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Streszczenie 

CEL 

Celem analizy ekonomicznej jest ocena opłacalności sacytuzumabu gowitekanu (produkt leczniczy Trodelvy®) 

stosowanego w terapii dorosłych pacjentów z miejscowo zaawansowanym nieresekcyjnym lub przerzutowym 

potrójnie ujemnym rakiem piersi (TNBC; ang. triple negative breast cancer), którzy spełniają kryteria kwalifikacji 

do programu lekowego B.9.FM :Leczenie chorych na raka piersi (ICD-10: C50). 

METODYKA 

Przeprowadzenie analizy ekonomicznej poprzedzono analizą problemu decyzyjnego [1] i analizą efektywności 

klinicznej [2]. W ramach tych analiz został zdefiniowany problem decyzyjny, ustalono komparatory oraz oceniono 

skuteczność i bezpieczeństwo porównywanych interwencji. 

Populację docelową stanowią dorośli pacjenci z lokalnie zaawansowanym lub przerzutowym potrójnie ujemnym 

rakiem piersi spełniający kryteria kwalifikacji do terapii sacytuzumabem gowitekanem w ramach programu 

lekowego B.9.FM. Szczegółowe kryteria włączania pacjenta do populacji docelowej są określone poprzez kryteria 

włączenia do leczenia w ramach przytoczonego programu lekowego. 

Interwencją ocenianą w analizie jest sacytuzumab gowitekan (Trodelvy®) w dawkowaniu zgodnym z zapisami 

charakterystyki produktu leczniczego (ChPL). Komparatorem jest chemioterapia (CTH) w schematach 

stosowanych w praktyce klinicznej w Polsce. Stosowane w populacji docelowej schematy leczenia w ramach 

chemioterapii określono na podstawie wyników otrzymanego od Zamawiającego badania ankietowego [3]. 

Ze względu na wykazaną w ramach analizy klinicznej wyższą skuteczność interwencji ocenianej w porównaniu z 

komparatorem analizę ekonomiczną przeprowadzono w formie analizy kosztów-użyteczności oraz dodatkowo w 

formie analizy kosztów-efektywności z latami życia jako uwzględnioną miarą efektów zdrowotnych. Modelowanie 

efektów zdrowotnych i kosztów oparto na globalnym modelu dostarczonym przez Zamawiającego, 

prognozującym koszty i efekty zdrowotne w dożywotnim horyzoncie czasowym. Otrzymany model pozwala na 

przeprowadzenie obliczeń z wykorzystaniem techniki podzielonego czasu (ang. partitioned survival model, PSM). 

Modelowanie składa się z następujących stanów zdrowia: przeżycie wolne od progresji (PFS, ang. progression 

free survival), progresja choroby (PD, progressive disease) oraz zgon. Model dostosowano do warunków 

polskich.  

Analizę ekonomiczną w scenariuszu podstawowym przeprowadzono z perspektywy płatnika publicznego 

(Narodowy Fundusz Zdrowia, NFZ) oraz łącznej perspektywy płatnika publicznego i pacjentów przy 

uwzględnieniu współpłacenia za leki. Ze względu na brak współpłacenia za leki uwzględnione w analizie, wyniki z 

obu uwzględnionych perspektyw są tożsame. Cenę preparatu Trodelvy® uzyskano od Zamawiającego. 

Uwzględniono proponowaną przez Zamawiającego umowę dzielenia ryzyka (RSS) dla tego leku. W ramach 

analizy podstawowej uwzględniono następujące kategorie kosztowe: koszty leków, koszty podania leków, koszty 
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monitorowania leczenia, koszty leczenia zdarzeń niepożądanych, koszty kolejnych linii leczenia oraz koszty opieki 

terminalnej.  

Wyniki analizy wyznaczono w dożywotnim horyzoncie czasowym. Wyniki kosztowe dyskontowano stopą 

dyskontową równą 5%, a wyniki kliniczne stopą 3,5%. Próg opłacalności przyjęto na poziomie 190 380 zł, zgodnie 

z obowiązującymi wymaganiami w tym zakresie. Wyniki analizy opracowano w dwóch wariantach: z 

uwzględnieniem proponowanej RSS i bez jej uwzględnienia (wyniki bez uwzględnienia RSS zaprezentowano w 

aneksie). Oceny niepewności uzyskiwanych wyników dokonano za pomocą probabilistycznej analizy wrażliwości 

oraz jednokierunkowych analiz wrażliwości.  

WYNIKI 

Efekty zdrowotne 

             

                

            

              

                

       

Ocena ekonomiczna 

               

                  

                 

              

                

          

             

             

   

             

             

     

WNIOSKI KOŃCOWE 

Wyniki analizy ekonomicznej wskazują, że terapia SAC jest terapią droższa niż CTH, ale jednocześnie przyczynia 

się do uzyskania wyższych efektów zdrowotnych. Uzyskane w analizie wartości inkrementalnych współczynników 

kosztów-użyteczności oraz kosztów-efektywności znajdują się powyżej wartości progu opłacalności. Wyniki 

analizy podstawowej zostały potwierdzone w ramach jednokierunkowej oraz probabilistycznej analizy wrażliwości. 

W celu zmniejszenia kosztów terapii SAC Zamawiający proponuje zawarcie umowy podziału ryzyka.   
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Interpretując wyniki analizy należy mieć na uwadze, że możliwe do stosowania schematy chemioterapii u chorych 

z populacji docelowej należą do terapii o bardzo niskim koszcie stosowania ale przy jednocześnie 

niezadowalającej skuteczności terapeutycznej. W analizie ekonomicznej widoczne jest to po szczegółowym 

przeanalizowaniu wyników w zakresie efektów zdrowotnych.       

                  

              

                

                

               

 W tym kontekście dostęp do terapii SAC jest wysoce pożądany przez chorych z zaawansowanym, potrójnie 

ujemnym rakiem piersi. Mając na uwadze powyższe wyniki oraz fakt, iż SAC jest technologią innowacyjną (SAC 

jest obecnie finansowany w programie lekowym jako lek o wysokim poziomie innowacyjności), należy rozważyć 

dalsze finansowanie preparatu Trodelvy® wśród pacjentów z analizowanej populacji docelowej. 
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1. Wprowadzenie 

1.1. Cel 

Celem analizy ekonomicznej jest ocena opłacalności sacytuzumabu gowitekanu (produkt leczniczy 

Trodelvy®) stosowanego w terapii dorosłych pacjentów z miejscowo zaawansowanym nieresekcyjnym 

lub przerzutowym potrójnie ujemnym rakiem piersi (TNBC; ang. triple negative breast cancer), którzy 

spełniają kryteria kwalifikacji do programu lekowego B.9.FM :Leczenie chorych na raka piersi (ICD-10: 

C50). 

