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Indeks skrótów 

Skrót Objaśnienie 

ACTH ang. adrenocorticotropic hormone – kortykotropina, hormon peptydowy 
przysadki mózgowej 

amp. ampułka 

AOTM Agencja Oceny Technologii Medycznych  

CCA ang. cost-consequences analysis – analiza kosztów-konsekwencji 

CEAR ang. Cost-Effectiveness Analysis Registry – baza danych dotyczących analiz 
kosztów-efektywności 

 
          

 
      

 

CRD ang. Centre for Reviews and Dissemination–Centrum Przeglądów 
i Rozpowszechniania brytyjskiej służby zdrowia 

CUA ang. cost-utility analysis – analiza kosztów-użyteczności 

CUR ang. cost-utility ratio – współczynnik kosztów-użyteczności 

EQ-5D ang. European Quality of Life-5 Dimensions – europejski kwestionariusz do 
oceny jakości życia w 5 aspektach 

EMA ang. European Medicines Agency – Europejska Agencja Leków 

GGTP ang. Gamma-glutamyltransferase – gamma-glutamylotransferaza 

ICUR ang. incremental cost-utility ratio – inkrementalny współczynnik kosztów-
użyteczności 

IS istotność statystyczna 

      

     

MR rezonans magnetyczny 

n/d nie dotyczy 

NFZ Narodowy Fundusz Zdrowia 

QALY ang. quality adjusted life years – lata życia skorygowane o jakość 
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Skrót Objaśnienie 

QoL ang. quality of life – jakość życia 

          
   

           
  

SE ang. standard error – błąd standartowy 

SF-36 
ang. Short Form 36 Health Survey – kwestionariusz oceniający jakość życia 
na podstawie 11 pytań zawierających 36 twierdzeń pogrupowanych w 8 
kategorii 

TK tomografia komputerowa 

        

UFC ang. urinary free cortisol – poziom wolnego kortyzolu w moczu 
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Streszczenie 

UZASADNIENIE CENY 

Pasyreotyd, posiada status leku sierocego. Lek jest bowiem przeznaczony dla 

wąskiej grupy chorych. Wnioskowane wskazanie, zgodnie z kryteriami 

przyjmowanymi w Unii Europejskiej, należy do chorób rzadkich.   

         

           

          

        

         

       

Ustawa z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji leków oraz Rozporządzenie Ministra 

Zdrowia w sprawie minimalnych wymagań z dnia 2 kwietnia 2012 r. nie czynią 

obecnie wyjątków dla technologii lekowych stosowanych w chorobach rzadkich oraz 

ultra rzadkich i nie zwalniają w tym przypadku z konieczności przedstawienia pełnej 

analizy ekonomicznej. W związku z tym, aby pozostać w zgodzie w wymogami 

prawnymi przedstawiono również ocenę opłacalności pasyreotydu względem 

komparatorów, spełniającą wymogi formalne.       
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CEL I ZAKRES ANALIZY EKONOMICZNEJ SPEŁNIAJĄCEJ WYMOGI 
FORMALNE 

Celem analizy była ocena opłacalności stosowania w Polsce pasyreotydu (nazwa 

handlowa Signifor®) w leczeniu dorosłych chorych z chorobą Cushinga, u których 

leczenie chirurgiczne nie jest możliwe lub u których leczenie chirurgiczne zakończyło 

się niepowodzeniem. Doboru komparatorów oparto na podstawie przeprowadzonych 

analiz - Analizy problemu decyzyjnego oraz Analizy klinicznej. 

