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Odnośnie analizy problemu decyzyjnego: 

 Niespójność definicji technologii alternatywnych w przedłożonych analizach 

Celem dyskusji dotyczącej doboru komparatorów w Analizie Problemu Decyzyjnego jest 

przedstawienie opcji terapeutycznych, które w pierwszej kolejności powinny być porównane 

z ocenianą interwencją (AOTMIT 2016). ``` ’’’|’’’’’’’ ’’{|’’’’{[’’’’’’’’|[’’’’’’ ’’’’’’’’|| ’’’|{|’’|’’|’’’’ ’’{’’’’{|’’’ 

’’’’’’’’’|’’’’’, |’’{’’’’’{{{[’’’’’’’’|’’’’ ’’’{’’’’|’’|, [’’’’’’’’ ’’’’{’’’’{{|’’’ [’{’’| {’’’’[’’’’’’’’’’’’’’’’ ’’’’’|’’’’ ’’’’’’’’’’’’ ’’’’’’ jako 

najwłaściwszy komparator dla lorlatynibu w ocenianym wskazaniu przyjęto między innymi 

standardową chemioterapię. W dokumencie APD dla produktu Lorviqua wskazano schematy 

chemioterapii zalecane przez ekspertów Polskiego Towarzystwa Onkologii Klinicznej, którzy 

rekomendują leczenie powyższej populacji chorych cisplatyną i pemetreksedem, lub docetakselem, lub 

pemetreksedem (Krzakowski 2019), nie różnicując tych terapii pod względem ich skuteczności. Należy 

jednak zwrócić uwagę, że niniejszy zapis ma na celu jedynie zaznaczenie schematów zalecanych 

w warunkach polskich, które potencjalnie mogą stanowić terapie najczęściej wybierane, ale jako 

właściwy komparator dla lorlatynibu wyznaczono ogólnie standardową chemioterapię, bez wskazania 

konkretnych leków i schematów ich stosowania. Podobnie, w Analizie Wpływu na Budżet i Analizie 

Ekonomicznej jako terapię opcjonalną wybrano standardową chemioterapię, jednak na potrzeby 

obliczeniowe zidentyfikowano technologie najbardziej reprezentatywne dla populacji docelowej, 

wśród których wytypowano pemetreksed i cisplatynę. Zatem, podstawowym i najbardziej właściwym 

komparatorem dla lorlatynibu jest chemioterapia standardowa (pemetreksed z cisplatyną – schemat 

podstawowy, rozważany jako pierwsza linia chemioterapii zgodnie z wytycznymi i praktyką kliniczną oraz 

pemetreksed lub docetaksel - schemat dodatkowy, dalsze linie), jednak z uwagi na rozszerzone zapisy 

refundacyjne jako komparatory dla ocenianej interwencji uznano również alektynib oraz cerytynib. 

Ponadto, z uwagi na możliwość uzyskania finansowania w warunkach polskich w niedalekiej przyszłości 

jako komparator dodatkowy w analizie klinicznej uznano brygatynib. Opisy poszczególnych analiz 

dopracowano, aby były ściśle zgodne z powyższą definicją komparatorów dla lorlatynibu.  

 Aktualność danych na dzień złożenia wniosku 

Załączone do niniejszej odpowiedzi ’’’’ ’’’{’’’[’ ’’’’.’’’’’’’’.’’’’.’’’’’’’’.’’’’’’.’’ analizy zostały zaktualizowane w 

ramach uzupełnienia minimalnych wymagań, a opis komparatorów dla wnioskowanej interwencji w 

Analizie Problemu Decyzyjnego został uzupełniony o wszystkie możliwe technologie, w tym alektynib i 

cerytynib (MZ 18/02/2020). Dodatkowo, z uwagi na trwający proces oceny brygatynibu w leczeniu 

pacjentów z progresją po terapii kryzotynibem, pomimo braku refundacji w warunkach polskich w 

momencie tworzenia raportu, został on uwzględniony w analizach jako komparator dodatkowy 

(AOTMiT 132/2019).  

