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Wykaz skrotow i akronimow

AOTHT
i)
BlA
DGl
HTA

ICD-10

MAs
HFE
FLH

RCT
R35

dgenci Oceny Technologii Medycanych 1 Tanfkaci

Analiza werntkacyna

analEa wphiwy na budZet (ang. budged impr ot gl wdz)
Departament Gospodarki Lekami

ocena technologii medycznych (ang. Aedl b fechrology assessmendt)

Miedzynarodowa Klasyfkack Cho kb Froblemadw Sdrowotnych (ang.
federpationgl Mafiztoel Oasdfication of Diseases and Belated Health
Fro bl ems)

Zmodyfikowana Shala Azhworth fang. Abdifed dsvorth Soale )
Marodowy Fundusz Zdrowia

polski zhoty

randomEaowane badanie zawupg kontralng @na. rendomized mafrolled
Mgl )

umowa podeiaty ryyla (ang. Gk Shaoing scheme )




Streszczenie

Celpracy

Celem anal&y jest oszacowanie ekonomicanych aspektdw zwigzanych z refundacia prepatatu Dyspa
w leczeniu poudarowe jspastycznofci koficzyny dolnej w stopniu umiato wanym lub wZszwm (uynk
wozmodyfikewane j skali Azshwortha - MAS = 2) w obrebie stawu skokowego. e wezaledy na brak
tandomizowanych badan kliniczrych | dowodegowch wdszofci preparatu Dysport nad technologf
obecnie refundowang we wnioskowanym wikazaniu (Botox), zgodnie z art. 12,3 Ustawy refundacype]
przeprowadzono analize minimalzacji kosztdwr,

Metody

Analize kosztdw tetapii lekiem Dvipo tt preeprowadeono na tle kosztiw terapii preparatem toksyny
Eotulinowej typu & obecnie refundowanym w analizowanym wikazaniu - lekiem Botox,  Analize
przeprowadzono z pe Epektywy platnika publicznego M FE) w ho ngoncie 17 tygodni (1 podanie leku).
Ze wzgledu na brak wipdipdacenia , odstgpiono od przedstawiania analizy dla pe spe bty wipdine j
(pe spektywra wipdlna jest toZzama z perspektywg platnika publicanego ). W anal izie uwzaledniono
tylko koszty lekdw. Mie analEowano innych kosztdw ze wzaledu na fakt, iZ 53 one takie same dla obu
prepa tatdw 1 tym samym nie raZnicu 7 wynikdw analizy. Koszty terapii preparatami Dysport i Botox
SZacourang W opantiu o obwieszczenie WMZz dn. 26 kwietnia 2017 r. ormz dane OGL z dn. 24 maja 2017
r. W analizie preedetawiono wariant, w ktd repatat Oysport jest refundowany waripie 1055, 3

Eotulinowe - 3.

Wiioski

dnaliza

azata, Ze

| jednoczeinie
naledy podkreflic, Ze lekarze 1 pacjenci uzyskajg modliweid bardziej kompleksowego leczenia
spastycanoici tj. ostrzykiwania dodatkowwch grup miefniowwch | ktdre w chwili obecnej nie 3
zaopathywane W ramach istnie goego programu lekowego.




1 Cel analizy

Celem analizy jest Oz Zacomanie ekonomiczanych azpektom Anigzanych
z refundacjg preparatu Cysport w leczenio poudarowe]j spastycanodici konczwny dolnej
W hopniu umiatkowanym [ub wyEzem (wenik w Zmodyfikowanej skali dAshwortha - MAS = 2)
w obrebie stawg skokowego, e wzdedu na brak randomizowanych badar kliniczrych,
dowodzaoych wyzszoici preparaty Dysport nad technologig obecnie refundowang we
wrioskowanym  wakazanio (Botox), zgodnie z art, 13,3 Ustawy [Uztawa refundacyina]
przeprowadzono analize minimalizacii koszhow,




2 Metodvka

2.1 Strategia analizy

#nalize ekonomicang wykonano w oparnciu o wyniki andizy pordwnanczej efekbownoic
Kinicznej wniozkowanego leky (Dysport) oraz jedwne] refundowans) we wnioskowanym
wzkazaniu techmologii opcjondnej ti. preparaty Botox (patrz zataczona dokumentacial.
BEK Drysgport 207 snaliza efekbwanoici klinicanej wykazata, 26 pordwrawwane leki majg
zhlizong sutecznosd i profil bezpieczenstwa, W zwiggdu z powyzszym, W niniejsym
opracom aniu przedstawiono analize minimalizacji kosztdw dla wymisnionych ek,

