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Ruksolitynib (Jakavi®) w mielofibrozie - analiza ekonomiczna

SKROTY I AKRONIMY

ANC catkowita liczba neutrofili

AOTM Agencja Oceny Technologii Medycznych

BAT najlepsza dostepna terapia (ang. best available therapy)
ChPL charakterystyka produktu leczniczego

95%CI 95%-towy przedziat ufnosci

CI poprawa kliniczna (ang. clinical improvement)

akronim badania klinicznego ang. Controlled Myelofibrosis Study with Oral

COMFORT 11 JAK Inhibitor Treatment II

CR remisja catkowita (ang. complete remission)

DDD zdefiniowana dawka dobowa (ang. defined daily dose)

Hb hemoglobina

ICUR inkrem.e.ntalny. wspotczynnik uzytecznosci kosztow (ang. incremental
cost-utility ratio)

NFZ Narodowy Fundusz Zdrowia

PD postep choroby (ang. progressive disease)

PR remisja czeSciowa (ang. partial remission)

PUO Polska Unia Onkologii

R nawroét (ang. relapse)

SD stabilna choroba (ang. stable disease)

QALY lata zycia skorygowane o jako$¢ (ang. quality adjusted life years)

WHO Swiatowa Organizacja Zdrowia (ang. World Health Organization)
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STRESZCZENIE

Cel analizy

Celem analizy jest ocena efektywnos$ci kosztowej stosowania ruksolitynibu (Jakavi®) w
leczeniu mielofibrozy w poréwnaniu z najlepsza dostepna terapia.

Metody

Analize przeprowadzono z perspektywy NFZ (Narodowego Funduszu Zdrowia) oraz z
perspektywy potaczonej (NFZ oraz pacjenta). Wykorzystano model terapii mielofibrozy
dostarczony przez podmiot odpowiedzialny.

Zaadaptowany do warunkéw polskich, model uwzgledniat 4 stany zdrowia: odpowiedzZ
na leczenie, brak odpowiedzi na leczenie, transformacja do ostrej biataczki szpikowej,
zgon. Koszty iefekty zdrowotne analizowano w dozywotnim horyzoncie czasowym z
cyklem trwajgcym 12 tygodni. Dane o skutecznoSci terapii zaczerpnieto z badan klinicz-
nych ruksolitynibu. Dane kosztowe zaczerpnieto ze stron Ministerstwa Zdrowia oraz
Narodowego Funduszu Zdrowia. Ze wzgledu na dozywotni horyzont czasowy przepro-
wadzono dyskontowanie zgodnie z wytycznymi Agencji Oceny Technologii Medycznych.
Model poddano walidacji wewnetrznej, zewnetrznej oraz walidacji konwergencji. Pod-
stawowe zatozenia modelu testowano w analizie wrazliwosci.

n : E
; =
&. =

Stowa kluczowe

mielofibroza, ruksolitinib, Jakavi®, analiza uzytecznos$ci kosztéw
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Ruksolitynib (Jakavi®) w mielofibrozie - analiza ekonomiczna

1 CEL ANALIZY

Celem analizy jest ocena optacalnosci terapii preparatem Jakavi® (ruksolitinib) w lecze-
niu mielofibrozy, w poréwnaniu z najlepsza dostepng terapia.

W Tab. 1 przedstawiono kontekst kliniczny wg schematu PICO.

Tab. 1
Cele analizy z wyszczego6lnieniem PICO.

Element PICO Definicja

Populacja Dorosli z mielofibroza pierwotng oraz mielofibroza w przebiegu
czerwienicy prawdziwej i nadptytkowosci samoistnej z grupy
ryzyka posredniego-2 lub wysokiego wg systemu prognostycz-

nego [PSS.
Interwencja Jakavi® (ruksolitinib)
Komparatory najlepsza dostepna terapia, tj. jeden lub kilka wymienionych

ponizej lekéw lub brak leczenia:

hydroksymocznik, anagrelid, steroidy (prednizon, metylopred-
nizolon, prednizolon), erytropoetyna, talidomid, merkaptopury-
na, tioguanina, danazol, melfalan, kwas acetylosalicylowy, cyta-
rabina, kwas foliowy, interferon

Wyniki e koszt catkowity terapii (z)
e lata zycia skorygowane o jakos¢ (QALY)

o efektywnosc kosztowa (zt/QALY)
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2 METODY

2.1 Strategia analityczna

Analiza ekonomiczna zostata oparta na modelu ekonomicznym leczenia mielofibrozy
dostarczonym przez zleceniodawce, z uwzglednieniem skutecznosci leko6w oszacowanej
na podstawie badan wiaczonych do analizy klinicznej! oraz polskich danych koszto-

wych.

2.2 Populacja

Populacje badang beda stanowili pacjenci z mielofibroza z prognostycznym ryzykiem w
skali IPSS okres$lonym jako:

e ryzyko posrednie-2;

e ryzyko wysokie.
Charakterystyka chorych uwzglednionych w modelu bazowata na charakterystyce popu-

lacji wtaczonej do badania COMFORT II (ang. Controlled Myelofibrosis Study with Oral JAK
Inhibitor Treatment I1).25

Pacjenci z ryzykiem (wg IPSS) posrednim-2 stanowili 51%, natomiast pacjenci z ryzy-
kiem wysokim 49%.2 Odsetek mezczyzn w badaniu wynosit 57,1%. Srednia wieku pa-
cjentow to okoto 65 lat.3

Na potrzeby oszacowania kosztéw lekéw z dawkowaniem uzaleznionym od

e masy ciala: zatozono, ze Srednia masa ciata bedzie wynosi¢ 72 kg.#
e powierzchni ciata: zatozono, ze Sredni wzrost pacjentéw bedzie wynosit 1,70 m,>
co pozwolito na obliczenie $redniej powierzchni ciata - 1,84 m.6

2.3 Perspektywa analizy

Analiza zostanie przeprowadzona z perspektywy ptatnika publicznego (Narodowego
Funduszu Zdrowia). Beda brane pod uwage jedynie bezposrednie koszty medyczne.

Zgodnie z minimalnymi wymaganiami dotyczacymi analizy ekonomicznej okreslonymi
Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 2.04.2012 zaplanowano wykonanie analizy z
perspektywy potaczone;.

2.4 Horyzont czasowy analizy

W analizie przyjeto dozywotni horyzont czasowy. Przyjety horyzont czasowy wynika z
wptywu terapii na przezycie pacjentéw. Tylko taki horyzont czasowy umozliwia
uwzglednienie pelnego wptywu leku na zdrowie i Zycie pacjentéw.
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Ruksolitynib (Jakavi®) w mielofibrozie - analiza ekonomiczna

2.5 Technika analityczna

Zostanie przygotowane zestawienie kosztéw i konsekwencji oraz przeprowadzona ana-
liza uzytecznosci kosztéw. Miarg efektow w analizie uzytecznos$ci kosztéw bedaq lata zy-
cia skorygowane o jako$¢ (inaczej - lata zycia w pelnym zdrowiu, QALY).

2.6 Model
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Ruksolitynib (Jakavi®) w mielofibrozie - analiza ekonomiczna

2.7 Wyniki zdrowotne

2.7.1 SkutecznoS$c¢ terapii

Przeprowadzono analize kliniczng skutecznosci i bezpieczenstwa ruksolitynibu w lecze-

niu mielofibrozy

wiedzi na leczenie zdefiniowana jako zmniejszenie objetosSci $ledziony o co najmniej
35%, odpowiadajace poprawie Kklinicznej wg kryteriéw grupy roboczej ds. badan i lecze-
nia mielofibrozy IWG-MRT (ang. International Working Group for Myelofibrosis Research
and Treatment).?

OdpowiedZ na leczenie
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Wyjsciowe przezycie pacjentéw z mielofibroza w zalezno$ci od ryzyka prognostycznego
okreslono na podstawie




Ruksolitynib (Jakavi®) w mielofibrozie - analiza ekonomiczna
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Transformacja do ostrej biataczki szpikowej

Oceniono, Ze transfomacja mielofibrozy do ostrej biataczki szpikowej zachodzi u 8% do
23% pacjentéw w okresie pierwszych 10 lat.17.18 W publikacji Barossi 2007 transforma-
cja wystgpita u 12% pacjentéw w okresie 26 miesiecy tym samym wspoétczynnik trans-
formacji mielofibrozy do ostrej biataczki szpikowej wyniést 0,056 /rok. Podobny wynik
stwierdzono w badaniu Gugliemelli 2009.1° Poréwnanie wynikéw dla grupy pacjentow
leczonych ruksolitynibem w badaniach I i II fazy z dobrang historyczng grupa kontrolng
wskazuje, ze wspotczynnik roczny transformacji do ostrej biataczki szpikowej nie zalezy
od stosowanego leczenia. Wspo6tczynnik roczny dla pacjentéw leczonych ruksolitynibem
to 0,036/rok, natomiast dla pozostatych pacjentéw 0,038 /rok (brak réznicy istotnej sta-
tystycznie). W badaniu COMFORT II ryzyko transformacji biataczkowej nie réznito sie
istotnie statystycznie pomiedzy pacjentami przyjmujagcymi ruksolitynib a BAT
(HR=0,65; 95%CI: 0,18; 2,31). Nie odnaleziono badan oceniajacych czesto$¢ wystgpienia
ostrej biataczki szpikowej w zaleznosci od wielkosci $ledziony. W badaniu COMFORT II
zaobserwowano mniejszg liczbe transformacji biataczkowych w grupie stosujacych ruk-
solitynib (brak istotnos$ci statystycznej) tym samym uznano, Ze wspotczynnik roczny
wystgpienia ostrej biataczki bedzie taki sam dla pacjentéw odpowiadajacych i nieodpo-
wiadajgcych na leczenie, tj. 3,8%.

Dziatania niepozqgdane

Pod wzgledem bezpieczenstwa terapia ruksolitynibem w poréwnaniu z najlepsza do-
stepng terapig wigzata sie z wiekszym prawdopodobienistwem wystapienia:
¢ hematologicznych zdarzen niepozadanych: trombocytopenii wszystkich stopni,
ktorej ryzyko wystapienia byto 2,3-razy wieksze w grupie otrzymujacych ruksoli-
tynib (RR=2,34; 95%CI: 1,59; 3,44; NNH=2,58 95%CI: 1,9; 3,9).

Nie stwierdzono istotnych statystycznie réznic w prawdopodobienstwie wystepowania
pozostatych hematologicznych i niehematologicznych zdarzen niepozadanych.

W analizie uwzgledniono dane dotyczace czesto$ci wystepowania zdarzen niepozada-
nych z badania COMFORT II (Tab. 25).
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Ruksolitynib (Jakavi®) w mielofibrozie - analiza ekonomiczna

2.7.2 UzytecznoSci stanu zdrowia
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Zatozono, ze warto$¢ uzytecznosci w okresie
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W modelu nie przewidziano

Wartosci uzytecznosci i dekrementéw zamieszczono w Tab. 7 i Tab. 8.
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Ruksolitynib (Jakavi®) w mielofibrozie - analiza ekonomiczna

2.8 Koszty

2.8.1 Koszt nabycia produktu leczniczego Jakavi® (ruksolitynib)

Produkt leczniczy Jakavi® zgodnie z charakterystyka produktu leczniczego mozna sto-
sowa¢ w dawce 15 mg 2x dziennie, 20 mg 2x dziennie lub 5 mg 2x dziennie w zalezno$ci
od liczby ptytek krwi.z4

Poniewaz w modelu ekonomicznym, bezposrednim Zrédtem danych o skuteczno$ci ana-
lizowanych lekéw jest badanie COMFORT II, w analizie przyjeto zatozenie o zuzyciu ruk-
solitynibu na poziomie z tego badania. W badaniu COMFORT II mediana dawki wyniosta
30 mg/dzien co odpowiada dwdém tabletkom o gramaturze 15 mg.25

2.8.2 Koszty najlepszej dostepnej terapii

Koszt terapii ruksolitynibem bedzie poréwnywany z kosztem najlepszej dostepnej tera-
pii. Wynika to z planu badania COMFORT II oraz braku standardowego postepowania w
leczeniu mielofibrozy.

Odsetek pacjentéw stosujacych okreslone leki zostat oszacowany na podstawie badania
COMFORT II po dopasowaniu do standardow obowigzujacych w Polsce na podstawie
opinii ekspertéw (Tab. 10).42 Decyzja o zastosowaniu polskich danych o strukturze
udziatu lekow w leczeniu pacjentéw z mielofibroza wynikata z préby ujecia polskich
kosztow BAT. Ograniczeniem tego postepowania jest brak danych dotyczacych skutecz-
nosci polskiego BAT w poréwnaniu z ruksolitynibem, jednak nalezy sie spodziewac, ze
skuteczno$¢ ta nie jest wieksza niz obserwowana w badaniu COMFORT II. W celu
sprawdzenia zmiany tego zatozenia wykonano analize wrazliwosci, w ktdérej wykorzy-
stano strukture BAT z badania COMFORT II.

