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Indeks skrótów 

Skrót Objaśnienie 

AOTM Agencja Oceny Technologii Medycznych  

CADTH ang. Canadian Agency for Drugs and Technologies in Health 

CHB cena hurtowa brutto 

CI ang. confidence interval – przedział ufności 

CUA ang. cost-utility analysis– analiza kosztów-użyteczności 

''''''''' ''''''''''''''''''''''''''' 

EQ-5D 
ang. European Quality of Life-5 Dimensions – europejski kwestionariusz do 
oceny jakości życia w 5 aspektach 

SG ang. standard gamble – metoda hazardu 

ICUR 
ang. incremental cost-utility ratio – inkrementalny współczynnik kosztów-
użyteczności 

IS istotność statystyczna 

'''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''''' 

''''''''' '''''''''''''''''''''' 

NFZ Narodowy Fundusz Zdrowia 

NICE 
ang. National Institute for Health and Clinical Excellence – Brytyjska Agencja 
Oceny Technologii Medycznych 

PBAC ang. Pharmaceutical Benefits Advisory Committee, Australia 

PKB Produkt Krajowy Brutto 

OS ang. overall survival – przeżycie całkowite 

PERT pertuzumab 

PFS ang. progression free survival – przeżycie wolne od progresji 

QALY ang. quality adjusted life years – lata życia skorygowane o jakość 

QoL ang. quality of life – jakość życia 

RSS ang. risk sharing scheme 
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Streszczenie 

CEL I ZAKRES ANALIZY  

Celem analizy spełniającej wymogi formalne było określenie opłacalności stosowania 

w Polsce pertuzumabu (Perjeta®) w I linii leczenia nieoperacyjnego (miejscowo 

zaawansowanego, wznowa miejscowa) lub uogólnionego raka piersi HER2(+). 

Zgodnie ze wskazaniem do stosowania leku Perjeta® oraz treścią Projektu programu 

lekowego leczenia zaawansowanego raka piersi pertuzumab będzie podawany 

chorym w skojarzeniu z trastuzumabem oraz z docetakselem, alternatywnie 

paklitakselem. 

METODYKA 

Analizę przeprowadzono z perspektywy podmiotu zobowiązanego do finansowania 

świadczeń ze środków publicznych (płatnik publiczny) oraz z perspektywy wspólnej 

płatnika publicznego i świadczeniobiorcy (pacjent) w dożywotnim horyzoncie 

czasowym. Jako dodatkową względem perspektyw wskazanych w Rozporządzeniu 

o minimalnych wymaganiach uwzględniono perspektywę społeczną. 

''''' '''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''' ''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''' ''''' '''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''''''''' 

'''''''''' ''''''''''''''''''''' ''''' ''''''''''''''''''''''''' ''' ''''''''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''' z Ustawą z dnia 12 

maja 2011 r. o refundacji leków, środków spożywczych specjalnego przeznaczenia 

żywieniowego oraz wyrobów medycznych (dalej zwaną Ustawą refundacyjną, Dz. U. 

Nr 122, poz. 696) oraz Rozporządzeniem Ministra Zdrowia z dnia 2 kwietnia 2012 r. 

(Rozporządzenie o minimalnych wymaganiach), '''' ''''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''' ''''' 

''''''''''''''''''''''''''''' '''' '''''''''''''''''''''''''''''' ' '''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''' '''''''''''''''''''''''''' ''''' 

''''''''''''''''''''''''''''' ''' ''''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''' 

Z uwagi na wykazane istotne statystycznie różnice pomiędzy ocenianym schematem 

postępowania terapeutycznego a komparatorami oraz możliwość wyrażenia wyników 

zdrowotnych porównywanych terapii w jednostkach QALY, w analizie ekonomicznej 

oszacowano inkrementalny współczynnik kosztów-użyteczności (ICUR), tj. 
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oszacowano koszt uzyskania dodatkowego roku skorygowanego o jakość 

[PLN/QALY]. Zastosowanie takiego podejścia analitycznego należy uznać za zgodne 

ze sposobem postępowania wskazanym w Ustawie refundacyjnej oraz 

Rozporządzeniu o minimalnych wymaganiach. Zgodnie z wymogami określonymi 

w ww. Rozporządzeniu dodatkowo opracowano analizę kosztów - konsekwencji. 

Oszacowanie efektów zdrowotnych badanych interwencji oparto na wynikach 

przeglądu systematycznego badań klinicznych, przeprowadzonego w ramach Analizy 

klinicznej. ''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''' ''''' ''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''' 

''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''' '''''' '''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''' '''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''' 

''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''' 

'''''''''''''''''''''''''''' ''''' ''''''''''''''' '''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''' ''''''''''''''''''' ''''' 

''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''' ''''''''''''''''''''' ''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''' 

'''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''' '''''' ''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''' '''' '''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''''' 

''''''''' ''''''' '''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''' 

W celu wyznaczenia kosztów i efektów zdrowotnych (QALY) opracowano model 

Markowa. Za miarę korzyści zdrowotnych w modelu przyjęto: '''''''''' ''''''''''''''''''''''''' 

''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''' ''''''''''' '''''''''''''''''''' '''''''''''''' ''''''' ''''''''''''''''''' '''''''''''''' '''''''' ''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''' 

'''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''' ''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''' ''' '''''''''''''''' '''' '''''''''''''''''''''''''''''''' 

'''''''''''''''''' ''''''''''''''''' oszacowanych za pomocą metod zalecanych w wytycznych AOTM. 

