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INDEKS SKROTOW

AA

AOTM

BIA

BIC

BPH

CAB

CaPSURE

CI5

CPA

DDD

FLU

GBL

GSR

GUS

JGP

KCh

Antyandrogeny
(Antiandrogens)

Agencja Oceny Technologii Medycznych
(Agency of Health Technology Assessment in Poland)

Analiza wpltywu na budzet
(Budget Impact Analysis)

Bikalutamid
(Bicalutamide)

Przerost gruczotu krokowego
(Benign Prostate Hyperplasia)

Catkowita blokada androgenowa (stosowanie analogu LHRH i antyandrogenu)
(Complete Androgen Blockade)

Amerykanski rejestr pacjentdw z rakiem gruczotu krokowego
(Cancer of the Prostate Strategic Urologic Research Endeavour)

Raporty Cancer Incidence in Five Continents
(Cancer Incidence in Five Continents)

Octan cyproteronu
(Cyproterone Acetate)

Zdefiniowana dawka dobowa
(Defined Daily Dose)

Flutamid
(Flutamide)

Gtoéwna Biblioteka Lekarska
(Central Medical Library)

Goserelina
(Goserelin)

Gtéwny Urzad Statystyczny
(Central Statistical Office of Poland)

Jednorodne Grupy Pacjentéw
(Diagnostic Related Group)

Katalog chemioterapii
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KRN

LHRH

LHRHa

LPR

MP

Mz

NFZ

ORX

PSA

PT

PZH

RGK

RT

SEER

SPC

TCR

TNM

TRP

VAT

Krajowy Rejestr Nowotworow
(National Cancer Registry)

Hormon uwalniajacy luteotropine
(Luteotropin Releasing Hormone)

Agonista LHRH
(LHRH Agonist)

Leuprorelina
(Leuprorelin)

Portal Medycyna Praktyczna

Ministerstwo Zdrowia
(Ministry of Health)

Narodowy Fundusz Zdrowia
(National Health Fund)

Orchiektomia
(Orchiectomy)

Swoisty antygen sterczowy
(Prostate Specific Antigen)

Prostatektomia
(Prostatectomy)

Panstwowy Zaktad Higieny
(National Institute of Hygiene)

Rak gruczotu krokowego
(Prostate Cancer)

Radioterapia
(Radiotherapy)

Projekt Surveillance, Epidemiology and End Results

Charakterystyka produktu leczniczego
(Summary of Product Characteristics)

Rejestr Thames Cancer Registry

Klasyfikacja kliniczna nowotworéw (guz — wezet chlonny — przerzuty)

(Tumour — Nodes — Metastases Classification)

Tryptorelina
(Triptorelin)

Podatek od wartosci dodanej
(Value Added Tax)
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WHO Swiatowa Organizacja Zdrowia
(World Health Organisation)

WLR Wykaz lekéw refundowanych

ww Czujne oczekiwanie
(Watchful Waiting)
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STRESZCZENIE

Cel

Metodyka

Celem analizy wplywu na budzet ptatnika jest okreslenie przyszlych wydatkow ptatnika
publicznego i pacjentéw zwigzanych z terapig hormonalng raka gruczotu krokowego (RGK)
przy wykorzystaniu produktdéw leczniczych zawierajacych substancje czynne: bicalutamid,

flutamid, gosereline, leuproreline, tryptoreline.

Populacje docelowag stanowig pacjenci z rakiem gruczotu krokowego (RGK) w réznym
stopniu  zaawansowania choroby nowotworowej, kwalifikujgcy sie do leczenia
hormonalnego. Analize przeprowadzono z perspektywy pfatnika publicznego (NFZ,
Narodowy Fundusz Zdrowia) i z perspektywy pacjentow (petna odptatnos¢ Iub
wspotptacenie za leki). W analizie prognozowano wydatki zwigzane z terapig hormonalng
RGK w latach 2011-2013.

Liczebnos$¢ populacji docelowej byta obliczana w oparciu o dane z raportow Centrum
Onkologii, a takze dane z badan epidemiologicznych, zagranicznych rejestrow nowotworéw
i tablic trwania zycia. Ze wzgledu na charakter analizy — prognozy sprzedazy lekow
hormonalnych w réznych schematach refundacyjnych, opracowanie przeprowadzone
zostalo w oparciu o wyniki sprzedazowe w segmencie lekéw hormonalnych z grup
analogow LHRH i antyandrogenéw (wyznaczenie wielkosci populacji mialo w niniejszym
opracowaniu jedynie charakter walidujacy).

Dane kosztowe uzyskano na podstawie aktualnych rozporzgdzen Ministra Zdrowia
i zarzadzen Prezesa Narodowego Fundusz Zdrowia dotyczacych odptatnosci za leki
i procedury medyczne. W analizie BIA nie uwzgledniono kosztéw bezposrednich
niemedycznych i kosztow posrednich. Analiza zostata poszerzona o retrospektywng ocene
wydatkéw NFZ na koszty $wiadczen terapii RGK (okres 2004-2010).

W analizie uwzgledniono 9 podstawowych scenariuszy refundacyjnych — scenariusz

aktualny i 8 scenariuszy prognozowanych
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Scenariusz Opis |

Zasady refundacji lekéw hormonalnych nie ulegajg zmianie (FLU, LHRHa, CPA

Bl gl umieszczone w wykazie lekéw refundowanych, BIC w katalogu chemioterapii)

Scenariusz Zasady refundacji lekbw hormonalnych jak w scenariuszu aktualnym, natomiast
prognozowany 1 w wybranej kategorii lekéw (LHRHa, BIC, FLU) zmienia sie koszt terapii

[JScenariusz Antyandrogeny (BIC, FLU) w katalogu chemioterapii, natomiast LHRHa na
prognozowany 2 wykazie lekéw refundowanych

Scenariusz Wszystkie uwzglednione w analizie leki umieszczone na wykazie lekow
prognozowany (13 refundowanych, BIC i FLU we wspdlnej grupie limitowej

Scenariusz Wszystkie uwzglednione w analizie leki (BIC, FLU, LHRHa) umieszczone
prognozowany 4 w katalogu chemioterapii

SceJarius [ Brak finansowania BIC i FLU, LHRHa umieszczone w wykazie lekow
prognozowany 5 refundowanych(]

SEEElE Brak finansowania BIC i FLU, LHRHa umieszczone w katalogu chemioterapii
prognozowany 6

Scenariusz Na wykazie lekéw refundowanych umieszczony tylko 1 lek z grupy LHRHa,
prognozowany 7 natomiast BIC i FLU finansowane jak w scenariuszu aktualnym

Scenariusz Na wykazie lekéw refundowanych umieszczony tylko 1 lek z grupy LHRHa,
prognozowany 8 refundacja objety jest rowniez 1 lek z grupy AA (BIC lub FLU)

W ramach niniejszej analizy przedstawiono prognozowane wydatki ptatnika publicznego
Wyniki i pacjentdw na lata 2011-2013 przy zatozeniu obecnego sposobu finansowania analogow
LHRH oraz antyandrogendw i utrzymania ich cen (scenariusz aktualny) oraz przedstawiono
prognozowane wydatki przy zatozeniu zmiany sposobu finansowania rozwazanych
substancji (przeniesienie z wykazu lekdéw refundowanych do katalogu lub odwrotnie, brak
finansowania przez ptatnika, a takze zmiany cen danych preparatéw).
W przypadku utrzymania aktualnego stanu wydatki ptatnika publicznego zwigzane z
finansowaniem analogéw LHRH wynosi¢ beda ok. 180,71 min zt w 2011 roku i 200,99 min
zt w 2013 roku, natomiast wydatki pacjentéw wynosi¢ bedg ok. 0,99 min zt w 2011 roku i
1,20 min zt w 2013 roku. Wydatki ptatnika publicznego zwigzane z finansowaniem
antyandrogenoéw wynosi¢ bedg ok. 21,39 min zt w 2011 roku i 22,27 min zt w 2013 roku,
natomiast wydatki pacjentow wynosi¢ beda ok. 0,27-0,29 min zt wlatach 2011-2013.
Catkowite wydatki zwigzane z finansowaniem terapii analogami LHRH i antyandrogenami
wyniosg ok. 203,36 min zt w 2011 roku i ok. 224,76 min zt w 2013 roku.
Przy zachowaniu obecnego sposobu finansowania analogéw LHRH oraz antyandrogenéw
przy jednoczesnym obnizeniu cen analogébw LHRH, flutamidu lub bikalutamidu,
prognozowany spadek wydatkéw ptatnika w stosunku do wydatkbw w scenariuszu
aktualnym, wyniesie od ok. 0,45 min zt (przy obnizeniu cen flutamidu o 5%) do ok. 26,17
min zt (przy obnizeniu cen analogéw LHRH o 15%) w 2011 roku oraz odpowiednio od ok.
0,44 min zt do ok. 27,68 min zt w 2012 roku oraz od ok. 0,44 min zt do ok. 29,19 min zt w
2013 roku.
Przy zachowaniu obecnego sposobu finansowania analogow LHRH oraz ich cen przy
jednoczesnym finansowaniu obu antyandrogenéw w ramach wykazu lekéw refundowanych,
prognozowany spadek wydatkéw platnika w stosunku do wydatkéw w scenariuszu
aktualnym, wyniesie od ok. 9,57 min zt (cena bikalutamidu odpowiadajgca wartosci 300 zt
za opakowanie zawierajgce 28 tabletek po 50 mg) do ok. 10,28 min zt (cena bikalutamidu
odpowiadajgca wartosci 60 zt za opakowanie zawierajgce 30 tabletek po 50 mg) w 2011

roku oraz odpowiednio od ok. 10,03 min zt do ok. 10,76 min z} w 2012 roku oraz od ok.
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10,45 min zt do ok. 11,18 min zt w 2013 roku. Réznice tych prognoz zaleza od przyjetych
zatozen dotyczacych kontynuowania lub zmian terapii przez pacjentéw i przyjetej ceny
bikalutamidu.

Analiza wszystkich scenariuszy zaproponowanych w ramach niniejszej analizy wpltywu na
budzet pokazuje, ze poza skrajng sytuacjg, w ktoérej tylko jedna substancja z grupy
analogéw LHRH oraz jedna substancja z grupy antyandrogenéw jest finansowana na
obecnych zasadach (scenariusz 8), wszystkie rozwazane zmiany w sposobie finansowania
nie powodujg wzrostu wydatkow ptatnika publicznego za leki i ich podanie lub prowadza do
obnizenia tych wydatkéw do ok. 17% w stosunku do wydatkéw ponoszonych w scenariuszu
aktualnym (maksymalne oszczednosci przy zalozeniach uwzglednionych w analizie).
Zmiany sposobu finansowania analogéw LHRH oraz antyandrogenéw mogg prowadzi¢ do
znacznego wzrostu wydatkéw ponoszonych przez pacjentow (oszacowano, ze w niektorych
wariantach nawet o$miokrotnie). Nie wplywa to jednak w istotny spos6b na catkowite
wydatki ponoszone przez ptatnika i pacjentdw, ktére rowniez nie przekraczajg wysokosci
nakladéw finansowanych ponoszonych w scenariuszu aktualnym i moga ulec obnizeniu
rowniez o ok. 13% (maksymalne oszczednosci przy zatozeniach uwzglednionych w

analizie).

Z perspektywy klinicznej (ocena na podstawie wynikéw przegladu systematycznego, a
Whnioski takze w odniesieniu do realnych mozliwosci legislacyjnych w zakresie okreslania poziomu
dostepnosci lekow w poszczegdlnych wskazaniach wydaje sie, ze najbardziej korzystne
z punktu widzenia ptatnika publicznego jest utrzymanie finansowania analogéw LHRH
(GSR, LPR, TRP) w ramach wykazu lekéw refundowanych, natomiast leki z grupy
antyandrogenéw (BIC, FLU) powinny by¢ finansowane przez ptatnika publicznego ramach
katalogu chemioterapii
W sugerowanym scenariuszu refundacyjnym przy zachowaniu obecnego sposobu
finansowania analogéw LHRH (oraz jednoczesnie przy uwzglednieniu wspdélnej grupy
limitowej dla analogéw LHRH oraz ewentualnym obnizeniu ich poziomu finansowania) przy
jednoczesnym finansowaniu obu antyandrogenéw w ramach katalogu chemioterapii (czyli
przesunieciu flutamidu do katalogu chemioterapii z wykazu lekéw refundowanych oraz
urealnieniu cen bikalutamidu), wydatki ptatnika publicznego zwigzane z finansowaniem
analogéw LHRH wynosi¢ bedg od ok. 162,91 min zt do ok. 180,71 min zt w 2011 roku i od
ok. 181,26 min zt do ok. 200,99 min zt w 2013 roku, natomiast wydatki pacjentow wynosi¢
beda od ok. 0,99 min zt do ok. 13,59 min zt w 2011 roku i od ok. 1,20 min zt do ok. 13,20
min zt w 2013 roku. Wydatki pfatnika publicznego zwigzane z finansowaniem
antyandrogenéw wynosi¢ beda od ok. 4,37 min zt do ok. 13,71 min zt w 2011 roku i od ok.
4,47 min zt do ok. 14,67 min zt w 2013 roku, natomiast wydatki pacjentéw wynosi¢ beda od
ok. 0,05 min zt do ok. 2,18 min zt w 2011 roku i od ok. 0,05 mIn zt do ok. 2,18 min zt w 2013
roku. Calkowite wydatki zwigzane z finansowaniem terapii analogami LHRH i
antyandrogenami wyniosg od ok. 182,83 min zt do ok. 197,59 min zt w 2011 roku i od ok.
200,88 min zt do ok. 219,05 min zt w 2013 roku.
Prognozowany spadek wydatkéw pfatnika w stosunku do wydatkéw ponoszonych
w scenariuszu aktualnym wyniesie od ok. 5,77 min zt do ok. 20,53 min zt w 2011 roku,
od ok. 5,74 min zt do ok. 22,23 min zt w 2012 roku oraz od ok. 5,71 min zt do ok. 23,88 min
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zt w 2013 roku. Roznica w oszcz ednosciach jest zwi gzana z przyj etymi zato zeniami w
zakresie szacowania liczby terapii flutamidem w ramach katalogu chemioterapii oraz

zmiang warto $ci wyceny bikalutamidu w ramach katalogu chemioterapii, a tak ze
uwzgl ednieniem wspodlnej grupy limitowej dla analogbw LHRH przy obni Zeniu

wysoko $ci limitu.
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WPROWADZENIE DO ANALIZY

Rak gruczotu krokowego (RGK) jest jednym z najczestszych nowotwordéw wystepujacych u mezczyzn
w Polsce. Choroba diagnozowana jest najczesciej u oséb po 60 roku zycia. Zmiany struktury
demograficznej spoteczenstwa — wzrastajgca liczba os6b w podesziym wieku a takze zmiany
Swiadomosci dotyczacej profilaktyki nowotworowej i wzrastajgca liczba programéw badan
przesiewowych sprawiajg, ze co roku diagnozowanych jest coraz wiecej przypadkéw raka gruczotu

krokowego.

Cel

Celem analizy wptywu na system ochrony zdrowia jest oszacowanie przysztych wydatkow zwigzanych
z terapig hormonalng raka gruczotu krokowego z perspektywy ptatnika publicznego i pacjentéw
w przypadku zmiany modelu lub poziomu finansowania nastepujgcych substancji czynnych:
bikalutamid (BIC), flutamid (FLU), goserelina (GSR), leuprorelina (LPR), tryptorelina (TRP). W ramach
analizy poréwnano prognozowane wydatki na leki z grupy agonistdbw hormonu wydzielajacego
luteotropine (LHRHa) i z grupy antyandrogenéw (AA) w poszczegoélnych scenariuszach
refundacyjnych z wydatkami w aktualnym scenariuszu ich finansowania. W analizie uwzgledniono

ponadto mozliwo$¢ oszacowania wydatkow zwigzanych z zabiegami orchiektomii (ORX).

Populacja:

Populacje docelowag stanowig pacjenci z rakiem gruczotu krokowego w réznym stopniu

Zaawansowania choroby nowotworowej.

Problem zdrowotny

Rak gruczotu krokowego jest to patologiczny, ztosliwy rozrost komoérek gruczotu krokowego.
Wiekszos¢ nowotwordw gruczotu krokowego rozwija sie w strefie obwodowej, a za stan przedrakowy
uznaje sie srodnabtonkowy rozrost gruczolu krokowego. Zdecydowana wigkszo$¢ nowotworow
gruczotu krokowego to gruczolakoraki, ktorych rozwdj jest powolny. RGK jest cytologicznie
niejednorodny i mozna w nim wyrézni¢ komorki o réznej wrazliwosci na androgeny. Nowotwér ten
czesto rozprzestrzenia sie poza sam gruczot krokowy, lokalnie powodujac naciekanie sasiednich
struktur takich jak pecherzyki nasienne, szyja pecherza moczowego oraz miesnie dzwigacze jgder.
Rozsiew nowotworu moze tez dokonywac sie przez naczynia chtonne oraz krwionosne do weztdéw
chlonnych, ptuc oraz watroby. Nowotwoér ten wykazuje szczeg6lne powinowactwo do kosci, gdzie

przerzutujac, tworzy ogniska osteoblastyczne. [1]
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W celu planowania leczenia, rokowania oraz poréwnywania wynikdw kluczowe jest ustalenie stadium
zaawansowania choroby. Dla celéw praktycznych wyréznia sie trzy stadia zaawansowania,
uwzgledniajac klasyfikacje TNM (Klasyfikacja kliniczna nowotworéw, Tumour Node Metastases
Classification)

« rak zlokalizowany ograniczony do gruczotu krokowego: T1 oraz T2,

» rak zlokalizowany miejscowo zaawansowany: T3 i T4 (NO lub N1; M0),

e rak uogdlniony (rozsiany): M1 (kazde T i kazde N).

Szczego6towa klasyfikacja zaawansowania RGK wg TNM przedstawiona zostala w tabeli ponizej
(Tabela 1).

Tabela 1.
Klasyfikacja TNM z 2009 roku [1]

T — guz pierwotny |

Tx Nie mozna oceni¢ guza pierwotnego

TO Nie ma dowodow na istnienie guza pierwotnego

Guz klinicznie nieobecny (niewyczuwalny w badaniu per rectum lub niewidoczny w badaniu obrazowym)

T1a Stwierdzony przypadkowo w badaniach histopatologicznych i zajmuje mniej niz 5% ocenianej
tkanki
T1 ) . . . L L
Tib Stwierdzony przypadkowo w badaniach histopatologicznych, ale zajmuje ponad 5% ocenianej
tkanki
Tic Stwierdzony w biopsji z powodu podwyzszenia PSA (swoisty antygen sterczowy, prostate specific
antigen)
Guz ograniczony do gruczotu krokowego
T2a Zajmuje mniej niz potowe 1 plata
T2
T2b Zajmuje wiecej niz potowe 1 plata
T2c Zajmuje oba ptaty
Guz rozrastajacy sie poza gruczot krokowy (przekraczajacy torebke gruczotu krokowego)
T3 T3a Guz nacieka poza torebke gruczotu krokowego po jednej lub obu stronach
T3b Guz nacieka pecherzyki nasienne
Ta Guz nieruchomy, naciekajacy inne narzadu niz pecherzyki nasienne (szyja pecherza moczowego,

odbytnica, miesnie dzwigacze odbytu, $ciana miednicy)

N — regionalne w ezty chtonne \

NXx Niemozliwa ocena weztéw chtonnych
NO Brak przerzutéw do regionalnych weztéw chtonnych
N1 Obecne przerzuty w regionalnych weztach chtonnych
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M - Obecno $¢ przerzutéw odlegtych (poza w ezty chtonne regionalne)

Mx Niemozliwa ocena przerzutéw odlegtych

MO Nie ma odlegtych przerzutow

Obecne przerzuty odlegte

Mila Przerzuty do weztéw chtonnych innych niz regionalne
M1

M1b Przerzuty do kosci

M1c Inna lokalizacja przerzutéw

Szczegotowy opis problemu zdrowotnego przedstawiono w analizie klinicznej [1].

Leczenie raka gruczotu krokowego

Wybér metody leczenia raka gruczotu krokowego uzalezniony jest bezposrednio od stopnia
zaawansowania nowotworu. Waznym aspektem jest rOwniez oszacowanie ryzyka progres;ji
choroby [1].

W terapii raka ograniczonego do gruczotu krokowego istnieje szereg mozliwosci terapeutycznych.
U pacjentéw z szacowanym okresem przezycia mniejszym niz 10 lat oraz z matym ryzykiem zalecana
jest aktywna obserwacja, ktéra pozwala na unikniecie dziatan niepozadanych zwigzanych z terapia.
W stadium zlokalizowanej w stopniu T1-T2 oraz T3a zalecane jest przede wszystkim leczenie
radykalne pod postacig prostatektomii (PT) lub radioterapii radykalnej (RT). W leczeniu raka
miejscowo zaawansowanego opcje terapeutyczne obejmujg czujne wyczekiwanie (WW) u pacjentow
ze spodziewanym przezyciem mniejszym niz 10 lat i dobrze zréznicowanym guzem. Gloéwnym
postepowaniem jest radioterapia lub hormonoterapia lub potaczenie obu metod leczniczych lub
ewentualna prostatektomia. Hormonoterapia moze by¢ stosowana w potaczeniu z radioterapig jako
terapia:

¢ neoadjuwantowa, czyli stosowana przed planowanym leczeniem radykalnym,

« adjuwantowa, czyli stosowna po leczeniu radykalnym,

« réwnolegla, czyli stosowa przez caty okres leczenia. [1]

U pacjentow z rakiem rozsianym wyleczenie pacjenta nie jest mozliwe, a wszystkie formy terapii
sg tylko terapiami paliatywnymi (objawowymi). Choroba pacjenta postepuje pomimo leczenia,
a nadrzednym celem postepowania jest spowolnienie choroby oraz minimalizacja objawowa. W tej

fazie choroby podstawowag metodg terapeutyczng jest hormonoterapia. [1]
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W kazdym stadium zaawansowania hormonoterapia moze by¢ stosowana jako:
e monoterapia analogiem LHRH,
e monoterapia antyandrogenem (tylko w wyjatkowych sytuacjach),

» calkowita blokada androgenowa (CAB) z zastosowaniem analogu LHRH oraz antyandrogenu.

Stan aktualny

Aktualnie w Polsce finansowane sg nastepujace leki stosowane w hormonoterapii raka gruczotu

krokowego:

- antyandrogeny:

0 bikalutamid — umieszczony jest w katalogu substancji czynnych stosowanych w chemioterapii
(KCh) irozliczany w ramach leczenia szpitalnego (nie jest uwzgledniony w wykazie lekéw
refundowanych (WLR) stosowanych w lecznictwie otwartym),

o flutamid — znajduje sie w wykazie lekéw refundowanych i wydawany jest bezptatnie pacjentom
z chorobg nowotworowa,

0 octan cyproteronu (CPA) — refundowany jest niezaleznie od wskazania na poziomie 50% limitu

w ramach wykazu lekéw refundowanych,

« agonisci LHRH:

0 goserelina — lek refundowany u pacjentéw z rakiem gruczotu krokowego (ryczatt), dodatkowo
preparat w dawce 3,6 mg refundowany jest réwniez u chorych z rakiem piersi i rakiem trzonu
macicy),

o leuprorelina — preparaty przeznaczone do iniekcji domigsniowych i podskérnych umieszczone
sg na wykazie lekéw refundowanych (ryczatt), dodatkowo liofilizat do iniekcji domiesniowych lub
podskérnych w dawce 11,25 mg refundowany jest u os6b z rakiem piersi i trzonu macicy,

0 tryptorelina — znajduje sie w wykazie lekéw refundowanych i wydawana jest pacjentom z rakiem

gruczotu krokowego za optatg ryczattowa.

Zestawienie danych o wskazaniach i poziomach refundacyjnych dla poszczegélnych lekow
zamieszczone zostato w Tabela 2.
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Tabela 2.
Poziom refundacji substancji czynnych uwzgl  ednionych w analizie — wykaz lekéw refundowanych

Lek (nazwa mi edzynarodowa) Wskazanie do refundacji Odptatno $¢€ pacjenta

Bikalutamid Brak 100%
Flutamid Choroba nowotworowa Bezptatnie
Octan cyproteronu Nie zdefiniowano 50%

Goserelina 10,8 mg RGK Ryczatt
Goserelina 3,6 mg RGK, rak piersi, rak trzonu macicy Ryczalt
Leuprorelina 11,25 mg RGK, rak piersi, rak trzonu macicy Ryczalt
Leuprorelina — pozostate dawki RGK Ryczatt
Tryptorelina RGK Ryczatlt

Aktualnie kryteria refundacji preparatbw hormonalnych stosowanych w RGK nie okreslajg
subpopulacji, w ktérych dopuszcza sie finansowanie poszczegélnych preparatow, co oznacza, ze
w praktyce decyzje o przepisaniu danej terapii podejmuje lekarz, kierujac sie zarejestrowanymi

wskazaniami dla leku oraz wytycznymi praktyki klinicznej.

Dostepne w Polsce opcje terapeutyczne z zakresu hormonoterapii raka gruczotu krokowego obejmujg
ponadto zabieg orchiektomii. Ze wzgledu na brak danych dotyczacych liczby tych zabiegéw
u pacjentéw z RGK (nie uzyskano danych o rzeczywistej liczbie tych zabiegébw z Narodowego
Funduszu Zdrowia (NFZ)) wiarygodna ocena skali zastosowania leczenia chirurgicznego w Polsce nie
jest mozliwa do przeprowadzania. Wedtug przedstawionych opinii specjalistow (dane dostarczone
przez Zamawiajgcego [2]), kastracja chirurgiczna wykonywana jest bardzo rzadko (brak akceptaciji
pacjentéw dla tej formy leczenia ogranicza jej zastosowanie do najciezszych przypadkéw lub terapii
pacjentéw, ktérzy nie tolerujg LHRHa). Odnalezione dane dotyczace zastosowania orchiektomii
w innych panstwach (dane o liczbie zabiegéw u pacjentéw ze Szwecji, Irlandii Pétnocnej i wyréznionej
grupie chorych ze Standw Zjednoczonych [3-5]) wspieraja wnioskowanie o niewielkiej skali
zastosowania kastracji chirurgicznej. Dodatkowo dane te wskazujg na spadkowy trend w zakresie
liczby wykonywanych orchiektomii w terapii RGK w kolejnych latach. W Szwecji w latach 90-tych
chirurgiczna hormonoterapia stosowana byta w pierwszej linii leczenia u kilkunastu procent pacjentéw,

w roku 2005 odsetek ten wynosit juz tylko ok. 3% (patrz rozdziat 10.4).

Co roku refundacja lekow hormonalnych uwzglednionych na wykazie lekéw refundowanych (analogi
LHRH, flutamid, CPA) pochtania ok. 160 min ziotych z budzetu NFZ [6-28] (doktadne dane w rozdziale
2.6. w Tabela 10). Zdecydowana wiekszos¢ tych wydatkéw zwigzana jest z refundacjg lekow w terapii
raka gruczotu krokowego. Wydatki na refundacje LHRHa we wskazaniach rak piersi i rak trzonu
macicy wydajg sie mie¢ niewielki udziat w catkowitych kosztach zwigzanych z finansowaniem LHRHa

i AA. Brak dostepu do danych sprzedazowych z rozbiciem na poszczegoélne wskazania uniemozliwia
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jednoznaczne wnioskowanie w tym zakresie, jednak posrednio $wiadczy o tym fakt, ze umieszczenie
na wykazie lekéw refundowanych preparatéw przeznaczonych do stosowania w tych wskazaniach
(Lucrin Depot 11,25 mg w listopadzie 2007 roku Zoladex w lutym 2007 roku [29, 30]) nie wptyneto na
dynamike wydatkbw na refundacje wymienionych preparatdw. Wskazaniem refundacyjnym do
stosowania preparatow flutamidu okreslonym w wykazie lekéw refundowanych jest leczenie
nowotworéw (bez zawezenia do populacji z RGK), jednak wskazanie rejestracyjnego dla tego leku

obejmujg wylacznie terapie zwigzane z nowotworem gruczotu krokowego.

Na podstawie udostepnionej przez Zamawiajacego bazy procedur i $wiadczen NFZ zrealizowanych
w terapii pacjentow z rozpoznaniem C61 oszacowano wydatki ptatnika na leczenie bikalutamidem —
od roku 2004 wydatki te systematycznie wzrastajg — w 2010 na sama refundacje substancji czynnej

(bez kosztéw swiadczen zwigzanych z podaniem leku) wydano ok. 10 min zt.

Szczeg6towa lista zarejestrowanych w Polsce preparatéw z analizowanego segmentu przedstawiona

zostata w tabeli ponizej (Tabela 3).

Tabela 3

Zarejestrowane w Polsce leki hormonalne zawieraj

Miedzynarodowa

nazwa leku

ace uwzgl ednione w analizie substancje czynne [1]

Bikalutamid

Nazwa leku Podmiot odpowiedzialny reje?s?:gcji
Atembin 50 mg Temapharm Sp. z 0.0., Polska bd
Atembin 150 mg Temapharm Sp. z 0.0., Polska bd
BicaHEXAL 50mg Hexal AG 10.07.2007
BicaLEK 50 mg Lek S.A. 10.07.2007
Bicalutamide Ingers 50 mg ggs;sbllirllgug;reiglkiolutions S1.0., 10.07.2007
Bicalutamide ingers 150 mg ggslrjzllirllgug;gzlkiolutions S0 10.07.2007
Bicalutamide Polpharma 50 mg Zaktady Farmaceutyczne Polpharma S.A. | 01.06.2007
Bicalutamide Polpharma 150 mg | Zaklady Farmaceutyczne Polpharma S.A. | 01.06.2007
Calubloc 50 mg Actavis Group PTC ehf, Islandia 01.06.2007
Calubloc 150 mg Actavis Group PTC ehf, Islandia 01.06.2007
Casodex 50 mg AstraZeneca, Wielka Brytania 25.02.2003
Casodex 150 mg AstraZeneca, Wielka Brytania 25.02.2003
Casodex 50 mg Avrentim Sp. z 0. 0., Polska bd
Casodex 50 mg Bulbit Sp. z 0. 0., Polska bd
Casodex 50 mg Delfarma Sp. z o. o., Polska bd
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Miendazzywn:rlc()a <Id(cl)jwa Nazwa leku Podmiot odpowiedzialny rejt?s,?:gcji
Casodex 50 mg Aga kommerz Spol. S.R.0. Czechy bd
Casodex 50 mg Inpharm Sp. z o. 0., Polska bd
Bicalutamid Mylan 50 mg Mylan Dura GMBH, Niemcy bd
E(i)c?r:;tamid Mylan (Calumerck) Mylan Dura GMBH, Niemcy bd
Bicalutamida Pentafarma 50 mg Eﬂzrétgﬁglgaéi\ofigiﬁj Z;?;nico- bd
Bicalutamida Pentafarma 150 Pentafarma-Sociedade Tecnico- bd
mg Medicinale S.A., Portugalia
Bicalutamida Tecnimede 50 mg Lee%r;::rir:]eatlj:-ss.%fegggjgzﬁgnico- bd
Bicalutamida Tecnimede 150 Tecnimede-Sociedade Tecnico-
mg Medicinale S.A., Portugalia bd
Bicalutamide Apotex 50 mg Apotex Europe B.V., Holandia bd
Bicalutamide medac 50 mg Medac GMBH, Niemcy bd
Bicalutamide medac 150 mg Medac GMBH, Niemcy bd
Bicalutamide Teva 50 mg Teva Pharmaceuticals Sp. z o. 0., Polska bd
Bicalutamide Teva 150 mg Teva Pharmaceuticals Sp. z o. 0., Polska bd
Bicastad 50 mg Stada Arzneimittel AG, Niemcy bd
Binabic 50 mg Oncogenerica Sp. z 0. 0., Polska bd
Binabic 150 mg Oncogenerica Sp. z 0. 0., Polska bd
Festone (BicalLEK 50) 50 mg Sandoz GMBH, Niemcy bd
Festone 150 mg Sandoz GMBH, Niemcy bd
Neoprost 50 mg Ranbaxy Sp. z 0. 0., Polska bd
Prostide 50 mg ICN Polfa Rzeszéw S.A. Polska bd
Prostide 150 mg ICN Polfa Rzeszéw S.A. Polska bd
Andraxan 250 mg Medicom International s.r.o., Czechy | 19.12.2002
Flutamide NeoPharm 250 mg NeoPharm Sp. z o.0. 28.11.2006
Flutamid Flutaratio 250 mg Ratiopharm GmbH 30.09.2002

Apo-Flutam 250 mg Apotexe Eurpoe B.V., Holandia bd
Flutamid Anpharm 250 mg Anpharm S.A. Warszawa, Polska 18.10.1995

Goserelina Zoladex 3,6 mg AstraZeneca UK LTD, Wielka Brytania 23.02.1994
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Miendazzywn:rlc()a <Id(cl)jwa Nazwa leku Podmiot odpowiedzialny rejeDs?:chi
Zoladex 10,8 mg AstraZeneca UK LTD, Wielka Brytania 12.08.1998
Eligard 7,5 mg Astellas Pharma Sp. z 0.0., Polska 15.04.2005
Eligard 22,5 mg Astellas Pharma Sp. z 0.0., Polska 15.04.2005
Leuprorelina Eligard 45 mg Astellas Pharma Sp. z 0.0., Polska 15.04.2005
Lucrin Depot 3,75 mg Abbott Laboratories S.A., Hiszpania 23.10.1996
Lucrin Depot 11,25 mg Abbott Laboratories S.A., Hiszpania 28.05.1999
Decapeptyl 0,1 mg Ferring Arzneimittel GMBH, Niemcy 16.07.2002
Decapeptyl 0,5 mg Ferring Arzneimittel GMBH, Niemcy 16.07.2002
Decapeptyl Depot Ferring Arzneimittel GMBH, Niemcy bd
Tryptorelina Diphereline 0,1 mg Beaufour Ipsen Pharma, Francja bd
Diphereline S.R. 3,75 mg Beaufour Ipsen Pharma, Francja bd
Diphereline S.R.11,25 mg Beaufour Ipsen Pharma, Francja bd
Gonapeptyl Daily 0,1 mg/ml Ferring GMBH, Niemcy bd
Octan Androcur 50 mg Bayer Schering Pharma AG, Niemcy | bd
cyproteronu

bd- brak danych

Zatozenia analizy

W analizie wptywu na budzet (BIA) wyznaczono koszty zwigzane z hormonoterapia RGK w Polsce
przy zachowaniu obecnego sposobu ich refundacji (scenariusz aktualny — uwzgledniono wydatki na
leki i ich podanie, nie uwzgledniono kosztéw dziatan niepozadanych), koszty zwigzane ze zmianami
w sposobie w ramach zdefiniowanych scenariuszy refundacyjnych (scenariusze prognozowane)
atakze wyznaczono wydatki inkrementalne, tj. réznice w wydatkach miedzy scenariuszami
prognozowanymi a aktualnym. Powyzsze koszty oszacowano z perspektywy platnika publicznego

i perspektywy pacjentéw (wspotptacenie lub petna odptatnosc za leki).

Scenariusze refundacyjne okre$lono w porozumieniu z Zamawiajagcym [31, 32]. Pierwotnie
zdefiniowane scenariusze finansowania hormonoterapii okreslone zostaly we wstepnej fazie
przygotowania opracowania. W $wietle informacji zdobytych w trakcie postepowania procesu
analitycznego wydaje sie, ze nie wszystkie uwzglednione na poczatkowym etapie przygotowywania
raportu  mozliwosci refundacyjne mogg stanowi¢ realny przedmiot oceny decydentéw.
W szczegdélnosci, z analizy wytaczono scenariusze, w ktérych finansowanie ze srodkéw publicznych

hormonoterapii ograniczone jest do refundacji preparatow wylacznie w leczeniu pacjentow
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z przerzutowym rakiem gruczotu krokowego. Takie zawezenie wskazania refundacyjnego znaczaco
ograniczytoby dostep do terapii hormonalnej stosowanej jako uzupelnienie leczenia radykalnego
(adjuwantowo lub neoadjuwantowo) lub wykorzystywanej w ramach prewencji zespolu zaostrzen.
Rozwigzanie to utrudnia skuteczng terapie duzej liczby pacjentéw (na podstawie dostarczonych przez
Zamawiajacego opinii Konsultantéw mozna oceniaé, ze terapia wiekszosci pacjentéw leczonych
radykalnie uzupetniana jest o podawanie lekéw hormonalnych [33, 34]), ale réwniez nieoptacalne
z punktu widzenia pfatnika publicznego. Wyniki analizy optacalnosci dla zastosowania terapii
neoadjuwantowe]j jako uzupetnienia terapii radykalnej sg niejednoznaczne, jednak w poréwnaniach,
w ktérych analizowano optacalnos¢ terapii adjuwantowej jako uzupetnienia radykalnego wykazano, ze
leczenie skojarzone jest terapig dominujaca (lepsze efekty zdrowotne, nizsze koszty) lub optacalng

(koszt uzyskania efektéw zdrowotnych ponizej progu optacalnosci) [35].

Brak finansowania hormonoterapii farmakologicznej w RGK zlokalizowanym lub miejscowo
zaawansowanym wigzalby sie ponadto ze znaczacym zawezeniem zakresu opcji terapeutycznych
u pacjentow, ktdrzy pomimo niezaawansowanego stadium nowotworu, nie kwalifikujg sie do leczenia
radykalnego (np. z powodu wieku). Przez wzglad na wymienione ograniczenia, w analizie nie
uwzgledniono scenariuszy, w ktérych wskazania dla refundacji lekéw hormonalnych zostatyby
zawezone do populacji 0os6b z przerzutowym nowotworem gruczotu krokowego. Zestawienie

uwzglednionych w analizie scenariuszy refundacyjnych zamieszczone zostato w rozdziale 2.12.2.

Prognoza wydatkéw ptatnika publicznego i pacjentdw przeprowadzona zostata giéwnie w oparciu
o dane sprzedazowe gosereliny, leuproreliny, tryptoreliny i flutamidu (dane NFZ za okres 01.2005-
06.2010 [6-28]). Do analizy wtaczono réwniez dane dotyczace sprzedazy octanu cyproteronu, ze
wzgledu na fakt, ze wskazanie do zastosowania octanu cyproteronu obejmuje terapie pacjentéw
z RGK (zapobieganie zespotom zaostrzen). Zatozenie to pozwala na zachowanie spéjnosci z analizg
kliniczng i analizg ekonomiczng, w ktérych réwniez uwzgledniono terapie CPA i ktére wraz

Z niniejszym opracowaniem stanowig catos¢ raportu [1, 35].

Brak wiarygodnych danych o potencjalnych zmianach w strukturze zuzycia lekéw hormonalnych
w przypadku zmiany systemu refundacji uwarunkowat macierzowy sposéb prezentowania wynikéw
(opis w rozdziale 2.13) oraz koniecznos¢ przyjmowania arbitralnych zatozeh opartych na

doswiadczeniu i znajomosci rynku przez analitykow.

Ceny jednostkowe preparatow refundowanych aktualnie wramach wykazu lekéw refundowanych
uzyskano z odpowiednich rozporzgadzeh Ministra Zdrowia (MZ) [36-39]:
* Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 23 grudnia 2010 r. w sprawie wykazu cen urzedowych
hurtowych i detalicznych produktéw leczniczych i wyrobéw medycznych [38],
* Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 22 grudnia 2010 r. w sprawie wykazu lekéw

podstawowych i uzupetiajgcych oraz wysokosci odptatnos$ci za leki uzupetniajace [39],
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* Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 22 grudnia 2010 r. w sprawie wykazu choréb oraz
wykazu lekéw i wyrobow medycznych, ktére ze wzgledu na te choroby sa przepisywane
bezptatnie, za optatg ryczattowa lub za czesciowg odptatnoscia [37],

« Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 22 grudnia 2010 r. w sprawie limitébw cen lekéw
i wyrobéw medycznych wydawanych swiadczeniobiorcom bezpfatnie, za optatg ryczattowg lub

czesciowg odptatnoscia [39]

Cene bikalutamidu uzyskano z indeksu lekéw portalu Medycyna Praktyczna (MP), aptek
internetowych oraz wybranych aptek stacjonarnych. Zestawienie zrédet danych zamieszczone zostato

w tabeli ponizej (Tabela 4).

Tabela 4.
Dane zrédtowe uwzgl ednione w analizie

Parametr Zrodio

Zuzycie LHRHa, flutamidu, octanu cyproteronu Dane NFZ [6-28]

Zuzycie bikalutamidu Baza danych NFZ [40]

Rozporzadzenia Ministra Zdrowia [36-39], MP, apteki
Ceny lekéw i limity refundacyjne internetowe i wybrane apteki stacjonarne w 3
wojewddztwach

Zatozenia arbitralne, badanie syndykatowe postrzegania
preparatéw w leczeniu przerostu gruczotu krokowego
(BPH) [41]

Zmiany trendéw zu zycia lekéw w scenariuszach
prognozowanych

Ze wzgledu na przyjety cel analizy — okreslenie wydatkéw zwigzanych z refundacjg lekow
hormonalnych stosowanych w terapii RGK — analiza przeprowadzona zostata w oparciu o historyczne
dane NFZ z segmentu wyréznionych lekéw i poprzez analize trendéw sprzedazy w tym segmencie.
Dane o zuzyciu lekéw na podstawie danych NFZ zostaly zwalidowane z danymi o liczebnosci

populacji pacjentdw z RGK w Polsce (analiza w oparciu o dane epidemiologiczne) (patrz 10.3.4).

Ze wzgledu na niskie koszty leczenia dziatan niepozadanych indukowanych zastosowaniem lekéw
hormonalnych i brak refundacji dla preparatow stosowanych w leczeniu tych dziatan niepozgdanych
[35] w obliczeniach pominieto koszty zwigzane z ich leczeniem (koszty dziatan niepozadanych
przyjete w analizie ekonomicznej [35] zestawione zostaly w Tabela 5). Uwzglednienie tych kosztow
wymagatoby dodatkowo wprowadzenia w dane sprzedazowe struktury réznicujacej poszczegoline
schematy stosowania lekéw hormonalnych (dziatania niepozadane wystepuja z r6zng czestoscig dla

odmiennych schematéw leczenia).
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Tabela 5
Koszty leczenia dziata h niepo zadanych przyj ete w analizie ekonomicznej

Dziatanie niepo zadane Koszt jednorazow y
Zawat mi @Snia sercowego* 13 402,00 zt
Nietrzymanie moczu** 266,28 zt
Zatrzymanie moczu 51,38 zt
Dyzuria 51,38 zt
Zakazenie uktadu moczowego 42,34 7t
Hematuria 35,28 zt
Czestomocz 35,28 zt
Zwezenie cewki moczowej 35,28 zt
Nykturia 35,28 zt
Powik fania zwi gzane z orchiektomi g 35,28 zt
Biegunka 10,48 zt
Nudno sci / wymioty 3,20 zt
Ginekomastia 0,00 zt
Uderzenia gor gca 0,00 zt
Impotencja 0,00 zt
Zaburzenia libido 0,00 zt
Inne zaburzenia zotadkowo -jelitowe 0,00 zt
Inne zdarzenia sercowo -naczyni owe 0,00 zt
Zaburzenia czynno $ci/funkcji w atroby 0,00 zt
Ztamania 0,00 zt

*w analizie klinicznej nie wykazano zwigzku pomiedzy hormonoterapia a zawatem serca [1]
**koszt kwartalny

Szeroki zakres analizowanych scenariuszy refundacyjnych skojarzony z liczba testowanych zestawow
parametréw opisujacych dynamike zuzycia lekdw w poszczegoélnych scenariuszach implikuje, ze
testowane warianty prognozy sg jednoczesnie dla siebie nawzajem scenariuszami analizy
wrazliwosci. W zwigzku z tym, w dokumencie nie przeprowadzono dodatkowej analizy wrazliwosci dla
poszczegolnych zmiennych lub ich zbiorow. W arkuszu kalkulacyjnym istnieje natomiast mozliwosé
zaimplementowania odmiennych od wybranych w analizie wartosci parametrow wejsciowych oraz
przeprowadzenie szeregu dodatkowych prognoz wydatkdw przy tak zdefiniowanych wartosciach.

Jednoczesnie nie jest mozliwie wskazania wynikobw najbardziej prawdopodobnych (a takze
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minimalnych czy maksymalnych) ze wzgledu na brak wskazania jednoznacznego kierunku zmian

refundacyjnych.
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METODYKA | DANE ZRODLOWE

Populacja docelowa

Populacje docelowg stanowig pacjenci z rakiem gruczotu krokowego (RGK) w roznym stopniu

Zaawansowania choroby nowotworowej.

Liczebnosé populacji docelowej wyznaczono w oparciu o dane Centrum Onkologii (rejestrowane
przypadki raka gruczotu krokowego z lat 1989-2008 i wybranych lat wczesniejszych) [42-55]
skompilowane z danymi o przezyciu pacjentéw. Przezycie wzgledne pacjentdbw w wyznaczono
w oparciu o dane z bazy EUROCARE-4 [56] (dane pacjentéw zdiagnozowanych w okresie 2000-
2002), przezycie w populacji ogolnej uzyskano z tablic trwania zycia opracowanych przez Gtéwny
Urzad Statystyczny (GUS) - tablice z roku 2009 [57]. Schemat obliczania liczebnosci populaciji
docelowej zamieszczony zostat na wykresie ponizej (Wykres 1). Szczeg6towy opis danych oraz

metodologii przyjetej w obliczeniach zamieszczony zostat w aneksie (rozdziat 10.3).

Wykres 1
Schemat kalkulacji liczebno sci populacji docelowej

Prognozy

zapadalnosci .
Pacjenci

nowozdiagnozowani

Populacja catkowita

Historyczne dane o
zapadalnosci

Pacjenci
zdiagnozowani w
poprzednich latach

Analiza przezycia

W Tabela 6 przedstawiono prognoze liczebnosci populacji docelowej na lata 2011-2013. Wyniki

zaprezentowane zostaly dla dwoéch wariantow obliczen — zachowania historycznych trendow
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zapadalnosci na RGK (prognozy oparte o dane z raportow Krajowego Rejestru Nowotworow (KRN) -
dane Centrum Onkologii), a takze wzrostu wykrywalnosci nowotworu gruczotu krokowego w Polsce do

poziomu aktualnych wskaznikéw zapadalnosci z Europy.

Tabela 6
Liczebno $¢ populacji docelowej w latach 2011-2013

Trend zapadalno $ci 2011 2012 2013 |

Dane z KRN 54 259 58 358 62 749

Sredni poziom dla Europy -

. : o . 57 328 63 754 71261
zwiekszenie dynamiki rozpozna h

Poréwnywane interwencje

Stosowane w Polsce opcje prowadzenia terapii hormonalnej u pacjentéw z nowotworem gruczotu
krokowego obejmujg zastosowanie antyandrogenow — bikalutamidu i flutamidu oraz analogéw LHRH:
gosereliny, leuproreliny i tryptoreliny. W ramach terapii RGK mozliwe jest ponadto stosowanie octanu
cyproteronu, jednak lek ten nie jest czesto wykorzystywany w analizowanym wskazaniu (dane
sprzedazowe, opinie Konsultantow [6-28, 33, 34]. Poza leczeniem farmakologicznym dostepne opcje

terapeutyczne z zakresu hormonoterapii obejmujg réwniez zabieg orchiektomii.

2.2.1. Leuprorelina

Wskazania do stosowania

Leuprorelina jest wskazana u dorostych mezczyzn w leczeniu hormonozaleznego zaawansowanego

raka gruczotu krokowego.[1]

Dawkowanie

Podskérne wstrzykniecie roztworu co miesigc (7,5 mg), co 3 miesigce (22,5 mg) lub co 6 miesiecy
(45 mg) pod nadzorem personelu stuzby zdrowia. Zawiesina podawana jest raz na miesiac (3,75 mg)

lub raz na 3 miesigce (11,25 mg) w postaci iniekcji podskérnej lub domiesniowej. [1]

Status rejestracyjny i refundacyjny

Leuprorelina jest dostepna w lecznictwie otwartym (Rp). W Polsce zarejestrowane sg dwa preparaty
tryptoreliny — Eligard (roztwér do wstrzykiwan podskérnych) oraz Lucrin Depot (zawiesina do iniekciji

domiesniowych lub podskérnych). [1]
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2.2.2. Tryptorelina

Wskazania do stosowania

Tryptorelina jest wskazana u mezczyzn w leczeniu raka gruczotu krokowego, natomiast u kobiet
w leczeniu potwierdzonej laparoskopowo endometriozy przy braku wskazan do leczenia

chirurgicznego.

Dawkowanie

Preparaty o przedtuzonym uwalnianiu podawane sa gteboko domiesniowo co 4 tygodnie (dawka 3,75
mg) lub co 3 miesigce (dawka 11,25 mg). Wstrzykniecie domiesniowe w dawce 3,75 na 4 tygodnie lub

11,25 mg raz na 3 miesigce.

Status rejestracyjny i refundacyjny w Polsce

Tryptorelina jest dostepna w lecznictwie otwartym (Rp). W Polsce zarejestrowane sg nastepujgce
preparaty tryptoreliny: Decapeptyl, Decapeptyl Depot, Diphereline S.R. oraz Gonapeptyl. W wykazie
lekéw refundowanych znajdujg sie Decapeptyl Depot oraz Diphereline S.R. [1]

2.2.3. Goserelina

Wskazania do stosowania

Leczenie hormonozaleznego raka gruczotu krokowego u mezczyzn. Leczenie u kobiet raka sutka
w okresie przed- i okotlomenopauzalnym, u ktérych wilasciwe jest leczenie hormonalne, leczenie
endometriozy, $cienczenia endometrium, wtokniakdw macicy oraz przygotowanie do superowulacji

w rozrodzie wspomaganym. [1]

Dawkowanie

Implant podaje sie podskoérnie w przednig s$ciane brzucha co 4 lub co 12 tygodni (odpowiednio
w dawkach 3,6 i 10,8 mg). Terapia endometriozy powinna trwac tylko 6 miesiecy i nie zaleca sie

powtarzania jej. [1]

Status rejestracyjny i refundacyjny

Goserelina jest dostepna w lecznictwie otwartym (Rp). W Polsce zarejestrowana w postaci preparatu

Zoladex i Zoladex LA. Lek znajduje sie w wykazie lekow refundowanych. [1]
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2.2.4. Flutamid

Wskazania do stosowania

Leczenie zaawansowanego raka gruczotu krokowego, gdy wskazane jest zahamowanie dziatania
testosteronu, jako terapia poczatkowa lub uzupetniajgca w skojarzeniu z agonistami luliberyny, po
orchiektomii oraz u pacjentéw, ktérzy nie reagowali na inne leczeni hormonalne lub go nie

tolerowali. [1]

Dawkowanie

Doustnie jedna tabletka (250 mg) trzy razy na dobe (co 8 godzin), po positkach. W leczeniu
poczatkowym w skojarzeniu z agonistg luliberyny nalezy zaczaé podawanie flutamidu co najmniej na
trzy dni przed rozpoczeciem podawania agonisty LHRH. W przypadku leczenia skojarzonego
z agonistg LHRH poprzedzajgcego radioterapie, leczenie nalezy rozpoczg¢ osiem tygodni przed
rozpoczeciem napromieniania i kontynuowa¢ w jego trakcie. Catkowity czas terapii nie powinien
przekraczac¢ 16 tygodni. [1]

Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na flutamid lub ktérykolwiek skfadnik preparatu. U pacjentéw z niewydolnoscig watroby
nalezy indywidualnie ocenia¢ korzysci wynikajgce ze stosowania leku w poréwnaniu z ryzykiem

dziatan niepozgdanych. [1]

Status rejestracyjny i refundacyjny

Flutamid jest dostepny w lecznictwie otwartym (Rp). W Polsce zarejestrowane sg nastepujace
preparaty flutamidu: Andraxan, Flutamide NeoPharm, Flutaratio, Apo-Flutam oraz Flutamid Anpharm.

W wykazie lekéw refundowanych znajdujg sie Apo-Flutam oraz Flutamid Anpharm. [1]

2.2.5. Bikalutamid

Wskazania do stosowania

Leczenie zaawansowanego raka gruczotu krokowego w monoterapii, jako leczenia uzupelniajgce
radykalng prostatektomie, radioterapie, lub w skojarzeniu z analogami LHRH, czy kastracje

chirurgiczna. [1]
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Dawkowanie

Dzienna dawka bikalutamidu to 50 mg w przypadku terapii skojarzonej z analogami LHRH oraz

150 mg w przypadku monoterapii. Lek przyjmowany jest doustnie. [1]

Status rejestracyjny i refundacyjny

W Polsce zarejestrowanych jest kilkanascie preparatéw bikalutamidu [1]. Leczenie z zastosowaniem
tej substancji refundowane jest przez NFZ w ramach leczenia szpitalnego w zakresie chemioterapia

(katalog substancji czynnych stosowanych w chemioterapii). [1]

2.2.6. Octan cyproteronu

Wskazania do stosowania

Nieoperacyjny rak gruczotu krokowego oraz zapobieganie uderzeniom gorgca i zjawisku ,flare up”
u pacjentéw po orchiektomii lub leczonych analogami LHRH. Nadmierna pobudliwos¢ piciowa

i przedwczesne dojrzewanie piciowe. [1]

Dawkowanie

W leczeniu paliatywnym stosuje sie doustnie 1 tabletke (100 mg) 2-3 razy dziennie. W zapobieganiu
uderzeniom gorgca podaje sie 0,5 — 1,5 tabletki dziennie; jesli istnieje koniecznos¢ dawke mozna
zwiekszy¢ do 1 tabletki 3 razy dziennie. W zapobieganiu zjawisku ,flare up” stosuje sie 1 tabletke
2 razy dziennie przez 5-7 dni przed rozpoczeciem leczenia analogiem LHRH, a nastepnie 2 razy

dziennie przez 3-4 tygodni tacznie z analogiem LHRH. [1]

Octan cyproteronu podaje sie réwniez jako wstrzykniecie domiesniowe 300 mg raz na tydzien. [1]

Przeciwwskazania:

Nadwrazliwo$¢ na octan cyproteronu lub jakikolwiek sktadnik leku, uszkodzenia i niewydolnosc
watroby, zesp6t Dubina—Johnsona, zesp6t Rotora, wczesniejsze lub wspdlistniejace guzy watroby,
niewydolno$¢ nerek, choroby wyniszczajagce, ciezka chroniczna depresja, choroba zakrzepowo-

zatorowa. Octan cyproteronu jest przeciwwskazany u kobiet i dzieci. [1]

Status rejestracyjny i refundacyjny

Octan cyproteronu jest dostepny w lecznictwie otwartym (Rp). W Polsce dostepny jest w postaci

preparatu Androcur (50 mg) i znajduje sie w wykazie lekéw refundowanych. [1]
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2.2.7. Orchiektomia

Orchiektomia prosta jest procedurg chirurgiczng polegajgca na usunieciu jader przy dystalnej czesci
powrézka nasiennego. W wyniku zabiegu dochodzi do szybkiego spadku testosteronu, ktérego
produkcja w 95% ma miejsce w jadrach, tylko 5% androgenéw krazacych we krwi pochodzi
Zz nadnerczy. Zaletg tej metody jest prostota wykonania oraz niski koszt. Wada orchiektomii jest

nieodwracalnos¢ oraz brak akceptacji przez pacjentow. [1]

Wskazania

Zaawansowany rak gruczotu krokowego wymagajacy ablacji hormonalnej. Urazy jadra wymagajace
usuniecia uszkodzonej tkanki, nekrotyczne jgdra powstate w wyniku przetrwatego skretu jadra, ciezkie

odnajadrzowe zapalenie jgder, nie poddajace sie leczeniu antybiotykami

Status w Polsce

Orchiektomia wykonywana jest w warunkach leczenia szpitalnego i finansowana przez NFZ w ramach
systemu JGP (Jednorodne Grupy Pacjentéw). Procedura dla orchiektomii to ,Zabiegi moszny, jadra,

najadrza i nasieniowodu”, kod L72.

Perspektywa analizy

Analize wptywu na budzet przeprowadzono z perspektywy ptatnika publicznego (NFZ, Narodowy
Fundusz Zdrowia) i z perspektywy pacjentéw (w przypadku petnej odptatnosci lub wspoétptacenia za
leki). Zatozenie to jest zgodne z wytycznymi oceny technologii medycznych AOTM (Agencja Oceny
Technologii Medycznych) [58]. Ze wzgledu na zakres analizowanych scenariuszy finansowania terapii
hormonalnych (zmiany poziomu refundacji wybranych preparatow) przedstawienie kompleksowych

wynikéw wymaga opisania ich z perspektyw obu podmiotéw uczestniczacych w wydatkach.

Horyzont czasowy analizy

Prognozowane wydatki ptatnika na hormonoterapie raka gruczotu krokowego przedstawiono w 3-
letnim horyzoncie czasowym, obejmujgcym lata 2011-2013. Okreslenie horyzontu analizy jest zgodne

zamoéwieniem, ktérego przedmiotem jest niniejsze opracowanie.

Zgodnie z wytycznymi AOTM, horyzont czasowy analizy wptywu na budzet powinien obejmowac
okres do momentu ustalenia sie stanu réwnowagi lub co najmniej 2 lat od wprowadzenia nowej

technologii [58].

HTA Consulting 2010 (www.hta.pl) | 30 |




2.5.

Analiza wplywu na system ochrony zdrowia. Leczenie pacjentéw z rakiem gruczotu krokowego przy wykorzystaniu produktéw leczniczych zawierajacych nastepujace
substancje czynne: bicalutamidum, flutamidumum, goserelinum, leuprorelinum, tryptorelinum

Dawkowanie

Informacje o schematach podawania lekdéw uzyskano z analizy klinicznej [1]. W ramach analizy
klinicznej [1] na podstawie charakterystyk produktow leczniczych oraz uwzglednionych badan
klinicznych zidentyfikowano schematy dawkowana lekéw hormonalnych stosowanych w leczeniu
pacjentdw z rakiem gruczotu krokowego. Dla zachowania spojnosci z analizg ekonomiczng [35]
w analizie wptywu na budzet przyjeto dawkowanie odbiegajace nieznacznie dla czesci preparatéw od
dawkowania zgodnego z SPC (Charakterystyka produktu leczniczego, Summary of Product
Characteristics). Dawkowanie zgodne z SPC zestawione zostalo w Tabela 7. W analizie zatozono, ze
cykl przyjmowania lekéw o przediuzonym uwalnianiu jest catlkowitg wielokrotnoscia cyklu
miesiecznego, tj. przyjeto, ze mozliwe schematy przyjmowania lekow ograniczone sg do podawania
preparatu raz na miesigc, raz na kwartat lub raz na poét roku. Zalozono, ze preparaty, ktorych
dawkowanie okreslono jako iniekcje raz na 4 tygodnie podawane sg raz na miesigc (goserelina
w dawce 3,6 mg, tryptorelina w dawce 3,75 mg) a w miejsce dawkowania raz na 12 tygodni
(goserelina 10,8 mg) przyjeto dawkowanie raz na 3 miesigce. Wykorzystany w obliczeniach schemat
dawkowania moze powodowa¢ niewielkie niedoszacowanie kosztow zastosowania wyrdznionych
preparatéw. Jednoczesnie wydaje sie, ze rzeczywiste dawkowanie poszczegoélnych lekéw moze
odbiega¢ w pewnym stopniu od dawkowania opisanego w SPC odpowiednich preparatow (dokfadnie
co miesigc lub dokiadnie co 28 dni). Fakt, ze posta¢ LHRHa pozwala unikna¢ codziennego podawania
leku sprawia jednocze$nie, ze okreslenie momentu przyjecia kolejnej dawki preparatu moze byc¢
dokonywane z zachowaniem pewnego ograniczonego marginesu elastycznoéci (np. ze wzgledu na
dopasowanie do mozliwych terminéw wizyty ograniczonych weekendami, dyzurami pracownikow

ochrony zdrowia lub mozliwosciami pacjentéw w zakresie dojazdu na konsultacje).

W analizie nie przeprowadzono obliczeh zuzycia lekbw w oparciu o zdefiniowane dawki dobowe
(DDD) poszczegoélnych uwzglednionych w opracowaniu preparatéw. Dawkowanie leku wyznaczane
na podstawie wartosci DDD nie w kazdym przypadku jest spojne z dawkowaniem wskazywanym
w charakterystyce produktu leczniczego lub w wytycznych. Wynika to gtéwnie z faktu, ze
poszczegolne preparaty moga byé stosowane w odmiennych dawkach w zaleznosci od: wskazania
(rak gruczotu krokowego lub inne), lecz takze w zalezno$ci od typu terapii w RGK (monoterapia,
adjuwant), podczas gdy jednemu lekowi i okreslonej drodze jego podania przypisano tylko jedng
dawke DDD. Znaczenie ma rowniez fakt, ze wartos¢ DDD dla okreslonej drogi podania (w tym
przypadku iniekcji) dla leuproreliny nie uwzglednia rzeczywistego dawkowania, ktére rézni sie dla
leuproreliny w postaci roztworu i zawiesiny. Pomimo réznego stopnia wchtaniania i odmiennego
uwalniania substancji w obu dostepnych formach, obu formom leuproreliny przypisana zostata ta
sama warto$¢ DDD. Ze wzgledu na powyzsze ograniczenia w analizie nie przeprowadzono prognoz
zuzycia w oparciu o DDD, lecz wylgcznie o zdefiniowane petnoroczne terapie (rozdziat 2.6).
Zdefiniowane dawki dobowe zostaly wykorzystane w celu sprawdzenia i obliczenia wysokosci

aktualnie obowigzujacych limitow refundacyjnych (rozdziat 10.2.3).
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Wybor jednostki, w jakiej wyrazane jest zuzycie leku w przypadku zaimplementowanych metod
prognozowania przysziego zuzycia preparatu nie wptywa na wyniki uzyskiwane dla scenariusza
aktualnego (zmiana jednostki zuzycia wptywa wylgcznie na skale, w jakiej prowadzona jest prognoza
przysztej sprzedazy - wyniki wyrazane w jednostkach monetarnych lub w liczbie opakowan pozostajg
natomiast niezmienne). R6znie zdefiniowane dawkowanie ma wptyw jedynie na wyniki scenariuszy
prognozowanych, w ktérych jedne terapie zastepowane sg przez ich komparatory, jednak znaczenie

tego parametru przy matych réznicach pomiedzy schematami dawkowania jest niewielkie.

Tabela 7.
Schemat dawkowania lekéw uwzgl ednionych w analizie (zgodnie ze wskazaniami rejestracyjnymi)

INEVAITE] Dawka jednorazowa Podawanie - SPC Dawka DDD
Flutamid 250 mg 3 x dziennie 750 mg
50 mg
w skojarzeniu z analogami 1 x dziennie
LHRH lub kastracjg chirurgiczng
Bikalutamid 50 mg
150 mg
w monoterapii lub jako leczenie 1 x dziennie
uzupetiajgce do RT / PT
Goserelina 3,6 mg co 4 tygodnie
(Zoladex) . 0,129 mg
10,8 mg co 12 tygodni
7,5mg €O miesigc
Leuprorelina -
(Eligard) 22,5mg co 3 miesigce
45 mg €0 pot roku 0,134 mg
Leuprorelina 3,75 mg CO miesigc
Lucrin Depot
(V) [PLEEI) 11,25 mg co 3 miesigce
Tryptorelina 3,75 mg co 4 tygodnie
(Diphereline SR) 0,134 mg
11,25 mg co 3 miesigce
Octan cyproteronu* 100 mg 2-3 x dziennie 100 mg

* podano dawkowanie dla leczenia paliatywnego RGK; w ramach obliczen przyjeto srednig dawke dziennag tj. 250 mg na dzien

Wielko $¢ sprzeda zy

Brak danych o czestosci stosowania konkretnych schematéw terapeutycznych obniza wiarygodnos¢
obliczen wydatkéw ponoszonych na hormonoterapie w RGK w oparciu 0 oszacowania liczebnosci
populacji docelowej. Charakter analizy — ocena wydatkow ptatnika przy zatozeniu roznych schematéw
refundacyjnych dotyczacych finansowania lekéw hormonalnych w terapii RGK wymaga ponadto
odniesienia sie do aktualnych wydatkdéw ptatnika ponoszonych na leki z analizowanej grupy.

Najbardziej wiarygodnym zrodtem dla tych danych sa sprawozdania finansowe NFZ zatwierdzane
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kwartalnie przez Rade NFZ. [2-23] W zwigzku z powyzszym, analiza wydatkéw przeprowadzona
zostata gléwnie w oparciu o dane sprzedazowe z aptek dla analizowanych lekéw uzyskane
z wymienionych sprawozdan do NFZ. Osobne obliczenia przeprowadzono jedynie dla bikalutamidu
(substancja poza wykazem lekéw refundowanych, i finansowana w ramach katalogu chemioterapii),
dla ktérego dane o wielkosci zuzycia nie sg publikowane przez NFZ. Dane o zuzyciu bikalutamidu

uzyskano z bazy swiadczen NFZ udostepnionej przez Zamawiajacego [40].

Ocena aktualnej wielkosci sprzedazy lekdéw umieszczonych w wykazie lekéw refundowanych
i prognoza zuzycia preparatébw uwzglednionych w analizie przeprowadzone zostaly w oparciu
o polskie dane sprzedazowe uzyskane w oparciu o sprawozdania finansowe NFZ publikowane
kwartalnie. Analizie poddane zostaly dane z okresu 01.2005-06.2010 (wszystkie sprawozdania
opublikowane na stronach NFZ przed zakonczeniem prac nad analizg) [6-28]. Jednostka,
wykorzystang w obliczeniach jest liczba pelnych rocznych terapii (prowadzonych zgodnie
z dawkowaniem opisanym w rozdziale 2.5). Okreslenia rocznych terapii dla poszczeg6inych

preparatéw zestawione zostaty w tabeli ponizej (Tabela 8).

Tabela 8
Okre slenia terapii petnorocznych lekami hormonalnymi zaimplementowane w obliczeniach

Lek Opakowanie Definicja rocznej te rapii

Bikalutamid dowolne 365 x 50 mg*
Flutamid dowolne 365 x 750 mg
dawka 10,8 mg 4 podania leku

Goserelina
dawka 3,6 12 podan leku
dawka 45 mg - roztwor 2 podania leku
dawka 22,5 mg - roztwér 4 podania leku
Leuprorelina dawka 7,5 mg - roztwor 12 podan leku
dawka 11,25 mg - zawiesina 4 podania leku
dawka 3,75 mg - zawiesina 12 podan leku
dawka 11,25 mg - zawiesina 4 podania leku

Tryptorelina
dawka 3,75 mg - zawiesina 12 podan leku
Octan cyproteronu dowolne 365 x 250 mg

*dawkowanie w monoterapii wynosi 150 mg dziennie, w sytuacji, gdy konieczne bylo wyr6znienie pacjentéw stosujacych
bikalutamid w tej dawce zaktadano, ze petlna roczna terapia pacjenta na monoterapii odpowiada trzem rocznym terapiom
bikalutamidem zgodnym z definicjg w tabeli.

