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ONCOINDEX - metodologia, wrzesien 2021
ZALOZENIA:

1. Oncoindex (Ol) jest badaniem majgcym na celu ocene zakresu refundacji lekdw
onkologicznych zarejestrowanych w EMA (European Medicines Agency) w ciagu
ostatnich 15 lat i zalecanych przez ESMO (Europejskie Towarzystwo Onkologii Klinicznej).

2. Wynik Ol moze przyjaé warto$¢ w zakresie od O do 100. Uzyskanie wartosci zero
oznacza, ze pacjenci nie maja dostepu do zadnego z rekomendowanych lekéw.
Natomiast uzyskanie wartosci 100 odpowiada sytuacji, w ktérej kazdy pacjent moze byé
leczony zgodnie z aktualng wiedza medyczna.

3. Ocenie poddawane s3 obszary terapeutyczne — quzy lite i choroby
hematoonkologiczne — bedace najczestszymi  przyczynami zgondw pacjentdw
onkologicznych w Europie.

4. Procedura wyznaczania wartosci Ol sktada sie z nastepujacych etapdw:

a. Wybdr obszardw terapeutycznych (WOT).

b. Wybdr czasteczek zarejestrowanych w EMA dla wybranych obszaréw
terapeutycznych (WEMA.

c. Wybdr  rekomendacji  ESMO  dotyczacych  wybranych  obszaréw
terapeutycznych  (WESMO), a w  konsekwencji  listy  czasteczek
rekomendowanych.

d. Ocena zakresu refundacji w analizowanym kraju czasteczek uzyskanych
w trakcie wezesniejszych etapdw procedury (OREF).

e. Wyznaczenie wyniku suboncoindexéw (SOI) dla poszczegdlnych typéw
nowotwordw oraz Ol (WOI) w analizowanym kraju.

Szczegdlowy opis etapdw przedstawiony jest w kolejnych podrozdziatach. Etapy WEMA
i WESMO realizowane sg réwnolegle.

5. Czestotliwos¢ obliczania wartosci Ol dla poszczegdlnych krajéow przedstawiony zostat
w Tabeli A.

6. Zrédhks danych wyszczegélnione zostaly w Tabeli B. Przedstawione zostaly réwniez ich
charakterystyki dotyczace: wykorzystania w etapie analizy, czestotliwosci aktualizacji
oraz wartosci maksymalnego oddalenia czasowego od daty wyznaczenia wartosci Ol.

OBSZARY TERAPEUTYCZNE/ZRODLA DANYCH - Wybér obszaréw
terapeutycznych (etap WOT):

1. Analizie podlega maksymalnie: 10 guzéw litych i 10 choréb hematoonkologicznych,
ktére powoduja najwieksza liczbe zgondw z powodu choréb nowotworowych
w Europie.
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2. Dane na temat liczby zgondw, a tym samym wybdr obszardéw terapeutycznych,

nastepuje na podstawie raportbw  publikowanych przez ~ GHDx
(http://ghdx.healthdata.org/gbd-results-tool).  Obliczenia  Oncoindexu  jest
prowadzone w kategoriach obszaréw terapeutycznych zgodnych z tymi okreslonymi
przez GHDx.

3. W ramach analizy pomija sie kategorie zbiorcze obszardow terapeutycznych
zdefiniowane w GHDx, gdyz stanowig one jedynie dopetnienie zbioru wskazan nie
uwzglednionych w innych obszarach terapeutycznych, obejmujac bardzo duza liczbe
réznych wskazan o matym udziale kazdego z nich w tacznej liczbie zgondw z powodu
choréb nowotworowych.

4. Obszary terapeutyczne przedstawione przez GHDx mozna taczyé w jeden obszar
poddawany obliczeniom Ol w przypadku, gdy odnalezione rekomendacje ESMO (na
etapie WESMO) dotycza takiego potaczonego obszaru terapeutycznego.

5. Dane aktualizowane sg raz w roku. Aktualizacja nastepuje przy realizacji pierwszego
wyliczenia Ol w danym roku.

6. Procedura aktualizacji obejmuije:

a. Pobranie danych dotyczacych liczby zgondw z powodu choroby nowotworowe;j
w Europie, ze zrodha przedstawionego w punkcie 2.

b. Ustalenie na podstawie powyzszych danych listy 10 grup terapeutycznych
nowotwordéw guzdw litych oraz listy 10 grup terapeutycznych nowotworéw
hematoonkologicznych.

