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4. STRESZCZENIE 

Cel

Analizę wpływu na budżet przeprowadzono w celu 

oszacowania skutków płatniczych dla budżetu płatnika 

w przypadku finansowania terapii octanem 

glatirameru (produkt leczniczy Copaxone®) w ramach 

Programu Lekowego (program „Leczenie stwardnienia 

rozsianego”), stosowanego w I linii leczenia lekami 

immunomodulującymi u osób dorosłych chorych 

na stwardnienie rozsiane w postaci rzutowo-

remisyjnej. 

Analizę wpływu na system ochrony zdrowia 

dopełniło przeanalizowanie potencjalnych implikacji 

organizacyjnych (dla systemu ochrony zdrowia) oraz 

etycznych i społecznych wprowadzenia finansowania 

octanu glatirameru w I linii leczenia w ramach 

programu lekowego „Leczenie stwardnienia 

rozsianego”. 

Dodatkowo zdecydowano się na oszacowanie 

skutków dla budżetu płatnika w przypadku 

finansowania terapii octanem glatirameru (produkt 

leczniczy Copaxone®) w ramach Programu Lekowego 

(program „Leczenie stwardnienia rozsianego”), 

stosowanego w I linii leczenia lekami 

immunomodulującymi u osób dorosłych oraz 

w subpopulacji dzieci i młodzieży od 12 roku życia 

do 18 roku życia chorych na stwardnienie rozsiane 

w postaci rzutowo-remisyjnej.  

Metodyka 

W analizie wpływu na budżet płatnika oszacowano 

różnicę kosztów pomiędzy dwoma scenariuszami 

sytuacyjnymi w 5-letnim horyzoncie czasowym 

analizy:  

(1) scenariuszem istniejącym, w którym produkt 

leczniczy Copaxone® finansowany jest, jako II linia 

leczenia immunomodulującego w ramach programu 

lekowego (I linią stanowią preparaty interferonu β-1a 

lub interferonu β-1b) oraz  

(2) scenariuszem nowym, w którym preparat 

Copaxone® finansowany jest, jako I linia leczenia 

immunomodulującego u osób dorosłych w ramach 

programu lekowego (I linię stanowiłyby również 

preparaty interferonu β-1a lub interferonu β-1b; jako 

II linią leczenia, w przypadku nietolerancji 

lub nieskuteczności w trackie leczenia I linią, byłyby: 

interferon β przy octanie glatirameru w I linii 

oraz octan glatirameru przy interferonie β w I linii).  

Analizę przeprowadzono z perspektywy płatnika 

publicznego za świadczenia zdrowotne (budżet 

Narodowego Funduszu Zdrowia) oraz z perspektywy 

pacjenta. 

Na potrzeby analizy skonstruowano (w arkuszu 

kalkulacyjnym Microsoft® Office Excel® 2007) model 

decyzyjny służący przeprowadzeniu symulacji 

przebiegu leczenia pacjenta. Kalkulacje w modelu 

oparto na wartościach średnich dotyczących 

skuteczności oraz kosztów. W modelu uwzględniono 

następujące stany (w jakich może znajdować się 

pacjent): leczenie octanem glatirameru, leczenie 

interferonem β (-1a lub -1b), leczenie objawowo-

farmakologiczne oraz zgon. Prawdopodobieństwa 

przejść pomiędzy stanami wyznaczono w oparciu 

o opublikowane wyniki badań klinicznych oraz o dane 

Głównego Urzędu Statystycznego (dotyczące 

śmiertelności). 

W analizie uwzględniono koszty bezpośrednie: 

koszty leków immunomodulujących, koszty podania 

leków immunomodulujących, koszty monitorowania 

leczenia w ramach programu, koszty leczeniu rzutu 

choroby oraz koszty leczenia objawowo-

farmakologicznego. 

Wyceny leków   

      

     

     

 Koszty leczenia objawowo 

farmakologicznego zaczerpnięto z polskiej analizy 

ekonomicznej (oceniającej opłacalność stosowania 
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octanu glatirameru w porównaniu z interferonem β-1a 

oraz interferonem β-1b). Koszty ujęte w niniejszej 

analizie przedstawiają stan na dzień 18 czerwca 2012 

roku, za wyjątkiem kosztów leczenia objawowo 

farmakologicznego, które odpowiadają kosztom 

z 2011 roku. 

W celu przetestowania wpływu niepewnych założeń 

na wyniki analizy wpływu na budżet przeprowadzono 

analizę wrażliwości oraz analizę scenariuszy 

(wariantów) skrajnych. 

W analizie dodatkowej z uwzględnieniem 

subpopulacji dzieci i młodzieży rozważono dwa 

scenariusze: 

(1) scenariusz istniejący, w którym założono 

zgodnie z opisem programu lekowego 

możliwość refundacji tylko interferonu β 

w leczeniu dzieci i młodzieży w wieku od 12 

roku życia do 18 roku życia (brak II linii 

leczenia). Octan glatirameru może być 

stosowany tylko u osób dorosłych jako II linia 

leczenia bądź w wyjątkowych sytuacjach 

(pierwotne przeciwwskazania do stosowania 

interferonów beta) jako leczenie I linii; 

(2) scenariusz nowy, w którym założono 

refundacje octanu glatirameru w leczeniu I linii 

u osób dorosłych oraz u dzieci i młodzieży 

od 12 roku życia do 18 roku życia (II linię 

leczenia stanowią odpowiednio: interferony β 

po nieudanym leczeniu octanem glatirameru 

oraz octan glatirameru po nieudanym leczeniu 

interferonami β). 