 

AOTMiT 

132/2019 

Zlecenie MZ nr. 132/2019. Nazwa produktu leczniczego/świadczenia: Alunbrig, 

brigatinib, tabletki powlekane, 90 mg, 28, tabletki EAN: 07046260649637; Alunbrig, 

brigatinib, tabletki powlekane, 180 mg, 28, tabletki EAN: 07046261705349, Alunbrig, 

brigatinib, tabletki powlekane, 90 mg, 7, tabletki EAN: 07046261113250, w ramach 

programu lekowego: „Leczenie niedrobnokomórkowego raka płuca” 

MZ 18/02/2020 Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 18 lutego 2020 r. w sprawie wykazu 

refundowanych leków, środków spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego 

oraz wyrobów medycznych na 1 marca 2020 r. 
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Krzakowski 2019 Krzakowski M, Jassem J, Antczak A, Chorostowska-Wynimko J, Dziadziuszko R, 

Głogowski M, Grodzki T, Kowalski D, Olszewski W, Orłowski T, Rzyman W. Cancer of the 

lung, pleura and mediastinum. Oncol Clin Pract 2019; 15. DOI: 10.5603/OCP.2018.0056 

AOTMIT 2016 Wytyczne oceny technologii medycznych (HTA, ang. health technology assessment), 

wersja 3.0. Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, Warszawa, sierpień 

2016. 

Dostępne online pod adresem: http://www.aotm.gov.pl/www/hta/wytyczne-hta/ 

Data ostatniego dostępu: 18.06.2020 r. 

 

Odnośnie analizy ekonomicznej: 

 Aktualizacja danych dotyczących kosztów 

’’’’’’’’{|’’| ’’’’’’```’’’ |’’’{|’’’’’ ’’’’’’’’’| ’’’’ ’’{’’’’ ’’’|’’[’{||{{’’’’’’’ ’’’ ’’’’’’’’|’’’ ’’’’[’’’[’’’’’’’|’’’’’ ’’’’’’’[’’’’{||’’’’ ’’’’’’|’’’’ 

[’’’’’[’|’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’|’’’ {{[’{[’’’’’’’’|’’’’ ’’’ {’’’’’’’’’’’ ’’’’’’’’’’[’{’’{’’’’’’. W ramach niniejszej aktualizacji analizy 

uwzględniono powyższą uwagę i ceny pemetreksedu, docetakselu oraz cisplatyny wyznaczono 

w oparciu o średni koszt rozliczenia za miesiąc kwiecień 2020 (DGL 01/07/2020). 

 

DGL 01/07/2020 Komunikat DGL NFZ dotyczący średniego kosztu rozliczenia wybranych substancji 

czynnych stosowanych w programach lekowych i chemioterapii za okres od stycznia 

2018 r. do kwietnia 2020 r. 
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’’’’’’’’’’’ [’’’’’[’|’’’’’ ’’’’’’’’|| ’’’’[’’’[’’’’’’’|’’’’’ ’’[’{|’’|| ’’{’’’’’’ [’{|’’’’[’’’’’’’’’’’ ’’’’’’| ’’{[’’’[’’’’’’ ’ ’’’ [’’’’’{’’’’’ [’ ’’{{. ’’’’ 

’’{{. ’’ ’’{{’’’’’| [’ {’’’’’’’’’’’’’’’. ``` {’’’’’’’’’’’ ’’’|’’’|’’’’’’’’’’ {’’’’[’ |’’{{{|’’|’’’’’’’ ’’’’’’’’{|’’| ’’’’’’```’’’ ’’[’||’’||’’ 

’’[’’’’’’’’{’’{| „’’’’’’’’ ’’’’’’[’{’’[’’’’’’’’’’’ {’’’’’’’’[’’[’’’’’ ’’’’’ |[’{{’’|’’ {’’’’’’’’’’[’’’’’’’’’’ ’’’|’’’|’’’’’’’  ’’[’’’’’’’’{’’{[’{’’ [’ 

’’’’’’’[’{||{{’’’’’’{||’’’ {{[’{’’’’’’’’ [’{’|’’’’’’|’’’’ ’’’’’’’{|’’’ ’’[’ ’’[’{|{|’’’, {’. ’’’|’’’|’’’’’’’ ’’’’’{’’|{||’’’’ {’’’’’’’’’[’’’’’’’’|’’’’ 

’’{[’’’’’’’{|’’’ ’’’’’|’’’’’||’’’’ |’’’’’’’’{’’’|’’|’’’’ ’’’’’’’’’{{’’’’{’’’’ ’ ’’’{’’’’’{|’’|”. 

