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SKkroty i akronimy

ADCC
AOTM
Cl
EGFR
EMA
ERT
Gy
ICD
KRN
MRI
MZ
NFZ
NICE
RR
RT

SCCHN

cytotoksyczno$¢ zalezna od przeciwciat za posrednictwem komorki (ang. antibody
dependent cellmediated cytotoxicity)

Agencja Oceny Technologii Medycznych

przedziat ufnosci

receptor dla naskérkowego czynnika wzrostu

Europejska Agencja Lekéw (European Medicines Agency)
cetuksymab plus radioterapia

Grey

Miedzynarodowa Klasyfikacja Choréb i Probleméw Zdrowotnych
Krajowy Rejestr Nowotwordw

rezonans magnetyczny

Ministerstwo Zdrowia

Narodowy Fundusz Zdrowia

National Institute for Health and Clinical Excellence

wzgledne ryzyko

radioterapia

rak ptaskonabtonkowy gtowy i szyi
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Streszczenie
Analiza problemu decyzyjnego

Rak ptaskonabtonkowy glowy i szyi jest nowotworem ztosliwym, ktory stanowi okoto
5% wszystkich zarejestrowanych przypadkéw nowotworéw ztosliwych w Polsce.
U okoto 50% pacjentéw stwierdza sie nowotwor w stadium zaawansowania lokalnego.
Radioterapia jest podstawowg formg leczenia pacjentéow z lokalnie zaawansowanym
SCCHN. Mimo Ze raki narzadéw gtowy i szyi naleza do nowotworéw o S$redniej
chemiowrazliwos$ci, radioterapia tgczona jest z chemioterapig (radiochemioterapia).
Najczestszym chemioterapeutykiem stosowanym w chemioradioterapii jest cisplatyna
podawana w dawkach 100 mg/m2 co 3 tygodnie, mimo Ze lek ten nie jest
zarejestrowany w tym wskazaniu. W praktyce klinicznej pacjenci czesto nie otrzymuja
chemioradioterapii ze wzgledu na wspoétistniejgce choroby i zlg tolerancje takiego
schematu leczenia.

Obecnie w Polsce cetuksymab jest finansowany w ramach programu lekowego ,Leczenie
zaawansowanego raka jelita grubego”. W terapii SCCHN cetuksymab stosowany jest
jedynie jako niestandardowa chemioterapia.

W przesztosci Rada Konsultacyjna rekomendowata finansowanie ze S$rodkow
publicznych cetuksymabu (Erbitux®) w skojarzeniu z radioterapia w leczeniu
zaawansowanych miejscowo rakow ustnej cze$ci gardta w 3. i 4. stopniu zaawansowania
klinicznego u pacjentow z przeciwwskazaniami do radiochemioterapii opartej na
cisplatynie, w ramach wykazu substancji czynnych stosowanych w chemioterapii.

Cel pracy

Celem pracy jest oszacowanie wplywu na budzet Narodowego Funduszu Zdrowia
zastosowania inhibitora EGFR - Erbitux® (cetuksymab) w potaczeniu z radioterapia w
poréwnaniu do samej radioterapii u pacjentdéw, ktérzy dotychczas nie byli leczeni przy
pomocy chemioterapii.
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1 Analiza problemu decyzyjnego