Zużycie zasobów opieki zdrowotnej przypadające na przeciętnego pacjenta w skali 

roku '''''' ''''''''''''''' ''''''''''''''' '''''''''''' ''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''' '''' '''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''' ''''''''''' '''''''''''''' 

'''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''' '''''' '''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''' '''' ''''''''' '''''''''''' 

''''''''''''''' '''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''' ''''' ''''''''''' '''''''''''''''''''''''' 

'''''''''''''''''' '''''''''''''''''''' ''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''''''''''' '''''' 

'''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''' ''''''''''' '''''''''' Listy leków refundowanych. 

'''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''' ''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''''''''''' 

''''' '''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''' ''''''''''''''''''''' 

'''''''''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''' ''''''''''''''''''' ''''''''''''''''' ''''''''''''''''' '''' ''''''''''''''''''' '''''''''''' '''''''''''''''''' 

'''''''''''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''' '''''''' '''''' '''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''' '''''''''''''''''' ''''''''''''' 
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W analizie z perspektywy podmiotu zobowiązanego do finansowania świadczeń ze 

środków publicznych uwzględniono i oceniano następujące kategorie kosztów: 
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W analizie wykonanej z perspektywy wspólnej podmiotu zobowiązanego do 

finansowania świadczeń ze środków publicznych i świadczeniobiorcy (dalej zwanej 

również perspektywą wspólną) uwzględniono i oceniano następujące kategorie 

kosztów: 
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W analizie wykonanej z perspektywy społecznej uwzględniono i oceniano 

następujące kategorie kosztów: 
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Perjeta® (pertuzumab) w I linii leczenia nieoperacyjnego 
(miejscowo zaawansowanego, wznowa miejscowa) lub 
uogólnionego raka piersi HER2(+) – analiza ekonomiczna 
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W ramach analizy przeprowadzono analizę wrażliwości w zakresie parametrów 

związanych z największym błędem oszacowania lub największą niepewnością. 

W analizie przyjęto stopę dyskontową na poziomie 5% dla kosztów oraz 3,5% dla 

efektów zdrowotnych. 

WYNIKI 

Wyniki analizy ekonomicznej dla schematu PERT+TRAS+DOC ''''''' 
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 Wyniki analizy ekonomicznej z perspektywy płatnika publicznego: 
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Perjeta® (pertuzumab) w I linii leczenia nieoperacyjnego 
(miejscowo zaawansowanego, wznowa miejscowa) lub 
uogólnionego raka piersi HER2(+) – analiza ekonomiczna 
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 Wyniki analizy ekonomicznej z perspektywy wspólnej podmiotu 

zobowiązanego do finansowania świadczeń ze środków publicznych 

i pacjenta: 
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Perjeta® (pertuzumab) w I linii leczenia nieoperacyjnego 
(miejscowo zaawansowanego, wznowa miejscowa) lub 
uogólnionego raka piersi HER2(+) – analiza ekonomiczna 
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 Wyniki analizy ekonomicznej z perspektywy społecznej: 
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Wyniki analizy ekonomicznej dla schematu PERT+TRAS+DOC vs '''''''''''''''''''' 
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 Wyniki analizy ekonomicznej z perspektywy płatnika publicznego: 



 

Perjeta® (pertuzumab) w I linii leczenia nieoperacyjnego 
(miejscowo zaawansowanego, wznowa miejscowa) lub 
uogólnionego raka piersi HER2(+) – analiza ekonomiczna 
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''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''' ''''''' '''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''  ''''''''''''' 

''''''''''''''''''''''''''' 

Finansowanie pertuzumabu w skojarzeniu z trastuzumabem i docetakselem 

u pacjentów w pierwszej linii leczenia nieoperacyjnego (miejscowo 

zaawansowanego, wznowa miejscowa) lub uogólnionego HER-2 dodatniego raka 

piersi w ramach Programu lekowego leczenia zaawansowanego raka piersi przyczyni 

się do wprowadzenia nowego standardu postępowania terapeutycznego w leczeniu 

choroby rozsianej. '''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''' '''''' '''''''''''''''''''''''''' 

'''''''''''''''''''' '''''''''' '''''''''''''''''''''''' ''''''' ''''''' '''''''''''''''''''' '''''''''''''''''' '''''' '''''''''''''''''''' '''''''''''''''''' ''''''''''' '''''''''''''''''' 

''''''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''' '''''' ''''''''' '''''''''''''''''' ''' '''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''' 



 

Perjeta® (pertuzumab) w I linii leczenia nieoperacyjnego 
(miejscowo zaawansowanego, wznowa miejscowa) lub 
uogólnionego raka piersi HER2(+) – analiza ekonomiczna 
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'''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''' ''' ''''''''''' '''''' '''''''''''''''''' '''''''''''' '''' 

''''''''''''  



 

Perjeta® (pertuzumab) w I linii leczenia nieoperacyjnego 
(miejscowo zaawansowanego, wznowa miejscowa) lub 
uogólnionego raka piersi HER2(+) – analiza ekonomiczna 
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1. Cel i zakres analizy ekonomicznej spełniającej 

wymogi formalne 

Analiza została przygotowana w celu określenia opłacalności stosowania w Polsce 

pertuzumabu (Perjeta®) w skojarzeniu z trastuzumabem oraz docetakselem w I linii 

leczenia nieoperacyjnego (miejscowo zaawansowanego, wznowa miejscowa) lub 

uogólnionego raka piersi HER2(+), finansowanego w ramach nowego Programu 

lekowego leczenia zaawansowanego raka piersi. Obecnie pertuzumab nie jest 

finansowany przez płatnika publicznego. 