W Tabela 9 zestawione zostato historyczne zuzycie lekéw hormonalnych stosowanych w RGK
i refundowanych w ramach WLR oraz bikalutamidu (obliczenia odrebne na podstawie bazy swiadczen

NFZ dostarczonej przez Zamawiajgcego [40] i dodatkowych zalozen).
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Tabela 9
Zuzycie LHRHa i flutamidu — dane historyczne (petnoroczne terapie)

2005 2006

Goserelina

Leuprorelina

Tryptorelina

Flutamid

Biaklutamid*

*oszacowanie na podstawie bazy danych NFZ [40] i zalozen wlasnych

Dodatkowo, w Tabela 10 zestawiono szczego6towe dane historyczne dotyczace sprzedazy aptecznej
i refundacji poszczegolnych preparatéw zawierajacych substancje uwzglednione w analizie wyrazane
w jednostkach liczby sprzedanych opakowan oraz wartosci sprzedazy i kwoty refundacji. Poza
wymienionymi parametrami dystrybucji i finansowania lekéw refundowanych w tabeli zestawiono
odsetki wartosci sprzedazy catkowitej przypadajace na konkretne leki lub substancje. Odsetki wartosci

sprzedazy sg wskaznikiem pozycji rynkowej poszczegolnych lekéw w kolejnych latach.

W pierwszym potroczu 2010 roku warto$¢ sprzedazy analogéw LHRH stanowita ok. 94% catkowitej
sprzedazy lekdéw hormonalnych stosowanych w leczeniu RGK i finansowanych w ramach wykazu
lekéw refundowanych. Nalezy przy tym zwr6cié uwage, ze wskazany odsetek nie opisuje udziatu
w catkowite] wartosci preparatéw hormonalnych stosowanych w leczeniu nowotworu gruczotu
krokowego ogétem — poza listg lekéw refundowanych znajduje sie bowiem bikalutamid finansowany
przez ptatnika publicznego na odrebnych zasadach (KCh). Leki z grupy LHRHa mialy w pierwszym
potroczu roku 2010 wzglednie zblizong pozycje rynkowa — na kazdg z substancji - leuproreling,
gosereline i tryptoreline przypadalo w wyr6znionym okresie 27-37% wartosci sprzedazy lekow
hormonalnych z WLR stosowanych w terapii RGK. Najwiekszy udziat w rynku w roku 2010 (pierwsze
potrocze) miata leuprorelina — jest to jedyna z analizowanych substancji, ktorej sprzedaz w latach

2005-2010 rosta (wynik rosngcego zuzycia preparatu Eligard).
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Tabela 10
Leki hormonalne stosowane w terapii RGK — sprawozdania NFZ

‘05 06 | ‘07 ‘08 ‘09 ‘10 | ‘05 ‘06 ‘07 ‘08 ‘09 ‘10

Opakowanie Sprzedane opakowania [tys.] Warto $¢€ sprzeda zy [min zi] Kwota refundacji [min zi] Udziat w warto sci sprzeda zy [%)]
Apo-Flutam 30 12,7 |1 181 (108 | 158 | 88 | 46 | 03 | 04 | 02 | 04 | 02 | O1 |03 |04 | 02|03 ]02](01]02]03](02]02]/(01] 01
Apo-Flutam90 | 32,7 | 574 | 771 | 50,3 | 706 | 392 | 25 | 40 | 51 [ 33 | 47 | 26 | 25 | 40 | 51 | 33 | 47 [ 26 | 16 | 25 | 33 | 21 [ 28 | 3,0
5 Flutamid 100 886 | 702 | 568 [ 71,9 | 56,7 | 239 | 75 | 56 | 42 | 53 | 41 17 |75 | 56 | 42 | 53 | 41 17 | 47 | 35 | 27 | 34 | 25 | 20
Pozostate 10 (08|04 (02]00]00¢}O01]|01(|O00]|O00]O00(fO00]O1T]|O01|00]O00(fO00]O00]O1]|O00]00]|O00]O00] 00
tacznie 104 |1 10,2 | 95 | 90 | 9,0 | 44 | 104 | 101 | 95 | 90 [ 90 | 44 | 66 | 64 | 61 | 58 | 55 | 51
Zoladex 318 | 334|332 (333334168 | 130128 | 118 | 113|114 | 57 130|128 (11,7 (112|113 | 57 | 82 (81 | 76 | 7.3 | 69 | 66
14
8 Zoladex LA 499 | 594 | 619 | 57,2 | 485 | 20,4 | 60,3 | 67,0 | 649 | 57,3 | 486 | 20,4 | 60,1 | 66,8 | 64,7 | 57,1 | 48,4 | 20,3 | 38,2 | 42,0 | 41,6 | 36,8 | 29,6 | 23,7
tacznie 73,3 | 798 | 76,7 | 68,6 | 59,9 | 26,1 | 73,1 | 79,6 | 76,4 | 68,3 | 59,7 | 26,0 | 46,4 | 50,1 | 49,2 | 44,0 | 36,6 | 30,3
Lucrin Depot3,75 | 34 | 1,7 [ 28 | 33 | 32 | 11 [ 14 | 06 | 10 | 12 [ 11 | 04 | 14 | 06 | 1,0 | 11 11104 |09 (04 |06 |07 |07 ] 05
Lucrin Depot 11,25 | 96 | 41 | 88 | 140|159 | 73 | 116 | 46 | 92 [ 142|160 | 73 | 116 | 46 | 92 | 140 (158 | 73 | 73 | 29 [ 59 | 91 | 97 | 85
x Eligard 7,5 00 |00 (00|16 |38 |21 ]|00(00]|00]05|13]07 (00]|00]00¢(fO05]|13]07|00]00]¢00]03]08]|D08
o
= Eligard 22,5 00 | 00 (00| 81 |284 163 | 00 |00 | 00 | 81 |284|163 | 00 | 00 | 00 | 81 | 283|163 | 00 | 0,0 [ 00 | 52 | 17,3 | 189
Eligard 45 00 | 00 (00| 00]|O00]|34]00¢{O00]|]O00]00]|O00]®68] O00]|O00]O00¢(fO00]O00]®68]|00]00]O00]|O00]00]¢|79
tacznie 130 | 52 | 103 | 23,9 | 46,8 | 316 | 130 | 52 | 10,2 | 23,7 | 466 | 314 | 82 | 3,3 | 6,6 | 154 | 28,6 | 36,6
Decapeptyl Dep.3,75 44 | 35 | 30 | 13 05|01 (18|13 |11 (0502|0118 |13 |[11]05]|02](00]) 11| 08]/|07 ] 03](O01] 01
o |Dipheriline SR.3,75| 16,4 | 150 [ 132 | 106 | 84 | 38 | 68 | 57 | 47 | 36 | 29 | 13 | 67 | 56 [ 46 | 36 | 28 | 13 [ 43 | 36 | 30 | 23 [ 1,7 | 15
74
= Dipheril. S.R.11,25 | 42,0 | 49,0 | 49,6 | 484 | 43,5 | 22,0 | 50,8 | 55,5 | 52,0 | 484 | 435 | 22,0 | 50,6 | 55,3 | 51,9 | 48,3 | 434 | 22,0 | 32,1 | 348 | 334 | 31,1 | 26,5 | 25,6
tacznie 59,3 | 62,4 | 57,8 | 52,6 | 46,6 | 23,4 | 59,2 | 62,2 | 57,6 | 52,4 | 46,4 | 23,3 | 37,6 | 39,2 | 37,1 | 33,8 | 28,4 | 27,1
Androcur 20 51 | 138 132|129 | 14473 |09 10|09 |08 |09]|]05(|05|05)|04(04]|05]|02]|06]06]|06]|05]06]/| 06
g Androcur 50 142 | 51 | 51 | 52 |44 | 17|11 |08 |08 |08 |07 |03 |06 ]|05|04]|04]03(01]07 ]| 051(05]|05]|04]03
tacznie 20 |18 |16 |16 | 16 (07 |11 |10 (09 |09 (08 |04 |12 |11 |11 (11| 10| 09

Dane za rok 2010 dotyczg wylacznie pierwszego poétrocza.



2.7.

Prognoza liczby dawek flutamidu, gosereliny, leuproreliny i tryptoreliny sprzedawanych w Polsce
w scenariuszu aktualnym przeprowadzona zostata w oparciu o wyniki dotyczace sprzedazy lekow
w poprzednich latach. Wyniki prognozy wyrazone w liczbie petnorocznych terapii zestawione zostaty
w tabeli ponizej (Tabela 11). Opis obliczen przeprowadzonych w celu wyznaczenia wielkosci

sprzedazy zamieszczony zostat w aneksie (rozdziat 10.1).

Tabela 11.
Oszacowanie wielko $ci sprzeda zy lekéw hormonalnych stosowanych w leczeniu RGK w latach 2011-2015 — scenariusz
aktualny — liczba terapii petnorocznych

Trend zapadalno sci

na RGK

Preparat
Flutamid 11 090 11 038 10 985 12 298 12 813 13422
Goserelina 10 493 8338 6188 11 636 9679 7 560
Leuprorelina 22 604 28108 33598 25 067 32630 41 049
Tryptorelina 10 316 9475 8 636 11 440 10 999 10 551
Bikalutamid 1327 1391 1449 1472 1615 1770

Swiadczenia medyczne

Informacije i liczbie i kosztach $wiadczen z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej, procedur
szpitalnych, diagnostyki finansowanej ze srodkdéw publicznych oraz z zakresu rehabilitacji i Swiadczen

opieki paliatywnej uzyskano z bazy udostepnionej przez Zamawiajgcego [40].

2.7.1. Ambulatoryjna opieka specjalistyczna

Wydatki na leczenie zwigzane z terapig RGK w ramach ambulatoryjnej opieki specjalistycznej
wzrastaly systematycznie w latach 2004-2010 od wartosci | NIl do wartosci . Wartoss
kontraktow zwigzanych z leczeniem pacjentow z nowotworem gruczotu krokowego w roku 2010 byta

trzykrotnie wyzsza niz w roku 2004.

Wysokos¢ i struktura wydatkbw na AOS przedstawione zostaly ponizej. Szczegotowe wyniki

zestawione zostaty w aneksie (10.6.4)
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Tabela 12

Wydatki NFZ na ambulatoryjn g opiek @ specjalistyczn g zwigzana z terapi g RGK [min zi]

2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010

Diagnosyka | NN HEEEN DN DEDEN DN N | .

Porady B N N DN DN N | .

Zabiegi B N N DN DN N | .

Suma B N N DN DN N | .
Wykres 2

Wydatki NFZ na ambulatoryjn g opiek @ specjalistyczn g zwigzana z terapi g RGK [min zi]

2.7.2.

Leczenie szpitalne

Wydatki na leczenie szpitalne w ramach terapii RGK wzrastaly w okresie 2004-2010 bardzo
dynamicznie od wartosci ||l do wartosci |l Wydatki NFZ na leczenie pacjentéw z
nowotworem gruczotu krokowego w roku 2010 byty prawie || ] ] ]l wyzsze niz w roku 2004.

Zmiany wydatkow w tej kategorii zwigzane byly gtdwnie z wprowadzeniem w 2008 roku systemu JGP.
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Wartos¢ kontraktow NFZ z kategorii lecznictwo szpitalne w roku 2009 — pierwszym pelnym roku
kalendarzowym, w ktorym obowigzywat system JGP - byla ponad dwukrotnie wyzsza niz w roku 2008.
Znaczacy wzrost wydatkédw na lecznictwo szpitalne w ramach terapii RGK zwigzany byt ponadto
Z rosnacy rolg radioterapii w leczeniu pacjentéw z nowotworem gruczotu krokowego. W roku 2004
warto$é kontraktéw zwigzanych z radioterapig stanowita ponad || I kontraktéw na
lecznictwo szpitalne (terapia RGK), podczas gdy w roku 2010 jej udziat wyniést juz oki  lGzcG
(blisko |G Zcstawienie wydatkéw ponoszonych na $wiadczenia medyczne z
wybranych kategorii w latach 2004-2010 przedstawiono ponizej (Tabela 13, Wykres 3). Szczegdtowe

wyniki zestawione zostaty w aneksie (10.6.4).

Ze wzgledu na wyr6ézniony w niniejszym opracowaniu status bikalutamidu (jedna z gtéwnych
interwencji ocenianych) z wydatkdw tych wylgczono koszty finansowania substancji czynnej
bikalutamid. Zuzycie leku i wydatki zwigzane z finansowaniem terapii preparatem analizowane byty
oddzielnie (patrz rozdziaty 2.6 i 10.6.5).
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Tabela 13

Wydatki NFZ na leczenie szpitalne zwi gzane z RGK [min zi]

Chemioterapia

2004

2005 2006 2007

2008

2009

2010

Diagnostyka

Hospitalizacja
onkologiczna

Hospitalizacja z
zabiegiem innym ni 2
prostatektomia

Hospitalizacja inna ni 2
wymienione powy zej

Swiadczenia w OAIIT

Porady

Prostatektomia

Radioterapia

Pozostate swiadczenia

Suma
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Wykres 3
Wydatki na leczenie szpitalne w ramach terapii RGK

W strukturze wydatkéw ponoszonych na leczenie szpitalne zwraca uwage przede wszystkim rosnacy

udziat radioterapii i chemioterapii w wartosci kontraktow NFZ. Ze wzgledu na r6znice w definiowaniu
poszczegobinych produktow rozliczeniowych trudno jest zinterpretowa¢ zmniejszenie kosztéw
diagnostyki — najprawdopodobniej wydatki zwigzane z laboratoryjng i obrazowa oceng stanu zdrowia
chorego nie zmniejszyly sie a jedynie zakontraktowane zostaly w ramach Swiadczen innego typu

(rozliczone bezposrednio w ramach hospitalizacji lub w ramach opieki ambulatoryjnej).

2.7.3. Opieka dlugoterminowa i paliatywna

Wydatki na opieke dtugoterminowa i paliatywng w ramach terapii RGK stabilnie wzrastaty w okresie
2004-2010 — od wartosci [ 2t do wartosci [ 2. \Wydatki NFZ na opieke
diugoterminowg lub paliatywng pacjentéw z nowotworem gruczotu krokowego byly w roku 2010 ok.
2,5 razy wyzsze niz w roku 2004. Zestawienie wydatkéw przedstawiono ponizej (Tabela 14, Wykres

4). Szczegbtowe wyniki zamieszczone zostaty w aneksie (10.6.4)
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Tabela 14
Wydatki NFZ na opiek e diugoterminow g i paliatywn a zwigzane z RGK [min z{]

2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010

S— I DN DN DN D D |

Wykres 4
Woydatki na opiek e dtugoterminow g i paliatywn g w ramach terapii RGK

2.7.4. taczne wydatki

taczne wydatki na wyréznione kategorie swiadczen (ambulatoryjna opieka specjalistyczna, leczenie
szpitalne, opieka dtugoterminowa i paliatywna) wyniosty w kolejnych latach od [l 2t (w roku
2004) do I z' (w roku 2010). Dynamika wzrostu tych wydatkéw zalezata gtéwnie od wartosci
kontraktdw na leczenie szpitalne, ktére jest zdecydowanie najbardziej kosztowng kategorig
z analizowanych (w latach 2009-2010 koszty leczenia szpitalnego w terapii RGK stanowity ponad i
kosztéw tej terapii z tytutu kontraktow w analizowanych kategoriach). Zestawienie wydatkow dla

wszystkich uwzglednionych kategorii $wiadczen zestawione zostato ponizej (Tabela 15, Wykres 5).

HTA Consulting 2010 (www.hta.pl) | 41 |




Analiza wplywu na system ochrony zdrowia. Leczenie pacjentéw z rakiem gruczotu krokowego przy wykorzystaniu produktéw leczniczych zawierajacych nastepujace
substancje czynne: bicalutamidum, flutamidumum, goserelinum, leuprorelinum, tryptorelinum

Tabela 15

Wydatki NFZ na opiek e diugoterminow g i paliatywn a zwigzane z RGK [min z{]

2004

2005

2006

2007

2008

2009

2010

Ambulatoryjna opieka
specjalistyczna

Leczenie szpitalne

Opieka
dtugoterminowa/paliatywna

Suma

Wykres 5
Wartos¢é kontraktéw NFZ dla wybranych kategorii

swiadcze n

2.8. Uwzgl ednione koszty

W analizie BIA uwzgledniono wydatki ponoszone przez ptatnika oraz pacjentéw (wspoiptacenie za leki

lub petna odptatnos¢ pacjenta) na leki hormonalne stosowane w terapii RGK i wydatki skojarzone

z wizytami lekarskimi zwigzanymi z ordynowaniem i podaniem lekéw a takze wydatki na chirurgiczne

leczenie hormonalne (opcja).

Wyréznione zostaty nastepujace substancje i formy lekéw:

e flutamid,
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e bikalutamid,

« goserelina,

« leuprorelina w postaci zawiesiny do iniekcji,
» leuprorelina w postaci roztworu do iniekcji,
e tryptorelina,

+ octan cyproteronu.

W analizie pominieto koszty leczenia dzialan niepozadanych a takze koszty powikian po zabiegu
orchiektomii. Koszty leczenia dziatan niepozadanych lekow oraz powiktan po zabiegu sg stosunkowo
niskie. W ramach analizy ekonomicznej [35] przyjeto, ze koszty te wynoszg do 50 zt jednorazowo przy
wystapieniu danego dziatania niepozgadanego lub powikfania, za wyjatkiem wystgpienia nietrzymania
moczu — koszt kwartalny rzedu 260 zt i zawatu serca — koszt powyzej 10 tys. zt (zawat jest jednak
bardzo rzadkim dziataniem niepozadanym lekéw hormonalnych a w analizie klinicznej [1] nie zostat
potwierdzony zwigzek pomiedzy stosowaniem terapii hormonalnej w RGK i ryzykiem wystgpienia
zawatu). Pominiecie kosztow dziatan niepozadanych lub powiktan terapii zwigzane jest réwniez
z brakiem mozliwosci wyréznienia w danych sprzedazowych struktury zuzycia odpowiadajgcego
konkretnym schematom stosowania lekéw (leczenie uzupetniajgce dla terapii radykalnej, leczenie
paliatywne, terapie skojarzone lub monoterapie), ktére to schematy zwigzane sg z r6zng czestoscig

wystepowania dziatan niepozadanych.

W analizie BIA nie uwzgledniono kosztéw bezposrednich niemedycznych i kosztéw posrednich. [58].

W analizie pominieto ponadto koszty pozostatych opcji terapeutycznych stosowanych w terapii RGK:
radykalnej prostatektomii, radioterapii, chemioterapii a takze badan okresowych u pacjentow
z nowotworem. Koszty wymienionych swiadczen nie sg prawdopodobnie kosztami réznicujacymi
w odniesieniu do analizowanych scenariuszy refundacyjnych dotyczacych lekow. Tym samym
uzasadnione jest pominiecie kosztéw alternatywnych lub uzupelniajacych opcji terapeutycznych
w kontekscie oceny wydatkéw na hormonoterapie farmakologiczna. Nalezy jednoczesnie podkresli¢,
ze wyznaczone w analizie wydatki ptatnika publicznego i pacjentéw nie stanowig catosci wydatkéw
ponoszonych przez wymienione podmioty na terapie raka gruczolu krokowego. Dodatkowo ze
wzgledu na brak mozliwosci przypisania stosowanych opcji farmakoterapii do konkretnych schematow
postepowania (terapia adjuwantowa, neoadjuwantowa, monoterapia) nie bylo mozliwe poszerzenie
poszczegolnych scenariuszy w opracowaniu o koszty niezwigzane bezposrednio z zastosowaniem
lekdw hormonalnych. Analiza uzupetniona zostata natomiast o retrospektywna analize wydatkéw NFZ

na $wiadczenia zwigzane z terapig RGK (wartos¢ kontraktow NFZ w latach 2004-2010).

W tabeli ponizej zestawiono koszty petnych rocznych terapii z zastosowaniem poszczegdlnych
substancji. Szczeg6towy opis danych kosztowych oraz analiza zrédet danych znajdujg sie w aneksie
(rozdziat 10.2). W zaleznosci od poziomu refundacji dla poszczeg6lnych lekéw oraz od wskazania dla
zastosowania terapii, koszt konkretnych preparatow jest, w réoznym stopniu, dzielony pomiedzy

ptatnika publicznego i pacjentow.
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Analiza wplywu na system ochrony zdrowia. Leczenie pacjentéw z rakiem gruczotu krokowego przy wykorzystaniu produktéw leczniczych zawierajacych nastepujace
substancje czynne: bicalutamidum, flutamidumum, goserelinum, leuprorelinum, tryptorelinum

Tabela 16
Koszt terapii petnorocznych — interwencje uwzgle  dnione w analizie

Koszt leku - Koszt leku -

NFz pacjent Koszty podania  Koszt catkowity

Bikalutamid — finansowanie w
katalogu chemioterapii

Bikalutamid - nierefundowany

Flutamid

Goserelina

Leuprorelina

Tryptorelina

Octan cyproteronu

Forma analizy

Analiza wptywu na budzet sklada sie z dwoch czesci — niniejszego dokumentu oraz arkusza
kalkulacyjnego, umozliwiajgcego obliczenie prognozowanych wydatkéw ptatnika w zaleznosci od
przyjetych zalozen, a takze przeprowadzenie analiz wrazliwosci. Obliczenia wykonywano w programie
MS Excel 2007.

Sposob przeprowadzenia analizy

Analize wplywu na budzet przeprowadzono w nastepujacy sposob:

1. Zdefiniowano populacje docelowg jako pacjentéw z rakiem gruczotu krokowego w dowolnym
stopniu zaawansowania.

2. Obliczono liczbe sprzedawanych terapii petnorocznych (zdefiniowanych jako zuzycie leku przez
jednego pacjenta stosujgcego petne dawki lekow przez okres catego roku, patrz Tabela 8) dla
poszczegolnych lekow uwzglednionych w wykazie lekow refundowanych za okres 09.2005-
06.2010 a nastepnie przeprowadzono prognoze zuzycia odpowiednich preparatéw na lata 2011-
2013. Szczegdtowy opis kalkulacji opisano w rozdziale 10.1.

3. Oszacowano zuzycie bikalutamidu na podstawie danych z bazy $wiadczen NFZ udostepnionegj
przez Zamawiajgcego. Szczegobtowy opis zamieszczony zostat w rozdziale 10.6.5.

4. Okreslono koszty poszczego6lnych preparatdw oraz ich podawania (10.2).
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5. Obliczono przewidywane wydatki ptatnika w latach 2011-2013 zwigzane z refundacja lekéw
hormonalnych stosowanych w terapii RGK dla scenariusza aktualnego i 8 scenariuszy
prognozowanych i ich wariantéw (opis w rozdziale 2.12).

6. Obliczono wydatki inkrementalne, czyli r6znice pomiedzy wydatkami w scenariuszach
prognozowanych a wydatkami w scenariuszu aktualnym. Jezeli wydatki inkrementalne przyjmujg
wartosci ujemne, oznacza to oszczednosci dla ptatnika. W przypadku, gdy wydatki inkrementalne

przyjmujg wartos$ci wyzsze od zera, oznacza to dodatkowe obcigzenia finansowe dla pfatnika.

Ze wzgledu na szeroki zakres analizowanych scenariuszy refundacyjnych skojarzony ze znaczng
liczba testowanych zestawow parametrow opisujacych dynamike zuzycia lekéw w poszczegdinych
scenariuszach, nie przeprowadzono dodatkowej analizy wrazliwosci (testowane warianty prognozy
stanowig same dla siebie scenariusze analizy wrazliwosci). W arkuszu kalkulacyjnym istnieje
natomiast mozliwosé zaimplementowania odmiennych od wybranych w analizie wartosci parametréw
wejsciowych oraz przeprowadzenie szeregu dodatkowych prognoz wydatkéw przy tak zdefiniowanych
wartosciach. Nie jest natomiast mozliwe zaimplementowanie dodatkowych (poza zdefiniowanymi
w analizie, patrz opis poszczegolnych scenariuszy) parametrow prognoz. W szczegdlnosci nie zostala
w analizie uwzgledniona mozliwos¢ poszerzenia zakresu dostepnych preparatéw (wprowadzenie

lekéw generycznych).
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Wykres 6
Schemat przeprowadzenia analizy wptywu na bud  zet

Zuzycie i koszty
lekow

Prognoza
zapadalnosci

A |
Scenariusze
Scenariusz aktualny prognozowane
(1-8)

Warianty obliczen
(parametry
specyficzne dla
scenariusza)

2.11. Implikacje z analizy klinicznej

Leczenie hormonalne RGK uzaleznione jest stadium zaawansowania RGK. We wczesnym stadium
hormonoterapia znajduje zastosowanie jako leczenie neoadjuwantowe lub adjuwantowe dodane do

leczenia podstawowego, ktorym moze by¢ PT lub RT.

W zaawansowanym RKG leczenie hormonalne stanowi podstawowg metode terapeutyczna,

stosowang w celu opdznienia progresji i wydtuzenia przezycia catkowitego.

W kazdym przypadku hormonoterapia moze by¢ stosowana jako:
e monoterapia LHRHa,
* monoterapia AA,

» calkowita blokada androgenowa z wykorzystaniem LHRHa i AA.
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Rekomendacje wytycznych praktyki klinicznej

W sposob jednoznaczny wytyczne praktyki Kklinicznej zalecajg stosowanie hormonoterapii
adjuwantowej i neoadjuwantowej dodanej do radykalnej radioterapii. W randomizowanych badaniach
klinicznych wykazano, ze w poréwnaniu do samej radioterapii, przyczynia sie ona do poprawy
przezycia catkowitego, przezycia wolnego od choroby oraz przezycia wolnego od przerzutow

odlegtych.

Dowody na skuteczno$é hormonoterapii neoadjuwantowej i adjuwantowej stosowanej tgcznie z PT sg
mniej jednoznaczne. Wykazano, ze stosowane terapii neoadjuwantowej przed PT moze przyczyni¢ sie
do poprawy efektow PT, zwlaszcza u pacjentdw z miejscowo zaawansowanym RGK. Pomimo
dowodéw z pojedynczego badania, ze hormonoterapia adjuwantowa po PT moze przyczynia¢ sie do
poprawy przezycia wolnego progresji, wytyczne Brytyjskiej Agencji HTA - NICE nie zalecajg

stosowania tej formy terapii nawet u pacjentéw z miejscowo zaawansowanym RGK.[1]

Wytyczne nie precyzujg czy w ramach terapii adjuwantowej i neoadjuwantowej nalezy stosowac

monoterapie LHRHa czy catkowitg blokade androgenowsa.

W rozsianym RGK podstawowg forma terapii jest monoterapia LHRHa lub kastracja chirurgiczna.
Jako alternatywa do LHRHa moze by¢ stosowany bikalutamid w dawce 150 mg, u pacjentow ktorzy
chca zachowaé funkcje seksualne i ktorzy sg w stanie zaakceptowaé wysokie ryzyko ginekomastii

oraz mniejszg skutecznos¢ odnosnie wplywu na przezycie catkowite niz kastracja.

Wytyczne zalecajg krétkotrwale stosowanie AA w poczatkowym okresie leczenia analogiem LHRHa

w ramach prewencji zespotu zaostrzen.

Zestawienie rekomendacji Brytyjskiej Agencji HTA zamieszczone zostato w Tabela 17.
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Tabela 17
Rekomendacje NICE dla stosowania hormonoterapii w RGK

Wskazanie Wytyczne NICE

Hormonoterapia neoadjuwantowa Brak jednoznacznej rekomendacji, wskazuje sie na mozliwe
przed PT korzysci zwigzane z poprawg wynikow zabiegu (PT)

Hormonoterapia adjuwantowa .
po PT nie rekomendowana

Hormonoterapia neoadjuwantowa

dodana do RT rekomendowana

Hormonoterapia adjuwantowa

dodana do RT rekomendowana

Zalecana jako ztoty standard hormonoterapii rozsianego RGK,
Orchiektomia ograniczeniem w jej stosowaniu jest niski poziom akceptacji
przez pacjentéw

Monoterapia LHRHa Zalecana jako podstawowa forma hormonoterapii rozsianego

RKG
Hormonoterapia
Zaawansowanego Monoterapia bikalutamidem w rozsianym RGK zalecana jest
RGK jako alternatywa do LHRHa u pacjentéw, ktorzy chcag
Monoterapia AA zachowa¢ funkcje seksualne i zaakceptujg gorsze w

poréwnaniu z kastracjg efekty terapii odnosnie wptywu na
przezycie calkowite oraz wyzsze ryzyko ginekomastii

CAB Nie jest zalecana jako terapia pierwszej linii, moze byé
rozwazna jako terapia drugie;j linii

Wyniki analizy klinicznej [1]

Wyniki analizy klinicznej wskazujg, ze we wczesnej postaci RGK hormonoterapia zaréwno
neoadjuwantowa, jak réwniez adjuwantowa jest skuteczna u pacjentéw leczonych radykalnie za
pomoca RT, przy czym jako terapie neoadjuwantowg stosowano CAB (GSR + FLU), podczas gdy jako
terapie adjuwantowg - monoterapie LHRHa lub CAB.

W badaniach dotyczacych stosowania hormonoterapii neoadjuwantowej przed PT stosowano zaréwno
CAB, jak réwniez monoterapie LHRHa. We wszystkich badaniach (za wyjatkiem jednego) wykazano,
ze stosowanie hormonoterapii przyczynia sie do istotnej statystycznie poprawy efektow bezposrednich
zabiegu. Brak jest natomiast dowoddéw na skutecznos¢ tej formy terapii na odlegte skutki leczenia
(Smiertelnos¢ catkowita, $miertelnos¢ specyficzna dla nowotworu, progresja). W jednym duzym
badaniu wykazano, ze stosowanie BIC w dawce 150 mg/dobe jako terapii adjuwantowej po PT, RT lub
WW przyczyna sie do zmniejszenia progresji choroby, ale nie udowodniono wptywu na $miertelnosé

catkowita.

W zaawansowanym RGK wykazano, ze LHRHa (GSR, TRP) nie r6znig sie istotnie statystycznie pod
wzgledem wplywu na Smiertelnos¢ catkowitg, jak rowniez progresje choroby. Wyniki dotyczace

poréwnania bikalutamidu w dawce 150 mg/dobe wzgledem kastracji chirurgicznej lub
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farmakologicznej byly uzaleznione od stopnia zaawansowania RGK. W populacji z miejscowo

zaawansowanym RGK - nie wykazano roznic wzgledem kastracji, podczas gdy w populacji

z rozsianym RGK smiertelnos¢ w grupie bikalutamidu byta wyzsza niz w grupie kontrolnej (GSR/ORX).

FLU z ORX poréwnywano w ramach jednego malego badania, co uniemozliwia wnioskowanie

odnosnie wzglednej skutecznosci obu interwencji.

Tabela 18

Whioski z analizy klinicznej dla poszczegoélnych schematéw leczenia RGK

Wskazanie

Hormonoterapia neoadjuwantowa
przed PT

Oceniane schematy

GSR + FLU
GSR + BICsgg
LPR + FLU
LPR
TRP
BICis0

Whiosek

Poprawa bezposrednich efektéw
zabiegu, brak dowodoéw na wptyw
odnosnie odlegtych skutkéw
leczenia

Hormonoterapia adjuwantowa
po PT

GSR/ORX

Poprawa przezycia catkowitego,
przezycia wolnego od choroby,
redukcja ryzyka przerzutéw
odlegtych

Hormonoterapia neoadjuwantowa
dodana do RT

GSR + FLU

Poprawa przezycia catkowitego,
przezycia wolnego od choroby oraz
przezycia wolnego od przerzutow
odlegtych

Hormonoterapia adjuwantowa
dodana do RT

GSR
GSR/TRP + FLU
GSR/LPR + FLU

Poprawa przezycia catkowitego,
przezycia wolnego od choroby

Hormonoterapia adjuwantowa po
PT, RT lub WW

BICis0

Poprawa czasu do progresji, brak
wptywu na $miertelnos$é ogolng

Orchiektomia

metoda referencyjna

X

Brak réznic wzgledem ORX

GSR . o s
TRP odnosnie wplywy na smiertelnos¢ i
progresje choroby
Brak poréwnania z ORX, dostepne
Monoterapia poréwnanie z GSR sugeruje mniej
LHRHa korzystny wptyw na $miertelnos¢,
Hormonoterapia LPR aczkolwiek brak mozliwosci
Zaawansowanego wyciggniecia jednoznacznych
RGK wnioskow (krotki okres obserwaciji,
badanie nie ukierunkowane na
ocene $miertelnosci catkowitej)
Mono:;rapla Bchi_lj’o Wyniki niejednoznaczne
GSR + FLU Niejednoznaczne wyniki odnosnie
CAB LPR + FLU wplywu na $miertelnos¢ i czas do
ORX + FLU progresji
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Podsumowanie uwarunkowa n klinicznych

Podstawg forme hormonoterapii RGK stanowi kastracja chirurgiczna lub farmakologiczna. Ze wzgledu
na fakt, ze wiekszos¢ pacjentow nie akceptuje zabiegu orchiektomii, w praktyce klinicznej najczesciej
wykorzystuje sie analogi LHRH, ktére moga by¢ stosowane w monoterapii lub w terapii skojarzonej
z AA, przy czym korzysci ze stosowania CAB w poréwnaniu z monoterapig LHRHa nie sg

jednoznaczne.

Antyandrogeny stosuje sie jako leczenie krotkoterminowe tacznie z LHRHa w ramach prewenciji
zespolu zaostrzen, natomiast diugoterminowe stosowanie AA jest mniej jednoznaczne, i obejmuje
nastepujace sytuacje kliniczne:
e monoterapia — pacjenci z miejscowo zaawansowanym RGK (bikalutamid 150 mg/dobe),
e monoterapia — pacjenci z rozsianym RGK, kt6rzy chcg zachowac¢ funkcje seksualne i akceptujg
mniejszg skutecznos¢ odnosnie wptywu na przezycie catkowite niz kastracja,

* CAB - pacjenci z rozsianym RGK jako leczenie Il linii po niepowodzeniu monoterapii.

Implikacje dotycz gce form finansowania

Wyniki badan klinicznych wskazuja, ze podstawowg forme hormonoterapii RGK stanowig analogi
LHRH, podczas gdy stosowanie AA powinno by¢ ograniczone do wybranych sytuacji klinicznych.

Rowniez wyniki analizy ekonomicznej [35] pozwalajg na uzasadnienie powyzszej rekomendaciji.

W zwigzku z powyzszym uzasadnione wydaje sie utrzymanie finansowania LHRHa na
dotychczasowych zasadach tzn. w ramach wykazu lekow refundowanych. Ewentualne ich
przesuniecie do lecznictwa szpitalnego wydaje sie by¢ nieuzasadnione, gdyz wiekszos¢ pacjentéw
kwalifikujacych sie do hormonoterapii posiada wskazania do LHRHa, a co za tym idzie Scislejsza
kontrola preskrypcji najpewniej w niewielkim stopniu wplynie na zmniejszenie zuzycia, natomiast
wygeneruje dodatkowe koszty zwigzane z koniecznoscig podawania lekéw w ramach lecznictwa
szpitalnego. Nie bez znaczenia jest rowniez fakt, ze decyzja o przesunieciu LHRHa do KCh zwigzana
bytaby z koniecznoscig udzielania dodatkowych $wiadczen (hospitalizacje), co mogtoby z kolei
zwiekszy¢ obcigzenie personelu medycznego i przy ograniczonych zasobach, zmniejszyé dostepno$¢

do leczenia innym pacjentom (wydiuzenie oczekiwania na $wiadczenia).

Uzasadnione wydaje sie natomiast pozostawienie bikalutamidu w KCh oraz przeniesienie FLU do
KCh. Wskazania kliniczne do stosowania AA ograniczone sg do $cisle zdefiniowanych subpopulaciji,
a co za tym idzie, istotna jest w tym przypadku scislejsza kontrola preskrypciji, ktéra wydaje sie by¢

bardziej skuteczna w przypadku KCh niz w ramach wykazu lekéw refundowanych.

Powyzsze rozwazania majg charakter teoretyczny i opierajg sie na ogdlnej wiedzy i doswiadczeniu
autorow analizy. SzczegoOtowa analiza uwzgledniajgca szereg dodatkowych uwarunkowan
systemowych nie byta mozliwa, z uwagi na brak danych dotyczacych stosowania LHRHa i AA

w poszczegolnych stadiach zaawansowania. Nie wykluczone, ze dostep do tych danych magtby
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zmienié w sposob znaczacy rekomendacje i sugestie odnosnie najbardziej optymalnych zasad

finansowania ocenianych preparatéw w Polsce.

Scenariusze refundacyjne

W analizie uwzgledniono 9 podstawowych scenariuszy refundacyjnych — scenariusz aktualny
i 8 scenariuszy prognozowanych (Tabela 19). Kazdorazowo przyjmowano, ze finansowanie w ramach
katalogu chemioterapii i w ramach wykazu lekéw refundowanych stanowig kategorie roztaczne, tj. nie
uwzgledniono sytuacji, w ktérej jeden preparat finansowany jest ze srodkéw publicznych w ramach

obu wyréznionych systemow refundacii.

Tabela 19
Scenariusze refundacyjne uwzgl ednione w analizie
Scenariusz Opis |
Scenariusz Zasady refundacji lekbw hormonalnych nie ulegajg zmianie (FLU, LHRHa, CPA
aktualny umieszczone w wykazie lekdw refundowanych, BIC w katalogu chemioterapii)
Scenariusz Zasady refundacji lekéw hormonalnych jak w scenariuszu aktualnym, natomiast
prognozowany 1 w wybranej kategorii lekow (LHRHa, BIC, FLU) zmienia sie koszt terapii
Scenariusz Antyandrogeny (BIC, FLU) w katalogu chemioterapii, natomiast LHRHa na wykazie lekéw
prognozowany 2 refundowanych
Scenariusz Wszystkie uwzglednione w analizie leki umieszczone na wykazie lekéw refundowanych,
prognozowany 3 BIC i FLU we wspolnej grupie limitowej
Scenariusz Wszystkie uwzglednione w analizie leki (BIC, FLU, LHRHa) umieszczone w katalogu
prognozowany 4 chemioterapii
Scenariusz ) . . . . .
prognozowany 5 Brak finansowania BIC i FLU, LHRHa umieszczone w wykazie lekéw refundowanych
Scenarius z . . . . . -
prognozowany 6 Brak finansowania BIC i FLU, LHRHa umieszczone w katalogu chemioterapii
Scenariusz Na wykazie lekow refundowanych umieszczony tylko 1 lek z grupy LHRHa, natomiast BIC
prognozowany 7 i FLU finansowane jak w scenariuszu aktualnym
Scenarius z Na wykazie lekéw refundowanych umieszczony tylko 1 lek z grupy LHRHa, refundacjg
prognozowany 8 objety jest rowniez 1 lek z grupy AA (BIC lub FLU)

Dla kazdego scenariusza uwzgledniono dodatkowo mozliwos¢ kalkulacji wydatkéw przy zatozeniu
wzrostu liczby rejestrowanych przypadkow RGK (opis w rozdziale 10.5.1) a takze wyznaczenia
wydatkéw przy zatozeniu, ze u czesci pacjentdw farmakoterapii zastgpiona zostanie przez leczenie
operacyjne — orchiektomie (rozdziat 10.5). Wyniki dla wymienionych powyzej opcji analizy nie zostaty
opisane w dokumencie, mozliwe jest natomiast wygenerowanie odpowiednich wartosci w arkuszu

kalkulacyjnym.
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W niniejszym dokumencie przedstawione zostaly szczeg6towo wyniki jedynie dla kilku wyr6znionych
scenariuszy refundacyjnych (scenariusz aktualny i trzy scenariusze prognozowane - scenariusze 1, 2
i 3). Wybrane scenariusze zgodne sg ze wskazaniami z informacji dostarczonych przez
Zamawiajacego i opisujg najbardziej prawdopodobne rozwigzania refundacyjne [32]. Wyniki dla
pozostatych scenariuszy refundacyjnych i odpowiednich wariantéw obliczen przedstawione zostaty

w formie skrdoconej (wynik inkrementalny w odniesieniu do scenariusza aktualnego).

Ze wzgledu na relatywnie niskie wydatki i zuzycie octanu cyproteronu (w odniesieniu do pozostatych
lekdw) a takze przez wzglad na fakt, ze ocena wydatkow na CPA, zgodnie z zamowieniem, ktérego
przedmiotem jest niniejsze opracowanie, nie jest zasadniczym przedmiotem analizy, we wszystkich
scenariuszach refundacyjnych (scenariusz aktualnym, scenariusze prognozowane) przeprowadzono
jednakowe prognozy zuzycia octanu cyproteronu i wydatkédw zwigzanych z jego stosowaniem.
Pominiecie octanu cyproteronu w analizie potencjalnych zmian trendéw zuzycia lekéw hormonalnych
zwigzane jest dodatkowo z faktem, ze lek stosowany jest w kilku roznych wskazaniach (rozdziat 2.2.6)
a dostepne dane sprzedazowe nie pozwalajg na wyrdznienie zuzycia zwigzanego z terapia RGK.
Mozna oczekiwac, ze wydatki ptatnika na CPA w zakresie jego wykorzystania w leczeniu nowotworu
gruczotu krokowego sg istotnie nizsze niz wartosci wyznaczane w analizie. Ustalenie jednakowego
zuzycia leku dla wszystkich scenariuszy implikuje, ze koszty ponoszone na leczenie octanem
cyproteronu sg kosztami nier6znicujgcymi i niepewnos¢ zwigzana z oszacowaniem faktycznych

wydatkéw na ten lek w terapii RGK nie przenosi sie na niepewnos$¢ wyniku analizy inkrementalne;.

2.12.1. Scenariusz aktualny

W ramach tego scenariusza zaklada sie, ze wszystkie analizowane preparaty refundowane beda na
obecnych zasadach i na obecnym poziomie cen i limitbw — tj. analogi LHRHa oraz flutamid
uwzglednione beda w wykazie lekow refundowanych, natomiast bikalutamid finansowany bedzie

w ramach katalogi chemioterapii.

2.12.2. Scenariusze prognozowane

W ramach scenariuszy prognozowanych analizowane sg przewidywane wydatki ptatnika zwigzane
z refundacjg wyréznionym segmencie lekéw w przypadku, gdy zasady finansowania hormonoterapii
ulegng zmianom. Wyznaczenie wydatkow ptatnika i pacjentow w przypadku alternatywnych
schematéw refundacyjnych wymaga zdefiniowania szeregu parametréw opisujacych reakcje lekarzy
i pacjentdw na wprowadzenie tychze zmian (np. zawezenie refundacji do okreslonych wskazan,
zwiekszenie odpfatnosci pacjentéw, przesuniecie wybranych lekéw do katalogu chemioterapii).
Przeprowadzenie analizy wymaga kazdorazowo okreslenia podstawowych parametrow opisujacych
dynamike wzajemnych relacji w obrebie zuzycia poszczegdlnych preparatow. Ze wzgledu na brak

mozliwosci uzyskania tych danych, niektére parametry dobierane byly w znacznej mierze arbitralnie.
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W arkuszu kalkulacyjnym pozostawiono mozliwos¢ zmiany wartosci tych parametrow z poziomu

uzytkownika.

Ze wzgledu na fakt, ze aktualne limity refundacyjne dla lekéw z grupy LHRHa (limit na DDD), sg
bardzo zblizone pomimo tego, ze dostepne preparaty nie sg skategoryzowane w ramach jednej grupy
limitowej (wysokosci limitow dla kazdego z lekéw zestawiono w aneksie w rozdziale 10.2.1), w analizie
pominieto rozréznienie scenariuszy refundacyjnych pomiedzy warianty, w ktérych LHRHa majg
wspolng grupe limitowa i warianty, w ktoérych utrzymany jest obecny status refundacyjny lekéw z tego
segmentu (poza scenariuszem 2, ktéry w ocenie autorow opracowania wskazuje na optymalne
rozwigzania refundacyjne). Wskazany parametr wyznaczania poziomu refundacji LHRHa (wspodlna
grupa limitowa lub odrebne grupy limitowe) przy zatozeniu aktualnego poziomu cen urzedowych

i wysokosci limitéw nie ma wptywu na wyniki analizy.

Poszczegoblne scenariusze refundacyjne opisane zostaly ponizej. Schemat zestawiajacy ze sobg

uwzglednione w analizie formy finansowania lekéw hormonalnych przedstawiono na Wykres 7.

Przy kazdym scenariuszu prognozowanym zestawiona zostala lista parametrow, jakie nalezy
zdefiniowa¢ w celu przeprowadzenia obliczen. Kazdorazowo opisano réwniez, jakie zatozenia
dotyczace tych parametrow przyjete zostalty w obliczeniach. Doktadne wartosci parametrow dla
poszczegolnych wariantdw analizowanych scenariuszy podstawowych dostepne sg w skoroszycie
obliczeniowym. Skrécony opis poszczegdlnych wariantébw zamieszczony zostat ponadto w aneksie
(rozdziat 10.7).
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Wykres 7
Schemat scenariuszy refundacyjnych uwzgl  ednionych w analizie

Czy zasady
refundacjisa takie,
jak wsceanriuszu

aktualnym?

Scenariusz
prognozowany 1

Czy conajmniej
jedenlek LHRHa
umieszczony jest na
WLR?

Czyna WLR
umieszczone sg
wszystkie LHRHa?

CzyAAsy
refundowane?

Czy AA i Czy wszystkie AA sy
saarefundowane? refundowane?

Czy AA
saarefundowanew
ramach KCh?

Scenariusz Scenariusz Scenariusz
prognozowany 8 prognozowany 4 prognozowany 6

Scenariusz Scenariusz Scenariusz Scenariusz
prognozowany 2 prognozowany 3 prognozowany 5 prognozowany 7
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Scenariusz prognozowany 1

W ramach tego scenariusza zaktada sie, ze zasady refundacji pozostajg identyczne jak w scenariuszu
aktualnym (bikalutamid finansowany w ramach katalogu chemioterapii, pozostate leki uwzglednione
w opracowaniu refundowane w ramach wykazu lekéw refundowanych), zmienia sie natomiast cena
poszczegoblinych lekéw. Scenariusz ten opisuje sytuacje zwigzang z renegocjacjami cen dla wybranej

podgrupy lekow.

W przypadku lekéw refundowanych aktualnie w ramach katalogu lekéw refundowanych zatozono
spadek proporcjonalny ceny odpowiednio o 5%, 10% i 15%. W przypadku bikalutamidu przyjeto
obnizenie ceny za mg substancji czynnej z 0,0446 pkt. do 0,004 pkt. oraz do poziomu 0,021 pkt. za
1 mg. Wartosci te odpowiadajg kosztom mg substancji czynnej wyznaczonym w oparciu o rynkowe
ceny bikalutamidu — odpowiednio przy wyborze najtanszego opakowania leku (60 zt za opakowanie
30 x 50 mg) oraz przy wyborze opakowania zawierajgcego 28 dawek leku (300 zt za opakowanie

28 x 50 mg) (szczegbdtowy opis w rozdziale 10.2.2).

Scenariusz prognozowany 2

W ramach tego scenariusza zaklada sie, ze wszystkie analizowane substancje z grupy analogéw
LHRH (GSR, LPR, TRP) refundowane beda w ramach wykazu lekéw refundowanych, natomiast leki
z grupy antyandrogendw (BIC, FLU) finansowane beda przez ptatnika publicznego ramach katalogu
chemioterapii. Scenariusz ten rézni sie zatem zmiang schematu finansowania flutamidu (usuniecie
substancji z wykazu lekéw refundowanych i wpisanie do katalogu chemioterapii) podczas gdy zasady

refundacji pozostatych lekéw pozostajg niezmienione.

Scenariusz prognozowany 2 w ocenie autoréw opracowania wydaje sie by¢ optymalny z punktu
widzenia wynikéw analizy klinicznej (patrz rozdziat 2.12) i w konteks$cie aspektow ekonomicznych oraz
mozliwosci legislacyjnych. Prognozy dotyczace tego scenariusza zostaty w zwigzku z tym poszerzone
o dodatkowe warianty. Uwzgledniona zostata mozliwosci obnizenia ceny (o 5% lub o 10%) dla
wybranego preparatu przy zalozeniu, ze na podstawie wskazanego preparatu wyznaczony zostanie
réwnoczesnie poziom limitu dla wszystkich LHRHa (wspdlna grupa limitowa wyznaczana przez DDD,
patrz rozdziat 10.2.3).

Zmiana kategorii dostepnosci flutamidu wptynie najprawdopodobniej na spadek zuzycia leku
(trudniejsza ordynacja preparatu). Zmniejszenie zuzycia leku moze wigza¢ sie zaréwno z rezygnacja
z terapii antyandrogenem u czesci pacjentow, jak rowniez z zastepowaniem terapii flutamidem przez
leczenie oparte o podawanie bikalutamidu (réwny dostep do obu antyandrogenéw, podczas gdy
w scenariuszu aktualnym ordynacja FLU — wydawanie leku bezptatnie w ramach lecznictwa — nie
ogranicza zuzycia leku tak, jak bardziej ztozony system refundacji BIC). Przewiduje sie ponadto, ze po

wprowadzeniu flutamidu do katalogu chemioterapii pewna grupa pacjentéw bedzie nadal stosowac lek
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w lecznictwie otwartym z pominieciem systemu ordynacji chemioterapeutykdw (petna odptatnos¢ za
lek).

Wyznaczenie wynikéw w scenariuszu prognozowanym 2 wymaga zatem okreslenia nastepujacych

parametréw:

1. Odsetek, o jaki spadnie zuzycie flutamidu w poréwnaniu do scenariusza aktualnego,

2. Odsetek spadku zuzycia flutamidu, jaki skojarzony jest z zastepowaniem tej terapii przez
bikalutamid,

3. Odsetek zuzycia flutamidu, jakie realizowane bedzie w ramach pethoptatnej terapii,

4. W przypadku rozwazania scenariusza ze zmiang poziomu ceny wybranego preparatu z grupy
LHRH wymagane jest dodatkowo okreslenie opakowania na podstawie ktérego wyznaczony zostat
limit refundacyjny i odsetka o jaki spadnie cena detaliczna za opakowanie. Nalezy w tych

wariantach okresli¢ dodatkowo, czy limit ten wigza¢ sie ma z ustaleniem opakowania ryczattowego.

Ze wzgledu na brak wyraznej réznicy skutecznosci pomiedzy antyandrogenami przyjeto zatozenie, ze
flutamid nie bedzie zastepowany przez bikalutamid i spadek zuzycia FLU zwigzany bedzie wytgcznie
z rezygnacja czesci pacjentéw stosujgcych flutamid z terapii antyandrogenowej. Odsetek pacjentow,
ktorzy zdecydowaliby sie przy zmianie zasad refundacji flutamidu do ptacenia za swoje leczenie
(a zatem stosowaliby lek z pominieciem systemu wydawania lekow z katalogu chemioterapii)
oszacowano na podstawie danych z badania ankietowego przeprowadzanego ws$réd urologéw
i lekarzy pierwszego kontaktu zajmujacych sie leczeniem tagodnego przerostu gruczotu
krokowego [41]. W badaniu tym oceniono, jaka cze$¢ pacjentéw bylaby gotowa ponosi¢ okreslone

koszty miesieczne prowadzenia terapii BPH (patrz Tabela 20).

Tabela 20
Badanie Segmenter — odsetek pacjentéw z BPH, ktérzy w ocenie lekarzy zaakceptowaliby leczenie przy zdefiniowanym
koszcie terapii

Odsetek pacjentow z BPH, ktérzy zaakceptowaliby leczenie o zdefiniowanym koszcie
Koszt miesi ecznym
miesi eczny

terapi Ocena urologow Seeis Iei%;i;/kpt)iuemszego Srednia
10 z 94% 93% 93,5%
20 zt 7% 74% 75,5%
30 zt 56% 53% 54,5%
40 zt 38% 34% 36%
50 zt 24% 19% 21,5%
60 zt 13% 10% 11,5%
80 zt 8% 5% 6,5%
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Ze wzgledu na fakt, ze przerost prostaty jest chorobg o lepszych rokowaniach ni¢ RGK przyjeto, ze
skltonnos¢ pacjentéw z RGK za leczenie jest wyzsza niz w przypadku chorych z BPH [41]. W miejsce
odsetka pacjentéw zdolnych finansowania leczenia przy okreslonym miesiecznym koszcie terapii
przyjmowano odsetek pacjentéw gotowych do placenia za leczenie w wymiarze kosztu z kategorii
odwa stopnie nizszej (wyzszy odsetek pacjentdw). W przypadku flutamidu, dla ktérego koszt
miesiecznej terapii wynosi ok. 66 zt (rozdziat 10.2.1) przyjeto, ze odsetek pacjentéw, ktérzy zdecydujg
sie na finansowanie swojego leczenia jest taki, jak odsetek pacjentéw, ktorzy za leczenie BPH gotowi

byliby ponosi¢ koszt rzedu 50 zt miesiecznie.

W obliczeniach przyjeto 2 warianty zwigzane z prognozami zuzycia flutamidu:

e wariant maksymalny z punktu widzenia NFZ - calkowite zuzycie flutamidu wyznaczone
w ramach scenariusza aktualnego realizowane bedzie przez pacjentéw leczonych w ramach
lecznictwa szpitalnego z zakresu chemioterapia

« wariant alternatywny — przyjeto, ze 22% pacjentow bedzie stosowa¢ FLU przy pelnej
odptatnodci (dane na podstawie badania Segmenter z roku 2009 [41]) przy zalozeniach
opisanych wyzej (Srednia z oszacowan urologéw i lekarzy pierwszego kontaktu) a takze, ze
tylko 50% zuzycia flutamidu w scenariuszu aktualnym bedzie realizowane w ramach systemu
wydawania chemioterapeutykéw. Tym samym przyjeto, ze zuzycie FLU spadnie (0 28%
w poréwnaniu do scenariusza aktualnego), co zwigzane bedzie gtéwnie z przerywaniem terapii

przez pacjentow, u ktérych lek stosowany jest jako uzupetnienie leczenia LHRHa.

Niezaleznie od prognoz dotyczacych zuzycia flutamidu w obliczeniach dla wyr6znionego scenariusza
refundacyjnego uwzgledniono dodatkowo rézng wycene bikalutamidu — zgodng z aktualnym
poziomem finansowania substancji [59, 60] a takze wycene BIC w przypadku obnizenia poziomu

refundaciji leku (do poziomow jak w scenariuszu prognozowanym 1).

Wydaje sie, ze zatozenie o zachowaniu 100% poziomu zuzycia flutamidu pomimo jego usuniecia
z wykazu lekéw refundowanych nie jest realne. Ocena ta zwigzana jest z istotnie utrudnionym
procesem ordynacji leku finansowanego w ramach KCh. W analizie przedstawiono wyniki dla
opisanego wariantu wylacznie w celu wskazania skrajnego oszacowania kosztow zwigzanych
z finansowaniem FLU i tylko przy zatozeniu najbardziej optymalnej ceny bikalutamidu. Wariant
uwzgledniajacy potencjalne migracje pacjentéw po zmianie zasad finansowania flutamidu zostat
natomiast przedstawiony dla wszystkich opisanych powyzej opcji finansowania BIC (aktualny poziom

refundacji i dwie alternatywne wyceny punktowe za 1 mg substancji czynnej).

W przypadku wariantéw z obnizeniem poziomu limitu i wspdlng grupg dla wszystkich LHRHa
przeprowadzono obliczenia tylko dla sytuacji, gdy zmiana ceny detalicznej dotyczy¢ bedzie
Eligardu 22,5. Jest to preparat o nhajnizszym aktualnie koszcie na DDD i wyraznej dynamice
wzrostowej w zakresie sprzedazy. Przyjeto, ze wyrdéznione opakowanie stanie sie opakowaniem
ryczattowym dla pozostatych LHRHa. Ze wzgledu na fakt, ze wydatki na refundacje analogéw LHRH
przy zatozeniu wspdlnego limitu na DDD nie zalezg od tego, ktdre preparaty stosowane bedg w terapii

RGK przyjeto, ze pacjenci beda stosowac¢ dokladnie te preparaty, jakie stosowaliby w przypadku
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scenariusza aktualnego. Uproszczenie to wigze sie z prawdopodobnym przeszacowaniem wydatkéw
pacjentow (czes¢ chorych najprawdopodobniej przejdzie na terapie lekiem refundowanym do poziomu

ryczatu).

Scenariusz prognozowany 3

W ramach tego scenariusza zaklada sie, ze wszystkie analizowane substancje (BIC, FLU, GSR, LPR,
TRP) refundowane bedg w ramach wykazu lekéw refundowanych. Zaktada sie ponadto, ze oba
antyandrogeny refundowane beda w ramach jednej grupy limitowej. Scenariusz ten rézni sie zatem od
scenariusza aktualnego zasadnicza zmiang finansowania bikalutamidu (wlgczeniem wyréznionego

leku do wykazu lekéw refundowanych).

Zmiana kategorii dostepnosci bikalutamidu zwigzana bedzie z wilaczeniem do systemu refundacji
pacjentdw, ktérzy w scenariuszu aktualnym stosujg bikalutamid ponoszac petne koszty terapii.
Potencjalnie mozliwe jest rowniez, ze lek bedg stosowa¢ dodatkowo pacjenci, ktérzy w aktualnym
scenariuszu nie przyjmujg bikalutamidu ze wzgledu na wysokg cene lub utrudniony dostep
refundowanej terapii. Jednoczesnie zmiana ta spowoduje, ze pacjenci stosujacy aktualnie bikalutamid
ordynowany w ramach chemioterapii bedg ponosi¢ cze$¢ kosztow leczenia (w biezacym systemie

finansowania chorzy ci nie partycypuja w kosztach terapii).

Wyznaczenie wynikbw w scenariuszu prognozowanym 3 wymaga zatem okreslenia parametrow

Z ponizszej listy:

1. Odsetek o jaki wzrosnie zuzycie bikalutamidu,
2. Odsetek pacjentéw stosujgcych aktualnie bikalutamid, ktérzy bedg kontynuowaé przyjmowanie

leku po umieszczeniu substancji w WLR.

W scenariuszu uwzgledniono dwie mozliwosci w zakresie dostepno$ci i ceny preparatu BIC w WLR -
60 zt za opakowanie 30 tabletek a 50 mg i 300 zt za opakowanie 28 tabletek a 50 mg. Przyjeto, ze
w przypadku ceny 300 zt za opakowanie, pacjenci stosujacy w scenariuszu aktualnym BIC w ramach
KCh w przypadku usuniecia odpowiedniego $wiadczenia z lecznictwa szpitalnego bedg stosowac
flutamid (ze wzgledu na koniecznos¢ wysokiej doptaty do terapii). W sytuacji, gdy rynkowa cena
bikalutamidu wynositaby 60 zt za opakowanie 30x50 mg uwzgledniono dwie opcje migracji pacjentéw
pomiedzy terapiami AA — w jednym wariancie pacjenci stosujg bikalutamid i flutamid jak w scenariuszu
aktualnym, w drugim wariancie potowa pacjentéw przyjmujacych flutamid w scenariuszu aktualnym
przechodzi na leczenie flutamidem. Potencjalna migracja pacjentdw stosujgcych flutamid zwigzana
jest z faktem, ze aktualnie dostep do obu antyandrogenéw nie jest jednakowy i w sytuacji rownego
dostepu do lekéw, u czesci chorych terapia bedzie modyfikowana. Przyjeto, ze zuzycie bikalutamidu
nie wzrosnie juz po wiaczeniu leku do wykazu lekéw refundowanych a pacjenci, ktérzy w obecnym
systemie finansujg swojg terapie BIC bedg réwniez w tym scenariuszu ponosi¢ wydatki zwigzane ze

swoim leczeniem.
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Scenariusz prognozowany 4

W ramach tego scenariusza zaklada sie, ze wszystkie analizowane substancje (BIC, FLU, GSR, LPR,
TRP) finansowane bedg w ramach katalogu chemioterapii. Scenariusz ten rdzni sie zatem zasadniczo

od scenariusza aktualnego istotng zmiang finansowania flutamidu i lekéw z grupy analogéw LHRH.

Zmiana kategorii dostepnosci flutamidu wptynie najprawdopodobniej na spadek zuzycia leku
(trudniejsza ordynacja preparatu). Zmniejszenie zuzycia leku moze wigzac sie zaréwno z rezygnacjg
z terapii antyandrogenem u czesci pacjentow, jak rowniez z zastepowaniem terapii flutamidem przez
leczenie oparte o podawanie bikalutamidu (réwny dostep do obu antyandrogenéw, podczas gdy
w scenariuszu aktualnym ordynacja FLU — lek wydawany bezptatnie w lecznictwie otwartym nie wigze
sie z takimi ograniczeniami jak wydawanie BIC). Zmiana sposobu finansowania analogéw LHRH
wigzaé sie bedzie najprawdopodobniej z utrudnionym dostepem do tej terapii. Ze wzgledu na bardzo
wyrazne uzasadnienie kliniczne dla stosowania terapii LHRHa wydaje sie, ze zuzycie lekéw z tej
grupy nie spadnie pomimo bardziej ztozonego systemu ordynacji leku. Mozna natomiast oczekiwac,
ze czes¢ pacjentdbw bedzie stosowa¢ LHRHa z pominieciem systemu wydawania substancji

z katalogu chemioterapii tj. przy ponoszeniu petnych kosztow leczenia.

Wyznaczenie wynikbw w scenariuszu prognozowanym 4 wymaga zatem okreslenia parametrow

wymienionych ponizej:

1. Odsetek, o jaki spadnie zuzycie flutamidu,

2. Odsetek spadku zuzycia flutamidu, jaki skojarzony jest z zastepowaniem tej terapii przez
bikalutamid,

3. Odsetek zuzycia flutamidu, jakie realizowane bedzie w ramach petnoptatnej terapii

4. Odsetek pacjentéw stosujacych LHRHa, ktorzy beda stosowa¢ leki z pominieciem systemu

finansowania chemioterapii.

Zestawienie wariantéw zwigzanych z finansowaniem antyandrogenéw w scenariuszu prognozowanym
podobnie jak w scenariuszu prognozowanym 2 (identyczny schemat refundacji AA) — z pominieciem
wariantu zwigzanych z brakiem weryfikacji ceny bikalutamidu. Dodatkowo uwzgledniono dwa warianty
zwigzane z rozkladem zuzycia LHRHa pomiedzy dystrybucje apteczng i system wydawania
chemioterapeutykéw. Przy zatozeniu maksymalnym catkowite zuzycie LHRHa realizowane bedzie
w ramach lecznictwa szpitalnego z zakresu chemioterapii, w wariancie alternatywnym zalozono
natomiast, ze 5% tego zuzycia generowane bedzie przez pacjentdow ponoszacych petne koszty terapii.
Wydaje sie, ze wysoka cena preparatéw z grupy LHRHa (koszty rzedu co najmniej 300 zt na miesigc)
uniemozliwi finansowanie terapii wiekszej grupie pacjentdow. tacznie w ramach scenariusza

prognozowanego 4 przedstawiono wyniki przy 6 zestawach parametrow wejsciowych.

Scenariusz prognozowany 5

W ramach tego scenariusza zaklada sie, ze antyandrogeny (BIC, FLU) nie bedg refundowane,

natomiast analogi LHRH beda finansowane w ramach wykazu lekéw refundowanych.
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Brak refundacji bikalutamidu i flutamidu bedzie zwigzany ze spadkiem zuzycia obu lekéw. Czes¢
pacjentow bedzie kontynuowac leczenie przy peinej odptatnosci, u czesci pacjentdw stosujgcych
antyandrogeny w monoterapii najprawdopodobniej bedzie wlgczana w miejsce tej opcji leczenia
terapia LHRHa. Identyczne jak w scenariuszu aktualnym zasady refundacji lekéw z grupy analogéw
LHRH pozwalajg oczekiwac, ze zmiany zuzycia w tym segmencie lekoéw ograniczone bede do wzrostu

sprzedazy lekéw zwigzanego z zastepowaniem przez LHRHa monoterapii BIC lub FLU.

Do przeprowadzenia obliczen scenariuszu prognozowanym 5 niezbedne jest zdefiniowanie

parametréw z ponizszej listy:

1. Odsetek, o jaki spadnie zuzycie BIC i FLU,
2. Odsetek o jaki wzrosnie zuzycie LHRHa w 2zwigzku 2z zastepowaniem monoterapii
antyandrogenami,

3. Odsetek zuzycia antyandrogendw, jaki realizowany bedzie przy peinej odptatnosci pacjenta.

W obliczeniach przyjeto, ze odsetek monoterapii antyandrogenami w zuzyciu AA odpowiada
oszacowaniom eksperta otrzymanym od Zamawiajacego [2] (10% pacjentow przyjmujacych AA
stosuje je w ramach monoterapii). Zalozono, ze wszyscy pacjenci stosujacy AA w monoterapii beda
przechodzi¢ na terapie LHRHa. U pozostalych pacjentow (grupa stosujgca AA w terapii skojarzonej
lub w celu zapobiegania zespotom zaostrzen), jesli nie bedg oni w stanie sami finansowac¢ leczenia,
terapia antyandrogenem nie bedzie prowadzona (przyjeto ze 22% chorych jest w stanie ponosi¢ koszt
rzedu 60 zt na miesigc — patrz scenariusz prognozowany 2). W obliczeniach uwzgledniono fakt, ze
dawkowanie bikalutamidu jest r6zne w przypadku monoterapii i leczenia skojarzonego (odpowiednio
150 i 50 mg dziennie). Zalozenie, ze 10% pacjentédw przyjmuje lek w monoterapii odpowiada
przyjeciu, ze 25% zuzycia leku realizowane jest w ramach leczenia tej grupy pacjentow — w analizie
przyjeto wiec, ze ¥4 sprzedazy BIC to zuzycie zwigzane z monoterapig lekiem (w przypadku FLU —
10% sprzedazy generowane jest przez pacjentow stosujgcych monoterapie). Uwzgledniono
2 mozliwosci ceny bikalutamidu i skojarzone z nimi dwa warianty zmian zuzycia AA (dane

w skoroszycie obliczeniowym).

Scenariusz prognozowany 6

W ramach tego scenariusza zaklada sie, ze antyandrogeny (BIC, FLU) nie bedg refundowane,

natomiast analogi LHRH beda finansowane w ramach katalogu chemioterapii.

