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Przeglad literatury naukowej i danych z praktyki klinicznej wykazaty, ze w analizie
ekonomicznej oceniajgcej koszty objecia wielogenowych testéw rokowniczych
finansowaniem ze sSrodkéw publicznych, nalezy rozwazy¢ piec kategorii kosztow:

1.

Koszty bezposrednie chemioterapii ponoszone przez NFZ
*+ Koszty cytostatykéw

*+ Koszty leczenia wspomagajacego

+ Koszty podania lekow i organizacji leczenia

. Koszty posrednie zabezpieczenia spotecznego ponoszone przez ZUS

i pracodawcéw
+ absencja chorobowa
* prezenteizm

. Koszty ponoszone przez pacjenta i jego otoczenie

+ transport do osrodka onkologicznego
+ opieka nad dzieckiem/osobg zalezng
* peruka i leki objawowe

* utracony zarobek

. Koszty leczenia péznych powiktan chemioterapii i diugofalowe koszty

bezposrednie leczenia wznowy nowotworu u chorych, niedostatecznie

leczonych, ponoszone przez NFZ

* Koszty péznych powiktan chemioterapii, w tym powiktania wymagajace
leczenia w ramach hospitalizacji

+ koszty leczenia wznowy raka piersi u chorych, u ktérych odstgpiono od
chemioterapii bez wykonania wielogenowego testu rokowniczego

. Koszt wielogenowego testu rokowniczego Oncotype DX




Ekonomika testéw wielogenowych w raku piersi

U kobiet z wczesnym hormonozaleznym, HER2-ujemnym rakiem piersi, jeden z klu-
czowych dylematéw terapeutycznych dotyczy zasadnosci witgczenia chemioterapii
w leczeniu uzupetniajgcym, poniewaz korzys¢ z niej jest silnie zréznicowana, a u czesci
chorych niewielka. Brak precyzyjnej stratyfikacji ryzyka nawrotu prowadzi u czesci
chorych do nadmiernego leczenia - ekspozycji na toksycznos¢ i wynikajgce z niej dzia-
tania niepozadane leczenia, pogorszenia jakosci zycia oraz kosztéw posrednich wyni-
kajacych z absencji chorobowej. Z perspektywy ptatnika publicznego, chemioterapia
generuje znaczne koszty bezposrednie (leki, koszty podania, leczenie wspomagajace
i leczenie powiktan) oraz posrednie (zasitki i utracona produktywnos¢). Test wieloge-
nowy Oncotype DX o zdolnosci prognostycznej i predykcyjnej, pozwala na precyzyjng
identyfikacje pacjentek, u ktérych mozna bezpiecznie zrezygnowac z chemioterapii,
bez pogorszenia rokowania. Problem decyzyjny dla systemu ochrony zdrowia polega
wiec na poréwnaniu kosztow testu z kosztami chemioterapii i absencji oraz na oce-
nie, czy finansowanie testu poprawia efektywnosc¢ alokacji Swiadczen przy zachowaniu
wynikéw zdrowotnych.

Wielogenowe testy rokownicze u chorych z wczesnym, hormonozaleznym, HER2-ujem-
nym rakiem piersi, na podstawie badania genéw w tkance guza, pozwalajg okresli¢,
ktére chore odniosg korzys¢ z chemioterapii, a u ktérych chorych mozna bezpiecznie
odstapi¢ od chemioterapii w leczeniu uzupetniajgcym i stosowa¢ samg hormonote-
rapie’. Wyniki badania PONDx, na podstawie danych z 8 osrodkéw onkologicznych
w Polsce pokazujg, ze wykonanie wielogenowego testu rokowniczego skutkowa-
to zmiang decyzji klinicznych u 44,3% chorych i catkowitym zmniejszeniem zuzycia
chemioterapii 0 25%2. Test Oncotype DX jest jedynym wielogenowym testem rokowni-
czym o zdolnosci prognostycznej i predykcyjnej, kwalifikujgcym chorych na wczesnego
raka piersi do chemioterapii, ktérego skuteczno$¢ udowodniono w oparciu o wyniki
prospektywnych badan naukowych34.

