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Indeks skrotow

Rozwinigcie

Agencja Oceny Technologii Medycznych

ang. annual relapse rate - roczna czestos¢ rzutow choroby

ang. cost-consequences analysis— analiza kosztéw-konsekwenciji

CH cena hurtowa

CUA ang. cost-utility analysis — analiza kosztéw-uzytecznosci

CPI ang. consumer price index — wskaznik cen towaréw i ustug konsumpcyjnych

(o74\\ cena zbytu netto

ang. European Quality of Life-5 Dimensions — europejski kwestionariusz do oceny
jakosci zycia w 5 aspektach

EQ-5D

EDSS ang. Expanded Disability Status Scale — rozszerzona skala niewydolnos$ci ruchowej

fiol. fiolka

ICUR ang. incremental cost-utility ratio — inkrementalny wspoétczynnik kosztéw-uzytecznosci

IFN interferon beta-1b

IFN-EXT interferon beta-1b (extended) — przedtuzona terapia interferonem beta-1b

Gltoéwny Urzad Statystyczny

ang. National Institute for Health and Care Excellence — Brytyjska Agencja Oceny
Technologii Medycznych

Narodowy Fundusz Zdrowia

perspektywa

Produkt Krajowy Brutto

Program lekowy

ang. quality adjusted life years — lata zycia skorygowane o jako$¢

ang. relapsing-remitting multiple sclerosis — stwardnienie rozsiane o przebiegu
rzutowo-remisyjnym

ang. time trade-off — metoda handlowania czasem

urzedowa cena zbytu
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Streszczenie

CEL | ZAKRES ANALIZY

Celem analizy bylo okreslenie opfacalnosci stosowania w Polsce wydtuzonej (tj. przez okres dtuzszy
niz 5 lat) terapii interferonem beta-1b (Extavia®) w leczeniu chorych na posta¢ rzutowo-remisyjng
stwardnienia rozsianego (RRSM). Extavia® pozostanie lekiem finansowanym w Wykazie
refundowanych lekéw w kategorii dostepnosci refundacyjnej — lek dostepny w ramach programu

lekowego.

METODYKA

Analize przeprowadzono z perspektywy podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze
srodkoéw publicznych (ptatnika publicznego), z perspektywy wspdlnej obejmujacej ptatnika publicznego
i Swiadczeniobiorce (pacjenta) oraz z perspektywy spotecznej. Analize przeprowadzono w dozywotnim

horyzoncie czasowym.

W analizie poréwnano wydtuzong terapie interferonem beta-1b || GG
N - gocinie z Ustawa z dnia 12 maja

2011 r. o refundacji lekéw, Srodkédw spozywczych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz
wyrobéw medycznych (Dz. U. Nr 122, poz. 696, dalej zwang Ustawg o refundacji) oraz

Rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia z dnia 2 kwietnia 2012 r. w sprawie minimalnych wymagan.

Z uwagi na mozliwos¢é wyrazenia wynikéw zdrowotnych poréwnywanych terapii w jednostkach QALY
(ang. quality-adjusted life years), w analizie ekonomicznej oszacowano inkrementalny wspétczynnik
kosztéw-uzytecznosci (ICUR, ang. incremental cost-utility ratio), tj. oszacowano koszt uzyskania
dodatkowego roku zycia skorygowanego o jako$¢ (PLN/QALY). Zastosowanie takiego podejscia
analitycznego nalezy uzna¢ za zgodne ze sposobem postepowania wskazanym w Ustawie o
refundacji oraz Rozporzgdzeniu Ministra Zdrowia w sprawie minimalnych wymagan. Zgodnie z
wymogami okreslonymi w ww. Rozporzgdzeniu oraz Wytycznych Agencji Oceny Technologii
Medycznych  (zwanych  dalej Wytycznymi  AOTM) dodatkowo  opracowano  analize

kosztéw-konsekwenciji.

