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Akronim / skrot Interpretacja (petna nazwa)

AOTM Agencja Oceny Technologii Medycznych
CEA ang. Cost-Effectiveness Analysis;
Analiza kosztow-efektywnosci
ang. Cost-Effectiveness Analysis Registry;
CEAR - . . -
Rejestr analiz kosztow-efektywnosci
CER ang. Cost-Effectiveness Ratio;
Bezwzgledny wspdtczynnik kosztow-efektywnosci
ang. Confidence Interval;
CI . L
Przedziat ufnosci
ang. Cost-Utility Analysis;
CUA . - -
Analiza kosztdéw-uzytecznosci
ang. Cost-Utility Ratio;
CUR . . A -
Bezwzgledny wspdtczynnik kosztéw-uzytecznosci
EBM ang. Evidence-Based Medicine;
Medycyna oparta na dowodach naukowych
ang. Examining everolimus In a Study of TSC - 1;
Akronim randomizowanego badania klinicznego fazy III oceniajgcego efekty
EXIST-1 . ) " L .
stosowania ewerolimusu wsrdd pacjentow ze stwardnieniem guzowatym
(Identyfikator ClinicalTrials.gov: NCT00789828) [65]
ang. lower confidence interval;
LCI . . -
Dolna granica przedziatu ufnosci
LY ang. .L/fe_’ Years;
Lata zycia
NFz Narodowy Fundusz Zdrowia
PICO ang. Population, Intervention, Comparison, Outcome;
Populacja, interwencja, poréwnanie, wynik
PKB Produkt Krajowy Brutto

podmiot zobowigzany do finansowania $wiadczen medycznych ze $rodkow

il 2y publicznych (Narodowy Fundusz Zdrowia)

ptatnik za swiadczenia medyczne ptatnika publiczny i $wiadczeniobiorca (perspektywa wspdlna, rozszerzona)

ang. Quality-Adjusted Life Years;

ALY . . )
Q Lata zycia skorygowane o jakos¢, lata zycia w petnym zdrowiu
QOLCE ang. The Quality-of-Life in Childhood Epilepsy;
Kwestionariusz oceny jakosci zycia dotyczacej dzieci z padaczka
RDI ang. Relative dose intensity;
Wzgledna intensywnos¢ dawki zastosowanych substancji czynnych
SEGA ang. Subependymal Giant Cell Astrocytoma,
Gwiazdziak podwysciotkowy olbrzymiokomadrkowy
Tsc ang. Tuberous Sclerosis Complex;
Stwardnienie Guzowate
uCI ang. upper confidence interval;
Gorna granica przedziatu ufnosci
WHO ang. World Health Organization,;

Swiatowa Organizacja Zdrowia
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KLUCZOWE INFORMACIE Z ANALIZY

L. Oceniono zasadno$¢ ekonomiczng realizacji programu lekowego ,Leczenie ewerolimusem chorych na stwardnienie
guzowate z niekwalifikujgcymi sie do leczenia operacyjnego guzami podwyscidtkowymi olbrzymiokomérkowymi (SEGA)

wymagdajacymi leczenia” w warunkach polskich.
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STRESZCZENIE

CEL ANALIZY

Celem analizy byta ocena zasadnosci ekonomicznej z perspektywy ptatnika publicznego (Narodowego Funduszu Zdrowia; NFZ) i
z perspektywy ptatnika za Swiadczenia medyczne (NFZ i $wiadczeniobiorcy) finansowania ze $rodkow publicznych produktu
leczniczego Votubia® (ewerolimus) w leczeniu pacjentéw z gwiazdziakiem podwyscidtkowym olbrzymiokomérkowym (ang.
SEGA) w przebiegu stwardnienia guzowatego (ang. TSC), ktérzy wymagajg leczenia, ale nie kwalifikujg sie do leczenia

operacyjnego.

METODY PRZEPROWADZENIA ANALIZY
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1. CEL ANALIZY EKONOMICZNE]

Celem analizy jest ocena zasadnosci ekonomicznej z perspektywy ptatnika publicznego (Narodowego
Funduszu Zdrowia; NFZ) i z perspektywy ptatnika za $wiadczenia medyczne (NFZ i $wiadczeniobiorcy)
finansowania ze $érodkéw publicznych produktu leczniczego Votubia® (ewerolimus)w leczeniu
pacjentow z gwiazdziakiem podwysciotkowym olbrzymiokomorkowym (ang. SEGA) w przebiegu
stwardnienia guzowatego (ang. TSC), ktérzy wymagajg leczenia, ale nie kwalifikujg sie do leczenia

operacyjnego.

2. PROBLEM DECYZYJNY

Zgodnie z wymogami Agencji Oceny Technologii Medycznych sprecyzowano kontekst niniejszego

etapu oceny technologii medycznych. Schemat PICO (ang. population, intervention, comparison,

outcome; populacja, interwencja, poréwnanie, wynik) [1]niniejszej analizy przedstawia sie
nastepujgco:

e populacje stanowig pacjenciz gwiazdziakiem podwyscidtkowym olbrzymiokomdrkowym (ang.
SEGA) w przebiegu stwardnienia guzowatego (ang. TSC), ktorzy wymagajg leczenia, ale nie
kwalifikujg sie do leczenia operacyjnego, spetniajacy kryteria wigczenia do proponowanego przez
Whnioskodawce programu lekowego (P),

e wnioskowang technologig jest stosowanie produktu leczniczego Votubia® (ewerolimus) wéréd
pacjentow z analizowanej populacji (I),

e do opcjonalnych technologii zakwalifikowanoplacebo[41], ktdre zostato pominiete w ninigjszej
analizieze wzgledu na: status sierocy leku bedacego sktadowg wnioskowanej technologii, aspekty
etyczne uniemozliwiajgce ocene wplywu zastosowania wnioskowanej technologii na przezycie
catkowite w ramach badan klinicznych, a takze brak wszechstronnych badan zapewniajgcych
korelacje punktéw koncowych badan klinicznych z istotnymi efektami zdrowotnymi wsréd
pacjentéw z analizowanej populacji i wynikajacy z nich brak mozliwosci wiarygodnego przetozenia

efektywnosci eksperymentalnej na wyniki koicowe uzytecznosci (np. zyskane lata zycia, zyskane




2. Problem decyzyjny
2.1. Spos6b finansowania

QALY), a takze koszty zwigzane ze stosowaniem placebo w analizowanym wskazaniu

— zrezygnowano z podejScia utylitarnego na rzecz podejscia egalitarnego(C),

Wyniki niniejszego opracowania pozwolg oceni¢ zasadno$¢ ekonomiczng z wybranej perspektywy
ekonomicznej dla podjecia decyzji owpisaniu wnioskowanej technologii do Katalogu lekow
refundowanych stosowanych w programach lekowych, umozliwiajgcemu stosowanie ocenianego
produktu w ramach programu lekowego ,Leczenie ewerolimusem chorych na stwardnienie guzowate z
niekwalifikujgcymi sie do leczenia operacyjnego guzami podwysciotkowymi olbrzymiokomorkowymi

(SEGA) wymagajacymi leczenia”.
2.1. SPOSOB FINANSOWANIA

Obecnie produkt leczniczy Votubia® finansowany jest ze érodkéw publicznych w ramach
Terapeutycznego Programu Zdrowotnego (TPZ) chemioterapia niestandardowa, gdzie istnieje
mozliwos¢ jego zastosowania wsrod pacjentdw z analizowanej populacii.

