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Indeks skrótów 

Skrót  Rozwini ęcie 

AIC ang. Akaike Information Criterion – kryterium informacyjne Akaike 

AOTM Agencja Oceny Technologii Medycznych  

AWW wielokierunkowa analiza wrażliwości 

        

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

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

CHB cena hurtowa brutto 

CI ang. confidence interval – przedział ufności 

CMA ang. cost minimisation analysis – analiza minimalizacji kosztów 

        

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

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

HCM ang. hypercalcemia of malignancy - hiperkalcemia spowodowana nowotworem 

i.v.  łac. in venam – dożylnie 

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

IS istotność statystyczna 

   

NFZ Narodowy Fundusz Zdrowia 

        

        

OS ang. overall survival – czas przeżycia całkowitego 

p.o. łac. per os – doustnie 

   

PFS ang. progression free survival – czas przeżycia wolny od progresji choroby 
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Skrót  Rozwini ęcie 

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

QoL ang. quality of life – jakość życia 

      

RTG Rentgenografia 

         

       

      

TTO ang. time trade off – metoda handlowania czasem 

      

        

WHO ang. World Health Organization – Światowa Organizacja Zdrowia 

ZOL kwas zoledronowy 
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Streszczenie 

CEL I ZAKRES ANALIZY  

Celem analizy spełniającej wymogi formalne było określenie opłacalności stosowania 

w Polsce kwasu zoledronowego (Zoledronic acid Actavis) w zapobieganiu 

powikłaniom kostnym u dorosłych chorych z zaawansowanym procesem 

nowotworowym obejmującym przerzuty osteolityczne, finansowanego w ramach 

         

        

         

         

 

METODYKA 

Analizę przeprowadzono z perspektywy podmiotu zobowiązanego do finansowania 

świadczeń ze środków publicznych (płatnik publiczny) oraz z perspektywy wspólnej 

płatnika publicznego i świadczeniobiorcy (pacjent)     

horyzoncie czasowym w przypadku porównania kwasu zoledronowego (ZOL) 

          

        

         

          

           

    

W analizie porównano kwas zoledronowy z komparatorami, wybranymi zgodnie 

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

specjalnego przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów medycznych (Dz. U. Nr 

122, poz. 696, dalej zwaną Ustawą o refundacji) oraz Rozporządzeniem Ministra 

Zdrowia z dnia 2 kwietnia 2012 r. w sprawie minimalnych wymagań (zwanym dalej 
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Rozporządzeniem MZ w sprawie minimalnych wymagań    

    

W analizie ekonomicznej udowodniono opłacalność ocenianej interwencji u dorosłych 

chorych z zaawansowanym procesem nowotworowym obejmującym przerzuty 

osteolityczne na podstawie wyników Analizy klinicznej [18]    
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WYNIKI 

Wyniki analizy ekonomicznej        

Wyniki analizy ekonomicznej z perspektywy płatnika publicznego 
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Wyniki analizy ekonomicznej z perspektywy wspólnej 
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• Wyniki dla chorych ogółem 

Wyniki analizy ekonomicznej z perspektywy płatnika publicznego 

         

          

         

            

           

         

          

             

           

        

           

    

         

          

           

         

       

          

          

            

          

           

Wyniki analizy ekonomicznej z perspektywy wspólnej 
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PODSUMOWANIE I WNIOSKI 

W przeprowadzonej analizie wykazano, że kwas zoledronowy jest technologią 

medyczną        
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1. Cel i zakres analizy ekonomicznej spełniaj ącej 

wymogi formalne 

Analiza została przygotowana w celu określenia opłacalności stosowania w Polsce 

kwasu zoledronowego (Zoledronic acid Actavis) w zapobieganiu powikłaniom 

kostnym u dorosłych chorych z zaawansowanym procesem nowotworowym 

obejmującym przerzuty osteolityczne, finansowanego w ramach   

          

       Obecnie kwas zoledronowy 

jest finansowany       

    we wskazaniu prewencji powikłań kostnych u 

chorych z zaawansowanym hormonoopornym rakiem gruczołu krokowego z 

przerzutami do kości. 

Analizę ekonomiczną przeprowadzono zgodnie ze schematem PICO (populacja, 

interwencja, komparatory, wyniki/punkty końcowe). 

Populacja: 

• dorośli chorzy z zaawansowanym procesem nowotworowym obejmującym 

przerzuty osteolityczne3 . 

Interwencja : 

• kwas zoledronowy (ZOL). 