Oszacowanie efektdow zdrowotnych badanych interwencji oparto na wynikach przeglgdu

systematycznego badan klinicznych, przeprowadzonego w ramach Analizy klinicznej.

W celu wyznaczenia kosztow i efektow zdrowotnych (QALY) opracowano model deterministyczny. W
modelu deterministycznym uwzgledniono dane kosztowe oraz komparator odpowiedni dla warunkéw
polskiej praktyki klinicznej i struktury polskiego systemu ochrony zdrowia (dla ktérego w Analizie

klinicznej przedstawiono wyniki bezposredniego poréwnania skutecznosci i bezpieczenstwa na

podstawie badar). |
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I Do wyznaczenia QALY skorzystano z
danych o jakosci zycia w zaleznosci od stanu zdrowia chorych, ktére oszacowano za pomocg metod

zalecanych w Wytycznych AOTM.

W analizie, w celu oceny obcigzenia finansowego, zwigzanego z chorobg uwzgledniono wszystkie

istotne rodzaje kosztow.
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najwiekszym btedem oszacowania lub najwigkszg niepewnoscia.

W analizie przyjeto stope dyskontowg na poziomie 5% dla kosztéw oraz 3,5% dla efektéw
zdrowotnych.

WYNIKI

PODSUMOWANIE | WNIOSKI

W przeprowadzonej analizie wykazano, ze stosowanie przedtuzonej terapii interferonem beta-1b
N 112y czyni sig do uzyskania wyzszych
efektow zdrowotnych, generujac przy tym koszty, | GGG ic spowoduja

przekroczenia warto$ci progu optacalnosci w zadnej z rozpatrywanych perspektyw analizy.
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Finansowanie przedtuzonej terapii interferonem beta-1b przyczyni sie do wprowadzenia nowego
standardu postepowania terapeutycznego w leczeniu chorych na stwardnienie rozsiane. Przedtuzenie
terapii interferonem opozni rozwdj choroby pozwalajgc chorym diuzej cieszyC sie sprawnoscig i

samodzielnoscig, korzystnie wptywajgc na jakosci zycia chorych.

Powyzsze fakty $wiadczg o tym, ze przediuzenie maksymalnego czasu terapii interferonem beta-1b w

ramach Programu lekowego jest zasadne.
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1. Cel i zakres analizy ekonomicznej

Analiza zostata przygotowana w celu okreslenia optacalnosci stosowania w Polsce wydtuzonej
(tj. przez okres dtuzszy niz 5 lat) terapii interferonem beta-1b (Extavia®) w leczeniu chorych na postaé
rzutowo-remisyjng stwardnienia rozsianego (RRSM). Extavia® pozostanie lekiem finansowanym w
Wykazie refundowanych lekéw regulowanym Obwieszczeniem Ministra Zdrowia z dnia 24 lutego 2014
r. w sprawie wykazu refundowanych lekéw, Srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrobéw medycznych na dziern 1 marca 2014 r. (zwanego dalej Obwieszczeniem
MZ w sprawie wykazu refundowanych lekéw) w kategorii dostepnosci refundacyjnej — lek dostepny w
ramach programu lekowego. Wnioskowane bedzie pozostawienie terapii interferonem beta-1b w
Programie lekowym - Leczenie stwardnienia rozsianego (ICD-10 G 35)" — w ramach, ktérego obecnie

finansowane jest leczenie m.in. interferonem beta-1b przez okres maksymalnie 5 lat.

Analize ekonomiczng przeprowadzono zgodnie ze schematem PICO (populacja, interwencja,
komparatory, wyniki/punkty kofncowe).

Populacja:

chorzy na stwardnienie rozsiane w postaci rzutowo-remisyjnej, w | linii leczenia.

Interwencja:

interferon beta-1b (extended) — przedtuzona terapia interferonem beta-1b (IFN-EXT).