 

``` |’’’’{’’’’’’|[’’’’’’’’’’’ ’’’’’’’’|’’’ ’’’’[’’’[’’’’’’’|’’’’’ ’’’|’’’’’’| [’’’’’ {|’’’’ ’’’’’|’’’ [’’’’’{{[’ ’’’’ ’’’’’’’[’’’’{||’’’’ ’’[’{{|’’’’|’’’’ 

’’’’’’|’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ ’’[’{|’’||’’|’’’’ |{’’’’’’’’’’’[’ ’’[’{|{’’ {[’|’’’’|’’’’’’’ {’’’’{{’’’’’’’’ {{[’{[’’’’’’’’|’’’’ ’’’ ’’{[’’’{’’’’’’’’’’’ 

’’’’’[’’’’|’’’’ ’ ’’’’’’’’’’[’{’’{’’’’’’ |’’ ’’’’’’{’|’’ ’’’’’’’’’’’’’| ’’’’’’’’ (’’’’’’ ’’’’/’’’’/’’’’’’’’). ’’’’’’| {’’’’[’{{[’’’’’’’’’’ ’’{|’’| ’’’’’’ 

’’’’’’ {| ’{{[’{’’’’’ ’’’|{|’’ [’’’ ’’’’’’{|’’’ ’’’’’’’’{[’’’’’’’’’’’ |’’[’’’’’|’’’’ | ’’’’{’’’’’’’|’’’ {[’|’’[’{||’’|’’’’’’’’’’ ```’’’’{{{’’ 

’’’’{[’’’’’’’ (```’’ ’’’’/’’’’/’’’’’’’’), ’’[’ ’’{|’’’’{{’’’’’’[’’’[’ ’’’ ’’[’’’’|{|’’’ {’’’’’’’’. 

Tabela 1. ’’[’{|’’’’’’’’’’’’ ’’’’’’{|’’’ ’’’’’’’’{[’’’’’’’’’’’ [’{’’| ’’’’’’ |’’ ’’’’’’’’{’’’’’ |’’[’’’’’|’’’’ | {’’’’[’{{’’’’’ ’’’’’’. 

’’’’’’{{’’’’’’’’’ ’’||’’’’’’ 
’’{’’|’’’’{’’’’’’’ [’ ’’’’’’’’|{||’’’ 

’’[’{|’’’’’ |’’ ’’’’’’’’{’’’’’  
’’’’’’’{ ’’’’’’’’{[’’’’’’’’’’’ 

’’’’’’’’ ’’’’’’{[’’’’’’ |’’ 

’’’’’’’’{’’’’’ 

’’’’’’’’ |’’ ’’’’’’’’{’’’’’ 

|’’[’’’’’’’ | {’’’’[’{{’’’’’ 

’’’’’’ 

’’’’’’’’’{{’’’’{’’’’ 
’’’’’’’’’{{’’’’{’’’’ ’’’’’’, ’’ ’’[’’. ’’ 

’’’’’’ ’’’’’ 
’’’’’’,’’’’ || ’’,’’’’’’’’ || ’’,’’’’’’’’ || 

’’’{’’’’’{|’’’’ 
’’’{’’’’’{’’’’’’’’’ ’’’’’’[’{’’, ’’ ’’[’’. 
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’’{[’’’[’’’’|’’’’ ’’’’’’’|| |’’{’’’’’ ’’|’’’’| |’’ {|’’{|’’’’, ’’’’|| ’’’’’ {|’’’[’ [’’’’’’|’’ [’’’[’ ’’[’{|{| ’’’ {’’’’’’’’’’’’’ 