Obecnie w Polsce trwa debata publiczna na temat zasadnosci objecia finansowaniem
ze Srodkdédw publicznych, wielogenowego testu rokowniczego Oncotype DX. W tym
opracowaniu przedstawiono kluczowe obszary analizy ekonomicznej, ktére nalezy roz-
wazy¢ podczas oceny tej technologii medyczne;j.




Il Koszty bezposrednie chemioterapii ponoszone przez NFZ

W leczeniu uzupetniajagcym chorych na raka piersi standardem jest chemioterapia
oparta na antracyklinach i cyklofosfamidzie (4 podania AC) co 3 tygodnie oraz docetak-
selu (4 podania) stosowanym co 3 tygodnie lub paklitakselu (12 podan) stosowanym
co tydzien. Uzywana jest réwniez strategia dose-dense (DD) polegajaca na podawaniu
chemioterapeutykéw w skroconych odstepach czasowych (np. co 2 tygodnie zamiast
co 3 tygodnie), z jednoczesnym stosowaniem czynnikéw pobudzajgcych wzrost kolonii
granulocytarnych (G-CSF, ang. granulocyte colony-stimulating factor), aby ograniczy¢
ryzyko wystapienia neutropenii i gorgczki neutropenicznej. Takie podejscie pozwala na
zwiekszenie intensywnosci leczenia bez zwiekszania catkowitej dawki lekow.

Analize kosztéw bezposrednich chemioterapii, przeprowadzono na podstawie jedne-
g0 z najczesciej stosowanych schematéw chemioterapii u chorych na wczesnego, hor-
monozaleznego, HER2-ujemnego raka piersi: 4 podania AC i 12 podan paklitakselu.

KOSZTY PODANIA CHEMIOTERAPII W RAKU PIERSI - schemat 4AC+12P

Koszty cytostatykow Koszty leczenia wspomagajacego
4 x AC (doksorubicyna + cyklofosfamid

ludzki czynnik wzrostu granulocytow (G-CSF)
12 x paklitaksel

glikokortykosteroidy
leki przeciwwymiotne
Koszty implantacji portu naczyniowego leki przeciwhistaminowe

do chemioterapii wraz z hospitalizacja inhibitor pompy protonowej

Koszty hospitalizacji jednego dnia zwiazanej z podaniem leku
z czesci A katalogu lekéw

Na podstawie wyceny Swiadczen przez NFZ, katalogu chemioterapii oraz kosztéw
zakupu lekéw przez duzy osrodek onkologiczny w potudniowej Polsce, oszacowano
przecietny koszt chemioterapii przypadajgcy na jedng pacjentke leczong schematem
4AC+12P.




Tabela 1. Szacowany koszt schematu chemioterapii 4AC+12P w raku piersi.

Implantacja portu naczyniowego z hospitalizacjg 6 355,91 zt
Antracyklina i cyklofosfamid (4 podania AC)
Hospitalizacja jednego dnia zwigzana z podaniem leku z czesci A 869,18 zt
katalogu lekow
Cyclophosphamidum - p - pozajelitowo 45,45 7t
4 pobyty Doxorubicinum - p - pozajelitowo 77,86 zt
Dexamethasoni phosphas - p - pozajelitowo* 9,07 zt*
Netupitantum, palonosetronum - o - doustnie 195,48 zt
Pegfilgrastimum - p - pozajelitowo - 1 mg 291,60 zt
SUMA za 4 x AC 5 954,56 zt
Hospitalizacja jednego dnia zwigzana z podaniem leku z czesci A 869,18 zt
1 pobyt katalogu lekow
Dexamethasoni phosphas - p - pozajelitowo 9,07 zt
Paclitaxelum - p - pozajelitowo - 1 mg 63,80 zt
Hospitalizacja jednego dnia zwigzana z podaniem leku z czesci a 869,18 zt
Kolejne katalogu lekow
11 pobytéw | Dexamethasoni phosphas - p - pozajelitowo - 1 mg 3,02 zt
Paclitaxelum - p - pozajelitowo - 1 mg 63,80 zt
SUMA za 12 podan paklitakselu 4 686,05 zt
Razem 16 996,52 zt
Koszt rozliczany w NFZ 16 960,24 zt

* lek w ramach kosztéw hospitalizacji, nie rozliczany dodatkowo do NFZ

Analiza danych z codziennej praktyki klinicznej wykazata, ze najczesciej stosowany
schemat chemioterapii u pacjentek z wczesnym, hormonozaleznym rakiem piersi
(4AC+12P), generuje koszty wynoszgce ok. 16,9 tys. ztotych. Koszt ten moze wzrosngc
w przypadku pacjentéw, wymagajacych bardziej intensywnego leczenia wspomagaja-
cego.

