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INDEKS SKRÓTÓW 

AOTM Agencja Oceny Technologii Medycznych 

ASH Skala Ashworth 
(Ashworth Scale) 

BSC Najlepsza terapia podtrzymująca 
(Best Supportive Care) 

CUA Analiza kosztów-użyteczności 
(Cost-utility analysis) 

GAS Skala do oceny poprawy funkcjonalności pacjenta ze spastycznością 
(Goal Attainment Scale) 

ICER Inkrementalny współczynnik kosztów-efektywności 
(Incremental Cost-Effectiveness Ratio) 

ICUR Inkrementalny współczynnik kosztów-użyteczności 
(Incremental Cost-Utility Ratio) 

IU Jednostki międzynarodowe 
(International Unit) 

MAS Zmodyfikowana skala Ashworth 
(Modified Ashworth Scale) 

MD Średnia różnica 
(Mean Difference) 

NFZ Narodowy Fundusz Zdrowia 

PTN Polskie Towarzystwo Neurologiczne 

QALY Przeżycie skorygowane o jakość 
(Quality-adjusted Life Years) 

RR Ryzyko względne 
(Relative Risk) 

RSS Umowa podziału ryzyka 
(Risk Sharing Scheme) 
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STRESZCZENIE 

 Cel 

Celem analizy ekonomicznej jest ocena opłacalności terapii z zastosowaniem toksyny botulinowej typu A 

(preparat Dysport®) względem pozostałych zalecanych i dostępnych w Polsce terapii leczenia dorosłych 

pacjentów ze spastycznością kończyny górnej po udarze mózgu. 

 Metodyka 

Analiza ekonomiczna została poprzedzona analizą problemu decyzyjnego i analizą efektywności klinicznej, w 

ramach których dokonano wyboru komparatorów dla preparatu Dysport oraz oceniono efektywność 

uwzględnionych opcji terapeutycznych w populacji dorosłych pacjentów ze spastycznością kończyny górnej po 

udarze mózgu. Na podstawie wyników wspomnianych analiz ustalono, że preparat Dysport porównany zostanie z 

innym preparatem toksyny botulinowej typu A – preparatem Botox® – oraz najlepszą terapią podtrzymującą 

(BSC).  

Ocena opłacalności preparatu Dysport względem BSC warunkowana jest ograniczonym dostępem do 

refundowanych terapii farmakologicznych w analizowanym wskazaniu, a tym samym istnieniu znacznej grupy 

chorych, u których stosuje się wyłącznie rehabilitację, w niektórych przypadkach w połączeniu z leczeniem 

doustnymi środkami antyspastycznymi. Ze względu na wykazaną w badaniach randomizowanych przewagę 

preparatu Dysport nad terapią standardową, zgodnie z odpowiednim rozporządzeniem Ministra Zdrowia w 

analizie ekonomicznej konieczne jest przedstawienie wyników obliczeń o charakterze analizy kosztów-

użyteczności. W niniejszym opracowaniu przedstawiono wyniki analizy kosztów-użyteczności, lecz ze względów 

metodycznych nie stanowi ona wiarygodnego źródła informacji na temat opłacalności terapii. Tego typu analiza 

jest nieadekwatna w rozważanym problemie zdrowotnym ze względu na brak dostatecznej czułości 

standardowych metod oceny użyteczności stanów zdrowia na zmiany związane z terapią spastyczności kończyny 

górnej (niezasadność przeprowadzenia analizy kosztów-użyteczności wskazano przy poprzedniej ocenie 

preparatów toksyny botulinowej typu A przez Agencję Oceny Technologii Medycznych, ale także np. przez 

australijską agencję oceny technologii medycznych), a także brak badań klinicznych oceniających efekty terapii w 

długim horyzoncie czasowym. W związku z powyższym wyniki analizy kosztów-użyteczności przedstawione 

zostały dla zachowania zgodności z wymaganiami określonymi właściwym rozporządzeniem Ministra Zdrowia, 

podstawowe wnioskowanie o opłacalności prowadzone jest natomiast na podstawie wyników analizy kosztów-

konsekwencji uzupełnionej o analizę kosztów-efektywności dla odsetka pacjentów uzyskujących poprawę 

(mierzoną w skali GAS – Goal Attainment Scale). Próg opłacalności uwzględniony w uzupełniającej analizie 

kosztów-użyteczności określono, zgodnie z obowiązującymi uregulowaniami, na poziomie 105 801 zł. 

Podstawowe wnioskowanie o opłacalności nie jest jednak prowadzone na podstawie wyników analizy kosztów-

użyteczności ze względu na jej liczne ograniczenia metodyczne. 

Niezależnie od wyboru preparatu toksyny botulinowej typu A (Dysport, Botox), farmakoterapia taka nie jest 

samodzielną opcją terapeutyczną, ale powinna być uzupełnieniem leczenia standardowego obejmującego 

rehabilitację i ewentualnie leczenie wspomagające z zastosowaniem leków zmniejszających napięcie mięśni 

działających ogólnoustrojowo. Porównywane preparaty toksyny botulinowej typu A zostały pozytywnie 
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zaopiniowane w terapii w analizowanym wskazaniu w stanowisku Rady Konsultacyjnej Agencji Oceny Technologii 

Medycznych (AOTM) z 30 marca 2009 (rekomendacja dla finansowania preparatów Dysport i Botox w programie 

terapeutycznym leczenia spastyczności kończyny górnej po udarze mózgu).  

Dostępne dane nie pozwalają na przeprowadzenie wiarygodnego porównania ilościowego efektów uzyskiwanych 

w terapii z zastosowaniem preparatów Dysport i Botox. Brak jest randomizowanych badań klinicznych 

porównujących bezpośrednio obie postaci toksyny botulinowej typu A, ze względu na heterogeniczność badań 

porównujących oceniane terapie z leczeniem standardowym nie było możliwe przeprowadzenie ilościowego 

porównania pośredniego rozważanych interwencji (wnioski z analizy efektywności klinicznej). Jakościowa ocena 

wyników badań klinicznych pozwala natomiast przypuszczać, że efektywność porównywanych terapii jest 

zbliżona. Z tego powodu jako metodę oceny opłacalności zastosowano analizę minimalizacji kosztów.  

Zakładany sposób finansowania preparatu Dysport to program lekowy skierowany do dorosłych pacjentów ze 

spastycznością kończyny górnej po udarze mózgu. Do programu kwalifikują się pacjenci z umiarkowaną i ciężką 

spastycznością. W zależności od skuteczności terapii, pacjent może otrzymać preparat Dysport maksymalnie 4–6 

razy, leczenie toksyną botulinową powinno być prowadzone równocześnie z rehabilitacją. 

Dane o efektywności klinicznej preparatu Dysport względem rozważanych komparatorów uzyskano z analizy 

efektywności klinicznej opartej na systematycznym przeglądzie literatury. Dawkowanie leków określono na 

podstawie danych z badań włączonych do analizy efektywności klinicznej (badania randomizowane i 

obserwacyjne) oraz w zgodzie z zapisami projektu programu lekowego. Koszty leków i pozostałych świadczeń 

medycznych ustalono zgodnie z zasadami rozliczania świadczeń obowiązujących w marcu 2012 roku. Zgodnie z 

minimalnymi wymaganiami dla analiz ekonomicznych przeprowadzono ponadto systematyczny przegląd 

użyteczności stanów zdrowia.  

Analizę ekonomiczną przeprowadzono z perspektywy płatnika publicznego (Narodowy Fundusz Zdrowia, NFZ) 

oraz płatnika publicznego i pacjentów. Uwzględnione w opracowaniu kategorie kosztowe obejmują preparaty 

toksyny botulinowej typu A wraz z ich podaniem oraz wizyty kontrolne w ramach programu lekowego. Dodatkowo 

w analizie wrażliwości uwzględniono koszty hospitalizacji u pacjentów ze spastycznością kończyn górnych po 

udarze mózgu. Ze względu na zakres uwzględnionych w analizie kategorii kosztów i założoną formę refundacji 

preparatów toksyny botulinowej (leki wydawane pacjentom bezpłatnie w ramach programu lekowego), wyniki z 

perspektywy NFZ są równocześnie wynikami z perspektywy płatnika publicznego i pacjentów (brak współpłacenia 

pacjenta za terapię). 

Program lekowy zakłada maksymalnie 4–6 podań preparatu Dysport co 12-16 tygodni. Oznacza to, że właściwy 

dla pełnej oceny opłacalności programu jest horyzont od ok. 1 roku do maksymalnie ok. 2 lat. W kontekście 

analizy kosztów stosowania ocenianej interwencji większe znaczenie niż horyzont określony w miesiącach lub 

latach ma ocena liczby zastosowanych dawek. W poszczególnych porównaniach horyzont określany był w 

związku z tym w odniesieniu do liczby podań toksyny botulinowej. 

W ramach oceny niepewności uzyskiwanych wyników przeprowadzono jednokierunkowe analizy wrażliwości. 

Wyniki analizy określono przy uwzględnieniu proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka i bez uwzględnienia 

tego instrumentu. 
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 Wyniki 

Przedstawione wyniki dotyczą perspektywy płatnika publicznego oraz płatnika publicznego i pacjentów (są 

identyczne ze względu na brak partycypacji pacjentów w kosztach uwzględnionych w analizie). 

Dysport + BSC vs BSC 

Analiza kosztów-konsekwencji (horyzont obejmujący 4-6 podań leku) 

Koszty: Przy uwzględnieniu proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka, średnie koszty terapii w programie 

lekowym będą wynosić od 2,9 do 3,8 tys. zł, z czego od 2,1 do 2,8 tys. zł stanowić będą koszty leków (koszty 

zależą od maksymalnej liczby podań preparatu toksyny botulinowej). Terapia z zastosowaniem preparatu Dysport 

jest o 2,9-3,8 tys. zł droższa niż terapia standardowa. 

Konsekwencje: W porównaniu z BSC preparat Dysport charakteryzuje się potwierdzoną skutecznością w zakresie 

wpływu terapii na 

• stopień nasilenia napięcia mięśniowego, 

• zakres ruchu aktywnego oraz biernego, 

• sprawność i funkcjonalność pacjentów, 

• nasilenie bólu, 

• jakość życia, 

• subiektywną ocenę skuteczności. 

Analiza kosztów-efektywności (horyzont – 2 podania) 

Odsetek pacjentów uzyskujących poprawę w skali GAS wynosi 45% dla preparatu Dysport + BSC oraz 23% dla 

BSC. Całkowite koszty 2 podań preparatu Dysport, przy uwzględnieniu proponowanej umowy podziału ryzyka, 

wynoszą przeciętnie 1,7 tys. zł, w tym 1,3 tys. zł stanowią koszty leku. Uzyskanie poprawy skali GAS u jednego 

pacjenta kosztuje średnio 8,4 tys. zł. 

Dysport + BSC vs Botox + BSC 

Analiza minimalizacji kosztów (horyzont obejmujący 4-6 podań leku) 

Przy uwzględnieniu proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka, średnie koszty terapii w programie lekowym 

wyniosą od 2,6 do 3,3 tys. zł dla Dysportu (1,8-2,4 tys. zł stanowią koszty leku) oraz 4,6-6,0 tys. zł dla Botoxu 

(3,8-5,1 tys. zł stanowią koszty leku). Terapia z zastosowaniem preparatu Dysport jest o 2,0-2,7 tys. zł tańsza od 

terapii z zastosowaniem preparatu Botox. 

 Wnioski 

Miejsce rozważanej terapii w schemacie dostępnych obecnie interwencji – terapia dodana do standardowo 

stosowanego leczenia – implikuje oczywisty wzrost kosztów postępowania terapeutycznego u pacjentów ze 

spastycznością kończyny górnej po udarze mózgu w przypadku zastosowania ocenianego leku. Uzupełnienie 

standardowego schematu leczenia o preparat Dysport pozwala jednak na istotną poprawę funkcjonalności i 

sprawności pacjenta, obniżenie napięcia mięśniowego i poszerzenie zakresu ruchu  
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Należy zwrócić uwagę, że szacowany koszt zastosowania interwencji mieści się w zakresie kosztów obecnie 

stosowanych opcji terapeutycznych – wydatek związany z pojedynczym podaniem leku to koszt zbliżony do 

kosztu dwóch 10-dniowych cykli rehabilitacji prowadzonej w trybie ambulatoryjnym lub 15 dni rehabilitacji na 

oddziale dziennym. 

Zastosowanie preparatu Dysport jest– w populacji pacjentów ze spastycznością dłoni lub nadgarstka – tańsze niż 

zastosowanie alternatywnego preparatu toksyny botulinowej, tj. preparatu Botox (populacja zawężona ze względu 

na ograniczone wskazanie dla zastosowania preparatu Botox). 
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1. WPROWADZENIE 

1.1. Cel 

Celem analizy ekonomicznej jest ocena opłacalności terapii z zastosowaniem toksyny botulinowej 

typu A (preparat Dysport®) względem pozostałych zalecanych i dostępnych w Polsce terapii leczenia 

dorosłych pacjentów ze spastycznością kończyny górnej po udarze mózgu. 

Definicję problemu decyzyjnego zgodną ze schematem PICO (populacja – interwencja – komparator –

punkty końcowe) przedstawiono w poniższej tabeli (Tabela 1). 

Tabela 1.  
Schemat PICO 

Komponent  Opis  

Populacja  Pacjenci ze spastycznością kończyny górnej po udarze mózgu 

Interwencja Toksyna botulinowa typu A – preparat Dysport – stosowana równocześnie z terapią 
standardową (rehabilitacja, doustne preparaty o działaniu ogólnoustrojowym) 

Komparator 
Terapia standardowa (rehabilitacja, doustne preparaty o działaniu ogólnoustrojowym) 
Toksyna botulinowa typu A – preparat Botox – stosowana równocześnie z terapią 
standardową (rehabilitacja, doustne preparaty o działaniu ogólnoustrojowym) 

Punkty ko ńcowe Kliniczne: osiągnięcie poprawy stanu zdrowia; QALY 
Ekonomiczne: koszty terapii; koszty dodatkowego efektu zdrowotnego 

 

1.2. Problem zdrowotny 

Spastyczność jest zaburzeniem kontroli czuciowo-ruchowej napięcia mięśniowego, charakteryzującym 

się czasową lub trwałą, odbywającą się niezależnie od woli, nasiloną aktywnością ruchową. 

Spastyczność jest związana z uszkodzeniem górnego motoneuronu. Charakterystyczny dla tego 

schorzenia jest stopniowy, narastający wzrost napięcia mięśnia w zajętej kończynie, ustępujący 

gwałtownie przy jego biernym rozciąganiu. 

Kliniczna ocena nasilenia spastyczności najczęściej opiera się głównie na skalach pomiarowych. 

Narzędzia te wykorzystywane są w celu określenia oporu podczas wykonywania ruchu biernego, 

oceny zakresu ruchu i postawy ciała w spoczynku, a także oceny innych zjawisk towarzyszących 

spastyczności, np. gwałtownych skurczy. Do oceny napięcia mięśniowego najczęściej 

wykorzystywane są skala Ashwortha (ASH) oraz zmodyfikowana skala Ashwortha (MAS). Skala 

Ashwortha to 5-stopniowa skala, która przyjmuje wartości od 0 do 4, gdzie wartość 0 oznacza brak 

zwiększonego napięcia mięśniowego, a wartość 4 maksymalne napięcie mięśniowe opisywane, jako 

kończyna usztywniona w zgięciu lub wyproście. Z kolei zmodyfikowana skala Ashwortha wyróżnia 6 
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stopni napięcia mięśniowego. W skali uwzględniono dodatkowy stopień 1+, jako stopień pośredni 

pomiędzy stopniami 1 i 2. Wprowadzenie dodatkowego stopnia nasilenia związane było z 

poszerzeniem zakresu oryginalnej skali o ocenę szybkości poruszania kończyną. 

Spastyczność to schorzenie, któremu towarzyszy wiele różnorodnych objawów klinicznych. Objawy te 

dzielone są na dodatnie oraz negatywne. Do objawów dodatnich zaliczane są: wygórowane odruchy 

ścięgniste, wzmożony opór podczas szybkiego, biernego ruchu, skurcze kloniczne mięśni (klonusy), 

natomiast do objawów negatywnych: obniżenie siły mięśniowej, ograniczenie mobilności, utrata 

wykonywania odruchu zamierzonego na rzecz utrwalonych patologicznych wzorców ruchowych. 

Cechą charakterystyczną spastyczności jest tzw. objaw scyzorykowy, polegający na narastaniu oporu 

w zmienionej chorobowo kończynie do pewnego punktu, po którym obserwowane napięcie ustępuje. 

Ponadto wśród innych objawów obserwowanych w przebiegu spastyczności wymienia się: utratę 

selektywnej kontroli nad pojedynczymi ruchami, utratę sprawności oraz utratę możliwości 

frakcjonowania ruchów palców. 

Poudarowa spastyczność kończyny górnej stanowi poważne ograniczenie w życiu pacjenta. Pod 

względem klinicznym może być przyczyną znacznego pogorszenia jakości życia wynikającego z: 

ograniczenia funkcji, bólu i dyskomfortu, trudności w rehabilitacji, trudności w ubieraniu się lub 

utrzymaniu higieny, a pod względem medycznym stać się przyczyną wielu powikłań, w tym: zespołu 

cieśni nadgarstka, zaniku mięśni i dalszego ograniczenia funkcji, trwałych przykurczów oraz 

zakrzepicy żylnej. 

Badania kliniczne wskazują, że spastyczność rozwija się u 18-43% pacjentów po udarze, a 

spastyczność kończyny górnej – u 17%–36% pacjentów (83–96% przypadków spastyczności). 

Umiarkowana i ciężka spastyczność (≥ 2 pkt. w skali MAS) stanowi ok. 50% wszystkich przypadków. 

[1] 

1.3. Technologia oceniana 

Toksyna botulinowa typu A w postaci preparatu Dysport wskazana jest w leczeniu spastyczności 

kończyny górnej po udarze mózgu u osób dorosłych. Ponadto preparat posiada rejestrację także w 

innych wskazaniach, takich jak: dynamiczna stopa końska spowodowana spastycznością u 

chodzących dzieci w wieku 2 lub więcej lat z porażeniem mózgowym dziecięcym, kurczowy kręcz szyi 

u dorosłych, kurcz powiek u dorosłych, połowiczny kurcz twarzy u dorosłych oraz nadmierna potliwość 

pach. 

Spośród dostępnych w Polsce preparatów toksyny botulinowej typu A, preparat Dysport ma 

najszersze wskazania związane z terapią spastyczności kończyny górnej po udarze. Preparat ten jako 

jedyny może być zastosowany w celu redukcji napięcia mięśniowego w części ramiennej i 

przedramiennej. 
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Produkt wstrzykuje się domięśniowo. W terapii spastyczności kończyny górnej po udarze mózgu 

zaleca się podanie dawki wynoszącej nie więcej niż 1000 jednostek. Dawkę należy rozdzielić do 

wybranych mięśni. Podanie preparatu powtarza się co 16 tygodni, lub z częstotliwością zapewniającą 

utrzymanie odpowiedzi na leczenie ale nie częściej niż co 12 tygodni. Wstrzyknięcie toksyny 

botulinowej powoduje czasowe częściowe porażenie mięśni i hamuje przekazywanie impulsów 

nerwowych między nerwem a mięśniem.  

Preparat Dysport został dopuszczony do obrotu na terenie Polski 18 września 1997 roku na podstawie 

pozwolenia nr R/7292. Podmiot odpowiedzialny: Ipsen Limited. Obecnie preparat Dysport nie jest 

finansowany ze środków publicznych w Polsce w leczeniu spastyczności kończyny górnej u dorosłych 

po udarze mózgu. 

Szczegółowy opis ocenianej interwencji przedstawiono w analizie problemu decyzyjnego i analizie 

efektywności klinicznej [2]. 

1.4. Projekt programu lekowego 

Celem programu lekowego jest poprawa sprawności ruchowej pacjentów ze spastycznością kończyny 

górnej po udarze mózgu.  

Do programu lekowego kwalifikują się pacjenci spełniający następujące kryteria: 

• wiek ≥ 18 roku życia; 

• udar/udary mózgu (niedokrwienny/e lub krwotoczny/e) przebyty/e w okresie co najmniej 3 

miesięcy przed włączeniem do programu, udokumentowany/e wypisem ze szpitala; 

• potwierdzona poudarowa spastyczność kończyny górnej w stopniu umiarkowanym lub wyższym 

(wynik w zmodyfikowanej skali Ashwortha – MAS ≥ 2) w przynamniej jednej grupie mięśniowej. 

Terapia toksyną botulinową powinna być uzupełniona programem usprawniania (rehabilitacji) w 

zakresie i formie zależnych od indywidualnych potrzeb i możliwości chorego. 

Łączna, maksymalna dawka dla jednego podania wynosi 1000 j. Dawkę łączną należy rozdzielić na 

odpowiednie partie mięśniowe objęte spastycznością. Zaleca się podawanie wielopunktowe leku w 

zakresach dawek przedstawionych w tabeli poniżej oraz zgodnie z doświadczeniem klinicznym 

podającego. Zaleca się podawanie leku pod kontrolą elektromiografii lub stymulacji elektrycznej 

mięśnia (EMG). Podanie preparatu powtarza z częstotliwością zapewniającą utrzymanie odpowiedzi 

na leczenie, ale nie częściej niż co 12 tygodni. Dawka leku powinna być ustalana indywidualnie dla 

każdego pacjenta i uwzględniać m.in. nasilenie spastyczności, masę mięśniową, zachowaną funkcję 

kończyny . 
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Tabela 2.  
Dawkowanie preparatu Dysport w projekcie programu l ekowego 

Mięsień kończyny górnej  Liczba jednostek na podanie  

Mięsień zginacz palców głęboki 150 jednostek 

Mięsień zginacz palców powierzchowny 150–250 jednostek 

Mięsień zginacz nadgarstka łokciowy 150 jednostek 

Mięsień zginacz nadgarstka promieniowy 150 jednostek 

Mięsień dwugłowy ramienia 300–400 jednostek (w dwóch wstrzyknięciach) 

 

Leczenie w programie obejmuje do 4-6 podań preparatu w okresie 2 lat. 

O liczbie podań, jaką otrzyma pacjent, decyduje lekarz i zależy ona od uzyskania przez pacjenta 

dobrego efektu leczenia, który będzie weryfikowany podczas wizyt kontrolnych: 

• pierwsza wizyta kontrolna po 4 tygodniach (±1 tydzień) od podania leku oraz 

• kolejna wizyta kontrolna bezpośrednio przed oczekiwanym kolejnym podaniem leku - po 12 tyg. 

(±1 tydzień). 

Pacjenta uznaje się za odpowiadającego na leczenie, gdy po podaniu dwóch dawek leku doszło u 

niego do spadku napięcia mięśniowego o ≥ 1 punkt w skali MAS względem wartości wyjściowych, w 

przynamniej jednej leczonej grupie mięśni objętej spastycznością umiarkowaną lub ciężką. Uzyskanie 

odpowiedzi na leczenie umożliwia podanie pacjentowi dwóch kolejnych dawek leku. Decyzję odnośnie 

podania kolejnych dawek podejmuje lekarz. 

Kryteria wykluczenia z programu obejmują: 

• rezygnację pacjenta z programu, 

• dyskwalifikację z powodu działań niepożądanych, 

• brak odpowiedzi na leczenie stwierdzony po drugim podaniu leku, wyrażony brakiem poprawy w 

skali MAS ≥ 1 pkt względem wartości początkowej w przynajmniej jednej nastrzykiwanej grupie 

mięśni dotkniętej wyjściowo spastycznością umiarkowaną lub poważną. 

1.5. Uzasadnienie wyboru komparatora 

W analizie ekonomicznej terapię poudarowej spastyczności kończyny górnej z zastosowaniem 

preparatu Dysport (w skojarzeniu z rehabilitacją) porównano z leczeniem standardowym (rehabilitacja 

z/bez doustnymi preparatami o działaniu ogólnoustrojowym) oraz innym preparatem toksyny 

botulinowej typu A – preparatem Botox. 

W chwili obecnej żaden z preparatów toksyny botulinowej typu A nie jest refundowany we wskazaniu 

poudarowej spastyczności kończyny górnej. Standardem postępowania u takich pacjentów jest 

rehabilitacja, w niektórych przypadkach uzupełniona o doustne środki antyspastyczne. 
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Niemniej jednak bezpośrednią alternatywą dla zastosowania preparatu Dysport jest zastosowanie 

innego preparatu toksyny botulinowej typu A. Zgodnie z założeniami w zakresie wyboru komparatorów 

określonymi na poziomie analizy problemu decyzyjnego, w opracowaniu uwzględniono porównanie z 

preparatem Botox [2]. W przypadku zastosowania każdego z preparatów toksyny botulinowej, leki te 

stosowane są jako uzupełnienie terapii standardowej, na którą składają się rehabilitacja chorego i 

zastosowanie farmakoterapii ogólnoustrojowej. 

Należy równocześnie zwrócić uwagę na fakt, że preparat Dysport w zakresie terapii spastyczności 

kończyny górnej u osób po udarze mózgu ma szersze wskazanie niż preparat Botox, który – zgodnie 

ze wskazaniem rejestracyjnym – może być stosowany wyłącznie w celu redukcji napięcia 

mięśniowego dłoni lub nadgarstka, podczas gdy zakres zastosowań terapeutycznych preparatu 

Dysport obejmuje także mięśnie w części ramiennej i przedramiennej. 

Szczegółowe uzasadnienie wyboru komparatorów zostało przedstawione w analizie problemu 

decyzyjnego [2]. 

Preparat Botox 

Preparat Botox dostępny jest w opakowaniach zawierających 100 jednostek leku. 

Preparat Botox zawiera toksynę botulinową typu A i jest podawany we wstrzyknięciach 

domięśniowych. Wskazany jest w leczeniu spastyczności nadgarstka i dłoni u pacjentów dorosłych po 

udarze, a także przy spastyczności związanej z dynamiczną deformacją stopy końsko-szpotawej 

spowodowanej spastycznością u dzieci z mózgowym porażeniem dziecięcym, w wieku dwóch lat i 

starszych. Ponadto produkt Botox stosuje się przy innych schorzeniach, takich jak: kurcz powiek, 

połowiczy kurcz twarzy i związane z nim ogniskowe dystonie, idiopatyczny kręcz karku, leczenie 

zmarszczek gładzizny czoła spowodowanych nadmiernym kurczeniem się mięśnia marszczącego brwi 

oraz mięśnia podłużnego nosa, uporczywa, ciężka i pierwotna nadpotliwość pach oraz profilaktyka 

bólów głowy u pacjentów dorosłych, którzy cierpią na przewlekłą migrenę. [3] 

Dawkę i liczbę miejsc, w które preparat zostanie wstrzyknięty ustala się indywidualnie. Leczenie może 

zostać powtórzone po zaniku działania toksyny, jednak nie częściej niż przed upływem 12 tygodni. 

Stopień i rodzaj spastyczności mięśni może wymagać dopasowania dawek produktu Botox w czasie 

kolejnych wstrzyknięć.  
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Tabela 3.  
Dawki preparatu Botox podawane w kontrolowanych bad aniach klinicznych 

Mięsień Całkowita dawka; liczba miejsc  

Mięsień zginacz palców głęboki/mięsień zginacz palców 
powierzchowny 15-50 j.; 1-2 miejsca 

Mięsień zginacz nadgarstka promieniowy 15-60 j.; 1-2 miejsca 

Mięsień zginacz nadgarstka łokciowy 10-50 j.; 1-2 miejsca 

Mięsień przywodziciel kciuka/mięsień zginacz kciuka długi 20 j.; 1-2 miejsca 

 

Preparat Botox nie jest w Polsce refundowany we wskazaniu poudarowej spastyczności kończyny 

górnej, jest natomiast finansowany ze środków publicznych w ramach programów lekowych leczenia 

dystonii ogniskowych i połowiczego kurczu twarzy oraz leczenia spastyczności w mózgowym 

porażeniu dziecięcym. 

1.6. Uzasadnienie metodyki oceny opłacalno ści 

Głównym celem terapii spastyczności kończyny górnej jest poprawa funkcji chwytnej i zdolności do 

manipulacji kończyny, zmniejszenie bólu oraz zwiększenie samodzielności pacjenta w wykonywaniu 

codziennych czynności (np. ubieranie, jedzenie sztućcami itd.), a także ograniczenie rozwoju 

powikłań, np. utrwalonych przykurczów, uniemożliwiających wykonywanie ruchów biernych [2]. 