EMA - WYBOR CZASTECZEK (etap WEMA):

1. Wybdr czasteczek zarejestrowanych w EMA wymaga by spetnione byly facznie
nastepujace warunki:

a. Analizowane czasteczki posiadaty kod ATC zaczynajgcy sie na litere ,L” (Leki
przeciwnowotworowe i immunomodulujace] i majace  wskazanie
w leczeniu nowotwordw.

b. Analizowane czasteczki byly zarejestrowane w EMA oraz ich pierwsza rejestracja
dla danego analizowanego obszaru terapeutycznego Ol (wyznaczonego
kategoriami terapeutycznymi danych GHDx dotyczacych zgondéw z powodu
nowotworu) miata miejsce w ciagu ostatnich 15 lat. Dane aktualizowane sa raz
w roku. Aktualizacja nastepuje przy realizacji pierwszego wyliczenia Ol w danym
roku (n) wg stanu na dzien 1 stycznia tego roku (n-15).

c. Aktualizacja wyboru czasteczek byla wykonana zgodnie z ograniczeniami
czasowymi przedstawionymi w Tabeli B.

2. Uzyskana lista czasteczek musi uwzgledniaé zgromadzenie danych o nazwach ich
substancji czynnej, informacji o zarejestrowanych wskazaniach Ol (lub ich braku) wraz
z datami ich pierwszej rejestracji EMA, statusie rekomendacji EMA, informacji o tym czy
czasteczka dotyczy terapii sierocej, czy jest lekiem biopodobnym, wartosci kodu ATC
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oraz adresach URL do Charakterystyki Produktu Leczniczego - CHPL (wszystkie dane
w nastepujgcych wersjach jezykowych: angielskiej oraz wersji jezykowej kraju, dla
ktérego przygotowywana jest analiza Ol).

ESMO - WYBOR REKOMENDAGC]I i CZASTECZEK (etap WESMO):

1. Wybér rekomendacji opublikowanych przez ESMO wymaga by spetnione byly tacznie
nastepujace warunki:
a. Analizowane wytyczne kliniczne ESMO  dotyczyly wybranych obszaréw
terapeutycznych uzyskanych w ramach WOT.
b. Analizowane wytyczne kliniczne ESMO dotyczyly populacji Europejskiej.
c. Aktualizacja wytycznych ESMO byla wykonana zgodnie z ograniczeniami
czasowymi przedstawionymi w Tabeli B.

2. Wybér czasteczek rekomendowanych przez ESMO wymaga by:

a. Analizowana lista czasteczek uzyskana byla na podstawie wytycznych
uzyskanych w kroku wyboru rekomendacji opublikowanych przez ESMO.

b. Lista rekomendacji uwzglednionych w analizie obejmowala te, ktdre uzyskaty
ocene sity rekomendacji (GOR) na poziomie A, B lub C (oceny od silnej
rekomendacji, poprzez generalna rekomendacje do opcjonalnej).

a. Kazdorazowa aktualizacja wyboru rekomendacji, wymaga réwniez odpowiedniej
aktualizacji wyboru czasteczek rekomendowanych przez ESMO.

OCENA ZAKRESU REFUNDAC]I W KRAJU (etap OREF):

1. Ocena zakresu refundacji w kraju wymaga:

a. Zgromadzenia odpowiednich danych  dotyczacych refundacji lekow
wykorzystywanych ~w leczeniu  wybranych obszaréw terapeutycznych
wyznaczonych w ramach pierwszego etapu analizy (WOT).

b. Analizy dostepnych danych w zakresie przypisania kryteriow wiaczenia
i wykluczenia dla poszczegdlnych obszaréw terapeutycznych i czasteczek
uzyskanych w etapach WEMA i WESMO, pozwalajacych na ocene zgodnosci
tych kryteribw z odpowiadajacymi im rekomendacjami opublikowanymi
w wytycznych klinicznych ESMO.

c. Czas aktualizacji danych dla zakresu refundacji musi gwarantowaé jego
aktualnosé na przewidywana date publikacji wynikéw Ol, w szczegdlnosci musza
by¢ spetnione ograniczenia czasowe przedstawione w Tabeli B.

