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Indeks skrotow

Skroét Objasnienie
AlIC ang. Akaike Information Criterion — kryterium informacyjne Akaike’a
AOTM Agencja Oceny Technologii Medycznych
BEW bewacyzumab
BIC ang. Bayesian Information Criterion — Bayesowskie kryterium informacyjne
CCA ang.cost-consequences analysis— analiza kosztéw-konsekwencji
CEA ang. cost-effectiveness analysis — analiza kosztow-efektywnosci
CEAR ang. Qost-Effectiver]elss Analysis Registry - baza danych dotyczacych analiz
kosztow-efektywnosci
I |
CRD ang. Centre for Reviews and Dissemination — Centrum Przegladow

i Rozpowszechniania brytyjskiej stuzby zdrowia

CUA ang. cost-utility analysis— analiza kosztow-uzytecznosci

ang. International Statistical Classification of Diseases and Related Health
ICD-10 Problems, 10™ edition — Miedzynarodowa Statystyczna Klasyfikacja Choréb i
Probleméw Zdrowotnych, wersja 10.

ang. incremental cost-effectiveness ratio — inkrementalny wspétczynnik
ICER . .
kosztow-efektywnosci

ICUR ang. incremgntal cost-utility ratio — inkrementalny wspotczynnik kosztéw-
uzytecznosci
LYG ang. life-years gained — zyskane lata zycia
mc. masa ciata
n/d nie dotyczy
NFz Narodowy Fundusz Zdrowia
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Skroét Objasnienie
ang. National Institute for Health and Clinical Excellence — Narodowy Instytut Zdrowia
NICE i Doskonatosci Klinicznej zajmujacy sie oceng technologii medycznych w Wielkiej
Brytanii
(015 ang. overall survival — czas przezycia catkowitego
PFS ang. progression-free survival — czas przezycia wolny od progresji choroby
PKB Produkt Krajowy Brutto
PUO Polska Unia Onkologii
RSS ang. risk sharing scheme — instrument podziatu ryzyka
QALY ang. quality adjusted life years — lata zycia skorygowane o jakos¢
TTO ang. time-trade off — metoda handlowania czasem
VAS ang. visual analogue scale — wizualna skala analogowa
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Streszczenie

CEL | ZAKRES ANALIZY

Analiza zostata przygotowana w celu oceny optacalnosci stosowania w Polsce
bewacyzumabu (nazwa handlowa Avastin®) w dawce 7,5 mg/kg mc. (masy ciata) w
leczeniu pierwszego rzutu chorych na nabtonkowego raka jajnika, raka jajowodu,
pierwotnego raka otrzewnej w grupie chorych wysokiego ryzyka (tj. FIGO IIl po

suboptymalnej cytoredukcji oraz IV po zabiegu chirurgicznym).

Doboru komparatoréw dokonano w oparciu o Analize problemu decyzyjnego [8]

oraz Analize kliniczng [9].

METODYKA

W celu oceny opfacalnosci stosowania produktu Avastin® we wskazanej populacji
chorych, zastosowano technike analityczng kosztdéw-uzytecznosci, w ktérej za
jednostke efektu zdrowotnego przyjeto lata zycia skorygowane o jakos¢ (QALY, ang.
quality adjusted life years) oraz technike analityczng kosztow-efektywnos$ci, w ktorej

jako miare efektu zdrowotnego przyjeto lata zycia zyskane w wyniku zastosowanego

leczenia (LYG, ang. life years gained).

Model 7,5 zostat zmodyfikowany i zaktualizowany pod wzgledem wycen i kategorii
kosztow uwzglednianych w polskiej praktyce klinicznej. Dodatkowo, wprowadzono

najbardziej aktualne wartosci dotyczgce jakosci zycia chorych
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dyskontowg na poziomie 5% dla kosztow oraz 3,5% dla efektéw zdrowotnych.

