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Streszczenie

ANALIZA WPLYWU NA SYSTEM OCHRONY ZDROWIA

Cel Bioragc pod uwage petne finansowanie $wiadczen
z zakresu programéw lekowych oraz chemioterapii

Ananze wptywu na budzet wykonano w celu z budzetu Narodowego Funduszu Zdrowia, w anali-
okreslenia  prawdopodobnych  wydatkow zie przyjeto perspektywe podmiotu zobowigzanego

podmiotu zobowiazanego do finansowania swiad- do finansowania $wiadczen ze $rodkéw publicz-

czen ze $rodkéw publicznych w przypadku podjecia nych_

decyzji o refundacji produktu leczniczego Erbitux®

(cetuksymab) [
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Analize wykonano w trzech wariantach: podsta-
wowym (najbardziej prawdopodobnym), minimal-
nym i maksymalnym, skonstruowanych w oparciu
o alternatywne oszacowania liczebnosci populacji
docelowej, a tym samym liczebnosci chorych le-
czonych w ramach wnioskowanego programu.
Model wptywu na budzet przygotowano w wers;ji
elektronicznej w arkuszu kalkulacyjnym programu
Microsoft® Office Excel 2010.
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Nie zidentyfikowano problemoéw natury etycznej
i spotecznej, zwigzanych z finansowaniem ze $rod-
kow publicznych rozwazanej technologii. Realizacja
programu lekowego dla wnioskowanej technologii
nie bedzie naktadata dodatkowych wymogoéw zwia-
zanych z organizacjg udzielania $wiadczen zdro-
wotnych.




estimo

Zgodnos$c¢ z rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z 2 kwietnia 2012 r.

Kryterium

Miejsce w dokumencie

§ 6.1. Analiza wptywu na budzet podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen ze srod-
kéw publicznych, o ktérej mowa w art. 25 pkt 14 lit. c tiret trzecie i art. 26 pkt 2 lit. i ustawy,
zawiera:

1) oszacowanie rocznej liczebnosci populaciji:

a) obejmujacej wszystkich pacjentéw, u ktérych wnioskowana technologia moze by¢ zastosowa-
na,

b) docelowej, wskazanej we wniosku,

c) w ktérej wnioskowana technologia jest obecnie stosowana;

2) oszacowanie rocznej liczebnosci populacji, w ktérej wnioskowana technologia bedzie stoso-
wana przy zatozeniu, ze minister wiasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu refundacjg o
ktérej mowa w art. 11 ust. 1 ustawy, lub decyzje o podwyzszeniu ceny, o ktérej mowa w art. 11
ust. 4 ustawy;

3) oszacowanie aktualnych rocznych wydatkéw podmiotu zobowigzanego do finansowania
Swiadczen ze $rodkéw publicznych, ponoszonych na leczenie pacjentéw w stanie klinicznym
wskazanym we wniosku, z wyszczegdlnieniem sktadowej wydatkdéw stanowiacej refundacje ceny
whnioskowanej technologii, o ile wystepuje;

4) ilosciowg prognoze rocznych wydatkéw podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen
ze srodkow publicznych, jakie bedg ponoszone na leczenie pacjentow w stanie klinicznym wska-
zanym we whniosku, z wyszczegdlnieniem sktadowej wydatkéw stanowiacej refundacje ceny
whnioskowanej technologii, przy zatozeniu, ze minister wtasciwy do spraw zdrowia nie wyda decy-
zji 0 objeciu refundacjg o ktérej mowa w art. 11 ust. 1 ustawy, lub decyzji o podwyzszeniu ceny, a
ktérej mowa w art. 11 ust. 4 ustawy;

5) ilo$ciowg prognoze rocznych wydatkéow podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen
ze srodkéw publicznych, jakie beda ponoszone na leczenie pacjentéw w stanie klinicznym wska-
zanym we whniosku, z wyszczegdlnieniem sktadowej wydatkow stanowigcej refundacje ceny
whnioskowanej technologii, przy zatozeniu, ze minister wtasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o
objeciu refundacjg o ktérej mowa w art. 11 ust. 1 ustawy, lub decyzje o podwyzszeniu ceny, o
ktérej mowa w art. 11 ust. 4 ustawy;

