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uzupelniajace w badaniu PrefHer; po drugie zas — ocena czasu spedzonego przez chorg w zakfadzie opieki
zdrowotnej oraz czasu zajecia stanowiska do podawania leku dla obu metod leczenia.

Materiat i metody: Analizowano przeprowadzone w Wielkiej Brytanii wieloosrodkowe, prospektywne badanie
obserwacyjne metodyki pracy (Time&Motion), prowadzone réwnolegle do badania PrefHer (nr w bazie Clini-
calTrials.gov NCT01401166). Przeszkoleni obserwatorzy mierzyli czas kazdej czynnosci HCP zwigzanej z po-
daniem trastuzumabu s.c. i i.v. oraz odnotowywali czas spedzony przez chorg na oddziale chemioterapii oraz
czas zajecia stanowiska do podawania leku do infuzji. Zbierano takze dane na temat rodzaju i iloéci materiatow
medycznych zuzytych w trakcie podania leku kazdg z drég. Zaraportowano 24 podania leku (12 s.c. i 12 i.v.).
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materiatdw 12,92 funtéw) w poréwnaniu z 33,15 funtéw (czas pracy pracownika 31,99 funtéw i koszt materiatow
1,17 funtow) w przypadku podania s.c. Sredni czas spedzony przez chorg w zakladzie opieki zdrowotnej oraz
czas zajecia stanowiska do infuzji wyniost 94,5 i 75 minut oraz 30,3 i 19,8 minuty odpowiednio dla podania
dozylnego i podskérnego. Podawanie trastuzumabu s.c. mogtoby sie przefozy¢ na oszczednosci czasu wyno-
szgce 68 minut (w poréwnaniu z podaniem i.v.) oraz catkowite oszczednosci kosztow wynoszace 111,81 funtow
na kazdego pacjenta. W sumie daje to potencjalne oszczednosci wynoszace 2012,58 funtéw w trakcie calego
leczenia uzupetniajacego (18 cykli).

Whioski: Zamiana sposobu podawania trastuzumabu z wlewu i.v. na iniekcje s.c. moze prowadzi¢ do znacznego
skrocenia czasu pracy HCR czasu spedzonego przez chorg w zakiadzie opieki zdrowotnej, czasu zajecia sta-
nowiska do infuzji, zmniejszenia zuzycia materialéw medycznych oraz kosztow ogolnych. Krotszy czas zajecia
stanowiska do podawania lekéw oraz skrécenie czasu przebywania chorej w zakladzie opieki zdrowotnej moga
zapewni¢ lepsze wykorzystanie istniejacych zasobow systemu opieki zdrowotne;j.

Stowa kluczowe: trastuzumab, nowotwory piersi, podawanie podskérne, podawanie dozyine

ABSTRACT

Introduction: The aim of the study was firstly, to quantify active healthcare professional (HCP) time and costs
associated with subcutaneous (SC) administration of trastuzumab (Herceptin®) compared with the standard
intravenous infusion (V) in the treatment of patients with HER2-positive early breast cancer within the adjuvant
PrefHer trial setting; secondly, to measure patient time in the care unit and patient infusion chair time for both
routes of administration.

Material and methods: A UK multi-centre prospective, observational Time and Motion study was conducted along-
side the PrefHer trial (ClinicalTrials.gov id: NCT01401166). Trained observers measured the duration of each SC
and IV related task that HCPs undertook and recorded patient time in the chemotherapy unit and infusion chair. The
type and quantity of medical consumables used with each route of administration were also collected. Twenty-four
patient episodes were recorded (12 SC, 12 IV). Mean total administration time was calculated as the mean sum
of task times, both for IV and SC formulations. The mean cost of each route of administration was calculated
as the mean cost of HCP time plus the mean cost of consumables used. HCP time was costed using Personal
Social Services Research Unit. Consumables were costed using hospital pharmacy data and online sources.
Results: Mean active HCP time for IV. administration was 92.6 minutes compared with 24.6 minutes for SC
administration. The mean cost for IV preparation and administration was £144.96 (£132.05 of HCP time and
£12.92 of consumables) versus £33.15 (£31.99 of HCP time and £1.17 of consumables) for SC administration.
Mean time spent in the care unit and in the infusion chair was 94.5 minutes and 75 minutes respectively for IV,
and 30.3 minutes and 19.8 minutes for SC. SC administration of trastuzumab could translate to a time saving of
68 minutes (versus IV) with a total cost saving of £111.81 per patient episode. This equates to a potential saving
of £2012.58 over a full course of adjuvant treatment (18 cycles).

Conclusion: Substituting IV infusion with SC administration of trastuzumab may lead to a substantial reduction
in active HCP time, patient chair and unit time, consumable use and overall costs. The reduced patient chair and
unit time could provide increased capacity within existing resources.

Key words: trastuzumab, breast neoplasms, administration subcutaneous, administration intravenous
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Wstep

Rak piersi jest najczestszym nowotworem zto-
Sliwym u kobiet w Anglii i Walii, gdzie w 2011 roku
odnotowano okoto 44 tys. nowych zachorowan [1, 2].
Miedzy 1971 a 2010 rokiem czestoS¢ wystepowania raka
piersi zwigkszyla si¢ 0 90%, natomiast odsetek zgonow
zmniejszyt sic w tym samym okresie o 37%. Wczesne
wykrywanie i coraz skuteczniejsze leczenie wptynely na
statg poprawe wskaznikow przezycia [3], prowadzac do
wzrostu zapotrzebowania na wykorzystanie zasobdw

opieki zdrowotnej. To w konsekwencji zwigkszalo presje
na wykorzystanie zasobéw w osrodkach onkologicznych.

Rozwdj raka piersi zalezy od estrogenu, progeste-
ronu i ekspresji naskérkowych czynnikéw wzrostu typu
ludzkiego. Ekspresja receptora dla ludzkiego naskérko-
wego czynnika wzrostu typu 2 (HER2, human epidermal
growth factor receptor type 2) wiaze si¢ z gorszym roko-
waniem. Trastuzumab (Herceptin®), humanizowane
przeciwcialo monoklonalne IgG1, wybidrczo wiaze si¢
z domeng zewnatrzkomdrkowa biatka HER2 i hamuje
progresje nowotworu.
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Trastuzumab jest standardowym lekiem stosowanym
u chorych na raka piersi HER2-dodatniego we wczesnym
stopniu zaawansowania oraz w postaci uogélnione;j.
W leczeniu uzupetniajacym chorych na wezesnego raka
piersi podaje si¢ go w rytmie co 3 tygodnie (tacznie 18 po-
dan), a w przypadku choroby przerzutowej — w skoja-
rzeniu z chemioterapia paliatywna.