 

 

 

Wyniki:  efekty zdrowotne mierzono za pomocą: 

                                            

3            
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• lata życia skorygowane o jakość        

         

           

        

• kosztów interwencji medycznych wyrażonych w polskich złotych [PLN]. 

Analiza ekonomiczna została oparta na wynikach przeglądu systematycznego, 

dotyczącego skuteczności i bezpieczeństwa porównywanych interwencji w 

zapobieganiu powikłaniom kostnym u dorosłych chorych z zaawansowanym 

procesem nowotworowym          

    4 ]. 

Szczegółowe uzasadnienie wyboru komparatorów oraz pełną charakterystykę 

ocenianych interwencji przedstawiono w Analizie klinicznej [18].   

         

    

2. Strategia analityczna 

Porównanie      

Analiza ekonomiczna, ze względu na brak różnic w skuteczności i bezpieczeństwie 

na podstawie wyników porównania       

        

  

        

          

        

                                            

4             
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3. Perspektywa 

Zgodnie z Rozporządzeniem MZ w sprawie minimalnym wymagań (Rozporządzenie 

Ministra Zdrowia z dnia 2 kwietnia 2012 r. 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), dotyczącym 

minimalnych wymagań, jakie muszą spełniać analizy ekonomiczne, analiza została 

przeprowadzona w dwóch wariantach:  

• z perspektywy podmiotu zobowiązanego do finansowania świadczeń ze środków 

publicznych (zgodnie z art. 14 Ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 roku 

o świadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze środków publicznych jest 

nim płatnik publiczny, czyli Narodowy Fundusz Zdrowia [53])  

• oraz z perspektywy wspólnej podmiotu zobowiązanego do finansowania 

świadczeń ze środków publicznych oraz świadczeniobiorcy (tj. pacjenta) [48].  

4. Horyzont czasowy 

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

W związku z tym, że w analizie w przypadku porównania    
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5. Źródła danych uwzgl ędnionych w analizie 

W analizie ekonomicznej uwzględniono dane dotyczące charakterystyki wejściowej 

populacji docelowej, efektów zdrowotnych, wartości użyteczności poszczególnych 

stanów zdrowia oraz dane kosztowe. Zestawienie źródeł danych wykorzystanych 

w analizie przedstawiono w tabeli poniżej. 

Tabela 1. 
Zestawienie źródeł danych 
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6. Ocena wyników zdrowotnych 

W analizie ekonomicznej wykorzystano wyniki randomizowanych badań 

odnalezionych w ramach Analizy klinicznej [18] ze względu na ich większą 

wiarygodność w stosunku do badań retrospektywnych. 

6.1. Skuteczno ść kliniczna 

    

      

Uzyskane w ramach analizy skuteczności wyniki wskazują,      

           

         

          Na podstawie 

analizy statystycznej można dodatkowo wnioskować,    
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6.2. Profil bezpiecze ństwa 
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W ramach analizy bezpieczeństwa kwasu zoledronowego względem  
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7. 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 [1] w analizie opartej na deterministycznym modelu 

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

dla wyników zdrowotnych.  
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Ponadto w analizie wrażliwości uwzględniono stopy dyskontowe    

            

       

8. Jako ść życia 

8.1. Ocena jako ści życia na podstawie przeglą du 

systematycznego wykonanego w analizie ekonomicznej 

W wykonanym przeglądzie systematycznym badań do oceny jakości życia chorych 

odnaleziono ostatecznie siedem publikacji raportujące dane dotyczące jakości życia 

chorych w omawianym problemie zdrowotnym. Badania te opisano w rozdziale 20.1. 

8.2. Ocena jako ści życia na podstawie przeglą du 

systematycznego wykonanego w Analizie klinicznej 

W przeglądzie systematycznym wykonanym w Analizie klinicznej   

       

8.3. Jakość życia w modelach  

8.3.1.1. Porównanie      

Niniejsza analiza została przeprowadzona     
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8.3.1.2. Porównanie      
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8.3.1.3. Porównanie      
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9. Technika analityczna analizy spełniaj ącej 

wymogi formalne 

Porównanie      

W przypadku porównania          

       

  Z tego powodu, zgodnie z Wytycznymi Agencji Oceny 

Technologii Medycznych [1] oraz Rozporządzeniem Ministra Zdrowia w sprawie 

minimalnych wymagań z dnia 2 kwietnia (Art. 5. ust. 3.),   

       

         