Komparator:

Wyniki:

Szczegotowe uzasadnienie wyboru komparatorow oraz petng charakterystyke ocenianych interwencji

przedstawiono w Analizie Kklinicznej [10]. W Analizie Klinicznej przedstawiono wyniki badan,

! Zwanego dalej Programem lekowym
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odnalezionych w przeprowadzonym przegladzie systematycznym, oceniajgcych skuteczno$¢ i

bezpieczeristwo terapii interferonem beta-1b |

2. Strategia analityczna

Analiza ekonomiczna opiera sie na wykonanym od podstaw modelu (model wykonany de novo), w

ktérym uwzgledniono wyniki badan oceniajgcych skuteczno$¢ i bezpieczenstwo terapii interferonem

beta-1b trwajace powyzej pieciu lat oraz wptyw jaki na stan zdrowia | EGcNGEGEG

Ocene dokonano w populacji chorych na stwardnienie rozsiane o przebiegu rzutowo-remisyjnym{jiij

N Obliczenia oparto na

badaniach odnalezionych w ramach Analizy klinicznej [10] oraz badaniach odnalezionych

w przegladzie do jakosci zycia.

Wyniki optacalnoéci prezentowane w oparciu o model deterministyczny zaprezentowano jako analize
podstawowa, dla ktérej nastepnie wykonano analize wrazliwosci. Dla wynikéw analizy podstawowe;j
oraz wszelkich wariantéw analiz wrazliwosci wyznaczono progowg cene zbytu netto Extavia®,
gwarantujgcg optacalno$¢ kosztowg (wartos¢ ICUR nie przekraczajgcg przyjetego progu

opfacalnosci).
3. Perspektywa

Zgodnie z Rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia z dnia 2 kwietnia 2012 r. w sprawie minimalnych
wymagan, jakie muszg spetnia¢ analizy uwzglednione we wnioskach o objecie refundacjg i ustalenie
urzedowej ceny zbytu oraz o podwyzszenie urzedowej ceny zbytu leku, $rodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia Zzywieniowego, wyrobu medycznego, ktére nie majg odpowiednika
refundowanego w danym wskazaniu [39], zwanym dalej Rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia w sprawie

minimalnych wymagan analiza zostata przeprowadzona w dwéch wariantach:

z perspektywy podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen ze srodkéw publicznych —
zwanej dalej perspektywg ptatnika publicznego (zgodnie z art. 14 Ustawy z dnia 27 sierpnia 2004
roku o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkéw publicznych jest nim ptatnik

publiczny, czyli Narodowy Fundusz Zdrowia [43]),
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z perspektywy wspodlnej — obejmujgcej perspektywe pfatnika publicznego oraz perspektywe

Swiadczeniobiorcy, czyli pacjenta [39].

Dodatkowo, z uwagi na fakt, ze choroba powoduje obnizenie jakosci zycia oséb z najblizszego
otoczenia chorych oraz generuje znaczace koszty posrednie, analize wykonano takze z perspektywy
rozszerzonej wzgledem perspektywy wspdlnej, tak aby obejmowata wszystkie wymienione

konsekwencje choroby. Analize wykonano wiec dodatkowo:

z perspektywy spoteczne;.
4. Horyzont czasowy

Zgodnie w Wytycznymi Agencji Oceny Technologii Medycznych (AOTM) oraz Rozporzgdzeniem
Ministra Zdrowia w sprawie minimalnych wymagan, horyzont czasowy analizy ekonomicznej powinien
by¢ wystarczajgco dtugi, aby mozliwa byta ocena wszystkich istotnych réznic miedzy wynikami i
kosztami ocenianej technologii medycznej oraz komparatoréw. W przypadku technologii medycznych,
ktérych wyniki i koszty ujawniajg sie w ciggu catego zycia chorego, horyzont czasowy powinien

zamykac¢ sie w momencie zgonu pacjenta [1, 39].

