ANALIZA EKONOMICZNA

PARYKALCYTOL LV.

W LECZENIU WTORNEJ NADCZYNNOSCI
PRZYTARCZYC U HEMODIALIZOWANYCH
PACJENTOW W 5. STADIUM PRZEWLEKLEJ
CHOROBY NEREK

Wersja 1.0




Powielanie tego dokumentu w catosci, w czesciach, jak rowniez wykorzystywanie catosci tekstu lub
jego fragmentéw wymaga zgody wiasciciela praw majatkowych oraz podania zrédta.

| Strona 2



SPIS TRESCI
85T o] E3 4 == o 3
INAEKS SKIOtOW......coiiieiiiicti e e e s e e e e s e e an e e e e 5
8 == oY 1 - 7
I T4 = =Y o R 10
1.1. ClANANZY .....uvveeeeee e e e e e e e e e e e e e e nraaeeaas 10
1.2, Problem ZAroWOINY ... 10
1.3. Interwencja badana — paryKalCytol L.V, ......ooouiiiiiiie e 12
1.4. Uzasadnienie wyboru komparatora...........cccoooo oo, 14
B (=1 o ) 17
21. Populacja dOCEIOWAE ..........eiiiiiiiiie e e e 17
2.2. ANAlIZOWEANE INTEIWENCIE.....iiiii it 17
2.3. Perspektywa analizy ... 18
24, HOryzont CZasoWY @N@lIZY ..........oooiiiiiiiiiiiiee e 18
2.5. L= 1o 0 a1 TR= T 0 E= 14 - PPt 19
2.6. POMIBE KOSZIOW ...ttt e et e e sr et e e e e e e s aaneeeeenans 20
27. DYSKONTOWANIE ...ttt e et e e st e e e et e e e e aabeeeeeaaes 22
2.8. ANANIZA WIAZIIWOSCI ..ot 23
3. Dane zrodtowe uwzglednione W analizie .........cccccvieminimiiinnin 24
3. I 24
3.2. Stosowanie [ekOw dodatKOWYCH ..........cooiiiiiiiiiii e 25
3.3. Dane dotyczgce kosztow leczenia ..........coooeeeiiiiiiii i 27
4. Charakterystyka arkusza obliczeniowego ...........cccccemiinimniinimn 30
4.1, ZAOZENIA ... e 30
4.2, Schemat ODIICZEN ........oeiiie s 30
4.3. L0 o o7 - PR 31
5. WYNIKi @NaliZy ......cccoiiiiiiiiiiii i s s s 33
5.1. Perspektywa NFZ.........coo 33
5.2. Perspektywa NFZ + PACIENCI .....ccooiiiiiiiiiiiee e 34
6. ANAliza WraZliWOSCi ......cuvieriieriisii i 35
6.1. L0 o[ ToT=T o b= 1y U 4SRRI 35

| Strona 3



6.2. VWYKot e ettt ettt e e et e e et e e e e e e eaee e enee e e ne e e enneeete e e enneeeneean 35
R oo T T U4 o T T 37
L4 5 T Y- 38
L2 D = (T = T 39
LU0 T T T T =T o 43
11.Bibliografia ........occooiiiiii i —————— 44
12.SPiS tabel | WYKIESOW .......c..ceeeciiiiiicccccerrrs s s e e e s s s s smn e e e s s s s s sanmn e e e e s e mmnne e e e e sen s nnmnnnnes 47
T 3= 48
13.1. Opis modelu wykorzystanego w analizie WrazliwoSCi..............cccccvvieeieeeiiiiciiiieeeee e, 48
13.2. Opis Zrodet danYCh.........ooeiiiiii e 64
13.3. Badania niewtgczone do @nalizy ...........occueiiiiiiiiii i 64
13.4. Odnalezione analizy EKONOMICZNE............ccuvuiiiiie et 66

| strona 4



INDEKS SKROTOW

ALF Alfakalcydol
(Alphacalcidol)

AOTM Agencja Oceny Technologii Medycznych

ATC Klasyfikacja anatomiczno-terapeutyczno-chemiczna
(Anatomical Therapeutic Chemical Classification System)

BMI Indeks masy ciata
(Body Mass Index)
Ca Wapn
(Calcium)

CAL Kalcytriol
(Calcitriol)

ChPL Charakterystyka Produktu Leczniczego

Cl Przedziat ufnos$ci; przedziat, w obrebie ktérego z przyjetym prawdopodobienstwem
(zwykle 95%) miesci sie parametr populacji (np. $rednia)
(Confidence Interval)

DDD Zdefiniowana dawka dobowa
(Defined Daily Dose)

dLY  Zdyskontowane lata zycia
(Discounted Life Years)

dLYG Zdyskontowane zyskane lata zycia
(Discounted Life Years Gained)

GUS Gtéwny Urzad Statystyczny

HD Hemodializa

HTA Ocena Technologii Medycznych
(Health Technology Assessment)

iPTH Natywne PTH
(Intact PTH)

i.v. Posta¢ dozylna
(Intravenous)

KDIGO Organizacja non-profit, ktérej celem jest poprawa opieki i wynikéw leczenia pacjentow
z chorobami nerek
(Kidney Disease Improving Global Outcomes)
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LY

LYG

NFZ

PAR

PChN

PICO

PNN

PSA

PTH

QALY

TPZ

VBA

WNP

Lata zycia
(Life Years)

Zyskane lata zycia
(Life Years Gained)

Masa ciata

Narodowy Fundusz Zdrowia

Fosfor
(Phosphate)

Parykalcytol
(Paricalcitol)

Przewlekta choroba nerek

Schemat przeprowadzania analiz (populacja, interwencja, komparator, wyniki/punkty

koncowe)
(Population, Intervention, Comparison, Outcome)

Przewlekta niewydolnos¢ nerek

Probabilistyczna analiza wrazliwos$ci
(Probability Sensitivity Analysis)

Parathormon
(Parathormone)

Dlugos¢ zycia skorygowana jakoscig
(Quality — Adjusted Life Years)

Terapeutyczny Program Zdrowotny

Jezyk programowania aplikacji MS Excel
(Visual Basic for Applications)

Wtérna nadczynnos¢ przytarczyc
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1.1.

1.2.

WSTEP

Cel analizy

Celem niniejszej analizy jest poréwnanie kosztéw terapii parykalcytolem i.v. (Zemplar® w postaci

roztworu do wstrzykiwari) |
.

Zakres analizy okreslono zgodnie ze schematem PICO (populacja, interwencja, komparator, wyniki /
punkty korhicowe).