2. Uzyskany uporzadkowany zbiér danych powinien pozwoli¢ na przeprowadzenie etapu
wyliczenia wartosci Ol.
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WYLICZENIE ONCOINDEXU - WYZNACZENIE WYNIKU Ol (etap WOI):

1. Wyliczenie wartosci Ol nastepuje w nastepujacych krokach:

a. Okreslamy czy lek, zarejestrowany w danym wskazaniu przez EMA, jest

refundowany w tym wskazaniu zgodnie z wytycznymi publikowanymi przez

ESMO:

Refundacja bez ograniczen - leczenie danym lekiem w danym
wskazaniu moze by¢ finansowane ze $rodkéw publicznych dla wszystkich
pacjentébw w pelni zgodnie z wytycznymi ESMO - bez zadnych
ograniczen - przyznajemy 1 punkt.

Refundacja z ograniczeniami - leczenie danym lekiem w danym
wskazaniu moze by¢ finansowane ze $Srodkéw publicznych jednak istnieja
ograniczenia populacyjne, terytorialne, proceduralne, formalne lub
czasowe zwiagzane z rozpoczeciem lub kontynuacja takiej terapii -
przyznajemy 0,5 punktu.

Brak refundacji - leczenie danym lekiem w danym wskazaniu nie moze
by¢ finansowane ze $rodkéw publicznych lub finansowanie takie
obejmuje marginalnie waska grupe pacjentéw sposrdd tych, ktérzy

kwalifikuja sie do takiego leczenia zgodnie z wytycznymi ESMO lub
finansowanie takie nie opiera sie o jednolite i przejrzyste kryteria
wiaczenia - przyznajemy O punktdw.

b. Dla kazdego rodzaju choroby sumujemy punkty wyniksjace z zapewnienia

dostepu do lekdw i dzielimy je przez maksymalna liczbe punktéw do uzyskanis,
(np. wraku ,x" jest to 6/18). Wynik mnozymy razy 100 (6/18x100=33,33). W ten
sposdb powstaje SOI dla danego obszaru terapeutycznego.

c. Po wyliczeniu SOI dla wszystkich obszaréw terapeutycznych wyliczamy gtéwny

Ol, ktéry stanowi $rednia wazong SOI, gdzie wagami jest liczba zgondw

w poszczegdlnych obszarach terapeutycznych dla analizowanego kraju na

podstawie raportdow publikowanych przez GHDx. W ten sposéb powstaje

warto$¢ Ol, ktéry jest widoczny na portalu.

2. Na portalu publikujemy wartosci:
a. Ol gtéwnego,
b. SOl dla poszczegdlnych obszaréw terapeutycznych,

c. Pozostate dane
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Tabela A
Kraj Instytucja Czestotliwos¢ Czestotliwosc
odpowiadajaca za aktualizacji warunkow wyznaczania
refundacje lekow ze refundacyjnych wartosci
srodkow publicznych Oncoindeksu
Polska Ministerstwo Zdrowia RP Co 2 miesisce od 1 Co 4 miesigce od 1
stycznia 2021 stycznia 2021
Hiszpania Ministerstwo Zdrowia i Co 4 miesiagce od 1
Spraw Konsumenckich wrzesnia 2021

Hiszpanii
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Tabela B
Lp. Nazwa Uwagi Zrédlo - Etap Maksymalne
nazwa Oddalenie od
Instytucji daty
przewidywanej
publikacji Ol
1 Dane o liczbie Oceniane wraz GDHx WOT aktualizowane 1
zgondw z obliczeniami listopada roku
z powodu choréb  pierwszego Ol w poprzedzajacego,
nowotworowych  danym roku raz zaktualizowane
kalendarzowym wykorzystywane
przez caly kolejny
rok kalendarzowy
(tj. aktualizacja 1
listopada 2019
wykorzystywana
przez caty rok
2020)
2 Daneo EMA WEMA 12 m-cy
zarejestrowanych
w EMA
czasteczkach
ktérych kod ATC
zaczyna sie od
litery ,L”
3 Daneo ESMO WESMO  1miesiac
opublikowanych w
ESMO
rekomendacjach
Europejskich dla
wybranych
obszaréw
terapeutycznych
4  Dane refundacyjne Tabela A OREF 0 dni (aktualne na
dla analizowanego dzien
kraju przewidywanej

publikacji Ol)
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