Il Koszty posrednie zabezpieczenia spotecznego
ponoszone przez ZUS i pracodawcow

Leczenie chemioterapia czesto wymusza koniecznos¢ zwolnienia lekarskiego i absencji
chorobowej w miejscu pracy. U chorych, ktére pomimo leczenia pozostajg aktywne za-
wodowo, czesto wystepuje zjawisko prezenteizmu - pogorszenie efektywnosci i wydaj-
nosci w miejscu pracy. W przypadku wczesnego, hormonozaleznego, HER2-ujemnego
raka piersi, czas trwania leczenia wynosi od 3 do 6 miesiecy, w zaleznosci od schematu
terapeutycznego i liczby cykli. Leczenie uzupetniajgce z wykorzystaniem samej hormo-
noterapii, w dominujacej czesci przypadkoéw nie wymaga zwolnienia lekarskiego i nie
generuje absencji chorobowe;.

Zgodnie z obecnym stanem prawnym, pracodawca ponosi koszy pierwszych 33 dni ab-
sencji chorobowej (u pracownikéw po 50 r.z. - 14 dni), a w przypadku kolejnych dni
absencji chorobowej, zasitek chorobowy wyptacany jest przez ZUS. Wysokos$¢ zasitku
chorobowego wynosi 80% przecietnego wynagrodzenia brutto pracownika.




Minimalne miesieczne wynagrodzenie w Polsce: 4806 PLN brutto

Srednie miesieczne wynagrodzenie w Polsce: 8 673 PLN brutto

Do obliczenia podstawy zasitku chorobowego uzyto przelicznika: 0,8629

Szacunkowy koszt 3-miesiecznej absencji chorobowej przy wynagrodzeniu minimal-
nym: okoto 9 953,04 PLN, w tym 3 649,45 PLN kosztéw ponoszonych przez pracodawce
i 6 303,59 PLN ponoszonych przez ZUS.

Szacunkowy koszt 6-miesiecznej absencji chorobowej przy wynagrodzeniu minimal-
nym: okoto 19 906,20 PLN, w tym 3 649,47 PLN kosztéw ponoszonych przez pracodaw-
ce i 16 256,73 PLN ponoszonych przez ZUS.

Szacunkowy koszt 3-miesiecznej absencji chorobowej przy Srednim wynagrodzeniu:
okoto 17 961,44 PLN, w tym 6 585,86 PLN kosztéw ponoszonych przez pracodawce
i 11 375,58 PLN ponoszonych przez ZUS.

Szacunkowy koszt 6-miesiecznej absencji chorobowej przy $rednim wynagrodzeniu:
okoto 35 922,87 PLN, w tym 6 585,86 PLN kosztéw ponoszonych przez pracodawce
i 29 337,01 PLN ponoszonych przez ZUS.

Koszty absencji chorobowej z powodu leczenia uzupetniajgcego z wykorzysta-
niem chemioterapii wynoszg od 9 953,04 PLN dla 3-miesiecznej absencji przy wy-
nagrodzeniu minimalnym, do 35 922,87 PLN dla 6-miesiecznej absencji chorobo-
wej przy sSrednim wynagrodzeniu w gospodarce.

Wedtug danych Departament Statystyki i Prognoz Aktuarialnych ZUS, w 2024 r. wysta-
wiono 80 387 zaswiadczen lekarskich o czasowej niezdolnosci do pracy z powodu raka
piersi (kod ICD-10: C50), z czego ok. 46% zaswiadczen wystawiono u kobiet w wieku
45-54 |at. acznie w 2024 r. odnotowano 1 452 329 dni absencji chorobowej z powodu
raka piersi, a wydatki z ubezpieczen spotecznych na absencje chorobowg z powodu
raka piersi poniesione w latach 2024 r. wyniosty ok. 209,3 min ztotych.

