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Signifor® (pasyreotyd) w leczeniu dorostych z chorobg Cushinga, u ktorych
leczenie chirurgiczne nie jest mozliwe lub u ktorych leczenie chirurgiczne
zakonhczyto sie niepowodzeniem — analiza ekonomiczna ukierunkowana na
uzasadnienie ceny

Indeks skrotéw

Skroét Objasnienie
ACTH ang. adre.nO(,:orticotr'opic hormone — kortykotropina, hormon peptydowy
przysadki mézgowej
amp. amputka
AOTM Agencja Oceny Technologii Medycznych
CCA ang. cost-consequences analysis — analiza kosztéw-konsekwencji
CEAR ang. Cost-Effectiveness Analysis Registry — baza danych dotyczgcych analiz

kosztéw-efektywnosci

ang. Centre for Reviews and Dissemination—-Centrum Przeglgdow

X i Rozpowszechniania brytyjskiej stuzby zdrowia
CUA ang. cost-utility analysis — analiza kosztéw-uzytecznosci
CUR ang. cost-utility ratio — wspétczynnik kosztow-uzytecznosci
EQ-5D ang. Egrop’ee}n_ anlity of Life-5 Dimensions — europejski kwestionariusz do
oceny jakosci zycia w 5 aspektach
EMA ang. European Medicines Agency — Europejska Agencja Lekdéw
GGTP ang. Gamma-glutamyltransferase — gamma-glutamylotransferaza
ICUR ang. increrpe_ntal cost-utility ratio — inkrementalny wspoétczynnik kosztow-
uzytecznosci
IS istotnos¢ statystyczna
H |
H |
MR rezonans magnetyczny
n/d nie dotyczy
NFZ Narodowy Fundusz Zdrowia
QALY ang. quality adjusted life years — lata zycia skorygowane o jakos¢
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Skrot Objasnienie
QoL ang. quality of life — jakos¢ zycia

SE ang. standard error — btgd standartowy
ang. Short Form 36 Health Survey — kwestionariusz oceniajacy jako$¢ zycia
SF-36 na podstawie 11 pytan zawierajgcych 36 twierdzen pogrupowanych w 8
kategorii
TK tomografia komputerowa
I -
UFC ang. urinary free cortisol — poziom wolnego kortyzolu w moczu




UZASADNIENIE CENY

Pasyreotyd, posiada status leku sierocego. Lek jest bowiem przeznaczony dla
wagskiej grupy chorych. Wnioskowane wskazanie, zgodnie z kryteriami
przyjmowanymi w Unii Europejskiej, nalezy do choréb rzadkich. || N

obecnie wyjgtkow dla technologii lekowych stosowanych w chorobach rzadkich oraz
ultra rzadkich i nie zwalniajg w tym przypadku z koniecznosci przedstawienia petnej
analizy ekonomicznej. W zwigzku z tym, aby pozosta¢ w zgodzie w wymogami

prawnymi przedstawiono rowniez ocene optacalnosci pasyreotydu wzgledem

komparatorow, spetniajgcg wymogi formalne.
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CEL | ZAKRES ANALIZY EKONOMICZNEJ SPELNIAJACEJ WYMOGI
FORMALNE

Celem analizy byta ocena optacalnosci stosowania w Polsce pasyreotydu (nazwa
handlowa Signifor®) w leczeniu dorostych chorych z chorobg Cushinga, u ktérych
leczenie chirurgiczne nie jest mozliwe lub u ktérych leczenie chirurgiczne zakonczyto
sie niepowodzeniem. Doboru komparatorow oparto na podstawie przeprowadzonych

analiz - Analizy problemu decyzyjnego oraz Analizy klinicznej.

