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Indeks skrotow

Skrét Objasnienie
AOTM Agencja Oceny Technologii Medycznych
BMI ang. body mass index — wskaznik masy ciata
CCA ang. cost-consequences analysis — analiza kosztéw-konsekwencji
CHB cena hurtowa brutto
I .
HER2 ang. human epidermal receptor 2 — ludzki czynnik naskérkowy wzrostu typu 2
IS istotno$¢ statystyczna
ITT ang. intention-to treat — populacja zgodna z zaplanowanym leczeniem
i.v. ang. intravenous — dozylna droga podania leku
MD ang. mean difference — réznica $rednich
n liczba chorych w grupie, u ktérych wystgpito zdarzenie
N liczba chorych w grupie
NFZ Narodowy Fundusz Zdrowia

ang. number needed-to-harm — liczba chorych, ktérych poddanie okreslonej
interwencji przez okreslony czas wigze sie z wystgpieniem jednego
dodatkowego niekorzystnego punktu koricowego lub niewystgpieniem jednego
korzystnego punktu koricowego

NNH

ang. number needed-to-treat — liczba chorych, ktérych trzeba poddac¢ danej
NNT interwencji przez okreslony czas, aby uzyska¢ jeden dodatkowy korzystny
punkt koricowy lub unikng¢ jednego niekorzystnego punktu koricowego

OR ang. odds ratio —iloraz szans
PP ang. per protocol — populacja zgodna z protokotem badania
S.C. ang. subcutaneous — podskdrna droga podania leku

TRAS trastuzumab
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Streszczenie

CEL | ZAKRES ANALIZY

Celem analizy spetniajgcej wymogi formalne byto okreslenie optacalnosci stosowania

w Polsce trastuzumabu (Herceptin®) w podaniu podskérnym w leczeniu raka piersi

HER2”dodatniego” we wczesnym stadium Iub z przerzutami.
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Analize przeprowadzono z perspektywy podmiotu zobowigzanego do finansowania
Swiadczen ze S$rodkdw publicznych (ptatnik publiczny), ktéra jest tozsama
z perspektywa wspdlng, tj. perspektywa ptatnika publicznego i $wiadczeniobiorcy
(pacjent) w horyzoncie czasowym rownym dtugosci terapii trastuzumabem

(w leczeniu wczesnego lub przerzutowego raka piersi).

W analizie poréwnano terapie trastuzumabem w podaniu podskérnym (TRAS s.c.)
z komparatorem, wybranym zgodnie z Ustawg z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji
lekow, sSrodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz
wyrobow medycznych (dalej zwang Ustawa refundacyjng) oraz Rozporzadzeniem
Ministra Zdrowia z dnia 2 kwietnia 2012 r. (Rozporzadzenie o minimalnych

wymaganiach), tj. trastuzumabem w podaniu dozylnym (TRAS i.v.).
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Zgodnie z  Wytycznymi  Agencji Oceny Technologii Medycznych oraz
Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia w sprawie minimalnych wymagan z dnia
2 kwietnia (Art. 5. ust. 1. pkt. 1.), przeprowadzono takze analize kosztéw

I konsekwencji (CCA, ang. cost-consequences analysis).

Oszacowanie efektow zdrowotnych badanych interwencji oparto na wynikach

przegladu systematycznego badan klinicznych, przeprowadzonego w ramach Analizy
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j. W Analizie klinicznej odnaleziono
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W analizie, w celu oceny rzeczywistego obcigzenia finansowego, zwigzanego
z chorobg uwzgledniono wszystkie istotne rodzaje kosztow, tj. koszty bezposrednie
medyczne (w kalkulacji kosztéw ocenianej interwencji i komparatora uwzgledniono

wytgcznie kategorie kosztéw réznigcych).