Wydaje się zatem, że najistotniejszymi z punktu widzenia pacjenta i mającymi bezpośrednie 

przełożenie na jego jakość życia są punkty końcowe dotyczące bezpośrednio sprawności kończyny 

górnej (zakres ruchów, możliwości wykonywania codziennych zadań), charakteryzujące poziom 

napięcia mięśniowego i nasilenie bólu. Jako istotny punkt końcowy może być ponadto rozpatrywana 

ogólna ocena poprawy stanu zdrowia – ogólna ocena dokonywana przez lekarza, pacjenta lub ocena 

z zastosowaniem przyjętej skali (np. skali GAS). 

W badaniach klinicznych stopień spastyczności i zakres sprawności kończyny górnej oceniane są 

najczęściej za pomocą: 

• skali Ashworth (ASH) lub zmodyfikowanej skali Ashworth (MAS); 

• zakresu ruchu biernego i aktywnego; 

• oceny codziennego funkcjonowania pacjenta; 

• realizacji indywidualnych celów terapeutycznych. 

Dysport + BSC vs BSC 

Wyniki analizy efektywności klinicznej w zakresie porównania preparatu Dysport skojarzonego z 

terapią standardową w porównaniu do terapii standardowej wskazują, że zastosowanie preparatu 

Dysport wiąże się z [1]: 
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• wzrostem prawdopodobie ństwa  dowolnej oraz znacznej redukcji MAS w kończynie górnej 

ogółem po 4 tyg. od infuzji (odpowiednio RR = 1,25 [1,01; 1,56] oraz RR = 3,51 [1,21; 10,20]; 

wynik dla 500–1000 U) 

• redukcj ą średniego napi ęcia  mięśniowego: 

o po 4 tyg. od infuzji w palcach (p < 0,001) oraz łokciu (p < 0,02), po zastosowaniu dawki 

1000 U 

o po 12 tyg. od infuzji w palcach (MD = -7,13 [-12,51; -1,75], wynik dla 500-1000 U), 

nadgarstku (MD = -11,32 [-16,14; -6,51], wynik dla 500-1000 U) oraz łokciu (MD = -13,00 [-

21,19; -4,81], wynik dla 500 U); 

• wzrostem prawdopodobie ństwa  znacznego lub dowolnego wzrostu zakresu ruchu aktywnego 

(RR = 1,72 [1,08; 2,72], wynik dla 1000 U); 

• popraw ą sprawno ści ogólnej  i funkcjonalno ści zadaniowej.  

Wobec powyższych wyników, w analizie efektywności klinicznej wykazano wyższość preparatu 

Dysport skojarzonego z rehabilitacją nad terapią standardową opartą na rehabilitacji – technologią 

medyczną w rozumieniu ustawy o świadczeniach (art. 5 ust. 42a [4]) finansowaną ze środków 

publicznych. Tym samym nie zachodzą okoliczności §13 ust 3 ustawy o refundacji leków [5, 6]. 

Istotne statystycznie różnice w uzyskiwanych efektach zdrowotnych powodują, że – zgodnie z 

rozporządzeniem Ministra Zdrowia z dnia 2 kwietnia w sprawie minimalnych wymagań jakie muszą 

spełniać analizy uwzględnione we wnioskach refundacyjnych – konieczne jest przedstawienie 

oszacowań kosztu uzyskania dodatkowego roku życia skorygowanego o jakość (QALY) lub kosztu 

dodatkowego roku życia. Iniekcje toksyny botulinowej służą poprawie jakości życia pacjentów ze 

spastycznością kończyny górnej po udarze mózgu i nie mają wpływu na przeżycie pacjentów, z tego 

powodu właściwą miarą efektu zdrowotnego wydaje się być w tym przypadku rok życia skorygowany o 

jakość. 

Jednocześnie – poprawa w zakresie tych aspektów leczenia i przebiegu choroby jest słabo 

skorelowana ze zmianą jakości życia wyrażaną przy zastosowaniu standardowych kwestionariuszy 

stosowanych przy wyznaczaniu użyteczności [7–10]. Zastosowanie analizy kosztów-użyteczności, 

które jest postępowaniem z wyboru w sytuacji wykazania istotnej przewagi ocenianej interwencji nad 

alternatywnymi terapiami, jest więc w tym przypadku rozwiązaniem o bardzo ograniczonej 

wiarygodności. Rzetelna ocena wpływu terapii na użyteczność stanów zdrowia pacjenta i jej 

podsumowanie wyrażone w jednostkach QALY wymaga zastosowania instrumentu pomiaru 

użyteczności, którego czułość pozwala na uwzględnienie efektów terapeutycznych rozważanej terapii. 

Pomimo tego, że ograniczenie funkcjonalności pacjentów po udarze wynikające ze spastyczności ma 

rzeczywisty wpływ na jakość ich życia [13–15], nie odnaleziono badań dotyczących zastosowania 

preparatu Dysport, w których pomiar jakości życia pacjentów dokonywany byłby przy zastosowaniu 

odpowiednio wrażliwych kwestionariuszy oceny jakości życia. Brak oznaczenia wpływu ocenianej 

interwencji na użyteczność pacjentów po udarze wydaje się wynikać nie z braku rzeczywistej 

zależności pomiędzy uzyskiwanymi efektami klinicznymi a jakością stanu zdrowia, lecz z ograniczeń 
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standardowych instrumentów oceny użyteczności stanu zdrowia. Czułość tych instrumentów w 

zakresie oceny poziomów niepełnosprawności jest umiarkowana, a znaczne wyjściowe zróżnicowanie 

populacji włączanej do badań klinicznych dla zastosowania toksyny botulinowej (w tym nakładanie się 

na siebie innych niż spastyczność kończyny górnej przyczyn niepełnosprawności) dodatkowo utrudnia 

jednoznaczne określenie wpływu rozważanej terapii na jakość życia pacjenta [10]. Ponieważ 

niepewność wyników analizy kosztów-użyteczności wydaje się wynikać przede wszystkim z tych 

dwóch czynników: niedostatecznej czułości standardowych instrumentów pomiaru jakości życia oraz 

bardzo zróżnicowanego początkowego stanu zdrowia pacjentów, możliwości ograniczenia wpływu tej 

niepewności na wyniki są bardzo niewielkie. Dla uzyskania wiarygodnych wyników wyrażonych w 

QALY konieczne byłoby wykorzystanie odpowiednio czułych dla analizowanego problemu 

zdrowotnego metod pomiaru użyteczności [16] lub wyodrębnienie bardziej jednolitych podgrup 

pacjentów, co wymagałoby w praktyce przeprowadzenia nowych badań klinicznych. Próby 

przekroczenia ograniczeń standardowych kwestionariuszy pomiaru jakości życia w analizowanym 

problemie zdrowotnym przez przeprowadzenie niezależnych oszacowań użyteczności stanów zdrowia 

nie mogą być raczej uznane za wiarygodne [12, 17, 18]. Na niezasadność przeprowadzania analizy 

kosztów-użyteczności dla analizowanego problemu, ze względu na ograniczenia dostępnych danych i 

niepewność wnioskowania opartego na tych danych, wskazywano w rekomendacji AOTM [11] i PBAC 

[12]. 

W związku z powyższym w opracowaniu przedstawiono wyłącznie wyniki uproszczonej analizy 

kosztów-użyteczności mającej charakter informacji uzupełniających.  

Podstawowe wnioskowanie o opłacalności preparatu Dysport stosowanego jako uzupełnienie 

rehabilitacji względem samej rehabilitacji przeprowadzono w oparciu o analizę kosztów-konsekwencji 

uzupełnioną wynikami analizy kosztów-efektywności dla odsetka pacjentów osiągających poprawę w 

skali GAS. Wybór wskazanego efektu jako punktu końcowego dla analizy kosztów-efektywności 

pozwala na ujęcie w ten sposób indywidualnych aspektów terapii bardzo zróżnicowanej populacji 

(różny stopień początkowej niepełnosprawności). Jednocześnie – uzyskanie poprawy stanu zdrowia to 

wynik bardziej czytelny i łatwiejszy w interpretacji w kontekście wyznaczanych współczynników 

ekonomicznych (inkrementalny koszt uzyskania efektu terapeutycznego) niż alternatywne wyniki 

kliniczne takie jak np. zmiana napięcia mięśni czy zmiana zakresu ruchów. 

Dysport + BSC vs Botox + BSC 

Pomimo bardzo zbliżonego charakteru porównywanych interwencji i oceny ich skuteczności w 

podobnych obszarach funkcjonowania chorego, sposób raportowania danych w badaniach klinicznych 

dla obu leków wyraźnie różnił się pomiędzy poszczególnymi badaniami. Na podstawie kompleksowej 

analizy heterogeniczności badań włączonych do analizy klinicznej wykluczono możliwość 

przeprowadzenia ilościowego porównania pośredniego preparatów Dysport i Botox w terapii 

spastyczności kończyny górnej u pacjentów po udarze mózgu. Dostępne dowody naukowe nie dają 
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zatem w chwili obecnej podstaw do jednoznacznego wnioskowania ani o przewadze którejś z 

aktywnych interwencji, ani o ich równoważności.  

Na brak dowodów bezpośrednich i pośrednich na przewagę któregokolwiek z preparatów zwrócono 

uwagę w stanowisku Rady Konsultacyjnej AOTM z 2009 roku [11], a na istotne trudności w 

przeprowadzeniu takiego porównania wskazano również w opracowaniu Sławek 2010 [19]. Na 

podstawie jakościowego porównania pośredniego preparatów toksyny botulinowej przeprowadzonego 

w ramach analizy klinicznej można jednak oczekiwać, że korzyści zdrowotne wynikające z 

zastosowania obu preparatów będą podobne. [2] 

Rozporządzenie Ministra Zdrowia z dnia 2 kwietnia w sprawie minimalnych wymagań jakie muszą 

spełniać analizy uwzględnione we wnioskach refundacyjnych wskazuje, że w przypadku braku różnic 

w wynikach zdrowotnych pomiędzy ocenianymi technologiami dopuszcza się przedstawienie różnic 

pomiędzy kosztami tych technologii, zamiast oszacowania kosztu uzyskania dodatkowego roku życia 

skorygowanego o jakość lub kosztu uzyskania dodatkowego roku życia (§5 ust. 3 [20]).  

Dla porównania preparatu Dysport z preparatem Botox nie można w sposób jednoznaczny stwierdzić 

braku różnic pomiędzy interwencjami. Pomimo to brak różnic, w sytuacji braku danych 

umożliwiających wnioskowanie o przewadze dowolnej z interwencji i w kontekście przeprowadzonego 

jakościowego porównania pośredniego, wydaje się najbardziej adekwatną oceną względnej 

efektywności ocenianych preparatów. Tym samym jako metodę oceny opłacalności preparatu Dysport 

względem preparatu Botox przyjęto analizę minimalizacji kosztów. 

Analizę ekonomiczną dla porównania preparatów Dysport i Botox ograniczono do pacjentów ze 

spastycznością w obrębie mięśni dłoni i nadgarstka, gdyż w tylko takich grupach mięśniowych 

stosowany może być Botox (zgodnie z zarejestrowanym wskazaniem). Ograniczenie takie skutkuje w 

szczególności zmniejszeniem zakresu dawek dla preparatu Dysport, gdyż nie uwzględnia się 

podawania substancji do mięśni w części ramiennej i przedramiennej. 
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2. METODYKA 

2.1. Technika analityczna 

Ocenę opłacalności preparatu Dysport w analizowanym wskazaniu przeprowadzono w formie 

następujących analiz: 

• analiza kosztów-konsekwencji uzupełniona o analizę kosztów efektywności – porównanie terapii 

standardowej uzupełnionej o zastosowanie preparatu Dysport z samą terapią standardową w 

populacji dorosłych pacjentów ze spastycznością kończyn górnych po udarze mózgu 

• analiza minimalizacji kosztów – porównanie preparatów toksyny botulinowej typu A: Dysport i 

Botox zastosowanych jako uzupełnienie terapii standardowej w populacji dorosłych pacjentów 

po udarze mózgu ze spastycznością w obrębie dłoni i nadgarstka; 

• uzupełniające obliczenia o charakterze analizy kosztów-użyteczności dla porównania terapii 

standardowej uzupełnionej o zastosowanie preparatu Dysport i samej terapii standardowej. 

Zestawienie wyników kosztowych oraz efektów klinicznych (w tym QALY) dla porównywanych 

interwencji pozwala wyznaczyć inkrementalny współczynnik kosztów-efektywności (ICER, incremental 

cost-effectiveness ratio) oraz inkrementalny współczynnik kosztów-użyteczności (ICUR, incremental 

cost-utility ratio), będące podstawą do wnioskowania o opłacalności analizowanej interwencji. 

KL

KL
KvsL efektefekt

kosztkoszt
ICER

−
−=

 oraz  KL

KL
KvsL QALYQALY

kosztkoszt
ICUR

−
−

=
, 

gdzie oznaczenie L w indeksie parametrów koszt, efekt i QALY odnosi się do ocenianego leku, a 

oznaczenie K – do jego komparatora. 

W przypadku przewagi klinicznej interwencji nad jej komparatorem oceniana technologia może być w 

sposób formalny uznana za opłacalną, gdy jest tańsza od swojego komparatora (w analizie 

minimalizacji kosztów) lub wówczas, gdy koszt uzyskania dodatkowego efektu terapeutycznego nie 

przekracza pewnego założonego progu. W przypadku kosztu uzyskania dodatkowego efektu 

terapeutycznego próg opłacalności nie został zdefiniowany, natomiast próg opłacalności dla 

zyskanego QALY ustalony został zgodnie z ustawą refundacyjną na poziomie 105 081 zł. [5, 6, 21] 

W sytuacji, gdy podstawą dla oceny efektywności kosztowej w porównaniu z terapią standardową jest 

zestawienie kosztów i efektów zdrowotnych wyrażonych w kategorii prawdopodobieństwa osiągnięcia 

poprawy stanu zdrowia, opłacalność rozważanej terapii nie może być określona jednoznacznie (brak 

progu opłacalności dla efektów zdrowotnych innych niż QALY). Wnioskowanie o opłacalności na tej 

podstawie ogranicza się zatem do interpretacji jakościowej uzyskanych w obliczeniach wartości 
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(kosztów za dodatkowy efekt kliniczny). Brak możliwości jednoznacznej oceny opłacalności został 

podkreślony również w rekomendacji AOTM dla toksyny botulinowej typu A z 2009 roku. [11] 

2.2. Populacja docelowa 

Analizę ekonomiczną przeprowadzono dla populacji dorosłych pacjentów ze spastycznością kończyny 

górnej po udarze mózgu. W celu porównania preparatów Dysport i Botox, ze względu na węższe 

wskazanie rejestracyjne preparatu Botox w zakresie spastyczności po udarze, wyróżniono dodatkowo 

podgrupę pacjentów ze spastycznością ograniczoną do obszaru dłoni i nadgarstka. 

2.3. Porównywane interwencje 

Opłacalność preparatu Dysport stosowanego jako uzupełnienie terapii standardowej w postaci 

rehabilitacji i leków działających ogólnoustrojowo oceniono w porównaniu z: 

• terapią standardową w populacji docelowej (rehabilitacja, doustne preparaty o działaniu 

ogólnoustrojowym) 

• preparatem Botox. 

2.4. Perspektywa analizy 

Analizę przeprowadzono z perspektywy podmiotu zobowiązanego do finansowania świadczeń ze 

środków publicznych (Narodowy Fundusz Zdrowia) oraz z perspektywy płatnika publicznego i 

świadczeniobiorcy (współpłacenie za leki).  

2.5. Horyzont czasowy analizy 

Horyzont czasowy w jakim oceniono opłacalność preparatu Dysport zależy od typu analizy: 

• Porównanie preparatu Dysport stosowanego jako uzupełnienie terapii standardowej z terapią 

standardową: 

o Analizę kosztów-konsekwencji przeprowadzono w horyzoncie czasowym obejmującym czas 

na podanie i ocenę skuteczności maksymalnej liczby dawek leku wynikającej z projektu 

programu lekowego, tj. 4–6 dawek (w zależności od częstości podania – okres ten 

obejmować może od 1 roku do maksymalnie ok. 2 lat), przy czym dane dotyczące 

skuteczności preparatu określono dla jednego podania (3 miesiące), gdyż w większości 

badań klinicznych skuteczność interwencji oceniano po podaniu jednej dawki leku. 

o Uzupełniającą analizę kosztów-efektywności dla porównania z leczeniem standardowym 

przeprowadzono w horyzoncie czasowym obejmującym dwa podania leku (6 miesięcy), gdyż 

taki był najdłuższy okres dla jakiego raportowano dane dotyczące uzyskania poprawy. 
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o Dodatkową analizę kosztów-użyteczności przeprowadzono w horyzoncie 3-miesięcznym (1 

dawka preparatu) i rocznym (maksymalnie 4 dawki). W ramach analizy wrażliwość 

przedstawiono ponadto wyniki dla 2- oraz 5-letniego horyzontu czasowego. Określenie 

horyzontu dla analizy typu CUA było uzależnione od dostępnych danych w zakresie wyników 

w QALY. 

• Porównanie preparatów Dysport i Botox 

o Analizę minimalizacji kosztów przeprowadzono w horyzoncie czasowym obejmującym czas 

na podanie i ocenę skuteczności maksymalnej liczby podań leku wynikającej z projektu 

programu lekowego, tj. 4–6 podań (w zależności od częstości podania – okres ten 

obejmować może od 1 roku do maksymalnie ok. 2 lat). 

Jednoznaczne określenie horyzontu analizy jest trudne do przeprowadzenia, ze względu na 

indywidualnie dobierany odstęp pomiędzy kolejnymi podaniami toksyny botulinowej. W kontekście 

oszacowań kosztowych wydaje się, że większe znaczenie niż czas pozostawania w programie 

lekowym mierzony w miesiącach lub latach ma znaczenie liczba zastosowanych dawek. 

Spastyczność kończyny górnej u pacjentów po udarze jest powikłaniem przewlekłym, jednak na 

podstawie dostępnych danych o efektywności klinicznej rozważanych terapii nie można przewidzieć 

dynamiki spastyczności w kolejnych latach, wobec czego nie przeprowadzono modelowania w 

horyzoncie dożywotnim. Także w opublikowanych analizach ekonomicznych oraz tych 

przygotowanych na potrzeby refundacji w Australii lub Szkocji horyzont czasowy wynosił nie więcej niż 

5 lat.  

2.6. Efekty zdrowotne 

Skuteczność i bezpieczeństwo porównywanych interwencji ustalono na podstawie wyników badań 

klinicznych uwzględnionych w analizie efektywności klinicznej, odnalezionych w ramach 

przeprowadzonego przeglądu systematycznego [2].  

W analizie kosztów-konsekwencji przedstawiono konsekwencje kliniczne stosowania preparatu 

Dysport jakie uwzględnione zostały w analizie efektywności klinicznej. Spośród ocenianych efektów 

klinicznych jako kompleksową miarę wpływu interwencji, uwzględnioną jako efekt zdrowotny w 

uzupełniającej analizie kosztów-efektywności, wybrano osiągnięcie poprawy w skali GAS. Uzyskanie 

poprawy stanu zdrowia to punkt końcowy, który jest łatwiejszy w interpretacji niż ściśle specyficzne 

mierniki efektów zdrowotnych takich jak poziom napięcia mięśniowego lub zakres ruchów, ponadto 

punkt ten pozwala na ujęcie indywidualnych aspektów terapii. Zastosowanie standaryzowanej skali (w 

tym przypadku – skali GAS) pozwala natomiast na zwiększenie obiektywizmu w ocenie efektów 

zdrowotnych (w badaniach klinicznych oceniano też poprawę w ocenie lekarza a także pacjenta lub 

jego opiekunów).  
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W dodatkowej analizie dla porównania Dysport + terapia standardowa vs terapia standardowa (analiza 

kosztów-użyteczności) miarą efektu klinicznego uwzględnioną w obliczeniach były lata życia 

skorygowane o jakość (QALY). Dane do wyznaczenia QALY uzyskano z systematycznego przeglądu 

analiz ekonomicznych, badań uwzględnionych w analizie efektywności klinicznej oraz 

systematycznego przeglądu badań dotyczących użyteczności stanów zdrowia. 

Dla porównania preparatu Dysport i Botox brak jest dowodów naukowych pozwalających na 

wiarygodne porównanie tych preparatów w terapii spastyczności kończyny górnej u dorosłych 

pacjentów po udarze. Jakościowe wyniki porównania pośredniego wskazują, że oba preparaty toksyny 

botulinowej charakteryzują się podobną skutecznością. W analizie ekonomicznej przeprowadzono 

obliczenia zakładając, że oba preparaty cechują się taką samą skutecznością. Tym samym w 

przeprowadzonej analizie minimalizacji kosztów nie uwzględniono wyników klinicznych dla preparatów 

toksyny botulinowej typu A. 

2.7. Koszty 

W analizie uwzględnione zostały koszty preparatów toksyny botulinowej oraz koszty związane z ich 

podaniem i monitorowaniem terapii. Ponadto przedstawiono także koszty rehabilitacji pacjentów po 

udarze, przy czym ze względu na brak danych umożliwiających oszacowanie średniego kosztu 

rehabilitacji pacjenta ze spastycznością, koszty te przedstawiono jedynie w celach poglądowych – aby 

przedstawić kontekst w jakim odbywać ma się finansowanie preparatu Dysport. 

Koszty jednostkowe świadczeń określono zgodnie z obowiązującymi zarządzeniami prezesa NFZ [22–

25], koszty leków określono na podstawie właściwego obwieszczenia Ministra Zdrowia [26]. Cenę 

preparatu Dysport dla ocenianego programu lekowego uzyskano od podmiotu odpowiedzialnego, 

cenę opakowania preparatu Botox przyjęto na poziomie aktualnej oficjalnej ceny obowiązującej dla 

programów lekowych leczenia dystonii ogniskowych i połowiczego kurczu twarzy oraz leczenia 

spastyczności w mózgowym porażeniu dziecięcym [26]. 

Wyniki analizy nie obejmują kosztów prowadzenia terapii standardowej – rehabilitacji i farmakoterapii 

doustnej. Koszty leczenia prowadzonego w ramach terapii standardowej zostały opisane w rozdziale 

3.3.1 (farmakoterapia) i w rozdziale 3.3.2 (rehabilitacja). Znaczne zróżnicowanie zakresu terapii 

standardowej i związanych z nią kosztów uniemożliwia wiarygodne określenie wydatków związanych z 

terapią pacjentów z populacji docelowej. Równocześnie, koszty prowadzenia standardowej terapii 

należą do kategorii kosztów nieróżniących (wspólnych) – w rozważanych w opracowaniu 

porównaniach w każdym z ramion pacjenci korzystają z terapii standardowej. Uwzględnienie kosztów 

podstawowego postępowania terapeutycznego u pacjentów ze spastycznością kończyny górnej nie 

wniosłoby dodatkowych informacji do analizy opłacalności, mogłoby natomiast ograniczyć 

wiarygodność wyznaczanych wyników przez wprowadzenie dodatkowego źródła niepewności. 
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Ze względu na przyjętą perspektywę analizy w podstawowym scenariuszu nie uwzględniono kosztów 

bezpośrednich niemedycznych i kosztów pośrednich (utraconej produktywności). 

2.8. Instrument dzielenia ryzyka 

W analizie uwzględniono obniżenie kosztów terapii z zastosowaniem preparatu Dysport implikowane 

rozwiązaniami podziału ryzyka (RSS) zaproponowanymi przez podmiot odpowiedzialny.  

Mając na uwadze dostępność preparatu Dysport dla wszystkich świadczeniodawców, a tym samym 

zapewnienie produktu pacjentom, zważywszy na obowiązującą w przypadku transakcji ze 

świadczeniodawcami zasadę ceny maksymalnej, podmiot odpowiedzialny zobowiązuje się do 

zapewniania produktu Dysport świadczeniodawcom (w przypadku zakupu produktu bezpośrednio u 

podmiotu odpowiedzialnego) oraz podmiotom prowadzącym obrót hurtowy w Polsce po cenie zbytu 

netto  nie wy ższej od 595,33 zł  (opakowanie: 1 fiolka o zawartości 500 IU).  

Tym samym świadczeniodawcy będą uprawnieni do zakupu produktu Dysport bezpośrednio u 

podmiotu odpowiedzialnego po cenie nie wyższej niż 642,96 zł za 1 fiolkę 500 IU (cena zbytu netto 

powiększona o 8% podatek VAT), a w przypadku zakupu u podmiotu prowadzącego obrót hurtowy – 

po cenie nie wyższej niż cena zbytu netto powiększona o podatek VAT (8%) oraz dopuszczalną 

marżę hurtową (6% w 2013 roku i 5% w 2014 roku i później). W roku 2013 jest to cena nie wyższa niż 

649,12 zł za jedną fiolkę preparatu (500 IU). 

Zgodnie z informacjami przekazanymi przez Zamawiającego, świadczeniodawcy nabywają preparat 

Dysport za pośrednictwem hurtowni. Wobec powyższego w analizie uwzględniono ceny urzędowe 

zawierające marżę hurtową w wysokości 6% (wartość obowiązująca w 2013 roku). 

Tabela 4.  
Koszt jednostkowy preparatu Dysport – umowa podział u ryzyka 

Wycena  Cena zbytu netto  Cena zbytu brutto  Cena hurtowa  

Bez umowy podziału ryzyka 1044,00 1127,52 1195,17 

Z umową podziału ryzyka 595,33 642,96 681,54 

% redukcja ceny 43% 43% 43% 

VAT = 8%, marża hurtowa = 6% 

2.9. Dyskontowanie 

Horyzont czasowy podstawowych analiz przeprowadzonych w ramach niniejszego nie przekracza 

2 lat. Ze względu na relatywnie krótki horyzont opracowania, dyskontowanie kosztów i efektów 

zdrowotnych nie zostało uwzględnione. Zgodnie z wytycznymi AOTM uwzględnienie dyskontowania 

dla porównań w horyzoncie dłuższym niż rok (tj. w przypadku zastosowania 5 lub 6 podań leku) 

zasadne mogłoby być wprowadzenie dyskontowania efektów klinicznych i ekonomicznych, podczas 
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gdy w porównaniach przeprowadzonych w horyzoncie nieprzekraczającym roku (tj. dla 2 lub 4 podań 

leku), dyskontowanie nie powinno być uwzględnione. W celu umożliwienia łatwego porównania 

kosztów stosowania różnej liczby dawek leku (maksymalnie 4–6 podań) bez zaburzeń wynikających z 

dyskontowania tylko wybranych wyników, w całej analizie podstawowej zdecydowano się na 

pominięcie dyskontowania. Ze względu na wyższe koszty ocenianej interwencji w skojarzeniu z 

terapią standardową niż koszty samej terapii standardowej, pominięcie dyskontowania jest założeniem 

konserwatywnym. W porównaniu preparatów Dysport i Botox pominięcie dyskontowania może 

prowadzić do minimalnego przeszacowania kosztów każdej z interwencji i wyznaczonej kosztów 

inkrementalnych (dla porównań z podaniem 5–6 dawek). 

W dodatkowych analizach kosztów-użyteczności przeprowadzonych w horyzoncie dłuższym niż 1 rok 

(2 oraz 5 lat, analiza wrażliwości) uwzględniono, zgodne z wytycznymi AOTM, dyskontowanie na 

poziomie 3,5% dla efektów zdrowotnych i 5% dla kosztów [20, 27].  

2.10. Próg opłacalno ści 

Próg opłacalności to maksymalny akceptowany koszt uzyskania jednostki efektu zdrowotnego. Zależy 

od jednostki efektu zdrowotnego oraz skłonności płatnika do płacenia za dodatkowy efekt zdrowotny. 

Zgodnie z art.12 pkt 13 oraz art. 119 ust. 2 pkt 7 ustawy z dnia 12 maja 2011 roku o refundacji leków, 

środków spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów medycznych, 

wysokość progu opłacalności dla kosztu uzyskania dodatkowego roku życia skorygowanego o jakość 

ustala się w wysokości trzykrotności Produktu Krajowego Brutto na jednego mieszkańca, o którym 

mowa w art. 6 ust. 1 ustawy z dnia 26 października 2000 r. o sposobie obliczania wartości rocznego 

produktu krajowego brutto (Dz. U. Nr 114, poz. 1188 oraz z 2009 r. Nr 98, poz. 817). [5, 6] 

Próg opłacalności wyznaczony zgodnie z zapisami ustawy refundacyjnej, tj. na podstawie danych za 

lata 2008-2010, wynosi 105 801 zł [21]. Najnowsze dostępne dane o PKB per capita – za rok 2011 – 

wskazują iż realnie próg opłacalności powinien wynosić 119 751 zł (PKB per capita wyniosło 39 917 

zł). 

