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Indeks skrotow

Skrot Rozwini ecie
AlIC ang. Akaike Information Criterion — kryterium informacyjne Akaike
AOTM Agencja Oceny Technologii Medycznych
AWW wielokierunkowa analiza wrazliwosci
CCA ang. cost-consequences analysis— analiza kosztéw-konsekwencji
CEAR ang.Cost-Effectiveness Analysis Registry — baza danych dotyczacych analiz kosztow-
efektywnosci
CHB cena hurtowa brutto
Cl ang. confidence interval — przedziat ufnosci
CMA ang. cost minimisation analysis — analiza minimalizacji kosztéw
CUA ang. cost-utility analysis— analiza kosztow-uzytecznosci
ang. European Quality of Life-5 Dimensions — europejski kwestionariusz do oceny
EQ-5D AP
jakosci zycia w 5 aspektach
HCM ang. hypercalcemia of malignancy - hiperkalcemia spowodowana nowotworem
V. tac. in venam — dozylnie
ICUR ang. incremental cost-utility ratio — inkrementalny wspétczynnik kosztow-uzytecznosci
IS istotnos¢ statystyczna
NFzZ Narodowy Fundusz Zdrowia
(O ang. overall survival — czas przezycia catkowitego
p.o. tac. per os — doustnie
PFS ang. progression free survival — czas przezycia wolny od progresji choroby
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Skrét Rozwini ecie
QALY ang. quality adjusted life years — lata zycia skorygowane o jakosc¢
QoL ang. quality of life — jakos¢ zycia
. .
RTG Rentgenografia
I |
L |
- |
TTO ang. time trade off — metoda handlowania czasem
. |
L -
WHO ang. World Health Organization — Swiatowa Organizacja Zdrowia
Z0L kwas zoledronowy




Zoledronic acid Actavis (kwas zoledronowy) w zapobieganiu powiklaniom kostnym
u dorostych chorych z zaawansowanym procesem nowotworowym obejmujgcym przerzuty
osteolityczne — analiza ekonomiczna

Streszczenie

CEL | ZAKRES ANALIZY

Celem analizy spetniajgcej wymogi formalne byto okreslenie optacalnosci stosowania
w Polsce kwasu zoledronowego (Zoledronic acid Actavis) w zapobieganiu
powiktaniom kostnym u dorostych chorych 2z zaawansowanym procesem

nowotworowym obejmujgcym przerzuty osteolityczne, finansowanego w ramach

METODYKA

Analize przeprowadzono z perspektywy podmiotu zobowigzanego do finansowania

Swiadczen ze srodkow publicznych (ptatnik publiczny) oraz z perspektywy wspolnej

ptatnika publicznego i Swiadczeniobiorcy (pacjent)
horyzoncie czasowym w przypadku poréwnania kwasu zoledronowego (ZOL)

W analizie poréwnano kwas zoledronowy z komparatorami, wybranymi zgodnie
zUstawg z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. Nr
122, poz. 696, dalej zwang Ustawg o refundacji) oraz Rozporzgdzeniem Ministra

Zdrowia z dnia 2 kwietnia 2012 r. w sprawie minimalnych wymagan (zwanym dalej
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Rozporzgdzeniem MZ w sprawie minimalnych wymagan

W analizie ekonomicznej udowodniono optacalnos¢ ocenianej interwencji u dorostych

chorych z zaawansowanym procesem nowotworowym obejmujgcym przerzuty
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WYNIKI

Wyniki analizy ekonomicznej

Whyniki analizy ekonomicznej z perspektywy ptatnika publicznego
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Wyniki analizy ekonomicznej
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* Whyniki dla chorych ogotem

Whyniki analizy ekonomicznej z perspektywy ptatnika publicznego

Whvyniki analizy ekonomicznej z perspektywy wspodlnej
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» Wyniki dia chorych | SN

Whyniki analizy ekonomicznej z perspektywy ptatnika publicznego

Whyniki analizy ekonomicznej z perspektywy wspodlnej
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PODSUMOWANIE | WNIOSKI

W przeprowadzone] analizie wykazano, ze kwas zoledronowy jest technologig

medyczna |

24
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1. Cel i zakres analizy ekonomicznej spetniaj 3acej

wymogi formalne

Analiza zostata przygotowana w celu okreslenia optacalnosci stosowania w Polsce
kwasu zoledronowego (Zoledronic acid Actavis) w zapobieganiu powikianiom
kostnym u dorostych chorych z zaawansowanym procesem nowotworowym

obejmujgcym przerzuty osteolityczne, finansowanego w ramach || GG

|
I Obecnie kwas zoledronowy
jest finansowany [
I -\ skazaniu prewencji powiklan kostnych u

chorych z zaawansowanym hormonoopornym rakiem gruczotu krokowego z

przerzutami do kosci.