W analizie z perspektywy podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen ze
Ssrodkéw publicznych (perspektywa tozsama z perspektywg wspdlng podmiotu
zobowigzanego do finansowania Swiadczen ze $rodkéw  publicznych

i Swiadczeniobiorcy) uwzgledniono nastepujace kategorie kosztéw:

W niniejszym dokumencie wyniki oraz wartosci parametrow podawano najczesciej z
doktadnoscig do dwoch miejsc po przecinku, natomiast obliczenia wykonano na

wartosciach bez zaokraglen (w celu uzyskania bardziej doktadnych wynikow).

WYNIKI
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1. Cel 1 zakres analizy ekonomicznej spetniajacej

wymogi formalne

Analiza zostata przygotowana w celu okreslenia optacalnosci stosowania w Polsce
trastuzumabu (Herceptin® w podaniu podskérnym w leczeniu raka piersi

HER2’dodatniego” we wczesnym stadium lub z przerzutami,
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Analize ekonomiczng przeprowadzono zgodnie ze schematem PICO (populacja,
interwencja, komparator, wyniki/punkty koricowe).
Populacja:

e chorzy na raka piersi HER2’dodatniego” we wczesnym stadium lub z

przerzutami.

Interwencja:

e trastuzumab w podaniu podskérnym (TRAS s.c.).

Komparator:

e trastuzumab w podaniu dozylnym (TRAS i.v.).

Wyniki: efekty zdrowotne mierzono za pomoca:

e odpowiedz na leczenie;

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

Analiza ekonomiczna zostata oparta na wynikach przegladu systematycznego,
dotyczgcego skuteczno$ci i bezpieczenstwa poréwnywanych interwencji w leczeniu
raka piersi HER2”dodatniego” [10].

Szczegbétowe uzasadnienie wyboru komparatorow oraz petng charakterystyke
ocenianych interwencji przedstawiono w Analizie problemu decyzyjnego oraz
Analizie Klinicznej [9, 10]. W Analizie klinicznej jako komparator dla leku Herceptin® w

podaniu podskérnym wskazano lek Herceptin® w podaniu dozylnym.

W Analizie klinicznej oceniono skutecznos¢ i bezpieczenstwo stosowania terapii

TRAS s.c. wzgledem terapii TRAS i.v. w leczeniu raka piersi HER2”dodatniego”.
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Zgodnie z Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 2 kwietnia 2012 r. [19],
dotyczacego minimalnych wymagan, jakie musza spetniaé analizy ekonomiczne,
analiza zostata przeprowadzona w dwéch wariantach: z perspektywy podmiotu
zobowigzanego do finansowania swiadczen ze srodkéw 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 Ilub witasciwi ministrowie [22]) oraz z perspektywy wspadlnej
podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen ze srodkéw publicznych oraz

Swiadczeniobiorcy (tj. pacjenta).
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.
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Dodatkowo w analizie wrazliwosci przetestowano réwniez inng dtugos¢ horyzontu

czasowego analizy.
5. Zrédta danych uwzglednionych w analizie

W analizie ekonomicznej uwzgledniono dane dotyczgce charakterystyki wejsciowej
populacji docelowej, efektéw zdrowotnych oraz dane kosztowe. Zestawienie Zrédet

danych wykorzystanych w analizie przedstawiono w tabeli ponizej.

-
—__
*

l‘

(zatacznik, rozdziat Btad! Nie

mozna odnalez¢ zrédta odwotania.).

® Warto$é zaokraglona do czesci setnych. W obliczeniach wykorzystywano dokfadng warto$é. Do
oszacowania liczby cykli terapii uwzgledniono $redni czas terapii chorych stosujacych TRAS na
podstawie bazy danych NFZ (wyrazony w miesigcach) oraz przyjeto, iz jeden rok to 365,25 dni.
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Zrodto: opracowanie wtasne

6. Ocena wynikow zdrowotnych

6.1. Ocena skutecznosci

Skuteczno$¢ trastuzumabu podawanego podskérnie wzgledem trastuzumabu

podawanego dozylnie zostata oceniona na podstawie badania HannaH.