Wysokość progu opłacalności dla innych efektów zdrowotnych (w tym uwzględnionego w analizie 

punktu końcowego: osiągnięcia poprawy w skali GAS) nie jest określona. 

2.11. Analiza wra żliwo ści 

Parametry uwzględnione w modelu mogą podlegać zmianom w zależności od różnych czynników 

i okoliczności, których nie sposób w obecnej chwili przewidzieć. W związku z tym w ramach analizy 

przeprowadzono jedno- i wielokierunkowe analizy wrażliwości dla parametrów, których oszacowanie 

obarczone było największą niepewnością. 

W analizie wrażliwości uwzględniono następujące zmienne: 
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1. Dawkowanie preparatów toksyny botulinowej typu A: 

a. Uwzględnienie/nieuwzględnienie strat leków; 

b. Minimalna i maksymalna dawka preparatu Dysport; 

c. Minimalna i maksymalna dawka preparatu Botox 

2. Uwzględnienie w kosztach wydatków związanych z hospitalizacją pacjentów (porównanie Dysport 

+ BSC vs BSC) 

W ramach analizy wrażliwości przedstawiono także obliczenia dotyczące analizy kosztów-

użyteczności dla porównania Dysport + BSC vs BSC. 

Szczegółowy opis poszczególnych założeń testowanych w analizie wrażliwości przedstawiono w 

rozdziale 3. Podsumowanie uzasadnienia przyjętych zakresów zmienności/założeń oraz wyniki analizy 

wrażliwości zawiera rozdział 6. 
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3. DANE ŹRÓDŁOWE 

3.1. Koszty leczenia – preparaty toksyny botulinowe j typu A 

3.1.1. Koszty jednostkowe 

Ceny jednostkowe preparatów toksyny botulinowej typu A określono na podstawie właściwego 

obwieszczenia Ministra Zdrowia [26]. Przyjęto, że ceny urzędowe wszystkich preparatów w przypadku 

refundacji w ramach programu lekowego leczenia spastyczności kończyny górnej po udarze u 

dorosłych będą identyczne z aktualnymi cenami urzędowymi dla programów lekowych leczenia 

dystonii ogniskowych i połowiczego kurczu twarzy oraz leczenia spastyczności w mózgowym 

porażeniu dziecięcym (Tabela 5). 

Tabela 5.  
Ceny jednostkowe preparatów toksyny botulinowej 

Preparat  Zawarto ść 
opakowania 

Urzędowa cena 
zbytu [zł] 

Cena hurtowa 
brutto [zł] 

Wysoko ść limitu 
finansowania [zł] 

Cena za 
jednostk ę [zł] 

Botox  1 fiol. a 100 IU 612,38 649,12 649,12 6,49 

Dysport 
(bez RSS) 

1 fiol. a 500 IU 

1 127,52 1 195,17 1 195,17 2,39 

Dysport (z 
RSS) 642,96 649,12 649,12 1,30 

VAT = 8%, marża hurtowa= 6% 

3.1.2. Dawkowanie 

Dawkowanie uwzględnionych w analizie leków (Dysport, Botox) ustalono na podstawie charakterystyk 

produktów leczniczych [3, 28]. Analizie poddano również informacje o dawkowaniu w badaniach 

klinicznych uwzględnionych w analizie efektywności klinicznej [2]. 

Dysport 

Zgodnie z charakterystyką produktu leczniczego i projektem programu lekowego, produkt 

wstrzykiwany jest domięśniowo. Zalecana dawka na jedno podanie, której nie należy przekraczać, 

wynosi 1000 IU. Dawkę rozdziela się do następujących mięśni: mięsień zginacz palców głęboki 

(150 IU), mięsień zginacz palców powierzchowny (150–250 IU), mięsień zginacz nadgarstka łokciowy 

(150 IU), mięsień zginacz nadgarstka promieniowy (150 IU) oraz mięsień dwugłowy ramienia (300–

400 IU). W przypadku, gdy mięśnie docelowe pacjenta są małych rozmiarów, podanie dawki 

początkowej może doprowadzić do ich nadmiernego osłabienia. Wówczas powinno się obniżyć dawkę 
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początkową. Standardowo produkt podawany jest co 16 tygodni, nie powinno się wstrzykiwać leku 

częściej niż co 12 tygodni. 

Dawkowanie preparatu Dysport raportowane w badaniach klinicznych uwzględnionych w ramach 

analizy klinicznej przedstawiono w tabeli poniżej (Tabela 6). W większości badań wielkość dawki 

ustalona została w protokole badania i nie było możliwości jej indywidualnego dostosowania. W 

badaniu opisanym w publikacji McCrory 2009 dopuszczono możliwość zastosowania dawek 

mniejszych niż 1000 IU, jednak pomimo tego elastycznego dawkowania u prawie wszystkich 

pacjentów zastosowano maksymalną dawkę preparatu. W jedynym badaniu obserwacyjnym 

uwzględnionym w analizie efektywności klinicznej łączna dawka leku w trakcie cyklu terapii była 

znacząco niższa niż w badaniach z zaślepieniem – jej mediana wynosiła w zależności od cyklu 

leczenia 200–300 IU. 

Tabela 6.  
Dawkowanie w badaniach klinicznych – Dysport 

Badanie Okres obserwa cji 
[tygodnie] Liczba pacjentów Dawka [IU] Uwagi 

Bakheit 2000 16 

22 500 

- 22 1000 

19 1500 

Bakheit 2001  16 27 1000 - 

Bhakta 2000a  12 20 1000 - 

Hesse 1998 12 12 1000 - 

Kong 2007  12 8 500 Wyłącznie mięsień podłopatkowy i biceps 

Marco 2007  26 16 500 Wyłącznie mięsień piersiowy większy 

McCrory 2009 24 54 
750-1000 

Dawka dostosowywana indywidualnie 
500-1000 

Yelnik 2007  4 10 500 Wyłącznie mięsień podłopatkowy 

Shaw 2010 52 170 200-300 mediana 

 

Ze względu na ograniczenia dawek protokołem badania (brak możliwości podania minimalnej 

skutecznej/wystarczającej dawki), nie wyznaczano średniej dawki preparatu Dysport ze wszystkich 

badań randomizowanych.  

Ze względu na możliwość elastycznego dostosowania dawki – zarówno liczby jednostek jak i miejsca 

ich wstrzyknięcia, najbliższe rzeczywistej praktyce klinicznej wydają się informacje o dawkowaniu z 

badania BoTULS [29]. Na podstawie danych z tego badania można oczekiwać, że u większości 

pacjentów dawka na jedno podanie nie przekroczy 500 IU. (mediana dawek w badaniu BoTULS 

wynosiła 200 IU dla pierwszej iniekcji i 300 IU dla kolejnych iniekcji). Opublikowane dane z badania 

BoTULS nie pozwalają na jednoznaczne określenie odsetka pacjentów, którym podano dawkę 

większą niż 500 IU (w publikacji prezentowane są wyłącznie poszczególne kwartyle dawek w różnych 
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podgrupach pacjentów). W najbardziej pesymistycznym scenariuszu interpretacji dostępnych danych 

odsetek ten nie przekracza w kolejnych podaniach 26-34%. W analizie podstawowej przyjęto, że 

odsetek pacjentów wymagających podania dawki większej niż 500 IU wynosi 17,4% (średnia wartość 

szacowanego odsetka dla kolejnych podań – Tabela 7). W ramach analizy wrażliwości przetestowano 

wpływ na wyniki przyjęcia skrajnych wartości tego odsetka, tj. 4,9% i 29,9% (analiza wrażliwości ze 

względu na wielkość średniej dawki). 

Tabela 7.  
Odsetek pacjentów korzystaj ących z dawki >500 IU preparatu Dysport – wszyscy pa cjenci 

Opcja oblicze ń 1. wizyta  2. wizyt a 3. wizyta  4. wizyta  Średnia  

Minimalna  0,6% 2,1% 8,2% 8,8% 4,9% 

Maksymalna  25,6% 27,1% 33,2% 33,8% 29,9% 

Średnia  13,1% 14,6% 20,7% 21,3% 17,4% 

 

Dodatkowo w analizie oceniono niezależnie dawkowanie preparatu Dysport w przypadku pacjentów, u 

których spastyczność ograniczona jest do dłoni i nadgarstka, tj populacji, w której rzeczywistym 

komparatorem dla preparatu Dysport jest preparat Botox (wskazanie rejestracyjne preparatu Botox nie 

obejmuje spastyczności łokcia i ramienia). Zawężenie zakresu iniekcji do wybranych grup mięśni 

ogranicza zakres dawek. W populacji pacjentów, u których spastyczność dotyczyła wyłącznie 

nadgarstka i dłoni odsetek osób, u których konieczne było zastosowanie dawki większej niż 1000 IU 

dla żadnego z podań leku w najbardziej pesymistycznym scenariuszu interpretacji danych nie 

przekracza 25% (przy założeniu, że wszyscy pacjenci stosujący dawkę wyższą niż 3 kwartyl 

potrzebują dawki większej niż 500 IU). 

Tabela 8.  
Dawki preparatu Dysport – podanie leku ograniczone do dłoni lub nadgarstka 

Zakres iniekcji  Podanie  N Dawka [IU]  

1. kwarty l Mediana  3. kwartyl  

Tylko dło ń 

1. wizyta  19 50 100 300 

2. wizyta  9 100 150 250 

3. wizyta  8 100 100 188 

4. wizyta  5 100 200 200 

Tylko nadgarstek 

1. wizyta  3 50 50 125 

2. wizyta  1 100 10 100 

3. wizyta  3 100 100 100 

4. wizyta  2 100 100 100 
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Zakres iniekcji  Podanie  N Dawka [IU]  

1. kwarty l Mediana  3. kwartyl  

Tylko dło ń i 
nadgarstek 

1. wizyta  13 175 300 300 

2. wizyta  6 275 300 325 

3. wizyta  6 300 300 338 

4. wizyta 5 300 400 425 

 

Z dużym prawdopodobieństwem można oczekiwać, że w przypadku pacjentów ze spastycznością 

ograniczoną do obszaru dłoni i nadgarstka dawki większe niż 500 IU nie są stosowane (dla żadnej z 

iniekcji 3 kwartyl używanych dawek nie przekraczał 425 IU). Na korzystanie z dawek większych niż 

500 IU wyłącznie w przypadku pacjentów ze spastycznością w obrębie łokcia lub ramienia wskazują 

również dane z badania efektywności rzeczywistej preparatu Dysport [30].  

Ze względu na ograniczony czas przydatności otwartego opakowania preparatu Dysport w analizie 

przyjęto, że podanie leku wiąże się ze zużyciem pełnych wielokrotności opakowań leku, tj. 

uwzględniono potencjalne straty leku. W przypadku dawek niższych niż 500 IU jedno podanie wiązać 

się będzie z zużyciem jednego opakowania leku, natomiast konieczność zastosowania dawki większej 

niż 500 IU oznaczać będzie każdorazowo zużycie 2 opakowań preparatu. Uwzględnienie pełnych strat 

leku jest rozwiązaniem konserwatywnym (potencjalne zawyżenie kosztu ocenianej interwencji). 

W obliczeniach prowadzonych dla populacji docelowej uwzględniono odrębnie 2 opcje zużycia 

preparatu – dawki mniejsze lub równe 500 IU (wymagające zastosowania 1 opakowania leku) oraz 

dawki 500-1000 IU (wymagające zastosowania 2 opakowań leku), a także oszacowania średnie przy 

założeniu przeciętnego odsetka osób wymagających dawki ≥ 500 IU (17,4% - patrz Tabela 7). 

Na podstawie dostępnych danych przyjęto, że w subpopulacji pacjentów ze spastycznością 

ograniczoną do dłoni lub nadgarstka wszyscy pacjenci korzystają z dawki mniejszej niż 500 IU i jedno 

podanie preparatu Dysport wymaga zastosowania jednej fiolki leku. 

Botox 

Zgodnie z charakterystyką produktu leczniczego, dawkę i liczbę miejsc podania ustala się 

indywidualnie, wskazanie rejestracyjne leku w zakresie spastyczności ograniczone jest tylko do mięśni 

dłoni i nadgarstka. Parametry te są zależne od wielkości, liczby i lokalizacji zaburzonych mięśni, a 

także od nasilenia spastyczności, osłabienia mięśnia i reakcji pacjenta na dotychczasowe leczenie. Ze 

względu na rodzaj i stopień spastyczności mięśni, możliwa jest konieczność dopasowania dawek 

Botoxu w kolejnych wstrzyknięciach. Należy stosować najmniejsze skuteczne dawki. W poniższej 

tabeli przedstawiono prezentowany w charakterystyce produktu leczniczego wykaz dawek 

podawanych w kontrolowanych badaniach klinicznych. 
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Tabela 9.  
Dawki preparatu Botox podawane w kontrolowanych bad aniach klinicznych – na podstawie ChPL 

Mięsień Całkowita dawka  

Zginacz palców dłoni gł ęboki  / Zginacz palców dł oni powierzchowny  15–50 IU 

Mięsień zginacz nadgarstka promieniowy  15–60 IU 

Flexor carpi urnalis 10–50 IU 

Mięsień przywodziciel kciuka  / mięsień zginacz długi kciuka  20 IU 

 

Jak zaznaczono w charakterystyce produktu leczniczego, w kontrolowanych i otwartych 

niekontrolowanych badaniach klinicznych całkowite dawki na podanie kształtowały się pomiędzy 200 i 

240 IU, które dzielono pomiędzy wybrane mięśnie. 

Dawkowanie preparatu Botox z badań klinicznych uwzględnionych w analizie efektywności klinicznej 

przedstawiono w tabeli poniżej (Tabela 10). 

Tabela 10.  
Dawkowanie w badaniach klinicznych – Botox 

Badanie Okres obserwacji 
[tygodnie] 

Liczba 
pacjentów Dawka [IU] Średnia dawka [IU] Uwagi 

Brashear 2002 12 64 200-240 221 Możliwość częściowego 
dostosowania dawki 

Childers 2004 24 

21 90 

209 
Uwzględniona spastyczność 
łokcia poza wskazaniem z 

ChPL 
23 180 

21 360 

Meythaler 2009 24 21 300, 400 350 
Brak ograniczenia do 

spastyczności w obrębie 
dłoni i nadgarstka 

Simpson 1996 16 

9 75 

175 
Uwzględniona spastyczność 
łokcia poza wskazaniem z 

ChPL 
9 150 

9 300 

Wolf 2012 14 12 300 300 
Brak ograniczenia do 

spastyczności w obrębie 
dłoni i nadgarstka 

Marciniak 2012 12 10 140-200 188 Możliwość dostosowania 
dawki 

De Boer 2008 - 10 100 100 
Spastyczność barku – poza 

wskazaniem z ChPL 

 

Ze względu na fakt, że w większości badań nie było możliwości dostosowania dawki lub była ona 

dostosowana do ograniczonego obszaru spastyczności, nie wyznaczano średniej łącznej dawki dla 

wszystkich badań. W analizie podstawowej w obliczeniach zastosowano dawkę 220 IU, która jest 

zgodna z opisem w charakterystyce produktu leczniczego (średnia wskazywanego zakresu 200–240 

IU).  
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W analizie przyjęto konserwatywnie, że średnia dawka uwzględnia już straty leku – tj. że obliczona 

została przy założeniu, że pacjenci otrzymywali pełne wielokrotności opakowań preparatu Botox 

(1 fiolka = 100 IU). W rzeczywistości z dużym prawdopodobieństwem u części pacjentów 

zastosowano dawki wymagające podania części dostępnego opakowania jednostkowego i 

wyznaczony w ten sposób koszt jest w związku z tym zaniżony. W analizie wrażliwości uwzględniony 

został wariant, w którym naliczono koszt pełnych opakowań umożliwiających podanie przeciętnej 

dawki leku (2 lub 3 fiolki). 

3.1.3. Średni koszt podania 

Koszt jednorazowego podania leku dla ocenianych preparatów przedstawiono w tabeli poniżej. Ze 

względu na zalecenia w charakterystyce produktów leczniczych, zgodnie z którymi roztwór toksyny 

botulinowej powinien zostać zaaplikowany bezpośrednio po przygotowaniu, koszt jednorazowego 

podania leku może obejmować ponadto niewykorzystane części opakowań. W charakterystyce 

produktu leczniczego dopuszczono możliwość przechowywania w warunkach chłodniczych 

przygotowanego roztworu preparatu Dysport przez 8 godzin oraz preparatu Botox przez 24 godziny. 

Tabela 11.  
Ceny preparatów toksyny botulinowej – średni koszt podania 

Preparat  Dawka na 
podanie 

Odsetek  pacjentów 
stosuj ących lek w danej 

dawce 

Kos zt za dawk ę – bez 
RSS [zł] 

Koszt za dawk ę – z RSS 
[zł] 

Botox 220 IU nd  a 1 428,06 – 

Dysport – wszyscy 
pacjenci 

1000 IU 17,4% 2 390,34 681,54 

500 IU 82,6% 1195,17 1363,08 

średnia 1403,50 800,34 

Dysport – pacjenci 
ze spastyczno ścią 

dłoni lub 
nadgarstka 

500 IU 100% 1195,17 1363,08 

a) w analizie przyjęto upraszczające i konserwatywne założenie, że dawka średnia uwzględnia już straty leku, odsetek osób stosujących 
poszczególne dawki nie ma znaczenia dla obliczeń 

3.2. Koszty leczenia – konsultacje w ramach program u lekowego 

Podanie toksyny botulinowej w ramach programu lekowego wiąże się ze świadczeniami rozliczanymi 

w ramach programu. W analizie przyjmuje się, że podanie leku i monitorowanie terapii realizowane 

będzie w trybie ambulatoryjnym i że właściwą jednostką dla rozliczenia konsultacji będzie 

standardowa wizyta ambulatoryjna związana z wykonaniem programu. 

Koszt jednej wizyty ambulatoryjnej rozliczanej w ramach programu lekowego to 104 zł. 
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Tabela 12.  
Świadczenia w programie lekowym 

Świadczenie  Wycena punktowa  Cena punktu [zł]  Koszt jednostkowy [zł]  

Wizyta ambulatoryjna 
związana z realizacją 

programu 
2 52 104 

 

W porównaniu preparatem Botox przyjęto, że terapia tym lekiem realizowana będzie w ramach 

analogicznego programu lekowego i ze właściwym świadczeniem dla rozliczania podań leku i 

monitorowania leczenia będą również świadczenia ambulatoryjne o standardowej wycenie. 

3.3. Koszty terapii standardowej 

3.3.1. Doustne preparaty obni żające napi ęcie mi ęśni 

Doustne środki regulujące napięcie mięśniowe to najczęściej stosowana forma terapii w leczeniu 

spastyczności. Wybór odpowiedniego leku uzależniony jest od stopnia nasilenia schorzenia oraz 

mechanizmu działania dostępnych preparatów. Leczenie doustnymi środkami antyspastycznymi ma 

szczególne znaczenie w przypadku uogólnionych form spastyczności, a w przypadkach nasilonej 

spastyczności może stanowić element uzupełniający leczenie miejscowe [2]. Doustne preparaty 

stosowane w przypadku spastyczności po udarze nie są refundowane w analizowanym wskazaniu 

[26]. 

Zestawienie kosztów dziennych na podstawie cen rynkowych doustnych środków regulujących 

napięcie mięśniowe zestawiono w tabeli poniżej [31]. Przedstawiono wyłącznie preparaty, których 

wskazania zawarte w charakterystykach produktów leczniczych obejmowały stany po udarze mózgu. 

Pełne koszty, których oszacowania przedstawiono poniżej ponoszone są przez pacjentów – preparaty 

nie są refundowane przez płatnika publicznego. Brak refundacji oznacza, że przedstawione koszty nie 

wchodzą w skład wydatków z perspektywy NFZ, a także, że nie są składową wydatków z poszerzonej 

perspektywy płatnika publicznego (dotyczą preparatów nieobjętych współpłaceniem, poszerzona 

perspektywa płatnika obejmuje terapie współfinansowane ze środków publicznych). 
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Tabela 13.  
Preparaty doustne stosowane w spastyczno ści ogólnej 

Substancja  Preparat  Dawka Opakowanie  Cena leku [zł]  Przeci ętna 
dawka 

Koszt dzienny [zł]  

baklofen 
Baclofen Polpharma 10 mg 50 tabletek 3,78 

30-75 mg 0,23-0,35 
Baclofen Polpharma 25 mg 50 tabletek 5,75 

tyzanidyna 
Sirdalud MR 6 mg 30 kapsułek 54,67 6-24 mg 1,82-7,29 

Sirdalud 6 mg 30 tabletek 29,62 12-24 mg 1,97-3,95 

diazepam 

Neorelium 5 mg 20 tabletek 8,44 

2-15 mg 0,35-1,27 Relanium 2 mg 20 tabletek 6,94 

Relanium 2 mg 20 tabletek 9,14 

tetrazepam 

Myolastan 50 mg 20 tabletek 35,53 50-100 mg 1,78-3,55 

Myopam 50 50 mg 20 tabletek 25,32 50-200 mg 1,07-5,06 

Tetraratio 50 mg 20 tabletek 31,06 50-200 mg 1,55-6,21 

tolperyzon 

Mydocalm 50 mg 30 tabletek 16,39 
150-450 mg 1,64-2,89 

Mydocalm Forte 150 mg 30 tabletek 28,87 

Tolperis VP 30 mg 90 tabletek 43,78 150-450 mg 1,46-4,38 

 

Dodatkowo w ramach świadczeń odrębnych finansowanych przez NFZ realizowany jest program 

leczenia spastyczności opornej na leczenie farmakologicznie. Kryteria kwalifikacji pacjentów do tej 

terapii nie obejmują jednak chorych ze spastycznością kończyny górnej po udarze mózgu [32]. 

Ocena kosztów farmakoterapii innej niż preparaty toksyny botulinowej A ma wyłącznie charakter 

poglądowy. Oszacowane koszty stosowania poszczególnych leków nie zostały uwzględnione w 

dalszych obliczeniach. Pominięcie kosztów leków doustnych nie ma wpływu na wyniki analizy – w 

szczególności nie zmienia wyników inkrementalnych. W analizie zakłada się, że zastosowanie 

preparatów działających miejscowo nie wpływa na ewentualne zużycie leków o działaniu 

ogólnoustrojowym przez pacjentów ze spastycznością. 

3.3.2. Rehabilitacja 

Zgodnie z wytycznymi Polskiego Towarzystwa Neurologicznego (PTN) jednym z najistotniejszych 

elementów rehabilitacji pacjenta po udarze mózgu jest prewencja oraz wczesne rozpoznawanie i 

leczenie chorób współistniejących, w tym także powikłań poudarowych (m.in. spastyczności). Według 

wytycznych PTN leczenie spastyczności jest procesem interdyscyplinarnym, w którym istotną rolę 

odgrywa fizjoterapia. [2] 
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Zakres świadczeń z zakresu rehabilitacji określony został na podstawie obowiązujących zarządzeń 

Prezesa NFZ [33–38] i rozporządzeń Ministra Zdrowia [39–42]. Rehabilitacja pacjentów po udarze 

może się odbywać w ramach następujących świadczeń: 

• Fizjoterapia ambulatoryjna: 

o w warunkach ambulatoryjnych w cyklach trwających 10 dni, 

o w warunkach domowych – 80 dni zabiegowych w roku, 

• Rehabilitacja w oddziale dziennym – rehabilitacja ogólnoustrojowa w cyklach trwających 3–6 

tygodni, 

• Terapia w warunkach stacjonarnych: 

o Ogólnoustrojowa – 3–6 tygodni, 

o Neurologiczna i przewlekła – bezpośrednio po udarze – maksymalnie do 16 tygodni. 

Niemal wszystkie zabiegi fizjoterapeutyczne, jakie dostępne są w ramach fizjoterapii (ambulatoryjnej i 

w warunkach domowych) zgodnie z obowiązującym zarządzeniem Prezesa NFZ [33–38] mogą 

znaleźć zastosowanie w terapii pacjentów ze spastycznością kończyny górnej po udarze mózgu. 

Zakres zabiegów, jakie mogą przynieść korzyści terapeutyczne pacjentom z rozważanej populacji 

obejmują między innymi fizykoterapię i kinezyterapię, elektroterapię, hydroterapię, magnetoterapię i 

magnetostymulację, ciepłolecznictwo, krioterapię i światłoterapię [43, 44]. 

Nie odnaleziono danych, które umożliwiłyby oszacowanie średniego kosztu rehabilitacji. Zakres 

stosowanych zabiegów, czas i forma przeprowadzanych zajęć dostosowywane są zawsze 

indywidualnie, nie wszyscy pacjenci korzystają ponadto z jakiejkolwiek formy usprawniania. W 

badaniu obserwacyjnym prowadzonym w 3 ośrodkach w województwie mazowieckim raportowano, że 

w pierwszym okresie od udaru rehabilitacji poddawanych jest ok. 42% pacjentów a po dwóch latach 

od udaru – ok 15% pacjentów. Oszacowania te dotyczą jednak całej populacji po udarze, natomiast w 

podgrupie osób ze spastycznością kończyn górnych częstość korzystania z rehabilitacji może być 

inna. 

Nie jest też możliwe na podstawie odnalezionych publikacji lub danych raportowanych przez NFZ 

przedstawienie oceny skali całkowitych wydatków ponoszonych na rehabilitację pacjentów ze 

spastycznością kończyn górnych po udarze mózgu. Informacje o wysokości umów na rehabilitację nie 

pozwalają na wyodrębnienie w nich kosztów świadczeń dedykowanych pacjentom z populacji 

docelowej, jak również świadczeń dla ogólnej populacji pacjentów po udarze mózgu. 

Zakres jednostkowych kosztów rehabilitacji u pacjentów z populacji docelowej jest bardzo szeroki – od 

ok. 500 zł za jeden 10-dniowy cykl rehabilitacji ambulatoryjnej do ok 5000 tys. zł za 6-tygodniowy cykl 

rehabilitacji na oddziale stacjonarnym (ogólnoustrojowej lub neurologicznej). Świadczenia z zakresu 

rehabilitacji mogą być rozliczane wielokrotnie. Podstawowe informacje o zakresach świadczeń 

rehabilitacyjnych zamieszone zostały w podrozdziałach poniżej. 
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Fizjoterapia ambulatoryjna 

Świadczenia fizjoterapii ambulatoryjnej mogą odbywać się w warunkach ambulatoryjnych lub w 

warunkach domowych. Cykl terapeutyczny w przypadku realizacji świadczeń poza miejscem 

zamieszkania pacjenta to 10 dni, podczas których realizowanych jest do 5 zabiegów dziennie. Jedno 

skierowanie na fizjoterapię może obejmować maksymalnie 2 cykle terapeutycznie. Nie istnieją 

formalne ograniczenia dla liczby cykli realizowanych w ciągu jednego roku kalendarzowego. 