’’[’’’’’’’’{’’{[’{|’’’, ’’[’ ’’’{{ ’’[’’’’’’|’’’’’’’’ ’’[’’’{’’{’’’’’{|’’’’’|’’’, ’’’’’ {’’’’|’’ ’’[’|’’’’’’’’ ’’’’ ’’’’’|’’’|’’’’’’’’’’’’ ’’’ ’’’’’’’’|’’’ 

{|’’’’||’’’’{{|’’’’ ’’’|’’’’{’’|’’’ ’’[’’’[’{|[’’’|’’’’ ’’{|’’| ’’|’’{’’’’’’’ ’’’’ {’’’’’’’’’’’’’’| {|’’’’ ’’’’’|’’’. 

 

’’’’’’’’’’’’’’ ’’’’ ’’{[’|’’| ’’’’’’’’{|’’|’’’ ’’’’’’```’’’ ’’’ ’’[’’’’|{|’’’ {’’’’’’’’ ’’{|’’’’{{’’’’’’[’’’[’ ’’’|’’’’’’ ’’’’’’’’|| ’’’|’’’’’’’’|’’’’’ | 

’’{{. ’’’’ ’’{{. ’’ ’’{{’’’’’| [’ {’’’’’’’’’’’’’’’ [’{’’| ’’’’’’| ’’{[’’’[’’’’’’ ’’’’’’’ ’’[’{v’’’’’’’ ’’’||’’’’’’|[’’’’’ ’’’|’’’|’’’’’’’ 

’’’’’’’’’’[’{’’{’’’’’’ ’’’’’’’’’{{’’’’{’’’’’’’’’ ’ ’’’{’’’’’{|’’|, [’’’’’’’|[’’’’’ ’’[’ ’’{||’|’’’’’ ’’’’’’ |’’ ’’’’’’’’{’’’’’ {’’’’{{’’’’’’’’ ’’’ 

’’’|{[’’’[’|’’’ [’’’[’’’’’||’’’|’’’’’’[’ ’’’’’’{’’ ’’’’’’’’{[’’’’’’’’’’’ ’’’’’ ’’’’’{’’|{||’’’’ {’’’’’’’’’[’’’’’’’’|’’’’ ’’{[’’’’’’’{|’’’ 

’’’’’|’’’’’||’’’’ |’’’’’’’’{’’’|’’|’’’’ {’’ {’’’’{{’’’’’’’’’. 

 

Tabela 2. ’’{|’’’’[’’’’’’’’’’’ ’’[’{’’|’’ ’’[’{|{|’’’ {{[’{[’’’’’’’’’’’ ’ ’’’|’’’’’|’’’ |’’{[’’’’[’{’’|’’’’ ’’’’’ ’’’’’’’ ’’[’{v’’’’’’’ [’{’’| 

{{’’’’’’’’{’’[’’’’’’’ ’’’’’’’’’’[’{’’{’’’’’’. 

’’’’{’’’’[’{’’’ ’’[’{’’’{|’’’’’ ’’’’’’’’’’[’{’’{’’’’’’’ 

’’’’|’’[’’’’’{’’ ’’[’{|{| 
’’ ’’’’’|’’’. ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || 

’’’’ ’’’’’’ || 
’’’’| ’’’’’|’’’. ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || 