          

Takie podejście analityczne należy uznać za zgodne ze sposobem postępowania 

wskazanym w Art. 13. ust. 3. i 4. Ustawy o refundacji (Dz. U. Nr 122, poz. 696) oraz 

Rozporządzeniem MZ w sprawie minimalnych wymagań,    

       

       

       

         

    

Zgodnie z Rozporządzeniem MZ 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 oraz Wytycznymi AOTM 

[1],         

  



Zoledronic acid Actavis (kwas zoledronowy) w zapobieganiu powikłaniom kostnym 
u dorosłych chorych z zaawansowanym procesem nowotworowym obejmującym przerzuty 
osteolityczne – analiza ekonomiczna 
 

41 

 

Porównanie      

Na podstawie wyników Analizy klinicznej [18] dotyczących skuteczności i 

bezpieczeństwa porównywanych interwencji,      

           

         

          

       

       

         

         

         

  

         

       

        

         

       

      

         

  Przyjęcie takiego podejścia analitycznego należy uznać za 

zgodne ze sposobem postępowania wskazanym w Ustawie z dnia 12 maja 2011 r. 

o refundacji leków, środków spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego 

oraz wyrobów medycznych5 (Dz. U. Nr 122, poz. 696) oraz Rozporządzeniem MZ w 

sprawie minimalnych wymagań [54, 48]. 

Zgodnie z Rozporządzeniem MZ w sprawie minimalnych wymagań oraz Wytycznymi 

AOTM [48, 23],        

 

                                            

5 Zwanej dalej Ustawą o refundacji 
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Porównanie      

Na podstawie wyników Analizy klinicznej [18] dotyczących skuteczności i 

bezpieczeństwa porównywanych interwencji,      

         

         

         

  

         

       

        

         

        

       

       Przyjęcie 

takiego podejścia analitycznego należy uznać za zgodne ze sposobem 

postępowania wskazanym w Ustawie o refundacji oraz Rozporządzeniem MZ w 

sprawie minimalnych wymagań [54, 48]. 

Zgodnie z Rozporządzeniem MZ w sprawie minimalnych wymagań oraz Wytycznymi 

AOTM [48, 23],        

 

10. Analiza kosztów 
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8 Biorąc pod uwagę najbardziej aktualne dostępne dane z 2013 roku. 
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11. Modelowanie 

      

Porównanie    we wskazaniu     

          

            

        

         

        

W związku z zastosowaną techniką analityczną     

           

   

W analizie uwzględniono wyłącznie koszty różniące oceniane technologie medyczne 
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      Zgodnie z 

Wytycznymi AOTM [1] w analizie przyjęto stopę dyskontową na poziomie 5%. 

W uwzględnionym w analizie horyzoncie czasowym policzono koszty leczenia 

poszczególnych terapii (uwzględniono jedynie koszty różniące porównywane 

interwencje a zatem koszty leków opisane dokładniej w rozdziale 10.1). 

11.1.1. Założenia i dane wej ściowe 

W modelu wykorzystano najlepsze dostępne dane. Dla kluczowych parametrów 

przeprowadzono analizę wrażliwości. Jej wyniki przedstawiono w Rozdziale 14. 

Dane wejściowe do modelu oraz przyjęte założenia zebrano w poniższej tabeli. 

Tabela 34. 
Dane wejściowe do          
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W analizie, do oceny opłacalności stosowania        

        

 

 

Wyniki uwzględniono w horyzoncie  . Wzięto pod uwagę, iż 

w publikacji            

          

          

           

              

           

          

          

            

  Zgodnie z Wytycznymi AOTM [1] w analizie przyjęto stopę 

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

Ze względu na strukturę modelu wykonanego na potrzeby analizy,   
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W modelu wykorzystano najlepsze dostępne dane. Dla kluczowych parametrów 

przeprowadzono analizę wrażliwości. Jej wyniki przedstawiono w Rozdziale 14. 

Dane wejściowe do modelu oraz przyjęte założenia zebrano w poniższej tabeli. 

