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Indeks skrotow

Skrot Objasnienie
AOTM Agencja Oceny Technologii Medycznych
CADTH ang. Canadian Agency for Drugs and Technologies in Health
CHB cena hurtowa brutto
Cl ang. confidence interval — przedziat ufnosci
CUA ang. cost-utility analysis— analiza kosztéw-uzytecznosci
I I
EQ-5D ang. Egropggn. Ql_JaIity of Life-5 Dimensions — europejski kwestionariusz do
oceny jakosci zycia w 5 aspektach
SG ang. standard gamble — metoda hazardu
ICUR ang. incremgntal cost-utility ratio — inkrementalny wspdétczynnik kosztow-
uzytecznosci
IS istotnos¢ statystyczna

NFZ Narodowy Fundusz Zdrowia
NICE ang. National Insti_t_ute for Health and Clinical Excellence — Brytyjska Agencja
Oceny Technologii Medycznych

PBAC ang. Pharmaceutical Benefits Advisory Committee, Australia
PKB Produkt Krajowy Brutto

(O] ang. overall survival — przezycie catkowite
PERT pertuzumab

PFS ang. progression free survival — przezycie wolne od progres;ji
QALY ang. quality adjusted life years — lata zycia skorygowane o jako$¢
QoL ang. quality of life — jakos¢é zycia

RSS ang. risk sharing scheme
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Streszczenie

CEL | ZAKRES ANALIZY

Celem analizy spetniajgcej wymogi formalne byto okreslenie optacalnosci stosowania
w Polsce pertuzumabu (Perjeta® w | linii leczenia nieoperacyjnego (miejscowo
zaawansowanego, wznowa miejscowa) lub uogdlnionego raka piersi HER2(+).
Zgodnie ze wskazaniem do stosowania leku Perjeta® oraz trescig Projektu programu
lekowego leczenia zaawansowanego raka piersi pertuzumab bedzie podawany
chorym w skojarzeniu z trastuzumabem oraz z docetakselem, alternatywnie

paklitakselem.

METODYKA

Analize przeprowadzono z perspektywy podmiotu zobowigzanego do finansowania
Swiadczen ze srodkéw publicznych (ptatnik publiczny) oraz z perspektywy wspdlnej
pfatnika publicznego i $wiadczeniobiorcy (pacjent) w dozywotnim horyzoncie
czasowym. Jako dodatkowg wzgledem perspektyw wskazanych w Rozporzgdzeniu

o minimalnych wymaganiach uwzgledniono perspektywe spoteczna.

I
I - Ustawa z dnia 12

maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrobow medycznych (dalej zwang Ustawg refundacyjna, Dz. U.

Nr 122, poz. 696) oraz Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 2 kwietnia 2012r.

(Rozporzadzenie o minimalnych wymaganiach), |G
|
.

Z uwagi na wykazane istotne statystycznie réznice pomiedzy ocenianym schematem

postepowania terapeutycznego a komparatorami oraz mozliwos¢ wyrazenia wynikow
zdrowotnych poréwnywanych terapii w jednostkach QALY, w analizie ekonomicznej

oszacowano inkrementalny wspétczynnik  kosztéw-uzytecznosci (ICUR), .

10
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oszacowano koszt uzyskania dodatkowego roku skorygowanego o jakosé
[PLN/QALY]. Zastosowanie takiego podejscia analitycznego nalezy uznac za zgodne
ze sposobem postepowania wskazanym w Ustawie refundacyjnej oraz
Rozporzadzeniu o minimalnych wymaganiach. Zgodnie z wymogami okreslonymi

w ww. Rozporzadzeniu dodatkowo opracowano analize kosztow - konsekwenciji.

Oszacowanie efektéw zdrowotnych badanych interwencji oparto na wynikach

przegladu systematycznego badan klinicznych, przeprowadzonego w ramach Analizy

klinicznej.

W celu wyznaczenia kosztow i efektdow zdrowotnych (QALY) opracowano model

Markowa. Za miare korzysci zdrowotnych w modelu przyjeto:

oszacowanych za pomocg metod zalecanych w wytycznych AOTM.