1.1 Wprowadzenie kliniczne

Pojecie rak ptaskonabtonkowy gtowy i szyi (SCCHN - ang. squamous cell carcinoma of
the head and neck) dotyczy grupy nowotworéw ztosliwych zlokalizowanych w gérnej
czeSci uktadu pokarmowego i oddechowego (jamy ustnej, gardta, krtani, gruczotéw
Slinowych oraz zatok obocznych nosa).! Do gtéwnych czynnikéw ryzyka nowotworow
glowy 1 szyi zalicza sie palenie tytoniu oraz naduzywanie alkoholu
wysokoprocentowego. Wsrod innych czynnikow wymienia sie m. in. ztg higiene jamy
ustnej, mechaniczne draznienie bton $luzowych, a takze wirusy (EBV, HPV). Wedtug
danych WHO, nowotwory narzadéw szyi i gtowy stanowig okoto 7,1% wszystkich
nowotwordw ztosliwych.2 Nowotwory ptaskonablonkowe narzadéw gltowy i szyi
stanowity w 2010 roku okoto 4,3% wszystkich nowych zachorowan na nowotwory
zto$liwe zarejestrowane w Polsce. U mezczyzn odsetek ten wynosit 6,8%, a w populacji
kobiet - 1,9%. Zgony z powodu nowotworéw tego obszaru stanowity 6,2% wszystkich
zgonOw nowotworowych u mezczyzn i 1,7% wszystkich zgonéw nowotworowych
u kobiet. Z danych epidemiologicznych Krajowego Rejestru Nowotworéw (KRN) wynika,
ze w 2010 roku w Polsce odnotowano 6 102 nowych zachorowan i prawie 3 900 zgonow
z powodu nowotwordéw gtowy i szyi. Zmiany najcze$ciej lokalizujg sie w krtani, dalej
kolejno w jamie ustnej i czeSci Srodkowej gardia, gardle dolnym, w jamie nosowe;j
i zatokach przynosowych, najrzadziej w nosogardzieli. Najczestszym nowotworem
z grupy SCCHN jest rak krtani (2 201 nowych przypadkéow w 2010 roku w Polsce).
Zachorowalno$¢ na przestrzeni ostatnich lat utrzymuje sie na stalym wysokim
poziomie.3 U okoto 50% pacjentdéw stwierdza sie nowotwor w stadium zaawansowania
lokalnego (Seiwert i wsp. 2005).# Niemal u wszystkich pacjentéw na powierzchni
komérek nowotworowych stwierdza sie receptor dla czynnika wzrostu naskérka (EGRF
- ang. epidermal growth factor receptor). Radioterapia jest podstawowa formg leczenia
pacjentow z lokalnie zaawansowanym SCCHN. Mimo ze raki narzadow gltowy i szyi
naleza do nowotworéw o S$redniej chemiowrazliwo$ci, radioterapia taczona jest
z chemioterapig (radiochemioterapia). Najczestszym chemioterapeutykiem stosowanym
w chemioradioterapii jest cisplatyna podawana w dawkach 100 mg/m? co 3 tygodnie,
mimo Ze lek ten nie jest zarejestrowany w tym wskazaniu. W praktyce kliniczne;j
pacjenci czesto nie otrzymuja chemioradioterapii ze wzgledu na wspétistniejace
choroby i z13 tolerancje takiego schematu leczenia.

Cetuksymab (Erbitux®, C225, IMC-C225, human-mouse monoclonal C225 gamma1l-chain
anti-human epidermal growth factor receptor) jest chimerycznym przeciwciatem
monoklonalnym IgGi, uzyskanym z linii komoérkowych ssakéw (Sp2/0) droga
rekombinacji DNA, skierowanym swoiScie przeciwko receptorowi naskdérkowego
czynnika wzrostu (EGFR - epidermal growth factor receptor). Szlaki przekazywania
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sygnatow EGFR zwigzane sa z Kkontrolg przezycia komorek, progresja cyklu
komdrkowego, angiogenezg, migracjg i inwazjq komorkowa.

Dzieki 5-10-krotnie wiekszemu powinowactwu do EGFR niz w przypadku jego
endogennych ligandéw, cetuksymab kompetencyjnie blokuje receptory, powodujac
zahamowanie ich czynnoSci. Z jednej strony hamuje iaczenie monomeréw EGFR,
z drugiej strony powoduje internalizacje EGFR i jego degradacje. Cetuksymab dziata
réwniez na efektorowe komdrki cytotoksyczne uktadu immunologicznego,
ukierunkowujac je na komoérki wykazujace ekspresje EGFR (cytotoksycznos$¢ zalezna od
przeciwcial za posrednictwem komdrki; ang. antibody dependent -cellmediated
cytotoxicity, ADCC). Zaré6wno w badaniach in vitro, jak i in vivo cetuksymab hamuje
proliferacje ludzkich komérek nowotworowych wykazujacych ekspresje EGFR poprzez
ich zatrzymanie w fazie G1 cyklu komérkowego i wzbudzanie apoptozy. Dodatkowo
hamuje angiogeneze poprzez zablokowanie produkcji $rédblonkowego czynnika
wzrostu (VEGF) przez komorki nowotworowe, zmniejszenie ekspresji IL-8 i czynnika
wzrostu fibroblastéw (bFGF) oraz inwolucje obecnych w guzie naczyn. Cetuksymab nie
wiaze sie z innymi receptorami nalezgcymi do rodziny HER.>

