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Analiza ekonomiczna została ukończona dnia 19 lipca 2013 r. W analizie został 

zaktualizowany wariant z instrumentem dzielenia ryzyka uwzględniono 

wnioskowanym RSS. 
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Indeks skrótów 

Skrót Objaśnienie 

AIC ang. Akaike Information Criterion – kryterium informacyjne Akaike’a 

AOTM Agencja Oceny Technologii Medycznych  

BEW bewacyzumab 

BIC ang. Bayesian Information Criterion – Bayesowskie kryterium informacyjne 

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

CEA ang. cost-effectiveness analysis – analiza kosztów-efektywności 

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

       

CRD ang. Centre for Reviews and Dissemination – Centrum Przeglądów 
i Rozpowszechniania brytyjskiej służby zdrowia 

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

ICD-10 
ang. International Statistical Classification of Diseases and Related Health 
Problems, 10th edition – Międzynarodowa Statystyczna Klasyfikacja Chorób i 
Problemów Zdrowotnych, wersja 10. 

ICER ang. incremental cost-effectiveness ratio – inkrementalny współczynnik 
kosztów-efektywności 

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

LYG ang. life-years gained – zyskane lata życia 

mc. masa ciała 

n/d nie dotyczy 

NFZ Narodowy Fundusz Zdrowia 
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Skrót Objaśnienie 

NICE 
ang. National Institute for Health and Clinical Excellence – Narodowy Instytut Zdrowia 
i Doskonałości Klinicznej zajmujący się oceną technologii medycznych w Wielkiej 
Brytanii 

OS ang. overall survival – czas przeżycia całkowitego 

PFS ang. progression-free survival – czas przeżycia wolny od progresji choroby 

PKB Produkt Krajowy Brutto 

PUO Polska Unia Onkologii 

RSS ang. risk sharing scheme – instrument podziału ryzyka 

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

TTO ang. time-trade off – metoda handlowania czasem 

VAS ang. visual analogue scale – wizualna skala analogowa 
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Streszczenie 

CEL I ZAKRES ANALIZY 

Analiza została przygotowana w celu oceny opłacalności stosowania w Polsce 

bewacyzumabu (nazwa handlowa Avastin®) w dawce 7,5 mg/kg mc. (masy ciała) w 

leczeniu pierwszego rzutu chorych na nabłonkowego raka jajnika, raka jajowodu, 

pierwotnego raka otrzewnej w grupie chorych wysokiego ryzyka (tj. FIGO III po 

suboptymalnej cytoredukcji oraz IV po zabiegu chirurgicznym). 

Doboru komparatorów dokonano w oparciu o Analizę problemu decyzyjnego [8] 

oraz Analizę kliniczną [9].        

      

        

METODYKA 

W celu oceny opłacalności stosowania produktu Avastin® we wskazanej populacji 

chorych, zastosowano technikę analityczną kosztów-użyteczności, w której za 

jednostkę efektu zdrowotnego przyjęto lata życia skorygowane o jakość (QALY, ang. 

quality adjusted life years) oraz technikę analityczną kosztów-efektywności, w której 

jako miarę efektu zdrowotnego przyjęto lata życia zyskane w wyniku zastosowanego 

leczenia (LYG, ang. life years gained).    

       

       

       

       

       

     

Model 7,5 został zmodyfikowany i zaktualizowany pod względem wycen i kategorii 

kosztów uwzględnianych w polskiej praktyce klinicznej. Dodatkowo, wprowadzono 

najbardziej aktualne wartości dotyczące jakości życia chorych 
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     Ponadto, w analizie przyjęto stopę 

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

WYNIKI 
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1. Cel i zakres analizy ekonomicznej 

Analiza została przygotowana w celu oceny opłacalności stosowania w Polsce 

bewacyzumabu (nazwa handlowa Avastin®) w dawce 7,5 mg/kg mc. w leczeniu 

pierwszego rzutu chorych na nabłonkowego raka jajnika, raka jajowodu, pierwotnego 

raka otrzewnej w grupie chorych wysokiego ryzyka (tj. FIGO III po suboptymalnej 

cytoredukcji oraz IV po zabiegu chirurgicznym). 