Fizjoterapia w warunkach domowych w przypadku pacjentów ze spastycznością kończyny górnej 

realizowana może być w okresie nie dłuższym niż rok od dnia powstania ogniskowego uszkodzenia 

mózgu (stan po udarze krwotocznym mózgu) i obejmować może łącznie do 80 dni w roku. [39–42] 

Jednostkowa wycena zabiegu realizowanego w ramach fizjoterapii ambulatoryjnej waha się pomiędzy 

1 punktem (ćwiczenia grupowe ogólnousprawniające), a 50 punktami (indywidualna praca z 

pacjentem w warunkach domowych). Maksymalna wartość punktowa zabiegów realizowanych w 

ciągu 1 dnia to ok. 120 punktów, jednak w większości przypadków wycena ta powinna się kształtować 

na poziomie ok. 40–60 punktów (w warunkach ambulatoryjnych, przy założeniu realizacji świadczenia 

indywidualnej pracy z pacjentem powyżej 30 minut). [33–38] 

Tabela 14.  
Koszty fizjoterapii ambulatoryjnej – przeci ętny koszt terapii 

Świadczenie  Wycena punktowa 
– zabiegi 1 dnia 

Cena punktu  Wycena świadcze ń 
– 1 dzień 

Długo ść cyklu  Koszt cyklu 
terapii 

Fizjoterapia 
ambulatoryjne 40–60 1,03a 41,20–61,80 10 dni 412–618 

a) Średnia ważona z wyceny punktu dla świadczenia „fizjoterapia ambulatoryjna” w umowach dla poszczególnych województw – uwzględniono 3 
umowy z każdego województwa z najwyższym kontraktem dla świadczeń z zakresu rehabilitacji leczniczej 

Rehabilitacja na oddziałach dziennych 

Rehabilitacja w ośrodku lub na oddziale dziennym przysługuje pacjentowi, którego stan zdrowia nie 

pozwala na rehabilitację w warunkach ambulatoryjnych, a który jednocześnie nie wymaga 

całodobowego nadzoru medycznego. Czas trwania rehabilitacji ogólnoustrojowej w oddziale dziennym 

wynosi 3-6 tygodni. Podobnie jak w przypadku fizjoterapii realizowanej w warunkach ambulatoryjnych 

nie istnieją formalne ograniczenia dla liczby cykl rehabilitacji realizowanych w jednym roku. [33–42] 

Tabela 15.  
Fizjoterapia w o środku/oddziale dziennym – przeci ętny koszt terapii 

Nazwa świadczenia  Świadczenie 
rozliczane 

Wycena 
punktowa 

Cena 
punktu 

Liczba osobodni 
w cyklu 

Koszt cyklu 
terapii 

Rehabilitacja ogólnoustrojowa w 
ośrodku/oddziale dziennym osobodzień  70 1,00a 15–30 1050–2100 

a) Wartość szacunkowa, na podstawie wybranych umów zawartych przez świadczeniodawców z NFZ – kontrakty za 2013 rok [45] 
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Rehabilitacja ogólnoustrojowa na oddziałach stacjon arnych 

Rehabilitacja ogólnoustrojowa w warunkach stacjonarnych to całodobowe świadczenia udzielane 

pacjentom wymagającym kompleksowych czynności rehabilitacyjnych oraz co najmniej całodobowego 

nadzoru pielęgniarskiego. Czas trwania cyklu rehabilitacji ogólnoustrojowej w oddziale dziennym 

wynosi 3-6 tygodni. Podobnie jak w przypadku fizjoterapii realizowanej w warunkach ambulatoryjnych 

nie istnieją formalne ograniczenia dla liczby cykl rehabilitacji realizowanych w jednym roku. [33–42] 

Tabela 16.  
Fizjoterapia w o środku/oddziale dziennym – przeci ętny koszt terapii 

Nazwa świadczenia  Świadczenie 
rozliczane 

Wycena 
punktowa 

Cena 
punktu 

Liczba osobodni 
w cyklu 

Koszt cyklu 
terapii 

Rehabilitacja ogólnoustrojowa na 
oddziale stacjonarnym osobodzień  110 1,10a 21–42 2541–5082 

a) Wartość szacunkowa, na podstawie wybranych umów zawartych przez świadczeniodawców z NFZ – kontrakty za 2013 rok 

Rehabilitacja neurologiczna na oddziałach stacjonar nych 

Rehabilitacja neurologiczna wczesna dla jednego świadczeniobiorcy wynosi standardowo od 3 do 9 

tygodni. Rehabilitacja neurologiczna ciężkich uszkodzeń ośrodkowego układu nerwowego (5. stopień 

skali Rankina, świadczeniobiorca całkowicie zależny od otoczenia) może trwać od 6 do 16 tygodni. 

Pacjent może być przyjęty na wczesną rehabilitację neurologiczną bezpośrednio po wypisie lub w 

ciągu 30 dni od wypisu z ośrodka leczenia ostrej fazy uszkodzenia ośrodkowego układu nerwowego 

(w ciągu 14 dni od tego wypisu w przypadku występowania chorób współistniejących). Kontynuacja 

rehabilitacji może się odbywać w ramach świadczenia rehabilitacja przewlekła. [33–38] W terapii 

spastyczności – ze względu na fakt, że rozwija się ona najczęściej dopiero po kilkunastu tygodniach 

od udaru, zastosowanie może mieć przede wszystkim rehabilitacja neurologiczna przewlekła. 

Tabela 17.  
Rehabilitacja neurologiczna 

Grupa  Nazwa Liczba 
punktów 

Liczba dni  
finansowanych 

grup ą 

Cena 
punktu 

[zł] 

Maksymalny 
koszt 

świadczenia [zł] 

RNM01 Rehabilitacja neurologiczna zaburzeń funkcji 
mózgu z chorobami współistniejącymi - kategoria I 270 112 

1,20 

36 288 

RNM02 Rehabilitacja neurologiczna zaburzeń funkcji 
mózgu - kategoria I 

240 84 24 192 

RNM03 
Rehabilitacja neurologiczna zaburzeń funkcji 

mózgu z chorobami współistniejącymi - kategoria II 170 63 12 852 

RNM04 Rehabilitacja neurologiczna zaburzeń funkcji 
mózgu - kategoria II 150 42 7 560 

RNP01 Rehabilitacja neurologiczna przewlekła 100 42 5 040 

 



Analiza ekonomiczna. Toksyna botulinowa typu A (Dysport®) w leczeniu spastyczności kończyny górnej po udarze mózgu u dorosłych 

 HTA Consulting 2013 (www.hta.pl) Strona 37 

3.3.3. Zużycie zasobów 

W ramach badania BoTULS w pierwszych 3 miesiącach terapii raportowano dane o korzystaniu przez 

pacjentów z szerokiego zakresu świadczeń medycznych, m.in. konsultacji lekarskich czy 

hospitalizacji. W innym opracowaniu z zakresu oceny opłacalności toksyny botulinowej typu A – Ward 

2005 [46] – ocena poziomu korzystania z wybranych świadczeń terapii standardowej przeprowadzona 

została na podstawie informacji zebranych od ekspertów. 

Informacje o świadczeniach i zużytych zasobach przedstawione w tych publikacjach, choć są próbą 

kompleksowego ujęcia danych o kosztach związanych z terapią, nie pozwalają na jednoznaczną 

interpretację i przełożenie tych danych na warunki polskie. Część prezentowanych świadczeń nie jest 

objęta finansowaniem ze środków publicznych w Polsce, jak na przykład pomoc domowa, dowożenie 

posiłków, pralnia ale także np. porady dietetyków. Część świadczeń rozliczana jest natomiast w 

innych schematach niż raportowane to było w publikacjach (np. świadczenia opieki pielęgniarskiej). 

Dodatkowo – dla wybranych świadczeń – różnice pomiędzy grupami wydają się być incydentalne i 

niezależne od stosowanej terapii (np. w grupie pacjentów leczonych z zastosowaniem toksyny 

botulinowej raportowano więcej wizyt u dietetyka i pacjenci częściej korzystali ze świadczenia dowozu 

posiłków). 

Tabela 18.  
Zużycie świadcze ń – dane z badania BoTULS – horyzont 3 miesi ęcy 

Kategoria  Terapia standardowa  Dysport + terapia standardowa  Różnica CI95%[  

Średnia (SD)  n Średnia (SD)  n 

Osobodni w szpitalu  9,4 25 3,1 21 6,3 (2,4; 10,2) 

Świadczenia opieki domowej  87,5 45 114,6 56 -27,1 (-57,3; 3,2) 

Prywatna pomoc domowa  32,7 17 38,9 16 -6,2(57,3; 3,2) 

Ośrode k dzienny  16,3 25 14,1 24 2,2 (-3,1; 7,6) 

Dowóz posiłków  6,0 1 56 3 -50 (-241,7; 141,7) 

Pralnia  14,7 3 18 3 -3,3 (-38,0; 31,3) 

Lekarz pierwszego kontaktu  2,8 60 2,8 86 0 (-0,6; 0,6) 

Pielęgniarka  2,6 24 2,9 44 -0,3 (-1,6; 1,0) 

Pielęgniarka rejonowa  8,3 27 4,0 30 4,3 (-1,8; 10,2) 

Pielęgniarka środowiskowa  - 1 1 1 - 

Fizjoterapeuta  13,3 74 12,0 87 1,3 (-2,5; 4,8) 

Terapeuta zaj ęciowy  8,2 26 8,5 38 -0,3 (-4,9; 4,2) 

Logopeda  4,6 28 8,9 20 -4,3 (-9,2; 0,6) 

Dietetyk  2,2 6 13,0 2 -10,8 (-149,5; 127,8) 

Podi atra 2,0 24 2,3 40 -0,3 (-0,8; 1,5) 

Pracownik społeczny  2,8 17 2,5 35 0,3 (-0,8; 1,5) 

Psycholog  3,1 8 1 1 0,8 (-2,7; 4,2) 



Analiza ekonomiczna. Toksyna botulinowa typu A (Dysport®) w leczeniu spastyczności kończyny górnej po udarze mózgu u dorosłych 

 HTA Consulting 2013 (www.hta.pl) Strona 38 

Kategoria  Terapia standardowa  Dysport + terapia standardowa  Różnica CI95%[  

Średnia (SD)  n Średnia (SD)  n 

Specjalista od nietrzymania 
moczu 1,8 4 1,0 1 0,8 (-2,7; 4,2) 

Asysta przy k ąpieli  19,5 13 18,2 13 1,3 (-11,3 14,0) 

Technik ortope da 1 1 2,7 3 -1,7 (-7,4; 4,1) 

 

Tabela 19.  
Zużycie świadcze ń w terapii spastyczno ści – dane z badania Ward 2005 [46] – horyzont 12 mi esięcy 

Kategoria  Terapia standardowa  Botox + terapia standardowa  

Neurolog [konsultacje/rok]  1,9 2,1 

Chirurg ortopeda [konsultacje/rok]  1,1 0,7 

Lekarz rehabilitacji [konsultacje/rok]  4,6 4,0 

Pielęgniarka [h/tydzie ń] 5,7 3,0 

Fizjoterapeuta [h/tydzie ń] 3,2 2,7 

Lekarz podstawowej opieki 
zdrowotnej [konsultacje/rok] 4,9 2,4 

Hospitalizacja [dni] 16,5 15,0 

 

Ocena istotności uzyskiwanych różnic w zużyciu zasobów przeprowadzona została tylko dla badania 

BoTULS. Istotne statystycznie różnice w częstości/liczbie zrealizowanych świadczeń wystąpiły 

wyłącznie w zakresie liczby dni hospitalizacji – wykazano różnicę na korzyść terapii z zastosowaniem 

toksyny botulinowej, przy czym w opracowaniu dotyczącym badania BoTULS stwierdza się, że 

hospitalizacje te nie wynikały ze schematu leczenia. Z tego powodu w wariancie podstawowym 

analizy nie uwzględniono kosztów prowadzenia terapii standardowej, natomiast w analizie wrażliwości 

uwzględniono wyłącznie koszty związane z hospitalizacją, jedynym świadczeniem, dla którego 

raportowany poziom korzystania ze świadczeń był istotnie statystycznie różny pomiędzy terapią z 

zastosowaniem toksyny botulinowej i terapią standardową. Pominięcie w podstawowym scenariuszu 

obliczeń tego elementu terapii jest podejściem konserwatywnym.  

W badaniu BoTULS w okresie 3 miesięcy liczba osobodni spędzonych w szpitalu była o 6,3 osobodnie 

niższa w grupie pacjentów leczonych z zastosowaniem toksyny botulinowej niż w ramieniu terapii 

standardowej. Dane te zostały wykorzystane w analizach ekonomicznych dla preparatu Dysport i 

Botox [30, 46, 47]. Z kolei w opracowaniu Ward 2005 [46], odnalezionym w ramach przeglądu 

systematycznego analiz ekonomicznych, liczba osobodni hospitalizacji przy zastosowaniu toksyny 

botulinowej lub w przypadku braku takiej terapii została oceniona przez lekarzy specjalistów 

stosujących leczenie z wykorzystaniem preparatu Botox. Według oceny ekspertów zastosowanie 

toksyny botulinowej u pacjenta ze spastycznością kończyny górnej po udarze mózgu może pozwolić 

na zmniejszenie zapotrzebowania na hospitalizacje średnio o 1,5 osobodnia. 
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Tabela 20.  
Przeci ętny koszt osobodnia w lecznictwie szpitalnym 

Źródło  Horyzont 
analizy 

Liczba osobodni hospitalizacji  

toksyna botulinowa + 
terapia standardowa 

terapia standardowa  różnica  

Badanie BoTULS  3 miesiące 3,1 (2,7) 9,4 (9,0) 6,3 CI95%[2,4; 10,2] 

Ward 2005 1 rok 16,5 15,0 1,5 

 

Dane z badania BoTULS wydają się być bardziej wiarygodne niż dane z opracowania Ward 2005 ze 

względu na zastosowaną metodologię oceny zużytych zasobów – badanie obserwacyjne vs opinia 

ekspertów. Jednakże, w przypadku analizy Ward 2005 [46], eksperci oceniali hospitalizacje 

realizowane ściśle w związku z terapią spastyczności kończyn górnych, natomiast analiza częstości 

korzystania z poszczególnych świadczeń w badaniu BoTULS dotyczyła wszystkich świadczeń 

zrealizowanych w badanej populacji i raportowane hospitalizacje nie musiały mieć związku z 

ocenianym leczeniem [47]. Oba odnalezione źródła danych o częstości hospitalizacji u pacjentów z 

populacji docelowej cechują się w związku z powyższym bardzo ograniczoną wiarygodnością.  

W obliczeniach przyjęto konserwatywnie, że świadczenia szpitalne dotyczą wyłącznie okresów dla 

których oceniono je w badaniu BoTULS i Ward 2005, tj. w przypadku oceny kosztów terapii 

prowadzonych w horyzoncie dłuższym niż 3 miesiące (analiza z uwzględnieniem danych z BoTULS) 

lub 12 miesięcy (analiza z uwzględnieniem danych z Ward 2005) koszty hospitalziacji nie są 

uwzględniane. 

Średni koszt osobodnia hospitalizacji 

Przeciętny koszt osobodnia hospitalizacji określono na podstawie kompilacji danych NFZ dotyczących 

realizacji świadczeń szpitalnych w 2011 roku [48] (najnowsze raportowane dane NFZ w danym 

zakresie). Dane dotyczyły hospitalizacji zrealizowanych w rodzaju świadczeń leczenie szpitalne z 

wyłączeniem umów z zakresów chemioterapii, programów terapeutycznych, radioterapii oraz 

świadczeń realizowanych w szpitalnych oddziałach ratunkowych i izbach przyjęć. 

Na podstawie danych z analizy NFZ średni koszt hospitalizacji w roku 2011 oszacowano na 3267 zł, 

po uwzględnieniu wskaźnika inflacji za rok 2012 (3,7%) przeciętna wartość hospitalizacji oszacowana 

została na 3388 zł. 
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Tabela 21.  
Średni koszt hospitalizacji 

Typ szpitala  Koszt hospitalizacji  [zł]  Odsetek hospitalizacji  

kliniczny  4552 17,69% 

wojewódzki  3514 29,45% 

gminny  2622 39,74% 

niepubliczny  2887 10,57% 

inny  3121 2,56% 

Średnia  3267 - 

Warto ść przeskalowana o inflacj ę za 2012 (3,7%) 3388 - 

 

Przeciętną długość hospitalizacji określono na podstawie raportów statystycznych OECD [49]. W roku 

2010 w Polsce przeciętna hospitalizacja trwała 6,5 dnia; w obliczeniach założono, że długość 

hospitalizacji nie uległa zmianie. Prawdopodobne jest, że przeciętny czas hospitalizacji uległ 

niewielkiemu skróceniu (wyraźna tendencja spadkowa w latach poprzednich), jednak pominięcie 

potencjalnego spadku czasu hospitalizacji jest założeniem konserwatywnym (skutkuje niższym 

kosztem osobodnia w lecznictwie szpitalnym). Średni koszt 1 osobodnia hospitalizacji oszacowano na 

521 zł. 

Tabela 22.  
Przeci ętny koszt osobodnia w lecznictwie szpitalnym 

Przeci ętny koszt hospitalizacji [ zł]  Średnia długo ść hospitalizacji  Średni koszt osobodnia [zł]  

3388 6,5 521 

 

3.4. Przerywanie terapii 

Maksymalną liczbę podań preparatu Dysport w ramach programu lekowego określono na 4–6. 

Największa liczba podań w odnalezionych badaniach wynosiła 4 dawki (BoTULS [29]), dla takiej też 

liczby podań dostępne są dane o odsetku pacjentów wymagających podania takiej liczby dawek, czy 

też przerywaniu terapii po kolejnych dawkach. W badaniu BoTULS nie sprecyzowano kryteriów 

kontynuacji terapii. 

Ze względu na brak danych umożliwiających wyznaczenie średniej liczby dawek dla takiego zakresu 

maksymalnej liczby podań (4–6), wyniki analizy przedstawiono niezależnie dla wariantów z 

maksymalną liczbą podań na poziomie 4, 5 oraz 6. W przypadku 5 i 6 dawki założono, że odsetek 

pacjentów otrzymujących tą dawkę wyniesie tyle, ile odsetek pacjentów z badania BoTULS którzy 

otrzymali czwarta dawkę (tj. 51%, Tabela 23). 
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Odsetki pacjentów, u których zastosowano kolejne dawki leku, określone były wyłącznie dla populacji 

pacjentów, którzy zostali poddani końcowej ocenie w badaniu (wyniki dla 12 miesięcy), nie uwzględnia 

zatem śmiertelności pacjentów. Wpływ tego czynnika modelowany był zatem odrębnie. 

Tabela 23.  
Kontynuacja terapii – dane z badania BoTULS 

Etap terapii  Odsetek pacjentów otrzymuj ących podanie leku  

2. podanie leku  68% 

3. podanie leku  61% 

4. podanie leku i kolejne a 51% 

a) odsetek pacjentów dla 5 i kolejnych podań założono na podstawie danych dla 4. podania 

3.5. Śmiertelno ść 

Śmiertelność u pacjentów po udarze mózgu określona została na podstawie danych z Rejestru 

Narodowego Programu Profilaktyki i Leczenia Udaru Mózgu. W obliczeniach uwzględniono wyniki 

przedstawione w publikacji Niewada 2006 [50] oraz dane z lat 2007-2008 dotyczące pacjentów 

objętych tym samym rejestrem. 

Analiza dotyczy pacjentów po 3 miesiącach od wystąpienia udaru mózgu – z tego powodu w 

obliczeniach pominięto wysoką śmiertelność w pierwszym okresie od udaru mózgu. Kalkulacje 

przeprowadzono przy upraszczającym założeniu, że prawdopodobieństwo zgonu jest stałe w całym 

horyzoncie analizy i wynosi 1,19% miesięcznie. Wartość tę obliczono na podstawie odsetków zgonów 

po 3 i po 12 miesiącach od udaru. Przyjęto, że ryzyko zgonu utrzymuje się na stałym poziomie 

również po 12 miesiącach od udaru, co może w pewnym zakresie zawyżać śmiertelność w analizie w 

porównaniu do śmiertelności rzeczywistej (wpływ udaru mózgu na przeżycie pacjentów zmniejsza się 

w czasie).  

Tabela 24.  
Prawdopodobie ństwo zgonu – pacjenci po udarze 

Parametr  Warto ść 

Zgony – pierwszy miesi ąc 18,60% 

Zgony – 3 miesi ące 25,23% 

Zgony - rok  32,87% 

Odsetek populacji pocz ątkowej, dla którego w 1 miesi ącu nast ępuje zgon  1,19% 

 

3.6. Efekty zdrowotne wyra żone w QALY 

Analiza kosztów-użyteczności, zgodnie z rozporządzeniem Ministra Zdrowia z dnia 2 kwietnia 2012 

roku w sprawie minimalnych wymagań jakie muszą spełniać analizy dołączone do wniosków 

refundacyjnych, musi być elementem analizy ekonomicznej oceniającej wnioskowaną technologię. W 
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przypadku oceny opłacalności preparatu Dysport we wskazaniu spastyczności kończyny górnej o 

udarze mózgu przeprowadzenie tego typu analizy wiąże się z licznymi ograniczeniami opisanymi w 

poprzednich rozdziałach. Niemniej jednak celem spełnienia wymagań Ministerstwa Zdrowia w tym 

zakresie, w niniejszym rozdziale przedstawiono dane i założenia dla analizy kosztów-użyteczności. Ze 

względu na fakt, że dla porównania Dysport + terapia standardowa vs Botox + terapia standardowa 

przyjmuje się brak różnic pomiędzy zestawianymi schematami, analiza kosztów-użyteczności jest 

przeprowadzona wyłącznie dla porównania Dysport + terapia standardowa vs terapia standardowa 

(przy braku różnic zamiast analizy typu CUA dopuszcza się przedstawienie samej analizy 

minimalizacji kosztów). 

Przeprowadzono systematyczny przegląd użyteczności stanów zdrowia dotyczących populacji 

pacjentów ze spastycznością po udarze mózgu. Szczegóły dotyczące wyszukiwania danych 

(strategia, liczba odnalezionych badań) oraz przegląd odnalezionych opracowań zestawiono w 

aneksie (rozdział 12.2.2).  

W odnalezionych badaniach nie zidentyfikowano danych dotyczących użyteczności stanów zdrowia, 

które skompilowane z wynikami badań klinicznych (wpływ interwencji na poziom napięcia 

mięśniowego, poprawę funkcjonalności lub zakresu ruchów) umożliwiłyby wyznaczenie wyników 

zdrowotnych w QALY dla poszczególnych opcji terapeutycznych. Ponadto nie odnaleziono 

jednoznacznych danych o użytecznościach stanów zdrowia charakterystycznych dla pacjentów ze 

spastycznością kończyn górnych – w badaniach raportowano użyteczności stanów określanych m.in. 

jako „brak niesprawności po udarze”, „umiarkowana niesprawność po udarze”, „pacjent po udarze ze 

spastycznością”, „pacjent po udarze bez spastyczność” (rozdział 12.2.2). Niska wiarygodność 

kompilowania takich danych z wynikami odnalezionych badań randomizowanych i ich ewentualną 

ekstrapolacją spowodowała, iż analizę kosztów-użyteczności oparto na wynikach QALY 

raportowanych w opublikowanych opracowaniach ekonomicznych. Takie rozwiązanie metodologiczne 

(brak niezależnego modelowania wyników QALY) pozostaje w zgodzie z wytycznymi AOTM 

(wykorzystanie informacji z analizy ekonomicznej zrealizowanej dla innego kraju z dostosowaniem 

danych dotyczących zużycia zasobów i kosztów warunkach polskich) [27]. 

Ograniczona wiarygodność wnioskowania na podstawie wyników analizy kosztów-użyteczności, poza 

aspektami wspomnianymi wcześniej, wynika także z faktu znacznej rozbieżności wyników 

uzyskiwanych w opublikowanych analizach ekonomicznych. W 16 publikacjach zidentyfikowanych w 

wyniku systematycznego przeszukania baz informacji medycznych (15 analiz ekonomicznych, 

szczegóły przeglądu systematycznego w rozdziale 12.2.1) QALY jako miarę efektu zdrowotnego 

zastosowano jedynie w 4 (Shackley 2012 i Shaw 2010 [29, 47], Doan 2012 [47], PBAC 2006 [17], 

SMC 2011 [51]). Różnice w QALY między terapią standardową uzupełnioną stosowaniem toksyny 

botulinowej typu A, a terapią standardową wynosiły w rocznym horyzoncie czasowym od 0,03 do 0,17 

QALY (Tabela 25). Tak duże zróżnicowanie wynika z odmiennych założeń przyjętych przez autorów 

analiz ekonomicznych, słaba jakość dowodów naukowych związanych z użytecznościami i 

modelowaniem spastyczności poudarowej nie pozwala wskazać najbardziej wiarygodnego podejścia 
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do oszacowania różnicy efektów. Skutkiem tego jest znaczna i nieusuwalna niepewność w zakresie 

współczynnika ICUR. Z tego powodu obliczenia uwzględniające QALY jako miarę efektu zdrowotnego 

w niniejszym opracowaniu mają wyłącznie charakter uzupełniający. 

Na podstawie wyników czterech analiz ekonomicznych w których wyznaczono QALY dla porównania 

preparatów toksyny botulinowej typu A dodanej do terapii standardowej w porównaniu z terapią 

standardową (3 analizy dla Botoxu i 1 dla Dysportu), przeprowadzono pięć analiz kosztów-

użyteczności, adaptując wyniki uzyskane w opublikowanych analizach do warunków polskich. Trzy z 

tych analiz przedstawiono jako uzupełnienie głównych wyników niniejszej analizy, pozostałe dwie – ze 

względu na liczbę podań leku przekraczającą maksymalną liczbę podań określoną w projekcie 

programu lekowego – przedstawiono w ramach analiz wrażliwości. W dalszych rozdziałach opisano 

założenia dotyczące obliczeń QALY w każdej z czterech wykorzystanych analiz ekonomicznych. 
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Tabela 25.  
Analizy ekonomiczne oceniaj ące opłacalno ść preparatów toksyny botulinowej typu A we wskazaniu  spastyczno ści ko ńczyny górnej po udarze 

Autor, rok Populacja Interwencje Metodyka Horyzont 
czasowy 

Państwo, perspektywa 
analizy Wyniki Stopa 

dyskontowa 

Shackley 
2012, Shaw 
2010 [29, 47] 
(BoTULS) 

Pacjenci ze 
spastycznością kończyny 
górnej >1 miesiąc po 
udarze 

Dysport + 4-
tygodniowy program 
terapii vs 4-tygodniowy 
program terapii 

Obliczenia na 
podstawie danych 
z badania 
randomizowanego 
(QALY, zużycie 
zasobów) 

3 miesiące Wielka Brytania, 
perspektywa płatnika 
publicznego 

Dysport + terapia: 0,085 QALY 
terapia: 0,081 QALY 
∆QALY: 0,004 
Dysport + terapia: £2170  
Terapia: £1796  
ICUR: £93 500  

- 

Doan 2012 
[47] 

Pacjenci z poudarową 
spastycznością 
nadgarstka i dłoni (wrist 
and hand) 

Botox + standardowa 
terapia (usual care, 
UC) vs UC 

Model Markowa 5 lat Szkocja, 
Perspektywa płatnika 
publicznego - NHS, 
perspektywa społeczna 

Botox + UC: 1,645 QALY 
UC: 1,538 QALY 
∆QALY: 0,107 
 
Botox + UC: 4700 £ - NHS; 
36 618 £ - perspektywa społeczna 
UC: 3601 £ - NHS,  
38 517 £ - perspektywa społeczna 
 
ICUR: £10 271 NHS 
Interwencja dominująca – perspektywa 
społeczna 

Koszty: 3,5%; 
Efekty: 3,5% 

Roze 2012 
[52] 

Pacjenci ze 
spastycznością kończyny 
górnej 

Dysport vs Botox Analiza średnich 
kosztów 
wstrzyknięcia na 
pacjenta w 19 
państwach na 
podstawie 
rekomendowanych 
dawek i 
obowiązujących 
cen preparatów 

- 19 państw (Australia, 
Belgia, Brazylia; Estonia, 
Francja, Grecja, Hiszpania, 
Holandia, Korea, Niemcy, 
Polska, Portugalia, Rosja, 
Szwecja, Ukraina, USA, 
Węgry, Wielka Brytania, 
Włochy) 

Leczenie Dysportem jest średnio 17% 
tańsze niż leczenie Botoxem w 18 z 19 
analizowanych państw (przy 
rekomendowanych dawkach 1000 IU dla 
Dysportu i 300 IU dla Botoxu). W Polsce 
różnica ta wyniosła 33% na korzyść 
Dysportu  

- 

Burbaud 
2011 
(Francja) 

Pacjenci z dystonią, 
połowiczym kurczem 
twarzy lub 
spastycznością 
(spastyczność kończyny 
górnej: 159 z 870 
pacjentów) 

Dysport vs Botox Obliczenia na 
podstawie danych 
z badania 
obserwacyjnego 
(zużycie zasobów) 

2 lata Francja, perspektywa 
społeczna (wyłącznie 
koszty związane z 
podaniem leku) 

Średnie koszty na podanie wśród 
pacjentów ze spastycznością kończyny 
górnej: 
Botox (n = 44): €243 
Dysport (n = 314): €369 ± 180 (pacjenci 
wyłącznie ze spastycznością kończyn 
górnych);  
Dysport (n = 96): €240 ± 139 (pacjenci ze 
spastycznością kończyn górnych i dolnych) 

- 
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Autor, rok Populacja Interwencje Metodyka Horyzont 
czasowy 

Państwo, perspektywa 
analizy Wyniki Stopa 

dyskontowa 

BEST 2011 
[53] 

Pacjenci ze 
spastycznością po 
udarze 

Botox vs opieka 
standardowa 

Obliczenia na 
podstawie danych 
z badania 
obserwacyjnego 
(zużycie zasobów) 