6) oszacowanie dodatkowych wydatkéw podmiotu zobowigzanego do finansowania Swiadczen
ze srodkow publicznych, jakie bedg ponoszone na leczenie pacjentéw w stanie klinicznym wska-
zanym we whniosku, stanowigcych réznice pomiedzy oszacowaniami, o ktérych mowa w pkt 4i 5,
z wyszczegolnieniem sktadowej wydatkdw stanowigcej refundacje ceny wnioskowanej technolo-
gil;

7) minimalny i maksymalny wariant oszacowania, o ktérym mowa w pkt 6;

8) zestawienie tabelaryczne wartosci, na podstawie ktérych dokonano oszacowan, o ktérych
mowa w pkt 1-3, 6 i 7 oraz prognoz, o ktérych mowa w pkt 4 i 5;

9) wyszczegdlnienie zatozen, na podstawie ktérych dokonano oszacowan, o ktérych mowa w pkt
1-3, 6 7 oraz prognoz, o ktérych mowa w pkt 4 i 5, w szczegdlnosci zatozen dotyczacych kwalifi-
kacji wnioskowanej technologii do grupy limitowej i wyznaczenia podstawy limitu;

10) dokument elektroniczny, umozliwiajagcy powtdrzenie wszystkich kalkulacji, w wyniku ktérych
uzyskano oszacowania, o ktérych mowa w pkt 4 i 5.

2. Oszacowania, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 1-3, 6 i 7 oraz prognozy, o ktérych mowa w ust. 1
pkt 45, dokonywane sg w horyzoncie czasowym wtasciwym dla analizy wptywu na budzet.

3. Oszacowan, o ktérych mowa w ust. 1. pkt 3, 6 i 7 oraz prognozy, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 4
i 5, dokonuje sie w szczegdélnosci na podstawie oszacowan, o ktérych mowa w pkt 1 i 2. Jezeli nie
jest mozliwe przedstawienie wiarygodnych oszacowan, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 1 i 2, analiza
wptywu na budzet moze zawiera¢ dodatkowy wariant, w ktéorym oszacowania te uzyskano w
oparciu o inne dane.

=



A
SO ETmSS B —
CONSULTING

5. Jezeli wnioskowane warunki objecia refundacjg obejmujg utworzenie nowej, odrebnej grupy
limitowej, analiza wptywu na budzet zawiera wskazanie dowoddw spetnienia kryteriéw, o kto-
rych mowa w art. 15 ust. 3 pkt 1 i 3 ustawy.

6. Jezeli wnioskowane warunki objecia refundacjg obejmujg kwalifikacje do wspdlnej, istniejgcej
grupy limitowej, analiza wptywu na budzet zawiera wskazanie dowoddw spetnienia kryteridow,
o ktérych mowa w art. 15 ust. 2 i wymagania, o ktdrych mowa w art. 15 ust. 3 pkt 2 ustawy.

§ 7.1. Analiza racjonalizacyjna, o ktérej mowa w art. 25 pkt 14 lit. c tiret czwarte i art. 26 pkt 2 lit j
ustawy, zawiera:

1) przedstawienie rozwigzan, o ktérych mowa w art. 25 pkt 14 lit. c tiret czwarte oraz w art. 26
pkt 2 lit. j ustawy wraz z oszacowaniami dowodzacymi zasadnosci tych rozwigzan;

2) zestawienie tabelaryczne wartosci, na podstawie ktérych dokonano oszacowan, o ktérych
mowa w pkt 1;

3) wyszczegdlnienie wszystkich zatozen, na podstawie ktérych dokonano oszacowan, o ktérych
mowa w pkt 1;

4) dokument elektroniczny, umozliwiajgcy powtdrzenie wszystkich kalkulacji, w wyniku ktérych
uzyskano oszacowania, o ktérych mowa w pkt 1, jak réwniez przeprowadzenie kalkulacji tych
oszacowan po modyfikacji dowolnej z wprowadzanych wartosci oraz dowolnego z powigzan
pomiedzy tymi wartosciami.

2. Jezeli rozwigzania, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 1, obejmujg tworzenie odrebnych grup limito-
wych dla refundowanych technologii, analiza racjonalizacyjna zawiera wskazanie dowodoéw, o
ktérych mowa w art. 15 ust. 3 pkt 1i 3 ustawy.