METODYKA ANALIZY EKONOMICZNEJ SPEŁNIAJĄCEJ WYMOGI FORMALNE 

W celu oceny opłacalności stosowania produktu Signifor® we wskazanej populacji 

chorych, zastosowano technikę analityczną kosztów-użyteczności, w której za 

jednostkę efektu zdrowotnego przyjęto lata życia skorygowane o jakość (QALY, ang. 

quality-adjusted life years).  
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Do oceny kosztów oraz efektów zdrowotnych przyjęto dożywotni horyzont czasowy 

oraz perspektywę podmiotu zobowiązanego do finansowania świadczeń ze środków 

publicznych (zwanej dalej perspektywą płatnika publicznego) i perspektywę 

poszerzoną podmiotu zobowiązanego do finansowania świadczeń ze środków 

publicznych i świadczeniobiorcy (zwaną dalej perspektywą poszerzoną). W analizie 

przyjęto stopę dyskontową na poziomie 5% dla kosztów oraz 3,5% dla efektów 

zdrowotnych. 

WYNIKI ANALIZY EKONOMICZNEJ SPEŁNIAJĄCEJ WYMOGI FORMALNE 
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WNIOSKI ANALIZY EKONOMICZNEJ SPEŁNIAJĄCEJ WYMOGI FORMALNE 

Na podstawie uzyskanych w analizie wyników określić można, że w przypadku 

chorych poddanych terapii pasyreotydem spodziewane jest uzyskanie najdłuższego 

życia (skorygowanego o jego jakość) przy największym koszcie. 
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1. Zasadność wykonania analizy ekonomicznej 
ukierunkowanej na uzasadnienie ceny 

Choroba Cushinga jest chorobą rzadką, zaś preparat Signifor®, przeznaczony do 

stosowania u chorych z chorobą Cushinga, w dniu 8 października 2009 roku został 

on przez EMA (ang. European Medicines Agency - Europejska Agencja Leków) 

uznany za „lek sierocy” [46]. 

        

        

      

Ustawa z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji leków, środków spożywczych 

specjalnego przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów medycznych [53] oraz 

Rozporządzenie Ministra Zdrowia w sprawie minimalnych wymagań, jakie muszą 

spełniać analizy uwzględnione we wnioskach o objęcie refundacją i ustalenie 

urzędowej ceny zbytu oraz o podwyższenie urzędowej ceny zbytu leku, środka 

spożywczego specjalnego przeznaczenia żywieniowego, wyrobu medycznego, które 

nie mają odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu z dnia 2 kwietnia 2012 r. 

[53, 43] nie czynią obecnie wyjątków dla technologii lekowych stosowanych w 

chorobach rzadkich oraz ultra rzadkich i nie zwalniają w tym przypadku 

z konieczności przedstawienia pełnej analizy ekonomicznej. W związku z tym, aby 

pozostać w zgodzie z tymi Wytycznymi przedstawiono również ocenę opłacalności 

leku Signifor® względem komparatorów. 

2. Analiza uzasadnienia ceny 

2.1. Cel i zakres analizy uzasadnienia ceny 
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Analiza została przeprowadzona w celu oceny zasadności finansowania w Polsce 

pasyreotydu (nazwa handlowa Signifor®) w leczeniu dorosłych z chorobą Cushinga, u 

których leczenie chirurgiczne nie jest możliwe lub u których leczenie chirurgiczne 

zakończyło się niepowodzeniem. 

W podejściu egalitarnym do podejmowania decyzji refundacyjnych dla technologii 

stosowanych w chorobach rzadkich przedstawiono uzasadnienie ceny leku Signifor®. 

Ponadto w drugiej części dokumentu, ze względów formalnych, przedstawiono 

analizę ekonomiczną spełniającą wymogi formalne, w której dokonano oceny 

opłacalności stosowania wskazanej technologii medycznej względem komparatorów, 

określonych na podstawie Analizy problemu decyzyjnego [20].  

