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Streszczenie

CEL | ZAKRES ANALIZY

Analiza zostata przygotowana w celu okreslenia opfacalnosci stosowania w Polsce
afatynibu (Giotrif®) w | linii leczenia chorych na N DRP (niedrobnokomérkowy rak
ptuca) z mutacjg aktywujgcg genu EGFR, finansowanego w ramach istniejgcego
Programu lekowego leczenia raka ptuca (dalej zwanego Programem lekowym).

METODYKA

Analiza zostata przeprowadzona z perspektywy podmiotu zobowigzanego do
finansowania swiadczen ze srodkow publicznych (zgodnie z art. 14 Ustawy z dnia 27
sierpnia 2004 roku o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkow
publicznych jest nim pfatnik publiczny, czyli Narodowy Fundusz Zdrowia) oraz

z perspektywy wspoélnej podmiotu zobowigzanego do finansowania Swiadczen ze

Srodkdw publicznych oraz $wiadczeniobiorcy (tj. pacjenta).

W analizie poréwnano leczenie afatynibem (AFA) z komparatorami wybranymi
zgodnie z Ustawg z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, Srodkdéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (dalej zwang

Ustawg refundacyjng, Dz. U. Nr 122, poz. 696) oraz Rozporzgdzeniem Ministra

Zdrowia z dnia 2 kwietnia 2012 r. (Rozporzadzenie o minimalnych wymaganiach)jjij




Oszacowanie efektow zdrowotnych badanych interwencji oparto na w ynikach

przegladu systematycznego badan klinicznych, przeprowadzonego w ramach Analizy

kiiniczne. |
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1. Cel i zakres analizy ekonomicznej spetniajgcej

wymogi formalne

Analiza zostata przygotowana w celu okreslenia opfacalnosci stosowania w Polsce
afatynibu (Giotrif®) w | linii leczenia chorych na NDRP z mutacjg aktywujgca genu
EGFR, finansowanego w ramach istniejgcego Programu Ilekowego leczenia
niedrobnokomoérkowego raka ptuca. Obecnie afatynib nie jest finansowany przez

ptatnika publicznego.

Analize przeprowadzono zgodnie ze schematem PICO (populacja, interwencja,
komparator, wyniki/punkty koncowe).

Analiza ekonomiczna zostata oparta na wynikach przegladu systematycznego,
dotyczgcego skutecznosci i bezpieczehstwa poréwnywanych interwencji [8] w | linii

leczenia chorych na NDRP z mutacjg aktywujgca genu EGFR.

Szczegotowe uzasadnienie wyboru komparatorow oraz petng charakterystyke
ocenianych interwencji przedstawiono w Analizie klinicznej [8]. | EGcNNIEIGIzIEG
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. Strategia analityczna
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Zgodnie z Rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia z dnia 2 k wietnia 2012 r. [16],

dotyczgcego minimalnych wymagan, jakie muszg spetnia¢ analizy ekonomiczne,

finansowania swiadczen ze srodkéw publicznych (zgodnie z art. 14 Ustawy z dnia 27
sierpnia 2004 roku o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkow
publicznych jest nim ptatnik publiczny, czyli Narodowy Fundusz Zdrowia [19]) oraz
z perspektywy wspodlnej podmiotu zobowigzanego do finansowania Swiadczen ze

Srodkow publicznych oraz swiadczeniobiorcy (ij. pacjenta).



4. Horyzont czasowy

Zgodnie z Wytycznymi Agencji Oceny Technologii Medycznych (AOTM) [1] horyzont
czasowy analizy ekonomicznej powinien by¢ wystarczajgco dtugi, aby mozliwa byta
ocena réznic miedzy wynikami i kosztami ocenianej technologii medycznej oraz
komparatorow. W przypadku technologii medycznych, ktérych wyniki i koszty

ujawniajg sie w ciggu catego zycia chorego, horyzont czasowy powinien zamykac sie

W momencie zgonu pacjenta.

5. Zrédta danych uwzglednionych w analizie
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8. Dyskontowanie

W decyzji dotyczacej finansowania danej technologii medycznej nalezy uwzglednic
koszty iefekty kliniczne, jakie bedzie ona generowata w okreslonym horyzoncie
czasowym. Zgodnie z teorig ekonomii, wartosci przyszte ponoszonych kosztéw nie
sg rowne wartosciom kosztow ponoszonych w chwili obecnej. W celu unikniecia
btedéw wartosci przyszte nalezy wyrazi¢ w wartosSciach terazniejszych, czemu stuzy

dyskontowanie.

Zgodnie z Wytycznymi AOTM [1] w analizie opartej na deterministycznym modelu
ekonomicznym przyjeto stope dyskontowg na poziomie 5% (nie istniata konicznos¢
dyskontowania wynikow zdrowotnych z uwagi na przeprowadzenie analizy technikg

minimalizacji kosztow).

Ponadto w analizie wrazliwosci uwzgledniono stope dyskontowg na poziomie 0% dla

kosztow.

