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INDEKS AKRONIMÓW WYKORZYSTYWANYCH W OPRACOWANIU

Akronim

AOTMiT Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

BIA ang. 

NFZ Narodowy Fundusz Zdrowia

publiczny Fundusz Zdrowia i Minister Zdrowia w przypadku leków sprowadzanych w trybie importu 
docelowego)

RDI ang.

RSS ang.
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STRESZCZENIE

CEL ANALIZY

realizacji nowego 

scenariusza t [105], finansowanie produktu leczniczego Fotivda® (tiwozanib) w I linii 

, w trakcie trzech pierwszych lat 

. 

METODY PRZEPROWADZENIA ANALIZY

przez Ministra Zdrowia [3]. Horyzont czasowy analizy ustalono na okres trzech pierwszych lat finansowania wnioskowanej 

ego z zamiarem

ich przeznaczenia , finansowaniem ocenianej 

, : 

WYNIKI i WNIOSKI

. 
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1. CEL ANALIZY RACJONALIZACYJNEJ

fin

Fotivda®

nerkowokomórkowym [105].

niektórych scenariuszy 

publicznego [105].

2. METODY PRZEPROWADZENIA ANALIZY RACJONALIZACYJNEJ

ego z zamiarem ich przeznaczenia

, produktu Fotivda® w I linii leczenia [105].

a [3].

2.1. PERSPEKTYWA ANALIZY RACJONALIZACYJNEJ

[105].

2.2. HORYZONT ANALIZY RACJONALIZACYJNEJ

Horyzont czasowy analizy obejmuje taki sam okres jak ustalony w ramach 

– trzy pierwsze lata refundacji 

wnioskowanej technologii [105].
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W ramach niniejszej analizy racjonalizacyjnej oceniono 

od momentu decyzji refundacyjnej 

3- . 

2.3.

[105] wykazano, 

2.4. PROPOZYCJA 1.
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finansowych

 9  

2.5. PROPOZYCJA 2.
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2.6.

RACJONALIZACYJNYCH

e w przypadku drugiego 



3.3. O

17  

rozdziale 2.5. AR model

niniejszego opracowania.

3. WYNIKI ANALIZY RACJONALIZACYJNEJ

3.1.   
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3.2.

Tabela 7.   

Rok 1 Rok 2 Rok 3 Okres 3 lat

Realizacj pozwoli

w okresie 3 lat. 
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3.3. OCENA 

FINANSOWANIEM OCENIANEJ TECHNOLOGII LEKOWEJ 

[105] oraz wyników niniejszej analizy racjonalizacyjnej 

w tabeli

Tabela 8 [105]  i wyników niniejszej analizy.

ch PLN.

Rok 1 Rok 2 Rok 3 Okres 3 lat

*

4. DYSKUSJA

Celem analizy potrzebnych do 

zniwelowania skutków finansowych fina

produktu leczniczego Fotivda® (tiwozanib

zaawansowanym rakiem nerkowokomórkowym [105]. 

a
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analizowanych leków i ich kosztów, 

lub Ministra Zdrowia. 

5.



6. Bibliografia

21

6. BIBLIOGRAFIA

[1] Wytyczne oceny technologii czerwiec 2019). 
[2] Drummond MF, O'Brien B, Stoddart GL, Torrance GW: Metody ba Via 

[3]

r.  poz. 388).
[4] czyli medycyny opartej na danych naukowych dla lekarzy i studentów 

medycyny. Medycyna Praktyczna Kraków 2008. 
[5] Sheskin DJ: Handbook of parametric and nonparametric statistical procedures. 4th edition, Chapman & Hall/CRC, Boca 

Raton, 2007. 
[6] Newman SC: Biostatistical methods in epidemiology. John Wiley & sons, Inc, 2001. 
[7] Wydawnictwo Naukowe PWN, Warszawa, 2003. 
[8] Willian AR, Briggs AH: Statistical analysis of cost-effectiveness data. John Wiley & Sons, Ltd, 2007. 
[9] Cantor SB, Ganiats TG: Incremental cost-effectiveness analysis: the optimal strategy depends on the strategy set. J Clin 

