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Indeks skrótów 

Skrót  Rozwini ęcie 

AOTM Agencja Oceny Technologii Medycznych 

ECOG 
ang. Eastern Cooperative Oncology Group – skala sprawności chorych wydana 
przez grupę badawczą zrzeszającą specjalistów w dziedzinie onkologii ze 
Wschodniego Wybrzeża Stanów Zjednoczonych 

EGFR 
ang. epidermal growth factor receptor – receptor nabłonkowego czynnika wzrostu, 
w literaturze ten sam skrót stosowany jest zarówno do genu jak i do jego 
produktu, czyli receptora nabłonkowego czynnika wzrostu 

  

  

n/d nie dotyczy 

NDRP niedrobnokomórkowy rak płuca 

PL program lekowy 

TKI ang. tyrosine kinase inhibitor – inhibitor kinazy tyrozynowej 

         

WHO ang. World Health Organization – Światowa Organizacja Zdrowia 
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Streszczenie 
 

C E L  I  Z A K R E S  

Celem analizy wpływu na system ochrony zdrowia była ocena decyzji dotyczącej 

zakwalifikowania erlotynibu (nazwa handlowa Tarceva®), stosowanego w I linii 

leczenia chorych na niedrobnokomórkowego raka płuca (NDRP) z potwierdzoną 

mutacją EGFR (ang. epidermal growth factor receptor – receptor nabłonkowego 

czynnika wzrostu, w literaturze ten sam skrót stosowany jest zarówno do genu jak 

i do jego produktu, czyli receptora nabłonkowego czynnika wzrostu), do programu 

lekowego (PL). Erlotynib w omawianym wskazaniu nie jest obecnie finansowany, 

              

 

Dokument składa się z analizy wpływu na budżet, analizy wpływu na organizację 

udzielania świadczeń zdrowotnych oraz zestawienia aspektów etycznych 

i społecznych.       

         

                

          

          

  

M E T O D Y K A  

Analizę wpływu na budżet przeprowadzono z perspektywy płatnika publicznego, 

finansującego leczenie chorych na NDRP. Przyjęto 2-letni horyzont czasowy 

   Populację docelową w analizie stanowią chorzy na 

NDRP, miejscowo zaawansowanego lub z przerzutami, którzy uzyskali dodatni wynik 

testu na mutację EGFR.        
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W analizie wpływu na budżet rozważano dwa scenariusze: „istniejący” i „nowy”. 
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1. Cel i zakres analizy wpływu na system ochrony 

zdrowia 

Celem analizy wpływu na system ochrony zdrowia jest ocena wpływu na system 

opieki zdrowotnej w Polsce pozytywnej decyzji refundacyjnej dla erlotynibu (produkty 

lecznicze Tarceva®), stosowanego w I linii leczenia chorych na 

niedrobnokomórkowego raka płuca (NDRP) z mutacją genu EGFR. Zgodnie  

z Obwieszczeniem Ministra Zdrowia z dnia 28 sierpnia 2012 r. w sprawie wykazu 

refundowanych leków, środków spożywczych specjalnego przeznaczenia 

żywieniowego oraz wyrobów medycznych na dzień 1 września 2012 r., erlotynib nie 

jest obecnie finansowany w tym wskazaniu. Zgodnie z Obwieszczeniem Ministra 

Zdrowia z dnia 28 sierpnia 2012 r. substancja ta może być finansowana  

w leczeniu II linii u chorych na NDRP w ramach Programu lekowego (PL) leczenia 

niedrobnokomórkowego raka płuca [16]. 

Dokument składa się z analizy wpływu na budżet, analizy wpływu na organizację 

udzielania świadczeń zdrowotnych oraz zestawienia aspektów etycznych  

i społecznych. 

2. Analiza wpływu na bud żet 

2.1. Horyzont czasowy 

W analizie przyjęto 2-letni horyzont czasowy       który 

jest zgodny z Wytycznymi Agencji Oceny Technologii Medycznych (AOTM) [1]. 

