowy (okoto
10%)."! Podzial ten znajduje uzasadnienie w odmiennym przebiegu klinicznym, podejsciu
terapeutycznym, a takze réznicach w zakresie rokowania. Drobnokomérkowy rak ptuca rézini sie
od pozostatych typdw histologicznych pod wzgledem wielu cech biologicznych i klinicznych (wysoki
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wskaznik proliferacji, krotki czas podwojenia masy guza, wybitna sktonnos$¢ do tworzenia wczesnego
rozsiewu krwiopochodnego, chemiowrazliwoéé i promieniowrazliwo$é)."” Niniejsze stanowisko
odnosi sie wytgcznie do pacjentdw z rozpoznaniem niedrobnokomérkowego raka ptuca.

Gtéwne objawy raka ptuca to: kaszel (45-75% chorych), dusznos¢ (30-50% chorych) i bdl (25-50%
chorych). Okoto 10-20% chorych wykazuje obecnos$é¢ zespotow paraneoplastycznych. Inne objawy to:
niedodma ptuca z ropniem oraz wysiekiem optucnowym (gtéwnie lokalizacja guza w drzewie
oskrzelowym), krwioplucie, chrypka, utrata apetytu i wagi, uczucie ostabienia, zaburzenia potykania,
bdle barku, béle stawdw, podwyziszenie cieptoty ciata, zaburzenia czucia powierzchownego oraz
objawy zakrzepowego zapalenia zyt. Choroba moze réwniez przebiega¢ bezobjawowo."”’

Rozpoznanie obejmuje ustalenie typu histologicznego nowotworu oraz okre$lenie stopnia jego
zaawansowania klinicznego z wykorzystaniem skali TNM-UICC (z ang.: Tumour, Node, Metastasis -
International Union Against Cancer) poprzez ocene stanu guza pierwotnego (cecha T; stosowane
metody diagnostyczne to bronchofiberoskopia, RTG, KT lub MR, badanie cytologiczne ptynu
optucnowego lub osierdziowego), regionalnych weztéw chtonnych (cecha N; metody diagnostyczne:
bronchofiberoskopia, KT lub MR, mediastinoskopia, mediastinotomia przymostkowa, PET-KT,
badanie fizykalne i BAC lub biopsja chirurgiczna podejrzanych weztéw nadobojczykowych,
torakoskopia, przezprzetykowa ultrasonografia i przezoskrzelowa ultrasonografia) oraz narzadéw
odlegtych, w ktérych mogg wystepowacd przerzuty (cecha M; metody diagnostyczne: USG lub KT jamy
brzusznej, biopsja pojedynczego ogniska z podejrzeniem przerzutu w nadnerczu, KT lub MR mdzgu,
scyntygrafia kosci, obustronna trepanobiopsja szpiku z talerza biodrowego, PET, biopsja aspiracyjna
cienkoigtowa lub biopsja chirurgiczna podejrzanych ognisk w tkankach miekkich). W siodmej
klasyfikacji TNM wyrdznia sie nastepujgce stopnie zaawansowania raka ptuca: rak utajony, O, IA, IB,
1A, 1B, IIA, I1IB (kazde T, N3 lub T4, kazde N), IV (kazde Ti N, M1).*”

Ryzyko zachorowania na raka pftuca zalezy gtdwnie od narazenia na dziatanie rakotwdrczych
sktadnikdw dymu tytoniowego, w mniejszym stopniu jest zwigzane z dziataniem srodowiskowych
czynnikéw fizycznych i chemicznych (np. azbest) oraz genetycznych. Rak ptuca rozwija sie najczesciej
w duzych oskrzelach. Nowotwér mozie sie réwniez szerzy¢ miejscowo przez naciekanie
anatomicznych struktur srédpiersia oraz przepony, optucnej i Sciany klatki piersiowej. Postaé
obwodowa wystepuje rzadziej i zwykle dotyczy raka o histologii gruczotowej. Przerzuty nowotworu
pojawiajg sie najczesciej w regionalnych weztach chtonnych, a w dalszej kolejnosci dotyczg drugiego
ptuca, watroby, mézgu, kosci, nadnerczy, szpiku kostnego, a takze tkanki podskérne;j.”