Analizę przeprowadzono zgodnie ze schematem PICO (populacja, interwencja, komparator, 

wyniki / punkty końcowe): 

POPULACJA 

Dorośli pacjenci z lokalnie zaawansowanym lub przerzutowym TNBC spełniający kryteria kwalifikacji 

do terapii sacytuzumabem gowitekanem w ramach programu lekowego B.9.FM. 

INTERWENCJA 

Sacytuzymab gowitekan (SAC) stosowany zgodnie z zarejestrowanym dawkowaniem zgodnie z 

zapisami charakterystyki produktu leczniczego (ChPL) [4]. 

KOMPARATOR 

Terapia standardowa, czyli chemioterapia (CTH) w schematach stosowanych w praktyce klinicznej w 

Polsce. Rodzaj stosowanej chemioterapii (schematy leczenia) określono na podstawie wyników 

otrzymanego od Zamawiającego badania ankietowego [3]. 

PUNKTY KOŃCOWE 

 lata życia (LY), 

 lata życia skorygowane jakością (QALY), 

 koszty terapii wyrażone w polskich złotych (zł), 

 inkrementalne współczynniki kosztów-użyteczności (ICUR), 

 inkrementalne współczynniki kosztów-efektywności (ICER), 

 cena progowa wyrażona jako cena zbytu netto. 
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Szczegółowy opis problemu zdrowotnego, ocenianej interwencji i technologii opcjonalnych 

przedstawiono w analizie problemu decyzyjnego [1]. 

1.2. Uzasadnienie metodyki analizy 

Analizę ekonomiczną przeprowadzono na podstawie wyników randomizowanego badania klinicznego 

ASCENT [5], które jest jedynym uwzględnionym badaniem w analizie klinicznej [2]. 

W badaniu ASCENT wykazano, że stosowanie SAC w porównaniu z CTH przyczynia się do istotnego 

wydłużenia przeżycia wolnego od progresji choroby (PFS, ang. progression free survival), istotnego 

wydłużenia przeżycia całkowitego (OS, ang. overall survival) oraz zwiększa szansę uzyskania 

odpowiedzi na leczenie. Mediana PFS dla SAC wynosi 4,8 miesiąca, zaś dla CTH 1,7 miesiąca. 

Współczynnik hazardu względnego (HR, ang. hazard ratio) wraz z przedziałem ufności dla punktu 

końcowego progresja choroby lub zgon wyniósł 0,41 [0,33;0,52]. Mediana OS dla interwencji 

ocenianej wyniosła 11,8 miesiąca oraz dla CTH 6,9 miesiąca (wartość HR = 0,51 [0,42;0,63]). 

Odsetek pacjentów uzyskujących odpowiedź na leczenie wyniósł 31% dla SAC oraz 4% dla CTH. 

Ponadto częstość występowania zdarzeń niepożądanych związanych z leczeniem stopnia 3. lub 

wyższego była wyższa dla interwencji ocenianej niż dla chemioterapii. Ze względu na wykazane 

istotne statystycznie różnice w efektywności, analizę ekonomiczną dla porównania SAC oraz CTH 

przeprowadzono w formie analizy kosztów-użyteczności. 

Analiza kosztów-użyteczności pozwala na skumulowanie danych dotyczących skuteczności i 

bezpieczeństwa analizowanych technologii w jeden wskaźnik – lata życia skorygowaną jakością – 

którego oszacowanie pozwala na wnioskowanie o opłacalności porównywalnych interwencji. 

Zgodnie z rozporządzeniem Ministra Zdrowia (MZ) z dnia 24 października 2023 roku w sprawie 

minimalnych wymagań, jakie muszą spełniać analizy uwzględnione we wnioskach refundacyjnych [6], 

analiza kosztów-użyteczności ma zastosowanie w przypadku różnic w wynikach zdrowotnych 

pomiędzy technologią wnioskowaną a technologią opcjonalną. Wybrana metodyka analizy 

opłacalności jest zatem zgodna z ww. rozporządzeniem. W ramach analizy przedstawiono także 

dodatkowo wyniki analizy w formie kosztów-efektywności, gdzie za miarę efektu zdrowotnego 

przyjmuje się uzyskane lata życia. 



Analiza ekonomiczna. Sacytuzumab gowitekan (Trodelvy®) w terapii zaawansowanego, potrójnie ujemnego raka piersi 

 HTA Consulting 2024 (www.hta.pl) Strona 13 

2. Metodyka 

2.1. Technika analityczna 

Analizę ekonomiczną przeprowadzono w formie analizy kosztów-użyteczności. Koszty oraz efekty 

zdrowotne dla porównywanych schematów zostały wyznaczone w oparciu o model dostosowany na 

potrzeby niniejszej analizy do warunków polskich, który umożliwia przeprowadzenie symulacji rozwoju 

choroby w 10-letnim horyzoncie czasowym. 

Zasadniczym elementem analizy kosztów-użyteczności jest uwzględnienie informacji o tym, jak 

przebieg choroby wpływa na jakość życia pacjentów. Im gorsza jest jakość życia pacjenta w 

określonym stanie zdrowia, tym niższą wagę (użyteczność) przypisuje się danemu stanowi. 

Użyteczność stanu zdrowia zawiera się najczęściej w przedziale [0,1], gdzie 1 oznacza użyteczność 

stanu pełnego zdrowia, natomiast 0 oznacza użyteczność przypisywaną zgonowi. Dopuszcza się 

także użyteczności ujemne, które opisują stany gorsze niż śmierć. 

Znając ścieżkę życia pacjenta w modelu, możliwe jest wyznaczenie przeżycia skorygowanego 

o jakość (QALY). Zestawienie wyników kosztowych oraz QALY dla porównywanych interwencji 

pozwala wyznaczyć inkrementalny współczynnik kosztów-użyteczności (ICUR, ang. incremental cost-

utility ratio), będący podstawą do wnioskowania o opłacalności analizowanej interwencji. 

KL

KL
KvsL

QALYQALY

kosztkoszt
ICUR




 , 

gdzie � oznacza wyniki uzyskane dla ramienia interwencji ocenianej, zaś � dla ramienia komparatora. 

W sytuacji, gdy oceniana interwencja generuje wyższą liczbę QALY oraz jest droższa względem 

komparatora, zostanie uznana za interwencję opłacalną w porównaniu z komparatorem, jeżeli ICUR 

przyjmie wartość niższą od progu opłacalności. Im niższa wartość ICUR w tej sytuacji, tym mniej 

będzie kosztować uzyskanie dodatkowej jednostki efektu zdrowotnego przy zastosowaniu ocenianego 

leku zamiast komparatora.  

W sytuacji, gdy oceniana interwencja generuje niższą liczbę QALY oraz jest tańsza względem 

komparatora, zostanie uznana za interwencję opłacalną w porównaniu z komparatorem, jeżeli ICUR 

przyjmie wartość wyższą od progu opłacalności. Im wyższa wartość ICUR w tej sytuacji, tym więcej 

oszczędności będzie generować utrata jednostki efektu zdrowotnego. 
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Ponadto interwencja oceniana będzie dominować (będzie zdominowana) nad komparatorem, jeżeli jej 

stosowanie wiązać się będzie z niższymi (wyższymi) kosztami i większymi (mniejszymi) efektami 

zdrowotnymi – w takim przypadku nie wyznacza się ICUR. 

