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INDEKS AKRONIMOW I SKROTOW WYKORZYSTYWANYCH W OPRACOWANIU

Akronim / skrot

Interpretacja (pelna nazwa)

AOTM Agencja Oceny Technologii Medycznych
ang. Best Supportive Care;
BSC . .
Leczenie objawowe
CEA ang. Cost-Fffectiveness Analysis;
Analiza kosztow-efektywnosci
CEAR ang. Cost-Effectiveness Analysis Registry;
Rejestr analiz kosztow-efektywnosci
CER ang. Cost-Effectiveness Ratio;
Bezwzgledny wspdtczynnik kosztéw-efektywnosci
I ang. Confidence Interval;
Przedziat ufnosci
CUA ang. Cost-Utility Analysis;
Analiza kosztow-uzytecznosci
CUR ang. Cost-Utility Ratio;
Bezwzgledny wspdtczynnik kosztow-uzytecznosci
EBM ang. Evidence-Based Medicine;
Medycyna oparta na dowodach naukowych
ICER ang. Incremental cost-effectiveness ratio;
Tinkrementalny wspétczynnik kosztow-efektywnosci
ICUR ang. Incremental cost-utility ratio;
Inkrementalny wspdtczynnik kosztéw-uzytecznosci
INMB ang. Incremental net monetary benefit,
Inkrementalna korzys¢ monetarna netto
ang. lower confidence interval;
LCI . . -
Dolna granica przedziatu ufnosci
LY ang. .L/fej' Years;
Lata zycia
NDRP Niedrobnokomdrkowy rak ptuca
NFZ Narodowy Fundusz Zdrowia
ang. National Institute for Health and Clinical Excellence;
NICE . - . .
Angielska agencja oceny technologii medycznej
ang. Overall Survival;
0S - .
Przezycie catkowite
ang. Progression Free Survival;
PFS . ..
Przezycie wolne od progres;ji
PICO ang. Population, Intervention, Comparison, Outcome;
Populacja, interwencja, porownanie, wynik
PKB Produkt Krajowy Brutto
. . podmiot zobowigzany do finansowania $wiadczen medycznych ze srodkéw
LER ey publicznych (Narodowy Fundusz Zdrowia)
ptatnik za swiadczenia medyczne pfatnika publiczny i swiadczeniobiorca (perspektywa wspdlna, rozszerzona)
QALY ang. Quality-Adjusted Life Years;
Lata Zycia skorygowane o jakos¢, lata zycia w petnym zdrowiu
RTG Roentgen
TK Tomografia komputerowa




Indeks akronimdw i skrotéw wykorzystanych w opracowaniu

Akronim / skrot Interpretacja (pelna nazwa)

ucI ang. upper confidence interval;
Gorna granica przedziatu ufnosci
ang. World Health Organization,;

WHO . . .
Swiatowa Organizacja Zdrowia
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Streszczenie

STRESZCZENIE

CEL ANALIZY

Celem analizy jest ocena zasadnosci ekonomicznej z perspektywy pfatnika publicznego (Narodowego Funduszu Zdrowia; NFZ) i
z perspektywy platnika za Swiadczenia medyczne (NFZ i swiadczeniobiorcy) finansowania ze $rodkéw publicznych produktu
leczniczego Alimta® (pemetreksed, proszek do sporzadzania koncentratu roztworu do infuzji 100 mg oraz 500 mg, kody EAN:
5909990080205 oraz 5909990009664)

METODY PRZEPROWADZENIA ANALIZY

Zgodnie z wymogami Agencji Oceny Technologii Medycznych sprecyzowano kontekst niniejszego etapu oceny technologii
medycznych. Schemat PICO (ang. population, intervention, comparison, outcome; populacja, interwencja, poréwnanie, wynik)
[1] niniejszej analizy przedstawia sie nastepujgco:

. populacje stanowig chorzy z niedrobnokomdrkowym rakiem pluca w stadium miejscowo zaawansowanym lub z
przerzutami, o histologii innej niz w przewazajacym stopniu ptaskonabtonkowa, u ktdrych nie nastgpita progresja choroby
bezposrednio po zakoriczeniu 4-6 cykli chemioterapii I linii z zastosowaniem cisplatyny w skojarzeniu z pemetreksedem,
spelniajacy kryteria wiaczenia i wykluczenia w ramach proponowanego przez Wnioskodawce programu lekowego NFZ
(P),

wnioskowana technologia jest stosowanie produktu leczniczego Alimta® (pemetreksed) [ NEGTGTGNGEGEGE