METODYKA ANALIZY EKONOMICZNEJ SPELNIAJACEJ WYMOGI FORMALNE

W celu oceny opfacalnosci stosowania produktu Signifor® we wskazanej populacii
chorych, zastosowano technike analityczng kosztéw-uzytecznosci, w ktérej za
jednostke efektu zdrowotnego przyjeto lata zycia skorygowane o jakos¢ (QALY, ang.

quality-adjusted life years).
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Do oceny kosztow oraz efektéw zdrowotnych przyjeto dozywotni horyzont czasowy
oraz perspektywe podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczeh ze Srodkéw

publicznych (zwanej dalej perspektywg ptatnika publicznego) i perspektywe

przyjeto stope dyskontowg na poziomie 5% dla kosztéw oraz 3,5% dla efektow

zdrowotnych.
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zycia (skorygowanego o jego jako$¢) przy najwiekszym koszcie.
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1. Zasadnos¢ wykonania analizy ekonomicznej

ukierunkowanej na uzasadnienie ceny

Choroba Cushinga jest chorobg rzadka, za$ preparat Signifor®, przeznaczony do
stosowania u chorych z chorobg Cushinga, w dniu 8 pazdziernika 2009 roku zostat

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

uznany za ,lek sierocy” [46].

Ustawa z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, Srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych [53] oraz
Rozporzgdzenie Ministra Zdrowia w sprawie minimalnych wymagan, jakie muszg
spetnia¢ analizy uwzglednione we wnioskach o objecie refundacjg i ustalenie
urzedowej ceny zbytu oraz o podwyzszenie urzedowej ceny zbytu leku, Srodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego, ktore
nie majg odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu z dnia 2 kwietnia 2012 r.
[53, 43] nie czynig obecnie wyjagtkéw dla technologii lekowych stosowanych w
chorobach rzadkich oraz ultra rzadkich i nie zwalniajg w tym przypadku
z koniecznosci przedstawienia petnej analizy ekonomicznej. W zwigzku z tym, aby
pozostaC w zgodzie z tymi Wytycznymi przedstawiono rowniez ocene optacalnosci

leku Signifor® wzgledem komparatoréw.

2. Analiza uzasadnienia ceny

2.1. Cel i zakres analizy uzasadnienia ceny
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Analiza zostata przeprowadzona w celu oceny zasadnos$ci finansowania w Polsce
pasyreotydu (nazwa handlowa Signifor®) w leczeniu dorostych z chorobg Cushinga, u
ktérych leczenie chirurgiczne nie jest mozliwe lub u ktérych leczenie chirurgiczne

zakonczyto sie niepowodzeniem.

W podejsciu egalitarnym do podejmowania decyzji refundacyjnych dla technologii
stosowanych w chorobach rzadkich przedstawiono uzasadnienie ceny leku Signifor®.
Ponadto w drugiej czesci dokumentu, ze wzgledéw formalnych, przedstawiono
analize ekonomiczng spetniajgcg wymogi formalne, w ktorej dokonano oceny
optacalnosci stosowania wskazanej technologii medycznej wzgledem komparatoréw,

okreslonych na podstawie Analizy problemu decyzyjnego [20].

2.2. Technika analityczna

Poniewaz wskazanie do stosowania produktu Signifor® nalezy do kategorii choréb
ultra rzadkich, uzasadnionym wydaje sie by¢ podejmowanie decyzji refundacyjnych
wobec tej technologii w podejsciu egalitarnym. Stosowanie podejscia utylitarnego jest

zasadne w przypadku lekéw stosowanych w chorobach powszechnych.
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wydzielajgcym w nadmiarze ACTH (ang. adrenocorticotropic hormone -
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kortykotropina, hormon peptydowy przysadki mdzgowej) oraz zwigzany z nim zespot

objawéw. Choroba Cushinga stanowi najczestszg posta¢ zespotu Cushinga [20].

2.4. Ocena istotnosci klinicznej i sity interwencji wzgledem

opcjonalnych sposoboéw postepowania

W Analizie problemu decyzyjnego jako komparatory dla pasyreotydu okreslono

nastepujgce technologie medyczne:

[
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2.5. Ocena wielkosci populacji docelowej

Powyzsze oszacowania dotyczg catej populacji chorych, u ktorych analizowana
technologia moze by¢ stosowana. W rzeczywistosci jednak, jedynie czes¢ chorych
bedzie otrzymywata terapie pasyreotydem. Choroba Cushinga jest skomplikowanym

problemem i wymaga indywidualnego podejscia do pacjenta.

okreslono liczbe chorych, stosujgcych produkt Signifor® w przypadku objecia leku
refundacjg oraz w przypadku braku refundacji leku [31]. Wartosci przedstawiono w

nastepnej tabeli.