W zwigzku z tym, ze efekty terapii mogg mie¢ dozywotni wptyw na jakosé ich zycia, w analizie
ekonomicznej przyjeto dozywotni horyzont czasowy. Na podstawie analizy danych dotyczgcych

przezycia catkowitego chorych  przyjeto
|
I

5. Ocena wynikéw zdrowotnych

5.1. Skutecznosé kliniczna

W Analizie klinicznej analizowano szereg punktéw koncowych w trakcie terapii interferonem beta-1b

jak i po zakonczeniu tej terapii. W$rdd tych punktow szczegdlng uwage nalezy poswieci¢ dwom z nich:

Te dwa punkty zostaty wykorzystane do modelowania, gdyz zgodnie z informacjami pozyskanymi w
trakcie prac nad niniejszg analizg — spos$réd wszystkich ocenianych punktéw koncowych tylko te

mozna powigzaé z wyrazong w uzytecznej formie jakoscig zycia chorych (i ich opiekunéw).
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Dla pozostatych punktow koncowych nie odnaleziono zwigzku okreslajgcego ich wplyw na jakosc¢

zycia, badz punkty te mialy zwigzek z jakoscig zycia przedstawiong w formie nieprzydatnej w

5.3. Jakos¢ zycia

ol

.3.1. Ocena jakosci zycia na podstawie przegladu systematycznego

wykonanego w analizie ekonomicznej
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Metodyke i wyniki przedstawione w odnalezionych badaniach przedstawiono w rozdziale 15.1.5.
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5.3.2.  Ocena jakosci zycia na podstawie przegladu systematycznego

wykonanego w Analizie klinicznej

W przegladzie systematycznym wykonanym w Analizie klinicznej || GccNNGNGEEE

3 J!

o1

.3.3.  Publikacje oceniajace jakos$¢ zycia wykorzystane w analizie
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W przypadku wystgpienia zgonu, w analizie przyjmowano zerowg jakos¢ zycia chorych oraz brak

obnizenia jakosci zycia ich opiekundw.

6. Technika analityczna

Z uwagi na

mozliwe byto wyrazenie efektéw zdrowotnych poréwnywanych terapii
w postaci lat zycia skorygowanych o jakos¢ (QALY, ang. quality adjusted life years — lata zycia
skorygowane o jakos$¢). W zwigzku z powyzszym mozliwe bylo wykonanie analizy kosztow-
uzytecznosci (CUA, ang. cost-utility analysis). W ramach tej analizy oszacowano inkrementalny
wspotczynnik kosztéw-uzytecznosci (ICUR), méwigcy o koszcie uzyskania dodatkowego roku zycia w
petnym zdrowiu. Przyjecie takiego podejscia analitycznego nalezy uzna¢ za zgodne ze sposobem
postepowania wskazanym w Ustawie z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, Srodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. Nr 122,
poz. 696) - zwanej dalej Ustawg o refundacji [44] oraz Rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia w sprawie

minimalnych wymagan [39].

Zgodnie z Rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia w sprawie minimalnych wymagan oraz Wytycznymi
AOTM [1], przeprowadzona zostata rowniez analiza kosztéw i konsekwencji (CCA,

ang. cost-consequences analysis).
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8. Modelowanie

W celu poréwnania optacalno$ci stosowania przedtuzonej terapii interferonem beta- 10| EEGzG

I /\konano model deterministyczny. Uznano, ze ten typ modelu w

najlepszy sposéb pozwala w petni wykorzystaé dane z dostepnych badan klinicznych w sposéb

przejrzysty a przy tym wiarygodny.
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oo

.1. Struktura modelu

Wytyczne AOTM wskazujg, ze struktura modelu wykorzystywanego w analizie ekonomicznej powinna
by¢ prosta, ale jednoczesnie model musi odpowiadaé problemowi zdrowotnemu i musi by¢ zgodna z
ogolnie akceptowang wiedzg na temat przebiegu modelowanej choroby [1]. Spetniajgcy te wymagania

model oraz wszelkie obliczenia wykonano wykorzystujgc program MS Excel 2010.
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8.2. Przezycie

rozsiane w czasie, wiec za podstawe obliczeh przyjeto tablice trwania zycia dla populacji ogdlnej,

publikowane przez Gtéwny Urzad Statystyczny (GUS) [17].
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Tabela 9.