3. Jezeli rozwigzania, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 1, obejmujg kwalifikacje refundowanych tech-
nologii do wspdlnej grupy limitowej, analiza racjonalizacyjna zawiera wskazanie dowodow spet-
nienia kryteridw, o ktérych mowa w art. 15 ust 2 ustawy i wymogu, o ktérym mowa w art. 15 ust.
3 pkt 2 ustawy.
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CTH
DGL
ECOG
EGFR
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zdarzenia niepozadane (z ang. adverse events)

terapia molekularna ukierunkowana na EGFR (np. cetuksymab, _ (z ang. epidermal growth
factor receptor)
Agencja Oceny Technologii Medycznych

Analiza wptywu na budzet (z ang. budget impact analysis)

powierzchnia ciata (z ang. body surface area)
Cetuksymab (z ang. cetuximab)
charakterystyka produktu leczniczego

rak jelita grubego (z ang. colorectal cancer)
chemioterapia

Departament Gospodarki Lekami

Eastern Cooperative Oncology Group
receptor nabtonkowego czynnika wzrostu

Wczesnha regresja guza
Wspdtczynnik przesgczania ktebuszkowego (z ang. glomerular filtration rate)

dozylne podanie leku (z tac. in venam)

Jednorodne Grupy Pacjentow

onkogen kodujacy jedno z biatek nalezacych do rodziny GTP-az ras (z ang. v-Ki-ras2 Kirsten rat sarcoma viral
oncogene homolog)

Krajowy Rejestr Nowotworow

zyskane lata zycia (z ang. life-years gained)

uogolniony rak jelita grubego (z ang. metastatic colorectal cancer)
Ministerstwo Zdrowia

Narodowy Fundusz Zdrowia

National Institute for Health and Clinical Excellence

odsetek obiektywnych odpowiedzi (z ang. overall response rate)
przezycie catkowite (z ang. overall survival)

Reakcja tancuchowa polimerazy (z ang. Polymerase Chain Reaction)

dodatkowe lata zycia wolne od progresji choroby (z ang. progression-free life years gained)
przezycie wolne od progresji choroby (z ang. progression-free survival)

projekt programu lekowego

Polska Unia Onkologii

badanie kliniczne z randomizacjg i grupg kontrolng (z ang. randomized controlled trial)
wzgledna intensywnos¢ dawki (z ang. relative dose intensity)
I

Single Technology Appraisal

Swiatowa Organizacja Zdrowia ( z ang. World Health Organization)
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1.1 Analiza wplywu na budzet ptatnika
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oraz zapisami Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 2 kwietnia 2012 r. ,,w sprawie minimalnych

wymagan, jakie muszg spetnia¢ analizy uwzglednione we wnioskach o objecie refundacjg i ustalenie
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urzedowej ceny zbytu leku oraz o podwyiszenie urzedowej ceny zbytu leku, srodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego, ktére nie majg odpowiednika refun-

dowanego w danym wskazaniu” (MZ 02/04/2012).
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lekowego z zastosowaniem cetuksymabu.




Health Economics Erbitux® (cetuksymab)

CONSULTI NG

= £ = B
= o =
S g%\l
o
o > N
= 2 ® g
(=] 32 =N
P =
£ S 8 =
o =
a L <L
o g = <
a s £ 3
S5
= S
o ﬁmg
e > o
(=) gcﬁ
= o o @
. 5 & B
=
G ™ £
NJ—>§
Q
0o — o
p
=3
a 3
5 O
o 2
.SD'~<
2 =
<m
3 3
= 3
>
° 3
O
33
< 0O
N
o)
s
Q
>
(0]
s
~
o
Q
—+
=,
©
=3
Q
—+
S,
=
Q
©
C
I g
=
N
>0
D
(0]
(@]






A
SO ETmSS B —
CONSULTING

Celem odnalezienia danych dotyczacych struktury zachorowan na raka jelita grubego dla warunkéw
polskich, przeprowadzono wyszukiwanie obejmujgce internetowe bazy informacji medycznych Em-

base przy pomocy strategii wyszukiwania przedstawionej w ponizszej tabeli.