Populacja: |
interwencia:

Komparator: ~ |

wyniki:

Wybdr komparatora wraz z uzasadnieniem zostat przedstawiony w rozdziale 1.4.

Problem zdrowotny

Nadczynnos$¢ przytarczyc to stan zwiekszonego wydzielania parathormonu (PTH), niewspétmiernego
do aktualnych potrzeb organizmu i niewrazliwego lub mato wrazliwego na supresyjne dziatanie
hiperkalcemii. [1]

WNP polega na kompensacyjnym rozroscie przytarczyc i wzmozonym wydzielaniu PTH w wyniku ich
diugotrwatej stymulacji przez obnizone stezenie jonéw wapnia (Ca”) w osoczu, a takze podwyzszone
stezenie fosforandw iobnizone stezenie kalcytriolu w osoczu. Jest powszechnym powiktaniem
u pacjentow z przewlekta chorobg nerek, ktérg definiuje sie jako uszkodzenie nerek z lub bez

uposledzenia filtracji ktebuszkowej (ponizej 90 ml/min/1,73 m? powierzchni ciata). [2]

W ramach PChN wyréznia sie 5 stadidw, przy czym zaburzenia gospodarki wapniowo-fosforanowej
rzadko pojawiajg sie w stadium 1. lub 2., stad WNP dotyczy zazwyczaj chorych w stadiach od 3. do 5.
PChN. Z klinicznego punktu widzenia istotny jest natomiast podziat WNP na: okres przeddializacyjny
(3. lub 4. stadium PChN) oraz okres schytkowej niewydolnosci nerek (5. stadium PChN) zwigzany

z dializami. Rozpoznanie WNP opiera sie na ocenie poziomu PTH w surowicy. Prawidlowe wartoSci
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PTH dla oso6b zdrowych zawierajg sie w przedziale 10-60 pg/ml. [1] U chorych z PChN, w celu
zapewnienia prawidtowego obrotu kostnego, konieczne jest utrzymywanie stezenia PTH na wyzszym
poziomie, zaleznym od stadium PChN (Tabela 1). Wzrost stezenia parathormonu powyzej 450 pg/ml,

jednoznacznie wskazuje na rozwdj wtérnej nadczynnosci przytarczyc. [1]

Tabela 1.
Zalecane zakresy stezen PTH dla chorych z PChN
Stadium PChN PTH (pg/ml)
1-2 <60
3 35-70
4 70-150
5 150-300°

a) Zgodnie z nowymi wytycznymi KDIGO u pacjentéw w 5. stadium PChN poddawanym dializom zaleca sie utrzymywanie poziomu PTH
w granicach od 2 do 9-krotno$ci gérnej granicy normy. Aktualizacja zalecen KDIGO w aspekcie docelowego poziomu PTH wynika z najnowszych
badan, w ktorych stwierdzono, ze zakres PTH 150-300 pg/ml nie jest czynnikiem pozwalajacym z wystarczajaca pewnoscig wnioskowac
o gestosci mineralnej kosci / ryzyku ztaman. [3]

WNP rozwija sie u niemal wszystkich pacjentow ze zdiagnozowang PNN. [1, 2] Wiekszo$¢ z nich nie
wykazuje objawéw dzieki skutecznemu leczeniu zachowawczemu. U niektdérych powstaje jednak
ciezka posta¢ osteodystrofii nerkowej zszybka przemiang kostng (tzw. widknisto-torbielowate
zwyrodnienie kosci). WNP nie ma specyficznych objawéw. Podobne dolegliwosci moga wystepowaé
w osteodystrofii nerkowej z wolng przemiang kostng (adynamiczna choroba kosci). Chorzy skarzg sie
na bodle kostno-stawowe, ostabienie sity miesniowej (manifestujace sie zwtaszcza trudnosciami
w chodzeniu), niekiedy uporczywy $wiad. Rzadziej spotykane sg powiktania takie jak patologiczne

ztamania kosci, zapalenia okotostawowe, zerwania $ciegien. [1, 4]

Celem leczenia jest utrzymanie wtasciwego, dla danego stadium PChN, poziomu wapnia, fosforu oraz
PTH, w zaleznosci od stopnia zaawansowania choroby. Docelowe wartosci tych parametréw

zamieszczono w Tabela 2.

Tabela 2.
Zalecane zakresy stezen PTH, Ca i P w poszczegolnych stadiach PChN
Stadium PChN PTH (pg/ml) Wapn (mg/dl) Fosfor
1-2 <60 8,5-10,5 2,9-4,6
3 35-70 8,5-10,5 2,7-4,6
4 70-150 8,4-9,5 2,7-4,6
5 150-300° 8,4-9,5 3,5-5,5

a) Zgodnie z nowymi wytycznymi KDIGO u pacjentéw w 5. stadium PChN poddawanym dializom zaleca sie utrzymywanie poziomu PTH
w granicach od 2 do 9-krotnosci gérnej granicy normy. [3]

W celu osiggniecia zakfadanych wartosci wymienionych markerow biochemicznych, w pierwszej
kolejnosci nalezy poddac¢ $cistej kontroli ilo§¢ przyjmowanego z pokarmem fosforu poprzez
ograniczenia w diecie. W momencie, gdy strategia ograniczenia spozycia fosforandéw staje sie
niewystarczajgca, konieczne jest stosowanie zwigzkdw wigzacych fosforany. W leczeniu WNP istotng

role odgrywa suplementacja witaminy D. W stadium 3. | 4. PChN zaleca sie oznaczanie jej stezenia
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1.3.

i ewentualne uzupetnianie niedoboru, o ile stezenie wapnia nie przekracza gérnej granicy normy.
U wszystkich pacjentdow w stadium 5. wskazane jest podawanie aktywnych metabolitéw

witaminy D. [5]

Rozwoj WNP wigze sie rowniez Scisle ze zwiekszonym ryzykiem zgonu z powodu choréb uktadu
kragzenia, na skutek powstawania tzw. zwapnieh przerzutowych (tj. odktadania sie depozytéw
wapniowo-fosforanowych w tkankach). Powstajg one m.in. w naczyniach krwionosnych (zwlaszcza
tetnicach), nerkach, sercu, zastawkach serca (gtéwnie mitralnej), miesniach szkieletowych. [6, 7]

Chorzy z bardzo wysokimi stezeniami PTH majg tendencje do przerostu lewej komory serca. [1, 2, 4]

Na skutek zwapnien tetnic matego is$redniego kalibru oraz naciekdw przez neutrofile, limfocyty
i makrofagi, u okoto 4% chorych powstajg ogniska martwicy skory i tkanki podskérnej opuszek palcow,

ud, posladoéw, czyli dochodzi do tzw. kalcyfikacji. [8]
Chorzy z WNP spowodowang innymi przyczynami niz niewydolno$¢ nerek majg z reguly znacznie

Izejszy jej przebieg. W szczegolnosci nie wymagajq leczenia operacyjnego. [4]

Interwencja badana — parykalcytol i.v.

