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Streszczenie

Cel pracy

Celem niniejszej analizy byto porownanie kostow zwiazanydh = zastosowaniem lanteotrdu
[Fomatuline Autngel®] i olreotydu [Fandostatin LAR®] w leczeniu dorostyth pacentow =
nieoperacyjnymi guzami neur oendoloymnymi Zota dkemw o-jelitowo-trzusteowymi [GEP-NET] (1
1 zeicia guzow G2 [indels KiET do malsymalnie 10%] nieznanego pochodzenia z przerzutami,
ro wiykluzeniu ognisk pierwotnych w koticowe]j zesciprajelita.

Metody

Ze wzgledu na brak istotnych statystyenie roznic w zaloesie skutecznosid 1 bezpiezenstwa
lanteotyrdu [Somatuline Autoge®] w porownaniu do olctreotydu [Sandostatin LARR], wiylcmano
analize minimaliza gji losztow. W analizie uwzgledniono jedymie koszty leleow, poniewaz koszty
podania lezenia i monitorowania beda wlie same zarmwno dla lanteotydu jalei oldreotydu. Ze
wzgledu na rtealizage Swiadceenia w tamach chemioterapii., 2 co za tm idzie brak
wiphtptaenia pagenta za otrzymywane Swiadczenie niniejsza analize wylconano jedynie =
petspeltywy platnika publicenego. Analize przeprowadzono dla 96-tygodniowego hotyzontu
zasowego [4. hotyzonty masoween analogicenego do =asu ohserwari preyjetego w badaniu
CLARINET wia=onym do analizy ef elcbrwnoso Minicenej].

Wynild
Oszacowane 9E-tygodniowe koszty catlowite prowadzenia leczenia lanteotydem zarowno pray

kos=tach lelm mieuwwzgeledniajacyth. jalt i uwzgledniajacth zaproponowany przes
wrnioskodawee RES byhy nizsze odpowiednio o _ od tetapii oltreotrdem 1

wynosity |

Przeprowadzona jednozynnilmowa analiza wrazlivwosio wylazata, ze w wiclezosid prayvpadleaw
terapia lanreotydem przy cenie uwzgledniajace] RES pozostaje taisza od terapii olreotydem
[tllco w pr=ypadlou jedneeo scenartiusza, w ltorym testowana =zmienna byt keosst lanteotedu,
catlmwite koszty prowa dzenia terapiipreparatem Somatuline Autngel® bty widsze w stosunbou
do catkowityth kosztiw terapii preparatem Sandostatin LAR®). W zaloesie analizmy wrazliwosic
bez uwzglednienia REE terapia lanreotrdem pozostata tadssa od terapii oktreotydem w
proyvpadlou potowy analizowanyth senariuszy. W pozostatyth watiantach catlkeowite loszty
tetapii lanreotydem, byl wiyizs=e w stosunlu do catkowitech kosztow teErapii oldreotydem.
Walezy podlor eslic, Ze wartantmi w letorych catleowite leoszty terapii lanteotrdem, byby wirisze
w stosunbu do catkowityth losztow tErapii oltreotrdem, 53 watiantmi zaldadajacymi
wylcotzystanie preparatow lanteotydu innyth niz 120 me. m majac na uwadze woioskowane
wilktazanie jest zatoZzeniem mato prawdopodobnym.

Wi oski
Analiza minimalizagi losztow wylazata, Zze zarowno w praypadly uwzglednienia jako 1

niewwzelednienia zapToponowanegn instrumentu dzielenia tvzyla. leczenie lanreotydem jest
tarlsza opCja tetapeutyrzna w stosunlu do terapii oldreotydem.
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1  Wstep

1.1 Celanalizy

Celem mniniejsze] analizy jest pordwhanie koeztdw Dwigzanych z Zastoooowanietm
lanreotydu [Somatuline Autogel®} 1 okireotydw [Sandostatin LAR®E w leczenin
dovostych pacentiw Z niecperacyjnymi guzami veurcendolrymnymi  Zotadliow o-
jelitovwn -trawstieoanl [GEP-NET} G1 1 czedrig puadw G2 [indelis Ki6T do makoymmalnie
10%} nieznanego pochodzenia 2 preevzutami, po wikluczenin ognisk pietwotnych w
koficowe] cze sl prajelita.

Problem decyzyjny, zdefinicwarny w schemarie PICO® przedstawion o w potizeze] tabeli.

Tabela 1. Problem decyzyiny zdefiniowano w schetmacie PICO.

pr—

* [orcfli padend =z mieoperacinym fuzami peuroend okryrmiymg
2ot adkowo - elitowo -reustk vy [CEP-MET] GL i czesciq guzine G2
Populaca [F] frndeks Eie? do maksymalnie 10%] niezranego pochodeenia
T przerzutamni, po wykluceniu ognisk pierwotiych w koficowe
czesd prajelita

Somatnlie Autogel® [lanrecotyd]

Bodeajinterwency [[]

Komparator [C] Sandostatin LARE [oktrectyd]

Wynild (0] *+ BeepoSredrie kos=ty medyczhe 2 persp ekt wy platnika publicenegzo
MEZ| oraz perspek by wapiblne] thamika publiceneso i pacienta.

1.2 Zestawienie oszacowafln wynikow zdrowotnych wynikajacych
Z zastosowania wnioskowane] technologii oraz pordwnywanych
technologii opcjonalny ch w populacji wskazanej we wniosku

Celem analizy klinicane] byta ocena ckdeczno@oi 1 bezpieczefisbwa Zastosowania
lanreotydu [preparatn Somatwline Awogel®}) w leczenin dovostych pacentéw =
niepperacyjnymi gzami nevroendokrytnymi 2otqdk owo-jelitoowo-trzu stowytnl [GEP-
MET} G1 i czefcig gadw G2 [indels Ei6Y do makoymalnie 10%] niezhanego
pochodzenia 2 praevzutami, po wylduczenin ognick pietwotmych w koficowe] czeici
prajelita.

" PICO — populacia, interwencia, komparator, efekt zdrowotny [ang. population, itbanakbion, oomparises,
albaaal.
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W tolw przeszuliwat odnalezionoe povadto jeden przeglad systematyeany Sideris 2012,
ktiry miat na celu ocene prIeciwnowotworowego dziataria analogbw somatostatyny
[latrectydn 1 okirectydu} stoecavanych w terapil pacjentivw I neurcendolrymmmi
Fuzami [w i guzami GEP-MET].

Fyzylo btedu systematycinego whyczohych do analizy badati: CLARIMNET 1 FROMID
oretiot o jako migkie. Oba badaria zd obyty mak gymalng lezhe pumlitow wskali Jadad, 4. 5.

Zartwmo w badaninn CLARINET jalk i w hadanin PROMID przedstawicto witikd dla ogdlne]
populacii [bez wyszczegblnienia wytilitw wzyskanych dla subpopulaci pacentbw =
tiegnanyn uniejscodrieniemn pietwotiytn mezat. Jedymie w hadaniu CLARIMET wylicthiato
analize przefyria wolnego od progresji w powyZszZe] subpopulaci pacentdw. Ze
wzgledu na powyZsze, na potrzeby niniejsze] analizy wykorzystano winild wzyskane dla
wezyetlich pacjentivw wigczonych do badania CLARIMET oraz do badania PROMID [w
tymn dla pacjettévw Z hieZnanyt, pletwotiytn wimnie]ec ool et etn guzat.

Ma podstawie analizy badania CLARINET, dla pordwnania bezpofredniego lanrectydu z
placebo stwierdzono wyZszy shutecanoit latreotydu pod wrgedem takich pumbittw
koficowych, jal

«  pilerwezcrZedowy pumkt koficowy - preefycie wolne od progresji [Zardwno dla
witiikiowe wzyskanych z analizy podstawowe], jak 1 2 analizy wrazliwoéol oraz
analizy dodatlowejl,

« pdoetek pacjentiw bez progregji, oceniany Zardwno w 4B jalk 1 R6. tygodniu,

*  Zasdoprogresji guza,

+ reculcjapoziomu chromograniny A =50% w stosunku do wartogci wyjEciow ej.

Fod wz@dedetn pozostatych analizowanych punktiw koficowych, nie Zidentyfilioowano
istotnych staf yetycanie roEnic pomigdzy lanrectydermi placebo.

W zakresie analizy bezpieczefistwa, w wiekszofol ocenianych punkitw koticowych, nie
Zidentyfikowanoe istotnych statystycznie rofZnic pomiedzy lanreotydem 1 placebo.
Wijatel stancwig: zawroty glowy, Zdarzenia niepoZgdane DwigZane I leczemiern,
biemmka i bol brawcha. WyZe] witnietione Zdarzenia viepoZgdane wystep owaty istothie
statyetycanie czefcie] w grupie lanreotydu niz w mrupie placebo.

Fortwnanie pofrecnie lanreotydu 2 ckireotydem, pray zastoocwraniu metody Buchera
tie byto modliwe Ze wzgledn na byt duizg heterogericamoit punktiw koficowych
ocetiatych w badanin CLARINET 1 w badaniu PROMID [heterogeniczno st byta zwigzana
trin. 2 odmietmymi definicjami porédwhiwanych punkton koficowych oraz 2 rodi cami
cZasu trwania badan oraz ro@icami pumkitw czaccawych, w ktfirych dokotwano oceny
witiikiow]. Ze wagledu na powyZsze ograniczZenia, w zalresie pofredniego pordwnania
lanreotydu z okirectydetmn, dokiohans ogblnego, tabelarycamegh Zestawietia witilion,
uzyskanych z poriwnania bezpofredniego lanre ctydu folire ot ydu 2 placebn.

10756



Lanr=atyd v lJaweniu guzdw neurgsndalrynnych nismans=ga pachadzenia - analim mininmle=ci Josztaw

W zalredsie pofredwiegs pordwharia skutecanoiel oraz beapieczefishwa lanreotydu i
oktre otydu 2a pofredni cowem placebo, Zaphe erwowan o nast epujgce ZalefoEc:

* pbie substancje lanveotyd i oldreotyd przyczymify sie do wydtuZenia czasn
woltegn od progresjifczasw do progresi choroby, w stosunku do placebo. W
Zakresie pietwez orzedow edn pumnkiu koficewego, HR uzycloary w obn hadaniach,
igtodnie statyetycanie faworyzowat badane swbstancje (lanreotyd, okirectyd} na
tle placebo,

+« w Zakiresie catkowitegn przezyroia, zardwno w badaniv CLARINET jak i PROMID,
tie odnotowano istotne] stafystycanie réanicy pomiedzy hadang substancisy a
placebo,

+  lanreotyd jak 1 oktreotyd prayczymity sie do ammiejszenia pozZiomu markerow
tnowotworowych [chrotmogranity A}, pray czym w badaninn CLARINET, ey dkano
winik ietoty statyetycanie na KorzyEt badane] substancii, w badaniu FROMID nie
odnotowano roznic istothych  statystycaznie w Zalresie winiejszego  pumlin
koficowe go,

*« w Zalrersie oceny jakogcl Zycia, zardwho w badaniu CLARINET jak i PROMID, nie
opdnotowann ictodte] stafyetycanie réamicy pomiecdzy badang substancs a
placebo,

* w Zaliresie oceny beapieczefiztwa, Zardowno w badamn CLARINET jak i PROMID,
tie odnotowano istottych statyefyemnie rofnic pomiedzy hadang mibeotancis, a
placebo.