Doboru komparatorów dokonano w oparciu o Analizę problemu decyzyjnego [8] 

oraz Analizę kliniczną [9].        

       

         

       

         

   

         

       

     

2. Strategia analityczna 
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3. Perspektywa 

Zgodnie z Rozporządzeniem Ministra Zdrowia z dnia 2 kwietnia 2012r. [23], 

dotyczącego 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 (NFZ) lub właściwi 

ministrowie [26]), 

 z perspektywy wspólnej, czyli podmiotu zobowiązanego do finansowania 

świadczeń ze środków publicznych oraz świadczeniobiorcy. 

4. Horyzont czasowy 

Zgodnie z wytycznymi AOTM horyzont czasowy analizy ekonomicznej powinien być 

wystarczająco długi, aby możliwa była ocena różnic między wynikami i kosztami 

ocenianej technologii medycznej oraz komparatorów [1]. W przypadku technologii 

medycznych, których wyniki i koszty ujawniają się w ciągu całego życia chorego, 

horyzont czasowy powinien zamykać się w momencie zgonu pacjenta. 

Koszty i efekty zdrowotne związane z leczeniem chorych na raka jajnika, raka 

jajowodu oraz pierwotnego raka otrzewnej ujawniają się w ciągu całego życia 

chorych.          
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5. Dyskontowanie 

Zgodnie z Wytycznymi Agencji Oceny Technologii Medycznych (AOTM) w analizie 

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

zdrowotnych [1].  

Ponadto, w analizie wrażliwości, zgodnie w Wytycznymi AOTM, uwzględniono stopy 

dyskontowe na poziomie: 5% dla kosztów i wyników zdrowotnych; 0% dla kosztów 

i wyników zdrowotnych; 0% dla wyników zdrowotnych i 5% dla kosztów. 

6. Ocena wyników zdrowotnych 
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       2.  

W związku z powyższym, zgodnie z Wytycznymi Agencji Oceny Technologii 

Medycznych (AOTM) [1], w niniejszej analizie posłużono się   

           

    

6.1. Skuteczność kliniczna 
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6.2. Profil bezpieczeństwa 
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6.3. Jakość życia 
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7. Technika analityczna 

Ponieważ zależna od zdrowia jakość życia jest w omawianym problemie zdrowotnym 

„jednym z istotnych wyników analizowanych technologii medycznych”, zdecydowano 

o przeprowadzeniu analizy ekonomicznej techniką kosztów-użyteczności (CUA, 

ang. cost-utility analysis) [1]. Jako efekt zdrowotny w analizie kosztów użyteczności 

przyjęto punkt końcowy wyrażany jako lata życia skorygowane o jakość (QALY, 

ang. quality-adjusted life years). 

W części ekonomicznej raportu przeprowadzono również analizę 

kosztów-efektywności (CEA, ang. cost-effectiveness analysis), w której jako efekt 

zdrowotny przyjęto lata życia zyskane w wyniku zastosowanego leczenia (LYG, 

ang. life-years gained). 

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

przeprowadzono także analizę kosztów i konsekwencji (CCA, 

ang. cost-consequences analysis). 

8. Analiza kosztów 
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       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). Wskazany 

model spełnia opisane powyżej warunki. 
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W analizie podstawowej konieczne było zdyskontowanie wyznaczonych kosztów  

i wyników zdrowotnych. Przyjęto wówczas stopę dyskontową równą 5% dla kosztów  
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i 3,5% dla wyników zdrowotnych. Zgodnie z wytycznymi Agencji Oceny Technologii 

Medycznych [1], w analizie ekonomicznej przeprowadzić należy analizę wrażliwości 

dla stóp dyskontowych równych: 

 5% dla kosztów i wyników zdrowotnych; 

 0% dla kosztów i wyników zdrowotnych; 

 0% dla wyników zdrowotnych i 5% dla kosztów. 