Tabela 1. Strategia wyszukiwania doniesienr epidemiologicznych zastosowana w bazie Embase.

numer kwerendy kwerenda

#1 colorectal OR 'colon'/exp AND cancer

#2 'epidemiology'/exp OR 'incidence'/exp OR 'prevalence'/exp
#3 'poland'/exp OR polish

#a #1 AND #2 AND #3

Data przeszukania: 19 listopada 2013 rok

W wyniku zastosowania powyzszej strategii, uzyskano 183 trafienia, ktére analizowano w postaci
abstraktéw, a nastepnie petnych tekstéw oraz referencji. Przeprowadzono réwniez dodatkowe wy-
szukiwanie w zasobach sieci Internet przy pomocy wyszukiwarki google.com. W kolejnych punktach
zamieszczono opis odnalezionych i uwzglednionych Zrédet danych oraz wartosci poszukiwanych pa-

rametrow.

W kolejnych podrozdziatach zamieszczono opis odnalezionych i uwzglednionych Zzrédet danych oraz

wartosci poszukiwanych parametréw.

1.1.8.1 Roczna zachorowalnosé¢ na CRC

Dane dotyczgce rocznej zachorowalnosci na raka jelita grubego i odbytnicy zaczerpnieto z raportow

Krajowego Rejestru Nowotwordw, ktéry od 1999 roku prowadzi szczegdtowy rejestr przypadkow

zachorowari na nowotwory . |
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1.1.8.2  Pierwotne uogdlnienie - chorzy z rozpoznaniem w stadium przerzutowym

(mCRC)
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1.1.8.6  Czestos¢ wystepowania genu KRAS typu dzikiego - wykluczenie mutacji w ko-
donach 12 lub 13 eksonu 2 genu KRAS

KRAS), lub nie jest mozliwe jednoznaczne ustalenia statusu genu KRAS. _
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1.1.8.7 Potwierdzenie obecnosci biatka EGFR (+) w co najmniej 1% komdrek nowo-

tworowych

Ekspresja receptora czynnika wzrostu naskérka (EGFR) na poziomie minimum 1% komérek nowotwo-
rowych jest jednym z czynnikéw kwalifikujgcych do programu leczenia zaawansowanego raka jelita
grubego cetuksymabem. Srednio ekspresja receptora czynnika wzrostu naskérka u chorych na raka

jelita grubego wystepuje u 75% pacjentow (ChPL Erbitux 2013).
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wanych do programu leczenia za pomocq produktu leczniczego Erbitux® (cetuk-
symab)
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1.1.8.14.2 Scenariusz nowy
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1.1.9 Oszacowanie rocznej liczebnosci populacji obejmujacej wszystkich pacjentow,
u ktérych wnioskowana technologia moze by¢ zastosowana




Health Economics Erbitux® (cetuksymab)

CONSULTING

1.1.10 Oszacowanie rocznej liczebnosci populacji, w ktorej wnioskowana technologia jest
obecnie stosowana

1.1.11 Analiza kosztow

Wybor zrodet danych oparto na perspektywie analizy. Wyceny jednostkowe zuzywanych zasobéw —
lekéw i swiadczen, oparto na obowigzujgcych zasadach rozliczania i finansowania swiadczen Naro-
dowego Funduszu Zdrowia publikowanych na stronach internetowych Funduszu w postaci Zarzadzen
Prezesa NFZ, internetowego informatora oraz opublikowanych rozporzadzen Ministerstwa Zdrowia.

W analizie korzystano z nastepujgcych aktéw prawnych:

> Ustawa z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkéw spozywczych specjalnego prze-

znaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Ustawa 2011);




- Erbitux® (cetuksymab)
/\estimo —

>

Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 25 pazdziernika 2013 r. w sprawie wykazu refundo-
wanych lekdéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyro-
béw medycznych na dzien 1 listopada 2013 r. (MZ 25/10/2013);

Zarzadzenie Nr 45/2013/DSOZ Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 30 sierpnia
2013 r. zmieniajace zarzadzenie w sprawie okreslenia warunkow zawierania i realizacji umow
w rodzaju: leczenie szpitalne (NFZ 45/2013);

Zarzadzenie nr 42/2013/DGL Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 9 sierpnia 2013
r. zmieniajgce zarzadzenie w sprawie okreslenia warunkdw zawierania i realizacji umoéw
w rodzaju leczenie szpitalne w zakresie programy zdrowotne (lekowe) oraz zarzadzenie
w sprawie okreslenia warunkdw zawierania i realizacji uméw w rodzaju: leczenie szpitalne
(NFZ 42/2013);