Nalezy jednak pamietaé, ze oprécz powyzszego zwigzanego gtéwnie z wiekiem przezycia, w
przypadku zaprzestania leczenia (np. w kolejnych nieuwzglednianych w modelu liniach terapii) nalezy
uwzglednié réwniez szybszg $mier¢ chorych w zwigzku z szybszym postepem choroby. | NNEGEGzNG

o)
e

Podstawg wykonanego modelu byty dane z badania

Rysunek 5.
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8.4. I

I >0 obnie jak w przypadku
zostata okreslona przede wszystkim na podstawie wynikéw badania | EEENEIEIEIENGEGE. -
podstawie || modelowano wartos¢ [l w trakcie terapii interferonem beta-1b, na

podstawic [N o zakoriczeniu terapii.
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8.5. Jakos¢ zycia

Odnaleziono publikacje, w ktérych przedstawiono zaleznosci wigzace jakosé zycia chorego [

Szczegoty modelowania jakosci zycia przedstawiono w kolejnych podrozdziatach.

0o

.5.1.

|
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8.6. Dyskontowanie

W decyzji dotyczgcej finansowania danej technologii medycznej nalezy uwzgledni¢ koszty i efekty
kliniczne jakie bedzie ona generowata w okreslonym horyzoncie czasowym. Zgodnie z teorig
ekonomii, wartosci przyszie ponoszonych kosztéw (i uzyskiwanych efektéw zdrowotnych) nie sg
rowne wartosciom kosztow (ani uzyskiwanym efektom zdrowotnym) ponoszonych w chwili obecnej. W
celu unikniecia btedow, wartosci przyszte nalezy wyrazi¢ w wartosciach terazniejszych, czemu stuzy

dyskontowanie.

Zgodnie z Wytycznymi AOTM w analizie podstawowej przyjeto stope dyskontowg na poziomie 5% dla

kosztow oraz 3,5% dla efektéw zdrowotnych [1].

8.7. Zalozenia i dane wejsciowe

Model oparto o najlepsze dostepne dane oraz poczynione racjonalne zatozenia. Wartosci parametrow
modelu oraz ich zakres zmiennosci wykorzystany w analizie wrazliwosci, wraz ze zrddtem

przedstawiono ponizej.
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IBMNORANTLA NOCET

Tabela 15.
Parametry modelu i ich wartosci wraz ze zrédtem danych
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Zrédto: opracowanie wtasne
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W analizie podstawowej przyjeto stope dyskontowg na poziomie 5% dla kosztow oraz 3,5% dla

efektow - zdrowotnych. |

I D:ioonie to jest zgodne z Wytycznymi AOTM oraz Rozporzadzeniem MZ
w sprawie minimalnych wymagan.

Model zaktada, ze przediuzona terapia interferonem beta-1b || GTNGEGEGEGEGEGEGEGEEEE
.|

Jakos¢ zycia chorych w zaleznosci od [
N Szcrsze uzasadnienie wyboru tego

badania sposréd wszystkich badan odnalezionych w ramach wykonanego przeglgdu przedstawiono w

rozdziale &.5..1.
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Obnizenie jakosci zycia chorych spowodowane
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8.8. Walidacja modelu

W celu ujawnienia ewentualnych btedéw przeprowadzono walidacje wewnetrzng modelu. Kazdg
zmienng wprowadzang do modelu analizowano pod katem poprawnosci generowanych wynikéw.
Sprawdzano réwniez, czy wprowadzenie skrajnych wartosci dla uwzglednianych w modelu zmiennych
nie powodowato btedéw. Dodatkowym elementem walidacji wewnetrznej modelu byta réwniez analiza

wrazliwosci, ktorej wyniki przedstawiono w rozdziale 10.