Analizę dodatkową przeprowadzono z perspektywy 

płatnika publicznego za świadczenia zdrowotne 

(budżet Narodowego Funduszu Zdrowia) 

oraz z perspektywy pacjenta. 

W analizie dodatkowej oparto się na modelu 

skonstruowanym w analizie podstawowej. 

Koszty wykorzystane w analizie dodatkowej 

zaczerpnięto z analizy podstawowej z drobnymi 

modyfikacjami wynikającymi z różnicy w koszcie wizyt 

ambulatoryjnych u dzieci i młodzieży. 

Przeprowadzono analizę scenariuszy skrajnych 

dla analizy dodatkowej. 

Analizę wpływu na system ochrony zdrowia 

przeprowadzono zgodnie z Wytycznymi Oceny 

Technologii Medycznych Agencji Oceny Technologii 

Medycznych. 

 

 

Wyniki analizy wpływu na system ochrony zdrowia

Wyniki z perspektywy płatnika publicznego 

(budżet Narodowego Funduszu Zdrowia) 

W przypadku wprowadzenia finansowania 

octanu glatirameru jako I linii leczenia 

immunomodulującego w ramach programu 

„Leczenie stwardnienia rozsianego” łączne wydatki 

płatnika publicznego zmniejszyłyby się 

o   PLN w pierwszym roku do   PLN 

w roku piątym. Oszczędności, przy zestawieniu 

kosztów realizacji porównywanych scenariuszy 

wynikają z zastąpienia droższych preparatów 

interferonu β przez tańszy preparat octanu 

glatirameru. 

W przypadku wprowadzenia finansowania 

octanu glatirameru jednocześnie (jako leczenie 

I linii) u osób dorosłych oraz u dzieci i młodzieży 

od 12 roku życia do 18 roku życia (scenariusz 

nowy) wydatki płatnika publicznego zmniejszyłyby 

się o   PLN w pierwszym roku 

do   PLN w piątym roku. Oszczędności 

wynikają głównie z zastąpienia droższych 

preparatów interferonu β przez tańszy preparat 

octanu glatirameru. 

Wyniki z perspektywy pacjenta 

W przypadku wprowadzenia finansowania 

octanu glatirameru, jako I linii leczenia 

immunomodulującego w ramach programu 

„Leczenie stwardnienia rozsianego” nie należy 

spodziewać się zmian w kosztach ponoszonych 

przez pacjenta (koszty inkrementalne wynosiły 

 PLN w każdym roku horyzontu czasowego 

analizy). 

W przypadku wprowadzenia finansowania 

octanu glatirameru jednocześnie (jako I linia 

leczenia) u osób dorosłych oraz u dzieci i młodzieży 

od 12 roku życia do 18 roku życia (scenariusz 
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nowy) należy spodziewać się oszczędności 

z perspektywy pacjenta (około   PLN 

w ciągu 5 lat trwania programu). 

Analiza wrażliwości 

Wyniki analizy wrażliwości potwierdziły wyniki 

jakościowe z analizy podstawowej – w każdym 

wariancie analizy wrażliwości wprowadzenie 

stosowania octanu glatirameru jako I linii leczenia 

immunomodulującego wiązało się 

z oszczędnościami płatnika publicznego 

w horyzoncie 5 lat. W szczególności 

większy/mniejszy udział w rynku octanu 

glatirameru powodował wzrost/zmniejszenia 

oszczędności z perspektywy budżetu NFZ. 

Analiza scenariuszy (wariantów) skrajnych 

W scenariuszach maksymalnym w każdym roku 

horyzontu czasowego analizy należy spodziewać się 

oszczędności z perspektywy płatnika publicznego. 

Zaistniałe wydatki w scenariuszu minimalnym 

związane są głównie z przyjęciem minimalnych 

udziałów w rynku octanu glatirameru 

oraz uwzględnieniem w scenariuszu istniejącym 

 udziałów w rynku octanu glatirameru 

w leczeniu I rzutu w ramach programu. 

Analiza scenariuszy (wariantów) skrajnych dla 

analizy dodatkowej z uwzględnieniem subpopulacji 

dzieci i młodzieży od 12 roku życia do 18 roku 

życia wykazała stabilność uzyskanych wyników. 

Wnioski końcowe 

W odniesieniu do stosowania preparatów 

interferonu β (-1a oraz -1b), leczenie 

z zastosowaniem octanu glatirameru jest równie 

skuteczne oraz bezpieczne w leczeniu pacjentów 

chorych na stwardnienie rozsiane w postaci 

rzutowo-remisyjnej [3]. Dodatkowo, uwzględniając 

wyniki przeprowadzonej polskiej analizy 

farmakoekonomicznej [2], stosowanie octanu 

glatirameru jest opłacalną technologią lekową 

w porównaniu z zastosowaniem preparatów 

interferonu β (-1a oraz -1b).    

Przeprowadzona analiza wpływu na system 

ochrony zdrowia wprowadzenia finansowania 

(przez Narodowy Fundusz Zdrowia) octanu 

glatirameru, jako I linii leczenia 

immunomodulującego u osób dorosłych w ramach 

programu lekowego w warunkach polskich, 

wykazała, że pozytywna decyzja refundacyjna 

w odniesieniu do preparatu Copaxone® wiąże się 

z oszczędnościami w budżecie płatnika publicznego 

(prawdopodobne łączne oszczędności w ciągu 5 lat 

trwania programu wyniosą około   PLN). 