2.2 Opis modelu

todel analizy 2oztat zaimplementowany w Formszweie Excel razem z andizg wpiwal na
budzet, Model opiera sie tych zamych zatozeniach dotyozaowch kosztow leczenia co analiza
wpdyl na budzet, pray czvm, 22 wzgledu na horyzont obsenwacii, wwhiki 23 ograniczone do
1 cvklu leczenia, Prayvieto zatozenie, 22 1 cvkl to okofo 17 tweodni, co wvnika z fakiu, 22w
cigauy roku programu modiwe s3 maiaymalne 3 dawki toksymy,

Skoroszyt modelu sktada sie z naztepujacych arkuzzy:
« _Dane wejiciowe™ - poawala 2definiowad parametry analizy;
¢ CMA-rnmiki™ - pokazagje wvmiki analizyg
¢  Populacia™ - oblicza populacie leczomych,
+  Cbliczeniad” - arkusz cbliczeniowy;
+ _PRehabilitacja™ - zzacuje kozzty rehabilitacji;

o iEartodici uzytecanoaci™ - szacuje wartoici umytecmmosci standw zdrowia na uzytek
andizy ilorazy efekiu i kozzhy,

« [Dane kosztowe™ - 2estawienie danych kosztowych uzvbych w analizie;
¢ Dawkowanie™ - szacunki dankowania i roavoju nmku uzvte w analizie;
o DGL2ME™, DGL2UMT - atousze 2 danymi 2rdd foweym i DGL

LLizta™ - arkuzz roboczy

W kolejrywch rozdzistach opizano szczegoty zatozen analizy.

2.3 Analizowane efekty zdrowotne

Jedymym analizowanym efektem klinicznym w modelu jest odzetek pacjentaw uzyskujgoych

odpowiedz na leczenie zgodnie z definicja wnioskowanegn programu lekowegn tj. redukcie
wymiky MAS o co najmniej 1 punkt Andizowany efekt poawala oszacowad wartoid

uzytecznossi na uzytek analizy florazu efekbu i koszho (CUR) - patrz arkusz |, Warkosc
uzytecznodsi™,




W and izie wykorzystano Sredni efekt redukzii wyniku M85 o co najmniej 1 punkt w badaniach
dia preparaty Dysport (TN Fittoc 20031 1 badaniach dia preparatu Botox (badania
REFLEX i Kaji 2010), [%EK Dwmport 2017] W zzacunkach, pravjeto zatozenie, 2e pacjenci
pozostajgw danym stanie (odpowied 2| ub jej brak ) do czasu kolejnego pomiarn spastcanogsi
w badaniu (np. pacienci mapoczanajy leczenie z brakiem odpowiedzi i w fwm stanie =3 przez
caty tydzien, tj. do 1 tygodnia w kbdnm dostepne =3 wnniki oceny Ma S ehs, ), W oparciu o te
dane oraz wartossi uzytecznodci dla stanu bez i 2z odpowiedzig MAS, ktdre prayjeto na
poziomie raporbowanym w AW dla [eky Bobox [AWa Botox KD

- patrz tabel a2 ponizej.

Tab. 1. Szacowanie wartosci uZytecznosci na wytek analizy ilorazu kosztu i
efekiu.

2.4 Perspektywa analizy

Analize przeprowadzono 2 perspektywey prtatnika publicznego, ti. Marodowego Funduzzg
Zdrowia (MFZ). Ze wzgdedu na brak wapdiptacenia (leczenie realizowane w ramach programu
lekowesn z 100% refundacjs), odstapiono od przedstawiania perspekbywy wepdlnej pratnik
publicanego i pacjenta (perspekbawata jestw tym wypadky tozzama z perspekiwng ptatnika
publicanegal.

2.5 Horyzont czasowy analizy

W oanalizie prayjeto 17 tygodniowwy horyzont cbhserwacii tj, andiza dotyczy 1 podania ek,
Praviety horvzont andizy wwhika zfakby, iz niniejsza analiza jest analiza minimalizacji
koszhow tj. polega na pordwnaniu tdko kosztdw terapii przy zatoZeniu braky rdamic w
efektach klinicanych., Poniewaz kozzty terapii rdznig sie jedynie w zakresie koszhiw
stozowanych lekow (patrz rozdziat 2.4), khare 2 kolei maja tozsama czestosc d ankowania,
wyddizamie  honzonty  obserwacii  spowoduje  zatem  jedwnie awiel okrotnienie
otrzymywarych  weynikdw tj. nie wnosi zadnych nowych wartodci poznawczych dla
przedstanione]j and izy.