W przedklinicznych badaniach cetuksymab hamowat proliferacje wielu ludzkich linii
komérek nowotworowych, w ktérych stwierdzono nadekspresje EGFR.678 Roéwniez
w badaniach na modelach ksenograftow zwiekszat aktywno$¢ przeciwnowotworowa
niektdrych chemioterapeutykow.? W badaniach przedklinicznych cetuksymab zwiekszat
réwniez odpowiedZ na radioterapie w komodrkach nowotworowych linii A431 oraz
ksenograftach nowotworow.10.11

W otwartym, niekontrolowanym badaniu Kklinicznym [ fazy oceniajagcym profil
bezpieczenstwa, odpowiedz na leczenie oraz farmakokinetyke cetuksymabu w dawkach
100-500 mg/m? w potaczeniu z radioterapig u pacjentow z lokalnie zaawansowanym,
nienadajacym sie do leczenia chirurgicznego SCCHN, u 13 spos$réd 15 pacjentéw
stwierdzono peilng odpowiedZ na leczenie, a u kolejnych 2 odpowiedZ czeSciowa.
Mediana czasu trwania odpowiedzi wyniosta 28 miesiecy. U 6 sposrdd tych pacjentow
nastgpit nawrot choroby z mediang czasu do progresji r6wng 8 miesiecy. W badaniu nie
osiggnieto mediany czasu przezycia. W 1. i 2. roku obserwacji odsetek pacjentow bez
objawéw choroby wynidst odpowiednio 73% i 65%. Obserwowanymi najczesciej
objawami niepozgdanymi leczenia byty: astenia, goraczka, nudnosci oraz objawy skérnej
toksycznosci. Wiekszo$¢ objawéw miata lekki lub umiarkowany stopien nasilenia.
Ujednego pacjenta stwierdzono silny (3. stopnia) odczyn skoérny po podaniu
cetuksymabu. Wiekszo$¢ zmian skérnych obserwowanych w trakcie leczenia pojawiata
sie w ciggu pierwszych 3 tygodni leczenia i miata charakter przejsciowy. U 4 pacjentow
wystgpit odczyn alergiczny w trakcie pierwszego podania cetuksymabu, przy czym
udwoéch z nich odczyn miat 3. lub 4. stopien nasilenia. U Zadnego z pacjentéw nie
wykryto w trakcie obserwacji przeciwciat skierowanych przeciw cetuksymabowi.
Rekomendowana dawka wysycajaca dla badan Kklinicznych II/IIl fazy zostata
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oszacowana na 400-500 mg/m?, a dawka podtrzymujgca na 250 mg/m? podawane we
wlewach dozylnych w odstepie tygodnia.l?

Cetuksymab w skojarzeniu z radioterapia wskazany jest w leczeniu pacjentow
Z miejscowo zaawansowanym rakiem ptaskonabtonkowym w obrebie gtowy i szyi.>

NICE (National Institute for Health and Clinical Excellence) zaleca cetuksymab
w skojarzeniu z radioterapig w populacji pacjentéw z lokalnie zaawansowana postacia
SCCHN, ktoérej status oceniany skalg Karnofskiego wynosi co najmniej 90% oraz
u ktorych wszystkie schematy chemioterapii opartej na pochodnych platyny sa
przeciwwskazane.13 NICE nie zaleca cetuksymabu w skojarzeniu z chemioterapig opartg
na pochodnych platyny w leczeniu SCCHN z przerzutami lub w przypadku nawrotu
SCCHN.14

Obecnie w Polsce cetuksymab jest finansowany w ramach programu lekowego ,Leczenie
zaawansowanego raka jelita grubego” (Zatacznik B.4. do zarzadzenia Nr 16/2010/DGL
Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 22 marca 2010 r.) we wskazaniu
leczenie nowotworéw jelita grubego (ICD-10: C18-C20). W terapii SCCHN cetuksymab
stosowany jest jedynie jako niestandardowa chemioterapia.