W kontek&cie powyiszych winilitw zastosowanie lanreotydu stanowi skuteczng i
bezpiecing opcje terapewtycansy w leczenin dorostych pacjertéw 2 wiecperacyjoypmi
guzami neurcendolrromyimi Zotgdlowo-jelitewo-trzwetl cowpmi [GEF-MET} G1 1 czezt
ety G2 [indels K67 do makoyimalnie 10%} nieznanego pochodzenia  przerautarmi,
poowyklnezeniu ognisk pierwottych w koficowe] czesol prajelita. Mitno braknn wyniktow
specyficzmych da whioskowanegn wekazania, analiza Kiniczna nie daje podstaw do
wnioskowaria o rodne] shutecinofci lanveotydw i oktrectydw we wnioskowane]
aubpopulacii  pacjenttw . dorostych pacentdéw  Z 0 niecperacyjtyimi  guzami
newro et d okttt 2 otg dl oo -jeliteowo-trzwetlowe ymi [GEP-MET} G1 1 czest guztw G2
[indeks Ki6T do maksymalmie 10%} nieZnanego pochodzenia  przZerzutami, po
wykluczenin ognisk pierwotnych w koficowe] czefci prajelita. Pray czym nalety
podlredlic, Ze lamreotyd 1 ckifrectyd nie 2g réwnowamymi lekami. Pommitno wepblnego
mechanizimn dziatania, obie substance rofniy sie specyfikg dziatania KiniczZnego,
tolerarnc g oraz dziataniami niepozqdanymi. Rodnig gie takze formulac 4 farmaceutycang
oraz sposobatni podania. RéZvice w budowie czgsteczelr 1 wynikajace Z tego riodnice
powinowactwa do receptordw  comatostatynowych  oraz  imma  farmakiolinetyla
whtiwajg na efelit zdrowotty obu preparatiu.
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2 Metodyka

2.1 Strategia analizy

Fastpeowatie metody minimalizaci kosztdw witika 2 falin, i analiza portwnawcza
efektywmioici Mivicame] lanreotydu 1 ckireofydon w leczenin dovoetych pacjent
2 meoperacyjnymi guzami neurcendolrytngmi  Zotgdkowo-jelitowo-trzustlow pmi
[GEF-MET} G1 1 cZegcig gziw G2 [indelz KieT do malksmalthie 100} niezhanego
pochodzenia 2 praevzutami, po wylduczenin oghisk pietwothych w koficowe] czeicl
prajelita nie wylkazata istothe] statystycanie przewagi Zadnego Ze sposobivw leczenia

Egodnie Z §5 wst. 3 rozporzigcdzeria MEZI z dmia 2 kwietnia 2012 roku wo sprawie
mititmaltych witmagan, jakie muszg spemiat analizy wwagledniohe we whioskach o
objecie refundacjg 1 wetalenie urzedowe] cety Zbyin oraz o podwyizZenie urzedowe]
cetty Zbytu lek, Srodka spoaywozedo specalnego praeznaczenia Iywieni owego, witobu
medyczhegn, kttre hie majg odpowiecnila refimdowanego w datnym weliazamime W
PrEvrdin brokn reEnfe wowrniir oh 2o rovae el pe iig g2y od el sdegiy WRisskowertg o
techinsloglig cpoionding dopussced 55 PreqdsOmwinie CiEdoowd R0 rEERfOF pomigaz)r
KosZtdlt  SCoscW i techiRelofil WRisHG WIS O KosEhdm  SCostWanir oot Relng i
gpeiorringl 26 HUTSC s 2T CowWirr, o KEE el frewad we ot E phc 2 1 31

W' Dirlgzlun 2 poowyd eIy, W ninie) s2ej analizie pig preeprowadzonp analiz:

+  poZacowania koszin wzyskania dodatkow ego rolu Zycia skorygowanedd o jakost,
witikajacegn Z zastapienia techtiologii opcjonaltych, w tym refundowanych
technologii  opcjonarych, wnioskowansg technelogiy (85 wet. 2 pkt 2
rozporzadzenia MET;

+  poZacowania kosztu uwzpskania dodatkowego rokw Zycla, wyhikajacego
zactgpienia technelogii  opoonavych, w g refimdowanych  technologii
opcj cnalnych, wnioskowang technologiq (5 wst. 2 pkt 2 rozporzgdzenia ML}

£ wwagl ta brall whwy . pezacowat w niniejsze] analizie (5 wst. 2 plt 2 1 2 rogporzgdzenia
MZ}, nie praedstawiothoe odpowiednich Zestawie®i tabelaryemnych 1 zatoden. W
niniejszym cpracowanin tie preeprovwadZono riwnied oezacowania, kttre wimilia z tych
analiz, fj. ssarcowdanio cer) 2hvin nettn wWhicskowans teohrologil, pray ktdrgf koszg o
KEEFV I Fowed W PRE 2, 1 W PREVRIARD DrokD e ivesof WIRERT cea i D e KOesEi — Mo s2t
o KEErT feover W PRE 3, jast rlwrlr wlseknS el pregn, o KEGrene mowar woart 12 pie 1A
ustdwl [westawa Z dnia 12 maja 2011 roku o refundadi lekdw, Srodkidw spoZiwozych
fpecjalnego praeamac enia Zywieniow e go oraz witobow medycznych].

Egodnie 2 85 wet. 4 rogporzadzenia MZ: @Eali 2ochedz2g sholicencdcl o Kidnek mows
WSt J, OopPUSECES Mg PrEqdsOowignid cSETCOWORIT cEr) EIOML Rdte o ohinoelog i
WHIGSKOWORGL DREV KOEMIR MEERICO, o KOGrG mowd w st 3, fest rowng Zdrs, 2omiost
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preadsttwTan il ceRdeowari, o KOdrrm mowd owe pst 2 pit 4 Tall wiec, w ramach
niniejeze] analizy ekonomiczZne] przeprowadzono  analize  progows  Zréwnujacy
catkowity kosat terapii lanreotydem 2 kosztemmn terapii oktreotyderm.

konzelowenos brakw przeprowadzenia oszac owar:

* Losztn wzyskania  dodatbewegs rolm Zycia  skorygowanego o jakodE,
winikajacegn Z zastapienia techtelogii opcjonalnych, w tym refundowanych
technologii  opcjonaltych, wnioskowang technologiya (85 wst. 2 pkt 2
rozporzadzenia MET;

* Looztn wzyskania dodatkewego voln Zycia, wyhikajgoego o Zastapienia
technologii opconaltych, w tm refundowanych technologii opoj onalnych,
whioskowang technologisg (55 wset. 2 plit 2 rozporzadzenia MZT;

ject brak zestawieth tabelaryezmyeh warto 2ol i zatnZefi dla fych oezacoowanh.

2.2 Analizowane efekty zdrowoine

W oanalizie wwzgledmiono prawdopodobiefistbwo Zgonw. Esfymaca praeiycia w
hotyzoncie analizy zostata preeprowadzona w o wariancie podstawow i W oparcin o
dane z badania CLARIMET [badania poréwtuwjgcego lanrectyd z placebo} pray
wykiorZystamin metody regres)ilinicw ej. W jednym 2 wariantéow analizy scenatrinszowe]
wyliorzystano dane 2 badania PROMID [badania pordwnujacego oktreotyd z placebol.
Dhwezgledtienie tego parametrin w analizie wrafliwoso wimika z falitw, Ze w obu
badaniach zgon definicwano w réZny sposth: w bhadaniv CLARINET jako Smiert z
dowolne] prayocgymy, hatomiast w badaniv PROMID jako  Zmiert Zwigzang z
nowobworet. Kraow e praezycia dla obu warianttw praedstawiono na ryambi potiZe].
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Rysumek 1. Rraywe praezycia
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2.3 Horvzont zasowy analizy

Analize przeprowadzemo dla Fé-tygodnicwegs hotyZomun czascwego [, horyzonin
czasowedn analpgicZnedgo do czasu obserwarcji przyjetego w badaniun CLARINET
witgczonyn do analizy efelifwnool Kinicznej].

2.4 Perspeltywa analizy

fnalize przeprowadzono Z punkin widzenia pratmika publiczvego, §. Narodowego
Funduszu Zdrowia [MFZ}. Ze wagledw mna rvealizacge #wiadczetia w  ramach
chemicterapii, a co 2za fym idzie brak weopbfptacenia pacenta za ofraympwane
mwiadczenie, perepelitywa wepblna pratnilia publicznego oraz pacjenta jest toZeama
perspelitineg pratnila publicznego.
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2.5 Populacja badana

Fopulace docelows dla analizewanych opoi terapewtycanych stanowig doroli pacjenct
Z mecperacyjnymi guzZami neurcendolrytnymi  Zotgdloowo-] elitowo-trzustlieomi
[GEP-MET} G1 i czefcig guztw G2 [indelz Ki6Y do maksymalnie 10%} nieznanego
pochodzenia z praevzutami, po wylduczenin ognisk pietwotnych w koficowe] czescl
prajelita.

2.6 Analizowane koszty

W oanalizie wwzgledniono wytgcmie koszty lekow. Mie analizowano intnych kosztiw Ze
wzglec na falt, iz oceniane technologie nie ro2tig sie miedzy sobg w zakresie podania
leczenia 1 meonitorowatia. W oanalizie nie wwz@dednione riwnieZ kosztiw leczenia
dziatati mniepozgdanych e wzgledw na brak  dowoddw pochodzgeych =
randomizowanych kontrolowanych  badafi klinicznych  w  zalresie  réenmic  w
bezpieczefishwie leczenia pomiedzy oceniatytni techholo gatmi.

281 HKoszty lekiw

2.8.1.1 Lanreotyd [Somamline Autogel®)

VWhiosek refundacyiny stozony praez Zleceniodawce analizy ocbejmuwje tray prezentacie
preparatin Sotnatuline Awtogel®:

*  rozhwir do wetrzylivwan, 120 mg; 1 amp-stre;
+  roatwir do wetrzylivwat, 20 myg; 1 amp.-strz;
+  roatwir do wetrzylawan, 60 myg; 1 amp. - stez.