Epidemiol. 1999 Jun;52(6):517-22. 
[10] O'Brien BJ, Briggs AH: Analysis of uncertainty in health care cost-effectiveness studies: An introduction to statistical issues 

and methods. Statistical Methods in Medical Research. 2002, Vol 11(6); pp 455-468. 
[11] Sonnenberg FA, Beck JR: Markov models in decision making: a practical guide. Med Decis Making 1993, 13: 322-329. 
[12] Miller DK, Homan SM: Determining transition probabilities: confusion and suggestions. Med Decis Making 1994;14:52-8. 
[13] Fleurence RL, Hollenbeak CS. Rates and probabilities in economic modelling: transformation, translation and appropriate 

application. Pharmacoeconomics. 2007;25(1):3-6.
[14] Briggs AH, O'Brien JO, Blackhouse G: Thinking outside the box: recent advances in the analysis and presentation of 

uncertainty in cost-effectiveness studies. Annu Rev Public Health 2002. 23:377-401. 
[15] Tappenden P, Chilcott JB, Eggington S, Oakley J, McCabe C: Methods for expected value of information analysis in complex 

health economic models: developments on the health economics of interferon-b and glatiramer acetate for multiple 
sclerosis. Health Technol Assess 2004; 8(27). 

[16] Evans M, Hastings N and Peacock B: "Triangular Distribution." Ch. 40 in Statistical Distributions, 3rd ed. New York: Wiley, 
pp. 187-188, 2000. 

[17] Limpert E, Stahel WA and Abbt M: 2001. Lognormal distributions across the sciences: keys and clues. Bioscience 51 (5), 
341-352. 

[18] Brennan A, Kharroubi S, O'Hagan A and Chilcott J (2007): Calculating Partial Expected Value Of Perfect Information Via 
Monte-Carlo  Sampling Algorithms. Medical Decision Making, 27 (4). 448-470.  

[19] Sculpher M, Claxton K: Establishing the cost-effectiveness of new pharmaceuticals under conditions of uncertainty--when 
is there sufficient evidence? Value Health. 2005 Jul-Aug;8(4):433-46. 

[20] Briggs AH, Mooney CZ, Wonderling DE. 1999, Constructing confidence intervals for cost-effectiveness ratios: an evaluation 
of parametric and non-parametric techniques using Monte Carlo simulation. Statistics in Medicine; 18: 3245-62. 

[21] Johnson, N.; Kotz, S.; and Balakrishnan, N. Continuous Univariate Distributions, Vol. 1, 2nd ed. New York: Wiley, 1995.
[22] Zethraeus N, Johannesson M, Jönsson B, Löthgren M, Tambour M. Advantages of using the net-benefit approach for 

analysing uncertainty in economic evaluation studies. Pharmacoeconomics. 2003;21(1):39-48
[23] Berger ML, Bingefors K, Hedblom EC, Pashos CL, Torrance GW: Health Care Cost, Quality, and Outcomes: ISPOR Book of 

Terms. Lawrenceville, NJ: ISPOR, 2003. 
[24] Connock M, Hyde C, Moore D. Cautions regarding the fitting and interpretation of survival curves: examples from NICE 

single technology appraisals of drugs for cancer. Pharmacoeconomics. 2011 Oct;29(10):827-37. doi: 10.2165/11585940-
000000000-00000.

[25] Soares MO, Canto E Castro L. Continuous time simulation and discretized models for cost-effectiveness analysis. 
Pharmacoeconomics. 2012 Dec 1;30(12):1101-17. doi: 10.2165/11599380-000000000-00000.

[26] Alan Hastings. Population Biology: Concepts and Models. Springer, 1997. ISBN 978-0-387-94853-9.
[27] Hoyle MW, Henley W. Improved curve fits to summary survival data: application to economic evaluation of health 

technologies. BMC Med Res Methodol. 2011 Oct 10;11:139.
[28] Ishak KJ, Kreif N, Benedict A, Muszbek N. Overview of Parametric Survival Analysis for Health-Economic Applications. 

Pharmacoeconomics. 2013, 31:663–675.
[29] Krol M, Brouwer W, Rutten F. Productivity costs in economic evaluations: past, present, future. Pharmacoeconomics. 2013 

Jul;31(7):537-49. doi: 10.1007/s40273-013-0056-3.



Stosowanie produktu leczniczego Fotivda®

zaawansowanym rakiem nerkowokomórkowym. Analiza racjonalizacyjna.

22

[30]
wyrobów medycznych –

oraz wyrobów medycznych. Dz.U. 2015 poz. 345.
[31]

nr 210 
[32]

poz. 1188 oraz z 2009 r. Nr 98, poz. 817 (tekst ujednolicony).
[33] WHO Collaborating Centre for Drug Statistics Methodology. www.whocc.no/atc_ddd_index/ (ostatnia aktualizacja: 

czerwiec 2019). 
[34] Husereau D, Drummond M, Petrou S, Carswell C, Moher D, Greenberg D, Augustovski F, Briggs AH, Mauskopf J, Loder E. 

Consolidated Health Economic Evaluation Reporting Standards (CHEERS) statement. Pharmacoeconomics. 2013 
May;31(5):361-7.