Analizę przeprowadzono zgodnie ze schematem PICO (populacja, interwencja, 

komparator, wyniki/punkty końcowe). 

Populacja: 

 I linia leczenia nieoperacyjnego (miejscowo zaawansowanego, wznowa 

miejscowa) lub uogólnionego raka piersi HER2(+). 

Interwencja: 

 pertuzumab w skojarzeniu z trastuzumabem oraz docetakselem 

(PERT+TRAS+DOC). 

Komparatory: 





 



 

Wyniki: efekty zdrowotne mierzono za pomocą: 

 zyskanych lat życia skorygowanych jakością (QALY); 

 kosztów interwencji medycznych wyrażonych w polskich złotych (PLN). 



 

Perjeta® (pertuzumab) w I linii leczenia nieoperacyjnego 
(miejscowo zaawansowanego, wznowa miejscowa) lub 
uogólnionego raka piersi HER2(+) – analiza ekonomiczna 
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Analiza ekonomiczna została oparta na wynikach przeglądu systematycznego 

dotyczącego skuteczności i bezpieczeństwa porównywanych interwencji [9] w I linii 

leczenia nieoperacyjnego (miejscowo zaawansowanego, wznowa miejscowa) lub 

uogólnionego raka piersi HER2(+). 

Szczegółowe uzasadnienie wyboru komparatorów oraz pełną charakterystykę 

ocenianych interwencji przedstawiono w Analizie problemu decyzyjnego oraz 

Analizie klinicznej [12, 11]. '''''' '''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''' ''''''''' ''''''''''''''''''''''''''' ''''''' '''''''''' ''''''''''''''''''' 

''''' ''''''''''''''''''''''''' ''' '''''''''''''''' ' ''''''''''' ''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''' 

''''''''''''''''''''''''''' ''''' '''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''''' 

''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''' 

''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''' '''''' '''''''' '''''''''''' 

'''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''' '''''''' ''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''''' 

'''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''' 

'''''''''''''''''' ''''''''''''''''''' '''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''' ''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''' '''''' 

''''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''' '''' '''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''''''''' 

'''''' ''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''' ''''''' '''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''' '''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''' '''''''' 

''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''''''''''' '' ''''''''''''''' '' 

'''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''' ''''''''''' '''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''' ''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''' ''''''''''''''''' 

''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''' ''''''' '''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''' 

'''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''' 

W związku z powyższym, w analizie ekonomicznej przeprowadzono jedyne możliwe 

porównania opłacalności stosowania PERT+TRAS+DOC względem ''''''''''''''''''''''''''''''''''''''' 

''''''''''' ''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''' 



 

Perjeta® (pertuzumab) w I linii leczenia nieoperacyjnego 
(miejscowo zaawansowanego, wznowa miejscowa) lub 
uogólnionego raka piersi HER2(+) – analiza ekonomiczna 
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2. Strategia analityczna 

W ramach Analizy ekonomicznej opracowano model deterministyczny w programie 

TreeAge Pro 2012 (model wykonany de novo). Za miarę korzyści zdrowotnych w 

modelu przyjęto: ''''''''''' ''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''' ''''''''''' ''''''' '''''''''''''''''''''' ''''''''''''''' '''''''' 

''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''' Obliczenia oparto na badaniach 

odnalezionych w ramach Analizy klinicznej [11] oraz badaniach odnalezionych 

w przeglądzie do jakości życia. Wyniki opłacalności prezentowane w oparciu 

o drzewo decyzyjne (z węzłami Markowa) zaprezentowano jako analizę podstawową, 

dla której następnie wykonano analizę wrażliwości. Dla wyników wszelkich wariantów 

analizy podstawowej oraz analiz wrażliwości wyznaczono cenę progową leku 

Perjeta® (gwarantującą opłacalność kosztową). 

3. Perspektywa 

Zgodnie z Rozporządzeniem Ministra Zdrowia z dnia 2 kwietnia 2012 r. [33], 

dotyczącego minimalnych wymagań, jakie muszą spełniać analizy ekonomiczne, 

analiza została przeprowadzona w dwóch wariantach: z perspektywy podmiotu 

zobowiązanego do finansowania świadczeń ze środków publicznych (zgodnie z art. 

14 Ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 roku o świadczeniach opieki zdrowotnej 

finansowanych ze środków publicznych jest nim płatnik publiczny, czyli Narodowy 

Fundusz Zdrowia lub właściwi ministrowie [41]) oraz z perspektywy wspólnej 

podmiotu zobowiązanego do finansowania świadczeń ze środków publicznych oraz 

świadczeniobiorcy (tj. pacjenta). W analizie uwzględniono perspektywę społeczną, 

jako dodatkową względem tych wskazanych w rozporządzeniu o wymaganiach 

minimalnych (§ 5. ust. 10 pkt 1 oraz § 5. ust. 10 pkt 2), ale możliwą do zastosowania 

biorąc pod uwagę wytyczne oceny świadczeń opieki zdrowotnej (Zarządzenie 

Nr 1/2010 Prezesa AOTM z dnia 4 stycznia 2010 r., w sprawie wytycznych oceny 

świadczeń opieki zdrowotnej). '''''' ''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''''''''''' ''' '''''''''''''''''''''''''''' 

''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''''' 



 

Perjeta® (pertuzumab) w I linii leczenia nieoperacyjnego 
(miejscowo zaawansowanego, wznowa miejscowa) lub 
uogólnionego raka piersi HER2(+) – analiza ekonomiczna 
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'''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''' '''' ''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''' 

'''''''''''''' 

4. Horyzont czasowy 

Zgodnie z Wytycznymi Agencji Oceny Technologii Medycznych (AOTM) [1] horyzont 

czasowy analizy ekonomicznej powinien być wystarczająco długi, aby możliwa była 

ocena różnic między wynikami i kosztami ocenianej technologii medycznej oraz 

komparatorów. W przypadku technologii medycznych, których wyniki i koszty 

ujawniają się w ciągu całego życia chorego, horyzont czasowy powinien zamykać się 

w momencie zgonu pacjenta. 