Zuzycie zasobow opieki zdrowotnej przypadajace na przecietnego pacjenta w skali

roku

I  isty lekow refundowanych.

-
-
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W analizie wykonanej z perspektywy wspolnej podmiotu zobowigzanego do
finansowania swiadczen ze srodkdw publicznych i Swiadczeniobiorcy (dalej zwanej
rowniez perspektywa wspolng) uwzgledniono ioceniano nastepujgce kategorie

kosztow:

W analizie wykonanej z perspektywy spotecznej uwzgledniono ioceniano
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£

W analizie przyjeto stope dyskontowa na poziomie 5% dla kosztow oraz 3,5% dla

efektéw zdrowotnych.

WYNIKI

Wyniki analizy ekonomicznej dla schematu PERT+TRAS+DOC -

e Wovyniki analizy ekonomicznej z perspektywy ptatnika publiczneqo:

13
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e Wvyniki analizy ekonomicznej z perspektywy wspodlnej podmiotu

zobowiazanego do finansowania $wiadczen ze $rodkéw publicznych

I pacjenta:

14
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¢ Woyniki analizy ekonomicznej z perspektywy spotecznej:
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e Wvyniki analizy ekonomicznej z perspektywy ptatnika publiczneqo:
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e Wyniki analizy ekonomicznej z perspektywy wspdlnej

zobowiazanego do finansowania $wiadczen ze $rodkéw publicznych

| pacjenta:
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e Wyniki analizy ekonomicznej z perspektywy spotecznej:
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przeprowadzonej analizie  wykazano, ze  stosowanie  schematu
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Finansowanie pertuzumabu w skojarzeniu z trastuzumabem i docetakselem
u pacjentow w  pierwszej linii  leczenia  nieoperacyjnego  (miejscowo
zaawansowanego, wznowa miejscowa) lub uogdlnionego HER-2 dodatniego raka
piersi w ramach Programu lekowego leczenia zaawansowanego raka piersi przyczyni

sie do wprowadzenia nowego standardu postepowania terapeutycznego w leczeniu

choroby - rozsiane . |

19
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1. Cel i zakres analizy ekonomicznej spetniajacej

wymogi formalne

Analiza zostata przygotowana w celu okreslenia optfacalnosci stosowania w Polsce
pertuzumabu (Perjeta®) w skojarzeniu z trastuzumabem oraz docetakselem w | linii
leczenia nieoperacyjnego (miejscowo zaawansowanego, wznowa miejscowa) lub
uogolnionego raka piersi HER2(+), finansowanego w ramach nowego Programu
lekowego leczenia zaawansowanego raka piersi. Obecnie pertuzumab nie jest

finansowany przez ptatnika publicznego.

Analize przeprowadzono zgodnie ze schematem PICO (populacja, interwencja,
komparator, wyniki/punkty koricowe).
Populacja:
e | linia leczenia nieoperacyjnego (miejscowo zaawansowanego, wznowa
miejscowa) lub uogdlnionego raka piersi HER2(+).
Interwencja:

e pertuzumab w skojarzeniu z trastuzumabem oraz docetakselem
(PERT+TRAS+DOC).

Komparatory:

Wyniki: efekty zdrowotne mierzono za pomoca:

e zyskanych lat zycia skorygowanych jakoscig (QALY);

e Kkosztow interwencji medycznych wyrazonych w polskich ztotych (PLN).

21
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£

Analiza ekonomiczna zostata oparta na wynikach przegladu systematycznego
dotyczgcego skutecznosci i bezpieczenstwa poréwnywanych interwencji [9] w | linii
leczenia nieoperacyjnego (miejscowo zaawansowanego, wznowa miejscowa) lub

uogolnionego raka piersi HER2(+).