WYNIKI
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WNIOSKI
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1. Cel i zakres analizy ekonomicznej

Analiza zostata przygotowana w celu oceny optacalnosci stosowania w Polsce
bewacyzumabu (nazwa handlowa Avastin®) w dawce 7,5 mg/kg mc. w leczeniu
pierwszego rzutu chorych na nabtonkowego raka jajnika, raka jajowodu, pierwotnego
raka otrzewnej w grupie chorych wysokiego ryzyka (tj. FIGO Ill po suboptymalnej

cytoredukcji oraz IV po zabiegu chirurgicznym).

Doboru komparatoréw dokonano w oparciu o Analize problemu decyzyjnego [8]

oraz Analize kliniczng 19). |

N

. Strategia analityczna
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3. Perspektywa

Zgodnie z Rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia z dnia 2 kwietnia 2012r. [23],
dotyczgcego minimalnych wymagan, jakie muszg spetnia¢ analizy ekonomiczne,

analiza zostata przeprowadzona w dwoch wariantach:

e 2z perspektywy podmiotu zobowigzanego do finansowania Swiadczen ze
srodkow publicznych (zgodnie z art. 14 Ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 roku
o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkoéw publicznych
jest nim ptatnik publiczny, czyli Narodowy Fundusz Zdrowia (NFZ) lub wiasciwi
ministrowie [26]),

e 2z perspektywy wspdlnej, czyli podmiotu zobowigzanego do finansowania

Swiadczen ze srodkow publicznych oraz swiadczeniobiorcy.

s

Horyzont czasowy

Zgodnie z wytycznymi AOTM horyzont czasowy analizy ekonomicznej powinien byé
wystarczajgco dtugi, aby mozliwa byta ocena réznic miedzy wynikami i kosztami
ocenianej technologii medycznej oraz komparatoréw [1]. W przypadku technologii
medycznych, ktérych wyniki i koszty ujawniajg sie w ciggu catego zycia chorego,

horyzont czasowy powinien zamykac sie w momencie zgonu pacjenta.

Koszty i efekty zdrowotne zwigzane z leczeniem chorych naraka jajnika, raka

jajowodu oraz pierwotnego raka otrzewnej ujawniajg sie w ciggu catego zycia

chorych.

13
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L

Dyskontowanie

Zgodnie z Wytycznymi Agencji Oceny Technologii Medycznych (AOTM) w analizie
przyjeto stope dyskontowg na poziomie 5% dla kosztéw oraz 3,5% dla wynikow

zdrowotnych [1].

Ponadto, w analizie wrazliwosci, zgodnie w Wytycznymi AOTM, uwzgledniono stopy
dyskontowe na poziomie: 5% dla kosztéw i wynikow zdrowotnych; 0% dla kosztow

i wynikow zdrowotnych; 0% dla wynikow zdrowotnych i 5% dla kosztow.

o

Ocena wynikow zdrowotnych
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W zwigzku z powyzszym, zgodnie z Wytycznymi Agencji Oceny Technologii

Medycznych (AOTM) [1], w niniejszej analizie postuzono sie
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1. Skutecznosc¢ kliniczna
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Tabela 2.
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6.2. Profil bezpieczenstwa
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6.3. Jakos¢ zycia

Tabela 3
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7. Technika analityczna

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

ang. quality-adjusted life years).

W  czesci ekonomicznej raportu przeprowadzono réwniez analize
kosztow-efektywnosci (CEA, ang. cost-effectiveness analysis), w ktérej jako efekt
zdrowotny przyjeto lata zycia zyskane w wyniku zastosowanego leczenia (LYG,

ang. life-years gained).

Zgodnie z Wytycznymi Agencji Oceny Technologii Medycznych (AOTM) [1],
przeprowadzono takze analize kosztow i konsekwenc;ji (CCA,

ang. cost-consequences analysis).

8. Analiza kosztow
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Tabela 12.
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Tabela 19.

Tabela 20.
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Tabela 21.