Zgodnie z rozporządzeniem Ministra Zdrowia ws. minimalnych wymagań stawianych analizom HTA 

[6], cena progowa w analizie kosztów-użyteczności opartej na wynikach ICUR określona jest jako 

cena zbytu netto za opakowanie ocenianego leku, przy której wartość współczynnika ICUR dla 

porównywanych schematów terapeutycznych jest równa progowi opłacalności (patrz rozdz. 2.12). 

Wyniki analizy kosztów-efektywności opartej na wynikach w zakresie zyskanych lat życia (LY) 

opracowano w sposób analogiczny jak opisany powyżej dla analizy kosztów-użyteczności, zastępując 

odpowiednio wyniki zdrowotne uzyskane w zakresie QALY wynikami uzyskanymi w zakresie LY. 

2.2. Struktura modelu 

W analizie wykorzystano opracowany w programie Microsoft Excel® model ekonomiczny Cost-

effectiveness Model of Trodelvy® (Sacituzumab Govitecan) in Metastatic Triple-negative Breast 

Cancer [7] dostarczony przez Zamawiającego, który w dalszej części dokumentu nazywany będzie 

modelem globalnym. W ramach prac dokonano dostosowania otrzymanego modelu do warunków 

polskich. 

Otrzymany model ekonomiczny pozwala na przeprowadzenie obliczeń z wykorzystaniem techniki 

podzielonego czasu (ang. partitioned survival model, PSM). Modelowanie składa się z trzech 

następujących stanów zdrowia: 

 PFS – przeżycie wolne od progresji choroby (ang. progression-free survival), 

 PD – progresja choroby (ang. progressive disease), 

 Zgon.  

W momencie rozpoczęcia symulacji wszyscy pacjenci znajdują się w stanie PFS, a w kolejnych 

cyklach mogą znajdować się w stanie progresji lub w stanie zgon. W każdym kolejnym cyklu, pacjenci, 

którzy nie znajdują się w stanie zgon, zostają podzieleni wg statusu progresji choroby, czyli znajdują 

się w stanie PFS lub PD, co wpływa na jakość życia oraz generowane koszty. To, w jakim stanie 

zdrowia znajduje się pacjent, uzależnione jest od parametrów skuteczności, które dostępne są w 

postaci krzywych przeżycia wolnego od progresji i przeżycia całkowitego. Krzywa przeżycia dla PFS 

wyznacza odsetek pacjentów, którzy pozostają w stanie przeżycia wolnego od progresji choroby w 

czasie. Przynależność do stanu PD w danym czasie wyznaczona jest jako różnica między PFS a OS, 

a przynależność do stanu zgon w danym czasie obliczana jest jako różnica między 100% ( wszyscy 

pacjenci z wyjściowej kohorty) a OS. Dodatkowo modelowany jest również czas trwania leczenia; 

odbywa się to niezależnie od czasu do wystąpienia progresji choroby. Do określenia czasu trwania 

leczenia uwzględniono krzywą czasu trwania leczenia TTD (ang. time to treatment discontinuation or 
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death). Od tego, czy pacjent jest leczony w stanie PFS, czy też nie, zależą koszty oraz wartości 

użyteczności. 

Rysunek 1.   
Struktura modelu ekonomicznego wykorzystanego w obliczeniach 

 
Schemat zaimplementowano z opisu modelu globalnego.  

W celu zapewnienia logicznego przepływu pacjentów w każdym cyklu w modelu zastosowano 

następujące ograniczenia: 

 w każdym cyklu modelu ryzyko zgonu w modelowanej populacji nie może być niższe, niż ryzyko 

zgonu w populacji ogólnej (określone na podstawie opublikowanych tablic trwania życia); 

podejście to zapewnia, że ryzyko zgonu w każdym cyklu w modelowanej populacji jest równe 

lub większe niż w populacji ogólnej, która jest dopasowana pod względem wieku i płci; 

 PFS jest ograniczony przez OS w taki sposób, że liczba pacjentów, którzy są w stanie PFS, nie 

może przekroczyć całkowitej liczby żywych pacjentów; 

Koszty zostały przypisane do każdego stanu zdrowia, a w zależności od stanu zaawansowania 

choroby i rodzaju otrzymywanego leczenia przypisano odpowiednie użyteczności. Przez cały czas 

trwania horyzontu czasowego dane dotyczące kosztów i użyteczności były sumowanego dla każdego 

ramienia leczenia. Pozwoliło to obliczyć różnice w skumulowanych kosztach i skuteczności pomiędzy 

komparatorami w zdefiniowanym horyzoncie czasowym.  

2.3. Populacja docelowa 

Populację docelową stanowią dorośli pacjenci z zaawansowanym TNBC oraz po przebytych 

przynajmniej dwóch wcześniejszych terapiach systemowych, w tym przynajmniej jednej terapii 

choroby zaawansowanej. Szczegółową definicję populacji określają kryteria włączenia (muszą być 

spełnione łącznie) do terapii SAC w ramach programu lekowego B.9.FM: 

 wiek powyżej 18. roku życia; 

 potwierdzony histologicznie zaawansowany rak piersi, tj. 
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o rak piersi uogólniony (IV stopień zaawansowania) lub 

o miejscowo zaawansowany, jeśli radykalne leczenie miejscowe (chirurgia, radioterapia) jest 

nieskuteczne lub niemożliwe do zastosowania (III stopień zaawansowania); 

 histologicznie potwierdzony potrójnie ujemny rak piersi; 

 udokumentowany brak ekspresji steroidowych receptorów hormonalnych ≥1%; 

 udokumentowany brak nadekspresji receptora HER2 w komórkach raka (wynik /0 lub 1+/ w 

badaniu IHC) lub brak amplifikacji genu HER2 (wynik /-/ w badaniu metodą hybrydyzacji in situ 

(ISH)); 

 możliwa ocena odpowiedzi na leczenie zmian nowotworowych według aktualnej klasyfikacji 

RECIST; 

 sprawność w stopniu 0-1 według kryteriów Zubroda-WHO lub ECOG; 

 wykluczenie ciąży i okresu karmienia piersią; 

 nieobecność masywnych przerzutów do narządów trzewnych, stanowiących bezpośrednie 

zagrożenie dla życia; 

 nieobecność istotnych klinicznie i niekontrolowanych stosowanym postępowaniem 

farmakologicznym chorób współwystępujących stanowiących przeciwskazanie do leczenia; 

 nieobecność objawowych przerzutów w ośrodkowym układzie nerwowym lub cech progresji 

przerzutów w ośrodkowym układzie nerwowym u chorych po wcześniejszym leczeniu 

miejscowym (chirurgia, radioterapia), adekwatna wydolność narządowa określona na podstawie 

wyników badań laboratoryjnych krwi umożliwiająca w opinii lekarza prowadzącego bezpieczne 

rozpoczęcie terapii; 

 w przypadku współistnienia innych aktywnych nowotworów kwalifikacja do leczenia musi 

uwzględniać rokowanie związane ze współistniejącym nowotworem.  