(1),

do opcjonalnych technologii zakwalifikowano - |
I (C).

majac na uwadze wyniki przegladu systematycznego badan klinicznych [41] w opracowaniu uwzgledniono efekty

zdrowotne zastosowania poréwnywanych interwenc;i | NN

I ),

wyniki niniejszej analizy ekonomicznej zaprezentowano pod postacia: lat Zycia, lat zycia skorygowanych o jakos¢, kosztu

catkowitego, wyodrebnionych skfadowych kosztu catkowitego, bezwzglednego wspdtczynnika kosztow-efektywnosci,
bezwzglednego wspdtczynnika kosztow-uzytecznosci, inkrementalnego wspdlczynnika kosztow-efektywnosci (ICER) i
inkrementalnego wspdtczynnika kosztow-uzytecznosci (ICUR) oraz cen zbytu netto ocenianego produktu o ktérych mowa
w § 5 ust. 2 pkt 4 Rozporzadzenia Ministra Zdrowia [34] (0).

Obecnie produkt leczniczy Alimta® finansowany jest ze $rodkéw publicznych w ramach programu lekowego ,Leczenie
niedrobnokomdrkowego raka ptuca” (kod: 03.0000.306.02) [62], [64] (w pierwszej oraz drugiej linii leczenia) oraz w ramach

Katalogu lekéw refundowanych stosowanych w chemioterapii, w leczeniu miedzybtoniaka [63], w grupie limitowej 1034.0,




Pemetreksed [39]. Produkt leczniczy Alimta® nie jest w chwili obecnej finansowany ze $rodkéw publicznych w analizowanym

wskazaniu tj. w leczeniu podtrzymujacym niedrobnokomdrkowego raka ptuca.

Firma Eli Lilly Polska Sp. z o.0.,

Tym samym w ramach niniejszej analizy ekonomicznej oceniono zasadnos$¢ wpisania wnioskowanej technologii do Katalogu
lekéw refundowanych stosowanych w programach lekowych oraz do czesci B. (Leki dostepne w ramach programu lekowego)
Wykazu refundowanych lekow, srodkéw specjalnego przeznaczenia zywieniowego i wyrobow medycznych. Zatozono, ze produkt
leczniczy Alimta® w programie lekowyrm |, < zie
finansowany ze $rodkéw publicznych w ramach istniejacej grupy limitowej 1034.0, Pemetreksed (spetnienie warunkéw, o
ktorych mowa w Ustawie z dnia 12 maja 2011 roku w art. 15 ust. 2. [29]; uwzgledniono rozszerzenie zakresu wskazan do
stosowania Alimta® objetych refundacjq w ramach istniejacej grupy limitowej). Za finansowaniem w ramach istniejacej grupy
limitowej przemawia fakt, ze produkt Alimta® jest juz finansowany ze $érodkéw publicznych w ramach innego programu
lekowego (,Leczenie niedrobnokomdrkowego raka piuca”) [62], [64] oraz w ramach Katalogu lekéw refundowanych

stosowanych w chemioterapii, w leczeniu miedzybtoniaka [63].

Zgodnie z rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 2 kwietnia 2012 roku [34] niniejszq analize ekonomiczng przeprowadzono z

perspektywy:

e platnika publicznego (podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze srodkéw publicznych) oraz

e platnika za S$wiadczenia medyczne (perspektywy rozszerzonej/wspdlnej; perspektywy platnika publicznego oraz
Swiadczeniobiorcy).