Koszt 28-dniowej terapii zamieszczono w Tab. 10 wraz z informacjg o zatozonym daw-
kowaniu leku.
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Informacje o sposobie oszacowania kosztu mg substancji czynnej/jednostki leku/ dnia

terapii zamieszczono w dalszej cze$ci rozdziatu.

Tab. 10

Koszty stosowania lekéw w najlepszej dostepnej terapii.

Odsetek

acientow sto- | Losztterapii
. Suj;CyCh lek 28- dniowej Sposéb dawkowania
%]t (24"
hydroksymocznik .
anagrelid .

steroidy w tym
gtoéwnie predni-
zon, ale takze
metyloprednizo-
lon, prednizolon

erytropoetyna

talidomid

merkaptopuryna

tioguanina

danazol

melfalan

kwas acetylosali-
cylowy

cytarabina

TR RMTIN

18/87



Ruksolitynib (Jakavi®) w mielofibrozie - analiza ekonomiczna

Odsetek
pacjentow sto-
sujacych lek
(%]t 7t

Koszt terapii
28- dniowej Sposéb dawkowania

kwas foliowy

interferon .

* w nawiasie podano koszt terapii 28-dniowej z perspektywy potaczonej, jesli wystepowata réznica mie-
dzy kosztem z perspektywy ptatnika; Todsetki pacjentéw stosujacych leki w Polsce zgodnie z opinig eks-
pertow

Hydroksymocznik

Hydroksymocznik znajduje sie na wykazie lekéw refundowanych dostepnych w aptece a
takze na wykazie lekow refundowanych w chemioterapii. Koszt mg substancji oszaco-
wano na podstawie wykazu lekéw refundowanych dostepnych w aptece z uwagi, ze
wiekszo$¢ pacjentow z mielofibroza to pacjenci ambulatoryjni. Wycene mg substancji
czynnej zamieszczono w Tab. 53.

Anagrelid

Koszt mg anagrelidu oszacowano na podstawie kosztu substancji w programie lekowym
leczenia nadptytkowo$ci samoistnej.t® Czes$¢ pacjentéw z mielofibroza to chorzy z wtor-
ng mielofibrozg w przebiegu nadptytkowos$ci samoistnej. Wycene mg substancji czynnej
zamieszczono w Tab. 54.

Steroidy

Przyjeto, ze pacjenci sg leczeni DDD. Koszt mg prednizonu i metylopredniozolonu osza-
cowano po uwzglednieniu udziatu poszczegélnych preparatow w sprzedazy zrefundo-
wanych DDD w okresie styczen-sierpien 2013.70

Oszacowano koszt dnia terapii steroidem po uwzglednieniu udziatu lekéw w terapii na
podstawie opinii ekspertow.4#2 Wycene dnia terapii lekami zamieszczono w Tab. 55.

Erytropoetyna

Dawkowanie erytropoetyny przyjeto za wytycznymi klinicznymi.2? Koszt terapii osza-
cowano z uwzglednieniem udziatu w kwocie refundacji preparatéw nalezacych do czyn-
nikow stymulujacych erytropoeze w okresie styczen-sierpien 2013.70 Wycene terapii
zamieszczono w Tab. 56.
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Talidomid

Koszt mg talidomidu zostat okreslony na podstawie wyceny $wiadczenia: Procedura
podania leku zawierajacego substancje czynng (Thalidomidum) - 100 mg z zatacznika 2
do zarzadzenia nr 41/2013/DGL Prezesa NFZ z dnia 7 sierpnia 2013 r. Dane zamiesz-
czono w Tab. 57.

Merkaptopuryna

Merkaptopuryna znajduje sie na wykazie lekéw refundowanych dostepnych w aptece
oraz na wykazie lekow stosowanych w chemioterapii. Tak jak dla hydromocznika koszt
mg substancji czynnej oszacowano na podstawie wykazu lekow refundowanych dostep-
nych w aptece. Wycene mg substancji czynnej zamieszczono w Tab. 58.

Tioguanina

Tioguanina znajduje sie na wykazie lekéw refundowanych dostepnych w aptece oraz na
wykazie lekow stosowanych w chemioterapii. Tak jak dla hydroksymocznika koszt mg
substancji czynnej oszacowano na podstawie wykazu lekéw refundowanych dostepnych
w aptece. Wycene mg substancji czynnej zamieszczono w Tab. 59.

Danazol

Koszt mg substancji czynnej oszacowano po uwzglednianiu udziatu w refundacji dawek
lekdw na podstawie zrefundowanych mg w okresie styczen-sierpien 2013.70 Wycene mg
substancji czynnej zamieszczono w Tab. 60

Melfalan

Melfalan znajduje sie na wykazie lekdw refundowanych dostepnych w aptece oraz na
wykazie lekow stosowanych w chemioterapii. Tak jak dla hydroksymocznika koszt mg
substancji czynnej oszacowano na podstawie wykazu lekéw refundowanych dostepnych
w aptece. Wycene mg substancji czynnej zamieszczono w Tab. 61.

Kwas acetylosalicylowy

Koszt terapii kwasem acetylosalicylowym ponosi tylko pacjent z uwagi na brak refunda-
cji leku.

.
b

Tab. 11
Koszt stosowania kwasu acetylosalicylowego u pacjentéw z mielofibroza [stan na dzien
29.11.2013].
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Cytarabina

Koszt mg cytarabiny oszacowano po uwzglednieniu udzialu w refundacji poszczegoél-
nych preparatéw w okresie styczen-sierpienn 2013. Wycene mg substancji czynnej za-
mieszczono w Tab. 62.

Kwas foliowy

Koszt mg substancji czynnej oszacowano z uwzglednieniem udziatu w refundacji w
okresie od stycznia do sierpnia 2013. Wycene mg substancji czynnej zamieszczono w
Tab. 63.

Interferon

Wycene jednostki substancji czynnej zamieszczono w Tab. 64.

2.8.3 Koszt porad

Na potrzeby modelu oszacowano liczbe i rodzaj odbywanych porad na podstawie zapy-
tania skierowanego do 4 ekspertéw. Taki sposéb oszacowania wynikat z braku opubli-
kowanych polskich danych dotyczacych zuzycia zasobéw podczas leczenia pacjentow z
mielofibroza. Liczbe porad i hospitalizacji zr6znicowano ze wzgledu na wystepowanie
odpowiedzi na leczenie.

Koszt porady onkologicznej oszacowano jako
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Tab. 12
Zalozenia w modelu dotyczace liczby porad i hospitalizacji w przebiegu terapii mielofi-
brozy w okresie 12 tygodni.

Tab. 13
Koszt porady ambulatoryjnej w poradni onkologicznej.36

I

Tab. 14
Koszt hospitalizacji zwigzanej z przebiegiem mielofibrozy.+3

Tab. 15
Opinia ekspertéw klinicznych dotyczaca czestos$ci wizyt ambulatoryjnych i hospitalizacji
u pacjentéw z mielofibroza w zaleznos$ci od odpowiedzi na leczenie.3”

* odpowiedzZ na leczenie byta zdefiniowana jako zmniejszenie objetos$ci $ledziony o co najmniej 35% lub
zmniejszenie dtugo$ci §ledziony o co najmniej 50%.
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2.8.4 Koszty zwiazane z transfuzjg krwi

Odsetek pacjentow zaleznych od transfuzji krwi przyjeto za wynikami badania COM-

FORT 11 (Tab. 16). |

Dane zostaty zamieszczone w modelu przez jego autoréw. Dane poddano korekcie ze
wzgledu na réznice w wyjSciowym odsetku pacjentéw zaleznych od transfuzji pomiedzy
grupa stosujacych ruksolitynib a grupg otrzymujaca BAT, tj. 19,2% vs 26%." Opis szaco-
wania zamieszczono réwniez w dokumencie ztoZzonym do NICE.38

Tab. 16
Odsetek pacjentéw zaleznych od transfuzji w badaniu COMFORT I1.39

Odsetek pacjentéw wymagajacych transfuzji [%]

Tydzien leczenia

Ruksolitinib Najlepsza dostepna terapia
0 21,5 21,5
12 74,6 63,8
24 65,7 59,4
36 53,4 49,4
48 52,4 48,3
ponad 48 tygodni* -

*zatozenie na podstawie danych o zmniejszeniu odsetka pacjentéw zaleznych od transfuzji do poziomu
zblizonego do obserwowanego w grupie BAT w dalszym okresie badania COMFORT 1112

Koszty zwiazane z transfuzja.+0.41

2.8.5 Koszty powiklan splenomegalii

Koszt zabiegu splenektomii

* Oszacowanie zamieszczone w modelu
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Tab. 18
Koszt zwigzany z wykonaniem splenektomii.43

Koszt naswietlania sledziony

Tab. 19
Koszt hospitalizacji zwiazanej z radioterapig.+0.45

Koszt powiktan naczyniowych

Tab. 20
Koszt leczenia powiklan naczyniowych w przebiegu splenomegalii.43
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2.8.6 Kosztleczenia ostrej biataczki szpikowej

Koszty leczenia ostrej biataczki szpikowej obliczono jako koszt hospitalizacji oraz koszt
chemioterapeutykéw (Tab. 21). Oszacowania i opis zalozen zamieszczono w dalszej cze-
$ci rozdziatu.

Tab. 21
Zestawienie kosztow ponoszonych w przebiegu leczenia ostrej biataczki szpikowej.

15T

|
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Tab. 22

W.w
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Tab. 23
Koszt hospitalizacji dla leczenia ostrej biataczki szpikowej w przebiegu mielofibrozy.
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Tab. 24
Koszt procedury przeszczepu szpiku.

2.8.7 Koszty dziatan niepozadanych stopnia 3. lub 4.

Czestos¢ wystepowania dziatan niepozadanych uzyskano z badania COMFORT II (Tab.
25) mimo, Ze w scenariuszu podstawowym zatozono odsetki pacjentéow stosujacych BAT
za opinig ekspertéw Decyzja o zastosowaniu polskich danych o strukturze udziatu lekéw
w leczeniu pacjentéw z mielofibroza wynikata z préoby ujecia polskich kosztéw BAT.
Zmiana struktury BAT moze wptynac¢ na czestoS¢ wystepowania dziatan niepozadanych,
jednak nalezy sie spodziewa¢, Ze zmiana ta nie bedzie duza. Przy zbliZzonym wystepowa-
niu dziatan niepozadanych jak w badaniu COMFORT II oraz matej populacji pacjentow z
mielofibroza szacowanie liczby dziatan niepozadanych na podstawie opinii ekspertow
jest obarczone btedem. Trudno przewidzieé, czy pacjenci w Polsce doswiadczajg wiek-
szej, czy mniejszej czestosci dziatan niepozadanych. Niektére leki stosowane w badaniu
COMFORT II nie s3 stosowane w leczeniu mielofibrozy w Polsce, jednak leki te byty sto-
sowane przez niewielki odsetek chorych (poréwnaj Tab. 10 i Tab. 37). Nalezy rowniez
zauwazy¢, ze znacznie wiekszy odsetek pacjentow w Polsce stosuje hydroksymocznik w
poréwnaniu do populacji z COMFORT II (70% vs 55,9%). Na tej podstawie zatoZono, Ze
czestoS¢ dziatan niepozadanych w populacji polskich pacjentow z mielofibroza leczo-
nych BAT bedzie taka jak obserwowana w badaniu COMFORT II. Ze wzgledu na wieksza
czestos¢ stosowania hydroksymocznika w Polsce istnieje mozliwos¢, ze czestos¢ dziatan
niepozadanych jest wieksza niz w badaniu COMFORT II. W takim przypadku zatozenie o
takiej samej czestosci dziatan niepozadanych dla polskiego BAT jak w badaniu COM-
FORT II jest zalozeniem konserwatywnym.

Odsetek pacjentéw wymagajacych hospitalizacji uzyskano po konsultacji z ekspertami
klinicznymi (Tab. 26).42
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Zestawienie oszacowanych kosztéw uwzglednionych w analizie dziatan niepozadanych
zamieszczono w zamieszczono w Tab. 26.

Tab. 25
Czestos$¢ wystepowania dziatan niepozadanych stopnia 3. lub 4. na podstawie badania
COMFORT II.1

Odsetek pacjentéw z dziataniem niepozadanym stopnia 3. lub 4. [%]

Dziatanie niepozadane

Ruksolitynib Najlepsza dostepna terapia

neutropenia 0 0
zmeczenie 0,68 0
nudno$ci/wymioty 0,7 0
biegunka 1,4 0
anemia 11 4,1
trombocytopenia 7,5 4,1
zapalenie ptuc 1,4 4,1
astenia 1,4 1,4
zapalenie jamy ustnej 1,4 0
Tab. 26

Koszt hospitalizacji wynikajacej z dzialan niepozadanych 3. lub 4. stopnia po uwzglednie-
niu odsetka pacjentéw hospitalizowanych.