Podanie trastuzumabu wymaga ponad 90-minuto-
wego dozylnego (i.v., intravenous) wlewu wysycajacego,
a w przypadku dobrej tolerancji podawania kolejnych
dawek w ciagu co najmniej 30 minut [4]. Przedtuzone
leczenie uzupetniajace lub podtrzymujace leczenie
w przypadku przerzutéw wymaga w zwigzku z tym
wykorzystania znacznych zasobéw HCP. W praktyce kli-
nicznej u chorych wymagajacych wydtuzonego leczenia
dozylnego powszechnie zakladany jest na stale cewnik
dozylny. Poza kosztami zwiazanymi z wykorzystaniem
sali operacyjnej i znieczuleniem, zatozenie cewnika
dozylnego moze spowodowaé powiktania, takie jak za-
kazenie lub zakrzepica [5], co prowadzi do zwigkszenia
kosztéw leczenia i obnizenia komfortu pacjenta. Postaé
podskérna (s.c., subcutaneous) trastuzumabu otrzymata
pozytywna opini¢ Komitetu ds. Produktéw Leczniczych
Stosowanych u Ludzi (CHMP, Committee on Medicinal
Products for Human Use), a od wrze$nia 2013 roku
zostala zarejestrowana jako alternatywa dla wlewdow
i.v. podawanych co 3 tygodnie, zaréwno u chorych na
wczesnego, jak i uogdlnionego raka piersi. Giéwna
substancja pomocnicza w postaci podskornej jest re-
kombinowany enzym hialuronidaza (rHuPH20), ktéry
rozluznia wiékna podskérnego kwasu hialuronowego,
poprawiajac przez to dostepnos¢ leku po iniekcji s.c
[6]. Obecnie brakuje dostgpnych danych dotyczacych
czasu pracy pracownikéw systemu opieki zdrowotnej
oraz zuzytych zasobéw w zwiazku z podawaniem tra-
stuzumabu s.c. 1 i.v.

Zwigkszone oczekiwania wobec systemowego le-
czenia przeciwnowotworowego w ostatniej dekadzie
wywarly presje w zakresie optymalizowania wydajno-
Sci i kosztow leczenia w oSrodkach onkologicznych
dziatajacych w ramach brytyjskiego systemu opieki
zdrowotnej (NHS, National Health Service) [7]. Przed-
stawione badanie zaprojektowano w celu okreSlenia
zasobow systemu opieki zdrowotnej, kosztéw i czasu
poswieconego pacjentowi zwigzanego z podawaniem
trastuzumabu s.c. i i.v. u chorych na HER2-dodatnie-
go raka piersi, uczestniczacych w badaniu klinicznym
PrefHer (Numer Protokotu: MO22982) prowadzonym
w wybranych szpitalach w Wielkiej Brytanii i innych
krajach (ClinicalTrials.gov numer: NCT01401166). Pref-
Her jest randomizowanym, wielooSrodkowym, migdzy-
narodowym badaniem klinicznym z krzyZowa zamiana
metody leczenia (cross-over), majacym na celu oceng
preferencji chorych oraz satysfakcji pracownikow opieki
zdrowotnej zwigzanej z podawaniem trastuzumabu s.c.

w poréwnaniu z forma i.v. w leczeniu uzupehniajacym
u chorych na HER2-dodatniego wczesnego raka piersi.
Badanie obejmuje dwie grupy (ogétem 400 chorych)
z opcja zamiany metody leczenia i poréwnuje podawanie
trastuzumabu s.c. bezposrednio ze strzykawki lub przy
uzyciu urzadzenia do iniekcji (SID, single-use injection
device) z podawaniem trastuzumabu i.v. Pierwszorzedo-
wym punktem koncowym badania PrefHer jest odsetek
chorych wskazujacych na ogdlna preferencje dla poda-
wania s.c. w poréwnaniu z podawaniem Z.v.

Metody
Schemat badania

Byto to nieinterwencyjne, prospektywne, wielo-
osrodkowe badanie opisowe, z wykorzystaniem metody
bezposredniej obserwacji metod pracy (Time&Motion)
prowadzonej w ramach badania PrefHer. Badanie pro-
wadzono w 4 oSrodkach w Wielkiej Brytanii: Maidstone,
Nottingham, Brighton i Cardiff.

Chorzy

Dane zebrano w drodze bezposredniej obserwacji
pracownikéw opieki zdrowotnej uczestniczacych w ba-
daniu klinicznym PrefHer. Badanie zaprojektowano
gléwnie w celu obserwacji czynnoSci wykonywanych
przez HCP. Wlaczano do niego pracownikéw opieki
zdrowotnej spetiajacych nastepujace kryteria: 1) udziat
w zespole badawczym odpowiedzialnym za opieke nad
chorymi bioracymi udziat w badaniu PrefHer oraz 2)
wyrazenie zgody na prowadzenie obserwacji.

Od pacjentek wymagano: 1) uczestniczenia w ba-
daniu PrefHer i 2) wyrazenia zgody na obecnos¢ ob-
serwatora w trakcie podawania trastuzumabu. Chorzy
byli rekrutowani przez pracownikéw opieki zdrowotnej
bedacych czlonkami zespotu prowadzacego badanie
PrefHer. W trakcie rutynowych wizyt we wczesnej fazie
badania PrefHer chore informowano o prowadzeniu
badania rownolegtego. Na poczatku wizyty zwiazanej
z kolejnym podaniem trastuzumabu cztonek zespotu
badawczego pytat o zgode chorej na obecnos$¢ obser-
watora w trakcie wizyty.

Protokot badania zostat zaakceptowany przez Gtow-
na Komisj¢ Bioetyczna (National Research Ethics Service
Committee) Londyn-Chelsea (numer 11/L.0/1830).
W kazdym uczestniczacym w badaniu szpitalu, leczacym
chore w ramach ubezpieczenia spotecznego, jednostka
do spraw badan klinicznych (Research & Development)
akceptowata zasady wspotpracy z lokalnymi wydziatami
opieki spolecznej. Wszyscy uczestnicy wyrazili pisemnie
Swiadoma zgode¢ na udzial w badaniu i wszyscy zakon-
czyli badanie.
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Grupa badana

Do badania wtaczono 24 chore (12 z trastuzumabem
podawanym s.c. i 12 z podawanym i.v.). Forma s.c. wy-
magata minimalnego przygotowania i w zwigzku z tym
czynno$ci zwigzane z przygotowaniem i podaniem leku
odnotowywano w trakcie tej samej wizyty. Przygotowanie
i podanie trastuzumabu i.v. oceniano w trakcie oddziel-
nych wizyt, stad ogdtem przeprowadzono 36 obserwacji
chorych (tab. 1).