Whinskowane warunki objecia vefundacjy obejmujsy rozezerzenie Zabresu wokazah
refundacyjuych lanrectydu o leczerie dorootych pacentéw 2 wiecperacyjnymi mezami
neuroetdokrytnytni Zotgdkow o-jelitowo -trznstkowymi [GEP-NET} G1 1 czescig guzdw
oZd [indeks Kie7 do maksymalnie 10%7} nieznanego pochodzZenia 2 praerautami, po
wykluczenin oghick pierwottych w koficowe] czegol prajelita, prey wirgytnaniu wyceny
lanreotydu na dotychozascowym poZiomie? - patrz tabela potiZe].
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Tabela 2. Koszt opakowatia latte oty du.

Urzgdowa Cena W oloit
cema zbytu | hurtowa
bruthe

Nazvwa, posati Iavart ot

davwha leku opakovwania

Samatulin= Autag=],

Nl ————T B B B
wet=ylkhivan, £l mz
Samatuline Autag=],

raztwar da tarpztz 909991092515 [ O D D

wetzykivan, 90 mz

Samatulines Autag=],

raztwedr da LAMRENE capgagypossi: (SN HEEEEE D NN

0,5 ml
yatmyovan, 120 mg

Egodnie Z przedstawictipn ta  etapie hadaft Minicznpch  echematern  leczemia,
dawlowanie lanrectydn w leczenin guzéw newroendokrymnych Zotgdlioowo-jelitom o-
trzw stk owych [GEP-MET} wynosi 120 mg co 2B doi. Terapie lanreotydem naleZy
prowadzic take dhugo, jak to jest kotieczhe w celu kobtroli geza. Majae na wwadze, Ze w
ChPL nie wyodrebnioho Zadne] subpopulaci w praypadlu kttre] schemat dawl cwania
mogthy ulec Zmianie, w analiz cwanym wekazaniu preparat Somatuline Autogel® 120 mg
bedzie preparatem pietrwszego wyborw [spoirod wezystlich prezentaci lanveotycu}.
Whinskowanie dwoch pozostatych preparatéw [Zawierajgoych 60 mg 1 90 mg
lanreotydu} jest dziataniemn majgcym va celw Zapewnienie pacentowl terapil
lanreotydetn, w sytuaci gy zabralmie bazowego preparatu [Zawierajgcego 120 mgl. W
tak eletremalne] sytvaci pacentowi mofna bytoby podaf jedng 2z nastepujgcych
kombinacgi:

* B0mg + 60 mg;

« 60mg + 60 mg(z preparat zawierajgcego Y0 mgl

*  DDmg + Z0mg [z preparatil Zawierajgrego 60 mg}

*  D0mg + Z0mg (2 preparat Zawierajgcego Y0 mg}.
Wryhir optymalte] kombinaci podyktowary bedzie dostepnoZoig preparatiog.
W ocelu pszacowania kosziw 1 cpkln leczenia, oprocz scenarivszy wwzgledniajacych
Zapropotoware powyZe) kombinacje, zdefinicwano scenarinsz w obrebie ktbrego
wycene lecZenia oparto na frednim koszoie 1 mg lanrectydw waZomego wdziatermn w
rymku  sprzedazy  poszczegblngch  preparatiw  Sommatuline  Autogel®.  Wezystlie
roZwazatie na potrzeby vitiejsze] analizy warianty oszacowan przedstawiotn w tabeli
PotiZe.
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Tabela 2. Koszt 1 cyldu leczenialanteotydet.

Drorovamie ooartu
1 cyklu [=X])

Kot 1 cyklu [z2]

Ta=toxovama hom binaca

120 mg
El mg + E0 mog
Bl oz + B0 mof [z prepamty mvwisrgjzo=za 90 mog )
90 oz + 30 oz [z prepamty =vwisrgjzoeza B0 o)
90 oz + 30 oz [z prepamty =viergjzoeza 90 o)

Wyoena 1 odchu na padstawse sredniega o=tul mog
lanr=atyrdu weFan=za ud mad=m w rnmlou sprze=dazy
oz=zeganych prepamtaw somatulne Autcg-:'l:

mstrument dzielenia ryzyka [(ang Risk Sharing Scheme, R55)

2.81.2 Dktrectyd [(Sandestatin LAR®)

Kozt okitrectydun oszacowano ha podetawie danych eprzedazewych DOGL za clres od
stycania do sierpria 2015 voku? Wanalizeovanym wekazanin refundowane =3 ohecnie
trzy rhane opakowania preparatn Sandestatin LAR®, Zgodmie ze stosowaniym
echematem leczenia preedetawiotym w ChPL, w scenarinszn podstawowyin ZatoZotio,
Ze cpakcwanie Zawiergigee 20 mg oktreotydu jest preparatern hazowytn. W ChPL
zdefinicwano jednall subpopulace [pacjetci 2 niewydolnogcig watroby}, kidra wytnaga
dostosowywarnia dawli, co wwzgledniono w obrebie jedbego ze scenarivszy analizy
wradliwoicl. W wariancie tym prayjeto, Ze poszezegblne preparaty okirectydu beds
stosowane W analizowargytn weikazaniu w propotrcji jakg wyIZnacza cbemy rymek
spraedaiy (ha podstawie DGL styczefi - sierpiet 20157 - parz tabela potile].

Tabelad. Koszt 1 cyldu leczenia clkitreotydern.

Li=ta Wartokt Td=iat .
BN Bl el Il I TR

Tadstavrawnyr il mg 1930 94872174 100%: 4944 FE =}
srednia veana wlzmisnm: 4934 TE =}
A il mg 1930 9372173 40,1% 4934 FE =}
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20 mz 4492 1335 443 = 19 9% a734 37 =%
10 mg 2 4102 = 0,1% 2051,22 =%
srednia verana wdrmisnm: 3733594 =%

2.7 Dyskontowanie

2.7.1 Analiza minimaliza cji kosztow

Weayetlie koszty podlegaty dyskobtowanmio Zgodnie 2 zaleceniami AQTM AQTMIT 4
Wanalizie podstawowej wykorzystano stope dyskontows rowng 5%, zag w analizie
wirazl two gl wyliorZzystano dodatkiorn 0% stope dyskottows.

2.7.2 Analiza ilorazu kosztdw i wynikow zdrowoinych

Weaystkie koszty 1 efekty podlegaty dyskontowanin zgodnie 2z Zalecemiami
ADTM ACTMIT A WP analizie podstawow e] wiyliotZystatno stopy dyskohtowe riwte Sl
dla kposztiw 1 3,5% dla efelittw, za2 w analizie wrazliwoeso wyliorZystano dodathom o
stop:

« 005 dlakosztiw 1 efelitiw,

+  5lg dlakosztin, brak dyskohtowania efelittow;

*  brak dyskontovwania koeztiw i efelitow.

2.8 Zatozenia modelu analizy ilorazu kosztow 1 wynikow
zdrowoinych

Ze wzgledn na porownywalng skutecznost lanreotydu 1 oktrecotydo w leczenin
dorootych pacjentéiw 2 niecperacyjnymi guzami neurcendolaymnymi  Zotgdliow o-
jelitcowro-transtliowymi [GEP-MET} G1 i czeicig pezdw G2 [(indeks Ki67 do maksymalnie
1095} niezhanego pochodzenia = praervzutami, po wiylduczenin ognizsk pierw otnych w
koficowe] cZedol prajelita, w szacunkach dotyezacych il orazuw koeztn i efeldtw zated omo, Ze
efekit w poctart QALY bedzie tald sam dla obw lekdw. Zatodenie to jest podstaws
preeprowadzotych szacunkdw minimalizacji kosztdw, zatetn analiza ilorazu kosztow
i efeltbwy jest spdjna 2 analizami minimalizac)i keeztéw. NaleZy podkredlit, e dla
prayjetych zatozef iloraz koeztdw i efelitbw jest zaledny jedymie od ko eztdow terapii.

Wartofel waytecanoei zastosowane w modelin opierajg sie na wimikach przeszuliwania
bazy danych Publed - patrz anek=1.
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W modelu wwz gle diioto warto2 & wEytecahod ol stanu 2drowia odpowiadajgregn leczenin
ez newrcendolrynnych  przewodn pokammowego, £e wezyetlich  publikacyi
Zidentyfikowanych w praeprowadzonym priegadaie systematycangtn, wybrano te
wo ktore] odnotowano najwiekszy odsetelr pacentiw z nowobworem o nieZhanym
plerwotnym umiejscowienin guza - tf. Yadegarfar 20135 [aneke 1} Prayjets w modelu
warto 2t uZfytecanoicol ohliczono na podstawie winilkidw lowestionarinsza EQRTC-Q20,
wylkiorzyetjae  algorytin zaproponowany  przez  Mcoklemzie 200920 W analizie
podetawewe]  wylkiorZyetano #rednia  wartolol  wZyteczncici 0 2 pomiartw
przeprovwadzotych w trakicie badania [pomiar po roZpocZecinn oheetwacdi, a takde po
2 1 po 6 miesigeach} Nie wzalesniono wartofcl weytecinofol od dugosci trwania
leczetia, poniewas jak pokazano w badanin Kullie Z00BE [ryomel: 2}, dtugosE leczenia
tie byta parametrem istothie wptwajacym ta Imiane wWEytecznofcol  [wartoEt
wZpte czno &0l o ecylowata na jednym poziomie].

Dane wykorzystane do  osZacowania wyjeciowe] wartogo QALY w  modeln
praedetawiono w tabeli ponie].

Tabela 5, Wartog ol weyteczto fol wiykorzystane w algotytnie wyliczatia QALY

I e e
meuroemd oo oych przevwwod u poharmovre oo

YW artaz: hazawa 0,ES
Wartasis pa 3 miesig=mch ahz=rvaoi 0,64
Wartass pa B miesig=mch ahz=rvaoi 0,64

Wartaicimdnia 0EF

2.9  Analiza wrazliwogci
Analiza wrazliwpSc dla analizy minimalizacji kosztow

W ramach analizy scenarivszowe] preyjeto  alterpatywne zatozenia dotyczgce
parametriow warzgle doi onych w analizie:

* Lozt olitreotydu:
0 scenarinsz A - fredni koszt oktreotydu wazony wdziatetn w rynku sprzedazy
poszeze ghltych preparativw Sandostatin LARD,
* Lozt lanreotydu:
0 scenarinsz B - kombinaca 60 mg + 60 mg;
0 scenarinzz C - kombinacja 60 mg + 60 mg [z preparatun zawierajacego 90
g},
0 seenarinez 0 - kombinacja 20 myg + 20 mg [Z preparatin Zawierajacego &0

g},
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0 scenarinzz E - kombinaca 20 mg + 20 mg [z preparatun zawierajacego 90
gl
0 seenarinez F - wiycena na podetawie fredwiego kosztu 1 mg lamreotyon
waiphego uwdziatem w vyt sprZedazy  posaczegolnych  preparatow
aotnatuline Autogel®;
*  lraywa przedycia:
0 scenarinsz G - estymmacja prEefyoia prieprowadzZona wooparcin o dane
Z hadania PROMID;
+ dyskontowatie wgzalecef AQTM:
0 srenarinez H - brak dyckottowania ko eztio.