Odsetek pacjentow z dzia- Koszt hospitalizacji po
Dziatanie niepozada- | Koszt hospitalizacji taniem niepozadanym uwzglednieniu odsetka

ne [z1] stopnia 3. lub 4. wymagaja- | pacjentéw hospitalizowa-
cych hospitalizacji [%]* nych [zt]

neutropenia

zmeczenie

nudno$ci/wymioty

biegunka

zapalenie ptuc

astenia

zapalenie jamy ustnej

* na podstawie opinii ekspertéow klinicznych*2

2.8.7.1.1 Anemia
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Tab. 27
Koszt hospitalizacji zwiazanej z wystapieniem anemii.*3

Tab. 28
Koszt przetoczenia koncentratu krwinek czerwonych.#1

Tab. 29
Koszt leczenia anemii.
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Tab. 30
Dawkowanie erytropoetyn zgodnie z ChPL. 50.51,52

Epoetyna alfa

Podawanie podskorne.

Dawka poczatkowa: 150 j.m./kg m.c. 3x w tygodniu lub 450 j.m./kg m.c. raz w tygodniu.

Jesli po 4 tygodniach stezenie Hb zwiekszy sie o = 1g/dl (>0,62 mmol/1) lub liczba retikulocytéw
zwiekszy sie 0 2 40 000/pl wzgledem warto$ci wyjSciowych nalezy utrzymaé dawke poczatkows.
Gdy stezenie Hb zwiekszy sie 0 < 1 g/dl (<0,62 mmol/1) lub liczba retikulocytéw zwiekszy sie o
mniej niz 40 000/l w stosunku do wartosci wyjsciowych nalezy zwiekszy¢ dawke do 300 j.m./kg
m.c. 3x w tygodniu. Jesli po kolejnych 4 tygodniach leczenia dawka 300 j.m./kg 3x w tygodniu
stezenie Hb zwiekszy sie 0 2 1 g/dl (= 0,62 mmol/1) lub liczba retikulocytow zwiekszy sie o = 40
000 komorek/pl, nalezy utrzymac stosowanie dawki 300 j.m./kg m.c. 3x w tygodniu. Jesli jednak
stezenie Hb zwiekszy sie 0 < 1 g/dl (< 0,62 mmol/l1) i liczba retikulocytéw zwiekszy sie o < 40 000
komorek/pl wzgledem wartosci wyjSciowych nalezy przerwacé leczenie epoetyng alfa.

Jesli stezenie hemoglobiny wzrasta o wiecej niz 2 g/dl (1,25 mmol/1) na miesigc lub jesli stezenie
hemoglobiny przekracza 12 g/dl (7,5 mmol/1), nalezy zmniejszy¢ dawke o okoto 25 do 50%. Jesli
stezenie hemoglobiny przekracza 13 g/dl (8,1 mmol/1), nalezy przerwac leczenie az do zmniej-
szenia sie do poziomu ponizej 12 g/dl (7,5 mmol/l) i nastepnie ponownie rozpoczac leczenie

eioetini alfa w dawce o0 25% mnielszel od ioirzedniel dawki.

Epoetyna beta

Podawanie podskorne.

Dawka poczatkowa to 30 000 j.m. na tydzieni podawane w jednorazowym wstrzyknieciu lub po-
dzielone na kilka podan.

Jesli po 4 tygodniach stezenie Hb zwiekszy sie o = 1g/dl (>0,62 mmol/1) wzgledem wartosSci wyj-
Sciowej nalezy utrzymac¢ dawke poczatkowa. Jesli jednak stezenie Hb zwiekszy sie 0 < 1 g/dl (<
0,62 mmol/l) wzgledem warto$ci wyjSciowej nalezy przerwac leczenie epoetyng beta.

Dawka maksymalna nie powinna przekracza¢ 60 000 j.m.

Jesli stezenie hemoglobiny wzrasta o wiecej niz 2 g/dl (1,25 mmol/1) na miesigc lub jesli stezenie
hemoglobiny przekracza 12 g/dl (7,5 mmol/1), nalezy zmniejszy¢ dawke o okoto 25 do 50%. Jesli
stezenie hemoglobiny przekracza 13 g/dl (8,1 mmol/1), nalezy przerwac leczenie az do zmniej-
szenia sie do poziomu ponizej 12 g/dl (7,5 mmol/l) i nastepnie ponownie rozpoczac leczenie

eioetini beta w dawce 0 25% mnieiszei od iOErzedniei dawki.

Darbopoetyna

Podawanie podskorne. Leczenie nalezy kontynuowac przez 4 tygodnie od zakonczenia chemiote-
rapii.

Dawka poczatkowa to 500 pg (6,75 pg/kg m.c.) raz na 3 tygodnie lub 2,25 pg/kg m.c. raz w tygo-
dniu.

Jesli cel leczenia zostatl osiggniety lub stezenie Hb wzro$nie w okresie 4 tygodni o 22 g/dl

(1,25 mmol/1) nalezy zmniejszy¢ dawke o 25-50%. Jesli stezenie Hb zwiekszy sie > 13 mg/dl
nalezy przerwac leczenie do zmniejszenia stezenia Hb do 12 mg/dl. Nalezy wznowi¢ leczenie
dawka zmniejszona o 25%.

W przypadku braku osiagniecia zadowalajacych efektéw leczenia darbopoetyng po 9 tygodniach
terapii nalezy przerwac leczenie.

2.8.7.1.2 Biegunka, wymioty, nudnosci

Uznano, ze biegunka, nudnos$ci i wymioty stopnia III lub IV wymagaja hospitalizacji. Za-
toZenie o leczeniu biegunki, nudnosci i wymiotéw w ramach hospitalizacji wigze sie z
wystgpieniem koniecznosci nawodnienia pacjenta. Koszt hospitalizacji oszacowano jako
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Tab. 31
Koszt hospitalizacji i leczenia biegunki, wymiotéw, nudnosci.43

LTy

2.8.7.1.3 Trombocytopenia

Koszt leczenia pacjenta z trombocytopenig 3. lub 4. stopnia oszacowano jako _

Tab. 32
Koszt hospitalizacji zwiazanej z wystapieniem trombocytopenii.+1.43

2.8.7.1.4 Zapalenie ptuc
Zalozono, ze koszt zapalenia ptuc zostanie oszacowany na podstawie _

Tab. 33
Koszt leczenia zapalenia ptuc.43
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2.8.7.1.5 Zapalenie jamy ustnej
Zatozono, ze koszt leczenia zapalenia jamy ustnej bedzie odpowiadat _

Konieczno$¢ hospitalizacji jest wynikiem utrudnienia tradycyjnego odzywiania i nawad-
niania, ktére obserwuje sie przy zapaleniu jamy ustnej stopnia III i V.54

Tab. 34
Koszt leczenia zapalenia jamy ustnej.*3

2.8.8 Koszt opieki paliatywnej

Koszt $wiadczen w opiece paliatywnej obliczono na podstawie kontraktéw 7 o$rodkéw z

losowo wybranych wojewddztw (patrz aneks Tab. 67). _
_Odsetek pacjentow korzystajacych z opieki hospicyjnej domowej i
stacjonarnej pochodzit ze sprawozdania Stowarzyszenia Hospicjum im. §w. Wawrzynca
7 2010 roku.55 Sredni koszt opieki paliatywnej to 2 799,24 zt (Tab. 35).

Tab. 35
Koszt opieki paliatywnej osoby dorostej na podstawie sprawozdania Stowarzyszenia Ho-
spicjum im. §w.Wawrzynca.55

Liczba przyje¢ w 2010 Sredni czas opieki w

Koszt osobodnia [z1]*

roku (%) 2010 roku [dni]
Opieka domowa 688 (69,85) 38 43,06
Opieka stacjonarna 297 (30,15) 26 211,29
Sredni koszt opieki paliatywnej [z1] 2 799,24

* na podstawie kontraktéw 7 osrodkow z losowo wybranych wojewo6dztw (patrz aneks Tab. 67)

2.9 Dyskontowanie

Zgodnie z wytycznymi AOTM w scenariuszu podstawowym koszty dyskontowano przy
stopie dyskontowej 5%, a efekty zdrowotne przy stopie dyskontowej 3,5%.

W analizie wrazliwo$ci przedstawiono inne zalecane warianty dyskontowania:

e 5%-towa stopa dyskontowa zaréwno dla kosztéw, jak i efektéw zdrowotnych,
e brak dyskontowania zar6wno kosztéw, jak i efektéw zdrowotnych (stopa 0%),
e 5%-towa stopa dyskontowa dla kosztéw oraz 0% dla efektéw zdrowotnych.
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2.10Walidacja modelu

2.10.1 Walidacja wewnetrzna

2.10.2 Walidacja konwergencji

2.10.3 Walidacja zewnetrzna
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‘ Hazard wzgledny
. Oszacowanie na potrzeby analizy
Badanie COMFORT I NICE z badania 1/11 fazy

Odpowiedz na leczenie jako
zmniejszenie objetosci §ledziony 0,48 0,3
0235%
Brak odpowiedzi na leczenie 1 1
Tab. 37

Struktura BAT z badania COMFORT II.

Odsetek pacjentow stosujgcych
lek

Hydroksymocznik -

Koszt 28-dniowej terapii [zt]*
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Odsetek pacjentow stosujgcych

Lek lek

Koszt 28-dniowej terapii [zt]*

Anagrelid

Prednizon

Metyloprednizolon

Prednizolon

Erytropoetyna

Talidomid

Lenalidomid

Merkaptopuryna

Tioguanina

Danazol

Pegasys

Melfalan

Kwas acetylosalicylowy

Cytarabina

Kolchicyna

Exjade

Kwas foliowy

Lizynian kwasu acetylosalicylo-
wego

Interferon

* w nawiasie podano koszt terapii 28-dniowej z perspektywy potaczonej, jesli wystepowata réznica mie-
dzy kosztem z perspektywy ptatnika

Tab. 38
Uzytecznosci stan6w zdrowia - analiza wrazliwo$ci.56

Stan zdrowia Uzyteczno$¢

Tab. 39
Odsetek zaprzestajacych leczenia ruksolitynibem w okresie ponad 48 tygodni w badaniu
COMFORT II - analiza wrazliwosci.

Czas obserwacji 0d poczatku badania  Od poczatku badania  Od 48 tygodnia do 151 ty-
do 151 tygodnia do 48 tygodnia godnia (103 tygodnie*)

Liczba pacjentéw 53 25 28

zaprzestajacych leczeniaf

Roczna czesto$¢ zaprzestania leczenia w okresie po 48 tygodniacht 9,72%
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* réznica miedzy danymi z 151 a 48 tygodnia; T N=146; } z wykluczeniem pacjentéw zaprzestajacych w
wyniku braku skuteczno$ci i progresji choroby
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3 WYNIKI

3.1 Wyniki analizy bez RSS

3.1.1 Scenariusz podstawowy

Zatozenia scenariusza podstawowego:
e dozywotni horyzont czasowy,

e odpowiedz na leczenie okreslona jako zmniejszenie objetosci $ledziony o 35%.

Wyniki scenariusza podstawowego pod postacia zestawienia konsekwencji zdrowot-
nych oraz poniesionych kosztéw i ich r6znicy dla ocenianych schematéw leczenia przed-
stawia Tab. 40 - perspektywa NFZ i Tab. 41 - perspektywa potgczona.

Tab. 40
Wyniki analizy uzytecznosci kosztow: scenariusz podstawowy, perspektywa NFZ.

Koszt nabycia
Terapia substancji
czynnych [z1]

Koszt catkowi-  Ogolne przezy-

ty [z1] cie [miesigce] QALY

Tab. 41
Wyniki analizy uzytecznos$ci kosztéw: scenariusz podstawowy, perspektywa potaczona.

Koszt nabycia
Terapia substancji
czynnych [z1]

Koszt catkowi-  Ogéblne przezy-

ty [z1] cie [miesiace] QALY
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Tab. 42

Cena dla progu kosztu uzyskania dodatkowego roku zycia skorygowanego o jako$¢ wyno-
szacego 3x PKB na mieszkanca (art. 12 pkt 13 Ustawy refundacyjnej), tj. 111 381 zt.

Cena zbytu netto za
ytu Cena za opako- Cena hurtowa za Cena hurtowa za
opakowanie (60 ta-

[mg] bletek) [z}] wanie z VAT [zl] = opakowanie [z1] mg [z1]

Gramatura tabletki
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Tab. 43

Ruksolitynib (Jakavi®) w mielofibrozie - analiza ekonomiczna

Wyniki analizy wrazliwo$ci - perspektywa NFZ.