W opracowaniu nie uwzgledniono perspektywy spotecznej, gdyz ewentualne kategorie kosztéw posrednich (absencja
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1. Cel analizy ekonomicznej Ce
2. Problem decyzyjny H

1. CEL ANALIZY EKONOMICZNEJ

Celem analizy jest ocena zasadnosci ekonomicznej z perspektywy ptatnika publicznego (Narodowego
Funduszu Zdrowia; NFZ) i z perspektywy pfatnika za $wiadczenia medyczne (NFZ i $wiadczeniobiorcy)
finansowania ze $rodkdw publicznych produktu leczniczego Alimta® (pemetreksed, proszek

do sporzadzania koncentratu roztworu do infuzji 100 mg oraz 500 mg, kody EAN: 5909990080205

oraz  5909990009664) |

Oceniono zasadno$¢ ekonomiczng wpisania wnioskowanej technologii do Katalogu lekéw

refundowanych stosowanych w programach lekowych, umozliwiajgcego stosowanie ocenianego

produktu w ramach programu lekowego | IEEEEEEEE—

2. PROBLEM DECYZYJNY

Zgodnie z wymogami Agencji Oceny Technologii Medycznych sprecyzowano kontekst niniejszego
etapu oceny technologii medycznych. Schemat PICO (ang. population, intervention, comparison,
outcome; populacja, interwencja, poréwnanie, wynik) [1] niniejszej analizy przedstawia sie
nastepujaco:

o populacje stanowig chorzy z niedrobnokomérkowym rakiem ptuca |GG

o wnioskowang technologia jest stosowanie produktu leczniczego Alimta® (pemetreksed) |
|
I ).

e do opcjonalnych technologii zakwalifikowano | EEEEEEEE
I, ().

e majac na uwadze wyniki przegladu systematycznego badan klinicznych [41] w opracowaniu

uwzgledniono |
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v

I (O).

wyniki niniejszej analizy ekonomicznej zaprezentowano pod postacia: lat zycia, lat zycia

skorygowanych o jakos¢, kosztu catkowitego, wyodrebnionych sktadowych kosztu catkowitego,
bezwzglednego wspotczynnika kosztow-efektywnosci, bezwzglednego wspotczynnika kosztow
-uzytecznosci, inkrementalnego wspotczynnika kosztow-efektywnosci (ICER) i inkrementalnego
wspotczynnika kosztow-uzytecznosci (ICUR) oraz cen zbytu netto ocenianego produktu o ktorych

mowa w § 5 ust. 2 pkt 4 Rozporzadzenia Ministra Zdrowia [34] (0).

Wyniki niniejszego opracowania pozwolg oceni¢ zasadnos¢ ekonomiczng z wybranej perspektywy
ekonomicznej dla podjecia decyzji o wpisaniu wnioskowanej technologii do Katalogu lekow

refundowanych stosowanych w programach lekowych, umozliwiajacego stosowanie ocenianego

produktu w ramach programu lekowego

2.1. SPOSOB FINANSOWANIA

Obecnie produkt leczniczy Alimta® finansowany jest ze srodkéw publicznych w ramach programu
lekowego ,Leczenie niedrobnokomdrkowego raka pluca” (kod: 03.0000.306.02) [62], [64] (w
pierwszej oraz drugiej linii leczenia) oraz w ramach Katalogu lekow refundowanych stosowanych w
chemioterapii, w leczeniu miedzybtoniaka [63], w grupie limitowej 1034.0, Pemetreksed [39]. Produkt
leczniczy Alimta® nie jest w chwili obecnej finansowany ze $rodkéw publicznych _

Firma Eli Lilly Polska Sp. z 0.0., wnioskuje o objecie refundacja produktu leczniczego Alimta®

(pemetreksed, proszek do sporzadzania koncentratu roztworu do infuzji 100 mg oraz 500 mg, kody

EAN: 5909990080205 oraz 5909990009664) [

12




2.1. Sposaéb finansowania Ce
2.2. Oceniana technologia H

Zatozono, ze produkt leczniczy Alimta® w programie lekowym [ EGcNcNzNE
I beczie finansowany ze $rodkéw publicznych w

ramach istniejgcej grupy limitowej 1034.0, Pemetreksed (spetnienie warunkow, o ktérych mowa w
Ustawie z dnia 12 maja 2011 roku w art. 15 ust. 2. [29]; uwzgledniono rozszerzenie zakresu wskazan
do stosowania Alimta® objetych refundacjg w ramach istniejgcej grupy limitowej). Za finansowaniem
w ramach istniejacej grupy limitowej przemawia fakt, ze produkt Alimta® jest juz finansowany ze
srodkdw publicznych w ramach innego programu lekowego (,Leczenie niedrobnokomorkowego raka
ptuca”) [62], [64] oraz w ramach Katalogu lekéw refundowanych stosowanych w chemioterapii, w

leczeniu miedzybtoniaka [63].