Zbieranie, zarzadzanie i analiza danych

Dane dotyczace iniekcji s.c. i wlewu i.v. zbierano
tylko w czasie prowadzenia badania PrefHer. Nie pro-

wadzono zadnych obserwacji dotyczacych wlewow i.v.
podawanych poza badaniem PrefHer (np. w rutynowe;j
praktyce klinicznej), tak wigc ewentualne biedy byly
podobne zaréwno w odniesieniu do podania i.v., jak
i s.c. Wyszkoleni obserwatorzy monitorowali czas po-
trzebny do wykonania przez HCP czynnoSci zwiazanych
z przygotowaniem i podaniem trastuzumabu s.c. i i.v.
(obejmujacych czynnosci dotyczace przygotowania leku,
podania leku i obserwacji chorej). Czas rozpoczgcia i za-
koficzenia kazdej czynnoSci mierzono z doktadnoscig co
do sekundy. Odnotowywano takze rodzaj iiloS¢ zuzytych
materiatéw medycznych (tj. strzykawek, igiet, wacikow
z alkoholem itd.). Wszystkie dane zbierali ci sami dwaj
obserwatorzy. Liste czynnoSci zwigzanych z wlewem/
/iniekcja uzgodniono z personelem pielegniarskim

Tabela 1. Liczba podan obserwowanych w poszczegéinych osrodkach

Osrodek Liczba obserwowanych podan
Podawanie trastuzumabu Przygotowanie Podawanie trastuzumabu
w iniekcjach s.c. trastuzumabu i.v. we wlewach i.v.

Osrodek 1 4 4 4
Osrodek 2 5 4 4
Osrodek 3 - 4 4
Osrodek 4 _ _
tacznie 12 12 12

Tabela 2. Czynnosci przygotowawcze

Czynnos¢

Opis czynnosci wykonywanych w aptece

Opis czynnosci
wykonywanych na oddziale

Przygotowanie karty pracy

Farmaceuta sprawdza recepte, tgcznie z wynikami

Nie dotyczy

badan krwi, w celu upewnienia sig, ze chory kwalifikuje

sie do leczenia i ze recepta jest wtasciwa

Zebranie materiatéw przed

wejsciem do strefy aseptycznej

Zebranie wszystkich materiatéw potrzebnych do

pracy w strefie aseptycznej, tj. lekow i materiatow

Zebranie lekéw i materiatow

medycznych

medycznych. Wszystko nalezy umiesci¢ na plastikowej

tacy i odkazi¢ przez spryskanie sprayem IMS,

pozostawi¢ w strefie dekontaminacji przez 2 minuty,

a nastepnie przenies¢ do czesci aseptycznej

Sprawdzenie materiatow

farmaceute/technika przed przygotowaniem leku

w celu potwierdzenia, ze niczego nie brakuje

Zgromadzone materialy s sprawdzane przez

Zgromadzone materiaty sg spraw-
dzane przez pielegniarke przed przy-
gotowaniem leku w celu potwierdze-

nia, ze niczego nie brakuje

Odkazanie i przygotowanie
produktu leczniczego oraz
materiatdw medycznych

w sferze aseptycznej

Lek jest przygotowany do podania przez pielegniarke
— moze to obejmowac sprawdzenie leku przez 2 osoby.
Lek jest naciggany do strzykawki i dodawany do pojem-

nika z ptynem infuzyjnym. Produkty koncowe sg dalej

oczyszczane jak powyzej

Przygotowanie wlewu i.v. — lek jest
naciggany do strzykawki i dodawany
do pojemnika z ptynem infuzyjnym

Ostateczne sprawdzenie

produktu leczniczego i wydanie

Koncowy produkt leczniczy jest sprawdzany/
/podpisywany przez farmaceute/technika
przed wydaniem do kliniki/na oddziat

Koncowy produkt leczniczy
sprawdzany jest przez 2 pielegniarki,

zanim bedzie gotowy do podania

www.opk.viamedica.pl
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Tabela 3. Czynnosci zwigzane z podaniem leku

Czynnosci do wykonania
na oddziale

Opis

Przygotowania przed wlewem

Czas wykorzystany w celu przygotowania leku, np. zgromadzenia materiatéw medycznych,
ufozenia i sprzatniecia wdzka, otwarcia opakowan z opatrunkami, strzykawkami, a takze
w celu sprawdzenia, czy dane chorego sa prawidfowe, i przygotowania chorego do leczenia

Wprowadzenie kaniuli do wlewu i.v.

Przygotowanie leku

Czas wykorzystany na przygotowaniu leku

Przyniesienie i sprawdzenie leku

Czas wykorzystany do przyniesienia leku z lodéwki znajdujacej sie na oddziale i sprawdzenia

przed podaniem — w celu zapewnienia bezpieczenstwa i dokfadnosci

Podanie leku’

Czas podania leku

Monitorowanie chorego podczas
podawania leku?

Czas wykorzystany do obserwacji chorego (tj. cisnienia tetniczego, tetna, temperatury,
obserwacji miejsca podania leku) podczas podania leku

Przeptukanie roztworem soli’

Czas potrzebny do wstrzykniecia/wlewu soli fizjologicznej przed i/lub po wlewie leku

Usuniecie i wyrzucenie sprzetu

do dozylnego podawania leku

Czas potrzebny do usuniecia i wyrzucenia sprzetu do dozylnego podawania lekow

Przed wyrzuceniem sprzetu do dozylnego podawania lekéw nalezy usunac z niego baterie

Monitorowanie chorego

po podaniu i.v./s.c.

Czas potrzebny do obserwacji chorego (tj. cisnienia tetniczego, tetna, temperatury,

obserwacji miejsca podania leku) po podaniu i.v./s.c.

Wypisanie chorego do domu

Czas potrzebny do upewnienia sie, ze chory kwalifikuje sie do wyjscia do domu oraz

umowienie kolejnej wizyty

TPracownik opieki zdrowotnej moze nie by¢ obecny przy chorym caty czas, ale chory pozostaje pod jego opieka, nawet gdy pracownik czasowo wykonuje
inne zadania. Przyjmuje sie, ze zapisany czas jest w 100% aktywnym czasem pracy pracownika opieki zdrowotnej, co zostato okreslone w protokole badania
klinicznego; 2w przypadku wstrzyknigé s.c. obserwacja chorego ma miejsce przed podaniem leku

w oSrodkach opieki klinicznej przed rozpoczgciem gro-
madzenia danych, a zbierane dane dotyczyly jedynie usta-
lonych czynnosci (tab. 2 i 3). Odnotowywano takze czas
spedzony przez chora w zaktadzie opieki zdrowotnej oraz
czas zajecia stanowiska do podawania leku. Dla kazdej
czynnosci zwigzanej z podaniem trastuzumabu zbiera-
no nastepujace dane: 1) droge podania trastuzumabu;
2) pierwsza lub kolejng dawke leku; 3) rodzaj czynnosci;
4) informacje na temat HCP wykonujacego procedure (za-
wad i stanowisko); 5) wykorzystane materiaty medyczne
(nazwa iilos€); 6) czas rozpoczecia; 7) czas zakonczenia.
W trakcie niektdrych czynnoSci pracownik opieki zdro-
wotnej mogt przez krotki czas wykonywac inne czynnosci
i mogt nie by¢ obecny przy chorej przez caly czas. Cata
opieka koncentrowata si¢ jednak na chorej i w zwigzku
z tym zgodnie z protokotem zalozono, Zze odnotowany
czas stanowi w 100% aktywny czas pracy HCP. W ramach
przedstawionego badania odnotowywano takze nast¢pu-
jace informacje dotyczace podania trastuzumabu: 1) czas
przybycia chorej do zaktadu opieki zdrowotnej; 2) droga
podania trastuzumabu; 3) czas rozpoczecia podawania
leku (czas, jaki chora spedzita w gabinecie zabiegowym);
4) czas zakonficzenia podawania leku; 5) czas opuszczenia
zaktadu opieki zdrowotnej. Do kazdej obserwowanej
czynnoSci przypisano koszty referencyjne. Koszty czasu
pracy HCP obliczono na podstawie kosztéw jednostki
pracy stosowanych przez brytyjski NHS, na podstawie
Kosztéw Jednostki Pracy w Opiece Zdrowotnej i Spo-
tecznej (Unit Costs of Health & Social Care) stosowanych