Brak refundacji bikalutamidu i flutamidu wptynie najprawdopodobniej na spadek zuzycia obu lekow.
CzesS¢ pacjentow bedzie kontynuowa¢ leczenie przy petnej odptatnosci, u czesci pacjentéw
stosujacych antyandrogeny w monoterapii hajprawdopodobniej bedzie wigczana w miejsce tej opcji
leczenia terapia LHRHa (zgodnie z wytycznymi leczenia). Zmiana sposobu finansowania analogéw
LHRH wigza¢ sie bedzie najprawdopodobniej z utrudnionym dostepem do tej terapii. Ze wzgledu na
bardzo wyrazne uzasadnienie kliniczne dla stosowania terapii LHRHa wydaje sie, ze zuzycie lekéw

ztej grupy nie spadnie pomimo bardziej zlozonego systemu ordynacji leku. Mozna natomiast
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oczekiwac, ze cze$¢ pacjentdow bedzie stosowa¢ LHRHa z pominieciem systemu wydawania

substancji z katalogu chemioterapii tj. przy ponoszeniu petnych kosztéw leczenia.

Do przeprowadzenia obliczen scenariuszu prognozowanym 6 niezbedne sg zatem nastepujgce

parametry:

1. Odsetek, o jaki spadnie zuzycie BIC i FLU,

2. Odsetek o jaki wzrosnie zuzycie LHRHa w 2zwigzku 2z zastepowaniem monoterapii
antyandrogenami,

3. Odsetek zuzycia antyandrogendw, jaki realizowany bedzie przy petnej odptatnosci pacjenta,

4. Odsetek zuzycia LHRHa, jakie bedzie realizowane z pominieciem systemu finansowania w ramach

katalogu chemioterapii.

W obliczeniach przyjeto, ze wpltyw braku refundacji antyandrogenéw na zuzycie lekéw hormonalnych
bedzie analogiczny jak w przypadku scenariusza prognozowanego 5 (w obu scenariuszach zaklada
sie brak refundacji AA). Odsetek pacjentdw stosujacych leki z grupy analogéw LHRH poza katalogiem
chemioterapii i ponoszacych koszty zwigzane z terapig LHRHa ustalony zostat, analogicznie jak
w scenariuszu prognozowanym 4 na 0 lub 5%. Dodatkowo w analizie wyznaczana jest liczba terapii
antyandrogenami zastgpionych przez terapie LHRHa, przy ktérej oszczednosci zwigzane
z niefinansowaniem AA zréwnajg sie z dodatkowymi wydatkami na leczenie lekami z grupy analogéw

LHRH (wyniki w arkuszu obliczeniowym).

Scenariusz prognozowany 7

W ramach tego scenariusza zaklada sie, ze antyandrogeny (BIC, FLU) beda finansowane na

aktualnych zasadach, natomiast refundacja LHRHa ograniczona bedzie do jednej substancji czynne;j.

Ograniczenie refundacji lekow z grupy analogéw LHRH do finansowania tylko wybranej substanciji
spowoduje ograniczenia w dostepie do pozostatych analogéw LHRH. Ze wzgledu na bardzo wyrazne
uzasadnienie kliniczne dla stosowania terapii LHRHa wydaje sie, ze catkowite zuzycie lekow
analogowych pozostanie jednak na stalym poziomie. Mozna natomiast oczekiwaé, ze czes¢ pacjentow
bedzie stosowac taki lek, jak okreslono to w scenariuszu aktualnym, pomimo braku jego refundacji
(np. ze wzgledu na brak tolerancji innych lekéw, przeciwwskazania). W terapii pozostatych pacjentow
w miejsce leku wylaczonego z systemu refundacji wiagczona zostanie terapia analogiem LHRH

objetym finansowaniem ze srodkdéw publicznych.

Do przeprowadzenia obliczen scenariuszu prognozowanym 7 niezbedne jest zdefiniowanie, ktory
preparat z grupy LHRHa, bedzie finansowany ze $rodkéw publicznych oraz okreslenie odsetka
pacjentéw stosujacych leki z grupy analogéw LHRH wytaczone z refundacji, ktérzy bedg kontynuowaé

leczenie uprzednio zdefiniowanym preparatem (przy petnej odptatnosci).

Odsetek pacjentow, ktérzy zdecydujg sie na finansowanie terapii nierefundowanym lekiem z grupy

analogéw LHRH ustalono na 0 lub 5%. Przy braku wyraznych réznic skutecznosci analizowanych
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lekéw [1] i w odniesieniu do wysokiego kosztu preparatow LHRHa wydaje sie, ze odsetek pacjentow,
ktérzy beda finansowac¢ terapie hormonalng lekami z grupy analogéw LHRH w zdefiniowanym
scenariuszu refundacyjnym bedzie niewielki. W scenariuszu uwzgledniono dwie obnizone wyceny
bikalutamidu w KCh.

Scenariusz prognozowany 8

W ramach tego scenariusza zaktada sie, ze refundacja objety zostanie tylko jeden preparat z grupy

analogéw LHRH i jeden preparat z grupy antyandrogenow.

Zawezenie refundacji do jednego leku typu LHRHa i jednego antyandrogenu spowoduje spadek
zuzycia pozostatych lekow hormonalnych. Pacjenci, ktérzy w scenariuszu aktualnym stosowaliby leki
wylaczone z refundacji, bedg w scenariuszu prognozowanym 8 przechodzi¢ na terapie innym lekiem
z danej grupy (AA lub LHRHa), rezygnowaé¢ z hormonoterapii lub stosowac¢ te samg terapie, jaka

stosowaliby w scenariuszu aktualnym przy petnej odptatnosci za leki.

Do przeprowadzenia obliczen scenariuszu prognozowanym 8 niezbedne jest zdefiniowanie

parametréw z ponizszej listy:

1. Refundowany preparat z grupy LHRHa,

2. Refundowany preparat z grupy antyandrogenow,

3. Odsetek pacjentéw stosujacych w scenariuszu aktualnym preparaty LHRHa wylaczone
z refundacji, ktérzy beda kontynuowaé leczenie uprzednio zdefiniowanym preparatem (przy petnej
odptatnosci),

4. Odsetek pacjentéw stosujgcych antyandrogen wylaczony z refundacji, u ktérych w miejsce
zdefiniowanej uprzednio terapii wigczona bedzie terapia refundowanym antyandrogenem,

5. Odsetek pacjentow stosujgcych w scenariuszu aktualnym antyandrogen wytgczony z systemu
refundaciji, ktorzy nie beda stosowali hormonoterapii lekiem z grupy antyandrogenéw,

6. Odsetek pacjentéw stosujacych w scenariuszu aktualnym antyandrogen wytaczony z systemu
refundacji, ktérzy beda stosowaé okreslong terapie pomimo braku jej finansowania ze Srodkow

publicznych.

Parametry opisujgce prognozy zuzycia antyandrogendw ustalono analogicznie jak w poprzednich
scenariuszach, w ktérych dostep do AA byt ograniczany. W sytuacji, gdy brak finansowania dotyczy¢
bedzie bikalutamidu zaktada sie, ze pacjenci, ktorzy byliby gotowi do ponoszenia kosztow terapii bedg
kontynuowaé¢ przyjmowanie BIC (oszacowanie na podstawie badania Segmenter i zalozonej ceny
detalicznej bikalutamidu 10.2.2) a u pozostatych chorych w miejsce bikalutamidu zastosowany bedzie
flutamid. W przypadku, gdy refundacjg nie bedzie objety flutamid zaktada sie, ze potencjalne warianty
prognozy odpowiada¢ beda wariantom jak w scenariuszach z wigczeniem flutamidu do KCh z tg
réznicg, ze pacjenci, przyjmujacy w scenariuszu aktualnym flutamid, ktérzy zdecydujg sie na
kontynuacje leczenia AA i nie beda chcieli finansowac¢ leczenia przyjmowac¢ bedg bikalutamid.

Zatozono, ze warianty dotyczace zuzycia LHRHa sg identyczne jak w scenariuszu prognozowanym 7.
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Podobnie jak w scenariuszu 7 uwzgledniono dwie obnizone (w odniesieniu do scenariusza

aktualnego) ceny za BIC w KCh.

Sposob prezentacji wynikow

Wyznaczenie przyszltych wydatkow platnika publicznego i pacjentéw wymaga okreslenia szeregu
parametréw opisujacych wpltyw analizowanych zmian w zakresie finansowania lekéw hormonalnych

na dynamike zuzycia analizowanych lekow.

Nie odnaleziono wiarygodnych danych o potencjalnych modyfikacjach postepowania terapeutycznego
zwigzanych ze zmianami dostepnosci lekéw, w zwigzku z czym nie bylo mozliwe przedstawienie
wiarygodnych pojedynczych wynikow dla rozwazanych scenariuszy. W zwigzku z tym ograniczeniem,
wyniki zaprezentowane zostaly w formie macierzowej, tj. w postaci zestawu wynikow zaleznych od
wyboru parametréw definiujgcych analize. Wybor parametrow okreslajacych dynamike zmian trendéw
zuzycia analizowanych lekow dla wynikow przedstawionych w niniejszym dokumencie dokonany
zostat w znacznej mierze arbitralnie. Uzasadnienie dla wyboru konkretnych zalozen dotyczacych
parametréw przedstawione zostato w poprzednim rozdziale (rozdziat 2.12.2). Wspolnym Kkryterium
przy definiowaniu parametréw wejsciowych, byto zatozenie, ze dobrane zestawy parametréw powinny
opisywa¢ mozliwie szeroki zakres potencjalnych zmian. Uzyskane w oparciu o przyjete zatozenia
wartosci nalezy traktowac¢ jako przyktadowe — w celu uzyskania bardziej wiarygodnych prognoz dla
wybranych scenariuszy refundacyjnych niezbedne jest poprawne oszacowanie parametrow

opisujacych dynamike zmian zuzycia lekéw.

Arkusz kalkulacyjny, ktory jest integralng czescig niniejszej analizy, umozliwia przeprowadzenie
obliczen dla szerokiego spektrum parametrow wejsciowych. Istnieje bowiem mozliwo$¢ wprowadzenia
dowolnych wartosci z poziomu uzytkownika (np. pochodzacych z badania ankietowego, oceny

ekspertow, itp.).

Zestawione w formie macierzowej wyniki umozliwiajg poréwnanie wptywu konkretnych parametréw
prognozy na wyniki obliczen i pozwalajg na ocene skali wydatkow zwigzanych z finansowaniem terapii
hormonalnych w RGK. Poziom zaleznosci pomiedzy poszczegdlnymi parametrami wejsciowymi
a wynikami uzyskanymi w analizie jest ré6zny a wskazanie tych czynnikow, ktére maja najwiekszy
wplyw na prognozowane wydatki zwigzane z leczeniem RGK wymaga przeprowadzenia obliczen dla

réznych zestawOw parametréw wejsciowych.

Wyniki dla scenariuszy refundacyjnych mozna uzyska¢ po zaimplementowaniu odpowiednich
parametréw w arkuszu obliczeniowym. W ramach skoroszytu obliczeniowego mozna réwniez
zdefiniowa¢ dodatkowe parametry kalkulaciji, tj. wskazac¢ liczbe wykonywanych zabiegéw orchiektomii

i okresli¢ limit refundacji przez ptatnika dla wybranych opakowan lekéw.
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WYNIKI ANALIZY

Ponizej przedstawiono szczeg6towe wyniki analizy wptywu na budzet dla scenariusza aktualnego
(przy zachowaniu obecnego sposobu finansowania oraz cen analogéw LHRH i antyandrogenéw) oraz

wyniki trzech scenariuszy refundacyjnych:

« Scenariusz 1 — zachowanie obecnego sposobu finansowania analogéw LHRH i antyandrogenéw
przy kilku wariantach obnizenia cen:

wariant 1 — obnizenie cen analogéw LHRH o 5%,

wariant 2 — obnizenie cen analogéw LHRH o 10%,

wariant 3 — obnizenie cen analogéw LHRH o 15%,

wariant 4 — obnizenie cen flutamidu o 5%,

wariant 5 — obnizenie cen flutamidu o 10%,

wariant 6 — obnizenie cen flutamidu o 15%,

O O O O o o o

wariant 7 — cena bikalutamidu odpowiadajgca warto$ci 60 zt za opakowanie zawierajgce
30 tabletek po 50 mg,
o wariant 8 — cena bikalutamidu odpowiadajgca warto$ci 300 zt za opakowanie zawierajgce
28 tabletek po 50 mg,

« Scenariusz 2 - zachowanie obecnego sposobu finansowania analogbw LHRH, natomiast leki
z grupy antyandrogenéw finansowane beda przez pfatnika publicznego w ramach katalogu
chemioterapii;

o wariant 9 — uwzglednienie przesuniecia flutamidu do katalogu chemioterapii (50% pacjentéw
kontynuuje terapie flutamidem w ramach katalogu chemioterapii, 22% pacjentéw pokrywa
koszty terapii, natomiast reszta pacjentow przerywa leczenie flutamidem), wycena bikalutamidu
na obecnym poziomie finansowania,

o wariant 10 — uwzglednienie przesuniecia flutamidu do katalogu chemioterapii (50% pacjentow
kontynuuje terapie flutamidem w ramach katalogu chemioterapii, 22% pacjentéw pokrywa
koszty terapii, natomiast reszta pacjentdéw przerywa leczenie), wycena bikalutamidu odpowiada
kwocie 300 zt za opakowanie zawierajace 28 tabletek po 50 mg,

o wariant 11 — uwzglednienie przesuniecia flutamidu do katalogu chemioterapii (50% pacjentéw
kontynuuje terapie flutamidem w ramach katalogu chemioterapii, 22% pacjentéw pokrywa
koszty terapii, natomiast reszta pacjentdw przerywa leczenie), wycena bikalutamidu odpowiada
kwocie 60 zt za opakowanie zawierajace 30 tabletek po 50 mg,

0 wariant 12 — uwzglednienie przesuniecia flutamidu do katalogu chemioterapii (100% pacjentow
kontynuuje terapie flutamidem w ramach katalogu chemioterapii), cena bikalutamidu
odpowiadajgca wartosci 60 zt za opakowanie zawierajgce 30 tabletek po 50 mg,

o wariant 13 — uwzglednienie przesuniecia flutamidu do katalogu chemioterapii (50% pacjentéw

kontynuuje terapie flutamidem w ramach katalogu chemioterapii, 22% pacjentéw pokrywa
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koszty terapii, natomiast reszta pacjentow przerywa leczenie flutamidem), wycena bikalutamidu
na obecnym poziomie finansowania, obnizenie ceny preparatu Eligard 22,5 o0 5% - LHRHa we
wspolnej grupie limitowej (limit na DDD)

o0 wariant 14 — uwzglednienie przesuniecia flutamidu do katalogu chemioterapii (50% pacjentow
kontynuuje terapie flutamidem w ramach katalogu chemioterapii, 22% pacjentéw pokrywa
koszty terapii, natomiast reszta pacjentow przerywa leczenie), wycena bikalutamidu odpowiada
kwocie 300 zt za opakowanie zawierajgce 28 tabletek po 50 mg, obnizenie ceny preparatu
Eligard 22,5 0 5% - LHRHa we wspolnej grupie limitowej (limit na DDD),

o wariant 15 — uwzglednienie przesuniecia flutamidu do katalogu chemioterapii (50% pacjentéw
kontynuuje terapie flutamidem w ramach katalogu chemioterapii, 22% pacjentéw pokrywa
koszty terapii, natomiast reszta pacjentéw przerywa leczenie), wycena bikalutamidu odpowiada
kwocie 60 zt za opakowanie zawierajace 30 tabletek po 50 mg, obnizenie ceny preparatu
Eligard 22,5 0 5% - LHRHa we wspélnej grupie limitowej (limit na DDD),

o wariant 16 — uwzglednienie przesuniecia flutamidu do katalogu chemioterapii (100% pacjentéw
kontynuuje terapie flutamidem w ramach katalogu chemioterapii), cena bikalutamidu
odpowiadajgca wartosci 60 zt za opakowanie zawierajgce 30 tabletek po 50 mg, obnizenie ceny
preparatu Eligard 22,5 o0 5% - LHRHa we wspolnej grupie limitowej (limit na DDD),

0 wariant 17 — uwzglednienie przesuniecia flutamidu do katalogu chemioterapii (50% pacjentéw
kontynuuje terapie flutamidem w ramach katalogu chemioterapii, 22% pacjentéw pokrywa
koszty terapii, natomiast reszta pacjentéw przerywa leczenie flutamidem), wycena bikalutamidu
na obecnym poziomie finansowania, obnizenie ceny preparatu Eligard 22,5 0 10% - LHRHa we
wspolnej grupie limitowej (limit na DDD),

o wariant 18 — uwzglednienie przesuniecia flutamidu do katalogu chemioterapii (50% pacjentéw
kontynuuje terapie flutamidem w ramach katalogu chemioterapii, 22% pacjentéw pokrywa
koszty terapii, natomiast reszta pacjentow przerywa leczenie), wycena bikalutamidu odpowiada
kwocie 300 zt za opakowanie zawierajgce 28 tabletek po 50 mg, obnizenie ceny preparatu
Eligard 22,5 0 10% - LHRHa we wspdlnej grupie limitowej (limit na DDD),

o wariant 19 — uwzglednienie przesuniecia flutamidu do katalogu chemioterapii (50% pacjentéw
kontynuuje terapie flutamidem w ramach katalogu chemioterapii, 22% pacjentéw pokrywa
koszty terapii, natomiast reszta pacjentow przerywa leczenie), wycena bikalutamidu odpowiada
kwocie 60 zt za opakowanie zawierajgce 30 tabletek po 50 mg, obnizenie ceny preparatu
Eligard 22,5 0 10% - LHRHa we wspolnej grupie limitowej (limit na DDD),

0 wariant 20 — uwzglednienie przesuniecia flutamidu do katalogu chemioterapii (100% pacjentéw
kontynuuje terapie flutamidem w ramach katalogu chemioterapii), cena bikalutamidu
odpowiadajgca wartosci 60 zt za opakowanie zawierajgce 30 tabletek po 50 mg, obnizenie ceny

preparatu Eligard 22,5 o0 10% - LHRHa we wspdlnej grupie limitowej (limit na DDD),

Scenariusz 3 - zachowanie obecnego sposobu finansowania analogéw LHRH, natomiast leki
z grupy antyandrogenéw finansowane bedg przez ptatnika publicznego w ramach wykazu lekéw

refundowanych w ramach jednej grupy limitowej:
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o0 wariant 21 — uwzglednienie przesuniecia bikalutamidu do wykazu lekéw refundowanych (100%
pacjentdw kontynuuje terapie flutamidem oraz 100% kontynuuje terapie bikalutamidem
w ramach wykazu lekéw refundowanych), cena bikalutamidu odpowiadajgca wartosci 60 zt za
opakowanie zawierajgce 30 tabletek po 50 mg,

0 wariant 22 — uwzglednienie przesuniecia bikalutamidu do wykazu lekéw refundowanych (50%
pacjentdw kontynuuje terapie flutamidem, 50% pacjentéw obecnie stosujgcych flutamid
przechodzi na terapie bikalutamidem oraz 100% kontynuuje terapie bikalutamidem w ramach
wykazu lekéw refundowanych), cena bikalutamidu odpowiadajaca wartosci 60 zt za opakowanie
zawierajgce 30 tabletek po 50 mg,

o wariant 23 — uwzglednienie przesuniecia bikalutamidu do wykazu lekéw refundowanych (5%
pacjentow kontynuuje terapie bikalutamidem w ramach wykazu lekéw refundowanych, pozostali
pacjenci przechodza na terapie flutamidem oraz 100% kontynuuje terapie flutamidem w ramach
wykazu lekéw refundowanych), cena bikalutamidu odpowiadajgca wartosci 300 zt za

opakowanie zawierajgce 28 tabletek po 50 mg.

W ramach kazdego z powyzszych scenariuszy rozwazono kilka wariantéw zaleznych od
uwzglednionych cen preparatbw oraz przewidywanych zmian w rozpowszechnieniu terapii

(szczegotowy opis scenariuszy zostat przedstawiony w poprzednich rozdziatach).

Wydatki zwigzane z terapig octanem cyproteronu — nierdznicujgce dla rozwazanych scenariuszy — nie
zostaly uwzglednione w ponizej prezentowanych wynikach. Szczegdtowe wyniki dostepne sg

w dotgczonym arkuszu kalkulacyjnym.

Dodatkowo w formie tabelarycznej przedstawiono calkowite wydatki inkrementalne dla wszystkich

8 scenariuszy prognozowanych wraz z wyréznionymi wariantami rozwazanymi w niniejszej analizie.

Scenariusz aktualny

W przypadku utrzymania aktualnego stanu wydatki ptatnika publicznego zwigzane z finansowaniem
analogéw LHRH wynosi¢ bedg ok. 180,71 min zt w 2011 roku i 200,99 min zt w 2013 roku, natomiast
wydatki pacjentow wynosi¢ beda ok. 0,99 min zt w 2011 roku i 1,20 min zt w 2013 roku. Wydatki
ptatnika publicznego zwigzane z finansowaniem antyandrogendéw wynosi¢ beda ok. 21,39 min zi
w 2011 roku i 22,27 min zt w 2013 roku, natomiast wydatki pacjentéw wynosi¢ bedg ok. 0,27-0,29 min
zt wlatach 2011-2013. Calkowite wydatki zwigzane z finansowaniem terapii analogami LHRH

i antyandrogenami wyniosg ok. 203,36 min zt w 2011 roku i ok. 224,76 mIn zt w 2013 roku.
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Tabela 21.
Scenariusz aktualny
Rok 2011 2012 2013
Liczba terapii
Analogi LHRH 43 414 45 921 48 421
w tym finansowane przez ptatnika 100% 100% 100%
Antyandrogeny 12 417 12 429 12 434
w tym finansowane przez ptatnika 99% 99% 99%
Analogi LHRH
Wydatki NFZ (leki tacznie z podaniem) 180,71 min zt 190,87 min zt 200,99 min zt
Wydatki pacjentéw na leki 0,99 min z 1,10 min zt 1,20 min zt
Woydatki t agczne 181,70 min zt 191,96 min zt 202,19 min zt
Antyandrogeny
Wydatki NFZ (leki tacznie z podaniem) 21,39 min zt 21,86 min zt 22,27 min zt
Wydatki pacjentéw na leki 0,27 min zt 0,28 min zt 0,29 min zt
Wydatki t aczne 21,65 min zt 22,14 min zt 22,57 min zt
Catkowite wydatki (LHRHa+AA) 203,36 min zt 214,10 min zt 224,76 min zt

Scenariusz prognozowany 1

Ponizej w formie tabelarycznej przedstawiono szczegdtowe wyniki dla wariantéw 1-8 dotyczacych

scenariusza prognozowanego 1.

W zaleznosci od wybranego wariantu (od 1 do 8) analizy wydatki ptatnika publicznego zwigzane
z finansowaniem analogéw LHRH wynosi¢ bedg od ok. 154,60 min zt do ok. 180,71 min zt w 2011
roku i od ok. 171,88 min zt do ok. 200,99 min zt w 2013 roku, natomiast wydatki pacjentow wynosié¢
beda od ok. 0,93 min zt do ok. 0,99 min zt w 2011 roku i od ok. 1,12 min zt do ok. 1,20 min zt w 2013

roku.

Wydatki ptatnika publicznego zwigzane z finansowaniem antyandrogenéw wynosi¢ beda od
ok. 12,04 min zt do ok. 21,39 min zt w 2011 roku i od ok. 12,08 min zt do ok. 22,27 min zt w 2013 roku,
natomiast wydatki pacjentéw wynosi¢ beda od ok. 0,06 min zt do ok. 0,27 min zt w 2011 roku i od
ok. 0,06 min zt do ok. 0,29 min zt w 2013 roku. Catkowite wydatki zwigzane z finansowaniem terapii
analogami LHRH i antyandrogenami wyniosag od ok. 177,19 min zt do ok. 202,91 min zt w 2011 roku
i od ok. 195,57 min zt do ok. 222,43 min zt w 2013 roku.

Prognozowany spadek wydatkéw ptatnika w stosunku do wydatkbw w scenariuszu aktualnym,

wyniesie od ok. 0,45 miIn zt (przy obnizeniu cen flutamidu o 5%) do ok. 26,17 min zt (przy obnizeniu
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cen analogéw LHRH o 15%) w 2011 roku oraz odpowiednio od ok. 0,44 min zt do ok. 27,68 min z

w 2012 roku oraz od ok. 0,44 min zt do ok. 29,19 min zt w 2013 roku.

Tabela 22.
Scenariusz prognozowany - wariant 1

Wariant 1 — obni zenie cen analogéw LHRH o 5%

Rok 2011 2012 2013
Liczba terapii
Analogi LHRH 43 414 45 921 48 421
w tym finansowane przez ptatnika 100% 100% 100%
Antyandrogeny 12 417 12 429 12 434
w tym finansowane przez ptatnika 100% 100% 100%
Przerwanie terapii antyandrogenem 0 0 0
Analogi LHRH
Wydatki NFZ (leki tacznie z podaniem) 172,01 min zt 181,66 min zt 191,29 min zt
Wydatki pacjentéw na leki 0,97 min z 1,07 min zt 1,17 min zt
Woydatki t aczne 172,98 min zt 182,74 min zt 192,46 min zt
Antyandrogeny
Wydatki NFZ (leki tacznie z podaniem) 21,39 min zt 21,86 min zt 22,27 min zt
Wydatki pacjentéw na leki 0,27 min zt 0,28 min zt 0,29 min zt
Wydatki t gczne 21,65 min zt 22,14 min zt 22,57 min zt
Catkowite wydatki (LHRHa+AA) 194,64 min zt 204,87 min zt 215,03 min zt

Wydatki inkrementalne

Rok 2011 2012 2013
Analogi LHRH
Wydatki NFZ (leki tacznie z podaniem) - 8,70 min zt - 9,20 min zt -9, 70 min zt
Wydatki pacjentéw na leki - 0,02 min zt - 0,02 min zt - 0,03 min z
Wydatki t gczne -8,72 min zt -9,23 min zt -9,73 min zt
Antyandrogeny
Wydatki NFZ (leki tacznie z podaniem) 0,00 min zt 0,00 min zt 0,00 min zt
Wydatki pacjentéw na leki 0,00 min zt 0,00 min zt 0,00 min zt
Woydatki t aczne 0,00 min zt 0,00 min zt 0,00 min zt
Catkowite wydatki (LHRHa+AA) - 8,72 min zt - 9,23 min z -9,73min zt
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Analiza wplywu na system ochrony zdrowia. Leczenie pacjentéw z rakiem gruczotu krokowego przy wykorzystaniu produktéw leczniczych zawierajacych nastepujace
substancje czynne: bicalutamidum, flutamidumum, goserelinum, leuprorelinum, tryptorelinum

Tabela 23.
Scenariusz prognozowany - wariant 2

Wariant 2 — obni zenie cen analogéw LHRH o 10%

Rok 2011 2012 2013
Liczba terapii
Analogi LHRH 43 414 45921 48 421
w tym finansowane przez ptatnika 100% 100% 100%
Antyandrogeny 12 590 12 538 12 485
w tym finansowane przez ptatnika 100% 100% 100%
Przerwanie terapii antyandrogenem 0 0 0
Analogi LHRH
Wydatki NFZ (leki tacznie z podaniem) 163,31 min zt 172,46 min zt 181,59 min zt
Wydatki pacjentéw na leki 0,95 min zt 1,05 min zt 1,14 min zt
Wydatki t gczne 164,26 min zt 173,51 min zt 182,73 min z
Antyandrogeny
Wydatki NFZ (leki tacznie z podaniem) 21,39 min zt 21,86 min zt 22,27 min zt
Wydatki pacjentéw na leki 0,27 min zt 0,28 min zt 0,29 min zt
Woydatki t aczne 21,65 min zt 22,14 min zt 22,57 min zt
Catkowite wydatki (LHRHa+AA) 185,91 min zt 195,65 min zt 205,30 min zt

Wydatki inkrementalne

Rok 2011 2012 2013
Analogi LHRH
Wydatki NFZ (leki tacznie z podaniem) -17,41 min z - 18,41 min zt -19,41 min zt
Wydatki pacjentéw na leki - 0,04 min zt - 0,05 min zt - 0,06 min zt
Woydatki t aczne -17,45 min zt - 18,46 min zt - 19,46 min zt
Antyandrogeny
Wydatki NFZ (leki tacznie z podaniem) 0,00 min zt 0,00 min zt 0,00 min zt
Wydatki pacjentéw na leki 0,00 min zt 0,00 min zt 0,00 min zt
Wydatki t gczne 0,00 min zt 0,00 min zt 0,00 min zt
Catkowite wydatki (LHRHa+AA) -17,45 min zt -18,46 min zt -19,46 min zt
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Analiza wplywu na system ochrony zdrowia. Leczenie pacjentéw z rakiem gruczotu krokowego przy wykorzystaniu produktéw leczniczych zawierajacych nastepujace
substancje czynne: bicalutamidum, flutamidumum, goserelinum, leuprorelinum, tryptorelinum

Tabela 24.
Scenariusz prognozowany - wariant 3

Wariant 3 — obni zenie cen analogéw LHRH o 15%

Rok 2011 2012 2013
Liczba terapii
Analogi LHRH 43 414 45921 48 421
w tym finansowane przez ptatnika 100% 100% 100%
Antyandrogeny 12 417 12 429 12 434
w tym finansowane przez ptatnika 100% 100% 100%
Przerwanie terapii antyandrogenem 12 417 12 429 12 434
Analogi LHRH
Wydatki NFZ (leki tacznie z podaniem) 154,60 min zt 163,25 min zt 171,88 min zt
Wydatki pacjentéw na leki 0,93 min zt 1,03 min zt 1,12 min zt
Wydatki t gczne 155,54 min zt 164,28 min zt 173,00 min z
Antyandrogeny
Wydatki NFZ (leki tacznie z podaniem) 21,39 min zt 21,86 min zt 22,27 min zt
Wydatki pacjentéw na leki 0,27 min zt 0,28 min zt 0,29 min zt
Woydatki t aczne 21,65 min zt 22,14 min zt 22,57 min zt
Catkowite wydatki (LHRHa+AA) 177,19 min zt 186,42 min zt 195,57 min zi

Wydatki inkrementalne

Rok 2011 2012 2013
Analogi LHRH
Wydatki NFZ (leki tacznie z podaniem) - 26,11 min z - 27,61 min zt -29,11 min zt
Wydatki pacjentéw na leki - 0,06 min zt - 0,07 min zt - 0,09 min z
Woydatki t aczne - 26,17 min zt - 27,68 min zt -29,19 min zt
Antyandrogeny
Wydatki NFZ (leki tacznie z podaniem) 0,00 min zt 0,00 min zt 0,00 min zt
Wydatki pacjentéw na leki 0,00 min zt 0,00 min zt 0,00 min zt
Wydatki t gczne 0,00 min zt 0,00 min zt 0,00 min zt
Catkowite wydatki (LHRHa+AA) -26,17 min zt - 27,68 min zt -29,19 min zt
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Analiza wplywu na system ochrony zdrowia. Leczenie pacjentéw z rakiem gruczotu krokowego przy wykorzystaniu produktéw leczniczych zawierajacych nastepujace
substancje czynne: bicalutamidum, flutamidumum, goserelinum, leuprorelinum, tryptorelinum

Tabela 25.
Scenariusz prognozowany - wariant 4

Wariant 4 — obni zenie cen flutamidu o 5%

Rok 2011 2012 2013
Liczba terapii
Analogi LHRH 43 414 45921 48 421
w tym finansowane przez ptatnika 100% 100% 100%
Antyandrogeny 12 417 12 429 12 434
w tym finansowane przez ptatnika 100% 100% 100%
Przerwanie terapii antyandrogenem 0 0 0
Analogi LHRH
Wydatki NFZ (leki tacznie z podaniem) 180,71 min zt 190,87 min zt 200,99 min zt
Wydatki pacjentéw na leki 0,99 min zt 1,20 min z 1,20 min zt
Wydatki t gczne 181,70 min zt 191,96 min zt 202,19 min zt
Antyandrogeny
Wydatki NFZ (leki tacznie z podaniem) 20,94 min zt 21,41 min zt 21,83 min zt
Wydatki pacjentéw na leki 0,27 min zt 0,28 min zt 0,29 min zt
Woydatki t aczne 21,21 min z 21,70 min zt 22,13 min zt
Catkowite wydatki (LHRHa+AA) 202,91 min zt 213,66 min zt 224,32 min zt
Rok 2011 2012 2013
Analogi LHRH
Wydatki NFZ (leki tacznie z podaniem) 0,00 min zt 0,00 min zt 0,00 min zt
Wydatki pacjentéw na leki 0,00 min zt 0,00 min zt 0,00 min zt
Woydatki t aczne 0,00 min zt 0,00 min zt 0,00 min zt
Antyandrogeny
Wydatki NFZ (leki tacznie z podaniem) - 0,45 min z - 0,44 min zt - 0,44 min zt
Wydatki pacjentéw na leki 0,00 min zt 0,00 min zt 0,00 min zt
Wydatki t gczne - 0,45 min zt - 0,44 min zt - 0,44 min zt
Calkowite wydatki (LHRHa+AA) - 0,45 min zt - 0,44 min zt - 0,44 min zt
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Analiza wplywu na system ochrony zdrowia. Leczenie pacjentéw z rakiem gruczotu krokowego przy wykorzystaniu produktéw leczniczych zawierajacych nastepujace
substancje czynne: bicalutamidum, flutamidumum, goserelinum, leuprorelinum, tryptorelinum

Tabela 26.
Scenariusz prognozowany - wariant 5

Wariant 5 — obni zenie cen flutamidu o 10%

Rok 2011 2012 2013
Liczba terapii
Analogi LHRH 43 414 45921 48 421
w tym finansowane przez ptatnika 100% 100% 100%
Antyandrogeny 12 417 12 429 12 434
w tym finansowane przez ptatnika 100% 100% 100%
Przerwanie terapii antyandrogenem 0 0 0
Analogi LHRH
Wydatki NFZ (leki tacznie z podaniem) 180,71 min zt 190,87 min zt 200,99 min zt
Wydatki pacjentéw na leki 0,99 min zt 1,20 min z 1,20 min zt
Wydatki t gczne 181,70 min zt 191,96 min zt 202,19 min zt
Antyandrogeny
Wydatki NFZ (leki tacznie z podaniem) 20,50 min z 20,97 min zt 21,39 min zt
Wydatki pacjentéw na leki 0,27 min zt 0,28 min zt 0,29 min zt
Woydatki t aczne 20,76 min zt 21,25 min zt 21,68 min zt
Catkowite wydatki (LHRHa+AA) 202,47 min zt 213,21 min z 223,88 min zt
Rok 2011 2012 2013
Analogi LHRH
Wydatki NFZ (leki tacznie z podaniem) 0,00 min zt 0,00 min zt 0,00 min zt
Wydatki pacjentéw na leki 0,00 min zt 0,00 min zt 0,00 min zt
Woydatki t aczne 0,00 min zt 0,00 min zt 0,00 min zt
Antyandrogeny
Wydatki NFZ (leki tacznie z podaniem) - 0,89 min z - 0,89 min z - 0,88 min z
Wydatki pacjentéw na leki 0,00 min zt 0,00 min zt 0,00 min zt
Wydatki t gczne - 0,89 min zt - 0,89 min zt - 0,88 min zt
Catkowite wydatki (LHRHa+AA) - 0,89 min zt - 0,89 min zt - 0,88 min zt
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Analiza wplywu na system ochrony zdrowia. Leczenie pacjentéw z rakiem gruczotu krokowego przy wykorzystaniu produktéw leczniczych zawierajacych nastepujace
substancje czynne: bicalutamidum, flutamidumum, goserelinum, leuprorelinum, tryptorelinum

Tabela 27.
Scenariusz prognozowany - wariant 6

Wariant 5 — obni zenie cen flutamidu o 15%

Rok 2011 2012 2013
Liczba terapii
Analogi LHRH 43 414 45921 48 421
w tym finansowane przez ptatnika 100% 100% 100%
Antyandrogeny 12 417 12 429 12 434
w tym finansowane przez ptatnika 100% 100% 100%
Przerwanie terapii antyandrogenem 0 0 0
Analogi LHRH
Wydatki NFZ (leki tacznie z podaniem) 180,71 min zt 190,87 min zt 200,99 min zt
Wydatki pacjentéw na leki 0,99 min zt 1,20 min z 1,20 min zt
Wydatki t gczne 181,70 min zt 191,96 min zt 202,19 min zt
Antyandrogeny
Wydatki NFZ (leki tacznie z podaniem) 20,05 min z 20,53 min zt 20,95 min zt
Wydatki pacjentéw na leki 0,27 min zt 0,28 min zt 0,29 min zt
Woydatki t aczne 20,32 min zt 20,81 min zt 21,24 min zt
Catkowite wydatki (LHRHa+AA) 202,02 min zt 212,77 min zt 223,44 min zt
Rok 2011 2012 2013
Analogi LHRH
Wydatki NFZ (leki tacznie z podaniem) 0,00 min zt 0,00 min zt 0,00 min zt
Wydatki pacjentéw na leki 0,00 min zt 0,00 min zt 0,00 min zt
Woydatki t aczne 0,00 min zt 0,00 min zt 0,00 min zt
Antyandrogeny
Wydatki NFZ (leki tacznie z podaniem) - 1,34 min zt - 1,33 min z - 1,32 min z
Wydatki pacjentéw na leki 0,00 min zt 0,00 min zt 0,00 min zt
Wydatki t gczne -1,34 min zt -1,33min zt -1,32 min zt
Catkowite wydatki (LHRHa+AA) -1,34 min zt -1,33min zt -1,32 min zt
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Analiza wplywu na system ochrony zdrowia. Leczenie pacjentéw z rakiem gruczotu krokowego przy wykorzystaniu produktéw leczniczych zawierajacych nastepujace
substancje czynne: bicalutamidum, flutamidumum, goserelinum, leuprorelinum, tryptorelinum

Tabela 28.
Scenariusz prognozowany - wariant 7

Wariant 7 — cena bikalutamidu odpowiadaj

zawieraj gce 30 tabletek po 50 mg

aca warto sci 60 zt za opakowanie

Rok 2011 2012 2013
Liczba terapii
Analogi LHRH 43414 45921 48 421
w tym finansowane przez ptatnika 100% 100% 100%
Antyandrogeny 12 417 12 429 12 434
w tym finansowane przez ptatnika 100% 100% 100%
Przerwanie terapii antyandrogenem 0 0 0
Analogi LHRH
Wydatki NFZ (leki tacznie z podaniem) 180,71 min zt 190,87 min zt 200,99 min zt
Wydatki pacjentéw na leki 0,99 min zt 1,20 min zt 1,20 min zt
Wydatki t gczne 181,70 min zt 191,96 min zt 202,19 min zt
Antyandrogeny
Wydatki NFZ (leki tacznie z podaniem) 12,04 min zt 12,06 min zt 12,08 min zt
Wydatki pacjentéw na leki 0,06 min zt 0,06 min zt 0,06 min zt
Woydatki t aczne 12,10 min zt 12,12 min zt 12,14 min zt
Catkowite wydatki (LHRHa+AA) 193,81 min zt 204,09 min zt 214,33 min zt

Wydatki inkrementalne

Rok 2011 2012 2013
Analogi LHRH
Wydatki NFZ (leki tacznie z podaniem) 0,00 min zt 0,00 min zt 0,00 min zt
Wydatki pacjentéw na leki 0,00 min zt 0,00 min zt 0,00 min zt
Woydatki t aczne 0,00 min zt 0,00 min zt 0,00 min zt
Antyandrogeny
Wydatki NFZ (leki tacznie z podaniem) - 9,34 min zt - 9,79 min z - 10,20 min zt
Wydatki pacjentéw na leki - 0,21 min z - 0,22 min z - 0,23 min z
Wydatki  gczne -9,55 min zt -10,02 min zt -10,43 min zt
Catkowite wydatki (LHRHa+AA) - 9,55 min zt -10,02 min zt -10,43 min zt
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Analiza wplywu na system ochrony zdrowia. Leczenie pacjentéw z rakiem gruczotu krokowego przy wykorzystaniu produktéw leczniczych zawierajacych nastepujace

substancje czynne: bicalutamidum, flutamidumum, goserelinum, leuprorelinum, tryptorelinum

Tabela 29.
Scenariusz prognozowany - wariant 8

Wariant 8 — cena bikalutamidu odpowiadaj

aca warto sci 300 zt za opakowanie

zawieraj gce 28 tabletek po 50 mg.

Rok

Rok 2011 2012 2013
Liczba terapii
Analogi LHRH 43414 45921 48 421
w tym finansowane przez ptatnika 100% 100% 100%
Antyandrogeny 12 417 12 429 12 434
w tym finansowane przez ptatnika 100% 100% 100%
Przerwanie terapii antyandrogenem 0 0 0
Analogi LHRH
Wydatki NFZ (leki tacznie z podaniem) 180,71 min zt 190,87 min zt 200,99 min zt
Wydatki pacjentéw na leki 0,99 min zt 1,20 min zt 1,20 min zt
Wydatki t gczne 181,70 min zt 191,96 min zt 202,19 min zt
Antyandrogeny
Wydatki NFZ (leki tacznie z podaniem) 16,05 min z 16,27 min zt 16,45 min zt
Wydatki pacjentéw na leki 0,27 min zt 0,28 min zt 0,29 min zt
Woydatki t aczne 16,32 min zt 16,55 min zt 16,75 min zt
Catkowite wydatki (LHRHa+AA) 198,03 min zt 208,51 min zt 218,94 min zt

Wydatki inkrementalne

2011 2012 2013

Analogi LHRH
Wydatki NFZ (leki tacznie z podaniem) 0,00 min zt 0,00 min zt 0,00 min zt
Wydatki pacjentéw na leki 0,00 min zt 0,00 min zt 0,00 min zt
Woydatki t aczne 0,00 min zt 0,00 min zt 0,00 min zt

rogeny
Wydatki NFZ (leki tacznie z podaniem) - 5,33 min z - 5,59 min z - 5,82 min z
Wydatki pacjentéw na leki 0,00 min zt 0,00 min zt 0,00 min zt
Wydatki  gczne -5,33min zt - 5,59 min zt -5,82 min zt
Catkowite wydatki (LHRHa+AA) -5,33min zt - 5,59 min zt -5,82 min zt

3.3. Scenariusz prognozowany 2

Ponizej w formie tabelarycznej przedstawiono szczegétowe wyniki dla wariantéw 9-20 dotyczacych

scenariusza prognozowanego 2.
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Analiza wplywu na system ochrony zdrowia. Leczenie pacjentéw z rakiem gruczotu krokowego przy wykorzystaniu produktéw leczniczych zawierajacych nastepujace
substancje czynne: bicalutamidum, flutamidumum, goserelinum, leuprorelinum, tryptorelinum

W zaleznosci od wybranego wariantu analizy wydatki ptatnika publicznego zwigzane z finansowaniem
analogéw LHRH wynosi¢ bedg od ok. 162,91 min zt do ok. 180,71 min zt w 2011 roku i od ok. 181,26
min zt do ok. 200,99 min zt w 2013 roku, natomiast wydatki pacjentéw wynosi¢ beda od ok. 0,99 min z
do ok. 13,59 min zt w 2011 roku i od ok. 1,20 mIn zt do ok. 13,20 min zt w 2013 roku. Wydatki ptatnika
publicznego zwigzane z finansowaniem antyandrogenéw wynosi¢ beda od ok. 4,37 min zt do ok.
13,71 min zt w 2011 roku i od ok. 4,47 min zt do ok. 14,67 min zt w 2013 roku, natomiast wydatki
pacjentéw wynosi¢ bedg od ok. 0,05 min zt do ok. 2,18 min zt w 2011 roku i od ok. 0,05 min zt do ok.
2,18 min zt w 2013 roku. Catkowite wydatki zwigzane z finansowaniem terapii analogami LHRH i
antyandrogenami wyniosg od ok. 182,83 min zt do ok. 197,59 min zt w 2011 roku i od ok. 200,88 min
zt do ok. 219,05 min zt w 2013 roku.

Prognozowany spadek wydatkéw ptatnika w stosunku do wydatkbw w scenariuszu aktualnym,
wyniesie od ok. 5,77 min zt (przy uwzglednieniu przesuniecia flutamidu do katalogu chemioterapii
(50% pacjentéw kontynuuje terapie flutamidem w ramach katalogu chemioterapii, 22% pacjentéw
pokrywa koszty terapii, natomiast reszta pacjentéw przerywa leczenie flutamidem), cena bikalutamidu
na obecnym poziomie finansowania) do ok. 20,53 min zt (przy uwzglednieniu przesuniecia flutamidu
do katalogu chemioterapii (50% pacjentéw kontynuuje terapie flutamidem w ramach katalogu
chemioterapii, 22% pacjentow pokrywa koszty terapii, natomiast reszta pacjentow przerywa leczenie),
cena bikalutamidu odpowiadajgca wartosci 60 zt za opakowanie zawierajgce 30 tabletek po 50 mg,
obnizenie ceny preparatu Eligard 22,5 o 10%, analogi LHRH we wspélnej grupie limitowej) w 2011
roku oraz odpowiednio od ok. 5,74 min zt do ok. 22,23 min zt w 2012 roku oraz od ok. 5,71 min zt do
ok. 23,88 min zt w 2013 roku.
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Analiza wplywu na system ochrony zdrowia. Leczenie pacjentéw z rakiem gruczotu krokowego przy wykorzystaniu produktéw leczniczych zawierajacych nastepujace
substancje czynne: bicalutamidum, flutamidumum, goserelinum, leuprorelinum, tryptorelinum

Tabela 30.
Scenariusz prognozowany - wariant 9

Wariant 9 — uwzgl ednienie przesuni ecia flutamidu do katalogu chemioterapii
e flutamidem w ramach katalogu chemioterapii, 22% pacjentow

(50% pacjentéw kontynuuje terapi

pokrywa koszty terapii, natomiast reszta pacjentéw przerywa leczenie flutamidem),
cena bikalutamidu na obecnym poziomie finansowania

Rok 2011 2012 2013
Liczba terapii
Analogi LHRH 43 414 45 921 48 421
w tym finansowane przez ptatnika 100% 100% 100%
Antyandrogeny 9 256 9283 9 303
w tym finansowane przez ptatnika 100% 100% 100%
Przerwanie terapii antyandrogenem 3161 3 146 3131
Analogi LHRH
Wydatki NFZ (leki tacznie z podaniem) 180,71 min zt 190,87 min zt 200,99 min zt
Wydatki pacjentéw na leki 0,99 min zt 1,10 min zt 1,20 min zt
Woydatki t aczne 181,70 min zt 191,96 min zt 202,19 min zt
Antyandrogeny
Wydatki NFZ (leki tacznie z podaniem) 13,71 min zt 14,22 min zt 14,67 min zt
Wydatki pacjentéw na leki 2,18 min zt 2,18 min zt 2,18 min zt
Woydatki t aczne 15,89 min z 16,40 min zt 16,85 min zt
Catkowite wydatki (LHRHa+AA) 197,59 min zt 208,36 min zt 219,05 min zt
Rok 2011 2012 2013
Analogi LHRH
Wydatki NFZ (leki tacznie z podaniem) 0,00 min zt 0,00 min zt 0,00 min zt
Wydatki pacjentéw na leki 0,00 min zt 0,00 min zt 0,00 min zt
Wydatki t gczne 0,00 min zt 0,00 min zt 0,00 min zt
Antyandrogeny
Wydatki NFZ (leki tacznie z podaniem) - 7,67 min zt - 7,64 min zt - 7,60 min zt
Wydatki pacjentéw na leki 1,91 min zt 1,90 min zt 1,89 min zt
Woydatki t aczne - 5,77 min zt - 5,74 min zt -5,71 min zt
Catkowite wydatki (LHRHa+AA) -5,77 min zt -5,74 min zt -5,71 min zt
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Analiza wplywu na system ochrony zdrowia. Leczenie pacjentéw z rakiem gruczotu krokowego przy wykorzystaniu produktéw leczniczych zawierajacych nastepujace
substancje czynne: bicalutamidum, flutamidumum, goserelinum, leuprorelinum, tryptorelinum

Tabela 31.
Scenariusz prognozowany - wariant 10

Wariant 10 — uwzgl ednienie przesuni ecia flutamidu do katalogu chemioterapii

(50% pacjentéw kontynuuje terapi

pokrywa koszty terapii, natomiast reszta pacjentéw przerywa leczenie),

cena bikalutamidu odpowiadaj

e flutamidem w ramach katalogu chemioterapii, 22% pacjentow

aca warto sci 300 zt za opakowanie zawieraj ace 28 tabletek po 50 mg

Rok 2011 2012 2013
Liczba terapii
Analogi LHRH 43 414 45 921 48 421
w tym finansowane przez ptatn ka 100% 100% 100%
Antyandrogeny 9 256 9283 9303
w tym finansowane przez ptatn ka 100% 100% 100%
Przerwanie terapii antyandrogenem 3161 3 146 3131
Analogi LHRH
Wydatki NFZ (leki tacznie z podaniem) 180,71 min zt 190,87 min zt 200,99 min zt
Wydatki pacjentéw na leki 0,99 min zt 1,10 min zt 1,20 min zt
Woydatki t aczne 181,70 min zt 191,96 min zt 202,19 min zt
Antyandrogeny
Wydatki NFZ (leki tacznie z podaniem) 8,38 min zt 8,63 min zt 8,85 min zt
Wydatki pacjentéw na leki 2,18 min zt 2,18 min zt 2,18 min zt
Wydatki t gczne 10,55 min zt 10,81 min z 11,03 min z
192,26 min zt 202,77 min zt 213,23 min zt

Calkowite wydatki (LHRHa+AA)
Wydatki inkrementalne
2013

Calkowite wydatki (LHRHa+AA)

Rok 2011 2012
Analogi LHRH
Wydatki NFZ (leki tacznie z podaniem) 0,00 min zt 0,00 min zt 0,00 min zt
Wydatki pacjentéw na leki 0,00 min zt 0,00 min zt 0,00 min zt
Wydatki t gczne 0,00 min zt 0,00 min zt 0,00 min zt
Antyandrogeny
Wydatki NFZ (leki tacznie z podaniem) -13,01 min zt - 13,23 min zt - 13,42 min zt
Wydatki pacjentéw na leki 1,91 min z 1,90 min zt 1,89 min zt
Woydatki t aczne -11,20 min zt -11,33 min zt -11,53 min zt
-11,10 min z -11,33 min zt -11,53 min zt
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Analiza wplywu na system ochrony zdrowia. Leczenie pacjentéw z rakiem gruczotu krokowego przy wykorzystaniu produktéw leczniczych zawierajacych nastepujace
substancje czynne: bicalutamidum, flutamidumum, goserelinum, leuprorelinum, tryptorelinum

Tabela 32.
Scenariusz prognozowany - wariant 11

Wariant 11 — uwzgl ednienie przesuni ecia fluta midu do katalogu chemioterapii

(50% pacjentéw kontynuuje terapi

pokrywa koszty terapii, natomiast reszta pacjentow przerywa leczenie),

cena bikalutamidu odpowiadaj

e flutamidem w ramach katalogu chemioterapii, 22% pacjentow

aca warto sci 60 zt za opakowanie zawieraj gce 30 tabletek po 50 mg

Rok 2011 2012 2013
Liczba terapii
Analogi LHRH 43 414 45921 48 421
w tym finansowane przez ptatnika 100% 100% 100%
Antyandrogeny 9 256 9283 9303
w tym finansowane przez ptatnika 100% 100% 100%
Przerwanie terapii antyandrogenem 3161 3146 3131
Analogi LHRH
Wydatki NFZ (leki tacznie z podaniem) 180,71 min zt 190,87 min z 200,99 min zt
Wydatki pacjentow na leki 0,99 min zt 1,10 min z} 1,20 min zt
Wydatki t gczne 181,70 min zt 191,96 min zt 202,19 min zt
Antyandrogeny
Wydatki NFZ (leki tacznie z podaniem) 4,37 min zt 4,42 min zt 4,47 min zt
Wydatki pacjentéw na leki 1,96 min zt 1,96 min zt 1,95 min zt
Woydatki t aczne 6,33 min zt 6,38 min zt 6,42 min zt
188,04 min zt 198,35 min zt 208,62 min zt

Catkowite wydatki (LHRHa+AA)
Wydatki inkrementalne
2013

Catkowite wydatki (LHRHa+AA)

Rok 2011 2012
Analogi LHRH
Wydatki NFZ (leki tacznie z podaniem) 0,00 min zt 0,00 min zt 0,00 min zt
Wydatki pacjentéw na leki 0,00 min zt 0,00 min zt 0,00 min zt
Woydatki t aczne 0,00 min zt 0,00 min zt 0,00 min zt
Antyandrogeny
Wydatki NFZ (leki tacznie z podaniem) -17,02 min zt -17,43 min zt -17,80 min zt
Wydatki pacjentow na leki 1,70 min zt 1,68 min zt 1,66 min zt
Wydatki  gczne - 15,32 min zt - 15,76 min zt -16,14 min zt
-15,32 min zt -15,76 min zt -16,14 min zt
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Analiza wplywu na system ochrony zdrowia. Leczenie pacjentéw z rakiem gruczotu krokowego przy wykorzystaniu produktéw leczniczych zawierajacych nastepujace

substancje czynne: bicalutamidum, flutamidumum, goserelinum, leuprorelinum, tryptorelinum

Tabela 33.
Scenariusz prognozowany - wariant 12

Wariant 12 — uwzgl ednienie przesuni ecia flutamidu do katalogu chemioterapii (100% pacjentéw

kontynuuje terapi e flutamidem w ramach katalogu chemioterapii),

cena bikalutamidu odpowiadaj

aca warto sci 60 zt za opakowanie zawieraj gce 30 tabletek po 50 mg

Rok 2011 2012 2013
Liczba terapii
Analogi LHRH 43 414 45921 48 421
w tym finansowane przez ptatnika 100% 100% 100%
Antyandrogeny 12 417 12 429 12 434
w tym finansowane przez ptatnika 100% 100% 100%
Przerwanie terapii antyandrogenem 0 0 0
Analogi LHRH
Wydatki NFZ (leki tacznie z podaniem) 180,71 min z 190,87 min zt 200,99 min zt
Wydatki pacjentow na leki 0,99 min zt 1,10 min zt 1,20 min zt
Wydatki t aczne 181,70 min zt 191,96 min zt 202,19 min zt
Antyandrogeny
Wydatki NFZ (leki tacznie z podaniem) 6,56 min zt 6,61 min zt 6,65 min zt
Wydatki pacjentéw na leki 0,05 min zt 0,05 min zt 0,05 min zt
Woydatki t agczne 6,61 min zt 6,66 min zt 6,70 min zt
th%ﬂtfaﬁffﬁgirézgﬂg)gi 188,32 min 24 198,62 min zt 208,89 min zt
Rok 2011 2012 2013
Analogi LHRH
Wydatki NFZ (leki tacznie z podaniem) 0,00 min zt 0,00 min zt 0,00 min zt
Wydatki pacjentéw na leki 0,00 min zt 0,00 min zt 0,00 min zt
Woydatki t agczne 0,00 min zt 0,00 min zt 0,00 min zt
Antyandrogeny
Wydatki NFZ (leki tacznie z podaniem) - 14,82 min zt - 15,25 min zt - 15,63 min zt
Wydatki pacjentow na leki - 0,22 min z - 0,23 min zt - 0,24 min z
Wydatki t aczne - 15,04 min zt - 15,48 min zt - 15,87 min zt
Cal_*h‘g“lf'tfavr‘%’;ﬁéirézgﬂ;gi - 15,04 min zt - 15,48 min zt - 15,87 min zt
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Analiza wplywu na system ochrony zdrowia. Leczenie pacjentéw z rakiem gruczotu krokowego przy wykorzystaniu produktéw leczniczych zawierajacych nastepujace
substancje czynne: bicalutamidum, flutamidumum, goserelinum, leuprorelinum, tryptorelinum

Tabela 34.
Scenariusz prognozowany - wariant 13

Wariant 13 — uwzgl ednienie przesuni ecia flutamidu do katalogu chemioterapii
(50% pacjentéw kontynuuje terapi e flutamidem w ramach katalogu chemioterapii, 22% pacjentow

pokrywa koszty terapii, natomiast reszta pacjentéw przerywa leczenie flutamidem),

cena bikalutamidu na obecnym poziomie finansowania, obni zenie ceny preparatu Eligard 22,5 0 5% -

LHRHa we wspolnej grupie limitowej (limit na DDD)

Rok 2011 2012 2013
Liczba terapii
Analogi LHRH 43 414 45921 48 421
w tym finansowane przez ptatnika 100% 100% 100%
Antyandrogeny 9 256 9 283 9 303
w tym finansowane przez ptatnika 100% 100% 100%
Przerwanie terapii antyandrogenem 3161 3 146 3131
Analogi LHRH
Wydatki NFZ (leki tacznie z podaniem) 171,59 min zt 181,28 min zt 190,95 min zt
Wydatki pacjentow na leki 7,51 min zt 7,44 min zt 7,38 min zt
Woydatki t aczne 179,10 min zt 188,73 min zt 198,33 min zt
Antyandrogeny
Wydatki NFZ (leki tacznie z podaniem) 13,71 min z 14,22 min zt 14,67 min zt
Wydatki pacjentéw na leki 2,18 min zt 2,18 min zt 2,18 min zt
Woydatki t aczne 15,89 min z 16,40 min z 16,85 min zt
Catkowite wydatki (LHRHa+AA) 194,99 min zt 205,12 min zt 215,18 min zt

Wydatki inkrementalne

Rok 2011 2012 2013
Analogi LHRH
Wydatki NFZ (leki tacznie z podaniem) -9,12 min zt - 9,59 min zt - 10,04 min zt
Wydatki pacjentow na leki 6,52 min zt 6,35 min zt 6,18 min zt
Woydatki t aczne - 2,60 min zt - 3,24 min zt - 3,87 min zt
Antyandrogeny
Wydatki NFZ (leki tacznie z podaniem) - 7,67 min zt - 7,64 min zt - 7,60 min zt
Wydatki pacjentéw na leki 1,91 min zt 1,90 min zt 1,89 min zt
Woydatki t aczne - 5,77 min zt - 5,74 min zt -5,71 min zt
Catkowite wydatki (LHRHa+AA) - 8,37 min zt - 8,98 min zt - 9,58 min zt
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Analiza wplywu na system ochrony zdrowia. Leczenie pacjentéw z rakiem gruczotu krokowego przy wykorzystaniu produktéw leczniczych zawierajacych nastepujace
substancje czynne: bicalutamidum, flutamidumum, goserelinum, leuprorelinum, tryptorelinum

Tabela 35.
Scenariusz prognozowany - wariant 14

Wariant 14 — uwzgl ednienie przesuni ecia flutamidu do katalogu chemioterapii
(50% pacjentoéw kontynuuje terapi e flutamidem w ramach katalogu chemioterapii, 22% pacjentow

pokrywa koszty terapii, natomiast reszta pacjentéw przerywa leczenie),
cena bikalutamidu odpowiadaj gca warto $ci 300 zt za opakowanie zawieraj gce 28 tabletek po 50 mg,
obni zenie ceny preparatu Eligard 22,5 o0 5% - LHRHa we wspdlnej grupie limitowej (limit na DDD)

Rok 2011 2012 2013
Liczba terapii
Analogi LHRH 43 414 45 921 48 421
w tym finansowane przez ptatnika 100% 100% 100%
Antyandrogeny 9 256 9283 9 303
w tym finansowane przez ptatnika 100% 100% 100%
Przerwanie terapii antyandrogenem 3161 3 146 3131
Analogi LHRH
Wydatki NFZ (leki tacznie z podaniem) 171,59 min zt 181,28 min zt 190,95 min zt
Wydatki pacjentéw na leki 7,51 min zt 7,44 min zt 7,38 min zt
Woydatki t agczne 179,10 min zt 188,73 min zt 198,33 min zt
Antyandrogeny
Wydatki NFZ (leki tacznie z podaniem) 8,38 min zt 8,63 min zt 8,85 min zt
Wydatki pacjentéw na leki 2,18 min zt 2,18 min zt 2,18 min zt
Wydatki t aczne 10,55 min zt 10,81 min z 11,03 min zt
Catkowite wydatki (LHRHa+AA) 189,66 min zt 199,53 min zt 209,36 min zt
Rok 2011 2012 2013
Analogi LHRH
Wydatki NFZ (leki tacznie z podaniem) -9,12 min zt - 9,59 min zt - 10,04 min zt
Wydatki pacjentéw na leki 6,52 min zt 6,35 min zt 6,18 min zt
Wydatki t aczne - 2,60 min zt - 3,24 min zt - 3,87 min zt
Antyandrogeny
Wydatki NFZ (leki tacznie z podaniem) - 13,01 min zt -13,23 min zt -13,42 min zt
Wydatki pacjentéw na leki 1,91 min zt 1,90 min zt 1,89 min zt
Woydatki t gczne -11,10 min zt -11,33 min zt -11,53 min zt
Calkowite wydatki (LHRHa+AA) - 13,70 min zt - 14,57 min zt - 15,40 min zt
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Analiza wplywu na system ochrony zdrowia. Leczenie pacjentéw z rakiem gruczotu krokowego przy wykorzystaniu produktéw leczniczych zawierajacych nastepujace
substancje czynne: bicalutamidum, flutamidumum, goserelinum, leuprorelinum, tryptorelinum

Tabela 36.
Scenariusz prognozowany - wariant 15

Wariant 15 — uwzgl ednienie przesuni ecia flutamidu do katalogu chemioterapii
e flutamidem w ramach katalogu chemioterapii, 22% pacjentow

(50% pacjentéw kontynuuje terapi

pokrywa koszty terapii, natomiast reszta pacjentéw przerywa leczenie),

cena bikalutamidu odpowiadaj

aca warto sci 60 zt za opakowanie zawieraj ace 30 tabletek po 50 mg,

obni zenie ceny preparatu Eligard 22,5 o0 5% - LHRHa we wspdlnej grupie limitowej (limit na DDD)

Rok 2011 2012 2013
Liczba terapii
Analogi LHRH 43 414 45 921 48 421
w tym finansowane przez ptatnika 100% 100% 100%
Antyandrogeny 9 256 9283 9303
w tym finansowane przez ptatnika 100% 100% 100%
Przerwanie terapii antyandrogenem 3161 3 146 3131
Analogi LHRH
Wydatki NFZ (leki tacznie z podaniem) 171,59 min zt 181,28 min zt 190,95 min zt
Wydatki pacjentéw na leki 7,51 min zt 7,44 min zt 7,38 min zt
Woydatki t agczne 179,10 min zt 188,73 min zt 198,33 min zt
Antyandrogeny
Wydatki NFZ (leki tacznie z podaniem) 4,37 min zt 4,42 min zt 4,47 min zt
Wydatki pacjentéw na leki 1,96 min zt 1,96 min zt 1,95 min zt
Wydatki t aczne 6,33 min zt 6,38 min zt 6,42 min zt
Catkowite wydatki (LHRHa+AA) 185,43 min zt 195,11 min zt 204,75 min zt
Rok 2011 2012 2013
Analogi LHRH
Wydatki NFZ (leki tacznie z podaniem) - 9,12 min zt - 9,59 min zt - 10,04 min zt
Wydatki pacjentéw na leki 6,52 min zt 6,35 min zt 6,18 min zt
Woydatki t gczne - 2,60 min zt - 3,24 min zt - 3,87 min zt
Antyandrogeny
Wydatki NFZ (leki tacznie z podaniem) -17,02 min zt -17,43 min zt -17,80 min zt
Wydatki pacjentéw na leki 1,70 min zt 1,68 min zt 1,66 min zt
Wydatki t aczne - 15,32 min zt - 15,76 min zt -16,14 min zt
Catkowite wydatki (LHRHa+AA) -17,92 min zt - 18,99 min zt - 20,01 min zt
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Analiza wplywu na system ochrony zdrowia. Leczenie pacjentéw z rakiem gruczotu krokowego przy wykorzystaniu produktéw leczniczych zawierajacych nastepujace
substancje czynne: bicalutamidum, flutamidumum, goserelinum, leuprorelinum, tryptorelinum

Tabela 37.
Scenariusz prognozowany - wariant 16

Wariant 16 — uwzgl ednienie przesuni ecia flutamidu do katalogu chemioterapii (100% pacjentéw
kontynuuje terapi e flutamidem w ramach katalogu chemioterapii),

cena bikalutamidu odpowiadaj aca warto sci 60 zt za opakowanie zawieraj ace 30 tabletek po 50 mg,
obni zenie ceny preparatu Eligard 22,5 0 5% - LHRHa we wspélnej grupie limitowej (limit na DDD)

LHRH+antyandrogeny)

Rok 2011 2012 2013
Liczba terapii
Analogi LHRH 43 414 45921 48 421
w tym finansowane przez ptatn ka 100% 100% 100%
Antyandrogeny 12 417 12 429 12 434
w tym finansowane przez ptatn ka 100% 100% 100%
Przerwanie terapii antyandrogenem 0 0 0
Analogi LHRH
Wydatki NFZ (leki tacznie z podaniem) 171,59 min zt 181,28 min zt 190,95 min zt
Wydatki pacjentéw na leki 7,51 min zt 7,44 min zt 7,38 min zt
Wydatki + gczne 179,10 min zt 188,73 min zt 198,33 min zt
Antyandrogeny
Wydatki NFZ (leki tacznie z podaniem) 6,56 min zt 6,61 min zt 6,65 min zt
Wydatki pacjentéw na leki 0,05 min zt 0,05 min zt 0,05 min zt
Woydatki t aczne 6,61 min zt 6,66 min zt 6,70 min zt
Catkowite wydatki (analogi 185,71 min z4 195,39 min z4 205,03 min z4

Wydatki inkrementalne

LHRH+antyandrogeny)

Rok 2011 2012 2013
Analogi LHRH
Wydatki NFZ (leki tacznie z podaniem) - 9,12 min z - 9,59 min zt - 10,04 min zt
Wydatki pacjentéw na leki 6,52 min zt 6,35 min zt 6,18 min zt
Woydatki t aczne - 2,60 min zt - 3,24 min zt - 3,87 min zt
Antyandrogeny
Wydatki NFZ (leki tacznie z podaniem) - 14,82 min zt - 15,25 min z - 15,63 min zt
Wydatki pacjentéw na leki - 0,22 min zt - 0,23 min zt - 0,24 min zt
Wydatki t gczne - 15,04 min zt -15,48 min zt - 15,87 min zt
Calkowite wyda tki (analogi - 17,65 min zt -18,72 min zt - 19,74 min zt

HTA Consulting 2010 (www.hta.pl)

e L



Analiza wplywu na system ochrony zdrowia. Leczenie pacjentéw z rakiem gruczotu krokowego przy wykorzystaniu produktéw leczniczych zawierajacych nastepujace
substancje czynne: bicalutamidum, flutamidumum, goserelinum, leuprorelinum, tryptorelinum