2.6 Analizowane koszty

W analizie uwzg edniono nastepuijsce kategorie kosztdm:
+ nioskowanezo leku (preparaty Dysport);
+  technologi opcjondne] (preparatu Botox),

W andizie nie uwzdedniono innych  koszhow  awigzanych z leczeniem  tio koszhow
kwd ifikacji do leczenia, podania leczenia oraz monitorowania leczenia, poniewaz Uznana,
& zq one takie same dla obu andizowanywch preparatdw i nie stanowiz czmnika
réanicujaoego wyniki and iz,

& wzd edu na pordwmwalmy profil bezpieczenstw a obu analizow anych preparatdw toksymy
botulinowej typu &, rwniez koszty leczenia dzistan niepozgdanych nie byty preedmicotem
niniejzz2ej analizy.

2.6.1 Koszt wnioskowanego leku

2.6.1.1Uzasadnienie kategorii odptatnosei i kwalifikacji do grupy
limitowej wnioskowanego leku

Mnioskodawca wnioskuje o refundacje w ram ach kategodi dostepnodci refundacyine]: ek,
srodek spodwczy specijalnego preeznaczenia B ieniowesn stosowany W ramach programu
lekowego,

Zgodnie z zapizami artykuhs 14, Ustawy z dnia 12 maja 2001 r. o refundacji lekdw, srodkaw
spozynczych specijalnego przeznaczenia Zwdieniowegn araz wyrobdw medycanych (Dz.0.
201 Mr 122 poz. 694), minizter wtasciwy do spraw 2drowia, wydajac decyzje o objeciu
refundacjs, dokonuje kwalifikacii do odptatmoici: bezptatnie w przvpadku leku, frodka
Poczego pecjalnego przemaczenia aywieniowego stosowanego w tamach programu
lekowegn,

Analizowana technologia jest kwalifikowana do iziniejace j grupy limitowe] - 1066, 3, tokayny
botulinowe - 3, w ktarej jest juz cbecnie refundowana w ramach programom |ekomych:

+ B.28: Leczenie dystonmii ogniduowesch 1 podowiczego kurczu twarzy (ICD-10 G 24,3,
i3 2.4,G 24,5, G 24.8,3G 51.3)

+ B30 Leczenie spastycznosc w madzgowym porazeniu dzieciecym (ICD-10 G 80);

+« E.67: Leczenie spastycznoéci konczyny 20rnej po udarze mozgd 2 usyciem toksny
botulinawej typu & (ICD-10 161, 163, 169).

Wprowadzenie refundacii w nowym wakazaniu nie wigge sie z koniecznoicig stworzenia
oddzielne] gmpy limitowej lub dotaczenia do istniejaoe] grupy limitowe], a jedynie
rozszerzenia zak resu wskazan refund acyimych, W awiazku z povyZszym , ninie jsza analiza nie
Wy &24 wskazania dowodow spednienia kryteriow, o ktdrych mowa wart, 16 ust, 2 ustawey, i
W &2ar, o ktdrech mowa w art, 15 ust, 3 pkt 2 uztaw,




2.6.1.2 Opis schematu podziatu ryzyka (RSS)

2.6.1.3 Koszt preparatu Dysport




2.6.1.4 Dawkowanie preparatu Dysport

W analizie przyigto 3 warianty I
w analizie podstawowe; G

W analizie wrazlinozc,

Szczegdhomy sposab wd iczenia wartoici poszczegdinych dawek przedstawiono w arkuszu
LAk owanis™,

2.6.2 Koszt technolegii epcjonalnych

Dokiadne ozzacowania kozzhl znajduja sie v modelu
ekonomicanym w arkuzzag L Dane koszhowe™,

Woandizie prayieto, 22 dawka Botox na podanie wynosi 300 j. oo jest zgodne 2 zapizami
programy lekowego oraz bydo przedmiotem weryfikacji przez aOTMIT w AWE dla leku
Botox, [wid Botox KD

Tab. 5. Koszt technologi opcgjonalnej.