Analize ekonomiczng przeprowadzono zgodnie ze schematem PICO (populacja,

interwencja, komparatory, wyniki/punkty koncowe).

Populacja:

e dorosli chorzy z zaawansowanym procesem nowotworowym obejmujgcym

przerzuty osteolityczne? .

Interwencja :

» kwas zoledronowy (ZOL).
I

Wyniki: efekty zdrowotne mierzono za pomoca:

—
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+ lata zycia skorygowane o jakos¢ |G

» kosztow interwencji medycznych wyrazonych w polskich ziotych [PLN].

Analiza ekonomiczna zostata oparta na wynikach przeglgdu systematycznego,
dotyczgcego skutecznosci ibezpieczehstwa poréwnywanych interwencji w

zapobieganiu powiktaniom kostnym u dorostych chorych z zaawansowanym

procesem nowotworowym

'HlL.

SzczegoOlowe uzasadnienie wyboru komparatorow oraz pelng charakterystyke
ocenianych interwencji przedstawiono w Analizie klinicznej [18]. | Gz

2. Strategia analityczna

Poréwnanie |

Analiza ekonomiczna, ze wzgledu na brak réznic w skutecznosci i bezpieczenhstwie

na podstawie wynikéw poréwnania
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e
e
I

3. Perspektywa

Zgodnie z Rozporzgdzeniem MZ w sprawie minimalnym wymagar (Rozporzgdzenie
Ministra Zdrowia z dnia 2 kwietnia 2012 r. w sprawie minimalnych wymagan, jakie
muszg spetnia¢ analizy uwzglednione we wnioskach o objecie refundacjg i ustalenie
urzedowej ceny zbytu oraz o podwyZzszenie urzedowej ceny zbytu leku, Srodka
Spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego, ktore
nie majg odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu), dotyczgcym
minimalnych wymagan, jakie muszg spetnia¢ analizy ekonomiczne, analiza zostata

przeprowadzona w dwoch wariantach:

» z perspektywy podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze $srodkéw
publicznych (zgodnie zart. 14 Ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 roku
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkéw publicznych jest

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

oraz z perspektywy wspolnej podmiotu zobowigzanego do finansowania
Swiadczen ze srodkéw publicznych oraz swiadczeniobiorcy (tj. pacjenta) [48].

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 w przypadku poréwnania |GGG

28
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o

Zr6dta danych uwzgl ednionych w analizie

W analizie ekonomicznej uwzgledniono dane dotyczace charakterystyki wejsciowej
populacji docelowej, efektow zdrowotnych, wartosci uzytecznosci poszczegdlnych
standéw zdrowia oraz dane kosztowe. Zestawienie zrodet danych wykorzystanych

w analizie przedstawiono w tabeli ponizej.

Tabela 1.
Zestawienie zrodet danych

29
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6. Ocena wynikéw zdrowotnych

=

analizie ekonomicznej wykorzystano wyniki randomizowanych badan
odnalezionych w ramach Analizy Kklinicznej [18] ze wzgledu na ich wiekszg

wiarygodnos¢é w stosunku do badan retrospektywnych.

6.1. Skuteczno s$¢ kliniczna

Uzyskane w ramach analizy skutecznosci wyniki wskazuja,

Na podstawie
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~

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 przyszie ponoszonych kosztow
(i uzyskiwanych efektow zdrowotnych) nie sg rowne wartosciom kosztow (ani
uzyskiwanym efektom zdrowotnym) ponoszonych w chwili obecnej. W celu
unikniecia btedéw wartosci przyszie 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 wynikow zdrowotnych.

35
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Ponadto w analizie wrazliwosci uwzgledniono stopy dyskontowe [

8. Jakosé¢ zycia
8.1.0cena jakos$ci zycia na podstawie przegla du
systematycznego wykonanego w analizie ekonomicznej

W wykonanym przegladzie systematycznym badan do oceny jakosci zycia chorych
odnaleziono ostatecznie siedem publikacji raportujgce dane dotyczgce jakosci zycia
chorych w omawianym problemie zdrowotnym. Badania te opisano w rozdziale 20.1.