Szczegotowe informacje na temat wnioskowanej technologii oraz sposobu jej finansowania
zamieszczono w Analizie problemu decyzyjnego [40]. Podsumowanie przedstawionych powyzej

aspektéw zamieszczono w Analizie wplywu na system ochrony zdrowia [61].
2.2. OCENIANA TECHNOLOGIA
2.2.1. CHARAKTER OCENIANEJ INTERWENCJI

Whnioskowang technologie stanowi stosowanie produktu leczniczego Alimta® (pemetreksed, proszek
do sporzadzania koncentratu roztworu do infuzji 100 mg oraz 500 mg, kody EAN: 5909990080205

oraz 5909990009664) wsrdd pacjentdow z analizowanej populacji, w warunkach szpitalnych, w ramach

proponowanego programu- lekowego |

Szczegotowe informacje na temat wnioskowanej technologii zamieszczono w Analizie problemu

decyzyjnego [40].
2.2.2. DAWKOWANIE OCENIANEJ INTERWENCJI
2.2.2.1. PEMETREKSED

W analizie uwzgledniono dawkowanie produktu leczniczego Alimta® zgodne z Charakterystyka
Produktu Leczniczego [44] oraz opisem proponowanego programu lekowego _

13
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Pemetreksed w monoterapii podawany jest w dawce 500 mg/m? p.c. we wlewie dozylnym w

pierwszym dniu kazdego 21-dniowego cyklu leczenia [36], [44].

W celu ograniczenia objawow toksycznosci pacjenci leczeni pemetreksedem powinni rowniez
otrzymywac suplementacje witaminowa w postaci kwasu foliowego podawanego codziennie przez caty
cykl leczenia w dawce od 350 do 1000 mikrogramow. Kwas foliowy powinien by¢ rowniez

przyjmowany przez 21 dni po podaniu ostatniej dawki pemetreksedu oraz w ciggu 7 dni

14




2.2. Oceniana technologia

poprzedzajacych zastosowanie pemetreksedu podanych powinno zosta¢ co najmniej 5 dawek kwasu
foliowego.

W tygodniu poprzedzajacym przyjecie pierwszej dawki pemetreksedu, a nastepnie co 3 cykle leczenia
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Szczegotowe informacje na temat dawkowania poszczegodlnych substancji czynnych oraz odsetka

pacjentow poddanych poszczegdlnym rodzajom terapii przedstawiono w rozdziale 12.1.

N

.3. OPCJONALNE TECHNOLOGIE

N

4. CHARAKTERYSTYKA POPULACII DOCELOWE]

16
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2.4. Charakterystyka populacji docelowej
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2.5. UWZGLEDNIONE EFEKTY ZDROWOTNE I WYBOR ZRODEL DANYCH KLINICZNYCH
UWZGLEDNIONYCH W ANALIZIE EKONOMICZNE]

18
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3.6. Ocena wynikow zdrowotnych l'%

.6.2. JAKOSC ZYCIA PACIENTA Z ANALIZOWANEJ POPULACII

w

Przeszukano medyczne bazy danych w celu odnalezienia zrodet informacji dotyczacych wag
uzytecznosci uwzglednionych stanow zdrowia.

Uwzgledniono nastepujgce bazy danych i serwisy internetowe: Cochrane Library, EMBASE, MEDLINE
(przez PubMed), Centre for Reviews and Dissemination (CRD; www.crd.york.ac.uk/crdweb), NIHR

Health Technology Assessment programme (www.nets.nihr.ac.uk/programmes/hta), 7he Cost-