Grupa farmakoterapeutyczna

ATC: HO5BX02.

Posta¢ farmaceutyczna

Roztwér do wstrzykiwan; przezroczysty, bezbarwny roztwér wodny dostepny w szklanych amputkach

(o objetosci 1 lub 2 ml). Amputki zawierajg 2 lub 5 pg parykalcytolu w 1 ml. [9]

Wskazania do stosowania parykalcytolu i.v.

Zapobieganie i leczenie WNP w zwigzku z PNN u pacjentow poddawanym hemodializom. [9]

Dawkowanie i sposéb podawania w WNP

Lek podaje sie przez dostep naczyniowy utworzony w celu hemodializy. Dawke poczatkowg leku
nalezy obliczy¢é na podstawie wyjsciowego stezenia PTH. [9] Do pomiaréw biologicznie czynnego PTH

u pacjentow z PNN stosuje sie testy do oznaczania natywnego PTH (iPTH). [4]

Dawke poczatkowg parykalcytolu w postaci roztworu do wstrzykiwan (wyrazong w mikrogramach)

oblicza sie na podstawie nastepujacego wzoru:

wyjsciowe stezenie 1 FTH (pg/ml)
20 ’

dawka poczatkowa (ug) =
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a lek podaje sie w szybkim wstrzyknieciu dozylnym, nie czesciej niz co drugi dzien w dowolnym

momencie dializy. [9]

Dostosowywanie dawki

Osiagniecie odpowiednich fizjologicznych wartosci docelowych wymaga doktadnego monitorowania
i indywidualnego dostosowania dawki. W okresie dostosowywania dawki nalezy czesciej oznaczac
stezenia wapnia i fosforanéw w surowicy. W przypadku wystgpienia hiperkalcemii lub utrzymujacego
sie zwiekszonego iloczynu skorygowanego Cax P powyzej 65 mgzldlz, dawke preparatu nalezy
zmniejszy¢ lub przerwa¢ podawanie do czasu normalizacji tych parametréw. Nastepnie nalezy
wznowi¢ podawanie parykalcytolu i.v. w mniejszej dawce. Czasami konieczne jest zmniejszenie
dawek, gdy stezenie PTH obniza sie w odpowiedzi na leczenie. Z tego tez wzgledu zwiekszanie

dawek wymaga indywidualnego podejscia. [9]
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W Tabela 3 przedstawiono wskazowki odnosnie dostosowywania dawki preparatu przedstawione
w ChPL [9].

Tabela 3.
Wskazowki odnosnie dostosowywania dawki parykalcytolu i.v.




1.4.

A
D2,
(1]
7]
[y
=
Y
o,
[

Dziatania niepozadane

Uzasadnienie wyboru komparatora

Uzasadnienie wyboru komparatora przedstawiono w analizie efektywnosci klinicznej. [12]

Grupa farmakoterapeutyczna

Rejestracja

Posta¢ farmaceutyczna
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Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng badz ktérakolwiek substancje pomocnicza. [14]

Dziatania niepozadane
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2.1.

2.2.

Populacje docelowa analizy stanowig pacjenci

Ze wzgledu na brak danych dla populacji pacjentéw
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2.3.

24.
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u dializowanych pacjentow (150-300 pg/ml).

Perspektywa analizy

Analize przeprowadzono z perspektywy ptatnika publicznego (NFZ) oraz z perspektywy ptatnika

publicznego i pacjentow (NFZ + pacjenci).




2.5.
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W analizie wrazliwosci przedstawiono dodatkowo wyniki przy zatozeniu 28-tygodniowego horyzontu

czasowego analizy, czyli horyzontu zgodnego z czasem trwania badania IMPACT SHPT.

Technika analityczna

Analiza oparta zostala na wynikach
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2.6.

V]
>
D
N
0]
3
-
(V]
N-
2
o
78
Q.
C
-3
N
Q
<D
o
=3
o
>
(o]
(e}
(o]
o
[]
~—
-~
[e]
-3
©

Pomiar kosztow

W analizie uwzgledniono ponoszone przez ptatnika wydatki na leki: parykalcytol w postaci roztworu do
wstrzykiwan || N ] ] BB Ponadto uwzgledniono koszty dializ oraz koszty hospitalizacii.
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W przeprowadzonej analizie klinicznej [12] nie stwierdzono istotnych statystycznie réznic pomiedzy

czestosci wystepowania dziatan niepozadanych ogétem,
dziatan niepozgdanych zwigzanych z leczeniem, ciezkich oraz powaznych dziatan niepozgdanych.
Ws$rdd zdarzen potencjalnie zwigzanych ze stosowanym leczeniem, w grupie parykalcytolu i.v.

czesciej wystepowata || (orak istotnej statystycznie réznicy), natomiast w grupie

czesciej raportowano przypadki hipokalcemii (réznica istotna statystycznie). Jak
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Konsekwencjg przyjetej perspektywy analizy jest brak uwzglednienia kosztéw bezposrednich

niemedycznych i kosztéw posrednich. Pominiete koszty wydajg sie naleze¢ do

I - -=tcm ich pominiecie nie powinno mieé wptywu na wynik analizy ekonomiczne.

W ramach analizy minimalizacji kosztow wyodrebniono nastepujace kategorie kosztowe:

W analizie zatozono, ze parykalcytolu i.v. finansowany bedzie w ramach programu lekowego,
z kryteriami  wtgczenia zgodnymi z trescig projekt programu lekowego po konsultacjach z
Ministerstwem Zdrowia oraz krajowym konsultantem. W takim przypadku koszt preparatu ponoszony

bedzie w catosci przez NFZ. Cene parykalcytolu i.v. uzyskano od Zamawiajgcego.

Koszty dializ, finansowanych wramach swiadczen kontraktowanych odrebnie, ustalono zgodnie
z wyceng NFZ, natomiast koszty hospitalizacji przyjeto na poziomie Sredniego kosztu hospitalizaciji
w [l roku w Polsce.