Ocene skutecznos$ci oparto o analize nastepujacych punktéw koricowych:
e odpowiedz na leczenie:

o catkowita patologiczna odpowiedZz na leczenie (na podstawie badania
patomorfologicznego);

o petna catkowita patologiczna odpowiedz na leczenie (na podstawie badania
patomorfologicznego);

o obiektywna odpowiedz na leczenie;

o catkowita odpowiedz na leczenie;

o czesciowa odpowiedz na leczenie;

o stabilizacja choroby;

o progresja choroby;

e czas do odpowiedzi na leczenie.
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Tabela 2.
Podsumowanie skutecznosci dla porédwnania trastuzumabu w podaniu
podskérnym wzgledem trastuzumabu w podaniu dozylnym (wyniki analizy
klinicznej)

Parametr istotnie Parametr istotnie Brak istotnych
statystycznie korzystny statystycznie statystycznie réznic
dla TRAS s.c. (przewaga niekorzystny dla TRAS A T
Punkt koncowy TRAS s.c.) s.c. (przewaga TRAS i.v.) pomiedzy grup
OR/MD NNT OR/MD NNH OR/MD
(95% ClI) (95% ClI) (95% ClI) (95% ClI) (95% ClI)

Odpowiedz na leczenie

Catkowita patologiczna
odpowiedz na leczenie
(na podstawie badania n/d n/d n/d n/d
patomorfologicznego)
dla populacji ITT

Catkowita patologiczna
odpowiedz na leczenie
(na podstawie badania n/d n/d n/d n/d
patomorfologicznego)
dla populacji PP

Petna catkowita
patologiczna
odpowiedz na leczenie n/d n/d n/d n/d
(na podstawie badania
patomorfologicznego)
dla populacji PP

Obiektywna odpowiedz
na leczenie dla
populacji PP*

n/d n/d n/d n/d

Catkowita odpowiedz
na leczenie dla
populacji PP*

n/d n/d n/d n/d

Czesciowa odpowiedz
na leczenie dla
populacji PP*

n/d n/d n/d n/d

18
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Parametr istotnie Parametr istotnie Brak istotnvch
statystycznie korzystny statystycznie statystvcznie )r/c')inic
dla TRAS s.c. (przewaga niekorzystny dla TRAS or¥1i Ziz B —

Punkt koncowy TRAS s.c.) s.c. (przewaga TRAS i.v.) pomigazy grup
OR/MD NNT OR/MD NNH OR/MD
95% Cl 95% Cl 95% CI 95% Cl 95% Cl
(
Odpowiedz na leczenie
Stabilizacja choroby n/d n/d n/d n/d
dla populacji PP*
Progresja choroby dla n/d n/d n/d n/d
populacji PP*
Brak danych, brak
oceny odpowiedzi na n/d n/d n/d n/d
leczenie dla populaciji
PP*
Czas do odpowiedzi na n/d n/d n/d n/d
leczenie**

6.2. Ocena bezpieczenstwa

Przeprowadzona na podstawie badania

19
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6.3. Ocena korzysci zastosowania TRAS s.c. vs TRAS i.v.

W badaniu PrefHer [16], przeprowadzono porownanie preferencji chorych
dotyczacych podania leku, na podstawie ktérego dowiedziono, ze zdecydowana

wiekszos¢ chorych preferuje podanie podskérne trastuzumabu niz podanie dozyline.

Dodatkowo w Analizie Kklinicznej [10] na podstawie publikacji PrefHer [16] mozliwe
byto poréwnanie preferencji chorych dotyczgcych sposobu podania TRAS. Ponad
90% chorych, ktérzy przyjmowali trastuzumab zaréwno w podaniu podskornym, jak
i dozylnym, jako terapie preferowang wybrato TRAS s.c. Rdéznica pomiedzy
preferencja TRAS s.c. a TRAS i.v., a takze brakiem preferencji ogétem, na podstawie
publikacji do badania PrefHer, byta statystycznie istotna (p<0,0001). Podobny
odsetek chorych preferowat TRAS s.c. wzgledem TRAS i.v. w poszczegdlnych
grupach, a takze w podgrupach chorych leczonych i nieleczonych wczesniej
TRAS i.v.