Zgodnie z art. 6 ust. 8. Ustawy z dnia 12 maja 2011 r.[33] produkt Votubia® jest wydawany

pacjentowi bezptatnie, jako lek stosowane w ramach TPZ.

1
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2.2. Oceniana technologia

2.2. OCENIANA TECHNOLOGIA

Whnioskowang technologie stanowi stosowanie produktu leczniczego Votubia® (ewerolimus) wsrod
pacjentdw z analizowanej populacji, w warunkach szpitalnych, w ramach proponowanego programu
lekowego ,Leczenie ewerolimusem chorych na stwardnienie guzowate z niekwalifikujgcymi sie do
leczenia operacyjnego guzami podwyscidtkowymi olbrzymiokomoérkowymi (SEGA) wymagajgcymi

leczenia”.

Szczegbtowe informacje na temat wnioskowanej technologii zamieszczono w Analizie problemu

decyzyjnego [41].

13
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2.3. OPCIJONALNE TECHNOLOGIE

Na podstawie analizy danych z wytycznych praktyki klinicznej (przede wszystkim polskich, ale rowniez
zagranicznych), a takze opinii ekspertow klinicznychustalono, ze jedyng rekomendowang metoda
leczenia systemowego pacjentow z gwiazdziakiem podwysciotkowym olbrzymiokomdrkowym (ang.
SEGA) w przebiegu stwardnienia guzowatego (ang. TSC), ktorzy wymagajg leczenia, ale nie

kwalifikujg sie do leczenia operacyjnego jest zastosowanie wnioskowanej technologii[41].

Ze wzgledu na brak wskazania w wytycznych praktyki klinicznej (polskich i zagranicznych) innych opdji
leczenia, ktore mogg by¢ stosowane w analizowanej populacji chorych, a takze ze wzgledu na
aktualne wykorzystanie wnioskowanej technologii u wiekszosci pacjentéwz analizowanej populacji w
ramach TPZ chemioterapii niestandardowej lub badan klinicznychnalezy stwierdzi¢, ze odpowiednim
komparatorem dla wnioskowanej technologiijest placebo (szczegoéty dotyczace wyboru komparatoréw
przedstawiono w przeprowadzonej przez Centrum HTA Sp. z 0.0. Sp. komandytowa Analizie problemu

decyzyjnego[41]).

14




2.3. Opcjonalne technologie

* zgodnie z predefiniowanymi kryteriami oceny statystycznej drugorzedowych punktéw korcowych badania klinicznego EXIST-1
statystyczna ocena wynikdw dotyczacych progresji nowotworu, stopnia nasilenia zmian skdrnych zwigzanych ze stwardnieniem
guzowatym czy wielkosci naczyniakomiesniakottuszczaka mozliwa jest wylgcznie w przypadku wykazania istotnych réznic w
odniesieniu do czestotliwosci napadéw padaczkowych [65]. Klasyczna statystyka nie pozwala tym samym na ocene istotnosci
statystycznej réznic pomiedzy grupami pacjentdw w zakresie wskazanych powyzej punktow koncowych — mozna jednakze
interpretowac klinicznie wskazane roznice.
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2.3. Opcjonalne technologie

2.4. Charakterystyka populacji docelowej

2.4. CHARAKTERYSTYKA POPULACJII DOCELOWE]

Charakter analizowanej populacji zostat okreSlony w oparciu o zarejestrowane wskazania do
stosowania produktu leczniczego Votubia®[45] i zakres wnioskowanego wskazania, ktory w petni
pokrywa sie z zarejestrowanym wskazaniem oraz zcharakterystykg wiekszosci pacjentow wigczonych

do badan klinicznych stanowigcych dowdd na skuteczno$¢ wnioskowanej technologii[42].

Kryteria wigczenia i kryteria wykluczenia pacjentdow z proponowanego programu lekowego zostaty

przedstawione w tabeli ponizej.

Tabela 1. Zakres proponowanego programu lekowego.

Kryteria wiaczenia Kryteria wykluczenia
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Kryteria wiaczenia Kryteria wykluczenia

i
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2.4. Charakterystyka populacji docelowej

2.5. Uwzglednione efekty zdrowotne i wybor zrédet danych klinicznych uwzglednionych w analizie ekonomicznej

2.5. UWZGLEDNIONE EFEKTY ZDROWOTNE I WYBOR ZRODEL DANYCH KLINICZNYCH
UWZGLEDNIONYCH W ANALIZIE EKONOMICZNE)]

Na podstawie wynikow przeprowadzonego przez Centrum HTA Sp. z 0.0. Sp. komandytowa przegladu
systematycznego badan klinicznych[42] ustalono, ze stosowanie wnioskowanej technologiijestbardziej
skuteczne od placebo.

Na tej podstawie w ramach niniejszej analizy ekonomicznej podjeto prébe uwzglednienia efektow

zastosowania poréwnywanych interwencji.

