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Stosowanie produktu leczniczego Herceptin® (trastuzumab) w leczeniu raka zotadka z przerzutami w warunkach [ Ce

polskich. Analiza racjonalizacyjna.

INDEKS AKRONIMOW WYKORZYSTYWANYCH W OPRACOWANIU

\ Akronim \ Interpretacja (peina nazwa)

AOTM Agencja Oceny Technologii Medycznych

ang. Budget Impact Analysis;
BIA . X
Analiza wptywu na budzet
NFz Narodowy Fundusz Zdrowia
platnik podmiot zobowigzany do finansowania $wiadczen medycznych ze Srodkéw publicznych (Narodowy
publiczny Fundusz Zdrowia)
WHO ang. World Health Organization,

Swiatowa Organizacja Zdrowia




Streszczenie

STRESZCZENIE

CEL ANALIZY

Celem analizy racjonalizacyjnej jest przedstawienie rozwigzan, ktorych wdrozenie spowoduje uwolnienie $rodkow finansowych w
wysokosci  odpowiadajgcej co najmniej wzrostowi wydatkow z budzetu pfatnika publicznego towarzyszacemu realizacji
proponowanego programu lekowego uwzgledniajgcego stosowanie produktu leczniczego Herceptin® (trastuzumab, proszek do
sporzadzania koncentratu roztworu do infuzji 150 mg, kody EAN: 5909990855919) w leczeniu chorych z HER2 dodatnim (IHC3+
lub THC2+/FISH+) gruczolakorakiem zotadka lub potgczenia zotgdkowo-przetykowego z przerzutami, ktdrych nie poddawano
wczesniej terapii przeciwnowotworowej z powodu choroby rozsianej, w okresie od 1 stycznia 2014 roku do konca 2016 roku

[107], zgodnie z wymaganiami Ustawy z o refundacji [29].

METODY PRZEPROWADZENIA ANALIZY

WYNIKI
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1. Cel analizy racjonalizacyjnej
Ce
2.1. Perspektywa analizy racjonalizacyjnej :

2.2. Horyzont analizy racjonalizacyjnej

1. CEL ANALIZY RACIJONALIZACYJINEJ

Celem analizy racjonalizacyjnej jest przedstawienie rozwigzan, ktorych wdrozenie spowoduje
uwolnienie $rodkdw finansowych w wysokosci odpowiadajacej co najmniej wzrostowi wydatkéw z
budzetu pfatnika publicznego towarzyszgcemu realizacji proponowanego programu lekowego
uwzgledniajacego stosowanie produktu leczniczego Herceptin® (trastuzumab, proszek do sporzadzania
koncentratu roztworu do infuzji 150 mg, kody EAN: 5909990855919) w leczeniu chorych z HER2
dodatnim (IHC3+ Ilub IHC2+/FISH+) gruczolakorakiem zoftadka Iub potaczenia zotgdkowo-
przetykowego z przerzutami, ktdrych nie poddawano wczesniej terapii przeciwnowotworowej z powodu

choroby rozsianej, w okresie od 1 stycznia 2014 roku do korica 2016 roku [107].

Analize przeprowadzono w zwigzku z wynikami analizy wptywu na budzet $wiadczacymi o

dodatkowych naktadach finansowych ptatnika publicznego [107].

2. METODY PRZEPROWADZENIA ANALIZY RACJONALIZACYJNEJ

Przedstawiono trzy propozycje rozwigzan racjonalizacyjnych pozwalajgcych uwolni¢ érodki finansowe
ptatnika publicznego z zamiarem ich przeznaczenia na pokrycie dodatkowych wydatkéw z budzetu
pfatnika publicznego zwigzanych z realizacjg proponowanego programu lekowego ,Leczenie
zaawansowanego raka zotadka (ICD-10: C 16)” w warunkach polskich [107].

Analize przeprowadzono przy uwzglednieniu minimalnych wymagan stawianych ocenom technologii

medycznych okreslonych przez Ministra Zdrowia [34].

2.1. PERSPEKTYWA ANALIZY RACJONALIZACYJINEJ

Perspektywe niniejszej analizy racjonalizacyjnej stanowi ptatnik publiczny (podmiot zobowigzywany do
finansowania $wiadczen medycznych ze $rodkdéw publicznych; Narodowy Fundusz Zdrowia).

Uwzgledniono takg samg perspektywe ekonomiczng jak w ramach analizy wplywu na budzet

wskazujacej na wzrost wydatkéw z budzetu ptatnika publicznego [107].