2.2. Technika analityczna  

        

           

         

          

             

            

         

           

           

               

          

             

Ponieważ wskazanie do stosowania produktu Signifor® należy do kategorii chorób 

ultra rzadkich, uzasadnionym wydaje się być podejmowanie decyzji refundacyjnych 

wobec tej technologii w podejściu egalitarnym. Stosowanie podejścia utylitarnego jest 

zasadne w przypadku leków stosowanych w chorobach powszechnych.  
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2.3. Problem zdrowotny 

Choroba Cushinga to stan hiperkortyzolemii spowodowany gruczolakiem przysadki 

wydzielającym w nadmiarze ACTH (ang. adrenocorticotropic hormone – 
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kortykotropina, hormon peptydowy przysadki mózgowej) oraz związany z nim zespół 

objawów. Choroba Cushinga stanowi najczęstszą postać zespołu Cushinga [20]. 

          

          

           

            

       

          

          

             

      

2.4. Ocena istotności klinicznej i siły interwencji względem 
opcjonalnych sposobów postępowania 

W Analizie problemu decyzyjnego jako komparatory dla pasyreotydu określono 

następujące technologie medyczne: 

 

  

•  
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2.5. Ocena wielkości populacji docelowej 

          

          

   

 
        

       
       

 
  

  

   

   

   
   

Powyższe oszacowania dotyczą całej populacji chorych, u których analizowana 

technologia może być stosowana. W rzeczywistości jednak, jedynie część chorych 

będzie otrzymywała terapię pasyreotydem. Choroba Cushinga jest skomplikowanym 

problemem i wymaga indywidualnego podejścia do pacjenta.  

          

        

           

            

         

określono liczbę chorych, stosujących produkt Signifor® w przypadku objęcia leku 

refundacją oraz w przypadku braku refundacji leku [31]. Wartości przedstawiono w 

następnej tabeli. 
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2.6. Ocena innowacyjności leku 

Główną metodą leczenia w Polsce choroby Cushinga, określoną na podstawie 

wytycznych międzynarodowych oraz w oparciu o    

  jest operacyjne usunięcie gruczolaka przysadki. W przypadku 

niepowodzenia takiego zabiegu lub niemożności jego wykonania zalecane są: 
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Ponadto, 24 kwietnia 2012 roku na terenie Rzeczpospolitej Polskiej został 

dopuszczony do obrotu, nowy produkt leczniczy - Signifor® (substancja czynna – 

pasyreotyd), który również można stosować w leczeniu choroby Cushinga u osób 

dorosłych, u których leczenie chirurgiczne nie jest możliwe lub u których leczenie 

chirurgiczne zakończyło się niepowodzeniem. 

Pasyreotyd jest nowym cykloheksapeptydem, analogiem somatostatyny podawanym 

podskórnie. Podobnie jak naturalne hormony peptydowe, somatostatyna-14 

 i somatostatyna-28 (również nazywana hormonem hamującym uwalnianie hormonu 

wzrostu, ang. somatotropin release inhibiting factor, SRIF) i inne analogi 

somatostatyny, pasyreotyd wykazuje farmakologiczną aktywność poprzez wiązanie 

się z receptorami somatostatyny. Znanych jest pięć podtypów ludzkich receptorów 

somatostatyny: hsst 1, 2, 3, 4 i 5. Receptory te w standardowych warunkach 

fizjologicznych ulegają ekspresji w różnych tkankach. Analogi somatostatyny wiążą 

się z receptorami hsst z różną siłą. Pasyreotyd wiąże z wysokim powinowactwem 

4 z 5 receptorów hsst, w szczególności z receptorem hsst5. [20] 

2.7. Propozycja ceny leku w Polsce 

Z informacji dostarczonych przez Zamawiającego wynika, że pasyreotyd pod nazwą 

handlową Signifor®, dostępny będzie w Polsce w trzech opakowaniach: 

• 30 ampułek po 300 µg; 

• 30 ampułek po 600 µg; 

• 30 ampułek po 900 µg. 