przez Personal Social Services Research Unit (PSSRU)
w 2011 roku [8]. Zuzyte materialy medyczne wyceniono
na podstawie danych z apteki szpitalnej i dostgpnych
danych internetowych. Analiza byta ograniczona tylko do
tych materiatéw, ktérych cena jednostkowa wynosita co
najmniej 0,05 funta. Koszt trastuzumabu nie byt wlaczany
do analizy: ze wzgledu na nieznajomos¢ kosztéw postaci
podskérnej badanie ograniczono do oceny kosztow
pozalekowych, chociaz zatozono, ze koszty podskérnej
postaci trastuzumabu, ktére w czasie badania nie byly
jeszcze znane, beda u chorych o $redniej masie ciata
poréwnywalne z kosztami preparatu dozylnego. Dane
gromadzono w okresie od lutego 2012 roku do lutego
2013 roku. Przed koficowa analiza bazy danych przepro-
wadzono dodatkowa kontrole jakoS$ci w celu upewnienia
si¢ co do kompletnosci i doktadnosci danych.

W tabelach zestawiono takze brakujace wartoSci
w trakcie zbierania danych i wlaczono je jako czesé
analizy. O wyja$nienia dotyczace brakujacych informacji
i innych kwestii zwiazanych z danymi zwracano si¢ do
obserwatoréw lub os§rodkéw badawczych. Nie przyjmo-
wano wartosci domy$lnych brakujacych danych.

Procedury zwigzane z obserwacijg
bezpieczenstwa leczenia

Sponsorzy komercyjnych badan klinicznych sa zo-
bowiazani do przestrzegania przepisow dotyczacych
obserwacji bezpieczefistwa leczenia. Protokét badania
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PrefHer uwzglednial wszystkie obowiazujace w tym
zakresie przepisy. W przedstawionym badaniu nie
stosowano zadnego dodatkowego leczenia ani innego
badanego produktu leczniczego. Stosowano procedury
zwigzane z raportowaniem bezpieczefistwa opisane
w protokole badania PrefHer.

Cele badania

Celem pierwszorz¢dowym byta ocena ilo§ciowa kosz-
téw wykorzystanych zasobow systemu opieki zdrowotnej
zuzytych w zwiazku z podawaniem trastuzumabu s.c.
w leczeniu chorych na HER2-dodatniego wczesnego
raka piersi w ramach badania PrefHer (zastosowano
polaczone dane dla wszystkich o§rodkéw brytyjskich
uczestniczacych w tym badaniu).

Cele drugorzedowe byly nastepujace:

— ocena iloSciowa kosztéw wykorzystanych zasobow
systemu opieki zdrowotnej zuzytych w celu przy-
gotowania i podania trastuzumabu s.c. w leczeniu
chorych na HER2-dodatniego wczesnego raka
piersi w ramach badania PrefHer (potaczone dane
ze wszystkich oS§rodkéw brytyjskich uczestniczacych
w tym badaniu);

— udokumentowanie czasu pracy pracownika opieki
zdrowotnej, potrzebnego u kazdego chorego do
przygotowania i podania trastuzumabu s.c. i i.v.
(we wszystkich oSrodkach brytyjskich uczestnicza-
cych badaniu);

— ocena iloSci materiatéw medycznych, potrzebnych
do przygotowania i podania trastuzumabu s.c. ii.v.
w przeliczeniu na chorego (we wszystkich osrodkach
brytyjskich uczestniczacych badaniu);

— zapis czasu, jaki chora spedza w zakladzie opieki
zdrowotnej w celu podania trastuzumabu i.v. i s.c.
(we wszystkich osrodkach brytyjskich uczestnicza-
cych badaniu);

— zapis czasu zaje¢cia stanowiska do podawania trastu-
zumabu Zv. i s.c. (we wszystkich oSrodkach brytyj-
skich uczestniczacych badaniu).

Punkty koncowe

Pierwszorzgdowy punkt koficowy:

— $redni (SD) koszt zasobéw (czas pracy HCP i ma-
terialy medyczne) wykorzystanych w celu podania
trastuzumabu w podaniu podskérnym s.c. (dane
z Wielkiej Brytanii).

Drugorzgdowe punkty koncowe (polaczone dane

z o§rodkéw brytyjskich):

— §redni (SD) koszt na chorego zasobdw (czas pracy
HCP i materialy medyczne) wykorzystanych do przy-
gotowania i podania trastuzumabu we wlewie i.v.;

— rozklad kosztow zasobow wykorzystanych do przy-
gotowania i podania trastuzumabu s.c. i L. Sredni

(SD) czas i rozktad na chorego odnotowanego czasu
HCP, potrzebnego do wykonania kazdej okreslone;j
czynnosci, zwigzanej z przygotowaniem i podaniem
trastuzumabu s.c. i i.v. Sredni (SD) czas i rozktad na
chorego odnotowanego czasu pracy HCP, potrzeb-
ny do wykonania wszystkich czynnosci zwiazanych

z przygotowaniem i podaniem trastuzumabus.c. ii.v.;
— $rednia (SD) ilo$¢ i rozktad na chorego iloSci

materiatéow medycznych, wykorzystanych do

przygotowania i podania trastuzumabu s.c. i i.v.;

— Sredni (SD) czas i rozktad na chorego czasu
spedzonego w zakladzie opieki zdrowotnej w zwiazku
z podaniem trastuzumabu s.c. 1 i.v.;

— §redni (SD) czas i rozktad na chorego czasu zajecia
stanowiska do podawania trastuzumabu s.c. 1 i.v.
Przedstawione badanie zaplanowano jako analize

opisowa i nie przewidziano wykrywania statystycznie
istotnych réznic w czasie proceséw wlewu i.v. wobec
iniekcjis.c. Przeprowadzono analizy opisowe, zakladajac
normalny rozktad danych (rozktad, Srednia, odchylenie
standardowe, mediana, warto$¢ minimalna i maksymal-
na) i dla kazdego punktu koficowego obliczono 95-pro-
centowy przedzial utnosci (CI, confidence interval).