8.2.0cena jakosci zycia na podstawie przegla du

systematycznego wykonanego w Analizie klinicznej

W przegladzie systematycznym wykonanym w Analizie klinicznej [ G

8.3.Jako s¢ zycia w modelach

8.3.1.1. Poréwnanic [N

Niniejsza analiza zostata przeprowadzona

w
»



8.3.1.2. Poréwnanie

il
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8.3.1.3. Poréwnanie
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9. Technika analityczna analizy spetniaj 3cej

wymogi formalne

Poréwnanie |

W przypadku poréwnania

B - (coo powodu, zgodnie z Wytycznymi Agencji Oceny

Technologii Medycznych [1] oraz Rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia w sprawie

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

Takie podejscie analityczne nalezy uznac¢ za zgodne ze sposobem postepowania
wskazanym w Art. 13. ust. 3. i 4. Ustawy o refundacji (Dz. U. Nr 122, poz. 696) oraz

Rozporzgdzeniem MZ w sprawie minimalnych wymagan,

Zgodnie z Rozporzgdzeniem MZ w sprawie minimalnych wymagan jakie muszg
spetia¢ 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 oraz Wytycznymi AOTM

o9
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Poréwnanie |

Na podstawie wynikdw Analizy Klinicznej [18] dotyczacych skutecznosci

bezpieczenstwa poréwnywanych interwenciji,
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zgodne ze sposobem postepowania wskazanym w Ustawie z dnia 12 maja 2011 r.
o refundacji lekéw, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia Zzywieniowego
oraz wyrobéw medycznych® (Dz. U. Nr 122, poz. 696) oraz Rozporzgdzeniem MZ w
sprawie minimalnych wymagan [54, 48].

Zgodnie z Rozporzgdzeniem MZ w sprawie minimalnych wymagan oraz Wytycznymi

AoTMm (48, 23], I

5 Zwanej dalej Ustawa o refundacji
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Na podstawie wynikow Analizy klinicznej [18] dotyczgcych skutecznosci

bezpieczenstwa porownywanych interwencji,
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takiego podejscia analitycznego nalezy uzna¢ za zgodne
postepowania wskazanym w Ustawie o refundacji oraz Rozporzgdzeniem MZ w

sprawie minimalnych wymagarn [54, 48].

Zgodnie z Rozporzgdzeniem MZ w sprawie minimalnych wymagarn oraz Wytycznymi

AoTMm (48, 23], I

10. Analiza kosztéw
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I

8 Biorgc pod uwage najbardziej aktualne dostepne dane z 2013 roku.
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I
I
I Zgodnie  Z

Wytycznymi AOTM [1] w analizie przyjeto stope dyskontowg na poziomie 5%.

W uwzglednionym w analizie horyzoncie czasowym policzono koszty leczenia
poszczegolnych terapii (uwzgledniono jedynie koszty réznigce poréwnywane

interwencje a zatem koszty lekéw opisane doktadniej w rozdziale 10.1).
11.1.1. Zalozenia i dane wej $ciowe

W modelu wykorzystano najlepsze dostepne dane. Dla kluczowych parametrow

przeprowadzono analize wrazliwosci. Jej wyniki przedstawiono w Rozdziale 14.
Dane wejsciowe do modelu oraz przyjete zatlozenia zebrano w ponizszej tabeli.

Tabela 34.

Dane wej sciowe do |IEEEE—_—




W analizie, do oceny optacalnosci stosowania

Wyniki uwzgledniono w horyzoncie || . \zieto pod uwage, |
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dyskontowg na poziomie 5% dla kosztéw oraz 3,5% dla wynikoéw zdrowotnych.
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W modelu wykorzystano najlepsze dostepne dane. Dla kluczowych parametrow

przeprowadzono analize wrazliwosci. Jej wyniki przedstawiono w Rozdziale 14.
Dane wejsciowe do modelu oraz przyjete zatozenia zebrano w ponizszej tabeli.