Terapia

Koszt nabycia

substancji czyn-

'W
I

Koszt catkowity | Ogoélne przezycie

[zt]

[miesigce]

QALY

ICUR [zt/QALY]

Zmiana wzgledem sce-
nariusza podstawowego

Cena zbytu netto opa-
kowania 60 tab. 15 mg
dla progu efektywno-
Sci* [z]

I

L LLL

Ny EQ NNy A) NEp NNy MO

Y IN) Y Y EN AN NS
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Cena zbytu netto opa-
kowania 60 tab. 15 mg
dla progu efektywno-
Sci* [z1]

Koszt nabycia
Terapia substancji czyn- 2]
nych [z1]

Zmiana wzgledem sce-

Koszt catkowity | Ogdlne przezycie QALY ICUR [z1/QALY]  nariusza podstawowego

[miesigce]

* prog kosztu uzyskania QALY wynoszacy 3xPKB, tj. 111 381 zt.

Tab. 44
Analiza wrazliwosci - perspektywa potaczona.

Cena zbytu netto opa-
kowania 60 tab. 15 mg
dla progu efektywno-
Sci* [zt

Koszt nabycia
Terapia substancji czyn- 2]
nych [z1]

Zmiana wzgledem sce-
QALY ICUR [z1/QALY]  nariusza podstawowego
[%]

Koszt catkowity | Ogolne przezycie
[miesigce]

|
I
!
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Cena zbytu netto opa-
kowania 60 tab. 15 mg
dla progu efektywno-
Sci* [zt]

Koszt nabycia
Terapia substancji czyn- 2]
nych [z1]

Zmiana wzgledem sce-
QALY ICUR [z1/QALY]  nariusza podstawowego
[%]

Koszt catkowity | Ogolne przezycie
[miesiace]

I |

-
—

N
Il

* prég kosztu uzyskania QALY wynoszacy 3xPKB, tj. 111 381 zt.
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Ruksolitynib (Jakavi®) w mielofibrozie - analiza ekonomiczna

4 OGRANICZENIA

Niniejsza analiza ekonomiczna, tak jak kazde inne badanie, w szczegdlnosci modelowe,
charakteryzuje sie pewnymi ograniczeniami.
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5 DYSKUSJA

5.1 Dostepne dane. Metody

Analize przeprowadzono z perspektywy ptatnika publicznego oraz potaczonej (NFZ i
pacjenta). Wykorzystano model terapii mielofibrozy dostarczony przez zleceniodawce
analizy zaimplementowany w programie MS Office© Excel. Zaadaptowany do warunkéw
polskich, model uwzgledniat leki stosowane w Polsce w leczeniu mielofibrozy oraz pol-
skie dane kosztowe. W modelu przyjeto dozywotni horyzont czasowy z uwagi na wpltyw
leczenia na przezycie pacjentéw. Zrédtem danych o skutecznosci terapii ruksolitynibem
byty badania kliniczne ruksolitynibu w tym badanie COMFORT II. Dane kosztowe za-
czerpnieto ze stron Ministerstwa Zdrowia oraz Narodowego Funduszu Zdrowia. Prze-
prowadzono dyskontowanie zgodnie z zaleceniami AOTM. Model poddano walidacji
wewnetrznej, zewnetrznej oraz walidacji konwergencji. Podstawowe zatozenia modelu
testowano w analizie wrazliwoSci.
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5.3 WyniKki innych analiz

W wyniku przegladu systematycznego odnaleziono 3 analizy ekonomiczne optacalnosci
stosowania preparatu Jakavi®: jedng opublikowana w formie plakatu®3 oraz druga na
stronie pan-Canadian Oncology Drug Review.%* Analizy te zostaly oparte na tym samym
modelu, co analiza optacalnos$ci przeprowadzona na potrzeby polskiego procesu refun-
dacyjnego, tj. opisana w tym dokumencie. Obie analizy zostaly wykonane z perspektywy
kanadyjskiego systemu opieki zdrowotnej. Ponadto odnaleziono opracowanie niemiec-
kiej agencji HTA,®8 ktore zawieralo oszacowanie populacji docelowej oraz kosztéw le-
czenia pacjentdéw z mielofibroza. Analize niemieckiej agencji HTA odrzucono z przegladu
systematycznego ze wzgledu na brak cech analizy ekonomicznej, tj. brak szacowania
efektéw zdrowotnych i odniesienia ich do ponoszonych kosztow.

Ouagari 2012 - analiza opublikowana w formie plakatu

Zidentyfikowana réznica w zatozeniach pomiedzy analizami dotyczyta powiktan naczy-
niowych (powiktan splenomegalii), ktérych nie uwzgledniono w kanadyjskiej analizie.
Wartos$¢ ICUR dla scenariusza z odpowiedzig na leczenie zdefiniowang jako zmniejsze-
nie objetosci Sledziony 235% lub brak objawow ogélnych oraz zatozeniem, Ze pacjenci
bez objawoéw ogolnych i ze splenomegalia maja zwiekszong przezywalnos$¢ w takim sa-
mym stopniu jak pacjenci ze zmniejszeniem Sledziony wyniosta 61 444 dolaréw kana-
dyjskich/QALY. Wartosci ICUR dla pozostatych scenariuszy:

e scenariusz, w ktérym odpowiedzZ na leczenie okres$lono jako zmniejszenie obje-
tosci $ledziony o 235% lub brak objawéw ogdlnych przy zatozeniu braku zwiek-
szenia przezywalnosci u pacjentow bez objawow ogdélnych, ale ze splenomegalia
- 98 232 dolary kanadyjskie/QALY;

e scenariusz, w ktérym odpowiedzZ na leczenie okres$lono jako zmniejszenie obje-
toSci Sledziony 0 235% - 80 832 dolaréw kanadyjskich/QALY.

Analiza przeprowadzona dla kanadyjskich danych kosztowych wykazata optacalnos¢
terapii ruksolitynibem dla progu optacalnosci wynoszacego 100 000 dolaréw kanadyj-
skich za QALY.

Analiza przeprowadzona przez pan-Canadian Oncology Drug Review (pCODR)

Celem organizacji jest ocena skutecznosci i efektywnosci kosztowej lekéw przeciwno-
wotworowych w celu wsparcia decyzji dotyczacych finansowania leczenia.

Zespo6t analitykow pCODR wykonatl analize dla modelu dostarczonego przez firme
Novartis ze zmienionymi zatoZzeniami. Skrécono horyzont czasowy analizy do 96 i 144
tygodni, ze wzgledu na niepewnos¢ ekstrapolacji danych z badan klinicznych na dozy-
wotni horyzont czasowy. Zatozono brak zwiekszenia przezycia pacjentéw, u ktoérych
wystgpita odpowiedZ na leczenie uzasadniajgc to brakiem wynikéw potwierdzajacych
zwiekszenie przezycia pacjentow stosujacych ruksolitynib w poréwnaniu z BAT.
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Analiza dla zatozen pCODR to wartos¢ ICER 276 191 $/QALY i 383 686 $/QALY odpo-
wiednio dla horyzontu czasowego wynoszgcego 96 tygodni i 144 tygodnie. ICER dla ana-
lizy wykonanej przez firme Novartis to 101 207 $/QALY (dozywotni horyzont czasowy).

Dokumentacja NICE

Rekomendacje dla ruksolitynibu wydano w czerwcu 2013 roku.®> Rada uznata, ze rukso-
litynib jest technologia przetomowa w leczeniu splenomegalii i objawow ogdlnych wo-
bec braku skutecznego leczenia wsréd dotychczasowych opcji terapeutycznych. Mimo
potwierdzonej skuteczno$ci, ruksolitynib nie zostal uznany za efektywny kosztowo w
poréwnaniu z najlepsza dostepna terapia we wnioskowanym wskazaniu. Negatywna
decyzje uzasadniono brakiem efektywnosSci kosztowej. Uznano, ze ICUR moze siega¢ do
ok. 149 tys. funtow za QALY. Na stronie NICE zamieszczono dane dotyczace wynikow
analizy ekonomicznej ztoZonej przez wnioskodawce (74 tys. funtéw za QALY dla pierw-
szej analizy i 54 tys. funtow za QALY dla zaktualizowanej analizy), wyniki analizy Evi-
dence Review Group po zmodyfikowaniu wartos$ci wejsciowych i zatozen modelu wnio-
skodawcy (149 tys. funtéw za QALY). Uznano, Ze oszacowania wartos$ci ICER s3 niepew-
ne ze wzgledu na watpliwosci co danych dotyczacych zwiekszonego przezycia pacjen-
tow leczonych ruksolitynibem. Najnowsze dane o przezyciu pacjentéw w badaniu COM-
FORT II opublikowano po wydaniu rekomendacji NICE.12
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6 WNIOSKI KONCOWE

Ruksolitynib jest jedyna terapia w mielofibrozie, ktéra przedtuza przezycie i tak znacza-
co poprawia jakos$¢ zycia.
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7 ANEKS

7.1 Przeglad systematyczny analiz ekonomicznych

Przeszukano nastepujgce bazy danych pod katem analiz ekonomicznych dotyczacych
ruksolitynibu w leczeniu mielofibrozy:

e MEDLINE (PubMed): 1966 - 21.11.2013,
e EMBASE: 1980 -21.11.2013,
e Cochrane Library: do 21.11.2013.
W procesie wyszukiwania korzystano rowniez z referencji odnalezionych doniesien.

Strategia wyszukiwania zostala zaprojektowana przez jednego badacza (-), a nastep-
nie sprawdzona przez drugiego (-). W procesie wyszukiwania badan klinicznych za-
stosowano opracowane uprzednio, zaprojektowane iteracyjnie strategie (Tab. 45, Tab.
46, Tab. 47). Strategie zostaly zaprojektowane przy zatozeniu, Ze priorytetem jest osig-
gniecie maksymalnej czutosci. Wyszukiwanie dotyczyto publikacji w jezykach: angiel-
skim, polskim, niemieckim i francuskim.

Przeszukiwanie i selekcja abstraktow prowadzone byty przez dwie osoby (_).
W przypadku niezgodnosci, dyskusje prowadzono do momentu osiggniecia porozumie-
nia. Wyselekcjonowane abstrakty uzupeiniono o petne teksty artykutéw i przeprowa-
dzono drugi etap kwalifikacji prac.

Badania wiaczano do analizy konicowej systematycznego przegladu piSmiennictwa, jesli

spelniaty nastepujace kryteria:

Metoda badania: analizy ekonomiczne uwzgledniajace koszty i efekty zdro-
wotne poré6wnywanych technologii

Populacja: pacjenci z mielofibroza,

Rodzaj interwencji: ruksolitynib (schemat dawkowania zgodny z ChPL)

Ograniczenia jezykowe: publikacje w jezyku angielskim, polskim, niemieckim i fran-
cuskim.
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Tab. 45
Strategia wyszukiwania analiz ekonomicznych ruksolitynibu w leczeniu mielofibrozy w
bazie MEDLINE (Ovid), na dzien 21.11.2013.

1 2
2 126
3 126
4 494280
5 120413
6 5493
7 7319
8 6367
9 10721
10 20860
11 9028
12 156713
13 343730
14 25041
15 3685
16 19197
17 37993
18 357
19 12375
20 152305
21 20207
22 7699
23 6406
24 5501
25 9138
26 17007
27 865
28 124847
29 14723
30 29682
31 12077
32 3943
33 17099
34 1222504
35 27
Tab. 46

Strategia wyszukiwania analiz ekonomicznych ruksolitynibu w leczeniu mielofibrozy w
bazie EMBASE (Elsevier), na dzien 21.11.2013.

1 595
2 595
3 595
4 595
5 365584
6 210357
7 140
8 9832
9 13789
10 2166
11 2
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12 132335
13 331028
14 21986
15 5002
16 14700
17 34255
18 2427
19 9042
20 158681
21 26759
22 8726
23 9461
24 7124
25 8470
26 17991
27 122409
28 536
29 11062
30 18862
31 55334
32 542297
33 23877
34 1568422
35 308
Tab. 47

Strategia wyszukiwania analiz ekonomicznych ruksolitynibu w leczeniu mielofibrozy w

bazie Cochrane, na dzien 21.11.2013.

1

2
3
4

S|wW|o|o|W|
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Ryc. 2

Schemat kolejnych etapéw wyszukiwania i selekcji analiz ekonomicznych dotyczacych
ruksolitynibu w mielofibrozie (diagram QUOROM).

Wstepnie zidentyfikowane prace:

Cochrane Library: 3
MEDLINE(Ovid): 27
EMBASE (Elsevier): 308

2 z referencji

Selekcja na podstawie abstraktéw i tytutéw

v

Prace odrzucone na podstawie przegladu abs-
traktéw i tytutéw : 334

Przeglad petnych tekstéw: 6

v

Prace odrzucone na podstawie przegladu pet-
nych tekstéw publikacji: 2 ze wzgledu na wtérny
charakter publikacji, 1 ze wzgledu na metodyke
analizy

Prace zakwalifikowane:

1 plakat konferencyjny,

inne Zrddto:

1 dokument organizacji pan-Canadian Onco-
logy Drug Review (pCODRY);

1 dokumentacja NICE
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Tab. 48
Publikacje odrzucone w toku przegladu systematycznego analiz ekonomicznych.