Leczenie immunomodulujące u dzieci jest co 

najmniej tak samo skuteczne jak u osób 

dorosłych [36]. Refundacja octanu glatirameru 

u dzieci i młodzieży od 12 roku życia do 18 roku 

życia w ramach programu lekowego stanowi 

odpowiedź na niezaspokojoną dotychczas potrzebę 

leczenia. W ramach przeprowadzonej analizy 

dodatkowej dla populacji osób dorosłych 

z uwzględnieniem subpopulacji dzieci i młodzieży 

wykazano że pozytywna decyzja refundacyjna 

w odniesieniu do preparatu Copaxone® wiąże się 

z zauważalnymi oszczędnościami w budżecie 

płatnika publicznego (prawdopodobne łączne 

oszczędności w ciągu 5 lat trwania programu 

wyniosą około   PLN). 
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5. ANALIZA WPŁYWU NA SYSTEM OCHRONY ZDROWIA  

5.1. Cel analizy 

Analizę wpływu na budżet przeprowadzono w celu oszacowania skutków płatniczych 

dla budżetu płatnika w przypadku finansowania terapii octanem glatirameru (produkt leczniczy 

Copaxone®) w ramach Programu Lekowego (PL; program „Leczenie stwardnienia rozsianego”), 

stosowanego w I linii leczenia lekami immunomodulującymi u osób dorosłych, chorych 

na stwardnienie rozsiane (SR; SM – sclerosis multiplex) w postaci rzutowo-remisyjnej. 

Dodatkowo zaprezentowano oszacowanie skutków płatniczych dla budżetu płatnika 

(publicznego) w przypadku finansowania terapii octanem glatirameru (produkt leczniczy 

Copaxone®) w ramach Programu Lekowego (PL; program „Leczenie stwardnienia rozsianego”), 

stosowanego w I linii leczenia lekami immunomodulującymi u osób dorosłych oraz u dzieci 

i młodzieży od 12 roku życia do 18 roku życia chorych na stwardnienie rozsiane w postaci rzutowo-

remisyjnej. 

Analizę wpływu na system ochrony zdrowia dopełniło przeanalizowanie potencjalnych implikacji 

organizacyjnych (dla systemu ochrony zdrowia) oraz etycznych i społecznych wprowadzenia 

finansowania octanu glatirameru w I linii leczenia w ramach rozważanego programu lekowego. 

5.2. Metodyka i założenia 

W analizie wpływu na system ochrony zdrowia oceniono konsekwencje finansowe 

oraz organizacyjne z perspektywy płatnika publicznego (oraz pacjenta) finansowania terapii octanem 

glatirameru (produkt leczniczy Copaxone®) w ramach Programu Lekowego („Leczenie stwardnienia 

rozsianego”) stosowanego w I linii leczenia lekami immunomodulującymi u osób dorosłych, chorych 

na stwardnienie rozsiane w postaci rzutowo-remisyjnej. Ponadto została wykonana analiza 

dodatkowa uwzględniająca łącznie osoby dorosłe oraz subpopulację dzieci i młodzieży od 12 roku 

życia do 18 roku życia w przypadku finansowania w I linii leczenia octanem glatirameru w ramach 

programu lekowego. 

           

           

           

Nie rozpatrywano zatem utworzenia dodatkowej (nowej) grupy limitowej dla octanu glatirameru, 

ani zmiany grupy limitowej i objęcia tym samym refundacją w ramach wspólnej istniejącej grupy 

limitowej. 

Obliczenia przeprowadzono w arkuszu kalkulacyjnym programu Microsoft® Office Excel® 2007 

(kalkulator BIA_Copaxone.xlsx dołączony do niniejszej analizy). 

Analizę przeprowadzono zgodnie z Wytycznymi oceny technologii medycznych Agencji Oceny 

Technologii Medycznych [1], dalej zwanymi Wytycznymi AOTM. 
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Poniższe podrozdziały przedstawiają szczegółowy opis metodyki przeprowadzonej analizy wpływu 

na budżet. 

5.3. Populacja 
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5.3.1. Populacja docelowa 
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5.5. Horyzont czasowy 

Analizę wpływu na budżet płatnika przeprowadzono dla pięcioletniego horyzontu czasowego 

  . 

Zgodnie z obecnym stanem prawnym (ustalonym na mocy Obwieszczenia Ministra 

Zdrowia [58]) leczenie chorego w ramach programu lekowego „Leczenie stwardnienia rozsianego” 

może trwać maksymalnie pięć lat. 

Przyjęta długość horyzontu czasowego jest zgodna z Wytycznymi AOTM [1]. Wytyczne AOTM 

wymagają ujęcia horyzontu czasowego o długości minimum dwóch lat, przy czym horyzont czasowy 

powinien być wystarczający do ustalenie równowagi na rynku od momentu wprowadzenia zmian, 

(na których oparto konstrukcję scenariusza nowego). W sytuacji wprowadzenia finansowania octanu 

glatirameru jako I linii leczenia immunomodulującego w ramach programu lekowego „Leczenie 

stwardnienia rozsianego”, ustabilizowanie się sytuacji w rozważanym rynku leków nastąpiłoby 

w pierwszym roku wprowadzenia zmian. 

             

        

5.6. Porównywane scenariusze 

W analizie wpływu na budżet porównano skutki finansowe dla budżetu Narodowego Funduszu 

Zdrowia oraz pacjenta dwóch następujących scenariuszy sytuacyjnych: 

� Scenariusz istniejący, zakładający w ramach programu lekowego Leczenie stwardnienia 

rozsianego [58], lekami stosowanymi w I linii leczenia immunomodulującego są preparaty 

zawierające interferon β (-1a, -1b), natomiast octan glatirameru stosowany 

jest (po stwierdzeniu przeciwwskazań do stosowania leków I linii albo po stwierdzeniu 

nietolerancji lub nieskuteczności leczenia w ramach I linii) w ramach II linii leczenia. 