52 
tygodnie 

Niemcy, Kanada, Szwecja, 
Wielka Brytania, 
bezpośrednie koszty 
medyczne – brak 
określenia perspektywy 

Niemcy: Botox: 10 181 €, Placebo: 
10 346 €; 
Kanada Botox: 18 643 CAD, Placebo 
13279 CAD;  
Szwecja: Botox: 93 916 SEK; Placebo: 
79 580 SEK 
Wielka Brytania: Botox: £4 671 , Placebo 
£3977  

- 

Ward 2005 
[46] 

Pacjenci ze 
spastycznością kończyny 
górnej po udarze 

Botox vs Leki doustne 
vs Leki doustne + 
Botox w 2. linii 

Drzewo decyzyjne 1 rok Wielka Brytania, 
perspektywa płatnika 
publicznego (koszty 
bezpośrednie i pośrednie) 

Odsetek miesięcy w skutecznym leczeniu: 
Leki doustne: 35% 
Botox w 1. linii: 73% 
Botox w 2. linii: 68%  
Koszt miesiąca skutecznej terapii: 
Leki doustne: £1 697 
Botox w 1. linii: £942 
Botox w 2. linii: £1 387 

- 

Radensky 
2001 [54] 

Pacjenci ze 
spastycznością kończyn 
górnych po udarze (+ 
odrębne wyniki dla 
innych populacji) 

Botox vs terapia 
standardowa 

Drzewa decyzyjne 
definiowane przez 
lekarzy 

1 rok  Wielka Brytania, 
perspektywa płatnika  

Botox: 3 374 $ 
terapia standardowa: 5 093$ 

- 

Wallesch 
1997 [55]  

Pacjenci ze 
spastycznością w górnej 
lub dolnej kończyny po 
udarze <6 tygodni po 
udarze 

Botox + fizjoterapia vs 
fizjoterapia vs baklofen 
doustny + fizjoterapia 

Drzewo decyzyjne 1 rok Niemcy, perspektywa 
płatnika  

Średnia roczna poprawa w skali Ashworth: 
Botox + fizjoterapia: 0,538; 
Fizjoterapia: 0,052 
Baklofen + fizjoterapia: 0,179 
Koszt roczny terapii: 
Botox + fizjoterapii: 27 097 DM; 
Fizjoterapia: 25 569 DM 
Baklofen + fizjoterapia: 24 378 DM 

- 

Christensen 
2004 [56] 

Pacjenci ze 
spastycznością 
poudarową ze zgięciem 
nadgarstka lub 
zaciśnięciem pięści 

Botox + leczenie 
standardowe vs 
leczenie standardowe 

Drzewo decyzyjne 1 rok Szwecja, Finlandia, 
perspektywa płatnika 
publicznego 

Botox + leczenie standardowe: 
Szwecja: SEK 136 714 
Finlandia: € 17 943 
Leczenie standardowe:  
Szwecja: SEK 128 385 
Finlandia: € 19 201 

- 

PBAC 2005 
[57] (Botox 
submission) 

Pacjenci ze 
spastycznością 
miejscową 

Botox + leczenie 
standardowe vs 
leczenie standardowe 

Brak informacji o 
strukturze modelu 
analizy 
ekonomicznej 

6 tygodni, 
6 miesięcy 

Australia, brak informacji o 
perspektywie 

Koszt uzyskania ≥2 poprawy w skali ASH 
lub MAS u jednego dodatkowego pacjenta: 
horyzont 6 tygodni: 1000-5000 AUD; 
horyzont 6 miesięcy: <5000 AUD 

- 
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Autor, rok Populacja Interwencje Metodyka Horyzont 
czasowy 

Państwo, perspektywa 
analizy Wyniki Stopa 

dyskontowa 

PBAC 2006 
[17] (Botox 
submission) 

Pacjenci ze 
spastycznością 
miejscową 

Botox + leczenie 
standardowe vs 
leczenie standardowe 

Brak informacji o 
strukturze modelu 
analizy 
ekonomicznej 

bd Australia, brak informacji o 
perspektywie 

∆QALY=0,170 
ICUR: 15 000-45 000 AUD; 
Koszt uzyskania ≥2 poprawy w skali ASH 
lub MAS u jednego dodatkowego pacjenta: 
<15 000 AUD; 

bd 

PBAC 2007 
[12] (Dysport 
submission) 

Pacjenci z umiarkowaną 
lub ciężką 
spastycznością kończyn 
górnych po udarze 
mózgu 

Dysport + standardowe 
leczenie vs 
standardowe leczenie 

Brak modelowania, 
obliczenia 
bezpośrednio na 
podstawie wyników 
badań. 

Bd Australia, brak informacji o 
perspektywie 

Koszt uzyskania odpowiedzi (poprawa w 
skali MAS ≥2) <15 000 AUD 

bd 

SMC 2007 
(Dysport 
submission) 
[58] 

Pacjenci ze 
spastycznością 
poudarową  

Dysport + leczenie 
standardowe vs 
leczenie standardowe 

Model Markowa 1 rok Szkocja, brak danych o 
perspektywie 

Dysport + terapia standardowa jest opcją 
dominującą, 
W przypadku pominięcia kosztów opieki 
pielęgniarskiej i fizjoterapii ICUR = 
£23 288. 

- 

SMC 2011 
(Botox 
submission) 
[51] 

Pacjenci ze 
spastycznością, w 
szczególności pacjenci z 
niepełnosprawnością 
nadgarstka i dłoni po 
udarze mózgu 

Botox + leczenie 
standardowe vs 
leczenie standardowe, 
Botox vs Dysport 

Model Markowa, 
porównanie 
kosztów toksyn 
botulinowych 

2 lata Szkocja, brak danych o 
perspektywie 

Botox vs leczenie standardowe 
∆QALY = 0,055 
∆ kosztu: £679 
ICUR = £12 376 
Botox vs Dysport 
Koszt na podanie:  
Botox: £553, Dysport: £308 

- 

SMC 2013 
(Dysport 
submission) 
[59] 

Pacjenci ze 
spastycznością 
miejscową kończyny 
górnej 

Dysport vs Botox vs 
Xeomin 

Analiza 
minimalizacji 
kosztów 

1 rok Szkocja, brak danych o 
perspektywie 

Dysport: £924 (1000 IU) 
Botox: £1062 (221 IU) 
Xeomin: £1385 (307 IU) 

- 
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3.6.1. Analizy na podstawie wyników badania BoTULS 

W pierwszym wariancie analizy kosztów-użyteczności wykorzystano dane dotyczące wyników 

zdrowotnych wyrażonych w QALY uzyskane z badania BoTULS [29, 47]. W obu odnalezionych 

publikacjach dotyczących oceny efektywności kosztowej preparatu Dysport opartych o to badanie 

przedstawiona została ta sama analiza ekonomiczna, w której miarą efektów zdrowotnych wyrażonych 

w QALY były wyniki uzyskane bezpośrednio od pacjentów biorących udział w badaniu obserwacyjnym 

BoTULS. W ocenie jakości życia / użyteczności zastosowano standardowy i powszechnie 

akceptowany kwestionariusz EQ-5D, a populacja pacjentów odpowiada populacji docelowej dla 

ocenianego programu lekowego; 

Wyniki przedstawione w opracowaniach dotyczących badania BoTULS dotyczą efektów zdrowotnych 

wyrażonych w QALY uzyskiwanych przez pacjentów w pierwszych 3 miesiącach stosowania 

preparatu Dysport w połączeniu z terapią standardową lub samej terapii standardowej (efekt jednego 

podania leku). 

Tabela 26.  
Efekty zdrowotne wyra żone w QALY – wyniki z badania BoTULS – horyzont 3 m iesi ęcy 

Wariant analizy  Parametr  Warto ść 

BoTULS – 3 miesiące 

QALY – Dysport + BSC 0,085 

QALY – BSC 0,081 

∆ QALY 0,004 

 

Minimalna różnica w użyteczności przekłada się na znaczną niepewność współczynnika ICUR. Przy 

różnicy w QALY na poziomie 0,004 relatywnie niewielka zmiana dotycząca kosztów powoduje dużą 

zmianę współczynnika ICUR. I tak na przykład przy różnicy kosztów oszacowanej na 200 zł, ICUR 

wynosi 100 000 zł, a przy różnicy o 100 zł większej, tj. 300 zł – już 150 000 zł. Dodatkowy koszt rzędu 

100 zł odpowiada w przybliżeniu kosztowi jednej konsultacji lekarskiej, co oznacza, że taka dodatkowa 

konsultacja mogłaby decydować o opłacalności terapii (próg opłacalności to 105 810 zł).  

W drugim z wariantów dla analizy kosztów-użyteczności wartości QALY oszacowano na podstawie 

pełnych wyników dotyczących użyteczności z badania BoTULS [29]. Raportowane w opracowaniu 

wyniki użyteczności stanów zdrowia u pacjentów w poszczególnych ramionach obejmują wartości 

oceniane na początku terapii, w 1, 3 oraz w 12 miesiącu leczenia. Na ich podstawie oszacowane 

zostały przeciętne wartości QALY dla pacjentów stosujących preparat Dysport i pacjentów 

korzystających wyłącznie z terapii standardowej (przyjmując, że zmiany uzyskiwanych użyteczności 

następowały w połowie okresów, dla których końce przedziałów stanowią momenty pomiarów). 

Wyznaczone w ten sposób wartości QALY to 0,3011 dla ramienia terapii standardowej i 0,3331 dla 

ramienia preparatu Dysport (∆QALY = 0,0321). Podstawowym ograniczeniem wiarygodności tych 

danych jest znaczna utrata pacjentów pomiędzy pomiarami – w przypadku danych uwzględnionych w 
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wariancie podstawowym wykorzystano dane tylko tych pacjentów, dla których dostępny był komplet 

pomiarów jakości życia. Utrudnienia w interpretacji tych danych sprawia ponadto zmienność 

uzyskanych użyteczności stanów zdrowia w czasie (w obu przypadkach raportowane wyniki wskazują 

na pogorszenie jakości życia pomiędzy 3. a 12. miesiącem terapii) a także fakt, że dla żadnego z 

analizowanych punktów czasowych różnice nie są istotne statystycznie. 

Tabela 27.  
Efekty zdrowotne wyra żone w QALY – wyniki z badania BoTULS – horyzont 12 miesi ęcy 

Wariant  Parametr  Terapia standardowa  Dysport  

Średnia  SD N Średnia  SD N 

BoTULS – 12 miesi ęcy 

Miesi ąc oceny 

0 0,3322 0,2962 162 0,3206 0,2964 170 

1 0,3041 0,2992 134 0,3245 0,2956 144 

3 0,3206 0,2963 133 0,3478 0,2920 150 

12 0,2727 0,3078 86 0,3195 0,2942 88 

QALY 0,3011 - - 0,3331 - - 

∆ QALY - - - 0,0321 - - 

 

3.6.2. Analizy na podstawie wyników dla preparatu B otox 

W celu kompleksowej oceny opłacalności preparatu Dysport, dla określenia efektów zdrowotnych 

wyrażonych w QALY wykorzystano również trzy analizy ekonomiczne dla preparatu Botox. Na 

podstawie przyjętych upraszczających założeń o równej skuteczności i bezpieczeństwie obu 

uwzględnionych w opracowaniu preparatów toksyny botulinowej (patrz rozdział 1.6), wyniki QALY 

uzyskiwane w modelach dla preparatu Botox można odnosić również do pacjentów stosujących 

preparat Dysport. 

W rekomendacji PBAC dla preparatu Botox z 2005 roku [17] przedstawiona została różnica QALY 

pomiędzy ramieniem leczenia standardowego uzupełnionego o Botox i ramieniem ograniczonym 

wyłącznie do terapii standardowej. Wskazana w dokumencie różnica QALY to 0,170 jednostek w 

horyzoncie 12 miesięcy. Na bardzo dużą niepewność tej wartości wskazywano już w samej 

rekomendacji, wątpliwości te powtórzono w dokumencie z roku 2008 [18]. Niska wiarygodność oceny 

efektywności kosztowej dla opiniowanej analizy ekonomicznej była jednym z powodów odrzucenia 

wniosku refundacyjnego. Wyniki analizy dostępne są jedynie w uzasadnieniu rekomendacji, brak 

informacji o założeniach uniemożliwia odniesienie się do ich wiarygodności w kontekście niniejszej 

analizy. 

Pozostałe dwie analizy ekonomiczne zostały przeprowadzone w horyzoncie czasowym 

przekraczającym rok (odpowiednio 2 i 5 lat), dopuszczając możliwość stosowania większej liczby 

dawek preparatu toksyny botulinowej typu A niż wynika to z projektu programu lekowego. Wobec 
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powyższego wyniki analizy kosztów-użyteczności uzyskane w wyniku dostosowania danych z tych 

badań do warunków polskich przedstawione zostały w ramach analizy wrażliwości. 

W rekomendacji SMC dla preparatu Botox z 2011 roku [51] przedstawiona została różnica QALY 

pomiędzy ramieniem leczenia standardowego uzupełnionego o Botox i ramieniem ograniczonym 

wyłącznie do terapii standardowej. Wskazana w dokumencie różnica QALY to 0,055 jednostek w 

horyzoncie 12 miesięcy. Wartość uzyskano na podstawie modelowania kompilując 

prawdopodobieństwo osiągnięcia określonych poziomów niesprawności mierzonej w skali DAS dla 

pacjentów stosujących porównywane opcje terapii z użytecznościami stanów zdrowia określonymi dla 

rozważanych stanów niesprawności. Identyczną metodę obliczania QALY zastosowano w analizie 

ekonomicznej Doan 2012 [47] – w pięcioletnim horyzoncie szacowana różnica QALY to 0,107 

jednostek. W analizie Doan 2012 – i prawdopodobnie w analizie opiniowanej w rekomendacji SMC – 

wykorzystano dane o użytecznościach stanów zdrowia z opracowania Doan 2012b [13] (badanie 

opisane w aneksie, Tabela 59). Stany, dla których oceniona została jakość życia wyróżnione zostały 

ze względu na stopień niesprawności w skali DAS, a prawdopodobieństwo osiągnięcia tych stanów – 

na podstawie badania klinicznego Elovic 2008 [60]. Zastosowane w obliczeniach użyteczności budzą 

wątpliwości – przyjęte w analizie Doan 2012a użyteczności mają istotnie szerszy zakres niż 

użyteczności ze źródłowej dla niej publikacji Doan 2012b, co może wpływać na zawyżanie wyników 

inkrementalnych (zestawienie wartości użyteczności stanów zdrowia w tych publikacjach 

zamieszczone zostało w aneksie, Tabela 59). 

Tabela 28.  
Efekty zdrowotne wyra żone w QALY – wyniki z analiz ekonomicznych oceniaj ących preparat Botox 

Wariant  Parametr  Warto ść Horyzont  

PBAC ∆ QALY 0,170 12 miesięcy 

SMC (analiza wrażliwości) ∆ QALY 0,055a 2 lata 

Doan 2012(analiza wrażliwości) ∆ QALY 0,107b 5 lat 

a) brak informacji o dyskontowaniu, prawdopodobnie zastosowano dyskontowanie zgodne z wytycznymi SMC: 3,5%; b) dyskontowanie 3,5% 
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4. WYNIKI DLA PORÓWNANIA Z TERAPI Ą STANDARDOWĄ 

W niniejszym rozdziale przedstawiono wyniki porównania preparatu Dysport w skojarzeniu z terapią 

standardową z samą terapią standardową. 

Przedstawiono wyniki analizy kosztów-konsekwencji (konsekwencje zaprezentowano w rozdziale 4.1, 

a koszty w rozdziale 4.2), a także wyniki dodatkowej analizy kosztów-efektywności. Uzupełniające 

wyniki analizy kosztów-użyteczności przedstawiono w aneksie (rozdział 12.1). 

Zaprezentowane wyniki dotyczą zarówno perspektywy płatnika publicznego, jak i perspektywy płatnika 

publicznego i pacjentów. W analizie uwzględniono wyłącznie koszty substancji czynnych 

finansowanych w programie lekowym oraz koszty monitorowania terapii. Zgodnie z obowiązującymi 

zasadami finansowania świadczeń pacjenci nie ponoszą kosztów z tytułu realizacji takich świadczeń. 

4.1. Wyniki zdrowotne 

Konsekwencje kliniczne stosowania preparatu Dysport u pacjentów ze spastycznością kończyny 

górnej po udarze wynikające z przeprowadzonej analizy efektywności klinicznej zestawiono w 

poniższej tabeli (Tabela 29). Względem leczenia standardowego potwierdzono skuteczność preparatu 

Dysport w zakresie wpływu terapii na 

• stopień nasilenia napięcia mięśniowego, 

• zakres ruchu aktywnego i biernego, 

• sprawność i funkcjonalność pacjentów, 

• nasilenie bólu, 

• jakość życia, 

• subiektywną ocenę skuteczności. 

Tabela 29.  
Konsekwencje kliniczne stosowania preparatu Dysport  u pacjentów ze spastyczno ścia ko ńczyny górnej po udarze 

Punkt ko ńcowy  Okres oceny  Dysport vs BSC  

Wpływ terapii na stopie ń nasilenia napi ęcia mi ęśniowego  

Prawdopodobie ństwo  
uzyskania dowolnej poprawy 

4 tyg. 
Potwierdzona skuteczno ść odno śnie poprawy:  
� Kończyna górna (RR = 1,25 [1,01; 1,56])  
� Mięśnie palców (RR = 7,00 [1,04; 46,95]) 

Zmiana  średniego napięcia 
mięśniowego 

4 tyg. 

Potwierdzona skuteczno ść odno śnie popra wy:  
� Zginacza palców (p<0,001) 
� Zginacza łokcia (MD = -0,50 [-0,75; -0,25]) 
� Przywodziciela ramienia (p < 0,01) 

12-16 tyg. 

Potwierdzona skuteczno ść odno śnie poprawy:  
� Zginacz palców (MD = -7,13 [-12,51; -1,75] 
� Zginacz nadgarstka (MD = -11,32 [-16,14; -6,51]) 
� Zginacz łokcia (MD = -13,00 [-21,19; -4,81]) 
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Punkt ko ńcowy  Okres oceny  Dysport vs BSC  

Wpływ terapii na zakres ruchu aktywnego (AROM) oraz  biernego (PROM)  

Prawdopodobie ństwo  
uzyskania dowolnej i/lub 

znacznej poprawy  
4 tyg.  

Potwierdzona skuteczno ść odno śnie poprawy:  
� AROM w mięśniach palców (RR = 1,72 [1,08; 2,72])  

Zmiana  średniego AROM 
4 tyg. Nie wykazano istotnej statystycznie różnicy względem BSC  

12-16 tyg. Nie raportowano 

Zmiana  średniego PROM 
4 tyg. 

Potwierdzona skuteczno ść odno śnie poprawy:  
� w nadgarstku (MD = 9,09 [0,06; 18,13]) 

12-16 tyg. Nie wykazano istotnej statystycznie różnicy względem BSC 

Wpływ terapii na sprawno ść i funkcjonalno ść pacjentów  

Funkcjonalno ść ogólna 

4 tyg. 
Potwierdzona skuteczno ść odno śnie poprawy:  
� w skali PDS (p = 0,004) 

12-16 tyg. 
Potwierdzona skutecz ność odno śnie poprawy:  
� Wg IM* (MD = 3,50 [0,14; 6,86]) 
� W skali ARAT (MD = 1,70 [0,31; 3,09]) 

Prawdopodobie ństwo 
funkcjonalności zadaniowej 

4 tyg.  

Potwierdzona skuteczno ść odno śnie poprawy a:  
� Higieny dłoni (RR = 1,45 [1,09; 1,91]) 
� Obcinania paznokci (RR = 1,48 [1,02; 2,15]) 
� Przełożenia kończyny przez rękaw (RR = 1,62 [1,18; 2,21]) 

12-16 tyg. 

Potwierdzona skuteczno ść odno śnie poprawy a:  
� Higieny dłoni (RR = 1,62 [1,15; 2,27]) 
� Obcinania paznokci (RR = 1,45 [0,9996; 2,11]; NNT = 9 [5; 267]) 
� Przełożenia kończyny przez rękaw (RR = 1,37 [0,99; 1,88]; NNT = 9 

[5; 1338]) 

Średnia poprawa 
funkcjonalności zadaniowej 

4 tyg. 

Potwierdzona skuteczno ść odno śnie poprawy:  
� Higieny dłoni (MD = 0,30 [0,02; 0,58]) 
� Obcinania paznokci (MD = -0,84 [-1,46; -0,22]) 
� Przełożenia kończyny przez rękaw (MD = 0,40 [0,12; 0,68]) 

12-16 tyg. Nie wykazano istotnej statystycznie różnicy względem BSC 

Wpływ terapii na nasilenie bólu  

Średnia poprawa odczuwania 
bólu 

4 tyg. 

Potwierdzona skuteczno ść odno śnie poprawy:  
� Odczuwania bólu ogólnego ramienia/ręki w 10 pkt .skali werbalnej 

(p = 0,025), 
� Odczuwania bólu ramienia/ręki w trakcie wykonywania ruchu w skali 

VAS (MD = -21,40 [-39,43; -3,37]) 

12-16 tyg. 
Potwierdzona skuteczno ść odno śnie poprawy:  
� Odczuwania bólu ramienia/ręki w trakcie wykonywania ruchu w skali 

VAS (MD = -21,30 [-39,07; -3,53]) 

Wpływ terapii na jako ść życia  

Poprawa jakości życia 4-16 tyg. 

Potwierdzona skuteczno ść odno śnie poprawy:  
� Ogólnego funkcjonowania w skali Oxford (MD = -0,30 [-0,50; -0,10]) 
� Komunikacji w skali SIS (MD = 4,70 [1,10; 8,50]) 
� Codziennych czynności w skali SIS (MD = 3,40 [0,40; 6,60]) 
� Ból i/lub dyskomfort w skali EQ-5D (MD = -0,20 [-0,30; 0,00]) 

Wpływ terapii na subiektywn ą ocen ę skuteczno ści  

Poprawa oceny ogólnej 

4 tyg. Nie raportowano 

12 tyg. 

Potwierd zona skuteczno ść odno śnie poprawy:  
� Oceny ogólnej wg GAS w opinii lekarza (RR = 1,78 [1,29; 2,45]), 
� Oceny ogólnej wg GAS w opinii pacjenta/opiekuna (RR = 1,80 [1,33; 

2,45]) 

Bezpiecze ństwo terapii  
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Punkt ko ńcowy  Okres oceny  Dysport vs BSC  

Prawdopodobie ństwo 
wyst ąpienia działa ń 

niepo żądanych 
4-48 tyg. Nie wykazano istotnej statystycznie różnicy względem BSC 

GRADE: niski  

 

4.2. Analiza kosztów 

Koszty terapii standardowej obejmującej leki doustne i rehabilitację, jako koszty nieróżniące, nie 

zostały uwzględnione w analizie. 

Ze względu na charakter interwencji – terapia dodana do leczenia standardowego– koszty przy 

zastosowaniu preparatu Dysport są wyższe niż koszty w przypadku ograniczenia się do postępowania 

standardowego. W analizie podstawowej nie ocenia się wpływu na wyniki wyrażone w jednostkach lat 

życia lub lat życia skorygowanych jakością (szczegółowe uzasadnienie metodyki w rozdziale 1.6), w 

związku z czym w analizie podstawowej nie wyznaczano cen progowych. W analizowanej sytuacji 

cena progowa wyznaczana musiałaby być w odniesieniu do zerowych kosztów komparatora (brak 

wydatków związanych z realizacją programu), co uniemożliwia jej poprawne obliczenie. Nawet przy 

zerowej cenie leku, ze względu na koszt świadczeń w programie, zastosowanie preparatu Dysport 

będzie droższe niż ograniczenie się do postępowania standardowego). 

Ceny progowe wyznaczono jedynie w dodatkowych analizach kosztów-użyteczności, których wyniki 

zaprezentowano w aneksie. 

4.2.1.1. Wyniki z uwzgl ędnieniem RSS 

Szacowany koszt stosowania preparatu Dysport w ramach programu lekowego w przypadku 

uwzględnienia realnych kosztów leków wynikających z proponowanej umowy podziału ryzyka w 

zależności od maksymalnej liczby dawek (od 4 do 6) to od 2 573 zł do 3 339 zł w przypadku 

pacjentów, u których zastosowanie mają dawki ≤500 IU oraz od 4 401 zł do 5 763 zł w przypadku 

pacjentów, którzy wymagają dawek >500 IU na podanie. W tych wartościach odpowiednio od 1 827 zł 

do 2 424 zł i od 3 655 zł do 4 848 zł to koszty preparatu Dysport. 

Tabela 30.  
Analiza kosztów – Dysport + terapia standardowa vs terapia standardowa, wyniki z RSS 

Kategoria kosztów  Dysport + BSC [zł]  BSC [zł]  

Dawka ≤ 500 IU Dawka > 500 IU Średnia  

Maksymalnie 4 dawki  

Toksyna botulinowa  1827 3655 2146 0 

Konsultacje w prog ramie  746 746 746 0 

Razem 2573 4401 2892 0 
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Kategoria kosztów  Dysport + BSC [zł]  BSC [zł]  

Dawka ≤ 500 IU Dawka > 500 IU Średnia  

Maksymalnie 5 dawek  

Toksyna botulinowa  2131 4262 2502 0 

Konsultacje w programie  833 833 833 0 

Razem 2964 5095 3335 0 

Maksymalnie 6 dawek  

Toksyna botulinowa  2424 4848 2846 0 

Konsultacje w programie  915 915 915 0 

Razem 3339 5763 3762 0 

 

4.2.1.2. Wyniki bez uwzgl ędniania RSS 

Szacowany koszt stosowania preparatu Dysport w ramach programu lekowego w przypadku 

pominięcia oszczędności wynikających z proponowanej umowy podziału ryzyka to w zależności od 

maksymalnej liczby dawek (od 4 do 6) to od 3 950 zł do 5 166 zł w przypadku pacjentów, u których 

zastosowanie mają dawki ≤500 IU oraz od 7 155 zł do 9 416 zł w przypadku pacjentów, którzy 

wymagają dawek >500 IU na podanie. W tych wartościach odpowiednio od 3 205 zł do 4 251 zł i od 

6 409 zł do 8 501 zł to koszty preparatu Dysport. 

Tabela 31.  
Analiza kosztów – Dysport + terapia standardowa vs terapia standardowa, wyniki bez RSS 

Kategoria kosztów  Dysport + BSC [zł]  BSC [zł]  

Dawka ≤ 500 IU Dawka > 500 IU Średnia  

Maksymalnie 4 dawki  

Toksyna botulinowa  3205 6409 3763 0 

Konsultacje w programie  746 746 746 0 

Razem 3950 7155 4509 0 

Maksymalnie 5 dawek  

Toksyna botulinowa  3737 7474 4388 0 

Konsultacje w programie  833 833 833 0 

Razem 4570 8307 5221 0 

Maksymalnie 6 dawek  

Toksyna botulinowa  4251 8501 4992 0 

Konsultacje w programie  915 915 915 0 

Razem 5166 9416 5907 0 

 



Analiza ekonomiczna. Toksyna botulinowa typu A (Dysport®) w leczeniu spastyczności kończyny górnej po udarze mózgu u dorosłych 

 HTA Consulting 2013 (www.hta.pl) Strona 54 

4.3. Analiza kosztów – efektywno ści 

Analiza kosztów-efektywności przeprowadzona została w horyzoncie 6 miesięcznym, tj. w okresie w 

którym podane są 2 dawki leku i oceniona może być skuteczność tych iniekcji. 

Uzyskanie poprawy mierzonej w skali GAS po zastosowaniu 2 dawek preparatu Dysport w skojarzeniu 

z terapią standardowa i u 23% pacjentów, u których nie zastosowano leku. 

4.3.1.1. Wyniki z uwzgl ędnieniem RSS 

Zestawienie efektywności terapii z kosztami interwencji pozwala ocenić, że uzyskanie poprawy 

mierzonej w skali GAS dzięki uzupełnieniu leczenia o preparat Dysport wiąże się z kosztem 7 529 zł 

dla dawki nie przekraczającej 500 IU oraz kosztem 12 614 zł dla dawki powyżej 500 IU (ocena po 

podaniu 2 dawek). 

