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Streszczenie:

Cel pracy: Celem pracy jest ocena kliniczna, ekonomiczna i wptywu na

budzet Somatuline© AUTOGEL w leczeniu chorych z guzami

— il
neuroendokrynnymi zotagdkowo-jelitowo-trzustkowymi. J—l ZIrrz1iL0
Metody: Oceny klinicznej dokonano za pomoca systematycznego Ekonom’ka
przegladu literatury. Ocene ekonomiczng Somatuline © AUTOGEL w  wremer

poréwnaniu do Sandostatin© LAR przeprowadzono za pomocg analizy
minimalizacji kosztéw, poréwnujac miesieczny koszt terapii za pomocg
alternatywnych diugodziatajgcych analogéw somatostatyny (SSA).
Réwnowazne terapeutycznie dawkowanie lekdw okreslono na p it
danych z badan klinicznych wigczonych do analizy w ocenie klinicznej
Somatuline© AUTOGEL. Przeprowadzono jednokierunkowg analize
wrazliwosci oraz analize scenariuszy skrajnych. Analize wptywu na budzet
lekowy i budzet catkowity przeprowadzono z perspektywy ptatnika
publicznego, w 4-letnim horyzoncie czasowym. Konsekwencje finansowe,
wynikajagce z przewidywanej ewolucji rynku diugodziatajgcych SSA,
obliczono jako réznice kosztéw pomiedzy scenariuszem podstawowym
(udziat w rynku produktu leczniczego Somatuline© AUTOGEL wynosi 35%
i nie ulega zmianie w kolejnych latach) a scenariuszami, w ktérych zmiennymi parametrami s3 dawkowanie
oraz udziat Somatuline© AUTOGEL w rynku dtugodziatajacych SSA.

Woyniki: Systematyczny przeglad literatury wykazat, ze Somatuline© AUTOGEL jest w leczeniu guzéw
neuroendokrynnych co najmniej tak samo skuteczna jak Sandostatin© LAR i wykazuje podobny profil dziatari
niepozadanych. Kluczowe dowody kliniczne pochodzg z randomizowanych kontrolowanych badan klinicznych
poréwnujacych w/w leki za pomocg wspélnych referencji : Sandostatin© IR i Somatuline® LA. Analiza
ekonomiczna wykazata, ze Somatuline© AUTOGEL jest alternatywa dominujaca, ktéra przy podobnej
skutecznosci pozwala zmniejszy¢é koszty leczenia chorych z guzami neuroendokrynnymi W analizie
podstawowej catkowite oszczednosci oszacowano na 884 PLN/pacjenta/miesigc, w analizie wrazliwosci koszt
inkrementalny przy poréwnaniu Somatuline© AUTOGEL i Sandostatin© LAR wynosit od - 483 PLN do 161 PLN.
Wyniki analizy wptywu na budzet wykazaty, ze finansowanie ze srodkéw publicznych Somatuline© AUTOGEL i
stopniowe zwiekszenie jej udziatu w rynku dtugodziatajacych SSA spowoduje zmniejszenie ponoszonych przez
ptatnika publicznego wydatkéw zwigzanych z leczeniem chorych z guzami neuroendokrynnymi. Oczekiwane
oszczednosci wynios 3 w latach 2010-2013 facznie od 614 794 do 4 019 264 PLN (budzet lekowy) lub od 614
794 do 7 721 017 PLN (budzet catkowity). Oszczednosci te wynikajg z oczekiwanego zmniejszenia wydatkow
na zakup i podanie lekéw w przypadku zwiekszenia zastosowania Somatuline© AUTOGEL i sa najwigksze przy
zatozeniu podawania tego leku w warunkach ambulatoryjnych.

Whioski: Dzieki zwigkszeniu udziatu Somatuline© AUTOGEL w rynku dtugodziatajgcych SSA mozna bedzie
zmniejszy¢ ponoszone przez ptatnika publicznego wydatki zwigzane z leczeniem chorych z guzami
neuroendokrynnymi.