Leczenie w ramach programu może trwać maksymalnie 5 lat. 

� Scenariusz nowy, w którym octan glatirameru uzyskuje status leku przeznaczonego 

do stosowania w I linii leczenia immunomodulującego w ramach programu lekowego 

(preparaty zawierające interferon β (-1a, -1b) również mogą być stosowane w ramach 

I linii leczenia). Rozważając zapisy prawne (opis programu [58]), scenariusz nowy wiązałby 

się z wykreśleniem         

        . Jako II linia 

leczenia, w przypadku nietolerancji lub nieskuteczności w trakcie leczenia I linią, byłyby: 

interferon β przy octanie glatirameru w I linii oraz octan glatirameru przy interferonie β 

w I linii. 

W analizie oszacowano bezwzględną różnicę kosztów pomiędzy rozważanymi scenariuszami 

sytuacyjnymi. Przedstawiając wyniki zwrócono uwagę na to, czy skalkulowane oszczędności 

będą zauważalne w rzeczywistej praktyce. 
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Wpływ zmian w założeniach analizy na uzyskane wyniki badano w ramach analizy wrażliwości 

oraz analizy scenariuszy (wariantów) skrajnych – scenariusza minimalnego i scenariusza 

maksymalnego. Scenariusz minimalny skonstruowano tak, aby oszacować najmniejsze potencjalne 

oszczędności bądź największe wydatki (przy porównaniu scenariusz nowy vs scenariusz istniejący), 

natomiast celem scenariusza maksymalnego było oszacowanie największych potencjalnych 

oszczędności bądź najmniejszych wydatków (przy porównaniu scenariusz nowy vs scenariusz 

istniejący). 

Założenia przyjęte w analizie wrażliwości oraz scenariuszach minimalnym i maksymalnym 

opisano w rozdziałach 5.13 – 5.14. 
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W pierwszym roku leczenia w ramach programu pacjent przyjmuje leki przypisane do I linii 

leczenia. Z początkiem drugiego roku pacjent może przejść do II linii leczenia wskutek progresji 

choroby, wystąpienia ciężkiego rzutu choroby (przyjęto, że prawdopodobieństwu ciężkiego rzutu 

choroby odpowiada prawdopodobieństwo wystąpienia rzutu wymagającego hospitalizacji: patrz 

rozdział 5.7.1.2 – prawdopodobieństwo wystąpienia rzutu oraz rozdział 5.7.3.4 – odsetek 

pacjentów wymagających leczenia szpitalnego rzutów choroby) albo rezygnacji z leczenia z powodu 

działań niepożądanych. Przyjęte kryteria braku skuteczności nie odpowiadają dokładnie kryteriom 

zapisanym w opisie programu [58], jednak, w sytuacji dysponowania jedynie wynikami 

randomizowanych badań klinicznych, są możliwie najbliższe kryteriom z opisu programu. 

Z początkiem drugiego roku może wystąpić zgon pacjenta (przejście do terminalnego stanu zgon). 

Po drugim roku leczenia, zgodnie z opisem programu [58], leczenie w ramach programu może 

zostać przedłużone o kolejny rok przy spełnieniu odpowiednich kryteriów [58] (maksymalnie 5-letni 

okres terapii). W niniejszej analizie przyjęto, że w przypadku przeżycia oraz braku progresji 

choroby a także niewystąpienia ciężkich rzutów choroby (zdefiniowanych jako rzuty choroby 

wymagające hospitalizacji), pacjent kontynuuje leczenie. 

W niniejszej analizie uwzględniono również pacjentów, którzy rozpoczęli leczenie w ramach 

programu terapeutycznego („Leczenie stwardnienia rozsianego”) w latach 2009-2011. 

Na podstawie obowiązujących w latach 2009-2011 opisów programu terapeutycznego Leczenie 

stwardnienia rozsianego [62-64] maksymalny czas terapii w ramach programu wynosił 

36 miesięcy, stąd obecnie leczeni pacjenci mogli rozpocząć terapię w 2009, 2010 bądź 2011 roku. 

         

            

              

              

        

            

             

W przypadku zakończenia leczenia w ramach programu przez pacjenta (np. osiągnięcie 

maksymalnego 5-letniego okresu terapii; wykluczenie z programu na skutek braku 

skuteczności bądź rezygnacja z powodu działań niepożądanych; zgon pacjenta) w kolejnym roku 

horyzontu analizy na jego miejsce zostaje włączony do programu nowy pacjent spełniający kryteria 

kwalifikacji do PL. Szczegółowe oszacowania (m.in. na podstawie wyznaczonych 

prawdopodobieństw; patrz 5.7.1.2–5.7.1.5) dotyczące liczby nowych pacjentów leczonych 

w ramach PL w danym roku horyzontu analizy oraz liczby pacjentów kontynuujących leczenie 

znajdują się w kalkulatorze BIA_Copaxone.xlsx. 

Każdemu pacjentowi przebywającemu w programie lekowym przypisane są następujące 

koszty: koszty leków immunomodulujących, koszty monitorowania (oraz ewentualnie kwalifikacji 

do programu), koszty leczenia objawowo-farmakologicznego oraz koszty leczenia ewentualnego 

rzutu choroby. Po zakończeniu leczenia w ramach programu lekowego pacjent w modelu generuje 
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koszty leczenia objawowo-farmakologicznego oraz koszty leczenia ewentualnych rzutów choroby. 

Stanowi zgon nie przypisano jakichkolwiek kosztów. 