         

      

  

      

  



 

Signifor® (pasyreotyd) w leczeniu dorosłych z chorobą Cushinga, u których 
leczenie chirurgiczne nie jest możliwe lub u których leczenie chirurgiczne 
zakończyło się niepowodzeniem – analiza ekonomiczna ukierunkowana na 
uzasadnienie ceny  

 

 

23 

 

      

  

   2     

  

       

  

       

  

          

          

          

 

2.8. Ocena kosztu jednostkowej terapii 

Na jednostkowy koszt terapii składa się: 

• koszt leku; 

• koszt diagnostyki i monitorowania leczenia; 

   

 

Obecnie lek Signifor® nie jest finansowany w analizowanym wskazaniu. 

Wnioskowanym sposobem refundacji jest finansowanie terapii pasyreotydem w 

ramach Programu lekowego leczenia dorosłych z chorobą Cushinga, u których 

leczenie chirurgiczne nie jest możliwe lub zakończyło się niepowodzeniem. 
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Koszt leku 

Cenę leku przedstawiono w rozdziale 2.7. Do obliczenia kosztu zażywania substancji 

konieczne było wyznaczenie dziennej dawki leku. Na podstawie Charakterystyki 

Produktu Leczniczego Signifor® określono, że chorzy mogą przyjmować pasyreotyd 

w trzech dawkach: 0,3 mg dwa razy dziennie, 0,6 mg dwa razy dziennie oraz 0,9 mg 

dwa razy dziennie.         

           

         

           

           

     

 
     

   
  

   
 

   
  

  
   

 

    

      

     
   

 
Koszt monitorowania leczenia 

Stosowanie pasyreotydu pociąga za sobą konieczność stałego monitorowania stanu 

zdrowia pacjenta. Badania niezbędne w procesie monitorowania stanu zdrowia 

chorych stosujących pasyreotyd w ramach Programu lekowego, określono na 

podstawie         
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Łączny koszt jednostkowej terapii 

Na podstawie analizowanych kategorii kosztowych oraz stosując modelowanie 

opisane w rozdziale 3.11, określono koszt jednostkowej terapii chorych w 

omawianym wskazaniu przy użyciu leku Signifor® (w dożywotnim horyzoncie 

czasowym). 
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Po uwzględnieniu wyżej przedstawionych danych, należy przyjąć, że koszt leczenia 

pasyreotydem, jako leku sierocego, kształtuje się na akceptowalnym poziomie. 

3. Analiza ekonomiczna spełniająca wymogi 
formalne 

Wskazanie do stosowania pasyreotydu uznać należy za ultra rzadkie. W związku z 

tym w części pierwszej analizy przedstawiono uzasadnienie ceny produktu Signifor®, 

zakładając podejście egalitarne do podejmowania decyzji refundacyjnej w tym 

przypadku. 

Ustawa z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji leków [53] oraz Rozporządzenie Ministra 

Zdrowia w sprawie minimalnych wymagań [43] nie czynią obecnie wyjątków dla 

technologii lekowych stosowanych w chorobach rzadkich oraz ultra rzadkich i nie 

zwalniają w tym przypadku z konieczności przedstawienia pełnej analizy 

ekonomicznej. W związku z tym, aby pozostać w zgodzie w wymogami prawnymi 

przedstawiono również ocenę opłacalności pasyreotydu względem komparatorów. 

3.1. Cel i zakres analizy ekonomicznej spełniającej 
wymogi formalne 

Analiza została przygotowana w celu oceny opłacalności stosowania w Polsce 

pasyreotydu (nazwa handlowa Signifor®) w leczeniu dorosłych z chorobą Cushinga, u 

których leczenie chirurgiczne nie jest możliwe lub u których leczenie chirurgiczne 

zakończyło się niepowodzeniem. 
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3.2. Strategia analityczna 
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3.3. Perspektywa 

         

         

         

         

       

       

          

       analiza ekonomiczna wykonana została zarówno 

z perspektywy podmiotu zobowiązanego do finansowania świadczeń ze środków 

publicznych (zwanej dalej perspektywą płatnika publicznego) jak i z perspektywy 

poszerzonej podmiotu zobowiązanego do finansowania świadczeń ze środków 

publicznych i świadczeniobiorcy (zwaną dalej perspektywą poszerzoną).  