Tabela 37.
Dane wejsciowe do modelu [
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W celu poréwnania optacalnosci stosowania [ GG
I o podstawie danych
zbadan wigczonych do Analizy klinicznej [18] stwierdzono, ze [
|
I ' obliczu tego faktu uznano, ze znacznie bardziej
wiarygodnym bedzie wykorzystanie modelu [
|

Struktura modelu

Wytyczne AOTM wskazujg, ze struktura modelu wykorzystywanego w analizie
ekonomicznej powinna by¢ prosta, ale jednoczesnie model musi odpowiadac
problemowi zdrowotnemu i musi by¢ zgodny z ogdlnie akceptowang wiedzg na temat
przebiegu modelowanej choroby [1]. W modelu uwzgledni¢ nalezy wszystkie
komparatory dla ocenianej interwencji (alternatywne technologie medyczne

stosowane w danym wskazaniu).
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Model wykonano w

I Przyjeto, ze czas modelowania réwny

o

D
o
N,
@

(==
|

Przemawia to za wysokg wiarygodnoscig przyjetego

czasu modelowania.

Do wykonania modelu wykorzystano program MS Excel 2010.

”|||'H|

11 Przyjeto, ze rok ma 365,25 dni, uwzgledniajgc rok przestepny ((3*365+366)/4).
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Ponizej przedstawiono opis poszczegoélnych stanow uwzglednionych w modelu.
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11.1.2. Prawdopodobien stwa przej $¢ miedzy stanami w modelu

Podstawowymi punktami koncowymi ocenianymi w analizie byt

B dopasowano postac funkeyjna, IS cobrana

na podstawie kryterium informacyjnego Akaike.

Tabela 38.
Wielko sci kryterium Akaike dla parametrycznych funkcji prze zycia
I I
I H I H I
I I I I I
| I | N | N | NS |
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Tabela 39
Metoda wyznaczenia prawdopodobie Astw przej scia
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11.1.3. Modelowanie przeci etnej liczby
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11.1.4. Modelowanie kosztow

X
@)
n
N
_|
<

X
@)
n
N
_|

v I

(0]
(0]



Zoledronic acid Actavis (kwas zoledronowy) w zapobieganiu powiklaniom kostnym
u dorostych chorych z zaawansowanym procesem nowotworowym obejmujgcym przerzuty
osteolityczne — analiza ekonomiczna

|
L
T
. |

11.1.5. Zalozenia i dane wej sciowe

W modelu wykorzystano najlepsze dostepne dane. Dla kluczowych parametréw

przeprowadzono analize wrazliwosci. Jej wyniki przedstawiono w Rozdziale 14.

Dane wejsciowe do modelu oraz przyjete zatozenia zebrano w ponizszej tabeli.
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I
P
12. Walidacja modelu

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

wrazliwosci, ktérej wyniki przedstawiono w rozdziale 14.

W celu dokonania walidacji zewnetrznej podjeto prébe odnalezienia innych analiz
ekonomicznych, dotyczgcych omawianego problemu zdrowotnego. Do wynikéw tych

analiz odniesiono sie w dyskusji.

13. Wyniki analizy

13.1.  Poréwnanie |
I

W horyzoncie czasowym uwzglednionym w analizie w przypadku finansowania ZOL

w ramach |
|
|
I ccikowity koszt réznigcy, ponoszony przez
ptatnika na leczenie jednego chorego terapia zOL | GGG
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Zrodio: opracowanie wiasne

12 Wskazano wartosci zaokraglone. W obliczeniach postugiwano sie wartosciami bez zaokraglen.
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Tabela 57.
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Zoledronic acid Actavis

(kwas zoledronowy) w zapobieganiu powiktaniom kostnym

u dorostych chorych z zaawansowanym procesem nowotworowym obejmujgcym przerzuty
osteolityczne — analiza ekonomiczna
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14. Jednokierunkowa analiza wra zliwo Sci

Jednokierunkowg analize wrazliwosci przeprowadzono dla parametrow, ktore
w najwiekszym stopniu obarczone sg niepewnoscig i majg potencjalnie najwiekszy
wplyw na wyniki. Dla parametrow tych przeprowadzono analize wartosci skrajnych
(ang. extreme value analysis), ktéra ocenia wplyw przyjecia przez te parametry
wartosci ekstremalnych, a wiec zaklada pesymistyczne oraz optymistyczne

scenariusze.