5.7.1.1. Charakterystyka populacji wyjściowej w modelu 

Zgodnie z wynikami polskich badań populacyjnych średni wiek chorego na stwardnienie 

rozsiane waha się od 32 [16], poprzez 40 [17], do 45 lat [19]. W analizie przyjęto, że średni wiek 

nowo włączanego do programu lekowego chorego wynosi      

 . W stosunku do osób kontynuujących leczenie rozpoczęte w latach 

wcześniejszych (2009-2011), założono średni wiek pacjentów, którzy rozpoczęli leczenie w roku 

2011, 2010 oraz 2009 na poziomie odpowiednio      .   

Zgodnie z informacjami Narodowego Funduszu Zdrowia za 2009 rok na temat programu 

terapeutycznego „Leczenie stwardnienia rozsianego” [5], w analizie przyjęto, że  leczonych 

pacjentów stanowią kobiety, natomiast  mężczyźni. 

W celu modelowania progresji choroby, poszczególne poziomy niewydolności ruchowej 

określone w oparciu o skalę EDSS zostały zgrupowane w pięciu stanach klinicznych (na podstawie 

publikacji Prosser 2004 [15]): 

         

       

           

 

        

               

      

W modelu przyjęto, na podstawie polskiego badania epidemiologicznego, że średni stopień 

niesprawności w skali EDSS wynosi  [17]. 

W analizie rozpatrzono maksymalnie 5 letni okres leczenia w ramach programu zdrowotnego 

[58]. 

5.7.1.2. Prawdopodobieństwo wystąpienia rzutu choroby 

Prawdopodobieństwo wystąpienia rzutu choroby w grupie pacjentów leczonych lekami 

immunomodulującymi w ramach programu lekowego zaczerpnięto z randomizowanych badań 

klinicznych porównujących skuteczność octanu glatirameru z interferonem β-1a oraz interferonem 

β-1b: Mikol 2008 (badanie REGARD) [20], O’Connor 2009 (badanie BEYOND) [21], Cadavid 2009 

(badanie BECOME) [22] oraz badanie Calabrese 2012 [75]. Wykorzystano przedstawiony 

w omawianych publikacjach parametr roczna stopa rzutów, którego wartości dla poszczególnych 

badań przedstawiono w tabeli poniżej. 
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rezygnacji pacjenta z leczenia z powodu działań niepożądanych [3], w modelu przyjęto wartości 

średnie, obliczone po zsumowaniu danych z obu grup z obu rozpatrywanych badań (ostatnia 

kolumna w Tabela 13), tj    . W związku z brakiem informacji odnośnie 

średniego czasu do przerwania leczenia z powodu działań niepożądanych, w modelu przyjęto, 

że rezygnacja z powodu działań niepożądanych nastąpi po roku. 

Spośród badań oceniających skuteczność oraz bezpieczeństwo stosowania octanu glatirameru 

po wcześniejszej rezygnacji z leczenia interferonem β [24, 25, 26, 28], jedynie w badaniu 

Zwibel 2006 [26] podano dokładne dane dotyczące rezygnacji z leczenia octanem glatirameru. 

Odsetek pacjentów, którzy zrezygnowali z leczenia octanem glatirameru wyniósł    

       . W związku z brakiem danych 

na temat rezygnacji pacjentów stosujących interferon β po uprzedniej dyskontynuacji leczenia 

octanem glatirameru (analiza bezpieczeństwa nie była przedmiotem badania Carra 2008 [28] 

oceniającego skuteczność II linii leczenia immunomodulującego), przyjęto (analogicznie jak 

w przypadku I linii leczenia immunomodulującego), że odsetek pacjentów rezygnujących z leczenia 

interferonem β będzie równy odsetkowi odpowiadającemu rezygnacji z leczenia octanem 

glatirameru   

W związku z brakiem informacji odnośnie średniego czasu do przerwania leczenia z powodu 

działań niepożądanych, w modelu przyjęto, że rezygnacja z powodu działań niepożądanych nastąpi 

w połowie roku. Przyjęto również, że po rozpoczęciu terapii danym lekiem rezygnacja z leczenia 

może nastąpić jedynie w pierwszym roku stosowania danego leczenia immunomodulującego. 

5.7.1.5. Prawdopodobieństwo zgonu 

Ryzyko zgonu z przyczyn naturalnych oszacowano na podstawie danych Głównego Urzędu 

Statystycznego na temat śmiertelności w populacji ogólnej przedstawionych w Tablicach Trwania 

Życia w 2010 roku [41]. Tablice Trwania Życia przedstawiają prawdopodobieństwa zgonu 

z podziałem na płeć. W modelu przyjęto średnie prawdopodobieństwo zgonu ważone odsetkiem 

kobiet i mężczyzn w danym wieku (proporcję kobiety/mężczyźni oraz wiek początkowy w modelu 

przedstawiono w rozdziale 5.7.1.1 Charakterystyka populacji wyjściowej, str. 28). Kalkulacje 

prawdopodobieństwa zgonu przedstawiono w Aneksie (patrz: rozdział 6.2 Prawdopodobieństwo 

zgonu, str. 77). 
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5.7.3. Koszty 

W poniższych podrozdziałach przedstawiono szczegółowe dane dotyczące kosztów 

generowanych przez terapię pacjentów chorych na stwardnienie rozsiane leczonych w ramach 

programu lekowego „Leczenie stwardnienia rozsianego”. 

Koszty oszacowano (zgodnie z Wytycznymi AOTM [1]) z perspektywy płatnika publicznego 

(Narodowy Fundusz Zdrowia) oraz z perspektywy pacjenta. Wytyczne AOTM [1] nie wymagają 

rozważania innych perspektyw w ramach analizy wpływu na system ochrony zdrowia. 