20
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2.6. Ocena innowacyjnosci leku

Gtowng metodg leczenia w Polsce choroby Cushinga, okre$long na podstawie

wytycznych miedzynarodowych oraz w oparciu o || EGTGCcGNGGGE
I st operacyjne usuniecie gruczolaka przysadki. W przypadku
niepowodzenia takiego zabiegu lub niemoznos$ci jego wykonania zalecane sg:

N
[y
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Ponadto, 24 kwietnia 2012 roku na terenie Rzeczpospolitej Polskiej zostat
dopuszczony do obrotu, nowy produkt leczniczy - Signifor® (substancja czynna —
pasyreotyd), ktéry rowniez mozna stosowaé w leczeniu choroby Cushinga u 0s6b
dorostych, u ktorych leczenie chirurgiczne nie jest mozliwe lub u ktérych leczenie

chirurgiczne zakonczyto sie niepowodzeniem.

Pasyreotyd jest nowym cykloheksapeptydem, analogiem somatostatyny podawanym
podskornie. Podobnie jak naturalne hormony peptydowe, somatostatyna-14
I somatostatyna-28 (rowniez nazywana hormonem hamujgcym uwalnianie hormonu
wzrostu, ang. somatotropin release inhibiting factor, SRIF) i inne analogi
somatostatyny, pasyreotyd wykazuje farmakologiczng aktywnosc¢ poprzez wigzanie
sie z receptorami somatostatyny. Znanych jest pie¢ podtypdw ludzkich receptoréw
somatostatyny: hsst 1, 2, 3, 4 i 5. Receptory te w standardowych warunkach
fizjologicznych ulegajg ekspresji w roznych tkankach. Analogi somatostatyny wigzg
sie z receptorami hsst z rozng sitg. Pasyreotyd wigze z wysokim powinowactwem

4 z 5 receptorow hsst, w szczegdlnosci z receptorem hsst5. [20]

2.7. Propozycjaceny leku w Polsce

Z informacji dostarczonych przez Zamawiajgcego wynika, ze pasyreotyd pod nazwg

handlowa Signifor®, dostepny bedzie w Polsce w trzech opakowaniach:

e 30 amputek po 300 ug;
e 30 amputek po 600 ug;
e 30 amputek po 900 pg.
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2.8. Ocena kosztu jednostkowej terapii

Na jednostkowy koszt terapii sktada sie:

e koszt leku;

e koszt diagnostyki i monitorowania leczenia;

Obecnie lek Signifor® nie jest finansowany w analizowanym wskazaniu.
Whioskowanym sposobem refundacji jest finansowanie terapii pasyreotydem w
ramach Programu lekowego leczenia dorostych z chorobg Cushinga, u ktérych

leczenie chirurgiczne nie jest mozliwe lub zakonczyto sie niepowodzeniem.

23



Cene leku przedstawiono w rozdziale 2.7. Do obliczenia kosztu zazywania substancji
konieczne byto wyznaczenie dziennej dawki leku. Na podstawie Charakterystyki
Produktu Leczniczego Signifor® okreslono, ze chorzy moga przyjmowaé pasyreotyd

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

dwa razy dziennie.
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Koszt monitorowania leczenia

Stosowanie pasyreotydu pocigga za sobg konieczno$¢ statego monitorowania stanu
zdrowia pacjenta. Badania niezbedne w procesie monitorowania stanu zdrowia

chorych stosujgcych pasyreotyd w ramach Programu lekowego, okreslono na
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taczny koszt jednostkowej terapii

Na podstawie analizowanych kategorii kosztowych oraz stosujgc modelowanie
opisane w rozdziale 3.11, okreslono koszt jednostkowej terapii chorych w
omawianym wskazaniu przy uzyciu leku Signifor® (w dozywotnim horyzoncie

czasowym).
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) Signifor® (pasyreotyd) w leczeniu dorostych z chorobg Cushinga, u ktérych

£ mahta leczenie chirurgiczne nie jest mozliwe lub u ktdrych leczenie chirurgiczne

i zakonhczyto sie niepowodzeniem — analiza ekonomiczna ukierunkowana na
uzasadnienie ceny

Po uwzglednieniu wyzej przedstawionych danych, nalezy przyjg¢, ze koszt leczenia

pasyreotydem, jako leku sierocego, ksztattuje sie na akceptowalnym poziomie.