Parametry uzyte w analizie wrazliwosci, wraz z zakresem zmiennosci, zrodiem

danych oraz uzasadnieniem zakresow zmiennosci wskazano w ponizszych tabelach.
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Na podstawie analizy wrazliwosci wnioskowa¢ mozna, ze w przypadku zmiany

ktéregokolwiek z parametrow,

15. Analiza progowa
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16. Wielokierunkowa analiza wra zliwo sci

W celu okreslenia niepewnosci wynikow oszacowan analizy przeprowadzono
rowniez wielokierunkowg analize wrazliwosci. Uwzgledniono w niej parametry, ktore

majg najwiekszy wptyw na zmiane wynikow analizy podstawowej.

Zmienne uzyte w wielokierunkowej analizie wrazliwosci wraz z parametrami
uwzglednionych rozktadéw do modelowania zmiennosci, wskazano w ponizszej

tabeli.

4

Wartosci przyjmowane przez wymienione parametry modelowano [ G
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Dla tak okreslonych rozkladéw parametrow przeprowadzono tysigc symulacji metodg

Monte Carlo (przy uzyciu programu MS Excel).

16.1. Wyniki wielokierunkowej analizy wra  zliwosci w formie

jako sciowej (graficzne))
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Na powyzszych wykresach przedstawiono rozktad mozliwych wynikéw

Na ponizszych wykresach przedstawiono wyniki wielokierunkowej analizy
wrazliwosci — pary kosztéw i odpowiadajgcych im efektéw zdrowotnych dla

poréwnania technologii wnioskowanej i komparatorow.
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17. Ograniczenia i zalo zenia
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19. Dyskusja

W niniejszym opracowaniu (zgodnie z zaleceniami AOTM) podjeto prébe
odnalezienia innych analiz ekonomicznych, w ktorych dokonano oceny optacalnosci
stosowania technologii wnioskowanej w omawianym wskazaniu. W tym celu

wykonano przeglad systematyczny, przedstawiony w rozdziale 20.2. || GGz

Dodatkowo, w analizie przeprowadzono walidacje wewnetrzng modelu oraz analize
wrazliwosci, ktorych wyniki wskazujg na poprawnosc¢ generowanych wynikdw oraz na

ich stabilnos$¢ w zaleznosci od uwzglednianych wartosci parametrow w modelowaniu.

Wyniki przeprowadzonej jednokierunkowej analizy wrazliwosci dla
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20. Zatgczniki

20.1. Przeglg d systematyczny bada n do oceny jako Sci

zycia chorych

Zgodnie z Rozporzgdzeniem MZ w sprawie minimalnych wymagan, w modelu,
oprocz przedstawienia wynikéw zdrowotnych z badan klinicznych, konieczne byto
rowniez wykonanie przeglgdu systematycznego, majgcego nha celu odnalezienie
badan stuzgcych do oceny jakosci zycia chorych w analizowanym wskazaniu.

20.1.1. Kryteria wt gczenia i wykluczenia badan do oceny jako $ci

zycia chorych

Do analizy ekonomicznej wigczano badania spelniajgce ponizej zdefiniowane
kryteria, ktore zostaly ustanowione a priori w protokole do przegladu

systematycznego.

Kryteria wt gczenia bada n:

+populacia : |
I

* metodyka : badania pierwotne lub wtorne, w ktdrych dokonano oceny jakosci
zycia chorych, z uwzglednieniem stanéw przyjetych w modelu oraz punktow
koncowych, okreslonych w badaniach, wigczonych do Analizy kliniczne;.
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Kryteria wykluczenia bada n:

» populacja : niezgodna z powyzszymi kryteriami wigczenia,

« metodyka: niezgodna z powyzszymi kryteriami wigczenia, przeglady
niesystematyczne, opisy przypadkow tzw. case-series, opracowania
poglgdowe, publikacje w jezykach innych niz polski, angielski, niemiecki,
francuski, publikacje, w ktérych byly niewystarczajgce dane do wykonania

obliczeh w modelu.

20.1.2. Strategia wyszukiwania

W celu odnalezienia badan do oceny jakosci zycia chorych w bazie Medline (poprzez
wyszukiwarke PubMed) zastosowano strategie wyszukiwania, zaprezentowang
w tabeli ponizej). Strategia zawiera terminy odnoszgce sie do wyzej zdefiniowanych

kryteriow wigczenia badan.

Tabela 95.