W celu zakwalifikowania do leczenia SAC wymagane są wcześniej co najmniej dwie linie 

paliatywnego leczenia systemowego (u pacjentów leczonych okołooperacyjnie wymagana jest co 

najmniej jedna linia systemowego leczenia paliatywnego). 

2.4. Porównywane interwencje 

Interwencją ocenianą w niniejszej analizie jest sacytuzumab gowitekan (Trodelvy®). Komparatorem dla 

ocenianej w niniejszej analizie interwencji jest CTH.      
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           Za takim 

podejściem przemawiają również zapisy wytycznych postępowania klinicznego [1], które wskazują, że 

preferowanym sposobem postepowania u chorych z zaawansowanym TNBC po niepowodzeniu 

dwóch linii leczenia systemowego jest terapia SAC.       
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związanych z leczeniem TNBC. Zgodnie z rekomendacja autorów modelu globalnego leki te zostały 

uwzględnione wyłącznie w jednym ze scenariuszy analizy wrażliwości. Dla 5 z uwzględnionych leków 

z tej grupy dochodzi do współpłacenia płatnika publicznego oraz pacjentów (rozdz. 3.7.7) i w związku 

z tym w przypadku tego scenariusza przedstawiono dwa oddzielne wyniki: z perspektywy NFZ oraz 

NFZ+pacjent. 

2.6. Horyzont czasowy analizy 

Analizę przeprowadzono w  horyzoncie czasowym. Biorąc pod uwagę dane dotyczące 

oczekiwanego przeżycia pacjentów z populacji docelowej (rozdz. 3.3.2), horyzont taki należy uznać za 

dożywotni. Założony horyzont czasowy jest adekwatny do charakteru analizowanej jednostki 

chorobowej i pozwoli na ujęcie wszystkich różnic w efektach zdrowotnych i kosztach wynikających z 

zastosowania uwzględnionych interwencji. 

Aby zbadać wpływ zmiany długości horyzontu czasowego na wyniki, w analizie wrażliwości przyjęto 

jego długość równą 2 lata, co odpowiada zakresowi danych z badania klinicznego ASCENT, na 

podstawie którego otrzymano dane o efektywności.  

2.7. Efekty zdrowotne 

W analizie uwzględniono następujące efekty zdrowotne: 

 przeżycie wolne od progresji (PFS, ang. progression-free survival), 

 przeżycie całkowite (OS, ang. overall survival), 

 czas do przerwania leczenia (TDD, ang. time to treatment discontinuation or death). 

Szczegółowy opis parametrów efektywności uwzględnionych w analizie przedstawiono w rozdziale 

3.3.  

2.8. Koszty 

W analizie uwzględniono wyłącznie bezpośrednie koszty medyczne. W ramach analizy podstawowej 

uwzględniono następujące kategorie kosztowe: 

 koszty leków (SAC, CTH), 

 koszty podania leków, 

 koszty monitorowania terapii, 

 koszty kolejnych linii leczenia, 

 koszty leczenia zdarzeń niepożądanych, 

 koszty opieki terminalnej. 
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W jednym ze scenariuszy analiz wrażliwości zostaną uwzględnione także koszty leków dodatkowych 

stosowanych w celu zapobiegania występowania zdarzeń niepożądanych związanych z leczeniem 

podstawowym TNBC. Szczegółowy opis kosztów uwzględnionych w analizie przedstawiono w 

rozdziale 3.7. 

2.9. Instrument dzielenia ryzyka 

          

             

             

              

           

       

2.10. Dyskontowanie 

Horyzont czasowy analizy ekonomicznej przekracza 1 rok, w związku z czym uwzględniono 

dyskontowanie efektów zdrowotnych i kosztów. 

W scenariuszu głównym analizy ekonomicznej przyjęto, że roczne stopy dyskontowe wynoszą 5% dla 

kosztów i 3,5% dla efektów zdrowotnych, zgodnie z wytycznymi AOTMiT oraz rozporządzeniem 

Ministra Zdrowia z dnia 24 października 2023 roku w sprawie minimalnych wymagań, jakie muszą 

spełniać analizy uwzględnione we wnioskach refundacyjnych [6, 9]. 

W ramach jednokierunkowej analizy wrażliwości przetestowano scenariusz, w którym stopy 

dyskontowe określono na poziomie 0% dla kosztów i efektów zdrowotnych. 

2.11. Korekta połowy cyklu 

Korekta połowy cyklu polega na przyjęciu założenia, że przejście pacjentów pomiędzy stanami modelu 

odbywa się w połowie cyklu – bez tej modyfikacji obliczenia prowadzone są tak, jakby pacjenci 

przechodzili na początku lub na końcu cyklu. Zastosowanie tej korekty ma znaczenie szczególnie w 

przypadku modeli z długimi cyklami, gdyż wtedy mogą wystąpić największe różnice pomiędzy 

obliczeniami dla początku/końca cyklu. 

W modelu wykorzystanym w niniejszej analizie długość cyklu wynosi 7 dni, a zatem jest względnie 

krótka. Niemniej jednak w modelu uwzględniono korektę połowy cyklu celem uzyskania bardziej 

rzeczywistych wyników.  
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2.12. Próg opłacalności 

Próg opłacalności to maksymalny akceptowany koszt uzyskania jednostki efektu zdrowotnego (lub 

minimalny akceptowalny koszt utraty jednostki efektu zdrowotnego w sytuacji, gdy stosowanie 

interwencji wiąże się z uzyskaniem gorszych efektów zdrowotnych przy jednocześnie niższych 

kosztach). Zależy od jednostki efektu zdrowotnego oraz skłonności płatnika do płacenia za dodatkowy 

efekt zdrowotny. Zgodnie art.12 pkt 13 oraz art. 19 ust. 2 pkt 7 ustawy z dnia 12 maja 2011 roku o 

refundacji leków, środków spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów 

medycznych, wysokość progu kosztu uzyskania dodatkowego roku życia skorygowanego o jakość 

ustala się jako trzykrotność Produktu Krajowego Brutto na jednego mieszkańca, o którym mowa w art. 

6 ustawy z dnia 26 października 2000 r. o sposobie obliczania wartości rocznego produktu krajowego 

brutto (Dz. U. 2000 nr 114 poz. 1188 oraz Dz. U. 2021 poz. 151). 

Wysokość progu opłacalności obowiązująca na dzień zakończenia analizy wynosi 190 380 zł 

(3 x 63 460 zł) [10]. 