Dodatkowa analiza wrazliwosol w prezypadkn szacowania ilorazun kosztow 1 wynikow
zdrow ottrch” prayjeto nastepujace scenarinsze:

+ dyskontowatie wgzalecef AQTM:
0 grenarinsz H - brak dyckottowania ko ezidow 1 efelittw,
o cscenariusz |- 5% dlakosztéw 1 efelitiw,
0 geenarinsz [ - b dlakosztfvr, bral dyskohtowaria efelt b

" Zatozenia scerarivszy [-] nie wphwajg na kosety 1 nie byly twegledrione w analizie minimalizaci
ko=zt twr
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Tabela 6. Scenarinsze analizy wrazliwosoi.

4733,93 zt [uw=gledni=ni= subpapuledi ktdm vwymaga

A I —— 33476 =t [Jos=t prepamtu bazawe=sa, 1. daztasavwrweamis dawld - sre=dnd kaszt actr=atrdu
ety myneraRcsga 30 mg) wazany ud=ztem w rynku spreedxy pazzzegdnych
Frepamtiw Sandmtatn LA
B 549310 z¥ [Jombinaga £0 mg + &0 mg)
5 244,53 2} [cambinaga B0 o + 60 mg .
C . ke mazl
[z preparaty mwiemmossa 90 me 1 ]-n:rt-iwm' E’;‘;
. 5120,25 z¥ lcambinasi=z 90 R + 30 mw L. >
1] L
ezt Iamrem el 4533.:; Tzl: r;::m Tnm ﬁuﬂm;m [z preparaty mwieaFosga B0 mgl) zuz}":'::;_?:‘-ﬂ
. il FYASTERoeEn SeT T 499596 2} amhinacia 90 mw + 30w preee
[z preparaty mvwiermRosga 90 oz
4 731,499 =} [voromna na padstavne sradnisga la=tu 1
F mz Bnr=atydu vazan=za wid=gtem w i spreadayr
razr—renanych preparatdw Samatulins Autam=1e]
G lozyva preeiyda na padstave= badania CLARIHET na padstawn= badang PROMID
H bRk dyslkantovania Josztdw i = lctdw
dyzlontavwemi= =f=ltavr i : : .. : Fadni= z ml=c=niami
| P 3, 59 dlD mfaltawr arax 5% dla kaz=taer 5L Al kozztawr i mi=ltawr A DT

] 5% 4R Josztdw, ek dyslontavwamia =f=lchawr
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2.10 Amaliza progowa

W ramarch analizy progewe] obliczono kosat lanreotydu, pray ktorymm catliowite kosaty
terapii lanreotydem1 oktrectydem srivmmajy, sie.

22756



Lanr=atyd v lJaweniu guzdw neurgsndalrynnych nismans=ga pachadzenia - analim mininmle=ci Josztaw

3 WyniKi

3.1 Analiza minimalizacji kosztow

3.1.1 Analiza podstawowa

3.1.1.1 Analiza hez RSS

W proypadln niewwzgledmiemia R3S koszty  catkowite prowadzenia leczenia
lanrectydem [120 ma} winiooty _ 1 bty niZeze w stooumbu do koeztdow
leczeria okireotydem [20mg} o _ Ozzacowana cena progowa dla lanre oty o

wytiosi

Tabela 7. Oszaccwatie koeztéw leczenia jednego choregn 2z GEF-MET nieznanego
pochodzenia - analiza podstaw owa [analizabez B35}

Hoxxt .
| omtecsema | Kemt

Eoa=t Eoxt Bnreotyd va lanreotyd 120 lanreotyd lanreotyd
lamr eo tindu okt eo tindu okt eotird mE S mg £ mg
=¥ =¥ [=1] =¥ =¥ =¥

n.d mie dotyczy

3.1.1.2 Analiza z RSS

W praypadlun wwegednienia RR5 koszty catkowite prowadzZenia leczenia larreotydem

[1Z0 mg} wyhiosty _ 1 byty niZeze w stosimlu do kosztbw leczetia
oktrectydern [20mE} o . Oezacowana cena progowea dla lanrectydn witost

Takela B Oszacowatie koeztéw leczenia jednego chorvegn 2z GEP-MET nieznhanegno
pochodzenia - analiza podstaw owa [analizaz B35}

Cema v a
m imlmementaloy =

Foa=t Eox=t Bnreotrd vx lanreotyd 1240 lanreotyd lanreotyd
lanr o tydu olrtr eo tyrdu ol eotyrd mg o mg £ mg
=T s s = =i

n.d. mie dotyczy
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3.1.2 Analiza wrailiwosci

3.1.2.1 Analiza hez RSS

Analiza wrazliwosol wyliazata, Ze przy cenie nievwzZgledniajgcej R55  terapia
lanrectydem poZostaje tafsza od terapii oktrestydem w praypadkn 4 ccenariuszy (A, F,
G, H}. Wzakresie powyZszych scenarinszy, oeZacowane koszty inkrementalne [lamreotyd
we pktreotyd} wimosity od _ [scenarinsz A} do _ [=cenariuzz 1.
W przypadln pozostatych  ccenariwezy  catkewite koszty prowadzenia  terapii
preparatern Sctnatuline Antogel® byty wyZoze w stosunkm do catkewitych koszttow
terapii preparatem Sandostatin LAR® (ko szty inkrementalne wahaty sig w przedziale od
[zcenarinez E} |:SI|:._ [=cenarinez B}].

atosumkown tajwiekezy wptyw ta koficowe witild miaty scenarineze w ktdrych
testowary amienng byt koszt lanreotydu [Zwtaszeza scenarivsz B 1 C} oraz scenarinsz,
wo ktorym  wylkorgystano krzws przegycia 2 badania PROMID [ scenariwsz G
acenarineze (B, C} dotyczgee zastooowania preparatéw lanrectydu 90 mg i 60 mg
stancwig prayltad sytwaci ekstremalnych. W obrebie tych scenariwszy zaltadano
bowietn, Ze szpital nie bedzie dysponowat preparatemn zawierajacyn 120 mg larre ot ydu
i bedzie zmu=zony podat kombinace innpch dostepmych na rynln dawel, oo w
cocdzienne] prakfyce kinicznej jest mato prawdopodobhe.

Takhela B Koszty catkowite 1 inkrementalne [z} terapil lanveotydem 1 terapil
ockireotydem - jednoczy ik owa analiza wradliwoe el [analiza bez B35}

Cena progova
m ink rememzlm: S
Scenarar

Kot Foxt lanreotird v lanreotrd lanreotyd lanreotd
laor eotyrdu okt o tirdu o lrtre ot ad 120 m.g o) me £ m.g
=t =k [z3] ri |

G

H
n.d mie dotyczy
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Tabela 10. Hpszty catlowite 1 inlkrementalte [zf) terapii lanreotydem 1 terapii
oktreotydem - jednoczytniliowa analiza wragliwosol, @miana bezwzgledna ve analiza

podetawcnnra [anali:{.a bez R55}.
Foxrt
kremeniny

lanreotyd vs laoreotyd lamr eotyed laoreotyd
oltreotd 10 mg o) mg £ mg
=¥ S

G

anflinjjn:

H
n.d. nie dotycey

Tabela 11 Hpszty catlowite 1 inlkrementalte [Zf) terapii lanreotydem 1 terapii
oktrectydem - jechoczymnikowa analiza wradliwoescl, Zmiana wigledna ve analiza
podstawowa [analiza hez R55}.

Cena progova
m ink rememt=lm: S
Scenariuar

=8
=3

Kozt Eoart laoreotid s lamreotyd lanr eotyd lanreotd
laor eotrdu ol o tndu ohtre ot wd 1...{I :rn;s: £ mg
% % [%] o

G

H
n.d. nie dotycey

3.1.2.2 Analiza z RSS

Analiza wrazliwosol wyliazata, Ze pray cetie uwwzgledniajacej R3S terapia larreotydem
poZostaje tafizza od terapii okfrectydemn w proypacdkun wiekszoiol analizowatych
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scenarivszy. W zalresie powyZszych scenariwszy, osZacowane kosaty inkrementalne
[latreotyd ve oktveotyd} wyhosity od - [scenarinzz C} do _
[zenarinzz G}, Tylke w praypadlun jednego Ze ccenarinezy catoowite koszaty
prowadzenia terapii preparatern Somatuline Autogel® byty wyzsze w stosunku do
catkowitych kosatiwe terapil preparatem Sandostatin LAR® - crenariwsz B [w

praypadiu koezt nkrementalty wipi Got -|-

atoeumkowo najpwiekszy wptyw na koficowe wynhild miaty scenariusze w ktorych
testoweatyg Zmienng byt kosat latre ot pou [Zwtaszcza scenarivsz B 1 C) oraz scenarinss, w
kthrytn wyliorzyetano krzmowg praezycia 2 badaria PROMID [zoenarinez ). Scenarineze
(B, C} dotyczgee Zastosowania preparattw lanreotydu 0 mg 1 60 mg stanowig prayktad
grtuaci eketremalnych. W obrebie fych scenarinszy zaltadano bowietn, Ze =zpital nie
bedzie dysponowat preparafern Zawierajacytm 120 mg lanreotydu i bedzie Zmuszony
podat kombinacje imnych dostepnych na rynlu dawek, co w codZierme] praityce
Kliticanej jest mato prawdopodobne.

Tabela 1Z. Hpszty catlowite 1 inkrementaltne [Zf) terapii lanrectydem i terapii
ok treotydemmn - jedhocgy il owa analiza wiradliwno 2ol [analiza 2 R55].

)
Cena progovia
| Hemteoema | Kem pros
Scenariuar
A

Kot Eoxt lanreotyd vx lanreotyd lanreotyd lanreotyd
lanr eotrdu ol eo trdu o lire ot 1ad 12D ma o £ ma
=t =i z =i =t =t

G

3]

H

nd. nie dotycey
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Tabela 13 Hpszty catlowite 1 inlkrementalte [zf) terapii lanreotydem 1 terapii
oktreotydem - jednoczytniliowa analiza wragliwosol, @miana bezwzgledna ve analiza
podetawcnnra [anali:{.a Z R535}.