W celu dokonania walidacji zewnetrznej podjeto prébe odnalezienia innych analiz ekonomicznych,
dotyczacych omawianego problemu zdrowotnego. Do wynikéw odnalezionych analiz odniesiono sie w

rozdziale po$swigconym dyskus;ji (rozdziat 0).
9. Wyniki analizy

9.1. Analiza kosztéw konsekwencji

W niniejszym rozdziale przedstawiono wyniki modelowania w postaci zestawienia koszéw i

konsekwenciji.




@ Extavia® (interferon beta-1b) w leczeniu chorych na postac
NAH TA rzutowo-remisyjng stwardnienia rozsianego (RRSM) przez okres
IGNORANTIA NOCET dtuzszy niz 5 lat — analiza ekonomiczna

49

©
N




@ Extavia® (interferon beta-1b) w leczeniu chorych na postac
NAH TA rzutowo-remisyjng stwardnienia rozsianego (RRSM) przez okres S0
IGNORANTIA NOCET dtuzszy niz 5 lat — analiza ekonomiczna

10. Analiza wrazliwosci

Analize wrazliwosci przeprowadzono dla parametréw, ktére w najwiekszym stopniu obarczone sg
niepewnoscig, a mogg mie¢ duzy wptyw na wyniki analizy. Dla parametrow tych przeprowadzono
analize wartosci skrajnych (ang. extreme value analysis), ktéra badata wplyw przyjecia przez te
parametry wartosci skrajnych na wyniki koncowe — okreslajgc przedziat ich wartosci. Wykorzystane w

modelu parametry oraz uzasadnienie zakresu ich zmiennosci przedstawiono w rozdziale 8.7.
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Wyniki przedstawiono w podziale na perspektywy: ptatnika publicznego, wspoding i spoteczna.
Przedstawione w ponizszych tabelach wartosci kosztow i efektow terapii majg charakter

inkrementalny.
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10.1. I

Tabela 22.
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Zrodto: opracowanie wiasne

Tabela 23.
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Zrédio: opracowanie wiasne




A A @ Extavia® (interferon beta-1b) w leczeniu chorych na postac rzutowo-remisyjng stwardnienia rozsianego ‘ 59
N1 T, (RRSM) przez okres dtuzszy niz 5 lat — analiza ekonomiczna

IBMNORANTLA NOCET

Tabela 24.
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Zrodto: opracowanie wiasne

10.2. I

Tabela 25.
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Zrédio: opracowanie wiasne
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Tabela 26.
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Zrédio: opracowanie wiasne

Tabela 27.
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Zrédio: opracowanie wiasne
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W ponizszej tabeli przedstawiono skrajne wartosci wspétczynnika ICUR ([

).

Przedstawiono takze skrajne wartosci inkrementalnych kosztéw oraz inkrementalnych efektow

Zrodto: opracowanie wtasne

Tabela 29.

Zrédio: opracowanie wiasne

Tabela 30.

Zrédio: opracowanie wiasne

Tabela 31.
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Zrédto: opracowanie wiasne

Zrédio: opracowanie wiasne

Tabela 33.