2.7 Dyskontowanie

Ze wzgledu na prayjecie 17-tygodniowezo horyzontu analizy, nie dyskontowano zardwno
koszhiw, jak i efekbow zdrowotnych leczenia,

2.8 Zatozenia analizy ilorazu kosztu i efektu

Analizy lorazl kozztu i efektu opiera de na wartofciach uzytecznodsi dla standw;
+  brak odpowiedzi Mas,;
+  pdpowiedz Mas;
o zie odpowiedz M4 s jest zdefiniowana jako redukcja wyniku 45 0 co najmniej 1 punkt,

Poniewaz w toku przed gdu  asystematwcmmego  pidmiennictwa  (pattz aneks 1) nie
Fidentyfikowano wartossi uzytecznosci dla tak zdefiniowanych standw, w o analizie
wkorzystano dane przed=tawions w s dla leku Botox [awia Botox KD] tj. 0,47 dla braku
odpowiedzi oraz 0,51 dla odpowiedzi Ma 5 (patrz st 47 s Botox), W opanciu o raporowane
w badaniach klinicznych dla preparaty Botox i Dysport odsetki pacijentow uzysujacwch
odpowied?  MA5 w kolejrych  tyoodniach  obssrwacji, oszacowano  irednig wartoid
uzytecznossi stanu dla catego cyklu and izy (patrz Tab, 1), ktdra wykorzystano w szacunkach
lorazu kozzhy i efektu, Poniewaz wartodd ta nie rdznicuje ocenianych technologi (oo jest
fundamentalnym zatogeniem w praypadku  wybona  andizy minimalizacii  kosztow),
wid iczonej wartcdci uAatecznodci nie podd ano analizie wradivwosc,

2.9 Analiza wrazliwosci

Miniejsza analiza jest prostg andizg pordwnujacy koszhy stoeowania dwach preparatam
toksyny botulinowej - Dysport i Botox, Poniewaz sposdb podania i monitorowania leczenia a
takze sutecznoid i bezpieczenstwo terapii nie ro@micuje pordwnmawanych technologi,
jedyrym kosztem uwzgledrnionym w analizie jest koszt lekow, fe wzgledu na krotki honezont
andizy (1 podanie) oraz brak mervtorvcanwch przestanek do wydboZzania tego horyzontu
{patrz argumentacja w rozdziale 2.5), catosd analizy ogranicza zie do pordwnania kosztom
zakupu pordwrswanych | ekdm,

zatem dwa warianty:

+  minimalny,

I - -

+  makzymalny,

11



Ze wzgeddw opizanych w rozdziale 2.6.1.3 analize preedstawiono v |GG

12



3 Wyniki

3.1 Analiza podstawowa

13



3.2 Analiza wrazliwosci

3.2.1 Wariant minimalny

3.2.2 Wariant maksymalny

14






4 Ograniczenia i dyskusja

izelem analizy by okredenie ekonom iczryvch aspektow awigzanych z refundacis p reparatu
Drysport w leczeniu poudarowe]j spastycanodcd kofczyny dolnej w stopniu umiakowanym lub
wyEs2ym (wrik w zmodyfikowane] skali &shwortha - Ma5 = 21w ob rebie stawu Fokowego,
Analize koszhiw terapii lekiem Dysport preeprowadzono na tle koszbéw terapii preparatem
okany botulinowe) twpu & cbecnie refundowanym w analizowanym wakazaniu - [ekiem
Botox, analize praeprowadzono z perspek by ptatnika publicanego (MFZ) w horyzoncie 17
tygodni (1 podanie leku), Ze w=zgledu na brak wepdiptacenia, odstgpiono od przedstawiania

przedstawiono wariant, w kbdrym preparat Dysport jest refundowany w gropie 10863,
toksymy botulinowe - 3. Analiza wradiwoéci objeta warianty minimalny 1 maksymalmy w

i i :
b=

5

-

o

o

=

2

[}
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Podobnym ograniczeniem jest rawniez przyjeta dawka Botox (300 §.) pray czym nalezy
podk red ic, 2e 2apisy programu lekowezo i ChPL dla Botow, w przecinwienzshwie do Dysport nig
zawierajy zakresu dawkowania, Malezy rowniez podkrezlic, 22 w AW dla leky Bobox [Hhii
Botox KO przyjecie innej niz 300 j. dawki byto przedmiotem krytyki 22 stromy AO0TWIT, stad
1w niniej=2e j and izie nie 2decywdowano g na estowanie innej dawki Bobox niz 300 ;.

17



5 Whioski

analiza wykazata, 2o |

Jednoczesnie nalezy podkredic, 28 z chwilg objecia refundacja | eku Cysport we wskazaniu
gpastyocanosd koncawmy  dolnej  lekarze i1 pacienci uzyskajy modiwoid  bardziej
kompleksowegn |leczenia spastycznosci tj, ostraykiwania dodatkowych 2rup migsniowch,
ktdre w chwili obecnej nie sq zaopatrawane w ramach istnie jacego programu | ekowego,




Aneks 1. Przeglad systematyczny badan
uzytecznosci

Przeprowad zono przegl d systematyczny majasy na celu odnalezienie wartodc uaytecanosc
w popu acji pacjentdw z poudarowg spastycznoscia konczyny dolnej. Przegdadem objeto
baze Embaze (przy opcji jednoczemego praesagkania bazy Medline), Przesadkiwanie
wivkonanao 0, 05, 2017, Strategie wyzukiwania przedstawiono w tabeli ponize].

