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1. Streszczenie

Analiza ekonomiczna

0

el

Celem analizy ekonomicznej byta ocena optacalnosci leku Iressa® (gefitynib, GEF) w pordwnaniu
do docetakselu (DOC), erlotynibu (ERL) i pemetreksedu (PEM), w leczeniu pacjentéw z
niedrobnokomdrkowym rakiem ptuca, miejscowo zaawansowanym lub z przerzutami, z obecnoscig
mutacji aktywujacej domene kinazy tyrozynowej receptora nabtonkowego czynnika wzrostu (EGFR),

po niepowodzeniu wczesniejszej linii chemioterapii.

Metodyka

Zatozenia i parametry analizy farmakoekonomicznej oparto na przegladzie systematycznym i analizie

efektywnosci klinicznej leku Iressa®.

Populacje rozwazang w analizie stanowili pacjenci z niedrobnokomérkowym rakiem ptuca (NDRP),
miejscowo zaawansowanym lub z przerzutami, z mutacjg aktywujgcg EGFR-TK, nieskutecznie leczeni

co najmniej jednym schematem chemioterapii.

Uzytecznosci standw zdrowotnych zdefiniowanych w modelu pochodzg z systematycznego przegladu

literatury.

H
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Dla kluczowych parametréw modelu przeprowadzono analize wrazliwosci.

Wyniki
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Analiza wptywu na budzet ptatnika zostata wykonana w celu oceny wydatkéw Narodowego Funduszu
Zdrowia zwigzanych z finansowaniem leku Iressa® (gefitynib, GEF) stosowanego w ramach programu
zdrowotnego (lekowego) w leczeniu niedrobnokomdrkowego raka ptuca po niepowodzeniu
wczesniejszej linii chemioterapii, u chorych z obecnosciag mutacji aktywujacej domene kinazy

tyrozynowej receptora naskorkowego czynnika wzrostu (EGFR).
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Wykonano obliczenie kosztow ptatnika zwigzanych z ewentualnym finansowaniem gefitynibu ze
Srodkow publicznych (scenariusz nowy) i zestawiono je z kosztami terapii ponoszonymi w tej grupie

chorych w chwili obecnej (scenariusz aktualny).
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pemetreksedu. Oznacza to, ze ptatnik juz teraz ponosi koszty zwigzane z ich leczeniem. ||| |
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2. Indeks skrotow

AOTM
AspAT
ATC
BSC

cl
DOC
EGF
EGFR

EGFR-TK
EMEA
ERL
GEF
HR
HTA
NDRP
NFz
NSCLC
OR

oS
PEM
PFS
PICO
QolL
RCT

RR
SD
WHO

Agencja Oceny Technologii Medycznych

aminotransferaza asparaginowa

The Anatomical Therapeutic Chemical Classification System
najlepsze leczenie objawowe (z ang. Best Supportive Care)
przedziat ufnosci (z ang. confidence interval)

Docetaksel

nabtonkowy czynnik wzrostu (z ang. epidermal growth factor)

receptor nabtonkowego czynnika wzrostu (z ang. epidermal growth factor
receptor)

kinaza tyrozynowa zwigzana z receptorem nabtonkowego czynnika wzrostu
European Medicines Agency

Erlotynib

Gefitynib

hazard wzgledny (z ang. hazard ratio)

ocena technologii medycznych (z ang. Health Technology Assessment)
niedrobnokomoérkowy rak ptuca

Narodowy Fundusz Zdrowia

niedrobnokomadrkowy rak ptuc (z ang. non-small cell lung cancer)
iloraz szans (z ang. odds ratio)

catkowite przezycie (z ang. overall survival)

Pemetreksed

przezycie bez progresji, (z ang. progression free survival)

P — population, | — intervention, C — comparison, O - outcome

quality of life

badanie kliniczne z randomizacja i grupa kontrolng (z ang. randomized
controlled trial)

ryzyko wzgledne (z ang. relative risk)
odchylenie standardowe (z ang. standard deviation)

