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Plan prezentacii:

e Troch e statystyki
« Uwagi ogolne (do wszystkich typow analiz)

« Uwagi do analizy efektywno sci klinicznej

« Uwagi do analizy ekonomiczne] ?
 Uwagi do analizy wptywu na system opieki "!
zdrowotne]

Przedstawiane uwagi odnoszg sie do raportow sktadanych do AOTM
w latach 2008 - 2009



Nasza aktywno s$¢

Whnioski rozpatrzone przez AOTM 2006 - IX 2009

Liczba wnioskow @ Wnioski refundacyjne

@ Programy terapeutyczne

@ Technologie nielekowe/inne

2006 2007 2008 2009
Lata



Uwaaqi ogolne

v'Brak wszystkich wymaganych peinych analiz (np. ekspertyza
wstepna, analiza uproszczona, brak analizy ekonomicznej - zwtaszcza
w chorobach rzadkich)

v'Niezgodnos$¢ pomiedzy wskazaniem ujetym we wniosku a
wskazaniem rozpatrywanym w analizach (populacja, koszty)

v'Brak jednolitych zatozen we wszystkich analizach: niezgodnos¢
populacji w poszczegolnych analizach; r6znice w komparatorach dla
kazdej z analiz, rozne koszty (np. ceny preparatow) w AE i BIA

v'Brak uzasadnienia przyjmowanych w analizach zalozen (referencje,
brak informaciji o liczbie ekspertow, kryteriow ich doboru, stosowanych
kwestionariuszach)




Uwaaqi ogolne

v'WYybor komparatora: zgodnosé z wytycznymi praktyki klinicznej i
rzeczywistg praktykg kliniczng — zrodha informac;i

v'Skladanie jednoczesnie wniosku o wpis ha wykaz lekéw
refundowanych oraz o uruchomienie programu terapeutycznego —
przedstawianie tych samych analiz przy réznych wskazaniach
terapeutycznych

v'Czesci: ograniczenia analiz i dyskusja — powierzchowne
potraktowanie tematu

v'Bledy w obliczeniach




Uwagi do analizy efektywno sci klinicznej

v

v

Analiza kliniczna nie oparta na PS badan

Okreslenie populaciji: niezgodnos¢ wskazan rejestracyjnych (ChPL) i
wskazania umieszczonego we wniosku (zawezanie wskazan)

Zgodnosc¢ przyjetej strategii terapeutycznej w analizie z ChPL i
wytycznymi praktyki klinicznej (np. analiza ograniczona do jednej z
kilku mozliwych dawek)

Wybor ocenianych punktéw koncowych — przede wszystkim
obiektywnych, istotnych klinicznie

Wyniki analizy oparte na surogatach: wykazanie zwigzku pomiedzy
surogatem a ,twardym?”, istotnym klinicznie punktem kohcowym




Uwagi do analizy efektywno sci klinicznej

v Brak opisu procesu wyszukiwania danych uniemozliwiajacy jego
powtdrzenie (strategia wyszukiwania, uzyte filtry, operatory logiczne)

v Ocena jakosci i wiarygodnosci badan:
« stosowanie zmodyfikowanej skali Jadad (bez wzoru),

« zastosowanie oceny jakosci dowodow naukowych wg GRADE (brak
oceny, ocena badan, brak tabel w aneksie)

v Opis uzytych skal (walidacja)

v" Ocena bezpieczenstwa — gt. na podstawie badan klinicznych
(najczescie] RCT) uwzglednionych przy ocenie skutecznosci — brak
uzasadnienia takiego zawezenia zrodet danych, brak oszacowania
ograniczen z tym zwigzanych.




Uwagi do analizy efektywno sci klinicznej

v Brak syntezy jakosciowej
v" Brak oceny i omowienia przyczyn heterogenicznosci badan

v' Doktadny opis kryteriow wtgczenia badan do metaanalizy oraz
kryteria wykluczenia

v" Omowienie istotno $ci klinicznej uzyskanych wynikéw




Uwaaqi do analizy ekonomicznej

Analizy nie oparto na wynikach analizy efektywnosci klinicznej (dane z
pojedynczych badan)

Zawezenie populacji w stosunku do wskazan R —
rejestracyjnych/wnioskowanych

Wybor metody analitycznej przy porownywalnej skutecznosci - analiza
efektywnosci kosztoéw vs analiza minimalizacji kosztow

Perspektywa analizy - np. ptatnika z innego kraju, perspektywa
spoteczna

R&6zny horyzont czasowy dla efektu zdrowotnego i oceny kosztow

Wybor komparatora: wybor technologii drozszej, dla ktorej uzyskuje sie
korzystniejsze wyniki



Uwaaqi do analizy ekonomicznej

Wybor rodzaju efektow zdrowotnych do obliczania ICER (istotnych
Klinicznie!)