Dodatkowo przedstawiono zależność prawdopodobieństwa opłacalności ocenianej technologii od 

wysokości progu opłacalności, dla progów z zakresu od 0 zł do 500 000 zł. 

2.13. Analiza wrażliwości 

Parametry uwzględnione w modelu mogą podlegać zmianom w zależności od rozrzutu i niepewności 

oszacowań danych wejściowych. W związku z tym w ramach analizy przeprowadzono 

probabilistyczną analizę wrażliwości oraz jednokierunkowe analizy wrażliwości dla parametrów, 

których oszacowanie obarczone było największą niepewnością. 

Probabilistyczna analiza wrażliwości 

W ramach probabilistycznej analizy wrażliwości (PSA) przypisano parametrom modelu odpowiednie 

rozkłady prawdopodobieństwa, a następnie przeprowadzono wielokrotne symulacje dla zestawów 

parametrów, każdorazowo losowanych z zadanych rozkładów prawdopodobieństwa. Uzyskane wyniki 

pozwalają na wyznaczenie przedziałów ufności dla wyników klinicznych i ekonomicznych, a także na 

wyznaczenie krzywych akceptowalności (CEAC) w przypadku analiz kosztów-użyteczności lub 

kosztów-efektywności. 

W probabilistycznej analizie wrażliwości wykonywano po 1000 symulacji. W ramach każdej symulacji 

obliczono koszty, QALY oraz inkrementalny współczynnik kosztów-użyteczności (ICUR). Wyniki 

przeprowadzonych symulacji (różnica w kosztach, różnica w QALY) umieszczono na płaszczyźnie 

opłacalności. Każdy punkt zaznaczony na wykresie odpowiada jednej symulacji. Na osi poziomej 

zaznaczono różnicę w uzyskanych efektach zdrowotnych (QALY), a na osi pionowej różnicę w 
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kosztach pomiędzy porównywanymi terapiami. Dodatkowo, na wykresie zaznaczono wynik analizy 

deterministycznej (kwadrat) oraz prostą obrazującą próg opłacalności. 

Dla poszczególnych parametrów uwzględnionych w modelu przyjęto następujące rozkłady 

prawdopodobieństwa (wartość średnią w rozkładach przyjęto na poziomie wartości z analizy 

deterministycznej, wariancję wyznaczono na podstawie danych z odnalezionych badań): 

 dla parametrów hazardu względnego przyjęto rozkład lognormalny; przy obliczaniu przedziałów 

ufności dla tych parametrów w badaniach klinicznych korzysta się z transformacji 

logarytmicznej, wobec czego analogiczne założenie przyjmuje się do modelowania niepewności 

w analizach ekonomicznych, tj. że logarytm naturalny z wymienionych parametrów ma rozkład 

normalny; 

 dla parametrów dotyczących charakterystyki populacji przyjęto rozkład normalny; 

 dla zmiennych wielowymiarowych, tj. parametrów funkcji parametrycznych dotyczących 

przeżycia całkowitego, przeżycia wolnego od progresji oraz czasu trwania leczenia, 

zastosowano wielowymiarowy rozkład normalny; 

 dla parametrów kosztowych (koszt leków, podania leków, monitorowania terapii, kolejnych linii 

po progresji choroby, leczenia zdarzeń niepożądanych, opieki terminalnej oraz leczenia 

dodatkowego) przyjęto rozkład gamma; zmienne modelowane przy użyciu tego rozkładu mogą 

przyjąć wartości od 0 do nieskończoności, rozkład jest ponadto skośny, co uwzględnia sytuacje, 

w których zdarzają się pojedynczy pacjenci generujący bardzo wysokie koszty;  

 dla parametrów wyznaczających użyteczności i dotyczących względnej intensywności dawki 

przyjęto rozkład beta; rozkład beta pozwala na określenie niepewności dla zmiennych 

przyjmujących wartości w ograniczonym przedziale; wymienione zmienne przyjmują wartości od 

0 do 1; 

Jednokierunkowa analiza wrażliwości 

Niezależnie od probabilistycznej analizy wrażliwości przetestowano zmienność wyników modelu 

w zależności od zmiany wartości parametrów, których oszacowanie obarczone było największą 

niepewnością lub które nie zostały uwzględnione w probabilistycznej analizie wrażliwości. 

W jednokierunkowej analizie wrażliwości zbadano wpływ na wyniki założeń dotyczących: 

 stóp dyskontowych, 

 horyzontu czasowego analizy, 

 danych dotyczących efektów zdrowotnych, 

 użyteczności stanów zdrowia,  

 względnej intensywności dawki SAC, 

 kosztów CTH (komparator oraz kolejne linie leczenia), 

 stosowanie leków dodatkowych. 
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Opis scenariuszy rozważanych w jednokierunkowych analizach wrażliwości, zakres zmienności 

poszczególnych parametrów oraz uzyskane wyniki przedstawiono w rozdziale 5. 
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Dane dotyczące efektywności porównywanych terapii (PFS, OS i TTD) są dostępne z danych z 

randomizowanego badania ASCENT w postaci krzywych Kaplana-Meiera. Badanie to jest jedynym 

badaniem RCT uwzględnionym w ramach przeprowadzonej analizy klinicznej [2]. Wartości 

parametrów krzywych są przedstawione w pliku obliczeniowym niniejszej analizy na arkuszach PFS 

Details, OS Details, TTD Details.  

Autorzy modelu globalnego przeprowadzili dopasowanie ciągłych rozkładów prawdopodobieństwa do 

danych z krzywych Kaplana-Meiera. Wykonane obliczenia obejmowały dopasowanie krzywych 

parametrycznych zgodnie z rozkładami: Weibulla, log-normalnym, log-logistycznym, wykładniczym, 

uogólnionym gamma, Gompertza i gamma. Wyboru najlepszej metody ekstrapolacji dokonano na 

podstawie statystyk dobroci dopasowania (współczynnik AIC, ang. Akaike Information Criterion, 

współczynnik BIC, ang. Bayesian Information Criteria), oceny wizualnej oraz oceny klinicznej 

wiarygodności dopasowania do krzywych Kaplana-Meiera. 

3.3.1. Przeżycie wolne od progresji 

           

            

             

            

          

          

        

Na wykresach poniżej zestawiono krzywe Kaplana-Meiera dla PFS dla SAC i CTH oraz dopasowane 

do nich krzywe parametryczne (Rysunek 2, Rysunek 3). 
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Rysunek 2.   
Parametryczne krzywe PFS dla SAC rozważane w modelu 

 
 

Rysunek 3.   
Parametryczne krzywe PFS dla CTH rozważane w modelu 

 
 

W poniższych tabelach przedstawiono obliczone wartości median oraz średnich PFS dla wszystkich 

rozkładów, wraz z odsetkiem osób z PFS po roku, dwóch, trzech, pięciu i dziesięciu latach dla SAC 

oraz CTH. 
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Tabela 10.   
Parametryczne krzywe OS dla SAC rozważane w modelu 

 
 

Tabela 11.   
Parametryczne krzywe OS dla CTH rozważane w modelu 
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3.3.3. Czas do przerwania leczenia 

           

             

           

 

Na wykresach poniżej zestawiono krzywe Kaplana-Meiera dla TTD w ramionach SAC oraz CTH oraz 

dopasowane do nich krzywe parametryczne.  