Strategia wyszukiwania zastosowana w bazie Medline wraz z liczb a trafien
odnalezionych dla poszczegolnych zapyta n, uzyta w celu odnalezienia bada n
do oceny jako sci zycia chorych
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20.1.3. Selekcja badan

Odnalezione publikacje w bazie informacji medycznej Medline zostaly poddane
selekcji na podstawie tytutdw i streszczen, a nastepnie pelnych tekstow. Selekcji
dokonato niezaleznie dwoch analitykéw (). W przypadku braku zgodnosci
decyzje podejmowane byly zudzialem trzeciego analityka (Jflf) na drodze
konsensusu. Selekcje oparto na wczesniej zdefiniowanych kryteriach wigczenia

I wykluczenia.

Proces selekcji badan do oceny jakosci zycia zobrazowano na diagramie,

przedstawionym ponizej.
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Rysunek 16.

Diagram PRISMA przedstawiaj gcy proces selekcji publikacji wt gczonych
w ramach przegl gdu systematycznego wykonanego w celu odnalezienia bad an
do oceny jako sci zycia chorych
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20.1.4. Publikacje do oceny jako $ci zycia chorych odnalezione na
podstawie przegl gdu systematycznego i wt aczone do

analizy

W wyniku przegladu baz informacji medycznej Medline odnaleziono tgcznie -

publikacji w formie tytutow i abstraktow.;

Po usunieciu duplikatow i przeprowadzeniu selekcji abstraktéw do analizy petnych

tekstow

20.1.5. Metodyka wt gczonych badan do oceny jako $ci zycia

chorych
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20.2. Przeglad systematyczny innych analiz

ekonomicznych wykonanych w Polsce lub za granic g

Zgodnie z Rozporzgdzeniem MZ w sprawie minimalnych wymagan, w analizie
podjeto prébe odszukania innych analiz ekonomicznych wykonanych w Polsce lub za
granicg, w ktérych dokonano oceny opfacalnosci ocenianej technologii medycznej
w omawianym wskazaniu. W tym celu wykonano przeglad systematyczny, ktory

opisano w ponizszych rozdziatach.

20.2.1. Kryteria wt gczenia i wykluczenia innych analiz

ekonomicznych

Do analizy ekonomicznej zostaly wigczane badania spetniajgce ponizej zdefiniowane
kryteria, ktore zostaly ustanowione a priori w protokole do przegladu

systematycznego.

Kryteria wt gczenia bada n:

»populacia : |
I

* interwencja : kwas zoledronowy;

+ komparatory : [

* metodyka : analizy kosztéw-efektywnosci, kosztow-uzytecznosci lub

minimalizacji kosztow, wykonane w Polsce lub za granica.

Kryteria wykluczenia bada n:

populacja : niezgodna z powyzszymi kryteriami wigczenia;
interwencja : inna niz wyzej wymieniona;

komparatory : inne niz wyzej wymienione;
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 metodyka : niezgodna z powyzszymi kryteriami wigczenia, opracowania
poglgdowe, publikacje w jezykach innych niz polski, angielski, niemiecki,

francuski.
20.2.2. Strategia wyszukiwania

W celu odnalezienia innych analiz ekonomicznych zastosowano strategie
wyszukiwania, przedstawiong ponizej w tabeli. Strategia zawierajg terminy

odnoszgce sie do wyzej zdefiniowanych kryteridbw wigczenia badan.

Tabela 97.

Strategia wyszukiwania zastosowana w bazie Medline wraz z liczb a trafien
odnalezionych dla poszczegdélnych zapyta n, uzyta w celu odnalezienia innych
analiz ekonomicznych

20.2.3. Selekcja badan

Publikacje odnalezione w bazie Medline zostaly poddane selekcji na podstawie
tytutdw i streszczen, a nastepnie petnych tekstow. Selekcji dokonato niezaleznie
dwéch analitykéw (). W przypadku braku zgodnosci decyzje podejmowane

byly z udziatem trzeciego analityka (Jff) na drodze konsensusu. Selekcje oparto na
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wczesniej zdefiniowanych kryteriach wigczenia i wykluczenia, opisanych w rozdziale
20.2.1.

Proces selekcji innych analiz ekonomicznych zobrazowano na diagramie,

przedstawionym ponizej.

Rysunek 17.