[35] Trikalinos TA, Trow P, Schmid CH. Simulation-Based Comparison of Methods for Meta-Analysis of Proportions and Rates. 
Methods Research Report. (Prepared by the Tufts Medical Center Evidence-based Practice Center under Contract No. 290-
2007-10055- I.) AHRQ Publication No. 13(14)-EHC084-EF. Rockville, MD: Agency for Healthcare Research and Quality; 
November 2013. www.effectivehealthcare.ahrq.gov/reports/final.cfm.

[36] 8 r. w sprawie 
4–20165. M.P.2018.1054.

[37] Obwieszczenie Ministra Zdrowia 20 grudnia
1 stycznia 2020 r. (DZ. URZ. Min. Zdr. 

2019.104-105).
[38] Katalog produktów leczniczych i wyrobów medycznych portalu „Medycyna Praktyczna”, www.mp.pl (ostatnia aktualizacja: 

czerwiec 2019).
[39] Katalog leków Pharmindex, http://pharmindex.pl (ostatnia aktualizacja: czerwiec 2019).
[40] Przygotowana przez Centrum HTA Sp. z o.o. OTM Sp. K. Analiza Problemu Decyzyjnego (APD). Kraków, czerwiec 2019

roku (aktualizacja luty 2020).
[41] Przygotowana przez Centrum HTA Sp. z o.o. OTM Sp. K. Analiza kliniczna (AK) –

Kraków, czerwiec 2019 roku (aktualizacja luty 2020).
[42] Komunikat DGL z 05-07-

www.nfz.gov.pl.
[43] Komunikat DGL z 23-03-

identyfikacyjnego EAN
www.nfz.gov.pl .

[44] Center for the Evaluation of Value and Risk in Health. The Cost-Effectiveness Analysis Registry [Internet]. (Boston), 
Institute for Clinical Research and Health Policy Studies, Tufts Medical Center. Available from: www.cearegistry.org 
(ostatnia aktualizacja: czerwiec 2019)

[45] Holko P. Search Embase.com for economic evaluations: translation of published OVID and PubMed query (Neyt M and 
Chalon PX. Pharmacoeconomics. 2013;31:1087-90). Jan 2014. DOI: 10.13140/RG.2.2.36545.66407.

[46] .
[47] Edwards SJ, Wakefield V, Cain P, Karner C, Kew K, Bacelar M, et al. Axitinib, cabozantinib, everolimus, nivolumab, sunitinib 

and best supportive care in previously treated renal cellcarcinoma: a systematic review and economic evaluation. Health 
Technol Assess 2018;22(6)

[48] Statystyki 
[49] Komunikat DGL z 25-03-

nostkowych wyrobów medycznych wraz z podaniem kodu 
grudnia 2018 r.; 

www.nfz.gov.pl.
[50] Edwards SJ, Barton S, Thurgar E, Trevor N. Topotecan, pegylated liposomal doxorubicin hydrochloride, paclitaxel, 

trabectedin and gemcitabine for the treatment of recurrent ovarian cancer: A Multiple Technology Appraisal. Health 
Technol Assess 2015;19(7). 

[51] Neyt M, Chalon PX. Search MEDLINE for economic evaluations: tips to translate an OVID strategy into a PubMed one. 
Pharmacoeconomics. 2013 Dec;31(12):1087-90.

[52] Glick H, Doshi J. Evaluating sampling uncertainty in cost-effectiveness analysis: statistical considerations in
economic evaluations. ISPOR 16th Annual International Meeting, May 2011. 
http://www.uphs.upenn.edu/dgimhsr/documents/3.ispor.uncertainty.052211.pdf



6. Bibliografia

23  

[53] Holko P. VBA function to estimate Fieller's method confidence intervals for incremental cost-effectiveness ratios (ICER) 
and confidence intervals for incremental net monetary benefit (INMB). 11/2016, Language: VBA Excel, DOI: 
10.13140/RG.2.2.27988.40323

[54] Stata Programs: Sampling Uncertainty for Cost-Effectiveness (Revised 07/21/15). 
http://www.uphs.upenn.edu/dgimhsr/stat-cicer.htm. 