W związku z tym, że w analizie uwzględniono punkt końcowy w postaci czasu 

przeżycia całkowitego w analizie ekonomicznej przyjęto '''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''' 

''''''''''''''''''' ''''''' '''''''''''''''''''''' ''''''''''''''' ''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''' 

''''''''''''''''''''' '''''' '''''' ''''''''' ''''''''''''''''''' '''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''' 

'''''''''''''''''''''''''' ''''' ''''''''''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''' ''''''''''' '''''''''''''' '''' ''''''''''''''''''''' ''''''' 



 

Perjeta® (pertuzumab) w I linii leczenia nieoperacyjnego 
(miejscowo zaawansowanego, wznowa miejscowa) lub 
uogólnionego raka piersi HER2(+) – analiza ekonomiczna 
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5. Źródła danych uwzględnionych w analizie 

W analizie ekonomicznej uwzględniono dane dotyczące charakterystyki wejściowej 

populacji docelowej, efektów zdrowotnych, wartości użyteczności poszczególnych 

stanów zdrowia oraz dane kosztowe. Zestawienie źródeł danych wykorzystanych 

w analizie przedstawiono w tabeli poniżej. 

Tabela 1. 

'''''''''''''''''''''' '''''''''''''' '''''''''''''''' 

'''''''''''' '' '''''''''''''''''''''' '''''''''''''' '''''''''''''' 

'''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''' 

''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''' 

'''''''''''''''''' ''''''''''' '''''''' '''''''''''' ''''''''''''''''''' '''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''' 
''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''' '' 

''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''' '''''' ''''''''''' '''''''''''' '''' '''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''' ''''''''' 

'''''''''''''''''''''''''''' '' '''''''''' '''''''''''''''' 

'''''''''''''' 

''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''' 
'''''''''''''' '''''''''''' ''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''' ''''''''''''''''''' '''''''''''' '''''''''''' ''''''''''' 

'''''''''''''''''' ''''''''''''' '''''''' ''''''''''''''''' '''''''''''' ''''''''''''''''''''' '''''''' 

'''''''''''' '''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''' 

'''''''''''''''''''''''' 

'''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''' ''''''''''''''''''' 
''''''''''''''''''' ''''''''' 

'''''''''' '''''''''''''''''''''' ''''''''''''''' 

''''''''''''''''''''''''''''''' 
''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''' ''''''''''' ''''''''''''' ''''''''''''' ''''''''' 

''''''''''' '''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''' 
''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''' '''''''''''''' ''''''''''''' '''''''''''''' ''''''''''''  

'''''' '''''''' ''''''' 

'''''''''' ''''''''''''''''''' '''''''''''''''' ''''''''''''''' 

'''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''' 
Obwieszczenie Ministra Zdrowia [26], ''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''' 

'''''''''''' '''''''''''''' '''''''''''''' '''''''''' '''''''''''' '''''''''''''''' '''''''''' '''''''''''''''''''''''''' 
''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''' ''''''' '''''''''''''''''''''' ''''''''''''''' '''''''''''''''''' 

'''''' '''''''''' '''''''''''''' ''''' ''''''''''''''''' '''''''''''''''''' ''''''''''''' ''' '''''''''''' ''''''''''' '''''''''' 

''''''''''''''''''''''' ''''''''''''' ''''''' ''''''''''''''''''''' '''''''''''' ''''''''''''''''''''' ''''''''' '''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''' ''''''''''''' 
''''''''''''''''''''''' ''''''''' ''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''' 
'''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''' 

6. Ocena wyników zdrowotnych 

Skuteczność i bezpieczeństwo porównywanych interwencji ustalono na podstawie 

wyników badań klinicznych odnalezionych w ramach przeprowadzonego przeglądu 

systematycznego [9]. W analizie ekonomicznej uwzględniono następujące efekty 

zdrowotne porównywanych interwencji: 

 

 



 

Perjeta® (pertuzumab) w I linii leczenia nieoperacyjnego 
(miejscowo zaawansowanego, wznowa miejscowa) lub 
uogólnionego raka piersi HER2(+) – analiza ekonomiczna 
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''''''''''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''' ''''''''''''''''''' '''''''' ''''''' ''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''' 

'''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''' ''' '''''''''''''''''''''''' ''''' ''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''' 

''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''' ''''' '''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''' ''''''' ''''' 

'''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''' 

'''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''' ''''' '''''''' ''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''' 

Tabela 2. 