Zrédta danych niezbednych do przeprowadzenia analizy minimalizacji kosztéw zestawiono w Tabela

4.
Tabela 4.
Zrodta danych kosztowych niezbednych do przeprowadzenia analizy
Rodzaj danych Zrédto
L I
I |
I I
L -

2.7. Dyskontowanie

Ze wzgledu na przyjety horyzont czasowy |l w analizie nie uwzgledniono dyskontowania

kosztow.
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2.8. Analiza wrazliwosci

W analizie wrazliwosci uwzgledniono zaréwno warianty analizy podstawowe;j

W jednokierunkowej analizie wrazliwosci uwzgledniono nastepujace parametry:

Ponadto w arkuszu kalkulacyjnym istnieje mozliwos¢ przeprowadzenia analizy z uwzglednieniem:

W przypadku drugiego z wymienionych wariantéw dawkowania, dia [ | |
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dawke wyznaczong w oparciu o wyniki

gdyz wydaje sie ono w najwiekszym stopniu odzwierciedla¢ dawki leku

stosowane w polskiej praktyce klinicznej.
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Tabela 5.
I
| | I

I [ [

I . .
|
W analizie uwzgledniono wylgcznie dane z grup, na podstawie, ktérych dokonano poréwnywania
parykalcytolu w postaci roztworu do wstrzykiwar: |
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3.3. Dane dotyczace kosztow leczenia

w

.3.1. Parykalcytol i.v.

Cene za opakowanie parykalcytolu i.v. otrzymano od Zamawiajacego (Tabela 8). W analizie zatozono,
ze parykalcytol i.v. bedzie finansowanych w ramach programu lekowego, a wiec 100% jego kosztu
bedzie pokrywane ze srodkéw ptatnika publicznego. Sposdb dawkowania leku opisano w rozdziale
3.1.

Przyjeta w analizie cena zbytu netto za opakowanie parykalcytolu || |||lEENNEEE <o ro
uwzglednieniu 8% stawki VAT oraz 7% marzy hurtowej obowiazujacej w 2012 roku daje| | il] Gz
rowng 407,69 zi.

Tabela 8.




Populacje docelowg w niniejszej analizie sg pacjenci hemodializowani. Czesto$¢ wykonywania dializ

ustalono w oparciu o wyniki | IENEE (18] (Tabela
10).

Tabela 10.

Jednostkowe koszty dializ ustalone na podstawie wyceny NFZ [22], przedstawiono w Tabela 11.

Tabela 11.

Oszacowane kosztyl G - -pii przedstawiono w Tabela 12.

Tabela 12.

3.3.4. Monitorowanie

Zgodnie z terapeutycznym programem zdrowotnym ,Leczenie wtdrnej nadczynno$ci przytarczyc

u pacjentow dializowanych” oraz projektem programu lekowego parykalcytolu na kwalifikacje

i monitorowanie programu | | s<-2d= sic wykonanie nastepujacych badan
biochemicznych:

e stezenie iPTH — przez 1-4 tygodnie od rozpoczecia leczenia, nastepnie kontrola co 1-3
miesigce,

e stezenie w surowicy Ca x P,

e stezenie wapnia w surowicy,

o stezenie fosforu w surowicy.

Wszystkie z wymienionych wyzej badan wchodzg w zakres procedur objetych kosztem $wiadczenia

-hemodializa” isg regularnie wykonywane wzwigzku z monitorowaniem pacjentow

hemodializowanych [26]. |
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N, jcst

w praktyce rozliczane w ramach procedury hemodializy. W zwigzku z powyzszym w analizie nie

uwzgledniono dodatkowych kosztéw zwigzanych 2z monitorowaniem pacjentéw leczonych

w

.3.5. Koszty hospitalizacji

Na podstawie || GG .st:lono. 7e najczestszymi przyczynami
hospitalizacji pacjentéw | | | I s2 povikiania sercowo-naczyniowe oraz problemy
z dostepem naczyniowym. Gtéwnym czynnikiem wptywajacym na czesto$¢ hospitalizacji jest specyfika

leczonej populacji (pacjenci przewlekle dializowani), [ N
I\ - \iazku z tym zalozono, Ze czestosé hospitalizacji w przypadku [}

Wysokos¢ kosztu jednostkowego hospitalizacji, ustalona
w oparciu o ,Sprawozdanie z dziatalnosci NFZ za 2010 r.” [23], | N NN ~atomiast srednie
koszty hospitalizacji przypadajace na pacjenta || | I (Tabela 13). Przyjety sposéb
ustalania kosztéw hospitalizaciji nie wptywa na interpretacje wynikéw analizy, [ EGcNcNGNGEG

-
D

o
o
O

-
w

)
i

- T
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4, CHARAKTERYSTYKA ARKUSZA OBLICZENIOWEGO

4.1. Zalozenia

W analizie podstawowej przyjeto nastepujace zatozenia:

-horyzont czasowy analizy wynosi

I

e w analizie uwzgledniono koszty _ oraz koszty dializ
i hospitalizacji,

e uwzgledniane sg koszty z perspektywy ptatnika publicznego w Polsce (NFZ) oraz ptatnika

publicznego i pacjenta (NFZ + pacjenci),

4.2. Schemat obliczen

W podstawowym wariancie analizy przeprowadzono nastepujgce obliczenia:

Schemat dziatania modelu wykorzystanego w dodatkowych wariantach analizy wrazliwosci (warianty

M1, M2) przedstawiono w rozdziale 13.1.3.

I Swona 30



4.3.

Opcje

Arkusz ,Analysis choice” umozliwia wyb6r analizy podstawowej (Base Case Analysis) lub

dodatkowych wariantéw analizy wrazliwosci (Sensitivity Analysis).

Analiza podstawowa

Wybér analizy podstawowej zapewnia dostep do arkusza | G  «<torym

zamieszczone zostaly zaréwno dane wejsciowe (obszar ,Data settings”), jak i wyniki analizy
podstawowe] (obszar ,Results”). W obszarze ,Data settings” istnieje mozliwos¢ zmiany ustawien
domysinych analizy (przywracanych za pomoca przycisku ,Default settings”), jak réwniez zmiana
perspektywy analizy. Daje to mozliwos¢ wyznaczenia kosztéw analizowanych interwenciji przy réznych
wartosciach parametréw wejsciowych (mozliwe sg dowolne kombinacje parametréw wejsciowych).