W niniejszym opracowaniu uwzględniono koszty bezpośrednie (koszty nabycia produktów 

leczniczych, koszty monitorowania leczenia, koszty hospitalizacji, koszty konsultacji medycznych, 

koszty leczenia objawowo-farmakologicznego). W związku z przyjętą perspektywą nie ujęto 

kosztów pośrednich (w tym kosztów utraconej produktywności). W sytuacji podobnej skuteczności 

stosowania porównywanych technologii medycznych (leków immunomodulujących) 

nieuwzględnione koszty pośrednie oraz koszty bezpośrednie niemedyczne nie stanowiłyby kosztów 

różniących, a co za tym idzie ich nieuwzględnienie w kalkulacjach nie wpływa na jakościowe 

wnioski płynące z analizy wpływu na budżet. Poprzedzająca niniejsze opracowanie, analiza 

efektywności klinicznej [3], wykazała, że stosowanie preparatów interferonu β (-1a oraz -1b) może 

wiązać się z częstszym (mierząc odsetkiem pacjentów, u których wystąpiły objawy grypopodobne) 
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występowaniem objawów grypopodobnych wpływających na produktywność, co ostatecznie może 

wpływać na różnice w kosztach utraconej produktywności, porównując stosowanie octanu 

glatirameru vs interferon β (-1a oraz -1b). Brak danych pozwalających na przyjęcie jakichkolwiek 

wiarygodnych założeń dotyczących zależności pomiędzy wystąpieniem objawów grypopodobnych 

a utraconą produktywnością, uniemożliwia wiarygodne uwzględnienie kategorii kosztów utraconej 

produktywności. 

W analizie ujęto następujące kategorie kosztów: 

� koszty leków immunomodulujących; 

� koszty podania leków immunomodulujących; 

� koszty monitorowania leczenia immunomodulującego (w tym koszty kwalifikacji 

do programu); 

� koszty leczenia rzutów choroby; 

� koszty leczenia objawowego-farmakologicznego. 

W niniejszej analizie kosztów przyjęto, że działania niepożądane, pomimo, że wiążą się 

z zastosowaniem leków immunomodulujących, nie generują dodatkowych kosztów istotnych 

z perspektywy płatnika publicznego oraz pacjenta. Analogiczne założenia przyjęto w polskiej 

analizie kosztów-użyteczności (AOTM 2007 [12]) oraz w polskiej analizie wpływu na system 

ochrony zdrowia (Niżankowski 2007 [11]), dotyczących leczenia pacjentów z zastosowaniem leków 

immunomodulujących. 

Pomiar zużycia zasobów przeprowadzono metodą kosztów ogólnych z perspektywy płatnika 

publicznego oraz z perspektywy pacjenta. Zgodnie z zastosowaną metodą wycenę monetarną 

jednostek zużytych zasobów dokonano na podstawie: 

� zarządzeń Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia; 

� taryfikatorów opłat Narodowego Funduszu Zdrowia (dotyczących usług medycznych); 

        

Wyceny monetarne kosztów przedstawiają stan na czerwiec 2012 roku. 

W ramach analizy dodatkowej z uwzględnieniem subpopulacji dzieci i młodzieży uwzględniono 

analogiczne kategorie kosztów jak w populacji osób dorosłych. 

5.7.3.1. Koszty leków immunomodulujących 

Koszty terapii lekami immunomodulującymi stosowanymi w programie lekowym „Leczenie 

stwardnienia rozsianego” oszacowano w oparciu       

     W poniższej tabeli zestawiono preparaty zawierające octan 

glatirameru, interferon β-1a oraz interferon β-1b refundowane w ramach programu lekowego 

zgodnie z powyższym obwieszczeniem wraz z podaniem schematu ich dawkowania na podstawie 

opisu programu [58] i charakterystyk produktów leczniczych: [6, 7, 8, 9, 51].  
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5.7.3.2. Koszty podania leków 

Produkty lecznicze zawierające octan glatirameru oraz interferon β-1b podawane są drogą 

podskórną (s.c.), podczas, gdy preparaty zawierające interferon β-1a mogą być podawane zarówno 

drogą podskórną jak i drogą domięśniową (i.m.). 

W analizie podstawowej przyjęto (analogicznie do analizy AOTM 2007 [11, 12]) zerowe koszty 

podania leków immunomodulujących. Trudności w oszacowaniu dokładnych kosztów podania 

wynikają z faktu, że część pacjentów może podawać preparat samodzielnie (nie odnaleziono 

informacji jak duża jest to część pacjentów). 
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5.8. Dyskontowanie 

W analizie wpływu na system ochrony zdrowia nie przeprowadzono dyskontowania kosztów, 

ponieważ ten typ analizy przedstawia przepływ środków finansowych w czasie [1]. 

5.9. Współczynnik compliance 

W analizie przyjęto współczynnik compliance na poziomie 100%, co oznacza pełne stosowanie 

się pacjentów do wskazań terapii (przyjmowanie zalecanych dziennych dawek każdego dnia roku).
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5.16. Aspekty społeczne i etyczne 

Wprowadzenie zmian będących przedmiotem niniejszej analizy nie powinno faworyzować 

jednych grup pacjentów kosztem innych grup. Przy jednakowych potrzebach pacjentów dostęp 

do nowego refundowanego leku powinien być niekwestionowany. 

Wprowadzenie analizowanych zmian nie powinno powodować problemów społecznych, 

nie powinno powodować stygmatyzacji, nie powinno rodzić dylematów moralnych, stwarzać 

problemów dotyczących płci ani stwarzać problemów rodzinnych. 