Effectiveness Analysis Registry, CEAR [26], zasoby Gtownej Biblioteki Lekarskiej (Polska Bibliografia
Lekarska 1991-2012), oraz dodatkowo przeszukano zasoby DIMDI (www.dimdi.de), portale
internetowe zagranicznych agencji Oceny Technologii Medycznych, w tym: MNational Centre for
Pharmacoeconomics (NCPE Ireland, www.ncpe.ie), Irlandia, Pharmaceutical Benefits Advisory
Committee (PBAC), Australia, Canadian Agency for Drugs and Technologies in Health (CADTH),
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Kanada, National Institute for Health and Clinical Excellence (NICE), Anglia, Haute Autorité de Santé
(HAS), Francja, Institut fir Qualitit und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWIG), Niemcy,
Scottish Medicines Consortium (SMC), Szkocja, All Wales Medicines Strategy Group (AWMSG), Walia,
Swedish Council on Technology Assessment in Health Care (SBU), Szwecja, KCE (kce.fgov.be), Belgia,

www.gencat.cat, Katalonia, www.sukl.eu, Czechy, www.pharmac.health.nz, Nowa Zelandia oraz inne

zgodnie z informacjami na stronie www.ispor.org/htaroadmaps/.

Zaprojektowano przeglad z mozliwoscig identyfikacji zrodet informacji na temat wplywu
modelowanych standw zdrowia na jakos¢ zycia pacjenta z niedrobnokomorkowym rakiem pluca w
stadium zaawansowanym.

Przeszukanie przeprowadzono pod katem znalezienia informacji na temat jakosci Zycia pacjenta
poddawanego terapii porownywanymi technologiami (jezeli mozliwe z oceng wplywu dziatan
niepozadanych na jakos¢ Zzycia) oraz jakosci zycia pacjenta, u ktorego w trakcie stosowania

poréwnywanych technologii wystapita progresja.
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.7.1. ZASOBY UWZGLEDNIONE W OPRACOWANIU

* Wyrywkowo sprawdzono po jednej jednostce z kazdego wojewddztwa w celu oceny aktualnoéci ceny produktu w 2014 r.;
uzyskano petng zgodnosc.
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3.8. DYSKONTOWANIE

Ze wzgledu na horyzont czasowy przekraczajacy 1 rok (por. rozdziat 3.3.) w ramach analizy
uwzgledniono dyskontowanie efektow klinicznych (lat zycia, lat zycia skorygowanych o jakosc) przy
rocznej stopie dyskontowej rownej 3,5% oraz dyskontowanie kosztow przy rocznej stopie dyskontowej
rownej 5,0% [1], [34].

W ramach dwukierunkowej analizy wrazliwosci uwzgledniono dyskontowanie na poziomie:
e 5% dla kosztow i wynikow zdrowotnych,
e 0% dla kosztow i wynikow zdrowotnych oraz

e 0% dla wynikow zdrowotnych i 5% dla kosztow [1].
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3.10. Wykaz parametréw analizy ekonomicznej
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6.1. Walidacja wewnetrzna
Ce
6.2. Ocena konwergencji wynikow niniejszej analizy z wynikami analogicznych poréwnan ekonomicznych |- H

— przeglad systematyczny opublikowanych analiz ekonomicznych

WALIDACJA WYNIKOW NINIEJSZEGO OPRACOWANIA

o

6.1. WALIDACIJA WEWNETRZNA

6.2. OCENA KONWERGENCJI WYNIKOW NINIEJSZE]J ANALIZY Z WYNIKAMI
ANALOGICZNYCH POROWNAN EKONOMICZNYCH — PRZEGLAD SYSTEMATYCZNY
OPUBLIKOWANYCH ANALIZ EKONOMICZNYCH

Majac na uwadze ograniczenia modelu, przeszukano medyczne bazy danych w celu odnalezienia
analogicznego poréwnania ekonomicznego.

Uwzgledniono nastepujace bazy danych i serwisy internetowe: Cochrane Library, EMBASE, MEDLINE
(przez PubMed), Centre for Reviews and Dissemination (CRD; www.crd.york.ac.uk/crdweb), N/HR
Health Technology Assessment programme (www.hta.ac. uk;
http://www.nets.nifir.ac.uk/programmes/hta ), The Cost-Effectiveness Analysis Registry, CEAR
[26], portale internetowe zagranicznych agencji Oceny Technologii Medycznych, w tym:
Pharmaceutical Benefits Advisory Committee (PBAC), Australia, Canadian Agency for Drugs and
Technologies in Health (CADTH), Kanada, National Institute for Health and Clinical Excellence (NICE),
Anglia, Haute Autorité de Santé (HAS), Francja, Institut fir Qualitit und Wirtschaftlichkeit im
Gesundheitswesen (IQWIG), Niemcy, Scottish Medicines Consortium (SMC), Szkocja, All Wales
Medicines Strategy Group (AWMSG), Walia, Swedish Council on Technology Assessment in Health
Care (SBU), Szwecja, KCE (kce.fgov.be), Belgia oraz inne, zgodnie z informacjami na stronie

www.ispor.org/htaroadmaps/.