```|’’’’’ |’’{[’’’’[’{’’| ’’,’’’’ ’’’’’’’’ ’’,’’’’ ’’’’’’’’ 

’’’’’’ 
’’ ’’’’’|’’’. ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ ||/’’’’’’’’ 

’’’’ ’’’’’’ ||/’’’’’’’’ 
’’’’| ’’’’’|’’’. ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ ||/’’’’’’’’ 

 

```’’’’{|’’’’’’’’’’ ’’’’’’|, ’’{|| ’’{|{|’’’’ ’’’’’{{[’|| ’’’{’’’’|’’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’ {’’{’’’’’’ ’’’’’’’’’’’ ’’[’{v’’’’’’’ |{|’’’’’’’’’’ {’| | 

’’’’’{{[’|’’’| ’’’{’’’’|’’’’’’’ ’’’’’’ ’’’||’’’’’’|[’’’| ’’’’’ ’’’’’|’’’’’’’ | ’’’|’’[’{||{{’’’’’’’’’’ ’’’’’’’’’’[’{’’{’’’’’’ ’’{|’’’’{{’’’’’’[’’’[’ ’’’ 

’’[’’’’’’’’’’ {’’’’’’’’. 

Tabela 3. ’’’’’’| |’’|{’’ ’’’’{{[’ |’’[’’’’’’’ | ’’[’|’’[’{||’’|’’’’’’’’’’ ```’’’’{{{’’ ’’’’{[’’’’’’’ ’’’ {’’{’’’’’’’’ ’’’’’’’’’’’’’’’|’’’’ 
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’’’’’ ’’’’’’’’’’[’{’’{’’’’’’ {’’[’’’’{|[’’’’’’ ’’’|’’’|’’’’’’’ ’’’[’’’[’{’’{’’’’’’. ’’’’’’| {’’’’’| ’’’’’{{[’|| ’’’|’’[’{||{{’’’’[’ {|’’’’’’’’| ’’’ 
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’’’’’’’{[’’’’’[’’’[’’’’|{’’[’’’’’’’’[’ {’’’’’’ ’’|’’’’’’ (’’’’’’’’). ’’’’’’[’{{ | ’’’’’’’’’’’’’ {|’’’’|’’’’{[’’’’’’’’[’ 

’’{||’’[’{[’’’’’’’’| ’’’’’ ’’{’’’| ’’’’’’’’’’’’. ’’’{{[’’’’’’’ ’’’’’’’’. ```’’{’’{’’’|| [’’’ ```’’’[’{’’[’’’’’’’’’’|. 

 

 

Odnośnie analizy wpływu na budżet: 

 

 Liczebność populacji kwalifikującej się do leczenia inhibitorami ALK w pierwszej linii leczenia 

http://www.pfizer.com.pl/


Pfizer Polska Sp. z o.o. 

ul. Żwirki i Wigury 16B 
02-092 Warszawa (Polska) 

 

  
 

Pfizer Polska Sp. z o.o. z siedzibą w Warszawie, ul. Żwirki i Wigury 16B, 02-092 Warszawa,  
Sąd Rejonowy dla m.st. Warszawy w Warszawie. XIII Wydział Gospodarczy Krajowego Rejestru Sądowego.  
KRS 22310; NIP 521-31-15-586; Kapitał zakładowy 33 860 000,00 zł., numer w rejestrze BDO 000189470 

www.pfizer.com.pl 
 

’’’’’’’’’’’ ’’’’’’```’’’ ’’[’{|’’|| ’’{[’|’’| [’ ’’[’’’’’{’’[’’’’’’ ’’’|’’’|’’’’’’’’’’ ’’[’{|’’||’’’’ ’’’’’{{[’|’’’ ’’’’|’’’’’’[’|’’’ ’’[’’’’’’’’’’’’ 

’’’’’’’’’’’{|’’’ ’’’’’’’’’’’’’’’’|’’|’’’’ {’| ’’[’ ’’’’’|’’’’’’’ ’’’’’’’’’{[’{’’’’’ ’’’’’’ ’’’ ’’’’’{’’’{|’’’ ’’’’’’ ’’’’’|’’ ’’’’’. ```|{’’’’’’’[’|’’’ 

’’’’’’’’’’’’ ’’’|’’’’’’’’|, | ’’’’’{’’, |’’ ’’’ {’’’’’’’’’’’ [’’’’{’’ [’{|’’’’[’’’’’’’’’’’ ’’[’’’’’’’’’’’’ ’’[’’’’’’[’’’’’’’ ’’’ ’’’’’’’’|’’’ ’’[’’’’’’’’’’’| 

{’| ’’’’’’’’ ’’’’’{{[’|’’’ ’’’’|’’[’’’’’’, ’’’’’’ ’ ’’’’’’ ’’’’’’’’’’’{|’’’, ’’{|{’’ ’’[’{|’’|| [’{|’’’’[’’’’’’’’’’’ ’’[’’’[’’’’’|’’’’, ’’’’’’’’’’’ ’’’’’ 

{|’’’’ {’’’’’|’’’’ ’’’’’{{[’|’’’.  

 