Tabela 38.
Scenariusz prognozowany - wariant 17

Wariant 17 — uwzgl ednienie przesuni ecia flutamidu do katalogu chemioterapii
(50% pacjentéw kontynuuje terapi e flutamidem w ramach katalogu chemioterapii, 22% pacjentow

pokrywa koszty terapii, natomiast reszta pacjentéw przerywa leczenie flutamidem),

Zenie ceny preparatu Eligard 22,5 0 10% -

cena bhikalutamidu na obecnym poziomie finansowania, obni

LHRHa we wspolnej grupie limitowej (limit na DDD)

Rok 2011 2012 2013
Liczba terapii
Analogi LHRH 43 414 45921 48 421
w tym finansowane przez ptatnika 100% 100% 100%
Antyandrogeny 9 256 9 283 9 303
w tym finansowane przez ptatnika 100% 100% 100%
Przerwanie terapii antyandrogenem 3161 3 146 3131
Analogi LHRH
Wydatki NFZ (leki tacznie z podaniem) 162,91 min z 172,09 min zt 181,26 min zt
Wydatki pacjentow na leki 13,59 min zt 13,39 min z 13,20 min z
Woydatki t aczne 176,50 min zt 185,49 min zt 194,46 min zt
Antyandrogeny
Wydatki NFZ (leki tacznie z podaniem) 13,71 min z 14,22 min zt 14,67 min zt
Wydatki pacjentéw na leki 2,18 min zt 2,18 min zt 2,18 min zt
Woydatki t aczne 15,89 min z 16,40 min z 16,85 min zt
Catkowite wydatki (LHR Hat+AA) 192,39 min zt 201,89 min zt 211,31 min zt

Wydatki inkrementalne

Rok 2011 2012 2013
Analogi LHRH
Wydatki NFZ (leki tacznie z podaniem) -17,81 min zt - 18,77 min zt -19,73 min zt
Wydatki pacjentow na leki 12,60 min zt 12,30 min z 11,99 min z
Woydatki t aczne -5,21 min zt - 6,47 min zt - 7,74 min zt
Antyandrogeny
Wydatki NFZ (leki tacznie z podaniem) - 7,67 min zt - 7,64 min zt - 7,60 min zt
Wydatki pacjentéw na leki 1,91 min zt 1,90 min zt 1,89 min zt
Woydatki t aczne - 5,77 min zt - 5,74 min zt -5,71 min zt
Catkowite wydatki (LHRHa+AA) -10,97 min zt -12,21 min zt -13,45 min zt
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Analiza wplywu na system ochrony zdrowia. Leczenie pacjentéw z rakiem gruczotu krokowego przy wykorzystaniu produktéw leczniczych zawierajacych nastepujace
substancje czynne: bicalutamidum, flutamidumum, goserelinum, leuprorelinum, tryptorelinum

Tabela 39.
Scenariusz prognozowany - wariant 18

Wariant 18 — uwzgl ednienie przesuni ecia flutamidu do katalogu chemioterapii
(50% pacjentoéw kontynuuje terapi e flutamidem w ramach katalogu chemioterapii, 22% pacjentow

pokrywa koszty terapii, natomiast reszta pacjentéw przerywa leczenie),
cena bikalutamidu odpowiadaj gca warto $ci 300 zt za opakowanie zawieraj gce 28 tabletek po 50 mg,
obni zenie ceny preparatu Eligard 22,5 o0 10% - LHRHa we wspolnej grupie limitowej (limit na DDD)

Rok 2011 2012 2013
Liczba terapii
Analogi LHRH 43 414 45 921 48 421
w tym finansowane przez ptatnika 100% 100% 100%
Antyandrogeny 9 256 9 283 9 303
w tym finansowane przez ptatnika 100% 100% 100%
Przerwanie terapii antyandrogenem 3161 3 146 3131
Analogi LHRH
Wydatki NFZ (leki tacznie z podaniem) 162,91 min zt 172,09 min zt 181,26 min zt
Wydatki pacjentéw na leki 13,59 min zt 13,39 min z 13,20 min zt
Woydatki t agczne 176,50 min zt 185,49 min zt 194,46 min zi
Antyandrogeny
Wydatki NFZ (leki tacznie z podaniem) 8,38 min zt 8,63 min zt 8,85 min zt
Wydatki pacjentow na leki 2,18 min zt 2,18 min zt 2,18 min zt
Wydatki t aczne 10,55 min zt 10,81 min z 11,03 min zt
Catkowite wydatki (LHRHa+AA) 187,05 min zt 196,30 min zt 205,49 min zt
Rok 2011 2012 2013
Analogi LHRH
Wydatki NFZ (leki tacznie z podaniem) - 17,81 min zt - 18,77 min zt -19,73 min z
Wydatki pacjentow na leki 12,60 min z 12,30 min z 11,99 min zt
Wydatki t aczne -5,21 min zt - 6,47 min zt -7,74 min zt
Antyandrogeny
Wydatki NFZ (leki tacznie z podaniem) - 13,01 min zt - 13,23 min zt -13,42 min zt
Wydatki pacjentéw na leki 1,91 min z 1,90 min zt 1,89 min zt
Woydatki t gczne -11,20 min zt - 11,33 min zt -11,53 min zt
Catkowite wydatki (LHRHa+AA) -16,31 min zt - 17,80 min zt -19,27 min zt
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Analiza wplywu na system ochrony zdrowia. Leczenie pacjentéw z rakiem gruczotu krokowego przy wykorzystaniu produktéw leczniczych zawierajacych nastepujace
substancje czynne: bicalutamidum, flutamidumum, goserelinum, leuprorelinum, tryptorelinum

Tabela 40.
Scenariusz prognozowany - wariant 19

Wariant 19 — uwzglednienie przesuni ecia flutamidu do katalogu chemioterapii
e flutamidem w ramach katalogu chemioterapii, 22% pacjentow

(50% pacjentéw kontynuuje terapi

pokrywa koszty terapii, natomiast reszta pacjentéw przerywa leczenie),

cena bikalutamidu odpowiadaj

aca warto sci 60 zt za opakowanie zawieraj ace 30 tabletek po 50 mg,

obni zenie ceny preparatu Eligard 22,5 o0 10% - LHRHa we wspolnej grupie limitowej (limit na DDD)

Rok 2011 2012 2013
Liczba terapii
Analogi LHRH 43 414 45 921 48 421
w tym finansowane przez ptatn ka 100% 100% 100%
Antyandrogeny 9 256 9283 9303
w tym finansowane przez ptatn ka 100% 100% 100%
Przerwanie terapii antyandrogenem 3161 3 146 3131
Analogi LHRH
Wydatki NFZ (leki tacznie z podaniem) 162,91 min zt 172,09 min zt 181,26 min zt
Wydatki pacjentow na leki 13,59 min z 13,39 min zt 13,20 min z
Woydatki t agczne 176,50 min zt 185,49 min zt 194,46 min zi
Antyandrogeny
Wydatki NFZ (leki tacznie z podaniem) 4,37 min zt 4,42 min zt 4,47 min zt
Wydatki pacjentéw na leki 1,96 min zt 1,96 min zt 1,95 min zt
Wydatki t aczne 6,33 min zt 6,38 min zt 6,42 min zt
Catkowite wydatki (LHRHa+AA) 182,83 min zt 191,87 min zt 200,88 min zt
Rok 2011 2012 2013
Analogi LHRH
Wydatki NFZ (leki tacznie z podaniem) -17,81 min zt - 18,77 min zt -19,73 min zt
Wydatki pacjentéw na leki 12,60 min zt 12,30 min zt 11,99 min zt
Woydatki t gczne - 5,21 min z - 6,47 min zt - 7,74 min zt
Antyandrogeny
Wydatki NFZ (leki tacznie z podaniem) - 17,02 min zt - 17,43 min zt -17,80 min zt
Wydatki pacjentow na leki 1,70 min zt 1,68 min zt 1,66 min zt
Wydatki t aczne - 15,32 min z -15,76 min zt -16,14 min zt
Catkowite wydatki (LHRHa+AA) - 20,53 min zt -22,23 min zt - 23,88 min zt
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Analiza wplywu na system ochrony zdrowia. Leczenie pacjentéw z rakiem gruczotu krokowego przy wykorzystaniu produktéw leczniczych zawierajacych nastepujace
substancje czynne: bicalutamidum, flutamidumum, goserelinum, leuprorelinum, tryptorelinum

Tabela 41.
Scenariusz prognozowany - wariant 20

Wariant 20 — uwzgl ednienie przesuni ecia flutamidu do katalogu chemioterapii (100% pacjentéw
kontynuuje terapi e flutamidem w ramach katalogu chemioterapii),

cena bikalutamidu odpowiadaj aca warto sci 60 zt za opakowanie zawieraj ace 30 tabletek po 50 mg,
obni zenie ceny preparatu Eligard 22,5 0 10% - LHRHa we wspdlnej grupie limitowej (limit na DDD)

LHRH+antyandrogeny)

Rok 2011 2012 2013
Liczba terapii
Analogi LHRH 43 414 45921 48 421
w tym finansowane przez ptatn ka 100% 100% 100%
Antyandrogeny 12 417 12 429 12 434
w tym finansowane przez ptatn ka 100% 100% 100%
Przerwanie terapii antyandrogenem 0 0 0
Analogi LHRH
Wydatki NFZ (leki tacznie z podaniem) 162,91 min zt 172,09 min zt 181,26 min zt
Wydatki pacjentéw na leki 13,59 min z 13,39 min zt 13,20 min z
Wydatki t aczne 176,50 min zt 185,49 min zt 194,46 min zt
Antyandrogeny
Wydatki NFZ (leki tacznie z podaniem) 6,56 min zt 6,61 min zt 6,65 min zt
Wydatki pacjentéw na leki 0,05 min zt 0,05 min zt 0,05 min zt
Woydatki t gczne 6,61 min zt 6,66 min zt 6,70 min zt
Catkowite wydatki (analogi 183,11 min z4 192,15 min z4 201,16 min z4

Wydatki inkrementalne

LHRH+antyandrogeny)

Rok 2011 2012 2013
Analogi LHRH
Wydatki NFZ (leki tacznie z podaniem) -17,81 min zt - 18,77 min zt -19,73 min zt
Wydatki pacjentéw na leki 12,60 min zt 12,30 min zt 11,99 min zt
Woydatki t agczne -5,21 min z - 6,47 min zt - 7,74 min zt
Antyandrogeny
Wydatki NFZ (leki tacznie z podaniem) - 14,82 min zt - 15,25 min zt - 15,63 min zt
Wydatki pacjentéw na leki - 0,22 min zt - 0,23 min zt - 0,24 min zt
Wydatki t aczne - 15,04 min zt - 15,48 min zt - 15,87 min zt
Calkowite wydatki (analogi -20,25 min - 21,95 min zt - 23,60 min zt
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3.4.

Analiza wplywu na system ochrony zdrowia. Leczenie pacjentéw z rakiem gruczotu krokowego przy wykorzystaniu produktéw leczniczych zawierajacych nastepujace
substancje czynne: bicalutamidum, flutamidumum, goserelinum, leuprorelinum, tryptorelinum

Scenariusz prognozowany 3

Ponizej w formie tabelarycznej przedstawiono szczegétowe wyniki dla wariantéw 21-23 dotyczacych

scenariusza prognozowanego 3.

W zaleznosci od wybranego wariantu analizy wydatki ptatnika publicznego zwigzane z finansowaniem
analogébw LHRH wynosi¢ beda ok. 180,71 min zt w 2011 roku i ok. 200,99 min z w 2013 roku,
natomiast wydatki pacjentéw wynosi¢ bedg ok. 0,99 min zt w 2011 roku i ok. 1,20 min zt w 2013 roku.
Wydatki ptatnika publicznego zwigzane z finansowaniem antyandrogenéw wynosi¢ bedg od ok. 10,96
min zt do ok. 11,87 min zt w 2011 roku i od ok. 10,98 min zt do ok. 11,88 min zt w 2013 roku,
natomiast wydatki pacjentdw wynosi¢ beda od ok. 0,22 min zt do ok. 0,82 min zt w 2011 roku i od ok.
0,24 min zt do ok. 0,81 min zt w 2013 roku. Calkowite wydatki zwigzane z finansowaniem terapii
analogami LHRH i antyandrogenami wyniosg od ok. 193,07 min zt do ok. 193,79 min zt w 2011 roku i
od ok. 213,58 min zt do ok. 214,31 min zt w 2013 roku.

Prognozowany spadek wydatkéw ptatnika w stosunku do wydatkbw w scenariuszu aktualnym,
wyniesie od ok. 9,57 min zt (przy uwzglednieniu przesuniecia bikalutamidu do wykazu lekéw
refundowanych (7% pacjentdw kontynuuje terapie bikalutamidem w ramach wykazu lekéw
refundowanych, pozostali pacjenci przechodza na terapie flutamidem oraz 100% kontynuuje terapie
flutamidem w ramach wykazu lekéw refundowanych), cena bikalutamidu odpowiadajgca wartosci 300
zt za opakowanie zawierajgce 28 tabletek po 50 mg) do ok. 10,28 min zt (przy uwzglednieniu
przesuniecia bikalutamidu do wykazu lekéw refundowanych (50% pacjentow kontynuuje terapie
flutamidem, 50% pacjentow obecnie stosujgcych flutamid przechodzi na terapie bikalutamidem oraz
100% kontynuuije terapie bikalutamidem w ramach wykazu lekéw refundowanych), cena bikalutamidu
odpowiadajgca wartosci 60 zt za opakowanie zawierajgce 30 tabletek po 50 mg) w 2011 roku, od ok.
10,03 min zt do ok. 10,76 min zt w 2012 roku oraz od ok. 10,45 min zt do ok. 11,18 min zt w 2013
roku.
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Analiza wplywu na system ochrony zdrowia. Leczenie pacjentéw z rakiem gruczotu krokowego przy wykorzystaniu produktéw leczniczych zawierajacych nastepujace
substancje czynne: bicalutamidum, flutamidumum, goserelinum, leuprorelinum, tryptorelinum

Tabela 42.
Scenariusz prognozowany - wariant 21

Wariant 21 — uwzgl ednienie przesuni ecia bikalutamidu do wykazu lekéw refundowanych
(100% pacjentéw kontynuuje terapi e flutamidem oraz 100% kontynuuje terapi e bikalutamidem w ramach
wykazu lekéw refundowanych),
aca warto sci 60 zt za opakowanie zawieraj ace 30 tabletek po 50 mg)

cena bikalutamidu odpowiadaj

Rok 2011 2012 2013
Liczba terapii
Analogi LHRH 43 414 45921 48 421
w tym finansowane przez ptatnika 100% 100% 100%
Antyandrogeny 12 417 12 429 12 434
w tym finansowane przez ptatnika 100% 100% 100%
Przerwanie terapii antyandrogenem 0 0 0
Analogi LHRH
Wydatki NFZ (leki tacznie z podaniem) 180,71 min zt 190,87 min zt 200,99 min zt
Wydatki pacjentow na leki 0,99 min zt 1,20 min z 1,20 min zt
Wydatki t gczne 181,70 min zt 191,96 min zt 202,19 min zt
Antyandrogeny
Wydatki NFZ (leki tacznie z podaniem) 10,96 min zt 10,97 min zt 10,98 min zt
Wydatki pacjentéw na leki 0,82 min zt 0,81 min zt 0,81 min zt
Woydatki t aczne 11,78 min zt 11,79 min zt 11,79 min zt
Catkowite wydatki (LHRHa+AA) 193,48 min zt 203,75 min zt 213,98 min zt

Wydatki inkrementalne

Rok 2011 2012 2013
Analogi LHRH
Wydatki NFZ (leki tacznie z podaniem) 0,00 min zt 0,00 min zt 0,00 min zt
Wydatki pacjentéw na leki 0,00 min zt 0,00 min zt 0,00 min zt
Wydatki t agczne 0,00 min zt 0,00 min zt 0,00 min zt
Antyandrogeny
Wydatki NFZ (leki tacznie z podaniem) - 10,42 min zt - 10,89 min zt -11,30 min zt
Wydatki pacjentéw na leki 0,55 min zt 0,53 min zt 0,52 min zt
Wydatki t aczne - 9,88 min zt -10,35 min zt -10,78 min zt
Catkowite wydatki (LHRHa+AA) - 9,88 min zt -10,35 min zt -10,78 min zt
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Analiza wplywu na system ochrony zdrowia. Leczenie pacjentéw z rakiem gruczotu krokowego przy wykorzystaniu produktéw leczniczych zawierajacych nastepujace
substancje czynne: bicalutamidum, flutamidumum, goserelinum, leuprorelinum, tryptorelinum

Tabela 43.
Scenariusz prognozowany - wariant 22

Wariant 22 — uwzgl ednienie przesuni ecia bikalutamidu do wykazu lekéw refundowanych

(50% pacjentéw kontynuuje terapi

100% kontynuuje terapi e bikalutamidem w ramach wykazu lekéw refundowanych),

cena bikalutamidu odpowiadaj

e flutamidem, 50% pacjentéw obecnie stosuj
na terapi e bikalutamidem oraz

acych flutamid przechodzi

aca warto sci 60 zt za opakowanie zawieraj gce 30 tabletek po 50 mg

Rok 2011 2012 2013
Liczba terapii
Analogi LHRH 43 414 45 921 48 421
w tym finansowane przez ptatnika 100% 100% 100%
Antyandrogeny 12 417 12 429 12 434
w tym finansowane przez ptatnika 100% 100% 100%
Przerwanie terapii antyandrogenem 0 0 0
Analogi LHRH
Wydatki NFZ (leki tacznie z podaniem) 180,71 min z 190,87 min zt 200,99 min zt
Wydatki pacjentéw na leki 0,99 min zt 1,10 min z 1,20 min zt
Woydatki t aczne 181,70 min zt 191,96 min zt 202,19 min zt
Antyandrogeny
Wydatki NFZ (leki tacznie z podaniem) 10,96 min zt 10,97 min zt 10,98 min zt
Wydatki pacjentéw na leki 0,41 min zt 0,41 min zt 0,40 min zt
Wydatki t aczne 11,37 min zt 11,38 min zt 11,38 min zt
Catkowite wydatki (LHRHa+AA) 193,07 min zt 203,34 min zt 213,58 min zt
Rok 2011 2012 2013
Analogi LHRH
Wydatki NFZ (leki tacznie z podaniem) 0,00 min zt 0,00 min zt 0,00 min zt
Wydatki pacjentéw na leki 0,00 min zt 0,00 min zt 0,00 min zt
Woydatki t aczne 0,00 min zt 0,00 min zt 0,00 min zt
Antyandrogeny
Wydatki NFZ (leki tacznie z podaniem) -10,42 min zt - 10,89 min zt - 11,30 min zt
Wydatki pacjentéw na leki 0,14 min zt 0,13 min zt 0,11 min zt
Wydatki t aczne -10,28 min zt -10,76 min zt -11,18 min zt
Catkowite wydatki (LHRHa+AA) -10,28 min zt - 10,76 min zt -11,18 min zt
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Analiza wplywu na system ochrony zdrowia. Leczenie pacjentéw z rakiem gruczotu krokowego przy wykorzystaniu produktéw leczniczych zawierajacych nastepujace
substancje czynne: bicalutamidum, flutamidumum, goserelinum, leuprorelinum, tryptorelinum

Tabela 44.
Scenariusz prognozowany - wariant 23

Wariant 23 — uwzgl ednienie przesuni ecia bikalutamidu do wykazu lekéw refundowanych (7% pacjentéw
kontynuuje terapi e bikalutamidem w ramach wykazu lekéw refundowanych,
pozostali pacjenci przechodz g na terapi e flutamidem oraz 100% kontynuuje terapi

wykazu lekéw refundowanych),

e flutamidem w ramach

cena bikalutamidu odpowiadaj gca warto $ci 300 zt za opakowanie zawieraj ace 28 tabletek po 50 mg.

Rok 2011 2012 2013
Liczba terapii
Analogi LHRH 43 414 45 921 48 421
w tym finansowane przez ptatnika 100% 100% 100%
Antyandrogeny 12 417 12 429 12 434
w tym finansowane przez ptatnika 100% 100% 100%
Przerwanie terapii antyandrogenem 0 0 0
Analogi LHRH
Wydatki NFZ (leki tacznie z podaniem) 180,71 min z 190,87 min zt 200,99 min z
Wydatki pacjentéw na leki 0,99 min zt 1,10 min zt 1,20 min zt
Woydatki t aczne 181,70 min zt 191,96 min zt 202,19 min zt
Antyandrogeny
Wydatki NFZ (leki tacznie z podaniem) 11,87 min zt 11,88 min zt 11,88 min zt
Wydatki pacjentow na leki 0,22 min zt 0,23 min zt 0,24 min zt
Wydatki t aczne 12,08 min zt 12,10 min zt 12,12 min zt
Catkowite wydatki (LHRHa+AA) 193,79 min zt 204,07 min zt 214,31 min zt
Rok 2011 2012 2013
Analogi LHRH
Wydatki NFZ (leki tacznie z podaniem) 0,00 min zt 0,00 min zt 0,00 min zt
Wydatki pacjentéw na leki 0,00 min zt 0,00 min zt 0,00 min zt
Wydatki t aczne 0,00 min zt 0,00 min zt 0,00 min zt
Antyandrogeny
Wydatki NFZ (leki tacznie z podaniem) - 9,52 min zt - 9,98 min zt - 10,39 min zt
Wydatki pacjentow na leki - 0,05 min zt - 0,05 min z - 0,06 min zt
Woydatki t aczne - 9,57 min zt -10,03 min zt - 10,45 min zt
Catkowite wydatki (LHRHa+AA) - 9,57 min zt -10,03 min zt - 10,45 min zt
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3.5.

Analiza wplywu na system ochrony zdrowia. Leczenie pacjentéw z rakiem gruczotu krokowego przy wykorzystaniu produktéw leczniczych zawierajacych nastepujace
substancje czynne: bicalutamidum, flutamidumum, goserelinum, leuprorelinum, tryptorelinum

Analiza wariantowa

Ponizej w formie tabelarycznej przedstawiono catkowite wydatki ponoszone przez pfatnika i pacjentow

(uwzgledniajace octan cyproteronu) oraz catkowite wydatki inkrementalne dla wszystkich wariantéw

rozwazanych w niniejszej analizie wptywu na budzet (warianty 1-83). Zestawienie zalozeh przyjetych

w kazdym z wariantow zostato przedstawione w aneksie (rozdz. 10.7).

Tabela 45.
Analiza wariantowa — catkowite wydatki [min z{]

Rok 2011 2012 2013

Waria | Scenar | Wydatki | Wydatki Wydatki Wydatki | Wydatki Wydatki | Wydatki | Wydatki Wydatki
nt iusz ptatnika | pacjenta | calkowite | ptatnika | pacjenta | catkowite | ptatnika | pacjenta | catkowite
Alﬁ;lal 202,83 1,95 204,78 213,39 2,01 215,40 223,87 2,07 225,95

1 1 194,12 1,93 196,05 204,19 1,99 206,18 214,17 2,04 216,21
2 1 185,42 1,91 187,33 194,98 1,96 196,95 204,47 2,01 206,48
3 1 176,72 1,89 178,61 185,78 1,94 187,72 194,77 1,99 196,75
4 1 202,38 1,95 204,33 212,95 2,01 214,96 223,43 2,07 225,50
5 1 201,94 1,95 203,89 212,51 2,01 214,52 222,99 2,07 225,06
6 1 201,49 1,95 203,44 212,06 2,01 214,07 222,55 2,07 224,62
7 1 193,48 1,74 195,22 203,60 1,79 205,39 213,68 1,84 215,52
8 1 197,49 1,95 199,44 207,80 2,01 209,81 218,05 2,07 220,13
9 2 195,15 3,86 199,01 205,75 3,91 209,66 216,27 3,96 220,23
10 2 189,82 3,86 193,68 200,16 3,91 204,07 210,45 3,96 214,41
11 2 185,81 3,65 189,46 195,96 3,69 199,65 206,07 3,73 209,80
12 2 188,00 1,73 189,73 198,14 1,78 199,92 208,25 1,83 210,08
13 2 186,03 10,38 196,41 196,17 10,26 206,43 206,23 10,14 216,36
14 2 180,69 10,38 191,07 190,58 10,26 200,84 200,41 10,14 210,54
15 2 176,68 10,17 186,85 186,37 10,04 196,41 196,03 9,91 205,94
16 2 178,88 8,25 187,13 188,56 8,13 196,69 198,20 8,01 206,21
17 2 177,34 16,46 193,80 186,98 16,21 203,19 196,54 15,96 212,49
18 2 172,01 16,46 188,47 181,39 16,21 197,60 190,72 15,96 206,67
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Analiza wplywu na system ochrony zdrowia. Leczenie pacjentéw z rakiem gruczotu krokowego przy wykorzystaniu produktéw leczniczych zawierajacych nastepujace
substancje czynne: bicalutamidum, flutamidumum, goserelinum, leuprorelinum, tryptorelinum

Rok 2011 2012 2013

Waria | Scenar | Wydatki | Wydatki Wydatki Wydatki | Wydatki Wydatki | Wydatki | Wydatki Wydatki
nt iusz ptatnika | pacjenta | calkowite | ptatnika | pacjenta | catkowite | ptatnika | pacjenta | catkowite
19 2 168,00 16,25 184,25 177,19 15,99 193,17 186,34 15,73 202,07
20 2 170,20 14,33 184,53 179,37 14,08 193,45 188,51 13,83 202,34
21 3 192,40 2,50 194,90 202,51 2,54 205,05 212,58 2,59 215,17
22 3 192,40 2,09 194,49 202,51 2,14 204,64 212,58 2,18 214,76
23 3 193,31 1,90 195,21 203,41 1,96 205,37 213,48 2,01 215,50
24 4 200,80 0,74 201,54 211,34 0,68 212,02 221,84 0,63 222,47
25 4 191,49 9,46 200,95 201,50 9,91 211,42 211,49 10,36 221,85
26 4 198,61 2,66 201,26 209,15 2,59 211,75 219,66 2,53 222,19
27 4 189,29 11,38 200,67 199,32 11,82 211,14 209,31 12,26 221,57
28 4 202,62 2,87 205,49 213,36 2,81 216,17 224,04 2,76 226,80
29 4 193,31 11,59 204,89 203,52 12,04 215,57 213,69 12,49 226,18
30 5 187,80 3,64 191,43 197,94 3,69 201,62 208,04 3,73 211,78
31 5 187,77 3,70 191,47 197,90 3,75 201,66 208,01 3,81 211,81
32 6 201,01 2,61 203,62 211,55 2,55 214,10 222,05 2,50 224,55
33 6 191,70 11,33 203,03 201,72 11,78 213,50 211,70 12,23 223,93
34 6 200,98 2,68 203,66 211,52 2,62 214,14 222,02 2,57 224,58
35 6 191,67 11,40 203,06 201,68 11,85 213,53 211,66 12,30 223,97
36 7 196,06 1,55 197,61 206,61 1,54 208,15 217,12 1,53 218,65
37 7 189,36 8,13 197,49 198,95 9,06 208,01 208,51 9,98 218,50
38 7 200,07 1,76 201,83 210,81 1,76 212,58 221,50 1,76 223,26
39 7 193,37 8,34 201,71 203,16 9,28 212,44 212,89 10,21 223,10
40 7 192,27 1,99 194,26 202,59 2,01 204,60 212,88 2,02 214,91
41 7 188,17 6,14 194,30 199,08 5,56 204,64 209,96 4,98 214,94
42 7 196,28 2,20 198,48 206,80 2,23 209,03 217,26 2,26 219,52
43 7 192,18 6,35 198,53 203,29 5,78 209,07 214,34 5,21 219,55
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Analiza wplywu na system ochrony zdrowia. Leczenie pacjentéw z rakiem gruczotu krokowego przy wykorzystaniu produktéw leczniczych zawierajacych nastepujace
substancje czynne: bicalutamidum, flutamidumum, goserelinum, leuprorelinum, tryptorelinum

Rok 2011 2012 2013
Waria | Scenar | Wydatki | Wydatki Wydatki Wydatki | Wydatki Wydatki | Wydatki | Wydatki Wydatki
nt iusz ptatnika | pacjenta | calkowite | ptatnika | pacjenta | catkowite | ptatnika | pacjenta | catkowite
44 7 193,53 1,38 194,91 203,93 1,37 205,29 214,29 1,35 215,64
45 7 186,91 8,02 194,93 196,63 8,67 205,30 206,31 9,32 215,63
46 7 197,54 1,60 199,13 208,13 1,59 209,72 218,67 1,58 220,25
47 7 190,92 8,23 199,15 200,83 8,89 209,72 210,69 9,55 220,24
48 8 242,57 3,67 246,23 253,39 3,66 257,05 264,13 3,65 267,78
49 8 198,09 1,54 199,63 208,62 1,53 210,15 219,12 1,52 220,65
50 8 192,14 3,46 195,60 202,70 3,44 206,14 213,23 3,42 216,65
51 8 213,79 3,67 217,45 224,46 3,66 228,12 235,08 3,65 238,73
52 8 195,83 1,55 197,38 206,37 1,54 207,91 216,87 1,53 218,40
53 8 195,83 1,76 197,59 206,37 1,76 208,13 216,87 1,76 218,63
54 8 235,87 10,25 246,11 245,74 11,18 256,91 255,52 12,10 267,62
55 8 191,38 8,12 199,51 200,97 9,05 210,02 210,52 9,97 220,49
56 8 185,44 10,04 195,48 195,05 10,96 206,00 204,63 11,87 216,50
57 8 207,08 10,25 217,33 216,81 11,18 227,98 226,48 12,10 238,58
58 8 189,13 8,13 197,26 198,71 9,06 207,77 208,26 9,98 218,25
59 8 189,13 8,34 197,48 198,71 9,28 207,99 208,26 10,21 218,48
60 8 238,77 4,11 242,88 249,37 4,13 253,50 259,89 4,14 264,04
61 8 194,29 1,98 196,27 204,61 2,00 206,60 214,89 2,02 216,90
62 8 188,34 3,90 192,24 198,69 3,91 202,59 209,00 3,91 212,91
63 8 209,99 4,11 214,10 220,45 4,13 224,57 230,85 4,14 234,99
64 8 192,04 1,99 194,03 202,35 2,01 204,36 212,63 2,03 214,66
65 8 192,04 2,20 194,24 202,35 2,23 204,58 212,63 2,26 214,89
66 8 234,67 8,26 242,93 245,86 7,68 253,54 256,97 7,10 264,07
67 8 190,19 6,13 196,32 201,10 5,55 206,64 211,96 4,97 216,93
68 8 184,24 8,04 192,29 195,18 7,46 202,63 206,07 6,87 212,94
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Analiza wplywu na system ochrony zdrowia. Leczenie pacjentéw z rakiem gruczotu krokowego przy wykorzystaniu produktéw leczniczych zawierajacych nastepujace
substancje czynne: bicalutamidum, flutamidumum, goserelinum, leuprorelinum, tryptorelinum

Rok 2011 2012 2013

Waria | Scenar | Wydatki | Wydatki Wydatki Wydatki | Wydatki Wydatki | Wydatki | Wydatki Wydatki
nt iusz ptatnika | pacjenta | calkowite | ptatnika | pacjenta | catkowite | ptatnika | pacjenta | catkowite
69 8 205,89 8,26 214,15 216,94 7,68 224,61 227,92 7,10 235,02
70 8 187,94 6,14 194,08 198,84 5,56 204,40 209,71 4,98 214,69
71 8 187,94 6,35 194,29 198,84 5,78 204,62 209,71 5,21 214,92
72 8 240,03 3,50 243,53 250,71 3,49 254,19 261,30 3,47 264,77
73 8 195,55 1,38 196,92 205,94 1,36 207,30 216,29 1,34 217,63
74 8 189,60 3,29 192,89 200,02 3,26 203,29 210,40 3,24 213,64
75 8 211,25 3,50 214,75 221,78 3,49 225,26 232,25 3,47 235,72
76 8 193,30 1,39 194,68 203,69 1,37 205,05 214,04 1,35 215,39
7 8 193,30 1,60 194,89 203,69 1,59 205,27 214,04 1,58 215,62
78 8 233,41 10,13 243,55 243,41 10,79 254,20 253,32 11,44 264,76
79 8 188,93 8,01 196,94 198,64 8,66 207,30 208,32 9,31 217,63
80 8 182,99 9,92 192,91 192,72 10,57 203,29 202,43 11,21 213,64
81 8 204,63 10,13 214,77 214,48 10,79 225,27 224,27 11,44 235,71
82 8 186,68 8,02 194,70 196,39 8,67 205,06 206,06 9,32 215,38
83 8 186,68 8,23 194,91 196,39 8,89 205,28 206,06 9,55 215,61

Tabela 46.

Analiza wariantowa — catkowite wydatki inkrementalne [min zi]

Rok 2011 2012 2013

Waria | Scenar | Wydatki | Wydatki Wydatki Wydatki | Wydatki Wydatki | Wydatki | Wydatki Wydatki
nt iusz ptatnika | pacjenta | catkowite | ptatnika | pacjenta | catkowite | ptatnika | pacjenta | catkowite
1 1 -8,70 - 0,02 -8,72 -9,20 - 0,02 -9,23 -9,70 - 0,03 -9,73
2 1 -17,41 -0,04 -17,45 -18,41 - 0,05 - 18,46 -19,41 - 0,06 - 19,46
3 1 - 26,11 - 0,06 - 26,17 -27,61 - 0,07 - 27,68 -29,11 - 0,09 -29,19
4 1 - 0,45 0,00 - 0,45 -0,44 0,00 - 0,44 -0,44 0,00 -0,44
5 1 - 0,89 0,00 - 0,89 -0,89 0,00 - 0,89 -0,88 0,00 -0,88
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Analiza wplywu na system ochrony zdrowia. Leczenie pacjentéw z rakiem gruczotu krokowego przy wykorzystaniu produktéw leczniczych zawierajacych nastepujace
substancje czynne: bicalutamidum, flutamidumum, goserelinum, leuprorelinum, tryptorelinum

Rok 2011 2012 2013
Waria | Scenar | Wydatki | Wydatki Wydatki Wydatki | Wydatki Wydatki | Wydatki | Wydatki Wydatki

nt iusz ptatnika | pacjenta | calkowite | ptatnika | pacjenta | catkowite | ptatnika | pacjenta | catkowite
6 1 -1,34 0,00 -1,34 -1,33 0,00 -1,33 -1,32 0,00 -1,32
7 1 -9,34 -0,21 - 9,55 -9,79 -0,22 - 10,02 -10,20 -0,23 -10,43
8 1 -5,33 0,00 -5,33 - 5,59 0,00 - 5,59 - 5,82 0,00 - 5,82
9 2 -7,67 1,91 -5,77 -7,64 1,90 -5,74 - 7,60 1,89 -5,71
10 2 - 13,01 1,91 -11,10 - 13,23 1,90 -11,33 - 13,42 1,89 -11,53
11 2 - 17,02 1,70 - 15,32 -17,43 1,68 - 15,76 -17,80 1,66 - 16,14
12 2 - 14,82 - 0,22 - 15,04 - 15,25 -0,23 - 15,48 - 15,63 -0,24 - 15,87
13 2 - 16,80 8,43 - 8,37 -17,22 8,25 - 8,98 - 17,65 8,06 - 9,58
14 2 -22,13 8,43 - 13,70 -22,81 8,25 - 14,57 - 23,47 8,06 - 15,40
15 2 - 26,14 8,22 -17,92 - 27,02 8,03 - 18,99 - 27,85 7,83 - 20,01
16 2 - 23,95 6,30 -17,65 - 24,83 6,12 - 18,72 - 25,67 5,94 -19,74
17 2 - 25,48 14,51 - 10,97 - 26,41 14,20 -12,21 - 27,34 13,88 - 13,45
18 2 - 30,82 14,51 -16,31 - 32,00 14,20 -17,80 - 33,16 13,88 - 19,27
19 2 - 34,83 14,30 - 20,53 - 36,20 13,97 - 22,23 - 37,53 13,65 - 23,88
20 2 - 32,63 12,38 - 20,25 - 34,02 12,07 -21,95 - 35,36 11,76 - 23,60
21 3 - 10,42 0,55 -9,88 -10,89 0,53 - 10,35 - 11,30 0,52 - 10,78
22 3 - 10,42 0,14 -10,28 - 10,89 0,13 - 10,76 -11,30 0,11 -11,18
23 3 - 9,52 - 0,05 - 9,57 -9,98 - 0,05 - 10,03 - 10,39 - 0,06 - 10,45
24 4 - 2,02 -1,21 -3,23 - 2,05 -1,33 - 3,38 -2,04 -1,44 - 3,48
25 4 -11,34 7,51 -3,83 -11,89 7,90 - 3,99 -12,39 8,29 -4,10
26 4 - 4,22 0,70 -3,51 -4,24 0,58 - 3,66 -4,21 0,46 - 3,76
27 4 - 13,53 9,43 -4,10 - 14,07 9,81 -4,26 - 14,56 10,19 - 4,38
28 4 -0,21 0,92 0,71 - 0,03 0,80 0,77 0,17 0,69 0,85
29 4 -9,52 9,64 0,12 -9,87 10,03 0,16 -10,19 10,42 0,23
30 5 - 15,03 1,68 -13,34 - 15,45 1,67 - 13,78 - 15,83 1,66 - 14,17
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Analiza wplywu na system ochrony zdrowia. Leczenie pacjentéw z rakiem gruczotu krokowego przy wykorzystaniu produktéw leczniczych zawierajacych nastepujace
substancje czynne: bicalutamidum, flutamidumum, goserelinum, leuprorelinum, tryptorelinum

Rok 2011 2012 2013
Waria | Scenar | Wydatki | Wydatki Wydatki Wydatki | Wydatki Wydatki | Wydatki | Wydatki Wydatki
nt iusz ptatnika | pacjenta | calkowite | ptatnika | pacjenta | catkowite | ptatnika | pacjenta | catkowite
31 5 - 15,06 1,75 -13,31 - 15,49 1,74 - 13,74 - 15,87 1,73 - 14,13
32 6 -1,82 0,66 -1,16 -1,84 0,54 -1,30 -1,83 0,43 - 1,40
33 6 -11,13 9,38 -1,75 -11,68 9,77 -1,91 -12,18 10,16 - 2,02
34 6 -1,85 0,72 -1,12 -1,88 0,61 -1,26 -1,86 0,50 - 1,36
35 6 -11,16 9,45 -1,71 -11,71 9,84 -1,87 -12,21 10,23 -1,98
36 7 - 6,76 - 0,40 -7,16 -6,78 - 0,47 -7,25 - 6,75 -0,54 -7,29
37 7 - 13,46 6,18 -7,28 - 14,44 7,05 -7,39 - 15,36 7,91 - 7,45
38 7 -2,75 -0,19 -2,94 - 2,58 - 0,25 -2,83 -2,38 -0,31 - 2,69
39 7 - 9,45 6,39 - 3,06 -10,23 7,27 -2,97 -10,98 8,14 -2,84
40 7 - 10,56 0,04 - 10,52 - 10,80 0,00 - 10,80 - 10,99 - 0,05 - 11,04
41 7 - 14,66 4,19 -10,47 -14,31 3,55 - 10,76 -13,91 2,91 -11,01
42 7 - 6,55 0,25 - 6,30 - 6,59 0,22 - 6,38 - 6,61 0,18 -6,43
43 7 - 10,65 4,40 - 6,25 -10,10 3,77 - 6,34 -9,54 3,14 - 6,40
44 7 -9,30 - 0,57 -9,87 - 9,47 - 0,65 -10,11 - 9,58 -0,72 -10,31
45 7 - 15,92 6,06 -9,85 - 16,76 6,66 -10,11 - 17,56 7,25 -10,31
46 7 -5,29 - 0,36 - 5,64 - 5,26 -0,42 - 5,69 -5,21 - 0,49 -5,70
47 7 - 11,90 6,28 -5,63 - 12,56 6,88 - 5,68 -13,18 7,48 -5,71
48 8 39,74 1,72 41,46 40,00 1,65 41,65 40,26 1,58 41,83
49 8 -4,74 -0,41 -5,15 - 4,77 -0,48 -5,25 -4,75 - 0,55 - 5,30
50 8 - 10,69 1,50 -9,18 - 10,69 1,43 -9,26 - 10,64 1,35 -9,29
51 8 10,96 1,72 12,68 11,07 1,65 12,72 11,21 1,58 12,79
52 8 - 6,99 - 0,40 -7,39 -7,02 - 0,47 - 7,49 -7,01 -0,54 -7,54
53 8 - 6,99 -0,19 -7,18 - 7,02 - 0,25 -7,27 -7,01 -0,31 -7,31
54 8 33,04 8,30 41,34 32,34 9,16 41,51 31,65 10,03 41,68
55 8 -11,44 6,17 - 5,27 -12,42 7,04 - 5,39 - 13,36 7,90 - 5,46
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Analiza wplywu na system ochrony zdrowia. Leczenie pacjentéw z rakiem gruczotu krokowego przy wykorzystaniu produktéw leczniczych zawierajacych nastepujace
substancje czynne: bicalutamidum, flutamidumum, goserelinum, leuprorelinum, tryptorelinum

Rok 2011 2012 2013
Waria | Scenar | Wydatki | Wydatki Wydatki Wydatki | Wydatki Wydatki | Wydatki | Wydatki Wydatki

nt iusz ptatnika | pacjenta | calkowite | ptatnika | pacjenta | catkowite | ptatnika | pacjenta | catkowite
56 8 - 17,39 8,09 -9,30 -18,34 8,94 - 9,40 - 19,25 9,80 -9,45
57 8 4,26 8,30 12,56 3,42 9,16 12,58 2,60 10,03 12,63
58 8 - 13,69 6,18 -7,51 - 14,68 7,05 -7,63 - 15,61 7,91 -7,70
59 8 - 13,69 6,39 -7,30 - 14,68 7,27 -7,41 -15,61 8,14 - 7,47
60 8 35,94 2,16 38,10 35,98 2,12 38,10 36,02 2,07 38,09
61 8 - 8,54 0,03 -8,51 -8,79 -0,01 - 8,80 - 8,99 - 0,06 -9,04
62 8 - 14,48 1,95 -12,54 - 14,70 1,89 -12,81 - 14,88 1,84 - 13,03
63 8 7,16 2,16 9,32 7,05 2,12 9,17 6,97 2,07 9,04
64 8 - 10,79 0,04 -10,75 -11,04 0,00 -11,04 -11,24 - 0,05 - 11,29
65 8 - 10,79 0,25 - 10,54 -11,04 0,22 - 10,82 -11,24 0,18 - 11,06
66 8 31,85 6,30 38,15 32,47 5,66 38,14 33,10 5,03 38,12
67 8 - 12,64 4,18 - 8,46 -12,30 3,54 - 8,76 -11,91 2,90 -9,01
68 8 - 18,58 6,09 -12,49 -18,21 5,44 -12,77 -17,80 4,80 - 13,00
69 8 3,06 6,30 9,37 3,54 5,66 9,21 4,05 5,03 9,07
70 8 - 14,89 4,19 -10,70 - 14,55 3,55 - 11,00 - 14,16 2,91 -11,26
71 8 - 14,89 4,40 - 10,49 - 14,55 3,77 - 10,78 - 14,16 3,14 - 11,03
72 8 37,20 1,55 38,76 37,31 1,47 38,79 37,43 1,40 38,82
73 8 -7,28 - 0,58 -7,85 - 7,45 - 0,65 -8,11 - 7,58 -0,73 - 8,31
74 8 - 13,22 1,34 -11,88 - 13,37 1,25 -12,12 - 13,47 1,17 -12,31
75 8 8,42 1,55 9,98 8,39 1,47 9,86 8,38 1,40 9,77
76 8 - 9,53 - 0,57 - 10,09 -9,71 - 0,64 - 10,35 -9,84 -0,72 - 10,56
7 8 -9,53 - 0,35 -9,88 -9,71 -0,42 - 10,13 -9,84 - 0,49 -10,33
78 8 30,59 8,18 38,77 30,02 8,78 38,79 29,45 9,37 38,82
79 8 - 13,89 6,06 -7,84 - 14,75 6,65 -8,10 - 15,56 7,24 - 8,32
80 8 -19,84 7,97 -11,87 - 20,67 8,56 -12,11 -21,45 9,14 -12,31
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Analiza wplywu na system ochrony zdrowia. Leczenie pacjentéw z rakiem gruczotu krokowego przy wykorzystaniu produktéw leczniczych zawierajacych nastepujace
substancje czynne: bicalutamidum, flutamidumum, goserelinum, leuprorelinum, tryptorelinum

Rok 2011 2012 2013

Waria | Scenar | Wydatki | Wydatki Wydatki Wydatki | Wydatki Wydatki | Wydatki | Wydatki Wydatki
nt iusz ptatnika | pacjenta | calkowite | ptatnika | pacjenta | catkowite | ptatnika | pacjenta | catkowite
81 8 1,81 8,18 9,99 1,09 8,78 9,87 0,40 9,37 9,77
82 8 - 16,15 6,07 - 10,08 -17,00 6,66 - 10,35 -17,81 7,25 - 10,56
83 8 - 16,15 6,28 -9,87 - 17,00 6,88 - 10,12 -17,81 7,48 - 10,33

Niemal wszystkie rozwazane warianty dotyczace scenariuszy od 1 do 7 nie powodujg wzrostu
wydatkéw platnika publicznego za leki oraz ich podanie lub mogg prowadzi¢ do obnizenia tych
wydatkéw do 17% w stosunku do wydatkéw ponoszonych w scenariuszu aktualnym (maksymalny
spadek wydatkéw przy zatozeniu uwzglednionych w analizie wariantéw). Wynika to ze zmiany wyceny
bikalutamidu (wycena zgodna z rynkowg wartoscig leku) i z przeniesieniem odpowiedzialnosci za
finansowanie terapii na pacjentow w wybranych scenariuszach. Zmiany sposobu finansowania
analogbw LHRH oraz antyandrogenéw mogg prowadzi¢é do znacznego wzrostu wydatkow
ponoszonych przez pacjentéw (nawet az 8-krotnie). Nie wptywa to jednak w istotny spos6b na
calkowite wydatki ponoszone przez ptatnika i pacjentéw, ktoére rowniez nie przekraczajg obecnej
wysokosci ponoszonych naktadéw finansowanych i moga ulec obnizeniu do 13%. Zwigzane jest to z

tym, ze koszty pacjentow stanowig bardzo niewielkg czesé catkowitych kosztow terapii.

Jedynie w scenariuszu 8, ktéry zakfada sytuacje, iz tylko jedna substancja z grupy analogéw LHRH
oraz tylko jedna substancja z grupy antyandrogenéw jest finansowana na obecnych zasadach,
wydatki ptatnika publicznego oraz calkowite wydatki ptatnika i pacjentdw mogq wzrosnaé az o 20% w
stosunku do wydatkdw ponoszonych w scenariuszu aktualnym. Dotyczy to wariantow, w ktorych
sposrod antyandrogendw finansowany przez ptatnika jest jedynie bikalutamid i gdy jego cena zostanie
utrzymana na obecnym poziomie (tj. blisko 700 zt miesiecznie). W tych wariantach zatozono, ze ok.
50% pacjentéw obecnie leczonych flutamidem w przypadku jego usuniecia z wykazu lekéw
refundowanych przejdzie na terapie bikalutamidem, co powoduje tak znaczny wzrost wydatkow

pfatnika publicznego.
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4.1.

4.2.

Analiza wplywu na system ochrony zdrowia. Leczenie pacjentéw z rakiem gruczotu krokowego przy wykorzystaniu produktéw leczniczych zawierajacych nastepujace
substancje czynne: bicalutamidum, flutamidumum, goserelinum, leuprorelinum, tryptorelinum

ANALIZA WPLYWU NA SYSTEM OCHRONY ZDROWIA

Wplyw na organizacj € udzielania swiadcze n zdrowotnych

Wymogi dotyczace wyposazenia placowek medycznych (sprzetowe, osobowe i inne) w przypadku
zmian opcji finansowania lekéw hormonalnych stosowanych w RGK sg podobne jak w scenariuszu
aktualnym. Przesuniecie wybranego leku lub grupy lekéw z lecznictwa otwartego do katalogu
chemioterapii spowoduje jednak najprawdopodobniej zwiekszenie wykorzystania swiadczen z zakresu
lecznictwa szpitalnego (wizyty zwigzane z podaniem chemioterapii). Wydaje sie, ze skala tych zmian
moze wymaga¢ uwzglednienia w projektowanych umowach ze $wiadczeniodawcami —
w szczegOlnosci w sytuacji, w ktdrej przeniesienie z wykazu lekéw refundowanych do katalogu
chemioterapii miatoby dotyczy¢ catej grupy LHRHa. Preparaty w wymienionej grupy stosuje bowiem
kazdego roku ponad 40 tys. pacjentdw (oszacowanie w oparciu o dane sprzedazowe). Zmiany
refundacyjne nie wigzg sie natomiast ze zmianami w zakresie wymaganych srodkéw ostroznosci

zwigzanych z podawaniem lekéw.

Zastgpienie farmakoterapii hormonalnej przez kastracje chirurgiczng wprowadza istotne zmiany
w zakresie  wykorzystania $wiadczen medycznych (zastgpienie  $wiadczen  zwigzanych
z ordynowaniem lekow przez swiadczenia szpitalne odpowiadajace wykonaniu zabiegu). Skala tych
zmian jest w sposob Scisty zalezna od liczby zabiegéw orchiektomii zrealizowanych w analizowanym
okresie. Nalezy ponadto zwréci¢ uwage, ze zastgpienie farmakoterapii hormonalnej leczeniem
operacyjnym moze sie wigza¢é z wzrostem liczby specjalistycznych $wiadczen medycznych
z zakresOw innych niz podstawowa opieka zdrowotna, urologia lub onkologia. Mozliwy jest wzrost
zapotrzebowania na $wiadczenia z zakresu opieki psychologicznej lub psychiatrycznej zwigzany

z brakiem akceptacji przez pacjentéw sytuacji po zabiegu.

Zmiany systemu refundacji lekéw hormonalnych w terapii RGK nie powinny spowodowac istotnych
konsekwencji w wydatkach publicznych w innych sektorach niz ochrona zdrowia, dlatego nie

przeprowadzano oddzielnej analizy w tym zakresie.

Aspekty etyczne i spoteczne

Podjecie decyzji o ograniczeniu refundacji analogéw LHRH przez rezygnacje z finansowania czesci
substancji lub wprowadzenie lekéw z tej grupy do katalogu chemioterapii spowoduje istotne
utrudnienia w dostepie do lekéw, ktore zgodnie z aktualnymi standardami i wytycznymi leczenia sg
podstawowg interwencjg w terapii RGK. Ze wzgledu na brak koniecznosci zachowania szczegdélnych
srodkéw ostroznosci zwigzanych z podaniem lekow LHRHa i poziom klinicznego uzasadnienia dla

zastosowania ich w terapii nowotworu gruczotu krokowego wydaje sie, ze potencjalna korzysc
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zwigzana ze zwiekszong kontrolg ordynacji lekow w przypadku umieszczenia ich w katalogu
chemioterapii, nie uzasadnia utrudnien, z jakimi wigze sie ograniczenie dostepu do lekéw w ramach
lecznictwa otwartego. Ze wzgledéw spotecznych, ograniczenie dostepu do terapii LHRHa zwigzane ze
zmiang finansowania jest rozwigzaniem niekorzystnym, wigze sie bowiem z potencjalnymi

utrudnieniami w uzyskaniu dostepu do swiadczen (wydtuzenie kolejek do lekarzy onkologéw).

Ograniczenie refundacji antyandrogendw, cho¢ réwniez wigze sie z utrudnieniami dla pacjentéw nie
implikuje radykalnych zmian w dostepie do $wiadczen medycznych. Zuzycie flutamidu (antyandrogen
wydawany bezptatnie w lecznictwie otwartym) nie jest tak wysokie, jak zuzycie lekow z grupy LHRHa
(11 tys. terapii pelnorocznych flutamidem w scenariuszu aktualnym kazdego roku), co implikuje
mniejsze obcigzenia szpitali zwigzane z ordynowaniem tego leku. Relatywnie niskie uzasadnienie
kliniczne dla zastosowania leku w wiekszosci wskazan z zakresu leczenia RGK (CAB, terapia
skojarzona w leczeniu radykalnym) pozwala ponadto oczekiwa¢, ze nie wszyscy pacjenci, ktérzy
w aktualnym scenariuszu przyjmuja wyrézniony lek, bedg go stosowa¢ w sytuacji, gdy jego
wydawanie bedzie realizowane w ramach lecznictwa szpitalnego. Korzysci ptynace z lepszej kontroli
ordynaciji flutamidu (ograniczenie stosowania AA u pacjentéw, u ktérych terapia antyandrogenem nie
przynosi dodatkowych efektéw zdrowotnych) wydaja sie uzasadnia¢ zmiane finansowania leku

pomimo realnych utrudnien, ktére taka zmiana wprowadza w leczeniu wybranej grupy pacjentow.

Tabela 47.
Podsumowanie wynikdw analizy aspektow etycznych i spotecznych podj ecia decyzji o zmianie zasad refundacji lekdw
hormonalnych stosowanych w terapii RGK

Ocena wptywu zmian refundacyjnych w swietle wynikéw analizy kosztow efektywno  $ci

Na podstawie analizy klinicznej i ekonomicznej mozna wnioskowaé

o relatywnie niskim uzasadnieniu klinicznym dla zastosowania
antyandrogenéw w CAB oraz w ramach terapii antyandrogenowej. Wnioski
z tych analiz wydajg sie uzasadnia¢ zmiany refundacyjne w zakresie
finansowania antyandrogenéw (umieszczenie flutamidu w KCh), ktére
wplywajaca spadek zuzycia lekéw w nieoptacalnych schematach
terapeutycznych.

Na podstawie analizy klinicznej i ekonomicznej mozna wnioskowac¢ o wyraznej
optacalnosci LHRHa w terapii adjuwantowej. Implikacja tego wniosku jest brak
uzasadnienia dla ograniczenia wskazan refundacyjnych do RGK w stadium
przerzutowym. Ocena skutkéw ekonomicznych podjecia decyzji o zawezeniu
wskazania zostata wylgczona z opracowania.

Czy koszty i efektywno sci
r6znig sie w poszczegdlnych
podgrupach?

Wyniki analizy klinicznej i ekonomicznej wskazujg na wysoki poziom
uzasadnienia klinicznego dla zastosowania LHRHa w terapii RGK we
wszystkich rozwazanych schematach poza terapig neoadjuwantowg (wyniki
niejednoznaczne). Niepodwazalna skutecznos¢ i optacalnosc tej terapii
uzasadnia finansowanie jej w ramach wykazu lekéw refundowanych — zmian
refundacyjne zwigzane z ograniczeniem dostepu do terapii LHRHa ocenia sie
jako zaréwno z punktu widzenia pacjenta (utrudniony dostep do leczenia),
ptatnika publicznego (wyzsze koszty podania lekéw w przypadku wpisania
LHRHa do KCh) a takze ogotu pacjentéw korzystajacych ze swiadczen
onkologicznych w szpitalach (dtuzsze kolejki)

Grupy pacjentow, ktére mog a

by¢é faworyzowane na skutek

zalozen przyj etych w analizie
ekonomicznej

Nie zidentyfikowano takich grup pacjentow.
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substancje czynne: bicalutamidum, flutamidumum, goserelinum, leuprorelinum, tryptorelinum

Ocena wptywu

Zapewnienie rowno $ci
dost epu pacjentow o
zblizonych potrzebach do
ocenianych technologii

zmian systemu refundacji w $wietle aspektéw spotecznych

Wigkszos$¢ analizowanych preparatow stosowana jest wytgcznie w populacji
0s6b z RGK. Zmiana poziomu dostepnosci lekow uwzglednionych w analizie
moze dotyczyé jednak réwniez pacjentdw z rakiem piersi lub szyjki macicy
(wskazania refundacyjne wybranych preparatéw LHRHa obejmujg wyréznione
choroby).

Zapewnienie réwnosci w dostepie do $wiadczen wymaga kazdorazowo
definiowania zasad finansowania LHRHa w jednolity sposéb niezaleznie od
wskazania. W analizie nie uwzgledniono scenariuszy, w ramach ktérych leki

z grupy analogéw LHRHa refundowane bytyby na réznych zasadach

u pacjentéw z odmiennymi wskazaniami.

Zaspakajanie
niezaspokojonych
dotychczas potrzeb grup
spotecznie upo sledzonych

Odpowied z na potrzeby os6b
0 najwi ekszych potrzebach
zdrowotnych, dla ktérych nie
ma obecnie dost epnej zadnej
metody leczenia

Zmiany zasad refundacji nie wplywaja na poszerzenie zakresu dostepnych
opcji terapeutycznych, tym samym nie wplywajg na zaspokojenie potrzeb grup
spotecznie uposledzonych lub os6b o najwiekszych potrzebach zdrowotnych,
dla ktérych nie ma obecnie dostepnej zadnej metody leczenia.

Zgodno $¢ z aktualnie
obowi gzujacymi regulacjami
prawnymi

Postulowane zmiany mieszczg sie granicach obowigzujacych regulaciji
prawnych. Z pewnym utrudnieniem wigze sie jednak potencjalne wpisanie
bikalutamidu do wykazu lekéw refundowanych, ze wzgledu na koniecznosé
zgtoszenia wniosku o wpisanie leku do WLR przez producenta preparatu.

Whplyw na prawa pacjenta lub
prawa cztowieka

Zmiany poziomu refundacji lekdw nie majg bardzo znaczacego wptywu na
prawa pacjenta lub prawa cztowieka. Utrudnienia w dostepie do LHRHa

w sytuacji zawezenia refundacji lekow do KCh moga implikowac¢ utrudnienia
w dostepie do $wiadczen onkologicznych zwigzane z koniecznoscig
ordynowania leku dla duzej populacji w ramach lecznictwa szpitalnego.
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Wplyw na poziom satysfakcji
pacjentow z otrzymywanej
opieki medycznej

Usuniecie wybranych lekéw z wykazu lekow moze implikowaé spadek
poziomu satysfakcji pacjentéw z otrzymywanej opieki medyczne;.
Umieszczenie bikalutamidu na WLR moze spowodowa¢ wzrost satysfakcji
pacjentow (tylko w przypadku, gdy refundowany on bedzie do poziomu
bliskiego ocenie detalicznej)

Ryzyko niezaakceptowania
terapii przez poszczegolnych
chorych

Zmiany zasad refundacji nie powinny mieé¢ wptywu na ryzyko
niezaakceptowania terapii przez poszczeg6lnych chorych. Jedynym wyjatkiem
sg pacjenci stosujacy w scenariuszu aktualnym leki z WLR w sytuacji, gdy
preparaty zostang przeniesione do KCh. Z powodéw ograniczen
organizacyjnych istnieje ryzyko niezaakceptowania przez niektérych
pacjentow terapii w wyréznionych scenariuszach refundaciji.

Mozliwo $¢ stygmatyzacji

chorych Nie dotyczy.
Mozliwo s¢ wywotywania | eku | Nie dotyczy.
Mozliwo §¢ powodowania Nie dotyczy.

dylematoéw moralnych

Mozliwo $¢ stwarzania
probleméw dotycz acych pici
lub rodzinnych.

Potencjalnie moze dotyczy¢ zabiegbéw chirurgicznych (brak akceptacji obrazu
ciala przez cze$c¢ pacjentow po orchiektomii).

Konieczno §¢ szczegoblnego
informowania lub
uzyskiwania zgody pacjenta
na zastosowanie terapii.

W przypadku obnizenia poziomu finansowania leku przez NFZ pacjent moze
oceni¢ koszt preparatu jako przewyzszajgcy jego mozliwosci finansowe.
W przypadku zabiegu orchiektomii niezbedna jest akceptacja pacjenta.

Potrzeba zapewnienia
pacjentowi niekr epujacych
warunkow lub poufno  $ci przy
podaniu.

Nie dotyczy.

Potrzeba czynnego udziatu
pacjenta w podejmowaniu
decyzji o wyborze terapii

W przypadku obnizenia poziomu finansowania przez NFZ nalezy uwzgledni¢
mozliwosci finansowe pacjentdw w kontekscie ponoszenia przez nich kosztow
terapii (petnych lub czesciowych).

Potrzeba uwzgl edniania
indywidualnych preferencji
pacjenta przy wyborze terapii

Zawezenie refundacji lekéw moze wigzac sie z ograniczeniami w zakresie
indywidualnych preferencji pacjentéw przy wyborze terapii.

HTA Consulting 2010 (www.hta.pl)

104



Analiza wplywu na system ochrony zdrowia. Leczenie pacjentéw z rakiem gruczotu krokowego przy wykorzystaniu produktéw leczniczych zawierajacych nastepujace
substancje czynne: bicalutamidum, flutamidumum, goserelinum, leuprorelinum, tryptorelinum

PODSUMOWANIE | WNIOSKI

W ramach niniejszej analizy przedstawiono prognozowane wydatki ptatnika publicznego i pacjentéw
na lata 2011-2013 przy zalozeniu obecnego sposobu finansowania analogéw LHRH oraz
antyandrogendéw i utrzymania ich cen (scenariusz aktualny) oraz przedstawiono prognozowane
wydatki przy zatozeniu zmiany sposobu finansowania rozwazanych substancji (przeniesienie
z wykazu lekow refundowanych do katalogu lub odwrotnie, brak finansowania przez ptatnika, a takze

zmiany cen danych preparatow).

W przypadku utrzymania aktualnego stanu refundacji  wydatki ptatnika publicznego zwigzane
z finansowaniem analogéw LHRH wynosi¢ beda ok. 180,71 min zt w 2011 roku i 200,99 min zi
w 2013 roku, natomiast wydatki pacjentéw wynosi¢ bedg ok. 0,99 min zt w 2011 roku i 1,20 min zt
w 2013 roku. Wydatki pfatnika publicznego zwigzane z finansowaniem antyandrogendéw wynosic
beda ok. 21,39 min zt w 2011 roku i 22,27 min zt w 2013 roku, natomiast wydatki pacjentéw wynosic¢
beda ok. 0,27-0,29 min zt w latach 2011-2013. Catkowite wydatki zwigzane z finansowaniem terapii
analogami LHRH i antyandrogenami wyniosg ok. 203,36 min zt w 2011 roku i ok. 224,76 min zi
w 2013 roku.

Przy zachowaniu obecnego sposobu finansowania analogéw LHRH oraz antyandrogenéw przy
jednoczesnym obnizeniu cen analogéw LHRH, flutamidu lub bikalutamidu, prognozowany spadek
wydatkéw ptatnika w stosunku do wydatkéw w scenariuszu aktualnym, wyniesie od ok. 0,45 min zt
(przy obnizeniu cen flutamidu o 5%) do ok. 26,17 min zt (przy obnizeniu cen analogéw LHRH o 15%)
w 2011 roku oraz odpowiednio od ok. 0,44 min zt do ok. 27,68 min zt w 2012 roku oraz od ok.
0,44 min zt do ok. 29,19 min zt w 2013 roku.

Przy zachowaniu obecnego sposobu finansowania analogéw LHRH oraz ich cen przy jednoczesnym
finansowaniu obu antyandrogenéw w ramach wykazu lekow refundowanych, prognozowany spadek
wydatkéw ptatnika w stosunku do wydatkéw w scenariuszu aktualnym, wyniesie od ok. 9,57 min zt
(cena bikalutamidu odpowiadajaca wartosci 300 zt za opakowanie zawierajace 28 tabletek po 50 mg)
do ok. 10,28 min zt (cena bikalutamidu odpowiadajgca wartosci 60 zt za opakowanie zawierajgce
30 tabletek po 50 mg) w 2011 roku oraz odpowiednio od ok. 10,03 min zt do ok. 10,76 min zt w 2012
roku oraz od ok. 10,45 min zt do ok. 11,18 min zt w 2013 roku. Roznice tych prognoz zaleza od
przyjetych zatozen dotyczacych kontynuowania lub zmian terapii przez pacjentdw i przyjetej ceny

bikalutamidu.

Z perspektywy klinicznej (ocena na podstawie wynikow przegladu systematycznego, a takze
w odniesieniu do realnych mozliwosci legislacyjnych w zakresie okreslania poziomu dostepnosci
lekéw w poszczegbinych wskazaniach wydaje sie, ze najbardziej korzystne z punktu widzenia ptatnika

publicznego jest utrzymanie finansowania analogéw LHRH (GSR, LPR, TRP) w ramach wykazu lekow
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refundowanych, natomiast leki z grupy antyandrogenéw (BIC, FLU) powinny by¢ finansowane przez

ptatnika publicznego ramach katalogu chemioterapii

W sugerowanym scenariuszu refundacyjnym przy zachowaniu obecnego sposobu finansowania
analogéw LHRH (oraz jednoczesnie przy uwzglednieniu wspélnej grupy limitowej dla analogéw LHRH
oraz ewentualnym obnizeniu ich poziomu finansowania) przy jednoczesnym finansowaniu obu
antyandrogenéw w ramach katalogu chemioterapii (czyli przesunieciu flutamidu do katalogu
chemioterapii z wykazu lekéw refundowanych oraz urealnieniu cen bikalutamidu), wydatki ptatnika
publicznego zwigzane z finansowaniem analogéw LHRH wynosi¢ beda od ok. 162,91 min zt do ok.
180,71 min zt w 2011 roku i od ok. 181,26 mIn zt do ok. 200,99 min zt w 2013 roku, natomiast wydatki
pacjentdéw wynosi¢ bedg od ok. 0,99 min zt do ok. 13,59 min zt w 2011 roku i od ok. 1,20 min zt do ok.
13,20 min zt w 2013 roku. Wydatki ptatnika publicznego zwigzane z finansowaniem antyandrogendw
wynosi¢ bedg od ok. 4,37 min zt do ok. 13,71 min zt w 2011 roku i od ok. 4,47 min zt do ok. 14,67 min
zt w 2013 roku, natomiast wydatki pacjentéw wynosi¢ beda od ok. 0,05 min zt do ok. 2,18 min zt w
2011 roku i od ok. 0,05 min zt do ok. 2,18 min zt w 2013 roku. Catkowite wydatki zwigzane z
finansowaniem terapii analogami LHRH i antyandrogenami wyniosg od ok. 182,83 min zt do ok.
197,59 min zt w 2011 roku i od ok. 200,88 min zt do ok. 219,05 min zt w 2013 roku.

Prognozowany spadek wydatkéw platnika w stosunku do wydatkbw ponoszonych

w scenariuszu aktualnym wyniesie od ok. 5,77 min zt do ok. 20,53 min zt w 2011 roku, od ok.
5,74 min zt do ok. 22,23 min zt w 2012 roku oraz od ok. 5,71 mIn zt do ok. 23,88 min zt w 2013 roku.
Roznica w oszcz ednosciach jest zwi azana z przyj etymi zalo zeniami w zakresie szacowania
liczby terapii flutamidem w ramach katalogu chemioterapii oraz zmian a warto $ci wyceny
bikalutamidu w ramach katalogu chemioterapii, a tak  ze uwzglednieniem wspdlnej grupy

limitowej dla analogéw LHRH przy obni  zeniu wysoko $ci limitu.