Wyniki randomizowanego badania klinicznego EXIST-1 wskazujg, ze zastosowanie ewerolimusu w

poréwnaniu do placebo wigze sie z:

e istotnie statystycznie (p<0,05) i/albo istotnie klinicznie wiekszym prawdopodobiefistwem
wystgpienia: odpowiedzi na leczenie dotyczacej zmian objetosci gwiazdziaka podwyscidtkowego
olbrzymiokomodrkowego w populacji ogolnejoraz w populacji pacjentow w przedziale wiekowym 3-
18 lat; zmniejszenia objetosci gwiazdziaka podwyscidtkowego olbrzymiokomdrkowego;
zmniejszenia objetosci gwiazdziaka podwyscidtkowego olbrzymiokomérkowego o >50%, >30%
oraz powyzej 0% po 12., 24. i 48. tygodniach obserwacji; czesciowej oraz ogolnej odpowiedzi na
leczenie dotyczacej zmian skérnych zwigzanych ze stwardnieniem guzowatym; ogdlnej
odpowiedzi na leczenie dotyczacej zmian w zakresie naczyniakomiesniakottuszczakéw zwigzanych
ze stwardnieniem guzowatym; kontynuacji leczenia (w momencie zakonczenia okresu obserwacji
wynoszgcego 9,7 miesigca),

e istotng statystycznie i/albo istotng klinicznie (p<0,05) przewagg ewerolimusu nad placebo w
zakresie:zmniejszenia objetosci gwiazdziaka podwyscidtkowego olbrzymiokomoérkowego w 12, i
24. tygodniu od rozpoczecia terapii oraz zmniejszenia objetosci podwyscidtkowych guzkow
okotokomorowych w odniesieniu do wartosci poczgtkowej w 12., 24. i 48. tygodniu od
rozpoczecia leczenia,

e istotnie statystycznie i/albo istotnie klinicznie (p<0,05) mniejszym ryzykiem wystgpienia:
stabilizacji choroby; choroby postepujgcej (w ocenie centralnego komitetu), progresji gwiazdziaka

podwysciotkowego olbrzymiokomdrkowego; zwiekszenia objetosci gwiazdziaka podwyscidtkowego
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olbrzymiokomorkowego o >=0% oraz >210% po 12., 24. i 48. tygodniach i 225% po 12. i 24.
tygodniach; stabilizacji w zakresie zmian skérnych zwigzanych ze stwardnieniem guzowatym;
stabilizacji oraz progresji w zakresie naczyniakomie$niakottuszczakow zwigzanych ze
stwardnieniem guzowatym; rezygnacji z udziatlu w badaniu z powodu wystgpienia progresji
choroby oraz w fazie podwdjnie zamaskowanej,

e poréwnywalnym prawdopodobienstwem wystgpienia: odpowiedzi na leczenie dotyczacej zmian
objetos$ci gwiazdziaka podwyscidtkowego olbrzymiokomdrkowego w subpopulacji pacjentow z
mutacjg TSC1, stosujacych leki przeciwpadaczkowe, w subpopulacji mezczyzn, chorych w wieku
< 3 lat oraz =18 lat (nalezy podkreslic, iz w powyzszych subpopulacjach liczebnosci
poszczegblnych grup byty bardzo niskie — od kliku do kilkunastu pacjentéw na grupe, co
najprawdopodobniej wptyneto na brak uzyskania istotnosci statystycznej pomiedzy grupami);
wskaznika kontroli choroby (dotyczacego zmian: objetosci gwiazdziaka podwyscidtkowego
olbrzymiokomdrkowego, nasilenia zmian skérnych zwigzanych ze stwardnieniem guzowatym oraz
zmian w zakresie naczyniakomiesniakottuszczakdw zwigzanych ze stwardnieniem guzowatym),

e poréwnywalnym ryzykiem wystgpienia pogorszenia w zakresie gwiazdziaka podwyscidtkowego
olbrzymiokomodrkowego oraz poréwnywalnym odsetkiem pacjentdéw, u ktérych nie byto mozliwe
przeprowadzenie oceny w zakresie: odpowiedzi na leczenie dotyczacej zmian objetosci
gwiazdziaka podwysciotkowego olbrzymiokomdrkowego, odpowiedzi na leczenie dotyczacej zmian
skérnych oraz naczyniakomies$niakottuszczakdéw zwigzanych ze stwardnieniem guzowatym,

o brakiem istotnych statystycznie réznic pomiedzy analizowanymi grupami w odniesieniu do:
zmiany objetosci gwiazdziaka podwyscidtkowego olbrzymiokomdrkowego w 48. tygodniu od
rozpoczecia badania, zmniejszenia objetosci gwiazdziakow podwyscidtkowych mézgu w
odniesieniu do wartosci poczatkowej oraz zmiany czestosci napaddéw padaczkowych po 24.
tygodniach leczenia wzgledem wartosci poczatkowej (zaréwno w populacji ogdinej, jak réwniez w
subpopulacji chorych, u ktérych raportowano napady padaczkowe w momencie rozpoczecia
badania) [42].

W ramach przegladu systematycznego badan klinicznych nie byta mozliwa wiarygodna ocena wptywu
zastosowania wnioskowanej technologii na jakos$¢ zycia oraz przezycie catkowite pacjentow z
analizowanej populacji [42]. Przedstawiono wylacznie dane dotyczace wplywu wnioskowanej
technologii na jako$¢ zycia oceniang z wykorzystaniem kwestionariusza specyficznego dla padaczki
wsérdad opiekunow dzieci z SEGA — dane pochodzace z badania rejestracyjnego bez grupy kontrolnej[42]

(szczegoty w rozdziale 3.6.2.).

20




2.5. Uwzglednione efekty zdrowotne i wybor zrddet danych klinicznych uwzglednionych w analizie ekonomicznej

Zgodnie z informacjami przedstawionymi w Analizie problemu decyzyjnego [41] oraz rozdziale 2.3.
niniejszego opracowania punkty koncowe badania klinicznego EXIST-1 pozwalajg na ocene

skutecznosci klinicznej ocenianego leku sierocego, jednakze przy braku wszechstronnych badan

w badaniach klinicznych efektywnosci eksperymentalnej (tzn. wynikéw posrednich, wyrazonych w skali

specyficznej dla badanej choroby) na wyniki koncowe uzytecznosci (np. zyskane lata zycia, zyskane

QALY) czy zdarzenia zwigzane z wynikami koncowymi uzytecznosci i/albo kosztami istotnymi z

" przeszukano PubMed, EMBASE i biblioteke Cochrane’a z uwzglednieniem nastepujacego wyrazenia: ((Astrocytoma OR
Astrocytomas) OR (Subependymal giant cell) OR (Subependymal giant cell astrocytoma) OR (Subependymal giant cell tumor)
OR SEGA OR SGCT) AND ((Tuberous sclerosis complex) OR (Tuberous sclerosis) OR (Tuberous sclerosis complices) OR
(Bournevifle Syndrome OR Bourneville Disease) OR (Bourneville Phacomatosis OR Phakomatosis Bourneville) OR (Epiloia OR
Epiloias))
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Tabela 2. Wyniki zdrowotne przeprowadzenia zabiegu resekcji gwiazdziaka olbrzymiokomoérkowego wsrod pacjentow z TSC. Synteza ilosciowa wynikow przegladu

medycznych baz danych.