3.4. Horyzont czasowy 

Zgodnie w Wytycznymi Agencji Oceny Technologii Medycznych (AOTM) horyzont 

czasowy analizy ekonomicznej powinien być wystarczająco długi, aby możliwa była 

ocena różnic między wynikami i kosztami ocenianej technologii medycznej oraz 

komparatorów. W przypadku technologii medycznych, których wyniki i koszty 

ujawniają się w ciągu całego życia chorego, horyzont czasowy powinien zamykać się 

w momencie zgonu pacjenta [1]. 

W związku z powyższym, w analizie ekonomicznej przyjęto dożywotni horyzont 
czasowy. 
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3.5. Dyskontowanie 

W decyzji odnośnie do finansowania danej technologii medycznej należy uwzględnić 

koszty i efekty kliniczne jakie będzie ona generowała w określonym horyzoncie 

czasowym. Zgodnie z teorią ekonomii, wartości przyszłe ponoszonych kosztów 

(i uzyskiwanych efektów zdrowotnych) nie są równe wartościom kosztów (ani 

uzyskiwanym efektom zdrowotnym) ponoszonych w chwili obecnej. W celu uniknięcia 

błędów, wartości przyszłe należy wyrazić w wartościach teraźniejszych, czemu służy 

dyskontowanie. 

Zgodnie z Wytycznymi AOTM w analizie opartej na modelu Markowa przyjęto stopę 

dyskontową na poziomie 5% dla kosztów oraz 3,5% dla wyników zdrowotnych [1].  

Ponadto w analizie wrażliwości uwzględniono stopy dyskontowe na poziomie: 5% dla 

kosztów i wyników zdrowotnych; 0% dla kosztów i wyników zdrowotnych; 0% dla 

wyników zdrowotnych i 5% dla kosztów. 

3.6. Przegląd systematyczny badań do oceny jakości 
życia chorych z chorobą Cushinga 
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3.7. Technika analityczna 

Ponieważ zależna od zdrowia jakość życia jest w omawianym problemie zdrowotnym 

„jednym z istotnych wyników analizowanych technologii medycznych”, zdecydowano 

o przeprowadzeniu analizy ekonomicznej techniką kosztów-użyteczności (CUA, 

ang. cost-utility analysis) [1]. Jako efekt zdrowotny w analizie kosztów użyteczności 

przyjęto punkt końcowy wyrażany jako lata życia skorygowane o jakość (QALY, 

ang. quality-adjusted life years). 

Zgodnie z Wytycznymi Agencji Oceny Technologii Medycznych (AOTM) [1], 

przeprowadzono także analizę kosztów i konsekwencji (CCA, 

ang. cost-consequences analysis). 

3.8. Analiza kosztów 

W analizie uwzględniono koszty odpowiadające zużyciu zasobów w praktyce 

klinicznej w Polsce. Wszystkie różnice w kosztach ujawniają się w przyjętym 

dla analizy horyzoncie czasowym        
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W niniejszej analizie brano pod uwagę następujące koszty medyczne bezpośrednie, 

różniące oceniane technologie medyczne:  

• Koszt diagnostyki 

• koszt leku bądź wykonania zabiegu; 

• koszty monitorowania stanu zdrowia pacjenta; 

   

   

   

Wymienione koszty stanowią całkowite koszty związane ze stosowaniem 
ocenianych technologii medycznych. Uznano, że koszty pośrednie oraz wszelkie 

ograniczenia w życiu codziennym i zawodowym związane są wyłącznie z chorobą i 

należą do kategorii kosztów wspólnych, dlatego nie uwzględniono ich w analizie. 

3.8.1. Diagnostyka 

Zgodnie z informacjami przedstawionymi w Analizie problemu decyzyjnego, w 

przypadku chorych na chorobę Cushinga, konieczne jest przeprowadzenie 

odpowiedniej diagnostyki. 