Cena progova
g imlkrementalm £

lanreotyd vs laoreotyd lamr eotyed laoreotyd
ohtre ot d £ mg
=t

=
A

z o0 mg
=¥ =k
I - -
B H H I
C | I N
o | I I
E H I l
F I I I
g I H I
H | L I
n.d. mie dotyczy

Tabela 14 Kpszty catlowite 1 inkrementalne [Zf) terapii lanrectydem i terapii
oktrectydem - jechoczmnikowa analiza wradiwoscl, Zmiana wigledna ve analiza
podstawowa [ataliza = R55}.

e
T =

Kot Eoazt laoreotyd s l=nreotrd lanreotrd laoreoted
lanr eo tyrdu olrtr eo tyrdu olrireotid 120 mg o mg £ mg
o] &5 b bl ] o]

=

G

H

nd nie dotycey
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3.2 Analizailorazu kosztu i efekiu

3.2.1 Analiza podstawowa

3.2.1.1 Analiza hez BSS

Oezacoweany efelt zdrowotny dla P6-tygodnicwegn olkresw leczenia guztw GEP-MET
tieznanego pocho dzetia wimi et 0,09 (ALY,

W praypadlun ceny niewwzgledniajgce] R55, warto2t CER dla lanreotyduo wiymiosi -
natomiast dla oktreotydu wart o5t CER jest riwna

Cety progowe dla analizy podstawowe] ilovtazu kosztn 1 efeldu, ze wzgledu na brak
reZmic wielkn2ol efeldn zdrowottego pomiedzy ocenianytmi technologiami, =g toZzame
Z wartoEriami podanymi w analizie mitnimalizac)i kosztow [patrz rozdziat 32113

Tabela 15 Ozzacowatiie ilotazu kosztu i efeldu - analiza podstawowa [analiza bez B35},

I I —
1ok reme ol

Foxrt E ot laoreotid v
lanreotwdu okt sotirdu o lire ot ad lanreotyd chireotyd
=¥ - [=3] [=3] [=3]

3.2.1.2 Analiza z BRSS

Oezacoweany efelt zdrowotny dla P6-tygodnicwegn olkresw leczenia guztw GEP-MET
tieznanego pocho dzetia wimi et 0,09 (ALY,

W praypadiu cety wwzgl ecniajace] RS5, wartoit CER dla Lanre oty du wimo g _
- natomiast dla oktreotydw wartost CER jest riwna

Ceny progowe dla analizy podstawowe] ilorazu kosztn 1 efelitw, ze wagledw na brak
reZmic wielkn2ol efeldn zdrowottego pomiedzy ocenianytmi technologiami, =g toZzame
Z wartoEriami podanymi w analizie mitnimalizac)i kosztow [patrz rozdziat 32113

Tabela 16, Dzzacowatie ilotazu kosztu i efeldw - analiza podstawowa [analiza z B35}

, inlmementainy

Kozt Kot lanreotrd vx
laoreotdu okt eo tindu
=¥ =¥

Jetr eo trd
ot e otyd ° :
[=] (=]
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Lanr=atyd v lJaweniu guzdw neurgsndalrynnych nismans=ga pachadzenia - analim mininmle=ci Josztaw

3.2.2 Analiza wrazhwokci

3.2.2.1 Anahza bez B5S

Analiza wradliwo 2ol ilotazn ko szt 1 efelitn wylcazata, Ze pray cetie viewnyZgledniajqce]
R55 tferapia lanrectydem mma niZzezy CER od terapil oktrectydem w praypadlm
b scenarivszy (A, F, G, H, 1, [T. Najnizszg wartost CER dla lanreotydu odnotowano dla

soenariueza Ai G - _ Za? najwyzszg dla scenarivsza B - _

atosumkown tajwiekezy wptyw ta koficowe witild miaty scenarineze w ktdrych
testowary amienng byt koszt lanreotydu [Zwtaszeza scenarivsz B 1 C} oraz scenarinsz,
wo ktorym  wylkorgystano krzws przegycia 2 badania PROMID [ scenariwsz G
acenarineze (B, C} dotyczgce zastooowania preparatéw lanrectydu 0 mg i 60 mg
stancwig prayltad sytwaci ekstremalnych. W obrebie tych scenariwszy zaltadano
bowietn, Ze szpital nie bedzie dysponowat preparatemn zawierajacyn 120 mg larre ot ydu
i bedzie zmu=zony podat kombinace innpch dostepmych na rynln dawel, oo w
codzienne] praktyce Kinicznej jest mato prawdopodobhe.

Ceny progowe dla analizy wrazliwo ol ilorazu kosztu i efeliu, ze wagl e du na bral voavic
wielkogol efelitn zdrowotmege pomiedzy  oceniatnytni technologiami, =g todzame
Zwarto 2oiami podanymi wanalizie wrazliwo 2ol minimalizaci koeztéw [rozdziat 2.1.2F -
scenariusze A4, B, C, 0, E, F, G, H. W praypadiu scenarinszy 1] ceny progowe =3 toZ=atme
Z cenami progowytni dla scenarineza podstawow ego.

Tabhelal7. Ozzacowatie ilotazn kosztu i efeldw - analiza wrazliwogcol [analiza bez R55}.
Eoxrt
, mlmementalny
Foxrt Boreotyd vs
oltreotyd
=k

Fuost lanreotyd

[=3}

m
]
THIHHLLE
&
7
THHHHE
g
EERERRRRERNEN
T
2
&
-8
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Tabela 1B, Oszzacowanie ilorazw kosztuw 1 efelktn - anadiza wradliwoicl, Zmiana
bezwz i edna veanaliza podstaw owa [analizabez Rh5Y.

N
mlrementalny

H

S e | | Mo
- =¥
I I I I I I
B ] I I I ] I
C I N I N I N
D I I I I ] I
E I N I N Il
F I N I N I N
G I ] [ [ [
H I I I N I
l I I [ [ I
] ] N | N I N

Tahela 18, Oezacovwatiie ilorazu koeztu i efeldw - analiza wradiwosci, Zmiata wzgledna
v2 analiza podstawowa [analiza bez B35}

B
inhrementaloy

H

=
A III III I I I I
B I I I I I I
C I I I I I I
o I I I I I I
E I I I I I I
F I I I I I I
B I I I i I I
H I I H I I I
I I I | IIl I I
] I I H I I I
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Tabhela 20, Analiza progowa [analiza bez RS

A ll
B - - |
£ H I I
D I I I
E H I H
F I I I
G I | I
H I H |
! | _ |
] I H |
n.d. nie dotycey

3.2.2.2 Analiza z RSS

Analiza wrazliwoéol lorazu ko szt 1 efeldw wyliazata, Ze pray cenie wwaglediiajgce] B35
terapia lanrenctydern ma niZezy CER od terapii oktreotydetn w praypadlu wiskszodel
analizewanych ccenarivezy [CER jest wyzezy tylko dla ccenarivsza B}, Majnizszg warto et
CER dla lanre otydu Zanotowano pray ZatoZeniach scenarinsza 41 G - _ Zag
najwyzezy dla scenarivsza B -

atosumkown najwiekezy wptiw ta koficowe wimild miaty scenarineze w ktdrych
testowang Zmieting byt koszt lamre ot you (Zwtaszoza scenarinsz B i C} oraz scenariuss, w
ktorytn wyliorzystano krzywa przezycia 2 badaria PROMID [zcenarinsz T}, Scenarinsze
(B, C} dotyczgre zastneovwania preparatiod lanrectydo Y0 mg i 60 mg stanoowiy prayltad
grtuaci eketremalnych. W ohrebie fych ecenarinszy zaldadano bowietn, Ze =zpital nie
bedzie dysponowat preparatern bazowym Zawierajgoym 120 mg lanreotydu i beczie
ZImuszohy podat kombinacje itnmych dostepnych ha rynlm dawel, co w codIZierme]
prakfyee Kiviczme] jest mato prawdopodohhe.

Ceny progowe dla analizy wrazliwo ol ilorazu kosztu i efeliu, ze wagl e du na bral voavic
wielkogol efeldun zdrowotnege pomiedzy ocenianymi technologiami, =g todZzamme w
wartofriami podatytnl wanalizie wradliwesel minimalizac)i koeztbw [(rozdziat 2127 -
scenarinsze A, B, C, 0, E, F, G, H. W praypadiu scenarinszy 11 ] ceny progowe =g toZsame
Z cenami progowytnt dla scenarivsza podstawow ego.
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Tabela 21, Ozzacowarie ilotazu kosztu i efeliu - analizawrazliwosol [analiza z R55}.

| emeee  m ] | w
mlorementaloy

e o}rtI::.E:nﬂm;du h::;t:::; - ]“E:ﬁwd nkt;:;; trd
pe: =k zt
L I Il B
B I Il B
C I Il N
o I Il B
E I Il N
F I Il B
G HE N Il N
H I Il N
! I Il B
) I Il N

Tabhela 22, Oszacowanie ilorazu kosztuw 1 efektnn - analiza wrazliwoscl, stmiana
bezwzd edna veanaliza podstaw owa [analizaz B35}

T
. mlrementalny

Scenarnar Fox=t ot bnreotrd vx
]mrcnhdu

oltre u-tl. dha olitreotyd
L

C

]
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Lanr=atyd v lJaweniu guzdw neurgsndalrynnych nismans=ga pachadzenia - analim mininmle=ci Josztaw

Tabela 23, O=zacowanie ilorazu kosztw 1 efekin - analiza wraZliwosci, Zmiana wzgledna
ve analiza podstawowa [analiza z B35}

== .=
mhrememtaloy

] [z [d]
A - - I [ I I
B ] N ] || I __
C ] | I | . .
o N [ ] | I I
E [ ] N I || I __
F | | I | | L
G ] N N | I __
H I | | | . .
| [ ] N I I I __
] I I | L . .

Tabela 24, Analizaprogowa [analiza z R55}

lanreotd 120 mg lanreotyd i mg ]:.nrc-u-hdtrﬂ mg
=¥ =¥

1
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4 Podsumowanie i wnioski

Celem niniejsze] analizy byto pordwhatie kosztéw Dwigzanych z zastooowatietn
lanreotydu [Somatuline Autogel®} 1 okireotydw [Sandostatin LAR®E w leczenin
dovostych pacentiw Z niecperacyjnymi guzami veurcendolrymnymi  Zotadliow o-
jelitovwn-traustliooarinl [GEP-MNET} G1 1 czedcig puatw G2 [indeliz KieT do maksymmalnie
1095} nieztnanegn pochodzenia 2 przerzutami, po wiykduczenin ognisk pietw oimych w
koficowe] cae sl prajelita.

£ wzgledu na brak istomych statystycztie voInic w Zalresie  Skutecanodci
i hezpieczefistwa lanrectydu [Somatuline Autogel®} w pordwmaninn do oktreotydu
[Bandostatinn LAR®), wykohano analize minitmalizacyi kosztdw. W analizie wwzgle dnictho
jedynie koszty lekow, potiewaz koszty podania leczenia 1 monitorowaria bedy takie
samme Zartwno dla lanrectydu jak i oktreotydu. Ze wzgledn ha realizacje Swiadczenia w
ramarch chemicterapii, a co Za tym idzie brak wepotptacetia pacjenta Za ofrZymywane
fwiadczenie, niniejsza analize wykonano jedymie = perspektiwy pratnika publicznego.
Analize przeprowadzeono dla Fé-tygodnicwegs hotyzomu czascwegn [ff. horyzonin
czasowedn analogicZnedn do czasuw obeerwarcji przyjetego w hadanivn CLARIMET
witgcz oty do analizy efektywnofol klinicznej].