Diagram PRISMA przedstawiaj gcy proces selekcji publikacji wt gczonych w
ramach przegl adu systematycznego wykonanego w celu odnalezienia in nych
analiz ekonomicznych wykonanych w Polsce lub za granic a
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20.2.4. Inne analizy ekonomiczne odnalezione na podstawie

przegladu systematycznego i wt gczone do niniejszej analizy

W wyniku przeszukiwania bazy Medline odnaleziono - publikacji w formie tytutéw

i abstraktow.

W wyniku przeprowadzonej selekcji abstraktow do analizy petnych tekstow

20.2.5. Metodyka wt gczonych publikacji prezentuj gcych wyniki

innych analiz ekonomicznych
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20.3. Sprawdzenie zgodno $ci analizy z minimalnymi
wymaganiami opisanymi w Rozporz gdzeniu MZ
w sprawie minimalnych wymaga n

Tabela 102.

Check-lista zgodno $ci analizy z minimalnymi wymaganiami przedstawionymi w
Rozporzg dzeniu MZ w sprawie minimalnych wymaga n

Nr Zadanie Tak/Nie/nie dotyczy
1. Analiza podstawowa analizy ekonomicznej TAK, rozdziat 13.
2. Analize wrazliwosci analizy ekonomicznej TAK, rozdziat 14.
3. Przeglad systematyczny opublikowanych analiz ekonomicznych,

w ktorych poréwnano koszty i efekty zdrowotne stosowania /d
n
wnioskowanej technologii z kosztami i efektami technologii
opcjonalnej:
3.1. w populacji wskazanej we wniosku TAK, rozdziat 20.2.
3.2. w populacji szerszej niz wskazana we wniosku
(dotyczy, jezeli analizy ekonomiczne dla populacji wskazanej we n/d

whniosku nie zostaty opublikowane)

4. Zestawienie oszacowan kosztow i wynikow zdrowotnych
wynikajgcych z zastosowania wnioskowanej technologii oraz
porownywanych technologii opcjonalnych w populacji wskazanej | TAK, rozdziat 13.3.2, 13.1.2, 13.2.2,

we wniosku, z wyszczegdlnieniem: 13.2.4

e oszacowania kosztéw stosowania kazdej z technologii
e o0szacowania wynikow zdrowotnych kazdej z

technologii
5. Oszacowanie kosztu uzyskania n/d
5.1. dodatkowego roku zycia skorygowanego o jako$¢, wynikajgcego

z zastgpienia technologii opcjonalnych, w tym refundowanych | TAK, rozdziat 13.3.1, 13.2.1, 13.2.3

technologii opcjonalnych, wnioskowang technologig

5.2. dodatkowego roku zycia, wynikajgcego z zastgpienia technologii
opcjonalnych, w tym refundowanych technologii opcjonalnych,

wnioskowang technologig n/d

(w przypadku braku mozliwosci wyznaczenia kosztu uzyskania

dodatkowego roku zycia skorygowanego o jakos¢)
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Nr Zadanie Tak/Nie/nie dotyczy

6. Oszacowanie ceny zbytu netto wnioskowanej technologii, przy
ktérej koszt uzyskania dodatkowego roku zycia skorygowanego )
] ) S TAK, rozdziat 15.
0 jakos¢ (lub koszt uzyskania dodatkowego roku zycia) jest

réwny wysokosci progu optacalnosci

7. Przedstawienie oszacowania réznicy pomiedzy kosztem
stosowania technologii wnioskowanej a kosztem stosowania
technologii opcjonalne; TAK rozdziat 13.1.1
(w przypadku braku réznic w wynikach zdrowotnych pomiedzy

technologig wnioskowang a technologig opcjonalng)

7.1. Przedstawienie oszacowania ceny zbytu netto technologii
wnioskowanej, przy ktérym roznica pomiedzy kosztem
] . ; ) ) TAK, rozdziat 15.
stosowania technologii wnioskowanej a kosztem stosowania

technologii opcjonalnej jest réwna zero

8. Jezeli zachodzg okolicznosci, o ktérych mowa w art. 13 ust. 3 d
n
Ustawy o refundacji, analiza ekonomiczna zawiera:

8.1. oszacowanie ilorazu kosztu stosowania wnioskowanej
technologii i wynikéw zdrowotnych uzyskanych u pacjentéw
stosujgcych wnioskowang technologie, wyrazonych jako liczba n/d
lat zycia skorygowanych o jako$¢, a w przypadku braku

mozliwosci wyznaczenia tej liczby — jako liczba lat zycia

8.2. oszacowanie ilorazu kosztu stosowania technologii opcjonalnej i
wynikdw zdrowotnych uzyskanych u pacjentéw stosujgcych
technologie opcjonalng, wyrazonych jako liczba lat Zzycia o
skorygowanych o jako$¢, a w przypadku braku mozliwosci
wyznaczenia tej liczby — jako liczba lat zycia, dla kazdej z

refundowanych technologii opcjonalnych;