W oparciu o przedstawione w Analizie problemu decyzyjnego informacje, określono 

świadczenia w ramach, których możliwe będzie przeprowadzenie kompletnej 

diagnostyki. Przedstawiono je w poniższej tabeli. 
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3.8.2. Koszt terapii pasyreotydem 

Niniejsza analiza dotyczy opłacalności stosowania pasyreotydu w leczeniu osób 

dorosłych z chorobą Cushinga, u których leczenie chirurgiczne nie jest możliwe lub u 

których leczenie chirurgiczne zakończyło się niepowodzeniem. Obecnie lek nie jest 

finansowany w analizowanym wskazaniu. Wnioskowanym sposobem refundacji jest 

finansowanie terapii pasyreotydem w ramach Programu lekowego leczenia dorosłych 

z chorobą Cushinga, u których leczenie chirurgiczne nie jest możliwe lub zakończyło 

się niepowodzeniem. 

3.8.2.1. Lek Signifor® 

Z informacji dostarczonych przez Zamawiającego wynika, że pasyreotyd pod nazwą 

handlową Signifor®, dostępny będzie w trzech opakowaniach: 

• 30 ampułek po 300 µg; 

• 30 ampułek po 600 µg; 

• 30 ampułek po 900 µg. 
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3.8.2.2. Monitorowanie stanu zdrowia chorych 

Badania niezbędne w procesie monitorowania stanu zdrowia chorych stosujących 

pasyreotyd w ramach Programu lekowego, określono    

   rozdział 4.3. Koszt monitorowania ustalono jako sumę 

kosztów świadczeń, w ramach których wskazane badania monitorujące mogą być 

obecnie wykonywane.          
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3.8.2.3. Monitorowanie stanu zdrowia chorych 
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3.8.2.4. Monitorowanie stanu zdrowia chorych 

Podobnie jak w przypadku pozostałych terapii określono koszty monitorowania stanu 

zdrowia chorych.          
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3.9. Modelowanie 
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W modelu uwzględniono  , które mogą zostać zastosowane w 

przypadku niemożności przeprowadzenia u pacjenta leczenia chirurgicznego lub w 

razie niepowodzenia takiego leczenia:  
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W modelu przyjęto dożywotni horyzont czasowy. 

Generalne założenia dotyczące modelu zobrazowano na poniższym schemacie. 
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W analizie podstawowej, zgodnie z Wytycznymi AOTM przyjęto dyskontowanie na 

poziomie 3,5% dla QALY oraz 5% dla kosztów.  

Szczegóły modelu specyficzne dla danej interwencji przedstawiono w kolejnych 

rozdziałach. 

3.9.1. Pasyreotyd 
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3.10. Walidacja modelu 

W celu ujawnienia ewentualnych błędów przeprowadzono walidację wewnętrzną 

modelu. Każdą zmienną wprowadzaną do modelu analizowano pod kątem 

poprawności generowanych wyników. Sprawdzano również, czy wprowadzenie 

skrajnych wartości dla uwzględnianych w modelu zmiennych nie powodowało 

błędów. Dodatkowym elementem walidacji wewnętrznej modelu była również analiza 

wrażliwości.  
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3.11. Przedstawienie wyników 

3.11.1. Analiza kosztów-konsekwencji 

W ramach analizy ekonomicznej, do oceny opłacalności stosowania pasyreotydu 

w leczeniu z dorosłych chorobą Cushinga, u których leczenie chirurgiczne nie jest 

możliwe lub u których leczenie chirurgiczne zakończyło się niepowodzeniem, 

przeprowadzono analizę kosztów-konsekwencji. Analiza podstawowa opiera się na 

wynikach modelu Markowa, dostarczonego przez Zamawiającego, dostosowany do 

polskiej praktyki klinicznej. 