Nastepujace parametry mogg zosta¢ zmienione przez Uzytkownika:

Ponadto w arkuszu kalkulacyjnym istnieje mozliwo$¢ przeprowadzenia analizy z uwzglednieniem:
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Dodatkowe warianty analizy wrazliwosci

Wybér dodatkowych wariantéw analizy wrazliwosci (Sensitivity Analysis) zapewnia dostep do arkuszy

zawierajgcych odpowiednie dane oraz wyniki analizy w przypadku wykorzystania modelowania

Szczegotowy opis sposobu dziatania modelu wykorzystanego w analizie wrazliwosci przedstawiono w

rozdziale 13.1.4.
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5.1. Perspektywa NFZ

Koszt rocznej terapii

Catkowity koszt rocznej terapii parykalcytolem jest nizszy | EENGgGgGEGEGEGEGEGE

Cena progowa parykalcytolu i.v. (cena zbytu netto), tj. cena dla ktérej koszty stosowania [}

Wyniki analizy, z podziatem na poszczegdlne kategorie kosztowe, przedstawiono w Tabela 15.




Tabela 15.
I
I I I
. L L
I L L
I . .
I [ |
I [ [

|
.
|
|
[
I
.
5.2. Perspektywa NFZ + pacjenci
|

Koszt rocznej terapii parykalcytolem w postaci roztworu do wstrzykiwan
|
|
Catkowity koszt rocznej terapii parykalcytolem jest nizszy || EEGTGTGNGNGNGNGEGEEE

Cena progowa parykalcytolu i.v. (cena zbytu netto), tj. cena dla ktérej koszty stosowania-

Wyniki analizy, z podziatem na poszczegdine kategorie kosztowe, przedstawiono w Tabela 16.

Tabela 16.
Wyniki analizy podstawowej — perspektywa NFZ
I I I L
. L L .
I L L |
I . . |
I [ | [
I [ [ .
I L

b) wyniki wyznaczone przy zatozeniu, ze pacjenci nie przerywaja terapii
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6. ANALIZA WRAZLIWOSCI

6.1. Opis scenariuszy

Wartosci parametréw uwzglednione w jednokierunkowych analizach wrazliwosci wraz z ich

wartosciami domysinymi w analizie podstawowej zestawiono w ponizszej tabeli (Tabela 17).

Tabela 17.
Zestawienie wartosci parametrow uwzglednionych w analizie wrazliwosci

E s sl Sl
.
: — — T
—a o, S

Wyniki analizy wrazliwo$ci przedstawiono w Tabela 18.

B scenariusze 1ci 1d).




Tabela 18.

Wyniki analizy wrazliwosci
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PODSUMOWANIE

7.

B (Tabela 19).

Tabela 19.
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DYSKUSJA

=

ramach przeprowadzonego przegladu systematycznego zidentyfikowano
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W analizie podstawowej nie uwzgledniono danych z badan poréwnujacych

N  przy przyjeciu

odmiennych zrodet danych dla dawek lekéw przedstawiono w ramach analizy wrazliwo$ci.

Horyzont czasowy analizy ograniczono do |l Mimo, iz wtérng nadczynno$é przytarczyc w
przebiegu przewlektej niewydolnosci nerek mozna uzna¢ za chorobe przewleklta, analizy nie

przeprowadzono w | GGG '/ obec jakosci dostepnych danych wydaje sie,

iz I \/\starczajacy do okreslenia kosztéw stosowania analizowanych preparatéw

i jednoczesnie pozwala ograniczy¢ niepewnosé otrzymanych wynikéw. Zgodnie z opiniami ekspertow

prowadzacych terapie pacjentéw z wtérng nadczynnoscia przytarczyc

N Zakres taki wydaje sig potwierdzac

analiza danych z raportéw o stanie leczenia nerkozastepczego,

Witdrna nadczynnos¢ przytarczyc jest chorobg dotykajaca znaczny odsetek pacjentéw we wczesnych
stadiach przewlektej choroby nerek, oraz niemal wszystkich chorych dializowanych. Rozregulowanie
gospodarki wapniowo-fosforanowej, bedace skutkiem niekontrolowanego wydzielania parathormonu
przez przytarczyce, prowadzi do patologicznych zmian w uktadzie sercowo-naczyniowym i kostnym.
Istniejg dowody naukowe wskazujgce, ze zmiana poziomu wapnia, fosforu oraz iloczynu wapniowo-
fosforanowego i parathormonu to dobre surogaty wystgpienia zgonu (bez wzgledu na przyczyne),
Zgonu z przyczyn sercowo-naczyniowych oraz zabiegu usuniecia przytarczyc. Wykazano ponadto, ze
zmiana poziomu PTH jest dodatkowo dobrym surogatem wystapienia ztaman. [31] | GczczENER

, W analizie nie uwzgledniono w sposob bezposredni wymienionych powyzej

zdarzenh (tj. zmian poziomow biomarkeréw — PTH, Ca, P — i zwigzanego z tymi zmianami zwiekszenia

ryzyka wystapienia zdarzen). Dodatkowym uzasadnieniem nieuwzglednienia zdarzeh sercowo-

naczyniowych, ztaman oraz zgonéw w analizie jest fakt, | GcINcINGgGEGEGEEE

Y, v yniki e

stanowig wazng przestanke do uznania ocenianych lekéw za bezpieczne
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W zwigzku z przytoczonymi powyzej argumentami,

nieuwzglednienie w sposdb bezposredni zdarzeh sercowo-naczyniowych, ztamanh oraz zgondéw oraz

uwzglednienie hospitalizacji (z jakichkolwiek przyczyn),

Réwniez pominiecie w analizie aspektdw zwigzanych z jakoscig zycia (na ktére wptyw w rozwazanej

populacji majg, oprécz przewlekle wykonywanych dializ, wystepujace dziatania niepozadane

~

Czynnikiem decydujacym o wynikach analizy | EEEEE—

o

ile badania kliniczne, ChPL oraz opinia specjalisty z dziedziny nefrologii sg spojne, jesli chodzi

o kryteria

)
=
o
>
D
F=N
-—



Populacje docelowg analizy stanowig pacjenci, u ktérych stezenie poczatkowe PTH | EEGczNGEG
B 7 zg/cdu na brak danych dla populacji pacjentéw zawezonej do oséb, u ktérych
stezenie poczatkowe || . v 2nalizie wykorzystano dane pochodzace z badan, w

ktérych kryterium wiaczenia byt poziom poczatkowy |

Obie te dane wskazuja, iz przecietna

dawka parykalcytolu na podanie wynosita [l a zatem jest zblizona do wynikéw uzyskanych w

W analizie nie uwzgledniono mozliiwosci | GG <9 .Raportu

o stanie leczenia nerkozastepczego w Polsce”

Ponadto w analizie uwzgledniono koszty hospitalizacji.