Analiza wszystkich scenariuszy zaproponowanych w ramach niniejszej analizy wplywu na budzet
pokazuje, ze poza skrajng sytuacja, w ktérej tylko jedna substancja z grupy analogéw LHRH oraz
jedna substancja z grupy antyandrogenéw jest finansowana na obecnych zasadach (scenariusz 8),
wszystkie rozwazane zmiany w sposobie finansowania nie powodujg wzrostu wydatkow platnika
publicznego za leki oraz ich podanie i mogg prowadzi¢ do obnizenia tych wydatkéw o 17% w stosunku
do wydatkéw ponoszonych w scenariuszu aktualnym .(maksymalne oszczednosci przy zatozeniach
uwzglednionych w analizie). Zmiany sposobu finansowania analogéw LHRH oraz antyandrogenow
moga prowadzi¢ do znacznego wzrostu wydatkow ponoszonych przez pacjentéw (oszacowano, ze
w niektorych wariantach nawet 8-krotnie). Nie wptywa to jednak w istotny sposéb na catkowite wydatki
ponoszone przez platnika i pacjentow, ktére roéwniez nie przekraczajag wysokosci naktadow
finansowanych ponoszonych w scenariuszu aktualnym i moga ulec obnizeniu réwniez o ok. 13%

(maksymalne oszczednosci przy zatozeniach uwzglednionych w analizie).
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OGRANICZENIA

1. Ograniczenia ogdlne:

W trakcie prac nad analizg nie dysponowano wiarygodnymi danymi pozwalajgcymi na
okreslenie dynamiki zmiany zuzycia lekéw hormonalnych w zaleznosci od poziomu refundacji.
Wysoki stopien niepewnosci przyjetych parametrow dynamiki zuzycia lekéw hormonalnych w
zaleznosci od sposobu refundacji jest powodem, dla ktérego w analizie wykorzystano
macierzowy system prezentowania wynikOw. Zastosowany sposéb przedstawienia rezultatow
opracowania pozwala w mozliwie szerokim zakresie zaprezentowa¢ prognozowane wydatki
NFZ i pacjentow, jednoczesnie jednak uniemozliwia wyprowadzenie prostych wnioskéw dla
poszczegodlnych scenariuszy.

W analizie nie uwzgledniono mozliwo$ci wprowadzenia zmian refundacyjnych wykraczajacych
poza zdefiniowane scenariusze finansowania lekéw hormonalnych. W szczegdlnosci, nie
uwzgledniono mozliwosci finansowania wybranej substancji w ramach katalogu chemioterapii
i w ramach wykazu lekéw refundowanych jednoczesnie, a takze nie uwzgledniono mozliwosci
wprowadzenia na rynek lekéw innych niz preparaty aktualnie finansowane przez ptatnika
publicznego. Potencjalny zakres zmian w systemie opieki zdrowotnej jest zatem istotnie szerszy
niz zakres uwzgledniony w analizie i zalezny jest od dodatkowych aplikacji refundacyjnych
ztozonych do MZ.

W opracowaniu nie uwzgledniono mozliwosci wiaczenia lekébw LHRHa do jednej grupy
limitowej. Ze wzgledu na fakt, ze w biezgcym systemie refundacji wszystkie leki z grupy
analogéw LHRH refundowane sg na bardzo zblizonym poziomie, pominiecie w analizie
zdefiniowania wspélnej grupy limitowej nie wptywa w sposéb znaczacy na wyniki (wydatki
ptatnika moga by¢ w niewielkim stopniu przeszacowane, wydatki pacjentdw — w niewielkim
stopniu niedoszacowane). W ramach arkusza kalkulacyjnego istnieje mozliwosé obliczenia
wydatkow z BIA przy zalozeniu nowego limitu i przy zatozeniu utrzymujgcych sie trendow
sprzedazy.

Zatozony horyzont analizy (3 lata) jest relatywnie krétki. Pomimo to, w okresie, jaki
uwzgledniono w opracowaniu mogg hastgpi¢ zdarzenia wplywajace na zuzycie lekéw
hormonalnych i wydatki z nim zwigzane, a ktérych na obecnym etapie nie spos6b przewidziec.
Nalezy pamietac, ze wraz z wydtuzeniem horyzontu maleje precyzja wyniku, a roénie ryzyko
btednego oszacowania wydatkow.

Analiza zostata przeprowadzona w oparciu 0 szacowanie wielkosci zuzycia poszczego6lnych
preparatéw. Metoda ta wymaga dokonania wielu uproszczen, jednakze alternatywne podejscie
(tzw. populacyjne) wymagatoby dostepu do szczegdétowych danych dotyczacych zuzycia
Swiadczen medycznych finansowanych przez platnika publicznego u pacjentow
w poszczegolnych stadiach zaawansowania RGK. Dane takie nie sa dostepne publicznie; nie

udalo sie ich rowniez uzyska¢ bezposrednio na potrzeby niniejszej analizy.
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2. Ograniczenia dotyczace zuzycia lekow:

Zuzycie lekéw umieszczonych na wykazie lekéw refundowanych wyznaczone zostato w oparciu
0 dane ze sprawozdan NFZ dotyczacych refundacji lekéw dystrybuowanych w sprzedazy
aptecznej. Cho¢ dane te wydajg sie by¢ najbardziej kompletnym i wiarygodnym zbiorem
informacji dotyczacych zuzycia analizowanych lekdw, mozliwe ograniczenia kompletnosci
sprawozdan NFZ przektadajg sie na niepewnos$¢ wynikdw przeprowadzonych prognoz. Na
podstawie sprawozdan NFZ nie jest ponadto mozliwe oszacowanie liczby pacjentow ani
wielkosci sprzedazy preparatow nabywanych przez chorych za peilng odptatnoscia. poza
systemem refundacji. Z tego powodu nie przedstawiono i nie oszacowano wydatkéw w tym
sektorze.

Wprowadzenie na rynek leuproreliny w postaci roztworu w roku 2008 wptynelo w sposéb
znaczacy na zuzycie lekébw w analizowanym segmencie. W zwigzku z powyzszym, przy
przeprowadzeniu prognoz wykorzystano wytacznie dane z okresu, w ktérym wszystkie aktualnie
dostepne leki stosowane w terapii RGK byly finansowane przez ptatnika publicznego. Tym
samym ograniczono istotnie zakres danych historycznych uwzglednionych przy predykcji
wydatkéw na leki hormonalne w kolejnych latach. Ze wzgledu na fakt, ze obserwowane trendy
zuzycia lekbw w okresie uwzglednionym w analizie byly bardzo stabilne, zawezenie zbioru
danych do predykcji nie powinno jednak przektadaé¢ sie na znaczaco nizszg wiarygodnosé
prognoz.

Na podstawie dostepnych danych sprzedazowych nie bytlo mozliwe wyréznienie zuzycia leku
zZwigzanego z leczeniem RGK. Wybrane preparaty uwzglednione w analizie sg refundowane we
wskazaniach innych niz rak gruczotu krokowego, wyniki sprzedazowe nie umozliwiajg jednak
wylgczenie zuzycia pacjentdw stosujacych te leki we wskazaniach, ktérych nie dotyczy niniejsza
analiza. Wydaje sie, ze zuzycie gtdwnych interwencji w analizie poza wskazaniem RGK jest
niskie i zwigzane z nim przeszacowanie wynikéw nie jest bardzo znaczace. Zuzycie octanu
cyproteronu we wskazaniach innych niz RGK jest nieznane, jednak ocena wydatkéw na ten lek
nie stanowi podstawowego przedmiotu analizy, ponadto prognozy sprzedazy CPA prowadzone
sg niezaleznie od prognoz sprzedazy pozostatych lekéw i nie rbznig sie pomiedzy
scenariuszem aktualnym i scenariuszami prognozowanymi (a wiec nie wptywajgca wydatki

inkrementalne).

3. Ograniczenia dotyczace kosztow:

W analizie uwzgledniono wytacznie koszty lekéw i ich podania; nie uwzgledniono innych
kosztéow (posrednich i bezposrednich) zwigzanych z terapia hormonalng (dziatan
niepozadanych, powiktan zabiegdw chirurgicznych, monitorowania).

W analizie nie uwzgledniono kosztéw zwigzanych z alternatywnymi lub uzupetniajacymi
w stosunku do hormonoterapii opcjami terapeutycznymi w RGK (radioterapia, prostatektomia,
chemioterapia w leczeniu raka przerzutowego i inne). Przedstawione w analizie wydatki ptatnika
i pacjentdw nie stanowig zatem catosci wydatkéw zwigzanych z leczeniem nowotworu gruczotu

krokowego. Uzupetnienie analizy o koszty zabiegow i innych procedur terapeutycznych nie byto
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mozliwe ze wzgledu na brak dostepu do danych o liczbie $wiadczen terapeutycznych z zakresu
leczenia RGK finansowanych przez ptatnika publicznego.

« Pominieto w analizie potencjalne zmiany cen lekéw wynikajace z projektowanych zmian
wysokosci podatku VAT na leki. Najprawdopodobniej zmiany te spowodujg nieznaczny wzrost
cen lekdw, jednak ze wzgledu na mozliwosci zaktualizowania przez producentéw cen netto za
poszczegolne preparaty, nie mozna przewidzie¢, czy wzrost cen bedzie proporcjonalny do
wzrostu optat podatkowych.

» Koszty bikalutamidu w lecznictwie otwartym zostaty ustalone w oparciu o dane z indeksu lekéw
MP, ceny z wybranych aptek stacjonarnych i internetowych. Ze wzgledu na fakt, ze bikalutamid
nie jest umieszczony w wykazie lekéw refundowanych, cena za opakowanie leku nie jest
regulowana ustawowo i moze rézni¢ sie znaczaco pomiedzy poszczegllnymi punktami
dystrybucji. Ze wzgledu na bardzo ograniczong dostepno$¢ leku w lecznictwie otwartym (tylko
w niewielkim odsetku aptek, w ktérych sprawdzana byta cena i mozliwo$é zakupu leku, istniata
mozliwos¢ sprowadzenia preparatu z hurtowni), a takze ze wzgledu na spéjne wyniki pomiedzy
poszczegbinymi aptekami, sprawdzanie cen detalicznych ograniczone zostalo do wybranych
aptek w 3 wojewddztwach. Ze wzgledu na zalozenie, ze zuzycie bikalutamidu w lecznictwie
otwartym jest bardzo ograniczone, niepewnos¢ zwigzana z realnym kosztem, jaki ponoszg
pacjenci finansujacy swojg terapie BIC ma minimalny wptyw na wyniki analizy (potencjalna
zmiana wydatkow pacjentow, bez wptywu na wydatki NFZ).

« Ceny detaliczne preparatow uwzglednionych w analizie i finansowanych w ramach wykazu
lekéw refundowanych uzyskano z odpowiednich rozporzadzen Ministra Zdrowia.
W rzeczywistosci ceny te moga nieznacznie odbiega¢ od zalozonych ze wzgledu na rdznice
w cenach lekéw w poszczegélnych aptekach (w wykazie lekéw refundowanych zdefiniowana
zostata maksymalny koszt za opakowanie). Rozwigzanie przyjete w opracowaniu moze zatem
wplywa¢ na nieznaczne zawyzenie wydatkow pacjentéw (bez wpltywu na wydatki NFZ). Ze
wzgledu na zalozenia o okresleniu statej ceny detalicznej dla kazdego refundowanego
preparatu przyjete w projekcie rozporzadzenia MZ [61] regulujgcego system refundacji lekow,
mozna oczekiwa¢, ze wplyw zmiennosci cen aptecznych na wydatki pacjentéw bedzie

w kolejnych latach ograniczony.

4. Ograniczenia dotyczace analizy bazy swiadczen NFZ

e Brak mozliwosci zweryfikowania poprawnosci rekordéw wprowadzonych do bazy. Ze wzgledu
na znaczng liczbe $wiadczen, ktére zostaty zakontraktowane niepoprawnie (np. $wiadczenia
dotyczace terapii kobiet lub dzieci) wyniki wyekstrahowane z bazy obarczone sg istotng
niepewnoscia.

« Klasyfikacja swiadczen jako potencjalnie skojarzone z RGK i niezwigzane z analizowanym
nowotworem przeprowadzona zostata w znacznej mierze arbitralnie. Wytaczenie z obliczen
wigkszosci rekordéw z rozpoznaniem innym niz rak gruczotu krokowego i pominigcie w toku
ekstrakcji danych rekordéw z odpowiednim rozpoznaniem, do ktorych jednak przypisano
Swiadczenia nieodpowiadajace leczeniu RGK lub jego mozliwych powikian implikuje, ze

z pewnym prawdopodobienstwem wydatki na leczenie nowotworu gruczotu krokowego zostaty
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niedoszacowane. Jednoczesnie, uwzgledniono w obliczeniach szeregu procedur i $wiadczen,
ktére ze znacznym prawdopodobienstwem dotyczg leczenia chorob niezwigzanych z RGK
ijego powiktaniami (np. $wiadczenia z zakresu choréb wewnetrznych Iub ortopedii,
chemioterapia z wykorzystaniem substancji standardowych dla odmiennych rodzajow
nowotworéw) a ich zarejestrowanie pod rozpoznaniem odpowiadajgcym niniejszemu
opracowaniu moze byé wynikiem pomyiki. Z tego wzgledu wyznaczone w analizie wydatki mogg
by¢ przeszacowane.

Rozmiar bazy uniemozliwia korekte btedéw kontraktowania — réwniez w sytuacji stosunkowo
czytelnych pomytek kodowania. Ze wzgledu znaczenie danych dotyczacych zuzycia
bikalutamidu dla niniejszej analizy rekordy zwigzane z rozliczeniem tej substancji byly
analizowane odrebnie i bardziej szczeg6towo. Dla pozostatych swiadczen nie byto mozliwe

przeprowadzenie odpowiednio doktadnych analiz.
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DYSKUSJA

Celem analizy wplywu na budzet platnika jest oszacowanie wydatkéw ptatnika publicznego
i pacjentéw na terapie hormonalng w leczeniu raka gruczotu krokowego przy zalozeniu réznych
scenariuszy refundacji lekéw z grupy antyandrogenéw i analogéw LHRH. Populacje docelowg lekow
z grupy dla analogow LHRH i antyandrogenéw stanowig pacjenci w roznych stadiach zaawansowania
raka gruczotu krokowego. Zgodnie z analizg efektywno$ci klinicznej oraz wytycznymi postepowania
klinicznego zalecane jest stosowanie lekéw hormonalnych w kazdym stadium zaawansowania RGK.
Hormonoterapia moze by¢ stosowana jako:

e monoterapia analogiem LHRH,

e monoterapia antyandrogenem (tylko w wyjatkowych sytuacjach),

« catkowita blokada androgenowa z zastosowaniem analogu LHRH oraz antyandrogenu.

Alternatywe dla scharakteryzowanych powyzej opcji prowadzenia farmakoterapii w RGK stanowi
kastracja chirurgiczna (orchiektomia) lub farmakologiczna. Ze wzgledu na fakt, ze wiekszos¢
pacjentdw nie akceptuje zabiegu orchiektomii (opinie ekspertéw [2], przyktad danych ze Szwecji —
rozdziat 10.4), w praktyce klinicznej zastosowanie kastracji chirurgicznej w leczeniu RGK jest

niewielkie (brak danych z NFZ uniemozliwia dokltadng ocene).

Aktualnie kryteria refundacji preparatbw hormonalnych stosowanych w RGK nie okreslajg
subpopulacji (np. tylko pacjenci z rakiem przerzutowym), w ktorych dopuszcza sie finansowanie
poszczegoblnych preparatdéw, co oznacza, ze decyzje o przepisaniu danej terapii podejmuje lekarz,

kierujac sie zarejestrowanymi wskazaniami dla leku oraz wytycznymi praktyki klinicznej.

Oceniane w niniejszej analizie poziomy finansowania lekdw maja bezposredni wptyw na wydatki
poszczegoblnych podmiotdéw uczestniczacych w finansowaniu terapii w zwigzku z okresleniem stopnia
wspoiptacenia przez pacjenta oraz ptatnika publicznego. Nie mniej istotny jest jednak posredni wptyw
zasad refundacji na wydatki ptatnika i pacjentéw. Zasady refundacji nie tylko okreslaja, w jakiej czesci
koszty terapii finansowane sa ze $rodkéw publicznych, ale réwniez — wplywaja na wybory lekarzy
i pacjentow. Poziom odptatnosci za leki powinien by¢ zawsze analizowany w kontekscie mozliwosci
finansowych chorych (przy uwzglednieniu koniecznosci stosowania innych lekéw). Roéwniez
dostepnos¢ preparatdw okreslana przez parametry takie jak mozliwos¢ prowadzenia terapii
w lecznictwie otwartym czy wygoda stosowania leku — jest - obok skutecznosci, bezpieczenstwa
i kosztow terapii - uwzgledniana przez lekarzy przy definiowaniu postepowania terapeutycznego i ma
istotny wplyw na decyzje pacjentdw zwigzane z podejmowaniem i kontynuacjg leczenia. Rzetelna
ocena wplywu zmian refundacyjnych na dynamike zuzycia poszczegoélnych lekéw powinna zatem
wigza¢ ze soba szereg czynnikoéw takich jak: zasadnos$c¢ klinicznego zastosowania, wysokos¢ limitu
refundacyjnego i poziom odptatnosci pacjenta za lek, charakter systemu refundacji preparatu,

dostepnos¢ wszystkich potencjalnie alternatywnych opcji leczenia, preferencje pacjentow i lekarzy. Ze
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wzgledu na fakt niedysponowania danymi dotyczacymi wptywu okreslonych scenariuszy
refundacyjnych na wybér schematow postepowania terapeutycznego przez lekarzy, nie byto mozliwe
przeprowadzenie wiarygodnej prognozy przysziego zuzycia lekéw hormonalnych w poszczegélnych
scenariuszach rozwigzan systemowych w zakresie refundacji lekbw hormonalnych. Nastepstwem
braku mozliwosci wiarygodnego okreslenia dynamiki zuzycia lekéw jest zastosowany w analizie
macierzowy system prezentacji wynikdw. Rozwigzanie przyjete w analizie umozliwia zaprezentowanie
szerokiego spektrum wariantéw prognozy przysztych wydatkéw i pozwala na dokonanie wiarygodnej
oceny na bazie dostepnych wariantow w sytuacji uzyskania danych definiujgcych dynamike przysztych
trendéw zuzycia lekdw. Jednoczes$nie zastosowany sposob opracowania wynikow uniemozliwia
wyprowadzenie jednoznacznych wnioskéw dotyczacych poszczeg6inych scenariuszy, co jest
powaznym i przy obecnym ograniczeniu dostepnych danych, nieusuwalnym, ograniczeniem

niniejszego opracowania.

Obecne wydatki zwigzane z leczeniem pacjentéw z rakiem gruczotu krokowego za pomocg analogow
LHRH wynosza okoto 160 min ztotych rocznie. Ze wzgledu na brak danych dotyczacych rzeczywistych
kosztéw zwigzanych z leczeniem w okreslonym stadium zaawansowania raka gruczotu krokowego
i przy wybranym schemacie leczenia, analiza przeprowadzona zostalta na bazie wynikéw
sprzedazowych. Otrzymane w opracowaniu liczby terapii petnorocznych (zuzycie leku przez jednego
pacjenta przy zalozeniu stosowania przez niego petnych dawek lekéw hormonalnych przez caty rok)
mozna interpretowa¢ (w ograniczonym zakresie) jako liczby pacjentdow stosujacych poszczegéline
terapii. Szacowana w ten sposéb liczba pacjentéw (petnych rocznych terapii) stosujgcych preparaty
analogéw LHRH wynosi okoto 44 tysigce, zas liczba pacjentdw przyjmujacych flutamid to okoto
12 tysiecy. Jednoczes$nie na podstawie danych z bazy NFZ oszacowano, ze liczba pacjentéw
przyjmujacych bikalutamid wynosi¢ bedzie okoto 1,4 tys. pacjentdow rocznie. W Swietle wynikow
analizy klinicznej i ekonomicznej [1, 35] (ograniczona efektywno$c i optacalno$¢ antyandrogendw)
wydaje sie, ze liczba pacjentdw stosujgcych terapie antyandrogenami jest bardzo wysoka w
poréwnaniu do liczby pacjentéw stosujacych analogi LHRHa (wyrazne uzasadnienie kliniczne i

ekonomiczne).

Udowodniona skutecznos¢ i optacalnosé¢ [1, 35] hormonoterapii farmakologicznej zastosowanej jako
uzupetnienie leczenia radykalnego jest bardzo mocnym argumentem za utrzymaniem obowigzujgcego
aktualnie wskazania do refundacji lekobw z grupy analogéw LHRH (rak gruczotu krokowego) bez
zawezania tego wskazania do terapii pacjentdw z przerzutami. Bardzo wyrazne Kkliniczne
i ekonomiczne uzasadnienie dla finansowania hormonoterapii w réznych schematach i dla r6znych
stopni zaawansowania nowotworu bylo powodem pominiecia w opracowaniu scenariuszy
refundacyjnych, w ktérych finansowanie lekdw hormonalnych byloby zawezone do terapii pacjentéw

Z najbardziej zaawansowanym nowotworem.

W zwigzku z wynikami analizy klinicznej i ekonomicznej (uzasadnienie dla stosowania LHRHa we
wszystkich schematach poza leczeniem neoadjuwantowym — wyniki niejednoznaczne) uzasadnione
wydaje sie utrzymanie finansowania LHRHa na dotychczasowych zasadach tzn. w ramach wykazu

lekéw refundowanych. Ewentualne ich przesuniecie tej grupy lekow do lecznictwa szpitalnego (KCh)
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wydaje sie by¢ nieuzasadnione. Wigkszos¢ pacjentéw kwalifikujacych sie do hormonoterapii RGK ma
wskazania do LHRHa, a co za tym idzie, Scislejsza kontrola preskrypcji najpewniej w niewielkim
stopniu wplynie na zmniejszenie zuzycia, natomiast wygeneruje dodatkowe koszty zwigzane
z koniecznoscig podawania lekéw w ramach lecznictwa szpitalnego. Nie bez znaczenia jest réwniez
fakt, ze decyzja o przesunieciu LHRHa do KCh zwigzana bytaby z koniecznoscig udzielania
dodatkowych s$wiadczen (hospitalizacje), co mogloby z kolei zwiekszy¢é obcigzenie personelu
medycznego i przy ograniczonych zasobach, zmniejszy¢ dostepnos¢ do leczenia innym pacjentom

(wydtuzenie oczekiwania na $wiadczenia).

Wskazania kliniczne do stosowania antyandrogenéw (AA) ograniczone sg do $cisle zdefiniowanych
subpopulacji, a co za tym idzie, istotna jest w tym przypadku scislejsza kontrola preskrypcji, ktéra
wydaje sie by¢ bardziej skuteczna w przypadku katalogu chemioterapii niz w ramach wykazu lekéw
refundowanych. Umiarkowana zasadnos$¢ zastosowania AA w terapii skojarzonej z LHRHa (przy
jednoczesnie wyraznym uzasadnieniu dla zastosowania antyandrogenéw w prewencji zespotu
zaostrzen), o ktérej mozna wnioskowaé na podstawie klinicznej czesci raportu moze byé
uzasadnieniem dla ograniczenia zuzycia lekéw z tej grupy — w sugerowanym scenariuszu

refundacyjnym antyandrogeny finansowane sg w ramach katalogu chemioterapii.

W kontekscie rekomendacji w zakresie finansowania antyandrogendw nalezy ponadto zwrdci¢ uwage
na wyniki dotyczace wyceny bikalutamidu w katalogu chemioterapii. Zaréwno dane rynkowe — ceny
z aptek, jak i wyniki przetargbw szpitalnych na wyrézniong substancje wskazujg na wyraznie
zawyzong wycene leku, a co za tym idzie — nieuzasadnione obcigzenie finansowe pfatnika
publicznego. Weryfikacja wyceny bikalutamidu wydaje sie najprostszym rozwigzaniem, ktére moze
wplyng¢ na ograniczenie wydatkbw NFZ i ktére jednoczesnie nie powinno mie¢ wplywu na

ograniczenie dostepu pacjentéw do wtasciwych dla nich terapii.

W opracowaniu nie zostaly uwzglednione w sposéb bezposredni wyniki analizy ekonomicznej [34].
Brak mozliwosci inkorporowania tych wynikéw w obliczenia wydatkéw zwigzanych z prowadzeniem
terapii RGK zwigzany jest z oparciem przeprowadzanych prognoz wydatkéw na bazie danych
sprzedazowych. Historyczne wyniki sprzedazowe w segmencie analizowanych lekéw sa najbardziej
wiarygodnym zrodtem informacji, jakie umozliwia przeprowadzenie prognoz przysziej sprzedazy
preparatow hormonalnych. Jednoczesnie jednak, ograniczeniem dostepnych danych o skali
zastosowania LHRHa i AA w terapii RGK jest brak mozliwosci wyrdznienia poszczegdélnych
schematéw postepowania terapeutycznego (zastosowanie lekéw jako uzupeienie terapii radykalnej,
leczenie paliatywne, monoterapie i terapie skojarzone, prewencja zespotu zaostrzen). Brak mozliwosci
uzupetnienia danych sprzedazowych o strukture zuzycia lekbw w poszczeg6linych schematach nie
pozwala na wykorzystanie wynikéw analizy ekonomicznej (koszty dzialah niepozadanych, koszty

powiktan, dlugosé trwania leczenia) [34].

Nalezy pamieta¢, ze analizowana struktura sprzedazy lekéw stosowanych w hormonoterapii w raku
gruczotu krokowego uzalezniona jest od wskaznikbw epidemiologicznych (chorobowosci lub

zapadalnosci, czyli rozpoznawalnosci choroby w Polsce) oraz kryteriow klasyfikacji pacjentow do
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terapii. Porodwnawcza analiz polskich danych epidemiologicznych z danymi z innych krajow
europejskich wskazuje, ze wykrywalnos¢ RGK w Polsce jest nizsza niz rozpoznawalnosé tego
nowotworu w wiekszosci rejonéw Europy. Prawdopodobnie istotna czes¢ chorych w Polsce nie jest
aktualnie diagnozowana i nalezy oczekiwa¢ wyraznego wzrostu rejestrowanych przypadkéw RGK
w kolejnych latach wraz ze wzrostem $wiadomosci pacjentéw i zwiekszeniem skutecznosci
programéw przesiewowych (przyktadem moze by¢ bardzo dynamiczny wzrost wykrywalnosci RGK
w Stowenii w ostatnich latach). Potencjalna zmiana dynamiki diagnozowania nowotworu
najprawdopodobniej nie pozostanie bez wplywu na wydatki zwigzane z leczeniem pacjentow. W celu
wskazania skali wpltywu parametrow epidemiologicznych na wyniki sprzedazowe w skoroszycie
obliczeniowym uwzgledniono mozliwos¢ wyznaczenia wydatkbw przy zatozeniu, ze trendy
wskaznikéw epidemiologicznych w Polsce zréwnajg sie z biezacymi wartosciami tych parametrow

w Europie.

Osobnego komentarza wymaga ponadto fakt nieuwzglednienia w analizie zmian zwigzanych
z projektem zmian w systemie refundacji lekow [61] i projektowanym wzrostem VAT na produkty
lecznicze [62]. Ze wzgledu na trwajace prace legislacyjne w zakresie obu wymienionych projektow,
w analizie nie uwzgledniono potencjalnych zmian w finansowaniu terapii oraz wptywu nowych regulaciji

na poziom wydatkow platnika i pacjentdw w ocenianym wskazaniu.

Wiele z powyzszych rozwazan ma charakter teoretyczny lub opiera sie na ogoélnej wiedzy
i doswiadczeniu autoréw analizy. Wybrane analizy szczeg6towe uwzgledniajgce konkretne
uwarunkowania systemowe nie byly mozliwe do przeprowadzenia, z uwagi na brak danych
dotyczacych stosowania LHRHa i AA w poszczeg6inych stadiach zaawansowania, liczbie swiadczen
itp. Nie wykluczone, ze dostep do tych danych mégtby zmieni¢ w spos6b znaczacy wnioski dotyczace

najbardziej optymalnych zasad finansowania ocenianych preparatéw.
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Ustawa z dnia 23 stycznia 2003 r. 0 powszechnym ubezpieczeniu w Narodowym Funduszu Zdrowia.
Dziennik Ustaw z 2003 r. Nr 45 poz. 391.

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 25 marca 2003 r. w sprawie sposobu ogtaszania o postepowaniu
w sprawie zawarcia umowy o udzielanie swiadczen zdrowotnych przez Narodowy Fundusz Zdrowia,
zapraszania do udziatlu w rokowaniach, skladania ofert, powotywania i odwotywania komisji konkursowej
oraz jej zadan. Dziennik Ustaw Nr 55 Poz. 493.

Uchwata Nr 220/2003 Zarzadu Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 25 wrzes$nia 2003 roku w sprawie
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ogtoszenia konkursu ofert na zawieranie uméw o udzielanie $wiadczen zdrowotnych od dnia 1 stycznia
2004 r. oraz okreslenia przedmiotu konkursu ofert, warunkéw wymaganych od $wiadczeniodawcéw oraz
kryteriéw oceny spetniania tych warunkéw.
http://www.nfz.gov.pl/new/index.php?katnr=3&dzialnr=5&artnr=335 (18.1.2011).

185. Uchwata Nr 226/2003 z dnia 30 wrzesnia 2003 r. Zarzadu Narodowego Funduszu Zdrowia w sprawie
zmiany uchwaty Nr 220/2003 Zarzgdu Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 25 wrzesnia 2003 r. w
sprawie ogtoszenia konkursu ofert na zawieranie umoéw o udzielanie $wiadczen zdrowotnych od dnia 1
stycznia 2004 r. oraz okreslenia przedmiotu konkursu ofert, warunkéw wymaganych od
$wiadczeniodawcow oraz kryteriow oceny spetniania tych warunkow.
http://www.nfz.gov.pl/new/index.php?katnr=3&dzialnr=5&artnr=341 (18.1.2011).

186. Uchwata Nr 241/2003 z dnia 8 pazdziernika 2003 r. Zarzadu Narodowego Funduszu Zdrowia w sprawie
zmiany uchwaty Nr 220/2003 Zarzgdu Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 25 wrzesnia 2003 r. w
sprawie ogtoszenia konkursu ofert na zawieranie umow o udzielanie $wiadczen zdrowotnych od dnia 1
stycznia 2004 r. oraz okreslenia przedmiotu konkursu ofert, warunkéw wymaganych od
$wiadczeniodawcow oraz kryteribw oceny spetiania tych warunkow.
http://www.nfz.gov.pl/new/index.php?katnr=3&dzialnr=5&artnr=348 (18.1.2011).

187. Uchwata Nr 260/2003 z dnia 21 pazdziernika 2003 r. Zarzadu Narodowego Funduszu Zdrowia w sprawie
zmiany uchwaty Nr 220/2003 Zarzgadu Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 25 wrzesnia 2003 r. w
sprawie ogtoszenia konkursu ofert na zawieranie uméw o udzielanie $wiadczen zdrowotnych od dnia 1
stycznia 2004 r. oraz okreslenia przedmiotu konkursu ofert, warunkéw wymaganych od
$wiadczeniodawcow oraz kryteribw oceny spetiania tych warunkow.
http://ww.nfz.gov.pl/new/index.php?katnr=3&dzialnr=5&artnr=404 (18.1.2011).

188. Uchwata Nr 271/2003 Zarzadu Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 4 listopada 2003 r. w sprawie
uzupetnienia "Katalogu swiadczenh zdrowotnych", okreslonych Uchwatg Nr 220/2003 Zarzadu Narodowego
Funduszu Zdrowia z dnia 25 wrzesnia 2003 r. w sprawie ogtoszenia konkursu ofert na zawieranie uméw o
udzielanie $wiadczen zdrowotnych od dnia 1 stycznia 2004 r. oraz okreslenia przedmiotu konkursu ofert,
warunkéw wymaganych od $wiadczeniodawcéw oraz kryteribw oceny spetniania tych warunkéw.
http://www.nfz.gov.pl/new/index.php?katnr=3&dzialnr=5&artnr=420 (18.1.2011).

189. Uchwata Nr 20/2004 z dnia 21 stycznia 2004 r. Zarzadu Narodowego Funduszu Zdrowia w sprawie
ustalenia katalogow $wiadczen zdrowotnych oraz wzoréw anekséw do umoéw o udzielanie $wiadczen
zdrowotnych. http://www.nfz.gov.pl/new/index.php?katnr=3&dzialnr=5&artnr=590 (18.1.2011).

190. Uchwata Nr 133/2004 z dnia 13 maja 2004 r. Zarzadu Narodowego Funduszu Zdrowia zmieniajgca
"Szczegobtowe warunki postepowania w sprawie zawarcia umow o udzielanie $wiadczen zdrowotnych w
2004 roku". http://www.nfz.gov.pl/new/index.php?katnr=3&dzialnr=5&artnr=849 (18.1.2011).

191. Uchwata Nr 158/2004 z dnia 24 czerwca 2004 r. Zarzadu Narodowego Funduszu Zdrowia w sprawie
zmiany uchwaty Nr 220/2003 Zarzadu Narodowego Funduszu Zdrowia w zakresie uzupetnienia katalogéw
$wiadczen zdrowotnych i wykazu cytostatykéw i lekéw w chemioterapii dzieciecej oraz w sprawie zmiany
wzoru zalgcznika do umowy o udzielanie swiadczeh zdrowotnych w rodzaju leczenie szpitalne.
http://www.nfz.gov.pl/new/index.php?katnr=3&dzialnr=5&artnr=898 (18.1.2011).

192. Uchwata Nr 164/2004 z dnia 1 lipca 2004 r. Zarzadu Narodowego Funduszu Zdrowia w sprawie ustalenia
katalogow $wiadczen zdrowotnych w rodzaju leczenie szpitalne.
http://www.nfz.gov.pl/new/index.php?katnr=3&dzialnr=5&artnr=905 (18.1.2011).

193. Zarzadzenie Nr 4/2004 z dnia 13 pazdziernika 2004 r. Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia w sprawie
przyjecia "Szczego6towych warunkéw postepowania w sprawie zawarcia uméw o udzielanie $wiadczen
opieki zdrowotnej w 2005 roku". http://www.nfz.gov.pl/new/index.php?katnr=3&dzialnr=12&artnr=1306
(18.1.2011).

194. Zarzadzenie Nr 6/2004 z dnia 13 pazdziernika 2004 r. Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia w sprawie
przyjecia "Szczego6towych materiatéw informacyjnych o przedmiocie postepowania w sprawie zawarcia
umow o udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej w rodzaju: ambulatoryjna opieka specjalistyczna".
http://www.nfz.gov.pl/new/index.php?katnr=3&dzialnr=12&artnr=1308 (18.1.2011).

195. Zarzadzenie Nr 7/2004 z dnia 13 pazdziernika 2004 r. Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia w sprawie
przyjecia "Szczego6towych materiatéw informacyjnych o przedmiocie postepowania w sprawie zawarcia
umoéw o udzielanie swiadczen opieki zdrowotnej w rodzaju: ambulatoryjna opieka specjalistyczna, w
zakresie: ambulatoryjne $wiadczenia diagnostyczne wspoffinansowane".
http://www.nfz.gov.pl/new/index.php?katnr=3&dzialnr=12&artnr=1309 (18.1.2011).

196. Zarzadzenie Nr 8/2004 z dnia 13 pazdziernika 2004 r. Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia w sprawie
przyjecia "Szczego6towych materiatéw informacyjnych o przedmiocie postepowania w sprawie zawarcia
umoéw o udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej w rodzaju: leczenie szpitalne".
http://www.nfz.gov.pl/new/index.php?katnr=3&dzialnr=12&artnr=1310 (14.1.2011).

197. Zarzadzenie Nr 11/2004 z dnia 13 pazdziernika 2004 r. Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia w sprawie
przyjecia "Szczego6towych materiatéw informacyjnych o przedmiocie postepowania w sprawie zawarcia
umow o udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej w rodzaju: opieka diugoterminowa".
http://www.nfz.gov.pl/new/index.php?katnr=3&dzialnr=12&artnr=1313 (18.1.2011).

198. Zarzadzenie Nr 22/2004 z dnia 13 pazdziernika 2004 r.

Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia w sprawie przyjecia "Szczegétowych materiatéw informacyjnych o
przedmiocie postepowania w sprawie zawarcia umow o udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej w rodzaju:
$wiadczenia odrebnie kontraktowane".
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http://www.nfz.gov.pl/new/index.php?katnr=3&dzialnr=12&artnr=1324 (18.1.2011).

199. Zarzadzenie Nr 34/2004 z dnia 4 listopada 2004 r. Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia w sprawie
kwalifikacji oddziatéw szpitalnych do okreslonego typu, ustalenia wzoru aneksu do umowy o udzielanie
$wiadczen zdrowotnych w rodzaju lecznictwo szpitalne oraz zmiany "Szczego6towych materiatéw
informacyjnych o przedmiocie postepowania w sprawie zawierania uméw o udzielanie $wiadczen
zdrowotnych ubezpieczonym w Narodowym Funduszu Zdrowia - lecznictwo szpitalne”.
http://www.nfz.gov.pl/new/index.php?katnr=3&dzialnr=12&artnr=1090 (18.1.2011).

200. Zarzadzenie Nr 36/2004 Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 9 listopada 2004 r. w sprawie
zmiany "Katalogu $wiadczen onkologicznych".
http://www.nfz.gov.pl/new/index.php?katnr=3&dzialnr=12&artnr=1088 (18.1.2011).

201. Zarzadzenie Nr 47/2004 z dnia 13 grudnia 2004 r. Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia w sprawie
zmiany zarzadzenia Nr 8/2004 Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia w sprawie przyjecia
"Szczegoétowych materiatéw informacyjnych o przedmiocie postepowania w sprawie zawarcia uméw o
udzielanie swiadczen opieki zdrowotnej w rodzaju: leczenie szpitalne".
http://www.nfz.gov.pl/new/index.php?katnr=3&dzialnr=12&artnr=1131 (18.1.2011).

202. Zarzadzenie nr 15/2005 Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 10 lutego 2005 r. zmieniajgce
zarzadzenie Nr 8/2004 Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia w sprawie przyjecia "Szczegétowych
materiatdw informacyjnych o przedmiocie postepowania w sprawie zawarcia umow o udzielanie swiadczen
opieki zdrowotnej w rodzaju: leczenie szpitalne".
http://www.nfz.gov.pl/new/index.php?katnr=3&dzialnr=12&artnr=1295 (14.1.2011).

203. Zarzadzenie nr 24/2005 Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 28 lutego 2005 r. zmieniajgce
zarzadzenie nr 8/2004 Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia w sprawie przyjecia "Szczeg6towych
materiatléw informacyjnych o przedmiocie postepowania w sprawie zawarcia uméw o udzielanie $wiadczen
opieki zdrowotnej w rodzaju: leczenie szpitalne" oraz zarzadzenie Nr 5/2004 Prezesa Narodowego
Funduszu Zdrowia w sprawie przyjecia wzoréw umow o udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej w 2005r.
http://www.nfz.gov.pl/new/index.php?katnr=3&dzialnr=12&artnr=1296 (14.1.2011).

204. Zarzadzenie Nr 33/2005 Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 31 maja 2005 r. zmieniajace
zarzadzenie Nr 8/2004 Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia w sprawie przyjecia "Szczegoétowych
materiatéw informacyjnych o przedmiocie postepowania w sprawie zawarcia uméw o udzielanie $wiadczen
opieki zdrowotnej w rodzaju: leczenie szpitalne".
http://www.nfz.gov.pl/new/index.php?katnr=3&dzialnr=12&artnr=1478 (14.1.2011).

205. Zarzadzenie Nr 39/2005 z dnia 23 czerwca 2005 r. Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia zmieniajgce
zarzadzenie Nr 6/2004 z dnia 13 pazdziernika 2004 r. w sprawie przyjecia "Szczegdtowych materiatow
informacyjnych o przedmiocie postepowania w sprawie zawarcia uméw o udzielanie $wiadczen opieki
zdrowotnej w rodzaju: ambulatoryjna opieka specjalistyczna".
http://www.nfz.gov.pl/new/index.php?katnr=3&dzialnr=12&artnr=1566 (18.1.2011).

206. Zarzadzenie Nr 45/2005 z dnia 12 lipca 2005 r.

Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia zmieniajace zarzadzenie Nr 7/2004 z dnia 13 pazdziernika 2004
r. w sprawie przyjecia "Szczegoétowych materiatow informacyjnych o przedmiocie postepowania w sprawie
zawarcia umoéw o udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej w rodzaju: ambulatoryjna opieka specjalistyczna,
w zakresie: ambulatoryjne $wiadczenia diagnostyczne wspoffinansowane”.
http://www.nfz.gov.pl/new/index.php?katnr=3&dzialnr=12&artnr=1633 (18.1.2011).

207. Zarzadzenie Nr 49/2005 Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 26 lipca 2005 r. zmieniajace
zarzadzenie nr 8/2004 Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia
13 pazdziernika 2004 r. w sprawie przyjecia "Szczegoétowych materiatow informacyjnych o przedmiocie
postepowania w sprawie zawarcia umow o udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej w rodzaju: leczenie
szpitalne" oraz zarzadzenie Nr 5/2004 Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 13 pazdziernika
2004 r. w sprawie przyjecia wzorow umow o udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej w 2005 r.
http://www.nfz.gov.pl/new/index.php?katnr=3&dzialnr=12&artnr=1615 (18.1.2011).

208. Zarzadzenie Nr 52/2005 z dnia 23 sierpnia 2005 r. Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia zmieniajace
zarzadzenie Nr 8/2004 Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia w sprawie przyjecia "Szczegoétowych
materiatéw informacyjnych o przedmiocie postepowania w sprawie zawarcia umow o udzielanie swiadczen
opieki zdrowotnej w rodzaju: leczenie szpitalne".
http://www.nfz.gov.pl/new/index.php?katnr=3&dzialnr=12&artnr=1653 (14.1.2011).

209. Zarzadzenie Nr 65/2005 z dnia 22 wrzesnia 2005 r. Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia zmieniajace
zarzgdzenie Nr 8/2004 Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia w sprawie przyjecia "Szczegotowych
materiatléw informacyjnych o przedmiocie postepowania w sprawie zawarcia uméw o udzielanie $wiadczen
opieki zdrowotnej w rodzaju: leczenie szpitalne".
http://www.nfz.gov.pl/new/index.php?katnr=3&dzialnr=12&artnr=1715 (14.1.2011).

210. Zarzadzenie Nr 80/2005 z dnia 13 pazdziernika 2005 r. Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia w sprawie
przyjecia "Szczego6towych materiatéw informacyjnych o przedmiocie postepowania w sprawie zawarcia
umow o udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej oraz o realizacji i finansowaniu uméw o udzielanie
Swiadczen opieki zdrowotnej w rodzaju: ambulatoryjne swiadczenia specjalistyczne".
http://www.nfz.gov.pl/new/index.php?katnr=3&dzialnr=12&artnr=1744 (18.1.2011).

211. Zarzadzenie Nr 82/2005 z dnia 13 pazdziernika 2005 r.

Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia w sprawie przyjecia "Szczego6towych materiatow informacyjnych o
przedmiocie postepowania w sprawie zawarcia umow o udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej oraz o
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realizacji i finansowaniu uméw o udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej w rodzaju: opieka
dtugoterminowa". http://www.nfz.gov.pl/new/index.php?katnr=3&dzialnr=12&artnr=1746 (18.1.2011).

212. Zarzadzenie Nr 84/2005 z dnia 13 pazdziernika 2005 r. Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia w sprawie
przyjecia "Szczegotowych materiatéw informacyjnych o przedmiocie postepowania w sprawie zawarcia
umow o udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej oraz o realizacji i finansowaniu uméw o udzielanie
Swiadczen opieki zdrowotnej w rodzaju: swiadczenia odrebnie kontraktowane".
http://www.nfz.gov.pl/new/index.php?katnr=3&dzialnr=12&artnr=1748 (18.1.2011).

213. Zarzadzenie Nr 85/2005 z dnia 13 pazdziernika 2005 r. Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia w sprawie
przyjecia "Szczego6towych materiatéw informacyjnych o przedmiocie postepowania w sprawie zawarcia
umoéw o udzielanie swiadczen opieki zdrowotnej oraz o realizaciji i finansowaniu uméw o udzielanie
$wiadczen opieki zdrowotnej w rodzaju: leczenie szpitalne".
http://iwww.nfz.gov.pl/new/index.php?katnr=3&dzialnr=12&artnr=1749 (14.1.2011).

214. Zarzadzenie Nr 89/2005 z dnia 17 pazdziernika 2005 r. Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia w sprawie
przyjecia "Szczego6towych materiatéw informacyjnych o przedmiocie postepowania w sprawie zawarcia
umow o udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej oraz o realizacji i finansowaniu uméw o udzielanie
Swiadczen opieki zdrowotnej w rodzaju: swiadczenia odrebnie kontraktowane".
http://www.nfz.gov.pl/new/index.php?katnr=3&dzialnr=12&artnr=1759 (18.1.2011).

215. Zarzadzenie Nr 92/2005 z dnia 17 pazdziernika 2005 r. Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia w sprawie
przyjecia "Szczego6towych materiatéw informacyjnych o przedmiocie postepowania w sprawie zawarcia
umoéw o udzielanie swiadczen opieki zdrowotnej oraz o realizaciji i finansowaniu uméw o udzielanie
Swiadczen opieki zdrowotnej w rodzaju: ambulatoryjne swiadczenia specjalistyczne".
http://www.nfz.gov.pl/new/index.php?katnr=3&dzialnr=12&artnr=1762 (18.1.2011).

216. Zarzadzenie Nr 93/2005 z dnia 17 pazdziernika 2005 r. Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia w sprawie
przyjecia "Szczego6towych materiatéw informacyjnych o przedmiocie postepowania w sprawie zawarcia
umoéw o udzielanie swiadczen opieki zdrowotnej oraz o realizaciji i finansowaniu uméw o udzielanie
$wiadczen opieki zdrowotnej w rodzaju: leczenie szpitalne".
http://www.nfz.gov.pl/new/index.php?katnr=3&dzialnr=12&artnr=1763 (14.1.2011).

217. Zarzadzenie Nr 112/2005 z dnia 30 grudnia 2005 r. Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia zmieniajgce
zarzadzenie Nr 92/2005 z dnia 17 pazdziernika 2005 r. Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia w sprawie
przyjecia "Szczego6towych materiatéw informacyjnych o przedmiocie postepowania w sprawie zawarcia
umow o udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej oraz o realizacji i finansowaniu uméw o udzielanie
Swiadczen opieki zdrowotnej w rodzaju: ambulatoryjne swiadczenia specjalistyczne".
http://www.nfz.gov.pl/new/index.php?katnr=3&dzialnr=12&artnr=1881 (18.1.2011).

218. Zarzadzenie Nr 113/2005 z dnia 30 grudnia 2005 r. Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia zmieniajgce
zarzadzenie Nr 93/2005 Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 17 pazdziernika 2005 r. w sprawie
przyjecia "Szczego6towych materiatéw informacyjnych o przedmiocie postepowania w sprawie zawarcia
umow o udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej oraz o realizacji i finansowaniu uméw o udzielanie
Swiadczen opieki zdrowotnej w rodzaju: leczenie szpitalne".
http://iwww.nfz.gov.pl/new/index.php?katnr=3&dzialnr=12&artnr=1882 (14.1.2011).

219. Zarzadzenie Nr 12/2006 z dnia 23 lutego 2006 r. Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia zmieniajgce
zarzadzenie Nr 93/2005 Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia
z dnia 17 pazdziernika 2005 r. w sprawie przyjecia "Szczegétowych materiatéw informacyjnych o
przedmiocie postepowania w sprawie zawarcia umow o udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej oraz o
realizacji i finansowaniu uméw o udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej w rodzaju: leczenie szpitalne",
zmienione zarzadzeniem Nr 113/2005 z dnia 30 grudnia 2005 r. Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia.
http://iwww.nfz.gov.pl/new/index.php?katnr=3&dzialnr=12&artnr=1941 (14.1.2011).

220. Zarzadzenie Nr 15/2006 z dnia 28 marca 2006 r. Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia w sprawie
sprostowania oczywistych btedéw w zarzadzeniu Nr 12/2006
Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 23 lutego 2006 r.
zmieniajagcym zarzgdzenie Nr 93/2005 Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia
z dnia 17 pazdziernika 2005 r. w sprawie przyjecia "Szczegétowych materiatéw informacyjnych o
przedmiocie postepowania w sprawie zawarcia umow o udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej oraz o
realizacji i finansowaniu uméw o udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej w rodzaju: leczenie szpitalne".
http://www.nfz.gov.pl/new/index.php?katnr=3&dzialnr=12&artnr=1990 (14.1.2011).

221. Zarzadzenie Nr 23/2006 z dnia 6 czerwca 2006 r. Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia zmieniajgce
zarzadzenie Nr 93/2005 Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 17 pazdziernika 2005 r. w sprawie
przyjecia "Szczegoétowych materiatéw informacyjnych o przedmiocie postepowania w sprawie zawarcia
umoéw o udzielanie swiadczen opieki zdrowotnej oraz o realizaciji i finansowaniu uméw o udzielanie
$wiadczen opieki zdrowotnej w rodzaju: leczenie szpitalne".
http://www.nfz.gov.pl/new/index.php?katnr=3&dzialnr=12&artnr=2073 (18.1.2011).

222. Zarzadzenie Nr 27/2006 z dnia 23 czerwca 2006 r. Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia w sprawie
przyjecia "Szczegoétowych materiatéw informacyjnych o przedmiocie postepowania w sprawie zawarcia
umow o udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej oraz o realizacji i finansowaniu uméw o udzielanie
Swiadczen opieki zdrowotnej w rodzaju: "swiadczenia odrebnie kontraktowane".
http://iwww.nfz.gov.pl/new/index.php?katnr=3&dzialnr=12&artnr=2098 (18.1.2011).

223. Zarzadzenie Nr 30/2006 z dnia 26 czerwca 2006 r. Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia w sprawie
przyjecia "Szczegoétowych materiatéw informacyjnych o przedmiocie postepowania w sprawie zawarcia

HTA Consulting 2010 (www.hta.pl) 123




Analiza wplywu na system ochrony zdrowia. Leczenie pacjentéw z rakiem gruczotu krokowego przy wykorzystaniu produktéw leczniczych zawierajacych nastepujace
substancje czynne: bicalutamidum, flutamidumum, goserelinum, leuprorelinum, tryptorelinum

umoéw o udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej oraz o realizaciji i finansowaniu uméw o udzielanie
Swiadczen opieki zdrowotnej w rodzaju: opieka dtugoterminowa".
http://www.nfz.gov.pl/new/index.php?katnr=3&dzialnr=12&artnr=2101 (18.1.2011).

224. Zarzadzenie Nr 31/2006 z dnia 26 czerwca 2006 r.

Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia w sprawie przyjecia "Szczegétowych materiatéw informacyjnych o
przedmiocie postepowania w sprawie zawarcia uméw o udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej oraz o
realizacji i finansowaniu uméw o udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej w rodzaju: ambulatoryjne
$wiadczenia specjalistyczne". http://www.nfz.gov.pl/new/index.php?katnr=3&dzialnr=12&artnr=2102
(18.1.2011).

225. Zarzadzenie Nr 34/2006 z dnia 18 lipca 2006 r.

Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia w sprawie przyjecia "Szczego6towych materiatow informacyjnych o
przedmiocie postepowania w sprawie zawarcia uméw o udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej oraz o
realizacji i finansowaniu uméw o udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej w rodzaju: leczenie szpitalne".
http://www.nfz.gov.pl/new/index.php?katnr=3&dzialnr=12&artnr=2129 (18.1.2011).

226. Zarzadzenie Nr 48/2006 z dnia 23 sierpnia 2006 r. Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia w sprawie
przyjecia "Szczegotowych materiatéw informacyjnych o przedmiocie postepowania w sprawie zawarcia
umoéw o udzielanie swiadczen opieki zdrowotnej oraz o realizaciji i finansowaniu uméw o udzielanie
$wiadczen opieki zdrowotnej w rodzaju: $wiadczenia odrebnie kontraktowane".
http://www.nfz.gov.pl/new/index.php?katnr=3&dzialnr=12&artnr=2178 (18.1.2011).

227. Zarzadzenie Nr 51/2006 z dnia 23 sierpnia 2006 r. Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia w sprawie
przyjecia "Szczego6towych materiatéw informacyjnych o przedmiocie postepowania w sprawie zawarcia
umow o udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej oraz o realizacji i finansowaniu uméw o udzielanie
Swiadczen opieki zdrowotnej w rodzaju: ambulatoryjne swiadczenia specjalistyczne".
http://iwww.nfz.gov.pl/new/index.php?katnr=3&dzialnr=12&artnr=2179 (18.1.2011).

228. Zarzadzenie Nr 55/2006 z dnia 25 sierpnia 2006 r. Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia w sprawie
przyjecia "Szczego6towych materiatéw informacyjnych o przedmiocie postepowania w sprawie zawarcia
umoéw o udzielanie swiadczen opieki zdrowotnej oraz o realizaciji i finansowaniu uméw o udzielanie
$wiadczen opieki zdrowotnej w rodzaju: leczenie szpitalne".
http://www.nfz.gov.pl/new/index.php?katnr=3&dzialnr=12&artnr=2187 (18.1.2011).

229. Zarzadzenie Nr 60/2006 Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 30 sierpnia 2006 roku w sprawie
przyjecia "Szczego6towych materiatéw informacyjnych o przedmiocie postepowania w sprawie zawarcia
umow o udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej oraz o realizacji i finansowaniu uméw o udzielanie
S$wiadczen opieki zdrowotnej w rodzaju: opieka dtugoterminowa".
http://www.nfz.gov.pl/new/index.php?katnr=3&dzialnr=12&artnr=2201 (18.1.2011).

230. Zarzadzenie Nr 64/2006 Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 31 sierpnia 2006 roku zmieniajgce
zarzadzenie Nr 55/2006 w sprawie przyjecia "Szczegotowych materiatdw informacyjnych o przedmiocie
postepowania w sprawie zawarcia uméw o udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej oraz o realizacji i
finansowaniu umoéw o udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej w rodzaju: leczenie szpitalne".
http://www.nfz.gov.pl/new/index.php?katnr=3&dzialnr=12&artnr=2210 (14.1.2011).

231. Zarzadzenie Nr 70/2006 z dnia 5 wrzesnia 2006 r. Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia w sprawie
zmiany zarzadzenia Prezesa Narodowego Zdrowia Nr 92/2005 z dnia 17 pazdziernika 2005 r. w sprawie
przyjecia "Szczego6towych materiatéw informacyjnych o przedmiocie postepowania w sprawie zawarcia
umoéw o udzielanie swiadczen opieki zdrowotnej oraz o realizaciji i finansowaniu uméw o udzielanie
$wiadczen opieki zdrowotnej w rodzaju: ambulatoryjne $wiadczenia specjalistyczne".
http://iwww.nfz.gov.pl/new/index.php?katnr=3&dzialnr=12&artnr=2213 (18.1.2011).

232. Zarzadzenie Nr 73/2006 z dnia 5 wrzesnia 2006 r. Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia w sprawie
zmiany zarzadzenia Prezesa Narodowego Zdrowia Nr 89/2005 z dnia 17 pazdziernika 2005 r. w sprawie
przyjecia "Szczego6towych materiatéw informacyjnych o przedmiocie postepowania w sprawie zawarcia
umow o udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej oraz o realizacji i finansowaniu uméw o udzielanie
$wiadczen opieki zdrowotnej w rodzaju: $wiadczenia odrebnie kontraktowane".
http://www.nfz.gov.pl/new/index.php?katnr=3&dzialnr=12&artnr=2216 (18.1.2011).

233. Zarzadzenie Nr 74/2006 z dnia 5 wrzes$nia 2006 r. Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia w sprawie
zmiany zarzadzenia Prezesa Narodowego Zdrowia Nr 93/2005 z dnia 17 pazdziernika 2005 r. w sprawie
przyjecia "Szczego6towych materiatéw informacyjnych o przedmiocie postepowania w sprawie zawarcia
umow o udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej oraz o realizacji i finansowaniu uméw o udzielanie
Swiadczen opieki zdrowotnej w rodzaju: leczenie szpitalne".
http://iww.nfz.gov.pl/new/index.php?katnr=3&dzialnr=12&artnr=2217 (14.1.2011).

234. Zarzadzenie Nr 80/2006 z dnia 18 wrzes$nia 2006 r. Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia w sprawie
przyjecia "Szczegoétowych materiatéw informacyjnych o przedmiocie postepowania w sprawie zawarcia
umoéw o udzielanie swiadczen opieki zdrowotnej oraz o realizaciji i finansowaniu uméw o udzielanie
$wiadczen opieki zdrowotnej w rodzaju: leczenie szpitalne".
http://www.nfz.gov.pl/new/index.php?katnr=3&dzialnr=12&artnr=2241 (14.1.2011).

235. Zarzadzenie Nr 81/2006 z dnia 18 wrzes$nia 2006 r. w sprawie przyjecia "Szczegbétowych materiatow
informacyjnych o przedmiocie postepowania w sprawie zawarcia uméw o udzielanie $wiadczen opieki
zdrowotnej oraz o realizacji i finansowaniu umoéw o udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej w rodzaju:
ambulatoryjne $wiadczenia specjalistyczne".
http://www.nfz.gov.pl/new/index.php?katnr=3&dzialnr=12&artnr=2242 (18.1.2011).
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243.

244.

245.

246.
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248.

Zarzadzenie Nr 89/2006 Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 19 wrzes$nia 2006 roku w sprawie
przyjecia "Szczegotowych materiatéw informacyjnych o przedmiocie postepowania w sprawie zawarcia
umoéw o udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej oraz o realizaciji i finansowaniu uméw o udzielanie
Swiadczen opieki zdrowotnej w rodzaju: opieka diugoterminowa".
http://www.nfz.gov.pl/new/index.php?katnr=3&dzialnr=12&artnr=2250 (18.1.2011).

Zarzadzenie Nr 94/2006 z dnia 2 pazdziernika 2006 r. Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia
zmieniajace zarzadzenie Nr 89/2006 z dnia 19 wrzes$nia 2006 r. w sprawie przyjecia "Szczeg6towych
materiatdw informacyjnych o przedmiocie postepowania w sprawie zawarcia umow o udzielanie swiadczen
opieki zdrowotnej oraz o realizaciji i finansowaniu uméw o udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej w
rodzaju: opieka dtugoterminowa". http://www.nfz.gov.pl/new/index.php?katnr=3&dzialnr=12&artnr=2272
(18.1.2011).

Zarzadzenie Nr 105/2006 z dnia 20 listopada 2006 r. Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia zmieniajace
zarzadzenie Nr 93/2005 Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 17 pazdziernika 2005r. w sprawie
przyjecia "Szczego6towych materiatéw informacyjnych o przedmiocie postepowania w sprawie zawarcia
umow o udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej oraz o realizacji i finansowaniu uméw o udzielanie
Swiadczen opieki zdrowotnej w rodzaju : leczenie szpitalne".
http://www.nfz.gov.pl/new/index.php?katnr=3&dzialnr=12&artnr=2335 (18.1.2011).

Zarzadzenie Nr 109/2006 Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 12 grudnia 2006 r. zmieniajace
zarzadzenie nr 80/2006 z dnia 18 wrzesnia 2006 r. w sprawie przyjecia "Szczegoétowych materiatow
informacyjnych o przedmiocie postepowania w sprawie zawarcia uméw o udzielanie $wiadczen opieki
zdrowotnej oraz o realizaciji i finansowaniu umoéw o udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej w rodzaju:
leczenie szpitalne”. http://www.nfz.gov.pl/new/index.php?katnr=3&dzialnr=12&artnr=2374 (18.1.2011).
Zarzadzenie Nr 110/2006 Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 12 grudnia 2006 r. zmieniajace
zarzadzenie nr 89/2006 z dnia 19 wrze$nia 2006 r. w sprawie przyjecia "Szczegotowych materiatow
informacyjnych o przedmiocie postepowania w sprawie zawarcia uméw o udzielanie $wiadczen opieki
zdrowotnej oraz o realizacji i finansowaniu umow o udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej w rodzaju:
opieka dtugoterminowa". http://www.nfz.gov.pl/new/index.php?katnr=3&dzialnr=12&artnr=2375 (18.1.2011).
Zarzadzenie Nr 111/2006 Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 12 grudnia 2006 r. zmieniajace
zarzadzenie nr 82/2006 z dnia 18 wrze$nia 2006 r. w sprawie przyjecia "Szczegotowych materiatow
informacyjnych o przedmiocie postepowania w sprawie zawarcia umoéw o udzielanie $wiadczen opieki
zdrowotnej oraz o realizaciji i finansowaniu umoéw o udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej w rodzaju:
Swiadczenia odrebnie kontraktowane".
http://www.nfz.gov.pl/new/index.php?katnr=3&dzialnr=12&artnr=2376 (18.1.2011).

Zarzadzenie Nr 117/2006 Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 12 grudnia 2006 r. zmieniajace
zarzadzenie nr 81/2006 z dnia 18 wrzesnia 2006 r. w sprawie przyjecia "Szczegoétowych materiatow
informacyjnych o przedmiocie postepowania w sprawie zawarcia uméw o udzielanie $wiadczen opieki
zdrowotnej oraz o realizacji i finansowaniu umoéw o udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej w rodzaju:
ambulatoryjne $wiadczenia specjalistyczne".
http://www.nfz.gov.pl/new/index.php?katnr=3&dzialnr=12&artnr=2382 (18.1.2011).

Zarzadzenie Nr 121/2006 Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 29 grudnia 2006 r. zmieniajace
zarzadzenie Nr 82/2006 Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 18 wrzesnia 2006r. w sprawie
przyjecia "Szczego6towych materiatéw informacyjnych o przedmiocie postepowania w sprawie zawarcia
umoéw o udzielanie swiadczen opieki zdrowotnej oraz o realizaciji i finansowaniu uméw o udzielanie
Swiadczen opieki zdrowotnej w rodzaju : $wiadczenia odrebnie kontraktowane".
http://www.nfz.gov.pl/new/index.php?katnr=3&dzialnr=12&artnr=2417 (18.1.2011).

Zarzadzenie Nr 2/2007 Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 9 stycznia 2007 r. zmieniajgce
zarzadzenie nr 80/2006 z dnia 18 wrze$nia 2006 r. w sprawie przyjecia "Szczegotowych materiatow
informacyjnych o przedmiocie postepowania w sprawie zawarcia uméw o udzielanie $wiadczen opieki
zdrowotnej oraz o realizacji i finansowaniu umoéw o udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej w rodzaju:
leczenie szpitalne”. http://www.nfz.gov.pl/new/index.php?katnr=3&dzialnr=12&artnr=2416 (18.1.2011).
Zarzadzenie Nr 4/2007 Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 23 stycznia 2007 r. zmieniajgce
zarzadzenie nr 80/2006 z dnia 18 wrzesnia 2006 r. w sprawie przyjecia "Szczegétowych materiatow
informacyjnych o przedmiocie postepowania w sprawie zawarcia uméw o udzielanie $wiadczen opieki
zdrowotnej oraz o realizacji i finansowaniu umoéw o udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej w rodzaju:
leczenie szpitalne". http://www.nfz.gov.pl/new/index.php?katnr=3&dzialnr=12&artnr=2424 (18.1.2011).
Zarzadzenie Nr 11/2007 Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 16 marca 2007 r. zmieniajgce
zarzgdzenie w sprawie przyjecia "Szczegotowych materiatldw informacyjnych o przedmiocie postepowania
w sprawie zawarcia umow o udzielanie swiadczen opieki zdrowotnej oraz o realizacji i finansowaniu uméw
0 udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej w rodzaju: leczenie szpitalne”.
http://www.nfz.gov.pl/new/index.php?katnr=3&dzialnr=12&artnr=2499 (14.1.2011).

Zarzadzenie Nr 14/2007 Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 29 marca 2007 r. zmieniajgce
zarzadzenie w sprawie przyjecia "Szczegotowych materiatlow informacyjnych o przedmiocie postepowania
w sprawie zawarcia umow o udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej oraz o realizacji i finansowaniu umaéw
0 udzielanie swiadczen opieki zdrowotnej w rodzaju: ambulatoryjne swiadczenia specjalistyczne".
http://iww.nfz.gov.pl/new/index.php?katnr=3&dzialnr=12&artnr=2519 (18.1.2011).

Zarzadzenie Nr 16/2007 Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 5 kwietnia 2007 r. w sprawie
sprostowania oczywistych btedéw w zarzadzeniu zmieniajacym zarzadzenie w sprawie przyjecia
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"Szczegobtowych materiatéw informacyjnych o przedmiocie postepowania w sprawie zawarcia umow o
udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej oraz o realizacji i finansowaniu umow o udzielanie $wiadczen
opieki zdrowotnej w rodzaju: ambulatoryjne $wiadczenia specjalistyczne".
http://www.nfz.gov.pl/new/index.php?katnr=3&dzialnr=12&artnr=2525 (18.1.2011).

249. Zarzadzenie Nr 39 /2007/DSOZ Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 20 czerwca 2007 r.
zmieniajace zarzadzenie w sprawie przyjecia "Szczegdtowych materiatow informacyjnych o przedmiocie
postepowania w sprawie zawarcia uméw o udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej oraz o realizacji i
finansowaniu umow o udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej w rodzaju: opieka diugoterminowa".
http://www.nfz.gov.pl/new/index.php?katnr=3&dzialnr=12&artnr=2685 (18.1.2011).

250. Zarzadzenie Nr 58/2007/DSOZ Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 19 wrzesnia 2007 r. w
sprawie okreslenia warunkéw zawierania i realizacji uméw w rodzaju $wiadczenia odrebnie kontraktowane.
http://www.nfz.gov.pl/new/index.php?katnr=3&dzialnr=12&artnr=2829 (18.1.2011).

251. Zarzadzenie Nr 65/2007/DSOZ Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 20 wrzesnia 2007 r. w
sprawie okreslenia warunkéw zawierania i realizacji uméw w rodzaju: ambulatoryjne $wiadczenia
specjalistyczne. http://www.nfz.gov.pl/new/index.php?katnr=3&dzialnr=12&artnr=2844 (18.1.2011).