ELEL WA

parametr

Liczba pacjentéw, u ktorych
wystapit zgon jako
komplikacja zabiegu

Liczba pacjentéw, u ktorych

przeprowadzono czesciowa
resekcje nowotworu

Liczba pacjentéw, u ktorych
konieczne byto
zastosowanie VPS* po

Liczba pacjentéw, u ktérych
wystapily komplikacje

Liczba pacjentow
poddawanych radioterapii
po zabiegu resekcji

zabiegu

Wyniki zdrowotne chirurgicznego zabiegu resekcji nowotworu

nowotworu

E S

—
|
|
__

ISR BE

- -3
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leczeniu pacjentdw z gwiazdziakiem podwyscidtkowym olbrzymiokomodrkowym (ang. SEGA) w przebiegu stwardnienia guzowatego (ang. TSC), ktorzy wymagaja leczenia, ale nie

kwalifikujg sie do leczenia operacyjnegow warunkach polskich

Liczba pacjentow, u ktérych
wystapit zgon jako
komplikacja zabiegu

Badanie /
parametr

Liczba pacjentow, u ktérych
przeprowadzono czesciowa
resekcje nowotworu

Liczba pacjentow, u ktorych

konieczne byto

zastosowanie VPS* po
zabiegu

Liczba pacjentow, u ktérych
wystapity komplikacje

Liczba pacjentow
poddawanych radioterapii
po zabiegu resekcji
nowotworu
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Liczba pacjentow, u ktérych Liczba pacjentow
konieczne byto Liczba pacjentow, u ktérych poddawanych radioterapii
zastosowanie VPS* po wystgpity komplikacje po zabiegu resekcji
zabiegu nowotworu

Liczba pacjentow, u ktérych Liczba pacjentow, u ktérych
wystapit zgon jako przeprowadzono czesciowa
komplikacja zabiegu resekcje nowotworu

ELEN WS
parametr

Zestawienie wynikow zdrowotnych planowanego zabiegu chirurgicznego SEGA (wyniki meta-analizy badan obserwacyjnych) z opinig ekspertow w zakresie

oceny wynikow zdrowotnych zabiegu chirurgicznego wsrod pacjentdw z analizowanej populacji przedstawiono w tabeli ponizej.

Tabela 3. Wyniki zdrowotne zabiegu chirurgicznego SEGA.

I .
!

Przeprowadzona meta-analiza cechuje sie szeregiem ograniczeri, w tym przede wszystkim uwzglednieniem badan obserwacyjnych o réznej metodologii,

jednakze stanowi jedyne zZrodto informacji na temat zbiorczych wynikdéw zdrowotnych przeprowadzenia zabiegu chirurgicznego SEGA.
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Na uwage zastuguje, ze dostepne sg informacje na temat niekorzystnych wynikéw zdrowotnych
leczenia wodogtowia w dziecinstwie[111]. Dostepne sg rowniez doniesienia o niekorzystnych
rokowaniach pacjentéw, u ktérych w wieku dzieciecym zdiagnozowano astrocytome niskiego stopnia
[112]. Obydwa Zrédta dotycza jednakze znacznie szerszej populacji pacjentdw niz uwzgledniono w
niniejszym opracowaniu.

Majac na uwadze wyniki poréwnania przezycia catkowitego osob z populacji generalnej oraz oséb ze
stwardnieniem guzowatym [116]mozna przypuszczac, ze wyniki zdrowotne pacjentow z analizowanej

populacji sg istotnie gorsze od wskazanych w publikacjach referencyjnych [111], [112].
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3.1. Strategia analityczna

3.2. Perspektywa ekonomiczna

3. METODY PRZEPROWADZENIA ANALIZY EKONOMICZNE]

3.1. STRATEGIA ANALITYCZNA

Strategia analityczna niniejszego opracowania uwzglednia wykonanie analizy ekonomicznej w oparciu
0 przeprowadzony de novo przeglad systematyczny medycznych baz danych w celu okreslenia

efektywnosci analizowanej interwencji.

Analize ekonomiczng przeprowadzono z uwzglednieniem wynikow przegladu systematycznego

medycznych baz danych przygotowanego przez Centrum HTA Sp. z 0.0. Sp.komandytowa[42].

W ramach analizy efektywnosci klinicznej, po przeprowadzeniu przegladu systematycznego
medycznych baz danych, zakwalifikowano do analizy wybrane doniesienia naukowe, biorgc pod uwage
ich tematyke i wiarygodno$¢, po czym zestawiono wyniki skutecznosci klinicznej i bezpieczenstwa dla
poszczegdlnych procedur medycznych.

Ocena wiarygodnosci danych klinicznych zostata przeprowadzona zgodnie z zasadami Medycyny

Opartej na Dowodach Naukowych (ang. Evidence-Based Medicine; EBM)[4].

W niniejszej analizie wykorzystano ogdlnie  akceptowalne metody biostatystyczne i
epidemiologiczne[1]-[29], [36], [59], [76], [117], [118], [119], [121], [122].

Przeprowadzona analiza ekonomiczna zgodna jest z Wytycznymi AOTM dla przeprowadzenia ocen
technologii lekowych [1] oraz spetnia minimalne wymagania Ministra Zdrowia przedstawione

wRozporzadzeniu[36].

3.2. PERSPEKTYWA EKONOMICZNA

Zgodnie z rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 2 kwietnia 2012 roku [36] niniejszg analize

ekonomiczng przeprowadzono z perspektywy:

o platnika publicznego (podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze $rodkow
publicznych) oraz

e platnika za $wiadczenia medyczne (perspektywy rozszerzonej/wspdinej; perspektywy pfatnika

publicznego oraz $wiadczeniobiorcy).

W opracowaniu nie uwzgledniono perspektywy spotecznej, gdyz ewentualne kategorie kosztow

posrednich (absencja pracownicza opiekundw pacjentdow czy samych pacjentéw, przejécie na rente)
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nie s mierzalne w warunkach polskich. Brakuje rowniez dowoddw dotyczacych wptywu zastosowania
wnioskowanej technologii na kategorie kosztu posredniego (por. informacje przedstawione w rozdziale

2.5. oraz informacje przedstawione w rozdziale 5. Analizy problemu decyzyjnego [41]).