W jednym os$rodku (4 podania leku) trastuzumab do
wstrzyknieé podskoérnych s.c. przygotowywano w aptece,
w przeciwiefistwie do pozostatych 8 podan przygoto-
wywanych w oddziale chemioterapii. Dla zgodnoSci
obserwacji wszystkich 12 podan s.c. koszty zasobow
wykorzystanych do przygotowania wstrzyknigcia s.c.
w aptece odnotowano w czynno$ciach zwiazanych
z podaniem (okreslonych jako ,,Przygotowanie leku”).

Poczatkowo obliczajac Srednie catkowite koszty
wykorzystanych zasobéw, uzyskane dane stratyfikowano
w zaleznoSci od miejsca przygotowywania iniekcji s.c.
w celu okreSlenia, czy w istotny sposéb wplywa to na
réznice w zakresie Srednich kosztoéw catkowitych. Nie
wykazano zadnych istotnych r6znic dotyczacych kosztow,
wszystkie dane analizowano wspdlnie.

Intencja byta analiza danych dotyczacych pierwszego
i kolejnych podan trastuzumabu, zakladajac, ze pierwsze
podanie moze trwaé dhuzej niz kolejne. Obserwowano
tylko pierwsze podanie i w zwiazku z tym, ze czas pracy
pracownika opieki zdrowotnej oraz wykorzystane ma-
terialy medyczne mieScily si¢ w zakresie odnotowanym
przy kolejnych podaniach, wszystkie podania analizo-
wano wspolnie.

Wyniki
Oszczednosci czasu
Sredni czas pracy pracownika opieki zdrowotnej

(warto§¢ minimalna, maksymalna, SD) potrzebny do
podania trastuzumabu s.c. wyniést 24,6 minuty (11-45,
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Tabela 4. Czas (minuty) pracy pracownika opieki zdrowotnej przeznaczony na podanie leku u jednej chorej z uwzglednieniem

poszczegdlnych czynnosci zwigzanych z iniekcja s.c. lub wlewem i.v. trastuzumabu

Czynnosc (wszyscy pracownicy opieki zdrowotnej) Podanie s.c. Podanie i.v.
n Srednia n Srednia

Przygotowanie przed podaniem 9 2,9 12 8,6
Przygotowanie leku 12 12,5 * *
Odebranie i sprawdzenie leku - - 9 4,6
Obserwacja chorego przed podaniem leku 8 3,5 - -
Podanie leku 12 5,3 12 32,5
Obserwacja chorego w trakcie podania leku - - 4 2,5
Przeptukanie solg fizjologiczng - - 12 9,4
Usuniecie i wyrzucenie zestawu do dozylnego podania leku 3 0,3 11 1,6
Obserwacja chorego po podaniu leku 9 1,9 2 3,0
Wypisanie chorego 7 1,4 9 1,8
Wszystkie czynnosci (z wyjatkiem przygotowania wlewu i.v. w aptece) 12 24,6 12 58,1

*Czas przygotowania wlewu i.v. przedstawiono w tabeli 5

Tabela 5. Czas (minuty) pracownika ochrony zdrowia na podanie leku u jednej chorej z uwzglednieniem poszczegéinych

czynnosci zwigzanych z przygotowaniem wlewu i.v.

Czynnosc (wszyscy pracownicy opieki zdrowotnej)

Przygotowanie wlewu i.v.

n Srednia
Przygotowanie karty pracy 9 4,6
Odkazenie przed wejsciem do strefy aseptycznej* 12 7.2
Sprawdzenie materiatéw 12 2,3
Odkazenie w strefie aseptycznej* 11 20,7
Ostateczne sprawdzenie i wydanie leku 12 2,6
Wszystkie czynnosci 12 34,5

*Przygotowane wlewu i.v. trastuzumabu nie musi odbywac sie w warunkach aseptycznych, w jednym z osrodkéw lek przygotowywano w klinice w warunkach

aseptycznych, a nie w aptece

SD 13,2) wobec 58,1 minuty (50-67, SD 5,8) dla podania
i.v. (tab. 4).

Podanie i.v. wymagato takze dodatkowych 34,5 mi-
nuty (21-67, SD 13,6) czasu pracy pracownika opieki
zdrowotnej, potrzebnego do przeprowadzenia czynnoSci
zwigzanych z przygotowaniem leku (tab. 5). Czynno-
Sciami zajmujacymi najwigcej czasu bylo podanie leku
i ptukanie sola.

Chore otrzymujace trastuzumab i.v. spedzaly wigcej
czasu w zakladzie opieki zdrowotnej niz chore otrzy-
mujace trastuzumab s.c.: Srednio 94,5 minuty wobec
30,3 minuty (ryc. 1i2). W ciagu 18 wlewéw odpowiada to
dodatkowemu czasowi wynoszacemu 19 godzin i 16 mi-
nut wobec podawania s.c. Sredni czas zajecia przez chora
stanowiska na podania trastuzumabu byl takze dtuzszy
dla wlewu i.v. (75,0 minut wobec 19,8 minuty).

Oszczednosci kosztow

W zaktadach opieki zdrowotnej trastuzumab i.v. is.c.
podaja gtéwnie pielggniarki z Grupy 6 wedlug brytyj-

iv. 58,1

s.C. 24,6

0 20 40 60 80 100
Czas (minuty)

[ Przygotowanie  [[] Podanie

Rycina 1. Sredni czas pracy pracownika opieki zdrowotnej
przeznaczony na przygotowanie i podanie trastuzumabu i.v.
W poréwnaniu z podaniem s.c.
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skiego NHS (zastepca pielggniarki oddziatowej/gtéwnej
pielegniarki zaktadu, szef zespotu pielegniarskiego
oddziatu, starsza pielegniarka) i Grupy 5 (pielggniarka
wchodzaca w sktad zespotu pielggniarskiego, piele-
gniarka zarejestrowana, zarejestrowany praktykant).
Personel pielgegniarski pracujacy w brytyjskim NHS
jest zatrudniony w jednej z o§miu grup placowych,
przy czym poziom odpowiedzialnoSci i wynagrodzenia
zwiekszaja si¢ od Grupy 1 do Grupy 8. W niewielkiej
liczbie przypadkéw mniej skomplikowane czynnoSci

Catkowity czas w zaktadzie opieki zdrowotnej 94,5 minuty

S.C.

Catkowity czas w zakiadzie opieki zdrowotnej 30,3 minuty

0 20 40 60 80
Czas (minuty)

100

[ Czas zajecia stanowiska do podawania leku

[ Pozostaly czas

Rycina 2. Sredni czas spedzony przez chorg w zaktadzie opieki
zdrowotnej w celu podania trastuzumabu i.v. w poréwnaniu
z podaniem s.c.

wykonywali asystenci opieki zdrowotnej (Health Care
Assistant) (Grupy 21 3).