Szczegdétowe uzasadnienie wyboru komparatorbw oraz petng charakterystyke

ocenianych interwencji przedstawiono w Analizie problemu decyzyjnego oraz

Analizie klinicznej (12, 11]. | HEEEEN
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porownania optacalnosci stosowania PERT+TRAS+DOC wzgledem
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2. Strategia analityczna

W ramach Analizy ekonomicznej opracowano model deterministyczny w programie

TreeAge Pro 2012 (model wykonany de novo). Za miare korzysci zdrowotnych w

modelu przyjeto: |
I  Obliczenia oparto na  badaniach

odnalezionych w ramach Analizy Kklinicznej [11] oraz badaniach odnalezionych
w przegladzie do jakosci zycia. Wyniki opfacalnosci prezentowane w oparciu
o drzewo decyzyjne (z weztami Markowa) zaprezentowano jako analize podstawowa,
dla ktérej nastepnie wykonano analize wrazliwosci. Dla wynikéw wszelkich wariantow
analizy podstawowej oraz analiz wrazliwo$ci wyznaczono cene progowa leku

Perjeta® (gwarantujgca optacalno$c¢ kosztows).

3. Perspektywa

Zgodnie z Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 2 kwietnia 2012 r. [33],
dotyczagcego minimalnych wymagan, jakie musza spetnia¢ analizy ekonomiczne,
analiza zostata przeprowadzona w dwoéch wariantach: z perspektywy podmiotu
zobowigzanego do finansowania swiadczen ze srodkdéw publicznych (zgodnie z art.
14 Ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 roku o swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkow publicznych jest nim ptatnik publiczny, czyli Narodowy
Fundusz Zdrowia lub wiasciwi ministrowie [41]) oraz z perspektywy wspolnej
podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen ze srodkéw publicznych oraz
Swiadczeniobiorcy (tj. pacjenta). W analizie uwzgledniono perspektywe spoteczng,
jako dodatkowa wzgledem tych wskazanych w rozporzgadzeniu o wymaganiach
minimalnych (§ 5. ust. 10 pkt 1 oraz § 5. ust. 10 pkt 2), ale mozliwg do zastosowania
biorgc pod uwage wytyczne oceny sSwiadczen opieki zdrowotnej (Zarzadzenie
Nr 1/2010 Prezesa AOTM z dnia 4 stycznia 2010 r., w sprawie wytycznych oceny
swiadczern opieki zdrowotne)). || EEGNGNGNGEEEEEEEEEEEEEEEE
|
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4. Horyzont czasowy

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

W zwigzku z tym, ze w analizie uwzgledniono punkt koricowy w postaci czasu

przezycia catkowitego w analizie ekonomicznej przyjeto _

N
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5. Zrédta danych uwzglednionych w analizie

W analizie ekonomicznej uwzgledniono dane dotyczgce charakterystyki wejsciowej
populacji docelowej, efektéw zdrowotnych, wartosci uzytecznosci poszczegdinych
standw zdrowia oraz dane kosztowe. Zestawienie zZrodet danych wykorzystanych

w analizie przedstawiono w tabeli ponizej.

Tabela 1.

.
e o
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|
*

Obwieszczenie Ministra Zdrowia [26],

I
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*
-
=
|

F

6. Ocena wynikow zdrowotnych

Skuteczno$¢ i bezpieczenstwo poréwnywanych interwencji ustalono na podstawie
wynikow badan klinicznych odnalezionych w ramach przeprowadzonego przegladu
systematycznego [9]. W analizie ekonomicznej uwzgledniono nastepujace efekty

zdrowotne porownywanych interwenc;ji:
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,ﬁ% mahta Pe_rJ(_ata (pertuzumab) w | linii leczenia nieoperacyjnego
jmr fonorantia nocer (miejscowo  zaawansowanego, wznowa miejscowa) lub

uogolnionego raka piersi HER2(+) — analiza ekonomiczna

7. Dyskontowanie

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

dyskontowanie.

Zgodnie z Wytycznymi AOTM [1] w analizie opartej na deterministycznym modelu
ekonomicznym przyjeto stope dyskontowg na poziomie 5% dla kosztow oraz 3,5%

dla wynikéw zdrowotnych.

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 kosztow.

8. Przeglad systematyczny badan do oceny jakosci
zycia

Oprécz wynikéw zdrowotnych z badan klinicznych w analizie ekonomicznej

konieczne byto okreslenie jakosci zycia chorych w analizowanym wskazaniu. Z tego

wzgledu wykonano przeglad systematyczny, majacy na celu odnalezienie badan do

oceny jakosci zycia chorych.