3.3. HORYZONT CZASOWY

Zgodnie z proponowanym zakresem programu lekowego oceniana interwencja bedziestosowana
wsérdd pacjentow z analizowanej populacji do wystgpienia zdarzen wykluczajgcych z terapii
ewerolimusem (m.in. zaplanowanie zabiegu chirurgicznego, cigza, powiktania hematologiczne; por.

informacje przedstawione w rozdziale 2.4.).

Nie sg dostepne informacje na temat oczekiwanej dtugosci terapii z wykorzystaniem wnioskowanej
technologii; dostepne informacje kliniczne dotyczg Sredniego okresu jej stosowania od 41 tygodni [65]
do 34 miesiecy [75].

Majgc na uwadzepotencjalny wplyw wnioskowanej technologii na dtugo$¢ Zzycia pacjentow z
analizowanej populacji (zgodnie z opiniami ekspertéw klinicznych — por. informacje w rozdziale 2.5.
oraz informacje przedstawione w rozdziale 5. Analizy problemu decyzyjnego[41]), horyzont czasowy

analizy ekonomicznej powinien zostac ustalony na poziomie trwania zycia.

Nie sg dostepne informacje na temat wynikdw leczenia pacjentéw z analizowanej populacji w okresie

dtuzszym niz raportowany w ramach badan klinicznych.

Na tej podstawie w opracowaniu uwzgledniono horyzont czasowy ustalony na poziomie okresu

stosowania analizowanej technologii w ramach badan klinicznych.

Uwzgledniono trzy warianty oceny dtugosci horyzontu czasowego:

e na podstawie wynikdw badania EXIST-1 (311,57 dni przy uwzglednieniu liczby dni w latach
przestepnych; 95% CI: 289,18 — 333,96; zakres: 168,00 — 552,30; wariant 1.)[65],

e na podstawie wynikéw badania rejestracyjnego dla wnioskowanej technologii (1 040,96 dni; 95%
CI: 959,11 — 1 122,81; zakres: 143,06 — 1 433,61; wariant 2.)[66]

e jednoroczny horyzont czasowy (arbitralnie przyjety horyzont czasowy; wariant 3.) .

W ramach analizy podstawowej uwzgledniono horyzont czasowy na poziomie mediany okresu
ekspozycji na produkt Votubia® w ramach badania rejestracyjnego (34,2 miesiace; zakres: 4,7 —
47,1)[75].
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3.4. Technika analityczna i punkty koncowe analizy ekonomicznej
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3.6. Ocena wynikéw zdrowotnych
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3.6. Ocena wynikéw zdrowotnych

W ramach oceny profilu bezpieczenstwa zastosowania wnioskowanej technologii w miejsce placebo
wykazano, ze wigze sie ona z istotnie statystycznie wyzszym ryzykiem wystgpienia dziatan
niepozadanych podejrzewanych o zwigzek z zastosowanym leczeniem - bez wzgledu na stopien
nasilenia, dziatan niepozadanych wymagajgcych zastosowania dodatkowej terapii, klinicznie istotnych
dziatan niepozadanych, klinicznie istotnych dziatan niepozadanych podejrzewanych o zwigzek z
zastosowanym leczeniem, dziatan niepozadanych wymagajacych redukcji dawki lub czasowego
przerwania leczenia, dziatan niepozadanych wymagajgcych czasowego przerwania leczenia;
nastepujacych dziatan niepozadanych klasyfikowanych wedtug uktadéw i narzadéw: choroby uktadu
pokarmowego, choroby skéry i tkanki podskdrnej, zaburzenia psychiczne, choroby uktadu miesniowo-
szkieletowego i tkanki tgcznej; nastepujacych dziatan niepozadanych bez wzgledu na ich zwigzek z
zastosowanym leczeniem: owrzodzenie jamy ustnej; nastepujgcych dziatan niepozadanych
podejrzewanych o zwigzek z badanym lekiem (bez wzgledu na stopien nasilenia): zapalenie jamy
ustnej, owrzodzenie jamy ustnej; nastepujacych hematologicznych dziatan niepozadanych (bez
wzgledu na stopien nasilenia): przedtuzony czas czeSciowej tromboplastyny, obnizenie poziomu
hemoglobiny; nastepujgcych biochemicznych dziatan niepozadanych (bez wzgledu na stopien
nasilenia): wzrost poziomu catkowitego cholesterolu, zmniejszenie poziomu wodoroweglandw, wzrost

poziomu AST, wzrost poziomu ALT oraz nastepujgcych klinicznie istotnych dziatan niepozadanych (bez

3 jezeli najkorzystniejsza zmiana wielkosci guza $wiadczy o jego wzroécie (>0) oznacza to, ze pozostate pomiary wielkoéci guza
Swiadczyty o wyZzszej wartosci wzglednej zmiany wielkosci guza, wiec na pewno byly dodatnie
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wzgledu na ich zwigzek z zastosowanym leczeniem): dziatania niepozgdane ogdtem, zapalenie jamy
ustnej/owrzodzenie jamy, cytopenia; zapalenia jamy ustnej wymagajgcego modyfikacji dawki leku lub
czasowego przerwania leczenia oraz owrzodzenia jamy ustnej wymagajgcego zastosowania

dodatkowej terapii [42].

3.6.2. JAKOSC ZYCIA PACIJENTA Z ANALIZOWANEJ POPULACJI

Przeszukano medyczne bazy danych w celu odnalezienia zrédet informacji dotyczacych wag
uzytecznosci uwzglednionych standw zdrowia.
Uwzgledniono nastepujace bazy danych i serwisy internetowe: Cochrane Library, EMBASE, MEDLINE

(przez PubMed), Centre for Reviews and Dissemination (CRD; www.crd.york.ac.uk/crdweb), NIHR

Health Technology Assessment programme (www.hta.ac.uk), The Cost-Effectiveness Analysis
Registry, CEAR [30], zasoby Gtéwnej Biblioteki Lekarskiej (Polska Bibliografia Lekarska 1991-2012),
oraz dodatkowo przeszukano zasoby DIMDI (www.dimdi.de), portale internetowe zagranicznych
agencji Oceny Technologii Medycznych, w tym: Pharmaceutical Benefits Advisory Committee (PBAC),
Australia, Canadian Agency for Drugs and Technologies in Health (CADTH), Kanada, National Institute
for Health and Clinical Excellence (NICE), Anglia, Haute Autorité de Santé (HAS), Francja, Institut fiir
Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWIG), Niemcy, Scottish Medicines Consortium
(SMC), Szkocja, All Wales Medicines Strategy Group (AWMSG), Walia, Swedlish Council on Technology

Assessment in Health Care (SBU), Szwecja, KCE (kce.fgov.be), Belgia oraz inne, zgodnie z

informacjami na stronie www.ispor.org/htaroadmaps/.
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3.7. Ocena kosztow

3.7. OCENA KOSZTOW

Celem analizy jest ocena kosztow leczenia pacjentdbw z gwiazdziakiem podwyscidtkowym
olbrzymiokomoérkowym (ang. SEGA) w przebiegu stwardnienia guzowatego (ang. TSC), ktérzy

wymagdajg leczenia, ale nie kwalifikujg sie do leczenia operacyjnego w warunkach polskich.