Modelowanie
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I  y tyczne AOTM wskazuja, ze

struktura modelu wykorzystywanego w analizie ekonomicznej powinna by¢ prosta,
ale jednoczesnie model musi odpowiada¢ problemowi zdrowotnemu i musi by¢
zgodny z ogdlnie akceptowang wiedzg na temat przebiegu modelowanej choroby [1].
W modelu uwzgledni¢ nalezy wszystkie komparatory dla ocenianej interwenciji
(alternatywne technologie medyczne stosowane w danym wskazaniu). Wskazany

model spetnia opisane powyzej warunki.
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9.1. Uzytecznos¢ stanow zdrowia

9.2. Pozostate parametry uwzglednione w modelu
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10. Przedstawienie wynikéw

54

10.1. Wyniki analizy kosztow-uzytecznosci
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10.2. Wyniki analizy kosztow-efektywnosci

Tabela 28.
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Tabela 30.

11. Jednokierunkowa analiza wrazliwosci
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W analizie podstawowej konieczne byto zdyskontowanie wyznaczonych kosztow

i wynikow zdrowotnych. Przyjeto wowczas stope dyskontowg réwng 5% dla kosztow
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i 3,5% dla wynikow zdrowotnych. Zgodnie z wytycznymi Agencji Oceny Technologii
Medycznych [1], w analizie ekonomicznej przeprowadzi¢ nalezy analize wrazliwosci

dla stop dyskontowych réwnych:

o 5% dla kosztéw i wynikéw zdrowotnych;
o 0% dla kosztow i wynikéw zdrowotnych;

e 0% dla wynikéw zdrowotnych i 5% dla kosztow.

11.1. Wyniki jednokierunkowej analizy wrazliwosci
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11.2. Wyniki jednokierunkowej analizy wrazliwosci dla

analizy kosztéw-konsekwencji
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12. Wielokierunkowa analiza wrazliwosci
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Rysunek 8.
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13. Analiza progowa
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13.1. Wyniki analizy progowej
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14. Obszary rozbieznosci miedzy czesciag klinicznag
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18. Zataczniki

18.1. Przeglad systematyczny badan do oceny jakosci
zycia

Oprécz wynikow zdrowotnych z badan klinicznych, w analizie ekonomicznej
konieczne byto réwniez okreslenie jakosci zycia chorych w analizowanym wskazaniu.
Z tego wzgledu w niniejszej analizie wykonano przeglad systematyczny, majgcy na

celu odnalezienie badan, w ktérych oceniano jakos¢ zycia chorych.

18.1.1. Kryteria wlgczenia i wykluczenia badan do oceny jakosci
zycia chorych

Do analizy ekonomicznej byty wigczane badania spetniajgce ponizej zdefiniowane

kryteria, ktére =zostaty ustanowione a priori w protokole do przeglgdu

systematycznego.

Kryteria wlgczenia badan:

e populacja: chorzy na raka jajnika, raka jajowodu lub pierwotnego raka

otrzewnej;

e metodyka: badania pierwotne lub wtérne, w ktérych dokonano oceny jakosci
zycia chorych, z uwzglednieniem stanéw zdrowia przedstawionych
w  Modelu 7,5 oraz punktow kohcowych, okreslonych w badaniach,

wigczonych do Analizy klinicznej [9].
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Bewacyzumab w leczeniu pierwszego rzutu chorych na nabtonkowego
raka jajnika, raka jajowodu, pierwotnego raka otrzewnej w stadium
zaawansowania lll lub IV — analiza ekonomiczna

Kryteria wykluczenia badan:

populacja: niezgodna z powyzszymi kryteriami wtgczenia, np. chorzy na inne

nowotwory;

metodyka: niezgodna 2z powyzszymi kryteriami witgczenia, przeglady
niesystematyczne, opisy przypadkow tzw. case-series, opracowania
poglagdowe, publikacje w jezykach innych niz polski, angielski, niemiecki,

francuski.