Zarzadzenie nr 6/2013/DGL Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 22 lutego 2013 r.
zmieniajgce zarzadzenie w sprawie okreslenia warunkdw zawierania i realizacji uméw w ro-
dzaju leczenie szpitalne w zakresie chemioterapia (NFZ 6/2013);

Zarzadzenie Nr 3/2013/DGL Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 19 lutego 2013 r.
zmieniajgce zarzadzenie w sprawie okreslenia warunkow zawierania i realizacji uméw w ro-
dzaju leczenie szpitalne w zakresie programy zdrowotne (lekowe) oraz zarzagdzenie w sprawie
okreslenia warunkéw zawierania i realizacji uméow w rodzaju: leczenie szpitalne (NFZ
3/2013);

Zarzadzenie Nr 77/2012/DSOZ Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 13 listopada
2012 r. zmieniajgce zarzagdzenie w sprawie okreslenia warunkéw zawierania i realizacji umow
w rodzaju opieka paliatywna i hospicyjna (NFZ 77/2012);

Zarzadzenie Nr 27/2012/DGL Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 10 maja 2012 r.
w sprawie okreslenia warunkow zawierania i realizacji uméw w rodzaju leczenie szpitalne w
zakresie programy zdrowotne (lekowe) (NFZ 27/2012);

Zarzadzenie Nr 26/2012/DGL Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 10 maja 2012 r.
w sprawie okreslenia warunkow zawierania i realizacji umow w rodzaju leczenie szpitalne w
zakresie chemioterapia (NFZ 26/2012);

Zarzadzenie Nr 72/2011/DSOZ Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 20 pazdziernika
2011 r. w sprawie okreslenia warunkéw zawierania i realizacji umoéw w rodzaju: leczenie szpi-

talne (NFZ 72/2011).
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1.1.11.1.1 Wycena jednostkowa substancji czynnych

1.1.11.1.1.1 Cetuksymab

Tabela 42. Preparaty cetuksymabu dostepne w Polsce.

\EYANTE] Postac farmaceu- . Opakowanie Zawartosc Wielkos¢
Droga podania . . .. o
(wtasna) tyczna bezposrednie (stezenie) opakowania
Erbitux 5 mg/ml Roztwor do infuzji Podanie dozylne fiolka (szkto) 20 ml 1 fiolka
Erbitux 5 mg/ml Roztwor do infuzji Podanie dozylne fiolka (szkto) 100 ml 1 fiolka

Tabela 43
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1.1.11.1.2 Dawkowanie lekow
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1.1.11.1.3 Czas trwania terapii || |




Erbitux® (cetuksymab)

AL




Health Economics Erbitux® (cetuksymab)

CONSULTING

1.1.11.1.4 Zestawienie kosztow lekow
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1.1.11.5 Koszty leczenia jednego pacjenta - zestawienie tqczne
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1.1.12 Wyniki analizy wptywu na budzet
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1.1.12.1 Oszacowanie aktualnych rocznych wydatkéw podmiotu zobowigzanego do finan-
sowania Swiadczenia
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1.1.12.2 Wariant podstawowy
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1.1.12.4 Wariant maksymalny
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1.2 Wplyw na organizacje udzielania Swiadczen zdrowotnych

Umieszczenie preparatu Erbitux® w wykazie lekow stosowanych w programie leczenia zaawansowa-
nego raka jelita grubego nie wymaga dodatkowych naktadéw, zwigzanych z np. potrzebg przeszkole-
nia personelu, opracowaniem nowych wytycznych klinicznych, zmiany zasad diagnostyki, itd. Wdro-
Zenie terapii odbywac sie bedzie w oparciu o zasady stosowania leczenia mCRC zdefiniowane w opi-

sie programu (PPL Erbitux 2013).

1.3 Aspekty etyczne i spoleczne

Brak jest dowodow, by refundowanie preparatu Erbitux® mogto wptynac na koszty lub wyniki doty-
czace innych oséb. Dostep tej technologii medycznej dla pacjentow bytby utatwiony ze wzgledu na

petne finansowanie jej ze srodkdw publicznych w ramach programu lekowego.

Decyzja dotyczaca finansowania preparatu Erbitux® ze Srodkdéw publicznych nie oddziatuje w zaden
spos6b na prawa pacjenta czy tez prawa cztowieka, ani tez nie wigze sie ze szczegdlnymi wymogami

w stosunku do pacjenta.