8.1. Kryteria wiaczenia i wykluczenia badan do oceny

jakosci zycia chorych

Ponizej przedstawiono kryteria ustanowione a priori w protokole do przegladu

systematycznego, na podstawie ktdrych decydowano o wtgczaniu badan do analizy.

27



= . ® B S . . .
&2 mahta Pe_rJ(_eta (pertuzumab) w | linii leczenia nieoperacyjnego
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uogolnionego raka piersi HER2(+) — analiza ekonomiczna

Kryteria wiaczenia badan:

e populacja: nieoperacyjny (miejscowo zaawansowany, wznowa miejscowa)

lub uogdlniony rak piersi;

e metodyka: badania pierwotne lub wtdrne, w ktérych dokonano oceny jakosci
zycia chorych, z uwzglednieniem standéw przyjetych w modelu oraz punktéw

koricowych, okreslonych w badaniach, wigczonych do Analizy kliniczne.
Kryteria wykluczenia badan:
e populacja: niezgodna z powyzszymi kryteriami wtgczenia,

e metodyka: niezgodna z powyzszymi Kkryteriami witgczenia, przeglady
niesystematyczne, opisy przypadkow, opracowania pogladowe, publikacje
w jezykach innych niz polski, angielski, niemiecki, francuski, publikacje,

w ktérych byty niewystarczajgce dane do wykonania obliczen w modelu.

8.2. Strategia wyszukiwania

W celu odnalezienia badan do oceny jakosci zycia chorych zastosowano strategie

wyszukiwania.

Strategie wykorzystang do przeszukania bazy Embase i Medline (poprzez

wyszukiwarke Ovid) zaprezentowano w Rozdziale (23.1.).

28



A2 mahta Perjeta® (pertuzumab) w | linii leczenia nieoperacyjnego
RN Lo ST (miejscowo zaawansowanego, wznowa miejscowa) lub
uogolnionego raka piersi HER2(+) — analiza ekonomiczna

8.3. Selekcja badan

Selekcji dokonato niezaleznie dwéch analitykéw |l W przypadku braku
zgodnosci decyzje podejmowane byly z udziatem trzeciego analityka - na drodze
konsensusu. Selekcje oparto na wczesniej zdefiniowanych kryteriach wigczenia

i wykluczenia, opisanych w Rozdziale 8.1.

Proces selekcji badan do oceny jakosci zycia zobrazowano na diagramie,
przedstawionym w zatgczniku (Rozdziat 23.3.).

8.4. Publikacje do oceny jakosci 2zycia chorych

odnalezione na podstawie przegladu

systematycznego i wiaczone do analizy

W wyniku przeszukiwania gtownych baz informacji medycznej (Medline, Embase)

odnaleziono 873 publikacje w formie tytutdw i abstraktéw.

Po przeprowadzeniu selekcji abstraktow, do analizy petnych tekstow wigczono

7 publikacji, z czego ostatecznie w raporcie uwzgledniono trzy badania oceniajgce

V)
=
O
[N
(@)

zycia chorych w analizowanym wskazaniu:
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8.5. Metodyka badan witaczonych do oceny jakosci

zycia chorych

Ostatecznie w przegladzie systematycznym wigczono trzy publikacje do oceny

jakosci zycia chorych
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Jako$¢ zycia chorych okreslono przy pomocy modelu mieszanego opisanego w
publikacii [ GGG odnalezionej w systematycznym przegladzie publikaciji do
oceny jakosci zycia chorych w analizowanym wskazaniu. Do oszacowania wartosci

uzytecznosci dla poréwnania schematow PERT+TRAS+DOC oraz
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uogolnionego raka piersi HER2(+) — analiza ekonomiczna

10. Przeglad systematyczny innych analiz
ekonomicznych wykonanych w Polsce lub za

granica

10.1.Kryteria wiaczenia i wykluczenia innych analiz
ekonomicznych

Ponizej przedstawiono kryteria ustanowione a priori w protokole do przegladu

systematycznego, na podstawie ktdrych decydowano o wtgczaniu badan do analizy.

Kryteria wiaczenia badan:

e interwencja: pertuzumab;

e metodyka: analizy ekonomiczne np. kosztéw-efektywnosci, kosztow-

uzytecznosci lub minimalizacji kosztow, wykonane w Polsce lub za granica.