            

       

11.1. Wyniki jednokierunkowej analizy wrażliwości 
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14. Obszary rozbieżności między częścią kliniczną 

a kosztową 

14.1. Sposób prezentacji efektu zdrowotnego 
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14.3. Zakres danych wykorzystywanych do przedstawienia 

wyników 

          

        

         

         

   

        

      

15. Ograniczenia 
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16. Podsumowanie i wnioski końcowe 
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17. Dyskusja 
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18. Załączniki 

18.1. Przegląd systematyczny badań do oceny jakości 

życia 

Oprócz wyników zdrowotnych z badań klinicznych, w analizie ekonomicznej 

konieczne było również określenie jakości życia chorych w analizowanym wskazaniu. 

Z tego względu w niniejszej analizie wykonano przegląd systematyczny, mający na 

celu odnalezienie badań, w których oceniano jakość życia chorych. 

18.1.1. Kryteria włączenia i wykluczenia badań do oceny jakości 

życia chorych 

Do analizy ekonomicznej były włączane badania spełniające poniżej zdefiniowane 

kryteria, które zostały ustanowione a priori w protokole do przeglądu 

systematycznego. 

Kryteria włączenia badań: 

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

otrzewnej; 

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

życia chorych, z uwzględnieniem stanów zdrowia przedstawionych 

w  Modelu 7,5 oraz punktów końcowych, określonych w badaniach, 

włączonych do Analizy klinicznej [9]. 
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Kryteria wykluczenia badań: 

 populacja: niezgodna z powyższymi kryteriami włączenia, np. chorzy na inne 

nowotwory; 

 metodyka: niezgodna z powyższymi kryteriami włączenia, przeglądy 

niesystematyczne, opisy przypadków tzw. case-series, opracowania 

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

francuski. 

18.1.2. Strategia wyszukiwania 
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18.1.3. Selekcja badań 
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18.1.4. Publikacje do oceny jakości życia chorych odnalezione na 

podstawie przeglądu systematycznego i włączone do 

 

         

           

  

           

 

         

 

            

   

          

        

         

    

Publikacje włączone do analizy na podstawie oceny pełnych tekstów: 

    16. 

Publikacje włączone dodatkowo do analizy na podstawie oceny pełnych 

tekstów: 
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18.1.5. Metodyka badań włączonych do oceny jakości życia 

chorych 
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18.2. Przegląd systematyczny innych analiz 

ekonomicznych wykonanych w Polsce lub za granicą 

18.2.1. Kryteria włączenia i wykluczenia innych analiz 

ekonomicznych 

Do analizy ekonomicznej były włączane badania spełniające poniżej zdefiniowane 

kryteria, które zostały ustanowione a priori w protokole do przeglądu 

systematycznego. 

Kryteria włączenia badań: 

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

otrzewnej; 

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

 komparatory:       

 metodyka: analizy kosztów-efektywności, kosztów-użyteczności lub 

minimalizacji kosztów, wykonane w Polsce lub za granicą. 

Kryteria wykluczenia badań: 

 populacja: niezgodna z powyższymi kryteriami włączenia; 

 interwencja: inna niż wyżej wymieniona; 

 komparatory: inne niż wyżej wymienione; 

 metodyka: niezgodna z powyższymi kryteriami włączenia, opracowania 

poglądowe, abstrakty konferencyjne, publikacje w językach innych niż polski, 

angielski, niemiecki, francuski. 
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18.2.2. Strategia wyszukiwania 
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18.2.3. Selekcja badań 
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Rysunek 13. 
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18.2.4. Inne analizy ekonomiczne odnalezione na podstawie 

przeglądu systematycznego i włączone do niniejszej 

analizy 

         

           

   

          

         

         

     

18.2.5. Metodyka włączonych publikacji prezentujących wyniki 

innych analiz ekonomicznych 

         

        

          

           

  

Zgodnie z Wytycznymi AOTM, do wyników przeglądu odniesiono się w dyskusji. 
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19. Spis tabel 
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20. Spis rysunków 
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