Rada Konsultacyjna rekomenduje finansowanie ze Srodkéw publicznych cetuksymabu
(Erbitux®) w skojarzeniu z radioterapig w leczeniu zaawansowanych miejscowo rakéw
ustnej czesci gardta w 3. i 4. stopniu zaawansowania klinicznego, u pacjentéw
z przeciwwskazaniami do radiochemioterapii opartej na cisplatynie, w ramach wykazu
substancji czynnych stosowanych w chemioterapii (Stanowisko nr 66/18/2008 z dnia
28 listopada 2008 r.).

1.2 Cel analizy

Celem pracy jest oszacowanie kosztow dla budzetu zwigzanych z refundacja
zastosowania inhibitora EGFR - Erbitux® (cetuksymab) w potgczeniu z radioterapia
w poréwnaniu do samej radioterapii u pacjentéw z lokalnie zaawansowanym rakiem
szyi i gtowy (SCCHN - ang. squamous cell carcinoma of the head and neck), ktérzy maja
przeciwwskazania do zastosowania chemioradioterapii opartej na pochodnych platyny.
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Tabela 1. Problem decyzyjny zdefiniowany w schemacie PICO.

Kryterium Charakterystyka

pacjenci z lokalnie zaawansowanym rakiem szyi i glowy,
Populacja (P) u ktorych istniejg przeciwwskazania do stosowania
chemioradioterapii opartej na pochodnych platyny

Rodzaj interwencji (I) cetuksymab w skojarzeniu z radioterapig
Komparator (C) radioterapia
Wyniki (0) koszty leczenia z perspektywy platnika publicznego
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2.1.1 Szacowanie liczebnosci populacji obejmujacej wszystkich pacjentow,
u ktorych wnioskowana technologia moze by¢ zastosowana

Zgodnie z charakterystyka produktu leczniczego, produkt Erbitux w skojarzeniu
z radioterapig jest wskazany w leczeniu pacjentow z rakiem ptaskonabtonkowym
w obrebie gtowy i szyi z miejscowo zaawansowang choroba.

Wedtug danych WHO, nowotwory narzadéw szyi i glowy stanowig okoto 7,1%
wszystkich nowotwordéw ztosliwych.16 Wiekszo$¢ zachorowan dotyczy pacjentow
w wieku pomiedzy 50. a 70. rokiem zycia, cho¢ rak nosowej czesci gardia ma drugi
szczyt zachorowan pomiedzy 15. a 35. rokiem zycia. Zachorowalno$¢ na raka narzadéw
glowy i szyi jest prawie 5-krotnie wyzsza wsrod mezczyzn niz wsrdd kobiet.16

Polska jest krajem wysokiego ryzyka, ze szczegélnie wysoka zachorowalnos$cia
w populacji mezczyzn. Nowotwory ptaskonabtonkowe narzadéw gtowy i szyi stanowity
w 2010 roku okoto 4,3% wszystkich nowych zachorowan na nowotwory zlosliwe
zarejestrowane w Polsce. U meZczyzn odsetek ten wynosit 6,8%, a w populacji kobiet -
1,9%. Zgony z powodu nowotworow tego obszaru stanowity 6,2% wszystkich zgonéw
nowotworowych u mezczyzn i 1,7% wszystkich zgondw nowotworowych u kobiet.
Z danych epidemiologicznych Krajowego Rejestru Nowotworéw (KRN) wynika, Ze
w 2010 roku w Polsce odnotowano 6 102 nowych zachorowan i prawie 3 900 zgonéw
z powodu nowotworéw glowy i szyi. Zmiany najczeSciej lokalizujg sie w krtani, dalej
kolejno w jamie ustnej i czesSci Srodkowej gardia, gardle dolnym, w jamie nosowe;j
i zatokach przynosowych, najrzadziej w nosogardzieli. Najczestszym nowotworem
z grupy SCCHN jest rak krtani (2 201 nowych przypadkéw w 2010 roku w Polsce).
Zachorowalno$¢ na przestrzeni ostatnich lat utrzymuje sie na statym wysokim poziomie
(patrz rycina 1).17