'''''''''''''' '''''''''''''' ''''''''''''''''' 

'''''''''''' ''''''''''''''''''''' ''''''''''''' '''''''''''''''''''''''' 

'''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''''''''''' 

'''''''''' '''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''  '''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''' ''''''''''' 

'''''''''' '''''''''''''''''''' ''''''''''''' '''''' '''''''''''''''''''' ''''''''''''''''' 

'''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''' 
''''''''''''''''''' ''''''''''''''' ''''''''''''' 

'''''''''''''''''''''' ''''' '''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''' ''''''''''''' '''''''''''' 

''''''''''''''''''''' ''''' ''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''' ''''''''''''' '''''''''''' 

''''''''''''''''''''' ''''' ''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''' ''''''''''''''' ''''''''''''' 

'''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''' ''''''''''''''' ''''''''''''' 

'''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''' ''''''''''''' ''''''''''' 

'''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''' '''''' '''''''''''''''''''''''''' 

'''''''''' ''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''' '''''''''''''' ''''''''''''' 

'''''''''' ''''''''''''''''''' '''''''''''' '''''' '''''''''''''''''''' ''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''' ''''''''''''' '''''''''''''' 

''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''' '''''''''' '''''' '''''''''''''''''''''' ''' ''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''' '''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''' 
''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''' ''''' ''''''''' ''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''' 
'''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''' '''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''' 
''''''''''''''''''''''''''''' '''' '''''''' '''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''' 
Źródło: Opracowanie własne na podstawie wyników Analizy klinicznej [11] 

''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''' '''''''''''''''''' '''' ''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''''''' 

'''''''''''''''''''''''' ''' ''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''' ''''' '''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''' 

''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''' '''''''' ''''''''''''''' '''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''''''' 

'''''''''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''' '''''''' ''''''''''''''''' ''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''' 

''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''' '''''' '''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''' '''''''''''''''' ''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''''''''''' 
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7. Dyskontowanie 

W decyzji odnośnie do finansowania danej technologii medycznej należy uwzględnić 

koszty i efekty kliniczne, jakie będzie ona generowała w określonym horyzoncie 

czasowym. Zgodnie z teorią ekonomii, wartości przyszłe ponoszonych kosztów 

(i uzyskiwanych efektów zdrowotnych) nie są równe wartościom kosztów (ani 

uzyskiwanym efektom zdrowotnym) ponoszonych w chwili obecnej. W celu uniknięcia 

błędów wartości przyszłe należy wyrazić w wartościach teraźniejszych, czemu służy 

dyskontowanie. 

Zgodnie z Wytycznymi AOTM [1] w analizie opartej na deterministycznym modelu 

ekonomicznym przyjęto stopę dyskontową na poziomie 5% dla kosztów oraz 3,5% 

dla wyników zdrowotnych.  

Ponadto w analizie wrażliwości uwzględniono stopy dyskontowe na poziomie: 5% dla 

kosztów i wyników zdrowotnych; 0% dla kosztów i wyników zdrowotnych; 0% dla 

wyników zdrowotnych i 5% dla kosztów. 

8. Przegląd systematyczny badań do oceny jakości 

życia  

Oprócz wyników zdrowotnych z badań klinicznych w analizie ekonomicznej 

konieczne było określenie jakości życia chorych w analizowanym wskazaniu. Z tego 

względu wykonano przegląd systematyczny, mający na celu odnalezienie badań do 

oceny jakości życia chorych. 

8.1. Kryteria włączenia i wykluczenia badań do oceny 

jakości życia chorych 

Poniżej przedstawiono kryteria ustanowione a priori w protokole do przeglądu 

systematycznego, na podstawie których decydowano o włączaniu badań do analizy. 
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Kryteria włączenia badań: 

 populacja: nieoperacyjny (miejscowo zaawansowany, wznowa miejscowa) 

lub uogólniony rak piersi; 

 metodyka: badania pierwotne lub wtórne, w których dokonano oceny jakości 

życia chorych, z uwzględnieniem stanów przyjętych w modelu oraz punktów 

końcowych, określonych w badaniach, włączonych do Analizy klinicznej. 

Kryteria wykluczenia badań: 

 populacja: niezgodna z powyższymi kryteriami włączenia, 

 metodyka: niezgodna z powyższymi kryteriami włączenia, przeglądy 

niesystematyczne, opisy przypadków, opracowania poglądowe, publikacje 

w językach innych niż polski, angielski, niemiecki, francuski, publikacje, 

w których były niewystarczające dane do wykonania obliczeń w modelu. 

8.2. Strategia wyszukiwania 

W celu odnalezienia badań do oceny jakości życia chorych zastosowano strategię 

wyszukiwania. 

Strategię wykorzystaną do przeszukania bazy Embase i Medline (poprzez 

wyszukiwarkę Ovid) zaprezentowano w Rozdziale (23.1.). 

'''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''' '''''''''' '''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''' 
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'''''''''''''''''''''''''''' '''''''' ''''''''''' '''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''' ''''''''''''''''''' ''''''''''''''' '''''''''''' '''''''' ''''''''''' 

' '''''''' ''''''''''''' ''''''''''' '''''''''''' ''''''' '''' '''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''' '''''''''' '''''''''''''''''''''' '''''''''''''''' ''' 

''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''' '''''''''''' ''''' '''' ''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''' '''''''' 



 

Perjeta® (pertuzumab) w I linii leczenia nieoperacyjnego 
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'''''''''''''''''''' '''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''''''''''' '' ''''''''''''''''''' '''''''''' ''''' '''''''''''''''''' '''' ''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''' 

'''''''''''''' '''''''''''''' '''''''''''' 

8.3. Selekcja badań 

Selekcji dokonało niezależnie dwóch analityków ''''''''''' ''''''''''''' W przypadku braku 

zgodności decyzje podejmowane były z udziałem trzeciego analityka '''''''''''' na drodze 

konsensusu. Selekcję oparto na wcześniej zdefiniowanych kryteriach włączenia 

i wykluczenia, opisanych w Rozdziale 8.1. 