Rak ptuca stanowi 90% wszystkich nowotwordéw ptuc i jest najczestszym nowotworem ztosliwym
na Swiecie. Zgodnie z Krajowym Rejestrem Nowotwordw liczba zachorowan na raka ptuca w Polsce
w ostatnich latach wynosita ok. 20 tys. (w tym 16 tys. u mezczyzn). Rak ptuca wystepuje kilkakrotnie
czesciej u mezczyzn niz u kobiet (u mezczyzn w Polsce jest to najczesciej rozpoznawany nowotwor).
Zachorowalnos$¢ i umieralnos¢ z powodu tego nowotworu jest silnie skorelowana z wiekiem —
najwieksze zagrozenie wystepuje w najstarszej grupie wieku obu ptci. U mezczyzn okoto 40%
zachorowan i zgonéw przypada na grupe wieku 45-64 lata, okoto 50-60% zachorowan izgonow
wystepuje w najstarszej grupie wieku. W populacji kobiet ponad 50% zachorowan wystepuje u kobiet
w srednim wieku (44% zgondw). W ciggu ostatnich kilku lat obserwuje sie zahamowanie wzrostu
zachorowan na raka ptuca, ale tendencja ta dotyczy wytacznie mezczyzn.™®

Nowotwory ptuca sg, wsrdd nowotwordw ztosliwych, pierwszg przyczyng zgondw u mezczyzn,
a w latach 2007 i 2008 staty sie rowniez najczestszg przyczyng zgonu u kobiet (okoto 14% zgondw).
Rak ptuca stanowi obecnie w Polsce przyczyne '/; zgonéw z powodu nowotworéw ztoéliwych
u mezczyzn i 11% u kobiet. W 2008 roku liczba zgondéw z powodu raka ptuca w Polsce wynosita blisko
17 000 dla mezczyzn i ponad 5 600 dla kobiet. Wspodtczynniki standaryzowane umieralnosci z powodu
tego nowotworu w Polsce u mezczyzn i kobiet wynosity w 2007 r. odpowiednio 61,7/100 tys.
i 15,5/100 tys."®

Rokowanie chorych na NDRP jest ogdlnie zte, co wynika gtdéwnie z powodu wykrywania nowotworu
w zaawansowanym stadium i dynamiki rozwoju. Wskaznik przezy¢ 5-letnich ogétem (wszystkie
stopnie zaawansowania) wynosi okoto 14%, przy czym istniejg zasadnicze rdéznice pod wzgledem
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rokowania miedzy poszczegdlnymi stopniami zaawansowania. W grupie chorych z nieleczonym
przerzutowym NSCLC odsetek rocznych przezy¢ wynosi 33% przy medianie przezycia 4-5 miesiecy.
Nastepstwami choroby s3: przedwczesny zgon, niezdolnos¢ do samodzielnej egzystencji, niezdolnos¢
do pracy oraz przewlekte cierpienie i obnizenie jakosci zycia."

Obecna standardowa terapia

Wybér odpowiedniej metody leczenia niedrobnokomdrkowego raka ptuca jest zalezny od stopnia
zaawansowania nowotworu, ale takze od wydolnosci poszczegdlnych narzadéw i stanu ogdlnego
pacjenta. Metodg z wyboru jest leczenie chirurgiczne, w uzasadnionych przypadkach kojarzone
zinnymi metodami leczenia takimi jak radio- lub chemio- terapia przed- lub pooperacyjna.
Do leczenia operacyjnego kwalifikujg sie pacjenci w stopniu | i Il zaawansowania klinicznego,
u ktérych w przeprowadzonej czynnosciowe]j ocenie uktadu oddechowego i badaniu uktadu sercowo-
naczyniowego nie stwierdzono przeciwwskazarn.”

U okoto 60-70% chorych na NDRP wyjsciowo stwierdza sie nowotwér w stadium zaawansowanym —
IIB i IV, co uniemozliwia zastosowanie postepowania o zatozeniu doszczetnym. Leczenie chorych
z zaawansowanym, nieresekcyjnym NDRP (uogdlnienie choroby lub miejscowe zaawansowanie
z obecnoscig przerzutéw w weztach chtonnych nadobojczykowych lub wnekowych i Srédpiersiowych
po przeciwlegtej stronie i/lub naciekaniem struktur s$rodpiersia lub obecnoscig satelitarnych
przerzutdw w obrebie tego samego ptata) oparte jest przede wszystkim na skojarzonej radio-
i chemioterapii, a w przypadkach zmian zaawansowanych miejscowo obejmuje stosowanie tzw.
metod wewnatrzoskrzelowych.”?