Wyniki zostaty przedstawione w ponizszej tabeli.

20
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Tabela 3.
Ocena preferencji chorych dotyczacych sposobu podania TRAS

Preferowana terapia

Badanie TRAS s.c. TRAS i.v. Brak preferencji
n(%) n(%) n(%)
Ogétem
N=236
PrefHer ‘ 216 (91,5)* ‘ 16 (6,8) ‘ 401,7)
Chorych, ktorzy w pierwszej kolejnosci byli leczeni TRAS s.c. (Grupa A)
N=117
PrefHer ‘ 112 (95,7) ‘ 5 (4,3) ‘ 0 (0,0)
Chorzy, ktérzy w pierwszej kolejnosci byli leczeni TRAS i.v. (Grupa B)
N=119
PrefHer ‘ 104 (87,4) ‘ 11(9,2) ‘ 4(3,4)
Chorzy leczeni wczesniej trastuzumabem i.v.
N=179
PrefHer ‘ 162 (90,5) ‘ 14 (7.8) ‘ 3(1,7)
Chorzy nieleczeni wczesniej trastuzumabem i.v.
N=57
PrefHer ‘ 54 (94,7) ‘ 2 (3,5) ‘ 1(1.8)

*réznica preferencji chorych dla TRAS s.c. wzgledem TRAS i.v. lub brakiem preferencji byta
statystycznie istotna, p<0,0001
Zrddto: opracowanie wiasne na podstawie badania PrefHer

W badaniu PrefHer chorzy okreslali rowniez site swoich preferencji. Wyniki zostaty

przedstawione w ponizszej tabeli.

Tabela 4.
Ocena sity preferencji chorych dotyczacych sposobu podania TRAS
Preferowana terapia
N=236
Badanie TRAS s.C. TRAS i.v.
n(%) n(%)
‘Bardzo silna’
PrefHer ‘ 159 (67,4) ‘ 8(3,4)
‘Wystarczajaco silna’
PrefHer | 45 (19,1) | 3(1.3)
‘Niezbyt silna’
PrefHer ‘ 12 (5.1) ‘ 5(2,1)

Zrodto: opracowanie wiasne na podstawie badania PrefHer
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Najczestszym powodem wyboru TRAS s.c. zamiast TRAS i.v. byta oszczedno$c

czasu zwigzanego z infuzjg leku, a takze zmniejszenie intensywnosci
bolu/dyskomfortu podczas infuzji.

Pozostate powodu preferencji podan terapii znajduja sie w ponizszej tabeli.

Tabela 5.
Przyczyna wyboru sposobu podania TRAS jako terapii preferowanej
Badanie Przyczyna wyboru _;posobu podqma TRAS jako N (%)*
terapii preferowanej
TRAS s.c.
N=216
Oszczednos¢ czasu 195 (90,3)
Mniej intensywny bol/dyskomfort 88 (40,7)
Wygoda dla chorego 35 (16,2)
PrefHer tatwosé zastosowania 33 (15,3)
Problemy z podaniem dozylnym 25 (11,6)
Zmniejszenie stresu/niepokoju 15 (6,9)
Inne 6(2,8)
TRAS i.v.
N=16
Mniejsza liczba zaobserwowanych zdarzen (mniej
" o L 11 (68,8)
bélu, siniakéw i podraznien)
Inne 5(31,3)
PrefHer ' -
Srodowisko/personel 2(12,5)
Postrzegana skutecznos¢ 1(6,3)
Powody ekologiczne 1(6,3)

“niektdrzy chorzy podali wigcej niz jeden powdd preferowane;j terapii
Zrddto: opracowanie wiasne na podstawie badania PrefHer