World Health Organisation

EconMed Europe Strona 13 l




IRESSA’ (GEFITYNIB) W LECZENIU NIEDROBNOKOMORKOWEGO RAKA PLUCA 2013 l
PO NIEPOWODZENIU WCZESNIEJSZE! LINII CHEMIOTERAPII |

2. Analiza ekonomiczna

2.1. Cel analizy

Celem analizy ekonomicznej jest ocena optacalnosci leku Iressa” (gefitynib, GEF) w poréwnaniu do
docetakselu (DOC), erlotynibu (ERL) oraz pemetreksedu (PEM), stosowanych w leczeniu
niedrobnokomdrkowego raka ptuca po niepowodzeniu wczesniejszej linii chemioterapii, u chorych
z obecnoscig mutacji aktywujgcej domene kinazy tyrozynowej receptora naskérkowego czynnika

wzrostu (EGFR).

2.2. Metodyka

Analiza ekonomiczna zostata oparta na przegladzie systematycznym badan klinicznych ianalizie
efektywnosci klinicznej preparatu Iressa’ . Koszty oraz wyniki zdrowotne dla poréwnywanych
strategii leczenia obliczono w oparciu o skonstruowany model farmakoekonomiczny. Opracowanie
analizy jest zgodne z aktualnymi polskimi wytycznymi Oceny Technologii Medycznych (wersja 2.1)
[35]. W modelowaniu postuzono sie standardowymi metodami  biostatystycznymi

i epidemiologicznymi. Dla wszystkich kluczowych parametréw modelu przeprowadzono analize

wrazliwosci.

2.2.1.Problem decyzyjny

2.2.1.1. Populacja
Zgodnie z charakterystyka produktu leczniczego [3], produkt Iressa’ jest wskazany do leczenia

dorostych pacjentéw z niedrobnokomdrkowym rakiem ptuca (NDRP), miejscowo zaawansowanym

lub z przerzutami, z mutacjg aktywujagcg EGFR-TK (domene kinazy tyrozynowej receptora

EconMed Europe Strona 14 !
|
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nabtonkowego czynnika wzrostu). |

2.2.1.2. Interwencja — gefitynib (Iressa’)

IRESSA 250 mg tabletki powlekane. Grupa farmakoterapeutyczna: inne leki przeciwnowotworowe,

inhibitory kinazy proteinowej; kod ATC: LO1XEO2.

Nabtonkowy czynnik wzrostu (EGF, ang. Epidermal Growth Factor) i jego receptor (ang. Epidermal
Growth Factor Receptor EGFR *HER1; ErbB1+) zostaty zidentyfikowane jako gtéwne czynniki
odpowiedzialne za proces wzrostu i podziatu w komérkach prawidtowych i nowotworowych. Mutacja
aktywujgca EGFR w komdrce nowotworowej jest waznym czynnikiem pobudzajgcym wzrost komorki,
blokujgcym apoptoze, zwiekszajgcym produkcje czynnikédw angiogenezy i utatwiajgcym proces
powstawania przerzutéw. Gefitynib jest wybidérczym, matoczgsteczkowym inhibitorem kinazy
tyrozynowej receptora dla nabtonkowego czynnika wzrostu i jest skutecznym sposobem leczenia
u pacjentéw z nowotworem, ktdrego komorki wykazujg obecno$¢ mutacji aktywujacej domene
kinazy tyrozynowej w genie EGFR, niezaleznie od rzutu leczenia. Nie stwierdzono istotnego klinicznie

dziatania u pacjentéw z potwierdzonym brakiem mutacji EGFR w guzie.

2.2.1.3. Wskazania do stosowania

Produkt IRESSA jest wskazany do leczenia dorostych pacjentéw z niedrobnokomdrkowym rakiem

ptuca (NDRP), miejscowo zaawansowanym lub z przerzutami, z mutacjg aktywujgcg EGFR-TK.

2.2.1.4. Dawkowanie i sposéb podawania

Leczenie produktem IRESSA powinno byé rozpoczynane i prowadzone przez lekarza posiadajgcego

doswiadczenie w stosowaniu leczenia przeciwnowotworowego.