8.3. kalkulacje ceny zbytu netto wnioskowanej technologii, przy ktorej
wspotczynnik, o ktérym mowa w pkt 1, nie jest wyzszy od n/d

zadnego ze wspotczynnikdw, o ktérych mowa w pkt 2.

9. Zestawienia tabelaryczne wartosci, na podstawie ktdrych
dokonano oszacowan analizy z pkt 4.-6. i 8. oraz | TAK, rozdziaty 11.1.1,11.2.1,11.3.4

przeprowadzonych kalkulacji

10. WyszczegOlnienie zalozen, na podstawie ktorych dokonano
oszacowan analizy z pkt 4.-6. i 8. oraz przeprowadzonych TAK, rozdziat 17

kalkulaciji

11. Dokument elektroniczny umozliwiajacy: n/d
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Nr Zadanie Tak/Nie/nie dotyczy
11.1. powtdrzenie wszystkich kalkulacji i oszacowan, o ktérych mowa TAK
w pkt 4.-6. i 8.
11.2. przeprowadzenie kalkulacji i oszacowan po modyfikacji dowolnej
z wprowadzanych wartosci oraz dowolnego z powigzan TAK
pomiedzy tymi wartosciami, w szczegoélnosci ceny wnioskowanej
technologii
12. Oszacowania uzytecznosci standw zdrowia okreslono w oparciu
0 przeglad systematyczny badan pierwotnych i wtérnych
przed a, ) Y i Y y. . p Y ) Y TAK, rozdziat 20.1.
uzytecznosci stanéw zdrowia, whasciwych dla przyjetego w
analizie ekonomicznej modelu przebiegu choroby
13. Analiza wrazliwosci zawiera: n/d
13.1. | okreslenie zakreséw zmiennosci wartosci wykorzystanych do )
) . i ) TAK, rozdziat 14.
uzyskania oszacowan, o ktérych mowa w pkt 4.-6. i 8.
13.2. uzasadnienie wskazanych zakreséw zmiennosci TAK, rozdziat 14.
13.3. | oszacowania, o ktérych mowa w pkt 4.-6., uzyskane przy
zatozeniu wartosci stanowigcych granice zakresOw zmiennosci, TAK, rozdziat 14., rozdziat 15.
zamiast wartosci uzytych w analizie podstawowe;j
14. Analiza ekonomiczna jest przeprowadzana w dwéch wariantach: n/d
14.1. | z perspektywy podmiotu zobowigzanego do finansowania TAK
Swiadczen ze srodkéw publicznych
14.2. | z perspektywy wspdlnej podmiotu zobowigzanego do
finansowania  $wiadczen ze  $rodkéw  publicznych i TAK
Swiadczeniobiorcy
15. Wszystkie oszacowania i kalkulacje przedstawiono w
wariantach:
« z uwzglednieniem proponowanego instrumentu dzielenia TAK
ryzyka (jezeli wnioskowane warunki objecia refundacjg
obejmujg instrumenty dzielenia ryzyka),
¢ bez uwzglednienia proponowanego instrumentu dzielenia
ryzyka
16. Oszacowania analizy ekonomicznej dokonywane sg w TAK
horyzoncie czasowym wtasciwym dla tej analizy
17. Oszacowania analizy przeprowadzono 2z uwzglednieniem
rocznej stopy dyskontowej w wysokosci 5% dla kosztéw i 3,5% TAK

dla wynikéw zdrowotnych

(jezeli horyzont wiasciwy dla analizy ekonomicznej przekracza
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Nr

Zadanie

Tak/Nie/nie dotyczy

rok)

18.

Przeglady w analizie ekonomicznej wykonano z zastosowaniem
przepiséw wskazanych w § 4 ust. 3 pkt 3 i 4 Rozporzgdzenia MZ

w sprawie minimalnych wymagarn

TAK

Zrodlo: opracowanie wlasne na podstawie Rozporzgdzenia MZ

177
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