Tab. 15. Stratepia przeszukivwania bazy Embae (Jednoczesne przeszukanie
bazy Medline), 04.05.2H7.

i‘;";ﬂ::tw Sova kluczowe Wik

1 ‘cerebrovascular acoident'fexp OR 'carabrovascular accident! 263 510
Lo Lpasticity'fexp OR 'spas ticity’ 237TTh
& Yeg'fexp OR leg' M1 418
L= Yower limb'Yexp OR. 1ower limb! 34 206
# ankle' fexp OF @nkle' 81333
i, Foot'fexp OR foot' 165 247
i) ‘pait' fexp OF. 'gait’ 71989
L] &3 OFR & OF &5 OF. & OF &7 GOT 3TG
L] 1 AkD &2 AND &2 254
Ll utilit* 217400
&1 quality of life' fexp OR 'quality of |ife’ 436 118
2 Ao OF #1 G377 210
3 A0 #12 a2

Wihaczano opracowania spetniajace nastepujace krvteria

*  Fawierajgce wartoici uRytecznoiaci  poudaromyd spastycanoscia konczyny dolnej (lub
wartogci 2 pomian wg EQ-FD [ub 5F-36 pozwd ajace na ich uzysdanie),
+  pedno tekstowa publikasja w jeadku pd skim lub angiel #im.

Prace zidenbyfikowane w procesie wysZukiwania bydy wstepnie oceniane pod katem
zondnozzi tybotu 1 abstrakiu z celem pracy. Zidentyfikowano § prac, kharych petne tekshy
oceniono pod katem zeodnodci z krytedami kwalifikacii i wykluczenia z wascime]j czesci
przegdadu, Diagram wg PRIEMA [Moher 2009] przedsawiajacy kolejne etapy wysaikimwania
i zelekcji badan , przedstawiono na ponizszym schemacie,

Cetatecanie 2 badania pednity krvtena wiaczenia,

19



Rys. 1. Selekcja badan wtaczomych do analizy w ramach przegladu
uZytecznosci.

Wi tepnie zidentyfikowane prace:
Embase (wtym Medine): n=52

Eliminacike  powtdrzen. Selekcg  na
pocktawie abetraktdw 1 tytu i,

p Frace odrzucone na podstawie przeglgdu
abstraktdw 1 tytutdw: (n=74)

Przeglad petnwch tekstdw: (n=8)

J Prace odrzucone na podstawie preglgd
peinych tekstdw publikacii (n=g

v + Brak uzytecznych danych: (n=d)

Frace zakwalifikowane: n=2

Omowienie wiymikow
t aoanie Fidentyfikowano 2 prace spetniajace knkena wigczenia, w kidnech wey jaciomwe weynik i

wartoEci uRytecznoici podano w postaci sktadowych wenikow 5F-36 (do badar wiaczano
pacijentdw 2& spastycanoicig poudarows wyrazong w #ali Mas=2).

Whymiki uzyskane pray wkorzystanio kwestionarusza SF-36 przeliczono na  warbosc
uzytecznodsi EQ-6D zzodnie z d gorytmem zaproponowanym w publikacii Ara 2008 [Ara
2008]. Chbliczone wartodci usytecmn oeci przedztawiono w tabeli ponizej (wartoici te zblizone
=3 do wartoici oszacowanej w modelu, tj. 0,47,

Tab. 16. Wartosci wWytecmoscd zidentyfikovane w  przegladzie
system atycanym - m apowanie wiyni kow zdrowot nech (wayni ki lkwestionariusza
$F-36) na skale EQ-5D.

Punkt czasowy Warkosc

Opes pacyentow ba dania uzytecznoici R

1% pacjentdw po uda e
krwotocanym lub

niedak Ferienmdn co najmniej Pozgtek obserwacii | 0,34 [Fardwrile 2006 ]
rok przed wigczeniem do

bedania, z& spastycanoicig lub

20



amniejszeniem zak wzu rwchu w
korfizynie dolne j

107 pacjentdw po udarze
krwotocanym lub

niedok rwiennym, £ hemipaezm
1 spas tyczno fcig wyraZang jako

Mz 2

Pozatek obserwacji | 0,52

[Cundzar 2014]

Tab. 17. Przeglad wyltecznosd - prace wykluczone po analizie petnegot ekstu.