Zalecana dawka to 250 mg (jedna tabletka) raz na dobe. W przypadku pominiecia dawki produktu
IRESSA, powinna ona zosta¢ zazyta tak szybko jak pacjent sobie o tym przypomni. Jesli czas do
zastosowania nastepnej dawki jest krdtszy niz 12 godzin, pacjent nie powinien zazywaé pominietej
dawki. Pacjent nie powinien zazywaé podwdjnej dawki (w tym samym czasie) w celu uzupetnienia

pominietej dawki.

EconMed Europe Strona 15 }
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Tabletka moze by¢ zazywana z positkiem lub bez positku, codziennie, mniej wiecej o tej samej porze

dnia. Tabletke mozna potkng¢ w catosci popijajagc wodg lub, jesli podawanie catej tabletki nie jest
mozliwe, tabletka moze by¢ podana po rozpuszczeniu w wodzie (niegazowanej). Nie nalezy uzywad
innych ptyndéw. Tabletke nalezy wrzuci¢ do szklanki w potowie wypetnionej woda, nie nalezy kruszy¢
tabletki. Mozna raz na jaki$ czas zamieszaé, az tabletka sie rozpusci (moze to trwaé¢ do 20 minut).
Zawiesine nalezy wypi¢ niezwlocznie po przygotowaniu (tj. w ciggu 60 minut). Szklanke nalezy
ponownie napetni¢ do potowy wodg i wypi¢. Roztwdér mozna podawac takze przez sonde nosowo-

zofadkowa lub gastrostomie.
Dzieci i mtodziez. Nie ma odpowiedniego wskazania do stosowania produktu IRESSA u dzieci.

Zaburzenia czynnosci watroby. U pacjentéw z umiarkowang do ciezkiej niewydolnoscia watroby
(stopien B lub C w skali Child-Pugh) z powodu marskosci watroby wystepuje zwiekszone stezenie
gefitynibu w osoczu. Nalezy doktadnie monitorowaé tych pacjentéw ze wzgledu na mozliwosc
wystgpienia dziatan niepozgdanych. Stezenie nie byto zwiekszone u pacjentéw ze zwiekszong
aktywnoscig aminotransferazy asparaginowej (AspAT), fosfatazy alkalicznej lub bilirubiny z powodu

przerzutéw w watrobie.

Zaburzenia czynnosci nerek. Nie ma koniecznosci zmiany dawki u pacjentéow z zaburzeniami
czynnosci nerek, jesli warto$é klirensu kreatyniny >20 ml/min. Dane dotyczgce pacjentéw z klirensem

kreatyniny €20 ml/min sg ograniczone i zaleca sie zachowanie ostroznosci u tych pacjentéw.

Osoby w podesztym wieku. Nie ma koniecznosci dostosowania dawki w zaleznosci od wieku

pacjenta.

Osoby z genotypem wolnego metabolizmu CYP2D6. Nie ma koniecznosci dostosowania dawki
u oséb z genotypem odpowiedzialnym za wolny metabolizm CYP2D6, jednak nalezy Scisle

monitorowac dziatania niepozadane u tych pacjentéw.

Dostosowanie dawki w zaleznosci od toksycznosci. U pacjentow Zle tolerujgcych dziatania
niepozadane leku takie, jak biegunka lub reakcje skérne zaleca sie krotkg przerwe w leczeniu (do 14
dni) i ponowne rozpoczecie leczenia produktem IRESSA w dawce 250 mg. U pacjentéw, ktoérzy nie
tolerujg leczenia po przerwie w terapii, nalezy zaprzesta¢ stosowania produktu IRESSA i rozwazyc

inny sposoéb leczenia.

EconMed Europe Strona 16 l
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2.2.1.5. Podmiot odpowiedzialny i opuszczenie do obrotu

Podmiotem odpowiedzialnym jest AstraZeneca AB, S-151 85 Sodertalje, Szwecja. Za dzieh uzyskania
przez produkt IRESSA pierwszego w Unii Europejskiej pozwolenia na dopuszczenie do obrotu uznaje
sie 24 czerwca 2009. Aby umozliwi¢ harmonizacje wsrdd krajow EU, data 24 czerwca 2009 zostanie
uznana jako dzien uzyskania pierwszego dopuszczenia do obrotu w Europie i dla celéw sktadania

wszystkich raportéw okresowych dla gefitynibu.