         

          

           

         

            

    

Wyniki przedstawiono zarówno dla perspektywy płatnika publicznego jak i dla 

perspektywy poszerzonej. 
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3.11.2. Analiza kosztów-użyteczności 
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3.12. Jednokierunkowa analiza wrażliwości 

Jednokierunkową analizę wrażliwości przeprowadzono dla parametrów, które 

w największym stopniu obarczone są niepewnością, a mogą mieć duży wpływ na 

końcowe wyniki. Dla parametrów tych przeprowadzono analizę wartości skrajnych 

(ang. extreme value analysis), która badała wpływ przyjęcia przez te parametry 

wartości skrajnych na wyniki końcowe – określając przedział ich wartości. 

         

        

           

           

         

       

Analizę wrażliwości wykonano dla perspektywy płatnika publicznego i perspektywy 

poszerzonej. 

       

         

          

         

    

          

        



 

Signifor® (pasyreotyd) w leczeniu dorosłych z chorobą Cushinga, u których 
leczenie chirurgiczne nie jest możliwe lub u których leczenie chirurgiczne 
zakończyło się niepowodzeniem – analiza ekonomiczna ukierunkowana na 
uzasadnienie ceny  

 

 

99 

 

Zgodnie z Wytycznymi AOTM analizie wrażliwości poddano obraną wysokość 

dyskontowania dla kosztów i efektów zdrowotnych. W analizie, w pierwszym 

wariancie rozpatrzono stopę dyskontowania po 5% dla kosztów i efektów 

zdrowotnych; w drugim - stopę dyskontowania po 0% dla obu wielkości; w trzecim - 

przyjęto stopę dyskonta 0% dla efektów zdrowotnych i 5% dla kosztów. 
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Wyniki analizy wrażliwości przedstawiono w kolejnych rozdziałach. 
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3.12.1. Perspektywa płatnika publicznego 
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3.13. Wielokierunkowa analiza wrażliwości 

W celu określenia niepewności wyników przeprowadzono wielokierunkową 

probabilistyczną analizę wrażliwości.       

          

          

        

            

        

         

         

             

      

3.13.1. Parametry uwzględnione w wielokierunkowej 
probabilistycznej analizie wrażliwości 

Wielokierunkową analizę wrażliwości wykonano z uwzględnieniem zmienności 

parametrów mających największy wpływ      

        

        

            

             

     

 

 



 

Signifor® (pasyreotyd) w leczeniu dorosłych z chorobą Cushinga, u 
których leczenie chirurgiczne nie jest możliwe lub u których leczenie 
chirurgiczne zakończyło się niepowodzeniem – analiza ekonomiczna 
ukierunkowana na uzasadnienie ceny 

 

153 

 

  
        

   

 
 

 
    

    
  

  
     

   
      

       

   

  
        

    

  
     

   
 

   
     

   
      

   
      

   
 

 
     

   

  
        

    

  
     

   
 

   
     

       

   

 



 

Signifor® (pasyreotyd) w leczeniu dorosłych z chorobą Cushinga, u 
których leczenie chirurgiczne nie jest możliwe lub u których leczenie 
chirurgiczne zakończyło się niepowodzeniem – analiza ekonomiczna 
ukierunkowana na uzasadnienie ceny 

 

154 

 

  
        

   

  
     

    
        

       

   

       

        

        

  

        

        

         

       

          

  



 

Signifor® (pasyreotyd) w leczeniu dorosłych z chorobą Cushinga, u 
których leczenie chirurgiczne nie jest możliwe lub u których leczenie 
chirurgiczne zakończyło się niepowodzeniem – analiza ekonomiczna 
ukierunkowana na uzasadnienie ceny 

 

155 

 

 
         

      

   

  



 

Signifor® (pasyreotyd) w leczeniu dorosłych z chorobą Cushinga, u 
których leczenie chirurgiczne nie jest możliwe lub u których leczenie 
chirurgiczne zakończyło się niepowodzeniem – analiza ekonomiczna 
ukierunkowana na uzasadnienie ceny 

