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Streszczenie 

CEL I ZAKRES ANALIZY  

Analiza została przygotowana w celu określenia opłacalności stosowania w Polsce 

afatynibu (Giotrif®) w I linii leczenia chorych na N DRP (niedrobnokomórkowy rak 

płuca) z mutacją aktywującą genu EGFR, finansowanego w ramach istniejącego 

Programu lekowego leczenia raka płuca (dalej zwanego Programem lekowym). 

METODYKA 

Analiza została przeprowadzona z perspektywy podmiotu zobowiązanego do 

finansowania świadczeń ze środków publicznych (zgodnie z art. 14 Ustawy z dnia 27 

sierpnia 2004 roku o świadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze środków 

publicznych jest nim płatnik publiczny, czyli Narodowy Fundusz Zdrowia) oraz 

z perspektywy wspólnej podmiotu zobowiązanego do finansowania świadczeń ze 

środków publicznych oraz świadczeniobiorcy (tj. pacjenta).   

  

W analizie porównano leczenie afatynibem (AFA) z komparatorami wybranymi 

zgodnie z Ustawą z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji leków, środków spożywczych 

specjalnego przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów medycznych (dalej zwaną 

Ustawą refundacyjną, Dz. U. Nr 122, poz. 696) oraz Rozporządzeniem Ministra 

Zdrowia z dnia 2 kwietnia 2012 r. (Rozporządzenie o minimalnych wymaganiach)   
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Oszacowanie efektów zdrowotnych badanych interwencji oparto na w ynikach 

przeglądu systematycznego badań klinicznych, przeprowadzonego w ramach Analizy 

klinicznej.          

       

        

      

W celu wyznaczenia kosztów i efektów zdrowotnych opracowano model 
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WYNIKI 

    

           

            

       

            

            

           

            

        

           

         

         

             

WNIOSKI 
        

        

             

         

Wykonana analiza wrażliwości oraz dodatkowe obliczenia dla poszczególnych 

wariantów analizy wykazały stabilność oszacowanych wyników co wpływa na 

wysoką wiarygodność niniejszego opracowania. 
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1. Cel i zakres analizy ekonomicznej spełniającej 
wymogi formalne 

Analiza została przygotowana w celu określenia opłacalności stosowania w Polsce 

afatynibu (Giotrif®) w I linii leczenia chorych na NDRP z mutacją aktywującą genu 

EGFR, finansowanego w ramach istniejącego Programu lekowego leczenia 

niedrobnokomórkowego raka płuca. Obecnie afatynib nie jest finansowany przez 

płatnika publicznego. 

Analizę przeprowadzono zgodnie ze schematem PICO (populacja, interwencja, 

komparator, wyniki/punkty końcowe). 

 

            

 

  

 

  

  

     

        

     

         

Analiza ekonomiczna została oparta na wynikach przeglądu systematycznego, 

dotyczącego skuteczności i bezpieczeństwa porównywanych interwencji [8] w I linii 

leczenia chorych na NDRP z mutacją aktywującą genu EGFR. 

Szczegółowe uzasadnienie wyboru komparatorów oraz pełną charakterystykę 

ocenianych interwencji przedstawiono w Analizie klinicznej [8].    
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2. Strategia analityczna 

         

           

          

           

    

          

         

         

        

   

3. Perspektywa 

Zgodnie z Rozporządzeniem Ministra Zdrowia z dnia 2 k wietnia 2012 r. [16], 

dotyczącego minimalnych wymagań, jakie muszą spełniać analizy ekonomiczne, 

analiza została przeprowadzona z perspektywy podmiotu zobowiązanego do 

finansowania świadczeń ze środków publicznych (zgodnie z art. 14 Ustawy z dnia 27 

sierpnia 2004 roku o świadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze środków 

publicznych jest nim płatnik publiczny, czyli Narodowy Fundusz Zdrowia [19]) oraz 

z perspektywy wspólnej podmiotu zobowiązanego do finansowania świadczeń ze 

środków publicznych oraz świadczeniobiorcy (tj. pacjenta). 
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4. Horyzont czasowy 

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

czasowy analizy ekonomicznej powinien być wystarczająco długi, aby możliwa była 

ocena różnic między wynikami i kosztami ocenianej technologii medycznej oraz 

komparatorów. W przypadku technologii medycznych, których wyniki i koszty 

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

w momencie zgonu pacjenta. 