Proces selekcji badań do oceny jakości życia zobrazowano na diagramie, 

przedstawionym w załączniku (Rozdział 23.3.). 

8.4. Publikacje do oceny jakości życia chorych 

odnalezione na podstawie przeglądu 

systematycznego i włączone do analizy 

W wyniku przeszukiwania głównych baz informacji medycznej (Medline, Embase) 

odnaleziono 873 publikacje w formie tytułów i abstraktów.  

Po przeprowadzeniu selekcji abstraktów, do analizy pełnych tekstów włączono 

7 publikacji, z czego ostatecznie w raporcie uwzględniono trzy badania oceniające 

jakość życia chorych w analizowanym wskazaniu: ''''''''''''' ''''''''''''' '''''''''' 
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8.5. Metodyka badań włączonych do oceny jakości 

życia chorych 

Ostatecznie w przeglądzie systematycznym włączono trzy publikacje do oceny 

jakości życia chorych'' '''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''''''''''' '''''' ''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''' 
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10. Przegląd systematyczny innych analiz 

ekonomicznych wykonanych w Polsce lub za 

granicą 

10.1. Kryteria włączenia i wykluczenia innych analiz 

ekonomicznych 

Poniżej przedstawiono kryteria ustanowione a priori w protokole do przeglądu 

systematycznego, na podstawie których decydowano o włączaniu badań do analizy.  

Kryteria włączenia badań: 

 interwencja: pertuzumab; 

 metodyka: analizy ekonomiczne np. kosztów-efektywności, kosztów-

użyteczności lub minimalizacji kosztów, wykonane w Polsce lub za granicą. 

Kryteria wykluczenia badań: 

 interwencja: inna niż wyżej wymieniona; 

 metodyka: niezgodna z powyższymi kryteriami włączenia, opracowania 

poglądowe, publikacje w językach innych niż polski, angielski, niemiecki, 

francuski. 

10.2. Strategia wyszukiwania 

W celu odnalezienia innych analiz ekonomicznych dotyczących omawianego 

problemu zdrowotnego przeszukano bazy informacji medycznej: Embase i Medline 

(poprzez wyszukiwarkę Ovid). Zastosowano strategię wyszukiwania, którą 

zaprezentowano w załączniku (Rozdział 23.1.). Jest to strategia czuła, która nie 

zawiera wśród kryteriów zarówno populacji jak i komparatorów. Strategia ma zatem 
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na celu odnalezienie jakichkolwiek analiz ekonomicznych dla pertuzumabu (w tym 

tych w omawianym wskazaniu oraz dla analizowanych komparatorów). 

Dodatkowo w analizie przeszukano bazę Cost-Effectiveness Registry (CEAR), 

w której do odnalezienia analiz ekonomicznych zastosowano słowa kluczowe 

związane ze stosowaną interwencją. Strategię przeszukania wymienionej powyżej 

bazy zaprezentowano w załączniku (Rozdział 23.2). 

10.3. Selekcja badań 

Publikacje odnalezione w głównych bazach medycznych: Medline, Embase oraz 

w bazie dodatkowej: CEAR zostały poddane selekcji na podstawie tytułów 

i streszczeń, a następnie pełnych tekstów. Selekcji dokonało niezależnie dwóch 

analityków ''''''''''' '''''''''. W przypadku braku zgodności decyzje podejmowane były 

z udziałem trzeciego analityka '''''''''''' na drodze konsensusu. Selekcję oparto na 

wcześniej zdefiniowanych kryteriach włączenia i wykluczenia, opisanych 

w Rozdziale 10.1. Proces selekcji innych analiz ekonomicznych zobrazowano na 

diagramie, przedstawionym w załączniku (Rozdział 23.3.). 

10.4. Inne analizy ekonomiczne odnalezione na 

podstawie przeglądu systematycznego i włączone 

do niniejszej analizy 

W wyniku przeszukiwania głównych baz informacji medycznej (Medline, Embase) 

odnaleziono ''' publikacji w formie tytułów i abstraktów. 

Ponadto przeszukano bazę Cost-Effectiveness Analysis Registry, w której nie 

odnaleziono żadnych publikacji. 

W wyniku przeprowadzonej selekcji abstraktów do analizy pełnych tekstów do analizy 

nie włączono żadnego tekstu. ''''''''''''''''' '''''''' ''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''' ''''' ''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''' 
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11. Technika analityczna analizy spełniającej 

wymogi formalne 

Z uwagi na wykazane istotne statystycznie różnice pomiędzy ocenianym schematem 

postępowania terapeutycznego a komparatorami oraz możliwość wyrażenia wyników 

zdrowotnych porównywanych terapii w latach życia skorygowanych o jakość (QALY, 

ang. quality-adjusted life years) w analizie ekonomicznej zastosowana została 

technika analityczna kosztów-użyteczności (CUA, ang. cost-utility analysis).  