W przypadku chemioterapii | linii zaawansowanego NDRP - zalecanej u chorych w dobrym stanie
ogolnym, bez istotnych obcigzen, u ktdrych ponadto mozliwa jest obiektywna ocena odpowiedzi
na leczenie - obowigzujg schematy 2-lekowe z zastosowaniem pochodnej platyny. U pozostatych
chorych zaleca sie zastosowanie terapii jednolekowej. Do chemioterapeutykdw stosowanych
w grupie chorych z NDRP nalezg, poza pochodnymi platyny, alkaloidy barwinka vinca minor,
taksoidy, gemcytabina, izofosfamid, mitomycyna i winorelbina, jak rowniez inhibitory kinazy
tyrozynowej (EGFR)." Leczenie prowadzone jest z zatozeniem paliatywnym — w celu zmniejszenia
dolegliwosci i objawow, poprawy jakosci zycia oraz wydtuzenia czasu przezycia.'””?

Chemioterapia Il linii moze by¢ rozwazana u chorych na zaawansowanego NDRP, ktdrzy w leczeniu
pierwszej linii uzyskali obiektywng odpowiedZ trwajagcg co najmniej 3 miesigce. Ze wzgledu
na paliatywny charakter, chemioterapia Il linii jest uzasadniona wytgcznie u chorych w dobrym stanie
ogblnym i bez utrwalonych niepozgdanych nastepstw wczes$niejszego leczenia. W leczeniu Il linii
mozna zastosowacé docetaksel (zaliczany do cytostatykéw IIl generacji) lub pemetreksed (z grupy
analogéw kwasu foliowego), natomiast nie ma uzasadnienia stosowanie innych lekéw. W doborze
chemioterapii mozna uwzglednié typ histologiczny NDRP (pemetreksed — rak nieptaskonabtonkowy,
docetaksel — rak ptaskonabtonkowy). U chorych z progresjg nowotworu po wczesniejszej indukcyjnej
lub uzupetniajacej chemioterapii stosowanej z intencjg radykalng, mozna rozwazy¢ zastosowanie
standardowych schematéw dwulekowych zawierajgcych cisplatyne.”® Wszystkie leki, wymienione
wsréd stosowanych w Il linii leczenia, sg obecnie finansowane w ramach katalogu substancji
czynnych stosowanych w chemioterapii. Nie zaleca sie stosowania leczenia Il linii.*”*

Powyzsze zalecenia oparto na wytycznych klinicznych, zaréwno polskich (PTO 2010", PTOK 2009"%,
PUO 2009"), jak i $wiatowych (np. ESMO 2010", IASLC 2010"®, EORTC/SIOG 2010", IPE 2008, NICE
2007", NCCN 2011%).

Opis swiadczenia

Pemetreksed (Alimta®), kod ATC: LO1BAO4 to antagonista kwasu foliowego zaburzajgcy podstawowe
procesy metaboliczne wykorzystujgce foliany niezbedne do podziatu komdrek. Dziatanie
pemetreksedu polega na hamowaniu syntazy tymidylowej, reduktazy dihydrofolanowe] i
formylotransferazy rybonukleotydu glicynamidowego - podstawowych enzymdéw wykorzystujgcych
foliany uczestniczacych w biosyntezie de novo nukleotydéw tymidynowych i purynowych. Zostat po
raz pierwszy dopuszczony do obrotu 20.09.2004 roku.™
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Pemetreksed jest proszkiem, z ktérego sporzadza sie roztwor do wlewu dozylnego. W monoterapii
stosuje sie jako leczenie Il linii u pacjentéw z NDRP w stadium miejscowo zaawansowanym lub z
przerzutami, o histologii innej niz w przewazajacym stopniu ptaskonabtonkowa.™

W przypadku pacjentéw z NDRP poddawanych wczesniej chemioterapii zalecana dawka
pemetreksedu wynosi 500 mg/m?. Produkt nalezy podawa¢ we wlewie dozylnym w ciagu 10 minut w
pierwszym dniu kazdego 21-dniowego cyklu leczenia.™®

Aktualnie pemetreksed w rozpoznaniu ,nowotwor ztosliwy oskrzela i ptuca” (C34, C34.0, C34.1,
C34.2, C34.3, C34.8, C34.9) jest finansowany w ramach katalogu substancji czynnych stosowanych
w chemioterapii.