Przygotowanie trastuzumabu i.v. w aptece wymagato
wktadu pracy zaréwno technikéw, jak i farmaceutéw
pracujacych w ramach NHS. Trastuzumab.v. nie wymaga
przygotowania w warunkach aseptycznych, w jednym
oSrodku lek przygotowywaly na oddziale pielggniarki
z Grupy 6. W przypadku, kiedy trastuzumab do wstrzyk-
nie¢ podskdrnych s.c. przygotowywano w aptece, wymaga-
to to wkladu pracy zar6wno technikéw, jak i farmaceutow.

Sredni (95% CI) catkowity koszt podania trastu-
zumabu we wstrzyknigciu podskérnym s.c. wynidst
33,15 funtéw (27,07 funtéw-39,23 funtéw) (tab. 6).
Sredni (95% CI) koszt wykorzystanych zasobéw do przy-
gotowania trastuzumabu i.v. w przeliczeniu na chorego
wyniost 22,07 funtéw (19,21 funtéw-24,93 funtéw), a do
podania leku 122,89 funtéw (114,47 funtéw-131,31 fun-
téw). Sredni catkowity koszt przygotowania i podania
leku wyni6st w zwiazku z tym 144,96 funtéw (tab. 6).
Sredni koszt materiatéw medycznych byt znacznie nizszy
niz §redni koszt czasu pracy pracownika opieki zdrowot-
nej, zaréwno dla podania i.v., jak i s.c.

Sredni koszt czasu pracy pracownika opieki
zdrowotnej i wykorzystanych materialéw medycznych
przy podaniu trastuzumabu i.v. wynidst odpowiednio
132,05 funtéw i 12,92 funtéw, wobec 31,99 funtow
i 1,17 funtéw w przypadku podawania s.c. (tab. 6). We
wszystkich podaniach trastuzumabu koszt iniekcji s.c.
byl mniejszy niz koszt wlewu i.v.

W przeliczeniu na chorego réznica migdzy kosztem
podania trastuzumabu iv. is.c. wyniosta 111,81 funtéw
na korzy$¢ iniekcji s.c. [95% CI dla tej r6znicy: 100,44—
-123,56 (p < 0,001)].

Tabela 6. Koszty zasobow systemu opieki zdrowotnej, wykorzystanych do podania trastuzumabu i.v. w poréwnaniu

z podaniem s.c.

Sposéb podania n Sredni koszt Sredni koszt Sredni
czasu pracownika materiatow catkowity
ochrony zdrowia medycznych koszt

i.v. Przygotowanie 12 19,13 £ 2,94 £ 22,07 £

w aptece/na oddziale

Podanie 12 112,92 £ 9,98 £ 122,89 £

Ogotem 12 132,05 £ 12,92 £ 144,96 £

Wstrzykniecie s.c. Przygotowanie w aptece — 0 0 0

Podanie (tgcznie 12 31,99 £ 1,17 £ 33,15 £

z przygotowaniem)

Ogotem 12 31,99 £ 1,17 £ 33,15 £

Réznice miedzy Przygotowanie 12 19,13 £ 2,94 £ 22,07 £
podaniem i.v. a s.c. w aptece/na oddziale

Podanie 12 80,93 £ 8,81 £ 89,74 £

Ogotem 12 100,06 £ 11,75 £ 111,81 £
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Dyskusja
Gtéwne wnioski

Ogoélem czas przygotowania i podania trastuzu-
mabu i.v. byl okoto 3-krotnie dtuzszy niz catkowity
czas potrzebny do podania s.c. Dla celéw planowania
potrzebnych zasobéw mozna zatem zalozy¢, ze w czasie
potrzebnym do podania trastuzumabu i.v. u jednego cho-
rego moze by¢ mozliwe wykonanie okoto dwoch podan
trastuzumabu s.c. Nie obejmuje to czasu przygotowania
trastuzumabu i.v., poniewaz wykonuje si¢ to w aptece.

Skrécenie Sredniego czasu zajecia przez chorego sta-
nowiska do podawania trastuzumabu i czasu spedzonego
w zaktadzie opieki zdrowotnej w zwigzku z podaniemss.c.
moze zwigkszy¢ wydajno$¢ i liczbe dostgpnych termindw
wizyt w zaktadzie opieki zdrowotne;.

W poréwnaniu z iniekcja s.c. przygotowanie trastuzu-
mabu i.v. w aptece/na oddziale kosztuje o 22,07 funtéw
wiegcej, a podanie i.v. wobec s.c. 0 89,74 funtéw wiece;j.
Podawanie trastuzumabu s.c. pozwala na oszczedzenie
111,81 funtéw przy kazdym podaniu (tj. w kazdym cyklu)
w poréwnaniu z wlewem i.v. Podawanie trastuzumabu
droga iniekcji podskérnych pozwala na zaoszczedze-
nie przez caly okres leczenia (18 cykli) jednej chorej
2012,58 funtéw wobec podawania i.v.

Ekstrapolujac te dane na populacj¢ chorych na
wczesnego raka piersi w Wielkiej Brytanii, przedsta-
wiono mozliwo$¢ znacznych oszczednoSci kosztow:
w przypadku gdyby wszystkie 5484 chore na wczesnego
raka piersi kwalifikujace si¢ w 2012 roku do podania
trastuzumabu w Wielkiej Brytanii [9] otrzymywaly lek
podskoérnie (tj. zmiana podawania i.v. na s.c. w 100%)
przez caly okres leczenia (18 cykli u chorych na weze-
snego raka piersi), przy zatozeniu podobnych kosztéw
zakupu leku w postaci do podawania i.v. is.c., oszczed-
noSci systemu opieki zdrowotnej wyniostyby okoto
11 milionéw funtéw.

Mozna tez przyjaé, ze czasy przygotowania i podania
leku odnotowane w tym badaniu dotyczylby takze cho-
rych na przerzutowego raka piersi, kwalifikujacych si¢
do leczenia trastuzumabem. W zwiazku z tym, zgodnie
z zapisem dopuszczenia do obrotu postaci do wstrzyk-
nie¢ podskornych s.c., ktore takze umozliwiato leczenie
chorych na raka piersi z przerzutami, przyjmujac, ze
2205 chore w tej grupie otrzymuja Srednio 17,2 cyklu
w trakcie catego leczenia [10], calkowite mozliwe
oszczednosci dla systemu opieki zdrowotnej moglyby
przekroczy¢ 15 milionéw funtow.

Ograniczenia badania

Dane dotyczace iniekcji s.c. i wlewu i.v. zbierano od
chorych uczestniczacych jedynie w badaniu PrefHer.
Dane te moga nie odzwierciedla¢ codziennej praktyki

klinicznej, w zwigzku z tym mozna spekulowac, ze czasy
leczenia w warunkach badania klinicznego moga, jesli
w ogole, by¢ nieco dhuzsze. W zwiazku z tym, Ze nie
przeprowadzono jednak zadnych obserwacji dotyczacych
wlewow i.v. w warunkach praktyki klinicznej, jakiekol-
wiek btedy i zastrzezenia odnoszg si¢ prawdopodobnie
w rownym stopniu do podawania i.v., jak is.c.

