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ANALIZA KLINICZNA

3.1. Populacja docelowa

Populacje docelowg dla afatynibu stanowig dorosli chorzy na lokalnie zaawansowanego Iub
przerzutowego (stopien IIIB lub 1V) niedrobnokomérkowego raka ptuca spetniajgcy wszystkie ponizsze
kryteria:

e rozpoznanie gruczolakoraka lub nowotworu z przewagg tego typu histologicznego;
e potwierdzona mutacja aktywujgca genu EGFR;

e stan sprawnosci 0-1 wg klasyfikacji Zubroda-WHO lub ECOG;

e brak wczesdniejszego leczenia chemioterapig w danym stadium zaawansowania;

e Dbrak wczesniejszego leczenia terapig celowang.






















7.3.2. Kryteria witaczenia i wykluczenia badan

Do analizy klinicznej wigczane byty opracowania wtoérne (przeglady systematyczne10 z lub
bez metaanalizy) spetniajgce kryterium populacji i interwencji (zgodnie z Rozporzadzeniem
MZ z dnia 2 kwietnia 2012 r. [38]). ktére zostato ustanowione a priori w protokole do

przegladu systematycznego.

Kryteria witaczenia badan:

Iloopulacia: dorosii chorzy na NDRP [
I —
I

«  interwencja: afatynib |EEEEEE

o metodyka: opracowania wtdrne (przeglady systematyczne11 z lub bez metaanalizy)

publikacje w jezykach: polskim, angielskim, niemieckim, francuskim;

e punkty koncowe: podczas selekcji badah na podstawie abstraktow i petnych tekstéw
uwzgledniano wszystkie punkty dotyczgce skutecznosci i bezpieczenstwa nie
stosujgc zadnych ograniczen.

Kryteria wykluczenia badan:

e populacja: niezgodna z powyzszymi kryteriami wtgczenia, np. wczesne stadia NDRP,

chorzy wczesniej leczeni;
e interwencja: inna niz wyzej wymieniona;

¢ metodyka: badania pierwotne, opracowania pogladowe, przeglady niesystematyczne.



ANALIZA WPLYWU NA SYSTEM OCHRONY ZDROWIA

2.8. Aktualne wydatki budzetowe
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