U
w
~~
o~
N



o
@
(=g
S
=
%]

<
3
QO
o
£
®
(@]
N
o
=
=
v
=)
o
jan)
2

|
Q
5
=
N
QL
g

e

F
=
5
[«5)
o
=
o
N
o
—

=
<
c.
=
Q
=
=
Q
N
on
X
=]
(@]
<
<
a
=
N
Q
a
=
o
=
o
<
Q
=N
=
Q
=
o
2
3
2
o
=
<
0
N
=
o
B
E%
~~
Q.
Q
=
(¢2)
~
=
Z
N
o
-+
[\
(@]
(@]
<

2010).

7000 -

6000 -

5000 -

4000 -

3000 -

2000 -

1000 -~

2000 2001 2002 2003 2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010

14/42



» HealthQuest

2.1.2 Szacowanie liczebnos$ci populacji docelowej, wskazanej we wniosku

Najczestszym chemioterapeutykiem stosowanym w chemioradioterapii jest cisplatyna
podawana w dawkach 100 mg/m? co 3 tygodnie, mimo ze lek ten nie jest
zarejestrowany w tym wskazaniu. Najczestszymi przyczynami niezakwalifikowania
pacjentow do chemioradioterapii sa:

e wiek pacjentow lub duze prawdopodobienistwo zagrozenia dziataniami
niepozadanymi zwigzanymi z profilem toksyczno$ci leczenia,

obecnos$¢ wspotistniejgcych chordb wykluczajacych uzycie chemioradioterapii,

staby stan zdrowia uniemozliwiajgcy wykonanie chemioterapii ze wzgledu na
profil toksycznosci tego leczenia,

¢ niewydolno$¢ nerek (ze wzgledu na neurotoksyczno$¢ cisplatyny),

¢ niedostuch (ze wzgledu na ototoksycznos$¢ cisplatyny).

Dane z przegladu systematycznego, w wyniku ktorego zidentyfikowano jedno badanie
kliniczne (Bonner i wsp.) wskazujg, Ze zastosowanie cetuksymabu w potaczeniu
zradioterapig nie wigze sie z istotnie wiekszym ryzykiem wystgpienia dziatan
niepozadanych w poréwnaniu do samej radioterapii.l> W zwigzku z udowodniong

w badaniu Bonner i wsp. wiekszg skuteczno$cig zastosowania cetuksymabu
w polaczeniu z radioterapia w porownaniu do samej radioterapii, schemat oparty na
potaczeniu cetuksymabu i radioterapii (ERT) jest atrakcyjng alternatywa dla populacji
pacjentow z lokalnie zaawansowanym rakiem szyi i glowy, u ktorych istnieja
przeciwwskazania do zastosowania chemioradioterapii.
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2.1.3 Szacowanie liczebnosci populacji, w ktorej wnioskowana technologia jest
obecnie stosowana

2.1.4 Liczebnos¢ populacji objetej analiza
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N

.2 Zuzycie srodkow i koszty jednostkowe

I Analize przeprowadzono

z perspektywy ptatnika publicznego.
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W chwili obecnej cetuksymab jest refundowany w ramach grupy limitowej 1057.0. W
grupie tej jedyna substancja czynng jest cetuksymab. Zgodnie z ustawg z dnia 12 maja
2011 r. o refundacji lekéw, S$Srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobow medycznych (art. 15, ust. 2), do grupy limitowej
kwalifikuje sie lek posiadajacy te sama nazwe miedzynarodowa albo inne nazwy
miedzynarodowe, ale podobne dziatanie terapeutyczne i zblizony mechanizm dziatania
oraz Srodek spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyréb medyczny,
przy zastosowaniu nastepujacych kryteriow:

1) tych samych wskazan lub przeznaczen, w ktérych sg refundowane;
2) podobnej skutecznosci.