3. Analiza ekonomiczna spetniajgca wymogi

formalne

Wskazanie do stosowania pasyreotydu uznac nalezy za ultra rzadkie. W zwigzku z
tym w cze$ci pierwszej analizy przedstawiono uzasadnienie ceny produktu Signifor®,
zaktadajgc podejscie egalitarne do podejmowania decyzji refundacyjnej w tym
przypadku.

Ustawa z dnia 12 maja 2011 r. o refundaciji lekéw [53] oraz Rozporzgdzenie Ministra
Zdrowia w sprawie minimalnych wymagan [43] nie czynig obecnie wyjgtkow dla
technologii lekowych stosowanych w chorobach rzadkich oraz ultra rzadkich i nie
zwalniajg w tym przypadku z koniecznosci przedstawienia petnej analizy
ekonomicznej. W zwigzku z tym, aby pozosta¢ w zgodzie w wymogami prawnymi

przedstawiono réwniez ocene optacalnosci pasyreotydu wzgledem komparatorow.

3.1. Cel | zakres analizy ekonomicznej spetniajgcej

wymogi formalne

Analiza zostata przygotowana w celu oceny optacalnosci stosowania w Polsce
pasyreotydu (nazwa handlowa Signifor®) w leczeniu dorostych z chorobg Cushinga, u
ktorych leczenie chirurgiczne nie jest mozliwe lub u ktérych leczenie chirurgiczne

zakonczyto sie niepowodzeniem.
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3.2. Strategia analityczna
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analiza ekonomiczna wykonana zostata zaréwno
z perspektywy podmiotu zobowigzanego do finansowania Swiadczeh ze $rodkéw
publicznych (zwanej dalej perspektywg ptatnika publicznego) jak i z perspektywy
poszerzonej podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen ze srodkow

publicznych i Swiadczeniobiorcy (zwang dalej perspektywg poszerzong).
3.4. Horyzont czasowy

Zgodnie w Wytycznymi Agencji Oceny Technologii Medycznych (AOTM) horyzont
czasowy analizy ekonomicznej powinien by¢ wystarczajgco dtugi, aby mozliwa byta
ocena roznic miedzy wynikami i kosztami ocenianej technologii medycznej oraz
komparatorow. W przypadku technologii medycznych, ktérych wyniki i koszty
ujawniajg sie w ciggu catego zycia chorego, horyzont czasowy powinien zamykac¢ sie

W momencie zgonu pacjenta [1].

W zwigzku z powyzszym, w analizie ekonomicznej przyjeto dozywotni horyzont

Czasowy.
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3.5. Dyskontowanie

W decyzji odnosnie do finansowania danej technologii medycznej nalezy uwzglednic
koszty i efekty kliniczne jakie bedzie ona generowata w okreslonym horyzoncie
czasowym. Zgodnie z teorig ekonomii, wartosci przyszie ponoszonych kosztéw
(i uzyskiwanych efektow zdrowotnych) nie sg rowne wartosciom kosztow (ani
uzyskiwanym efektom zdrowotnym) ponoszonych w chwili obecnej. W celu unikniecia
btedow, wartosci przyszite nalezy wyrazi¢ w wartosciach terazniejszych, czemu stuzy

dyskontowanie.

Zgodnie z Wytycznymi AOTM w analizie opartej na modelu Markowa przyjeto stope

dyskontowg na poziomie 5% dla kosztéw oraz 3,5% dla wynikow zdrowotnych [1].

Ponadto w analizie wrazliwosci uwzgledniono stopy dyskontowe na poziomie: 5% dla
kosztow i wynikow zdrowotnych; 0% dla kosztow i wynikow zdrowotnych; 0% dla

wynikow zdrowotnych i 5% dla kosztéw.