Zrodto: opracowanie wiasne

11. Analiza progowa

Zgodnie z Rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia z dnia 2 kwietnia 2012 r. w sprawie minimalnych
wymagan, jakie muszg spetniac analizy uwzglednione we wnioskach o objecie refundacjg i ustalenie
urzedowej ceny zbytu oraz o podwyzszenie urzedowej ceny zbytu leku, Srodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia Zzywieniowego, wyrobu medycznego, ktére nie majg odpowiednika
refundowanego w danym wskazaniu [39] analiza ekonomiczna powinna zawiera¢ oszacowanie ceny
zbytu netto wnioskowanej technologii, przy ktéorym koszt uzyskania dodatkowego roku zycia
skorygowanego o jakos¢ w wyniku zastgpienia technologii opcjonalnych wnioskowana, jest rowny
wysokosci progu okreslonego na podstawie Ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw,
Srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych [44].
Prég ten (nazywany dalej zamiennie progiem optacalnosci) zdefiniowano jako trzykrotnos¢ Produktu
Krajowego Brutto (PKB) na jednego mieszkanca (w rozumieniu Ustawy z dnia 26 pazdziernika 2000 r.
0 sposobie obliczania warto$ci rocznego produktu krajowego brutto [42]). Okreslono, ze zgodnie z
Obwieszczeniem Prezesa Gtéwnego Urzedu Statystycznego z dnia 31 pazdziernika 2013 r. w sprawie
Szacunkow wartosci produktu krajowego brutto na jednego mieszkarica w latach 2009—2011 [30]
PKB per capita wyniosto w Polsce 37 127 PLN, a tym samym wysokos$¢ progu optacalnosci wynosi
w Polsce obecnie 111 381 PLN.
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Wynik analizy progowej, czyli wartos¢ progowej ceny zbytu netto preparatu Extavia®, zostata

przedstawiona w ponizszej tabeli, dla trzech rozpatrywanych perspektyw analizy podstawowe;j.

Tabela 34.
Progowa cena zbytu netto preparatu Extavia®, w zaleznosci od perspektywy analizy [PLN]

Zrédto: opracowanie wiasne

W ponizszych tabelach przedstawiono wyniki analizy progowej dla wszystkich przypadkow
rozpatrywanych w analizie wrazliwosci
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Tabela 35.
Wyniki analizy progowej dla przypadkéw rozpatrywanych w analizie wrazliwosci, w perspektywie ptatnika publicznego
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Zrodto: opracowanie wtasne
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Tabela 36.
Wyniki analizy progowej dla przypadkéw rozpatrywanych w analizie wrazliwosci, w perspektywie wspélnej
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Zrodto: opracowanie wtasne
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Tabela 37.
Wyniki analizy progowej dla przypadkéw rozpatrywanych w analizie wrazliwosci, w perspektywie spotecznej
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Zrodto: opracowanie wtasne
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Wykonano analize progowa, ktéra wykazata, ze ICUR nie przekroczy przyjetego w Polsce progu

optacalnosci nawet wtedy, kiedy cena zbytu netto za opakowanie leku Extavia® wyniesie:
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14. Dyskusja

W niniejszym opracowaniu (zgodnie z zaleceniami AOTM) podjeto prébe odnalezienia innych analiz
ekonomicznych, w ktérych dokonano oceny optacalnosci stosowania technologii wnioskowanej

w omawianym wskazaniu. W tym celu wykonano przeglad systematyczny, przedstawiony w rozdziale
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15. Zataczniki

15.1. Przeglad systematyczny badan do oceny jakosci zycia

chorych

Zgodnie z Rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia w sprawie minimalnych wymagan, w modelu, oprécz
przedstawienia wynikéw zdrowotnych z badan klinicznych, konieczne bylo réwniez wykonanie
przegladu systematycznego, majgcego na celu odnalezienie badan stuzgcych do oceny jakosci zycia

chorych w analizowanym wskazaniu.

W przegladzie tym, zwracano szczegdlng uwage na jako$¢ zycia mierzong za pomocg EQ-5D lub
metody TTO.

15.1.1. Kryteria wigczenia i wykluczenia badan do oceny jakosci zycia

chorych

Do analizy ekonomicznej wtgczano badania spetniajgce ponizej zdefiniowane kryteria, ktére zostaty

ustanowione a priori w protokole do przegladu systematycznego.