Wyniki analizy ekonomicznej nie sg przedstawione w postaci
catkowitych wynikéw klinicznych i odrebnie catkowitych kosztow

porownywanych technologii; -gg )

Wyjasnienie zatozen modelu Hy

Przyjety w modelu horyzont czasowy jest inny niz w badaniu do
ktorego odnosi sie analiza

Wykorzystanie modelu z innych opracowan i bezposrednie
przeniesienie na warunki polskie,

Wiaczenie do modelu danych odnoszacych sie do réznych
wskazan, podczas gdy analiza odnosi sie do 1 wskazania (lub
odwrotnie)

Brak wersji elektronicznej modelu (Excel)



Uwaaqi do analizy ekonomicznej

v Brak liczbowej wartosci ICER, brak Cl dla ICER
v" Brak szczeg6téw dotyczacych sposobu oszacowania u zyteczno $ci

v Zbyt krotki horyzont czasowy w poréwnaniu do rzeczywistego
czasu trwania choroby (choroby przewlekite, czas ujawniania sie
powikian)

4444

v Nieuwzglednianie wszystkich istotnych rodzajow kosztéw np.
kosztow dziatan niepozgdanych

v Nieuwzglednianie wszystkich istotnych rodzajéw kosztéw
roznigcych porownywane technologie

v Niezgodnos¢ schematu podawania leku w programie
terapeutycznym w poroéwnaniu do schematu przyjetego w analizie



Uwaaqi do analizy ekonomicznej

v" Przedstawianie korzystniejszych wynikow  (np. w przypadku
roznych dawek lekow w réznych wskazaniach; uwzglednienie ICER
dla dluzszego horyzontu czasowego w sytuacji, gdy w | roku
generowane sg hajwyzsze koszty)

y P
v" ldentyfikacja parametrow obcigzonych (najwiekszym) btedem -ﬁ’%‘"
oszacowania — podstawy okre slenia zakresu zmienno sci
parametrow (przegladu literatury, opinii ekspertdw czy w oparciu o
przedzialy ufnosci wokot sredniej)

v Bardzo rozbudowana analiza wrazliwosci nie wnoszgca istotnych
tresci

v Odniesienie do polskich uzytecznosci standw zdrowia

(Valuation of EQ-5D Health States in Poland: First TTO-Based Social
Value Set in Central and Eastern Europe

Dominik Golicki, Michat Jakubczyk, Maciej Niewada, Witold Wrona,
Jan J. V. Busschbach)



Uwaqi do analizy wptywu na system
ochrony zdrowia

v" Oszacowanie liczebnosci populaciji:

— omowienie problemu niepewnosci danych epidemiologicznych (dane
z NFZ, rejestrow, inne oszacowania, polskie dane
epidemiologiczne vs ekstrapolacja danych z innych krajow) vs
liczebnos¢ populacji uwzgledniona w analizie

- uzasadnienie przyjmowanych zatozen (programy terapeutyczne:
arbitralne oszacowanie populacji w kolejnych latach bez
uzasadnienia)

- zawezenie populacji w stosunku do wskazan rejestracyjnych



Uwagi do analizy wptywu na system

ochrony zdrowia

v

v

Brak okreslenia perspektywy, z jakiej przeprowadzona zostata analiza

Nie wzieto pod uwage scenariusza przedstawiajgcego ,istniejgcg
praktyke”

Brak oszacowan dot. pozycji rynkowej technologii w przyjetym
horyzoncie czasowym

Zanizanie kosztow: np. suwzglednienie kosztow 1 z mozliwych dawek
leku, ezanizanie liczebnosci populacji, sbrak uwzglednienia kosztow
diagnostyki i leczenia dziatan niepozadanych, « uwzglednianie w analizie
ceny producenta bez VAT-u I marz, zas w odniesieniu do komparatora —
ceny rynkowej, sokreslenie zbyt krotkiego czasu leczenia g 7




Uwagdi do analizy wptywu na system
ochrony zdrowia

v Obliczanie catkowitych kosztow leku wg stosowanej dawki bez
uwzglednienia wielkosci jednostkowego opakowania (np. amputki) —
nie uwzglednianie kosztow nie zuzytej czesci leku

v Lek powoduje istotne wydtuzenie przezycia — w analizie coroczne
wydatki na tym samym poziomie

v" Brak okreslenia inkrementalnych zmian wydatkow publicznych

v Brak analizy wrazliwosci



Uwagdi do analizy wptywu na system
ochrony zdrowia

Terapie kosztochtonne, wysokospecjalistyczne:

v nie uwzglednianie aspektéw organizacyjnych i oszacowania
dodatkowych kosztow, nie zwigzanych bezposrednio z danym
rodzajem terapii (szkolenie kadry medycznej, wymagania
sprzetowe)

v' ocena dostepnosci do danej terapii: szacowana liczba pacjentow w
programie vs dane epidemiologiczne, liczba i rozmieszczenie
osrodkow Klinicznych

v ocena mozliwosci zmiany praktyki klinicznej







Prosba o przekazywanie do AOTM:

v'elektronicznych wersji raportow

v' tekstow publikacji uwzglednianych w analizach —
zwlaszcza badan klinicznych wigczanych do analiz




Dziekuj e za uwag é€!

b.osinska@aotm.qgov.pl