Tabela 37. 
Dane wejściowe do modelu         
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W celu porównania opłacalności stosowania      

     Na podstawie danych 

z badań włączonych do Analizy klinicznej [18] stwierdzono, że  

      

      W obliczu tego faktu uznano, że znacznie bardziej 

wiarygodnym będzie wykorzystanie modelu     

           

      

Struktura modelu 

Wytyczne AOTM wskazują, że struktura modelu wykorzystywanego w analizie 

ekonomicznej powinna być prosta, ale jednocześnie model musi odpowiadać 

problemowi zdrowotnemu i musi być zgodny z ogólnie akceptowaną wiedzą na temat 

przebiegu modelowanej choroby [1]. W modelu uwzględnić należy wszystkie 

komparatory dla ocenianej interwencji (alternatywne technologie medyczne 

stosowane w danym wskazaniu). 
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Model wykonano w       

           

      Przyjęto, że czas modelowania równy 

będzie             

   11          

            

           

   Przemawia to za wysoką wiarygodnością przyjętego 

czasu modelowania. 

Do wykonania modelu wykorzystano program MS Excel 2010.  

      

    

   

  

          

        

   

        

  
      

                                            

11 Przyjęto, że rok ma 365,25 dni, uwzględniając rok przestępny ((3*365+366)/4). 
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Poniżej przedstawiono opis poszczególnych stanów uwzględnionych w modelu. 
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11.1.2. Prawdopodobień stwa przej ść między stanami w modelu 

Podstawowymi punktami końcowymi ocenianymi w analizie był    

             

            

            

 dopasowano postać funkcyjną,    , dobraną 

na podstawie kryterium informacyjnego Akaike.    

         

         

           

            

           

         

        

           

            

          

          

 

Tabela 38. 
Wielko ści kryterium Akaike dla parametrycznych funkcji prze życia 
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Tabela 39 
Metoda wyznaczenia prawdopodobie ństw przej ścia 

  

            
            

      

            

            
       

   

             

            

 

         

        

 

  



Zoledronic acid Actavis (kwas zoledronowy) w zapobieganiu powikłaniom kostnym 
u dorosłych chorych z zaawansowanym procesem nowotworowym obejmującym przerzuty 
osteolityczne – analiza ekonomiczna 
 

83 

 

 
       

   

   

   

   

 
       

   

   

   

   

Za pomocą uzyskanych oszacowań dokonano ekstrapolacji     
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11.1.3. Modelowanie przeci ętnej liczby    
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11.1.4. Modelowanie kosztów 

KOSZTY    

           

            

          

         

         

           

          

           

        

         

        

          

          

          

         

         

KOSZTY    
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11.1.5. Założenia i dane wej ściowe 

W modelu wykorzystano najlepsze dostępne dane. Dla kluczowych parametrów 

przeprowadzono analizę wrażliwości. Jej wyniki przedstawiono w Rozdziale 14. 

Dane wejściowe do modelu oraz przyjęte założenia zebrano w poniższej tabeli. 
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12. 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, której wyniki przedstawiono w rozdziale 14.  

W celu dokonania walidacji zewnętrznej podjęto próbę odnalezienia innych analiz 

ekonomicznych, dotyczących omawianego problemu zdrowotnego. Do wyników tych 

analiz odniesiono się w dyskusji. 

13. Wyniki analizy 

13.1. Porównanie      

   

W horyzoncie czasowym uwzględnionym w analizie w przypadku finansowania ZOL 

w ramach        

           

        

    całkowity koszt różniący, ponoszony przez 

płatnika na leczenie jednego chorego terapią ZOL      
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Źródło: opracowanie własne 

 

 

 

                                            

12 Wskazano wartości zaokrąglone. W obliczeniach posługiwano się wartościami bez zaokrągleń.  
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Tabela 57. 
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14. Jednokierunkowa analiza wra żliwo ści 

Jednokierunkową analizę wrażliwości przeprowadzono dla parametrów, które 

w największym stopniu obarczone są niepewnością i mają potencjalnie największy 

wpływ na wyniki. Dla parametrów tych przeprowadzono analizę wartości skrajnych 

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

wartości ekstremalnych, a więc zakłada pesymistyczne oraz optymistyczne 

scenariusze. 

        

        

Parametry użyte w analizie wrażliwości, wraz z zakresem zmienności, źródłem 

danych oraz uzasadnieniem zakresów zmienności wskazano w poniższych tabelach. 
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Na podstawie analizy wrażliwości wnioskować można, że w przypadku zmiany 

któregokolwiek z parametrów,      

  

15. Analiza progowa 
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16. Wielokierunkowa analiza wra żliwo ści 

W celu określenia niepewności wyników oszacowań analizy przeprowadzono 

również wielokierunkową analizę wrażliwości. Uwzględniono w niej parametry, które 

mają największy wpływ na zmianę wyników analizy podstawowej.  