Powyzsze opisy oparto na Charakterystyce Produktu Leczniczego Iressa tabletki powlekane [3].

2.2.1.6. Komparatory

W oparciu o obecnie obowigzujgcy program zdrowotny (lekowy) , Leczenie niedrobnokomérkowego
raka ptuc” [25] przyjeto, ze odpowiednie komparatory dla gefitynibu w rozwazanym wskazaniu

stanowia:

e docetaksel;
e erlotynib;

o pemetreksed.

2.2.1.7. Punkty koncowe

Zgodnie z przyjetg technika przeprowadzenia analizy ekonomicznej, podstawowg jednostke wynikéw
zdrowotnych w analizie stanowity lata zycia skorygowane o jakos$é (QALY, ang. quality adjusted life
years). Wynik analizy ekonomicznej przedstawiono w postaci inkrementalnego wspédtczynnika
kosztéw-efektywnosci (ICER), wyrazajgcego koszt uzyskania dodatkowego roku zycia skorygowanego
o jakos¢ w przypadku zastosowania gefitynibu po niepowodzeniu co najmniej jednego schematu
chemioterapii w leczeniu zaawansowanego NDRP. Lata zycia skorygowane o jako$¢ sg standardowo
stosowane w przypadku chordb przewlektych o wysokiej smiertelnosci i istotnym wptywie na jakos¢
zycia chorego, stanowigc takze rekomendowang przez Agencje Oceny Technologii Medycznych miare

efektu w analizach ekonomicznych [35].
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2.2.2.Perspektywa analizy

W analizie uwzgledniono perspektywe ptatnika publicznego z uwagi na wnioskowane finansowanie
GEF w leczeniu niedrobnokomérkowego raka ptuca po niepowodzeniu wczesniejszej chemioterapii

w ramach programu zdrowotnego (lekowego). Z zatozenia ten rodzaj finansowania nie obejmuje w

zaden sposéb wspofptacenia pacjenta i jest finansowany w 100% przez NFZ_

Y 1/52ystkie komparatory s obecnie finansowane

przez ptatnika publicznego w ramach programu zdrowotnego ,Leczenie niedrobnokomédrkowego

raka ptuc” [25].

2.2.3.Horyzont czasowy

2.2.4.Dyskontowanie

Zgodnie z wytycznymi Oceny Technologii Medycznych [35], w analizie podstawowej przyjeto stope

dyskontowgq na poziomie 5% rocznie dla kosztow i 3,5% dla wynikdw zdrowotnych.

2.2.5.Technika analityczna

Zastosowang w niniejszym opracowaniu technikg analityczng jest:
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2.2.6.Model farmakoekonomiczny
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2.2.7.Zatozenia i parametry modelu

Parametry modelu mozna podzieli¢ na:

2.2.7.1. Ocena wynikéw zdrowotnych

2.2.7.1.1. Czas przezycia wolnego od progresji
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2.2.7.1.2. Czas przezycia catkowitego
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2.2.7.1.3. Odpowiedz na leczenie
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2.2.7.1.4. Dziatania niepozadane

Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozgdanych (AE, ang. adverse event) okreslono na podstawie

badar bezposrednio poréwnujacych GEF z DOC/ERL/PEM. |GGG

Czestotliwo$¢ wystepowania dziatar niepozadanych _

Zgodnie z powyzej opisanymi kryteriami |

Szczegotowe dane uwzglednione w analizie przedstawiono w ponizszej tabeli.

|
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2.2.7.1.5. Uzytecznosci stanow zdrowia

Uzytecznosci standw zdrowia dla zaawansowanego raka ptuca okreslono na podstawie

_Wykonano przeglad systematyczny literatury w bazie

Medline przez PubMed, a takze przeszukano pismiennictwo odnalezionych publikacji.