O=zzacowratie Bo-tygodniowe koozty catkowite prowadzemia leczenia lamreotydemn
Zartwno  pray  kosztach  lelw miewwzgledniajacych,  jakk 1 wwzgledwniajgcych
Zapropotnowatyy przez whioskodawce R55 byly nizsze odpowiedwnio o

T —————

Przeprowadzona jedhocmmniliowa analiza wraZliwo2ol wiyliazata, Ze w wiekezodol
praypadidvy terapia lanreotydem pray cetie wwe@dedniajace] B35 poaostaje tafisza od
terapil okirectydemn [tylko w praypado jednegd scenarinsza, w Ktorymnm testoany
amietmng byt koezt lanrvectydw, cafliowite koszty prowadzemia ferapii preparatemn
aomatuline Awogel® byty wyZsze w stosunku do catkowitych kosztow  terapii
preparatern Sandostatin LAR®}. W zalresie analizy wrazliwosci bez wwaglednienia R55,
terapia lanreotydem pozostata tafizza od terapii oktreotydern w praypadlu potowy
analizewanych  scenarinezy. W pozostatych wariantach catkewite koosaty  terapii
lanreotydern, byty wyisze w stosunku do catowitych kosztdw terapii oktreotydem
Malezy podlreslit, Ze wariantami w ktétych catloweite kosaty terapii lanreotydetn, byty
wyZeze w o stooumlku do catkowitych koszitw terapii okltrectydern, =g wariantami
Zakitadajgopmi wykorZystanie preparatiw lanrectydu itmych niZ 120 my, co majac na
wwadz e wnlosk owran e wskazanie jest zatoZ eni et mato praw dopodobrytn.

Fodsumownjgre, analiza minimalizaci kosztéw wyliazata, Ze Zarbwno w o praypadln
wwzglednienia jak i niewnwzglednienia Zaproponowanedo insrmentn dzielenia ryzylkia,
leczenie lanreotydem jest tafiszg opcja terapeutycztg w stosumlm do  terapil
ol e odyrd et
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Lanr=atyd v lJaweniu guzdw neurgsndalrynnych nismans=ga pachadzenia - analim mininmle=ci Josztaw

Aneks 1. Przepglad badan dotyczacych nzytecznosci

Frzeprowadzone praeglad systematycany majacy na celw odnalegienie cpracciyaf
wiottych dotyczacych wartofo wZytecanofci w populaci pacentdw Z o guzami
newroendoktyityiml Zotqdlow o-jelitown -trzn stowytni [CEP-MET]. Przegladetrn objeto
baze FubMed Data praeszuliwamnia bazy to 0B1Z2Z015 [w celn Zidentyfikowania
najbardziej aktwalnych opracowat wiirtych praeszukiwarie ZaweZono do 5 ostathich
lat}. Strategie wyszukiwania przedstawioto w tabeli pomiZe].

Tabela 25, Strategia przeszubiwaria bazy PubbMed [przeglad opracowafl witthych
dotyczacych weytecznodoi} - 0B.12.2015.

1 ilcator
Zapytania

Bl "Mewr pend ocyine Tumors " [Mesh] 140 004
ma Mewrocendoorine T ors [tw] fang
B3 Hewr cend ocrite Turor [tw] 2683
E Turmor., Heureen dooine [tw 1]

RE Thrn crs, Meuroendooine [tw] 1

b Bl OR #2 OF #3 OF fd OB #5 142 Fi0
BT Quality of hfe [Text Word) 219 277
(] po AMD #F Pk
74 fE Filters: Systernatic Bewdews; published m the last Syears 35

Wgczano opracowania spetniajgce nastepujace kryteria:

+ dotyczace  wartofcl  wgytecznoic  w populacji pacentdw 0 guzami
tewro et doktyityml Zotqgdliowo-jelitew o-trzwetl oyl [GEP-MET],

*  ppracowaria Zawieraty dane uzyckane wowynik praeszuliwania, co hajmbie
jedne z wiymnieniotych baz davych [FubMed, EMBASE],

+  pemotelstowe publikacja wjezylu polskim lub angiel sk,

Prace Zidentyfikowane w procesie wyszuliivwania byty wetephie oceniate pod kgtemn
ZgodnoEol tyodn 1 abstraktu z celetn pracy. Zidentyfillowano 2 prace, kicrych peme
tekisty ocenioho pod katern 2godnooi 2 kryteriami kwalifikaci 1 wykiluczenia = wasciwe]
czegol praegladu. Diagram wg PRISMAT praedstawiajacy kolejne etapy wyszuliwania
i celekrcji badaf, przedetawioho ha poniZezym schemacie.

Ostateczrie 1 badanie spemito kryteria wigczemia.
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Rysumek 2. Selekrja opracowan witthych wigczonych do analizy w ramach przeglac
WZpte cano 2.

« MEDLIME[PubMad]: n=353.

Eliriiracia powtbrzefi. Selekgana podstawie
dbstraktiowi tytutio.

Prace odrzucome na podstawie przegladu
abstraktiv i tyrtutdw: (n=31).

L
Brzeglad petrayrch telest Ewre: [n=2]

Pra= adrzucan= na padstawi= prz=glzdu peinych
t=lztaw publil=cp [n=1):
n Prace daty=m wexnstlich fpaw guzdw

¥ neume=ndalrymych [ni= =mwedana badan
. da FUZI WS Zotgdkawa-j=litawa-
Brace sakwaliffkowang =11 treuzthawych)

Badania wtirne: [n=1].

Dmbwienie wynikow
tgoamie gidentyfikowano 1 opracowatie spefiajgre kryteriawarzenia:
* [imenez-Fonseca 20153

Opracowanie widtme [imeneZ-Fongeca Z015 dotyczyto wartofcl wEytecznofol w
populaci pacjentiw 2 guzami neurcendolrynmyini Zotgdkowo-j elitowo-trzustlow i
[GEF-MET}. Przeszukanc bazy PubMed, Embasze, The Cochrane Library oraz Goopgle
acholar od 1995 rolw do 2014 roku. Do opracowania wigcZoho 49 prac wojezylm
angielskim.

£e wzgleduw na falt, Ze na pofrzeby opracowaria [imenez-Fotnzeca 2015 praeszukann az
4 hazy danych i przeglad ten charakteryzuje cig duZy whoikdivwosciy, praeglad
grstematycany majacy na celuw odnalezienie badaf pierwotnych dotyczacych wartogoi
wZptecznoiol w populacii pacentiw =z GEP-MNET ograniczono wytacznie do olresu
niewjetedn W powyIsZym opracowaniu, . rolw 2015 W celn zachowania spéjnofcl
powtorZono wykorZystang  w opracowanin  [imenez-Fonseca 2015 strategie
wyszukiwania - patrz tabela potiZej
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Tabela 26, Strategia praeszuliwatia bazy Publled [przeglad opracowat pierwottych
dotyezacych weytecanodcoi} - 0612 2015,

K ikator
2 apFtania

Bl Car dnoid 15 504
Bz HET 210 281
B3 Meuroendooine turmor 147 247
i Bl OR &2 0 @5 ZEF 835
BE Chexmn cemb olizati on el00
BB Ch exnoth erapy 2 B89 559
w7 Everolirnus 4] 74
#a Lanrectide g4z

&Y Oorectide 24
B10 Peptide receptor radiorndide therapy 2353
H1l Badicfrequency ablation 1l 412
12 Sormatostatin analogs B345
B1E funitinib 4055
e Surzery FF9FLE
B1E RE OB fo OB &7 OF &2 O &9 OB #10 OF #11 OF #12 OB @13 OB #1d4 CIFz2 284
rlo Chaity of life =t
RLF B OB #15 OB #lb 2735
B1g #17 Filters: Publication date from 201501 /01 1o 201512751 15%

apofrod 49 badath wigeaonych do opracowania wiotnego [imenez-Fotgeca 2015 oraz
152 zmidentyrilowatych wowynilm praesznliwania bazy Pubbed do niniejsze] analizy
wigrZoho ppracewania spetnia)goe nastepu)ace krrteria

* dotyozgee wartofcl  wZytecznodci w populacii pacentiw 0 guzami
tewro et dokryitynl Zotqgdlowo-jelitew o-trzwetl owyni [ GEP-METY,
* hadania pietwotne ocetiajgce HROL,
« Fomiar wiytecanoioi pray pomocy EQ-50, 5F-26 Iub  dedykowanego dla
nowotwortw lowe stiohariveza EQRTC LO-C30,
* publikacja w jezyluw pol=kim lub argi el skim.
Prace Zidentyfikowane w procesie wyszuliivwania byty wetephie oceniate pod kgtemn
Zgodnoiol tyodn 1 abetraktu z celetn pracy. Zidentyfikowano 51 prac, ktdrych pethe
telsty ocenioto pod katemn Zgodnosol 2 kpteriami kwalifikaci 1 wykilnczenia = wtasciwe]
czefol praegladu. Diagram wg PRIGMAT przedstawiajgcy kolejne etapy wyszuliiwania
i celekcfi badaf, przedetawioho ha poniZezym schetmacie.

Ostateczrie 12 badaf spetnito kryteria whyczenia.

W Joyteriach wiqrzenia hie wprowadzono zawezenia do guziw niesnanego pochodeerda; patreac ma
wiyrild analiy kivicmg) spo ded ewean o si e bralw danych dla takspeceficenejpopulach
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Fysumel 2. Selelicja opracowan pierwottyych whaczomych do analizy w ramach przeglac
wEpte cano &

Publikage =identrfikowane wpreegladeie opracowafi pierwomych

Prace odrzucome na podstawie
przegladu abstraktior 1 tytulier
[n=151]

¥

»
. vk fekat Hikaii (=511
+ Publikage 2 przegladu Ot ac ovrath
pierwotnych [n=2]
+ Publikage wi3czone do opracowania
wi frrego Jimenez -Fonseca 2015 [n=4%]

Publikace wykluczone na etapie oceny

pelych telestow (=39

M+ brakusytecerych davgrch [(n=38].

* wigkszoft pacjentiw ujetych w badanm
stanowili pacjend £ zespotem rakowdiaka
(n=1].