Tabela 32.  
Analiza kosztów-efektywno ści - Dysport + terapia standardowa vs terapia stand ardowa, wyniki z RSS 

Kategoria  Dysport + BSC  BSC 

≤500 IU >500 IU średnia  

Toks yna botulinowa  [zł]  1 126 2 252 1 322  

Konsultacje w programie  [zł]  541 541 541  

Koszt [zł]  1 667 2 794 1 864 0 

Uzyskanie poprawy w skali GAS  [zł]  45% 23% 

Różnica efektu  22% - 

ICER [zł]  7 529 12 614 8 416  

 

4.3.1.2. Wyniki bez uwzgl ędnienia RSS 

Zestawienie efektywności terapii z kosztami interwencji pozwala ocenić, że uzyskanie poprawy 

mierzonej w skali GAS dzięki uzupełnieniu leczenia o preparat Dysport wiąże się z kosztem 11 361 zł 

dla dawki poniżej 500 IU oraz kosztem 20 279 zł dla dawki powyżej 500 IU (ocena po podaniu 2 

dawek). 
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Tabela 33.  
Analiza kosztów-efektywno ści - Dysport + terapia standardowa vs terapia stand ardowa, wyniki z RSS 

Kategoria  Dysport + BSC  BSC 

≤500 IU >500 IU średnia  

Toksyna botulinowa [zł]  1 975 3 950 2 319  

Konsultacje w programie [zł]  541 541 541  

Koszt [zł]  2 516 4 491 2 860 0 

Uzyskanie poprawy w skali GAS [zł]  45% 23% 

Różnica efektu  22% - 

ICER [zł]  11 361 20 279 12 916  
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5. WYNIKI DLA PORÓWNANIA Z PREPARATEM BOTOX 

W niniejszym rozdziale przedstawiono wyniki porównania preparatu Dysport w skojarzeniu z terapią 

standardową z preparatem Botox w skojarzeniu z terapią standardową. Ze względu na wskazanie 

rejestracyjne preparatu Botox zawężające możliwość jego zastosowania do przypadków 

spastyczności ograniczonej do dłoni lub nadgarstka analiza dotyczy wyłącznie wyróżnionej w ten 

sposób podgrupy populacji docelowej. 

5.1. Wyniki ekonomiczne 

Analiza ekonomiczna dla porównania preparatów Dysport i Botox w skojarzeniu z terapią standardową 

ograniczona jest do analizy minimalizacji kosztów. 

5.1.1.1. Wyniki z uwzgl ędnieniem RSS 

Szacowany koszt stosowania preparatu Dysport w ramach programu lekowego w przypadku 

uwzględnienia realnych kosztów leków wynikających z proponowanej umowy podziału ryzyka to w 

zależności od maksymalnej liczby dawek (od 4 do 6) od 2 573 zł do 3 339 zł, natomiast koszt realizacji 

analogicznej terapii z wykorzystaniem preparatu Botox oceniono na od 4 575 zł do 5 994 zł. W tych 

wartościach odpowiednio od 1 827 zł do 2 424 zł i od 3 829 zł do 5 079 zł to koszty preparatów 

toksyny botulinowej. Terapia z zastosowaniem preparatu Dysport jest od 2 002 zł (maksymalnie 4 

podania) do 2 655 zł (maksymalnie 6 podań) tańsza niż schemat jej komparatora. 

Tabela 34.  
Analiza minimalizacji kosztów – Dysport + terapia s tandardowa vs terapia standardowa, wyniki z RSS 

Kategoria kosztowa  Dysport ≤500 IU Botox  Różnica  

maksymalnie 4 dawki  

Toksyna botulinowa [zł]  1 827 3 829 -2 002 

Konsultacje w programie [zł]  746 746 0 

Razem [zł]  2 573 4 575 -2 002 

maksy malnie 5 dawek  

Toksyna botulinowa [zł]  2 131 4 465 -2 334 

Konsultacje w programie [zł]  833 833 0 

Razem [zł]  2 964 5 298 -2 334 

maksymalnie 6 dawek  

Toksyna botulinowa [zł]  2 424 5 079 -2 655 

Konsultacje w programie [zł]  915 915 0 

Razem [zł]  3 339 5 994 -2 655 
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5.1.1.2. Wyniki bez uwzgl ędnienia RSS 

Szacowany koszt stosowania preparatu Dysport w ramach programu lekowego w przypadku 

pominięcia oszczędności wynikających z proponowanej umowy podziału ryzyka to w zależności od 

maksymalnej liczby dawek (od 4 do 6) od 3 950 zł do 5 166 zł, natomiast koszt realizacji analogicznej 

terapii z wykorzystaniem preparatu Botox oceniono na od 4 575 zł do 5 994 zł. W tych wartościach 

odpowiednio od 3 205 zł do 4 251 zł i od 3 829 zł do 5 079 zł to koszty preparatów toksyny 

botulinowej. Terapia z zastosowaniem preparatu Dysport jest od 624 zł (maksymalnie 4 podania) do 

828 zł (maksymalnie 6 podań) tańsza niż schemat jej komparatora. 

Tabela 35.  
Analiza minimalizacji kosztów – Dysport + terapia s tandardowa vs terapia standardowa, wyniki z RSS 

Kategoria kosztowa  Dysport ≤ 500 IU Botox  Różnica  

maksymalnie 4 dawki  

Toksyna botulinowa [zł]  3 205 3 829 -624 

Konsultacje w programie [zł]  746 746 0 

Razem [zł]  3 950 4 575 -624 

maksymalnie 5 dawek  

Toksyna botuli nowa [zł]  3 737 4 465 -728 

Konsultacje w programie [zł]  833 833 0 

Razem [zł]  4 570 5 298 -728 

maksymalnie 6 dawek  

Toksyna botulinowa [zł]  4 251 5 079 -828 

Konsultacje w programie [zł]  915 915 0 

Razem [zł]  5 166 5 994 -828 

 

5.2. Ceny progowe 

Cena progowa dla porównania preparatu Dysport z preparatem Botox wynosi 1247 zł (jest wyższa niż 

aktualna zbytu netto preparatu Dysport zarówno przy uwzględnieniu umowy podziału ryzyka, jak i przy 

jej pominięciu). Cena progowa nie zależy od liczby dawek ze względu na założenie identycznego 

zużycia obu leków w kolejnych podaniach. 

Tabela 36.  
Ceny progowe (zbytu netto) opakowania preparatu Dys port dla porównania z preparatem Botox 

Parametr  Maksymalnie 4 dawki  Maksymalnie 5 dawek  Maksymalnie 6 daw ek 

Cena progowa  [zł]  1247 1247 1247 
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6. ANALIZA WRA ŻLIWOŚCI 

6.1. Scenariusze analizy wra żliwo ści 

W analizie wrażliwości uwzględniono następujące zmienne: 

1. Dawkowanie preparatów toksyny botulinowej typu A: 

a. Uwzględnienie/nieuwzględnienie strat leków; 

b. Minimalna i maksymalna dawka preparatu Botox 

2. Uwzględnienie w kosztach wydatków związanych z hospitalizacją pacjentów (porównanie Dysport 

+ BSC vs BSC) 

Poniżej przedstawiono szczegółowy opis poszczególnych wariantów analizy wrażliwości (Tabela 37). 

Tabela 37  
Warianty analizy wra żliwo ści 

Scenariusz  

Zmieniany 
parametr 

(domy ślna 
warto ść) 

Warto ść w analizie 
wrażliwo ści Porównania Uzasadnienie zakresu zmienno ści 

1a 

Zużycie preparatu 
Dysport na 1 

podanie (500 IU i 
1000 IU) 

Pierwsze podanie: 200 IU, 
kolejne podania: 300 IU 

Dysport +BSC 
vs BSC, 

Dysport + BSC 
vs Botox + 

BSC 

Obliczenia przy założeniu brak strat leku. 
Mediana dawek w badaniu BoTULS 

wynosiła odpowiednio 200 IU i 300 IU w 
pierwszym i kolejnych podaniach.  

1b 
Zużycie preparatu 

Botox na 1 
podanie (220 IU)  

300 IU 
Dysport + BSC 

vs Botox + 
BSC 

W analizie podstawowej przyjęto, że 
średnia dawka preparatu Botox określona 
została już z uwzględnieniem strat leków. 

W rzeczywistości zużycie leku jest 
najprawdopodobniej wyższe. W analizie 

wrażliwości uwzględniono wariant, w 
którym na jedno podanie zużywana jest 

wielokrotność opakowań preparatu 
pozwalająca na zastosowanie przeciętnej 

dawki. 

1c Dawka preparatu 
Botox (220 
IUWarian) 

200 Dysport + BSC 
vs Botox + 

BSC 
Zakres dawek preparatu Botox z ChPL 

1d 240 

2a 

Pominięte 
świadczenia z 

zakresu 
hospitalizacji (0 

osobodni) 

Uwzględnione świadczenia z 
zakresu hospitalizacji: 
3,2 osobodni w grupie 

Dysport + BSC, 9,5 osobodni 
terapii w grupie BSC w 

pierwszych 3 miesiącach 
terapii Dysport +BSC 

vs BSC 

Częstość hospitalizacji w pierwszym 
okresie po udarze na podstawie badania 

BoTULS. 

2b 

Uwzględnione świadczenia z 
zakresu hospitalizacji: 

16,5 osobodni w grupie 
Dysport + BSC, 15 osobodni 

terapii w grupie BSC w 
pierwszych 12 miesiącach 

terapii 

Częstość hospitalizacji w pierwszym 
okresie po udarze na podstawie 
opracowania Ward 2005 [46]. 
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Dodatkowo w ramach analizy wrażliwości przeprowadzono obliczenia dla alternatywnych scenariuszy 

przeprowadzenia analizy o charakterze CUA – na podstawie danych z rekomendacji SMC dla 

preparatu Botox [51] w horyzoncie 2 lat i na podstawie opracowania Doan 2012 [61] w horyzoncie 5 

lat. 

Tabela 38.  
Analiza wra żliwo ści – dodatkowe scenariusze CUA 

Scenariusz  Charakterystyka  Dodatkowe  

CUA-2 lata Horyzont 2-letni. Dodatkowy 
zysk QALY 0,055. 

Wyniki QALY w publikacjach źródłowych uwzględniają dyskontowanie 
3,5%. Koszty zdyskontowane na poziomie 5%. W analizie zakłada się 

kontynuację leczenia w kolejnych latach leczenia u wszystkich 
pacjentów, którzy otrzymali 4 dawkę leku. CUA-5 lat Horyzont 5-letni. Dodatkowy 

zysk QALY 0,107. 

 

6.2. Wyniki dla porównania z terapi ą standardow ą 

Analiza wrażliwości dla porównania preparatu Dysport jako uzupełnienia terapii standardowej z terapią 

standardową przeprowadzona została w swej podstawowej części w dwóch wymiarach. W 

scenariuszu 1a zastosowano w obliczeniach zużycia leku surowe dawki z badania BoTULS (bez 

uzupełniania zużycia o straty leku), natomiast w scenariuszach 2a i 2b uwzględniono – poza kosztami 

interwencji, jej podania i monitorowania w ramach programu lekowego również koszty hospitalizacji. 

Obliczenia przeprowadzane przy założeniu pominięcia strat leku nie zmieniają jakościowo 

uzyskiwanych wyników.  

Zasadniczą zmianę oceny opłacalności wprowadza natomiast uwzględnienie w obliczeniach kosztów 

hospitalizacji. W części przeprowadzonych porównań (przy niższych dawkach i w krótszym horyzoncie 

czasowym) terapia z zastosowaniem preparatu Dysport jest tańsza od terapii standardowej. 

Rozważane scenariusze analizy wrażliwości nie wpływają na konsekwencje kliniczne stosowania 

preparatu Dysport, wyniki analizy wrażliwości obejmują zatem wyłącznie koszty. 
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6.2.1.1. Scenariusz 1a – pomini ęcie strat leku dla preparatu Dysport 

Tabela 39.  
Analiza kosztów – Dysport + BSC vs BSC – analiza wr ażliwo ści 1a 

Kategoria kosztów  Dysport + BSC [zł]  BSC [zł]  

z RSS bez RSS 

Maksymalnie 4 dawki  

Toksyna botulinowa  960 1 684 0 

Konsultacje w programie  746 746 0 

Razem 1 706 2 429 0 

Maksymalnie 5 dawek  

Toksyna botulinowa  1 142 2 003 0 

Konsultacje w programie  833 833 0 

Razem 1 975 2 836 0 

Maksymalnie 6 dawek  

Toksyna botulinowa  1 318 2 311 0 

Konsultacje w programie  915 915 0 

Razem 2 233 3 227 0 

 

6.2.1.2. Scenariusze 2a i 2b – uwzgl ędnienie kosztów hospitalizacji 

Tabela 40.  
Analiza kosztów – Dysport + BSC vs BSC – analiza wr ażliwo ści 2a 

Kategoria kosztów  Dysport + BSC [zł]  BSC [zł]  

Z RSS Bez RSS 

Dawka ≤ 
500 IU 

Dawka > 
500 IU 

Średnia  Dawka ≤ 500 
IU 

Dawka > 500 
IU 

Średnia  

Maksym alnie 4 dawki  

Toksyna botulinowa 1 827 3 655 2 146 
3 205 6 409 3 763 

0 

Konsultacje w 
programie  

746 746 746 746 746 746 0 

Hospitalizacja  1 616 1 616 1 616 1 616 1 616 1 616 4 900 

Razem 4 189 6 016 4 508 5 566 8 771 6 125 4 900 

Różnica  -711 1 117 -392 667 3 871 1 225  
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Kategoria kosztów  Dysport + BSC [zł]  BSC [zł]  

Z RSS Bez RSS 

Dawka ≤ 
500 IU 

Dawka > 
500 IU 

Średnia  Dawka ≤ 500 
IU 

Dawka > 500 
IU 

Średnia  

Maksymalnie 5 dawek  

Toksyna botulinowa  2 131 4 262 2 502 3 737 7 474 4 388 0 

Konsultacje w 
programie  

833 833 833 833 833 833 0 

Hospitalizacja  1 616 1 616 1 616 1 616 1 616 1 616 4 900 

Razem 4 579 6 710 4 951 6 185 9 922 6 837 4 900 

Różnica  -320 1 811 51 1 286 5 023 1 937  

Maksymalnie 6 dawek  

Toksyna botulinowa  2 424 4 848 2 846 4 251 8 501 4 992 0 

Konsultacje w 
programie  

915 915 915 915 915 915 0 

Hospitalizacja  1 616 1 616 1 616 1 616 1 616 1 616 4 900 

Razem 4 955 7 379 5 377 6 782 11 032 7 523 4 900 

Różnica  55 2 479 478 1 882 6 133 2 623  

 

Tabela 41.  
Analiza kosztów – Dysport + BSC vs BSC – analiza wr ażliwo ści 2b 

Kategoria kosztów  Dysport + BSC [zł]  BSC [zł]  

Z RSS Bez RSS 

Dawka ≤ 
500 IU 

Dawka > 
500 IU 

Średnia  Dawka ≤ 500 
IU 

Dawka > 500 
IU 

Średnia  

Maksymalnie 4 dawki  

Toksyna botulinowa  1 827 3 655 2 146 3 205 6 409 3 763 0 

Konsultacje w 
programie  

746 746 746 746 746 746 0 

Hospitalizacja  7 818 7 818 7 818 7 818 7 818 7 818 8 600 

Razem 10 392 12 219 10 710 11 769 14 973 12 327 8 600 

Różnica  1 791 3 619 2 110 3 169 6 373 3 727  

Maksymalnie 5 dawek  

Toksyna botulinowa  2 131 4 262 2 502 3 737 7 474 4 388 0 

Konsultacje w 
programie 833 833 833 833 833 833 0 

Hospitalizacja  7 818 7 818 7 818 7 818 7 818 7 818 8 600 

Razem 10 782 12 913 11 153 12 388 16 125 13 039 8 600 

Różnica  2 182 4 313 2 553 3 788 7 525 4 439  
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Kategoria kosztów  Dysport + BSC [zł]  BSC [zł]  

Z RSS Bez RSS 

Dawka ≤ 
500 IU 

Dawka > 
500 IU 

Średnia  Dawka ≤ 500 
IU 

Dawka > 500 
IU 

Średnia  

Maksymalnie 6 dawek  

Toksyna botulinowa  2 424 4 848 2 846 4 251 8 501 4 992 0 

Konsultacje w 
programie 915 915 915 915 915 915 0 

Hospital izacja  7 818 7 818 7 818 7 818 7 818 7 818 8 600 

Razem 11 158 13 581 11 580 12 984 17 235 13 725 8 600 

Różnica  2 557 4 981 2 980 4 384 8 635 5 125  

 

6.2.2. Analiza kosztów – efektywno ści 

6.2.2.1. Scenariusz 1a – pomini ęcie strat leku dla preparatu Dysport 

Tabela 42.  
Analiza kosztów-efektywno ści - Dysport + BSC vs BSC, analiza wra żliwo ści 1a 

Kategoria  Dysport + BSC  BSC [zł]  

Z RSS Bez RSS 

Toksyna botulinowa [zł]  539 946  

Konsultacje w programie [zł]  541 541  

Koszt [zł]  1 081 1 487 0 

Uzyska nie poprawy w skali GAS  45% 45% 23% 

Różnica efektu  22% 22% - 

ICER 4 880 6 715  
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6.2.2.2. Scenariusze 2a i 2b – uwzgl ędnienie kosztów hospitalizacji 

Tabela 43.  
Analiza kosztów-efektywno ści - Dysport + BSC vs BSC, analiza wra żliwo ści 2a 

Kategoria  Dysport + BSC  BSC 

Z RSS Bez RSS 

Dawka ≤ 
500 IU 

Dawka > 
500 IU 

Średnia  Dawka ≤ 
500 IU 

Dawka > 
500 IU 

Średnia  

Toksyna botulinowa [zł]  1 126 2 252 1 322 1 975 3 950 2 319  

Konsultacje w 
programie [zł] 541 541 541 541 541 541  

Hospitalizacja [zł]  1 616 1 616 1 616 1 616 1 616 1 616 4 900 

Koszt [zł]  3 283 4 409 3 480 4 132 6 107 4 476 4 900 

Uzyskanie poprawy w 
skali GAS 45% 23% 

Różnica efektu  22% - 

ICER [zł]  -7 299 -2 214 -6 412 -3 466 5 451 -1 912  

 

Tabela 44.  
Analiza kosztów-efektywno ści - Dysport + BSC vs BSC, analiza wra żliwo ści 2b 

Kategoria  Dysport + BSC  BSC 

Z RSS Bez RSS 

Dawka ≤ 
500 IU 

Dawka > 
500 IU 

Średnia  Dawka ≤ 
500 IU 

Dawka > 
500 IU 

Średnia  

Toksyna botulinowa [zł]  1 126 2 252 1 322 1 975 3 950 2 319  

Konsultacje w 
programie [zł] 541 541 541 541 541 541  

Hospitalizacja [zł]  3 909 3 909 3 909 3 909 3 909 3 909 4 300 

Koszt [zł]  5 577 6 703 5 773 6 425 8 400 6 770 4 300 

Uzyskanie poprawy w 
skali GAS 45% 45% 45% 45% 23% 

Różnica efektu  22% 22% 22% 22% - 

ICER [zł]  5 764 10 849 6 650 9 596 18 514 11 151  
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6.2.2.3. Scenariusze CUA-2 lata i CUA-5 lat  

Tabela 45.  
Analiza CUA – Dysport + BSC vs BSC, scenariusze CUA -2 lata oraz CUA-5lat 

Metoda 
oblicze ń 

Wynik  Dysport + BSC vs BSC  

Z RSS Bez RSS 

≤500 IU >500 IU średnia  ≤500 IU >500 IU średnia  

SMC – 2 
lata 

∆ Koszt [z ł]  3 767 6 646 4 269 5 937 10 986 6 817 

∆ QALY 0,055 0,055 0,055 0,055 0,055 0,055 

ICUR [zł]  68 497 120 842 77 622 107 946 199 739 123 946 

Cena 
progowa [zł] 1 020 510 868 1 020 510 868 

Doan 2012 
– 5 lat 

∆ Koszt [z ł]  6 552 11 657 7 442 10 400 19 353 11 960 

∆ QALY 0,107 0,107 0,107 0,107 0,107 0,107 

ICUR [zł]  61 230 108 948 69 548 97 192 180 871 111 778 

Cena 
progowa [zł] 1 151 576 981 1 151 576 981 

 

6.3. Wyniki dla porównania z preparatem Botox 

Poszczególne warianty analizy wrażliwości dla porównania preparatów toksyny botulinowej zmieniają 

w różnym stopniu ocenę kosztów prowadzenia terapii w ramach rozważanego programu lekowego, 

jednak ocena jakościowa wydatków związanych z zastosowaniem preparatów Dysport i Botox 

pozostaje niezmienna – w każdym z rozważanych scenariuszy terapia z zastosowaniem preparatu 

Dysport jest tańsza niż terapia z zastosowaniem preparatu Botox. 

6.3.1. Scenariusz 1a – pomini ęcie strat leku preparatu Dysport 

Tabela 46.  
Analiza minimalizacji kosztów – Dysport + BSC vs Bo tox + BSC, analiza wra żliwo ści 1a 

Kategoria kosztowa  Dysport bez strat leku  Botox  Różnica  

Z RSS bez RSS Z RSS bez RSS 

maksymalnie 4 dawki  

Toksyna botulinowa [z ł]  960 1 684 3 829 -2 869 -2 145 

Konsultacje w programie [zł]  746 746 746 0 0 

Razem [zł]  1 706 2 429 4 575 -2 869 -2 145 

maksymalnie 5 dawek  

Toksyna botulinowa [zł]  1 142 2 003 4 465 -3 323 -2 462 

Konsultacje w programie [zł]  833 833 833 0 0 

Razem [z ł]  1 975 2 836 5 298 -3 323 -2 462 
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Kategoria kosztowa  Dysport bez strat leku  Botox  Różnica  

Z RSS bez RSS Z RSS bez RSS 

maksymalnie 6 dawek  

Toksyna botulinowa [zł]  1 318 2 311 5 079 -3 761 -2 768 

Konsultacje w programie [zł]  915 915 915 0 0 

Razem [zł]  2 233 3 227 5 994 -3 761 -2 768 

 

6.3.2. Scenariusz 1b – uwzgl ędnienie maksymalnych strat preparatu Botox 

Tabela 47.  
Analiza minimalizacji kosztów – Dysport + BSC vs Bo tox + BSC, analiza wra żliwo ści 1b 

Kategoria kosztowa  Dysport ≤500 IU Botox  Różnica  

Z RSS bez RSS Z RSS bez RSS 

maksymalnie 4 dawki  

Toksyna botulinowa  [zł]  1 827 3 205 5 222 -3 394 -2 017 

Konsultacje w programie [zł]  746 746 746 0 0 

Razem [zł]  2 573 3 950 5 967 -3 394 -2 017 

maksymalnie 5 dawek  

Toksyna botulinowa [zł]  2 131 3 737 6 089 -3 958 -2 352 

Konsultacje w programie [zł]  833 833 833 0 0 

Razem [zł]  2 964 4 570 6 921 -3 958 -2 352 

maksymalnie 6 dawek  

Toksyna botulinowa [zł]  2 424 4 251 6 926 -4 502 -2 675 

Konsultacje w programie [zł]  915 915 915 0 0 

Razem [zł] 3 339 5 166 7 841 -4 502 -2 675 

 

6.3.3. Scenariusz 1c – minimalna dawka preparatu Bo tox 

Tabela 48.  
Analiza minimalizacji kosztów – Dysport + BSC vs Bo tox + BSC, analiza wra żliwo ści 1c 

Kategoria kosztowa  Dysport ≤500 IU Botox  Różnica  

Z RSS bez RSS Z RSS bez RSS 

maksymalnie 4 dawki  

Toksyna botulinowa [zł]  1 827 3 205 3 481 -1 654 -276 

Konsultacje w programie [zł]  746 746 746 0 0 

Razem [zł]  2 573 3 950 4 227 -1 654 -276 
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Kategoria kosztowa  Dysport ≤500 IU Botox  Różnica  

Z RSS bez RSS Z RSS bez RSS 

maksymalnie 5 dawek  

Toksyna botulinowa [zł]  2 131 3 737 4 059 -1 928 -322 

Konsultacje w programie [zł]  833 833 833 0 0 

Razem [zł]  2 964 4 570 4 892 -1 928 -322 

maksymalnie 6 dawek  

Toksyna botulinowa [zł]  2 424 4 251 4 617 -2 193 -367 

Konsultacje w programie [zł]  915 915 915 0 0 

Razem [zł]  3 339 5 166 5 532 -2 193 -367 

 

6.3.4. Scenariusz 1d – maksymalna dawka preparatu B otox 

Tabela 49.  
Analiza minimalizacji kosztów – Dysport + BSC vs Bo tox + BSC, analiza wra żliwo ści 1d 

Kategoria kosztowa  Dysport ≤500 IU Botox  Różnica  

Z RSS bez RSS Z RSS bez RSS 

maksymalnie 4 dawki  

Toksyna botulinowa [zł]  1 827 3 205 4 177 -2 350 -973 

Konsultacje w programie [zł]  746 746 746 0 0 

Razem [zł]  2 573 3 950 4 923 -2 350 -973 

maksymalnie 5 dawek  

Toksyna botulinowa [zł]  2 131 3 737 4 871 -2 740 -1 134 

Konsultacje w programie [zł]  833 833 833 0 0 

Razem [zł]  2 964 4 570 5 704 -2 740 -1 134 

maksymalnie 6 dawek  

Toksyna botulinowa [zł]  2 424 4 251 5 541 -3 117 -1 290 

Konsultacje w programie [zł]  915 915 915 0 0 

Razem [zł]  3 339 5 166 6 456 -3 117 -1 290 
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6.3.5. Ceny progowe 

Tabela 50.  
Ceny progowe (zbytu netto) opakowania preparatu Dys port dla porównania z preparatem Botox – analiza wr ażliwo ści 

Scenariusz  Maksymalnie 4 dawki  Maksymalnie 5 dawek  Maksymalnie 6 dawek  

Scenariusz 1a 2 374 zł 2 327 zł 2 294 zł 

Scenariusz 1b 1 701 zł 1 701 zł 1 701 zł 

Scenariusz 1c 1 134 zł 1 134 zł 1 134 zł 

Scenariusz 1d 1 361 zł 1 361 zł 1 361 zł 
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7. PODSUMOWANIE I WNIOSKI 

Celem analizy ekonomicznej była ocena opłacalności terapii z zastosowaniem toksyny botulinowej w 

postaci preparatu Dysport w terapii spastyczności kończyny górnej u dorosłych pacjentów po udarze 

mózgu w warunkach polskich. 

Zakładany sposób finansowania toksyny botulinowej typu A to program lekowy, którego projekt 

załączono do wniosku. 

Miejsce rozważanej terapii w schemacie dostępnych obecnie interwencji – terapia dodana do 

standardowo stosowanego leczenia – implikuje oczywisty wzrost kosztów postępowania 

terapeutycznego u pacjentów ze spastycznością kończyny górnej po udarze mózgu w przypadku 

zastosowania ocenianego leku. Uzupełnienie standardowego schematu leczenia o preparat Dysport 

pozwala jednak na istotną poprawę funkcjonalności i sprawności pacjenta, obniżenie napięcia 

mięśniowego i poszerzenie zakresu ruchu  

Przy uwzględnieniu proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka średnie koszty terapii w programie 

lekowym będą wynosić od 2,9 do 3,8 tys. zł, z czego od 2,1 do 2,8 tys. zł stanowić będą koszty leków 

(koszty zależą od maksymalnej liczby podań preparatu toksyny botulinowej). Wyznaczony w analizie 

kosztów-efektywności koszt inkrementalny uzyskania u jednego dodatkowego pacjenta poprawy 

mierzonej w skali GAS po dwóch podaniach leku to średnio 8,4 tys. zł. 

Zastosowanie preparatu Dysport jest– w populacji pacjentów ze spastycznością dłoni lub nadgarstka – 

tańsze niż zastosowanie alternatywnego preparatu toksyny botulinowej, tj. preparatu Botox (populacja 

zawężona ze względu na ograniczone wskazanie dla zastosowania preparatu Botox). 

Przy uwzględnieniu proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka, średnie koszty terapii w programie lekowym 

wyniosą od 2,6 do 3,3 tys. zł dla Dysportu (1,8-2,4 tys. zł stanowią koszty leku) oraz 4,6-6,0 tys. zł dla Botoxu 

(3,8-5,1 tys. zł stanowią koszty leku). Terapia z zastosowaniem preparatu Dysport jest o 2,0-2,7 tys. zł tańsza od 

terapii z zastosowaniem preparatu Botox. 