, Ze najczestszymi przyczynami hospitalizacji pacjentéw leczonych [ EEGcGczGEGG
powiktania sercowo-naczyniowe oraz problemy z dostepem naczyniowym, a gtéwnym czynnikiem

wplywajacym na czestos¢ hospitalizacji jest specyfika leczonej populacji

B ' zwiazku z tym zatozono, Zze czesto$é hospitalizacii

Przy braku odpowiednich danych umozliwiajgcych poréwnanie optacalnosci stosowania

Wyniki analizy wskazujg, ze niezaleznie od przyjetych zatozen w zakresie
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13.

13.1.

ANEKS

Opis modelu wykorzystanego w analizie wrazliwosci

W  niniejszym rozdziale przedstawiono opis modelu wykorzystanego w analizie wrazliwosci.
Przedstawiono wytacznie informacje dotyczace zalozen modelu, ktére réznig sie od zatozen
przyjetych w analizie podstawowej. W szczegdlnosci nie przedstawiono zatozen dotyczacych danych

kosztowych, ktdre sg one identyczne jak w analizie podstawowej (rozdziat 3.3).

13.1.1. Dane zrédtowe uwzglednione w modelu

13.1.1.1. Charakterystyka wejsciowa populacji

Na podstawie ,Raportu o stanie leczenia nerkozastepczego w Polsce” za rok 2008 [19] (szczegoty

dotyczace publikacji wrozdziale 13.2) okreslono cechy charakterystyczne populacji chorych

Tabela 20.

|
| [ I I I [
| [ [ [ [ [

N (atrz rozdziat 13.1.1.3). Wprawdzie
|
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kryterium wiaczenia pacjenta

informacje zawarte w ,Raporcie o stanie leczenia nerkozastepczego w Polsce” za rok 2008 [19]

N
)

=
w
P
)
N
K=
o

Srednia warto$é

(szczegodty w Tabela 21, do wyznaczenia

$redniej zatozono | GGGz W obcbic poszczegdinych przedziatéw), podczas

gdy w badaniach, ktérych wyniki wykorzystano do oszacowania wptywu prowadzonych terapii na

stezenie PTH (szczegoty w rozdziale 13.1.1.3),

(Tabela 22).

Tabela 21.

-
D
o
o
O
N
N

|
I
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Ponadto, w oparciu o dane GUS dotyczgce wzrostu oraz BMI (Indeks masy ciata) ludnosci Polski ze

wzgledu na wiek [33] oraz zaczerpniete z ,Raportu o stanie leczenia nerkozastepczego w Polsce” za

rok 2008 [19] dane odnosnie rozktadu pacjentow

B (ariant M2).

13.1.1.2. Dawkowanie lekow

W modelu uwzgledniono zaréwno warianty uwzgledniajgce dostosowywanie dawek lekéw, jak

rowniez,

W przypadku wariantow analizy uwzgledniajagcych dostosowywanie dawek lekéw zatozono, Zze

Uwzgledniono nastepujace warianty analizy wrazliwosci:

-wariant M1, w ktérym dawkowanie lekéw

-wariant M2, w ktérym dawkowanie lekéw

W przypadku drugiego z wymienionych wariantéw dawkowania,

Parykalcytol i.v.

Parykalcytol i.v. jest od niedawna stosowany w Polsce

W modelu rozwazono dwa warianty dawkowania leku:

» wariant M1: | (0] (szczegoty

w rozdziale 1.3),

- wariant M2: |

I (. 34, 35].
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W przypadku obu wariantéw zatozono, ze lek podawany jest || GcNEGEGNGNGEGEGEGEGEGE

Dostosowywanie dawki parykalcytolu w postaci roztworu do wstrzykiwah w przypadku wprowadzenia
finansowania leku, zgodnie z opinig specjalisty w dziedzinie nefrologii [27], przebiega¢ bedzie
|
-. Przytoczona powyzej opinia specjalisty jest spdjna z zaleceniami rejestracyjnymi parykalcytolu
w postaci roztworu do wstrzykiwan |
|
PTH [11, 34, 35]. W zwigzku z tym zalozono, ze dawka parykalcytolu w postaci roztworu do
wstrzykiwan, w przypadku wariantow M1 i M2 [
|
zmniejszenia), wielkos¢ zmiany wynosi [l 4. jest N
.

Dostosowywanie dawki parykalcytolu w postaci roztworu do wstrzykiwan — warianty M1 i M2

W wariancie M1, zgodnie z ChPL [14] oraz opinig specjalisty w dziedzinie nefrologii [27], zalozono, ze
poczatkowa dawka | S Z:'0:0no0 ponadto, ze dostosowywanie dawki leku
odbywa sie zgodnie z ChPL [14] oraz badaniami klinicznymi uwzglednionymi w oszacowaniach
wptywu prowadzonej terapii na stezenie PTH [32, 36—38] (w obu zrédtach kryteria zmian dawek leku

sg spojne i uwzgledniajg wartosci bezwzgledne stezenia PTH) — Tabela 24.
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Tabela 24.

W wariancie M2 uwzgledniono dawkowanie leku zgodne z wynikami

I (Tabela 25) [18]. Srednia dzienna dawka (NS
|
Tabela 25

Stosowane dawki cynakalcetu — wariant M2

13.1.1.3. Dane dotyczace zmian stezenia PTH w odpowiedzi na prowadzong terapie

Skutecznos¢ analizowanych interwencji (fj. wptyw na zmiane stezenia PTH) ustalono na podstawie

I (2] WV pracy tej oceniano miedzy innymi wptyw podawanych lekéw |G
I |\ ninicjszej analizie zdecydowano sie obliczaé
wzgledne zmiany poziomu PTH (tj. zmiany wyrazone w procentach wzgledem wartosci poczatkowe;j),
a nie zmiany bezwzgledne (wyrazone w jednostkach stezenia takich jak pg/ml czy mg/dl). Metodyke

taka wybrano, gdyz populacje pacjentéw w badaniach wigczonych do przegladu systematycznego

Sposréd badan uwzglednionych w analizie klinicznej wybrano te, w ktérych autorzy podali $rednie

wyniki pomiaru stezenia PTH lub $rednie zmiany procentowe wzgledem stezenia poczatkowego PTH

w kolejnych tygodniach okresu objetego badaniem.