``` ’’’’’’’’|’’’ ’’’’’||’’’’’ ’’’’ ’’’’’’|’’{ ’’’|’’[’{||{{’’’’[’ ’’’’[’{’’’’’’’’| ’’{|’’’’{{’’’’’’[’’’| ’’’ ’’’’’’’[’’’’{|’’’ ’’[’{{|’’’’’’’ ’’’’’’’’|’’’ 

’’’’’||’’’’’ ’’’’ ’’’’’’|’’{ ’’’’’ ’’’’’’’ ’’{|’’’’{|’’’’’ (’’’’’’ ’’’’’’’’’{’’’ ’’’’’’’’), | ’’{|{’’’ |’’’’|’’{’’’’’|{[’ ’’’’|’’’’’’[’|| ’’[’’’’’’’’’’’’ 
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’’[’’’’’’’’’’’ ’’’|’’[’{’| ’’’’’’ ’’’’’’’’’’’{|’’’. ’’’’{’’’’’ {|’’’’’’’|’’ ’’’{{’’’’|’’’’’, [’’’’’’’|[’’’[’, |’’ ’’ (’’’’%) ’’’’’’’’’’’{|’’’ 

[’{{||’’’’’|[’ ’’{||[’{|’’’’’ ’’’ ’’’’ ’’[’ ’’{|’’’’’’’|’’’’’’’ ’’’’’’’’’’[’{’’{’’’’’| ’’’’ ’’’’’’’’’’’{|’’’ ’’’ ’’’’. ’’{|’’  {’’’’’’’ ’’’{||{{’’’’’’’ 

’’’’’|[’’’|’’’’ ’’’ ’’’’: ’’’’’’+’’’’+’’’’=’’’’’’. 

 

’’{|’’’’{[’’’’’’’’|[’’’’’ [’’’’’’’|’’’’’’’ ’’||| ’’’’|’’ ’’{’’’’’’’’|[’’’’’’, {’’’’ ’’’’’ [’’’’’’ ’’’{’’’’|’’’’’’ ’’{|’’| ’’’’’’’’’’’| ’’’’’{{[’|’’’. 

’’’’’’’|| ’’’’’’’’’’’ |’’’{|’’’| ’’’’’’’’’|, |’’ ’’’ |’’’’{’’’’’’|[’’’’’’’’’’’ ’’’’’’’’|’’’ ’’’’’||’’’’’ ’’’’ ’’’’’’|’’{ (|’’||’’|[’’’’’’ ’’[’ 

’’’’’’’’’{|’’’ [’’’’’[’’’’’’’’’|’ ’’’’ ’’’{’’’[’ ’’’ {’’{’’’’’’’’ ’’’|’’’’’’’’’| ’’’’’’’’’’’’’’’|’’’’), ’’’ |’’’’||’’’’ | ’’’’’|’’’|’’’’’’’’’’’’’’’ ’’’ ’’’’’’ 

’’[’’’’’{’’[’’’’[’ ’’’’{|{|’’’’’’’ [’{’’| ’’’’’’’{|’’’’’’’ ’ ’’{||’|’’’’’’’’ |’’|[’|’’’’’’’ [’ ’’’|’’’’{’’’’’ ’’{|’’| {’’ ’’’’’’’’ ’’’{’’{’’’’’’’’’’’’ 

’’’’’’’’’’[’{’’{’’’’’’ | ’’’’’{’’’{|’’’ ’’’’’’ ’’’’’|’’’’’’’, ’’’’’{{[’|| ’’’’’’ ’’’’’ ’’[’’’’’’’’’’ {’| ’’’ |’’’’{’’’’’’|[’’’’’’’’|’’’ [’{|’’’’[’’’’’’’’’’’ 
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``` {’’’’’’’’’’’ ’’’’’’’’| ’’’’[’’’[’’’’’’’|’’’’’ [’{’’| ’’’’’||’’’’’ ’’’’ ’’’’’’|’’{ ’’[’{||{{’’’’[’ | ’’’|’’’’’|’’’ ’’{|’’’’{[’’’’’’’’|[’’’’’’’[’ 