Na podstawie badania PrefHer mozliwa byta réwniez ocena satysfakcji lekarzy z
zastosowania TRAS s.c. wzgledem TRAS i.v. wérdd chorych. Wiekszos¢ z nich
(73,8%) byta najbardziej usatysfakcjonowana z terapii TRAS s.c. Jedynie 1,9%
lekarzy byto bardziej usatysfakcjonowanych z leczenia TRAS i.v.
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koszty iefekty kliniczne, jakie bedzie ona generowata w okreslonym horyzoncie
czasowym. Zgodnie z teorig ekonomii, wartosci przyszte ponoszonych kosztow
(i uzyskiwanych efektéw zdrowotnych) nie sa réwne wartosciom kosztéw (ani
uzyskiwanym efektom zdrowotnym) ponoszonych w chwili obecnej. W celu uniknigcia
btedow wartoSci przyszte nalezy wyrazi¢ w wartosciach terazniejszych, czemu stuzy

dyskontowanie.

9. Technika analityczna analizy spetniajacej wymogi

formalne
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Zgodnie z  Wytycznymi  Agencji Oceny Technologii Medycznych oraz
Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia w sprawie minimalnych wymagan z dnia
2 kwietnia (Art. 5. ust. 1. pkt. 1.), przeprowadzono takze analize kosztow

i konsekwencji (CCA, ang. cost-consequences analysis).

10. Analiza kosztow

W analizie uwzgledniono koszty rdznigce, odpowiadajace zuzyciu wszystkich
istotnych zasobéw wynikajgcych z zastosowania sie pacjenta do aktualnie
obowigzujgcej praktyki klinicznej w Polsce. Wszystkie roznice w kosztach ujawniajg

sie w przyjetym dla analizy horyzoncie czasowym.

W analizie, w celu oceny rzeczywistego obcigzenia finansowego zwigzanego
z chorobg uwzgledniono wszystkie istotne rodzaje kosztow réznigcych (tj. koszty
bezposrednie medyczne).

Uwzglednione koszty rdznigce pokrywane beda przez ptatnika publicznego — stad
perspektywa ptatnika publicznego tozsama jest z perspektywa wspoing.
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W analizie uwzgledniono i oceniano nastepujace kategorie kosztow bezposrednich

medycznych, r6znigcych oceniane technologie medyczne:

Pozostate kategorie kosztéw bezposrednich:

Trastuzumab s.c. nie jest obecnie refundowany na podstawie aktualnego
Obwieszczenia Ministra Zdrowia z dnia 25 paZdziernika 2013 r. w sprawie wykazu
refundowanych lekow, sSrodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrobow medycznych na dzieri 1 listopada 2013 r. (dalej

zwanego Obwieszczeniem Ministra Zdrowia) [15].

Do obliczenia kosztu stosowania trastuzumabu w podaniu podskérnym konieczne

byto wyznaczenie dawki leku (wyrazonej w miligramach) oraz ceny leku za miligram.
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Dawkowanie przyjeto na podstawie Charakterystyki Produktu Leczniczego
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Trastuzumab podawany dozylnie jest obecnie refundowany w ramach Programu
lekowego leczenia raka piersi, na podstawie Obwieszczenia Ministra Zdrowia [15]

i wydawany jest pacjentom bezptatnie.

Do obliczenia kosztu stosowania trastuzumabu i.v. przyjeto dawkowanie na
podstawie Programu lekowego leczenia raka piersi [18] (dawka jest zgodna
z Charakterystyka Produktu Leczniczego Herceptin® podawanego dozylnie oraz

z dawkowaniem z badania HannaH [3, 13]).

Wedtug tresci obowigzujacego Programu lekowego leczenia raka piersi [18] mozliwe
sa dwa schematy podawania trastuzumabu i.v. W przypadku pierwszego schematu
poczatkowa dawka nasycajgca trastuzumabu to 4 mg/kg masy ciata w postaci wlewu
dozylnego, nastepnie co tydzien podawana jest dawka podtrzymujgca w wielkoSci
2 mg/kg masy ciata. W przypadku schematu alternatywnego poczatkowa dawka

nasycajgca trastuzumabu to 8 mg/kg masy ciata w postaci wlewu dozylnego,

nastepnie co 3 tygodnie podawana jest dawka podtrzymujgca w wielkosci 6 mg/kg

masy ciata. |
. I
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Na podstawie powyzszych danych wyznaczony zostat roczny koszt przyjmowania
trastuzumabu w analizowanym wskazaniu oraz koszt w horyzoncie analizy.