Kod publikacji Powdd odrzucenia

Wade 201366

Wtoérny charakter publikacji. W artykule opisano wyniki analiz ekonomicznych
opisanych w dokumentacji NICE.

Kuznar 201367

Wtérny charakter publikacji. W artykule opisano wyniki zamieszczone na plakacie
Ouagari 2012.

Analiza niemiec-
kiej agencji HTA®8

Niemieckiej agencji HTA zostaty zlecone dwa zadania: oszacowanie populacji doce-
lowej dla wnioskowanej technologii, oraz oszacowanie kosztu stosowania nowej
technologii. Tym samym dokument nie zawiera analizy ekonomiczne;j.
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7.2 Przeglad systematyczny badan uzytecznosci

Przeszukano nastepujgce bazy danych pod katem badan uzytecznosci stanéw zdrowia
uwzglednionych w modelu:

e MEDLINE (PubMed): 1966 - 28.11.2013,
e EMBASE: 1980 - 28.11.2013,
e (Cochrane Library: do 28.11.2013.
Przeszukiwano rowniez referencje z odnalezionych dokumentéow.

Strategia wyszukiwania zostata zaprojektowana przez jednego badacza (-), a nastep-
nie sprawdzona przez drugiego [-). W procesie wyszukiwania badan klinicznych za-
stosowano opracowane uprzednio, zaprojektowane iteracyjnie strategie (Tab. 49, Tab.
50, Tab. 51). Strategie zostaty zaprojektowane przy zatozeniu, ze priorytetem jest osia-
gniecie maksymalnej czutosci. Wyszukiwanie dotyczyto publikacji w jezykach: angiel-
skim, polskim, niemieckim i francuskim.

Przeszukiwanie i selekcja abstraktow prowadzone byty przez dwie osoby (_).
W przypadku niezgodnosci, dyskusje prowadzono do momentu osiggniecia porozumie-
nia. Wyselekcjonowane abstrakty uzupeiniono o petne teksty artykutéw i przeprowa-
dzono drugi etap kwalifikacji prac.

Poszukiwano uzytecznosci stanéw zdrowia dla populacji docelowej analizy, tj. pacjen-
tow z mielofibroza.

Badania wiaczano do analizy konicowej systematycznego przegladu piSmiennictwa, jesli
spetnialy nastepujace kryteria:

Stan zdrowia: odpowiadajgcy wystepujacemu w modelu

Populacja: chorzy z mielofibroza,

Ograniczenia jezykowe: publikacje w jezyku angielskim, polskim, niemieckim i fran-
cuskim.

Zatozono, ze do modelu zostang wstawione wartos$ci uzytecznosci o najwiekszej wiary-
godnos$ci. Brano pod uwage: zgodno$¢ definicji stanu zdrowia, metodyke wyznaczenia
wartosci. Starano sie odnaleZ¢ publikacje prezentujaca wartoSci uzytecznosci dla naj-
wiekszej liczby stanéw zdrowia wystepujacych w modelu, co miato zapewni¢ kompaty-
bilno$¢ wartosci standw zdrowia (ta sama metodyka wyznaczenia).
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Tab. 49
Strategia wyszukiwania badan uzyteczno$ci stanéw zdrowia w przebiegu mielofibrozy w
bazie MEDLINE (PubMed), na dzien 28.11.2013.

1 4702
2 4998
3 413

4 4

5 6204
6 1151
7 193

8 807

9 359
10 135
11 105
12 17

13 15

14 6612
15 6061
16 723
17 2738
18 2083
19 525
20 701
21 285
22 163
23 12430
24 27419
25 112161
26 9269
27 3992
28 746
29 650
30 31

31 2384
32 161470
33 36
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Tab. 50
Strategia wyszukiwania badan uzyteczno$ci stanéw zdrowia w przebiegu mielofibrozy w
bazie EMBASE (Elsevier), na dzien 28.11.2013.

1 2362
2 4921
3 0

4 4924
5 2361
6 4920
7 2361
8 2361
9 174
10 111
11 25

12 32

13 6528
14 6439
15 1346
16 4067
17 2563
18 543
19 1161
20 261
21 156
22 14322
23 31069
24 118229
25 7379
26 6160
27 858
28 660
29 17

30 3074
31 171935
32 68
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Tab. 51
Strategia wyszukiwania badan uzyteczno$ci stanéw zdrowia w przebiegu mielofibrozy w
bazie Cochrane, na dzien 28.11.2013.

1 1839
2 125
3 470
4 474
5 284
6 47
7 8137
8 32
9 12455
10 6302
11 4736
12 4496
13 445
14 122
15 93
16 1214
17 848
18 32216
19 26
20 29
21 65
22 0
23 53
24 7
25 0
26 2
27 1
28 5
29 2
30 1
31 1
32 115
33 5

1

0

4

0

0

0

0
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Ryc. 3
Schemat kolejnych etapow wyszukiwania i selekcji badan uzytecznosci stanéw zdrowia w
przebiegu mielofibrozy (diagram QUOROM).

Wstepnie zidentyfikowane prace:

Cochrane Library: 5

MEDLINE(PubMed): 36

EMBASE (Elsevier): 68

Z referencji: 3

Dokument przekazany przez zleceniodawce

|

Selekcja na podstawie abstraktow i tytutow

Prace odrzucone na podstawie przegladu abs-
traktow i tytutow : 109

v

Przeglad petnych tekstow: 5

Prace odrzucone na podstawie przegladu pet-
nych tekstéw publikacji: 1

v

Prace zakwalifikowane:

1 Plakat konferencyjny?1

Z referencji: 2

- Dokumentacja na stronie NICE
- Gordois 200320

Dane zleceniodawcy:
1 dokument

Tab. 52
Publikacje odrzucone w toku przegladu systematycznego badan uzytecznosci.

Kod publikacji Powdd odrzucenia

Wtoérny charakter publikacji. W artykule opisano wyniki analiz ekonomicznych

66
Wade 2013 opisanych w dokumentacji NICE.
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7.3 Dane dotyczace kosztow

Koszty jednostek substancji czynnych©70

Tab. 53
Koszty hydroksymocznika.

Kod EAN lub . Zakres ‘s Koszt mg Koszt mg sub-
i UV Cena Wysokos$¢ , . Wysoko$¢ doptaty . o ..
Nazwa produktu Zawarto$¢  inny kod odpo- . T wskazan Poziom L7 Lo Udziat w refunada-  substancji z stancji z per-
. . T detaliczna limitu finan- i . . | Swiadczeniobiorcy | ..

leczniczego opakowania wiadajacy ko- [21] sowania [z}] objetych odptatnosci (1] cji [%] perspektywy | spektywy potg-
dowi EAN refundacja NFZ [z1] czonej [z1]

Hydroxycarbamid | 100 kaps. | 5449990834758 79,8 79,8 | NOWotwory | tatny 0 0,824795258 0,001596 0,001596

Teva po 500 mg ztosliwe

Hydroxyurea 100kaps. 1 5609990944927 | 102,64 79,8 | NOWotwory | tatny 22,84 0,175204742 0,001596 0,0020528

medac po 500 mg ztosliwe

Sredni koszt mg na podstawie udziatu w refundacji w okresie styczen-sierpier 2013 0,001596 0,001674891

* zatozono, Ze pacjent przyjmuje lek zakupiony w aptece, udziat hydroksymocznika z katalogu chemioterapii w okresie styczen-sierpien 2013 wynosit ok. 1%

Tab. 54
Koszt anagrelidu.
i/ Kod EAN lub inny kod Cena hurto-  Wysoko$¢ limitu Oznz.icze.me za%qcz.mka . Wysoko$¢ doptaty KOSZt. mg sub-
Nazwa produktu lecz-  Zawarto$¢ . . ) . zawierajacego opis pro-  Poziom M . stancji z per-
: . odpowiadajacy kodowi  wa brutto finansowania ! . . | Swiadczeniobiorcy )
niczego opakowania gramu lekowego okresla- odptatnosci spektywy NFZ i
EAN [z1] [z1] : N [z1] .
jacego zakres refundacji potaczonej [z1]
. 100 kaps. po
Thromboreductin 0,5 mg 5909990670154 1577,53 1577,53 | B.16 bezptatne 0 31,5506
Tab. 55

Koszt dnia terapii steroidem.

Kod EAN lub
Zawarto$¢ | inny kod odpo-
opakowania | wiadajgcy ko-

dowi EAN

Cena Wysoko$¢

\EVAYE
preparatu

detaliczna | limitu finan-

[zt] sowania [zl] dacja

Zakres wskazan
objetych refun-

Poziom
odptatnosci

Wysoko$¢ doptaty | Udzial w zre-
$wiadczeniobiorcy K fundowanych
DDD

[zt]

Koszt mg z per-
spektywy NFZ
[24]

Koszt mg z per-

spektywy pota-
czonej [z1]
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Kod EAN lub

in | Cena Wysoko$¢ Zakres wskazan . Wysoko$¢ doptaty | Udzial w zre- Koszt mg z per- | Koszt mg z per-
\EVAUZ Zawarto$¢ | inny kod odpo- . R . Poziom , 7. L
i ) LT detaliczna  limitu finan-  objetych refun- . . Swiadczeniobiorcy | fundowanych spektywy NFZ spektywy pota-
preparatu | opakowania | wiadajacy ko- ) : odptatnosci 4
. [z1] sowania [z1] dacja [z1] DDD [z1] czonej [z1]
dowi EAN
Prednizon
20 tabl. po Nowotwory
Encorton 5909990170616 | 3,96 0,8 o: bezptatny | 3,16 0,00281 0,04 0,198
1mg ztosliwe
Encorton | 20 BPLPO 1 5909990297016 | 6,01 3,98 Nowotwory bezptatny | 2,03 0,18094 0,0398 0,0601
5mg ztosliwe
Encorton | 100 BP0 | 5600990297023 | 20,88 19,9 Nowotwory bezptatny | 0,98 0,17598 0,0398 0,04176
5mg ztosliwe
20 tabl. Nowotwor
Encorton | (fiol.) po 10 | 5909990405329 | 11,34 7,96 Aodliwe y bezptatny | 3,38 0,32302 0,0398 0,0567
mg
20 tabl. Nowotwor
Encorton | (fiol.) po 20 | 5909990405428 | 15,92 15,92 Aodliwe y bezptatny |0 0,31725 0,0398 0,0398
mg
Sredni koszt mg prednizonu po uwzglednieniu udziahu w zrefundowanych DDD w okresie styczei-sierpien 2013 0,039800562 0,049721649
Metyloprednizolon
30 tabl. We wszystkich
Medrol (blist.) po 4 | 5909990683123 | 10,19 8,1 zarejestrowanych | ryczatt 5,29 0,02805 0,040833333 0,084916667
mg wskazaniach
50 tabl. We wszystkich
Medrol (blist.) po 5909990683215 | 63,61 53,97 zarejestrowanych | ryczatt 21,02 0,01504 0,0532375 0,0795125
16 mg wskazaniach
30 tabl. po We wszystkich
Meprelon 8m ) 5909990834464 | 15,77 15,77 zarejestrowanych | ryczatt 341 0,00255 0,0515 0,065708333
5 wskazaniach
30 tabl. po We wszystkich
Meprelon 4m ) 5909990834501 | 8,29 8,1 zarejestrowanych | ryczatt 3,39 0,00751 0,040833333 0,069083333
5 wskazaniach
30 tabl. po We wszystkich
Meprelon 16 mg ) 5909990835539 | 29,75 29,75 zarejestrowanych | ryczatt 6,83 0,00265 0,04775 0,061979167
wskazaniach
30 tabl. po We wszystkich
Metypred 4m ) 5909990316519 | 9,3 8,1 zarejestrowanych | ryczatt 4,4 0,56551 0,040833333 0,0775
5 wskazaniach
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i/ .KOd EAN lub Cena Wysokos¢ Zakres wskazan . Wysokos¢ doptaty | Udziat w zre- Koszt mg z per- | Koszt mg z per-
\EVATZY Zawarto$¢ | inny kod odpo- . T . Poziom s L
. L detaliczna | limitu finan-  objetych refun- . . | Swiadczeniobiorcy fundowanych spektywy NFZ spektywy pota-
preparatu | opakowania | wiadajacy ko- . X odptatnosci :
. [z1] sowania [z}] dacja [z1] DDD [zt] czonej [z1]
dowi EAN
30 tabl. po We wszystkich
Metypred 16 m P 5909990316618 | 32,38 32,38 zarejestrowanych | ryczatt 6,83 0,37869 0,053229167 0,067458333
5 wskazaniach
Sredni koszt mg metyloprednizolonu po uwzglednieniu udziatu w zrefundowanych DDD w okresie styczen-sierpien 2013 0,045759581 0,073801359
20 tabl. po We wszystkich
Encortolon 5 m P 5909990170715 | 6,73 6,73 zarejestrowanych | ryczatt 3,2 100 0,0353 0,0673
g wskazaniach

*DDD dla prednizon = 10 mg; DDD dla metyloprednizolonu = 7,5 mg; DDD dla predniozolonu = 10 mg.