Należy zwrócić uwagę, że szacowany koszt zastosowania interwencji mieści się w zakresie kosztów obecnie 

stosowanych opcji terapeutycznych - wydatek związany z pojedynczym podaniem leku to koszt zbliżony do 

kosztu dwóch 10-dniowych cykli rehabilitacji prowadzonej w trybie ambulatoryjnym lub 15 dni rehabilitacji na 

oddziale dziennym. 
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8. OGRANICZENIA 

Analiza przeprowadzona została w oparciu o szereg upraszczających założeń i przy uwzględnieniu 

wielu istotnych ograniczeń. 

Efektywno ść terapii 

• Brak danych umożliwiających przeprowadzenie wiarygodnego ilościowego porównania 

bezpośredniego lub pośredniego preparatów Dysport i Botox – ograniczenie to uniemożliwia 

przeprowadzenie w pełni wiarygodnego porównania opłacalności obu terapii (konieczność 

przyjmowania założeń o względnej efektywności terapii); 

• Brak wiarygodnych danych o wpływie preparatów toksyny botulinowej w terapii spastyczności 

kończyny górnej u pacjentów po udarze mózgu na jakość życia i użyteczność stanów zdrowia 

(ograniczenia generycznych instrumentów pomiaru jakości życia, brak badań klinicznych 

wykorzystujących odpowiednio czułe narzędzia oceny użyteczności; ograniczona wiarygodność 

odnalezionych mapowań danych o jakości życia i wyników zdrowotnych raportowanych w 

badaniach klinicznych). Element ten uniemożliwia przeprowadzenie wiarygodnej analizy CUA; 

Koszty terapii 

• Nie odnaleziono dostatecznych danych umożliwiających oszacowanie kosztów prowadzenia terapii 

standardowej w populacji pacjentów ze spastycznością kończyny górnej po udarze mózgu – 

ograniczenie to nie ma wpływu na wyniki inkrementalne uzyskiwane w analizie, jednak utrudnia 

odniesienie szacowanych wyników ekonomicznych do nakładów finansowych ponoszonych 

obecnie na terapię pacjentów ze spastycznością; 

• W analizie pominięto koszty ewentualnych badań EMG przy podaniu leku, nieznana jest częstość 

wykorzystywania elektromiografii przy iniekcji preparatów toksyny botulinowej, przyjęte założenie 

może prowadzić do niedoszacowania kosztów prowadzenia terapii w programie. 

Zużycie preparatów toksyny botulinowej 

• Dawka preparatu Botox określona została na podstawie zapisów w charakterystyce produktu 

leczniczego odnoszących się do dawek stosowanych w badaniach klinicznych. Określenie tej 

dawki charakteryzuje się znaczną niepewnością (w badaniach klinicznych preparat stosowany był 

w różnych, nie zawsze spójnych z zapisami rejestracyjnymi wskazaniach z zakresu spastyczności 

kończyny górnej). Dodatkowo, ogólny zapis z charakterystyki produktu leczniczego nie pozwala na 

wiarygodną ocenę skali strat leku. Przyjęte w analizie podstawowej założenie, że dawka ta 

uwzględnia już straty leku prowadzi do prawdopodobnego niedoszacowania kosztu komparatora; 
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• Odsetek pacjentów przerywających terapię po kolejnych podaniach leku określony został na 

podstawie badania BoTULS [29]. Kryteria dyskwalifikacji pacjentów z terapii w projektowanym 

programie lekowym są jasno zdefiniowane (brak dostatecznej odpowiedzi mierzonej w skali MAS), 

podczas gdy w badaniu BoTULS nie sprecyzowano odgórnie warunków przerywania leczenia, w 

związku z tym ocena prawdopodobieństwa kontynuacji terapii może być niedoszacowana lub 

przeszacowana. 
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9. DYSKUSJA 

Celem analizy ekonomicznej była ocenia opłacalności preparatu Dysport – preparatu toksyny 

botulinowej typu A jako uzupełnienia standardowego postępowania terapeutycznego u pacjentów ze 

spastycznością kończyny górne j po udarze mózgu.\ w warunkach polskich. Ze względu na fakt, że 

oceniany lek ma charakter terapii dodanej, w sposób oczywisty koszty leczenia z zastosowaniem 

preparatu Dysport są wyższe niż koszty standardowego postępowania terapeutycznego. 

Uzasadnienie wyższych kosztów leczenia wymaga wartościowania efektów zdrowotnych 

uzyskiwanych dzięki zastosowaniu terapii, tj. przeprowadzenia analizy kosztów-efektywności lub 

kosztów-użyteczności. W rozważanym przypadku przeprowadzenie odpowiednich obliczeń jest jednak 

znacznie utrudnione. W analizowanych badaniach klinicznych efektywność leku oceniana była przy 

zastosowaniu ściśle specyficznych punktów końcowych takich jak zmiana napięcia mięśniowego, 

zakres ruchu, sprawność w zakresie konkretnych czynności dnia codziennego takich jak ubieranie się 

czy posługiwanie się sztućcami. Nie wydaje się, by można było w sposób wiarygodny i jednoznaczny 

w przeprowadzić wycenę monetarną takich efektów. W każdym jednostkowym przypadku uzyskanie 

poprawy w danym obszarze to nieco inne możliwości pacjenta, inna waga odzyskanej niezależności i 

odmienna ogólna ocenia sprawności. 

Standardowym postępowaniem w przeprowadzania oceny opłacalności w przypadku, gdy efekty 

zdrowotne raportowane w badaniach wskazują na przewagę którejś interwencji specyficzne dla danej 

choroby, ale wpływające potencjalnie na ogólną jakość życia pacjentów, jest przeprowadzenie analizy 

kosztów-użyteczności. Zastosowanie QALY jako miary efektu poszczególnych terapii pozwala na 

sprowadzenie różnych właściwych dla danej jednostki chorobowej efektów do wspólnego mianownika. 

Dla wyników wyrażonych w QALY ustalono ponadto próg opłacalności, który definiuje maksymalny 

akceptowalny koszt uzyskanej jednostki efektu zdrowotnego. Niestety, przeprowadzenie analizy 

kosztów-użyteczności w ramach oceny opłacalności preparatu Dysport wiąże się z bardzo poważnymi 

utrudnieniami i ograniczeniami. Pomimo tego, że ograniczenie funkcjonalności pacjentów po udarze 

wynikające ze spastyczności ma rzeczywisty wpływ na jakość ich życia [13–15], standardowe 

instrumenty pomiaru użyteczności stanów zdrowia, jakie mają zastosowanie przy przeprowadzaniu 

analizy typu CUA nie są dostatecznie czułe, by móc poprawnie ocenić wpływ interwencji na jakość 

życia pacjentów. Realna poprawa funkcjonowania pacjentów jest słabo skorelowana ze zmianą 

jakości życia wyrażaną przy zastosowaniu standardowych kwestionariuszy stosowanych przy 

wyznaczaniu użyteczności [7–10]. Ten brak prostej zależności pomiędzy poprawą funkcjonowania 

pacjenta a jakością życia mierzoną przy zastosowaniu standardowego kwestionariusza potencjalnie 

mógłby świadczyć o nieistotnym wpływie ocenianej interwencji na jakość życia. Taka interpretacja stoi 

jednak w sprzeczności z elementarną oceną jakości życia związanej ze zdrowiem, która wydaje się w 

sposób najbardziej podstawowy zależeć od stopnia sprawności i niezależności osoby chorej [62]. Brak 

oznaczenia wpływu ocenianej interwencji na użyteczność pacjentów po udarze wydaje się wynikać nie 
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z braku rzeczywistej zależności pomiędzy uzyskiwanymi efektami klinicznymi a jakością stanu 

zdrowia, lecz z ograniczeń standardowych instrumentów oceny użyteczności stanu zdrowia. Czułość 

tych instrumentów w zakresie oceny poziomów niepełnosprawności jest umiarkowana, a znaczne 

wyjściowe zróżnicowanie populacji włączanej do badań klinicznych dla zastosowania toksyny 

botulinowej (w tym nakładanie się na siebie innych niż spastyczność kończyny górnej przyczyn 

niepełnosprawności) dodatkowo utrudnia jednoznaczne określenie wpływu rozważanej terapii na 

jakość życia pacjenta [10]. 

Dla uzyskania wiarygodnych wyników wyrażonych w QALY konieczne byłoby wykorzystanie 

odpowiednio czułych dla analizowanego problemu zdrowotnego metod pomiaru użyteczności [16] lub 

wyodrębnienie bardziej jednolitych podgrup pacjentów, co wymagałoby w praktyce przeprowadzenia 

nowych badań klinicznych. Próby przekroczenia ograniczeń standardowych kwestionariuszy pomiaru 

jakości życia w analizowanym problemie zdrowotnym przez przeprowadzenie niezależnych 

oszacowań użyteczności stanów zdrowia nie mogą być raczej uznane za wiarygodne [12, 17, 18]. Na 

niezasadność przeprowadzania analizy kosztów-użyteczności dla analizowanego problemu, ze 

względu na ograniczenia dostępnych danych i niepewność wnioskowania opartego na tych danych, 

wskazywano w rekomendacji AOTM [11] i PBAC [12]. Z tego powodu, analiza o charakterze CUA, 

choć jest metodą z wyboru w przypadkach oceny opłacalności interwencji o udowodnionej przewadze 

nad alternatywnymi terapiami, ma w niniejszym opracowaniu wyłącznie charakter uzupełniający i nie 

powinna być traktowana jako podstawa wnioskowania. Na ograniczenia możliwości wnioskowania w 

oparciu o wyniki analizy typu CUA wskazują ponadto znaczne różnice pomiędzy wynikami obliczeń 

przy zastosowaniu różnych parametrów wyjściowych. Koszt dodatkowego roku życia skorygowanego 

o jakość w zależności od wyboru źródła opublikowanych danych waha się od 15 tysięcy za QALY do 

273 tysięcy za QALY (w przypadku dawki do 500 IU i maksymalnie 4 podań leku, analogicznie dla 

pozostałych porównań), które to wartości implikują zupełnie inną ocenę opłacalności. 

Osobnego komentarza wymaga ponadto porównanie dwóch preparatów toksyny botulinowej – 

preparatu Dysport i Botox. Ocena tych dwóch leków przeprowadzona została w ramach analizy 

minimalizacji kosztów, przy czym nie można było jednoznacznie ocenić względnej efektywności 

porównywanych terapii. Brak badań klinicznych porównujących ze sobą preparaty toksyny botulinowej 

w analizowanym wskazaniu nie pozwolił na przeprowadzenie bezpośredniego porównania 

efektywności i profilu bezpieczeństwa tych terapii, znaczna heterogenność opublikowanych dowodów 

naukowych nie pozwoliła ponadto na przeprowadzenie wiarygodnego porównania pośredniego 

pomiędzy tymi opcjami terapeutycznymi. [2] Jakościowe porównanie wyników zdrowotnych dla obu 

ocenianych interwencji nie pozwala na jednoznaczne stwierdzenie o przewadze któregoś leku lub o 

ich równoważności. Na brak dowodów bezpośrednich i pośrednich na przewagę któregokolwiek z 

preparatów zwrócono uwagę w stanowisku Rady Konsultacyjnej AOTM z 2009 roku [11], a na istotne 

trudności w przeprowadzeniu takiego porównania wskazano również w opracowaniu Sławek 2010 

[19]. Na podstawie dostępnych danych oceniono, że najbardziej wiarygodnym podejściem w analizie 

opłacalności będzie założenie braku różnic pomiędzy lekami i przeprowadzenie właśnie analizy 

minimalizacji kosztów. 
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Ograniczenia wiarygodności porównania preparatów toksyny botulinowej wynikają również z 

przyjętych założeń dotyczących zużywanych dawek leku. W przypadku zastosowania preparatu 

Dysput przyjęto konserwatywnie, że koszt jednorazowego podania leku będzie całkowitą 

wielokrotnością kosztu jednostkowego opakowania leku (tj. że lek nie będzie dzielony pomiędzy 

pacjentów). Dostępne dane o dawkach preparatu Dysport, jakie były stosowane u pacjentów ze 

spastycznością w badaniach, w których nie obowiązywały odgórne ustalenia wielkości dawki 

pozwalają na oszacowanie, u jakiej części pacjentów stosowana będzie dawka, dla której podania 

wystarczające jest jedno opakowanie jednostkowe, a u jakiej konieczne będzie zastosowanie dwóch 

opakowań leku. Odnalezione dane dotyczące dawkowania preparaty Botox są znacznie bardziej 

ograniczone. Średnia dawka z badań klinicznych uwzględniona w charakterystyce produktu 

leczniczego [3] nie pozwala na ocenę potencjalnych strat leku. Dodatkowo, nie jest jasne, na ile 

dawka ta wynikała z protokołu badań i czy w przypadku możliwości indywidualnego doboru dawki 

zużycie leku faktycznie mieścić się będzie w przyjętym zakresie. W obliczeniach przyjęto 

konserwatywnie, że średnia dawka preparatu Botox uwzględnia już potencjalne straty leku, tj. że 

obliczono ją przy założeniu, że zużycie leku w trakcie obejmuje wszystkie napoczęte opakowania leku. 

W rzeczywistości z dużym prawdopodobieństwem można oczekiwać, że dawka z charakterystyki 

produktu leczniczego nie uwzględnia strat leku i w związku z tym realne koszty terapii z 

zastosowaniem preparatu Botox są wyższe niż koszty wyznaczone w analizie.  

Istotnym ograniczeniem niniejszej analizy jest brak bezpośredniego odniesienia kosztów terapii z 

zastosowaniem toksyny botulinowej do kosztów standardowo prowadzonego postępowania 

terapeutycznego (rehabilitacja, fizjoterapia, preparaty doustne). Zakres dostępnych interwencji 

stosowanych u pacjentów z niesprawnością po udarze jest bardzo szeroki i wybór konkretnych 

rozwiązań jest uzależniony od wielu czynników, zarówno klinicznych (poziom niesprawności, 

obciążenia chorobami współistniejącymi), jak i pozamedycznych takich jak ograniczenia w dostępie do 

świadczeń (kolejki oczekujących na rehabilitację i fizjoterapię, limity rozliczonych świadczeń). Nie 

odnaleziono danych, które pozwalają w sposób wiarygodny ocenić przeciętne wykorzystanie 

świadczeń z zakresu rehabilitacji, fizjoterapii czy farmakoterapii u pacjentów ze spastycznością 

kończyny górnej po udarze mózgu. Ponieważ koszty prowadzenia terapii standardowej są kosztami 

nieróżnicującymi (zakłada się, że schemat leczenia jest identyczny w przypadku zastosowania 

toksyny botulinowej i w przypadku terapii prowadzonej zgodnie z aktualnymi standardami), pominięcie 

kosztów leczenia standardowego nie wpływa na wyniki inkrementalne wyznaczane w analizie. 

Jednocześnie jednak takie podejście uniemożliwia ocenę względnego wzrostu kosztów leczenia w 

przypadku uzupełnienia go o podanie toksyny botulinowej przez odniesienie do aktualnie 

ponoszonych wydatków w analizowanej populacji. Oderwanie kosztów podania toksyny botulinowej od 

kosztów aktualnie prowadzonego leczenia może prowadzić do wniosków o bardzo poważnym wpływie 

zastosowania leku na koszty prowadzonej terapii, podczas gdy realnie koszt ten mieści się w zakresie 

akceptowanym dla innych stosowanych świadczeń. Jedna dawka leku w wraz z konsultacjami 

związanymi z jej podaniem i monitorowaniem przebiegu terapii, przy uwzględnieniu efektywnej ceny 

leku wynikającej z umowy podziału ryzyka to przeciętnie koszt poniżej ok 1100 zł, efekt jej podania 

utrzymuje się przez ok. 3 miesiące. Wydatek związany z iniekcją to koszt podobny do kosztu dwóch 
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10-dniowych cykli rehabilitacji prowadzonej w trybie ambulatoryjnym lub 15 rehabilitacji dni na 

oddziale dziennym. Nie sposób porównywać skuteczności tych świadczeń wydaje się jednak, że 

podanie toksyny botulinowej wpisuje się w zakres interwencji, których koszty ponoszone w 

analizowanej populacji są obecnie akceptowane.  
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12. ANEKS 

12.1. Wyniki porównania z terapi ą standardow ą – analiza kosztów-u żyteczno ści 

Wyniki analizy kosztów-użyteczności są bardzo rozbieżne pomiędzy uwzględnionymi wariantami. W 

zależności od uwzględnionych danych wpływ zastosowania toksyny botulinowej na wyniki wyrażane w 

QALY to od 0,004 w horyzoncie 3 miesięcy do nawet 0,170 QALY w horyzoncie rocznym (ponad 40 

razy wyższa różnica QALY przy 4-krotnie dłuższym horyzoncie). 

12.1.1. Analiza podstawowa 

12.1.1.1. Wyniki z uwzgl ędnieniem RSS 

Wariant 1 (horyzont 3 miesi ęcy) 

Szacowany koszt realizacji programu lekowego z zastosowaniem preparatu Dysport w horyzoncie 3-

miesięcznym w przypadku uwzględnienia realnych kosztów leków wynikających z proponowanej 

umowy podziału ryzyka to 1 093 zł do w przypadku pacjentów, u których zastosowanie mają dawki 

≤500 IU oraz 1 774 zł w przypadku pacjentów, którzy wymagają dawek >500 IU na podanie. W 

zestawieniu z uzyskiwanym efektem klinicznym ocenionym na 0,004 QALY, koszty te implikują, że 

ICUR dla zastosowania dawek nie przekraczających 500 IU to 273 158 zł, a ICUR dla dawek >500 IU 

to 443 543 zł (Tabela 51). 

Wariant 2 i wariant 3 (horyzont 12 miesi ęcy) 

Szacowany koszt realizacji programu lekowego z zastosowaniem preparatu Dysport w horyzoncie 12-

miesięcznym w przypadku uwzględnienia realnych kosztów leków wynikających z proponowanej 

umowy podziału ryzyka to 2 573 zł w przypadku pacjentów, u których zastosowanie mają dawki ≤500 

IU oraz 4 401 zł w przypadku pacjentów, którzy wymagają dawek >500 IU na podanie. 

W zestawieniu z uzyskiwanym efektem klinicznym ocenionym na podstawie badania BoTULS (wariant 

2) tj. zyskanym 0,032 QALY, koszty te implikują, że ICUR dla zastosowania dawek nie 

przekraczających 500 IU to 80 203 zł, a ICUR dla dawek >500 IU to 137 162 zł. Natomiast w 

zestawieniu z efektem klinicznym przyjętym na podstawie rekomendacji PBAC (wariant 3), tj. 

zyskanym 0,170 QALY, dodatkowe koszty leczenia implikują, że ICUR dla zastosowania dawek nie 

przekraczających 500 IU to 15 136 zł, a ICUR dla dawek >500 IU to 25 886 zł (Tabela 51). 
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Tabela 51.  
Analiza CUA kosztów – Dysport + terapia standardowa  vs terapia standardowa, wyniki z RSS 

Metoda oblicze ń Wynik  Dysport + BSC  

≤500 IU >500 IU średnia  

BoTULS –-3 miesi ące 

∆ Koszt [z ł]  1 093 1 774 1 211 

∆ QALY 0,004 0,004 0,004 

ICUR [zł]  273 158 443 543 302 858 

Cena progowa [zł]  10 5 9 

BoTULS –– 12 
miesi ęcy 

∆ Koszt  2 573 4 401 2 892 

∆ QALY 0,032 0,032 0,032 

ICUR 80 203 137 162 90 132 

Cena progowa [zł]  863 431 735 

PBAC – 12 miesi ęcy 

∆ Koszt  2 573 4 401 2 892 

∆ QALY 0,170 0,170 0,170 

ICUR 15 136 25 886 17 010 

Cena progowa [zł]  5 617 2 808 4 783 

 

12.1.1.2. Wyniki bez uwzgl ędnienia RSS 

Wariant 1 (horyzont 3 miesi ęcy) 

Szacowany koszt realizacji programu lekowego z zastosowaniem preparatu Dysport w horyzoncie 3-

miesięcznym w przypadku pominięcia oszczędności wynikających z proponowanej umowy podziału 

ryzyka to 1 606 zł w przypadku pacjentów, u których zastosowanie mają dawki ≤500 IU oraz 2 801 zł 

w przypadku pacjentów, którzy wymagają dawek >500 IU na podanie. W zestawieniu z uzyskiwanym 

efektem klinicznym ocenionym na 0,004 QALY, koszty te implikują, że ICUR dla zastosowania dawek 

nie przekraczających 500 IU to 401 565 zł, a ICUR dla dawek >500 IU to 700 358 zł (Tabela 52). 

Wariant 2 i wariant 3 (horyzont 12 miesi ęcy) 

Szacowany koszt realizacji programu lekowego z zastosowaniem preparatu Dysport w horyzoncie 12-

miesięcznym w przypadku pominięcia oszczędności wynikających z proponowanej umowy podziału 

ryzyka to 3 950 zł w przypadku pacjentów, u których zastosowanie mają dawki ≤500 IU oraz 7 155 zł 

w przypadku pacjentów, którzy wymagają dawek >500 IU na podanie. 

W zestawieniu z uzyskiwanym efektem klinicznym ocenionym na podstawie badania BoTULS (wariant 

2) tj. zyskanym 0,032 QALY, koszty te implikują, że ICUR dla zastosowania dawek nie 

przekraczających 500 IU to 123 129 zł, a ICUR dla dawek >500 IU to 223 014 zł. Natomiast w 

zestawieniu z efektem klinicznym przyjętym na podstawie rekomendacji PBAC (wariant 3), tj. 

zyskanym 0,170 QALY, dodatkowe koszty leczenia implikują, że ICUR dla zastosowania dawek nie 

przekraczających 500 IU to 23 238 zł, a ICUR dla dawek >500 IU to 42 088 zł (Tabela 52). 
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Tabela 52.  
Analiza CUA kosztów – Dysport + terapia standardowa  vs terapia standardowa, wyniki bez RSS 

Metoda oblicze ń Wynik  Dysport + terapia standardowa  

≤500 IU >500 IU średnia  

BoTULS –-3 miesi ące 

Koszt [zł]  1 606 2 801 1 815 

∆ QALY 0,004 0,004 0,004 

ICUR [zł]  401 565 700 358 453 649 

Cena progowa [zł]  10 5 9 

BoTULS –– 12 
miesi ęcy 

Koszt  3 950 7 155 4 509 

∆ QALY 0,032 0,032 0,032 

ICUR 123 129 223 014 140 540 

Cena progowa [zł]  863 431 735 

PBAC – 12 miesi ęcy 

Koszt  3 950 7 155 4 509 

∆ QALY 0,170 0,170 0,170 

ICUR 23 238 42 088 26 523 

Cena progowa [zł]  5 617 2 808 4 783 

 

12.1.2. Analiza wra żliwo ści 

Pominięcie strat leku dla preparaty Dysport nie zmienia jakościowo wyników analizy CUA. Wyjątek 

stanowi wariant analizy CUA oparty na danych z badania BoTULS z okresu 12 miesięcy, w którym w 

analizie wrażliwości ICUR znajduje się poniżej progu opłacalności, podczas gdy w analizie 

podstawowej wartości ICUR dla tego wariantu obliczeń były w wybranych porównaniach 

szczegółowych (RSS + dawka) wyższe niż próg opłacalności. Niezmienna pozostaje relacja kosztów 

porównywanych terapii: leczenie skojarzone jest droższe niż terapia standardowa. 

Wyniki analizy kosztów użyteczności ulegają zmianie jakościowej w wariantach uwzględniających 

koszty hospitalizacji. W scenariuszu 2a dla wszystkich opcji obliczeń QALY terapia z zastosowaniem 

preparatu Dysport jest opcją dominującą lub wysoce opłacalną. W scenariuszu 2b zmiany 

współczynników ICUR są mniejsze, ale pozwalają na uzyskanie poziomu opłacalności w większej 

liczbie rozważanych porównań szczegółowych niż w przypadku analizy podstawowej.  
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12.1.2.1. Scenariusz 1a – pomini ęcie strat leku preparatu Dysport 

Tabela 53.  
Analiza CUA – Dysport + BSC vs BSC, analiza wra żliwo ści 1a 

Metoda oblicze ń Wynik  Dysport + BSC vs BSC  

Z RSS bez RSS 

BoTULS –-3 miesi ące 

 ∆ Koszt [z ł]  684 889 

∆ QALY 0,004 0,004 

ICUR [zł]  170 927 222 290 

Cena progowa [zł]  26 26 

BoTULS –– 12 
miesi ęcy 

∆ Koszt  1 706 2 429 

∆ QALY 0,032 0,032 

ICUR 53 171 75 725 

Cena progowa [zł]  1 642 1 642 

PBAC – 12 miesi ęcy 

∆ Koszt  1 706 2 429 

∆ QALY 0,170 0,170 

ICUR 10 035 14 291 

Cena progowa [zł]  10 690 10 690 

 

12.1.2.2. Scenariusze 2a i 2b – uwzgl ędnienie kosztów hospitalizacji 

Tabela 54.  
Analiza CUA – Dysport + BSC vs BSC, scenariusz 2a 

Metoda 
oblicze ń 

Wynik  Dysport + BSC vs BSC  

Z RSS Bez RSS 

≤500 IU >500 IU średnia  ≤500 IU >500 IU średnia  

BoTULS –-3 
miesi ące 

∆ Koszt [z ł]  2 708 3 390 2 827 3 222 4 417 3 430 

∆ QALY 0,004 0,004 0,004 0,004 0,004 0,004 

ICUR [zł]  -547 781 -377 396 -518 080 -419 373 -120 581 -367 290 

Cena 
progowa [zł] 2 826 1 413 2 406 2 826 1 413 2 406 

BoTULS –– 
12 miesi ęcy 

∆ Koszt  4 189 6 016 4 508 5 566 8 771 6 125 

∆ QALY 0,032 0,032 0,032 0,032 0,032 0,032 

ICUR -22 148 34 811 -12 219 20 778 120 663 38 189 

Cena 
progowa [zł] 1 933 966 1 646 1 933 966 1 646 
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Metoda 
oblicze ń 

Wynik  Dysport + BSC vs BSC  

Z RSS Bez RSS 

≤500 IU >500 IU średnia  ≤500 IU >500 IU średnia  

PBAC – 12 
miesi ęcy 

∆ Koszt  4 189 6 016 4 508 5 566 8 771 6 125 

∆ QALY 0,170 0,170 0,170 0,170 0,170 0,170 

ICUR -4 180 6 570 -2 306 3 921 22 772 7 207 

Cena 
progowa [zł] 6 686 3 343 5 694 6 686 3 343 5 694 

 

Tabela 55.  
Analiza CUA – Dysport + BSC vs BSC, scenariusz 2b 

Metoda 
oblicze ń 

Wynik  Dysport + BSC vs BSC  

Z RSS Bez RSS 

≤500 IU >500 IU średnia  ≤500 IU >500 IU średnia  

BoTULS –-3 
miesi ące 

∆ Koszt [z ł]  3 047 3 729 3 166 3 561 4 756 3 769 

∆ QALY 0,004 0,004 0,004 0,004 0,004 0,004 

ICUR [zł]  224 293 394 678 253 993 352 700 651 493 404 783 

Cena 
progowa [zł] 178 89 152 178 89 152 

BoTULS –– 
12 miesi ęcy 

∆ Koszt  10 392 12 219 10 710 11 769 14 973 12 327 

∆ QALY 0,032 0,032 0,032 0,032 0,032 0,032 

ICUR 55 834 112 793 65 762 98 760 198 645 116 171 

Cena 
progowa [zł] 1 118 559 952 1 118 559 952 

PBAC – 12 
miesi ęcy 

∆ Koszt  10 392 12 219 10 710 11 769 14 973 12 327 

∆ QALY 0,170 0,170 0,170 0,170 0,170 0,170 

ICUR 10 537 21 287 12 411 18 638 37 489 21 924 

Cena 
progowa [zł] 5 871 2 936 5 000 5 871 2 936 5 000 

 

12.2. Przegl ądy systematyczne 

12.2.1. Analizy ekonomiczne 

W czterech spośród odnalezionych analiz ekonomicznych wyznaczono współczynnik ICUR dla 

porównania Dysportu lub Botoxu względem innej terapii. W jednym badaniu Dysport dominuje nad 

terapią standardowa, podobnie w jednym badaniu (w perspektywie społecznej) dominuje Botox. We 

wszystkich odnalezionych badaniach, w których wyznaczono ICUR, terapia Botoxem była opłacalna 

(ICUR ≤ £20 000), natomiast Dysport okazał się nieopłacalny w jednym badaniu. W trzech analizach 
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(dwie dla Botoxu, jedna dla Dysportu) wyznaczono koszt uzyskania poprawy w wysokości co najmniej 

2 stopni w skali ASH lub MAS. W pozostałych odnalezionych analizach wyznaczono jedynie koszty 

związane z zastosowaniem opisanych schematów terapii, natomiast nie analizowano zależności 

między kosztami, a efektami zdrowotnymi związanymi z leczeniem. 