Przedstawiony zostat w tabeli ponizej.

Zgodnie z Zarzadzeniem Nr 27/2012/DGL Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z

dnia 10 maja 2012 r. z podzniejszymi zmianami [25] ryczatt za przyjecie pacjenta w

trybie ambulatoryjnym
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11. Modelowanie
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11.1. Opis kalkulacji kosztow

W analizie uwzgledniono wytgcznie koszty réznigce oceniane technologie lekowe.
Istotnym elementem kalkulacji kosztéw terapii TRAS s.c. oraz TRAS i.v., byto

okreslenie liczby cykli leczenia.

11.2. Zatozenia i dane wejSciowe

W modelu wykorzystano najlepsze dostepne dane. Dla kluczowych parametrow

przeprowadzono analize wrazliwosci. Jej wyniki przedstawiono w Rozdziale 14.

Dane wejsciowe uzyte do kalkulacji oraz przyjete zatozenia zebrano w ponizszej

tabeli.
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6 Wozieto pod uwage, iz zachorowalnosc na raka piersi wystepuje najczesciej u kobiet powyzej 50 r.z.
[10].
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12. Walidacja modelu

" Masa ciata stanowi iloczyn wskaznika BMI i wzrostu (wyrazonego w metrach), podniesionego do 2
potegi.
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13. Przedstawienie wynikow

13.1. Wyniki oceny klinicznej

13.2. Wyniki oceny ekonomicznej
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® Wskazano wartosci zaokrgglone. W obliczeniach postugiwano sie warto$ciami bez zaokraglen.
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SR LS RS wczesnego lub uogdlnionego raka piersi z nadmierng ekspresja receptora
HER?2 — analiza ekonomiczna

13.2.2. Zestawienie kosztow i konsekwencji zdrowotnych

W ponizszych tabelach przedstawiono podsumowanie kosztow i konsekwencji
zdrowotnych zwigzanych ze stosowaniem rozpatrywanych technologii medycznych

w omawianym wskazaniu.

W przypadku analizy kosztéw-konsekwencji brano pod uwage punkt korcowy:
odpowiedZ na leczenie oraz catkowite koszty rdznigce oceniane technologie

medyczne w leczeniu raka piersi HER2”dodatniego”.
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14. Jednokierunkowa analiza wrazliwosci

Jednokierunkowag analize wrazliwosci przeprowadzono dla parametréw, ktore
w najwiekszym stopniu obarczone sg niepewnoscig, a moga mie¢ duzy wptyw na
koncowe wyniki. Dla parametrow tych przeprowadzono analize wartosci skrajnych
(ang. extreme value analysis), ktéra polegata na sprawdzeniu tego, jak zmienig sie

wyniki koncowe, jesli wskazane parametry przyjma wartosci skrajne.
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Herceptin® (trastuzumab) w podaniu podskérnym w leczeniu chorych
na wczesnego lub uogdlnionego raka piersi z nadmierng ekspresja
receptora HER2 — analiza ekonomiczna
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Zgodnie z Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 2 kwietnia 2012 r. w sprawie
minimalnych wymagan, jakie musza spetniac analizy uwzglednione we wnioskach
0 objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu oraz o podwyZszenie
urzedowej ceny zbytu leku, Srodka spoZywczego specjalnego przeznaczenia

Zywieniowego, wyrobu medycznego, ktore nie maja odpowiednika refundowanego
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w danym wskazaniu [19] (zwanym dalej Rozporzadzeniem w sprawie minimalnych

wymagari) analiza ekonomiczna powinna zawiera¢ oszacowanie ceny zbytu netto

=
=)
o
o
3
o
=
o
5
D
—
®
o
>
5
o
S
Q

|

52



&9 mahta

Tabela 30.