Kryteria wiaczenia:

e pierwotne zrodlo informacji na temat wynikéw analizy ekonomicznej (CUA, CEA, CMA, CBA itd.,

zgodnie z definicjg oceny ekonomicznej technologii medycznej przedstawianej przez Drummond i
wsp.  [2])
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I .\ 2gcdniono zaréwno abstrakty konferencyjne, publikacje petnotekstowe jak i
oceny technologii medycznych (petne raporty lub streszczenia z raportéw),

wtdrne opracowania zawierajgce: zestawienie ograniczen zidentyfikowanych Zrédet pierwotnych
i/albo dodatkowe zrodta informacji na temat samych kosztéw lub zaréwno kosztéw jak i efektow

klinicznych zastosowania poréwnywanych technologii medycznych.

Kryteria wykluczenia:

W

wtdrne opracowania, jezeli nie zawierajg dodatkowych Zrddet informacji lub opisu ograniczen
wigczonych badan,

analizy ekonomiczne uwzgledniajace pacjentow z istotnie innej populacji od wnioskowanej,
analizy ekonomiczne nie zawierajgce wnioskowanej interwencji,

inne badania nie spetniajgce kryteridw analizy ekonomicznej.

celu odnalezienia wszystkich doniesien naukowych dotyczacych rozpatrywanego problemu

decyzyjnego skonstruowano strategie wyszukiwania o wysokiej czutosci. Strategie wyszukiwania

zaprojektowana metodg ciggu prob. Kryteria wyszukiwania obejmowaty interwencje, populacje oraz

punkty koncowe (koszt, wynik zdrowotny zgodny z problemem zdrowotnym) i typ badania (zgodna z

definicja Drummond i wsp. [2] analiza ekonomiczna, rowniez jako czesci raportu oceny technologii

lekowej).

Poza projektem kwerendy nie stosowano ograniczen do jezyka zidentyfikowanych tekstow doniesien

(przeszukanie z wykorzystaniem zapytan w jezyku angielskim).

Wyniki przegladu wraz ze skréconym przedstawieniem stosowanych zapytan przedstawiono w tabeli

ponizej i na rysunku ponizej.
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12.3. TECHNIKA ANALITYCZNA - SZCZEGOLY

Przy braku roznic w skutecznosci klinicznej poréwnywanych technologii medycznych, przeprowadza sie
analize minimalizacji kosztdw (ang. Cost- Minimalization Analysis; CMA), umozliwiajgcg okreslenie
dodatkowego kosztu lub oszczednosci wynikajacej z zastgpienia jednego postepowania z pacjentem -

drugim.

W przypadku istotnej rdznicy odnosnie parametréw skutecznosci klinicznej stosowania
porownywanych preparatow, przeprowadza sie analize kosztow-efektywnosci (ang. Cost-Effectiveness
Analysis; CEA) i/albo kosztéw-uzytecznosci (ang. Cost-Utility Analysis; CUA), umozliwiajgca obliczenie
kosztu marginalnego zwigzanego z uzyskaniem dodatkowego roku zycia lub dodatkowego roku zycia

w petnym zdrowiu w wyniku zastgpienia jednego postepowania z pacjentem - drugim.
W przypadku braku mozliwosci przeprowadzenia porownania skutecznosci klinicznej stosowania
porownywanych preparatéw zestawia sie wylgcznie koszty zwigzane z podawaniem poréwnywanych

preparatéw.