Il Koszty ponoszone przez pacjenta i jego otoczenie

Oprocz kosztéw ponoszonych przez instytucje publiczne - NFZ i ZUS, leczenie uzupet-
niajace z wykorzystaniem chemioterapii, generuje rowniez koszty po stronie pacjenta.
Koszty te s zmienne, w zaleznosci od indywidualnej sytuacji pacjenta, i obejmujag na-
stepujace sktadowe:

* transport do o$rodka onkologicznego

+ opieka nad dzieckiem/osobg zalezng

+ peruka i leki objawowe

*+ utracony zarobek.

W przypadku chorych, ktoére otrzymaty od lekarza zlecenie na peruke, NFZ pokrywa
koszty do 350 PLN. Koszty transportu zalezg od odlegtosci miejsca zamieszkania chorej
od osrodka onkologicznego. Dojazd do os$rodka onkologicznego, czesto wymaga
zaangazowania drugiej osoby (,transport z i do szpitala”). W przypadku chorych, opie-
kujgcych sie dzie¢mi lub osobg zalezng (najczesciej starsza), wizyta w szpitali w zwigz-
ku z podaniem chemioterapii, zwigzane jest z koniecznoscig zapewnienia zastepstwa
w opiece nad dzieckiem/osobg zalezng. Zasitek chorobowy wynosi 80% zasadniczego
wynagrodzenia. W trakcie przebywania na zasitku chorobowym z powodu chemio-
terapii, chora otrzymuje nizsze dochody oraz nie ma mozliwosci skorzystania z dodat-
kowych mozliwosci zarobku.




Il Koszty leczenia péznych powiktan chemioterapii i dtugofalowe
koszty bezposrednie leczenia wznowy nowotworu u chorych,
niedostatecznie leczonych, ponoszone przez NFZ

U czesci chorych, chemioterapia moze prowadzi¢ do rozwoju zespotéw mielodyspla-
stycznych (w tym szczegoblnie ostrej biataczki szpikowej - AML), przewlektej neuropatii,
kardiotoksycznosci poantracyklinowej, oraz gorgczki neutropenicznej. Kazde z tych
powiktan wymaga odpowiedniej diagnostyki, czesto potaczonej z hospitalizacja, oraz
stosownego leczenia. Wielogenowy test rokowniczy powala na ograniczenie ekspozycji
czesci chorych na antracykliny i taksany, co generuje mniej kosztéw p6znych powiktan
w horyzoncie 5-letnim.

Wielogenowy test rokowniczy Oncotype DX, dostarcza rowniez informacji na temat
chorych, u ktérych poczatkowo lekarz planowat odstgpi¢ od chemioterapii, a ktére na
podstawie wyniku testu, powinny otrzyma¢ chemioterapie w ramach leczenia uzupet-
niajgcego. W badaniu PONDx Poland? u 29,7% chorych poczgtkowo zakwalifikowa-
nych wytgcznie do hormonoterapii, schemat terapeutyczny uzupetniono o chemio-
terapie. Pozwala to na ograniczenie ryzyka odlegtej wznowy i niedostatecznego leczenia
chorych, a tym samym unikniecie kosztéw diagnostyki i leczenia zwigzanych z wznowg
nowotworu na skutek niedostatecznego leczenia. Koszty leczenia pdznych powiktan lub
wznowy to min. kilka tysiecy ztotych.

Koszty leczenia péznych powiktan lub wznowy sg wysoce zréznicowane, zaleznie od
stanu pacjentki. Koszty leczenia p6znych powiktan wynoszg minimum kilka tysiecy zto-
tych. W przypadku uogoélnienia choroby (przerzuty odlegte) - koszt leczenia znaczgco
rosng i wymagaja wieloletniego leczenia z uzyciem innowacyjnych terapii.

Nalezy skupic¢ sie na optymalnym leczeniu choroby wczesnej, aby unikng¢ nawrotu.

Il Koszt wielogenowego testu rokowniczego Oncotype DX

Koszt wielogenowego testu rokowniczego Oncotype DX wedtug danych dystrybutora®
testu w Polsce wynosi 9790 PLN. Badanie zleca onkolog kliniczny. Materiat do bada-
nia stanowi wycinek pooperacyjny guza lub materiat z biopsji guza. Brak dodatkowych
kosztéw zwigzany z przygotowaniem infrastruktury i personelu, szczegélnie laborato-
rium diagnostyki molekularnej lub osrodka patomorfologii.
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