16. Wielokierunkowa analiza wrazliwosci
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17. Zatozenia i ograniczenia

Gtéwne ograniczenia analizy wynikaja wprost z przyjmowanych w toku analizy

zatozen (opisano je ponizej).
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18. Obszary rozbieznosci miedzy czescia kliniczna
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21. Dyskusja

W niniejszym opracowaniu (zgodnie z zaleceniami AOTM) podjeto prébe
odnalezienia innych analiz ekonomicznych, w ktérych dokonano oceny optacalnosci

stosowania TRAS s.c. w omawianym wskazaniu. W tym celu wykonano przeglad

systematyczny, przedstawiony w rozdziale 22.1. || G
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22. Zataczniki

22.1. Przeglad systematyczny innych analiz

ekonomicznych wykonanych w Polsce lub zagranica

22.1.1. Kryteria wiaczenia i wykluczenia badan do oceny jakosci

zycia chorych

Do analizy ekonomicznej byty wiaczane badania spetniajace ponizej zdefiniowane
kryteria, ktére zostaty ustanowione a priori w protokole do przegladu

systematycznego.

Kryteria wigczenia badan:

Kryteria wykluczenia badan:

e populacja: niezgodna z powyzszymi kryteriami wtgczenia;
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e interwencja: niezgodna z powyzszymi kryteriami wigczenia;

e komparator: niezgodna z powyzszymi kryteriami wtgczenia;

e metodyka: niezgodna z powyzszymi kryteriami wtaczenia, badania wtorne,
przeglady niesystematyczne, opisy przypadkdw tzw. case-series,
opracowania pogladowe, publikacje w jezykach innych niz polski, angielski,

niemiecki, francuski.

22.1.2. Strategia wyszukiwania

W celu odnalezienia innych analiz ekonomicznych zastosowano strategie
wyszukiwania. Strategie zastosowana do przeszukania bazy Medline (poprzez
wyszukiwarke Pubmed) zaprezentowano w ponizszej tabeli. Strategia ta zawieraja

terminy odnoszace sie do wyzej zdefiniowanych kryteriow wtaczenia badan.

I —

Zrddto: opracowanie wtasne

Dodatkowo, przeszukano baze Cost-Effectiveness Registry (CEAR) [2]. Stowa

kluczowe zastosowane do przeszukania zaprezentowano w ponizszej tabeli.
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Zaktadanym wynikiem przegladu byto odnalezienie publikacji prezentujgcych wyniki

innych analiz ekonomicznych, wykonanych w kraju lub za granicg, dotyczacych
wskazanego problemu zdrowotnego oraz optacalnosci stosowania ocenianej

interwencji wzgledem zdefiniowanych komparatorow.

22.1.3. Selekcja badan

Publikacje odnalezione w gtéwnej bazie medycznej Medline oraz bazie dodatkowej
CEAR zostaty poddane selekcji na podstawie tytutéw i streszczen, a nastepnie
petnych tekstéw. Selekcji dokonato niezaleznie dwéch analitykéw (I

Proces selekcji innych analiz ekonomicznych zobrazowano na diagramie

przedstawionym ponizej.
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nadmierng ekspresjag receptora HER2 — analiza ekonomiczna

22.1.4. Inne analizy ekonomiczne odnalezione na podstawie

przegladu systematycznego i witaczone do niniejszej analizy

22.1.5. Metodyka wiaczonych publikacji prezentujacych wyniki

innych analiz ekonomicznych
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23. Spis tabel

Tabela 2. Podsumowanie skutecznosci dla poréwnania trastuzumabu w
podaniu podskérnym wzgledem trastuzumabu w podaniu dozylnym

(wyniki analizy KIINICZNEJ) .......iiiiieeiiieiecie e 17
Tabela 3. Ocena preferencji chorych dotyczacych sposobu podania TRAS ....... 20

Tabela 4. Ocena sily preferencji chorych dotyczacych sposobu podania

Tabela5. Przyczyna wyboru sposobu podania TRAS jako terapii

PrETEIOWANE] ...cvviiiii e 21
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