Kryteria wykluczenia badan:

e interwencja: inna niz wyzej wymieniona;

e metodyka: niezgodna z powyzszymi kryteriami wigczenia, opracowania
pogladowe, publikacje w jezykach innych niz polski, angielski, niemiecki,

francuski.

10.2.Strategia wyszukiwania

W celu odnalezienia innych analiz ekonomicznych dotyczacych omawianego
problemu zdrowotnego przeszukano bazy informacji medycznej: Embase i Medline
(poprzez wyszukiwarke Ovid). Zastosowano strategie wyszukiwania, ktorg
zaprezentowano w zatgczniku (Rozdziat 23.1.). Jest to strategia czuta, ktéra nie

zawiera wsrdd kryteridw zarowno populacii jak i komparatorow. Strategia ma zatem
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na celu odnalezienie jakichkolwiek analiz ekonomicznych dla pertuzumabu (w tym

tych w omawianym wskazaniu oraz dla analizowanych komparatoréw).

Dodatkowo w analizie przeszukano baze Cost-Effectiveness Registry (CEAR),
w ktorej do odnalezienia analiz ekonomicznych zastosowano stowa kluczowe
zwigzane ze stosowang interwencjg. Strategie przeszukania wymienionej powyzej

bazy zaprezentowano w zataczniku (Rozdziat 23.2).
10.3.Selekcja badan

Publikacje odnalezione w gtéwnych bazach medycznych: Medline, Embase oraz
w bazie dodatkowej: CEAR zostaty poddane selekcji na podstawie tytutdw
i streszczen, a nastepnie petnych tekstow. Selekcji dokonato niezaleznie dwéch
analitykéw . W przypadku braku zgodnoéci decyzje podejmowane byty
z udziatem trzeciego analityka il na drodze konsensusu. Selekcje oparto na
wczesniej  zdefiniowanych  kryteriach  witgczenia i wykluczenia, opisanych
w Rozdziale 10.1. Proces selekcji innych analiz ekonomicznych zobrazowano na

diagramie, przedstawionym w zatgczniku (Rozdziat 23.3.).

10.4.Inne analizy ekonomiczne odnalezione na
podstawie przegladu systematycznego i wigczone
do niniejszej analizy

W wyniku przeszukiwania gtdwnych baz informacji medycznej (Medline, Embase)

odnaleziono JJ publikacji w formie tytutéw i abstraktéw.

Ponadto przeszukano baze Cost-Effectiveness Analysis Registry, w ktorej nie

odnaleziono zadnych publikaciji.

W wyniku przeprowadzonej selekcji abstraktéw do analizy petnych tekstow do analizy

nie wiaczono zadnego tekstu. |IEEEEEEG—_——
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11. Technika analityczna analizy spetniajacej

wymogi formalne

Z uwagi na wykazane istotne statystycznie roznice pomiedzy ocenianym schematem
postepowania terapeutycznego a komparatorami oraz mozliwos$¢ wyrazenia wynikow
zdrowotnych poréwnywanych terapii w latach zycia skorygowanych o jakos¢ (QALY,
ang. quality-adjusted life years) w analizie ekonomicznej zastosowana zostata
technika analityczna kosztow-uzytecznosci (CUA, ang. cost-utility analysis).
W ramach analizy oszacowano inkrementalny wspétczynnik uzytecznosci kosztéw
(ICUR), tj. oszacowano koszt uzyskania dodatkowego roku skorygowanego o jako$c
[PLN/QALY]. Przyjecie takiego podejscia analitycznego nalezy uznac za zgodne ze
sposobem postepowania wskazanym w Ustawie z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji
lekow, Srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz
wyrobow medycznych (Dz. U. Nr 122, poz. 696) oraz Rozporzadzeniu Ministra

Zdrowia z dnia 2 kwietnia 2012 r.

Zgodnie z Rozporzadzeniem dotyczacym minimalnych wymagari oraz Wytycznymi
AOTM [33, 1], przeprowadzona zostata réwniez analiza kosztéw i konsekwencji

(CCA, ang. cost-consequences analysis).