W chwili obecnej nie ma lekéw innych niz cetuksymab, ktore speiniatyby kryteria
wilaczenia do wspdlnej grupy limitowej z cetuksymabem, w zwigzku z czym kryteria, o
ktérych mowa w art. 15 ust. 2 ustawy, i wymagania, o ktérych mowa w art. 15 ust. 3 pkt
2 ustawy nie majg zastosowania (cetuksymab jest jedyng substancja czynna ktéra moze
by¢ refundowana w grupie limitowej 1057.0).
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2.3 Definicje scenariuszy

Zgodnie 7z minimalnymi wymaganiami wobec analiz farmakoekonomicznych
Ministerstwa Zdrowia oraz wytycznymi Agencji Oceny Technologii Medycznych,
w ramach analizy przedstawiono iloSciowa prognoze rocznych wydatkéw podmiotu

o objeciu refundacjg, o ktérej mowa w art. 11 ust. 1 ustawy, lub decyzji o podwyzszeniu
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ceny, o ktérej mowa w art. 11 ust. 4 ustawy. Tak zdefiniowana analiza jest
identyfikowana jako scenariusz obecny. Nalezy rowniez podkresli¢, ze ze wzgledu na
fakt, ze definicje nowych scenariuszy opieraja sie na zmienno$ci liczebnoSci populacji
leczonej, dla kazdego ze scenariuszy nowych (najbardziej prawdopodobnego,
minimalnego i maksymalnego) oszacowano oddzielne aktualne roczne wydatki
podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze S$rodkéw publicznych,

ponoszone na leczenie pacjentdw w stanie klinicznym wskazanym we wniosku.

Zgodnie z minimalnymi wymaganiami wobec analiz farmakoekonomicznych
Ministerstwa Zdrowia oraz wytycznymi Agencji Oceny Technologii Medycznych,
w ramach analizy przedstawiono iloSciowa prognoze rocznych wydatkéw podmiotu
zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze S$rodkéw publicznych, jakie beda
ponoszone na leczenie pacjentow w stanie klinicznym wskazanym we wniosku,
z wyszczegOlnieniem sktadowej wydatkow stanowigcej refundacje ceny wnioskowanej
technologii, przy zatoZzeniu, Ze minister wtasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje
o objeciu refundacja, o ktérej mowa w art. 11 ust. 1 ustawy, lub decyzje o podwyzszeniu
ceny, o ktérej mowa w art. 11 ust. 4 ustawy. Tak zdefiniowana analiza objeta scenariusze
nowe, tj. najbardziej prawdopodobny, minimalny oraz maksymalny.

Scenariusz najbardziej prawdopodobny zaktada, Ze liczebno$¢ populacji pacjentéw
kwalifikowanych rocznie do leczenia wynosi _

Scenariusz minimalny zakiada, Ze liczebno$¢ populacji pacjentéw kwalifikowanych
rocznie do leczenia wynosi _
Scenariusz maksymalny zaktada, Ze liczebno$¢ populacji pacjentéw kwalifikowanych

rocznie do leczenia wynosi _

Dodatkowo, analizy scenariuszowe zaktadajg wykorzystanie roéznych procedur
zwigzanych z radioterapia, podaniem leczenia oraz rozng ilo$¢ zuzytych zasobow
w przypadku terapii cetuksymabem (liczba podan na cykl leczenia) - patrz rozdziat 2.2.
W aneksie 2 zestawiono tabelarycznie parametry uzyte w analizie scenariuszowe;.

2.4 Horyzont analizy

Analize przeprowadzono dla 2-letniego horyzontu czasowego.
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2.5 Perspektywa analizy

Zgodnie z rozporzadzeniem MZ z dnia 2 kwietnia 2012 roku, analize przeprowadzono
z punktu widzenia ptatnika publicznego, tj. Narodowego Funduszu Zdrowia (NFZ).
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3 WyniKki

3.1 Szacowanie aktualnych rocznych wydatkow podmiotu
zobowigzanego do finansowania Swiadczen ze Srodkéw publicznych,
ponoszonych na leczenie pacjentow w stanie klinicznym wskazanym
we wniosku, z wyszczegolnieniem skladowej wydatkow stanowiacej
refundacje ceny wnioskowanej technologii
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3.2 Scenariusz obecny

Scenariusz obecny przedstawiono w trzech wariantach: minimalnym, maksymalnym
oraz najbardziej prawdopodobnym w zaleznos$ci od wielkoSci populacji objetej
leczeniem.
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3.3 Scenariusze nowe

3.3.1 Scenariusz najbardziej prawdopodobny
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3.3.2 Scenariusz minimalny

28/42



» HealthQuest

3.3.3 Scenariusz maksymalny
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4 Aspekty spoteczne i etyczne

CZY POZYTYWNE ROZPATRZENIE WNIOSKU WPLYNIE NA OSOBY INNE NIZ
STOSUJACE TE TECHNOLOGIE (WPLYWY ZEWNETRZNE)?