Kod Referencje Przyczyna
ba dania vykluczenia
Demiryii rek | Demirdirek B.E. |, Glindoddu & 4. The evaluation of botulinum bBrak u#ytecamych
27T toxin hjection effect for poststroke spasticity treatment Turk | danych
Mo roloji Dergisi 2017 23:1 (15-20)
Ko zeoglu Koseoglu B. Kesikburun B. Oken 0. Greater trochante pic pain brak ugytecanych
2014 syndrome : Frequency and associated factors in patients with danych
stroke . Topics in Stroke Rehabilitation (20141215 (383 -390)
Ballen:z Bollen: B. Gustin T. Stoquart G, Detremblewr C. Le jeune T. bBrak u#ytecamych
2013 Deltombe T. & randomized controlled thal of selective danych
neurotomy versus botulinum toxin for spastic equinovarus foot
after stroke . Meurorehabilitation and Neural Repair (201 3)
278 (695-703)
Schiess Schiesz M.C. Oh | ) Stimming E.F. Lucke 1 fcosta F. Fishers., | brak udgyvtecanych
2011 Simpson R.K. Prospective 12-month study of intathe cal danych
baclofen therapy for poststroke spastic uppe rand lower
extremity moto r control and functional improvement.
Meuromodulation (2011 14:1 (38-45)
Urban 2010 | Urban PP, Wolf T. Uebele M. Ma e 10 VWogt T, Stoeter P. brak uytecanych
Baue tmann T. Wetbrich C. “ocomewvic GO, Schneide r &, Wiszel danych
J. Occurence and clinical predicto rs of spasticity after
ischemic stroke . Stroke (2010041:9 (2016 2020)
Caty 2008 Caty G.0. Detrembleur C. Bleyvenheutft C. Deltombe T, Lejeune | brak udytecanych

T.M. Effect of simultaneocus botulinum toxin injections into
zewve ral muzcles on impaimment | activity, pa rtcipation | and

quality of life among stroke patients prezenting with a stiff
krze gait. Stroke (Z008) 3910 2803 -2808)

danych
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Aneks 2. Przeglad dowodow ekonomicznych

Whikonano praeglad sestematyocay analiz ekonomiczrvch  dotwoczacych  stozowania
preparatu Dysport® (toksyny botulinowej typu &) w terapii poudarowej spastycmosc
korczyny dolnej w pordwnaniu do opieki standardowej. Przegladem objeto baze Embase
[Zaznaczono opcje jednoczemego praezadskania bazy Medline), Przezaskiwanie wykonano
4,065 2017, Strategie wyszukiv ania praedstawiono w tabeli poniae].

Tab. 18. Stratepia przeszukivwania bazy Embase (Jednoczesne przeszukanie
bazy Medline), 04.05.2H7.

i‘;";ﬂ::tw Sova kluczowe Whmik

& ‘cerebrovascular acoident'fexp OR. 'carabrovascula racciden t! 263 510
& Lpasticity'fexp OR 'spas ticity’ 23TTS
&3 leg'fexp OR 'leg' 391 418
L= Yower limb'Yexp OR. Tower limb!' 34 206
# ankle'fexp OF. '@nkle' 81333
H, foot'fexp OR foot' 165 247
i) ‘pait' fexp OF. 'gait’ 71989
L] 3 OR & OF &5 OF. & OF. &7 GOT 376
L] 1 ARD &2 AND &2 254
0 botulinum toxin a'fexp OR Botulinom toxin a' 17 550
1 7 ArD #10 194
2 ‘v oonomic aspect' fexp OR'economic aspect’ 14110 694
&3 ‘wconomics'fexp OF. "eco nomics' e 269
14 #2 OF #13 1451 938
15 1 AND &4 18