Decyzja dotycząca wprowadzenia analizowanych zmian nie stoi w sprzeczności 

z obowiązującymi obecnie regulacjami prawnymi (tym samym nie stwarza konieczności dokonania 

zmian w prawie, poza zmianami prawnymi ustanawiającymi octan glatirameru lekiem I linii leczenia 

immunomodulującego). Decyzja ta nie powinna powodować łamania praw pacjenta ani praw 

człowieka. 

Stosowanie produktu leczniczego Copaxone® nie jest związane ze szczególnymi trudnościami 

dotyczącymi konieczności informowania pacjenta lub uzyskiwania jego zgody na leczenie. 

Stosowanie tego leku nie budzi również trudności w zapewnianiu pacjentowi poufności leczenia 

ani uwzględnianiu indywidualnych preferencji lub potrzeb czynnego udziału pacjenta 

w podejmowaniu decyzji o wyborze metody leczenia. Wprowadzenie finansowania produktu 

leczniczego Copaxone® jako I linii leczenia immunomodulującego w ramach programu lekowego nie 

powinno wywoływać lęku u chorych leczonych tą technologią lekową jak również nie powinno grozić 

niezaakceptowaniem tej technologii. 

Wprowadzenie finansowania produktu leczniczego Copaxone® jako I linii leczenia 

immunomodulującego powinno poszerzyć wachlarz możliwych opcji terapeutycznych, co powinno 

wpłynąć na wzrost poziomu satysfakcji z udzielanej opieki zdrowotnej, a tym samym powinno 

stanowić odpowiedź na potrzeby chorych wymagających różnych opcji leczenia. 

Należy spodziewać się, że wprowadzenie finansowania produktu leczniczego Copaxone® 

jako I linii leczenia będzie stanowić korzyść dla osób kwalifikujących do leczenia 

immunomodulującego. Szacuje się, że obecnie w Polsce dostępność leczenia jest na niskim 

poziomie (leczonych jest około 8% chorych na stwardnienie rozsiane) w zestawieniu z danymi 

z krajów Unii Europejskiej (30% chorych jest leczonych) oraz Stanami Zjednoczonymi (leczonych 

jest około 45% chorych) [18]. Należy również podkreślić, że nowo wprowadzany program [58], 

zakładający maksymalnie 5-letni okres leczenia immunomodulującego w ramach programu, spełnia 

część oczekiwań pacjentów oraz środowiska medycznego, pozwalając na dłuższe prowadzenie 

terapii lekami immunomodulującymi co mogłoby przełożyć się na przewidywane wymierne korzyści 

zdrowotne [58], tj.  

a) zmniejszenie odsetka osób niepełnosprawnych dotkniętych SM pozwalające na powrót 

chorych do czynnego życia i pracy zawodowej, 

b)  poprawa sprawności ruchowej, 

c) powstrzymanie postępu choroby, zapobieganie wystąpieniu lub pogłębianiu się inwalidztwa 
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W ramach analizy dodatkowej oszacowano (sprawdzono) wpływ na budżet płatnika 

wprowadzenia octanu glatirameru jako leczenia I rzutu u osób dorosłych oraz u dzieci i młodzieży 

od 12 roku życia do 18 roku życia (scenariusz nowy). 

Z uwagi na zalecanie octanu glatirameru oraz interferonów β (-1a oraz -1b) jako I linii leczenia 

u dzieci [44] wprowadzenie refundacji octanu glatirameru u dzieci i młodzieży od 12 roku życia 

do 18 roku życia nie powinno faworyzować jednych grup pacjentów kosztem innych. O udziale 

w programie lekowym decydują tylko przesłanki natury medycznej stąd, przy jednakowych 

potrzebach pacjentów dostęp do leczenia powinien być niekwestionowany. Powyższa decyzja 

refundacyjna nie powinna powodować problemów społecznych, rodzinnych ani dotyczących płci. 

Nie powoduje dylematów moralnych, lęków oraz zmiany stygmatyzacji. Nie stwarza zagrożenia 

brakiem akceptacji postępowania przez poszczególnych chorych. 

Dzieci chore na SM stanowią grupę społecznie upośledzoną o największych potrzebach 

zdrowotnych dla których w obecnej sytuacji prawnej istnieje możliwość leczenia SM w ramach 

programu lekowego tylko interferonem beta [58]. Pozytywna decyzja refundacyjna dotycząca 

octanu glatirameru powinna w zmienić ich sytuację, przynosząc wzrost poziomu satysfakcji 

z otrzymywanej opieki medycznej. Należy podkreślić, że leczenie immunomodulujące u dzieci 

jest co najmniej tak samo skuteczne jak u osób dorosłych [36], przynosząc poprawę u około  

leczonych dzieci [33].  

Pozytywna decyzja refundacyjna nie stoi w sprzeczności z obowiązującymi obecnie regulacjami 

prawnymi (tym samym nie stwarza konieczności dokonania zmian w prawie, poza zmianami 

prawnymi ustanawiającymi octan glatirameru I linią leczenia immunomodulującego u dzieci 

i młodzieży od 12 roku życia do 18 roku życia). Nie powoduje łamania praw pacjenta ani praw 

człowieka. 

Stosowanie octanu glatirameru nie stwarza konieczności szczególnego informowania pacjenta 

lub uzyskiwania jego zgody, zapewnienia pacjentowi poufności postępowania, uwzględnienia 

indywidualnych preferencji lub potrzeby czynnego udziału pacjenta w podejmowaniu decyzji 

o wyborze metody postępowania. 