Stowa kluczowe: guzy neuroendokrynne, lanreotyd, Autogel
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Streszczenie:

Cel pracy: Celem pracy jest ocena kliniczna, ekonomiczna i wplywu na

budzet Somatuline© AUTOGEL w leczeniu chorych na akromegalie. — AL
Metody: Oceny klinicznej dokonano za pomoca systematycznego J_I armai 9
przegladu literatury. Ocene ekonomiczng Somatuline © AUTOGEL w Ekonomlka
poréwnaniu do Sandostatin© LAR przeprowadzono za pomocq analizy — mrermer wmismaccioranta el
minimalizacji kosztéw, poréwnuj gc miesigczny koszt terapii za pomoca
alternatywnych dtugodziatajgcych analogéw somatostatyny (SSA).
Réwnowa zne terapeutycznie dawkowanie lekéw okreslono na podstawie
danych z badan klinicznych wigczonych do analizy w ocenie klinicznej
Somatuline© AUTOGEL. Przeprowadzono jednokierunkowg analize
wrazliwosci oraz analize scenariuszy skrajnych. Analize wplywu na budzet
lekowy i budzet catkowity przeprowadzono z perspektywy pfatnika
publicznego, w 4-letnim horyzoncie czasowym. Konsekwencje finansowe,
wynikajace z przewidywanej ewolucji rynku diugodziatajgcych SSA,
obliczono jako réznice kosztéw pomiedzy scenariuszem podstawowym |
(udziat w rynku produktu leczniczego Somatuline® AUTOGEL wynosi 31%

i nie ulega zmianie w kolejnych latach) a scenariuszami, w ktérych
zmiennymi parametrami s3 dawkowanie oraz udziat Somatuline© AUTOGEL w rynku dtugodziatajgcych SSA.
Wyniki: Do analizy zakwalifikowano 6 badari klinicznych spetniajacych a priori sformutowane kryteria
wiaczenia. Zaréwno wyniki indywidualnych badan klinicznych, jak i ich metaanaliza wykazaty, ze Somatuline©
AUTOGEL jest w leczeniu akromegalii, co najmniej tak samo skuteczna jak Sandostatin© LAR i wykazuje
podobny profil dziatari niepozgdanych. Analiza ekonomiczna wykazata, ze Somatuline© AUTOGEL jest
alternatywa dominujaca, ktéra przy podobnej skutecznosci pozwala zmniejszy¢ koszty leczenia chorych z
akromegaliag. W analizie podstawowej catkowite oszczednosci oszacowano na 423,16 PLN/pacjenta/28 dni
(przy uwzglednieniu tylko kosztu nabycia leku) i 443 PLN/pacjenta/28 dni (przy uwzglednieniu kosztu nabycia i
podania leku). W analizach wrazliwosci koszt inkrementalny przy poréwnaniu Somatuline© AUTOGEL vs
Sandostatin LAR wynosi od -882,15 PLN/pacjenta/28 dni do 247,18 PLN/pacjenta/28 dni. Wyniki analizy
wplywu na budzet wykazaly, ze finansowanie ze $rodkéw publicznych produktu leczniczego Somatuline©
AUTOGEL i stopniowe zwigkszenie jego udziatu w rynku diugodziatajgcych SSA spowoduje zmniejszenie
ponoszonych przez ptatnika publicznego wydatkéw zwigzanych z leczeniem chorych na akromegalie.
Oczekiwane oszczednosci wyniosg w latach 2010-2013 tacznie od 28 540 PLN do 2 389 232 PLN (budzet
lekowy) lub od 34 652 PLN do 3 086 832 PLN (budzet catkowity). Oszczednosci te wynikaja z oczekiwanego
zmniejszenia wydatkéw na zakup i podanie lekéw w przypadku zwigkszenia zastosowania produktu
leczniczego Somatuline© AUTOGEL.

Whioski: Dzieki zwiekszeniu udziatu Somatuline© AUTOGEL w rynku dtugodziatajacych SSA mozna bedzie
zmniejszy ¢ ponoszone przez ptatnika publicznego wydatki zwigzane z leczeniem chorych na akromegalie.

Stowa kluczowe: akromegalia, lanreotyd, Autogel
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