             

        
 

         

         

        

5. Źródła danych uwzględnionych w analizie 
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8. Dyskontowanie 

W decyzji dotyczącej finansowania danej technologii medycznej należy uwzględnić 

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

czasowym. Zgodnie z teorią ekonomii, wartości przyszłe ponoszonych kosztów nie 

są równe wartościom kosztów ponoszonych w chwili obecnej. W celu uniknięcia 

błędów wartości przyszłe należy wyrazić w wartościach teraźniejszych, czemu służy 

dyskontowanie. 

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

ekonomicznym przyjęto stopę dyskontową na poziomie 5% (nie istniała koniczność 

dyskontowania wyników zdrowotnych z uwagi na przeprowadzenie analizy techniką 

minimalizacji kosztów). 

Ponadto w analizie wrażliwości uwzględniono stopę dyskontową na poziomie 0% dla 

kosztów. 

9. Jakość życia 

        

             

        

           

        

    

10. Analiza kosztów 
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11. Modelowanie 
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Schemat modelu przedstawiono na poniższym rysunku. 

Rysunek 1. 
        

 

 

 

 

 

 

 

 

Źródło: opracowanie własne 
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14. Analiza wrażliwości 

      
     

W analizie podstawowej konieczne było dyskontowanie wyznaczonych kosztów. 

Przyjęto wówczas stopę dyskontową równą 5%. Zgodnie z wytycznymi Agencji 

Oceny Technologii Medycznych [1], w analizie ekonomicznej przeprowadzić należy 

również analizę wrażliwości dla stopy dyskonta wynoszącej 0%. 
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14.3. Wielokierunkowa analiza wrażliwości 
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Rysunek 2. 
       

        
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

Źródło: opracowanie własne 

Rysunek 3. 
       

        
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

Źródło: opracowanie własne 
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Rysunek 4. 
       

      
   

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

Źródło: opracowanie własne 

Rysunek 5. 
       

      
   

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

Źródło: opracowanie własne 
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15. Analiza progowa 
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16. Założenia i ograniczenia 
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18. Podsumowanie i wnioski końcowe 
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19. Dyskusja 
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20.2. Przegląd systematyczny innych analiz 
ekonomicznych wykonanych w Polsce lub za granicą 

20.2.1. Kryteria włączenia i wykluczenia innych analiz 
ekonomicznych 

Poniżej przedstawiono kryteria ustanowione a priori w protokole do przeglądu 

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

Kryteria włączenia badań: 

            

       

   

    

      

          

Kryteria wykluczenia badań: 
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20.2.4. Inne analizy ekonomiczne odnalezione na podstawie 
przeglądu systematycznego i włączone do niniejszej analizy 

W wyniku przeszukiwania bazy Medline odnaleziono   w formie tytułów 

i abstraktów. 

Ponadto przeszukano bazę Cost – Effectiveness Analysis Registry, w której 

odnaleziono  . 

           

           

             

          

 

Wyniki podsumowano na poniższym diagramie PRISMA. 
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21. Spis tabel 

       

            

            

         

            

      

          

           

        

         

            

         

      

        

          

        

         

      

         



 Giotrif® (afatynib) w leczeniu I linii chorych na NDRP z mutacją 
aktywującą genu EGFR –  analiza ekonomiczna 

 

  80 

 

          

             

      

            

            

        

   

           

          

     

         

        

          

   

         

       

   

         

         

         

        

    

         

        

    



 Giotrif® (afatynib) w leczeniu I linii chorych na NDRP z mutacją 
aktywującą genu EGFR –  analiza ekonomiczna 

 

  81 

 

          

         

   

          

         

   

          

        

        

   

          

        

        

   

         

         

          

         

         

        

    

         

         

          

         

         

        

    



 Giotrif® (afatynib) w leczeniu I linii chorych na NDRP z mutacją 
aktywującą genu EGFR –  analiza ekonomiczna 

 

  82 

 

          

         

          

          

         

        

     

          

         

          

          

         

        

    

         

    

         

        

         

           

          

    

           

          

    

          

    



 Giotrif® (afatynib) w leczeniu I linii chorych na NDRP z mutacją 
aktywującą genu EGFR –  analiza ekonomiczna 

 

  83 

 

          

         

          

         

         

        

      

            

        

 



 Giotrif® (afatynib) w leczeniu I linii chorych na NDRP z mutacją 
aktywującą genu EGFR –  analiza ekonomiczna 

 

  84 

 

22. Spis rysunków 
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