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Rakptuca jest najczesciejdiagnozowanym
nowotworemztosliwym, najczestszgprzyczyng zgonu z powodu
nowotworuztosliwego, jednym z najgorzej rokujacych
nowotwordw ztosliwych oraz stanowi gtéwne obcigzenie

chorobaw Polsce.
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Epidemiologia

Rak ptuca jest najczesciej diagnozowanym nowotworemztosliwym Rak ptucajest najczestszgprzyczyng zgonu z powodu

nowotworuztosliwego
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KrajowyRejestrNowotworéw.http://85.128.14.124/Krn/ [dostep 07.12.2015 r.].



Epidemiologia - mezczyzni

Stabilizacja zachorowalnos$ci na raka ptuca u mezczyzn Stabilizacjaumieralnoscina raka ptuca

umezczyzn
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KrajowyRejestrNowotwordéw.http://85.128.14.124/Krn/ [dostep 07.12.2015 r.].



Epidemiologia - kobiety

Wzrost zachorowalnosci na raka ptuca Wzrost umieralnoscina raka ptuca

u kobiet u kobiet

18 000 7 000
16 000 —
6 000
14 000 —
5 000
12 000
10 000 - 4 000
8000 - 3000 -
6 000 — = rak ptuca
2000 s 13K piersi
4000 rak jelita grubego
1 000 -
2 000
0 T T T T T T T T T T T T T 1 O T T T T T T T T T T T T T 1
) Q S J & o QA D o Q N v &) %) Q N 3 &) () QA > V) Q N DD
¥) Q Q Q Q Q Q \) Q Q Q =~ " > % ¥) Q Q Q Q Q Q Q Q Q Q - N N N
N AT AR AT AR AR AT AR ADT AT AR AT DT DT AD N7 AT AR AT DT AR AT AR ADT DT AR DT DT DT A

3% HealthQuest

KrajowyRejestrNowotwordéw.http://85.128.14.124/Krn/ [dostep 07.12.2015 r.].



Rokowanie

Rak ptuca jestjednym z najgorzej
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Didkowskal, Wojciechowska U. Nowotwory ztosliwe w Polsce w 2013 roku. Warszawa 2015.



Obcigzenie choroba
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1.Institutefor Health Metrics andEvaluation.http://www.healthdata.org/data-tools [dostep07.12.2015 r.].
2. ZaktadUbezpieczenSpotecznych. Portal Statystyczny ZUS. Absencjachorobowa w I-1V kw. 2014 r. z tytutu choroby wiasnej 0séb ubezpieczonych w ZUS wedtug jednostek chorobowych. http://www.psz.zus.pl/Default.aspx [dostep 07.12.2015 r.].
3. Gtéwny Urzad Statystyczny (GUS). Roczne wskazniki makroekonomiczne. http://stat.gov.pl/wskazniki-makroekonomiczne/ [dostep 07.12.2015 r.].

4.Infarma. Koszty posrednie w ocenie technologii medycznych. Metodyka, badanie pilotazowe i rekomendacje dla Polski. Warszawa, grudzier: 2014.



Leczenie raka ptuca w Polsce
jest niedofinansowane,

a wydatki NFZ s3 znacznie

nizsze w poréwnaniu do
innych krajow europejskich
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Ograniczone finansowanie leczenia raka ptuca

miesaki tkanek miekkich

rak watrobokomdrkowy Woydatki na leczenie raka ptuca stanowig 2% catkowitych
B glejaki mézgu wydatkéw NFZ na programy onkologiczne
Il NDRP
B rakjelita grubego
B szpiczak mnogi

GIST
chioniaki ztosliwe
rak nerki

przewlekta biataczka szpikowa
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Warszawa, styczer 2013. 11

. . | I IthQu st Instytut Organizacji Ochrony Zdrowia Uczelni tazarskiego. Analiza dostepnosci do leczenia onkologicznego oraz finansowaniaswiadczen zzakresu chemioterapii w 2012 r. ze szczeg6lnym uwzglednieniem nowych terapii onkologicznych.



Ograniczone finansowanie leczenia raka ptuca
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Wydatki na leczenie raka ptuca w przeliczeniu na 1 osobe
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Luengo-Fernandez R, Leal J,GrayA, Sullivan R. Economic burden of cancer across theEuropeanUnion: a population-based cost analysis. LancetOncol. 2013

Nov;14(12):1165-74.