Zmienne użyte w wielokierunkowej analizie wrażliwości wraz z parametrami 

uwzględnionych rozkładów do modelowania zmienności, wskazano w poniższej 

tabeli. 

 
       

         

      

     
    

     
    

       

   

 
       

         

      

         

         

       

   
  

     
    

   
  

     
    

   

Wartości przyjmowane przez wymienione parametry modelowano   
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Dla tak określonych rozkładów parametrów przeprowadzono tysiąc symulacji metodą 

Monte Carlo (przy użyciu programu MS Excel).  

          

          

         

       

          

         

16.1. Wyniki wielokierunkowej analizy wra żliwości w formie 

jakościowej (graficznej) 
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Na powyższych wykresach przedstawiono rozkład możliwych wyników  

         

       

           

          

           

        

       

         

        

             

  

Na poniższych wykresach przedstawiono wyniki wielokierunkowej analizy 

wrażliwości – pary kosztów i odpowiadających im efektów zdrowotnych dla 

porównania technologii wnioskowanej i komparatorów. 
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17. Ograniczenia i zało żenia 
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18. Podsumowanie i wnioski ko ńcowe 

Podsumowując wyniki analizy ekonomicznej dotyczącej opłacalności ZOL względem 

potencjalnych komparatorów wnioskować można, że    
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19. Dyskusja 

W niniejszym opracowaniu (zgodnie z zaleceniami AOTM) podjęto próbę 

odnalezienia innych analiz ekonomicznych, w których dokonano oceny opłacalności 

stosowania technologii wnioskowanej w omawianym wskazaniu. W tym celu 

wykonano przegląd systematyczny, przedstawiony w rozdziale 20.2.   

           

           

      

         

         

           

           

          

         

 

Dodatkowo, w analizie przeprowadzono walidację wewnętrzną modelu oraz analizę 

wrażliwości, których wyniki wskazują na poprawność generowanych wyników oraz na 

ich stabilność w zależności od uwzględnianych wartości parametrów w modelowaniu. 

Wyniki przeprowadzonej jednokierunkowej analizy wrażliwości dla   
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Wyniki przeprowadzonej jednokierunkowej analizy wrażliwości dla porównania  

              

        

Wyniki przeprowadzonej jednokierunkowej analizy wrażliwości dla porównania  
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20. Załączniki 

20.1. Przeglą d systematyczny bada ń do oceny jako ści 

życia chorych 

Zgodnie z Rozporządzeniem MZ w sprawie minimalnych wymagań, w modelu, 

oprócz przedstawienia wyników zdrowotnych z badań klinicznych, konieczne było 

również wykonanie przeglądu systematycznego, mającego na celu odnalezienie 

badań służących do oceny jakości życia chorych w analizowanym wskazaniu. 

20.1.1. Kryteria wł ączenia i wykluczenia badań  do oceny jako ści 

życia chorych 

Do analizy ekonomicznej włączano badania spełniające poniżej zdefiniowane 

kryteria, które zostały ustanowione a priori w protokole do przeglądu 

systematycznego. 

Kryteria wł ączenia bada ń: 

• populacja :          

   

• metodyka : badania pierwotne lub wtórne, w których dokonano oceny jakości 

życia chorych, z uwzględnieniem stanów przyjętych w modelu oraz punktów 

końcowych, określonych w badaniach, włączonych do Analizy klinicznej.  
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Kryteria wykluczenia bada ń: 

• populacja : niezgodna z powyższymi kryteriami włączenia, 

• metodyka : niezgodna z powyższymi kryteriami włączenia, przeglądy 

niesystematyczne, opisy przypadków tzw. case-series, opracowania 

poglądowe, publikacje w językach innych niż polski, angielski, niemiecki, 

francuski, publikacje, w których były niewystarczające dane do wykonania 

obliczeń w modelu. 

20.1.2. Strategia wyszukiwania 

W celu odnalezienia badań do oceny jakości życia chorych w bazie Medline (poprzez 

wyszukiwarkę PubMed) zastosowano strategię wyszukiwania, zaprezentowaną 

w tabeli poniżej). Strategia zawiera terminy odnoszące się do wyżej zdefiniowanych 

kryteriów włączenia badań.  