Przedmiotem opracowania jest proba porédwnania kosztow stosowania produktu Votubia®w
odniesieniu do stosowaniaplacebo (por. rozdziat 2.3.) zakonczona jednakze niepowodzeniem ze
wzgledu na brak mozliwosci przetozenia punktéw koncowych badan klinicznych na istotne zdarzenia
kliniczne co najmniej zwigzane z kosztem z jednej z rozpatrywanych perspektyw ekonomicznych (np.

konieczno$¢ przeprowadzenia resekcji nowotworu).

Analiza kosztow zostata przeprowadzona z perspektywy ptatnika publicznego (podmiotu
zobowigzanego do finansowania $wiadczen medycznych ze Srodkdw publicznych) oraz perspektywy
ptatnika za $wiadczenia medyczne (perspektywy rozszerzonej, wspdinej: ptatnika publicznego i

$wiadczeniobiorcy) (por. rozdziat 3.2.).

W ramach analizy kosztéw brano pod uwage te dane kosztowe, ktore byty istotne ze wskazanej
perspektywy oraz ktdre mozna zaliczy¢ do tzw. mierzalnych kosztdw bezposrednich, tj. kategorie
kosztowe, w przypadku ktérych wysokos$¢ ponoszonych naktadéw finansowych zalezata od wyboru
okreslonej opcji terapeutycznej (w pierwszej kolejnosci brano pod uwage mierzalne koszty, ktérych
zrodio bezposrednio wptywato na wysoko$¢ kosztu inkrementalnego w przypadku mozliwosci jego

estymacji) lub kategorie kosztu bezposrednio zwigzane z zastosowaniem wnioskowanej technologii.

Zidentyfikowano koszty rdéznigce, nalezgce do kosztdw bezposrednich medycznych, istotnych z
perspektyw: ptatnika publicznegoi/albo $wiadczeniobiorcy. Uwzgledniono wszystkie kategorie kosztu

zwigzane z leczeniem pacjentéw z analizowanej populacji, zidentyfikowane na podstawie wynikdw

badania kwestionariuszowego (por. rozdziat 12.1.) oraz dostepnej literatury (por. rozdziaty: 2.5., 3.5.,
3.6.16.2.).
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wymagdajq leczenia, ale nie kwalifikujg sie do leczenia operacyjnegow warunkach polskich

Szczegbtowe informacje na temat respondentéw badania kwestionariuszowego, jego metodologii i
wynikow zamieszczono w rozdziale 12.1. oraz w arkuszu ,Badanie kwestionariuszowe” modelu

decyzyjnego dotgczonego do niniejszego opracowania.

Przy ocenie kosztéw z perspektywy Narodowego Funduszu Zdrowia postuzono sie informacjami

przedstawionymi w aktualnych Zarzadzeniach Prezesa NFZ[47]-[58](wrzesien 2013).

W opracowaniu uwzgledniono koszt farmakoterapii, oszacowany zgodnie z zasadami refundacji lekow
okreslonymi w ramach Ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, $rodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz.U. 2011 nr 122 poz. 696. z
p6zA. zm.)[33]oraz koszt lekdw zgodny z obwieszczeniem Ministra Zdrowia dotyczacym Wykazu
refundowanych lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdw

medycznych, wchodzacym w zycie z dniem 1 wrzesnia 2013 roku[40].
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3.7.1.

=

ZASOBY UWZGLEDNIONE W OPRACOWANIU

W ramach niniejszego opracowania uwzgledniono zasoby zuzywane w trakcie codziennej praktyki

lekarza prowadzacego terapiepacjentowz gwiazdziakiem podwysciotkowym olbrzymiokomorkowym
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medyczne stosowania produktu leczniczegoVotubia®(ewerolimus) w leczeniu pacjentéw z gwiazdziakiem
podwysciotkowym olbrzymiokomdrkowym (ang. SEGA) w przebiegu stwardnienia guzowatego (ang. TSC), ktdrzy

wymagdajq leczenia, ale nie kwalifikujg sie do leczenia operacyjnegow warunkach polskich

(ang. SEGA) w przebiegu stwardnienia guzowatego (ang. TSC), ktdrzy wymagajg leczenia, ale nie
kwalifikujg sie do leczenia operacyjnego.

Zasoby uwzglednione w analizie zwigzane sg z kosztami z perspektywy S$wiadczeniobiorcy i/albo

pfatnika publicznego.

Z perspektywy pacjenta zidentyfikowano tylko koszt lekdw stosowanych w terapii dziatan

niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem wnioskowanej technologii.

Oceny wysokosci ceny punktu rozliczeniowego $wiadczen z analizowanego zakresu (Ambulatoryjna
Opieka Specjalistyczna, AOS w zakresie: onkologia) dokonano w oparciu o informacje uzyskane z
Informatora o umowach zawartych przez poszczegdine oddziaty wojewddzkie NFZ ze
$wiadczeniodawcami [31]. W obliczeniach uwzgledniono dane 3 $wiadczeniodawcoéw z kazdego
oddziatu wojewddzkiego o najwyzszej wartosci "Sumarycznej kwoty zobowigzan" w ramach umow
zwigzanych z analizowanym produktem w 2013 roku (por. arkusz ,Koszt punktu” w modelu
dotaczonym do opracowania).

Dysponujac ww. danymi okreslono $rednig cene punktu rozliczeniowego wazong liczba kontraktu dla
danego produktu. Ze wzgledu na uwzglednienie z danego wojewddztwa po trzech swiadczeniodawcow
z najwyzszg kwotg zobowigzan wobec NFZ okreslony koszt punktu z duzym prawdopodobienstwem
odzwierciedla $rednie wartosci obserwowane dla Polski.

Uwzgledniony w niniejszej analizie koszt jednostek rozliczeniowych za $wiadczenia medyczne zawarto

w tabeli ponizej.
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Tabela 10. Koszt jednostek rozliczeniowych za swiadczenia medyczne[31].