1.NationalComprehensive Cancer Network.NCCN Clinical Practice Guidelines in Oncology (NCCN

Guideline®). Non-SmallCell Lung Cancer. Version 2.2016. e
http://www.ncen.org/professionals/physician_gls/pdf/nscl.pdf [dostep07.12.2015 r.]. b LY
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W wytycznych klinicznych
rekomendowanych jest
wiele nowych i skutecznych
technologii lekowych

w leczeniu raka ptuca
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Leki ukierunkowane molekularnie w fazie badan

gruczotowy 3-7% kryzotynib*, cerytynib?*, brigatynib, ganetespib
BRAF 1-4% wemurafenib, dabrafenib, dasatynib, dabrafenib+trametynib
MET 2-20% tiwantynib, onartuzumab, kryzotynib
Obserwowany jest dynamiczny HER2 2-4% afatynib, lapatynib, dakonitynib, trastuzumab
rozw6j lekéw ukierunkowanych KRAS 15-25% selumetynib, sorafenib, ganetespib
molekularnie w leczeniu raka MEK1 1% trametynib
pluca NRAS 1% selumetynib, sorafenib
Pi3K 1-3% BKM120, BEZ235, GDC0980, HS-173
RET 1% wandetanib, kryzotynib, brigatynib, ganetespib, kabozantynib
ROS-1 1% kryzotynib, brigatynib, ganetespib
ptaskonabtonkowy DDR2 2,5-3,8% dazatynib
FGFR1 20% AZD8020, AZD4547, DJ398, ponatynib, dowitynib, briwanib
gruczotowy IGF-R1 5% linsitynib, figitumumab, cerytynib, pikopodofilyna
ptaskonabtonkowy
nieptaskonabtonkowy EGFR 10% neratynib, dakonitynib
wszystkie AKT1 1% MK2206, BMS-906024, ewerolimus

" zarejestrowany przez FDA 1 EMA w leczeniu MDRP z rearanZacjami genu ALK warunkowo w oczekiwaniu na dalsze wyniki badan.

Instytut Genetyki i Immunologii. http://www.genim.c0.pl/?ndrp-niedrobnokomorkowy-rak-pluca,10 [dostgp 07.12.2015 r.].



Leki immunologiczne w fazie badan

Grupa lekow Substancja czynna (nazwa handlowa)

Przeciwciata antyidiotypowe Rakotumomab (Varixa)

Inhibitory PD-1 Niwolumab (Opdivo)*

Pembrolizumab (Keytruda)**

Inhibitory PD-L1 Atezolizumab
Awelumab
MEDI-4736

Inhibitory CTLA-4 Ipilimumab (Yervoy)

Tremelimumab

* zarejestrowany przez EMA | FDA w leczeniu raka pluca.
™ zarejestrowany przez FDA w leczeniu raka ptuca.

Obecnie najbardziej obiecujgce w leczeniu wielu zaawansowanych nowotwordw, w tym raka ptuca, wydajg sie by¢ leki immunologiczne, gtéwnie inhibitory PD-1/PD-L1.

3% HealthQuest

Opracowanie wiasne.
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Giownym czynnikiem ograniczajgcym
dostep chorych do skutecznego
leczenia onkologicznego w Polsce

sg ograniczenia budzetowe

3% HealthQuest



Ograniczony dostep do leczenia

leki cytostatyczne leki dostepne w Polsce (refundowane)
-<-.

pemetreksed

erlotynib gefitynib afatynib j

2012 2013 2014 2015

bewacyzumab* kryzotynib nintedanib niwolumab
cerytynib |
b= =
ramucyrumab
[ pembrolizumab ]
leki zarejestrowane, ale nierefundowane w Polsce osi mertynl b

4

* wartos¢ leku w leczeniu raka ptuca nie zostata naukowo potwierdzona. brak rejestracji EMA (tylko FDA)
) 1l Y

Leki o udowodnionej skutecznosci w leczeniu raka ptuca zalecane w wytycznych klinicznych nie sg dostepne w Polsce - leczenie farmakologiczne obejmuje jedynie

chemioterapie oraz inhibitory EGFR

1. ObwieszczenieMinistra Zdrowia z dnia 28 pazdziernika 2015 r. w sprawie wykazurefundowanychlekdw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych na dzieri 1

. . | I IthQ t listopada 2015 r.
’ . ea ues 2.EuropeanMedicines Agency. http://www.ema.europa.eu/ema/ [dostep 07.12.2015 r.].

3.U.S. Food and Drug Administration. http://www.fda.gov/ [dostep07.12.2015 r.].
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Ograniczony dostep do leczenia - AOTMIT

Rozwiazanie

Uniwersalne kryteria oceny lekéw przez AOTMIT sg nieadekwatne dla lekdw onkologicznych

znaczne wydtuzenie zycia chorych

bezpieczenstwo dtugoterminowe

prog efektywnosci kosztowej w wysokosci 3-krot-
nosci PKB per capita (1j. 125 955 PLN/QALY)

zbyt wysaokie wydatki dla NFZ — nieznana jest
maksymalna kwota dodatkowych wydatkéw

akceptowana przez AOTMIT

wykorzystanie parametréw wzglednych, np. ryzyka wzglednego (HR)

ocena profilu bezpieczenstwa wzgledem aktualnie refundowanego stan-

dardu postepowania

wprowadzenie wyzszego progu dla lekéw onkologicznych — stosowane

m.in. przez NICE

zastosowanie instrumentéw dzielenia ryzyka opartych na wynikach

zdrowotnych

ograniczenie populacji (programy lekowe)

zastosowanie instrumentow dzielenia ryzyka opartych na wynikach

zdrowotnych

’ ’ | IealthQuest Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji (AOTMIT). http://www.aotm.gov.pl/www/ [dostep 07.12.2015 r.].