12. Analiza kosztow

W zaleznosci od zastosowanej perspektywy badawczej, w analizie uwzgledniono
koszty, odpowiadajgce =zuzyciu wszystkich istotnych zasobow wynikajgcych

z zastosowania sie pacjenta do aktualnie obowigzujgcej praktyki klinicznej w Polsce.



Perjeta® (pertuzumab) w | linii leczenia nieoperacyjnego
(miejscowo  zaawansowanego, wznowa miejscowa) lub
uogolnionego raka piersi HER2(+) — analiza ekonomiczna
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W analizie z perspektywy ptatnika publicznego uwzgledniono i oceniano nastepujace

kategorie kosztéw bezposrednich medycznych:

W analizie wykonanej z perspektywy wspolnej uwzgledniono i oceniano nastepujace

kategorie kosztow:

W analizie wykonanej z perspektywy spotecznej uwzgledniono ioceniano

nastepujace kategorie kosztow:



refundowanych ||} lICene jednostkowa pertuzumabu uzyskano od

Zamawiajgcego [8].
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Ministra Zdrowia z dnia 24 czerwca 2013 r. w sprawie wykazu refundowanych lekow,
srodkow spoZywczych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobow
medycznych na dzienn 1 lipca 2013 r. (dalej zwanego Obwieszczeniem Ministra
Zdrowia) [26].
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z Obwieszczenia Ministra Zdrowia [26].
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= tonerentie noce (miejscowo zaawansowanego, wznowa miejscowa) lub

uogolnionego raka piersi HER2(+) — analiza ekonomiczna

£

13. Modelowanie

=

celu poréwnania  optacalnoéci  stosowania  schematéw leczenia

PERT+TRAS+DOC vs. I ./ rozpatrywanym

z badan wigczonych do Analizy klinicznej [11] stwierdzono, Zze zaréwno
prawdopodobienistwo progresji choroby oraz prawdopodobieristwo $mierci chorego
nie sg state w czasie. W obliczu tego fakitu uznano, ze znacznie bardziej
wiarygodnym bedzie wykorzystanie modelu niejednorodnego, a wiec takiego, w
ktérym macierz prawdopodobienstw przejscia nie jest stafa, lecz zalezy od czasu jaki

minat od rozpoczecia leczenia chorego.
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T fnerentie e e (miejscowo  zaawansowanego, Wwznowa miejscowa) lub

uogolnionego raka piersi HER2(+) — analiza ekonomiczna

[N

13.1.1. Zatozenia i dane wejSciowe

W modelu wykorzystano najlepsze dostepne dane. Dla kluczowych parametrow

przeprowadzono analize wrazliwosci. Jej wyniki przedstawiono w Rozdziale 16.

Dane wejsciowe do modelu oraz przyjete zatozenia zebrano w ponizszej tabeli.

Tabela 32.
Dane wejsciowe do modelu i przyjete zatozenia
N N I
I I I
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_ I Obwieszczenie Ministra Zdrowia
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I I Zdrowir
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Obwieszczenie Ministra
Zdrowi

Obwieszczenie Ministra
Zdrowi

Obwieszczenie
Ministra Zdrowia,

Obwieszczenie Ministra
Zdrowi

Stopa dyskonta wyniku
zdrowotnego

0,035

AOTM [1]

Stopa dyskonta kosztow

0,05

AOTM [1]
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14. Walidacja modelu

btedow. Dodatkowym elementem walidacji wewnetrznej modelu byta analiza

wrazliwosci.
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14.1.Weryfikacja kosztow i wynikéw zdrowotnych
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14.2.Weryfikacja skumulowanych kosztow

I skumulowanego efektu zdrowotnego
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15. Przedstawienie wynikow

15.1.1. Wyniki oceny klinicznej

15.1.2. Wyniki oceny ekonomicznej:

15.1.2.1. Perspektywa ptatnika publicznego
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15.1.2.2. Wyniki analizy 2z perspektywy wspolnej ptatnika

publicznego i pacjenta
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15.1.2.3. Wyniki analizy z perspektywy spotecznej
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15.1.3. Wyniki oceny klinicznej
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15.1.4. Wyniki oceny ekonomicznej