[55] NICE. Tivozanib for treating renal cell carcinoma [ID591]. https://www.nice.org.uk/guidance/ta512/
[56] SMC. tivozanib 890 micrograms and 1,340 micrograms hard capsules, (Fotivda®). SMC No 1335/18. 

https://www.scottishmedicines.org.uk/medicines-advice/tivozanib-fotivda-fullsubmission-smc133518/
[57] Charakterystyka produktu leczniczego Fotivda. https://www.ema.europa.eu/documents/product-information/fotivda-

epar-product-information_pl.pdf 
[58]

nerki (ICD-10 C 64)”. Opracowanie nr: OT.4320.14.2018. www.aotmit.gov.pl
[59] NFZ z dnia 14 marca 2018 r. www.nfz.gov.pl
[60]

warunków zawierania i realizacji umów w rodzaju: ambulatoryjna opieka specjalistyczna. www.nfz.gov.pl
[61]

127/2017/DSOZ Prezesa NFZ z dnia 19 grudnia 2017 r. www.nfz.gov.pl.
[62] ia nr 56/2018/DSOZ Prezesa NFZ z dnia 

25 czerwca 2018 r. www.nfz.gov.pl.
[63]

25 czerwca 2018 r. www.nfz.gov.pl.
[64] Katalog refundowanych substancji

NFZ z dnia 25 czerwca 2018 r. www.nfz.gov.pl.
[65]

specjalistyczna. www.nfz.gov.pl
[66]
[67] Kata

31 lipca 2018 r. www.nfz.gov.pl
[68] .

-
[69]

www.nfz.gov.pl
[70] - leczenie szpitalne - 

75/2018/DGL Prezesa NFZ z dnia 31 lipca 2018 r. www.nfz.gov.pl.

[
z dnia 31 lipca 2018 r. www.nfz.gov.pl.

[73]
www.nfz.gov.pl.

[74]
r. www.nfz.gov.pl.

[75]
www.nfz.gov.pl.

[76] Katalog radioterap
www.nfz.gov.pl.

[77]
r. www.nfz.gov.pl.

[78] Motzer RJ, Nosov D, Eisen T, Bondarenko I, Lesovoy V, Lipatov O, Tomczak P, Lyulko O, Alyasova A, Harza M, Kogan M, 
Alekseev BY, Sternberg CN, Szczylik C, Cella D, Ivanescu C, Krivoshik A, Strahs A, Esteves B, Berkenblit A, Hutson TE. 
Tivozanib versus sorafenib as initial targeted therapy for patients with metastatic renal cell carcinoma: results from a 
phase III trial. J Clin Oncol. 2013 Oct 20;31(30):3791-9.

[79] Molina AM, Hutson TE, Nosov D, Tomczak P, Lipatov O, Sternberg CN, Motzer R, Eisen T. Efficacy of tivozanib treatment 
after sorafenib in patients with advanced renal cell carcinoma: crossover of a phase 3 study. Eur J Cancer. 2018 
May;94:87-94.

[80] Motzer RJ, Hutson TE, Cella D, Reeves J, Hawkins R, Guo J, Nathan P, Staehler M, de Souza P, Merchan JR, Boleti E, Fife 
K, Jin J, Jones R, Uemura H, De Giorgi U, Harmenberg U, Wang J, Sternberg CN, Deen K, McCann L, Hackshaw MD, 
Crescenzo R, Pandite LN, Choueiri TK. Pazopanib versus sunitinib in metastatic renal-cell carcinoma. N Engl J Med. 2013
Aug 22;369(8):722-31.



Stosowanie produktu leczniczego Fotivda®

zaawansowanym rakiem nerkowokomórkowym. Analiza racjonalizacyjna.

24

[81] Beaumont JL, Salsman JM, Diaz J, Deen KC, McCann L, Powles T, Hackshaw MD, Motzer RJ, Cella D. Quality-adjusted 
time without symptoms or toxicity analysis of pazopanib versus sunitinib in patients with renal cell carcinoma. Cancer. 
2016 Apr 1;122(7):1108-15.

[82] Motzer RJ, Hutson TE, McCann L, Deen K, Choueiri TK. Overall survival in renal-cell carcinoma with pazopanib versus 
sunitinib. N Engl J Med. 2014 May 1;370(18):1769-70. doi: 10.1056/NEJMc1400731.

[83] El Rassy E, Aoun F, Sleilaty G, Kattan J, Banyurwabuke B, Zanaty M, Bakouny Z, Albisinni S, Peltier A, Roumeguere T. 
Network meta-analysis of second-line treatment in metastatic renal cell carcinoma: efficacy and safety. Future Oncol. 
2017 Dec;13(29):2709-2717. doi: 10.2217/fon-2017-0268.