Podsumowujac wptyw na aspekty spoteczne i etyczne, a takze organizacyjne i prawne, nie zidentyfi-
kowano zadnych potencjalnych probleméw zwigzanych z finansowaniem ze $rodkéw publicznych

rozwazanej technologii.
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1.4 Wnioski koncowe
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2. Pismiennictwo

AOTM REK Rekomendacja nr 59/2011 Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych z dnia 8 sierpnia 2011 r. w

59/2011 sprawie zmiany sposobu finasowania swiadczenia opieki zdrowotnej ,leczenie raka jelita grubego
przy wykorzystaniu substancji czynnej cetuksymab” ze sposobu finansowania w ramach katalogu
substancji czynnych w chemioterapii na finasowanie w ramach programu zdrowotnego

AOTM-0T-0289 Erbitux® (cetuksymab) w leczeniu uogdlnionego raka jelita grubego Ocena $wiadczenia opieki zdro-
wotnej. Raport Nr: AOTM-0T-0289. Warszawa, maj 2010.

AOTM-0T-431-14 Leczenie raka jelita grubego przy wykorzystaniu substancji czynnej cetuksymab. Raport ws. oceny
Swiadczenia opieki zdrowotnej. Raport Nr: AOTM-0T-431-14. Warszawa, sierpien 2011.

ChPL Erbitux 2013 EMEA/H/C/000558 -11/0058 Erbitux. Charakterystyka Produktu Leczniczego z dnia 21 lutego 2013 r.
Dostepne online pod adresem: http://www.ema.europa.eu/

Data ostatniego dostepu: 7 pazdziernika 2013 r



http://annonc.oxfordjournals.org/search?author1=R.+Adam&sortspec=date&submit=Submit�

Erbitux® (cetuksymab)

Lt

Komunikat DGL Komunikat DGL z dnia 23 pazdziernika 2013. Kwoty refundacji i liczba zrefundowanych opakowan

23/10/2013 jednostkowych lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz jed-
nostkowych wyrobdw medycznych narastajgco od poczatku roku do lipca 2013 r. Zatacznik: , War-
tos¢ wykonanych swiadczen dla substancji czynnych wykorzystywanych w programach terapeutycz-
nych i chemioterapii (styczen-lipiec 2013)”

http://www.nfz.gov.pl/new/art/5710/ref_w_chem_pl_sty lip_2013.xls
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Komunikat DGL Komunikat DGL z dnia 23 pazdziernika 2013. Kwoty refundacji i liczba zrefundowanych opakowan

23/10/2013 jednostkowych lekoéw, srodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz jednost-
kowych wyrobéw medycznych narastajagco od poczatku roku do lipca 2013 r. Zatgcznik: ,Wartosé
wykonanych $wiadczen dla substancji czynnych wykorzystywanych w programach terapeutycznych i
chemioterapii (styczen-lipiec 2013)”.

http://www.nfz.gov.pl/new/art/5710/ref_w_chem_pl_sty lip_2013.xls

KRN 2013 Raporty na podstawie danych Centrum Onkologii. Dostepne on-line pod adresem:
http://85.128.14.124/krn/

MZ 02/04/2012 Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 2 kwietnia 2012 r. w sprawie minimalnych wymagan, jakie
muszg spetniac analizy zawarte w uzasadnieniu wniosku o objecie refundacja i ustalenie urzedowej
ceny zbytu, Srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego,
ktére nie majg odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu.

Mz 08/12/2011 Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 8 grudnia 2011 r. zmieniajace rozporzadzenie w sprawie
Swiadczen gwarantowanych z zakresu programow zdrowotnych.

MZ 25/10/2013 Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 25 pazdziernika 2013 r. w sprawie wykazu refundowanych
lekéw, sSrodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych
na dzien 1 listopada 2013 r.