15.1.4.1. Perspektywa ptatnika publicznego
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15.1.4.2. Wyniki analizy 2z perspektywy wspodlnej pftatnika

publicznego i pacjenta
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15.1.4.3. Wyniki analizy z perspektywy spotecznej
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15.2.Wyniki analizy kosztow-uzytecznosci
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15.3.Zestawianie kosztow i konsekwencji
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16. Analiza wrazliwosci

16.1.Wyniki analizy wrazliwosci dla stép dyskontowych

W analizie podstawowej konieczne byto dyskontowanie wyznaczonych kosztéw
i wynikéw zdrowotnych. Przyjeto wéwczas stope dyskontowg rowng 5% dla kosztow
i 3,5% dla wynikow zdrowotnych. Zgodnie z wytycznymi Agencji Oceny Technologii
Medycznych [1], w analizie ekonomicznej przeprowadzi¢ nalezy rowniez analize

wrazliwosci dla stép dyskontowych wynoszgcych:

e 5% dla kosztéw i wynikéw zdrowotnych;
e 0% dla kosztéw i wynikéw zdrowotnych;

e 0% dla wynikow zdrowotnych i 5% dla kosztow.
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2

Giv mahta
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16.2.Wyniki jednokierunkowej analizy wrazliwosci dla
oszacowania wynikow analizy kosztow-

uzytecznosci

Jednokierunkowa analize wrazliwosci przeprowadzono dla parametréw, ktore
w najwiekszym stopniu obarczone sg niepewnoscig i maja potencjalnie najwiekszy
wpltyw na wyniki. Dla parametrow tych przeprowadzono analize wartosci skrajnych
(ang. extreme value analysis), ktéra ocenia wptyw przyjecia przez te parametry

wartoéci ekstremalnych, a wiec zaktada pesymistyczne oraz optymistyczne

scenariusze. W analizie wrazliwosci uwzgledniono ponadto
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17. Analiza progowa

Zgodnie z Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 2 kwietnia 2012 r. w sprawie
minimalnych wymagan, jakie musza spetniac analizy uwzglednione we wnioskach
0 objecie refundacja i ustalenie urzedowej ceny zbytu oraz o podwyZzszenie
urzedowej ceny zbytu leku, Srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego, wyrobu medycznego, ktore nie maja odpowiednika refundowanego
w danym wskazaniu [33] (zwanym dalej Rozporzadzeniem w sprawie minimalnych
wymagan) analiza ekonomiczna powinna zawiera¢ oszacowanie ceny zbytu netto
wnioskowanej technologii, przy ktérym koszt uzyskania dodatkowego roku zycia
skorygowanego o0 jakos¢ w wyniku zastgpienia technologii opcjonalnych
wnioskowana, jest rowny wysokosci progu okreslonego na podstawie Ustawy z dnia
12 maja 2011 r. o refundacji lekdw, sSrodkow spozywczych specjalnego
przeznaczenia zZywieniowego oraz wyrobow medycznych [42] (zwana dalej Ustawa
o refundacji). Préog ten (nazywany dalej zamiennie progiem optacalnosci)
zdefiniowano jako trzykrotno$¢ Produktu Krajowego Brutto (PKB) na jednego
mieszkanca (w rozumieniu Ustawy z dnia 26 pazZdziernika 2000 r. o sposobie
obliczania wartosci rocznego produktu krajowego brutto [40]). Okreslono, ze zgodnie
z Obwieszczeniem Prezesa Gtownego Urzedu Statystycznego z  dnia
31 paZdziernika 2012 r. w sprawie szacunkow wartosci produktu krajowego brutto na
jednego mieszkarica w latach 2008—2010 [27] PKB per capita wyniosto w Polsce
35 267 PLN, a tym samym wysokos¢ progu optacalnosci wynosi w Polsce obecnie
105 801 PLN.
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u pacjentow w  pierwszej linii  leczenia  nieoperacyjnego  (miejscowo
zaawansowanego, wznowa miejscowa) lub uogdlnionego HER-2 dodatniego raka
piersi w ramach Programu lekowego leczenia zaawansowanego raka piersi przyczyni

sie do wprowadzenia nowego standardu postepowania terapeutycznego w leczeniu

choroby  rozsiane . |
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RN Lo ST (miejscowo zaawansowanego, wznowa miejscowa) lub
uogolnionego raka piersi HER2(+) — analiza ekonomiczna

23. Zataczniki

23.1.Strategie wyszukiwania zastosowane w bazach
Embase i Medline do odnalezienia badan
oceniajacych jakos¢ zycia chorych oraz innych
analiz ekonomicznych wraz z liczba publikacji

odnalezionych dla poszczegdinych zapytan

Tabela 60.