3.6. Przeglad systematyczny badan do oceny jakosci

zycia chorych z choroba Cushinga
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3.7. Technika analityczna

Poniewaz zalezna od zdrowia jakos¢ zycia jest w omawianym problemie zdrowotnym
Jednym z istotnych wynikéw analizowanych technologii medycznych”, zdecydowano
o przeprowadzeniu analizy ekonomicznej technikg kosztow-uzytecznosci (CUA,
ang. cost-utility analysis) [1]. Jako efekt zdrowotny w analizie kosztéw uzytecznosci
przyjeto punkt koncowy wyrazany jako lata zycia skorygowane o jakos¢ (QALY,

ang. quality-adjusted life years).

Zgodnie z Wpytycznymi Agencji Oceny Technologii Medycznych (AOTM) [1],
przeprowadzono takze analize kosztow [ konsekwencji (CCA,

ang. cost-consequences analysis).
3.8. Analiza kosztow

W analizie uwzgledniono koszty odpowiadajgce zuzyciu zasobow w praktyce

klinicznej w Polsce. Wszystkie réznice w kosztach ujawniajg sie w przyjetym

dla analizy horyzoncie czasowym



Signifor® (pasyreotyd) w leczeniu dorostych z chorobg Cushinga, u ktérych

mahta leczenie chirurgiczne nie jest mozliwe lub u ktérych leczenie chirurgiczne
zakonczyto sie niepowodzeniem — analiza ekonomiczna ukierunkowana na
uzasadnienie ceny

A
2/ 3%

W niniejszej analizie brano pod uwage nastepujgce koszty medyczne bezposrednie,

réznigce oceniane technologie medyczne:

e Koszt diagnostyki
e koszt leku bgdz wykonania zabiegui;

e koszty monitorowania stanu zdrowia pacjenta;

Wymienione koszty stanowig catkowite koszty zwigzane ze stosowaniem
ocenianych technologii medycznych. Uznano, ze koszty posrednie oraz wszelkie
ograniczenia w zyciu codziennym i zawodowym zwigzane sg wytgcznie z chorobg i

nalezg do kategorii kosztow wspadlnych, dlatego nie uwzgledniono ich w analizie.
3.8.1.Diagnostyka

Zgodnie z informacjami przedstawionymi w Analizie problemu decyzyjnego, w
przypadku chorych na chorobe Cushinga, konieczne jest przeprowadzenie

odpowiedniej diagnostyki.

W oparciu o przedstawione w Analizie problemu decyzyjnego informacje, okreslono
Swiadczenia w ramach, ktérych mozliwe bedzie przeprowadzenie kompletnej

diagnostyki. Przedstawiono je w ponizszej tabeli.

= 1= SN,
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m 5 -

3.8.2.Koszt terapii pasyreotydem

Niniejsza analiza dotyczy optacalnosci stosowania pasyreotydu w leczeniu o0s6b
dorostych z chorobg Cushinga, u ktorych leczenie chirurgiczne nie jest mozliwe lub u
ktérych leczenie chirurgiczne zakonczyto sie niepowodzeniem. Obecnie lek nie jest
finansowany w analizowanym wskazaniu. Wnioskowanym sposobem refundacji jest
finansowanie terapii pasyreotydem w ramach Programu lekowego leczenia dorostych
z chorobg Cushinga, u ktoérych leczenie chirurgiczne nie jest mozliwe lub zakonczyto

sie niepowodzeniem.

3.8.2.1. Lek Signifor®

Z informacji dostarczonych przez Zamawiajgcego wynika, ze pasyreotyd pod nazwag
handlowa Signifor®, dostepny bedzie w trzech opakowaniach:

e 30 amputek po 300 pg;
e 30 amputek po 600 pg;
e 30 amputek po 900 pg.
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3.8.2.2. Monitorowanie stanu zdrowia chorych

Badania niezbedne w procesie monitorowania stanu zdrowia chorych stosujgcych

pasyreotyd w ramach Programu lekowego, okreslono

rozdziat 4.3. Koszt monitorowania ustalono jako sume

kosztéw Swiadczen, w ramach ktérych wskazane badania monitorujgce mogg by¢

obecnie wykonywane.