’’’’’’’’’’’’’ ’’’’’’’’’{[’’’’’’’’[’, ’’’ ’’{|{|’’’ ’’’’|’’’| ’’’|’||[’ ’’’|’’’’’ ’’[’’{’’’’’’’ ’’’’{’’’’{{|’’’ ’’’’’’’’’|’’|’’’’. ``` ’’[’’’’’’’’’’’’{’’’’’’ 

’’’’’’’’||, |’’[’’’’’’’’ | ’’[’|’’[’{||’’|’’’’’’’’’’ ’’’’{’’’’’’’’’’{’’ ’’’’{[’’’’’’{’’’’’’’[’ ’ ’’’’’’| ’’’’ ’’’ {’’{’’’’’’’’ [’’’’’{[’’’| ’’’’’’|’’’’ 

[’{[’’’[’’’’|’’’’ (’’’’’’’’ ’’’’’’’’) ’’’’’ ’’[’’’’’’’’’’’’[’ ’’’’’’|’’’’ [’{[’’’[’’’’|’’’’ ’’’’{’’’’{{|’’’, ’’{|{|| ’’’|’|’’  ’’’’|’’’| ’’’ ’’’’’’’’’’’’’. 

 

``` [’’’’’[’’’’’’’’’|’ ’’’’ ’’{[’|’’| ’’’’’’```’’’ [’ ’’’’[’{{|’’’’’’’’’’’’ ’’’’’’|’’’’ [’{[’’’[’’’’|’’’’ ’’’’{’’’’{{|’’’ ’’’’’’’’’|’’|’’’’, 

’’’’ ’’[’’’{{’’’’’’’’ [’’’’’’’’ ’’{|{|’’’’ ’’{|’’’’{[’’’’’’’’|[’’’[’ ’’|||| [’{|’’’’[’’’’’’| ’’’ ’’{|’’’’{{’’’’’’[’’’|’’’’ ’’’’’’’’|’’’’’’, ’’’’’’’’ {’’ 

|’’||’’|[’’’[’ ’’’ [’’’’’[’’’’’’’’’’’’’’’’ ’’{’’’’{|’’’’’’ |’’’’{’’’’’’|[’’’’’’’’’’’’[’ ’’’[’’’’’’’’ ’’’’’||’’’’’ ’’’’ ’’’’’’|’’{ ’’{||’’[’{[’’’’’’’ ’’’’’[’ 
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’’’’’’’’ {. ’’’ {’’{’’’’’’’’ [’’’’’{[’’’| [’{|’’ ’’||’’|’’|’’’’ ’’’ |’’’’||’’’’ | ’’{|’’{’’’’’{|’’’’’’’’’’ ’’’’’’|’’’’ 

[’{[’’’[’’’’|’’’’ ’ ’’’ {’’{’’’’’’’’ {’’’[’’’[’’’’’’’’’[’ ’’{|’’’’||’’’’’ {’’’’’’’’’ ’’’’’’|’’’’ [’{’’| ’’’’’’|’’’’’’’’ 
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Odnośnie dodatkowych uwag Analityków Agencji: 

 

W ramach uwag dodatkowych analitycy Agencji ocenili, że ze względu na ich zdaniem brak 

wiarygodnych danych umożliwiających porównanie skuteczności i bezpieczeństwa uwzględnionych 

w analizie interwencji, właściwszą strategią analityczną dla analizy ekonomicznej byłaby analiza 

konsekwencji kosztów, której elementem jest wyznaczenie współczynników CUR, aniżeli oryginalnie 

przyjęta analiza użyteczności kosztów. Zgodnie z Wytycznymi AOTMIT analizę ekonomiczną można 

ograniczyć do analizy konsekwencji kosztów w następujących przypadkach: 

 

1. Braku wiarygodnych danych umożliwiających porównanie skuteczności i bezpieczeństwa 

interwencji ocenianej z komparatorami bądź niejednoznacznych wyników analizy klinicznej 

(np. heterogeniczne populacje w badaniach klinicznych, sposób raportowania punktów 

końcowych w badaniach klinicznych uniemożliwiający opracowanie porównania albo z 

innych powodów, które należy opisać i uzasadnić w analizie). W sytuacji takiej należy dążyć 

do przedstawienia wyników zdrowotnych mierzonych we wspólnych jednostkach; 

preferowane są QALY (z ang. Quality-Adjusted Life Years; lata życia skorygowane o jakość), 

LY (z ang. Life Years, lata życia) lub inne jednostki naturalne. W takim przypadku nie jest 

zasadne wyznaczanie wartości inkrementalnych lub współczynników inkrementalnych; 