Tab. 56
Koszt stosowania czynnikow stymulujgcych erytropoeze.

Zakres
wskazan
objetych
refundacja

Cena hur-
towa brut-
to [zt]

Zawarto$¢
opakowania

\EVALZ

preparatu EAN

Limit [z1]

Darbopoetyna alfa

Poziom
odptatnosci

Udziat w
Swiadcze- zrefundo-
niobiorcy wanych
[zt] terapiach*

Doptata

Koszt
terapii 28-
dniowej

Udziat w
zrefundo-
wanych
[zt] terapiacht

Koszt 4-
tygodnio-
wej terapii
anemii [z1]

roztwor do
wstrzykiwan,
10 mcg/0,4ml

Aranesp 5909990007608 | 72,12 72,12 C.0.03.

bezptatne

0 7,212 0,02828

4327,2

0,02839

6310,5

roztwor do
wstrzykiwan,
10 mcg/0,4ml

Aranesp 5909990340330 |3606,12 3606,08 C.0.03.

bezptatne

0 7,21216 0,49937

4327,296

0,50140

6310,64

roztwor do
wstrzykiwan,
10 mcg/0,4ml

Aranesp 5909990738755 | 108,18 108,18 C.0.03.

bezptatne

0 7,212 0,00205

4327,2

0,00206

6310,5

roztwor do
wstrzykiwan,
10 mcg/0,4ml

Aranesp 5909990738779 | 144,24 144,24 C.0.03.

bezptatne

0 7,212 0,06118

4327,2

0,06143

6310,5

roztwor do
wstrzykiwan,
10 mcg/0,4ml

Aranesp 5909990738793 | 216,37 216,37 C.0.03.

bezptatne

0 7,212333 |0,02129

43274

0,02138

6310,7917
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VAV Doptata Udziatw | Koszt Udziatw | Koszt 4-

Cena hur- Koszt 1

\EVAUZ Zawarto$¢ o wskazan Poziom Swiadcze- zrefundo- | terapii 28- | zrefundo- | tygodnio-

towa brut- - Limit [z] objetych odptatnosci | niobiorcy ?“1“' wanych dniowej wanych wej terapii
to [zt] [21] jm./1lpg

terapiach* | [z1] terapiacht | anemii [z1]

preparatu  opakowania

refundacja
roztwdr do
Aranesp wstrzykiwan, |5909990738847 | 288,49 288,49 C.0.03. bezptatne 0 7,21225 0,03641 4327,35 0,03655 6310,7188
10 mcg/0,4ml
roztwdr do
Aranesp wstrzykiwan, |5909990738861 |360,61 360,61 C.0.03. bezptatne 0 7,2122 0,00012 4327,32 0,00013 6310,675
10 mcg/0,4ml
roztwdr do
Aranesp wstrzykiwan, |5909990738885 |432,73 432,73 C.0.03. bezptatne 0 7,212167 |0,00016 43273 0,00016 6310,6458
10 mcg/0,4ml
roztwdr do
Aranesp wstrzykiwan, |5909990738908 |576,98 576,97 C.0.03. bezptatne 0 7,212125 |0,00018 4327,275 |0,00018 6310,6094
10 mcg/0,4ml
roztwdr do
Aranesp wstrzykiwan, |5909990738939 (721,22 721,22 C.0.03. bezptatne 0 7,2122 0,00150 4327,32 0,00150 6310,675
10 mcg/0,4ml
roztwdr do
Aranesp wstrzykiwan, |5909990739035 |3606,12 3606,08 C.0.03. bezptatne 0 7,21216 0,25626 4327,296 |0,25730 6310,64
10 mcg/0,4ml
Epoetyna alfa**

roztwdr do
wstrzykiwan
w amputko-
strzykawce,
1000 j.m./0,5
ml

roztwdr do
wstrzykiwan
w amputko-
strzykawce,
1000 j.m./0,5
ml

Abseamed 5909990654062 |91,58 91,58 C.0.04. bezptatne 0 0,015263 | 0,00000 1831,6 0,00000 2967,19

Abseamed 5909990654086 | 183,17 183,17 C.0.04. bezptatne 0 0,015264 | 0,00000 1831,7 0,00000 2967,35
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Zakres Doptata Udziat w Koszt Udziat w Koszt 4-

Cena hur- Koszt 1

\EVATZY Zawarto$¢ wskazan Poziom Swiadcze- zrefundo- | terapii 28- | zrefundo- | tygodnio-

towa brut- Limit [z1] . - C min.
to [24] objetych odptatnos$ci | niobiorcy im./1g

refundacja [zt]

preparatu  opakowania wanych dniowej wanych wej terapii

terapiach* | [zi] terapiacht | anemii [zt]

roztwoér do
wstrzykiwan
w amputko-
strzykawce,
1000 j.m./0,5
ml

roztwoér do
wstrzykiwan
w amputko-
strzykawce,
1000 j.m./0,5
ml

roztwo6r do
wstrzykiwan
w amputko-
strzykawce,
1000 j.m./0,5
ml

roztwo6r do
wstrzykiwan
w amputko-
strzykawce,
1000 j.m./0,5
ml

roztwdr do
wstrzykiwan
w amputko-
strzykawce,
1000 j.m./0,5
ml

Abseamed 5909990654109 | 274,75 274,75 C.0.04. bezptatne 0 0,015264 | 0,00000 1831,667 | 0,00000 2967,3

Abseamed 5909990654123 | 366,34 366,34 C.0.04. bezptatne 0 0,015264 |0,00000 1831,7 0,00000 2967,35

Abseamed 5909990654147 | 457,92 457,92 C.0.04. bezptatne 0 0,015264 |0,00353 1831,68 0,00319 2967,32

Abseamed 5909990654161 | 549,5 549,5 C.0.04. bezptatne 0 0,015264 | 0,00000 1831,667 | 0,00000 2967,3

Abseamed 5909990654185 | 732,67 732,67 C.0.04. bezptatne 0 0,015264 | 0,00000 1831,675 |0,00000 2967,31
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\EVAYE
preparatu

Abseamed

Zawarto$¢
opakowania

roztwdr do
wstrzykiwan
w amputko-
strzykawce,
1000 j.m./0,5
ml

Ruksolitynib (Jakavi®) w mielofibrozie - analiza ekonomiczna

5909990654208

Cena hur-
towa brut-
to [zt]

915,84

Limit [zt]

915,84

Zakres
wskazan
objetych
refundacja

C.0.04.

Poziom
odptatnosci

bezptatne

Doptata
Swiadcze-
niobiorcy

[z1]

Koszt 1
mlin.

jm./1pg

0,015264

Udziat w
zrefundo-
wanych
terapiach*

0,00000

Koszt
terapii 28-
dniowej

[z1]

1831,68

Udziat w
zrefundo-
wanych
terapiacht

0,00000

Koszt 4-
tygodnio-
wej terapii
anemii [zt]

2967,32

Binocrit

roztwdr do
wstrzykiwan,
1000 j.m.

5909990072378

183,17

91,58

C.0.04.

bezptatne

0,015263

0,00000

1831,6

0,00000

2967,19

Binocrit

roztwdr do
wstrzykiwan,
1000 j.m.

5909990072392

366,34

183,17

C.0.04.

bezptatne

0,015264

0,00023

1831,7

0,00021

2967,35

Binocrit

roztwdr do
wstrzykiwan,
1000 j.m.

5909990072439

549,5

274,75

C.0.04.

bezptatne

0,015264

0,00000

1831,667

0,00000

2967,3

Binocrit

roztwdr do
wstrzykiwan,
1000 j.m.

5909990072453

732,67

366,34

C.0.04.

bezptatne

0,015264

0,00032

1831,7

0,00029

2967,35

Binocrit

roztwdr do
wstrzykiwan,
1000 j.m.

5909990072477

915,84

457,92

C.0.04.

bezptatne

0,015264

0,01374

1831,68

0,01242

2967,32

Binocrit

roztwor do
wstrzykiwan,
1000 j.m.

5909990072491

1099,01

549,5

C.0.04.

bezptatne

0,015264

0,00087

1831,667

0,00079

2967,3

Binocrit

roztwor do
wstrzykiwan,
1000 j.m.

5909990072538

1465,34

732,67

C.0.04.

bezptatne

0,015264

0,00000

1831,675

0,00000

2967,31

Binocrit

roztwor do
wstrzykiwan,
1000 j.m.

5909990072552

1831,68

915,84

C.0.04.

bezptatne

0,015264

0,00000

1831,68

0,00000

2967,32

Binocrit

roztwor do
wstrzykiwan,
1000 j.m.

5909990845170

7326,72

3663,36

C.0.04.

bezptatne

0,015264

0,00000

1831,68

0,00000

2967,32
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Cena hur- Zakres Doptata Koszt 1 Udziat w Koszt Udziat w Koszt 4-
\EVATZY Zawarto$¢ wskazan Poziom Swiadcze- zrefundo- | terapii 28- | zrefundo- | tygodnio-
preparatu  opakowania wanych dniowej wanych wej terapii

terapiach* | [zi] terapiacht | anemii [zt]

towa brut- Limit [z1] mln.

objetych odptatnos$ci | niobiorcy
refundacja [zt]

to [z1] jm./1ug

roztwoér do
wstrzykiwan
Eprex podskérnychi | 5909990670956 | 194,11 91,58 C.0.04. bezptatne 0 0,015263 | 0,00006 1831,6 0,00006 2967,19
dozylnych,
2000 j.m. / ml
roztwoér do
wstrzykiwan
Eprex podskérnychi | 5909990670963 | 388,23 183,17 C.0.04. bezptatne 0 0,015264 |0,00154 1831,7 0,00139 2967,35
dozylnych,
2000 j.m. / ml
roztwoér do
wstrzykiwan
Eprex podskérnychi | 5909990670970 | 582,33 274,75 C.0.04. bezptatne 0 0,015264 | 0,00000 1831,667 |0,00000 2967,3
dozylnych,
2000 j.m. / ml
roztwoér do
wstrzykiwan
Eprex podskérnychi | 5909990670987 | 776,45 366,34 C.0.04. bezptatne 0 0,015264 |0,00000 1831,7 0,00000 2967,35
dozylnych,
2000 j.m. / ml
roztwoér do
wstrzykiwan
Eprex podskérnychi | 5909990671045 |1941,13 915,84 C.0.04. bezptatne 0 0,015264 | 0,00000 1831,68 0,00000 2967,32
dozylnych,
2000 j.m. / ml
Epoetyna beta
roztwdr do
wstrzykiwan, |5909990007134 | 1146,28 457,92 C.0.05. bezptatne 0 0,015264 |0,07291 1831,68 0,07117 2747,52
30000 j.m.
Sredni koszt terapii na podstawie udzialu w mozliwych do zrealizowania terapiach na oszacowanych na podstawie zrefundowanych opakowan
w okresie styczen-sierpien 2013

* udziat w refundacji mozliwych 28-dniowych terapii na podstawie zrefundowanych opakowan; 1 udziat w refundacji mozliwych terapii anemii na podstawie zre-
fundowanych opakowan; ** dla pacjenta o masie 72 kg

NeoRecor-
mon

359,7414 5995,69
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Tab. 57
Koszt talidomidu.”?

Kod swiadczenia  Nazwa $wiadczenia Wartos¢ punktowa  Koszt 100 mg [z1] Koszt mg [z1]
5.08.05.0000040 Procedura podania leku zawierajacego substancje czynng (Thalidomidum) - 100 mg 0,1545 100 8,034
Tab. 58

Koszt merkaptopuryny.

Wysoko$¢ doptaty | Koszt mg z per-
Poziom odptatnosci $wiadczeniobior- | spektywy NFZ i
cy [z1] potaczonej [zt]

Zawarto$¢ Cena detalicz- | Wysoko$¢ limitu | Zakres wskazan

Nazwa preparatu opakowania Kod EAN na [z1] finansowania [zt] | objetych refundacja

Mercaptopuri- |30 tabl. po 50 | 54999186112 28,36 28,36

num Vis* mg we bezptatne 0 0,01890667

* zatozono, Ze pacjent przyjmuje lek zakupiony w aptece, udzial merkaptopuryny z katalogu chemioterapii w okresie styczen-sierpien 2013 wynosit < 3%

Tab. 59
Koszt tioguaniny.

Wysoko$c¢ doptaty Koszt mg z per-
Poziom odptatnosci $wiadczeniobior-  spektywy NFZi
cy [z1] potaczonej [z1]

bezptatne 0 0,74882

Zawarto$¢ Cena detalicz- Wysoko$¢ limitu ~ Zakres wskazan

Nazwa preparatu Kod EAN

opakowania na [z] finansowania [zl]  objetych refundacjg

25 tabl. po 40
mg we

Lanvis* 5909990185214 748,82 748,82

* zalozZono, Ze pacjent przyjmuje lek zakupiony w aptece

Tab. 60
Koszt danazolu.