Koszt jednostki z perspektywy ptatnika

Jednostka rozliczeniowa

publicznego
Punkt w lecznictwie szpitalnym 52,00 PLN*
Punkt w lecznictwie ambulatoryjnym (zakres: onkologia) 10,22 PLN**

* uwzgledniono aktualng warto$¢ wyceny $wiadczen szpitalnych w catym kraju; ** uwzgledniono $redni wazony liczbg
kontraktéw koszt punktu w AOS z zakresu onkologii; wykorzystano warto$¢ okreslong jako $redni wazony liczbg kontraktow
koszt punktu w AOS z zakresu onkologii, okreslony z uwzglednieniem trzech kontrahentéw z kazdego oddziatu NFZ o najwyzszej
wartosci "Sumarycznej kwoty zobowigzan" w 2013 roku.

Wycene punktowg $wiadczen medycznych uwzglednionych w niniejszym opracowaniu zestawiono w

tabeli ponizej oraz w arkuszu ,Wykaz $wiadczen” modelu dotgczonego do niniejszego opracowania.

Tabela 11. Wycena punktowa $wiadczen uwzglednionych w opracowaniu[48], [49], [50], [55], [58].

Srednie koszty jednostkowe lekéw, innych niz ewerolimus (szczegétowo omoéwionego w rozdziale

3.7.2) przedstawiono w tabeli ponizej.

Uwzglednione w opracowaniu ceny, limity finansowania oraz kwoty refundacji NFZ i odptatnosci
$wiadczeniobiorcow za leki stosowane w terapii rozpatrywanych stanéw klinicznych (leki, ktorych ceny
wykorzystano do kalkulacji kosztu przedstawionego w tabeli ponizej), przedstawiono w arkuszu

~Wykaz lekéw” dotgczonego do niniejszego opracowania modelu decyzyjnego.

W obliczeniach kosztéw jednostkowych lekéw uwzgledniono informacje dotyczace sprzedazy

poszczegdlnych produktow w okresie styczen-maj 2013 roku [38].
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wymagdajq leczenia, ale nie kwalifikujg sie do leczenia operacyjnegow warunkach polskich

Tabela 12. Koszty jednostkowe zwigzane z podawaniem lekéw uwzglednionych w opracowaniu[38], [40].

. Koszt jednostkowy
Substancja / produkt Jednostka = - — —
Platnik publiczny \ Swiadczeniobiorca
A“‘°"'C°|:",':|:":1‘i;ﬁ1c'd““‘ opakowanie 16,35 PLN 17,89 PLN
Nystatyna Teva opakowanie 0,00 PLN 16,71 PLN
Hydrocortisonum Aflofarm opakowanie 0,00 PLN 9,45 PLN

W ramach analizy uwzgledniono dwa warianty obliczania kosztéw lekéw. Pierwszy z nich uwzglednia
marze hurtowg obowigzujgcg w 2013 r. na poziomie 6%, natomiast drugi marze hurtowg
obowigzujacag od 2014 r. — 5% [33]. W ramach analizy podstawowej uwzgledniono aktualne ceny
lekow refundowanych z marzg hurtowg okreslong na poziomie 6%.

W ramach analizy wrazliwosci uwzgledniono wptyw na wnioskowanie obnizenia wysokosci marzy

hurtowej do 5%.

W analizie kosztow zastosowano ogdlnie akceptowalne metody statystyczne i epidemiologiczne.

3.7.2. KATEGORIE KOSZTU ZWIAZANE ZE STOSOWANIEM WNIOSKOWANEJ]
TECHNOLOGII

3.7.2.1. KOSZT LECZENIA PRODUKTEM VOTUBIA® W RAMACH PROGRAMU LEKOWEGO
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wymagdajq leczenia, ale nie kwalifikujg sie do leczenia operacyjnegow warunkach polskich

3.7.2.2. KOSZT SWIADCZEN DIAGNOSTYCZNYCH I POBYTOWYCH

$wiadczenia rownej 34,4 punkty (wycena $wiadczenia 5.08.08.0000016 ,Diagnostyka w programie
leczenia raka nerki” w ramach ktérego stosowany jest ewerolimus [40], [48]).
Tym samym ustalono, Zze $wiadczenia diagnostyczne w proponowanym programie lekowym beda

generowac roczny koszt z perspektywy pfatnika publicznego na poziomie 1 788,80 PLN.
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3.7.3. KOSZT LECZENIA DZIALAN NIEPOZADANYCH
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3.8. DYSKONTOWANIE

Ze wzgledu na horyzont czasowy przekraczajgcy 1 rok(por. rozdziat 3.3.) w ramach analizy
uwzgledniono dyskontowanie efektéw klinicznych (lat zycia, lat zycia skorygowanych o jako$¢) przy
rocznej stopie dyskontowej réwnej 3,5% oraz dyskontowanie kosztow przy rocznej stopie dyskontowej
rownej 5,0%[1],[36].
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3.9. Metody analizy wrazliwosci

W ramach dwukierunkowej analizy wrazliwosci uwzgledniono dyskontowanie na poziomie:
e 5% dla kosztow i wynikow zdrowotnych,
e 0% dla kosztéw i wynikow zdrowotnych oraz

e 0% dla wynikéw zdrowotnych i 5% dla kosztow[1].

W ramach jednokierunkowej analizy wrazliwosci testowano takze zmienno$¢ rocznej stopy
dyskontowej dla kosztow w zakresie £5% wartosci podstawowej (5%), a rocznej stopy dyskontowej

dla efektdw w zakresie od -3,5% do +1,5% wartosci podstawowej (3,5%).

3.9. METODY ANALIZY WRAZLIWOSCI

Ze wzgledu na fakt, iz w analizie podstawowej zidentyfikowano parametry nalezagce do grona

parametréw niepewnych, zbadano ich wptyw na wnioskowanie z analizy.

Przeprowadzono jedno-, wielokierunkowg (w tymwartosci skrajnych) oraz probabilistyczng analize
wrazliwosci. W ramach analizy wrazliwosci testowano réwniez alternatywne Zrédta informacji oraz

zatozenia dotyczace podstawowych aspektdéw analizy ekonomicznej.

W ramach analizy wrazliwosci zakres zmiennosci parametréw niepewnych ustalono na poziomie 95%
przedziatu ufnosci (CI) lub zakresu: minimum - maksimum w sytuacji braku 95% CI lub braku danych
umozliwiajgcych okreslenie 95% CI. W przypadku dostepnych danych dotyczacych zaréwno zakresu
jak i 95% przedziatu ufnosci w ramach deterministycznej analizy wrazliwosci uwzgledniono szerszy

zakres niepewnosci.