[84]
lekowym "leczenie raka nerki (ICD-10 C64)”. http://bipold.aotm.gov.pl/index.php/zlecenia-mz-2017/855-materialy-
2017/4952-051-2017-zlc

[85] Mat

ml, EAN 5909991220501; w ramach programu lekowego "leczenie raka nerki z zastosowaniem niwolumabu (ICD-10 C 
64)" http://bipold.aotm.gov.pl/index.php/zlecenia-mz-2016/837-materialy-2016/4740-186-2016-zlc

[86] NICE. Sunitinib for the first-line treatment of advanced and/or metastatic renal cell carcinoma. Technology appraisal 
guidance [TA169] Published date: 25 March 2009. https://www.nice.org.uk/guidance/ta169

[87] NICE. Pazopanib for the first-line treatment of advanced renal cell carcinoma. Technology appraisal guidance Published: 
23 February 2011. nice.org.uk/guidance/ta215

[88] Sternberg CN, Hawkins RE, Szczylik C, et al. A randomized, double-blind phase III study (VEG105192) of pazopanib (paz) 
versus placebo (pbo) in patients with advanced/metastatic renal cell carcinoma (mRCC): Updated safety results. J Clin 
Oncol 2011; 29(7). http://ascopubs.org/doi/abs/10.1200/jco.2011.29.7_suppl.313

[89] Meng J, Lister J, Vataire AL, Casciano R, Dinet J. Cost-effectiveness comparison of cabozantinib with everolimus, axitinib, 
and nivolumab in the treatment of advanced renal cell carcinoma following the failure of prior therapy in England. 
Clinicoecon Outcomes Res. 2018 Apr 23;10:243-250.

[90] de Groot S, Redekop WK, Versteegh MM, Sleijfer S, Oosterwijk E, Kiemeney LALM, Uyl-de Groot CA. Health-related quality 
of life and its determinants in patients with metastatic renal cell carcinoma. Qual Life Res. 2018 Jan;27(1):115-124.

[91]
sprawie wspólnotowego kodeksu odnos Dz.U. L 136 z 30.4.2004, 
str. 34—57.

[92] EMA. Data exclusivity, market protection and paediatric rewards. Workshop for Micro, Small and Medium Sized Enterprises 
EMA. www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Presentation/2013/05/WC500143122.pdf

[93] US$67 billion worth of biosimilar patents expiring before 2020. 20/01/2014. 
http://www.gabionline.net/Biosimilars/General/US-67-billion-worth-of-biosimilar-patents-expiring-before-2020.

[94] IMS. Delivering on the Potential of Biosimilar Medicines. March 2016.  
https://www.imshealth.com/files/web/IMSH%20Institute/Healthcare%20Briefs/Documents/IMS_Institute_Biosimilar_Bri
ef_March_2016.pdf.

[95] Cella D, Pickard AS, Duh MS, Guerin A, Mishagina N, Antràs L, Neary MP, McCann L, Hodge R, Sternberg CN. Health-
related quality of life in patients with advanced renal cell carcinoma receiving pazopanib or placebo in a randomized phase 
III trial. Eur J Cancer. 2012 Feb;48(3):311-23.

[96] Swinburn P, Lloyd A, Nathan P, Choueiri TK, Cella D, Neary MP. Elicitation of health state utilities in metastatic renal cell
carcinoma. Curr Med Res Opin.2010 May;26(5):1091-6.

[97] Hoyle M, Green C, Thompson-Coon J, Liu Z, Welch K, Moxham T, Stein K. Cost-effectiveness of temsirolimus for first line 
treatment of advanced renal cell carcinoma. Value Health. 2010 Jan-Feb;13(1):61-8

[98]

[99]
www.nfz.gov.pl.

[100]
www.nfz.gov.pl.

[101]
www.nfz.gov.pl.

[102]
www.nfz.gov.pl.

[103] wybranych substancji czynnych stosowanych w programach lekowych 
i chemioterapii za okres od stycznia 2018 r. do marca 2019 r. 04.06.2019 www.nfz.gov.pl.

[104] Komunikat DGL z 29-05- fundowanych opakowa



6. Bibliografia

25

ego 2019 r.; 
www.nfz.gov.pl.

[105] A dla . Kraków, czerwiec 2019 roku
(aktualizacja: luty 2020).



Stosowanie produktu leczniczego Fotivda®

zaawansowanym rakiem nerkowokomórkowym. Analiza racjonalizacyjna.

26

7. SPIS TABEL

Tabela 1. Obserwowana redukcja oficjalnej ceny leków przy kolejnej decyzji refundacyjnej w 2017 roku. ............8 
............................................................................................9 

– .....................................................................................................9 
Tabela 4. Obserwowany poziom redukcji ceny leków oryginalnych po wprowadzeniu leków generycznych lub leków 

biopodobnych. .............................................................................................................................................9 
..........................................................................................15 

...............................................................................................15 
........18 

......................................................................................................................19 