W tabeli poniżej (Tabela 56) przedstawiono strategię wyszukiwania analiz ekonomicznych 

zastosowaną w bazie MEDLINE  (przez PubMed [63]). Łącznie przeanalizowano 57 publikacji w 

formie abstraktów. 

Tabela 56.  
Strategia wyszukiwania analiz ekonomicznych zastoso wana w bazie PubMed 

Numer 
zapytania Treść zapytania Liczba 

wyników 

#1 

economic* OR economical OR economics OR economic OR cost-benefit OR "cost benefit" OR cost-
consequences OR "cost consequences" OR cost-minimisation OR "cost minimisation" OR cost-

minimization OR "cost minimization" OR cost-effectiveness OR "cost effectiveness" OR cost-utility 
OR "cost utility" OR “decision tree” OR "Markov model" OR “DES” OR "discrete event simulation" OR 

"discrete-event simulation" OR "economic review" OR "cost analysis" OR "costs analysis" OR 
"pharmacoeconomic evaluation" OR "pharmacoeconomic model" OR "pharmacoeconomic models" 

794 202 

#2 botulinum toxin OR BTX OR oculinum OR onabotulinum OR abobotulinum or Bont OR Bonta OR 
onabotulintoxinA OR abobotulintoxinA OR dysport OR botox  17 120 

 Spasticity OR spastic 19 932 

#3 #1 AND #2 AND #3 57 

Data przeszukania: 28 stycznia 2013 r.  

 

W celu odnalezienia dodatkowych źródeł danych ekonomicznych przeszukano również bazy: 

CEAR [64], CRD [65], ISPOR [66] a także strony internetowe wybranych agencji HTA (CADTH [67], 

PBAC  [68], SMC [69], NICE [70]). 

Zestawienie informacji o liczbie rekordów odnalezionych w tych bazach przedstawione zostało w tabeli 

poniżej (Tabela 57). 

Tabela 57.  
Słowa kluczowe zastosowane w pozostałych bazach dan ych ekonomicznych 

Treść zapytania 
Liczba wyników (liczba uwzgl ędnionych publikacji)  

CEAR CRDb ISPORa CADTHe PBAC SMCd NICEc 

botulinum 5 (0) 180 (5) 29 (3) 1 (0) 328 (8* 
powtórki) 

15 (6) 48 (0) 

BTX 1 (0) 31 (2) 9 (2) 2 (0) 12 (7) 0 (0) 0 (0) 

Bont  1 (0) 16 (0) 10 (0) 1 (0) 2 (0) 0 (0) 0 (0) 

BONTA 0 (0) 0 (0) 4 (0) 0 (0) 0 (0) 0 (0) 0 (0) 

Data przeszukania: 29 stycznia 201 2 r. 

 



Analiza ekonomiczna. Toksyna botulinowa typu A (Dysport®) w leczeniu spastyczności kończyny górnej po udarze mózgu u dorosłych 

 HTA Consulting 2013 (www.hta.pl) Strona 87 

Diagram QUOROM 

Ze względu na stosunkowo ograniczone dane o efektywności ekonomicznej ocenianej interwencji i jej 

komparatorów w analizie uwzględniono wszystkie opracowania, w których przedstawiono dowolne 

informacje z zakresu oceny opłacalności terapii, również w przypadku, gdy dane te były bardzo 

ograniczone.  

Rysunek 1.  
Schemat selekcji analiz ekonomicznych zgodnie z QUO ROM 

 

1 publikację dołączono do analizy pełnych 
tekstów na podstawie referencji 

W analizie uwzględniono 16 
dokumentów. 

13 publikacji odrzucono na ze względu na 
następujące przyczyny: 
• 4 publikacje: brak danych z zakresu 

oceny ekonomicznej [13–16] (Lam 
2012; Schupp 2011; Esquenazi 2006; 
Pbac 2008) 

• 6 publikacji – brak dostępu do pełnej 
wersji rekomendacji (3), opracowania 
(2); posteru (1) 

• 1 publikacja – przegląd opracowań 
ekonomicznych, badania w 
przeglądzie włączone do analizy 

• 1 publikacja – niezgodna populacja 
• 1 publikacja – projekt badania 

(włączone do analizy) 

Odnaleziono 752 wyników (rekordów) 
wyszukiwania 

724 odrzucono na podstawie lektury 
abstraktów 
 
Przyczyny odrzucenia: 
• praca nie jest analizą ekonomiczną, 
• niezgodność populacji / interwencji, 
• duplikat artykułu. 

Zakwalifikowano 28 dokumentów do 
dalszej analizy w pełnych wersjach 
tekstów (w tym publikacje 
zaprezentowane w formie abstraktów 
konferencyjnych) 
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12.2.2. Użyteczno ści 

W tabeli poniżej (Tabela 58) przedstawiono strategię wyszukiwania analiz ekonomicznych 

zastosowaną w bazie MEDLINE (przez PubMed [63]). Łącznie przeanalizowano 74 publikacji w formie 

abstraktów. 

Zakwalifikowano 23 publikacje, dodatkowo jedno opracowanie dołączono na podstawie referencji. Z 

powodu braku dostępu do publikacji lub braku odpowiednich danych w tekście opracowań, z analizy 

wykluczono 12 publikacji [7–9, 71–79]. 

Tabela 58.  
Strategia wyszukiwania danych o u żyteczno ściach zastosowana w bazie PubMed 

Numer 
zapytania Treść zapytania Liczba 

wyników 

#1 utility OR "quality of life" OR qol OR QALY OR QLY  271 323 

#2 Stroke or post-stroke  189 625 

#3 Spasticity OR spastic 19 940 

#4 #1 AND #2 AND #3 74 

Data przeszukania:01 lutego 2013 r. 

 

Tabela 59.  
Dane o u żyteczno ściach – publikacje z bazy Medline 

Publikacja Metodyka, opis Typ oceny jako ści 
życia Warto ści u żyteczno ści 

Shackley 2012, 
Shaw 2010 [29, 

47] 

Badanie randomizowane: 
Dysport+terapia standardowa vs 

terapia standardowa 

EQ-5D, normy 
Wielkiej Brytanii 

Dysport + standardowa terapia: 
• bazowa: 0,3206 (0,2964); 
• 1 miesiąc: 0,3245 (0,2956) 
• 3 miesiące: 0,3478 (0,2920) 
• 12 miesięcy: 0,3195 (0,2942); 

Terapia standardowa: 
• bazowa: 0,3322 (0,2962) 
• 1 miesiąc: 0,3041 (0,2992) 
• 3 miesiące: 0,3206 (0,2963) 
• 12 miesięcy: 0,2727 (0,3078) 

Doan 2012a [47] Model Markowa EQ-5D 

Pacjenci po udarze: 
• bez niesprawności: 0,669 (0,012); 
• niewielka niesprawność: 0,598 (0,011); 
• umiarkowana niesprawność: 0,543 

(0,011); 
• ciężka niesprawność: 0,451 (0,015) 
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Publikacja Metodyka, opis Typ oceny jako ści 
życia Warto ści u żyteczno ści 

Doan 2012b [13] 

Analiza statystyczna zależności 
pomiędzy wynikami pacjentów w 

skali DAS a EQ-5D, dane 
pacjentów z badania Elovic 2008 

EQ-5D 

Pacjenci ze spastycznością po udarze i 
niesprawnością w skali DAS w obszarach: 

Higiena: 
• brak: 0,70 (0,17); 
• łagodna: 0,68 (0,18); 
• umiarkowana: 0,67 (0,17) 
• ciężka: 0,58 (0,20) 

Ubieranie: 
• brak: 0,74 (0,17) 
• łagodna: 0,72 (0,14) 
• umiarkowana: 0,66 (0,17) 
• ciężka: 0,59 (0,21) 

Ułożenie kończyn: 
• brak: 0,70 (0,14) 
• Łagodna: 0,70 (0,18) 
• umiarkowana: 0,67 (0,19) 
• ciężka: 0,64 (0,18) 

Ból: 
• brak: 0,72 (0,15) 
• łagodny: 0,67 (0,14) 
• umiarkowany: 0,56 (0,20) 
• ciężki: 0,47 (0,20) 

Gilard 2012 [80] badanie obserwacyjne EQ-5D 
Pacjenci 3 miesiące po udarze 
Ze spastycznością: 0,59 (0,03) 
Bez spastyczności 0,71 (0,01) 

Urban 2010 [81] Badanie obserwacyjne EQ-5D VAS 

Bezpośrednio po udarze: 49,6; 
Po 6 miesiącach od udaru: 

• pacjenci bez spastyczności: 62,7; 
• pacjenci ze spastycznością: 53,6 

Wissel 2010 [82] Badanie obserwacyjne 
niestandardowe 
przeliczenia na 

podstawie EQ-5D 

Pacjenci po 6-16 miesięcy udarze, mediana: 
• ogółem: 0,746; 
• ze spastycznością: 0,633; 
• bez spastyczności: 0,806 

McCrory 2009 
[10] badanie randomizowane AQoL 

Użyteczność średnia po udarze (średnio 5,9 lat po 
udarze): 0,35 

Bergfeldt 2009 
[83] badanie obserwacyjne SF-36 Brak przeliczenia na użyteczność 

Elovic 2008 [60] badanie obserwacyjne, terapia 
Botoxem EQ VAS Użyteczność bazowa 66,4 (21,3) – poprawa w 

kolejnych tygodniach (6-48 tydzień): 0,5–4,2 

Jahangir 2007 
[84] 

badanie randomizowane, Botox 
vs placebo 

EQ-5D, uśrednione 
normy 6 państw 

UE [85], EQ VAS 

Mediana użyteczności 
Bazowa - placebo 

• EQ-5D: 0,364 
• EQ VAS: 55 

Bazowa Botox 
• EQ-5D 0,205; 
• EQ VAS: 60 

1. miesiąc placebo  
• EQ-5D: 0,364; 
• EQ VAS: 60 

1. miesiąc Botox  
• EQ-5D: 0,364; 
• EQ VAS: 70 

3. miesiąc placebo  
• EQ-5D: 0,523; 
• EQ VAS: 60 

3. miesiąc Botox  
• EQ-5D: 0,523; 
• EQ VAS: 70 
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Publikacja Metodyka, opis Typ oceny jako ści 
życia Warto ści u żyteczno ści 

Welmer 2006 
[86] 

Ocena spastyczności u 
pacjentów 18 miesięcy po udarze SF-36 

Użyteczność – przeliczenia własne: 
• pacjenci bez spastyczności: 0,7-0,8 
• pacjenci ze spastycznością: 0,5 

W analizie nie wykazano istotnych statystycznie 
różnic pomiędzy grupami poza 1 domeną SF-36 

 

Rysunek 2.  
Schemat selekcji analiz ekonomicznych zgodnie z QUO ROM 

 

Dodatkowo w ramach przeglądu danych o użytecznościach stanów zdrowia, zgodnie z wytycznymi 

AOTM [27], przeprowadzono przeszukanie bazy CEAR [64]. Przeszukiwanie przeprowadzono przy 

uwzględnieniu kategorii „użyteczność”, „stan zdrowia”, „referencja”; „miara” i „populacja”. 

Odnaleziono 74 wyników (rekordów) 
wyszukiwania 

51 odrzucono na podstawie lektury 
abstraktów 
 
Przyczyny odrzucenia: 
• praca nie dotyczy oceny jakości życia 

pacjentów/użyteczności stanów 
zdrowa lub wskazywane metody 
pomiaru jakości życia nalezą do 
instrumentów generycznych, 

• niezgodność populacji / interwencji, 
• duplikat artykułu. 

Zakwalifikowano 23 dokumentów do 
dalszej analizy w pełnych wersjach 
tekstów (w tym publikacje 
zaprezentowane w formie abstraktów 
konferencyjnych) 

W analizie uwzględniono 12 
dokumentów. 

1 publikację dołączono do analizy pełnych 
tekstów na podstawie referencji 

12 publikacji odrzucono na ze względu na 
następujące przyczyny: 
• 10 publikacji nie zawierało danych o 

użytecznościach stanów zdrowia lub 
danych umożliwiających przeliczenie 
na wartości użyteczności; 

• 2 publikacje oparte nie były dostępne;  
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Tabela 60.  
Strategia przeszukania – baza CEAR 

Słowo kluczowe  Liczba rekordów  Słowo kluczowe  Liczba rekordów  

stroke 792 upper limb 1 

post-stroke 8 botulinum 9 

post stroke 2 Dysport 0 

spasticity 6 Botox 1 

spastic 16 - - 

a) wyłącznie rekordy z przypisaną wartością użyteczności 

Przeszukanie bazy CEAR nie pozwoliło na określenie użyteczności stanów zdrowia związanych 

bezpośrednio ze spastycznością kończyn górnych po udarze mózgu. Podstawowej ocenie poddano w 

związku z tym dostępne dane o użytecznościach stanu zdrowia u pacjentów po udarze mózgu 

(ogółem, bez zawężania populacji do osób ze spastycznością kończyn górnych). Z analizy 

wykluczono stany zdrowia obejmujące poza udarem również dodatkowe choroby współistniejące lub 

dookreślone jako brak jakichkolwiek chorób współistniejących, usunięto ponadto wartości obniżenia 

użyteczności podstawowej związane z wystąpieniem udaru. Po wykluczeniu stanów wskazanych 

wartości w analizie pozostało 187 rekordów. Podstawowe statystyki określone dla tych rekordów 

przedstawiono w tabeli poniżej (Tabela 61). 

Tabela 61.  
Analiza rekordów z bazy CEAR – stany po udarze mózg u 

Parametr  Warto ść 

Minimum  a -0,02 

Maksimum  b 0,90 

Średnia  0,542 

Mediana  0,585 

a) najniższa wartość z rekordów z bazy to -0,5 – po weryfikacji z publikacją, z której pochodzi została usunięta z analizy jako błędna (oznaczała 
spadek użyteczności), średnia i mediana zostały określone po usunięciu zidentyfikowanej błędnej wartości 
b) najwyższa z wartości rekordów z bazy to 0,9628 – po weryfikacji z publikacją, z której pochodzi została usunięta z analizy jako wartość błędna, 
średnia i mediana zostały określone po usunięciu wartości ze zidentyfikowanej błędnie wprowadzonej publikacji 

Ze względu na znaczne zróżnicowanie stanów zdrowia – obejmujące zarówno pacjentów z ciężką 

niepełnosprawnością, jak i pacjentów bezobjawowych, zakres wartości użyteczności jest bardzo 

szeroki. Zróżnicowanie użyteczności przedstawionych w bazie CEAR wspiera tezę o niejednolitości 

stanu zdrowia, który mógłby być określony jako „stan po udarze mózgu”. Bardzo szeroki zakres 

użyteczności wskazuje, że do ocena wpływu technologii medycznych na jakość życia pacjentów po 

udarze – w tym pacjentów ze spastycznością kończyny górnej – jest znacznie utrudniona, ze względu 

na bardzo duże rozbieżności w poziomie stanu zdrowia pacjentów poddawanych leczeniu. Najwyższa 

użyteczność przypisana była pacjentom z brakiem objawów niepełnosprawności po udarze (ocena 0 

w skali Rankina), natomiast najniższa – pacjentom z ciężką niepełnosprawnością (np. ocena 5 w skali 

Rankina). 
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Zarówno dane z analiz odnalezionych w bazie Medline, jak i zakresy użyteczności określone na 

podstawie rekordów z bazy CEAR wskazują, że określenie użyteczności stanów zdrowia pacjentów po 

udarze mózgu obarczone jest znaczną niepewnością. Ogromne rozbieżności dotyczące oceny jakości 

życia pacjentów po udarze mózgu mogą w pewnym zakresie zależeć od zastosowanej metodyki 

oceny, np. wykorzystania rożnych kwestionariuszy, jednak wydaje się, że największe znaczenie dla tej 

zmienności ma ogromna heterogeniczność populacji pacjentów po udarze mózgu. 

Zakresy niepełnosprawności, wieku pacjentów lub poziomu ich obciążenia innymi chorobami w 

populacji osób po udarze mózgu są ogromne. Z tego powodu próba stworzenia jednolitego obrazu tej 

populacji skazana jest na niepowodzenie. Również w przypadku zawężenia oceny użyteczności 

stanów zdrowia do pacjentów ze spastycznością kończyn górnych, rozbieżność pomiędzy 

raportowanymi wartościami jest znacząca. W przypadku najbardziej popularnego kwestionariusza EQ-

5D w 2 odnalezionych badaniach użyteczności stanów zdrowia mieściły się w zakresie 0,3-0,5, 

natomiast w dwóch kolejnych opracowaniach, wyniki kwestionariusza wskazywały na użyteczności w 

zakresie 0,6-0,7. 

12.3. Świadczenia – rehabilitacja 

Tabela 62.  
Wycena zabiegów fizjoterapii ambulatoryjnej 

Rodzaj zabiegu  Zabieg  Warto ść punktowa  

w warunkach 
ambulatoryjnych  

w warunkach 
domowych 

kinezyterapia 

indywidualna praca z pacjentem (np. ćwiczenia bierne, czynno-
bierne, ćwiczenia według metod neurofizjologicznych, metody 

reedukacji nerwowo-mięśniowej, ćwiczenia specjalne,mobilizacje i 
manipulacje)- nie mniej niż 30 min.** 

25 50 

ćwiczenia wspomagane* 8 16 

pionizacja 8 16 

ćwiczenia czynne w odciążeniu i czynne w odciążeniu z oporem* 6 12 

ćwiczenia czynne wolne i czynne z oporem* 6 12 

ćwiczenia izometryczne* 6 12 

nauka czynności lokomocji* 8 16 

wyciągi 7 14 

inne formy usprawniania (kinezyterapia)*  5 10 

ćwiczenia grupowe ogólnousprawniające 1 - 

masaż 

masaż suchy - częściowy 10 20 

masaż limfatyczny ręczny - leczniczy 12 24 

masaż limfatyczny mechaniczny - leczniczy 6 12 

masaż podwodny – hydropowietrzny (nie obejmuje urządzeń 
jacuzzi) 10 - 

masaż podwodny miejscowy 10 - 
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Rodzaj zabiegu  Zabieg  Warto ść punktowa  

w warunkach 
ambulatoryjnych  

w warunkach 
domowych 

masaż podwodny całkowity 15 - 

masaż mechaniczny (nie obejmuje urządzeń typu fotele masujące, 
maty masujące, itp.) 4 - 

elektrolecznictw
o 

   

galwanizacja 4 8 

jonoforeza 5 10 

kąpiel czterokomorowa 10 - 

Kąpiel elektryczna – wodna całkowita 14 - 

elektrostymulacja  7 14 

tonoliza 6 12 

prądy diadynamiczne 4 8 

prądy interferencyjne 4 8 

prądy TENS 4 8 

prądy TRAEBERTA 4 8 

prądy KOTSA 4 8 

ultradźwięki miejscowe 6 12 

ultrafonoforeza 7 14 

leczenie polem 
elektromagnetyc

znym 

impulsowe pole elektromagnetyczne wysokiej częstotliwości  6 - 

diatermia krótkofalowa, mikrofalowa 6 - 

impulsowe pole magnetyczne niskiej częstotliwości  3 6 

światłolecznictw
o i 

ciepłolecznictwo 

naświetlanie promieniami IR, UV – miejscowe 3 6 

laseroterapia - skaner 3 6 

laseroterapia punktowa 6 12 

okłady parafinowe 4 - 

hydroterapia 

kąpiel wirowa kończyn 7 - 

inne kąpiele - wirowa w tanku 15 - 

natrysk biczowy, szkocki, stały płaszczowy, inne natryski 10 - 

krioterapia 
krioterapia - zabieg w kriokomorze  25 - 

krioterapia - miejscowa (pary azotu) 8 - 

balneoterapia 

okłady z borowiny - ogólne  8 - 

okłady z borowiny - miejscowe 6 12 

kąpiel borowinowa, solankowa, kwasowęglowa, siarczkowo - 
siarkowodorowa, w suchym CO2 12 - 

fango 7 - 
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13. ZGODNOŚĆ Z MINIMALNYMI WYMAGANIAMI 

Tabela 63.  
Wskazanie spełnienia minimalnych wymaga ń dla analizy ekonomicznej okre ślonych w rozporz ądzeniu Ministra 
Zdrowia z dnia 2 kwietnia 2012 roku 

Wymaganie  Rozdział / Strona / Tabela  

§ 2. 

Informacje zawarte w analizach muszą być aktualne na dzień złożenia wniosku, co 
najmniej w zakresie skuteczności, bezpieczeństwa, cen oraz poziomu i sposobu 
finansowania technologii wnioskowanej i technologii opcjonalnych. 

Ceny, poziom i sposób finansowania 
zgodne z obwieszczeniem Ministra 

Zdrowia obowiązującym w marcu 2013 
roku (rozdział 3.1); skuteczność i 

bezpieczeństwo ocenione na podstawie 
analizy efektywności klinicznej aktualnej 

na dzień złożenia wniosku [2] 

§ 5.1 Analiza ekonomiczna zawiera:  

1. analizę podstawową Wyniki analizy podstawowej – rozdział 4 i 
5 

2. analizę wrażliwości Wyniki analizy wrażliwości – rozdział 6 

3. przegląd systematyczny opublikowanych analiz ekonomicznych (…) Aneks – rozdział 12.2 

§ 5.2 Anali za podstawowa zawiera:  

1. zestawienie oszacowań kosztów i wyników zdrowotnych wynikających 
z zastosowania wnioskowanej technologii oraz porównywanych 
technologii opcjonalnych (…) 

Rozdział 4 

2. oszacowanie kosztu uzyskania dodatkowego roku życia skorygowanego 
o jakość, wynikającego z zastąpienia technologii opcjonalnych, w tym 
refundowanych technologii opcjonalnych, wnioskowaną technologią 

3. oszacowanie kosztu uzyskania dodatkowego roku życia, wynikającego 
z zastąpienia technologii opcjonalnych, w tym refundowanych technologii 
opcjonalnych, wnioskowaną technologią – w przypadku braku możliwości 
wyznaczenia kosztu, o którym mowa w pkt 2; 

4. oszacowanie ceny zbytu netto wnioskowanej technologii, przy której 
koszt, o którym mowa w pkt 2, a w przypadku braku możliwości 
wyznaczenia tego kosztu – koszt, o którym mowa w pkt 3, jest równy 
wysokości progu, o którym mowa w art. 12 pkt 13 ustawy; 

5. zestawienia tabelaryczne wartości, na podstawie których dokonano 
oszacowań (…) 

Rozdz. 3 

6. wyszczególnienie założeń, na podstawie których dokonano oszacowań 
(…) Rozdz. 2, 3 

7. dokument elektroniczny, umożliwiający powtórzenie wszystkich kalkulacji 
i oszacowań (…) Załącznik do analizy 

§ 5.3 

W przypadku braku różnic w wynikach zdrowotnych pomiędzy technologią 
wnioskowaną a technologią opcjonalną, dopuszcza się przedstawienie 
oszacowania różnicy pomiędzy kosztem stosowania technologii wnioskowanej 
a kosztem stosowania technologii opcjonalnej (…) 

Porównanie z preparatem Botox: Rozdz. 5 

§ 5.4 

Dopuszcza się przedstawienie oszacowania ceny zbytu netto technologii 
wnioskowanej, przy którym różnica, o której mowa w ust. 3, jest równa zero, 
zamiast przedstawienia oszacowania, o którym mowa w ust. 2 pkt 4. 

Nie dotyczy 
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Wymaganie  Rozdział / Strona / Tabela  

§ 5.5 

Jeżeli wnioskowane warunki 
objęcia refundacją obejmują 
instrumenty dzielenia ryzyka (…) 
oszacowania i kalkulacje (…) 
powinny być przedstawione 
w następujących wariantach: 

1. z uwzględnieniem proponowanego 
instrumentu dzielenia ryzyka 

Oba warianty wyników przedstawione w 
rozdziałach 4 i 5 

2. bez uwzględnienia proponowanego 
instrumentu dzielenia ryzyka 

§ 5.6 

Jeżeli zachodzą okoliczności, 
o których mowa w art. 13 ust. 3 
ustawy, analiza ekonomiczna 
zawiera: 

1. oszacowanie ilorazu kosztu 
stosowania wnioskowanej 
technologii i wyników zdrowotnych 
uzyskanych u pacjentów 
stosujących wnioskowaną 
technologię, wyrażonych jako liczba 
lat życia skorygowanych o jakość, a 
w przypadku braku możliwości 
wyznaczenia tej liczby – jako liczba 
lat życia 

Nie zachodzą okoliczności, o których 
mowa w art. 13 ust. 3 ustawy (wyjaśnienie 

w rozdziale 1.6) 
2. oszacowanie ilorazu kosztu 

stosowania technologii opcjonalnej i 
wyników zdrowotnych uzyskanych 
u pacjentów stosujących 
technologię opcjonalną (…) 

3. kalkulację ceny zbytu netto 
wnioskowanej technologii, przy 
której współczynnik, o którym mowa 
w pkt 1, nie jest wyższy od żadnego 
ze współczynników, o których mowa 
w pkt 2. 

§ 5.7 

Jeżeli horyzont właściwy dla analizy ekonomicznej w przypadku technologii 
wnioskowanej przekracza rok, oszacowania (…) powinny zostać przeprowadzone 
z uwzględnieniem rocznej stopy dyskontowej w wysokości 5% dla kosztów i 3,5% 
dla wyników zdrowotnych. 

Rozdz. 2.9 

§ 5.8 

Jeżeli wartości (…) obejmują oszacowania użyteczności stanów zdrowia, analiza 
ekonomiczna musi zawierać przegląd systematyczny badań pierwotnych 
i wtórnych użyteczności stanów zdrowia (…). 

Aneks – rozdział 12.2.2 

§ 5.9 Analiza wra żliwo ści zawiera:  

1. określenie zakresów zmienności wartości wykorzystanych do uzyskania 
oszacowań 

W rozdz. 6 przedstawiono podsumowanie 
zakresów zmienności, uzasadnienie 

zakresów oraz wyniki analizy wrażliwości 

2. uzasadnienie zakresów zmienności 

3. oszacowania (…) uzyskane przy założeniu wartości stanowiących 
granice zakresów zmienności (…) zamiast wartości użytych w analizie 
podstawowej 

§ 5.10 Analiza ekonomiczna jest przeprowadzana w dwóc h wariantach:  

1. z perspektywy podmiotu zobowiązanego do finansowania świadczeń ze 
środków publicznych 

Ze względu na zakres uwzględnionych w 
analizie kategorii kosztów i założoną formę 
refundacji preparatów toksyny botulinowej, 

wyniki z perspektywy NFZ są 
równocześnie wynikami z perspektywy 
płatnika publicznego i pacjentów (brak 

współpłacenia pacjenta za terapię). 
 

Założenia dot. przyjętej perspektywy – 
rozdział 2.4. 

Wyniki analizy z obu wymaganych 
perspektyw – rozdziały 4 i 5 

2. z perspektywy wspólnej podmiotu zobowiązanego do finansowania 
świadczeń ze środków publicznych i świadczeniobiorcy 
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Wymaganie  Rozdział / Strona / Tabela  

§ 5.11 

Oszacowania, o których mowa w ust. 2 pkt 1–4, dokonywane są w horyzoncie 
czasowym właściwym dla analizy ekonomicznej. 

Rozdział 2.5 

§ 5.12 

Do przeglądów, o których mowa w ust. 1 pkt 3 i ust. 8, stosuje się przepisy § 4 ust. 
3 pkt 3 i 4. 

Aneks, rozdz. 12.2 

§ 8. Analizy, o których mowa w §1, musz ą zawierać: 

3. dane bibliograficzne wszystkich wykorzystanych publikacji, z 
zachowaniem stopnia szczegółowości umożliwiającego jednoznaczną 
identyfikację każdej z wykorzystanych publikacji; 

Rozdział 11 

4. wskazanie innych źródeł informacji zawartych w analizach, w 
szczególności aktów prawnych oraz danych osobowych autorów 
niepublikowanych badań, analiz, ekspertyz i opinii. 

Rozdział 11 

 