Czy i ktore grupy pacjentow moga by¢ faworyzowane na skutek zatozen przyjetych
w analizie?

Nie zidentyfikowano grup chorych, ktére mogq by¢ faworyzowane.

Czy niekwestionowany jest réwny dostep do technologii medycznej przy jednakowych
potrzebach?

Tak.

Czy spodziewana jest duza korzy$¢ dla waskiej grupy osob, czy korzy$¢ mata, ale
powszechna?

Spodziewane jest istotne poszerzenie grupy chorych odnoszqcych dotychczasowq
korzys¢ z leczenia.

Czy technologia jest odpowiedzig na niezaspokojone dotychczas potrzeby grup
spotecznie upos$ledzonych?

Tak, poniewaz gwarantuje dostep do najbardziej skutecznej terapii w danym
wskazaniu i danej populacji.

Czy technologia stanowi odpowiedz dla oséb o najwiekszych potrzebach zdrowotnych,
dla ktérych nie ma obecnie dostepnej zadnej metody leczenia?

Tak, poniewaz gwarantuje dostep do najbardziej skutecznej terapii w danym
wskazaniu i danej populacji, ktérq stanowiq chorzy z chorobq nowotworowq z
miejscowym zaawansowaniem.

CZY POZYTYWNA DECYZJA MOZE POWODOWAC PROBLEMY SPOLECZNE?
Czy moze wptywac na poziom satysfakcji pacjentéw z otrzymywanej opieki medycznej?

Tak, moze mie¢ pozytywny wptyw na satysfakcje pacjentow, gdyz zwiekszy sie
dostepnosc¢ do leczenia.
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Czy moze grozi¢ niezaakceptowaniem postepowania przez poszczegdlnych chorych?
Nie dotyczy.
Czy moze powodowac lub zmienia¢ stygmatyzacje?
Mato prawdopodobne.
Czy moze wywotywac lek?
Mato prawdopodobne.
Czy moze powodowac dylematy moralne?
Mato prawdopodobne.
Czy moze stwarzac problemy dotyczace pici lub rodzinne?

Mato prawdopodobne.

CZY DECYZJA DOTYCZACA TECHNOLOGII NIE KOLIDUJE Z PRAWEM?

Czy nie stoi w sprzeczno$ci z aktualnie obowigzujacymi regulacjami prawnymi?
Nie zidentyfikowano sprzecznosci z regulacjami prawnymi.

Czy stwarza konieczno$¢ dokonania zmian w prawie/przepisach?
Nie zidentyfikowano regulacji prawnych wymagajqgcych zmian.

Czy oddziatuje na prawa cztowieka lub pacjenta?

Technologia nie oddziatuje negatywnie na prawa cztowieka i pacjenta.

CZY STOSOWANIE TECHNOLOGII NAKEADA SZCZEGOLNE WYMOGI?
Czy jest koniecznos$¢ szczegélnego informowania pacjenta lub uzyskiwania jego zgody?
Tak. Podobnie jak w przypadku wszystkich innych technologii medycznych.

Czy istnieje potrzeba zapewnienia pacjentowi poufnos$ci postepowania?
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Tak, podobnie jak w przypadku wszystkich innych technologii medycznych.

Czy istnieje potrzeba uwzgledniania indywidualnych preferencji, potrzeba czynnego
udziatu pacjenta w podejmowaniu decyzji o wyborze metody postepowania?

Tak, podobnie jak w przypadku wszystkich innych technologii medycznych.
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6 Wnioski
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Aneks 1. Koszt cetuksymabu
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SPIS RYCIN

Rycina 1. Liczba nowych zachorowan na nowotwory szyi i glowy (dane KRN z lat 2000-
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