Wyszukiwanie badan dotyczacych uzytecznosci przeprowadzono zgodnie z przedstawiong w tabeli

strategig wyszukiwania.

|
. ; |
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Szczegdtowe dane z publikacji uwzglednionych w analizie przedstawiono w ponizszej tabeli.
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2.2.7.2. Ocena kosztow i zuzytych zasobow

W analizie uwzgledniono bezposrednie koszty medyczne zwigzane z leczeniem pacjentéw

z zaawansowanym rakiem ptuca ponoszone przez ptatnika w ramach programu zdrowotnego

(lekowego) z udziatem GEF, DOC, ERL i PEM ||| G

Uwzgledniono nastepujgce kategorie kosztéw i zuzytych zasobow:

e leki (GEF, DOC, ERL, PEM);

Koszty jednostkowe okreslono na podstawie obwieszczen i rozporzadzen Ministra Zdrowia oraz

zarzadzen Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia.

W analizie korzystano z nastepujacych aktéw prawnych aktualnych na dzied przeprowadzenia

analizy:

Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 24 czerwca 2013 r. w sprawie wykazu refundowanych
lekow, sSrodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow

medycznych na dzien 1 lipca 2013 r. [25];

Zarzadzenie Nr 95/2012/DGL Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 18 grudnia 2012
r. zmieniajgce zarzadzenie w sprawie okre$lenia warunkdéw zawierania i realizacji uméw w

rodzaju leczenie szpitalne w zakresie programy zdrowotne (lekowe) [36].

Wycena punktu rozliczeniowego zostata oparta na informatorze o umowach NFZ

ze swiadczeniodawcarni. |

2.2.7.2.1. Koszty lekow

|
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Ponizej przedstawiono koszty za 1 mg GEF.

Zgodnie z charakterystykami produktéw leczniczych terapie GEF, DOC, ERL oraz PEM kontynuowane

sg do stwierdzenia progresji choroby lub wystgpienia powazinych dziatan niepozadanych. Opis

|

- |
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programu zdrowotnego (lekowego) ,Leczenie niedrobnokomadrkowego raka ptuc” [25] dla DOC i PEM

stosowanych w 2 linii terapii dopuszcza maksymalnie 6 cykli leczenia.

2.2.7.2.2. Koszty podania lekow

Substancje GEF i ERL sg podawane doustnie. Program zdrowotny okresla cykl trwania terapii na 28

dni [25].

Substancje DOC i PEM podawane sg we wlewie dozylnym w pierwszym dniu kazdego 21-dniowego

cyklu leczenia.

Jednorazowe koszty podania lekéw przedstawiono w tabeli ponizej.
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2.2.7.2.6. Podsumowanie kosztow

]
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2.2.8.Analiza wrazliwosci

Celem oceny niepewnosci uzyskanych wynikéw oraz wptywu poszczegdlnych zmiennych na wynik

koricowy

::
E 3

EconMed Europe Strona 44

!
|




|RESSA. (GEFITYNIB) W LECZENIU NIEDROBNOKOMORKOWEGO RAKA PLUCA
PO NIEPOWODZENIU WCZESNIEISZE) LINII CHEMIOTERAPII

.

2.2.9.Walidacja modelu

Walidacje wewnetrzng przeprowadzono z zastosowaniem standardowych procedur: testowania

wynikdéw przy uzyciu skrajnych i zerowych wartosci oraz analizy kodu programu.
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23. Wyniki

2.3.1.Wyniki analizy kosztéw-konsekwencji

W ramach analizy kosztdw-konsekwencji zestawiono w formie tabelarycznej koszty catkowite

w podziale na kategorie kosztéw oraz przedstawiono dyskontowane i niedyskontowane wyniki

zdrowotne.

|
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2.3.2.GEF vs DOC

EconMed Europe
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2.3.3.GEF vs ERL
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2.3.4.GEF vs PEM
Wyniki analizy kosztéw-uzytecznosci dla pordwnania GEF i PEM w populacji pacjentow z miejscowo

zaawansowanym lub przerzutowym NDRP z aktywujgcg mutacjg EGFR-TK, przedstawiono w ponizszej

tabeli.
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2.3.5.Analiza progowa