Omowiony schemat procesu decyzyjnego przedstawiono ponizej.
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DEFINIOWANIE PROBLEMU
DECYZYINEGO

ANALIZA EFEKTYWNOSCI KLINICZNEJ
POROWNYWANYCH STRATEGII

BRAK ISTOTNYCH ROZNIC W
SKUTECZNOSCI KLINICZNEJ
POROWNYWANYCH TECHNOLOGII
MEDYCZNYCH

ANALIZA KOSZTOW - IDENTYFIKACJA
I WYCENA ZASOBOW ZUZYWANYCH
TRAKCIE OPIEKI PACIENTOW Z
POROWNYWANYCH GRUP

ANALIZA MINIMALIZACII KOSZTOW
(CMA; COST-MINIMALIZATION
ANALYSIS)

OCENA ZASADNOSCI EKONOMICZNE]

ROZWAZANE] DECYZJI

Rysunek 9. Ogoélny schemat procesu decyzyjnego.

ISTOTNE ROZNICE W SKUTECZNOSCI
KLINICZNE] POROWNYWANYCH
SCHEMATOW

ANALIZA KOSZTOW - IDENTYFIKACJA
I WYCENA ZASOBOW ZUZYWANYCH
TRAKCIE OPIEKI PACJENTOW Z
POROWNYWANYCH GRUP

EKSTRAPOLACJA WYNIKOW BADAN
KLINICZNYCH ORAZ KOSZTOW NA
HORYZONT ANALIZY - MODELOWANIE

ANALIZA KOSZTOW-EFEKTYWNOSCI
(CEA) I ANALIZA
KOSZTOW-UZYTECZNOSCI (CUA)
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12.3.1. ANALIZA KOSZTOW-UZYTECZNOSCI

Analiza kosztow-efektywnosci ma za zadanie wykazac skale dodatkowych naktadéw finansowych lub
uzyskanych oszczedno$ci wynikajgcych z zastgpienia jednego sposobu postepowania z pacjentem -
innym, w celu uzyskania dodatkowej korzysci klinicznej. W analizie kosztow-efektywnosci jednostka
wyniku jest efektywnos¢, a miarg efektywnosci sg zyskane lata zycia (ang. Life Years Gained: LYG);
celem opracowania jest obliczenie kosztu marginalnego zwigzanego z uzyskaniem dodatkowego roku

zycia w przypadku przecietnego pacjenta (ang. /ncremental Cost-Effectiveness Ratio,; ICER).

Specyficznym rodzajem analizy kosztow-efektywnosSci jest analiza kosztdw-uzytecznosci, w ktdrej
jednostkg wyniku jest uzytecznos$¢, a miarg uzytecznosci sg zyskane lata Zycia skorygowane o jakosc¢
(ang. Quality Adjusted Life Years, QALY); celem opracowania jest obliczenie kosztu marginalnego,
zwigzanego z uzyskaniem dodatkowego roku zycia w petnym zdrowiu w przypadku przecietnego

pacjenta (ang. /ncremental Cost-Utility Ratio; ICUR).

Analize ekonomiczng przeprowadza sie w celu okreSlenia kosztu marginalnego pacjentow
z rozpatrywanej populacji w przeliczeniu na zyskany rok zycia (ang. /ncremental Cost-Effectiveness

Ratio; ICER) lub zyskany rok zycia skorygowany o jakoS¢ (ang. /ncremental Cost-Utility Ratio, ICUR).

Technologie medyczng uznaje sie za optacalng lub kosztowo-uzyteczng, jezeli inkrementalny koszt
uzyskania dodatkowego efektu zdrowotnego (QALY), w wyniku zastgpienia komparatora przez
oceniany schemat, jest nizszy od progu optacalnosci (jezeli efekt kliniczny jest wyzszy w grupie oceniaj
interwencji) lub wyzszy od progu optacalnosci (jezeli efekt kliniczny jest nizszy w grupie oceniaj

interwencji) [3].

Matematycznie warunek kosztowej-uzyteczno$ci mozna przedstawi¢ w formie:

jezeli AE >0 to ICUR =7 < A

jezeli AE < 0 to ICUR =7 > 1

gdzie:

ICUR — inkrementalny koszt uzyskania dodatkowego efektu zdrowotnego,

AE — rdznica w efektach zdrowotnych poréwnywanych technologii medycznych (QALY),
AC — réznica w kosztach poréwnywanych technologii medycznych,

A - prog optacalnosci.
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Zgodnie z ustawg z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekdw [29] wysokoS¢ progu kosztu uzyskania
dodatkowego roku zycia skorygowanego o jako$¢, ustala sie w wysokosci trzykrotnosci Produktu
Krajowego Brutto na jednego mieszkanca. Zgodnie z ustawg z dnia 26 pazdziernika 2000 r. o sposobie
obliczania wartosci rocznego produktu krajowego brutto [42] Prezes Gtéwnego Urzedu Statystycznego
oblicza $rednig warto$¢ PKB na jednego mieszkanca za okres ostatnich trzech lat w terminie do dnia

31 pazdziernika drugiego roku po roku konczgcym okres ostatnich trzech lat.

