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1. LISTA OSOB ZAANGAZOWANYCH W OPRACOWANIE
ANALIZY

Autorzy - Instytut Arcana Sp. z.0.0.

Opracowanie powstato jako uzupetnienie pierwotnie przedstawionej analizy:

Herceptin® (trastuzumab) w podaniu podskérnym
w leczeniu chorych na wczesnego lub uogdlnionego raka piersi z nadmierng ekspresjg receptora
HER2. Analiza ekonomiczna. Wersja 1.0. MAHTA Sp. z 0.0. Warszawa, 13 listopada 2013 r.

Z iowiZSzei analizi do ninieiszeio oiracowania zaczerpnieto: _

Data zakonczenia analizy: 9 kwietnia 2014 r.

Dane kontaktowe:

Instytut Arcana Sp z o.o0.
ul. Ptk S. Dabka 8/510

30-732 Krakow
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2. UZUPELNIENIE ANALIZY EKONOMICZNE)]

2.1. Cel i zakres

Niniejszy dokument opracowano jako uzupehlienie analizy ekonomicznej pierwotnie
przedstawionej przez Wnioskodawce [1], w zwigzku z pismem Agencji Oceny Technologii
Medycznych (AOTM), dotyczacym niespetnienia wymogow formalnych [2] przez analizy zawarte

w uzasadnieniu wniosku o refundacje.

W opinii AOTM Wnioskodawca nie przedstawit [

I v zwiazku z tym

! W ChPL wnioskowanego produktu leczniczego wskazania podzielono na 2 grupy: leczenie raka z przerzutami
i raka we wczesnym stadium; raka miejscowo zaawansowany zostat zaliczony w ChPL do stadium wczesnego
(w niniejszym opracowaniu te stadia wymieniane s jako odrebne, stad mozliwe roznice w terminologii
pomiedzy uprzednio przediozong analiza a uzupelnieniem, chodzi jednak o te sama populacje pacjentow bez
przerzutow odlegtych)
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Dodatkowo w odrebnym rozdziale uzupetniono opis zatozen, na podstawie ktérych dokonano

oszacowan wskazanych w pkt. 2 pisma Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych nr

, dotyczacych [

2.2. Wyniki

Tabela 1.
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Tabela 2.
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2.3. Whnioski
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2.4. Uzupeinienie opisu zatozen

w pkt. 2 pisma Prezesa AOTM (IIIIIIINONEEEEEEEEEEEEEE) '/ s<:zano na brak
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W oszacowaniu wskazanej wartosci wzieto pod uwage ze

Zatozenia odnosnie

oparto na wynikach |
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Na podstawie || NI ocenia sie, iz

Jednoczesnie wzigto pod uwage wyniki badania [

W zwigzku z cytowanymi danymi zasadne jest przyjecie zatozenia, ze _

Wszystkie zatozenia na podstawie, ktérych dokonano oszacowan, o ktérych mowa w § 5 ust. 2

pkt 1-4 jednoznacznie wyszczegsiniono w
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3. PISMIENNICTWO

1. _ Herceptin® (trastuzumab) w podaniu podskérnym w leczeniu

chorych na wczesnego lub uogolnionego raka piersi z nadmierng ekspresja receptora HER2. Analiza

ekonomiczna. Wersja 1.0. MAHTA Sp. z o.0. Warszawa, 13 listopada 2013 r.

2. Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 2 kwietnia 2012 r. w sprawie minimalnych wymagan, jakie
musza spetniac analizy uwzglednione we wnioskach o objecie refundacja i ustalenie urzedowej ceny
zbytu oraz o podwyzszenie urzedowej ceny zbytu leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobu medycznego, ktore nie maja odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu
Dz.U.12.388 z dnia 11 kwietnia 2012 r.

3. Agencja Oceny Technologii Medycznych. Wytyczne przeprowadzania Oceny Technologii Medycznych
(HTA). Krakow-Warszawa: kwiecien 2009, wprowadzone Zarzadzeniem Prezesa AOTM z dnia

4.01.2010

4. Program lekowy leczenia raka piersi, zaltacznik B.9. Obwieszczenia Ministra Zdrowia z dnia 25
pazdziernika 2013 r. w sprawie wykazu refundowanych lekow, srodkow spozywczych specjalnego

przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych na dzien 1 listopada 2013 r.

5. I Herceptin® (trastuzumab) w podaniu podskornym

w leczeniu chorych na wczesnego lub uogdlnionego raka piersi z nadmierna ekspresjg receptora HER2

— analiza problemu decyzyjnego (uzupetniona). Instytut Arcana Sp. z 0.0., Krakow 2014

6. _ Herceptin® (trastuzumab) w podaniu podskérnym w leczeniu

chorych na wczesnego lub uogolnionego raka piersi z nadmierng ekspresja receptora HER2. Analiza

kliniczna. Wersja 1.0. Warszawa, 13 listopada 2013 r.

7. I, Herceptin® (trastuzumab) w podaniu podskornym
I -uocihnicnie analizy Klinicznej. Instytut Arcana Sp. z o.0.,

Krakow 2014

9. Malgorzata Gatazka-Sobotka (red.). I00Z Uczelni tazarskiego. Analiza dostepnosci do leczenia
onkologicznego oraz finansowania swiadczen z zakresu chemioterapii w 2012 roku ze szczegolnym
uwzglednieniem nowych terapii onkologicznych. Uczelnia tazarskiego; Warszawa 2013

http://instvtuty.lazarski.pl/iooz/wydawnictwa/raport-onkologiczny/ [Dostep w dniu 9.04.2014]

10. Pivot X., Knoop A., Curigliano G. i in., PrefHer: a Clinical Trial to Evaluate Patient Preference for
Trastuzumab Administered Subcutaneously or Intravenously in Patients with HER2-positive Early
Breast Cancer, Clinical Spotlight on HER2-Positive Early Breast Cancer from the 2012 European Breast

Cancer Conference in Vienna.
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4. TABELE

Tabela 1.

Tabela 2. Wyniki analizy ekonomicznei ||| I - - cooremmeeernnnna®
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