Prog optfacalnosci okresla maksymalny akceptowalny kosztu uzyskania jednostki efektu zdrowotnego,
a zatem zalezy od jednostki efektu klinicznego oraz sktonnosci ptatnika do ptacenia za dodatkowy
efekt zdrowotny. Przyjeto, ze prég optacalnosci dla QALY wynosi trzykrotnosé produktu krajowego
brutto na jednego mieszkanca. [35]. Prég optacalnosci ustalono na 105 801 zt za uzyskanie jednej
jednostki QALY, bazujgc na komunikacie z dnia 13 listopada 2012 roku w sprawie obowigzujgcej
wysokosci progu kosztu uzyskania dodatkowego roku zycia skorygowanego o jako$¢ zamieszczonym

na stronach Agencji Oceny Technologii Medycznych.
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2.4. Whioski
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2.5. Dyskusja i ograniczenia

Przeprowadzona analiza ekonomiczna wykazata, ze leczenie z zastosowaniem gefitynibu pacjentow

Zz miejscowo zaawansowanym lub przerzutowym NDRP oraz mutacjg aktywujgca EGFR-TK,
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3. Analiza wptywu na system ochrony zdrowia

3.1. Cel

Analiza wptywu na budzet ptatnika zostata wykonana w celu oceny wydatkéw Narodowego Funduszu
Zdrowia zwigzanych z finansowaniem leku Iressa’ (gefitynib) stosowanego w ramach programu

zdrowotnego (lekowego) w leczeniu niedrobnokomérkowego raka ptuca po niepowodzeniu

3.2. Metodyka

mutacji genu kodujacego biatko receptora dla
nabtonkowego czynnika wzrostu, ktdéra powoduje jego trwata aktywacje prowadzacg do

niekontrolowanego wzrostu i podziatdw komodrek rakowych. Przewidywang formg finansowania

leczenia gefitynibem wspomnianych chorych jest objecie ich programem zdrowotnym (lekowym).

analizie uwzgledniono zalecenia wytycznych Agencji Oceny Technologii Medycznych [35].
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3.2.1.Perspektywa analizy
Analize wptywu na budzet wykonano z perspektywy ptatnika publicznego (podmiotu zobowigzanego

do finansowania swiadczen ze srodkow publicznych). Szczegétowe uzasadnienie wyboru perspektywy

znajduje sie w rozdziale 2.2.2.

3.2.2.Horyzont czasowy

W analizie _horyzont czasowy, zaktadajac, ze w tym czasie zostanie osiggniety stan

wysycenia populacji docelowej dla gefitynibu w analizowanym wskazaniu.

3.2.3.Populacja

Obecnie populacja pacjentow

Liczebnosci nowych rozpoznan raka ptuca przedstawiono w ponizszej tabeli.

Tabela 34.

Zapadalnos¢ na raka ptuca w Polsce w latach 1999-2010 [19]
Rok Kobiety Mezczyzni Razem
1999 3987 15811 19798
2000 4253 15702 19955
2001 4242 15454 19 696
2002 4380 15173 19553

|
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Rok Kobiety Mezczyini Razem
2003 4781 15762 20543
2004 4610 15 705 20315
2005 4797 15 248 20 045
2006 5075 15157 20232
2007 5250 14 659 19909
2008 5319 14 130 19 449
2009 5900 14 703 20 603
2010 6038 14794 20832
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3.2.4.Udziaty lekow

Aktualne odsetki chorych z populacji docelowej leczonych poszczegélnymi schematami

Na podstawie raportowanej liczby opakowarn GEF/DOC/ERL/PEM okres$lono catkowitg zuzyta liczbe

mg substancji czynnych w okresie lipiec-grudzien 2012.
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Z uwagi na sposdb przeprowadzenia obliczen trzeba ostroznie interpretowaé powyzej przedstawione
dane. Szczegdlnie oszacowane S$rednie liczby terapii w ciggu roku nie muszg odpowiadac liczbie

leczonych rocznie pacjentow.

|
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3.2.5.Rozpowszechnienie gefitynibu