¥
+ Publikacje spetniajqce kyyteria wiaceerda [n=12]

Wiymikd wzyckane pray wylorzyetanin loae ofi ohariusza 5F-26 praeliczomo ha wartodei
wZptecznoéol E)-50 zgodnie 2 algorytmetn Zapropotnowanytm w publikaci Ara 20067,
hatetniast wihikl weyskane pray wylorZystanin lowestiocharinsza EOQORTC (LQ-C20
praeliczone Zgodnie 2 algorrtmern Zaproponowanym w publikaci Mcoketzie 200910
Obliczote warto 2ol wZyt ecanod ol przedstawiono w tabeli ponief
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Tabela 27, Wart ofci uZytecznodel Zidentyfikowane w przepgladzie systetnaty ety

. . Piervw otme £ rb-dbe Punkt c=x0m)r Wartost 3 .
| opitem

Mapavanis vwymkaw zdmweatnych [wamild kewes i anariusm EDRETC-[130) na sl=lg EN-50

Eadani= abz=rvwacyine w
papubic mwedzldef pacind
T ruram =ndakrynnym
Frz=vwiadu palammaweza
[n=17la==ni analazam
zamataztEtyny preez oa
nammisj 4 trradnie przed
oehrami=m damych
Eadani= abhzervwacyin= w
Fapulacf = weedzldej pacind
= Rur=ami n=umend alnnoyrm
Frz=vwiadu palammaweza
[n=949) la==nianal g
samataztatyny-luhb
interferan=m prze==ca
nammisj 4 trradnie przed
oehrami=m damych
Badani= abzerwacyines w
papubic wedsldef packnd
Z R uz=mi
TeurasndaloymnyTm
rkavwEk[n=E4arm=xz
nawatwary neurssndalrynne
tzustla [n=55)
Eadani= datyr=m =
skute—=mazo lanrsatrdu;
TSP T FUs
n=umandakrynnymn
Fr==vradu palammavesga
[n=557; wisl=masc pack=ntaw
[t} 38 z nawatvwaram j=lia
Senld=ga; 3 pAcENaW =
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Aneks 2. Przeplad dowoddw ekonomicznych

Wrylonano praeglad systematyczny analiz ekonomicznych dotyczgeych larreotydu
w leczeniu pacentow 2 guzami newroendokrynnytni 2oty diiowo -jelitowo-trzusthow pmi
[GEF-MET}. Przegladem objeto bazy PubMMed, EMBASE oraz The Cochirgrg Librare
atrategie wyszuliwania przedstawiotho w tabelach ponize].

Tabela 20. Strategia przeszukiwania wyszukiwania hadaf pierwotnych w bazie Medline
[Pubbed}, 02.12.2015.

Mdentyfileator . .

Bl "larrectide” [Supplementaty Concept] Lbe
Bz 8 oxatulin [t 8

75 Sornatuline [fw] 4p
i S ornatulina [fw] 1]

w5 larrectide [tw] g41

B b Bl OB A2 OB &S O f4 OB #5 B0
B Econornics [MeaSH Tearms] Lio 71
i Econornics [Text Word] 401 877
&Y cost [Text Word] Ip8 293
B0 B7 OR &8 00 i 204 D58
A1l FoAaMD #LO 24

Tabela Z1. Strategia praeszuldwania wyszulivwarnia badafi pierwotnych w hazie
Cochrate Library, 0212 2015,

1d ilcator
zapvtania

Rl larxeotide 24
B2 Soratulin 1
3 foratuline 16
E Sornatulina 1]
BE Rl OB #2 OB @3 0F fd 10u
i’ i MeSH desoiptor: [Economics] explode all trees 25 T
B7 E comornics 24 00
#a Cost L L2a
i Ao OF /7 OR fE b0 055
B0 RE AND &3 &
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Tabela 322, Strategia praeszuliwania wyszulivwania badafi pierwotnych w hazie
EMBASE, 0212.2015.

Mentyfileator . .

Bl laty eotide’ Feep OF Jaryeotide® 2801
72 'econ ornic evahiat on'fexp OF 'economic evaluation' 235 954
B3 RLAND B2 ro

Wharzano opracowania spetniajgce vastepujace kryteria:

* analiza ekonomiczna, w ktire] cezacow ano koezty leczenia lamreotydetr;

* U pacentéw Z guzami neurcendolrytingmi Zotgdkowo-jelitowo-trzustliow yini
[GEP-MNET],

+* Thublikace wjezyla pol=kim lub arvgi el skitm.

aelelicji badafi dokonhywato niezalefhie od siebie dwoch hadacay [(PW, B5z} W tokm
przeszuliwania bazy danych ocenictio wetgpnie 102 artyluty 1 abstrakty pod katemn
ZgodnoEo tytduw 1 abstraltn z tematem opracowania. Po owykluczenin powtbrzen i
poddaninn abetrakitive wzyskanych witikiiw saczegbtoowe] analizie, Zalowalifiliooasato
cztery artylamy do analizy w oparcin o petty tekst. Diagram zelekcji prac przedstawiono
ha rysunku potizej.
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Fysumel: 4. Selelicja badafi wigezonych do opracowania w ramach przeglacu analiz
ekonomiczhych.

Wstepnie zid entyfikowane prace [h=1027:
Cochrane Litrarrn=§,
MEDLINE[PubMed]: n="24,

EMBASE: n=F0.

Eliminacja powt frzefi. §elekcja na podstawie
abstralction i tyrtut Sw.

Prace odreucone hna podstawie perzegladu
abetralt fw i griutiw: n=27.

¥
Przegdad petnych tekstiwe n=k.

Prace odrzucone na podstawde pezezladn
petaych tekstiw publikagi: n=5.

¥
Prace calowaliflkc oweane (n=21:
Publikage petrnot elst owe:n=1;
Abstrakty:n=1.

Ombwienie wynikow
tacanie Zidentyiikowano 2 opracowania spefiajqgre kryteriawtgczenia:

* publikace petnotelist owe:
o Orlewska 2014,

* ahotralty:
o Bezetner 2012,
Orlewslka 2014

W publikaci praedstawioho wihiki analizy pofrednie] 2 badania LanroMET. [est to
nieinterwencyjne, procpekiywne hadanie oceniajgee wykorzystanie Zasohiw 1 Lo sztbw
lanreotydu awtogel 120 mg podawanego co 26, 42 lub 56 dni w populacji polskiej
pacentéw z guzami neurcendolryhnymi [NET} W analizie wwzgledniotho dane 43
pacentéw. W owipkezpgol praypadlow pierwotne wmie) scowienie geza obejmowato
jelito cienkie [21%}. W pozostatych praypadkach byta to: trzwstka [(16,3%], jelito grube
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[14%} oraz oskrzela (4,7 %} W prappadlo 14% pacentdw tnie wdolummertowano Inb tie
pretians pietwothe go Uiniej 2o owvietia gnza.

W momencie rozpoczecia hadania 3¢ pacjentéw (79,10} otrzpmpwate lanreotyd ATG
120 myg co 4 tygodnie, B pacentdw co 6 tygodni oraz jeden pacent co B tygodni. W
trakrie 12 miesiecy trwania badania &redni czas pomiedzy kol ejtiytrl podatiami wimi Get
21,75 dnia [0 = 6,74} a pdeetel: parjentiv ktorzy otrzymmgowall lanreotyd w dtuZezym
niz 4-tygodnicwy odstep czasw wardst do 27,2% [(m=12Z}. Doprowadzito to do
Zmnie] sZenia kosztow miesegczne] terapii 2 4226852 2t do 427217 2t pod koniec trwania
badatnia.

Wimild analizy pofrednie] prezedstawiajg wytacznie wyliorzystanie Zasobbw, koezt
lanreotydu oraz aspekty zwigzane Z podaniem lanreotyduw. Sltecztost leczenia
Zoetanie praed stawiota w finalne] wersgi raportu.

Bezemer 2002

Celem analizy byt porownanie kosztow zwigzanych z zastosowaniem lanreotydu i
ol freotydu w leczenin pacjertdw 2 guzami neurcendoliynrgtni Zotgdlowo-jelitow o-
traw etk owrymi [(CEF-METT. W tym celu przeprowadzone analize mitimalizac]i Kosziiuw.
ZuZycie Zasobiw oraz kosaty lecZenia szacowano w oparcin o Znajomost procedury
leczenia GEP-NET w warunkach codzienne] praktyli lekarsie] w M otwe gil.

W oanalizie wwzgledniono dane BZ pacentiw leczonych okitrectydem 1 10 pacjentiw
leczomych lanre oty detrn. W gupie pacjentow leczomych ckifreotydem 66% [54 B2} byto
w stanie stabiltytn, natomiast w grupie lanrectydw BO% [B/10} (mediana czamw trwania
plerweze] fazy stabilne] wyhosita cdpowiednio 2 [2-6} miesigee 1 5 [4-6} miesiecy].
W mrupie pacentiw w ostatie stabiltpm wigkisZosE ofrZytnywata Sredniy dawke lekn
[(62% [o/B} oraz 65% (25541}, Jeden 2 pacjent dw leczonych oltreotydetn otrgyngwat
tigkg dawle ek, w grupie lanvestydu e odnotomano taliego praypadlu. Biotgre pod
wwage czestnst iniekoi, 17% [?/54} pacentiw leczohych okifrectydem ofrzpmpawato
Zastrzyki co 3 tygodnie b czedcie], 67% (36,54} co 4 tygodnie, 13% (754} co 5
tygodni 1 2% [2/54} co & tygodni b rzadzie]. Spofrdd pacentiw leczohych
lanrectydern, BEY (7B} otrzpmyrwato zastrzyld co 4 tygocdnie 1 13% (16} co 6 fygodni
lub rzadziej. Sredni odstep czasw pomiedzy kolejnymi iniekcjami wynitet 276 dni w
praypadiw cktreotyon oraz 21210 dol w przypadia latrectyon. Wyliorzystujac te dane
peZacowann, Ze terapia lanreotydetn wigZe cie 2 7l redubicja kooztiw leczeria w
stosumb do terapii okitreotydetm.

Tabela 22, Przeglad analiz ekotiotmicztych - prace wiaczote.