Rozwigzania — opracowanie wtasne.
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Ograniczony dostep do leczenia -PTOK/PTO

Od -10 do 24 pkt

Kategoria Sumaryczna

wartos¢ punktowa

A =9
B 7-8
Cc 5-6
D 34
E 0-2

Bardzo wysoka

wartos¢ dodana

Wysoka

wartosé¢ dodana

Umiarkowana

wartosé¢ dodana

Niska wartosé

dodana

Znikoma

wartosé dodana

Finansowanie

Lek powinien by¢ finansowany

Finansowanie wysoce uzasadnione

Wskazane zastosowanie instrumentu dzielenia ryzyka - producent

finansuje leczenie, ktore nie przyniosto korzysci terapeutyczne;j

Finansowanie mozliwe wytgcznie w sytuacji uzyskania od produ-
centa instrumentu dzielenia ryzyka zapewniajgcego efektywnosc¢

kosztowa wzgledem obowigzujacego progu efektywnosci kosztowej

Lek nie powinien by¢ finansowany

Sposobemna zwiekszenie dostepnosci do innowacyjnych lekéw onkologicznych moze by¢ zastosowanie przy podejmowaniu decyzji refundacyjnych algorytmu oceny

wartosci nowych lekédw przeciwnowotworowych opracowanegoprzez PTOK i PTO.

’ . | IealthQuest Krzakowski M, Wysocki W,JassemJ,et al.Algorytm oceny wartosci nowych lekéw przeciwnowotworowych — propozycje Polskiego Towarzystwa Onkologii Klinicznej i Polskiego Towarzystwa Onkologicznego.Onkol.Prak. Klin.

2015; 11, 1:9-15.
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Ograniczony dostep do leczenia- FWR

Kolejnym sposobem na zwiekszenie dostepnosci do innowacyjnych lekéw onkologicznych moze by¢ poszukiwanie alternatywnych zrédet finansowania, np.

dodatkowe ubezpieczenia zdrowotne, umowy podziatu ryzyka -> FunduszWalki z Rakiem (FWR).

Lek dopuszczony do obrotu

v v
[ Rekomendacja Prezesa AOTMIT J [ Brak rekomendacji Prezesa AOTMiT J
. b e ‘ I
v v v
s \ N\ N
Rekomendacja pozytywna Rekomendacja negatywna
- T 7 T g FWR do czasu wydania rekomendacji
p y L y .\ i objecia finansowaniem
Finansowanie przez NFZ FWR lub brak refundacy”
\ J \ J J

™~ /

° leki przekraczajace prog efektywnosci kosztowej
° leki generujace zbyt wysokie wydatki dla NFZ
° leki w korncowych fazach badarn klinicznych i rozwoju
w ramach tzw.earlyaccess
’ . | Iealthouest tandak, Kordecka A, Rys P,et al.Fundusz Walki z Rakiem (FWR). Propozycje rozwigzan systemowych. Wersja 1.0. Krakéw, wrzesiers 2015. http://hta.pl/cmsd/uploads/upload_55ffc1db70f2d2.39073149.pdf 20

[dostep 07.12.2015r.].



PODSUMOWANIE




Whioski

3% HealthQuest

Leczenie raka ptuca, pomimo wagi spotecznej problemu, wydaje sie nie by¢ priorytetem w Polsce.
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Zalecenia

W tym celu niezbedne s3:

> Poprawa w zakresie profilaktyki i diagnostyki oraz zwiekszenie udziatu leczenia skojarzonego.

> Wprowadzenie finansowania innowacyjnych lekéw o udowodnionej skutecznosci,

w tym lekéw przed rejestracjg w ramach tzw.earlyaccess.
> Zastosowanie innych kryteriéw oceny AOTMIT dla innowacyjnych lekéw onkologicznych, w tym zwiekszenie progu efektywnosci kosztowej.

> Zwiekszenie naktadéw NFZ na leczenie onkologiczne (w tym leczenie raka ptuca)

oraz poszukiwanie dodatkowych Zrédet finansowania.

¢ HealthQuest :



Kontakt

mgr inz. Ewelina Stomska
dr n. farm., lek. Witold Wrona

dr hab. n. med. Maciej Niewada

HealthQuestSpdtka z ograniczong odpowiedzialnoscia Sp. k.

ul.Mickiewicza 63

01-625Warszawa

www.healthquest.pl
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