Strategia wyszukiwania uzyta w celu odnalezienia badan do oceny jakosci
zycia chorych, zastosowana w bazach Embase i Medline (wyszukiwarka Ovid),
wraz z liczba publikacji odnalezionych dla poszczegdlnych zapytan,
(deskryptory ab, ti, kf, kw)

H I I
I
|
I

Tabela 61.
Strategia wyszukiwania zastosowana w bazach Embase i Medline

(wyszukiwarka Ovid) wraz z liczbg publikacji odnalezionych dla
poszczegdlnych zapytan (inne analizy ekonomiczne), (deskryptory ab, ti, kf,

kw).
I
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23.2.Stowa kluczowe zastosowane w bazach
dodatkowych wraz z liczba publikacji

odnalezionych dla poszczegdinych zapytan

Tabela 62.
Stowa kluczowe zastosowane w bazie CEAR wraz z liczba publikacji
odnalezionych dla poszczegdlnych zapytan (inne analizy ekonomiczne)
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23.3.Diagram PRISMA przedstawiajacy proces selekcji
publikacji wigczonych w ramach przegladu

systematycznego

Rysunek 31.

Diagram PRISMA przedstawiajacy proces selekcji publikacji wiaczonych
w ramach przegladu systematycznego wykonanego w celu odnalezienia badan
do oceny jakosci zycia chorych

Publikacje z baz medycznych:
Medline i Embase: 873

Y Publikacje wykluczone na
Publikacje po usunieciu duplikatéw podstawie tytutow i streszczen:
analizowane na podstawie tytutdw
i streszczen: Niewtasciwa populacja: 124
Wiaczonych: 873 Niewtadciwa metodyka: 742

K Wykluczonych: 866 /

|

Publikacje wtaczone do analizy / . \
. Publikacje wykluczone na
petnych tekstow: ) o
podstawie petnych tekstow:

Wiaczonych: 7

Niewtasciwa populacja: 0

Niewtasciwa metodyka: 4

K Wykluczonych: 4 /
Publikacje wtaczone do oceny jakosci

zycia chorych:

Witaczonych: 3

Zrédto: opracowanie wtasne na podstawie wzoru diagramu PRISMA [31]
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uogolnionego raka piersi HER2(+) — analiza ekonomiczna

Rysunek 32.

Diagram PRISMA przedstawiajacy proces selekcji publikacji wiaczonych w
ramach przegladu systematycznego wykonanego w celu odnalezienia innych
analiz ekonomicznych wykonanych w Polsce lub za granica

4 N

Publikacje z gtéwnych baz
medycznych: Publikacje z baz dodatkowych:
Medline i Embase: 7 CEAR: 0

N /

Publikacje wykluczone na
\ A \ 4 podstawie tytutdw i streszczen:

Niewfasciwa populacja: 0
Publikacje po usunieciu duplikatow

analizowane na podstawie tytutow Niewtasciwa metodyka: 7

i streszczen: Niewfasciwa interwencja: 0

Wiaczonych: 7 Niewtasciwy komparator: 0
Duplikaty: O

k Wykluczonych: 7 /
\ 4

Publikacje wtgczone do analizy Publikacje wykluczone na
petnych tekstow: podstawie petnych tekstow:
Wiaczonych: 0 Niewtasciwa populacja: 0

Niewtfasciwa interwencja: 0
l Wykluczonych: 0

Wiaczone analizy ekonomiczne
wykonane w Polsce lub za granica:

Witaczonych: 0

Zrédto: opracowanie wtasne na podstawie wzoru diagramu PRISMA [31]
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23.4.Dopasowania funkcji parametrycznych
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Tabela 72.
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