Bl ===
g== T Ty
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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 pozostatych terapii okreslono koszty monitorowania stanu

zdrowia chorych. |
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3.9. Modelowanie
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W modelu uwzgledniono | ktore moga zosta¢ zastosowane w
przypadku niemoznos$ci przeprowadzenia u pacjenta leczenia chirurgicznego lub w

razie niepowodzenia takiego leczenia:
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._%‘i%)mahta leczenie chirurgiczne nie jest mozliwe lub u ktorych leczenie chirurgiczne

’ zakonhczyto sie niepowodzeniem — analiza ekonomiczna ukierunkowana na
uzasadnienie ceny

e
.
W modelu przyjeto dozywotni horyzont czasowy.

Generalne zatozenia dotyczgce modelu zobrazowano na ponizszym schemacie.
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W analizie podstawowej, zgodnie z Wytycznymi AOTM przyjeto dyskontowanie na
poziomie 3,5% dla QALY oraz 5% dla kosztow.

Szczegdéty modelu specyficzne dla danej interwencji przedstawiono w kolejnych

rozdziatach.

3.9.1.Pasyreotyd
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W celu ujawnienia ewentualnych btedow przeprowadzono walidacje wewnetrzng
modelu. Kazdg zmienng wprowadzang do modelu analizowano pod katem
poprawnosci generowanych wynikow. Sprawdzano réwniez, czy wprowadzenie
skrajnych wartosci dla uwzglednianych w modelu zmiennych nie powodowato
btedéw. Dodatkowym elementem walidacji wewnetrznej modelu byta rowniez analiza

wrazliwosci.
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3.11. Przedstawienie wynikow

3.11.1. Analiza kosztéw-konsekwencji

W ramach analizy ekonomicznej, do oceny optacalnosci stosowania pasyreotydu
w leczeniu z dorostych chorobg Cushinga, u ktorych leczenie chirurgiczne nie jest
mozliwe lub u ktérych leczenie chirurgiczne zakonczyto sie niepowodzeniem,
przeprowadzono analize kosztéw-konsekwencji. Analiza podstawowa opiera sie na
wynikach modelu Markowa, dostarczonego przez Zamawiajgcego, dostosowany do

polskiej praktyki klinicznej.

Wyniki przedstawiono zaréwno dla perspektywy ptatnika publicznego jak i dla

perspektywy poszerzonej.
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3.11.2. Analiza kosztow-uzytecznosci
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3.12. Jednokierunkowa analiza wrazliwosci

Jednokierunkowg analize wrazliwosci przeprowadzono dla parametréw, ktore
W najwiekszym stopniu obarczone sg niepewnoscig, a mogg mie¢ duzy wptyw na
koncowe wyniki. Dla parametrow tych przeprowadzono analize wartosci skrajnych

(ang. extreme value analysis), ktéra badata wplyw przyjecia przez te parametry

wartosci skrajnych na wyniki koncowe — okreslajgc przedziat ich wartoSci.
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dyskontowania dla kosztow i efektow zdrowotnych. W analizie, w pierwszym
wariancie rozpatrzono stope dyskontowania po 5% dla kosztéw i efektow
zdrowotnych; w drugim - stope dyskontowania po 0% dla obu wielko$ci; w trzecim -

przyjeto stope dyskonta 0% dla efektow zdrowotnych i 5% dla kosztow.
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Perspektywa ptatnika publicznego

3.12.1.
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Perspektywa poszerzona
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3.13. Wielokierunkowa analiza wrazliwosci

W celu okreslenia niepewnosci wynikébw przeprowadzono wielokierunkowg

probabilistyczng analize wrazliwosci.