W ramach analizy oszacowano inkrementalny współczynnik użyteczności kosztów 

(ICUR), tj. oszacowano koszt uzyskania dodatkowego roku skorygowanego o jakość 

[PLN/QALY]. Przyjęcie takiego podejścia analitycznego należy uznać za zgodne ze 

sposobem postępowania wskazanym w Ustawie z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji 

leków, środków spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego oraz 

wyrobów medycznych (Dz. U. Nr 122, poz. 696) oraz Rozporządzeniu Ministra 

Zdrowia z dnia 2 kwietnia 2012 r. 

Zgodnie z Rozporządzeniem dotyczącym minimalnych wymagań oraz Wytycznymi 

AOTM [33, 1], przeprowadzona została również analiza kosztów i konsekwencji 

(CCA, ang. cost-consequences analysis). 

12. Analiza kosztów 

W zależności od zastosowanej perspektywy badawczej, w analizie uwzględniono 

koszty, odpowiadające zużyciu wszystkich istotnych zasobów wynikających 

z zastosowania się pacjenta do aktualnie obowiązującej praktyki klinicznej w Polsce. 

''''' ''''''''''''''''''''' '''' ''''''''''' ''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''''''''''''''' ''''''''''''''''''''''''''' 
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W analizie z perspektywy płatnika publicznego uwzględniono i oceniano następujące 

kategorie kosztów bezpośrednich medycznych: 





 

 



 



 

W analizie wykonanej z perspektywy wspólnej uwzględniono i oceniano następujące 

kategorie kosztów: 



 

 



 



 

W analizie wykonanej z perspektywy społecznej uwzględniono i oceniano 

następujące kategorie kosztów: 
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Zużycie zasobów opieki zdrowotnej przypadające na przeciętnego pacjenta w skali 
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13. Modelowanie 

W celu porównania opłacalności stosowania schematów leczenia 

PERT+TRAS+DOC vs. ''''''''''''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''' '''''''' '''''''''''''''''''''''' w rozpatrywanym 

wskazaniu skonstruowano niejednorodny model Markowa. Na podstawie danych 

z badań włączonych do Analizy klinicznej [11] stwierdzono, że zarówno 

prawdopodobieństwo progresji choroby oraz prawdopodobieństwo śmierci chorego 

nie są stałe w czasie. W obliczu tego faktu uznano, że znacznie bardziej 

wiarygodnym będzie wykorzystanie modelu niejednorodnego, a więc takiego, w 

którym macierz prawdopodobieństw przejścia nie jest stała, lecz zależy od czasu jaki 

minął od rozpoczęcia leczenia chorego. 
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13.1.1. Założenia i dane wejściowe 

W modelu wykorzystano najlepsze dostępne dane. Dla kluczowych parametrów 

przeprowadzono analizę wrażliwości. Jej wyniki przedstawiono w Rozdziale 16. 

Dane wejściowe do modelu oraz przyjęte założenia zebrano w poniższej tabeli. 

Tabela 32. 

Dane wejściowe do modelu i przyjęte założenia 
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14. Walidacja modelu 

W celu ujawnienia ewentualnych błędów przeprowadzono walidację wewnętrzną 

modelu. Każdą zmienną wprowadzaną do modelu analizowano pod kątem 

poprawności generowanych wyników. Sprawdzano również, czy wprowadzenie 
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16. Analiza wrażliwości 

16.1. Wyniki analizy wrażliwości dla stóp dyskontowych 

W analizie podstawowej konieczne było dyskontowanie wyznaczonych kosztów 

i wyników zdrowotnych. Przyjęto wówczas stopę dyskontową równą 5% dla kosztów 

i 3,5% dla wyników zdrowotnych. Zgodnie z wytycznymi Agencji Oceny Technologii 

Medycznych [1], w analizie ekonomicznej przeprowadzić należy również analizę 

wrażliwości dla stóp dyskontowych wynoszących: 

 5% dla kosztów i wyników zdrowotnych; 

 0% dla kosztów i wyników zdrowotnych; 

 0% dla wyników zdrowotnych i 5% dla kosztów. 
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16.2. Wyniki jednokierunkowej analizy wrażliwości dla 

oszacowania wyników analizy kosztów-

użyteczności 

Jednokierunkową analizę wrażliwości przeprowadzono dla parametrów, które 

w największym stopniu obarczone są niepewnością i mają potencjalnie największy 

wpływ na wyniki. Dla parametrów tych przeprowadzono analizę wartości skrajnych 

(ang. extreme value analysis), która ocenia wpływ przyjęcia przez te parametry 

wartości ekstremalnych, a więc zakłada pesymistyczne oraz optymistyczne 

scenariusze. W analizie wrażliwości uwzględniono ponadto '''''''''''''''''''''''''''''' '''''''''''''''''' 
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17. Analiza progowa 

Zgodnie z Rozporządzeniem Ministra Zdrowia z dnia 2 kwietnia 2012 r. w sprawie 

minimalnych wymagań, jakie muszą spełniać analizy uwzględnione we wnioskach 

o objęcie refundacją i ustalenie urzędowej ceny zbytu oraz o podwyższenie 

urzędowej ceny zbytu leku, środka spożywczego specjalnego przeznaczenia 

żywieniowego, wyrobu medycznego, które nie mają odpowiednika refundowanego 

w danym wskazaniu [33] (zwanym dalej Rozporządzeniem w sprawie minimalnych 

wymagań) analiza ekonomiczna powinna zawierać oszacowanie ceny zbytu netto 

wnioskowanej technologii, przy którym koszt uzyskania dodatkowego roku życia 

skorygowanego o jakość w wyniku zastąpienia technologii opcjonalnych 

wnioskowaną, jest równy wysokości progu określonego na podstawie Ustawy z dnia 

12 maja 2011 r. o refundacji leków, środków spożywczych specjalnego 

przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów medycznych [42] (zwana dalej Ustawą 