Majgc na uwadze ww. przepisy oraz obwieszczenie [35], zgodnie z ktérym szacunek wartosci produktu
krajowego brutto na jednego mieszkanca w latach 2009-2011 w Polsce okreslony zostat na kwote 37
127 PLN, obowigzujgca do 31.10.2014 r. wysoko$¢ progu kosztu uzyskania dodatkowego roku zycia
skorygowanego o jakos$¢ wynosi 111 381 PLN (3 x 37 127 PLN).

Tym samym, oceniany schemat jest wysoce kosztowo-uzyteczny w przypadku w ktorym ICUR jest
mniejszy od 37 127 PLN [3].

Oceniany schemat terapeutyczny jest kosztowo-uzyteczny, jezeli: jest skuteczniejszy klinicznie
(QALYG=>0) oraz ICUR < 3 x 37 127 (111 381 PLN) lub jezeli jest gorszy klinicznie (QALYG<0) oraz
ICUR > 3 x 37 127 (111 381 PLN).
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Informacja o Centrum HTA Sp. z 0.0. Sp. komandytowa

www.centrumhta.com

Centrum HTA Sp. z o.0. Spotka komandytowa jest profesjonalnym osrodkiem analitycznym,
zajmujgcym sie oceng efektywnosci klinicznej oraz ocenami ekonomicznymi procedur medycznych.
Centrum HTA Sp. z 0.0. Spotka komandytowa skupia sie na ocenie wartosci klinicznej i ekonomicznej
lekéw, z wykorzystaniem nowoczesnych narzedzi analitycznych: Medycyny Opartej na Dowodach

Naukowych (EBM) oraz Oceny Technologii Medycznych (HTA).

Centrum HTASp. z o.0. Spotka komandytowa wspdtpracuje z grupg kilkunastu konsultantow
zajmujacych sie Oceng Technologii Medycznych (HTA); gtéwnym konsultantem jest dr n. med. Pawet
Kawalec, ktory ustugami doradczymi w powyzszym zakresie zajmuje sie od ponad 9 lat, wspdtpracujac

w miedzyczasie z kilkunastoma firmami farmaceutycznymi i realizujgc dla nich ponad 350 projektow.

Centrum HTASp. z o0.0. Spotka komandytowa zapewnia szybka realizacje zlecen, wysokg jakos¢
ustug oraz konkurencyjne ceny. Gwarantujemy wykonanie zlecen zgodnie z wymogami wiarygodnosci:
w przypadku analiz efektywnosci klinicznej, analiz farmakoekonomicznych oraz analiz wptywu na
system ochrony zdrowia zgodnie z aktualnymi WytycznymiAgencji Oceny Technologii

Medycznych (AOTM; www.aotm.gov.pl).

Produkty oferowane przez Centrum HTASp. z 0.0. Spotka komandytowa:
e Charakterystyka segmentu rynku farmaceutycznego w Polsce,
e Pelny raport HTA obejmujacy:
= analize problemu decyzyjnego,
= analize efektywnosci klinicznej okreslonego preparatu w poréwnaniu z wybranymi
komparatorami,
» analize uzytecznosci kosztow (opfacalnosci) okreSlonego preparatu w poréwnaniu z
wybranymi komparatorami,
= analize finansowego wplywu decyzji o refundacji okreSlonego leku na budzet platnika
publicznego w Polsce (analiza wptywu na system ochrony zdrowia).
e Przeglad systematyczny dotyczacy efektywnosci klinicznej wybranych substancji aktywnych w
poréwnaniu z innymi alternatywnie stosowanymi lekami,
e Analize finansowego wplywu decyzji o refundacji okreslonego leku na budzet ptatnika

publicznego w Polsce, niezaleznie od raportu HTA.