2.2. Populacja 

2.2.1. Populacja obejmuj ąca wszystkich pacjentów, u których 

erlotynib mo że być zastosowany 

Populację badaną w analizie wpływu na budżet dla erlotynibu (ERL), zgodnie  

z Wytycznymi AOTM, stanowią wszyscy chorzy, u których oceniana technologia 
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może być zastosowana [1]. Na podstawie Charakterystyki Produktu Leczniczego 

Tarceva® określono, że ERL stosowany jest w: 
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2.3. Perspektywa 

Analizę przeprowadzono z perspektywy płatnika publicznego, ponoszącego koszt 

leczenia chorych na NDRP w Polsce, jest ona równoznaczna z perspektywą 

poszerzoną w obliczu braku kosztów ponoszonych przez pacjenta. 

2.4. Scenariusze porównywane 
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2.5. Parametry uwzglę dniane 
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2.7. Wyniki analizy wpływu na bud żet 
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3. Wpływ na organizacj ę udzielania świadcze ń 

zdrowotnych 

Pozytywna decyzja dotyczącą finansowania erlotynibu (produkt Tarceva®) w ramach 

PL w I linii leczenia chorych na NDRP z potwierdzoną mutacją EGFR    

       Według 

Obwieszczenia Ministra Zdrowia z dnia 28 sierpnia 2012 r. w sprawie wykazu 

refundowanych leków, środków spożywczych specjalnego przeznaczenia 

żywieniowego oraz wyrobów medycznych na dzień 1 września 2012 r., erlotynib nie 
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jest obecnie finansowany w tym wskazaniu       

     Należy przy tym podkreślić, że zgodnie z PL 

Leczenia niedrobnokomórkowego raka płuca ERL stosowany jest w II linii leczenia 

chorych na NDRP z dodatnim wynikiem testu na mutację EGFR.    

        

        

         

  

Kwalifikacja chorych do terapii erlotynibem w ramach I linii leczenia NDRP odbywać 

się będzie na podstawie kryteriów włączenia pacjentów do programu. 

Erlotynib obecnie jest finansowany w leczeniu w II linii leczenia chorych na NDRP 

z dodatnim wynikiem testu na mutację EGFR i znajduję się w odrębnej grupie 

limitowej 1085.0, Erlotinib. Celem niniejszego raportu jest rozszerzenie kryteriów 

kwalifikacji chorych do PL Leczenia niedrobnokomórkowego raka płuca poprzez 

uwzględnienie możliwości zastosowania ERL w I linii leczenia    

          

4. Aspekty etyczne i społeczne 

Pozytywna decyzja dotycząca finansowania produktu Tarceva® w ramach Programu 

lekowego leczenia niedrobnokomórkowego raka płuca, dotyczy wyłącznie chorych 

kwalifikujących się do programu, a zatem pacjentów spełniających wszystkie kryteria 

włączenia. Na podstawie Charakterystyki Produktu Leczniczego Tarceva® [3] 

określono, że erlotynib stosowany może być u chorych na NDRP miejscowo 

zaawansowanego lub z przerzutami, z aktywującymi mutacjami EGFR. 
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Należy również przewidywać, że w przypadku zakwalifikowania produktu Tarceva® 

do PL Leczenia niedrobnokomórkowego raka płuca, lek ten stosowany będzie 

w wąskiej grupie chorych, u których spodziewane są największe korzyści kliniczne 

(tj. u chorych z potwierdzoną mutacją genu EGFR).  

Pozytywna decyzja dotycząca finansowania erlotynibu w I linii leczenia chorych na 

NDRP w ramach Programu Lekowego Leczenia niedrobnokomórkowego raka płuca 

nie stoi w sprzeczności z aktualnie obowiązującymi regulacjami prawnymi i nie 

nakłada na chorego dodatkowych wymogów związanych z rozpoczęciem leczenia. 

         

             

              

        

5. Podsumowanie i wnioski ko ńcowe 
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