N, (1]

(szczegoty w rozdziale 1.4.1).
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W ten sposob z ] badan wiaczonych do przegladu systematycznego |
|
[323236363737, 40—43]), wybrano - z nich dotyczace parykalcytolu w postaci roztworu do
wstrzykiwan [11, 34] oraZjj | ] M [32. 36, 37]. Poniewaz metodyka analizy wynikéw
badan klinicznych zaktada oddzielne traktowanie ramion pojedynczego badania, zdecydowano sie
poszerzy¢ analize o [ NEEGGIGNG (soctniajace
opisane w poprzednim akapicie kryteria), dla ktérych jedyng przyczyng odrzucenia byto nieadekwatne
do celu przegladu poréwnanie terapii, || GczcIcEIINININIIIIIIEEEE
I (ha0ania odszukane rowniez w sposob systematyczny). W ten sposéb do 7
N (35
I (33)). Ostatecznie zatem analize przeprowadzono na podstawie || G

Z czego I dotyczyto parykalcytolu w postaci roztworu do wstrzykiwan [11, 34, 35], natomiast 4 —
I (32, 36-38]. Przyczyny odrzucenia badan niewlaczonych do niniejszej analizy zestawiono

w aneksie (rozdziat 13.3).

zaréwno w przypadku [ GG, . \zg/cdnionych publikacjach podawano

poziom PTH, badz tez zmiany procentowe w odniesieniu do poziomu poczatkowego PTH w kolejnych
tygodniach badania. Dane ze wszystkich badan (oddzielnie dla parykalcytolu w postaci roztworu do
I o -cliczono na zmiany procentowe (wzgledem poziomu poczatkowego
PTH, wynoszacego w analizie || BBl i da poszczegdinych momentéw, w ktérych
w badaniach oceniano poziom PTH, wyznaczono wartosci $rednie, wazone liczebnoscig grupy
pacjentow w poszczegolnych badaniach. Nastepnie dane te poddano analizie regresji, dopasowujac

do nich krzywa postaci

gdzie:

Nastepnie oszacowano - przedziaty ufnosci dla otrzymanych wartosci wspétczynnikéw a ib.
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ktdrego wyniki podano we wszystkich uwzglednionych badaniach [32, 36—-38]. Byt to jednoczesnie

(Wykres 2).
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Tabela 26.
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Analiza ekonomiczna. Parykalcytol i.v. w leczeniu wtérnej nadczynnosci przytarczyc u hemodializowanych pacjentéw w 5. stadium przewlektej choroby nerek

13.1.2. Zalozenia modelu

W modelu, zaimplementowanym w postaci aplikacji VBA, przyjeto nastepujgce zatozenia (poza

zatozeniami opisanymi w rozdziale 4.1):

loomiar zmiany pozioméw PTH w nastepstwie

dla kazdego pacjenta losowane sg charakteryzujgce go parametry:

@)

(parametr istotny w przypadku
wariantéw P1, P2 i C1),

parametry krzywej spadku PTH — zgodnie z zatozeniami przedstawionymi w rozdziale 13.1.1.3

o

(parametr istotny w przypadku wariantow P1, P2 i C1),

masa ciata — zaktada sie rozktad normalny parametru o $redniej zgodnej z zatozeniem

O

przedstawionym w rozdziale 13.1.1.1 oraz

B (parametr istotny w przypadku wariantu P2),

Bl (wariant M2),

spos6b dostosowywania dawki parykalcytolu w postaci roztworu do wstrzykiwan ustalono

(warianty M1 i M2),

sposob dawkowania

I, (wvariant M2),

w przypadku, gdy w okresie dostosowywania dawki poziom PTH spada ponizej dolnej granicy

zakresu prawidtowego dla




Analiza ekonomiczna. Parykalcytol i.v. w leczeniu wtérnej nadczynnosci przytarczyc u hemodializowanych pacjentéw w 5. stadium przewlektej choroby nerek

modelu to |l przeprowadzane sa mikrosymulacje, w trakcie ktérych modelowana jest zmiana

stezenia PTH w odpowiedzi na prowadzong terapie ina tej podstawie dopasowywane sg dawki

Y v tkiem jest wariant M2 [N

Diugos¢ okresu dostosowywania dawki — || BBl - zostata ustalona na podstawie opinii
specjalisty z dziedziny nefrologii [27]. Ponadto w [l badan uwzglednionych w oszacowaniach

wptywu terapii | EENEES (32, 37, 38] okres leczenia wynosit [N

aw

I (351

Model zostat wykonany w programie MS Excel 2007. Wszystkie obliczenia zostaty zaimplementowane

jako aplikacja napisana w jezyku Visual Basic for Applications (VBA).

13.1.4. Opcje modelu

Wybdr opcji Sensitivity Analysis w arkuszu ,,Analysis choice” zapewnia dostep do arkusza ,Analysis”,
w ktérym mozliwe jest modyfikowanie ustawien modelu wykorzystanego w ramach analizy wrazliwo$ci

oraz wygenerowanie odpowiednich wynikéw.
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Wybor parametréw (obszar Set up parameters) — pozwala zmieni¢ ustawienia domysine parametrow
modelu. Daje to mozliwo$¢ wyznaczenia kosztéw analizowanych interwenciji przy réznych wartosciach
parametréw wejsciowych (mozliwe sg dowolne kombinacje parametrow wejsciowych). Nastepujace

parametry mogg zosta¢ zmienione przez Uzytkownika:

e liczba pacjentow, ktérych przebieg choroby jest symulowany w analizie deterministycznej (Number

of Patients D): warto$é domysina [l z mozliwoscia podania dowolnej wartosci;

stopa dyskontowa (Discount Rate): dyskontowanie kosztéw na poziomie 0% (domysinie) lub 5%;

e horyzont czasowy (Time Horizon): 52 tygodnie (domysinie) lub dowolny podany (w latach) przez
Uzytkownika (wprowadzona warto$¢ zaokraglana jest w dét do najblizszej wartosci bedacej

wielokrotnoscig dtugosci cyklu);

« okres dostosowywania dawki lekéw (Dose Titration Phase Length): | I (domysinie),

perspektywa analizy (Perspective): perspektywa ptatnika (NFZ) — Public Payer, poszerzona
perspektywa ptatnika (NFZ + pacjent) — Public Payer + Patient,

looczatkowa dawka / dawkowanie parykalcytolu i.v. (Paricalcitol Starting Dose / Dosage Regimen):

lviclkos¢ zmian dawki parykalcytolu i.v. (Paricalcitol Dose Increases Size):

e minimalne stezenie PTH warunkujace wiaczenie pacjenta do terapii (Baseline PTH level):

Istnieje rowniez mozliwo$¢ przywrdcenia domys$inych ustawienh analizy (Default settings).

Przeprowadzenie analizy (obszar Run analysis) nastepuje po nacisnieciu przycisku Run deterministic

analysis.