Whaczano opracowania petniajace nastepujace knteria

« andiza ekonomiczna, w kbdrej pordwnano koszty i oefekty zdrowcotne (analizy z
wiymikami [CER [ub ICUR) stozowania whiozkowanej technologii (Dwsport) 2 kosztami i
efektami fechnologii opcjonalnei (standardowe postepowanie) w o popul acji
wzkazanej we wniozku,

selekcii badar dokorywato niezd esmie od siebie dwich badaczy (G v tox
przesadkimania bazy danych oceniono wstepnie 18 arbukdw i abstraktow pod kgtem
zoodnozzi tytutn i abstraktu z tematem opracowania, W toku preesadkiwania nie
Zidentyfikowano publikacji zpeiniajace] kntera wiaczenia (diagram  zelekcji prac
przedstawiono na ryaunku ponizei), W aniazko z brakiem identyfikacii badan w popul acji
wzkazanej we wniozku pos2erzono zakres praeszukinania na populacie szersz3 niz wskazane
we wniozky, W toky poszerzonego praezagkiwania Zidentyfikowano 2 publikacie speniajace ]
kryteria wigczenia, ktdre dotyczyty 1 analizy farmacoekonomicznej (BoTULS) (dizzram
=l ekcji prac praedstaniono na ryainkuy ponizej).
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Tab. 19. Poszerzona strategia przeszukiwania bazy Embase (jednoczesne
przeszukanie bazy Medline), 04.05.2M 5.

g‘:}";ﬂ:‘:tw Sowva kluczowe Wmik

& ‘erebrovascular acoident'Yexp OR'cerabrovascular accident' 263 510
L= Lpasticity'fexp OR 'spas ticity' 2177
i & AND &2 2659
Lo botulinum toxin a'fexp OF Botulinom toxin a' 17 550
L] &3 AND &4 622
5k 'wconomic aspect'fexp OR'e conomic aspeact’ 1410 694
& 'woonomicsYexp OR, 'economics' e 269
L] & OF &7 1451938
L] &5 AND B3 BT

Rys. 2. Selekcja badan witaczonych do opracovwania wram ach przegladu analiz
ekonomicznych dotyczacych stosovania toksyny bot ulinowej w spastycznosd
konczyny dolnej.

‘Wstepnie Zfidentyfikowane prace :

+  Embase (w tym Medline ) n=13

Eliminacja powtdrzen. Selekcja  na
podstawie abstraktdur 1 tytobdwr,

Prace odrzucone na podstawie przegladl
abstraktdw 1 tytubdw: n=13)

3

Frzeglad peinych tekstdw: n=0)

Prace zabkwalifikowane: (n=0]

23




Rys. 3. Selekcja badan wtaczonych do opracovania wramach przegladu analiz
ekonomiczmych dotyczacych stosovwania toksyny bot ulinowej w spastycznosd

poudarowe] (strat egia poszerzonaj.

i iaizic v )
« Embase [w tym Medline ) n=67

Eliminacja powtdrzen.  Selekcja
podstawie abstraktdw 1 tytutdwr,

na

4

Przeglad petnych tekstdar: ni=13)

ﬂ

Frace odrzucone na podstawie preeglgdy
abstraktdwr i tytutd e n=54)

i

Frace odrmucone na podstawie przegigdu
petych tekstdw publikacii in=11):

+ Brak pelnego tekztu: n=2),
+ Erak ICER lub ICUR {n=7}
+ MNieodpowiednia interwenci n=2)

Omowienie wimikow

Ltacaie zidentyfikowano 2 prace spetniajace kntera whaczenia,

W badaniu BoTULS oszacowano efekbwanosc kosztows terapii toksyna botulinows na He

standardowegn postepowania, Cszacowany w tym badaniu ICER wyniost 93 500 GBP SQALY,

Tab. 0. Przeglad analiz ekonomi cznych - prace wtaczone.

fodbade nin Fe=fim = =

Shuakley PO1Z

tod N type
(20T 4: 12 (14151426

Shaakl=y F. Shawrl. Frio=C. wanW ok F. BErresth Gmbaml. Ford G4

Ste=r H. Rodgers H. Cost-=ffadti wenes of treoti g uppar imb spstiaity doe to stk with Botul rum
0: P bz from the botubirum tomi nforthe upper Emb afterstroke ( BxTULS) tial Toxis

Shawr 200

Shawl.Pedgers H. Fric=C. wan WjakF. Sheakl=y P, St=enl. BBmesivh Ford

G. Gmhaml. BsTULS: & mulio=rtr= mndomizad @rtmled tralts =a bete the ol il
= imirti vem e @ i ot -t we e of trentirg u pper | mbs petioity doe to strokes with botul rum
tood 0 type A& Hea bhTedhrobbgy Aecemme e (20100 14:26.05-141)
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Tab. 1. Przeglad analiz ekonomi cznych - prace wykluczone

fcdbadenis | Refep= o= Freyazym wyH um=nin

Robe = n Robertsond. otte P, Kie=ll. Page5. S5oon ). Res o dete e rd budget immat B kos=maoowarie KER

2015 g e lyss fori nobotul rum toxi ne g rd o e betul rum tod ne forupper fm b post - ik ICUR
stroke smsticty ate UK o=rtr=. Wloein e lth{2015) 18:7 (722