Rysunek 4.   
Parametryczne krzywe TTD dla SAC rozważane w modelu 
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Wykres 2.   
Krzywe opłacalności dla QALY z uwzględnieniem RSS 

 
 

4.3.2. Wyniki ze względu na LY 
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Wykres 3.   
Płaszczyzna opłacalności dla LY z uwzględnieniem RSS 

 
 

               

              

Wykres 4.   
Krzywe opłacalności dla LY z uwzględnieniem RSS 
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5.3. Podsumowanie analizy wrażliwości  
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6. Walidacja 

6.1. Walidacja wewnętrzna 

W celu ujawnienia błędów związanych z wprowadzaniem danych oraz strukturą obliczeń 

przeprowadzono systematyczne testowanie modelu. Przeanalizowano wyniki symulacji przy założeniu 

skrajnych wartości parametrów. Przetestowano powtarzalność wyników przy użyciu równoważnych 

wartości parametrów wejściowych. Wszystkie błędy wykryte podczas walidacji wewnętrznej zostały 

poprawione. 

6.2. Walidacja konwergencji 

Walidacja konwergencji polega na porównaniu wyników modelowania z wynikami uzyskanymi w 

innych modelach dotyczących tego samego problemu i – w przypadku różnic – wyjaśnienia ich 

przyczyny. 

W celu dokonania walidacji konwergencji modelu porównano wyniki przeprowadzonej analizy z 

wynikami innych analiz ekonomicznych odnalezionych w ramach przeszukania baz informacji 

medycznych. Szczegóły przeprowadzonego przeszukania (zastosowane strategie, wyniki 

przeszukania, opis procesu selekcji badań) znajdują się w aneksie (rozdz. B.1.1).  

W wyniku przeprowadzonego przeszukania odnaleziono osiem opracowań dotyczących analiz 

ekonomicznych (Lang 2023 [32], Yamaguchi 2023 [33], Xie 2023 [34], NICE TA819 [35], Trodelvy 

25/2022 [36], Chen 2021 [37], Wu 2024 [38] oraz Wang 2024 [39]) porównania SAC z chemioterapią 

w leczeniu pacjentek z przerzutowym TNBC. W odnalezionych analizach raportowano wartości 

dotyczące inkrementalnych wyników QALY i/lub LY dla przeprowadzonych porównań.  

W przypadku badań Lang 2023 [32], Xie 2023 [34] oraz Wang 2024 [39], dla których dostępne były 

wyniki w populacji ogólnej oraz w populacji pacjentów bez przerzutów do mózgu, w walidacji 

wykorzystano wyniki dla populacji ogólnej pacjentów. Dodatkowo w badaniu Lang 2023 [32] analizy 

przeprowadzono w dwóch wariantach: z uwzględnieniem efektywności na podstawie klasycznych 

krzywych parametrycznych oraz na podstawie modeli krzywych mieszanych. Mając na uwadze 

metodykę przyjętą w niniejszej analizie (rozdz. 3.3) w porównaniu wykorzystano wyniki z analizy Lang 

2023 otrzymane na podstawie klasycznych krzywych parametrycznych. Z dokumentu Chen 2021 

przeanalizowano wyniki analizy otrzymane na podstawie modelu PSM (model wykorzystany w 

niniejszej analizie, rozdz. 2.2) dla populacji USA. 





Analiza ekonomiczna. Sacytuzumab gowitekan (Trodelvy®) w terapii zaawansowanego, potrójnie ujemnego raka piersi 

 HTA Consulting 2024 (www.hta.pl) Strona 77 

                

             

          

            

             

      

6.3. Walidacja zewnętrzna 

Walidacja zewnętrzna odnosi się do zgodności wyników uzyskanych dzięki modelowaniu z 

zaobserwowanymi dowodami empirycznymi. Może ona polegać na porównaniu danych wyjściowych 

modelu z opublikowanymi wynikami wieloletnich badań obserwacyjnych.  

Odnaleziono 6 badań rzeczywistej praktyki klinicznej, w których zaprezentowano krzywe 

Kaplana-Meiera dla przeżycia wolnego od progresji choroby i/lub przeżycia całkowitego 

(Kalinsky 2023 [40] oraz pełny jej tekst Kalinsky 2024 [41], Reinisch 2023 [42], Loirat 2023 [43], 

Hanna 2024 [44], Caputo 2024 [45] oraz De Moura 2024 [46]).  

             

               

          

            

             

             

               

              

            

              

             

            

              

              

              

            

Należy podkreślić, że odniesienie wyników zidentyfikowanych badań obserwacyjnych do krzywej 

uwzględnionej w niniejszej analizie na podstawie danych z badania ASCENT należy traktować z 

ostrożnością. W pięciu badaniach obserwacyjnych podano informację o włączeniu pacjentów w 

gorszym stanie sprawności (≥2 wg ECOG u 3,5%–17% chorych), podczas gdy w badaniu ASCENT 

100% populacji stanowili pacjenci w stanie sprawności 0–1 wg ECOG. 
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Dodatkowo, po dacie złożenia wniosku o finansowanie Trodelvy® ze środków publicznych w populacji 

docelowej, na stronie AOTMiT opublikowano dla tego leku raport z oceny efektywności oraz jakości 

leczenia technologią lekową o wysokim poziomie innowacyjności (TLI), objętej refundacją w ramach 

Funduszu Medycznego [47]. W raporcie na podstawie udostępnionych przez NFZ danych klinicznych 

pacjentów leczonych ocenianą technologią w ramach programu lekowego B.9.FM. przeprowadzono 

ocenę skuteczności dla SAC. Analizie poddano dane 417 pacjentów zakwalifikowanych do programu 

lekowego B.9.FM. W oparciu o zebrane dane mediana przeżycia całkowitego wyniosła 

ok. 11 miesięcy natomiast mediana przeżycia wolnego od progresji ok. 5 miesięcy. W opublikowanym 

raporcie zaprezentowano krzywe Kaplana-Meiera dla przeżycia wolnego od progresji choroby oraz 

przeżycia całkowitego i uwzględniono je w walidacji zewnętrznej.     