Tabela 95. 
Strategia wyszukiwania zastosowana w bazie Medline wraz z liczb ą trafie ń 
odnalezionych dla poszczególnych zapyta ń, użyta w celu odnalezienia bada ń 
do oceny jako ści życia chorych 
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20.1.3. Selekcja badań  

Odnalezione publikacje w bazie informacji medycznej Medline zostały poddane 

selekcji na podstawie tytułów i streszczeń, a następnie pełnych tekstów. Selekcji 

dokonało niezależnie dwóch analityków (  ). W przypadku braku zgodności 

decyzje podejmowane były z udziałem trzeciego analityka ( ) na drodze 

konsensusu. Selekcję oparto na wcześniej zdefiniowanych kryteriach włączenia 

i wykluczenia. 

Proces selekcji badań do oceny jakości życia zobrazowano na diagramie, 

przedstawionym poniżej. 
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Rysunek 16. 
Diagram PRISMA przedstawiaj ący proces selekcji publikacji wł ączonych 
w ramach przegl ądu systematycznego wykonanego w celu odnalezienia bad ań 
do oceny jako ści życia chorych 
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20.1.4. Publikacje do oceny jako ści życia chorych odnalezione na 

podstawie przegl ądu systematycznego i wł ączone do 

analizy 

W wyniku przeglądu baz informacji medycznej Medline odnaleziono łącznie  

publikacji w formie tytułów i abstraktów.; 

Po usunięciu duplikatów i przeprowadzeniu selekcji abstraktów do analizy pełnych 

tekstów          

           

             

            

          

       .  

20.1.5. Metodyka wł ączonych badań  do oceny jako ści życia 

chorych 
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20.2. Przeglą d systematyczny innych analiz 

ekonomicznych wykonanych w Polsce lub za granic ą 

Zgodnie z Rozporządzeniem MZ w sprawie minimalnych wymagań, w analizie 

podjęto próbę odszukania innych analiz ekonomicznych wykonanych w Polsce lub za 

granicą, w których dokonano oceny opłacalności ocenianej technologii medycznej 

w omawianym wskazaniu. W tym celu wykonano przegląd systematyczny, który 

opisano w poniższych rozdziałach. 

20.2.1. Kryteria wł ączenia i wykluczenia innych analiz 

ekonomicznych 

Do analizy ekonomicznej zostały włączane badania spełniające poniżej zdefiniowane 

kryteria, które zostały ustanowione a priori w protokole do przeglądu 

systematycznego. 

Kryteria wł ączenia bada ń: 

• populacja :          

   

• interwencja : kwas zoledronowy; 

• komparatory :     

• metodyka : analizy kosztów-efektywności, kosztów-użyteczności lub 

minimalizacji kosztów, wykonane w Polsce lub za granicą. 

Kryteria wykluczenia bada ń: 

 populacja : niezgodna z powyższymi kryteriami włączenia; 

 interwencja : inna niż wyżej wymieniona; 

 komparatory : inne niż wyżej wymienione; 
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• metodyka : niezgodna z powyższymi kryteriami włączenia, opracowania 

poglądowe, publikacje w językach innych niż polski, angielski, niemiecki, 

francuski. 

20.2.2. Strategia wyszukiwania 

W celu odnalezienia innych analiz ekonomicznych zastosowano strategię 

wyszukiwania, przedstawioną poniżej w tabeli. Strategia zawierają terminy 

odnoszące się do wyżej zdefiniowanych kryteriów włączenia badań. 

Tabela 97. 
Strategia wyszukiwania zastosowana w bazie Medline wraz z liczb ą trafie ń 
odnalezionych dla poszczególnych zapyta ń, użyta w celu odnalezienia innych 
analiz ekonomicznych 

    

 
         

          
  

 

          
         

 
          

        
 

 

     

     

    
   

 

       

           

       

   

20.2.3. Selekcja badań  

Publikacje odnalezione w bazie Medline zostały poddane selekcji na podstawie 

tytułów i streszczeń, a następnie pełnych tekstów. Selekcji dokonało niezależnie 

dwóch analityków (  ). W przypadku braku zgodności decyzje podejmowane 

były z udziałem trzeciego analityka ( ) na drodze konsensusu. Selekcję oparto na 



Zoledronic acid Actavis (kwas zoledronowy) w zapobieganiu powikłaniom kostnym 
u dorosłych chorych z zaawansowanym procesem nowotworowym obejmującym przerzuty 
osteolityczne – analiza ekonomiczna 
 

166 

 

wcześniej zdefiniowanych kryteriach włączenia i wykluczenia, opisanych w rozdziale 

20.2.1. 

Proces selekcji innych analiz ekonomicznych zobrazowano na diagramie, 

przedstawionym poniżej. 