[ran 2011 Doan0. W Gillard P LluZ. ). Halp=rinth Heyward E. YWamn 5. Cost effeativere= of Kiezcdporwied fin

(Abctm k) BT 003 fortrmtmert of wristard lard d=m bty due to post-stmbke smstiatyin i ntmrweroE (Bodo)
Saotk nd. Burop=e nloumalof Heumbay (20113 12 SUP PL. Z(437)

Cean 2013 DeanOv, Gillrd P, Bresheard, Halp=nniv, Heyward E, Wronl, luZ ) Cost- Ki=odpowied rig

{p=try tebut) = fatie res of oo kool rumtosd ol forthe trmtment ofwristond erd dm bbbty |9 bereermop (Botos)
die= to uppe=rdi mb post-stmoke smsticityinSootlerd . Burd Heuml 2013
foly; 200 5 775 B0

‘agudm Yogudima A Kulkow i, Ugrekheide= 0. M meceonomia stiudy of botubi ium Abctra kt, bk petrege

4 toxinty p= gintrmtmeant of post-ste b= smetiatyinth= lussio nfademt o Cost- t= b=y, ri= moimm
=ffeative rems o e bws, Vo lue inH=a kb (2004) 17: 7 (05895) o le=tid jad pre@Emt

co=rig roow lmdenu,

O et 2074 Diret . lambrelli O, B logitiere . Enomia medeirg of the ues of botulirum B k.csmaoowarin ICER
toxineing lomogeros mt=rt popubtionme=d onroldf= i@l preatios: Uis- | WkICHR
Il the v pper | mbintermetiorn | spstiaty study). W lue=in Hea BR{2014) 17:7 (05 77)

lanrin2MZa | lerrin K. Retalife 1 Crothy i ErgbishC. Ly T. 0de L Srdhesake 0. Feas bty Bra k.ce=maowa rie ICER
stiudy of g mndomized @ ntrolled triol pretoasl to = mi e aiioe land acst ik ICUR
= Fmtive res of the | py e fbe r botul num tos nslin people withsmstaty e fter
stroke. Inb=mretiors Llourmalof Strok= {301Z2) FSUPFL. 1679).

Borg 2011 Borm l. Whrd OB Whme=l | Kullarmi | Sakalih Erzsaard P, Akarord P, Reuter | Bra k.osmoowa ria ICER.
HerrmannC. Sethurem L. ¥=inT. Gird | ‘Wight H. BGT Study Group. Fetior k= ik ICUR
ard d=ignofe mubtio=rte, doubde -bird, prospeative, mrdomized, Euimopsned
o radio nstudy: = betirg mti=nt cutocmes o rd osts of mamegirg aduls wth
post-stmoke fom lsmstidty. lourmal of mlabietionmedare ; offigeljoumalof
th= UEWVE Eurmp=an Bsard of Physimalerd Rehabftetion flediai e g 2011 43:1(15-

)

Eequ=rma Ezqu=raz L& Impreres mertsin be=o bhoe re o rd @t bereits amcainted with Bra ko=maxwaria ICER

i botubi rum tood ntrmtment of smsticity e rd musaks cw=mativity. fumopsnloomal b KU R
of Heumbogy (2006) 135U PL. 4 (2734}

Rodg=rs 2005 Bedg=rs H. Shawsl. Frie C VanWijokF. Barres i Gebam L. Ford G, Shaakley P, Em kommacvaria ICER
Ste=nH. Study d=sign o rd methods of the BTULS trial & mrdommissd o rtmoled lub CUR
triglto =w gt the o e L=ffeat o rd aost =Heatiweres of tretirqupperimb
smstiaty du= to stroke with botul num tosd notype A, Trio k (2005) 7 Artiake Hum b=
b

Yo rd 305 Word A Rober=G. Yarmer ). Glend 5. Cost-=fagtiveres of botul mum tosi ntyps Em kcamacwaria ICER
finthe treatment of post-stmbe smstiaty. loumalof A=he b Hetonieda e b KU R
(2005) 374 ZE-257)

Wi ll=ah Wall=ahC. . (= E. lemte P, Birt=k C. Cost-=fleativeres of botubirum tosin | Abstre b, bk petrems

1997 typ= i nj=aticmin mtamts withspstiaty foll rmstmobe 0 Ge me n pespegtive. | t=bsty, = mozm

Eurpzandourmalof Heum bay (1997) 45U PPL.Z(SEE G 57)

o le=lid jad pre@Emt
=g ro v lmdariu
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