” Wysoko$¢ Zakres wska- Poziom Wysoko$¢ doptaty . Koszt mg z Koszt mg z

Zawarto$¢ Cenadeta- .7 " P P L Udzial w

Nazwa preparatu . Kod EAN : limitu finan- zan objetych odplatno-  $wiadczeniobiorcy .. | perspektywy  perspektywy
opakowania liczna [zt] . ; s refundacji :

sowania [z1] refundacja $ci [zt] NFZ [z1] potaczonej [zt]
We wszystkich

Danazol Jelfa 100tabl.po | 5449990282517 | 122,87 122,69 zarejestrowa- | oot 3,74 0,4736008 | 0,51209 0,0061435

200 mg nych wskaza-

niach
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s Wysokos¢ Zakres wska- Poziom Wysoko$¢ doptaty . Koszt mg z Koszt mg z
Zawarto$¢ Cenadeta- . 7. " . s Lo Udzial w
Nazwa preparatu . Kod EAN : limitu finan- zan objetych odplatno-  $wiadczeniobiorcy .. | perspektywy  perspektywy
opakowania liczna [zt] . ; - refundacji :
sowania [z1] refundacja $ci [zt] NFZ [z1] potaczonej [zt]
We wszystkich
Danazol Polfar- | 100 tabl. (fiol) | 549990925339 | 122,69 122,69 zarejestrowa- | oot 3,56 0,5263992 | 0,48791 0,0061345
mex po 200 mg nych wskaza-
niach
Sredni koszt mg danazolu po uwzglednieniu udziatu w zrefundowanych opakowaniach lekéw w okresie styczei-sierpien 2013 0,0059565 0,006139109
Tab. 61
Koszt melfalanu.
3 Zawarto$¢ opa- Cena detalicz- | Wysokos¢ limitu finanso- Zal/(res_wska— Poziom od- WXSOkOSC .dop%aty Koszt mg z per-
Nazwa preparatu . Kod EAN . zan objetych . $wiadczeniobiorcy spektywy NFZ i
kowania na [zt] wania [zt] : ptatnosci .
refundacja [z1] potaczonej [z1]
Alkeran* 25 tabl. po 2 mg | 5909990283514 329,81 329,81 Z‘;‘;‘fvtv"gory bezplatne 0 6,5962

* zalozZono, Ze pacjent przyjmuje lek zakupiony w aptece (udziat w refundacji ok.78% w okresie od stycznia do sierpnia 2013 roku)

Tab. 62
Koszt cytarabiny.

Zakres
wskazan Poziom

Cena Wysoko$¢

Wysoko$¢ doptaty Koszt mg z perspek-

Nazwa prepara- Udziat w refun-

tu Zawarto$¢ opakowania | Kod EAN hurtowa | limitu .flnan- objetych odplatnosci $Swiadczeniobiorcy dadji tywy NFZ i pota-

brutto [z1] | sowania [z1] . czonej [z1]
refundacja

Alexan 1 fiol.a 10 ml z500 mg | 5909990181216 44,65 44,65 C.14. bezptatne 0 0,00299 0,0893

Alexan rlng"l'a 20mlz1000 | 5509990181223 | 89,29 89,29 C.14. bezptatne |0 0,09615 0,08929

Alexan : (f)‘glga‘/g ml, stezenie | 5909990624935 |178,59 | 178,59 C.14. bezplatne | 0 0,16532 0,089295

Alexan Lfiola 5 ml, stezenie | 5449990640188 | 8,93 8,93 C.14. bezptatne |0 0,00960 0,0893

100 mg/ml

Cytosar rlngmp' (+1rozp) 2100 | 5909990154715 | 11,69 8,93 C.14. bezptatne |0 0,04093 0,0893

Cytosar é gg’iﬁ;“bs' (+102p) 2 | 5909990314515 | 44,65 44,65 C.14. bezptatne |0 0,11157 0,0893

Cytosar 1 fiol.s.subs. z 1000 mg | 5909990314614 89,29 89,29 C.14. bezptatne 0 0,57344 0,08929
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Nazwa prepara-

tu

Zawarto$¢ opakowania | Kod EAN

Ruksolitynib (Jakavi®) w mielofibrozie - analiza ekonomiczna

Cena
hurtowa
brutto [z1]

Wysoko$¢
limitu finan-
sowania [z}]

Zakres
wskazan
objetych
refundacja
Sredni koszt mg cytarabiny po uwzglednieniu udziatu w zrefundowanych mg w okresie styczen-sierpien 2013

Poziom
odptatnosci

[zt]

Wysokosc .dop%aty Udziat w refun-
$wiadczeniobiorcy

dacji

Koszt mg z perspek-

tywy NFZ i pola-
czonej [z1]

0,089292478

Tab. 63

Koszt kwasu foliowego.

Nazwa pepara-

Zawarto$¢ opa-

Cena deta-

Wysoko$¢
limitu

Zakres wskazan
objetych refun-

Poziom
odptatno-

Wysoko$¢
doptaty

Udziat w refun-

Koszt mg z
perspektywy

Koszt mg z
perspektywy

tu kowania liczna [zt] ‘f:]r;z:il;cizﬂ dacja & ls)\i/\(/)lrac(;cEe*r]no dacji NFZ [24] potaczonej [z4]
Acidum We wszystkich
Folicum Rich- 30 tabl. po 5 mg | 5909990109210 | 1,95 0,99 zarejestrowanych | ryczatt 1,95 0,14282 0 0,013
ter wskazaniach
Acidum 30 tabl. po 15 We wszystkich
Folicum Rich- m ' 5909990109319 | 2,96 2,96 zarejestrowanych | ryczatt 2,96 0,85417 0 0,006577778
ter g wskazaniach
30 tabl. (1 We wszystkich
Folacid blist.po 30 szt.) | 5909990960811 | 1,95 0,99 zarejestrowanych | ryczatt 1,95 0,00041 0 0,013
po 5 mg wskazaniach
30 tabl. (1 We wszystkich
Folacid blist.po 30 szt.) | 5909990960910 | 2,97 2,96 zarejestrowanych | ryczatt 2,97 0,00259 0 0,0066
po 15 mg wskazaniach
Sredni koszt mg kwasu foliowego po uwzglednieniu udziatlu w zrefundowanych mg w okresie styczen-sierpien 2013 0 0,00749771

Tab. 64

Koszt jednostki interferonu.

Nazwa prepara- | Zawarto$¢ opakowa-

tu

Interferon alfa

nia

Kod EAN lub inny
kod odpowiadaja-

cy kodowi EAN

Cena hurto-
wa brutto

Wysokos$¢
limitu finan-
[zt] sowania [zt]

Zakres
wskazan
objetych
refundacja

Poziom
odptatnosci

[z1]

Wysokosc Fiop’raty Udziat w refun-
$wiadczeniobiorcy

dacji

Koszt 1 mlnjm. z

perspektywy NFZ i
potaczonej[zt]

Alfaferone

1 amp. A 1 ml]; 30 min

j.m.

5909990861118

112,19

112,19

C.32.

bezptatne |0

0,17662

37,396667
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Alfaferone jlrimp' Almb60min | 5649990861217 | 224,38 224,38 C.32. bezptatne |0 0,00211 37,396667
Interferon alfa-2a
1 strzyk.a 0,5 ml
Roferon-a (+igta); 3 mlnjm/0,5 |5909990465118 |53,35 53,35 C.33. bezptatne |0 0,18894 17,783333
ml
1 strzyk.a 0,5 ml
Roferon-a (+igta); 6 mln j.m./0,5 | 5909990465316 106,71 106,7 C.33. bezptatne |0 0,13675 17,783333
ml
1 strzyk.a 0,5 ml
Roferon-a (+igta); 9 mln jm./0,5 | 5909990465415 160,05 160,05 C.33. bezptatne |0 0,27747 17,783333
ml
Interferon alfa-2b
IntronA Lfiol a2,5ml; 25 min | 5649990004805 | 444,75 444,75 C.34. bezptatne |0 0 17,79
jm./2,5 ml
IntronA ]1rg‘;zm? Lzml 15 min | 5949990858118 | 320,23 320,23 C34. bezptatne |0 0,18768 17,790556
IntronA ]1rg‘7m? LZml 25 min | 0609990858217 | 533,7 533,7 C.34. bezplatne | 0 0,03043 17,79
Sredni koszt 1 mln j.m. interferonu po uwzglednieniu udzialu w zrefundowanych dawkach w okresie styczen-sierpien 2013* 21,29038391

* udziat w liczbie zrefundowanych dawek leku zdefiniowanych jako 1 mln j.m.

Tab. 65
Koszt busulfanu, cyklofosfamidu, metotreksatu.

Zatacznik zawierajacy

Koszt mg z

Cena hur-  Wysokos¢ zakr kazah obie- Poziom Wysokos$¢ do- Udziat rspek
Nazwa preparatu | Zawartos¢ opakowania | Kod EAN towa brut- | limitu finan- axres wskazan objg ozlom platy $wiadcze- AW berspe tywy
to [24] sowania [z}] tych refundacja (wg odptatnosci niobiorcy [1] refundacji NFZi po%q—
ICD-10) czonej [z1]
Busulfan
Myleran | 100 tabl. powl. po 2 mg [ 5909990277926 [1172,28 [1172,28 [ C.4. | bezptatne |0 - | 5,8614
Cykolfosfamid
Endoxan 1 fiol.s.subs. 200 mg 5909990240913 15,45 15,45 C.13. bezptatne |0 0,12518 0,07725
Endoxan 1 fiol.s.subs. 1 g 5909990241019 58,26 58,26 C.13. bezptatne |0 0,87482 0,05826
Sredni koszt mg cyklofosfamidu po uwzglednieniu udziatu w zrefundowanych mg w okresie styczen-sierpien 2013 0,060637248
Metotreksat
Methotrexat- | 1fiol.a 50 ml; stezenie | 5q9990333936 | 400,68 | 400,68 C4l. bezptatne | 0 0,70940 0,080136
Ebewe 100 mg/ml
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Zatacznik zawierajacy

Koszt mg z

Cena hur- Wysoko$¢ zakres wskazan obje- Poziom Wysokos¢ do- Udziat w erspek
Nazwa preparatu | Zawartos¢ opakowania | Kod EAN towa brut- | limitu finan- h ref . )¢ ' , . platy $wiadcze- f .. bersp ’;ywy

to [24] sowania [z}] tych refundacja (wg odptatnosci niobiorcy [1] refundacji NFZ i pota-

ICD-10) czonej [z1]

gtfet‘}/‘v‘;”exat ; 1fiol. a 10 ml; 1000 mg | 5909990615742 | 91,58 80,14 CA4l. bezplatne |0 0,29060 0,08014
Sredni koszt mg metotreksatu po uwzglednieniu udzialu w zrefundowanych mg w okresie styczen-sierpien 2013 0,080137162
Kladrybina
Biodribin [1fiolal0ml,10mg [5909990713417 [522,94  [522,94 [c.12. | bezptatne |0 - | 52,294
Tab. 66

Koszt mitoksantronu i daunorubicyny.”1

Kod $Swiadczenia = Nazwa $wiadczenia Wartos¢ punktowa  Koszt 100 mg [z1] Koszt mg [z1]
5.08.05.0000025 Procedura podania leku zawierajacego substancje czynna (Daunorubicinum) - 100 mg 5,6615 294,398 2,94398
5.08.05.0000037 Procedura podania leku zawierajacego substancje czynna (Mitoxantronum) - 100 mg 64,0519 3330,6988 33,306988
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Tab. 67

Koszty Swiadczen w opiece paliatywnej z losowo wybranych osrodkéw.72

Oddzial NFZ

Nazwa Swiadczeniodawcy

Wycena punktu [z}]

Swiadczenie (kod $wiadczenia): $wiadczenia w hospicjum domowym (15.2180.027.04)

dolnoslgski Dolnoslaskie Centrum Onkologii we Wroctawiu 47,25
kujawsko- Hospicjum im. Ks. ]. Popietuszki przy parafii Swietych Pol- 40.00
pomorski skich Braci Meczennikédw - "Hospicjum Bydgoszcz" ’

lubuski Samodzielny Publiczny Zaktad Opieki Zdrowotnej Sulecin 38,00
mazowiecki Oérqdelf Hospicjum Domowe NZOZ Zgromadzenia Ksiezy 41,50

Marianow
podkarpackie Centrum Medyczne w Lancucie 50,00
. "Interhem" Katarzyna Mazgajska-Baczyk, Marek MilewsKi,

podlaski Jarostaw Piszcz, ]ai’lusz K%o%z]ko, Piotr F}{,adziwon Spotka Jawna 37,00
wielkopolski Niepubliczny Zaktad Medycyny Paliatywnej 47,67
Srednia z 7 wojewédztw 43,06