18.1.2. Strategia wyszukiwania
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Tabela 43.

Tabela 44.
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Tabela 45.

Tabela 46.
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18.1.3. Selekcja badan
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Bewacyzumab w leczeniu pierwszego rzutu chorych na nabtonkowego
raka jajnika, raka jajowodu, pierwotnego raka otrzewnej w stadium
zaawansowania lll lub IV — analiza ekonomiczna

Rysunek 12.
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Bewacyzumab w leczeniu pierwszego rzutu chorych na nabtonkowego
raka jajnika, raka jajowodu, pierwotnego raka otrzewnej w stadium
zaawansowania lll lub IV — analiza ekonomiczna

18.1.4. Publikacje do oceny jakosci zycia chorych odnalezione na

podstawie przegladu systematycznego i wigczone do

Publikacje witaczone do analizy na podstawie oceny peinych tekstow:

16

Publikacje wlaczone dodatkowo do analizy na podstawie oceny petnych

tekstow:

N

6
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18.1.5. Metodyka badan wigczonych do oceny jakosci zycia

chorych
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Bewacyzumab w leczeniu pierwszego rzutu chorych na nabtonkowego
raka jajnika, raka jajowodu, pierwotnego raka otrzewnej w stadium
zaawansowania lll lub IV — analiza ekonomiczna

18.2. Przeglad systematyczny innych analiz

ekonomicznych wykonanych w Polsce lub za granica

18.2.1. Kryteria wilgczenia i wykluczenia innych analiz

ekonomicznych

Do analizy ekonomicznej byty wigczane badania spetniajace ponizej zdefiniowane
kryteria, ktére =zostaty ustanowione a priori w protokole do przegladu
systematycznego.

Kryteria wigczenia badan:

e populacja: chorzy na raka jajnika, raka jajowodu lub pierwotnego raka

otrzewnej;

¢ interwencja: bewacyzumab w dawce 7,5 mg/kg mc.;

»  komparatory: |

e metodyka: analizy kosztéw-efektywnosci, kosztéw-uzytecznosci Iub

minimalizacji kosztoéw, wykonane w Polsce lub za granica.

Kryteria wykluczenia badan:

e populacja: niezgodna z powyzszymi kryteriami wtgczenia;
e interwencja: inna niz wyzej wymieniona;
e komparatory: inne niz wyzej wymienione;

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

angielski, niemiecki, francuski.
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18.2.2. Strategia wyszukiwania

Tabela 47.

Tabela 48.
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Tabela 49.
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Tabela 50.

18.2.3. Selekcja badan
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Bewacyzumab w leczeniu pierwszego rzutu chorych na nabtonkowego
raka jajnika, raka jajowodu, pierwotnego raka otrzewnej w stadium
zaawansowania lll lub IV — analiza ekonomiczna

Rysunek 13.
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Bewacyzumab w leczeniu pierwszego rzutu chorych na nabtonkowego
raka jajnika, raka jajowodu, pierwotnego raka otrzewnej w stadium
zaawansowania lll lub IV — analiza ekonomiczna

18.2.4. Inne analizy ekonomiczne odnalezione na podstawie
przegladu systematycznego i witaczone do niniejszej

analizy

18.2.5. Metodyka wigczonych publikacji prezentujacych wyniki

innych analiz ekonomicznych

Zgodnie z Wytycznymi AOTM, do wynikow przegladu odniesiono sie w dyskusiji.
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19. Spis tabel
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20. Spis rysunkow
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Bewacyzumab w leczeniu pierwszego rzutu chorych na nabtonkowego
raka jajnika, raka jajowodu, pierwotnego raka otrzewnej w stadium
zaawansowania lll lub IV — analiza ekonomiczna
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Bewacyzumab w leczeniu pierwszego rzutu chorych na nabtonkowego
raka jajnika, raka jajowodu, pierwotnego raka otrzewnej w stadium
zaawansowania lll lub IV — analiza ekonomiczna
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