252. Zarzadzenie Nr 70/2007/DGL Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 25 wrzesnia 2007 r.
zmieniajace zarzadzenie w sprawie przyjecia "Szczegoétowych materiatéw informacyjnych o przedmiocie
postepowania w sprawie zawarcia umow o udzielanie swiadczen opieki zdrowotnej oraz o realizaciji i
finansowaniu umoéw o udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej w rodzaju: leczenie szpitalne".
http://www.nfz.gov.pl/new/index.php?katnr=3&dzialnr=12&artnr=2862 (14.1.2011).

253. Zarzadzenie Nr 75/2007/DSOZ Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 9 pazdziernika 2007 r.
zmieniajace zarzgdzenie w sprawie przyjecia "Szczegdtowych materiatow informacyjnych o przedmiocie
postepowania w sprawie zawarcia uméw o udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej oraz o realizacji i
finansowaniu umoéw o udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej w rodzaju: leczenie szpitalne".
http://www.nfz.gov.pl/new/index.php?katnr=3&dzialnr=12&artnr=2887 (18.1.2011).

254. Zarzadzenie Nr 77/2007/DSOZ Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 9 pazdziernika 2007 r.
zmieniajace zarzadzenie w sprawie przyjecia "Szczegoétowych materiatéw informacyjnych o przedmiocie
postepowania w sprawie zawarcia umow o udzielanie swiadczen opieki zdrowotnej oraz o realizaciji i
finansowaniu umoéw o udzielanie swiadczen opieki zdrowotnej w rodzaju: ambulatoryjne $wiadczenia
specjalistyczne". http://www.nfz.gov.pl/new/index.php?katnr=3&dzialnr=12&artnr=2889 (18.1.2011).

255. Zarzadzenie Nr 79/2007/DSOZ Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 9 pazdziernika 2007 r.
zmieniajace zarzgdzenie w sprawie przyjecia "Szczegbdtowych materiatow informacyjnych o przedmiocie
postepowania w sprawie zawarcia umow o udzielanie swiadczen opieki zdrowotnej oraz o realizaciji i
finansowaniu umoéw o udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej w rodzaju: opieka dtugoterminowa.
http://www.nfz.gov.pl/new/index.php?katnr=3&dzialnr=12&artnr=2891 (18.1.2011).

256. Zarzadzenie Nr 81/2007/DSOZ Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 9 pazdziernika 2007 r.
zmieniajace zarzgdzenie w sprawie przyjecia "Szczegdtowych materiatow informacyjnych o przedmiocie
postepowania w sprawie zawarcia uméw o udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej oraz o realizacji i
finansowaniu umoéw o udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej w rodzaju: $wiadczenia odrebnie
kontraktowane". http://www.nfz.gov.pl/new/index.php?katnr=3&dzialnr=12&artnr=2893 (18.1.2011).

257. Zarzadzenie Nr 90/2007/DSOZ Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 17 pazdziernika 2007 r.
zmieniajagce zarzadzenie nr 65/2007/DSOZ Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 20 wrzes$nia
2007 r w sprawie okreslenia warunkéw zawierania i realizacji uméw w rodzaju: ambulatoryjne swiadczenia
specjalistyczne. http://www.nfz.gov.pl/new/index.php?katnr=3&dzialnr=12&artnr=2915 (18.1.2011).

258. Zarzadzenie Nr 92/2007/DSOZ Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 18 pazdziernika 2007 r.
zmieniajace zarzgdzenie w sprawie okreslenia kryteriow oceny ofert w postepowaniu w sprawie zawarcia
umowy o udzielanie $wiadczen opieki zdrowotne;j.
http://www.nfz.gov.pl/new/index.php?katnr=3&dzialnr=12&artnr=2916 (18.1.2011).

259. Zarzadzenie Nr 97/2007/DGL z dnia 29 pazdziernika 2007 r. Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia
zmieniajgce zarzadzenie w sprawie przyjecia "Szczegétowych materiatéw informacyjnych o przedmiocie
postepowania w sprawie zawarcia umow o udzielanie swiadczen opieki zdrowotnej oraz o realizaciji i
finansowaniu umoéw o udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej w rodzaju: leczenie szpitalne".
http://www.nfz.gov.pl/new/index.php?katnr=3&dzialnr=12&artnr=2947 (14.1.2011).

260. Zarzadzenie 40/2007/DSOZ Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 26 czerwca 2007 r.
zmieniajace zarzadzenie w sprawie przyjecia "Szczegdtowych materiatow informacyjnych o przedmiocie
postepowania w sprawie zawarcia uméw o udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej oraz o realizacji i
finansowaniu umoéw o udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej w rodzaju: leczenie szpitalne".
http://www.nfz.gov.pl/new/index.php?katnr=3&dzialnr=12&artnr=2687 (14.1.2011).

261. Zarzadzenie 102/2007/DSOZ/DGL Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 23 listopada 2007 r.
zmieniajagce zarzadzenie w sprawie przyjecia "Szczegoétowych materiatéw informacyjnych o przedmiocie
postepowania w sprawie zawarcia umow o udzielanie swiadczen opieki zdrowotnej oraz o realizaciji i
finansowaniu umoéw o udzielanie swiadczen opieki zdrowotnej w rodzaju: leczenie szpitalne".
http://iwww.nfz.gov.pl/new/index.php?katnr=3&dzialnr=12&artnr=2982 (14.1.2011).

262. Zarzadzenie 2/2008/DSOZ/DGL Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 11 stycznia 2008 r.
zmieniajace zarzgdzenie w sprawie przyjecia "Szczegdtowych materiatow informacyjnych o przedmiocie
postepowania w sprawie zawarcia uméw o udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej oraz o realizaciji i
finansowaniu umoéw o udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej w rodzaju: leczenie szpitalne".
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http://www.nfz.gov.pl/new/index.php?katnr=3&dzialnr=12&artnr=3045 (14.1.2011).

263. Zarzadzenie Nr 3/2008/ DSOZ Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 15 stycznia 2008 r.
zmieniajace zarzadzenie w sprawie okreslenia warunkéw zawierania i realizacji uméw w rodzaju
Swiadczenia odrebnie kontraktowane.
http://www.nfz.gov.pl/new/index.php?katnr=3&dzialnr=12&artnr=3046 (18.1.2011).

264. Zarzadzenie Nr 5/2008/DSOZ Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 23 stycznia 2008 r.
zmieniajace zarzadzenie w sprawie okreslenia warunkéw zawierania i realizacji uméw w rodzaju:
ambulatoryjne $wiadczenia specjalistyczne.
http://www.nfz.gov.pl/new/index.php?katnr=3&dzialnr=12&artnr=3062 (18.1.2011).

265. Zarzadzenie Nr 15/2008/DGL Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 18 lutego 2008 r.
zmieniajace zarzadzenie w sprawie przyjecia "Szczegoétowych materiatéw informacyjnych o przedmiocie
postepowania w sprawie zawarcia uméw o udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej oraz o realizacji i
finansowaniu umoéw o udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej w rodzaju: leczenie szpitalne".
http://www.nfz.gov.pl/new/index.php?katnr=3&dzialnr=12&artnr=3107 (18.1.2011).

266. Zarzadzenie Nr 19/2008/DSS Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 17 marca 2008 r.
zmieniajace zarzadzenie w sprawie przyjecia "Szczegdtowych materiatow informacyjnych o przedmiocie
postepowania w sprawie zawarcia umow o udzielanie swiadczen opieki zdrowotnej oraz o realizaciji i
finansowaniu umoéw o udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej w rodzaju: leczenie szpitalne".
http://www.nfz.gov.pl/new/index.php?katnr=3&dzialnr=12&artnr=3155 (18.1.2011).

267. Zarzadzenie Nr 20 /2008/DGL Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 31 marca 2008 r.
zmieniajace zarzadzenie w sprawie przyjecia "Szczegdtowych materiatow informacyjnych o przedmiocie
postepowania w sprawie zawarcia uméw o udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej oraz o realizacji i
finansowaniu umoéw o udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej w rodzaju: leczenie szpitalne".
http://www.nfz.gov.pl/new/index.php?katnr=3&dzialnr=12&artnr=3166 (14.1.2011).

268. Zarzadzenie Nr 31/2008/DGL Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 30 maja 2008 r. zmieniajace
zarzadzenie w sprawie przyjecia "Szczegétowych materiatéw informacyjnych o przedmiocie postepowania
w sprawie zawarcia umoéw o udzielanie swiadczen opieki zdrowotnej oraz o realizaciji i finansowaniu uméw
0 udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej w rodzaju: leczenie szpitalne".
http://www.nfz.gov.pl/new/index.php?katnr=3&dzialnr=12&artnr=3252 (18.1.2011).

269. Zarzadzenie Nr 43/2008/DSOZ Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 2 lipca 2008 r. zmieniajgce
zarzgdzenie w sprawie okreslenia warunkow zawierania i realizacji uméw w rodzaju leczenie szpitalne.
http://www.nfz.gov.pl/new/index.php?katnr=3&dzialnr=12&artnr=3303 (14.1.2011).

270. Zarzadzenie Nr 49/2008/DSOZ Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 23 lipca 2008 r.
zmieniajace zarzadzenie w sprawie okreslenia warunkéw zawierania i realizacji umow w rodzaju leczenie
szpitalne. http://www.nfz.gov.pl/new/index.php?katnr=3&dzialnr=12&artnr=3337 (14.1.2011).

271. Zarzadzenie Nr 67/2008/DSOZ Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 4 wrzes$nia 2008 r.
zmieniajace zarzgdzenie w sprawie okreslenia warunkéw zawierania i realizacji uméw w rodzaju leczenie
szpitalne. http://www.nfz.gov.pl/new/index.php?katnr=3&dzialnr=12&artnr=3388 (14.1.2011).

272. Zarzadzenie Nr 32/2010/DSOZ Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 1 lipca 2010 r. zmieniajace
zarzadzenie w sprawie okreslenia warunkow zawierania i realizacji uméw w rodzaju: leczenie szpitalne.
http://www.nfz.gov.pl/new/index.php?katnr=3&dzialnr=12&artnr=4105 (18.1.2011).

273. Zarzadzenie Nr 37/2008/DGL Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 19 czerwca 2008 r. w
sprawie okreslenia warunkéw zawierania i realizacji uméw w rodzaju leczenie szpitalne w zakresie
chemioterapia. http://www.nfz.gov.pl/new/index.php?katnr=3&dzialnr=12&artnr=3288 (18.1.2011).

274. Zarzadzenie Nr 53/2008/DSOZ Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 6 sierpnia 2008 r. w
sprawie okreslenia warunkéw zawierania i realizacji uméw w rodzaju: opieka dtugoterminowa.
http://www.nfz.gov.pl/new/index.php?katnr=3&dzialnr=12&artnr=3354 (18.1.2011).

275. Zarzadzenie Nr 60/2008/DSOZ Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 21 sierpnia 2008 r.
zmieniajace zarzadzenie w sprawie okreslenia warunkéw zawierania i realizacji uméw w rodzaju: opieka
dtugoterminowa. http://www.nfz.gov.pl/new/index.php?katnr=3&dzialnr=12&artnr=3368 (18.1.2011).

276. Zarzadzenie Nr 70/2008DGL Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 19 wrzesnia 2008 r.
zmieniajace zarzadzenie w sprawie okreslenia warunkéw zawierania i realizacji umow w rodzaju leczenie
szpitalne w zakresie chemioterapia. http://www.nfz.gov.pl/new/index.php?katnr=3&dzialnr=12&artnr=3415
(14.1.2011).

277. Zarzadzenie Nr 73/2008/DSOZ Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 26 wrzesnia 2008 r.
zmieniajace zarzadzenie w sprawie okreslenia warunkéw zawierania i realizacji uméw w rodzaju
Swiadczenia odrebnie kontraktowane.
http://www.nfz.gov.pl/new/index.php?katnr=3&dzialnr=12&artnr=3427 (18.1.2011).

278. Zarzadzenie Nr 74/2008/DSOZ Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 26 wrzes$nia 2008 r.
zmieniajgce zarzadzenie w sprawie okreslenia warunkéw zawierania i realizacji uméw w rodzaju: opieka
dtugoterminowa. http://www.nfz.gov.pl/new/index.php?katnr=3&dzialnr=12&artnr=3428 (18.1.2011).

279. Zarzadzenie Nr 80/2008/DSOZ Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 14 pazdziernika 2008 r. w
sprawie okreslenia warunkéw zawierania i realizacji uméw w rodzaju: ambulatoryjna opieka
specjalistyczna. http://www.nfz.gov.pl/new/index.php?katnr=3&dzialnr=12&artnr=3442 (18.1.2011).

280. Zarzadzenie Nr 82/2008/DSOZ Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 14 pazdziernika 2008 r. w
sprawie okreslenia warunkéw zawierania i realizacji uméw w rodzaju $wiadczenia zdrowotne
kontraktowane odrebnie. http://www.nfz.gov.pl/new/index.php?katnr=3&dzialnr=12&artnr=3443
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(18.1.2011).

281. Zarzadzenie Nr 93/2008/DSOZ Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 22 pazdziernika 2008 r. w
sprawie okreslenia warunkéw zawierania i realizacji uméw w rodzaju: leczenie szpitalne.
http://www.nfz.gov.pl/new/index.php?katnr=3&dzialnr=12&artnr=3493 (18.1.2011).

282. Zarzadzenie Nr 94/2008/DSOZ Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 22 pazdziernika 2008 r.
zmieniajace zarzgdzenie w sprawie okreslenia warunkéw zawierania i realizacji uméw w rodzaju leczenie
szpitalne. http://www.nfz.gov.pl/new/index.php?katnr=3&dzialnr=12&artnr=3494 (18.1.2011).

283. Zarzadzenie Nr 95/2008DGL Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 23 pazdziernika 2008 r.
zmieniajace zarzadzenie w sprawie okreslenia warunkéw zawierania i realizacji umow w rodzaju leczenie
szpitalne w zakresie chemioterapia. http://www.nfz.gov.pl/new/index.php?katnr=3&dzialnr=12&artnr=3500
(18.1.2011).

284. Zarzadzenie Nr 96/2008/DSOZ Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 23 pazdziernika 2008 r. w
sprawie okreslenia warunkéw zawierania i realizacji uméw w rodzajach: $wiadczenia pielegnacyjne i
opiekuncze oraz opieka paliatywna i hospicyjna.
http://www.nfz.gov.pl/new/index.php?katnr=3&dzialnr=12&artnr=3498 (18.1.2011).

285. Zarzadzenie Nr 102/2008/DGL Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 29 pazdziernika 2008 r. w
sprawie okreslenia warunkéw zawierania i realizacji uméw w rodzaju leczenie szpitalne w zakresie
chemioterapia. http://www.nfz.gov.pl/new/index.php?katnr=3&dzialnr=12&artnr=3508 (18.1.2011).

286. Zarzadzenie Nr 106/2008/DSOZ Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 26 listopada 2008 r.
zmieniajagce zarzadzenie w sprawie okreslenia warunkéw zawierania i realizacji uméw w rodzaju
Swiadczenia zdrowotne kontraktowane odrebnie.
http://www.nfz.gov.pl/new/index.php?katnr=3&dzialnr=12&artnr=3545 (18.1.2011).

287. Zarzadzenie Nr 110/2008/DSOZ Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 22 grudnia 2008 r.
zmieniajace zarzadzenie w sprawie okreslenia warunkéw zawierania i realizacji uméw w rodzaju leczenie
szpitalne. http://www.nfz.gov.pl/new/index.php?katnr=3&dzialnr=12&artnr=3572 (18.1.2011).

288. Zarzadzenie Nr 14/2009/DSOZ Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 5 marca 2009 r.
zmieniajagce zarzadzenie w sprawie okreslenia warunkéw zawierania i realizacji uméw w rodzaju: leczenie
szpitalne. http://www.nfz.gov.pl/new/index.php?katnr=3&dzialnr=12&artnr=3662 (18.1.2011).

289. Zarzadzenie Nr 18/2009/DGL Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 12 marca 2009 r.
zmieniajace zarzadzenie w sprawie okreslenia warunkéw zawierania i realizacji uméw w rodzaju leczenie
szpitalne w zakresie chemioterapia. http://www.nfz.gov.pl/new/index.php?katnr=3&dzialnr=12&artnr=3667
(18.1.2011).

290. Zarzadzenie Nr 19/2009/DSOZ Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 19 marca 2009 r.
zmieniajagce zarzadzenie w sprawie okreslenia warunkéw zawierania i realizacji uméw w rodzaju: leczenie
szpitalne. http://www.nfz.gov.pl/new/index.php?katnr=3&dzialnr=12&artnr=3680 (18.1.2011).

291. Zarzadzenie Nr 28/2009/DSOZ Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 29 czerwca 2009 r.
zmieniajace zarzadzenie w sprawie okreslenia warunkéw zawierania i realizacji uméw w rodzaju: leczenie
szpitalne. http://www.nfz.gov.pl/new/index.php?katnr=3&dzialnr=12&artnr=3779 (18.1.2011).

292. Zarzadzenie Nr 35/2009/DSOZ Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 30 lipca 2009 r.
zmieniajace zarzadzenie w sprawie okreslenia warunkéw zawierania i realizacji uméw w rodzaju: leczenie
szpitalne. http://www.nfz.gov.pl/new/index.php?katnr=3&dzialnr=12&artnr=3809 (18.1.2011).

293. Zarzadzenie Nr 40/2009/DGL Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 11 wrzesnia 2009 r.
zmieniajace zarzadzenie w sprawie okreslenia warunkéw zawierania i realizacji umow w rodzaju leczenie
szpitalne w zakresie chemioterapia. http://www.nfz.gov.pl/new/index.php?katnr=3&dzialnr=12&artnr=3850
(18.1.2011).

294. Zarzadzenie Nr 62/2009/DSOZ Funduszu Zdrowia z dnia 2 listopada 2009 r. w sprawie okreslenia
warunkéw zawierania i realizacji umow w rodzaju ambulatoryjna opieka specjalistyczna.
http://iww.nfz.gov.pl/new/index.php?katnr=3&dzialnr=12&artnr=3901 (18.1.2011).

295. Zarzadzenie Nr 63/2009/DSOZ Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 2 listopada 2009 r. w
sprawie okreslenia warunkéw zawierania i realizacji uméw w rodzaju opieka paliatywna i hospicyjna.
http://www.nfz.gov.pl/new/index.php?katnr=3&dzialnr=12&artnr=3909 (18.1.2011).

296. Zarzadzenie Nr 66/2009/DGL Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 3 listopada 2009 r. w
sprawie okreslenia warunkéw zawierania i realizacji uméw w rodzaju leczenie szpitalne w zakresie
chemioterapia. http://www.nfz.gov.pl/new/index.php?katnr=3&dzialnr=12&artnr=3913 (18.1.2011).

297. Zarzadzenie Nr 69/2009/DSOZ Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 3 listopada 2009 r. w
sprawie okreslenia warunkéw zawierania i realizacji uméw w rodzaju: leczenie szpitalne.
http://www.nfz.gov.pl/new/index.php?katnr=3&dzialnr=12&artnr=3915 (18.1.2011).

298. Zarzadzenie Nr 8/2009/DSOZ Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 23 stycznia 2009 r.
zmieniajagce zarzadzenie w sprawie okreslenia warunkéw zawierania i realizacji umow w rodzaju leczenie
szpitalne. http://www.nfz.gov.pl/new/index.php?katnr=3&dzialnr=12&artnr=3609 (18.1.2011).

299. Zarzadzenie Nr 84/2009/DSOZ Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 11 grudnia 2009 r. w
sprawie okreslenia warunkéw zawierania i realizacji uméw w rodzaju $wiadczenia pielegnacyjne i
opiekuncze w ramach opieki diugoterminowej.
http://iwww.nfz.gov.pl/new/index.php?katnr=3&dzialnr=12&artnr=3953 (18.1.2011).

300. Zarzadzenie Nr 92/2009/DSOZ Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 30 grudnia 2009 r.
zmieniajgce zarzadzenie w sprawie okreslenia warunkéw zawierania i realizacji uméw w rodzaju: leczenie
szpitalne. http://www.nfz.gov.pl/new/index.php?katnr=3&dzialnr=12&artnr=3972 (18.1.2011).
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301.

302.

303.

304.

305.

Zarzadzenie Nr 93/2009/DSOZ Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 30 grudnia 2009 r.
zmieniajace zarzadzenie w sprawie okreslenia warunkéw zawierania i realizacji uméw w rodzaju
$wiadczenia pielegnacyjne i opiekuncze w ramach opieki dtugoterminowe;j.
http://www.nfz.gov.pl/new/index.php?katnr=3&dzialnr=12&artnr=3973 (18.1.2011).

Zarzadzenie Nr 1/2010/DSOZ Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 7 stycznia 2010 r.
zmieniajace zarzadzenie w sprawie okreslenia warunkéw zawierania i realizacji uméw w rodzaju:
Swiadczenia zdrowotne kontraktowane odrebnie.
http://www.nfz.gov.pl/new/index.php?katnr=3&dzialnr=12&artnr=3980 (18.1.2011).

Zarzadzenie Nr 32/2008/DSOZ Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 11 czerwca 2008 r. w
sprawie okreslenia warunkéw zawierania i realizacji umoéw w rodzaju: leczenie szpitalne.
http://www.nfz.gov.pl/new/index.php?katnr=3&dzialnr=12&artnr=3264 (14.1.2011).

Zarzadzenie Nr 51/2010/DSOZ Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 1 wrzesnia 2010 r.
zmieniajace zarzadzenie w sprawie okreslenia warunkéw zawierania i realizacji uméw w rodzaju: leczenie
szpitalne. http://www.nfz.gov.pl/new/index.php?katnr=3&dzialnr=12&artnr=4200 (18.1.2011).
Informacja dotyczaca zasad kodowania i rozliczania hospitalizacji onkologicznych - 15.10.2008 r.
http://ww.nfz.gov.pl/new/index.php?katnr=7&dzialnr=1&artnr=3449&b=1 (18.1.2011).
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10.

10.1.

Analiza wplywu na system ochrony zdrowia. Leczenie pacjentéw z rakiem gruczotu krokowego przy wykorzystaniu produktéw leczniczych zawierajacych nastepujace
substancje czynne: bicalutamidum, flutamidumum, goserelinum, leuprorelinum, tryptorelinum

ANEKS

Zuzycie lekow

10.1.1. Zrodta danych

Zuzycie lekéw w latach analizy opracowane zostato w oparciu o nastepujace dane:
e sprawozdania finansowe NFZ,
e oceny ekspertéw,
« dane o dawkowaniu lekéw (patrz rozdziat 2.5),
e baza danych o s$wiadczeniach NFZ udzielonych osobom z rozpoznaniem rak gruczotu
krokowego w latach 2004-2010 [40].

Sprawozdania finansowe NFZ

Rada NFZ zatwierdza co kwartatl sprawozdania finansowe NFZ, ktérych elementem jest raport
dotyczacy refundacji lekéw dostepnych w sprzedazy aptecznej. Uchwaly Rady NFZ publikowane sg
na stronach NFZ a dostepne dane sprzedazowe obejmujg okres od poczatku stycznia 2005 do konca
czerwca 2010 [6-28].

Oceny ekspertéw

Oceny ekspertéw dotyczg skali zastosowania lekéw hormonalnych w leczeniu RGK w Polsce a takze
czestosci stosowania poszczegdllnych schematéw terapeutycznych. Opinie ekspertow zostaty

przekazane przez Zamawiajacego [2, 33, 34]

Baza danych NFZ

Baza zostala opisana w odrebnym podrozdziale — rozdziat 10.6.

10.1.2. Analiza danych

Liczba sprzedanych opakowa n (FLU, GSR, LPR, TRP, CPA)

Analizie poddano kwartalne sprawozdania finansowe ze okres 1.2005-5.2010 opublikowane na
stronach NFZ [6-28]. W obliczeniach wykorzystano jedynie wyniki podsumowujgce poszczegdéine
kwartaty (marzec, czerwiec, wrzesien, grudzien) pomijajac wyniki z pozostatych miesiecy. Wydaje sie,

ze ze wzgledu na rézne tempo spltywania danych z aptek do NFZ uwzglednienie danych

HTA Consulting 2010 (www.hta.pl)

132
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raportowanych miesiecznie nie zwiekszytoby wiarygodnosci predykcji i potencjalnie mogtoby
wprowadzi¢ do obliczen dodatkowe zaburzenia wynikajace z opOznien w raportowaniu danych

pomiedzy poszczegdllnymi wojewddztwami.

Liczba sprzedanych opakowan raportowana byta kazdorazowo jako wynik sprzedazy od poczatku
roku do konca danego miesigca, dlatego liczbe opakowan poszczegdlnych lekéw dystrybuowanych
w kolejnych kwartatach obliczano jako réznice pomiedzy wynikami sprzedazowymi w danym kwartale
i kwartale go poprzedzajacym (poza pierwszymi kwartatami kazdego roku, dla ktérych podane byty

wartosci sprzedazy we wiasciwym okresie).

W sprawozdaniu finansowym z drugiego kwartatu roku 2005 nie zostaty zamieszczone wyniki tgczne
sprzedazy w Polsce. Niespéjnosci w tabelach wynikowych dla pojedynczych wojewodztw
uniemozliwity obliczenie wartosci sprzedazy na podstawie danych czastkowych z poszczegélnych
oddziatbw. Tym samym, nie bylo mozliwe wyznaczenie wielkosci sprzedazy w drugim i trzecim
kwartalne 2005 roku (obliczenie zuzycia lekéw w drugim kwartale wymaga znajomosci danych
z pierwszego i drugiego kwartatu, wyniki w trzecim kwartale obliczane sg w oparciu o dane z trzeciego
i drugiego kwartatu). W zwigzku z powyzszym, analizie poddano wytgcznie dane od pazdziernika roku

2005 do czerwca roku 2010, tj. wyniki dla 17 okresow trzymiesiecznych.

Roczne terapie — substancje umieszczone na wykazie lekéw refundowanych

Zgodnie z przyjetymi schematami dawkowania (rozdziat 2.5) wyznaczona zostala masa substanciji
czynnej kazdego preparatu, jaka odpowiada na rocznej terapii danym lekiem. Zestawienie uzyskanych
wynikow dla poszczegélnych opcji obliczania dawki rocznej zamieszczone zostalo w tabeli ponizej
(Tabela 48).

Tabela 48
Masa substancji czynnej odpowiadaj aca rocznej terapii

LPR - LPR - TRP 3.75  TRP 11.25
roztwor zawiesina mg mg
Masa
substancji 273 750 46,8 90,0 45,0 48,75 45,0 91 250
czynnej [mg]

Zuzycie bikalutamidu

Zuzycie bikalutamidu w szpitalach obliczono na podstawie danych z bazy $wiadczen NFZ
udostepnionej przez Zamawiajgcego. Szczegblowy opis dotyczacy ekstrakcji danych z bazy
zamieszczony zostat w rozdziale 10.6, obliczenim zuzycia bikalutamidu rozliczanemu w ramach

lecznictwa szpitalnego po$wiecony zostat podrozdziat 10.6.5).
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Bikalutamid moze by¢ réwniez stosowany z pominigciem systemu finansowania lekéw w katalogu
substancji czynnych w chemioterapii. W takim przypadku pacjent ponosi jednak petne koszty leku. Ze
wzgledu na wysokie koszty preparatu (miesieczny koszt bikalutamidu w terapii w CAB oszacowano na
ok. 300 zi, szczegblowe dane w rozdziale 10.2.2) a takze mozliwos¢ otrzymania leku bezptatnie
w ramach porady ambulatoryjnej zwigzanej z chemioterapig wydaje sie, ze tylko niewielka grupa
pacjentdw decyduje sie na finansowanie swojego leczenia. Dodatkowym uzasadnieniem tego
zalozenia jest fakt, ze pacjenci, u ktérych prowadzone jest leczenie antyandrogenem majg réwniez
mozliwos$¢ dostepu do flutamidu wydawanego bezptatnie w ramach lecznictwa otwartego. Zestawienie
warunkéw dostepnosci i kosztow antyandrogendéw pozwala przypuszczaé, ze na stosowanie
bikalutamidu z pominieciem systemu bezptatnego wydawania leku decydowa¢ sie moze maksymalnie
kilka procent pacjentéw stosujacych ten lek. W analizie przyjeto, ze zuzycie tego leku realizowane

poza lecznictwem szpitalnym to tylko 5% catkowitego zuzycia leku (ok. 70 terapii rocznie).

10.1.3. Synteza danych

Na podstawie okreslonej masy substancji czynnej w poszczegblnych opakowaniach lekéw
hormonalnych i zdefiniowanej masy substancji odpowiadajacej rocznej terapii danym preparatem
(Tabela 48) wyznaczona zostata liczba sprzedawanych w kazdym kwartale jednostek poszczegdélinych
lekéw odpowiadajacych rocznemu zuzyciu tych substancji (petne roczne terapie prowadzone zgodnie
z zalozonym dawkowaniem). Oszacowana w ten sposob liczba rocznych terapii poszczegoélnych
lekéw sprzedawanych w kolejnych kwartatach okresu 1.2005-6.2010 stanowi podstawe dla prognoz
przysztej sprzedazy lekéw umieszczonych aktualnie na wykazie lekoéw refundowanych. W przypadku
bikalutamidu zatozono, ze zuzycie preparatu w scenariuszu aktualnym bedzie state (brak danych
o trendzie zuzycia leku). Ze wzgledu na fakt, ze przeprowadzone prognozy zuzycia pozostatych
antyandrogenow (FLU i CPA) wskazujg ze sprzedaz obu tych lekéw utrzymuje sie na niemal staltym
poziomie wydaje sie, ze wzmiankowane uproszczenie z duzym prawdopodobienstwem odpowiada
faktycznym trendom zuzycia bikalutamidu. Historyczne dane o zuzyciu lekow hormonalnych

stosowanych w RGK przedstawiono na wykresie ponizej (Wykres 8).
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Wykres 8
Sprzedaz analogéw LHRH i antyandrogenéw — dane kwartalne (lata 2005-2013)
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Kwartaty

Ze wzgledu na fakt, ze wprowadzenie w drugim kwartale roku 2008 do sprzedazy leuproreliny
w postaci roztworu do iniekcji wptyneto w sposéb zauwazalny na dynamike sprzedazy pozostatych
lekéw hormonalnych, w prognozach wykorzystano wylgcznie dane z tych kwartatéw, w ktérych
dostepne byly wszystkie aktualnie stosowane postaci LHRHa, tj. dane od kwietnia 2008 do czerwca
2010 (9 kwartatéw). Wydaje sie, przy wzglednie stabilnych trendach sprzedazy lekéw hormonalnych
w wyroznionym okresie, otrzymany w ten sposob zakres danych, pomimo istotnego zawezenia

horyzontu uwzglednionego w analizie, pozwala na przeprowadzenie wiarygodnej prognozy.

Prognoze zuzycia flutamidu i lekéw z grupy analogéw LHRH przeprowadzono w oparciu o réwnania
regresji liniowej. W przypadku leuproreliny predykcje wyznaczane byly odrebnie dla obu postaci leku.
Ze wzgledu na brak danych o trendach opisujacych zastosowanie bikalutamidu zatozono, ze zuzycie

leku utrzymuje sie na statym poziomie, zgodnie z oszacowaniem przedstawionym w rozdziale 10.2.2.

Wyniki przeprowadzonych prognoz zuzycia dla scenariusza aktualnego zestawione zostaty w tabeli
ponizej (Tabela 49). Zestawione w tabeli wyniki obliczone zostaly przy zalozeniu, ze leki hormonalne
refundowane beda u wszystkich pacjentow z RGK niezaleznie od stopnia zaawansowania nowotworu
oraz przy pominieciu potencjalnej redukcji zuzycia wynikajacej z zastgpienia farmakoterapii przez
leczenie chirurgiczne.
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Analiza wplywu na system ochrony zdrowia. Leczenie pacjentéw z rakiem gruczotu krokowego przy wykorzystaniu produktéw leczniczych zawierajacych nastepujace
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Tabela 49

Prognozy zu zycia lekdw hormonalnych — scenariusz aktualny — terapie petnoroczne (refundacja lekéw niezale

znie od

stopnia zaawansowania RGK, brak zast epowania terapii lekowych przez orchiektomi  ¢)
Preparat 2011 2012 2013 |
Bikalutamid
Flutamid 11 090 11 038 10 985
Goserelina 10 493 8338 6188
Leuprorelina 22 604 28 108 33598
Tryptorelina 10 316 9475 8 636
Octan cyproteronu 236 216 197

W obrebie uwzglednionych w opracowaniu substancji i ich postaci prognozowano dodatkowo liczbe
sprzedanych opakowan zawierajacych poszczegolne dawki leku. Przyjeto, ze udziat poszczegélnych
opakowan utrzyma sie na poziomie udziatu z ostatniego kwartatu, dla ktérego dostepne byty dane
sprzedazowe, tj. w okresie od marca do czerwca 2010. Zalozenie to zwigzane jest ze znaczng
dynamikg wzrostu udziatu preparatu Eligard 45 (leuprorelina w postaci roztworu podawana raz na
6 miesiecy) w catkowitej sprzedazy LPR przy jednoczesnym braku dostatecznej liczby danych
pozwalajgcych na przeprowadzenie prognozy zmian udziatléw tego preparatu w kolejnych okresach.
Przez przyjecie odsetka udziatéw zuzycia LPR jedynie na podstawie ostatniego kwartatu, dla ktérego
dostepne sg dane, w obliczeniach zostat zaimplementowany mozliwie wysoki odsetek zuzycia
przypadajacy na preparat Eligard 45. Pominiecie trendu wzrostowego udziatu wyrdéznionego preparatu
w sprzedazy LPR (oczekiwany udziat preparatu Eligard 45 jest wyzszy niz wynik historyczny) ma
wplyw na zawyzanie kosztow podania leku, poniewaz wszystkie pozostate LHRHa przyjmowane sg
czesciej niz Eligard 45. Wydaje sie jednak, ze wplyw tego zatozenia na wyniki jest niewielki,
w szczegllnosci ma znikome znaczenie w kontekscie wydatkow inkrementalnych pomiedzy
poszczego6lnymi scenariuszami analizy. Udzialy konkretnych opakowan catkowitej sprzedazy lekow
innych niz leuprorelina w postaci roztworu byly stabilne w calym analizowanym okresie, dlatego dla
zachowania spojnosci réwniez dla pozostatych LHRHa przyjeto udzialy poszczeg6lnych preparatow

na podstawie danych z drugiego kwartatu 2010 roku.

Koszty

10.2.1. Leki uwzgl ednione na wykazie lekéw refundowanych

Koszty lekéw refundowanych uzyskano z wykazu lekow refundowanych [64, 63]. W przypadku
pojedynczych opakowan leuproreliny (Eligard), ktére nie znajdujg sie w wykazie lekéw refundowanych
przyjeto, ze ich cena i limit refundacyjny jest taka sama jak opakowan finansowanych z budzetu

ptatnika publicznego. Udziat wyréznionych opakowan w catkowitej sprzedazy leuproreliny jest znikomy
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(ok. 19% sprzedazy LPR) ponadto w sprawozdaniach NFZ raportowane byly koszty refundacji takze dla

tych opakowan.

Zestawienie cen detalicznych, limitéw refundacyjnych i kosztow ptatnika publicznego i pacjentéw dla

poszczegoblnych preparatdw zamieszczono w tabeli ponizej (Tabela 50).

Tabela 50
Leki hormonalne umieszczone w WLR

Masa

Preparat catkowita Oggi?ér:]ct)aéé Doptata NFZ de'[cr;:\ ﬁcr:]?na
[mg]
Goserelina
ZOLADEX 3,60 3,20 zt 336,99 zt 340,19 zt 340,19 zt
ZOLADEX LA 10,80 3,20 zt 997,57 zt 1 000,77 z 1 000,77 zt
Leuprorelina
ELIGARD 7,5 MG 7,50 3,20 zt 336,99 zt 340,19 zt 340,19 zt
ELIGARD 22,5 MG 22,50 3,20 z 997,57 zt 1 000,77 z 1 000,77 zt
ELIGARD 45 MG 45,00 3,20 zt 1998,34 zt 2 001,54 z 2 001,54 z
LUCRIN DEPOT 11,25 36,39 zt 997,57 zt 1 033,96 zt 1 000,77 zt
LUCRIN DEPOT 3,75 20,92 z 336,99 zt 357,91 zt 340,19 zt
Tryptorelina
DECAPEPTYL DEPOT 3,75 20,92 z 336,99 zt 357,91 zt 340,19 zt
DIPHERELINE S.R. 3,75 3,75 3,20 zt 336,99 zt 340,19 z 340,19 z
DIPHERELINE S.R. 11,25 11,25 3,20 z 997,57 zt 1 000,77 z 1 000,77 zt
Flutamid
FLUTAMID 25 000,00 0,00 zt 73,32 zt 73,32 z4 73,32 zt
APO-FLUTAM 7 500,00 0,92 zt 22,00 zt 22,92 z 22,00 zt
APO-FLUTAM 22 500,00 0,00 zt 65,99 zt 65,99 zt 65,99 zi

10.2.2. Bikalutamid

Na mocy biezacych rozporzadzen Ministra Zdrowia (listopad 2010) bikalutamid nie jest refundowany

w ramach WLR. Nie zostata zatem okreslona cena urzedowa za preparaty bikalutamidu.

Ceny opakowan bikalutamidu uzyskano z indeksu lekéw Medycyny Praktycznej, aptek internetowych

a takze wybranych aptek stacjonarnych z trzech wojewddztw (mazowieckie, matopolskie, $lgskie).
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Ceny z aptek w poszczegolnych wojewodztwach uzyskano w oparciu o rozmowy telefoniczne. Na
podstawie kilkudziesieciu rozmow uzyskano dane z trzech aptek z kazdego z wybranych wojewodztw.
Przebieg procesu zbierania danych wskazuje, ze sprzedaz apteczna bikalutamidu jest znikoma, co
zgadza sie z przeprowadzonym oszacowaniem zuzycia preparatu przez pacjentdow finansujacych
swojqg terapie. Ze wzgledu na trudnosci z uzyskaniem danych o cenach preparatu bikalutamidu (lek
nie byt dostepny w wiekszosci aptek, w ktérych pytano o jego cene) oraz w zwigzku z faktem, ze
uzyskane w poszczegdlnych punktach informacje byly spdjne, ograniczono sie w ocenie do 3-4 aptek
na jedno wojewddztwo. Wplyw doktadnosci oszacowania ceny bikalutamidu na wyniki analizy jest
niewielki (zalozono ze roczna sprzedaz leku w aptekach odpowiada 100 pelnym rocznym terapiom

bikalutamidem).

W obliczeniach w scenariuszu aktualnym zalozono, ze leki sprzedaz apteczna bikalutamidu
ograniczona jest do opakowan zawierajgcych 28 dawek leku po 50 mg. Takie opakowania byly
zdecydowanie najczesciej dostepne w aptekach. Zatozono, ze koszt opakowania wyréznionego typu
to 300 zt. Wycena ta odpowiada cenom z aptek stacjonarnych, z ktérych uzyskano informacje
o dostepnosci bikalutamidu. W wiekszosci przypadkéw jest natomiast nizsza niz ceny z aptek

internetowych.

W ramach scenariusza prognozowanego 3, w ktorym zatozono, ze bikalutamid wtgczany jest do
wykazu lekéw refundowanych zatozono uwzgledniono dwa warianty rynkowej wyceny leku.
W pierwszym wariancie przyjeto, ze koszty terapii odpowiadajg kosztom ze scenariusza
podstawowego (zastosowanie opakowan 50 mg x 28 tabletek, koszt opakowania na poziomie 300 z}).
W drugim wariancie zatozono alternatywnie, ze refundowany (i dostepny dla wszystkich pacjentow)
bedzie preparat zawierajgcy 30 dawek leku i sprzedawany za 60 zt (najtansze opakowanie

0 wyroznionej liczbie dawek - Tabela 51).

Tabela 51
Koszty preparatéw bikalutamidu — ceny rynkowe

Bicalutamide  Bicalutamide  Bicalutamide

i Casodex  Prostide 50 lEliEeD
Zrédto danych Apotex 50  Polpharma 150  Polpharma 50 ma x 28 ma x 28 Ingers 50 mg
mg x 30 mg x 28 50 mg x 28 9 9 x 28
MP - 77,69 - 299,24 453,49 358,25 -
Prosper [65] 79,61 - - 926,76 391,95 -
Apteki DOZ [66] - - - - 318,66 -
internetowe | 1y . zdrowia [67] - 275,04 - - - 343,8

Superapteka [68] - - 764,39 699 - -
Matopolskie 4 apteki - - 293,00 230-315* - -
Mazowieckie 3 apteki - - - 300-328 - -
Slaskie 3 apteki 59-69* - - 290-330 - -

*3 apteki **2 apteki
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10.2.3. Aktualne limity refundacyjne

Biezace limity refundacyjne dla poszczegoélnych opakowan substancji uwzglednionych w analizie
wyznaczone zostaly w oparciu o wartosci DDD z indeksu WHO [69]. Ze wzgledu na fakt, ze
dawkowanie zgodne z DDD w przypadku roztworu leuproreliny w postaci roztworu nie odpowiada
faktycznemu dawkowaniu leku, przyjeto w obliczeniach dawke 2 razy wyzszg niz wartos¢ DDD.
Przeskalowanie to zwigzane jest z odmiennym wchianianiem LPR w postaci roztworu i w postaci
zawiesiny (wartos¢ DDD odpowiada okresowi uwalniania zawiesiny). Aktualne limity na zdefiniowang
dawke dobowa dla wszystkich lekéw LHRHa sg bardzo zblizone, dlatego w wigkszosci scenariuszy
w analizie (poza scenariuszem nr 2 — optymalnych opcjach refundacji w ocenie autoréw analizy, patrz
rozdziat 3.3) w opracowaniu nie wprowadzono rozréznienia na scenariusze, w ramach ktorych leki
z grupy analogéw LHRH wiaczone sg do wspolnej grupy limitowej i scenariusze, w ktérych kazdy

preparat LHRHa stanowi swojg odrebng grupe limitowa.

Tabela 52
Limity refundacyjne na DDD (scenariusz aktualny)

Odniesienie Koszt 1 mg substancji czynnej [zi] Limit na DDD
ZOLADEX 12,19 z
Goserelina

ZOLADEX LA 11,95 zt
ELIGARD 7,5 MG 12,16 z*
ELIGARD 22,5 MG 11,92 zt*
Leuprorelina ELIGARD 45 MG 11,92 z¥*
LUCRIN DEPOT 11,92 z

LUCRIN DEPOT 12,16 zt

DECAPEPTYL DEPOT 12,16 z

Tryptorelina DIPHERELINE S.R. 3,75 12,16 zt
DIPHERELINE S.R. 11,25 11,92 z

FLUTAMID 2,20 zt

Flutamid
APO-FLUTAM 2,20 z4
Androcur 6,61 zt
Octan cyproteronu
Androcur 6,14 zt

*przyjeto dawke w wartosci dwukrotnie wyzszej niz DDD

W ramach aktualnie obowigzujacego wykazu lekéw refundowanych [36-39] nie zostalo wskazane
wspoélne opakowanie ryczattowe dla lekéw z grupy LHRHa. Niezaleznie od tej sytuacji, limit
refundacyjny i doptata pacjenta skojarzone z kursem leczenia analogiem LHRHa sg jednakowe dla
wszystkich substancji z tej grupy (patrz Tabela 53).
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Tabela 53
Limity refundacyjne i doptata NFZ — terapia LHRHa

Dlugo s¢ terapii jednostkowej * Limit refundacyjny [zi] Doptata NFZ [zi]

1 miesi ac 340,19 336,99
3 miesi ace 1000,77 997,77
6 miesi gcy 2001,54 1998,54

*terapie 4 lub 12 tygodniowe zostaty zgrupowane odpowiednio z terapiami miesiecznymi lub kwartalnymi

Brak jasnych regulacji prawnych grupujacych wszystkie analogi LHRH w jedng grupe limitowg
sprawia, wptyw obnizenia poziomu finansowania dla jednej substancji nie musi sie w prosty sposob
przektada¢ na refundacje pozostatych lekéw. Wprowadzenie wspélnej grupy limitowej dla LHRHa
opartej o dawkowanie DDD stanowitoby czytelne prawne usankcjonowanie istniejgcych zaleznosci
w finansowaniu lekéw a ponadto umozliwitoby automatyczne utrzymywanie jednolitego poziomu

refundacji analogéw LHRHa w sytuacji obnizenia ceny jednego z preparatow.

W przypadku proponowanego rozwigzania refundacyjnego limit dla wszystkich lekéw z grupy LHRHa
wyznaczany bytby przez ten preparat, w oparciu o ktéry wyznaczona cena jednostki DDD jest
najnizsza. W przypadku roztworu leuproreliny — ze wzgledu na znaczace rozbieznosci pomiedzy
przypisang tej formie wartoscig DDD (0,134 mg) a praktykg stosowania leku nalezy w obliczeniach
stosowa¢ dwukrotnos¢ dawki DDD (0,268 mg). Proponowane rozwigzanie refundacyjne mozna
przeprowadzi¢ z zatozeniem wyboru opakowania ryczaltowego i bez wskazywania takiego
opakowania. Ustalenie limitu refundacyjnego na podstawie dawek DDD poza wprowadzeniem
czytelnych regut finansowania LHRHa przez pfatnika publicznego umozliwitoby relatywnie proste
wyznaczanie poziomu refundacji analogéw LHRH w sytuacji, w ktorej cena wybranego leku zostanie
zmieniona np. w toku negocjacji z producentem. Aktualne reguly wyznaczania limitu refundacyjnego,
w ktérych refundacja jednostkowego cyklu leczenia jest stala — niezaleznie od tego, czy cykl jest
wielokrotnoscig okresu 4 tygodni czy miesigca kalendarzowego moze wigzac¢ sie z utrudnieniami

w przypadku wspomnianej zmiany ceny jednego lub kilku preparatow.

10.2.4. Wycena substancji czynnej w katalogu chemioterapii

Wycena lekow w ramach katalogu chemioterapii prowadzona jest odrebnie od wyceny
poszczegoélnych preparatow umieszczonych na wykazie lekéw refundowanych. Ze wzgledu na
rozwazanie scenariuszy, w ktérych system refundacji wybranego leku lub grup lekéw ulega
zasadniczej zmianie polegajacej na wiaczeniu substancji do katalogu chemioterapii (przy
jednoczesnym usunieciu jej z WLR), konieczne bylo ustalenie poziomoéw finansowania przez ptatnika

lekéw w przypadku wymienionych sytuaciji.

Osobnej analizie poddano ponadto aktualng wycene bikalutamidu, ktéry w biezacym rozwigzaniu

refundacyjnym jest finansowany ze srodkéw publicznych w ramach katalogu chemioterapii.
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Wiaczenie nowych substancji do KCh

W wykazie lekéw refundowanych jest aktualnie obecnych (stan na 30 listopad 2010 roku)
21 substancji czynnych finansowanych jednoczesnie w ramach lecznictwa szpitalnego oraz
w katalogu chemioterapii [64, 63, 70, 71, 59, 60]. Dla dwéch lekéw okreslono poziom finansowania w

KCh oddzielnie dla ré6znych dawek (lanreotidum, octreotidum).

Wyznaczono koszt za jedng jednostke leku (r6zne jednostki dla poszczegdinych preparatow)
w oparciu o wycene z katalogu chemioterapii i na podstawie wysokosci limitu refundacyjnego (cena
detaliczna opakowania limitowego). Koszty te zostaly ze sobg zestawione w celu oceny zaleznosci
pomiedzy poziomem finansowania lekdéw przy obu opcjach finansowania. Wyznaczone wartosci

zestawione zostaty w tabeli ponizej (Tabela 54).

W zdecydowanej wiekszosci przypadkéw poziom finansowania lekéw w katalogu chemioterapii
i wwykazie lekéw refundowanych jest zblizony. Odstepstwa od tej reguly sa mozliwe w obu
kierunkach - wycena w KCh moze by¢ nizsza niz w WLR (np. doxorubicinum) i odwrotnie — lek
umieszczony na wykazie moze mie¢ limit na jednostke nizszy niz odpowiadajgca mu wycena

substancji w KCh (np. cyclophosphamidum).

Tabela 54
Substancje czynne refundowane réwnocze $nie w ramach katalogu chemioterapii i w ramach wykazu lekéw
refundowanych

Substancja czynna lznrczgr?i Jednostka S fgﬂo[iﬂ( Ilizke= Wycena\j;\a/ﬁgo[szt Ei Ew=

Busulfanum p.o. 1mg 0,430 0,449
Chlorambucilum p.o. 1mg 0,470 0,519
Cyclophosphamidum p.o. 1mg 0,170 0,021
Doxorubicinum inj 1mg 0,989 2,830
Etoposidum p.o. 1mg 0,119 0,316
Fluorouracilum inj 1mg 0,016 0,021
Hydroxycarbamidum p.o. 1mg 0,002 0,002

Lanreotidum 60 inj 60 mg 3072,00 3072,00

Lanreotidum 90 inj 90 mg 4 091,60 4 091,60

Lanreotidum 120 inj 120 mg 5121,78 5121,78
Melphalanum p.o. 1mg 0,143 0,176
Mercaptopurinum p.o. 1mg 0,011 0,018
Methotrexatum p. o. 1mg 0,079 0,084
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Substancja czynna &rczgr?i Jednostka iesns J;gﬂoéﬂ( IS Wycena\j/t\e/ﬁr;{o[szt Hi L0
Methotrexatum inj 1mg 0,099 0,116
Octreotidum 10 inj 10 mg 3097,74 3109,74
Octreotidum 20 inj 20 mg 4143,16 4 143,16
Octreotidum 30 inj 30 mg 5 062,60 5176,57

Tamoxifenum p.o. 1mg 0,019 0,021
Tioguaninum p.o. 1mg 0,073 0,082
Calcii folinas inj 1mg 0,313 0,267
Calcii folinas p.o. 1mg 0,250 0,096
Filgrastimum inj 1minjm. 7,997 8,482
Lenograstimum inj 1minj.u. 7,886 7,595
Ondansetronum p.o. 1mg 1,800 1,199
Pegfilgrastim inj 1mg 633,333 635,338

Ze wzgledu na fakt, ze w wiekszosci przypadkéw wycena substancji w obu wyréznionych systemach
prowadzenia rozliczen NFZ jest zblizona, przyjeto, umieszczenie leku z WLR w katalogu chemioterapii
nie wptynie na zmiane wysokosc¢ jego finansowania. W ramach scenariuszy, w ktérych wybrane leki
refundowane aktualnie w ramach WLR umieszczane sg w katalogu chemioterapii, wycena punktowa
za substancje czynng jest dopasowana do ceny detalicznej opakowania, w oparciu, o ktére

wyznaczony zostat limit na dang substancje czynng w WLR.

Wycena bikalutamidu

Biezaca wycena bikalutamidu w katalogu substancji czynnych stosowanych w chemioterapii nie
odpowiada rynkowej wycenie BIC w lecznictwie otwartym. Aktualne ceny apteczne preparatow
bikalutamidu (patrz rozdziat 10.2.2) sg w wiekszosci przypadkéw znacznie nizsze niz koszt, jaki
ponosi NFZ za refundacje opakowania BIC w ramach lecznictwa szpitalnego. Refundacja opakowania
bikalutamidu w podstawowej dawce (50 mg) i w najbardziej popularnym typie opakowania
(28 tabletek) generuje dla platnika koszt 624 zi, podczas gdy w sprzedazy aptecznej opakowania
wyrdznionego typu kosztujg ok. 300 zt. Dodatkowo, w ofercie wybranych aptek dostepne sag
opakowania bikalutamidu zawierajace 30 tabletek w cenie ok. 60 zi. Zestawienie kosztow 1 mg
substancji czynnej, ktére odpowiadajg wyrdznionym wariantom wyceny bikalutamidu zamieszczone
zostato w Tabela 55.
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Tabela 55
Koszt 1 mg bikalutamidu — zestawienie wyceny NFZ w KCh i danych rynkowych
Odniesienie | Koszt 1 mg substancji czynnej [z{] |
Katalog chemioterapii 0,446
Casodex 28 tabletek a 50 mg* 0,214
Bicalutamide Apotex 30 tabletek a 50 mg** 0,040

*zatlozona cena — 300 zt za opakowanie, zatlozona cena 60 z} za opakowania

Zebrane w ramach niniejszej analizy wyniki przetargéw szpitalnych na bikalutamid (analiza przetargéw
we wszystkich szpitalach w wojewddztwie mazowieckim, w ktérych kontraktowano $wiadczenie
.Substancje czynne stosowane w chemioterapii”’, w ramach ktérego rozliczane jest wydawanie
pacjentom bikalutamidu réwniez wskazujg, ze wycena punktowa za mg substancji czynnej w katalogu
chemioterapii [59, 60] jest bardzo wysoka. Dane zamieszczone na stronach internetowych szpitali
w wojewoddztwie mazowieckim pozwalajg na wyznaczenie kosztu jednostkowego opakowania leku
tylko w przypadku dwoch osrodkow [72, 73]. Dostawa 1 opakowania bikalutamidu (28 x 50 mg) w
ramach zwycieskich ofert przetargowych wyceniona na mniej niz 30 zt, co stanowi mniej niz 5%

kosztéw, jakie ponosi NFZ na jego refundacije (Tabela 59).

Tabela 56
Zwyci eskie oferty przetargowe — cena za opakowanie bikalutamidu

Szpital Koszt opakowania bikalutamidu 28 x 50 mg

Centrum Onkologii - Warszawa 29,13 zt

Radomki Szpit al Specjalistyczny im. Dr Tytusa

Chatubi askiego 16,52 zt

W celu okreslenia wptywu, jaki na wydatki ptatnika miataby zmiana wyceny bikalutamidu testowane
byly dwa warianty ustalenia wyceny punktowej za jednostke leku. W ramach pierwszego rozwigzania
przyjmowano, ze koszt mg substancji czynnej w katalogu chemioterapii obliczany jest na podstawie
kosztu 1 mg substancji w najbardziej popularnym opakowaniu leku (28 tabletek a 50 mg) przy
zalozeniu rynkowej ceny tego preparatu — 300 zi. W drugim wariancie przyjmowano, ze koszt 1 mg
substancji odpowiada kosztowi za te jednostke wyznaczonemu w oparciu 0 cene najtanszego

opakowania bikalutamidu (30 tabletek a 50 mg) przy zatozeniu ceny rynkowej - 60 zt za opakowanie.

10.2.5. Podanie lekéw

Koszt porad specjalistycznych zwigzanych z podaniem leku w lecznictwie otwartym uzyskano
z katalogu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej [74]. Wycene punktu rozliczeniowego NFZ uzyskano

na podstawie informatora NFZ o zawartych umowach w roku 2010 [75]. Uwzgledniono dane z 5-ciu

HTA Consulting 2010 (www.hta.pl)

143



Analiza wplywu na system ochrony zdrowia. Leczenie pacjentéw z rakiem gruczotu krokowego przy wykorzystaniu produktéw leczniczych zawierajacych nastepujace
substancje czynne: bicalutamidum, flutamidumum, goserelinum, leuprorelinum, tryptorelinum

szpitali o najwiekszej zakontraktowanej kwocie umowy, w ktérych wykonywane sg $wiadczenia

z zakresu urologii i odrebnie — z zakresu onkologii.

Tabela 57.
Koszty podania leku

Kod produktu Nazwa produktu Wycena punktu
02.1640.001.02 Porada specjalistyczna - 8,82 4 35,28 74
urologia
02.1240.001.02 Porada specjalistyczna - 10,28 4 41,13 7}
onkologia
Wartosé srednia 4 38,20 zt

Wycene punktu rozliczeniowego NFZ uzyskano na podstawie informatora NFZ o zawartych umowach
w roku 2010 [75]. Uwzgledniono dane z 5-ciu szpitali 0 najwiekszej zakontraktowanej kwocie umowy,

w ktérych wykonywane jest dane swiadczenie.

Przyjeto, ze porady ambulatoryjne zwigzane z podaniem lekéw LHRHa realizowane sg zgodnie ze
schematem dawkowania (w zaleznosci od wyboru preparatu — raz na miesigc, raz na 3 miesigce lub
raz na pot roku), natomiast porady zwigzane prowadzeniem terapii antyandrogenami w lecznictwie

otwartym odbywajq sie raz na trzy miesigce.

Koszt porady ambulatoryjnej zwigzanej z wydaniem leku finansowanego w ramach Kkatalogu
chemioterapii procedury ustalono na podstawie rozporzadzenia MZ dotyczacego lecznictwa

szpitalnego w zakresie chemioterapia [59, 60].

Tabela 58.
Koszty podania leku finansowanego w ramach katalogu chemioterapii

Liczba
punktow

Kod produktu Nazwa produktu Wycena punktu

porada ambulatoryjna

5.08.05.0000007 Zwigzana z chemioterapig

51 2 102,00 zt

10.3. Populacja

Populacja zostata okreslona jako pacjenci z rakiem gruczotu krokowego w roznych stadiach

zaawansowania.
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10.3.1. Zrodta danych

Przy szacowaniu liczebnosci populacji docelowej korzystano z nastepujacych zrédet danych:
» raporty Centrum Onkologii (Publikacje Nowotwory ziosliwe w Polsce [42, 54, 43-53], raporty
Krajowego Rejestru Nowotwordw [55]).
e raporty Panstwowego Zaktadu Higieny (PZH) [76, 77].
* badania epidemiologiczne.

e dane z rejestréw i badan zagranicznych.

Raporty Centrum Onkologii

Na podstawie danych z Krajowego Rejestru Nowotworéw (KRN) Centrum Onkologii w Warszawie
publikuje coroczne opracowania epidemiologii nowotworéw ziosliwych w Polsce. Aktualnie dostepne
raporty obejmujg zestawienia statystyk zapadalnosci i Smiertelnosci z lat 1990-1996 oraz 2000-2006
[42, 54, 43-53], dodatkowo Krajowa Baza Danych Nowotworowych udostepniona on-line pozwala na

wygenerowanie statystyk z zakresu zachorowalnosci i Smiertelnosci w latach 1999-2008. [55]

Raporty Pa hstwowego Zakladu Higieny

Raport o stanie zdrowia ludnosci Polski jest zbiorem opracowan z zakresu epidemiologii
najczestszych choréb w populacji Polski [76]. W jego skiad wchodzi opracowanie dotyczace
zapadalnosci na nowotwory i $miertelno$ci zwigzanej z nowotworami (w oparciu o dane Centrum
Onkologii, patrz wyzej). Na stronach PZH dostepne sa ponadto sprawozdania dotyczace
chorobowosci szpitalnej — liczbie pacjentéw leczonych w szpitalach w obrebie poszczegélnych

rozpoznan, w tym — liczbie pacjentéw z rozpoznaniem — rak gruczotu krokowego [77].

Badania epidemiologiczne

W celu zidentyfikowania badan epidemiologicznych dokonano systematycznego przeszukania bazy
Gtéwnej Biblioteki Lekarskiej (GBL) [78] oraz Medline (przez PUBMED) [79]. Charakterystyke oraz

wyniki zaimplementowanych strategii wyszukiwania zestawiono w Tabela 59 i Tabela 60.

Do analizy petnotekstowej zakwalifikowano 51 publikacje z bazy Medline i 12 publikacji z GBL (jeden
artykut odnaleziony w obu bazach). Z wyr6znionych publikacji 43 byto dostepnych w Polsce. Analiza
petnych tekstow dla tej grupy opracowan pozwolita na wyréznienie kilkunastu rejestrow lub projektow,
do ktérych odwotywaty sie wszystkie dostepne publikacje. Dane z wyrdznionych rejestréw lub
projektow sg dostepne w wersji elektronicznej — w zakresie czesto szerszym niz zakres parametrow
raportowanych w odnalezionych publikacjach (co wynika zaréwno z wybiérczego prezentowania
danych w publikacjach, jak i, przede wszystkim, z ograniczen implikowanych dostepnym w momencie
wydania publikacji zakresem danych). Ze wzgledu na mozliwos¢ uzyskania dostepu do bardziej
pierwotnych i aktualnych danych, na podstawie dostepnych analiz przygotowano jedynie liste

referencyjnych rejestrow lub projektow. W ramach opracowania epidemiologii postuzono sie danymi
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bezposrednio z tych rejestréw lub projektéw i w oparciu o aktualnie dostepne w tych bazach dane. Ze
wzgledu na tak okreslong strategie analityczng zrezygnowano z préb uzyskania dostepu do petnych

tekstow analiz niedostepnych w Polsce.

Zestawienie publikacji, ktére wilaczone zostaty do analizy petno tekstowej zamieszczone zostato
w tabeli ponizej (Tabela 61). Dla kazdej z publikacji, do ktérej uzyskano dostep wyrézniono gtéwne
zrédta danych z zakresu zapadalnosci, smiertelnosci lub chorobowosci zwigzanych z nowotworem

gruczotu krokowego.

Tabela 59.
Strategia wyszukiwania danych - GBL, badania epidemiologiczne

Baza danych Data przeszukania Strategia wyszukiwania Liczba wynikéw
GBL 12 pazdziemika 2010 Zapytanie: nowotwory _gruc_zolu krokowego - 51
epidemiologia
Tabela 60

Strategia wyszukiwania danych- Medline, badania epidemiologiczne

NE Zapytanie

zapytania

3 Search #1 AND #2 286

Search prevalence or morbidity or abundance or incidence or registry or epidemiology or
2 epidemiol* or burden Limits: Humans, Review, English, French, German, Polish, 16 009
Publication Date from 1986/01/01 Field: Title

Search ((prostate OR prostatic) AND (Neoplasms OR Neoplasm OR cancer OR cancers
OR neoplasia OR intraepithelial neoplasia OR intraepithelial neoplasm OR neoplasma OR

1 tumor OR tumors OR tumours OR tumour OR malignant OR malignancy OR 94 547
adenocarcinoma OR adenocarcinomas OR carcinoma OR carcinomas)) OR (Prostatic
Neoplasms[MeSH])
Tabela 61

Publikacje wt gaczone do analizy petnotekstowej

Publikacja Rejestry lub projekty *

Boyle 1996 [80] CI5, SEER, Baza danych o $miertelnosci WHO,

Boyle 1999 [81] CI5, SEER

Dijkman 1996 [82] Netherlands Cancer Registry, SEER, CI5, baza danych o $miertelnosci

WHO
George 1996 [83] Brak dostepu do referencji
Hsing 2006 [84] SEER, CI5
Pavone - Macaluso 1996 [85] Brak dostepu do referenciji
Muir 1992 [86] CI5, baza danych o smiertelnosci WHO
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Publikacja Rejestry lub projekty *

Swier z 1993 [87]

Raporty Centrum Onkologii

Bantis 2009 [88]

SEER, EUROPREVAL, GLOBOCAN

Boyle 1995 [89] CI5, SEER
Brawley 2001 [90] SEER
Bruner 2000 [91] SEER

Crawford 2009 [92]

SEER, baza danych o $miertelno$ci WHO, Canada Cancer Surveillance,
Australian Boureau of Statistics

Delongchamps 2006 [93]

SEER, baza danych o $miertelnosci WHO, Canada Cancer Surveillance,
Australian Boureau of Statistics, GLOBOCAN

Garraway 1997 [94]

Brak wartosci dla zapadalnosci, Smiertelnosci lub chorobowosci

Gosselaar 2005 [95]

Brak wartosci dla zapadalnosci, $miertelnosci lub chorobowosci

Haas 1997 [96]

SEER, CI5

Levy 1998 [97]

Canadian Cancer Statistcs

Baade 2009 [98]

GLOBOCAN, SEER, baza danych o $miertelno$ci WHO, :Australian
Institute of Health and Welfare, International Agency for Research on
Cancer (Kanada), Welsh Cancer Intelligence and Surveillance Unit

Bono 2004 [99]

Varese Tumor Registry, CaPSURE, CI5

Cooperberg 2004 [100]

CaPSURE

Fournier 2004 [101]

GLOBOCAN, SEER,CI5, EUROPREVAL

Gloeckler Ries 2003 [102]

SEER

Gronberg 2003 [103]

CI5, Sweden Statistics, SEER

Melia 2005 [104]

Thames Cancer Registry, SEER, CI5, baza danych o $miertelnosci WHO

Routh 2005 [105]

SEER, GLOBOCAN,

Quinn 2002 [106, 107]

Registre Morphologique des Tumeurs (Luksemburg), Eindhoven Cancer
Registry, Central Bureau of Statistics, Cancer Registries of the Swiss
Cantons of Vaud and Neuchatel (Szwajcaria), SEER, National Cancer

institute of Canada, Meksyk, Nowa Zelandia, Australia, Japonia

Mettlin 1997 [108]

SEER, CI5, baza danych o $miertelnosci WHO

Potosky 2001 [109]

SEER

Sandblom 2001 [110]

CI5

Small 1998 [111]

American College of Surgeons National Cancer Data Base (USA), Utah
Cancer registry

Boréwka 1996 [112]

SEER, opracowania Centrum Onkologii
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Publikacja Rejestry lub projekty *

Dobruch 2005 [113] Opracowania Centrum Onkologii, ggpécgty Panstwowego Zaktadu Higieny,

Artykut dotyczy stopnia zaawansowania raka gruczotu krokowego w

PoaLED AUZS [Ha] momencie diagnozy w oparciu o dane z jednego osrodka

Artykut dotyczy stopnia zaawansowania raka gruczotu krokowego w

DR A0 [ite] momencie diagnozy w oparciu o dane z czterech osrodkow

Jesie n — Lewandowicz 2007 [116] Opracowania Centrum Onkologii
Krajka 2000 [117] Opracowania Centrum Onkologii, Brak referencji
Madej 1998 [118] Opracowania Centrum Onkologii
Moul 2008 [119] SEER, CI5, Cancer Research UK,

SEER, Netherlands Cancer Registry, SEER, CI5, baza danych o

ST AN AT $miertelnosci WHO, opracowania Centrum Onkologii,

Urban 2006 [121] Brak wartosci dla zapadalnosci, $miertelnosci lub chorobowosci

Zielinski 1991 [122] Opracowania Centrum Onkologii

Ukraintseva 2008
Burke 2005
Ross 1996

Farkas 2000
Williams 2009
Giles 2003
Albanes 2000
Stotts 2004
Cresanta 1992
Mottet 1995 Publikacje niedostepne w Polsce

Grosclaude 1997

Carter 1990
Newman 1996
Nelen 2007
Krongrad 1998
Brawley 1998a
Brawley 1998b
Meikle 1990
Boyle 2003

*Skrécone charakterystyki rejestrow lub projektéw zestawione zostaly w Tabela 62
Rejestry nowotworéw

Na podstawie analizy petnych tekstow odnalezionych badan epidemiologicznych wyrdzniono
kilkkanascie rejestréw lub baz danych, w ktérych zbierane sg i analizowane dane o epidemiologii
nowotworéw. Liste rejestréw opracowang w oparciu o referencje badan epidemiologicznych
rozszerzono dodatkowo o wszystkie rejestry wyroznione jako zrédta danych w bazie GLOBOCAN
[123], uzyskujac w ten sposob mozliwie kompleksowy zestaw zrodet danych pierwotnych z zakresu
epidemiologii nowotwordw. Lista wszystkich rejestréw, ktére uwzgledniono w analizie zamieszczona

zostata w tabeli ponizej (Tabela 62).
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Tabela 62.
Zestawienie rejestréw i projektow - epidemiologia

Rejestr / Projekt

Opracowania
Centrum Onkologii

Opis

Na podstawie danych z krajowego Rejestru Nowotworéw Centrum Onkologii

w Warszawie publikuje opracowania dotyczace epidemiologii nowotworéw ztosliwych
w Polsce. Aktualnie dostepne raporty obejmujg zestawienia statystyk zapadalnosci

i Smiertelnosci z lat 1990-1996 oraz 2000-2006, dodatkowo Krajowa Baza Danych
Nowotworowych udostepniona on-line pozwala na wygenerowanie statystyk z zakresu
zachorowalnosci i $miertelnosci w latach 1999-2008. [124, 55]

SEER

Surveillance Epidemiology and End Results Program jest projektem, w ramach ktérego
zbierane i analizowane sg dane o zapadalnosci na nowotwory, $miertelnosci zwigzanej
z nowotworami i przezywalnosci pacjentéw w Stanach Zjednoczonych. Dane w bazie
SEER pochodzg z rejestréw obejmujacych aktualnie swym zasiegiem ok. 28%
populacji kraju, a dostepne statystyki obejmujg wskazniki zapadalnosci (w tym podziat
na stadia), Smiertelnosci, ocene przezywalnosci oraz oszacowanie chorobowosci.