Wiele chorych w warunkach rutynowej praktyki
klinicznej ma zatozone na state cewniki dozylne, uta-
twiajace kolejne podania i.v. Urzadzenia te sa jednak
kosztowne i wymagaja wykorzystania wielu zasobow
zwigzanych z zatozeniem, utrzymaniem, ptukaniem,
a takze zajeciem sali operacyjnej oraz czasem pracy
anestezjologa i innych pracownikéw opieki zdrowotne;j.
Cewniki dozylne zalozone na stale stwarzaja tez ryzyko
potencjalnych powiktan, takich jak zakazenie i zakrzepi-
ca, ktorych leczenie z kolei dalej zwigksza wykorzystanie
zasobow systemu opieki zdrowotnej. W przedstawionym
badaniu nie mierzono zasobéw wykorzystanych w zwiaz-
ku z cewnikami dozylnymi zalozonymi na stafe.

W analizie nie uwzgledniono kosztéw zakupu dwoch
postaci trastuzumabu. Oczekuje sie¢, ze koszty zakupu
postaci s.c. beda rowne kosztom postaci i.v. u chorej
o Sredniej masie ciala, stad dodatkowe oszczednosci
wynikajace ze stosowania postacis.c. beda wigzac si¢ ze
zmniejszonymi stratami leku przy stalej dawce, w prze-
ciwiefistwie do opartego na masie ciata dawkowania
i.v., prowadzacego do straty czgSciowo zuzytych fiolek.
W zwiagzku z tym wydaje si¢ prawdopodobne, ze rzeczy-
wiste oszczednoSci czasu i kosztéw przy zastosowaniu
postacis.c. w praktyce klinicznej beda nawet wigksze niz
przewidywane i wykazane z przedstawionym badaniu.

Niektore zaktady opieki zdrowotnej w Wielkiej
Brytanii podaja leki przeciwnowotworowe u chorego
w domu. Podawanie trastuzumabu s.c. potencjalnie
skrécitoby czas pracy HCP w warunkach domowych
i w konsekwencji zwickszylo jego efektywnos¢ przez
zwiekszenie liczby mozliwych wizyt w ciagu dnia.

Wobec coraz wigkszych wymagan stawianych oddzia-
fom chemioterapii i personelowi aptek onkologicznych,
podawanie trastuzumabu s.c. daje mozliwos¢ leczenia
wigkszej liczby chorych w krétszym czasie, przy wykorzy-
staniu tych samych zasob6w systemu opieki zdrowotne;.

Whnioski

Zastapienie wlewow iv. trastuzumabu wstrzyknie-
ciami podskérnymi s.c. moze prowadzi¢ do istotnych
oszczednosci w zakresie kosztow, czasu pracy HCP i wy-
korzystanych materialéw medycznych. Oszczednosé czasu
zwigzana z podawaniems.c. potencjalnie zwigkszylaby wy-
dajnos¢ przepetionych oddzialéw onkologii, poprawiajac
jakos¢ opieki nad chorymi. Zmiana sposobu podawania
trastuzumabu z wlewu i.v. na wstrzyknigcia podskdrne s.c.
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moglaby prowadzi¢ do znacznej poprawy efektywnosci
systemu opieki zdrowotnej w Wielkiej Brytanii.

Podziekowania

Badania sponsorowata firma Roche Products

Limited. Pracownicy firmy Roche uczestniczyli w pro-
jektowaniu badania, a takze brali udziat w zbieraniu
i analizie danych oraz przygotowaniu manuskryptu
poprzez zakontraktowane ustugi firmy pH Associa-
tes Limited.
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Komentarz

do pracy Trastuzumab (Herceptin®) podawany podskdrnie: brytyjskie badanie
porownujgce techniczne aspekty metody z dozylnym leczeniem trastuzumabem

u chorych na HER2-dodatniego raka piersi

Innowacyjne terapie onkologiczne sa dostgpne
dla polskich chorych w ramach $ci§le zdefiniowanych
programoéw lekowych finansowanych przez Narodo-
wy Fundusz Zdrowia. Podstawa do wydania decyzji
refundacyjnej jest opinia Agencji Oceny Technologii
Medycznych, ktéra na podstawie analiz farmakoeko-
nomicznych weryfikuje zasadno$¢ finansowania danej
technologii ze $rodkéw publicznych. Decyzje AOTM
oparte sg przede wszystkim na inkrementalnym wskaz-
niku koszt-efektywnos¢ (ICER, incremental cost-effecti-
veness ratio) okreSlajacym koszt uzyskania dodatkowego
roku zycia skorygowanego o jakos¢. Niestety w procesie
podejmowania decyzji refundacyjnych w naszym kraju
nie sa brane pod uwage tzw. koszty poSrednie wiazace
si¢ m.in. z kosztami wykonywania poszczegdlnych
procedur medycznych (praca lekarzy i pielggniarek,
eksploatacja sprzetu medycznego). Nie uwzglednia si¢
rowniez kosztéw spotecznych wynikajacych ze zmniej-
szenia aktywnoS$ci zawodowej pacjentéw poddawanych
aktywnemu leczeniu onkologicznemu ani nie analizuje
si¢ mozliwosci maksymalnego ograniczenia okresu
nieproduktywnosci.

Trastuzumab w formie podskérnej to nowa forma
stosowanego od ponad 16 lat leku, ktory jest stan-
dardem leczenia chorych na HER2-dodatniego raka
piersi. Stala dawka i gotowa do wstrzykniecia formuta
znaczaco skracaja czas potrzebny na jego przygotowa-
nie i podanie, prowadzac do wymiernych oszczednoSci
czasu pracy personelu medycznego oraz wykorzystania
zasobow szpitala.

W artykule autorstwa Burcombe i wsp., ktéremu
towarzyszy niniejszy komentarz, analizowano rdznice

w procedurach niezbednych do przygotowania i po-
dania trastuzumabu w formie dozylnej i podskérnej
w populacji chorych na HER2-dodatniego raka piersi,
leczonych w Wielkiej Brytanii. Analizowane w badaniu
typu Time&Motion parametry, tj. czas przygotowania
trastuzumabu, czas podania leku, czas zajecia stanowiska
do podawania leku oraz czas pobytu chorych w szpitalu,
sa kluczowymi czynnikami wplywajacymi na koszty po-
Srednie (nie obejmowaly ceny leku), zwiazane ze stoso-
waniem leczenia anty-HER2 u chorych na raka piersi.
Postaé podskdrna trastuzumabu wykazala wyzszo§¢
nad forma dozylna w zakresie wszystkich analizowanych
parametréw, tj. czasu pobytu chorych w szpitalu, czasu
przygotowania leku, czasu wykorzystania stanowisk do
podan oraz kosztow przygotowania i podania. Podanie
trastuzumabu w formie podskdrnej wiazato si¢ nie tylko
ze skréceniem (o ponad godzing) czasu trwania pro-
cedury podania, ale dodatkowo pozwalato na wyrazna
redukcje kosztéw posrednich (ponad 100 funtéw/kurs).
W naszym kraju, w ktérym praca personelu me-
dycznego jest znacznie gorzej wyceniona niz w Wielkiej
Brytanii, potencjalne oszczednoSci wygenerowane
w przypadku stosowania trastuzumabu w formie pod-
skornej mogtyby by¢ nizsze. Biorac jednak pod uwage,
w skali calego kraju, liczbe leczonych chorych na
HER?2-dodatniego raka piersi, nalezy uznac, iz zmiana
sposobu podawania trastuzumabu z infuzji dozylne;j (i.v.)
na wstrzyknigcia podskérne (s.c.) mogtaby prowadzi¢
do znaczacej poprawy efektywnoSci systemu opieki
zdrowotnej, pozwalajac na wygenerowane oszcz¢dnosci
zasobOw szpitala, ktére moga zosta¢ wykorzystane na
leczenie chorych wymagajacych chemioterapii dozylne;.
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Komentarz