Rysunek 17. 
Diagram PRISMA przedstawiaj ący proces selekcji publikacji wł ączonych w 
ramach przegl ądu systematycznego wykonanego w celu odnalezienia in nych 
analiz ekonomicznych wykonanych w Polsce lub za granic ą 
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20.2.4. Inne analizy ekonomiczne odnalezione na podstawie 

przeglądu systematycznego i wł ączone do niniejszej analizy 

W wyniku przeszukiwania bazy Medline odnaleziono  publikacji w formie tytułów 

i abstraktów.  

W wyniku przeprowadzonej selekcji abstraktów do analizy pełnych tekstów  

         

20.2.5. Metodyka wł ączonych publikacji prezentuj ących wyniki 

innych analiz ekonomicznych 

Ostatecznie, w pracy odnaleziono       
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20.3. Sprawdzenie zgodno ści analizy z minimalnymi 

wymaganiami opisanymi w Rozporz ądzeniu MZ  

w sprawie minimalnych wymaga ń 

Tabela 102. 
Check-lista zgodno ści analizy z minimalnymi wymaganiami przedstawionymi  w 
Rozporzą dzeniu MZ w sprawie minimalnych wymaga ń 

Nr Zadanie Tak/Nie/nie dotyczy 

1. Analiza podstawowa analizy ekonomicznej TAK, rozdział 13. 

2. Analizę wrażliwości analizy ekonomicznej TAK, rozdział 14. 

3. Przegląd systematyczny opublikowanych analiz ekonomicznych, 

w których porównano koszty i efekty zdrowotne stosowania 

wnioskowanej technologii z kosztami i efektami technologii 

opcjonalnej: 

n/d 

3.1. w populacji wskazanej we wniosku TAK, rozdział 20.2. 

3.2. w populacji szerszej niż wskazana we wniosku  

(dotyczy, jeżeli analizy ekonomiczne dla populacji wskazanej we 

wniosku nie zostały opublikowane) 

n/d 

4. Zestawienie oszacowań kosztów i wyników zdrowotnych 

wynikających z zastosowania wnioskowanej technologii oraz 

porównywanych technologii opcjonalnych w populacji wskazanej 

we wniosku, z wyszczególnieniem: 

• oszacowania kosztów stosowania każdej z technologii 
• oszacowania wyników zdrowotnych każdej z 

technologii 

TAK, rozdział 13.3.2, 13.1.2, 13.2.2, 

13.2.4 

5. Oszacowanie kosztu uzyskania n/d 

5.1. dodatkowego roku życia skorygowanego o jakość, wynikającego 

z zastąpienia technologii opcjonalnych, w tym refundowanych 

technologii opcjonalnych, wnioskowaną technologią  

TAK, rozdział 13.3.1, 13.2.1, 13.2.3 

5.2. dodatkowego roku życia, wynikającego z zastąpienia technologii 

opcjonalnych, w tym refundowanych technologii opcjonalnych, 

wnioskowaną technologią 

(w przypadku braku możliwości wyznaczenia kosztu uzyskania 

dodatkowego roku życia skorygowanego o jakość) 

n/d 
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Nr Zadanie Tak/Nie/nie dotyczy 

6.  Oszacowanie ceny zbytu netto wnioskowanej technologii, przy 

której koszt uzyskania dodatkowego roku życia skorygowanego 

o jakość (lub koszt uzyskania dodatkowego roku życia) jest 

równy wysokości progu opłacalności 

TAK, rozdział 15. 

7. Przedstawienie oszacowania różnicy pomiędzy kosztem 

stosowania technologii wnioskowanej a kosztem stosowania 

technologii opcjonalnej  

(w przypadku braku różnic w wynikach zdrowotnych pomiędzy 

technologią wnioskowaną a technologią opcjonalną) 

TAK rozdział 13.1.1 

7.1. Przedstawienie oszacowania ceny zbytu netto technologii 

wnioskowanej, przy którym różnica pomiędzy kosztem 

stosowania technologii wnioskowanej a kosztem stosowania 

technologii opcjonalnej jest równa zero 

TAK, rozdział 15. 

