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Wprowadzenie 

Poniższe komentarze do uwag, zgodnie z pismem MZ z dnia 

 

  Infliksymab (Remicade®) w lecze-

niu ciężkiej aktywnej postaci wrzodziejącego zapalenia jelita grubego. Analiza 

problemu decyzyjnego. Warszawa, grudzień 2011. 

  Infliksymab (Remicade®) w 

leczeniu ciężkiej aktywnej postaci wrzodziejącego zapalenia jelita grubego. Ana-

liza kliniczna. Warszawa, grudzień 2011. 

  Infliksymab (Remicade®) w leczeniu ciężkiej 

aktywnej postaci wrzodziejącego zapalenia jelita grubego. Analiza wpływu na 

system ochrony zdrowia. Warszawa, kwiecień 2012. 

  Infliksymab (Remicade®) w leczeniu cięż-

kiej aktywnej postaci wrzodziejącego zapalenia jelita grubego. Analiza ekono-

miczna. Warszawa, kwiecień 2012. 
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Uwaga 1 

 

 

Komentarz: 

 

 

 

 

 

 

 

 

Tabela 1.  
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Uwaga 2 

 

 

 

 

 

Komentarz: 
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Uwaga 3 

 

 

 

Komentarz: 

 

 

Dawkowanie leku w programie jest zgodne z podstawowym dawkowaniem infliksyma-

bu wskazanym w Charakterystyce Produkt Leczniczego tj. do uzyskania odpowiedzi kli-

nicznej ocenianej w 14 tyg. (3 podania leku w schemacie 0, 2, 6 tyg.,). 
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Uwaga 4 

 

 

 

Komentarz:  

 

 

 

Ze względu na stosowanie infliksymabu u pacjentów z ciężką postacią choroby, która nie 

odpowiada na standardowe leczenie, terapię należy traktować w zindywidualizowany 

sposób. Tym samym „standard care” nie został zdefiniowany jako jeden konkretny spo-

sobu postępowania terapeutycznego. Przyjęto, że w ramach „standard care” możliwe jest 

stosowanie 3 opcji terapeutycznych (zabiegu chirurgicznego, cyklosporyny lub konty-

nuacji leczenia glikokortykosteroidami), a wyniki dla porównania każdej z nich z lecze-

niem biologicznym przedstawiono niezależnie. 

Należy podkreślić, że w myśl wniosków z analizy ekonomicznej, zapisów projektu pro-

gramu lekowego oraz rekomendacji NICE3, głównym komparatorem dla infliksymabu 

jest zabieg kolektomii. 

Wyniki dla analizy podstawowej przedstawiono poniżej. 

Tabela 2.  
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Uwaga 5 

 

 

 

 

 

Komentarz: 

Koszty dotyczące infliksymabu określono na podstawie Zarządzenia Nr 10/2012/DGL 

Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 15 lutego 2012 r. zmieniającego zarzą-

dzenie w sprawie określenia warunków zawierania i realizacji umów w rodzaju leczenie 

szpitalne w zakresie terapeutyczne programy zdrowotne oraz informatora o umowach.4  

W analizie przyjęto wycenę punktową 1 mg leku przyjęto na aktualnym poziomie 2,1138 

pkt. NFZ (1 pkt. NFZ=10 PLN), a koszt 1 mg leku oszacowano na 21,138 PLN.  

 

 

 

 

 

  

Tabela 3.  
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 Należy jednak podkreślić, że w myśl wniosków z analizy ekono-

micznej, zapisów projektu programu lekowego oraz rekomendacji NICE3, głównym 

komparatorem dla infliksymabu jest zabieg kolektomii. 

 

 

Tabela 5.  

  

 

  

  

 

 

 

 

      

      

      

IFX – infliksymab; Δ – zmiana. 

Tabela 6.  

  

 

 

 

 

 

    

    

    

IFX – infliksymab. 

Tabela 7.  

  

 

  

  

 

 

 

 

      

      

      

IFX – infliksymab; Δ – zmiana.  
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Tabela 8.  

  

 

 

 

 

 

    

    

    

IFX – infliksymab. 
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Uwaga 6 

 

 

 

 

Komentarz: 

 

 

Tabela 9.  

    

    

Tabela 10.  
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Uwaga 7 

 

 

Komentarz: 

 

 

 

Tabela 11.  

    

    

    

    

 

 



Infliksymab (Remicade®) w leczeniu ciężkiej aktywnej postaci wrzodziejącego zapalenia jelita grubego. 

UZUPEŁNIENIE 
 

   

15/63 

Uwaga 8 

 

 

 

 

Komentarz: 

 

 

 

 

 

Należy podkreślić, że w myśl wniosków z analizy ekonomicznej, zapisów projektu pro-

gramu lekowego oraz rekomendacji NICE3, głównym komparatorem dla infliksymabu 

jest zabieg kolektomii, stąd wnioskowania  po-

winno dotyczyć głównego komparatora (jednocześnie punktu końcowego w randomi-

zowanych badaniach klinicznych). 

Tabela 12.  

 
  

 

 

    

    

    

    

Tabela 13.  
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Uwaga 9 

 

 

 

Komentarz: 

 

 

 



Infliksymab (Remicade®) w leczeniu ciężkiej aktywnej postaci wrzodziejącego zapalenia jelita grubego. 

UZUPEŁNIENIE 
 

   

17/63 

Uwaga 10 

 

 

 

Komentarz: 
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Uwaga 11 

 

 

 

 

 

Komentarz: 

 

 

Należy podkreślić, że w myśl wniosków z analizy ekonomicznej, zapisów projektu pro-

gramu lekowego oraz rekomendacji NICE3, głównym komparatorem dla infliksymabu 

jest zabieg kolektomii. Stąd wyniki  

przedstawiono dla głównego komparatora, tj. zabiegu chirurgicznego (tabela 9 i 10). 
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Tabela 14.  
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Uwaga 12 

 

 

 

Komentarz: 
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Uwaga 13 

 

 

 

Komentarz: 
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Uwaga 14 

 

 

Komentarz: 

 

 



 

32/63 

Uwaga 15 

 

 

 

 

Komentarz: 

Zgodnie z Charakterystyką Produktu Leczniczego infliksymab może być zastosowany w 

8 wskazaniach: reumatoidalne zapalenie stawów (RZS), choroba Crohna u dorosłych, 

choroba Crohna u dzieci, wrzodziejące zapalenie jelita grubego, wrzodziejące zapalenie 

jelita grubego u dzieci i młodzieży, zesztywniające zapalenie stawów kręgosłupa, łusz-

czycowe zapalenie stawów, łuszczyca.  
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Uwaga 16 

 

 

Komentarz: 
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Uwaga 17 

 

 

Komentarz:  
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Uwaga dodatkowa 

 

 

 

Komentarz: 
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Załącznik nr 1 
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Załącznik nr 2 
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