               

     

Rysunek 6.   
Walidacja zewnętrzna, przeżycie całkowite 
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Rysunek 7.   
Walidacja zewnętrzna, przeżycie wolne od progresji choroby 
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7. Podsumowanie 

Wyniki zdrowotne 

            

               

            

 

           

                

          

Wyniki analizy ekonomicznej 

           

                

                

       

             

             

              

            

            

     

            

            

       

Wnioski 

Wyniki analizy ekonomicznej wskazują, że terapia SAC jest terapią droższa niż CTH, ale jednocześnie 

przyczynia się do uzyskania wyższych efektów zdrowotnych. Uzyskane w analizie wartości 

inkrementalnych współczynników kosztów-użyteczności oraz kosztów-efektywności znajdują się 
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powyżej wartości progu opłacalności. Wyniki analizy podstawowej zostały potwierdzone w ramach 

jednokierunkowej oraz probabilistycznej analizy wrażliwości. W celu zmniejszenia kosztów terapii SAC 

Zamawiający proponuje zawarcie umowy podziału ryzyka.      

       

           

Interpretując wyniki analizy należy mieć na uwadze, że możliwe do stosowania schematy 

chemioterapii u chorych z populacji docelowej należą do terapii o bardzo niskim koszcie stosowania 

ale przy jednocześnie niezadowalającej skuteczności terapeutycznej. W analizie ekonomicznej 

widoczne jest to po szczegółowym przeanalizowaniu wyników w zakresie efektów zdrowotnych. 

               

               

           

               

              

             

   W tym kontekście dostęp do terapii SAC jest wysoce pożądany przez chorych z 

zaawansowanym, potrójnie ujemnym rakiem piersi. Mając na uwadze powyższe wyniki oraz fakt, iż 

SAC jest technologią innowacyjną (SAC jest obecnie finansowany w programie lekowym jako lek o 

wysokim poziomie innowacyjności), należy rozważyć dalsze finansowanie preparatu Trodelvy® wśród 

pacjentów z analizowanej populacji docelowej. 
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8. Ograniczenia 

 Do oceny opłacalności interwencji zastosowano model globalny dostarczony przez 

Zamawiającego. Każdy model stanowi uproszczenie rzeczywistości, a jego rzetelność zależy w 

głównej mierze od danych, na podstawie których został zbudowany. Wszelkie ograniczenia modelu 

globalnego stanowią jednocześnie ograniczenia niniejszej analizy. 

 Charakterystykę pacjentów determinującą głównie koszty leków (masa ciała, powierzchnia ciała) 

zaczerpnięto z badania ASCENT. Charakterystyka polskich pacjentów z populacji docelowej w 

omawianym zakresie może się różnić od wartości przyjętych w analizie, nie odnaleziono jednak 

polskich danych właściwych do wykorzystania w obliczeniach analizy. 

 Dane dotyczące skuteczności porównywanych interwencji, tj. przeżycie całkowite, przeżycie wolne 

od progresji oraz czas trwania terapii dla SAC i CTH modelowane są na podstawie krzywych 

przeżycia estymowanych w modelu globalnym na podstawie danych surowych z randomizowanego 

badania ASCENT. Badanie ASCENT jest również źródłem danych dla określenia częstości 

występowania zdarzeń niepożądanych.  

 Nie zidentyfikowano polskich źródeł danych pozwalających na określenie wartości użyteczności 

poszczególnych stanów zdrowia, z tego względu zastosowano wartości z dostępnych 

zagranicznych źródeł literaturowych. 

 Udziały schematów stosowanych w ramach CTH (ramię komparatora) oraz udziały leków 

stosowanych w kolejnej linii leczenia (po progresji choroby) ustalono w oparciu o dane uzyskane z 

otrzymanego badania ankietowego.  

 W obliczeniach koszty kolejnej linii leczenia naliczane są w postaci łącznego średniego kosztu 

terapii i przypisywane pacjentom, u których wystąpi progresja choroby. W praktyce klinicznej 

kolejna linia leczenia może rozpoczynać się przed wystąpieniem progresji choroby, np. gdy 

wcześniejsze leczenie zostanie przerwane z innych powodów.  
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9. Dyskusja 

Celem analizy ekonomicznej jest ocena opłacalności sacytuzumabu gowitekanu (produkt leczniczy 

Trodelvy®) stosowanego w terapii dorosłych pacjentów z miejscowo zaawansowanym nieresekcyjnym 

lub przerzutowym potrójnie ujemnym rakiem piersi, którzy spełniają kryteria kwalifikacji do programu 

lekowego B.9.FM :Leczenie chorych na raka piersi (ICD-10: C50). 

Obliczenia analizy ekonomicznej przeprowadzono z uwzględnieniem modelu globalnego otrzymanego 

od Zamawiającego, który dostosowano do warunków polskich. Pod względem struktury model ten nie 

odbiega od standardowo wykorzystywanych modeli ekonomicznych służących do porównywania 

technologii medycznych stosowanych u chorych z zaawansowaną chorobą nowotworową. 

W ramach prac nad analizą nie odnaleziono polskich danych pozwalających na określenie 

charakterystyki początkowej populacji docelowej. Należy mieć na uwadze, że dwa parametry tejże 

charakterystyki, tj. wiek oraz odsetek kobiet, nie wpływają na końcowe wyniki analizy lub ich wpływ 

jest znikomy. Zgodnie ze strukturą obliczeń modelu globalnego parametry te służą do określenia 

bazowego ryzyka zgonu w populacji ogólnej, zaś w obliczeniach przyjmuje się, że ryzyko zgonu w 

danym cyklu w populacji docelowej nie może być niższe, niż ryzyko zgonu w populacji ogólnej. 

Ryzyko zgonu w populacji docelowej analizy jest znacznie wyższe niż w populacji ogólnej.  

W przypadku danych o masie ciała oraz powierzchni ciała, dane z badania klinicznego ASCENT 

     ) można zestawić z analogicznymi danymi opublikowanymi przez 

Główny Urząd Statystyczny dotyczącymi populacji ogólnej [48, 49]. Zgodnie z nimi wśród polskich 

kobiet od 30 r.ż. wartości tych parametrów wynoszą 65-71 kg oraz 1,71-1,76 m2 (w zależności od 

grupy wiekowej),         . Kobiety stanowią niemal całość 

chorych z populacji docelowej, co potwierdzają również dane o zapadalności na raka piersi w Polsce 

[8]. 

Ograniczeniem dla niniejszej analizy może być fakt, że model ekonomiczny opiera się o wyniki 

jednego badania klinicznego. Odnaleziono 6 badań rzeczywistej praktyki klinicznej, w których 

zaprezentowano krzywe Kaplana-Meiera dla przeżycia wolnego od progresji choroby i/lub przeżycia 

całkowitego (Kalinsky 2023 [40] oraz pełny jej tekst Kalinsky 2024 [41], Reinisch 2023 [42], Loirat 

2023 [43], Hanna 2024 [44], Caputo 2024 [45] oraz De Moura 2024 [46]).    