Do analizy ekonomicznej wtgczano badania spetniajgce ponizej zdefiniowane kryteria, ktére zostaty
ustanowione a priori w protokole do przegladu systematycznego.
Kryteria wlgczenia badan:

populacja: chorzy na stwardnienie rozsiane o przebiegu rzutowo-remisyjnym,

metodyka: badania pierwotne lub wtérne, w ktérych dokonano oceny jakosci zycia chorych, z
uwzglednieniem stanéw przyjetych w modelu oraz punktéw koncowych, okreslonych w

badaniach, wtgczonych do Analizy klinicznej.
Kryteria wykluczenia badan:
populacja: niezgodna z powyzszymi kryteriami wigczenia,
metodyka: niezgodna z powyzszymi kryteriami wigczenia, przeglady niesystematyczne, opisy
przypadkow tzw. case-series, opracowania pogladowe, publikacje w jezykach innych niz polski,

angielski, niemiecki, francuski, publikacje, w ktérych byly niewystarczajgce dane do wykonania

obliczen w modelu.
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15.1.2. Strategia wyszukiwania

15.1.3. Selekcja badan
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Rysunek 15.

15.1.4. Publikacje do oceny jakosci zycia chorych odnalezione na podstawie

przegladu systematycznego i wiagczone do analizy
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15.1.5. Metodyka i wyniki wigczonych badan do oceny jakosci zycia chorych

Tabela 39.
Stany chorych i wartosci przypisanej im jakosci zycia, okreslone na podstawie odnalezionych
publikacji
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b/d — brak danych
Zrédto: opracowanie wiasne

15.2. Przeglad systematyczny innych analiz ekonomicznych

wykonanych w Polsce lub za granica

Zgodnie z Rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia w sprawie minimalnych wymagan, w analizie podjeto
probe odszukania innych analiz ekonomicznych wykonanych w Polsce lub za granicg, w ktérych
dokonano oceny opfacalno$ci ocenianej technologii medycznej w omawianym wskazaniu. W tym celu

wykonano przeglad systematyczny, ktéry opisano w ponizszych rozdziatach.
15.2.1. Kryteria wigczenia i wykluczenia innych analiz ekonomicznych

Do analizy ekonomicznej wigczono badania spetniajgce ponizej zdefiniowane kryteria, ktére zostaty
ustanowione a priori w protokole do przegladu systematycznego.

Kryteria wlgczenia badan:
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populacja: chorzy na stwardnienie rozsiane o przebiegu rzutowo-remisyjmym;

interwencja: interferon beta-1b

metodyka: analizy kosztow-efektywnosci, kosztéw-uzytecznosci lub minimalizacji kosztow,

wykonane w Polsce lub za granica.

Kryteria wykluczenia badan:

populacja: niezgodna z powyzszymi kryteriami wigczenia;

interwencja: inna niz wyzej wymieniona;

komparatory: inne niz wyzej wymienione;

metodyka: niezgodna z powyzszymi kryteriami wigczenia, opracowania poglgdowe,

publikacje w jezykach innych niz polski, angielski, niemiecki, francuski.

15.2.2. Strategia wyszukiwania

15.2.3. Selekcja badan
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Rysunek 16.




@ Extavia® (interferon beta-1b) w leczeniu chorych na postac
NAHTA rzutowo-remisyjng stwardnienia rozsianego (RRSM) przez okres 99
IGNORANTIA NOCET diuzszy niz 5 lat — analiza ekonomiczna

15.2.4. Inne analizy ekonomiczne odnalezione na podstawie przegladu

systematycznego i wigczone do niniejszej analizy

15.2.5. Metodyka i wyniki wigczonych publikacji prezentujagcych wyniki

innych analiz ekonomicznych
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15.3. Wartosci wskaznika CPI dla lat 2002 — 2013
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Tabela 41.
Wskaznik CPI w latach 2002 — 2013
Rok CPI (Consumer Price Index)
2002 101,9%
2003 100,8%
2004 103,5%
2005 102,1%
2006 101,0%
2007 102,5%
2008 104,2%
2009 103,5%
2010 102,6%
2011 104,3%
2012 103,7%
2013 100,9%

Zrédito: opracowanie wtasne na podstawie [16]
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16. Spis tabel
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17. Spis rysunkow
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