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Indeks skrotow

Skrét Objasnienie
AIC ang. Akaike Information Criterion — kryterium informacyjne Akaike

AOTM Agencja Oceny Technologii Medycznych

ASDK ambulatoryjne swiadczenia diagnostyczne kosztochtonne
BIC ang. Bayesian Information Criterion — Bayesowskie kryterium informacyjne
CCA ang. cost-consequences analysis — analiza kosztow-konsekwencji

CEAR ang. Cost-Effectiveness Analysis Registry — baza danych dotyczacych analiz

kosztéw-efektywnosci

CR ang. complete response — catkowita odpowiedz
ang. Centre for Reviews and Dissemination—Centrum Przeglagdow
CRD . I e :
i Rozpowszechniania brytyjskiej stuzby zdrowia
CUA ang. cost-utility analysis— analiza kosztéw-uzytecznosci
ang. epidermal growth factor receptor — receptor czynnika wzrostu
EGFR - 4
srédbtonka naczyniowego
EQ-5D ang. European Quality of Life-5 Dimensions — europejski kwestionariusz do

oceny jako$ci zycia w 5 aspektach

HR ang. hazard ratio—hazard wzgledny
ICUR ang. increrpgntal cost-utility ratio — inkrementalny wspétczynnik kosztéw-
uzytecznosci
IS istotnos¢ statystyczna
MRI obrazowanie metoda rezonansu magnetycznego
n/d nie dotyczy
NDRP niedrobnokomérkowy rak ptuca
NFZ Narodowy Fundusz Zdrowia
NSCLC ang. non-small cell lung cancer — niedrobnokomaorkowy rak ptuca
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Skrot Objasnienie
ORR ang. overall response rate — obiektywna odpowiedz na leczenie
(OF] ang. overall survival — czas przezycia catkowitego
PFS ang. progression-free survival — czas przezycia wolny od progresji choroby
PKB Produkt Krajowy Brutto
QALY ang. quality adjusted life years — lata zycia skorygowane o jako$¢
QoL ang. quality of life — jako$¢ zycia
PL Program lekowy
I |
RTG badanie rentgenowskie
SG ang. standard gamble — metoda loterii
SD ang. standard deviation — odchylenie standardowe
TK tomografia komputerowa
USsG badanie ultrasonograficzne
VAS ang. visual analogue scale — skala wizualna analogowa
WHO ang. World Health Organization — Swiatowa Organizacja Zdrowia
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Streszczenie

CEL | ZAKRES ANALIZY

Celem analizy byla ocena optacalnosci stosowania w Polsce erlotynibu (nazwa
handlowa Tarceva®) w | linii leczenia chorych na niedrobnokomérkowego raka pluca
(NDRP) miejscowo zaawansowanego lub z przerzutami z potwierdzong mutacjg
EGFR (ang. epidermal growth factor receptor — receptor czynnika wzrostu

srodbtonka naczyniowego) w zaleznosci od wielkosci opakowania objetego

refundacia |

METODYKA

W celu oceny optacalnoéci stosowania produktéw Tarceva® we wskazanej populacii
chorych, zastosowano technike analityczng kosztow-uzytecznosci, w ktorej za
jednostke efektu zdrowotnego przyjeto lata zycia skorygowane o jakos¢ (QALY, ang.

quality-adjusted life years). Do okreslenia wspoiczynnika optacalnosci stosowania
erlotynibu || GGG (vspotczynnik ICUR, ang. incremental cost-utility ratio

inkrementalny wspoétczynnik kosztéw-uzytecznosci) || EGcCNGGTE
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Do oceny kosztéw oraz efektéw zdrowotnych przyjeto

oraz perspektywe ptatnika publicznego, a takze perspektywe wspdélng (ptatnika
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1. Celi zakres analizy ekonomicznej

Analiza zostata przygotowana w celu oceny optacalnosci stosowania w Polsce

erlotynibu  (nazwa handlowa Tarceva® w | linii leczenia chorych n
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niedrobnokomorkowego raka ptuca (NDRP) z potwierdzong mutacja EGFR,
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Strategia analityczna

W niniejszym opracowaniu wykonano dwa warianty analizy ekonomicznej:

podstawowy oraz uzupetniajgcy.
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Perspektywa

Leczenie chorych na niedrobnokomérkowego raka ptuca w Polsce finansowane jest

z budzetu pfatnika publicznego.

W zwigzku z tym analize ekonomiczng wykonang z perspektywy wspolnej ptatnika
publicznego i pacjenta mozna uzna¢ za tozsamg z analizg wykonang dla pfatnika

publicznego.

B

Horyzont czasowy
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5. Dyskontowanie

Zgodnie z Wytycznymi AOTM w analizie opartej na modelu Markowa przyjeto stope

dyskontowg na poziomie 5% dla kosztow oraz 3,5% dla wynikow zdrowotnych [1].

Ponadto, w analizie wrazliwosci, zgodnie w Wytycznymi AOTM, uwzgledniono stopy
dyskontowe na poziomie: 5% dla kosztow i wynikéw zdrowotnych; 0% dla kosztow

i wynikéw zdrowotnych; 0% dla wynikow zdrowotnych i 5% dla kosztow.

Natomiast w przypadku analizy podstawowej (opartej na wartosci mediany PFS) nie
zastosowano dyskontowania, poniewaz przecietne efekty zdrowotne ujawniaty sie
w okresie do ok. 1 roku, a w zwigzku z tym stosowanie dyskontowania nie byto

zasadne.