Efektywnos$¢ kliniczna

Zatozeniem analizy klinicznej przedtozonej przez podmiot odpowiedzialny byta ocena efektéw
klinicznych stosowania preparatu Alimta® (pemetreksed) w terapii Il rzutu NDRP o histologii innej niz
W przewazajgcym stopniu ptaskonabtonkowa (dalej: NDRP nieptaskonabtonkowy) w odniesieniu do
stosowania w tym wskazaniu docetakselu, erlotynibu i winorelbiny. Pemetreksed i docetaksel
porownano bezposrednio w oparciu o 8 publikacji dotyczacych tego samego RCT, oméwiono ponadto
opracowanie wtérne. Pemetreksed i erlotynib poréwnano w oparciu o wstepne wyniki RCT
zaprezentowane w abstrakcie konferencyjnym oraz retrospektywne badanie korearnskie (Rada
uznaje, ze sy to dowody o niskiej wiarygodnosci). Nie odnaleziono wiarygodnych badan
poréwnujgcych pemetreksed z winorelbing w Il linii leczenia NDRP.

W analizie pemetreksed vs docetaksel, bez podziatu na typy histologiczne NDRP, nie zaobserwowano
istotnych statystycznie réznic miedzy grupami dla punktu koncowego catkowite przezycie pacjentéow
(OS), przezycie wolne od progresji (PFS), odpowiedZ na leczenie ogétem. W subpopulacji pacjentéw z
ptaskonabtonkowym typem NDRP mediany OS i PFS w grupie przyjmujacej pemetreksed byty nizsze
niz w grupie przyjmujacej docetaksel, réznica dla OS byta istotna statystycznie, dla PFS na pograniczu
istotnosci statystycznej. Nie zaobserwowano istotnych statystycznie réznic w odpowiedzi na leczenie
ogotem. W subpopulacji z nieptaskonabtonkowym typem nowotworu zaobserwowano znajdujacg sie
na pograniczu istotnosci statystycznej réznice na korzys¢ pemetreksedu wzgledem docetakselu dla
OS [mediana 9,3 vs 8,0 miesiecy; HR zgonu=0,78; (95%Cl 0,61; 0,997); p=0,048)] i brak statystycznie
istotnych réznic dla PFS i odpowiedzi na leczenie ogétem. Dla pozostatych punktdw koncowych nie sg
dostepne wyniki w subpopulacji z nieptaskonabtonkowym typem NDRP.!* W opracowaniu wtérnym
wykonano analize bez uwzglednienia podziatu na typy histologiczne nowotworu.

Analize efektywnosci klinicznej pemetreksed vs erlotynib Rada uznata za niewiarygodng (brak
publikacji w recenzowanym czasopismie albo badanie o niskiej wiarygodnosci).

Bezpieczenstwo stosowania

Analize bezpieczenstwa dostarczong przez producenta oparto na badaniu RCT. Dodatkowe Zrddto
informacji stanowita ChPL oraz strony internetowe FDA.™

W analizie bez podziatu na typy histologiczne niedrobnokomérkowego raka ptuca, w grupie
przyjmujacej pemetreksed w poréwnaniu do grupy przyjmujacej docetaksel zaobserwowano
statystycznie istotny nizszy odsetek pacjentéow, u ktérych wystgpity nastepujgce dziatania
niepozadane: powazne dziatania niepozgdane zwigzane z leczeniem (PEM 10,2%; DOC 23,9%),
neutropenia stopien 3/4 (PEM 5,3%; DOC 40,2%), gorgczka neutropeniczna stopief 3/4 (PEM 19%;
ERL 12,7%), neutropenia z zapaleniem stopien 3/4 (PEM 0,0%; DOC 5,8%), toksycznosé
neurosensoryczna niezaleznie od nasilenia (PEM 4,9%; DOC 15,9%), tysienie niezaleznie od nasilenia
(PEM 6,4%; DOC 37,7%), tysienie stopnia 3/4 (PEM 11,3%; DOC 42,4%), biegunka niezaleznie od
nasilenia (PEM 12,8%; DOC 24,3%), przynajmniej 1 hospitalizacja z powodu gorgczki neutropenicznej
(PEM 1,5%; DOC 13,4%). U wyzszego odsetka pacjentéw wystgpity: nudnosci (PEM 30,9%; DOC
16,7%), wysypka (PEM 14,0%; DOC 6,2%), podwyzszenie poziomu ALAT (PEM 2,6%; DOC 0,4%).™*