. Referencie |
Or=vsl= B, Bednar=ul: T, kaminsld G, Kos-Kudl B lanmMET study Group. LanmMET, 2
nan-mterr=ntanal, prazpechve study ta sssess the resourc= wbiliz=ban and cast aflanr=atd=
autag=l 120 mg in Palizh pati=nts with n=uro=ndacine tumars - results af int=rim amahr=s.
Canteror Oncal [Pazn) 201413 64327, dai: 10.5114 w0, 201447308, Epub 2014 Dec 51,

Orew=l= 2014
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Bezemer |.0. Fanning F.]A Erulz 5 Verduyn C5.C Heringzs M C Chamcterst= of lang-
Beramer 2012 actng samatast=tn [554) us= i s tra=ntem-panoeatc neura=ndacine= [ GEF-HET) tumars
in the Hetherlands, Yalwein H=ahth [2012)15:7[A&3 357 Date of Publicatan: Haveaober 2012

Tabela 34, Przeglad analiz ekonomicznych - prace wykluczome
Eod Przwroma
bad=mia wyliluczema
Gh=yvariva V. Mali=clal A Ghe=variva N. Marumds=r M. Anand 5. Carcmaid Brakd da
zuug tumars af the gastraintestinal tract Southern Madiz]Jawrnal [20093102:10 T TG

[1032-10407 Dateaf Publctian: Dctaber 2009 Feinegateltu
C=]hadamia zt=mawrila
Talanzan V. Wikan B Abmhamzzan A J=nu C lhizz=ndarff 1. Wall M. wil=mani= preferenci
Grnbazk H Flarthalman |. Dhberg A Ganbarg 0. Eandamiz=d cramaver == adnazini=
lahanzan studyin pebents with neura=ndaome= tumars ta asz=33 pabent preferenc= spmabu padaniz =l
2012 farlanr=atid= Autag=ldll miven b =ither zalff partn=r ar 2 h=lth =m= w mdaniu wxlaz=ma
pmfeszioml Fatent Freference and Adherence [2012) & [FO3-7107 Date of w4 omie Inz=ty
Publimtan: 2012 WA= = rmoadurs
Tadamia
Analizmg daty—=y lJ===nia
Akmm=zahi i GEP-MET:
Marty K, Rume 5 Kurth H Decsian-tree mode] for health econamic f;mt@m“”fjﬁ;"u
Marty 2012 camparsan aftwa lang-acting sammtastatn recsptar igamd devices in i —
France, Germany; and the UK Mad D=ooes [Aucld) 201 2:5:39-3443 dai: e R
102147 MDERS30915. Epub 2012 Moy 1. S
=5 tacyinym
Enr=atwdu
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Aneks 3. Minimalne wymagania wobec analiz ekonomicznych
|| Analizaekonomigna | Rwmdziat | Komentarz |

1

Cey analiza ek on oxvi C2rd 23w er &

4] anali e podstawowa,

bl andlize wragliwos d,

c] przeglad systenatyceny opublik ovwanych analiz

ek o1 cnd ceny ch, w ktbryrch poriwnanoe kosztiyr i efektyr
sdrovwotnie st os ovwania wiid cekovwar g technol ol = kosztari i
ef ek tatnd techn ol ol ot o okalne] w potulacii wskazara we
whicsku, 2 jez ali andlizy dla populaci wskazarne] we whiosku
nie zostaty opublikowane — w populagi =z ersz g hiz wekazana
we vwhiosku?

Cey andliza podstawowa, 2awiera:

restawienie o=zar owat koset dw i wirrikiow e drowotaych
winikajacych = 2astos owearia wiid osleovwar g echn ol il orae
po Swerrrwearir ch te chholomi opej cxaltyrch w popnlach
welkazat o] we whioskn, 2 wirse oz egiilhd erd ern:
CeRAcowatiia b ceetiw stosovwaria kae d g techiol ogi,

cezacovwrania wynikive 2 drowotnych kaz dej te chin ol o,

cezacowanie kosetu eyskania dedatkowego roku 2ycia
skorygowan ego o jakest, wynikdacego 2 zastgpienia
technoloEd opcjonalmrch, takes e refimd ovwarych, whioskowana
technology,

cezacowanie kozetn ueyskania dodatkoweg o roku fycia,
winikajacegoz sastapienia technologd opcionalnych, wtm
refim dowanych, wri oskowana technol ogig — w przypadin

bralm mozliwcEci wyrenaczenia koert opisanego w punkde 2.

CEZACCWAN 8 Cery Zhortn hetto wrd csk ovwarie te chm ol ogdi, prey
ktiore k ozt ueyskania dodatkowego rolm 2yda
skorygovwanego o jakest Jub dodatkowegorokm fyrcia
wihikajacezo 2 zastapienia te chholomd opcjionalnych, tal=e
refim dowarych, wrd oskowan g technol omia, jest riwny

wirs oko£d pyogu,

restawienia tabelarreehe wartoscl, na podstawie ktorych

dok chiam o cezacowafh oras kalkulach,

wirszcregiblniehie zatozefi, na podstawie Xt fryrch d ok cxano
cezacovwafl oraz kallulach,

dokamn ent el eketr oniczry, urnozliwiajq oy powtibrzenie
weoystld ch kalkulacji § oszacowafi oraz przepr owade exie
kallndaci i csracowah pom odyfikaci dowolneiz
wprowadeanych wartoSci oraz dowolnego 2 powidzaf
poxniedzyr frand wart ofciammi, wszcz egbln o€ O ceny wrd oskowe]
technologn?

Cey w preypadku brakn rigni c w wynikach zdrowotych
poxniedzyr techn ol o wid eslkowang 4 techhologi opcjonalna.
przedstawiono cezacowania yierd oy por g dey koszet sxn
stoscwarda te chr ol oii wid oskowan ej a kosztem stosowania
technologd opcjonalne?

Cey w przypadkn brakm rieni c w wynikach = drowotnyd,
przedstawiono cezacowanie cexy by netto technol ol

i o=k ovwatie], prey ktfryrn roshica jest rivwna 2 eyo?

3l
512
Aneks 2

12 27 51
3.2

3l
1.2 2F. 52

Hie dotyczy.

Hie dotyczy.

Mie dotyczy.

2.1-24

2.1-24

Zatgeeony do

analizy.

51

51

Analiza
minirmalizacy
koszti,

Analiza
runimalizaci
ko=t

Analiza
mirirnalizacy
ko=ztine.
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10

11

Ceyjazeli wiicsk owratie warntld objeda refundacg ob epnugg irnstromernty deisl enia ryeyka,
cezacowaniai kalkulage, oktérych mowa wpkt. 2 [a [i.pkt. 2b-d oraz plt. 8, zawierajg

hast gpujdc e warianty:

2 uwegl g dyi e exn prop ot cvwanego st eyt d=el erda 31352
ryevka,

bez 1mweal g dvid exda prop o owatego instnmn enty d= el exia 31352
ry=yka?

Tez eli analiza klinicena, nie zawdera rand oniz owarnych badafi ind cenych, dowodeaorch wiyrgsz osci
lelu nadte chrol omarnd medyceryrnd dotychezas refim dowanyrnd w dargrn wekazavin, to
wzedowa cera 2hartn lelm ma by skalkulowana wtald spos bb, abr ke cezt Stos cwearda 1akm
wrii csk ovweatego do objeda refundacig vie byt woreszyr yig keszt techh ol omi me dycevej dofyrch czas
fmares oweatie] 2o Srodkiw publicerrch, o najkorays misiszyrn wap emymnitunersliwa iy ch
ef gkt 2 drowotnych do kosstin ich uzyslania.

Czyrjezeli zachodeg powyesze okolicen el analiza ekonomi c2na zawi era:

oz acowatiie ilorazn kose ti st csowania wiid cskoweane] 52

technologEd i wynikiwr 2 drowothych i=yskarychu pacjentionw

stosuj oy ch wiid osk oweang techiol o g, worraz ony ch jako liceba

lat Zycia skorrrowarych o jakesi. 2 w praypadiu bralkn

e livweos o wysnaczeria te liceby —jakolicebalatzyda,

cezacovwanie ilorazu kosztu st ceowania techhnol ol opgonanej 3.2

1 warnikiinw 2 drow oty ch nzyskarnrch 1 vwac ext bw stosuigcych

technologe opcjoralng, wirrazonychjako liczba lat Zycia

skoryrgoveanych o jak ofE, 2 w preypadko braka moelivosd

wyznaczenia tej liceby —jako czba lat &ycia, dla kaz dej =z

refim dowvanych techr ol ol op g cnalyrch;

kallnlacie ceny zbotunett o wrd cslooweat g te chr ol ogiid, prey 3152

ktiore wapdtcernnik, oletiryrn mowa wpkt 143 niejest

wiz=zy od 2adneg oz e wepibtceyrmikine, o ktoryrch mowa wpkt.

14n7

Cevjezeli horyzont wiasdwnr dla analiy ekon omiczrej w 2.7

preypadin techn ol oi vwii cskovwanej preelracza rok.

ceracovwania, zostaly przeprovwadzone 2 nwegle dri end em

roceng stopy dyskont ovwe) wwirsokoSd 5% dla kosztived 5,55

dla wyri kb 2dy owe ot e hi?

Czyrjezeli wartosci ob gimujq cezacovwania Eytecen cic stanive Aneks 1

zdrovwia, analiza ekonomi cena zawiera przeglad systematyocery

badafi pierwottyrch § witrnychugyt e cenos O staniw zdrowda

wias dwirch dla preyjetego w analizie ekonomicenej modelu

przebiegy choroby?

Cey andliza wrazlmos O zawiera:

ol esl enie zakrestw iennoEcd wart ofci wirk cezrstatrch do e

1Eyskania cezacowat,

1zasaduienie zakresive 2rd exm oS O, e

cezacovwwanie pry 23 cfeniu wart oo, stan owdqcyrch granice 312,522

zakr es fwr zrd enn oS, Zamiast wartes d nEtych w analizie

podst awowej?

Czyr anadliz e ek om orvi ek d pre epr owradz ohio w2 wariantach:

2 persp ekt podmiotn 2 obowigzat ego do finansowania 3L 52

Swiad czefiz e &y odk v publicenyrch,

2 P ayap e lrwny wesp Bl g poodrnd oty 2 ob cwidgeanego do Mie dotyc=yr Brak

fmares owaria Swiadezefi 2o Srodkiwpubli ceryrch i wepitptac mia

Swriad o2 exd obd oror ?

Cey cezac owartia z plt. 2a-d dokonyware =3 w horyzohida P Czas

ceasowrn wiasciwyrn dla analizy ekon crnicet ej? obs erwa i
Klinicznej
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Cev przeglady model ekonomi enyvchi st e enosd zawierdia Aneks 2
opis kowerend preeprowade oxyrch w barach biblicgr aficenych

oraz opis procesu el ekeji badafi, w sz ceeghlnes g lice by

diotiiesi efi nauk cwy ch wykluczorarchw ooz cz egdlmyrch

etapachselekei oraz preyeeyh wykhice enia ha etapie selek gi

pelych tekstiw — wpostad diagrarmg?

Oeilne adnotacie

Cey analizy: klinicena, ekonomd cena, wiphnwm na bode et podmi oty 2 ob owdjzanezo do
fmars owaria Swiadezefi 2o Srodkiw publi cerychi racjonalizacyma zawisrajy;:
danie bibli caraficen e wezystld ch wirtkorzystamrch publikadi, = PiZrni exmi ctwio
zachowaniem stophid =z oz egbtow oSci, 1o ceiwdajgcego

jednommacenq identyfikacie kaz dej wiyk crzyrstanej publikadgi,

wekazanie innyrch & 6del mformaci zawartych wanalizach, w Pixnd exiti ctwio
=z o2 egiln ofc aktdow prawnych oraz danych os obowyrch

autor v niepublik owarnych badaf, analiz, elspertye i opindi?
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