Testowany w ramach analizy wrazliwo$ci zakres zmienno$ci parametréw niepewnych przedstawiono w
rozdziale 3.10.W ramach probabilistycznej analizy  wrazliwosci  przypisano  rozktady
prawdopodobienstwa wszystkim parametrom niepewnym zidentyfikowanym w ramach niniejszego

opracowania.

-
—
|

e sl m




Ocena zasadno$ci ekonomicznej z perspektywy pfatnika publicznego i zperspektywy ptatnikaza $wiadczenia
medyczne stosowania produktu leczniczegoVotubia®(ewerolimus) w leczeniu pacjentéw z gwiazdziakiem
podwysciotkowym olbrzymiokomdrkowym (ang. SEGA) w przebiegu stwardnienia guzowatego (ang. TSC), ktdrzy
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3.10. WYKAZ PARAMETROW ANALIZY EKONOMICZNEJ
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3.10. Wykaz parametrow analizy ekonomicznej

Tabela 17. Parametry modelowania.
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kwalifikujg sie do leczenia operacyjnegow warunkach polskich
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4.1. Wyniki analizy podstawowej

4.2. Wyniki analizy wrazliwosci
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4.2. Wyniki analizy wrazliwosci
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4.3. Uzasadnienie ceny wnioskowanej technologii, ktorej sktadowa jest lek sierocy

4.4. Podsumowanie wynikéw analizy ekonomicznej
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6.1. Walidacja wewnetrzna
6.2. Ocena konwergencji wynikow niniejszej analizy z wynikami analogicznych poréwnan ekonomicznych

— przeglad systematyczny opublikowanych analiz ekonomicznych
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6.2. Ocena konwergencji wynikow niniejszej analizy z wynikami analogicznych pordéwnan ekonomicznych —

przeglad systematyczny opublikowanych analiz ekonomicznych
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6.2. Ocena konwergencji wynikow niniejszej analizy z wynikami analogicznych poréwnan ekonomicznych —
przeglad systematyczny opublikowanych analiz ekonomicznych
6.3. Walidacja zewnetrzna

7. Dyskusja

7. DYSKUSIA

Przedmiotem opracowania byfa ocena ekonomiczna stosowania produktu Votubia® w leczeniu chorych
z gwiazdziakiem podwyscidtkowym olbrzymiokomoérkowym (ang. SEGA) w przebiegu stwardnienia
guzowatego (ang. TSC), ktorzy wymagaja leczenia, ale nie kwalifikujg sie do leczenia operacyjnego,
przy wpisaniu ocenianego produktu do Katalogu lekdow refundowanych stosowanych w programach
lekowych.

Oceniono adekwatnos¢ proponowanego sposobu finansowania wnioskowanej technologii ze Srodkow

publicznych do uzyskiwanych efektéow zdrowotnych.

W ramach analizy ekonomicznej wykorzystano opublikowane zrédta informacji, a w przypadku ich
braku informacje nieopublikowane uzyskane w ramach badania kwestionariuszowego lub informacje

dostarczone przez Wnioskodawce.
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medyczne stosowania produktu leczniczegoVotubia®(ewerolimus) w leczeniu pacjentéw z gwiazdziakiem
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Na uwage zastuguje, iz w ramach niniejszego opracowania uwzgledniono wyfacznie kategorie kosztu
potwierdzone wynikami badan klinicznych, informacjami uzyskanymi z Instytutu ,Pomnik Centrum

Zdrowia Dziecka” i/albo informacjami uzyskanymi od ekspertow klinicznych.

Szczegoty dotyczace ograniczen uwzglednionych w opracowaniu zrddet informacji przedstawiono w

rozdziatach:2.,3. i 5.

Produkt leczniczy Votubia® zostat zarejestrowany przez Europejska Agencje do spraw Lekéw (EMA) w
analizowanym wskazaniu 2 wrzeénia 2011 roku [45]. Poza procedurg centralng Unii Europejskiej lek

zarejestrowano w krajach takich jak: Szwajcaria, Kolumbia, Brazylia, Potudniowa Korea, Kanada.

Analiza SWOT (ang. Strengths, Weaknesses, Opportunities, and Threats; Mocne Strony, Stabe Strony,

Szanse, Zagrozenia) uwzgledniajgca przedstawione w niniejszej analizie ekonomicznej aspekty
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7. Dyskusja

8. Wnioski koncowe

dotyczace finansowania ze $rodkéw publicznych produktu Votubia® zostata przedstawiona w tabeli

ponizej.

Tabela 23. Analiza SWOT dla finansowania wnioskowanej technologii lekowej ze srodkow publicznych.

Parametr Wartos¢
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Informacja o Centrum HTA Sp. z o.0. Sp. komandytowa

www.centrumhta.com

Centrum HTA Sp. z o.0. Spotka komandytowa jest profesjonalnym os$rodkiem analitycznym,
zajmujgcym sie oceng efektywnosci klinicznej oraz ocenami ekonomicznymi procedur medycznych.
Centrum HTA Sp. z 0.0. Spotka komandytowa skupia sie na ocenie wartosci klinicznej i ekonomicznej
lekoéw, z wykorzystaniem nowoczesnych narzedzi analitycznych: Medycyny Opartej na Dowodach
Naukowych (EBM) oraz Oceny Technologii Medycznych (HTA).

Centrum HTASp. z o0.0. Spotka komandytowa wspdtpracuje z grupa kilkunastu konsultantow
zajmujacych sie Oceng Technologii Medycznych (HTA); gtéwnym konsultantem jest dr n. med. Pawet
Kawalec, ktory ustugami doradczymi w powyzszym zakresie zajmuje sie od ponad 9 lat, wspdtpracujac

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

Centrum HTASp. z o0.0. Spotka komandytowa zapewnia szybkg realizacje zlecen, wysoka jakos¢
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 WytycznymiAgencji Oceny Technologii
Medycznych (AOTM; www.aotm.gov.pl).

Produkty oferowane przez Centrum HTASp. z 0.0. Spotka komandytowa:
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) okreSlonego preparatu w poréwnaniu z
wybranymi komparatorami,
= analize finansowego wplywu decyzji o refundacji okreslonego leku na budzet platnika
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 Analize finansowego wplywu decyzji o refundacji okreslonego leku na budzet ptatnika

publicznego w Polsce, niezaleznie od raportu HTA.