W schemacie pemetreksed vs erlotynib czestos¢ wystepowania dziatan niepozgdanych o charakterze
hematologicznym o nasileniu 3 lub 4 stopnia, takich jak neutropenia i trombocytopenia, byta wieksza
w grupie przyjmujacej pemetreksed, natomiast w grupie przyjmujgcej erlotynib zaobserwowano

4[7



Stanowisko Rady Konsultacyjnej AOTM nr 45/2011 z dnia 9 czerwca 2011 r.

wieksze ryzyko wystgpienia wysypki skornej. Sg to dane dla Ili lll linii leczenia tacznie, bez podziatu na
typy histologiczne nowotworu. Na podstawie retrospektywnego nierandomizowanego badania
koreanskiego u pacjentdéw przyjmujacych pemetreksed w poréwnaniu do pacjentéw przyjmujacych
erlotynib zaobserwowano statystycznie istotne nizsze ryzyko wystgpienia biegunki i zaburzen
skérnych. W zadnej z analizowanych grup nie wystapity dziatania niepozadane Il lub IV stopnia takie
jak: anemia, trombocytopenie, nudnosci/wymioty, zaparcia, zapalenie btony $luzowej jamy ustne;j,
obrzeki, infekcje, wzrost bilirubiny catkowitej, wzrost aktywnosci fosfatazy alaninowej. Sg to wyniki
dla ogdlnej populacji pacjentéw, bez podziatu na typy histologiczne nowotworu.*!

Zgodnie z ChPL po podaniu pemetreksedu w monoterapii lub w skojarzeniu z innymi lekami
chemioterapeutycznymi, zgtaszano wystgpienie ciezkich zaburzed czynnosci nerek, w tym ostrej
niewydolnosci nerek. U wiekszosci pacjentéow, u ktérych pojawity sie te objawy stwierdzono
obecnos$¢ czynnikdw ryzyka wystgpienia zaburzen czynnosci nerek, w tym odwodnienie, wczesniej
rozpoznane nadci$nienie lub cukrzyce.™

Koszty swiadczenia i jego wpltyw na budzet ptatnika

Analiza ekonomiczna, przedtozona przez podmiot odpowiedzialny, dotyczyta oceny efektywnosci
ekonomicznej z perspektywy ptatnika publicznego dla stosowania pemetreksedu (Alimta®) w leczeniu
Il linii u pacjentéw z NDRP o histologii innej niz w przewazajgcym stopniu ptaskonabtonkowa,
bedgcych w stadium choroby IlIB lub IV, w odniesieniu do monoterapii docetakselem w warunkach
polskich.

Tuz przed posiedzeniem Rady podmiot odpowiedzialny przedstawit zaktualizowang propozycje
cenowg, dostarczajgc nowe oszacowanie kosztéw terapii pemetreksedem tacznie w |, Il linii leczenia i
leczeniu podtrzymujgcym. Ponizej przedstawiono wyniki, ktére udato sie zaktualizowaé w ramach
oceny analityczne;j.

W przeprowadzonej z perspektywy NFZ dla 3-letniego horyzontu czasowego analizie kosztéw-
efektywnosci oraz kosztéw-uzytecznosci wykazano, ze stosowanie pemetreksedu przy obnizonej
cenie producenta netto w terapii Il rzutu zaawansowanego NDRP, o histologii innej niz w
przewazajagcym stopniu ptaskonabtonkowa, jest kosztowo-efektywne i kosztowo-uzyteczne w
porownaniu do stosowania docetakselu (koszt zyskanego roku zycia jest nieznacznie nizszy od
zatozonego progu uzytecznosci kosztowej, podobnie jak koszt zyskanego roku zycia w petnym
zdrowiu).