! zaréwno w analizie podstawowej jak i uzupetniajacej
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o

Przeglgd systematyczny bada A do oceny
jako sci zycia chorych na

niedrobnokomoérkowego raka pluca z mutacj g
genu EGFR

6.1. Kryteria wig czenia i wykluczenia bada n do oceny

jako $ci zycia chorych

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

systematycznego.

Kryteria wt gczenia bada n:

Kryteria wykluczenia bada n:

16
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6.2. Strategia wyszukiwania

W celu odnalezienia badan do oceny jakosci zycia chorych zastosowano strategie
wyszukiwania®. Strategie zastosowane do przeszukania bazy Embase i Medline
(poprzez wyszukiwarke Ovid) oraz Cochrane Library zaprezentowano w zatgczniku
(rozdziat 22.1). Strategie te zawierajg terminy odnoszgce sie do wyzej

zdefiniowanych kryteriow wigczenia badan.

Dodatkowo, przeszukano bazy Cost-Effectiveness Registry (CEAR). Stowa kluczowe

zastosowane do przeszukania zaprezentowano w zatgczniku (rozdziat 22.2).

Zaktadanym wynikiem przegladu byo |

6.3. Selekcja bada h

Odnalezione publikacje w gtownych bazach medycznych Medline, Embase
i Cochrane Library oraz bazach dodatkowych (CEAR oraz CRD) zostaly poddane
selekcji na podstawie tytutdw i streszczen, a nastepnie pelnych tekstéw. Selekcji
dokonato niezaleznie dwéch analitykéw || Bl W przypadku braku zgodnosci
decyzje podejmowane byly zudzialem trzeciego analityka - na drodze
konsensusu. Selekcje oparto na wczesniej zdefiniowanych kryteriach wigczenia

i wykluczenia, opisanych w rozdziale 6.1.

Proces selekcji badan do oceny jakosci zycia zobrazowano na diagramie,
przedstawionym w zatgczniku (rozdziat 22.3).
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6.4. Publikacje do oceny jako sci zycia chorych
odnalezione na podstawie przegla du

systematycznego i wtg czone do analizy

6.5. Metodyka wig czonych bada n do oceny jako $ci zycia

chorych
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Ocena wynikow zdrowotnych
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8. Przeglad systematyczny innych analiz
ekonomicznych wykonanych w Polsce lub za

granic g

8.1. Kryteria wig czenia 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:

Kryteria wykluczenia bada n:

29
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8.2. Strategia wyszukiwania

W celu odnalezienia innych analiz ekonomicznych zastosowano strategie
wyszukiwania. Strategie zastosowane do przeszukania bazy Embase i Medline
(poprzez wyszukiwarke Ovid) oraz Cochrane Library zaprezentowano w zatgczniku
(rozdziat 22.1). Strategie te zawierajg terminy odnoszgce sie do wyzej

zdefiniowanych kryteriow wigczenia badan.

Dodatkowo, w analizie przeszukano bazy Cost-Effectiveness Registry (CEAR) oraz
Centre for Reviews and Dissemination (CRD).W bazach tych, do odnalezienia innych
analiz ekonomicznych, zastosowano stowa kluczowe zwigzane z problemem
zdrowotnym oraz stosowang interwencjg i komparatorami. Stowa kluczowe do

przeszukania tych baz zaprezentowano w zatgczniku (rozdziat 22.2).

8.3. Selekcja bada i

Odnalezione publikacje w gtownych bazach medycznych Medline, Embase
I Cochrane Library oraz bazach dodatkowych (CEAR oraz CRD) zostaly poddane
selekcji na podstawie tytutdw i streszczen, a nastepnie pelnych tekstéw. Selekcji
dokonato niezaleznie dwéch analitykéw ||l W przypadku braku zgodnosci
decyzje podejmowane byly zudzialem trzeciego analityka - na drodze
konsensusu. Selekcje oparto na wczesniej zdefiniowanych kryteriach wigczenia

i wykluczenia, opisanych w rozdziale 8.1.

Proces selekcji innych analiz ekonomicznych zobrazowano na diagramie,

przedstawionym w zatgczniku (rozdziat 22.3).
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8.4. Inne analizy ekonomiczne odnalezione na podstawie
przegla du systematycznego i wt gczone do niniejszej

analizy

8.5. Metodyka wig czonych publikacji prezentujg cych

wyniki innych analiz ekonomicznych
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©

Technika analityczna

Poniewaz zalezna od zdrowia jako$¢ zycia jest w omawianym problemie zdrowotnym
.Jednym z istotnych wynikow analizowanych technologii medycznych”, zdecydowano
0 przeprowadzeniu analizy ekonomicznej technik g kosztow-u zyteczno $ci (CUA,
ang. cost-utility analysis) [1]. Jako efekt zdrowotny w analizie kosztéw uzytecznosci
przyjeto punkt koncowy wyrazany jako lata zycia skorygowane o jakos¢ (QALY,
ang. quality-adjusted life years).

Zgodnie z Wytycznymi Agencji Oceny Technologii Medycznych (AOTM) [1],
przeprowadzono takze analize kosztow [ konsekwencji (CCA,

ang. cost-consequences analysis).

10. Analiza kosztow

w
w
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Modelowanie
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®> Maksymalny czas modelowania wynosi 15 lat. Wpisanie okresu dtuzszego spowoduje automatyczne
ustawienie wartosci 15 lat.
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12. Walidacja modelu

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

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

analiz odniesiono sie w dyskusji.
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14. Przedstawienie wynikow
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