Zgodnie z obowigzujgcym opisem programu ,Leczenie niedrobnokomérkowego raka ptuc” [25]
w populacji pacjentéw z aktywujacg mutacjg EGFR w pierwszej linii terapii mozna stosowac¢ GEF i ERL,

a w kolejnej ERL. Dla wszystkich pacjentéw bez wyrdznienia mutacji EGFR dostepne jest leczenie PEM

w pierwszej i drugiej linii oraz terapia DOC w drugiej linii.
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3.2.6.Koszty

Koszty uwzglednione w analizie wptywu na budzet zostaty przyjete na podstawie wartosci
uwzglednionych w analizie ekonomicznej. Szczegétowe wartosci uwzglednione w analizie

przedstawiono w ponizszej tabeli.

s & & [ &

3.2.6.1. Grupa limitowa

Lek jest obecnie finansowany ze srodkéw publicznych w ramach programu lekowego ,Leczenie
niedrobnokomérkowego raka ptuc”, w | linii leczenia pacjentéw z NDRP EGFR+, w ramach odrebnej

grupy limitowej (nr. 1087.0, Gefitynibum).
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3.2.6.2. Dtugosc leczenia

3.3.  Wyniki
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3.3.1.Analiza podstawowa
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3.3.2. Wariant minimainy

Szczegotowe liczebnosci osdéb leczonych poszczegdlnymi substancjami w zaleznosci od scenariusza

analizy przedstawiono w ponizszej tabeli.

Szczegbtowe wartosci przedstawiono w ponizszej tabeli.

i
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3.3.1. Wariant maksymalny

Szczegotowe liczebnosci osdéb leczonych poszczegdlnymi substancjami w zaleznosci od scenariusza

analizy przedstawiono w ponizszej tabeli.

Szczegbétowe wartosci przedstawiono w ponizszej tabeli.
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Szczegbdtowe wartosci przedstawiono w ponizszej tabeli.
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3.4. Wptyw na organizacje udzielania swiadczen zdrowotnych

Finansowanie preparatu Iressa odbywac sie bedzie wedtug regut i w warunkach realizacji innych
metod leczenia chemioterapeutycznego pacjentdw z rakiem ptuca, zatem w analizowanym
wskazaniu, moze byc¢ realizowane wedtug sprawdzonych i stosowanych dotychczas schematéw
postepowania i nie wymaga dodatkowych naktaddw, zwigzanych z np. potrzeby przeszkolenia

personelu, opracowaniem nowych wytycznych klinicznych, zmiany zasad diagnostyki, itd.

3.5. Aspekty etyczne i spoteczne

Finansowanie preparatu lIressa w leczeniu drugiej linii pacjentéw z przerzutowym
niedrobnokomdrkowym rakiem ptuca zaowocuje wygenerowaniem korzysci istotnych zaréwno
z punktu widzenia jednostki, jak i catego spoteczenstwa, wyrazonych gtéwnie zyskanymi latami zycia

w petnej jakosci.

Brak jest dowoddw, by refundowanie preparatu Iressa mogto wptyna¢ na koszty lub wyniki dotyczgce
innych oséb i populacji. Dostep tej technologii medycznej dla pacjentéw bytby utatwiony ze wzgledu

na petne finansowanie jej ze srodkéw publicznych.

Decyzja dotyczgca finansowania preparatu Iressa ze Srodkéw publicznych nie oddziatuje w zaden
sposOb na prawa pacjenta czy tez prawa cztowieka, ani tez nie wigze sie ze szczegélnymi wymogami

w stosunku do pacjenta.

Podsumowujgc wptyw na aspekty spoteczne i etyczne, a takze organizacyjne i prawne, nie
zidentyfikowano zadnych potencjalnych probleméw zwigzanych z finansowaniem ze s$rodkéw

publicznych rozwazanej technologii.

3.6. Whioski koncowe

Chorzy z niedrobnokomdrkowym rakiem ptuca, u ktérych wystepujg mutacje aktywujgce w genie
EGFR w chwili obecnej poddawani sg terapii drugiej linii z udziatem docetakselu, erlotynibu lub

pemetreksedu. Oznacza to, ze ptatnik juz teraz ponosi koszty zwigzane z ich leczeniem. _
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