W opinii producenta zastosowanie pemetreksedu zamiast docetakselu w leczeniu Il linii NDRP, o
histologii innej niz w przewazajgcym stopniu ptaskonabtonkowa, wigze sie z uzyskaniem 0,189
dodatkowych lat zycia oraz 0,107 lat zycia w petnym zdrowiu w przypadku zastosowania
pemetreksedu. Przy zastosowaniu zaproponowanej przez podmiot odpowiedzialny ceny uzyskano
oszacowanie ICER ok- zt za zyskany dodatkowy rok zycia (LYG), ICUR ok. - zt za zyskany
rok zycia w petnym zdrowiu (QALY) w horyzoncie 3 lat.?®

Dla erlotynibu i winorelbiny wykonano zestawie kosztéw w poréwnaniu z pemetreksedem (przy
cenie tego ostatniego zaproponowanej przez podmiot odpowiedzialny). Zatozono maksymalng liczbe
cykli terapii pemetreksedem i winorelbing réwnag 6 oraz erlotynibem — 52 (wg wytycznych
klinicznych). Leczenie |l rzutu zaawansowanego niedrobnokomaorkowego raka ptuca, o histologii innej
niz w przewazajacym stopniu ptaskonabtonkowa, z zastosowaniem pemetreksedu oszacowano na
ponad - zt drozsze od terapii winorelbing oraz o ok. - zt tanisze od terapii erlotynibem.?®

Przedstawiong przez wnioskodawce analize wptywu na budzet przeprowadzono w 3-letnim
horyzoncie czasowym z perspektywy ptatnika publicznego (NFZ). W ramach analizy rozwazono
scenariusz istniejgcy opisujgcy aktualng praktyke (finansowanie pemetreksedu ze $rodkéw
publicznych wedtug aktualnej wyceny punktowej z katalogu substancji czynnych stosowanych w
chemioterapii nowotwordw) oraz nowy zaktadajgcy propozycje finansowania pemetreksedu w |, Il
linii oraz leczeniu podtrzymujgcym (Terapeutyczny Program Zdrowotny NFZ) pacjentéw z NDRP o
histologii nieptaskonabtonkowe;j.
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Realizacja scenariusza nowego zamiast scenariusza istniejgcego wigzata sie z oszczednoSciami z
perspektywy ptatnika publicznego wynoszgcymi: ponad - zt w 1 roku, ponad - zt w 2 roku,
ponad - zt w 3 roku. W ramach analizy wrazliwosci rozwazono scenariusz maksymalny —
zakfadajgcy finansowanie pemetreksedu w najwiekszej oszacowanej populacji oraz scenariusz
minimalny — budzet dotyczacy populacji minimalnej. Analiza scenariuszy skrajnych wykazata, iz
zastgpienie scenariusza istniejgcego — nowym, minimalnym bedzie sie wigzac¢ z oszczednos$ciami z
perspektywy NFZ wynoszacymi: ok. - zt w 1 roku, ponad -w 2 roku oraz ponad - ztw3
roku. Realizacja scenariusza maksymalnego prawdopodobnie bedzie sie wigzac z oszczedno$ciami i z
perspektywy NFZ wynoszgcymi: ok. - zt w 1 roku, ponad - zt w 2 roku oraz ok. - ztw3
roku.’®

Uwagi do przedtozonej analizy wptywu na budzet dotyczg nieuwzglednienia w Il linii leczenia NDRP
gefitynibu, pomimo wiedzy, ze , projekt terapeutycznego programu zdrowotnego (TPZ) dla leczenia Il
linii niedrobnokomadrkowego raka ptuca uwzglednia pemetreksed, docetaksel, erlotynib i gefitynib”.
Dodatkowo zatozono identyczng liczebnos$¢ populacji leczonej pemetreksedem w ramach Katalogu
chemioterapii i w ramach TPZ, co wydaje sie niezasadne.

Zaréwno francuskie HAS (2008)*, szkockie SMC (2008)%, jak i australijskie PBAC (2004)*
rekomendujg finansowanie w ramach lecznictwa szpitalnego pemetreksedu w grupie pacjentow ze
zmianami nowotworowymi o histologii innej niz w przewazajgcym stopniu ptaskonabtonkowa.
Natomiast kanadyjskie CED (2008)*> oraz nowozelandzkie PTAC (2007)** ze wzgledu na brak réznic w
przezyciu pacjentéw leczonych pemetreksedem i docetakselem nie rekomendujg finansowania
pemetreksedu w leczeniu Il linii miejscowo zaawansowanego i przerzutowego NDRP o histologii w
przewazajgcym stopniu nieptaskonabtonkowe;j.

Dodatkowe uwagi Rady

W swoim stanowisku Rada uwzglednita zaproponowang przez podmiot odpowiedzialny obnizong
cene leku.
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