Swiadczenie (kod $wiadczenia): $wiadczenia w oddziale medycyny paliatywnej/ hospicjum stacjonarnym

(15.4180.021.04)
dolnoslaski Sal}aForia Dolnoslaskie Spétka z Ograniczong Odpowiedzial- 200,00
noscia

kujawsko- Hospicjum im. Ks. ]. Popietuszki przy parafii Swietych Pol- 225 00
pomorski skich Braci Meczennikdédw - "Hospicjum Bydgoszcz" ’
lubuski Samodzielny Publiczny Zaktad Opieki Zdrowotnej Sulecin 190,00
mazowiecki Hospicjum Opatrznos$ci Bozej Ksieza Orionisci 213,00
podkarpacki Centrum Medyczne w Lancucie 210,00
podlaski Hospicjum "Dom Opatrznosci Bozej" NZOZ Biatystok 210,00
wielkopolski Niepubliczny Zaktad Medycyny Paliatywnej 231,00
Srednia z 7 wojewédztw 211,29

Tab. 68

Wycena punktu dla §wiadczen w ramach porady onkologicznej.”2

Oddziat NFZ

Nazwa Swiadczeniodawcy

Wycena punktu [z1]

Swiadczenie (kod $wiadczenia): $wiadczenie w zakresie porady onkologicznej (15.1180.007.11)

dolno$laski Kartowickie Centrum Medyczne "Kar-Med" Sp.z o.o. 9,20
kujawsko- Centrum Onkologii im. prof. Franciszka Lukaszczyka w Byd- 1100
pomorski g0SZCzZy ’
) Wielospecjalistyczny Szpital Wojewoddzki w Gorzowie WIkp.
lubuski , . o . 10,40
Spotka z ograniczong odpowiedzialnoscig
mazowiecki Centrum Onkologii - Instytut im. Marii Sktodowskiej-Curie 12,50
dkc i Szpital Specjalistyczny w Brzozowie Podkarpacki Os$rodek 9.80
podkarpackl Onkologiczny im. ks. B. Markiewicza ’
) Biatostockie Centrum Onkologii im. Marii Sktodowskiej - Cu-
podlaski . 11,00
rie
Amika Konsorcjum Medyczne sp. z 0.0. Przychodnia Specjali-
wielkopolski 9,20
styczna
Srednia z 7 wojewédztw 10,44
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7.4 Kryteria odpowiedzi na leczenie chorych z mielofibroza wg IWG-

MRT

Odpowiedz na leczenie Kryteria

Catkowita remisja
(CR - ang. complete
remission)

Spetnienie wszystkich z ponizszych kryteriéw:

catkowite ustgpienie symptoméw choroby w tym hepatosplenomegalii ocenia-
nej palpacyjnie,

poziom Hb = 110 g/], liczba ptytek krwi = 100 x 109/1, absolutna liczba neutrofi-
li = 1,0 x 10°/1, wszystkie wymienione wyniki morfologii krwi nie przekraczaja-
ce gérnej normy,

prawidlowy rozmaz krwi obwodowej u chorych, u ktérych nie przeprowadzono
splenektomii: brak jadrzastych czerwonych krwinek, komoérek blastycznych
oraz niedojrzatych komoérek szpikowych,

stan catkowitej remisji histologicznej: szpik normokomoérkowy, ilo§¢ mielobla-
stow < 5%, stopien osteomielofibrozy < 1.

Czes$ciowa remisja
(PR -ang. partial remis-
sion)

Spetnienie wszystkich kryteriéw wymaganych dla CR za wyjatkiem catkowitej
remisji histologiczne;j.

Kliniczna poprawa
(CI - ang. clinical im-
provement)

Spetnienie jednego z ponizszych kryteridw, utrzymujace sie nie krécej niz 8
tygodni:
minimalny wzrost poziomu hemoglobiny o 20g/1 lub uniezaleznienie od trans-

fuzji krwi (dotyczy pacjentéw z poczatkowym poziomem Hb < 100 g/1),

redukcja wielkosci $ledziony = 50% poczatkowo powiekszonej o co najmniej 10
cm ponizej lewego tuku zebrowego stwierdzona w badaniu palpacyjnym lub
brak powiekszenia $ledziony poczatkowo powiekszonej o 5 cm,

minimum 100% wzrost liczby ptytek krwi oraz liczba plytek krwi = 50 000 x
107/1 (dotyczy pacjentéw z poczatkowa liczba ptytek krwi < 50 x 109/1),

minimum 100% wzrost absolutna liczba neutrofili (ANC) oraz ANC = 0,5 x
109/1 (dotyczy pacjentéw z poczatkowa liczba neutrofili < 1 x 109/1).

Postepujaca choroba
(PD - ang. progressive
disease)

Wystgpienie jednego z ponizszych kryteridw:
postepujace powiekszenie §ledziony stwierdzone w badaniu palpacyjnym,
transformacja biataczkowa - liczba komérek blastycznych w szpiku = 20%,

liczba komoérek blastycznych we krwi obwodowej = 20% utrzymujgca sie co
najmniej 8 tygodni.

Stabilna choroba
(SD - ang. stable dise-
ase)

Niespelnienie Zadnego z kryteriéw stanowigcych o CR, PR, CI lub PD.

Nawro6t
(R - ang. relapse)

Pacjenci u ktérych wczesniej stwierdzono CR, PR lub CI, i u ktérych dtuzej nie
spetnione s3 kryteria pozwalajgce na stwierdzenie co najmniej CI.

75/87




e % HealthQuest

Zrodto:
Tefferi A, Barosi G, Mesa RA.

International Working Group (IWG) consensus criteria for treatment response in
myelofibrosis with myeloid metaplasia, for the IWG for Myelofibrosis Research and Treat-
ment (IWG-MRT).

Blood. 2006 Sep 1;108(5):1497-503
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7.5 Zgodnos$¢ z minimalnymi wymaganiami

Tab. 69

Zgodnos¢ opracowania z minimalnymi wymaganiami dla analizy ekonomicznej (wedlug

Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dn. 02.04.2012 r.).

Wymaganie Rozdzial / Tabela

§ 2. Informacje zawarte w analizach muszq by¢ aktualne na dzien ztozenia wniosku,
co najmniej w zakresie skutecznosci, bezpieczenstwa, cen oraz poziomu i sposobu
finansowania technologii wnioskowanej i technologii opcjonalnych.

Dane o refundacji
lekéw z obwiesz-
czenia MZ z 25
pazdziernika 2013
r.

§ 5.1 Analiza ekonomiczna zawiera:

e analize podstawowa;

Rozdzial 3.1.1

e analize wrazliwosci;

Rozdzial 3.1.2

e przeglad systematyczny opublikowanych analiz ekonomicznych (...).

Rozdzial 7.1, 5.3

§ 5.2 Analiza podstawowa zawiera:

e zestawienie oszacowan kosztoéw i wynikéw zdrowotnych wynikajacych
z zastosowania wnioskowanej technologii oraz poréwnywanych technolo-
gii opcjonalnych (...);

Rozdzial 3.1.1

e oszacowanie kosztu uzyskania dodatkowego roku zycia skorygowanego o
jako$¢, wynikajacego z zastapienia technologii opcjonalnych, w tym refun-
dowanych technologii opcjonalnych, wnioskowana technologia;

Rozdzial 3.1.1

e oszacowanie kosztu uzyskania dodatkowego roku zycia, wynikajacego
z zastapienia technologii opcjonalnych, w tym refundowanych technologii
opcjonalnych, wnioskowang technologia - w przypadku braku mozliwo$ci
wyznaczenia kosztu, o ktérym mowa w pkt 2;

Nie dotyczy

e oszacowanie ceny zbytu netto wnioskowanej technologii, przy ktérej koszt,
o ktérym mowa w pkt 2, a w przypadku braku mozliwo$ci wyznaczenia te-
go kosztu - koszt, o ktdrym mowa w pkt 3, jest rowny wysokosci progu, o
ktérym mowa w art. 12 pkt 13 ustawy;

Rozdzial 3.1.1

wnioskowanej, przy ktérym réznica, o ktérej mowa w ust. 3, jest r6wna zero, za-
miast przedstawienia oszacowania, o ktébrym mowa w ust. 2 pkt 4.

e zestawienia tabelaryczne wartosci, na podstawie ktérych dokonano osza- Rozdziat 2
cowan (...);
o wyszczegdblnienie zatozen, na podstawie ktérych dokonano oszacowan Rozdziat 2
(-
e dokument elektroniczny, umozliwiajacy powtérzenie wszystkich kalkulacji | Dotaczony do
i oszacowan (...). wniosku
§ 5.3 W przypadku braku réznic w wynikach zdrowotnych pomiedzy technologia Nie dotyczy
wnioskowang a technologia opcjonalng, dopuszcza sie przedstawienie oszacowania
réznicy pomiedzy kosztem stosowania technologii wnioskowanej a kosztem sto-
sowania technologii opcjonalnej (...).
§ 5.4 Dopuszcza sie przedstawienie oszacowania ceny zbytu netto technologii Nie dotyczy

§ 5.5 Jezeli wnioskowane warunki objecia refundacja obejmujg instrumenty dzie-
lenia ryzyka (...) oszacowania i kalkulacje (..) powinny by¢ przedstawione
w nastepujacych wariantach:

e zuwzglednieniem proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka;

e bez uwzglednienia proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka.

Rozdzial 3.2
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Wymaganie Rozdzial / Tabela

§ 5.6 Jezeli zachodza okoliczno$ci, o ktéorych mowa w art. 13 ust. 3 ustawy, analiza
ekonomiczna zawiera:

e oszacowanie ilorazu kosztu stosowania wnioskowanej technologii i wyni- | Nie dotyczy
kéw zdrowotnych uzyskanych u pacjentéw stosujacych wnioskowang
technologie, wyrazonych jako liczba lat Zycia skorygowanych o jako$¢, a w
przypadku braku mozliwo$ci wyznaczenia tej liczby - jako liczba lat zycia;

e oszacowanie ilorazu kosztu stosowania technologii opcjonalnej i wynikéw
zdrowotnych uzyskanych u pacjentéw stosujacych technologie opcjonalng

(-

o kalkulacje ceny zbytu netto wnioskowanej technologii, przy ktorej wspot-
czynnik, o ktérym mowa w pkt 1, nie jest wyzszy od Zadnego ze wspo6t-
czynnikow, o ktérych mowa w pkt 2.

§ 5.7 Jezeli horyzont wtasciwy dla analizy ekonomicznej w przypadku technologii Uwzgledniono
wnioskowanej przekracza rok, oszacowania (...) powinny zostaé przeprowadzone z
uwzglednieniem rocznej stopy dyskontowej w wysokosci 5% dla kosztow i 3,5%
dla wynikéw zdrowotnych.

§ 5.8 Jezeli wartosci (...) obejmuja oszacowania uzytecznosci standw zdrowia, ana- | Rozdziat 7.2
liza ekonomiczna musi zawierac¢ przeglad systematyczny badan pierwotnych
i wtédrnych uzyteczno$ci stanéw zdrowia (...).

§ 5.9 Analiza wrazliwo$ci zawiera:

e okreélenie zakreséw zmienno$ci warto$ci wykorzystanych do uzyskania Rozdziat 2.11

oszacowan;

e uzasadnienie zakreséw zmiennoSci;

e oszacowania (...) uzyskane przy zatozeniu warto$ci stanowigcych granice Rozdziat 3.1.2

zakreséw zmienno$ci (...) zamiast wartos$ci uzytych w analizie podstawo-

wej.
§ 5.10 Analiza ekonomiczna jest przeprowadzana w dwoéch wariantach:
ez perspektywy podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze Uwzgledniono
$rodkéw publicznych;
ez perspektywy wspélnej podmiotu zobowigzanego do finansowania Uwzgledniono

Swiadczen ze Srodkéw publicznych i Swiadczeniobiorcy.

§ 5.11 Oszacowania, o ktorych mowa w ust. 2 pkt 1-4, dokonywane sg w horyzon- | Rozdzial 2.4
cie czasowym witasciwym dla analizy ekonomiczne;j.

§ 5.12 Do przegladdéw, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 3 i ust. 8, stosuje sie przepisy Patrz opis metody-

§ 4 ust. 3 pkt 31i4. ki w rozdziale 7.1 i
7.2
§ 8 Analizy, o ktérych mowa w §1, muszg zawierac:
e dane bibliograficzne wszystkich wykorzystanych publikacji, z zachowa- PISMIENNICTWO
niem stopnia szczegétowosci umozliwiajacego jednoznaczng identyfikacje
kazdej z wykorzystanych publikacji;
PISMIENNICTWO

e wskazanie innych Zrédet informacji zawartych w analizach, w szczeg6lno-
$ci aktéw prawnych oraz danych osobowych autoréw niepublikowanych
badan, analiz, ekspertyz i opinii.
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