2.2. HORYZONT ANALIZY RACJONALIZACYJINEJ

Horyzont czasowy analizy obejmuje taki sam okres jak ustalony w ramach analizy wptywu na budzet

wskazujgcej na wzrost wydatkdw z budzetu ptatnika publicznego [107].




Stosowanie produktu leczniczego Herceptin® (trastuzumab) w leczeniu raka zotadka z przerzutami w warunkach Ce

polskich. Analiza racjonalizacyjna. H

Oceniano wysoko$¢ uwolnionych $rodkéw finansowych zwigzanych z realizacja proponowanych

rozwigzan racjonalizacyjnych od 1 stycznia 2014 roku do konca 2016 roku [107].

2.3.  WYSOKOSC DODATKOWYCH NAKLADOW FINANSOWYCH OKRESLONA W RAMACH
ANALIZY WPLYWU NA BUDZET




2.4. Propozycja 1. uwolnienia $rodkdéw finansowych
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2.5. Propozycja 2. uwolnienia $rodkdéw finansowych :
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2.6. Propozycja 3. uwolnienia $rodkdéw finansowych -
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2.7. Wykaz zatozen i parametrow proponowanych rozwigzan racjonalizacyjnych
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3.1. Wysokos¢ uwolnionych $rodkdw finansowych wynikajaca z realizacji proponowanych rozwigzan

racjonalizacyjnych _Ce

3.2. Ocena wystarczalnosci wysokosci srodkow finansowych na pokrycie dodatkowych naktadéw finansowych HT;

zwigzanych z finansowaniem ocenianej technologii lekowej
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3.2. Ocena wystarczalnosci wysokosci srodkow finansowych na pokrycie dodatkowych naktadéw finansowych
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4. Dyskusja HT,
5. Wnioski korcowe
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Informacja o Centrum HTA

www.centrumhta.com

Centrum HTA Sp. z 0.0. Sp. k. jest profesjonalnym os$rodkiem analitycznym, zajmujgcym sie oceng
efektywnosci klinicznej oraz ocenami ekonomicznymi procedur medycznych. Centrum HTA skupia sie
na ocenie wartosci klinicznej i ekonomicznej lekéw, z wykorzystaniem nowoczesnych narzedzi
analitycznych: Medycyny Opartej na Dowodach Naukowych (EBM) oraz Oceny Technologii
Medycznych (HTA).

Centrum HTA Sp. z o0.0. Sp. k. wspotpracuje z grupg kilkunastu konsultantéw zajmujacych sie
Oceng Technologii Medycznych (HTA); gtéwnym konsultantem jest dr n. med. Pawet Kawalec, ktéry
ustugami doradczymi w powyzszym zakresie zajmuje sie od ponad 9 lat, wspdtpracujac w

miedzyczasie z kilkunastoma firmami farmaceutycznymi i realizujac dla nich ponad 350 projektow.

Centrum HTA Sp. z o.0. Sp. k. zapewnia szybka realizacje zlecen, wysokg jako$¢ ustug oraz
konkurencyjne ceny. Gwarantujemy wykonanie zlecen zgodnie z wymogami wiarygodnosci: w
przypadku analiz efektywnosci klinicznej, analiz farmakoekonomicznych oraz analiz wptywu na system
ochrony zdrowia zgodnie z aktualnymi Wytycznymi Agencji Oceny Technologii Medycznych

(AOTM; www.aotm.gov.pl).

Produkty oferowane przez Centrum HTA Sp. z 0.0. Sp. k.:
e Charakterystyka segmentu rynku farmaceutycznego w Polsce,
e Pelny raport HTA obejmujacy:
= analize problemu decyzyjnego,
= analize efektywnosci klinicznej okreSlonego preparatu w poréwnaniu z wybranymi
komparatorami,
= analize uzytecznosci kosztow (opfacalnosci) okre$lonego preparatu w pordwnaniu z
wybranymi komparatorami,
= analize finansowego wplywu decyzji o refundacji okreslonego leku na budzet ptatnika
publicznego w Polsce (analiza wptywu na system ochrony zdrowia).
e Przeglad systematyczny dotyczacy efektywnosci klinicznej wybranych substancji aktywnych w
poréwnaniu z innymi alternatywnie stosowanymi lekami,
e Analiza finansowego wplywu decyzji o refundacji okreslonego leku na budzet pfatnika

publicznego w Polsce, niezaleznie od raportu HTA.