W celu przeprowadzenia analizy dla wariantéw uwzglednionych w analizie wrazliwosci (M1, M2)
konieczne jest przywrécenie ustawien domysinych (Default settings) oraz wybér odpowiednich
wartosci dla opcji Paricalcitol Starting Dose / Dosage Regimen oraz Cinacalcet Dosage Regimen

Source.
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13.1.5. Zestawienie parametréw uzywanych w modelu

Tabela 27.

Zestawienie i opis parametréw w modelu

NumberOfPatientsD
CostsDiscountRate
OptionPerspective
Horizon
DoseTitrPhaseLength
OptionBaselinePTH_level

OptionlVParStartingDose

Liczba pacjentéw w analizie deterministycznej

Stopa dyskontowa dla kosztéow

Opcja modelu okreslajaca perspektywe analizy

Horyzont czasowy analizy (w tygodniach)

Dtugos¢ okresu dostosowywania dawki lekéw (w tygodniach)
Minimalne stezenie poczatkowe PTH

Sposob ustalania dawki poczatkowej parykalcytolu i.v. / dawkowania leku

ParDoselncr  Wielkos¢ zmian dawki parykalcytolu i.v.

OptionlVParWastage

|

OptionCinDosage
BC_PTH Stezenie poczatkowe PTH
BC_PTH_CP_300_500
BC_PTH_CP_500_800
BC_PTH_CP_800+
BC_PTH_LB_300_500
BC_PTH_LB_500_800
BC_PTH_LB_800+
BC_PTH_UB_300_500

BC_PTH_UB_500_800

BC_PTH_UB_800+
Target_PTH_level Docelowa warto$¢ stezenia PTH (dotyczy wariantu C1)
PatientWeight Masa ciata pacjenta

IvParPTHChangeCurve - 1. wspofczynnik krzywej zmiany stezenia PTH w odpowiedzi na terapie parykalcytolem
Coefficient1 i.v.

IvParPTHChangeCurve - 2. wspotczynnik krzywej zmiany stezenia PTH w odpowiedzi na terapie parykalcytolem
Coefficient2 i.v.

IvParPTHChangeCurve - 3. wspofczynnik krzywej zmiany stezenia PTH w odpowiedzi na terapie parykalcytolem
Coefficient 3 i.v.

——
——

——
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HospitalizationCost

DialysisCost

Odsetek pacjentdw, u ktérych terapia parykalcytolem i.v. jest przerywana z powodu
dziatan niepozadanych

Odsetek pacjentéw, u ktérych terapia cynakalcetem jest przerywana z powodu dziatan
niepozadanych

Koszt hospitalizacji przypadajacy na tydzien terapii

Koszt dializy przypadajacy na tydzien terapii

13.1.6. Wartosci deterministyczne parametrow uwzglednionych w modelu

Tabela 28.

Zestawienie wartosci parametrow w modelu

Parametr Wartos¢ deterministyczna
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Parametr Wartos¢ deterministyczna
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13.3.

Analiza ekonomiczna. Parykalcytol i.v. w leczeniu wtérnej nadczynnosci przytarczyc u hemodializowanych pacjentéw w 5. stadium przewlektej choroby nerek

Parametr Wartos¢ deterministyczna
I |
| .
I I

Opis zrédet danych

Raport o stanie leczenia nerkozastepczego w Polsce

.Raport o stanie leczenia nerkozastepczego w Polsce” jest publikacjag wydawang corocznie przez
Zespdt Konsultanta Krajowego w dziedzinie nefrologii. Dane do raportu zbierane sg z o$rodkéw
hemodializ przy pomocy programu elektronicznego w ramach Polskiego Rejestru Nefrologicznego.
Ze wzgledu na koniecznos$¢ weryfikacji danych raporty publikowane sg z dwurocznym opdéznieniem.
W chwili zakorczenia prac nad analizg najnowsze opublikowane dane dotyczyty | EGzGzG[19].

W raportach szczegdtowo analizowane sg aspekty zwigzane z leczeniem nerkozastepczym w Polsce
w podziale na hemodializy, dializy otrzewnowe, dializy otrzewnowe u dzieci, dializoterapie u dzieci,

transplantacje nerki, zaburzenia gospodarki wapniowo-fosforanowe;j.

Dane z badania uzyte w niniejszej analizie mogg odbiega¢ od danych zaprezentowanych w raporcie

zbadania ze wzgledu | EEEEEEG— Y (jk

w raporcie).

Badania niewlaczone do analizy

W niniejszym rozdziale zestawiono badania uwzglednione w analizie efektywnosci klinicznej, ktore nie
zostaly wykorzystane w analizie ekonomicznej. Wraz z kazdg publikacja podano przyczyne

odrzucenia (Tabela 29).
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Tabela 29.
Badania niewlaczone do analizy

Publikacja Przyczyna odrzucenia

f

I
I
I
I
——
I
I
I
I
I
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13.4. Odnalezione analizy ekonomiczne

W celu zidentyfikowania analiz ekonomicznych, w ktérych poréwnano koszty i efekty zdrowotne

stosowania || GGG o zcpowadzono systematyczne przeszukanie bazy

MEDLINE (przez PubMed [46]). Zastosowang strategie wyszukiwania przedstawiono w Tabela 30.

Przeszukania dokonano dwukrotnie, po raz pierwszy NG

Tabela 30.
Strategia wyszukiwania w bazie MEDLINE (23.07.2012 r.) — analizy ekonomiczne

L.p. Zapytanie Wyniki

N R | -
xT= 2
—

Kryteria selekcji badan obejmowaty:
e Metodyka: analiza kosztow-efektywnosci, kosztédw-uzytecznosci, minimalizacji kosztow,

poréwnanie kosztow, analiza kosztow-konsekwenciji.

W wyniku wyszukiwania przeprowadzonego | EGczINEIIEEE. ' ik

wstepnej selekcji w oparciu o tytuty i abstrakty do dalszej weryfikacji (na podstawie petnych tekstéw)
nie zakwalifikowano zadnej z odnalezionych publikacji — [ NGcIEIINIIIIIIIINIDGEE
|
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Risunek 1.

W pozycii
otrzymano po przeszukaniu
elektronicznych baz informaciji

medycznej
M pozycji
> odrzucono na podstawie
analizy tytutow i abstraktow
A 4
0 pozyciji
zakwalifikowano do dalszej
analizy na podstawie petnych
tekstow
 pozyciji zakwalifikowano
do dalszej analizy
z referenc;ji petnych
tekstow publikaciji "
0 pozycii
> odrzucono na podstawie
analizy tytutow i abstraktow
\ 4
0 pozyciji

zakwalifikowano do dalszej
analizy na podstawie petnych
tekstow
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