o refundacji). Próg ten (nazywany dalej zamiennie progiem opłacalności) 

zdefiniowano jako trzykrotność Produktu Krajowego Brutto (PKB) na jednego 

mieszkańca (w rozumieniu Ustawy z dnia 26 października 2000 r. o sposobie 

obliczania wartości rocznego produktu krajowego brutto [40]). Określono, że zgodnie 

z Obwieszczeniem Prezesa Głównego Urzędu Statystycznego z dnia 

31 października 2012 r. w sprawie szacunków wartości produktu krajowego brutto na 

jednego mieszkańca w latach 2008—2010 [27] PKB per capita wyniosło w Polsce 

35 267 PLN, a tym samym wysokość progu opłacalności wynosi w Polsce obecnie 

105 801 PLN. 
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23. Załączniki 

23.1. Strategie wyszukiwania zastosowane w bazach 

Embase i Medline do odnalezienia badań 

oceniających jakość życia chorych oraz innych 

analiz ekonomicznych wraz z liczbą publikacji 

odnalezionych dla poszczególnych zapytań 

Tabela 60. 

Strategia wyszukiwania użyta w celu odnalezienia badań do oceny jakości 

życia chorych, zastosowana w bazach Embase i Medline (wyszukiwarka Ovid), 

wraz z liczbą publikacji odnalezionych dla poszczególnych zapytań, 

(deskryptory ab, ti, kf, kw) 
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Tabela 61. 

Strategia wyszukiwania zastosowana w bazach Embase i Medline 

(wyszukiwarka Ovid) wraz z liczbą publikacji odnalezionych dla 

poszczególnych zapytań (inne analizy ekonomiczne), (deskryptory ab, ti, kf, 

kw). 
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23.2. Słowa kluczowe zastosowane w bazach 

dodatkowych wraz z liczbą publikacji 

odnalezionych dla poszczególnych zapytań 

Tabela 62. 

Słowa kluczowe zastosowane w bazie CEAR wraz z liczbą publikacji 

odnalezionych dla poszczególnych zapytań (inne analizy ekonomiczne) 
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Perjeta® (pertuzumab) w I linii leczenia nieoperacyjnego 
(miejscowo zaawansowanego, wznowa miejscowa) lub 
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23.3. Diagram PRISMA przedstawiający proces selekcji 

publikacji włączonych w ramach przeglądu 

systematycznego 

Rysunek 31. 

Diagram PRISMA przedstawiający proces selekcji publikacji włączonych 

w ramach przeglądu systematycznego wykonanego w celu odnalezienia badań 

do oceny jakości życia chorych 

 

Źródło: opracowanie własne na podstawie wzoru diagramu PRISMA [31] 

Publikacje wykluczone na 
podstawie pełnych tekstów: 

Niewłaściwa populacja: 0 

Niewłaściwa metodyka: 4 

Wykluczonych: 4 

Publikacje włączone do analizy 
pełnych tekstów: 

Włączonych: 7 

Publikacje wykluczone na 
podstawie tytułów i streszczeń: 

Niewłaściwa populacja: 124 

Niewłaściwa metodyka: 742 

Wykluczonych: 866 

 
 

Publikacje z baz medycznych: 
Medline i Embase: 873 

Publikacje po usunięciu duplikatów 
analizowane na podstawie tytułów 

i streszczeń: 

Włączonych: 873 

 

Publikacje włączone do oceny jakości 
życia chorych: 

Włączonych: 3 



 

Perjeta® (pertuzumab) w I linii leczenia nieoperacyjnego 
(miejscowo zaawansowanego, wznowa miejscowa) lub 
uogólnionego raka piersi HER2(+) – analiza ekonomiczna 
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Rysunek 32. 

Diagram PRISMA przedstawiający proces selekcji publikacji włączonych w 

ramach przeglądu systematycznego wykonanego w celu odnalezienia innych 

analiz ekonomicznych wykonanych w Polsce lub za granicą 

 

Źródło: opracowanie własne na podstawie wzoru diagramu PRISMA [31] 

Publikacje wykluczone na 
podstawie pełnych tekstów: 

Niewłaściwa populacja: 0 

Niewłaściwa interwencja: 0 

Wykluczonych: 0 

Publikacje włączone do analizy 
pełnych tekstów:  

Włączonych: 0 

Publikacje wykluczone na 
podstawie tytułów i streszczeń: 

Niewłaściwa populacja: 0 

Niewłaściwa metodyka: 7 

Niewłaściwa interwencja: 0 

Niewłaściwy komparator: 0 

Duplikaty: 0 

Wykluczonych: 7 

 

Publikacje z głównych baz 

medycznych: 

Medline i Embase: 7 

 

 

Publikacje z baz dodatkowych: 

CEAR: 0 

Publikacje po usunięciu duplikatów 
analizowane na podstawie tytułów 

i streszczeń: 

Włączonych: 7 

 

Włączone analizy ekonomiczne 
wykonane w Polsce lub za granicą:  

Włączonych: 0 



 

Perjeta® (pertuzumab) w I linii leczenia nieoperacyjnego (miejscowo zaawansowanego, wznowa miejscowa) lub 
uogólnionego raka piersi HER2(+) – analiza ekonomiczna 
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23.4. Dopasowania funkcji parametrycznych 
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