do pracy Trastuzumab (Herceptin®) podawany podskdrnie: brytyjskie badanie
porownujgce techniczne aspekty metody z dozylnym leczeniem trastuzumabem

u chorych na HER2-dodatniego raka piersi

W brytyjskim nieinterwencyjnym, prospektywnym,
wieloos§rodkowym badaniu Burcombe i wsp. wykazali,
ze zamiana sposobu podawania trastuzumabu z wlewu
dozylnego na iniekcj¢ podskérna chorym na raka piersi
moze prowadzi¢ do istotnego skrdcenia czasu pracy per-
sonelu medycznego, czasu spedzonego przez pacjentki
w zakladzie opieki zdrowotnej, czasu zajecia stanowiska
do infuzji oraz mniejszego zuzycia materiatéw medycz-
nych. Zdaniem badaczy redukcja dotyczyta réwniez
kosztéw ogdlnych. Krétszy czas zajecia stanowiska do
podawania lekéw oraz skrdcenie czasu przebywania
chorych w zaktadzie opieki zdrowotnej moga zapewnic
lepsze wykorzystanie istniejacych zasobdw systemu
opieki zdrowotne;.

Skrécenie czasu podania chorym trastuzumabu
iwyeliminowanie potrzeby przygotowywania wlewu do-
zylnego pozwolily w warunkach brytyjskich na redukcje
czasu pracy personelu aptecznego i pielgegniarskiego
030-51%. Podobnie jak inne leki przeciwnowotworowe
podawane podskoérnie trastuzumab pozwala na optymal-
ne wykorzystanie stanowisk do wlewoéw chemioterapii.
Badanie wykazato réwniez, ze okoto 90% chorych pre-
feruje podskérna forme podania leku oferujaca znacznie
wyzszy komfort leczenia. Badanie przeprowadzone przez
Burcombe i wsp. dostarcza praktycznych informacji,
prezentujac poziom oszczednosci, ktéry moze osiagnad
Swiadczeniodawca prowadzacy leczenie chorych tra-
stuzumabem w formie podskérnej. Ograniczajac liczbe
czasochtonnych zadan rutynowych i administracyjnych,
pozostawia si¢ personelowi medycznemu wigcej czasu
do wykorzystania na opieke¢ nad pacjentami. Badacze
postuzyli sie metodologia bezposredniej obserwacji me-
tod pracy (7Time&Motion study) prowadzonej w ramach
badania PrefHer. Mimo iz odniesienie si¢ jedynie do
danych z badania PrefHer stanowi oczywiste ogranicze-
nie dla wnioskéw sformutowanych przez badaczy (czasy
pracy moga nie odzwierciedla¢ codziennej praktyki
klinicznej), to jednak ewentualne btedy i zastrzezenia
odnosza si¢ w tym poréwnaniu w réwnym stopniu do
podan dozylnych, jak i podskérnych.

W warunkach polskich oszczg¢dnosci wynikajace
z zastosowania formy podskdrnej trastuzumabu, zwia-
zane z wigksza wydajnoSciag pracy personelu medycz-
nego moga nie by¢ jedynymi. Zgodnie z najnowszymi
doniesieniami prasowymi zaoferowany w Polsce przez
producenta koszt terapii rocznej trastuzumabem w for-
mie podskdrnej u chorej z rakiem piersi jest o ponad
20 tys. ztotych nizszy od kosztu terapii trastuzumabem
w formie dozylnej [1]. Implikuje to wymierne korzySci
rowniez dla Narodowego Funduszu Zdrowia, ktory
zwraca §wiadczeniodawcom koszt lekdéw finansowanych
w ramach programéw lekowych, zgodnie z cena okre-
Slong na fakturze zakupu.

Warto podkresli¢, iz Prezes Agencji Oceny Techno-
logii Medycznych uznat za zasadne objecie refundacja
trastuzumabu do podan podskérnych, we wskazaniu rak
piersi, w ramach programu lekowego, pod warunkiem
wlaczenia leku do juz istniejgcego programu lekowego
(rekomendacja nr 125/2014 z dnia 19 maja 2014 roku).
Za zasadne uznano réwniez wlaczenie postaci s.c. do
istniejacej grupy limitowej obejmujacej trastuzumab i.v.
[2]- W 2013 roku brytyjska rzadowa agencja oceny tech-
nologii medycznych (NICE) zarekomendowata postaé
trastuzumabu do podan podskérnych do finansowania
w ramach publicznego systemu ochrony zdrowia [3].

Nalezy przewidywaé, ze w praktyce klinicznej
w Polsce zastapienie formy dozylnej trastuzumabu po-
stacia podskorna réwniez pozwoli na bardziej wydajne
zarzadzanie czasem pracy personelu pielegniarskiego
i aptecznego oraz lepsze wykorzystanie 16zek i stano-
wisk do wlewdw chemioterapii. Oferowane przez forme
podskoérng korzysci wydaja si¢ wpisywaé w kierunek
reform resortu zdrowia wyznaczony przez tzw. pakiet
onkologiczny, ktérego jednym z celéw jest realizacja
Swiadczef diagnostycznych i terapeutycznych w warun-
kach ambulatoryjnych w kazdym przypadku, w ktérym
pozwala na to stan kliniczny chorego. Pozostate cele
tej reformy odnosza si¢ przede wszystkim do poprawy
standardu opieki nad pacjentem onkologicznym, po-
prawy zarzadzania listami oczekujacych na Swiadczenia
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zdrowotne oraz poprawy funkcjonowania Narodowego
Funduszu Zdrowia [4].

Podsumowujac, wprowadzenie do powszechnej
praktyki klinicznej podskdrnej formy trastuzumabu, do
czasu wprowadzenia jego biopodobnych odpowiednikéw
(2018 rok), jest uzasadnionym ekonomicznie i oczekiwa-
nym przez chorych postepem w opiece onkologiczne;.
Fakt ten potwierdzaja pozytywne decyzje refundacyjne
niemal we wszystkich krajach Unii Europejskie;.
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