8. Jeżeli zachodzą okoliczności, o których mowa w art. 13 ust. 3 

Ustawy o refundacji, analiza ekonomiczna zawiera: 
n/d 

8.1. oszacowanie ilorazu kosztu stosowania wnioskowanej 

technologii i wyników zdrowotnych uzyskanych u pacjentów 

stosujących wnioskowaną technologię, wyrażonych jako liczba 

lat życia skorygowanych o jakość, a w przypadku braku 

możliwości wyznaczenia tej liczby – jako liczba lat życia 

n/d 

8.2. oszacowanie ilorazu kosztu stosowania technologii opcjonalnej i 

wyników zdrowotnych uzyskanych u pacjentów stosujących 

technologię opcjonalną, wyrażonych jako liczba lat życia 

skorygowanych o jakość, a w przypadku braku możliwości 

wyznaczenia tej liczby – jako liczba lat życia, dla każdej z 

refundowanych technologii opcjonalnych; 

n/d 

8.3. kalkulację ceny zbytu netto wnioskowanej technologii, przy której 

współczynnik, o którym mowa w pkt 1, nie jest wyższy od 

żadnego ze współczynników, o których mowa w pkt 2. 

n/d 

9. Zestawienia tabelaryczne wartości, na podstawie których 

dokonano oszacowań analizy z pkt 4.-6. i 8. oraz 

przeprowadzonych kalkulacji 

TAK, rozdziały 11.1.1, 11.2.1, 11.3.4 

10. Wyszczególnienie założeń, na podstawie których dokonano 

oszacowań analizy z pkt 4.-6. i 8. oraz przeprowadzonych 

kalkulacji  

TAK, rozdział 17 

11. Dokument elektroniczny umożliwiający: n/d 
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Nr Zadanie Tak/Nie/nie dotyczy 

11.1. powtórzenie wszystkich kalkulacji i oszacowań, o których mowa 

w pkt 4.-6. i 8. 
TAK 

11.2. przeprowadzenie kalkulacji i oszacowań po modyfikacji dowolnej 

z wprowadzanych wartości oraz dowolnego z powiązań 

pomiędzy tymi wartościami, w szczególności ceny wnioskowanej 

technologii 

TAK 

12. Oszacowania użyteczności stanów zdrowia określono w oparciu 

o przegląd systematyczny badań pierwotnych i wtórnych 

użyteczności stanów zdrowia, właściwych dla przyjętego w 

analizie ekonomicznej modelu przebiegu choroby 

TAK, rozdział 20.1. 

13. Analiza wrażliwości zawiera: n/d 

13.1. określenie zakresów zmienności wartości wykorzystanych do 

uzyskania oszacowań, o których mowa w pkt 4.-6. i 8. 
TAK, rozdział 14. 

13.2. uzasadnienie wskazanych zakresów zmienności TAK, rozdział 14. 

13.3. oszacowania, o których mowa w pkt 4.-6., uzyskane przy 

założeniu wartości stanowiących granice zakresów zmienności, 

zamiast wartości użytych w analizie podstawowej 

TAK, rozdział 14., rozdział 15. 

14. Analiza ekonomiczna jest przeprowadzana w dwóch wariantach: n/d 

14.1. z perspektywy podmiotu zobowiązanego do finansowania 

świadczeń ze środków publicznych 
TAK 

14.2. z perspektywy wspólnej podmiotu zobowiązanego do 

finansowania świadczeń ze środków publicznych i 

świadczeniobiorcy 

TAK 

15. Wszystkie oszacowania i kalkulacje przedstawiono w 

wariantach: 

• z uwzględnieniem proponowanego instrumentu dzielenia 
ryzyka (jeżeli wnioskowane warunki objęcia refundacją 
obejmują instrumenty dzielenia ryzyka), 

• bez uwzględnienia proponowanego instrumentu dzielenia 
ryzyka 

TAK 

16. Oszacowania analizy ekonomicznej dokonywane są w 

horyzoncie czasowym właściwym dla tej analizy  
TAK 

17. Oszacowania analizy przeprowadzono z uwzględnieniem 

rocznej stopy dyskontowej w wysokości 5% dla kosztów i 3,5% 

dla wyników zdrowotnych 

(jeżeli horyzont właściwy dla analizy ekonomicznej przekracza 

TAK 
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Nr Zadanie Tak/Nie/nie dotyczy 

rok) 

18. Przeglądy w analizie ekonomicznej wykonano z zastosowaniem 

przepisów wskazanych w § 4 ust. 3 pkt 3 i 4 Rozporządzenia MZ 

w sprawie minimalnych wymagań 

TAK 

Źródło: opracowanie własne na podstawie Rozporządzenia MZ w sprawie minimalnych wymagań
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