9. Jakos¢ zycia

10. Analiza kosztow
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Zrodto: opracowanie wilasne
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o
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2 Przyjeto, ze 1 rok ma 365,25 dni. Wynika to z faktu, iz w czasie 4 lat, 3 lata majg 365 dni oraz 1 rok
ma 366 dni.
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11. Modelowanie
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Schemat modelu przedstawiono na ponizszym rysunku.
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na NDRP z mutacja
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Parametr Wartosé Zrédio
Zrédto: Opracowanie wiasne

12. Walidacja modelu

W celu ujawnienia ewentualnych btedéw przeprowadzono walidacje wewnetrzng
modelu. Kazdg zmienng wprowadzang do modelu analizowano pod kgtem
poprawnosci generowanych wynikéw. Sprawdzano rowniez, czy wprowadzenie

skrajnych wartosci dla uwzglednianych w modelu zmiennych nie powodowato

btedow.

o)
®
C
Q
o
Q
o
=2
o
=,
o
3
L
a
o
O,
N
o
z
3
D
~
-
N
S
Q2
o
o
2
D
~*
o
§e
-
(@]
o
D
o
o
=
L
®
N,
o
=
o
-
5
<
o
=
o
=
L
=

@
)
]
>
®)
3
[¢]
N
>
<
(@)
>
Qo
o]
~
<
(¢
N
Y
Q
<
(@)
>
o)
3
Q
2
QL
>
0]
Q
o
©
=
®)
=
]
3
c
N
o
=
o]
2
o
~
>
D
Q
o]

N
N




nut

13. Przedstawienie wynikéw
















14. Analiza wrazliwosci

W analizie podstawowej konieczne bylo dyskontowanie wyznaczonych kosztow.
Przyjeto wéwczas stope dyskontowg rowng 5%. Zgodnie z wytycznymi Agenciji
Oceny Technologii Medycznych [1], w analizie ekonomicznej przeprowadzi¢ nalezy

réwniez analize wrazliwosci dla stopy dyskonta wynoszacej 0%.
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14.3. Wielokierunkowa analiza wrazliwosci
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Rysunek 2.

Zrodto: opracowanie wiasne

Rysunek 3.

Zrédto: opracowanie wtasne
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Rysunek 4.

Zrédto: opracowanie wtasne

Rysunek 5.

Zrodto: opracowanie wiasne
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15. Analiza progowa
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16. Zatozenia i ograniczenia
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18. Podsumowanie i wnioski koncowe
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20.2. Przeglad systematyczny innych analiz

ekonomicznych wykonanych w Polsce lub za granica

20.2.1. Kryteria wigczenia i wykluczenia innych analiz

ekonomicznych

Ponizej przedstawiono kryteria ustanowione a priori w protokole do przegladu

systematycznego, na podstawie ktérych decydowano o wtgczaniu badan do analizy.

Kryteria wigczenia badan:

Kryteria wykluczenia badan:
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20.2.2. Strategia wyszukiwania

W celu odnalezienia innych analiz ekonomicznych dotyczacych omawianego
problemu zdrowotnego przeszukano baze Medline (poprzez wyszukiwarke PubMed).

Zastosowano strategie wyszukiwania, ktérg zaprezentowano w tabeli ponize;.

Tabela 52.

Strategia wyszukiwania zastosowana w bazie Medline (wyszukiwarka PubMed),
wraz z liczbg publikacji odnalezionych dla poszczegolnych zapytan (inne
analizy ekonomiczne)

Nr Stowa kluczowe Wynik

#1

#3

#2 -

-
|

|
|

#4

#5 I

#6

#7

#8

#9

#10

#11 ]

#12

#13

#14

Data ostatniego wyszukiwania:

Zrédfo: opracowanie wiasne

Dodatkowo w analizie przeszukano baze Cost-Effectiveness Analysis Registry
(CEAR), wktérej do odnalezienia analiz ekonomicznych zastosowano stowa
kluczowe zwigzane ze stosowang interwencjg i populacjg. Strategie przeszukania

wymienionej powyzej bazy zaprezentowano w tabeli ponizej.
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Tabela 53.
Stowa kluczowe zastosowane w bazie CEAR wraz z liczbg publikacji
odnalezionych dla poszczegdlnych zapytan (inne analizy ekonomiczne)

Nr Stowa kluczowe Wynik
#1 ____| |
#2 I |
#3 I |

Data ostatniego wyszukiwania: 06.06.2013
Zrddfo: opracowanie wtasne

20.2.3. Selekcja badan

Publikacje odnalezione w gtébwnej bazie medycznej: Medline oraz w bazie
dodatkowej: CEAR zostalty poddane selekcji na podstawie tytutow i streszczen,
a nastepnie petnych tekstow. Selekcji dokonato niezaleznie dwoch analitykow -
- W przypadku braku zgodnosci decyzje podejmowane byty z udziatem trzeciego
analityka - na drodze konsensusu. Selekcje oparto na wczesniej zdefiniowanych
kryteriach wigczenia i wykluczenia, opisanych w Rozdziale 20.2.1. Proces selekcji
innych analiz ekonomicznych zobrazowano na diagramie, przedstawionym
w rozdziale (Rozdziat 20.2.4.).
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20.2.4. Inne analizy ekonomiczne odnalezione na podstawie

przegladu systematycznego i wigczone do niniejszej analizy

W wyniku przeszukiwania bazy Medline odnaleziono [}l w formie tytutow

i abstraktow.

Ponadto przeszukano baze Cost — Effectiveness Analysis Registry, w ktorej

odnaleziono | GG

Wyniki podsumowano na ponizszym diagramie PRISMA.
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22. Spis rysunkow
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