              

              

           

           

              



Analiza ekonomiczna. Sacytuzumab gowitekan (Trodelvy®) w terapii zaawansowanego, potrójnie ujemnego raka piersi 

 HTA Consulting 2024 (www.hta.pl) Strona 84 

              

               

               

              

              

            

              

              

                

              Należy 

podkreślić, że odniesienie wyników zidentyfikowanych badań obserwacyjnych do krzywej 

uwzględnionej w niniejszej analizie na podstawie danych z badania ASCENT należy traktować z 

ostrożnością. W pięciu badaniach obserwacyjnych podano informację o włączeniu pacjentów w 

gorszym stanie sprawności (≥2 wg ECOG u 3,5%–17% chorych), podczas gdy w badaniu ASCENT 

100% populacji stanowili pacjenci w stanie sprawności 0–1 wg ECOG. Warto podkreślić, że badanie 

ACSENT to randomizowana, otwarta próba kliniczna III fazy, w którym bezpośrednio porównano SAC 

z CTH. Jest to duże badanie (267 pacjentów w grupie SAC oraz 262 pacjentów w grupie CTH) o 

niskim ryzyku błędu systematycznego, które było podstawą rejestracji leku w analizowanej populacji 

docelowej. Tymczasem wśród odnalezionych badań klinicznych trudno wskazać, jedno z nich jako 

najodpowiedniejsze. Zatem wykorzystanie badania ASCENT należy uznać za najbardziej wiarygodne 

podejście. 

W świetle dostępnych danych jako mocną stronę modelu globalnego można uznać możliwie szeroką 

analizę danych klinicznych, która posłużyła do określenia parametrów dla różnych rozkładów 

parametrycznych do krzywych z badania klinicznego oraz dodatkowo uzyskane wyniki konsultowane 

były z klinicystami w ramach prac nad modelem globalnym. Na koniec warto zaznaczyć, że końcowe 

wyniki są stabilne w przypadku zmiany danych wejściowych dotyczących efektywności (uwzględnione 

rozkłady parametryczne dla krzywych przeżycia).  

W ramach prac nad analizą nie odnaleziono polskich danych dotyczących użyteczności stanów 

zdrowia, które byłyby możliwe do wykorzystania w obliczeniach analizy. W scenariuszu podstawowym 

wykorzystano dane z badania ASCENT zakładając zróżnicowanie użyteczności stanów zdrowia PFS 

miedzy SAC i CTH oraz brak zróżnicowania w stanie PD zgodnie z rekomendacjami autorów modelu 

globalnego. Alternatywnie uwzględniono dane badania Lloyd 2006 [15] oraz Hudgens 2016 [18]. Na 

różne wartości użyteczności w stanie PFS określone na podstawie badania ASCENT wpływa 

występowanie zdarzeń niepożądanych, w związku z tym w scenariuszu podstawowym zdecydowano 

o braku dodatkowego naliczania spadków użyteczności spowodowanych zdarzeniami niepożądanymi.  

W przypadku wartości użyteczności dla stanu PFS określonych na podstawie danych literaturowych 

nie wpływa występowanie zdarzeń niepożądanych, dlatego dla scenariuszy analizy wrażliwości U_1 

oraz U_2 uwzględniono dodatkowy spadek użyteczności związany ze zdarzeniami niepożądanymi. 
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Udziały schematów CTH stosowanych aktualnie w polskiej praktyce klinicznej określono na podstawie 

otrzymanych od Zamawiającego wyników badania ankietowego [3]. Jak każde badanie ankietowe, 

związane jest ono m.in. z ryzykiem uzyskania wyników, które nie będą odpowiadać rzeczywistej 

praktyce klinicznej w skali kraju. Z drugiej strony warto zaznaczyć, że liczebność ankietowanej próby 

była wysoka (  ), co zmniejsza ryzyko, że obliczone w ramach odpowiedzi na zadanie pytania 

średnie odsetki są przeszacowanie lub niedoszacowanie. Również wpływ skrajnych odpowiedzi na 

wartości średnie jest tym niższy, im większa próba badania.  

W niniejszej analizie zakłada się, że średnia skuteczność CTH jest taka, jak w badaniu klinicznym 

ASCENT, pomimo tego że w badaniu tym stosowano inne schematy, niż stosuje się w polskiej 

praktyce klinicznej. Częściowym potwierdzeniem tego założenia są dane z badania ASCENT, gdzie 

skuteczność wszystkich 4 schematów wchodzących w skład CTH jest porównywalna. Dane te zostały 

przedstawione w ramach analizy klinicznej [2] oraz w dokumencie stanowiącym załącznik do modelu 

globalnego [7]. Zgodnie ze szczegółową analizą danych klinicznych różnice w zakresie OS i PFS nie 

są istotne statystycznie między pojedynczymi lekami wchodzącymi w skład CTH.  

Jednym z czynników mogącym mieć wpływ na niepewność co do końcowych wyników analizy jest 

koszt CTH w ramieniu komparatora oraz w kolejnych liniach leczenia. Jak wskazały analizy 

wrażliwości, zmiana kosztu CTH poprzez uwzględnienie najtańszego / najdroższego schematu nie 

zmienia wnioskowania, również zmiana ilościowa wyników jest niewielka. Ze względu na metodę 

określenia efektywności, uwzględnienie innych schematów leczenia w ramach CTH nie wpływa na 

wyniki w zakresie efektywności.  

Wyniki przeprowadzonej analizy w formie analizy kosztów-użyteczności oraz dodatkowo kosztów-

efektywności wskazały, że wartości współczynników ICUR oraz ICER znajdują się powyżej wartości 

obowiązującego progu opłacalności. Jednakże interpretując wyniki analizy warto mieć na uwadze, co 

zaznaczono we wnioskach analizy, że aktualnie finansowane schematy chemioterapii standardowej u 

chorych z populacji docelowej należą do terapii o bardzo niskim koszcie stosowania. Jednocześnie 

schematy te charakteryzują się niezadowalającą skutecznością terapeutyczną. W analizie 

ekonomicznej widoczne jest to po szczegółowym przeanalizowaniu wyników w zakresie efektów 

zdrowotnych.            

                

            

                

               

             

   Mając na uwadze powyższe wyniki oraz fakt, iż SAC jest technologią innowacyjną 

(SAC jest obecnie finansowany w programie lekowym jako lek o wysokim poziomie innowacyjności), 

należy rozważyć dalsze finansowanie preparatu Trodelvy® wśród pacjentów z analizowanej populacji 

docelowej. 
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W wyniku przeprowadzonego przeszukiwania odnaleziono 49 pozycji: 20 pozycji zostało 

odnalezionych w bazie PubMed, 7 pozycji w bazie Cochrane, zaś 22 pozycji w pozostałych bazach 

informacji medycznych oraz na stronach agencji HTA. Na podstawie pełnych tekstów 

przeanalizowano 10 odnalezionych pozycji. Na poniższym diagramie przedstawiono proces selekcji 

badań na poszczególnych etapach przeglądu (Rysunek 8). 






