3.13.1. Parametry uwzglednione w wielokierunkowej

probabilistycznej analizie wrazliwosci

Wielokierunkowg analize wrazliwosci wykonano z uwzglednieniem zmiennosci

parametrow majgcych najwiekszy wplyw
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3.13.2. lloSciowe wyniki wielokierunkowej probabilistycznej

analizy wrazliwosci

W niniejszym rozdziale przedstawiono ilosciowe wyniki wielokierunkowej

probabilistycznej analizy wrazliwosci.
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3.14. Analiza progowa

Wykonano analize progowg z perspektywy ptatnika publicznego oraz z perspektywy

poszerzone;.
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Analiza progowa ceny zbytu netto preparatéow Signifor® dla wynikéw analizy wrazliwosci —

3.14.1.

perspektywa ptatnika publicznego
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i chirurgiczne zakonczyto sie niepowodzeniem — analiza ekonomiczna
ukierunkowana na uzasadnienie ceny
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Analiza progowa ceny zbytu netto preparatéow Signifor® dla wynikéw analizy wrazliwosci —

3.14.2.

perspektywa poszerzona
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3.15. Obszary rozbieznosci miedzy czesciag kliniczng

a kosztowa
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Celem analizy byto dokonanie oceny optacalnosci stosowania w Polsce pasyreotydu
(produktu Signifor®) w leczeniu dorostych chorych z chorobg Cushinga, u ktérych
leczenie chirurgiczne nie jest mozliwe lub u ktérych leczenie chirurgiczne zakonczyto
sie niepowodzeniem. Do oceny efektywnosci kosztowej pasyreotydu wzgledem
zdefiniowanych w Analizie problemu decyzyjnego komparatorow zastosowano
technike analityczng kosztéw-uzytecznosci, w ktérej jako miare efektu zdrowotnego

przyjeto lata zycia skorygowane o jakos¢ (QALY).
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4.2. Zestawienie parametréw uzytych w modelu

Tabela 94.
Zestawienie wszystkich parametrow modelu wraz z zakresem ich zmiennosci
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Signifor® (pasyreotyd) w leczeniu dorostych z chorobg Cushinga, u

ymahta  ktérych leczenie chirurgiczne nie jest mozliwe lub u ktérych leczenie
chirurgiczne zakonczyto sie niepowodzeniem — analiza ekonomiczna
ukierunkowana na uzasadnienie ceny
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4.3. Strategie wyszukiwania zastosowane w bazach
Embase, Medline i Cochrane Library do odnalezienia
badan oceniajacych jakos¢ zycia chorych oraz innych
analiz ekonomicznych wraz 2z liczbg publikacji

odnalezionych dla poszczegolnych zapytan

Tabela 95.
Strategia wyszukiwania zastosowane w bazach Embase i Medline
(wyszukiwarka Ovid) wraz z |liczbg publikacji odnalezionych dla

poszczegolnych zapytan (QoL i inne analizy ekonomiczne)
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Tabela 96.
Strategia wyszukiwania zastosowana w bazie Cochrane Library wraz z liczba
publikacji odnalezionych dla poszczegélnych zapytan (QoL i inne analizy

ekonomiczne)

|
.
| |
4.4, Strategie  wyszukiwania i stowa kluczowe
zastosowane w bazach dodatkowych wraz z liczba
publikacji odnalezionych dla poszczegélnych zapytan
Tabela 97.

Stowa kluczowe zastosowane w bazie CEAR wraz z liczbg publikacji
odnalezionych dla poszczegélnych zapytan
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Signifor® (pasyreotyd) w leczeniu dorostych z chorobg Cushinga, u
ktorych leczenie chirurgiczne nie jest mozliwe lub u ktoérych leczenie
chirurgiczne zakonczyto sie niepowodzeniem — analiza ekonomiczna
ukierunkowana na uzasadnienie ceny
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Tabela 98.

Strategia wyszukiwania zastosowana w bazie CRD wraz z liczbg publikaciji
odnalezionych dla poszczegélnych zapytan
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Signifor® (pasyreotyd) w leczeniu dorostych z chorobg Cushinga, u
ktérych leczenie chirurgiczne nie jest mozliwe lub u ktorych leczenie
chirurgiczne zakonczyto sie niepowodzeniem — analiza ekonomiczna
ukierunkowana na uzasadnienie ceny
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