CI5

Cancer in Five Continents — publikowane co 5 lat raporty o zachorowalnosci na raka
w poszczegOlnych panstwach i rejonach swiata. Podstawowe statystyki uwzglednione
w monografiach CI5 sg udostepnione on-line [125].

Baza danych o
$miertelno $ci WHO

W bazie danych WHO zebrano statystyki $miertelnosci w poszczegélnych panstwach
w podziale na przyczyny zgonu, wiek i pte¢. W bazie ujetych jest ponad 200 panstw
$wiata, a zgony klasyfikowane sa w obrebie ponad 100 kategorii. [126]

Netherlands Cancer
Registry

W krajowy rejestr nowotworéw w Holandii zestawione zostaly statystyki zapadalnosci
na nowotwory i $miertelnosci zwigzanej z nowotworami. Dane z wybranych rejestréw
regionalnych zawierajg ponadto informacje o chorobowosci i przezywalnosci pacjentow
Z nowotworami. [127]

EUROPREVAL

W badaniu EUROPREVAL analizie statystycznej poddano dane dotyczace ok. 3
milionéw pacjentéw uzyskane z 38 rejestréw z 17 krajéw Europy (w tym Polski)
z okresu 1970-1992. Poziom kompletnosci danych epidemiologicznych pomiedzy
poszczegdlnymi panstwami byt bardzo zr6znicowany — zaréwno w odniesieniu do
zakresu rejestréow w danym panstwie (dane dla catej populacji lub tylko dla niewielkiego
odsetka mieszkancow danego panstwa) jak i dlugosci okresu, dla ktérego dostepne
byly podstawowe statystyki epidemiologiczne. [128-133]

GLOBOCAN

W ramach projektu GLOBOCAN zbierane i analizowane sg podstawowe statystyki
dotyczace epidemiologii nowotwordéw na swiecie. Dane z lokalnych rejestréw sg
zestawiane w jednej bazie, co umozliwia poréwnanie ze sobg odpowiednich
wskaznikéw epidemiologicznych w konkretnych panstwach i rejonach $wiata.
Udostepniona online baza danych pozwala na wygenerowanie raportéw dla
poszczegdélnych rodzajéw nowotworéw w wybranych populacjach.

Canada Cancer
Surveillance

W kanadyjskim rejestrze nowotworéw dostepne sg aktualne i historyczne dane o
zapadalnosci na nowotwory i $miertelnosci zwigzanej z chorobami nowotworowymi.
[134]

Australian Institute of
Health and Welfare

Statystyki epidemiologiczne dla Australii — dane o zapadalnosci i Smiertelnosci
zwigzanych z nowotworami zagregowane sg dla poszczegoélnych kategorii wiekowych
[135].

Welsh Cancer
Intelligence and
Surveillance Unit

Rejestr nowotwordéw prowadzony w Walii jest jednym z krajowych rejestréw choréb
nowotworowych prowadzonych w Wielkiej Brytanii. Dostepne informacje obejmujg
wskazniki zapadalnosci na nowotwory a takze $miertelnosci i przezywalnosci
pacjentéw z nowotworami.

Varese Tumor
Registry

Rejestr nowotworéw w rejonie Lombardii. Brak dostepu do statystyk dotyczacych RGK
w tym rejestrze.
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Rejestr / Projekt

CaPSURE

Opis

W bazie CaPSURE (Cancer of the Prostate Strategic Urologic Research Endeavour)
zbierane sg dane o przebiegu leczenia pacjentdw ze schorzeniami prostaty w
wybranych osrodkach w Stanach Zjednoczonych. Dostep do bazy wymaga uzyskania
specjalnych pozwolen.

Sweden Statistics

W bazie danych zamieszczono o dane o zapadalnosci na nowotwory w latach 1970-
2008. Dane o $miertelnosci obejmujg okres 1997-2008. [136]

Thames Cancer
Registry

Rejestr nowotworéw w potudniowozachodniej Anglii. W przygotowywanych corocznie
raportach zestawiane sg dane o zapadalno$ci, przezywalnosci i Smiertelnos$ci.
Statystyki Thames Cancer Registry obejmujg ponadto dane o stadiach raka
w momencie diagnozy a takze o rodzaju terapii wprowadzonym w pierwszym okresie
leczenia. [137]

Eindhoven Cancer
Registry

Regionalny rejestr nowotworéw w Holandii. Dane z tego rejestru uwzglednione sg
w statystykach krajowych Netherlands Cancer Registry.

Cancer Registries of
the Swiss Cantons of
Vaud and Neuchatel

Dane z rejestréw nowotworéw z wyréznionych kantonéw uwzglednione sa w ramach
krajowego rejestru w Szwajcarii. Statystyki w tej bazie obejmujg parametry
zapadalnosci i Smiertelnosci zagregowane w okresach kilkuletnich (lata 1986-2005).

American College of
Surgeons National
Cancer Data Base

W bazie danych o nowotworach zbierane sg dane o zarejestrowanych przypadkach
wystapienia nowotworéw w USA. Dostepne dane obejmujg odsetki 0s6b z
poszczegdblinymi stadiami nowotworu w momencie wpisania do rejestru.

Utah Cancer registry

Rejestr nowotworéw w stanie Utah. Dostepne dane obejmujg zapadalnos¢,
przezywalnos¢ i Smiertelnos¢ a takze statystki dotyczace stadium nowotworu
w momencie diagnozy.

Raporty
Panstwowego
Zaktadu Higieny

Raport o stanie zdrowia ludnosci Polski zawiera dane opracowanie o zapadalnosci na
nowotwory i $miertelnosci zwigzanej z nowotworami (w oparciu o dane centrum
Onkologii). Na stronach PZH dostepne sg ponadto raporty o chorobowosci szpitalnej —
liczbie pacjentéw leczonych w szpitalach w obrebie poszczegdélnych rozpoznan.

Cancer Research UK

Organizacja zajmujaca sie badaniami nad rakiem, jego diagnostyka i leczeniem. Na
stronach centrum dostepne sg podstawowe statystyki o zapadalnosci, przezywalnosci
i $miertelnosci dla poszczegdéinych nowotwordéw.

Informationszentren
der STATISTIK
AUSTRIA [138]

Urzad statystyczny Austrii. W czesci poswieconej zdrowiu obywateli zestawione sg,
statystyki zapadalnosci i Smiertelnosci zwigzanej z nowotworami.

Belgian Cancer
Registry [139]

Rejestr nowotworéw w Belgii. Zawiera podstawowe statystyki zapadalnosci na
nowotwory dla calego panstwa i jego poszczegolnych regionéw

Canada: Statistics
Canada [140]

Kanadyjski urzad statystyczny. Dziat poswiecony zdrowiu zawiera podstawowe
statystyki epidemiologii nowotworéw w oparciu o dane krajowego rejestru nowotworow
[134]

Croati an National
Cancer Registry [141]

Rejestr nowotworéw w Chorwacji. Zawiera najbardziej podstawowe dane
0 zapadalno$ci na nowotwory i $miertelnosci zwigzanej z nowotworami (ogétem).

Ministerstwo zdrowia
— Cypr [142]

WSsrdd publikaciji zamieszczonych na stronach Ministerstwa Zdrowia Cypru
zamieszczone sa raporty lokalnego rejestru nowotworéw o zapadalnosci na nowotwory.
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Rejestr / Projekt

Epidemiologia
nowotworow
zlosliwych w

Czechach — SVOD
[143]

Opis

Baza danych o epidemiologii nowotworéw ztosliwych w Czechach — zawiera
kompleksowe dane o zapadalnosci na nowotwory, Smiertelnosci a takze stadiach
nowotworu w momencie diagnozy

Danish Cancer
Society [144]

Organizacja zajmujgca sie profilaktyka i upowszechnieniem odpowiednich standardéw
leczenia nowotworéw. Na stronach Danish Cancer Society publikowane sg raporty
dotyczace zachorowan i $miertelnosci zwigzanej z nowotworami a takze statystyk

dotyczacych leczenia pacjentow.

Finnish Cancer
Registry [145]

Rejestr nowotworéw w Finlandii — udostepnione dane obejmuja podstawowe statystyki
epidemiologiczne (zapadalnos¢, Smiertelnosé, chorobowos¢) dla catego kraju i jego
poszczegoélnych podregiondw.

Instytut Zdrowia -
Francja - statystyki
nowotworow [146]

Opracowania francuskiego Instytutu Zdrowia. Dane dotyczace epidemiologii
nowotworéw zestawione sg w raporcie dotyczacym zmian zachorowalnosci
i Smiertelnosci zwigzanej z nowotworami w latach 1980-2005 [147].

Rejestr nowotworéw
w Niemczech [148]

Rejestr nowotworéw w Niemczech — dostepne statystyki obejmujg zapadalnos¢
i $miertelno$¢ w poszczegoélnych krajach zwigzkowych i w catych Niemczech.

Towarzystwo
Onkologiczne —
Centrum Wykrywania
Raka (Islandia) [149]

Centrum zajmuje sie promowaniem profilaktyki nowotworéw. Na stronach Centrum
Zzamieszczony zostat raport o epidemiologii nowotwordéw w Islandii [150], w ktorym
zestawione sg podstawowe statystyki zapadalnosci i $miertelnosci.

India: National
Cancer Registry
Programme [151]

Rejestr nowotworéw w Indiach — w bazie udostepnione sg podstawowe dane
(zapadalno$¢ ogotem, najczestsze nowotwory) z 6 rejestrow lokalnych.

The National Cancer
Registry Ireland [152]

Rejestr nowotworéw w Irlandii — dane udostepnione w bazie obejmuja podstawowe
parametry epidemiologii (zapadalnosé, smiertelnos¢) poszerzone o informacje
o stadiach w momencie diagnozy i o zastosowanych metodach leczenia.

Ministerstwo Zdrowia
- Izrael [153]

Raport o stanie zdrowia w Izraelu zamieszczony na stronach ministerstwa Zdrowia
zawiera podstawowe dane o zapadalnosci i Smiertelnosci dla najczesciej
wystepujacych nowotworéw.

Rejestr nowotworow
we Wioszech [154]

Rejestr nowotworéw we Wioszech — dostepne dane obejmujg zapadalnosé,
$miertelnosc¢ i chorobowosé zwigzane z nowotworami.

Ministerstwo Zdrowia
i opieki spotecznej —
Malta [155]

Na stronach Ministerstwa Zdrowia i Opieki Spotecznej Malty zamieszczone sg
podstawowe statystyki dotyczace zdrowia, w tym — statystyki o zapadalnosci na
poszczegoblne nowotwory i $miertelnosci zwigzanej z nowotworami.

Serwis informacji o
zdrowiu — Nowa
Zelandia [156]

Nowozelandzki serwis poswiecony zdrowiu — dostepne w portalu informacje obejmujgq
podstawowe parametry dotyczace epidemiologii nowotworéw (zapadalnosgé,
$miertelnos¢) uzupetnione o oszacowanie obcigzenia chorobami nowotworowymi
w populacji kraju wyrazonymi w jednostkach lat skorygowanych niesprawnoscia.

Krajowy rejestr
nowotworow —
Norwegia [157, 158]

Krajowy rejestr nowotworéw w Norwegii — dostepne w bazie statystyki obejmujag
parametry zapadalnosci a takze smiertelnosci zwigzanej z nowotworami. Standardy
postepowania terapeutycznego zostaty opisane w publikacji zamieszczonej w bazie

opracowan opartych o dane z rejestru [159].

Organizacja promocji
zdrowia - Singapur
[160]

Osrodek zajmujacy sie promocjg zdrowia w Singapurze. W$rdd danych statystycznych
zamieszczonych na stronach internetowych znajduje sie raport dotyczacy epidemiologii
najczestszych nowotworow.
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Rejestr / Projekt

Krajowy rejestr
nowotworow -
Stowacja

Opis

Ze wzgledu na uwarunkowanie dotyczace ochrony danych osobowych dane z rejestru
nie sg dostepne on-line.

Instytut Onkologii w
Lublanie [161]

Krakowy rejestr nowotworéw na Stowenii — publikowane corocznie raporty zawieraja,
statystki epidemiologii choréb nowotworowych z uwzglednieniem stadiéw
zaawansowania nowotworu.

Instytut
Epidemiologii i
Rejestracji
Nowotworéw
(Szwajcaria) [162]

Instytut Epidemiologii i Rejestracji Nowotworow zajmuje sie analiza statystyczna
danych epidemiologicznych. Dostepne dane obejmujg parametry zapadalnosci,
chorobowosci i $miertelnosci wyznaczone w oparciu o dane z kilku rejestréw
regionalnych.

Office for National
Statistics (Wielka
Brytania) [163]

Urzad statystyczny Wielkiej Brytanii — w dziale dotyczacym stanu zdrowia ludnosci
mozna znalez¢ podstawowe informacje z zakresu epidemiologii nowotworéw
(zapadalnos¢, $Smiertelnosc).

Rejestr nowotworéw
— Irlandia Pétnocna
[164]

Rejestr nowotworéw w Irlandii Pétnocnej — dostepne dane obejmujg statystyki
zapadalnosci | Smiertelnosci a takze dane o stadiach w momencie diagnozy i leczeniu
(tylko dla wybranych rocznikéw).

ISD - Baza danych o
zdrowiu (Szkocja)
[165]

Szkocka baza danych statystycznych dotyczacych zdrowia zawiera aktualne
opracowania z zakresu epidemiologii nowotworéw (zapadalnos$é, stadia w momencie
diagnozy, smiertelnos¢).

Krajowy rejestr
nowotworéw - Walia
[166]

Krajowy rejestr nowotworow w Walii — dostepne dane obejmuja statystyki zapadalnosci
na nowotwory i Smiertelnosci zwigzanej z nowotworami.

Krajowy rejestr
nowotworow -
Ukraina [167]

Rejestr nowotworéw na Ukrainie — w publikowanych corocznie raportach zestawione
SA dane o zapadalnosci na nowotwory (z podziatem na stadia), Smiertelnosci
i podstawowe informacje dotyczace zastosowanego leczenia.

Centers for Disease
Control and
Prevention (USA)
[168]

Portal internetowy CDC stuzy udostepnianiu podstawowych informacji statystycznych
dotyczacych zdrowia w Stanach Zjednoczonych. Statystyki z zakresu epidemiologii
nowotworéw obejmujg pojedyncze parametry zapadalnosci i $miertelnosci.

10.3.2. Analiza danych

Zapadalno §¢

Podstawowym zrédtem danych o epidemiologii nowotworéw w Polsce sg raporty Centrum Onkologii.

Dane o liczbie zarejestrowanych przypadkéw nowotworu raka gruczotu krokowego w kolejnych latach

uzyskane z tego rejestru zamieszczone zostaty w tabeli ponizej (Tabela 63).
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Tabela 63.
Zarejestrowane przypadki nowotworéw gruczo’fu krokowego - raporty Centrum Onkologii

Rok 1963 1975 1978 1989 1990 1991 1992 1993 1994 1995 1996

-- 1392 1752 2276 2273 2599 2704 | 2990 3139 | 2996 | 3125

Rok 1999 2000 2001 2002 2003 2004 2005 2006 2007 2008 =

N 4413 5049 5391 5236 5832 6 257 7095 7154 7628 | 8268

W celu odniesienia liczby zarejestrowan RGK w Polsce do zapadalnosci na te chorobe w innych
panstwach Europy, przeanalizowano dane z rejestréw i osrodkéw uwzglednionych jako zrédta danych
w projekcie GLOBOCAN. Ze wzgledu na fakt, ze zaréwno bezwzgledne liczby zachorowan, jak
i surowe wspotczynniki zapadalnosci nie pozwalajg na wiarygodne poréwnanie zapadalnosci na RGK
w wyréznionych regionach (poszczego6lne kraje, panstwa lub regiony réznig sie wielkoscig i strukturg
populacji), poréwnaniu poddane zostaty wspoélczynniki standaryzowane. Standaryzacja
wspotczynnikéw pozwala na dopasowanie parametrow zapadalnosci do struktury wiekowej wybranej
populacji — najczesciej populacji danego kraju w okreslonym horyzoncie czasowym, populacji
kontynentu lub swiata W raportach Centrum Onkologii przedstawione zostaty wytgcznie wspétczynniki
standaryzowane przez dostosowane parametréw do struktury wiekowej populacji $wiata, dlatego
przeprowadzenie wiarygodnego poréwnania mozliwe byto wytacznie w zakresie tego parametru. Nie
we wszystkich przeanalizowanych rejestrach europejskich przedstawione zostaty trendy zapadalno$ci
wyrazane w postaci wyréznionego rodzaju wspotczynnikbw. W zwigzku z powyzszym, w celu
odniesienia zapadalnosci na RGK w Polsce do zapadalnosci w pozostatych panstwach Europy,
postuzono sie przede wszystkim wynikami z bazy GLOBOCAN, w ktorej poszukiwane wskazniki
zapadalnosci (zapadalnos¢ standaryzowana ze wzgledu na wiek, dopasowanie do struktury
demograficznej populacji swiata) sq w systematyczny ispojny sposOb szacowane na podstawie

danych z krajowych i regionalnych rejestrow.

Poniewaz jednoczesnie dane z bazy GLOBOCAN nie pozwalajg na ocene zmian zapadalno$ci
w czasie, w celu umozliwienia porownania trendow zachorowan na RGK dostepne dane (dane
zrejestrow, w ktérych raportowano wartosci wspotczynnikéw zapadalnosci standaryzowane ze
wzgledu na wiek i dopasowane do struktury populacji $wiata) przedstawiono na wykresie (Wykres 9).
W obliczeniach wykorzystane zostaly natomiast wytacznie dane wygenerowane z bazy GLOBOCAN

i zestawione w tabeli ponizej (Tabela 64).

Wartosci standaryzowanego wspéiczynnika zapadalnosci dla Polski wyznaczone dla roku 2008
w bazie GLOBOCAN i w bazie KRN réznig sie miedzy sobg znaczaco (zapadalno$¢ na 100 000 tys.
mezczyzn oszacowano odpowiednio na 44,3 i 29,9). Rozbiezno$é ta wynika najprawdopodobniej
z faktu, ze w analizach przeprowadzonych przez GLOBOCAN wykorzystano dane o zapadalno$ci
tylko z 4 regionéw (rejestr warszawski, krakowski, kielecki i podkarpacki), podczas gdy raporty
Centrum Onkologii oparte sg na danych z catego kraju. Wartos¢ wspoiczynnika zapadalnosci w bazie

GLOBOCAN jest ok. 1,5 razy wyzsza niz wartos¢ tego parametru raportowana w KRN. Mozliwym
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wytlumaczeniem dla tej rozbiezno$ci jest fakt migrowania chorych pomiedzy osrodkami zdrowia —
w duzych osrodkach (Warszawa, Krakéw) leczeni i diagnozowani sg pacjenci z réznych regionéw
kraju. Ze wzgledu na poziom kompletnosci danych, w obliczeniach wykorzystano wiec
standaryzowany wspéiczynnik zapadalnosci na RGK dla Polski z raportu Centrum Onkologii. Dla
pozostatych panstw europejskich nie wprowadzano natomiast modyfikacji w obrebie dostepnych
wspoéitczynnikdw zapadalnosci z bazy GLOBOCAN. Dane dla tych panstw europejskich, dla ktorych
w odpowiednich bazach lokalnych przedstawione zostaly trendy standaryzowanych wspotczynnikow

zapadalnosci (Wykres 9) byly spéjne z danymi z analiz GLOBOCAN.

Wykres 9
Standaryzowane wspétczynniki zapadalno  $ci na RGK — dane z rejestrow europejskich
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Tabela 64
Standaryzowane wspo6tczynniki zapadalno  $ci w Europie — dane z bazy GLOBOCAN

Standaryzowany wspotczynnik zapadalno  sci

Irlandia 126,3
Francja 118,3
Norwegia 115,6
Szwecja 114,2
Islandia 102,3
Belgia 102,3
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Panstwo Standaryzowany wspoétczynnik zapadalno  sci
Finlandia 96,6
Szwajcaria 91,3
Austria 83,1
Niemcy 82,7
Luksemburg 74,8
Holandia 73,4
Dania 72,5
Litwa 66,7
totwa 66,4

Czechy 63

Wielka Brytania 62,1
Stowenia 61,6
Wiochy 58,4
Hiszpania 57,2
Malta 51,3
Portugalia 50,1
Cypr 46,8
Chorwacja 442
Estonia 42,8
Stowacja 39,8
Wegry 32,9
Rosja 26,1
Biatorus 25,7
Bosnia i Hercegowina 24,9
Butgaria 22,8
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Panstwo Standaryzowany wspoétczynnik zapadalno  sci
Czarnogora 21,2
Macedonia 20,8

Serbia 20,6
Albania 20,5
Rumunia 19,8
Grecja 17,7
Ukraina 17,6
Motdawia 12,5
Polska 29,9*
Europa - srednia 56,9
Unia Europejska - $rednia 64,2

*warto$¢ wspétczynnika dla Polski z danych Centrum Onkologii, warto$¢ w bazie GLOBOCAN wynosi 44,3

Stopie N zaawansowania howotworu w momencie diagnozy

Opracowania Centrum Onkologii nie zawierajg danych o stopniu zaawansowania Nnowotworéw.
Zaimplementowana strategia wyszukiwania badah epidemiologicznych umozliwita natomiast
odnalezienie dwoch publikacji dotyczacych stopnia zaawansowania raka gruczotu krokowego
w Polsce [114, 115]. Odnalezione badania cechujg sie wysoka wiarygodnoscia (przeanalizowane
zostaty wyniki wszystkich pacjentéw, u ktérych przeprowadzono biopsje w wyréznionych osrodkach),
jednak populacja objeta tymi badaniami stanowi tylko niewielkg czes¢ catkowitej populacji pacjentow,
u ktérych w odpowiednich okresach (1.2001-3.2005 oraz 6.2006-7.2007) zdiagnozowano raka
gruczotu krokowego (odpowiednio ok. 1,5% i 5% populacji catkowitej). Autorzy publikacji zwracajg
uwage na fakt, ze uzyskane przez nich wyniki mogg niepoprawnie opisywac strukture stopni ciezkosci
u nowozdiagnozowanych pacjentdbw i wyznaczone przez nich odsetki pacjentow z rakiem

zlokalizowanym mogag by¢ przeszacowane. Wyniki tych badan zestawiono w Tabela 65
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Tabela 65
Stopie h zaawansowania RGK w momencie diagnozy — wyniki polskich bada n epidemiologicznych

Stopie n zaawansowania Dobruch 2006 Dobruch 2009
Tlc 150 (30,2%) 116 (29,4%)
cT2a 108 (21,7%)
193 (48,9%)
cT2b 85 (17,1%)
cT2c - 5,3%
cT3 154 (31,0%) 16,5%
Razem 497 395

W celu uzupetnienia odnalezionych polskich danych o stopniu zaawansowania RGK w momencie
diagnozy analizie poddano dane z rejestréw zagranicznych (Tabela 62). W przypadku baz, w ktérych
nie raportowano stadidw zaawansowania nowotworu, odpowiednich danych poszukiwano réwniez

w publikacjach wymienianych na stronach internetowych poszczegoinych rejestrow.

Dostepne dane o stopniu zaawansowania RGK obejmujg statystyki nowozdiagnozowanych pacjentéw
z 10 krajow. Definicje stopnia zaawansowania roznig sie pomiedzy poszczegOllnymi rejestrami,
dlatego w analizie niezbedne byto wprowadzenie szeregu uproszczeh umozliwiajacych wigczenie do

oceny mozliwie szerokiego spektrum danych:

« Ze wzgledu na fakt, ze najczesciej wystepujaca klasyfikacjg byta klasyfikacja z podzialem na
nowotwor zlokalizowany, miejscowo zaawansowany i przerzutowy, w analizie ograniczono sie

wytgcznie do wymienionych stadiéw zaawansowania choroby nowotworowej,

« Przypadki, w ktérych raportowane byty (poza wymienionymi powyzej stadiami) réwniez liczby lub
odsetki pacjentow z rakiem in situ, odpowiednie wartosci dodawane byty do wartosci opisujacych
pacjentéw z rakiem zlokalizowanym (dane z Austrii i USA — w oparciu o rejestr National Cancer

Data Base),

« W sytuacji, gdy raportowane byly odsetki pacjentéw z rakiem wiaczonych do rejestru wylacznie na
podstawie swiadectwa zgonu, przyjmowano, ze stopien zaawansowania nowotworu jest dla tych

przypadkow nieznany,

W odniesieniu do danych zagregowanych w obrebie stadium ciezko$éci RGK na skali 1-4
przyjmowano, ze stadia 1 i 2 odpowiadajg nowotworowi zlokalizowanemu, stadium 3 oznacza
stadium nowotworu miejscowo zaawansowanego a stadium 4 odpowiada sytuacji, w ktorej

u pacjenta wystepujg przerzuty odlegte (dotyczy danych z Czech i Irlandii P6tnocnej),

« W sytuacji, gdy dostepna byta jedynie klasyfikacja z zakresu wielkosci nowotworu (kategoria
T klasyfikacji TNM) przyjmowano nastepujgce zalozenia: wyniki z kategorii T1 i T2 agregowano
interpretujgac je jako nowotwdr zlokalizowany, natomiast kategoriom T3 iT4 przypisywano,

odpowiednio stadia miejscowo zaawansowanego howotworu i nowotworu z przerzutami odlegtymi
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(dotyczy danych dla Irlandii). Ze wzgledu na fakt, ze tego typu uproszczenie nie w kazdym
przypadku moze byé prawidtowe, analizie poddano dane z wylgczeniem zbioru zagregowanego
przy opisanych powyzej zatozeniach. Ze wzgledu na fakt, ze pominiecie wyréznionych danych nie
wplyneto istotnie na uzyskany wynik, zdecydowano sie pozostawi¢ oszacowane W powyzszy

spos6b wartosci w analizie.

Ostatecznie uwzgledniono dane z 10 panstw lub krajéw: Austrii, Czech, Holandii, Norwegii, Stowenii,
Irlandii i Irlandii P6tnocnej, Stanéw Zjednoczonych (2 rejestry — SEER dla danych z okresu 1973-2002
i NCBD dla danych z roku 2002), Ukrainy i Szwecji [3, 127, 138, 143, 158, 161, 167, 169-172].

Ze wzgledu na fakt, ze w wiekszos$ci rejestrow dla czesci pacjentéw nie byty dostepne dane o stopniu
zaawansowania nowotworu, dane dla pacjentdw z tej grupy roziozone zostaty proporcjonalnie
pomiedzy trzy uwzglednione stopnie ciezkosci nowotworu (rak zlokalizowany, miejscowo
zaawansowany i z przerzutami odlegtymi). Dodatkowo, analizie poddano odrebnie réwniez wyniki

wytacznie dla tych grup danych, dla ktérych oceniono przynajmniej 50% przypadkéw nowotworu.

Uzyskane w analizie wyniki Srednie zestawione zostaly w tabeli ponizej (Tabela 66). Wyniki dla

poszczegolnych krajow i panstw przedstawiono na wykresach (Wykres 10, Wykres 11)

Tabela 66
Stopnie zaawansowania RGK

Srednia z danych

dla ktérych Srednia z danych

Srednla_ 2€ okre $lono stadium ¢LEL CRIEIELE Srednia z danych
TEZELIE Zaawansowania CLEE T dla Polski*
danych dla co najmniej okresu dla danego
50% przypadkow panstwa /kraju
Zlokalizowany 65% 64% 70% 73,5%
Miejscowo 16% 17% 17% 26,5%
Zaawansowany
Przerzutowy 19% 19% 13% -

*zagregowane: T1-T2 — zlokalizowany, T3 — miejscowo zaawansowany
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Wykres 10

Stadia zaawansowania RGK — dane z rejestréw zagranicznych
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Wykres 11

aczeniu danych o nieokre $lonym stopniu nowotworu

Stadia zaawansowania RGK — dane z rejestréw zagranicznych — dopasowane po wyt
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Przezywalno §¢

Odsetki pacjentow, ktérzy przezywajg kolejna lata po diagnozie nowotworu gruczotu krokowego

wyznaczane byly w oparciu o tablice trwania zycia i dane o przezyciu wzglednym chorych z RGK.

Dane dotyczace przezywalnosci pacjentéw z nowotworem gruczotu krokowego w populaciji ogélnej
(bez uwzglednienia stopnia zaawansowania nowotworu i zastosowanego schematu terapii) uzyskano
z badania EUROCARE-4. EUROCARE to miedzynarodowy projekt badawczy dotyczacy
przezywalnosci pacjentéw z nowotworami w Europie. W jego czwartej czeSci — EUROCARE-4
analizowane sg dane ok. 13 milionéw pacjentéw z 23 krajow i 93 rejestréow (w tym rejestréw
z Warszawy, Krakowa i Kielc) zdiagnozowanych w okresie 1998-2002. W bazie zgromadzone zostaty
informacje o ok. 13 milionach os6b z 23 krajéw i 93 rejestrow. Jest to najbardziej aktualne

i wiarygodne z odnalezionych zrédet danych o przezywalnosci w populacji ogélnej pacjentéw z RGK.

Ze wzgledu na fakt, ze w internetowej bazie EUROCARE nie zostaty do tej pory opublikowane wyniki
dla populacji pacjentéw z poszczegdlnych panstw zdiagnozowanych w okresie 2000-2002 (najbardziej
aktualne wyniki z badania EUROCARE), w analizie wykorzystano dane z publikacji Verdecchia 2007

[56], w ktorej zestawiono gtéwne parametry przezycia dla tej podgrupy chorych.

Do danych o piecioletnim przezyciu wzglednym w populacji os6b z RGK (odrebnie — dla populacji
pacjentéw z polskich rejestrow i dla wszystkich pacjentéw uwzglednionych w bazie) dopasowywana
byta krzywa logarytmiczna. Wybor ksztattu krzywej estymujgcej przezycie wzgledne pacjentéw
dokonany zostat w oparciu o dobre wyniki dopasowania analogicznych krzywych do udostepnionych
online danych z bazy EUROCARE-4 (dane o przezywalnosci pacjentéw zdiagnozowanych w okresie
1995-1999, obejmujgce przezycie wzgledne w okresie 1-5 lat po diagnozie). Wybdr ksztattu
dopasowywanej krzywej bezposrednio w oparciu o dane z wykorzystanej publikacji Verdecchia 2007
[56] nie byt mozliwy ze wzgledu na fakt, ze dostepne dane dla pacjentdw zdiagnozowanych w latach

2000-2002 obejmowaty jedynie wyniki doktadnie po pieciu latach od zarejestrowania nowotworu.

Wyznaczenie wzglednej $miertelnosci w oparciu o wyniki pacjentéw zdiagnozowanych w wyréznionym
okresie zwigzane jest z pewnymi ograniczeniami — ze wzgledu na zmieniajgce sie standardy
diagnostyki i terapii parametry odsetki pacjentow, ktérzy zyja w danym okresie po diagnozie
nowotworu wzrastajg w czasie. Tym samym, zaimplementowanie wynikbw pacjentéw
zdiagnozowanych w okresie 2000-2002 powoduje najprawdopodobniej przeszacowanie smiertelno$ci
pacjentéw, u ktérych nowotwdr wykryty zostat pdzniej i niedoszacowanie $miertelnosci pacjentéw
zdiagnozowanych przed rokiem 2000. Poniewaz ze wzgledu na zaawansowany wiek pacjentéw,
bezwzgledne przezycie chorych zdiagnozowanych kilkanascie lat temu jest relatywnie niskie i udziat
tej grupy pacjentow w catkowitej populacji chorych z nowotworem gruczotu krokowego jest
stosunkowo niewielki, mozna ocenia¢, ze wykorzystanie w obliczeniach chorobowosci danych
pacjentow zarejestrowanych w rejestrach w okresie 2000-2002 powoduje niedoszacowanie wielkosci

populacji (wiekszosé aktualnie zyjacych pacjentéw zdiagnozowana zostata po roku 2002 i ich
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oczekiwane przezycie jest najprawdopodobniej wyzsze niz przezycie chorych zdiagnozowanych
w okresie 2000-2002).

W celu obliczenia rzeczywistej smiertelnosci pacjentéw z RGK niezbedne jest przeprowadzenie
syntezy danych o przezyciu wzglednym i $miertelnosci w populacji ogélnej. Dane o przezywalnosci
pacjentdw z populacji ogdllnej uzyskano z tablic trwania zycia. W obliczeniach wykorzystano
najbardziej aktualne dane (tablice trwania zycia z roku 2009). Zaimplementowanie danych z tego
okresu, podobnie jak wykorzystanie w obliczeniach przezycia wzglednego danych pacjentéw z okresu
2000-2002, wigze sie z pewnymi ograniczeniami — wzrost oczekiwanej diugosci zycia w kolejnych
latach pozwala przewidywaé¢, ze wyniki w populacji zdiagnozowanej kilka lat temu mogq byc¢
przeszacowane, natomiast przezycie pacjentdw diagnozowanych aktualnie i w przysztosci moze byc¢
w niewielkim stopniu przeszacowane. Wydaje sie jednak, ze wptyw tego parametru nie jest bardzo
znaczacy (wzrost oczekiwanej dtugosci zycia w czasie jest powolny), ponadto — prawdopodobne
przeszacowanie przezycia w populacji ogoélnej zwigzane z wykorzystaniem w obliczeniach
najnowszych danych o $miertelnosci neutralizowane jest przez niedoszacowanie wynikdw z zakresu
przezycia wzglednego w populacji oséb z RGK zwigzane z zaimplementowaniem danych o przezyciu
wzglednym z lat 2000-2002.

Uzyskane w analizie wyniki z zakresu analizy przezycia pacjentdw z rakiem gruczotu krokowego
przedstawione zostaly na wykresie ponizej (Wykres 12). Dane o przezyciu wzglednym pacjentéw

z nowotworem gruczotu krokowego z publikacji Verdecchia 2007 [56] zestawione zostaty w Tabela 67.

Tabela 67
Przezycie wzgl edne pacjentéw z rakiem gruczotu krokowego — EUROCARE-4

Parametr Warto $¢é \

Przezycie wzgledne po 5 latach — dane dla Polski 70,7%

Przezycie wzgledne po 5 latach — dane dla catej
populacji EUROCARE-4 zdiagnozowanej w latach 77,5%
2000-2002
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Wykres 12
Przezycie wzgl edne i bezwzgl edne pacjentow z RGK — wyniki oblicze n

Przezycie wzgledne i przezycie bezwzgledne - obliczenia na
podstawie tablic trwania zyciai danyc hz EUROCARE-4
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Chorobowo $¢ szpitalna

W ramach Ogodlnopolskiego Badania Chorobowosci Szpitalnej prowadzonego przez Panstwowy
Zaktad Higieny analizowane sg dane o hospitalizacjach w szpitalach niepsychiatrycznych z podziatem
na rozpoznania. Dane zbierane sg w oparciu o karty statystyczne wypetniane dla kazdego pobytu
pacjenta w szpitalu [173]. Wybrane wyniki badania chorobowosci szpitalnej - w tym liczba
hospitalizacji z podziatem na gtéwne rozpoznania - publikowane sg na stronach PZH [77]. Uzyskane
z raportéw badania chorobowosci szpitalnej dane o liczbie hospitalizacji, dla ktérych rozpoznanie

zasadnicze okreslono jako nowotwor ztosliwy gruczotu krokowego zestawiono w tabeli ponize;j.

Tabela 68
Liczba hospitalizacji — rozpoznanie zasadnicze — nowotwér zto $liwy gruczotu krokowego

2004 2005 2006 2007

Liczba hospitalizacji 14 247 13703 17 097 18 876 22 668 20074
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10.3.3. Synteza danych

Zapadalno $¢

W celu prognozowania zapadalnosci na RGK w latach 2009-2013 przeprowadzono regresje na bazie
danych z raportéw Centrum Onkologii. Znaczny poziom niedorejestrowania danych z okresu przed
rokiem 1990 [42, 54] wykorzystano jedynie dane od roku 1990. Dodatkowym uzasadnieniem przy
pominieciu danych z poprzednich lat przy przeprowadzaniu prognozy na lata 2009-2013 jest fakt, ze
na poczatku lat 90-tych, wraz z upowszechnieniem sie badania PSA, zmienily sie znaczaco parametry
opisujace epidemiologie raka gruczotu krokowego. Ze wzgledu na poziom dopasowania wykorzystano

dopasowana zostata krzywa wykladnicza.

Wykres 13
Zarejestrowane przypadki RGK w Polsce — dane historyczne i prognoza

Zarejestrowane w Polsce przypadki RGK

14000

12000
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8000
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4000

Liczba zarejestrowanych przypadkéw

2000

Dane historyczne Prognoza

Rok kalendarzowy

Wspéiczynniki zapadalnosci na nowotwdr gruczotu krokowego sa w Polsce znaczaco nizsze niz
wspotczynniki  zapadalnosci w wigkszosci krajow Europy Zachodniej a takze w Stanach
Zjednoczonych, Kanadzie czy Australii. Poziom tych réznic nie moze by¢ wyttumaczony jedynie przez
odwotanie do potencjalnych réznic w strukturze demograficznej lub rasowej poréwnywanych panstw.
Wydaje sie, ze niskie wspéiczynniki zapadalnosci na RGK w Polsce sg wynikiem niedostatecznej

profilaktyki umozliwiajgcej wczesng diagnoze choroby. Ze wzgledu na zwiekszajacg sie liczbe
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programow profilaktyki raka gruczotu krokowego (w sierpniu 2010 roku ruszyta pierwsza ogoélnopolska

kampania spofeczna zachecajgca do profilaktyki RGK [174]) i wzrastajgcg swiadomos¢ spoteczenstwa

dotyczaca ryzyka tej choroby nalezy sie liczy¢ z mozliwoscia, ze poziom wykrywalnosci nowotworu

gruczotu krokowego w Polsce w kolejnych latach wzrosnie w stopniu wyzszym, niz wskazuje na to

trend wynikajacy z liczby zarejestrowan w latach ubiegltych. W zwigzku z powyzszym, w ramach

analizy przeprowadzenie obliczenia z wykorzystaniem standaryzowanych wspéiczynnikéw

zapadalnosci na RGK z Europy (wszystkie panstwa europejskie lub kraje czionkowskie UE).

W ramach tych prognoz przyjeto, ze w ciggu 5 lat, dla ktérych opracowana jest prognoza (2009-2013)

wspotczynniki zapadalnosci na RGK w Polsce osiggna poziom zblizony do aktualnych wartosci tych

wspoéitczynnikdéw w innych panstwach europejskich.

W kontekscie potencjalnej zmiany trendu zapadalnosci nalezy zwréci¢ szczegblng uwage na dane

statystyczne ze Stowenii — w roku 2001 zapadalnos¢ na RGK (mierzona standaryzowanym

wspoitczynnikiem zapadalnosci) byta w tym panstwie zblizona do zapadalnosci w Polsce w roku 2008.

W roku 2007 poziom wskaznika zapadalnosci na RGK na Stowenii byt juz wyzszy niz $rednia

europejska. Dynamiczny wzrost zarejestrowan przypadkéw nowotworu gruczotlu krokowego

w Stowenii pozwala dodatkowo uzasadni¢ zasadno$¢ rozwazenia mozliwych zmian tempa wzrostu

liczby diagnozowanych przypadkéw RGK takze w Polsce.

Wykres 14
Zarejestrowane przypadki raka gruczotu krokowego — dane historyczne i prognozy

Liczba zarejestrowan
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Chorobowo $¢é

Oszacowanie liczby oso6b, u ktorych kiedykolwiek zdiagnozowano raka gruczotu krokowego
w zadanym punkcie czasowym wymaga zestawienia ze sobg danych o zapadalnosci z danymi

0 przezyciu pacjentéw z nowotworem.

W analizie wykorzystano dane o zapadalnosci z podziatem na 5-letnie kategorie wiekowe [42-53, 55].
W celu uproszczenia obliczeh wszystkim pacjentom z danej grupy wiekowej przypisano wiek
odpowiadajacy $rodkowi przedziatu danej kategorii wiekowej (tj. przyjeto np., ze wszyscy pacjenci
w grupie 65-69 lat majg 67 lat, pacjentom w grupie powyzej 85 lat przypisano wiek 90 lat). Dla tak
zagregowanych podkategorii pacjentow obliczono nastepnie liczbe o0sob zyjacych z diagnozg RGK
w kolejnych latach, na ktoére przeprowadzona zostala analiza (2011, 2012, 2013). Nastepnie
zsumowano prognozowane liczby zyjacych os6b z RGK w danym roku analizy. Liczebnosé populaciji
rézni sie w zaleznosci od zaimplementowanych parametréw. Podstawowe znaczenie ma okres, jaki
uwzgledniony jest w analizie (pacjenci zdiagnozowani w ostatnich 5-25 latach). W obliczeniach
uwzgledniono ponadto wptyw, jaki na oszacowanie liczebno$ci ma parametryzacja przezycia
wzglednego (dane dla Polski, srednia europejska) a takze wybdr prognozy zapadalnosci (zgodnie
z danymi z KRN, dopasowanie do aktualnych wynikéw zapadalnosci w Europie i UE). Zestawienie

wynikéw we wszystkich wymienionych parametryzacjach zamieszczono w tabeli ponizej:

HTA Consulting 2010 (www.hta.pl)

165



Analiza wplywu na system ochrony zdrowia. Leczenie pacjentéw z rakiem gruczotu krokowego przy wykorzystaniu produktéw leczniczych zawierajacych nastepujace
substancje czynne: bicalutamidum, flutamidumum, goserelinum, leuprorelinum, tryptorelinum

Tabela 69
Chorobowo $¢ — oszacowania liczby zyjacych oséb, u ktorych zdiagnozowano RGK

Okres analizy

Prognoza Przezycie Rok
zapadalno sci wzgledne analizy

2011 34 928 48 665 54 259 56 185 56 914

Polska 2012 37595 52 403 58 358 60 421 61 209

2013 40 388 56 322 62 748 64 966 65 803

KRN

2011 36 242 51 556 58 065 60 386 61 292

Europa 2012 39012 55 525 62 458 64 943 65 921

2013 41911 59 679 67 161 69 833 70 872

2011 37 997 51734 57 328 59 253 59 983

Polska 2012 42 990 57 798 63 754 65 816 66 604

2013 48 901 64 834 71261 73 479 74 316

Europa

2011 39 354 54 667 61177 63 498 64 404

Europa 2012 44 513 61 025 67 958 70 444 71422

2013 50 630 68 398 75 881 78 552 79 591

2011 39 550 53 286 58 881 60 806 61 536

Polska 2012 45 747 60 555 66 511 68 573 69 361

2013 53 330 69 264 75 690 77 908 78 745

- 2011 40 929 56 242 62 752 65 073 65 979
Europa 2012 47 324 63 836 70 769 73254 74 232

2013 55 165 72933 80 415 83 087 84 126

Do obliczonej w powyzszy sposéb populacji wlaczeni sa wszyscy zyjacy pacjenci, u ktérych
w zadanym okresie (5-25 lat) zdiagnozowano nowotwor gruczotu krokowego (w tym réwniez pacjenci,

wyleczeni, u ktérych w danym roku analizy zmiany nowotworowe nie byly juz obecne).

Zestawienie liczebnosci populacji w zaleznosci od uwzglednionego okresu pozwala na ocene
wewnetrznej struktury grupy osob ze zdiagnozowanym nowotworem gruczotu krokowego.
Zaawansowany wiek chorych i zwigzane z nim relatywnie niskie przezycie bezwzgledne, implikuje, ze
zdecydowana wiekszos$¢ populacii, u ktorej zdiagnozowany zostat nowotwoér gruczotu krokowego to
osoby z nowotworem rozpoznanym bezposrednio przed danym rokiem analizy. U ok. 60-70%
populacji nowotwor zdiagnozowany zostat w ciggu 5 lat poprzedzajacych wybrany rok analizy.
Odpowiednio — przyrost liczebnosci populacji przy uwzglednieniu horyzontu 20 i 25 lat od diagnozy

w poréwnaniu do liczebnosci populacji zdiagnozowanej w ciggu 15 lat jest juz relatywnie niewielki
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(ok. 4% i 5% odpowiednio). Ze wzgledu na znaczng niepewnos¢ oszacowah w grupie najwczesniej
zdiagnozowanych pacjentow wydaje sie zatem uzasadnione pominiecie jej w obliczeniach
i ograniczenie szacowanej populacji do oséb zdiagnozowanych maksymalnie 15 lat przed danym

rokiem analizy.

Wykres 15
Chorobowo $¢ — pacjenci, u ktérych zdiagnozowano RGK — wyniki przy zato Zeniu opcji scenariusza podstawowego

Chorobowos¢ - pacjenci, u ktérych zdiagnozowano RGK
(opcje scenariusza podstawowego)
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Rok kalendarzowy

Przy zaimplementowaniu w obliczeniach parametréw opcji dla podstawowego scenariusza analizy —
przy prognozie opartej o dane z KRN i przy zatozeniu, ze przezycie wzgledne pacjentéw z RGK
odpowiada  przezyciu  wzglednemu  w podgrupie polskich  pacjentow z EUROCARE-4
zdiagnozowanych w okresie 2000-2002, wielkos¢ populacji, u ktérej w ciagu poprzedzajacych 15 lat
zdiagnozowany zostat nowotwér gruczotu krokowego wynosi ok. 54 tys. os6b w roku 2011 (z czego
35 tys. zdiagnozowano w okresie poprzednich 5 lat a 10 tys. oséb to pacjenci zdiagnozowaniu w roku
2010) i wzrasta do ok. 63 tys. oséb w roku 2013 (odpowiednie liczby pacjentow to w tym przypadku
40tys. i 11 tys. osoOb). Przy przyjeciu warunkdw maksymalnych — zalozeniu, ze wzrost
zarejestrowanych przypadkéw na RGK w kolejnych latach pozwoli na osiagniecie aktualnej sredniej
zapadalnosci na te jednostke chorobowag z UE i zaimplementowaniu w obliczeniach parametrow
przezycia wzglednego dla sredniej europejskiej z badania EUROCARE-4 wielko$¢ populacji w latach

analizy wynosi od ok. 63 tys. do 83 tys. 0sé6b.

Trudno oceni¢ precyzyjnie, u jakiej czesci pacjentow w tej grupie faktycznie moze by¢ oznaczona
w rozwazanym okresie obecno$¢ nowotworu gruczotu krokowego. Wydaje sie jednak, ze relatywnie

niski odsetek pacjentoéw, u ktorych stosowane byto w przesziosci leczenie radykalne [175] skojarzony
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z nawrotami choroby wystepujgcymi po leczeniu radykalnym pozwala wnioskowaé [1], ze
zdecydowana wiekszos¢ z pacjentow z wyznaczonej populacji to osoby z nowotworem gruczotu RGK

W rozpoznaniu.

Poziom zaawansowania choroby

Mozliwos¢ wiarygodnej oceny liczby pacjentdw z RGK o poszczegbélnym stopniu zaawansowania
ograniczona jest do pacjentbw nowozdiagnozowanych, Prognozy dotyczace progresji choroby
pacjentéw z nowotworem zlokalizowanym lub miejscowo zaawansowanym zalezg zaréwno od wieku
pacjentéw, jak i zastosowanych opcji leczenia — od bacznej obserwacji do metod radykalnych [1, 35].
Brak danych o liczbie pacjentow, u ktérych zastosowano konkretne terapie uniemozliwia
przeprowadzenie prognoz progresji nowotworu u pacjentéw z diagnoza RGK w Polsce a tym samym
uniemozliwia roéwniez obliczenie liczby chorych w nowotworem w poszczegélnym stadium

zaawansowania.

Na podstawie prognoz zapadalnosci i danych o stadiach zaawansowania RGK w momencie diagnozy
mozna natomiast wyznaczyé przewidywang liczebno$¢ populacji, u ktérej zdiagnozowany zostanie
w latach analizy nowotwor gruczotu krokowego w okreslonym stadium. W przeprowadzonej kompilacji
wykorzystano odsetki pacjentow diagnozowanych w wyroznionych stadiach RGK (nowotwoér
zlokalizowany, miejscowo zaawansowany, przerzutowy) obliczone jako $rednia z danych z rejestrow
zagranicznych przy wykorzystaniu najbardziej aktualnego wyniku z kazdego rejestru. Ze wzgledu na
liczebnos$¢ uwzglednionej w obliczeniach populacji z tych rejestréw, wybor tych wartosci wydaje sie
by¢ bardziej wiarygodny, niz wykorzystanie w obliczeniach danych z polskich analiz [114, 115]
(zwtaszcza, ze sami autorzy tych publikacji zwracajg uwage na powazne ograniczenia swoich

oszacowan).

Tabela 70
Prognozowane liczby pacjentéw z diagnoz g RGK w poszczeg6lnych stadiach zaawansowania (opcje scenariusza
podstawowego)

Poziom zaawansowania RGK
Rok analizy
Zlokalizowany

Miejscowo zaawansowany Przerzutowy

2011 7 263 1754 1347
2012 7 803 1884 1447
2013 8 382 2024 1554

Na podstawie polskich badan epidemiologicznych mozna szacowa¢, ze ok. 50% przypadkow raka
zlokalizowanego i miejscowo zaawansowanego diagnozowanych jest u pacjentéw ponizej 70 roku
zycia [114, 115]. Oczekiwana dtugos¢ zycia pacjentdéw w tej grupie wiekowej jest wyzsza niz 10 lat

[57], co implikuje, ze pacjenci ci, przy braku innych przeciwwskazan, kwalifikujg sie do leczenia
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radykalnego — prostatektomii lub radioterapii radykalnej. Na podstawie powyzszych danych mozna
zatem szacowaé, ze wskazania do leczenia radykalnego bedzie mialo w kazdym roku analizy

ok. 5 tysiecy pacjentow.

10.3.4. Zestawienie danych epidemiologicznych z informacjami o zu zyciu lekow

Oszacowanie populacji z gtbwnego scenariusza analizy wydaje sie by¢ spdjne z danymi o zuzyciu
lekéw hormonalnych (rozdziat 10.1). W oparciu o informacje od specjalistow z zakresu leczenia RGK
dostarczone przez Zamawiajgcego [2, 33, 34] mozna przyjac, ze wiekszos¢ zuzycia lekéw z grupy
antyandrogenow zwigzana jest z podaniem tych lekéw w terapii skojarzonej. Przy zatozeniu, ze 10%
procent pacjentéw stosujgcych AA przyjmuje antyandrogeny w monoterapii liczbe petnych rocznych
terapii hormonalnych zwigzanych z leczeniem RGK w Polsce mozna szacowac na ok. 45 - 50 tys.
(wzrost zuzycia w kolejnych latach analizy). Oszacowana liczebno$¢ populacji docelowej - od ok. 54
tys. w roku 2010 i do ok. 63 tys. w roku 2013 wydaje sie by¢ spéjna z informacjami o zuzyciu lekéw
hormonalnych. Ze wzgledu na fakt, ze hormonoterapia jest kluczowg interwencjg w analizowanym
wskazaniu (ocena na podstawie opinii ekspertéw [2, 33, 34], informacji z analizy klinicznej [1]
i konsultacji z jej autorami) wydaje sie, ze oszacowany na podstawie danych sprzedazowych odsetek
pacjentébw stosujacych leki hormonalne w terapii RGK (ok. 75% chorych) z duzym
prawdopodobiehstwem poprawnie opisuje skale zastosowania leczenia hormonalnego w populacji

docelowe;.

Stosowane terapie leczenia — przegl ad danych z rejestrow  swiatowych

W celu okreslenia aktualnych standardéw postepowania terapeutycznego w roznych krajach
przeanalizowano dane publikowane w rejestrach nowotworéw. Tylko w nielicznych bazach
zamieszczane byly informacje o terapiach stosowanych u pacjentéw z rakiem gruczotu krokowego.

Zebrane dane na temat stosowanych schematéw leczenia opisane zostaty ponizej.

Prostatektomia

Dane o odsetkach pacjentéw z nowotworem gruczotu krokowego, u ktérych przeprowadzono zabieg
prostatektomii uzyskano z 6 rejestrow europejskich (dane w bazach rejestrow lub publikacjach
zamieszczonych na stronach tych rejestrow) [167, 169, 176, 177, 3, 170]. Dodatkowo, dane o liczbie
nowozdiagnozowanych pacjentéw, u ktérych przeprowadzono zabieg usuniecia gruczotu krokowego
raportowane byly w rejestrze australijskim oraz w publikacjach opartych na danych pacjentéw z bazy
CaPSURE [135, 144, 177-181]. Czes$¢ odnalezionych danych dostepna byta jedynie na wykresach.
W przypadku wynikéw z Ukrainy i Irlandii przyjeto, ze usuniecie gruczotu krokowego przeprowadzone
zostaly u wszystkich pacjentéw, u ktérych w zwigzku z leczeniem nowotworu wykonano ,zabieg

chirurgiczny” (potencjalnie pacjenci ci mogliby by¢ poddani innym procedurom).
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Odsetki pacjentow, u ktérych wykonano RP r6znig sie znaczgco pomiedzy poszczeg6lnymi panstwami
i regionami. Przy uwzglednieniu najbardziej aktualnych danych z kazdego z krajow lub panstw
europejskich, dla ktérego mozliwe bylo wyznaczenie odpowiednich parametréw, odsetek
nowozdiagnozowanych pacjentéw z RGK, u ktérych wykonywany jest zabieg prostatektomii mozna
szacowacé¢ na ok. 20%. Dane dotyczace leczenia pacjentdw w Australii lub Stanach Zjednoczonych
wskazujg na znaczaco wyzszy odsetek zabiegéw — w panstwach tych prostatektomii poddanych

zostato 50-60% pacjentéw, u ktérych wykryty zostat nowotwor.

W Polsce oszacowany odsetek pacjentow z diagnoza RGK, u ktorych wykonywana jest
prostatektomia (ok. 26%) jest wyzszy niz wyznaczona na podstawie dostepnych danych $rednia
europejska. Wynika¢ to moze z wielu czynnikbw — gtéwnie niereprezentatywnosci odnalezionych
danych (tylko wkilku rejestrach udostepnione zostaly odpowiednie wyniki) a takze faktu, ze dla
poszczegoblnych rejestrow dostepne sg dane o ré6znym poziomie aktualnosci. Wzrastajacy odsetek
pacjentdw, u ktérych przeprowadzany jest zabieg usuniecia gruczotu krokowego (trendy wzrostowe
dla wszystkich regionéw Irlandig i Ukraing, w ktorych to panstwach liczba operacji byla wyzsza niz
Srednia) pozwala oczekiwaé, ze aktualnie zabiegi prostatektomii wykonuje sie czes$ciej, niz wskazujg
na to najbardziej aktualne dane historyczne. Analiza trendoéw pozwala szacowaé, ze odsetek
prostatektomii w wyr6znionych rejestrach europejskich jest zblizony do wyznaczonego odsetka
pacjentdw w Polsce, u ktérych po diagnozie RGK przeprowadza sie zabieg usuniecia gruczotu
krokowego

Wykres 16
Odsetek nowozdiagnozowanych pacjentéw poddanych prostatektomii — dane europejskie
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Radioterapia

Oszacowanie, jaka czes$¢ pacjentdw z rakiem gruczotlu krokowego poddawana jest zabiegom
radioterapii obarczone jest powaznymi utrudnieniami, ze wzgledu na fakt, ze radioterapia moze byc¢

realizowana na roznych stadiach choroby — w przypadku nowotworu niezaawansowanego pacjenci
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poddawani sg zabiegom leczenia radykalnego, u pacjentéw z najbardziej zaawansowanym stadium

RGK zastosowanie ma natomiast napromieniowanie w terapii paliatywne;j.

Informacje o liczbie pacjentéw poddawanych zabiegom radioterapii radykalnej dostepne byly
w bazach lub publikacjach z 5 rejestrow europejskich (TCR - Thames Cancer Registry, Irlandia,
Holandia, Szwecja, Irlandia Pétnocna) [3, 138, 164, 169, 176, 177]. Przy uwzglednieniu najbardziej
aktualnych danych z kazdego rejestru mozna szacowac, ze srednio radioterapia radykalna stosowana

jest u ok. 28% pacjentow.

Przy zatozeniu, ze liczba radioterapii radykalnych u pacjentéw z RGK jest w Polsce zblizona do liczby
prostatektomii [2, 175], a wiec przyjeciu, ze radykalnemu napromieniowaniu poddawanych jest
ok. 26% pacjentéw z nowozdiagnozowanym rakiem otrzymuje sie wynik bardzo zblizony do wynikéw

w innych panstwach europejskich.

Wykres 17
Odsetek pacjentéw z diagnoz g RGK leczonych za pomoc g radioterapii radykalnej
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Pozostale odnalezione dane z zakresu zastosowania radioterapii u pacjentow z RGK dotyczg
zabiegbw napromieniowania realizowanych w Danii, Austrii i Stanach Zjednoczonych. W przypadku
danych z Danii podane byly jedynie wartosci opisujgce czesto$¢ stosowania radioterapii ogétem (bez
rozroznienia na radioterapie radykalng i paliatywng). Odsetek pacjentow z RGK (ogétem)
poddawanych zabiegom wynosit w okresie 2000-2007 ok. 9-10% [144]. Dane z Austrii pozwalajg
jedynie na obliczenie odsetka brachyterapii (2% nowodiagnozowanych w latach 2002-2007
pacjentdw) [138]. Dostepne dane z USA [171] obejmujg liczbe radioterapii radykalnych wsréd
pacjentow z rakiem zlokalizowanym lub miejscowo zaawansowanym — w latach 1983-1995 terapii tej
poddawanych byto kazdego roku ok. 30% pacjentéw z wyréznionej grupy. Przy uwzglednieniu stopnia
zaawansowania RGK w momencie diagnozy mozna szacowaé, ze odsetek radioterapii wsrdd
wszystkich pacjentéw z diagnozg nowotworu gruczotu krokowego wynosit w kolejnych latach ok. 23-

30%, a zatem sg to wartosci zblizone do $rednich wynikow w Europie.
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Hormonoterapia

Informacje o liczbie pacjentéw, u ktoérych bezposrednio w ramach pierwszej linii leczenia
zastosowano hormonoterapie dostepne byty w bazach lub publikacjach z 5 rejestréw europejskich
(TCR, Irlandia, Holandia, Szwecja, Irlandia Pétnocna) [138, 164, 169, 176, 177, 3]. Przy uwzglednieniu
najbardziej aktualnych danych z kazdego rejestru mozna szacowaé, ze s$rednio hormonoterapia

stosowana jest u ok. 44% nowozdiagnozwanych pacjentow.

Wykres 18
Odsetek pacjentéw z diagnoz a RGK leczonych za pomoc g hormonoterapii
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Pozostate odnalezione dane z zakresu zastosowania hormonoterapii u pacjentéw z RGK dotyczg
leczenia hormonalnego realizowanych w Danii i Stanach Zjednoczonych. W przypadku danych z Danii
podane byly jedynie wartosci opisujgce czestos¢ stosowania hormonoterapii w odniesieniu do
calkowitej populacji z RGK. Odsetek pacjentow z nowotworem gruczotu krokowego (ogétem)
leczonych hormonalnie wynosit w okresie 2003-2007 ok. 19-23% [144]. Dostepne dane z USA [171]
obejmujg liczbe hormonoterapii ws$rdd pacjentow z rakiem zlokalizowanym lub miejscowo
zaawansowanym i odrebnie - w$réd pacjentow z nowotworem przerzutowym — w latach 1983-1995
terapii tej poddawanych bylo kazdego roku ok. 10% pacjentow z RGK o0 nizszym stadium

zaawansowania i ok. 60-70% pacjentéw z zaawansowang choroba.

Orchiektomia

Tylko w 3 rejestrach odnaleziono informacje o liczbie przeprowadzanych zabiegéw orchiektomii
(Irlandia Po6tnocna, Szwecja, USA - baza CaPSURE [3-5]. W wielu rejestrach raportowano tacznie
dane o orchiektomii i farmakologicznym leczeniu RGK - zaréwno kastracja chirurgiczna, jak

i zastosowanie analogéw LHRH lub antyandrogenéw jest bowiem terapig hormonalna.

W Szwecji odsetek pacjentéw, u ktorych wykonywano zabieg orchiektomii spadat w kolejnych latach,

réwniez dane z Irlandii P6tnocnej wskazuja, ze rola kastracji chirurgicznej w leczeniu RGK maleje. Na
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podstawie najbardziej aktualnych danych z kazdego zrédta (tylko 3 wartosci — wysoka niepewnosé
oszacowania) odsetek pacjentow, u ktérych po zdiagnozowaniu nowotworu wykonywany jest zabieg

orchiektomii jest nizszy niz 2%.

Orchiektomia, podobnie jak farmakoterapia hormonalna, moze by¢ stosowana réwniez dopiero kilka

lat po momencie diagnozy (brak danych).

W trakcie prac nad analizg nie dysponowano danymi od NFZ o liczbie zabiegéw orchiektomii w
Polsce, w zwigzku z czym nie bylo mozliwe przeprowadzenie poréwnania skali zastosowania
hormonoterapii chirurgicznej w Polsce i innych panstwach. Na podstawie opinii ekspertéw [33, 34]
wydaje sie, ze odsetek pacjentow, ktorzy poddawani sg orchiektomii w ramach leczenia RGK w

Polsce jest znikomy.

Wykres 19
Odsetek pacjentéw z diagnoz g RGK leczonych za pomoc g orchiektomii
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10.5. Dodatkowe parametry prognozy

10.5.1. Wzrost zu zycia lekow zwi gzany ze zmian g dynamiki wykrywania RGK

W analizie uwzgledniono mozliwos¢ przeprowadzenia prognozy wydatkdw przy zatozeniu, zmian
w zakresie dynamiki rejestrowanych przypadkéw RGK w Polsce. Wielkos¢ populacji ze
zdiagnozowanym nowotworem wplywa na zuzycie lekow stosowanych w terapii choroby. Dane
0 zapadalnosci na nowotwér gruczotu krokowego w Polsce wskazujg na systematyczny wzrost liczby
rejestrowanych przypadkéw RGK, jednak dynamika w zakresie wykrywanych przypadkéw nowotworu
pozwala na osiggniecie w roku 2013 poziomu zapadalnosci ponizej 70% $redniej zapadalnosci na
RGK w Europie w roku 2008. Ze wzgledu na wzrastajgcg swiadomosé dotyczacq profilaktyki RGK
i w zwigzku z upowszechnieniem sie badan w populacjach z podwyzszonym ryzykiem zachorowania
wydaje sie, ze nalezy rozwazy¢ mozliwosé zwiekszenia liczby rejestrowanych przypadkéw RGK

w kolejnych latach na poziomie wyzszym niz wskazujg to aktualne trendy zapadalno$ci wyznaczone
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w oparciu o dane Centrum Onkologii [42-55]. W analizie uwzgledniono sytuacje, w ktorej liczba
rejestrowanych przypadkéw nowotworu osiagga w roku 2013 poziom odpowiadajacy S$redniej

zapadalnosci na RGK w Europie w roku 2008 (patrz rozdziat 10.1.3).

Relacje pomiedzy zapadalnoscig na RGK a zuzyciem lekéw hormonalnych oceniono na podstawie
historycznych danych o sprzedazy lekéw i prognoz tej sprzedazy w scenariuszu aktualnym (a wiec
przy zachowaniu biezacego systemu refundacji) z liczbg rejestrowanych przypadkéw nowotworu
w kolejnych latach (historyczne dane Centrum Onkologii i przeprowadzona na ich podstawie
prognoza). Bardzo dobre dopasowanie rownan estymujacych zuzycie lekow i liczbe rejestrowanych
przypadkéw nowotworu gruczotu krokowego w kolejnych latach pozwala oczekiwaé, ze rowniez
zaleznos$¢ pomiedzy analizowanymi procesami jest wzglednie stabilna. Stabilny charakter tej relaciji
pozwala z kolei na wykorzystanie w ocenie analizowanej zaleznosci zaréwno historycznych danych
sprzedazowych i epidemiologicznych, jak i wielkosci prognozowanych w oparciu o te historyczne
dane. Ze wzgledu na bardzo ograniczony zakres lat, dla ktérych dostepne byly jednoczesnie dane
0 zapadalnos$ci i wyniki sprzedazowe (2005-2008), w ramach oceny relacji pomiedzy parametrami
epidemiologicznymi i rynkowymi postuzono sie zatem, poza danymi historycznymi, rowniez wynikami

prognozowanymi.

Zuzycie lekow (taczna liczba petnorocznych terapii LHRHa i AA) potraktowane zostato jako zmienna
zalezna od liczby zarejestrowanych przypadkéw RGK. Wyznaczone rdownanie regresji liniowej
wigzace ze sobg sprzedaz lek6éw hormonalnych (suma petnorocznych terapii dla wszystkich
substancji) i zapadalno$¢ na nowotwér postuzyto nastepnie do prognozy zuzycia analizowanych
preparatéw leczniczych w przypadku zwiekszenia liczby rejestrowanych przypadkéw nowotworu
zgodnie z zalozong dynamikg zapadalnosci na RGK. Liczba zarejestrowanych os6b z nowotworem
jest tylko jednym z wielu czynnikdw warunkujacych zuzycie lekow (takich jak np. standardy
postepowania terapeutycznego czy przezywalnosé pacjentéw), jednak ze wzgledu na prostote
obliczen i wylacznie uzupetniajgcy charakter szacowanej zmiany dynamiki sprzedazy lekéw,
w obliczeniach ograniczono sie do uzaleznienia wzrostu prognozowanych wynikdéw sprzedazowych

wytgcznie od tego jednego parametru.