 

156 

 

 
         

      

   

  



 

Signifor® (pasyreotyd) w leczeniu dorosłych z chorobą Cushinga, u 
których leczenie chirurgiczne nie jest możliwe lub u których leczenie 
chirurgiczne zakończyło się niepowodzeniem – analiza ekonomiczna 
ukierunkowana na uzasadnienie ceny 

 

157 

 

 
         

     

   

  



 

Signifor® (pasyreotyd) w leczeniu dorosłych z chorobą Cushinga, u 
których leczenie chirurgiczne nie jest możliwe lub u których leczenie 
chirurgiczne zakończyło się niepowodzeniem – analiza ekonomiczna 
ukierunkowana na uzasadnienie ceny 

 

158 

 

 
         

     

   

3.13.2. Ilościowe wyniki wielokierunkowej probabilistycznej 
analizy wrażliwości 

W niniejszym rozdziale przedstawiono ilościowe wyniki wielokierunkowej 

probabilistycznej analizy wrażliwości. 
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3.14. Analiza progowa 

Wykonano analizę progową z perspektywy płatnika publicznego oraz z perspektywy 

poszerzonej. 
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3.14.1. Analiza progowa ceny zbytu netto preparatów Signifor® dla wyników analizy wrażliwości – 
perspektywa płatnika publicznego 
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3.15. Obszary rozbieżności między częścią kliniczną 
a kosztową 
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3.16. Podsumowanie i wnioski końcowe 

Celem analizy było dokonanie oceny opłacalności stosowania w Polsce pasyreotydu 

(produktu Signifor®) w leczeniu dorosłych chorych z chorobą Cushinga, u których 

leczenie chirurgiczne nie jest możliwe lub u których leczenie chirurgiczne zakończyło 

się niepowodzeniem. Do oceny efektywności kosztowej pasyreotydu względem 

zdefiniowanych w Analizie problemu decyzyjnego komparatorów zastosowano 

technikę analityczną kosztów-użyteczności, w której jako miarę efektu zdrowotnego 

przyjęto lata życia skorygowane o jakość (QALY).  
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3.17. Dyskusja 
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4. Załączniki 
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4.2. Zestawienie parametrów użytych w modelu 

Tabela 94. 
Zestawienie wszystkich parametrów modelu wraz z zakresem ich zmienności 
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4.3. Strategie wyszukiwania zastosowane w bazach 
Embase, Medline i Cochrane Library do odnalezienia 
badań oceniających jakość życia chorych oraz innych 
analiz ekonomicznych wraz z liczbą publikacji 
odnalezionych dla poszczególnych zapytań 

Tabela 95. 
Strategia wyszukiwania zastosowane w bazach Embase i Medline 
(wyszukiwarka Ovid) wraz z liczbą publikacji odnalezionych dla 
poszczególnych zapytań (QoL i inne analizy ekonomiczne) 
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Tabela 96. 
Strategia wyszukiwania zastosowana w bazie Cochrane Library wraz z liczbą 
publikacji odnalezionych dla poszczególnych zapytań (QoL i inne analizy 
ekonomiczne) 

     
   

 

        
        

       
      

       
        

      
      

 

 

          
             

            
            

    

 

     

           
            

     

    
   

4.4. Strategie wyszukiwania i słowa kluczowe 
zastosowane w bazach dodatkowych wraz z liczbą 
publikacji odnalezionych dla poszczególnych zapytań 

Tabela 97. 
Słowa kluczowe zastosowane w bazie CEAR wraz z liczbą publikacji 
odnalezionych dla poszczególnych zapytań 
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Tabela 98. 
Strategia wyszukiwania zastosowana w bazie CRD wraz z liczbą publikacji 
odnalezionych dla poszczególnych zapytań 
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4.5. 
Diagram PRISMA przedstaw    
publikacji włączonych w   
systematycznego 
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