NFZ 26/2012 Zarzadzenie Nr 26/2012/DGL Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 10 maja 2012 r. w spra-
wie okreslenia warunkdow zawierania i realizacji umoéw w rodzaju leczenie szpitalne w zakresie che-
mioterapia

NFZ 27/2012 Zarzadzenie Nr 27/2012/DGL Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 10 maja 2012 r. w spra-

wie okreslenia warunkdw zawierania i realizacji umoéw w rodzaju leczenie szpitalne w zakresie pro-
gramy zdrowotne (lekowe)

NFZ 3/2013 Zarzadzenie Nr 3/2013/DGL Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 19 lutego 2013 r. zmie-
niajgce zarzadzenie w sprawie okreslenia warunkow zawierania i realizacji umow w rodzaju leczenie
szpitalne w zakresie programy zdrowotne (lekowe) oraz zarzadzenie w sprawie okreslenia warunkéw
zawierania i realizacji uméw w rodzaju: leczenie szpitalne

NFZ 42/2013 Zarzadzenie nr 42/2013/DGL Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 9 sierpnia 2013 r. zmie-
niajgce zarzadzenie w sprawie okreslenia warunkow zawierania i realizacji umow w rodzaju leczenie
szpitalne w zakresie programy zdrowotne (lekowe) oraz zarzadzenie w sprawie okreslenia warunkéw
zawierania i realizacji umdéw w rodzaju: leczenie szpitalne

NFZ 45/2013 Zarzadzenie Nr 45/2013/DSOZ Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 30 sierpnia 2013 r.
zmieniajace zarzgdzenie w sprawie okreslenia warunkdéw zawierania i realizacji umoéw w rodzaju:
leczenie szpitalne

NFZ 6/2013 Zarzadzenie nr 6/2013/DGL Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 22 lutego 2013 r. zmienia-
jace zarzadzenie w sprawie okreslenia warunkdéw zawierania i realizacji umoéw w rodzaju leczenie
szpitalne w zakresie chemioterapia

NFZ 72/2011 Zarzadzenie Nr 72/2011/DSOZ Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 20 pazdziernika 2011 r.
w sprawie okreslenia warunkéw zawierania i realizacji uméw w rodzaju: leczenie szpitalne

NFZ 77/2012 Zarzadzenie Nr 77/2012/DSOZ Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 13 listopada 2012 r.
zmieniajace zarzadzenie w sprawie okreslenia warunkéw zawierania i realizacji uméw w rodzaju
opieka paliatywna i hospicyjna


https://pbn.nauka.gov.pl/journals/24387�
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http://publications.nice.org.uk/cetuximab-for-the-first-line-treatment-of-metastatic-colorectal-cancer-ta176�
http://213.227.100.63/scripts/expertus3e3.exe?KAT=c%3A%5Cexpertus.cd%5Cbib%5Cpar%5C&FST=data.fst&FDT=data07.fdt&ekran=ISO&lnkmsk=2&cond=AND&mask=2&F_00=02&V_00=%A6liwczy%F1ski+Andrzej+�
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http://213.227.100.63/scripts/expertus3e3.exe?KAT=c%3A%5Cexpertus.cd%5Cbib%5Cpar%5C&FST=data.fst&FDT=data07.fdt&ekran=ISO&lnkmsk=2&cond=AND&mask=2&F_00=02&V_00=Bili%F1ski+Przemys%B3aw+�
http://213.227.100.63/scripts/expertus3e3.exe?KAT=c%3A%5Cexpertus.cd%5Cbib%5Cpar%5C&FST=data.fst&FDT=data07.fdt&ekran=ISO&lnkmsk=2&cond=AND&mask=2&F_00=02&V_00=Piyush+Vyas+�
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Ustawa z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkdéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobow medycznych.
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3.1 Refundowane preparaty substancji czynnych stosowanych w terapii
mCRC
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3.2 Liczbai wartos$c¢ zrefundowanych opakowan preparatow stosowa-
nych w terapii mCRC
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3.5 Wklad autorow w opracowanie raportu

Autorzy Udziat w opracowaniu raportu
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3.6 Spis tabel

Tabela 1. Strategia wyszukiwania doniesien epidemiologicznych zastosowana w bazie Embase........ 18
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Tabela 42. Preparaty cetuksymabu dostepne W POISCE. .........ueeieieiiciiiiiiee et 5

Tabela 43. Aktualna wycena preparatu Erbitux® stosowanego w programie leczenia zaawansowanego
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Tabela 51. Wycena punktowa okresowej oceny skutecznosci chemioterapii. .....ccccceeecveeeeecreeeeenneen.. 6
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3.7 Spis wykresow
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Wykres 1. Diagram oszacowania populacji docelowej dla terapii cetuksymabem..........cccccceeennnnnneen. 1




Health Economics Erbitux® (cetuksymab)

CONSULTING