Liczba rejestrowanych przypadkéw w kolejnych latach przy zatozeniu poprawy systemu wykrywania
nowotworu wyznaczona zostala przez dopasowanie krzywej wykladniczej do zapadalnosci z roku
2008 (najbardziej aktualne dane historyczne) i projektowanej liczby zarejestrowanych przypadkéw

RGK w roku 2013 wyznaczonej zgodnie z ponizszym wzorem:

wspotczynik _ Zapadaln@CiEuropa 2008
wspotczynik _ zapadaln®Cipsyg. o

Zapadalngc,y,; = ZapadalnGc,y, ; gdzie

Zapadalnoséps jest poszukiwanym parametrem, Zapadaln@éages 0znacza liczbe zarejestrowanych
przypadkéw RGK w roku 2008 a wspotczynnik_zapadalnci§ denotuje odpowiedni wspotczynnik

zapadalnosci z roku 2008 (patrz Tabela 64 w rozdziale 10.3.3). Zestawienie prognozowanych
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wynikow zapadalnosci przy zatozeniu historycznych trendéw rejestrowania przypadkéw RGK i wzrostu

diagnozowanych nowotworéw zamieszczone zostato w Tabela 71.

Tabela 71
Zapadalno $¢€ na RGK — alternatywne prognozy trendu wykrywania nowotworu

Odniesienie ég?é
prognozy historyczne)
KRN 8 268 8981 9 648 10 364 11 133 11 960
Dane
europejskie 8 268 9 404 10 696 12 166 13 838 15740

Prognozy tacznej liczby sprzedawanych dawek lekéw hormonalnych wyznaczone w oparciu dostepne
dane o zuzyciu lekéw (Tabela 49 w rozdziale 10.1) i okreslone w oparciu o réwnanie liniowe na
podstawie zaktadanej zapadalnosci (poziom rejestrowania RGK dopasowany do europejskich

wynikow epidemiologicznych) zestawione zostata w tabeli ponizej (Tabela 72).

Tabela 72
Zuzycie lekbw hormonalnych (petnoroczne terapie) — alternatywne prognozy trendu sprzeda zy
Odniesienie prognozy 2011 2012 2013
Dane sprzeda zowe 54 503 56 958 59 407
Zatozony wzrost 60 441 66 120 72580
zapadalno s$ci
Procentowy wzrost 119% 16% 2204
sprzeda zy 0 0 0

Zuzycie poszczegOlnych lekow przy zalozeniu, ze catkowita sprzedaz LHRHa i AA wzrasta zgodnie
Z przyjeta dynamikg zostato zwiekszone proporcjonalnie, przy zatozeniu wspélnego czynnika wzrostu

dla kazdego z preparatéw (Tabela 72).

10.5.2. Wprowadzenie orchiektomii

Na podstawie wynikéw analizy ekonomicznej [35] nie mozna okreslic w sposéb jednoznaczny
przewagi optacalnosci ktorej$ z metod kastracji (kastracja chirurgiczna lub farmakologiczna).
W poréwnaniach orchiektomii z gosereling w monoterapii lub terapii skojarzonej wyniki symulacji
zaleza od okreslenia zatozen do por6wnania (wyb6r badania, na ktérym oparto obliczenia) i prowadzg
do catkowicie odmiennych jakosciowo wnioskéw (ochiektomia tansza/drozsza niz terapia
farmakologiczna). Dla pozostatych lekéw z grupy LHRHa nie byto natomiast mozliwe przeprowadzenie

odpowiednich poréwnan.
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Brak mozliwo$ci oceny wplywu zastepowania przez Kkastracje chirurgiczng leczenia
farmakologicznego na koszty prowadzenia terapii RGK (ha podstawie analizy ekonomicznej nie
mozna wnioskowaé ani o wzroscie kosztéw, ani o ich redukcji) uniemozliwia przeprowadzenie
prognozy dotyczacej zmiany wydatkéw ptatnika po ewentualnym zwiekszeniu skali zastosowania
zabiegéw chirurgicznego usuniecia jader. W zwigzku z powyzszym, ocena wydatkOéw pilatnika
Zwigzana z zastepowaniem leczenia farmakologicznego RGK przez leczenie operacyjne nie zostata

przeprowadzona.

W arkuszu kalkulacyjnym udostepniono Uzytkownikowi mozliwos¢é przeprowadzenie obliczen
w przypadku okreslenia $redniego rocznego spadku/wzrostu wydatkéw na leczenie RGK u jednego
pacjenta w przypadku zastgpienia u niego terapii farmakologicznej przez zastosowanie zabiegu

kastracji chirurgicznej zgodnie z dowolnie przyjetymi zatozeniami.

Dane NFZ

10.6.1. Baza danych

Dla celéow opracowania analizy wydatkbw zwigzanych z terapig pacjentdw z rakiem gruczotu
krokowego uzyskano dane o $wiadczeniach rozliczanych przez NFZ w latach 2004-2010 (do
pazdziernika 2010) skojarzonych z terapig pacjentdbw z analizowang jednostkg chorobowsa.
W przekazanej przez Zamawiajgcego bazie danych zestawiono listy procedur lub $wiadczen, ktére
realizowane byly u pacjentow z rakiem gruczotu krokowego w poszczegélnych miesigcach.

Struktura udostepnionej bazy danych obejmowata nastepujace kategorie:

L]
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10.6.2. Regulacje prawne dotycza ce kontraktowania $wiadcze h

Dane zebrane w bazie dostarczonej przez Zamawiajgcego dotyczg s$wiadczen realizowanych
w okresie 01.2004-10.2010. W wyréznionym przedziale czasowym system kontraktowania $wiadczen
zdrowotnych byt wielokrotnie modyfikowany. Najwiekszg zmiang w systemie bylo wprowadzenie
w roku 2008 systemu Jednorodnych Grup Pacjentéw, w ramach ktérego przedefiniowano wiekszos¢

kategorii z obowiazujacych uprzednio katalogéw $wiadczen szpitalnych.

Kontraktowanie $wiadczen oparte bylo o ustawe o powszechnym ubezpieczeniu w Narodowym
Funduszu Zdrowia oraz o rozporzgdzenie Ministra Zdrowia w sprawie sposobu ogtaszania
0 postepowaniu w sprawie zawarcia umowy o0 udzielanie swiadczen zdrowotnych przez Narodowy
Fundusz Zdrowia [182, 183]. Szczegdbtowe zasady kontraktowania w roku 2004 regulowane byty
wlasciwg Uchwatg Zarzgdu NFZ z pdzniejszymi zmianami [184-192]. W roku latach 2004-2007 oraz w
pierwszej potowie roku 2008 kontraktowanie swiadczeh okreslane bylo przez zarzadzenia Prezesa
NFZ w sprawie przyjecia szczegotowych zasad dotyczacych zawierania umow odpowiednich dla
poszczegolnych kategorii swiadczen [193-271]. Kontraktowanie Swiadczen w okresie obowigzywania
systemu Jednorodnych Grup Pacjentdw regulowane bylo réwniez przez wilasciwe zarzadzenia
Prezesa NFZ [269-304].

10.6.3. Ekstrakcja danych z bazy

=

dostarczonej przez Zamawiajacego bazie

o
QO
<
O
=

HTA Consulting 2010 (www.hta.pl)




Analiza wplywu na system ochrony zdrowia. Leczenie pacjentéw z rakiem gruczotu krokowego przy wykorzystaniu produktéw leczniczych zawierajacych nastepujace
substancje czynne: bicalutamidum, flutamidumum, goserelinum, leuprorelinum, tryptorelinum

HTA Consulting 2010 (www.hta.pl)

178



Analiza wplywu na system ochrony zdrowia. Leczenie pacjentéw z rakiem gruczotu krokowego przy wykorzystaniu produktéw leczniczych zawierajacych nastepujace
substancje czynne: bicalutamidum, flutamidumum, goserelinum, leuprorelinum, tryptorelinum

Rysunek 1
Schemat ekstrakcji danych
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10.6.4. Synteza danych

W analizie uwzgledniono nastepujace kategorie wydatkéw:
« Ambulatoryjna opieka specjalistyczna:
o Diagnostyka,
o Porady,
0 Zabiegi
* Leczenie szpitalne:
Prostatektomia
Hospitalizacja z zabiegiem innym niz prostatektomia,
Hospitalizacja onkologiczna,
Radioterapia,
Chemioterapia,
Diagnostyka,
Swiadczenia na oddziale anestezjologii i intensywnej terapii (OAIIT),
Porady

Hospitalizacja inna niz wymienione,

O O O O O o o o o o

Pozostale swiadczenia opieki szpitalnej.

e Opieka dlugoterminowa i paliatywna.

W ramach $wiadczen opieki szpitalnej wyr6zniono ponadto rekordy odpowiadajgce rozliczeniu
substancji czynnej — bikalutamid. Ze wzgledu na fakt, ze terapia bikalutamidem jest jedng gtéwnych

interwencji w analizie wydatki na te substancje analizowane byty odrebnie (patrz rozdziat 10.6.5).

Ze wzgledu na niekompletnosé sprawozdan z roku 2010 w analizie uwzgledniono wytacznie
swiadczenia zakontraktowane w pierwszym potroczu roku 2010. Oszacowanie wydatkow w petnym
roku kalendarzowym przeprowadzono w oparciu o proporcje wydatkéw w obu pétroczach w roku 2009
(przeskalowanie uwzglednia zatem sezonowos$c¢ korzystania ze swiadczen NFZ).

Wydatki na leczenie w poszczeg6lnych kategoriach (ambulatoryjna opieka specjalistyczna, leczenie
szpitalne, opieka dlugoterminowa i paliatywna) przedstawiono odrebnie dla rekordéw, z rozpoznaniem
.fak gruczolu krokowego” i rekordow, dla ktérych w polu rozpoznania wprowadzono kod ICD10
odpowiadajacy wyréznionym typom opieki medycznej lub pozostawiono to pole puste (patrz rozdziat
10.6.3). Dodatkowo przedstawiono wyniki taczne dla wszystkich rekordow z bazy NFZ
w poszczegolnych kategoriach (wydatki niezaleznie od kodu rozpoznania i wprowadzonego produktu
rozliczeniowego). Wyniki dla obu uwzglednionych grup rozpoznan (C61, kody dodatkowe i puste) dla
wszystkich wpisanych w bazie procedur (réwniez nieodpowiadajgcych wprowadzonemu w danym
rekordzie wskazaniu) zamieszczone zostaty w skoroszycie obliczeniowym. Wyniki te réznig sie od

wartosci zaprezentowanych ponizej w bardzo ograniczonym zakresie.
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Ambulatoryjna opieka specjalistyczna

Wydatki na ambulatoryjna opieke specjalistyczng zestawione zostaty w tabelach ponizej.

Tabela 73.
Woydatki na specjalistyczn q opiek g laboratoryjng w terapii RGK

Pole kodu ICD 10: C61

Chemioterapia

Diagnostyka

Hospitalizacja inna ni  z wymienione

Suma

Pole kodu ICD 10: wybrane kody kategorii ,Z”" lub brak kodu

Chemioterapia

Diagnostyka

Hospitalizacja inna ni  Z wymienione

Suma

Tabela 74
taczne wydatki NFZ na ambulatoryjn g opiek e specjalistyczn g — wszystkie rekordy w bazie [min zi]

Suma wydatkow

Lecznictwo szpitalne

Wydatki na leczenie szpitalne zestawione zostaty w tabelach ponizej.
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Tabela 75

Wydatki na leczenie szpitalne w terapii RGK [miIn z{]

Pole kodu ICD 10: C61

Chemioterapia

Diagnostyka

Hospitalizacja inna ni  z wymienione

Hospitalizacja onkologiczna

Hospitalizacja z zabiegiem innym ni
prostatektomia

z

Swiadczenia w OAIlT

Porady

Prostatektomia

Radioterapia

Pozostate swiadczenia opieki
szpitalnej

Suma
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Pole kodu ICD 10: wybrane kody kategorii ,Z” lub

brak kodu

Chemioterapia

Diagnostyka

Hospitalizacja inna ni  z wymienione

Hospitalizacja onkologiczna

Hospitalizacja z zabiegiem innym ni  z
prostatektomia

Swiadczenia w OAIIT

Porady

Prostatektomia

Radioterapia

Pozostate swiadczenia opieki
szpitalnej

Suma

Tabela 76

taczne wydatki NFZ na lecznictwo szpitalne — wszystkie rekordy w bazie [min zi]

Suma wydatkéw

Opieka dtugoterminowa i paliatywna

Wydatki na leczenie szpitalne zestawione zostaty w tabelach ponizej.

HTA Consulting 2010 (www.hta.pl)

183



Analiza wplywu na system ochrony zdrowia. Leczenie pacjentéw z rakiem gruczotu krokowego przy wykorzystaniu produktéw leczniczych zawierajacych nastepujace
substancje czynne: bicalutamidum, flutamidumum, goserelinum, leuprorelinum, tryptorelinum

Tabela 77
Wydatki na leczenie szpitalne w terapii RGK [miIn z{]

Pole kodu ICD 10: C61

Opieka dtugoterminowa/paliatywna

Pole kodu ICD 10: wybrane kody kategorii ,Z” lub brak kodu

Opieka diugoterminowa/paliatywna

Tabela 78
taczne wydatki NFZ na lecznictwo szpitalne — wszystkie rekordy w bazie [min zi]

Suma wydatkoéw

10.6.5. Zuzycie bikalutamidu

Terapia bikalutamidem (substancja czynna) kontraktowana byla w okresie 2004-2010 w ramach

nastepujacych produktéw rozliczeniowych:
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Dla wyznaczonego zuzycia bikalutamidu obliczono liczbe petnorocznych terapii lekiem (definicja
wrozdziale 2.5) a nastepnie przygotowano prognoze liczby petnorocznych terapii lekiem
prowadzonych w latach (prognoza w oparciu o réwnanie regresji logistycznej). Ze wzgledu na
niepetne dane za rok 2010 w analizie wykorzystano wylacznie rekordy zarejestrowane w pierwszym

poétroczu (liczba wprowadzonych do bazy Swiadczen z drugiej potowy roku 2010 wskazuje, na

korzystania ze Swiadczen). Historyczne i prognozowane zuzycie leku przedstawione zostalo ponizej
(Tabela 79). Obliczenia przeprowadzono dla wybranego zestawu rozpoznan (wartosci tylko dla
wybranych kodéw ICD 10, patrz rozdziat 10.6.3) oraz bez wykluczania rozpoznan spoza wyréznionej
grupy. W analizie wplywu na budzet wykorzystano wylgcznie wyniki charakteryzujagce zuzycie

w wyroznionych wskazaniach.

Tabela 79
Liczba petnorocznych terapii bikalutamidem — dane historyczne i prognoza

2004 | 2005 2006 2007 2008 2009 | 2010 2011 2012 2013

Liczba terapii

petnorocznych

— wyré znione
wskazania

Liczba terapii
petnorocznych
— catkowite
zuzycie z bazy
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Wykres 20
Liczba petnorocznych terapii bikalutamidem w terapii RGK — dane historyczne i prognoza (wariant giéwny oblicze n)

10.7. Warianty uwzgl ednione w analizie

Zestawienie wszystkich wariantow uwzglednionych w analizie wptywu na budzet zestawione zostato w

Tabela 80.

Tabela 80

Warianty w analizie wptywu na bud  zet

Scenariusz Wariant

1 1 obnizenie cen analogéw LHRH o 5%

1 2 obnizenie cen analogéw LHRH o0 10%

1 3 obnizenie cen analogéw LHRH o 15%

1 4 obnizenie cen flutamidu o 5%

1 5 obnizenie cen flutamidu o 10%

1 6 obnizenie cen flutamidu o 15%

1 7 cena bikalutamidu odpowiadajaca wartosci 60 zt za opakowanie zawierajace 30 tabletek po 50 mg

1 8 cena bikalutamidu odpowiadajgca wartosci 300 zt za opakowanie zawierajace 28 tabletek po 50 mg
uwzglednienie przesuniecia flutamidu do katalogu chemioterapii (50% pacjentéw kontynuuje terapie

2 9 flutamidem w ramach katalogu chemioterapii, 22% pacjentéw pokrywa koszty terapii, natomiast reszta

pacjentéw przerywa leczenie flutamidem), cena bikalutamidu na obecnym poziomie finansowania
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Scenariusz  Wariant Opis

uwzglednienie przesuniecia flutamidu do katalogu chemioterapii (50% pacjentéw kontynuuje terapie
flutamidem w ramach katalogu chemioterapii, 22% pacjentéw pokrywa koszty terapii, natomiast reszta

2 10 pacjentéw przerywa leczenie), cena bikalutamidu odpowiadajaca wartosci 300 zt za opakowanie
zawierajace 28 tabletek po 50 mg
uwzglednienie przesunigcia flutamidu do katalogu chemioterapii (50% pacjentéw kontynuuje terapie
2 11 flutamidem w ramach katalogu chemioterapii, 22% pacjentéw pokrywa koszty terapii, natomiast reszta

pacjentéw przerywa leczenie), cena b kalutamidu odpowiadajgca wartosci 60 zt za opakowanie
zawierajace 30 tabletek po 50 mg

uwzglednienie przesuniecia flutamidu do katalogu chemioterapii (100% pacjentéw kontynuuje terapie
2 12 flutamidem w ramach katalogu chemioterapii), cena bikalutamidu odpowiadajgca wartosci 60 zt za
opakowanie zawierajgce 30 tabletek po 50 mg

uwzglednienie przesuniecia flutamidu do katalogu chemioterapii (50% pacjentéw kontynuuje terapie
flutamidem w ramach katalogu chemioterapii, 22% pacjentdéw pokrywa koszty terapii, natomiast reszta
pacjentéw przerywa leczenie flutamidem), cena b kalutamidu na obecnym poziomie finansowania,
obnizenie ceny preparatu Eligard 22,5 o 5% - LHRHa we wspdlnej grupie limitowej (limit na DDD)

uwzglednienie przesunigcia flutamidu do katalogu chemioterapii (50% pacjentéw kontynuuje terapie
flutamidem w ramach katalogu chemioterapii, 22% pacjentéw pokrywa koszty terapii, natomiast reszta
2 14 pacjentéw przerywa leczenie), cena bikalutamidu odpowiadajaca wartosci 300 zt za opakowanie
zawierajace 28 tabletek po 50 mg, obnizenie ceny preparatu Eligard 22,5 o0 5% - LHRHa we wspolnej
grupie limitowej (limit na DDD)

uwzglednienie przesunigcia flutamidu do katalogu chemioterapii (50% pacjentéw kontynuuje terapie
flutamidem w ramach katalogu chemioterapii, 22% pacjentéw pokrywa koszty terapii, natomiast reszta
2 15 pacjentéw przerywa leczenie), cena b kalutamidu odpowiadajgca wartosci 60 zt za opakowanie
zawierajgce 30 tabletek po 50 mg, obnizenie ceny preparatu Eligard 22,5 o0 5% - LHRHa we wspolnej
grupie limitowej (limit na DDD)

uwzglednienie przesunigcia flutamidu do katalogu chemioterapii (100% pacjentéw kontynuuje terapie
flutamidem w ramach katalogu chemioterapii), cena bikalutamidu odpowiadajgca wartosci 60 zt za

2 16 opakowanie zawierajgce 30 tabletek po 50 mg, obnizenie ceny preparatu Eligard 22,5 0 5% - LHRHa we
wspalnej grupie limitowej (limit na DDD)
uwzglednienie przesuniecia flutamidu do katalogu chemioterapii (50% pacjentéw kontynuuje terapie
2 17 flutamidem w ramach katalogu chemioterapii, 22% pacjentéw pokrywa koszty terapii, natomiast reszta

pacjentéw przerywa leczenie flutamidem), cena b kalutamidu na obecnym poziomie finansowania,
obnizenie ceny preparatu Eligard 22,5 0 10% - LHRHa we wspélnej grupie limitowej (limit na DDD)

uwzglednienie przesunigcia flutamidu do katalogu chemioterapii (50% pacjentéw kontynuuje terapie
flutamidem w ramach katalogu chemioterapii, 22% pacjentéw pokrywa koszty terapii, natomiast reszta
2 18 pacjentéw przerywa leczenie), cena bikalutamidu odpowiadajaca wartos$ci 300 zt za opakowanie
zawierajace 28 tabletek po 50 mg, obnizenie ceny preparatu Eligard 22,5 0 10% - LHRHa we wspdinej
grupie limitowej (limit na DDD)

uwzglednienie przesunigcia flutamidu do katalogu chemioterapii (50% pacjentéw kontynuuje terapie
flutamidem w ramach katalogu chemioterapii, 22% pacjentéw pokrywa koszty terapii, natomiast reszta
2 19 pacjentéw przerywa leczenie), cena b kalutamidu odpowiadajgca wartosci 60 zt za opakowanie
zawierajace 30 tabletek po 50 mg, obnizenie ceny preparatu Eligard 22,5 0 10% - LHRHa we wspdinej
grupie limitowej (limit na DDD)

uwzglednienie przesuniecia flutamidu do katalogu chemioterapii (100% pacjentéw kontynuuje terapie
flutamidem w ramach katalogu chemioterapii), cena bikalutamidu odpowiadajgca wartosci 60 zt za
opakowanie zawierajgce 30 tabletek po 50 mg, obnizenie ceny preparatu Eligard 22,5 0 10% - LHRHa
we wspolnej grupie limitowej (limit na DDD)

uwzglednienie przesunigcia bikalutamidu do wykazu lekéw refundowanych (100% pacjentéw kontynuuje
terapie flutamidem oraz 100% kontynuuje terapie b kalutamidem w ramach wykazu lekéw
refundowanych), cena bikalutamidu odpowiadajgca wartosci 60 zt za opakowanie zawierajgce 30
tabletek po 50 mg

uwzglednienie przesunigcia b kalutamidu do wykazu lekéw refundowanych (50% pacjentéw kontynuuje

terapie flutamidem, 50% pacjentéw obecnie stosujacych flutamid przechodzi na terapie bikalutamidem
oraz 100% kontynuuje terapie bikalutamidem w ramach wykazu lekéw refundowanych), cena
bikalutamidu odpowiadajgca wartosci 60 zt za opakowanie zawierajace 30 tabletek po 50 mg
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Scenariusz  Wariant Opis

uwzglednienie przesuniecia b kalutamidu do wykazu lekéw refundowanych (5% pacjentéw kontynuuje
terapie bikalutamidem w ramach wykazu lekéw refundowanych, pozostali pacjenci przechodza na terapie

s 23 flutamidem oraz 100% kontynuuje terapie flutamidem w ramach wykazu lekdw refundowanych), cena
bikalutamidu odpowiadajgca wartosci 300 zt za opakowanie zawierajgce 28 tabletek po 50 mg
uwzglednienie przesunigcia analogéw LHRH do katalogu chemioterapii (100% pacjentéw kontynuuje
terapie analogami LHRH w ramach katalogu chemioterapii), uwzglednienie przesuniecia flutamidu do
4 24 katalogu chemioterapii (100% pacjentéw kontynuuje terapie flutamidem w ramach katalogu

chemioterapii), obecny sposéb finansowania bikalutamidu (95% pacjentéw kontynuuje terapie
bikalutamidem w ramach katalogu chemioterapii, 5% pacjentéw pokrywa koszty terapii), cena
bikalutamidu odpowiadajgca wartosci 60 zt za opakowanie zawierajgce 30 tabletek po 50 mg

uwzglednienie przesunigcia analogéw LHRH do katalogu chemioterapii (95% pacjentéw kontynuuje
terapie analogami LHRH w ramach katalogu chemioterapii, 5% pacjentéw pokrywa koszty terapii),
uwzglednienie przesuniecia flutamidu do katalogu chemioterapii (100% pacjentéw kontynuuje terapie
4 25 flutamidem w ramach katalogu chemioterapii), obecny sposéb finansowania bikalutamidu (95%
pacjentéw kontynuuje terapie bikalutamidem w ramach katalogu chemioterapii, 5% pacjentéw pokrywa
koszty terapii), cena bikalutamidu odpowiadajgca wartosci 60 zt za opakowanie zawierajgce 30 tabletek
po 50 mg

uwzglednienie przesuniecia analogéw LHRH do katalogu chemioterapii (100% pacjentéw kontynuuje
terapie analogami LHRH w ramach katalogu chemioterapii), uwzglednienie przesunigcia flutamidu do
katalogu chemioterapii (50% pacjentéw kontynuuje terapie flutamidem w ramach katalogu chemioterapii,
4 26 22% pacjentéw pokrywa koszty terapii, natomiast reszta pacjentéw przerywa leczenie flutamidem),
obecny sposéb finansowania bikalutamidu (95% pacjentéw kontynuuje terapie b kalutamidem w ramach
katalogu chemioterapii, 5% pacjentéw pokrywa koszty terapii), cena bikalutamidu odpowiadajaca
wartosci 60 zt za opakowanie zawierajgce 30 tabletek po 50 mg

uwzglednienie przesunigcia analogéw LHRH do katalogu chemioterapii (95% pacjentéw kontynuuje
terapie analogami LHRH w ramach katalogu chemioterapii, 5% pacjentéw pokrywa koszty terapii),
uwzglednienie przesuniecia flutamidu do katalogu chemioterapii (50% pacjentéw kontynuuje terapie
flutamidem w ramach katalogu chemioterapii, 22% pacjentéw pokrywa koszty terapii, natomiast reszta
pacjentéw przerywa leczenie flutamidem), obecny sposéb finansowania bikalutamidu (95% pacjentéw
kontynuuje terapie bikalutamidem w ramach katalogu chemioterapii, 5% pacjentéw pokrywa koszty
terapii), cena bikalutamidu odpowiadajaca wartosci 60 zt za opakowanie zawierajace 30 tabletek po
50 mg

uwzglednienie przesunigcia analogéw LHRH do katalogu chemioterapii (100% pacjentéw kontynuuje
terapie analogami LHRH w ramach katalogu chemioterapii), uwzglednienie przesunigcia flutamidu do
katalogu chemioterapii (50% pacjentéw kontynuuje terapie flutamidem w ramach katalogu chemioterapii,
4 28 22% pacjentéw pokrywa koszty terapii, natomiast reszta pacjentéw przerywa leczenie flutamidem),
obecny sposéb finansowania bikalutamidu (95% pacjentéw kontynuuje terapie b kalutamidem w ramach
katalogu chemioterapii, 5% pacjentéw pokrywa koszty terapii), cena bikalutamidu odpowiadajaca
wartosci 300 zt za opakowanie zawierajgce 28 tabletek po 50 mg

uwzglednienie przesuniecia analogéw LHRH do katalogu chemioterapii (95% pacjentéw kontynuuje
terapie analogami LHRH w ramach katalogu chemioterapii, 5% pacjentéw pokrywa koszty terapii),
uwzglednienie przesunigcia flutamidu do katalogu chemioterapii (50% pacjentéw kontynuuje terapie
flutamidem w ramach katalogu chemioterapii, 22% pacjentéw pokrywa koszty terapii, natomiast reszta
pacjentéw przerywa leczenie flutamidem), obecny sposéb finansowania bikalutamidu (95% pacjentéw
kontynuuje terapie bikalutamidem w ramach katalogu chemioterapii, 5% pacjentéw pokrywa koszty
terapii), cena b kalutamidu odpowiadajaca wartosci 300 zt za opakowanie zawierajace 28 tabletek po
50 mg

obecny sposéb finansowania analogéw LHRH w ramach wykazu lekéw refundowanych (100% pacjentéw
kontynuuje terapie analogami LHRH), brak finansowania flutamidu (10% pacjentéw przechodzi na terapie
analogami LHRH w ramach wykazu lekéw refundowanych, 19% pacjentéw pokrywa koszty terapii
5 30 flutamidem, pozostali przerywaja terapie), brak finansowania bikalutamidu (25% pacjentéw przechodzi na
terapie analogami LHRH w ramach wykazu lekéw refundowanych, 21% pacjentéw pokrywa koszty terapii
b kalutamidem, pozostali przerywaja terapie), cena b kalutamidu odpowiadajgca wartosci 60 zt za
opakowanie zawierajgce 30 tabletek po 50 mg
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obecny sposéb finansowania analogéw LHRH w ramach wykazu lekéw refundowanych (100% pacjentéw
kontynuuje terapie analogami LHRH), brak finansowania flutamidu (10% pacjentéw przechodzi na terapie
analogami LHRH w ramach wykazu lekéw refundowanych, 19% pacjentéw pokrywa koszty terapii
flutamidem, pozostali przerywaja terapie), brak finansowania bikalutamidu (25% pacjentéw przechodzi na
terapie analogami LHRH w ramach wykazu lekéw refundowanych, 15% przechodzi na terapie
flutamidem w ramach petnej odptatnosci, 5% pacjentdéw pokrywa koszty terapii b kalutamidem, pozostali
przerywaja terapie), cena bikalutamidu odpowiadajgca wartosci 300 zt za opakowanie zawierajgce 28
tabletek po 50 mg

uwzglednienie przesuniecia analogéw LHRH do katalogu chemioterapii (100% pacjentéw kontynuuje
terapie analogami LHRH w ramach katalogu chemioterapii), brak finansowania flutamidu (10% pacjentéw
przechodzi na terapie analogami LHRH w ramach katalogu chemioterapii, 19% pacjentéw pokrywa
6 32 koszty terapii flutamidem, pozostali przerywajg terapie), brak finansowania bikalutamidu (25% pacjentéw
przechodzi na terapie analogami LHRH w ramach katalogu chemioterapii, 21% pacjentéw pokrywa
koszty terapii bikalutamidem, pozostali przerywajq terapie), cena bikalutamidu odpowiadajaca wartosci
60 zt za opakowanie zawierajgce 30 tabletek po 50 mg

uwzglednienie przesuniecia analogéw LHRH do katalogu chemioterapii (95% pacjentéw kontynuuje
terapie analogami LHRH w ramach katalogu chemioterapii, 5% pacjentéw pokrywa koszty terapii), brak
finansowania flutamidu (10% pacjentéw przechodzi na terapie analogami LHRH w ramach katalogu
6 33 chemioterapii, 19% pacjentéw pokrywa koszty terapii flutamidem, pozostali przerywajg terapie), brak
finansowania bikalutamidu (25% pacjentéw przechodzi na terapie analogami LHRH w ramach katalogu
chemioterapii, 21% pacjentéw pokrywa koszty terapii b kalutamidem, pozostali przerywajg terapie), cena
bikalutamidu odpowiadajgca wartosci 60 zt za opakowanie zawierajgce 30 tabletek po 50 mg

uwzglednienie przesunigcia analogéw LHRH do katalogu chemioterapii (100% pacjentéw kontynuuje
terapie analogami LHRH w ramach katalogu chemioterapii), brak finansowania flutamidu (10% pacjentéw
przechodzi na terapie analogami LHRH w ramach katalogu chemioterapii, 19% pacjentéw pokrywa
koszty terapii flutamidem, pozostali przerywajg terapig), brak finansowania bikalutamidu (25% pacjentéw
przechodzi na terapie analogami LHRH w ramach katalogu chemioterapii, 15% przechodzi na terapie
flutamidem w ramach petnej odptatnosci, 5% pacjentéw pokrywa koszty terapii b kalutamidem, pozostali
przerywajg terapie), cena bikalutamidu odpowiadajgca wartosci 300 zt za opakowanie zawierajgce 28
tabletek po 50 mg

uwzglednienie przesunigcia analogéw LHRH do katalogu chemioterapii (95% pacjentéw kontynuuje
terapie analogami LHRH w ramach katalogu chemioterapii, 5% pacjentéw pokrywa koszty terapii), brak
finansowania flutamidu (10% pacjentéw przechodzi na terapie analogami LHRH w ramach katalogu
6 35 chemioterapii, 19% pacjentéw pokrywa koszty terapii flutamidem, pozostali przerywajq terapig), brak
finansowania bikalutamidu (25% pacjentéw przechodzi na terapie analogami LHRH w ramach katalogu
chemioterapii, 15% przechodzi na terapie flutamidem w ramach petnej odptatnosci, 5% pacjentéw
pokrywa koszty terapii bikalutamidem, pozostali przerywajq terapie), cena b kalutamidu odpowiadajaca
wartosci 300 zt za opakowanie zawierajgce 28 tabletek po 50 mg

jeden z analogéw LHRH - goserelina - finansowany w ramach wykazu lekéw refundowanych (100%
pacjentéw kontynuuje terapie), brak finansowania pozostatych analogéw LHRH (100% przechodzi na
terapie finansowang przez ptatnika substancja), obecny sposdéb finansowania flutamidu (100% pacjentéw

7 36 kontynuuje terapie flutamidem w ramach wykazu lekéw refundowanych), obecny sposéb finansowania
bikalutamidu (95% pacjentéw kontynuuje terapie bikalutamidem w ramach katalogu chemioterapii, 5%
pacjentéw pokrywa koszty terapii), cena bikalutamidu odpowiadajaca wartosci 60 zt za opakowanie
zawierajace 30 tabletek po 50 mg

jeden z analogéw LHRH - goserelina - finansowany w ramach wykazu lekéw refundowanych (100%
pacjentéw kontynuuije terapie), brak finansowania pozostatych analogéw LHRH (95% przechodzi na
terapie finansowang przez ptatnika substancja, 5% pacjentéw pokrywa koszty terapii), obecny sposéb

7 41 finansowania flutamidu (100% pacjentéw kontynuuje terapie flutamidem w ramach wykazu lekow
refundowanych), obecny sposéb finansowania bikalutamidu (95% pacjentéw kontynuuje terapie
bikalutamidem w ramach katalogu chemioterapii, 5% pacjentéw pokrywa koszty terapii), cena
bikalutamidu odpowiadajgca wartosci 60 zt za opakowanie zawierajace 30 tabletek po 50 mg

jeden z analogéw LHRH - goserelina - finansowany w ramach wykazu lekéw refundowanych (100%
pacjentéw kontynuuije terapie), brak finansowania pozostatych analogéw LHRH (100% przechodzi na
terapie finansowang przez ptatnika substancja), obecny sposdéb finansowania flutamidu (100% pacjentéw
7 42 kontynuuje terapie flutamidem w ramach wykazu lekéw refundowanych), obecny sposéb finansowania
bikalutamidu (95% pacjentéw kontynuuje terapie bikalutamidem w ramach katalogu chemioterapii, 5%
pacjentéw pokrywa koszty terapii), cena b kalutamidu odpowiadajaca wartosci 300 zt za opakowanie
zawierajace 28 tabletek po 50 mg
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jeden z analogéw LHRH - goserelina - finansowany w ramach wykazu lekéw refundowanych (100%
pacjentéw kontynuuje terapig), brak finansowania pozostatych analogéw LHRH (95% przechodzi na
terapie finansowang przez ptatnika substancja, 5% pacjentéw pokrywa koszty terapii), obecny sposéb

7 43 finansowania flutamidu (100% pacjentéw kontynuuje terapie flutamidem w ramach wykazu lekéw
refundowanych), obecny sposéb finansowania bikalutamidu (95% pacjentéw kontynuuje terapie
bikalutamidem w ramach katalogu chemioterapii, 5% pacjentéw pokrywa koszty terapii), cena
bikalutamidu odpowiadajgca wartosci 300 zt za opakowanie zawierajgce 28 tabletek po 50 mg

jeden z analogéw LHRH - leuprorelina - finansowany w ramach wykazu lekéw refundowanych (100%
pacjentéw kontynuuije terapie), brak finansowania pozostatych analogéw LHRH (100% przechodzi na
terapie finansowang przez ptatnika substancja), obecny sposdéb finansowania flutamidu (100% pacjentéw

7 44 kontynuuje terapie flutamidem w ramach wykazu lekéw refundowanych), obecny sposéb finansowania
bikalutamidu (95% pacjentéw kontynuuje terapie bikalutamidem w ramach katalogu chemioterapii, 5%
pacjentéw pokrywa koszty terapii), cena bikalutamidu odpowiadajgca wartosci 60 zt za opakowanie
zawierajace 30 tabletek po 50 mg

jeden z analogéw LHRH - leuprorelina - finansowany w ramach wykazu lekéw refundowanych (100%
pacjentéw kontynuuje terapig), brak finansowania pozostatych analogéw LHRH (95% przechodzi na
terapie finansowang przez ptatnika substancja, 5% pacjentéw pokrywa koszty terapii), obecny sposéb

7 45 finansowania flutamidu (100% pacjentéw kontynuuje terapie flutamidem w ramach wykazu lekow
refundowanych), obecny sposéb finansowania bikalutamidu (95% pacjentéw kontynuuje terapie
bikalutamidem w ramach katalogu chemioterapii, 5% pacjentéw pokrywa koszty terapii), cena
bikalutamidu odpowiadajgca wartosci 60 zt za opakowanie zawierajgce 30 tabletek po 50 mg

jeden z analogéw LHRH - leuprorelina - finansowany w ramach wykazu lekéw refundowanych (100%
pacjentéw kontynuuje terapie), brak finansowania pozostatych analogéw LHRH (100% przechodzi na
terapie finansowang przez ptatnika substancjg), obecny sposaéb finansowania flutamidu (100% pacjentéw

7 46 kontynuuje terapie flutamidem w ramach wykazu lekéw refundowanych), obecny sposéb finansowania
bikalutamidu (95% pacjentéw kontynuuje terapie bikalutamidem w ramach katalogu chemioterapii, 5%
pacjentéw pokrywa koszty terapii), cena b kalutamidu odpowiadajaca wartosci 300 zt za opakowanie
zawierajace 28 tabletek po 50 mg

jeden z analogéw LHRH - leuprorelina - finansowany w ramach wykazu lekéw refundowanych (100%
pacjentéw kontynuuije terapie), brak finansowania pozostatych analogéw LHRH (95% przechodzi na
terapie finansowang przez ptatnika substancja, 5% pacjentéw pokrywa koszty terapii), obecny sposéb

7 a7 finansowania flutamidu (100% pacjentéw kontynuuje terapie flutamidem w ramach wykazu lekow
refundowanych), obecny sposéb finansowania bikalutamidu (95% pacjentéw kontynuuje terapie
bikalutamidem w ramach katalogu chemioterapii, 5% pacjentéw pokrywa koszty terapii), cena
bikalutamidu odpowiadajgca wartosci 300 zt za opakowanie zawierajgce 28 tabletek po 50 mg

jeden z analogéw LHRH - tryptorelina - finansowany w ramach wykazu lekéw refundowanych (100%
pacjentéw kontynuuje terapie), brak finansowania pozostatych analogéw LHRH (100% przechodzi na
terapie finansowang przez ptatnika substancja), obecny sposdéb finansowania flutamidu (100% pacjentéw

7 48 kontynuuje terapie flutamidem w ramach wykazu lekéw refundowanych), obecny sposéb finansowania
bikalutamidu (95% pacjentéw kontynuuje terapie bikalutamidem w ramach katalogu chemioterapii, 5%
pacjentéw pokrywa koszty terapii), cena bikalutamidu odpowiadajaca wartosci 60 zt za opakowanie
zawierajace 30 tabletek po 50 mg

jeden z analogéw LHRH - goserelina - finansowany w ramach wykazu lekéw refundowanych (100%
pacjentéw kontynuuije terapie), brak finansowania pozostatych analogéw LHRH (100% przechodzi na
terapie finansowang przez ptatnika substancja), brak finansowania flutamidu (100% pacjentow
8 49 przechodzi na terapie b kalutamidem w ramach katalogu chemioterapii), obecny spos6b finansowania
bikalutamidu (95% pacjentéw kontynuuje terapie bikalutamidem w ramach katalogu chemioterapii, 5%
pacjentéw pokrywa koszty terapii), cena bikalutamidu odpowiadajgca wartosci 60 zt za opakowanie
zawierajace 30 tabletek po 50 mg

jeden z analogéw LHRH - goserelina - finansowany w ramach wykazu lekéw refundowanych (100%
pacjentéw kontynuuje terapie), brak finansowania pozostatych analogéw LHRH (100% przechodzi na
terapie finansowang przez ptatnika substancja), brak finansowania flutamidu (50% pacjentéw przechodzi
na terapie bikalutamidem w ramach katalogu chemioterapii, 22% pacjentéw pokrywa koszty terapii
flutamidem, pozostali przerywajg leczenie), obecny sposaéb finansowania bikalutamidu (95% pacjentow
kontynuuje terapie bikalutamidem w ramach katalogu chemioterapii, 5% pacjentéw pokrywa koszty
terapii), cena bikalutamidu odpowiadajgca wartosci 60 zt za opakowanie zawierajgce 30 tabletek po
50 mg
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jeden z analogéw LHRH - goserelina - finansowany w ramach wykazu lekéw refundowanych (100%
pacjentéw kontynuuije terapie), brak finansowania pozostatych analogéw LHRH (100% przechodzi na
terapie finansowang przez ptatnika substancja), brak finansowania flutamidu (50% pacjentéw przechodzi
na terapie bikalutamidem w ramach katalogu chemioterapii, 22% pacjentéw pokrywa koszty terapii
flutamidem, pozostali przerywajg leczenie), obecny sposaéb finansowania bikalutamidu (95% pacjentow
kontynuuje terapie bikalutamidem w ramach katalogu chemioterapii, 5% pacjentéw pokrywa koszty
terapii), cena b kalutamidu odpowiadajaca wartosci 300 zt za opakowanie zawierajace 28 tabletek po
50 mg

jeden z analogéw LHRH - goserelina - finansowany w ramach wykazu lekéw refundowanych (100%
pacjentéw kontynuuije terapie), brak finansowania pozostatych analogéw LHRH (100% przechodzi na
terapie finansowang przez ptatnika substancja), obecny sposaéb finansowania flutamidu (100% pacjentéw
8 52 kontynuuje terapie flutamidem w ramach wykazu lekéw refundowanych), brak finansowania bikalutamidu
(95% pacjentéw przechodzi terapie flutamidem w ramach wykazu lekéw refundowanych, 5% pacjentéw
pokrywa koszty terapii bikalutamidem), cena bikalutamidu odpowiadajgca wartosci 60 zt za opakowanie
zawierajace 30 tabletek po 50 mg

jeden z analogéw LHRH - goserelina - finansowany w ramach wykazu lekéw refundowanych (100%
pacjentéw kontynuuje terapie), brak finansowania pozostatych analogéw LHRH (100% przechodzi na
terapie finansowang przez ptatnika substancja), obecny sposdéb finansowania flutamidu (100% pacjentéw
8 53 kontynuuje terapie flutamidem w ramach wykazu lekéw refundowanych), brak finansowania bikalutamidu
(95% pacjentow przechodzi terapie flutamidem w ramach wykazu lekéw refundowanych, 5% pacjentow
pokrywa koszty terapii bikalutamidem), cena b kalutamidu odpowiadajaca wartosci 300 zt za opakowanie
zawierajace 28 tabletek po 50 mg

jeden z analogéw LHRH - goserelina - finansowany w ramach wykazu lekéw refundowanych (100%
pacjentéw kontynuuije terapie), brak finansowania pozostatych analogéw LHRH (95% przechodzi na
terapie finansowang przez ptatn ka substancja, 5% pacjentéw pokrywa koszty terapii), brak finansowania
flutamidu (50% pacjentéw przechodzi na terapie bikalutamidem w ramach katalogu chemioterapii, 22%
pacjentéw pokrywa koszty terapii flutamidem, pozostali przerywajg leczenie), obecny sposéb
finansowania bikalutamidu (95% pacjentéw kontynuuje terapie bikalutamidem w ramach katalogu
chemioterapii, 5% pacjentéw pokrywa koszty terapii), cena bikalutamidu na obecnym poziomie
finansowania

jeden z analogéw LHRH - goserelina - finansowany w ramach wykazu lekéw refundowanych (100%
pacjentéw kontynuuije terapie), brak finansowania pozostatych analogéw LHRH (95% przechodzi na
terapie finansowang przez ptatn ka substancja, 5% pacjentéw pokrywa koszty terapii), brak finansowania

8 55 flutamidu (100% pacjentéw przechodzi na terapie bikalutamidem w ramach katalogu chemioterapii),
obecny sposéb finansowania bikalutamidu (95% pacjentéw kontynuuje terapie b kalutamidem w ramach
katalogu chemioterapii, 5% pacjentéw pokrywa koszty terapii), cena bikalutamidu odpowiadajaca
wartosci 60 zt za opakowanie zawierajgce 30 tabletek po 50 mg

jeden z analogéw LHRH - goserelina - finansowany w ramach wykazu lekéw refundowanych (100%
pacjentéw kontynuuje terapig), brak finansowania pozostatych analogéw LHRH (95% przechodzi na
terapie finansowang przez ptatn ka substancja, 5% pacjentéw pokrywa koszty terapii), brak finansowania
flutamidu (50% pacjentéw przechodzi na terapie bikalutamidem w ramach katalogu chemioterapii, 22%
pacjentéw pokrywa koszty terapii flutamidem, pozostali przerywajg leczenie), obecny sposéb
finansowania bikalutamidu (95% pacjentéw kontynuuje terapie bikalutamidem w ramach katalogu
chemioterapii, 5% pacjentéw pokrywa koszty terapii), cena bikalutamidu odpowiadajgca wartosci 60 zt za
opakowanie zawierajgce 30 tabletek po 50 mg

jeden z analogéw LHRH - goserelina - finansowany w ramach wykazu lekéw refundowanych (100%
pacjentéw kontynuuje terapig), brak finansowania pozostatych analogéw LHRH (95% przechodzi na
terapie finansowang przez ptatn ka substancja, 5% pacjentéw pokrywa koszty terapii), brak finansowania
flutamidu (50% pacjentéw przechodzi na terapie bikalutamidem w ramach katalogu chemioterapii, 22%
pacjentéw pokrywa koszty terapii flutamidem, pozostali przerywajg leczenie), obecny sposéb
finansowania bikalutamidu (95% pacjentéw kontynuuje terapie bikalutamidem w ramach katalogu
chemioterapii, 5% pacjentéw pokrywa koszty terapii), cena bikalutamidu odpowiadajgca wartosci 300 zt
za opakowanie zawierajgce 28 tabletek po 50 mg

jeden z analogéw LHRH - goserelina - finansowany w ramach wykazu lekéw refundowanych (100%
pacjentéw kontynuuije terapie), brak finansowania pozostatych analogéw LHRH (95% przechodzi na
terapie finansowang przez ptatnika substancja, 5% pacjentéw pokrywa koszty terapii), obecny sposéb
8 58 finansowania flutamidu (100% pacjentéw kontynuuje terapie flutamidem w ramach wykazu lekéw
refundowanych), brak finansowania bikalutamidu (95% pacjentéw przechodzi terapie flutamidem w
ramach wykazu lekéw refundowanych, 5% pacjentéw pokrywa koszty terapii b kalutamidem), cena
bikalutamidu odpowiadajgca wartosci 60 zt za opakowanie zawierajgce 30 tabletek po 50 mg
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jeden z analogéw LHRH - goserelina - finansowany w ramach wykazu lekéw refundowanych (100%
pacjentéw kontynuuje terapig), brak finansowania pozostatych analogéw LHRH (95% przechodzi na
terapie finansowang przez ptatnika substancja, 5% pacjentéw pokrywa koszty terapii), obecny sposéb
8 59 finansowania flutamidu (100% pacjentéw kontynuuje terapie flutamidem w ramach wykazu lekéw
refundowanych), brak finansowania bikalutamidu (95% pacjentéw przechodzi terapie flutamidem w
ramach wykazu lekéw refundowanych, 5% pacjentéw pokrywa koszty terapii b kalutamidem), cena
bikalutamidu odpowiadajgca wartosci 300 zt za opakowanie zawierajgce 28 tabletek po 50 mg

jeden z analogéw LHRH - leuprorelina - finansowany w ramach wykazu lekéw refundowanych (100%
pacjentéw kontynuuije terapie), brak finansowania pozostatych analogéw LHRH (100% przechodzi na
terapie finansowang przez ptatnika substancja), brak finansowania flutamidu (50% pacjentéw przechodzi

8 60 na terapie bikalutamidem w ramach katalogu chemioterapii, 22% pacjentéw pokrywa koszty terapii
flutamidem, pozostali przerywaja leczenie), obecny sposaéb finansowania bikalutamidu (95% pacjentéw
kontynuuje terapie bikalutamidem w ramach katalogu chemioterapii, 5% pacjentéw pokrywa koszty
terapii), cena bikalutamidu na obecnym poziomie finansowania

jeden z analogéw LHRH - leuprorelina - finansowany w ramach wykazu lekéw refundowanych (100%
pacjentéw kontynuuje terapie), brak finansowania pozostatych analogéw LHRH (100% przechodzi na
terapie finansowang przez ptatnika substancja), brak finansowania flutamidu (100% pacjentow
8 61 przechodzi na terapie b kalutamidem w ramach katalogu chemioterapii), obecny sposéb finansowania
bikalutamidu (95% pacjentéw kontynuuje terapie bikalutamidem w ramach katalogu chemioterapii, 5%
pacjentéw pokrywa koszty terapii), cena bikalutamidu odpowiadajgca wartosci 60 zt za opakowanie
zawierajace 30 tabletek po 50 mg

jeden z analogéw LHRH - leuprorelina - finansowany w ramach wykazu lekéw refundowanych (100%
pacjentéw kontynuuije terapie), brak finansowania pozostatych analogéw LHRH (100% przechodzi na
terapie finansowang przez ptatnika substancja), brak finansowania flutamidu (50% pacjentéw przechodzi

8 62 na terapig bikalutamidem w ramach katalogu chemioterapii, 22% pacjentéw pokrywa koszty terapii
flutamidem, pozostali przerywaja leczenie), obecny sposaéb finansowania bikalutamidu (95% pacjentéw
kontynuuje terapie bikalutamidem w ramach katalogu chemioterapii, 5% pacjentéw pokrywa koszty
terapii), cena bikalutamidu odpowiadajaca wartosci 60 zt za opakowanie zawierajace 30 tabletek po
50 mg

jeden z analogéw LHRH - leuprorelina - finansowany w ramach wykazu lekéw refundowanych (100%
pacjentéw kontynuuje terapie), brak finansowania pozostatych analogéw LHRH (100% przechodzi na
terapie finansowang przez ptatnika substancja), brak finansowania flutamidu (50% pacjentéw przechodzi

8 63 na terapie bikalutamidem w ramach katalogu chemioterapii, 22% pacjentéw pokrywa koszty terapii
flutamidem, pozostali przerywajg leczenie), obecny sposaéb finansowania bikalutamidu (95% pacjentow
kontynuuje terapie bikalutamidem w ramach katalogu chemioterapii, 5% pacjentéw pokrywa koszty
terapii), cena b kalutamidu odpowiadajgca wartosci 300 zt za opakowanie zawierajgce 28 tabletek po
50 mg

jeden z analogéw LHRH - leuprorelina - finansowany w ramach wykazu lekéw refundowanych (100%
pacjentéw kontynuuje terapie), brak finansowania pozostatych analogéw LHRH (100% przechodzi na
terapie finansowang przez ptatnika substancjg), obecny sposdéb finansowania flutamidu (100% pacjentéw
8 64 kontynuuje terapie flutamidem w ramach wykazu lekéw refundowanych), brak finansowania bikalutamidu
(95% pacjentow przechodzi terapie flutamidem w ramach wykazu lekéw refundowanych, 5% pacjentow
pokrywa koszty terapii bikalutamidem), cena bikalutamidu odpowiadajgca wartosci 60 zt za opakowanie
zawierajace 30 tabletek po 50 mg

jeden z analogéw LHRH - leuprorelina - finansowany w ramach wykazu lekéw refundowanych (100%
pacjentéw kontynuuije terapie), brak finansowania pozostatych analogéw LHRH (100% przechodzi na
terapie finansowang przez ptatnika substancjg), obecny sposaéb finansowania flutamidu (100% pacjentéw
8 65 kontynuuje terapie flutamidem w ramach wykazu lekéw refundowanych), brak finansowania bikalutamidu
(95% pacjentéw przechodzi terapie flutamidem w ramach wykazu lekéw refundowanych, 5% pacjentéw
pokrywa koszty terapii bikalutamidem), cena b kalutamidu odpowiadajgca wartosci 300 zt za opakowanie
zawierajace 28 tabletek po 50 mg

jeden z analogéw LHRH - leuprorelina - finansowany w ramach wykazu lekéw refundowanych (100%
pacjentéw kontynuuje terapig), brak finansowania pozostatych analogéw LHRH (95% przechodzi na
terapie finansowang przez ptatn ka substancja, 5% pacjentéw pokrywa koszty terapii), brak finansowania
8 66 flutamidu (50% pacjentéw przechodzi na terapie bikalutamidem w ramach katalogu chemioterapii, 22%
pacjentéw pokrywa koszty terapii flutamidem, pozostali przerywajg leczenie), obecny sposéb
finansowania bikalutamidu (95% pacjentéw kontynuuje terapie bikalutamidem w ramach katalogu
chemioterapii, 5% pacjentéw pokrywa koszty terapii), cena bikalutamidu na obecnym poziomie
finansowania
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substancje czynne: bicalutamidum, flutamidumum, goserelinum, leuprorelinum, tryptorelinum

Scenariusz  Wariant Opis

jeden z analogéw LHRH - leuprorelina - finansowany w ramach wykazu lekéw refundowanych (100%
pacjentéw kontynuuje terapig), brak finansowania pozostatych analogéw LHRH (95% przechodzi na

terapig finansowang przez ptatn ka substancja, 5% pacjentéw pokrywa koszty terapii), brak finansowania
67

flutamidu (100% pacjentéw przechodzi na terapie bikalutamidem w ramach katalogu chemioterapii),

obecny sposéb finansowania bikalutamidu (95% pacjentéw kontynuuje terapie b kalutamidem w ramach

katalogu chemioterapii, 5% pacjentéw pokrywa koszty terapii), cena bikalutamidu odpowiadajaca
wartosci 60 zt za opakowanie zawierajgce 30 tabletek po 50 mg

jeden z analogéw LHRH - leuprorelina - finansowany w ramach wykazu lekéw refundowanych (100%
pacjentéw kontynuuije terapie), brak finansowania pozostatych analogéw LHRH (95% przechodzi na
terapie finansowang przez ptatn ka substancja, 5% pacjentéw pokrywa koszty terapii), brak finansowania
flutamidu (50% pacjentéw przechodzi na terapie bikalutamidem w ramach katalogu chemioterapii, 22%
pacjentéw pokrywa koszty terapii flutamidem, pozostali przerywajg leczenie), obecny sposéb
finansowania bikalutamidu (95% pacjentéw kontynuuje terapie bikalutamidem w ramach katalogu
chemioterapii, 5% pacjentéw pokrywa koszty terapii), cena bikalutamidu odpowiadajgca wartosci 60 zt za
opakowanie zawierajgce 30 tabletek po 50 mg

jeden z analogéw LHRH - leuprorelina - finansowany w ramach wykazu lekéw refundowanych (100%
pacjentéw kontynuuje terapig), brak finansowania pozostatych analogéw LHRH (95% przechodzi na
terapie finansowang przez ptatn ka substancja, 5% pacjentéw pokrywa koszty terapii), brak finansowania
flutamidu (50% pacjentéw przechodzi na terapie bikalutamidem w ramach katalogu chemioterapii, 22%
pacjentéw pokrywa koszty terapii flutamidem, pozostali przerywajg leczenie), obecny sposéb
finansowania bikalutamidu (95% pacjentéw kontynuuje terapie bikalutamidem w ramach katalogu
chemioterapii, 5% pacjentéw pokrywa koszty terapii), cena bikalutamidu odpowiadajgca wartosci 300 zt
za opakowanie zawierajgce 28 tabletek po 50 mg

jeden z analogéw LHRH - leuprorelina - finansowany w ramach wykazu lekéw refundowanych (100%
pacjentéw kontynuuje terapig), brak finansowania pozostatych analogéw LHRH (95% przechodzi na
terapie finansowang przez ptatnika substancja, 5% pacjentéw pokrywa koszty terapii), obecny sposéb

70 finansowania flutamidu (100% pacjentéw kontynuuje terapie flutamidem w ramach wykazu lekéw
refundowanych), brak finansowania bikalutamidu (95% pacjentéw przechodzi terapie flutamidem w
ramach wykazu lekéw refundowanych, 5% pacjentéw pokrywa koszty terapii b kalutamidem), cena
bikalutamidu odpowiadajgca wartosci 60 zt za opakowanie zawierajgce 30 tabletek po 50 mg

jeden z analogéw LHRH - leuprorelina - finansowany w ramach wykazu lekéw refundowanych (100%
pacjentéw kontynuuije terapie), brak finansowania pozostatych analogéw LHRH (95% przechodzi na
terapie finansowang przez ptatnika substancja, 5% pacjentéw pokrywa koszty terapii), obecny sposéb

8 71 finansowania flutamidu (100% pacjentéw kontynuuje terapie flutamidem w ramach wykazu lekow
refundowanych), brak finansowania bikalutamidu (95% pacjentéw przechodzi terapie flutamidem w
ramach wykazu lekéw refundowanych, 5% pacjentéw pokrywa koszty terapii b kalutamidem), cena
bikalutamidu odpowiadajgca wartosci 300 zt za opakowanie zawierajgce 28 tabletek po 50 mg

jeden z analogéw LHRH - tryptorelina - finansowany w ramach wykazu lekéw refundowanych (100%
pacjentéw kontynuuje terapie), brak finansowania pozostatych analogéw LHRH (100% przechodzi na
terapie finansowang przez ptatnika substancja), brak finansowania flutamidu (50% pacjentéw przechodzi
72 na terapie bikalutamidem w ramach katalogu chemioterapii, 22% pacjentéw pokrywa koszty terapii
flutamidem, pozostali przerywajg leczenie), obecny sposaéb finansowania bikalutamidu (95% pacjentow
kontynuuje terapie bikalutamidem w ramach katalogu chemioterapii, 5% pacjentéw pokrywa koszty
terapii), cena bikalutamidu na obecnym poziomie finansowania

jeden z analogéw LHRH - tryptorelina - finansowany w ramach wykazu lekéw refundowanych (100%
pacjentéw kontynuuije terapie), brak finansowania pozostatych analogéw LHRH (100% przechodzi na
terapie finansowang przez ptatnika substancja), brak finansowania flutamidu (100% pacjentow
8 73 przechodzi na terapie b kalutamidem w ramach katalogu chemioterapii), obecny spos6b finansowania
bikalutamidu (95% pacjentéw kontynuuje terapie bikalutamidem w ramach katalogu chemioterapii, 5%
pacjentéw pokrywa koszty terapii), cena bikalutamidu odpowiadajgca wartosci 60 zt za opakowanie
zawierajace 30 tabletek po 50 mg

jeden z analogéw LHRH - tryptorelina - finansowany w ramach wykazu lekéw refundowanych (100%
8 74

pacjentéw kontynuuje terapie), brak finansowania pozostatych analogéw LHRH (100% przechodzi na
terapie finansowang przez ptatnika substancja), brak finansowania flutamidu (50% pacjentéw przechodzi
na terapie bikalutamidem w ramach katalogu chemioterapii, 22% pacjentéw pokrywa koszty terapii
flutamidem, pozostali przerywajg leczenie), obecny sposaéb finansowania bikalutamidu (95% pacjentow
kontynuuje terapie bikalutamidem w ramach katalogu chemioterapii, 5% pacjentéw pokrywa koszty
terapii), cena bikalutamidu odpowiadajgca wartosci 60 zt za opakowanie zawierajgce 30 tabletek po
50 mg
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jeden z analogéw LHRH - tryptorelina - finansowany w ramach wykazu lekéw refundowanych (100%
pacjentéw kontynuuije terapie), brak finansowania pozostatych analogéw LHRH (100% przechodzi na
terapie finansowang przez ptatnika substancja), brak finansowania flutamidu (50% pacjentéw przechodzi
na terapie bikalutamidem w ramach katalogu chemioterapii, 22% pacjentéw pokrywa koszty terapii
flutamidem, pozostali przerywajg leczenie), obecny sposaéb finansowania bikalutamidu (95% pacjentow
kontynuuje terapie bikalutamidem w ramach katalogu chemioterapii, 5% pacjentéw pokrywa koszty
terapii), cena b kalutamidu odpowiadajaca wartosci 300 zt za opakowanie zawierajace 28 tabletek po
50 mg

jeden z analogéw LHRH - tryptorelina - finansowany w ramach wykazu lekéw refundowanych (100%
pacjentéw kontynuuije terapie), brak finansowania pozostatych analogéw LHRH (100% przechodzi na
terapie finansowang przez ptatnika substancja), obecny sposaéb finansowania flutamidu (100% pacjentéw
8 76 kontynuuje terapie flutamidem w ramach wykazu lekéw refundowanych), brak finansowania bikalutamidu
(95% pacjentéw przechodzi terapie flutamidem w ramach wykazu lekéw refundowanych, 5% pacjentéw
pokrywa koszty terapii bikalutamidem), cena bikalutamidu odpowiadajgca wartosci 60 zt za opakowanie
zawierajace 30 tabletek po 50 mg

jeden z analogéw LHRH - tryptorelina - finansowany w ramach wykazu lekéw refundowanych (100%
pacjentéw kontynuuje terapie), brak finansowania pozostatych analogéw LHRH (100% przechodzi na
terapie finansowang przez ptatnika substancja), obecny sposdéb finansowania flutamidu (100% pacjentéw
8 77 kontynuuje terapie flutamidem w ramach wykazu lekéw refundowanych), brak finansowania bikalutamidu
(95% pacjentéw przechodzi terapie flutamidem w ramach wykazu lekéw refundowanych, 5% pacjentéw
pokrywa koszty terapii bikalutamidem), cena b kalutamidu odpowiadajaca wartosci 300 zt za opakowanie
zawierajace 28 tabletek po 50 mg

jeden z analogéw LHRH - tryptorelina - finansowany w ramach wykazu lekéw refundowanych (100%
pacjentéw kontynuuije terapie), brak finansowania pozostatych analogéw LHRH (95% przechodzi na
terapie finansowang przez ptatn ka substancja, 5% pacjentéw pokrywa koszty terapii), brak finansowania
flutamidu (50% pacjentéw przechodzi na terapie bikalutamidem w ramach katalogu chemioterapii, 22%
pacjentéw pokrywa koszty terapii flutamidem, pozostali przerywajg leczenie), obecny sposéb
finansowania bikalutamidu (95% pacjentéw kontynuuje terapie bikalutamidem w ramach katalogu
chemioterapii, 5% pacjentéw pokrywa koszty terapii), cena bikalutamidu na obecnym poziomie
finansowania

jeden z analogéw LHRH - tryptorelina - finansowany w ramach wykazu lekéw refundowanych (100%
pacjentéw kontynuuije terapie), brak finansowania pozostatych analogéw LHRH (95% przechodzi na
terapie finansowang przez ptatn ka substancja, 5% pacjentéw pokrywa koszty terapii), brak finansowania

8 79 flutamidu (100% pacjentéw przechodzi na terapie bikalutamidem w ramach katalogu chemioterapii),
obecny sposéb finansowania bikalutamidu (95% pacjentéw kontynuuje terapie b kalutamidem w ramach
katalogu chemioterapii, 5% pacjentéw pokrywa koszty terapii), cena bikalutamidu odpowiadajaca
wartosci 60 zt za opakowanie zawierajgce 30 tabletek po 50 mg

jeden z analogéw LHRH - tryptorelina - finansowany w ramach wykazu lekéw refundowanych (100%
pacjentéw kontynuuje terapig), brak finansowania pozostatych analogéw LHRH (95% przechodzi na
terapie finansowang przez ptatn ka substancja, 5% pacjentéw pokrywa koszty terapii), brak finansowania
flutamidu (50% pacjentéw przechodzi na terapie bikalutamidem w ramach katalogu chemioterapii, 22%
pacjentéw pokrywa koszty terapii flutamidem, pozostali przerywajg leczenie), obecny sposéb
finansowania bikalutamidu (95% pacjentéw kontynuuje terapie bikalutamidem w ramach katalogu
chemioterapii, 5% pacjentéw pokrywa koszty terapii), cena bikalutamidu odpowiadajgca wartosci 60 zt za
opakowanie zawierajgce 30 tabletek po 50 mg

jeden z analogéw LHRH - tryptorelina - finansowany w ramach wykazu lekéw refundowanych (100%
pacjentéw kontynuuje terapig), brak finansowania pozostatych analogéw LHRH (95% przechodzi na
terapie finansowang przez ptatn ka substancja, 5% pacjentéw pokrywa koszty terapii), brak finansowania
flutamidu (50% pacjentéw przechodzi na terapie bikalutamidem w ramach katalogu chemioterapii, 22%
pacjentéw pokrywa koszty terapii flutamidem, pozostali przerywajg leczenie), obecny sposéb
finansowania bikalutamidu (95% pacjentéw kontynuuje terapie bikalutamidem w ramach katalogu
chemioterapii, 5% pacjentéw pokrywa koszty terapii), cena bikalutamidu odpowiadajgca wartosci 300 zt
za opakowanie zawierajgce 28 tabletek po 50 mg

jeden z analogéw LHRH - tryptorelina - finansowany w ramach wykazu lekéw refundowanych (100%
pacjentéw kontynuuje terapig), brak finansowania pozostatych analogéw LHRH (95% przechodzi na
terapie finansowang przez ptatnika substancja, 5% pacjentéw pokrywa koszty terapii), obecny sposéb
8 82 finansowania flutamidu (100% pacjentéw kontynuuje terapie flutamidem w ramach wykazu lekéw
refundowanych), brak finansowania bikalutamidu (95% pacjentéw przechodzi terapie flutamidem w
ramach wykazu lekéw refundowanych, 5% pacjentéw pokrywa koszty terapii b kalutamidem), cena
bikalutamidu odpowiadajgca wartosci 60 zt za opakowanie zawierajgce 30 tabletek po 50 mg
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Scenariusz Wariant Opis

jeden z analogéw LHRH - tryptorelina - finansowany w ramach wykazu lekéw refundowanych (100%
pacjentéw kontynuuje terapig), brak finansowania pozostatych analogéw LHRH (95% przechodzi na
terapie finansowang przez ptatnika substancja, 5% pacjentéw pokrywa koszty terapii), obecny sposéb
finansowania flutamidu (100% pacjentéw kontynuuje terapie flutamidem w ramach wykazu lekéw
refundowanych), brak finansowania bikalutamidu (95% pacjentéw przechodzi terapie flutamidem w
ramach wykazu lekéw refundowanych, 5% pacjentéw pokrywa koszty terapii b kalutamidem), cena
bikalutamidu odpowiadajgca wartosci 300 zt za opakowanie zawierajgce 28 tabletek po 50 mg
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