2. Gdy interwencja badana związana jest z korzystniejszymi (mniej korzystnymi) efektami 

zdrowotnymi oraz z niższymi (wyższymi) kosztami (konieczne jest wykazanie/uzasadnienie 

takiej sytuacji); 

3. Zaistnienia innych okoliczności, które należy opisać i odpowiednio uzasadnić. 

 

Porównanie efektywności klinicznej wnioskowanej interwencji oraz komparatorów oparto o wyniki 

badania klinicznego II fazy NCT01970865 oraz przeprowadzone porównanie pośrednie metodą MAIC 

(z ang. Matching-Adjusted Indirect Comparison), które samo w sobie stanowi szeroko stosowaną w 

analizach HTA metodę porównawczą, w przypadku gdy niedostępne są dowody kliniczne z badania 

head-to-head. Porównanie pośrednie oparto o wysoce wiarygodne źródła danych w postaci 

wspomnianego badania II fazy dla lorlatynibu oraz randomizowanych badań klinicznych III fazy dla 

komparatorów. Powyższe badania odnaleziono w ramach wyczerpującego przeglądu systematycznego, 

co pozwoliło na uwzględnienie w ramach analizy wszystkich dostępnych źródeł danych. Oczywistym 

jest, że każde porównanie pośrednie, w tym omawiane, obarczone jest ograniczeniami, które jednak w 

pełni opisano i wytłumaczono w ramach analizy klinicznej. W opinii autorów analizy przedstawione 

dowody kliniczne uzyskane metodą porównania pośredniego są wystarczająco wiarygodne i w pełni 

pozwalają na przeprowadzenie analizy w preferowanej przez AOTMiT formie analizy użyteczności 

kosztów. Równolegle należy podkreślić, że w ramach analizy ekonomicznej wyznaczono punkty 

końcowe pod postacią wskaźników CUR, w związku z zachodzeniem zapisów art. 13. ust. 3 Ustawy o 

refundacji. Ograniczanie jednak całości analizy ekonomicznej wyłącznie do analizy konsekwencji 
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kosztów wydaje się być niezasadne w obliczu wyników przeprowadzonego porównania pośredniego, 

które jednoznacznie wskazuje na wyższość ocenianej interwencji nad komparatorami. 
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’’{|{|[’’’’’’’|’’’’’ [’{’’| ’’’’’||’’’’’ ’’’’ ’’’’’’|’’{ ’’[’{||{{’’’’[’ | ’’’|’’’’’|’’’ ’’{|’’’’{[’’’’’’’’|[’’’’’’’[’ ’’’’’’’’’’’’’ 

’’’’’’’’’{[’’’’’’’’[’, ’’’ ’’{|{| 

 

[’’’’’’’|’’’’’ [’{’’| ’’’’’||’’’’’ ’’’’ ’’’’’’|’’{ ’’[’{||{{’’’’[’ | ’’’|’’’’’|’’’ ’’{|’’’’{[’’’’’’’’|[’’’’’’’[’ ’’’’’’’’’’’’’ ’’’’’’’’’{[’’’’’’’’[’, ’’’ 

’’{|{|[’’’’’’’|’’’’’ [’{’’| ’’’’’||’’’’’ ’’’’ ’’’’’’|’’{ ’’[’{||{{’’’’[’ | ’’’|’’’’’|’’’ ’’{|’’’’{[’’’’’’’’|[’’’’’’’[’ ’’’’’’’’’’’’’ 

’’’’’’’’’{[’’’’’’’’[’, ’’’ ’’{|{|[’’’’’’’|’’’’’ [’{’’| ’’’’’||’’’’’ ’’’’ ’’’’’’|’’{ ’’[’{||{{’’’’[’ | ’’’|’’’’’|’’’ ’’{|’’’’{[’’’’’’’’|[[’’’’’’’|’’’’’ 
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