5.17. Wyniki i wnioski końcowe  

Analizę wpływu na system ochrony zdrowia w przypadku finansowania terapii octanem 

glatirameru (produkt leczniczy Copaxone®) w ramach Programu Lekowego (program „Leczenie 

stwardnienia rozsianego”), stosowanego w I linii leczenia lekami immunomodulującymi u chorych 

na stwardnienie rozsiane w postaci rzutowo-remisyjnej przeprowadzono z perspektywy płatnika 

publicznego finansującego świadczenia zdrowotne (NFZ) oraz z perspektywy pacjenta 

dla pięcioletniego horyzontu czasowego (    ). 

W analizie wpływu na budżet płatnika oszacowano różnicę kosztów pomiędzy dwoma 

scenariuszami sytuacyjnymi: 
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(1) scenariuszem istniejącym, w którym produkt leczniczy Copaxone® finansowany jest jako 

II linia leczenia immunomodulującego w ramach programu lekowego (I linię stanowią preparaty 

interferonu β-1a lub interferonu β-1b)  

oraz 

(2) scenariuszem nowym, w którym preparat Copaxone® finansowany jest jako I linia leczenia 

immunomodulującego w ramach programu lekowego. 

Ponadto została wykonana analiza dodatkowa z uwzględnieniem subpopulacji dzieci i młodzieży 

od 12 roku życia do 18 roku życia, w której porównano dwa scenariusze sytuacyjne: 

(1) scenariusz istniejący, w którym tylko interferon β (-1a oraz -1b) jest refundowany u osób 

dorosłych oraz u dzieci i młodzieży od 12 roku życia do 18 roku życia w ramach programu 

„Leczenie stwardnienia rozsianego” (brak II linii leczenia); 

(2) scenariusz nowy, w którym octan glatirameru uzyskuje refundację jako leczenie I linii u osób 

dorosłych oraz u dzieci i młodzieży od 12 roku życia do 18 roku życia w ramach programu 

„Leczenie stwardnienia rozsianego” (II linię leczenia stanowią interferony β (-1a oraz -1b) 

po nieudanej terapii GA oraz GA po nieudanej terapii interferonami β). 

Dotychczas NFZ przeznaczało kwotę   PLN na leczenie chorych na stwardnienie 

rozsiane w ramach programu zdrowotnego (która ta powinna wzrosnąć do   PLN) [70]. 

Z uwagi na brak dokładnych danych dotyczących rocznych kosztów (z perspektywy płatnika 

publicznego) leczenia wszystkich pacjentów potencjalnie spełniających kryteria kwalifikacji 

do programu, posłużono się oszacowaniem (dokładne obliczenia umieszczono w kalkulatorze 

BIA_Copaxone.xlsx dołączonym do niniejszej analizy).    

                

         . Łączne koszty leczenia 

pacjentów w ramach programu przyjęto zgodnie z oszacowaniem w modelu niniejszej analizy 

dla I roku horyzontu czasowego analizy dla populacji osób dorosłych kontynuujących leczenie 

rozpoczęte w latach 2009-2011. Koszt leczenia pacjentów znajdujących się poza programem 

wyznaczono jako iloczyn sumy kosztu leczenia objawowo-farmakologicznego oraz kosztu leczenia 

rzutów choroby (            

            .  

Podsumowując łączne roczne koszty z perspektywy płatnika publicznego ponoszone 

na leczenie wszystkich pacjentów potencjalnie kwalifikujących się do leczenia w ramach 

programu lekowego oscylują w granicach   PLN, w tym około   PLN 

przeznaczonych jest na refundację preparatu Copaxone® (w 2011 roku przeznaczono około 

  PLN; patrz Tabela 6). Wydaje się wysoce prawdopodobne, iż koszty leczenia pacjentów 

nie znajdujących się obecnie w programie mogą być znacznie wyższe, stąd powyższe 

oszacowania obrazują jedynie orientacyjny poziom ponoszonych kosztów. 

Perspektywa płatnika publicznego (budżet NFZ) 
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W przypadku wprowadzenia finansowania octanu glatirameru jako I linii leczenia 

immunomodulującego u osób dorosłych w ramach programu „Leczenie stwardnienia rozsianego” 

łączne wydatki płatnika publicznego zmniejszyłyby się: w pierwszym roku    PLN 

do   PLN w roku piątym. Oszczędności, przy zestawieniu kosztów realizacji porównywanych 

scenariuszy wynikają z zastąpienia droższych preparatów interferonu β przez tańszy preparat 

octanu glatirameru. 

W przypadku wprowadzenia finansowania octanu glatirameru w leczeniu I linii u osób dorosłych 

oraz u dzieci i młodzieży od 12 roku życia do 18 roku życia (scenariusz nowy) wydatki płatnika 

publicznego zmniejszyłyby się o   PLN w pierwszym roku do   PLN w piątym roku. 

Oszczędności, przy zestawieniu kosztów realizacji porównywanych scenariuszy wynikają 

z zastąpienia droższych preparatów interferonu β przez tańszy preparat octanu glatirameru. 

Perspektywa pacjenta 

W przypadku wprowadzenia finansowania octanu glatirameru jako I linii leczenia 

immunomodulującego u osób dorosłych w ramach programu „Leczenie stwardnienia rozsianego” 

nie należy spodziewać się zmian w kosztach ponoszonych przez pacjenta (koszty inkrementalne 

wynosiły  PLN dla każdego roku horyzontu czasowego analizy). 

W przypadku wprowadzenia finansowania interferonów β (-1a oraz -1b) u osób dorosłych 

oraz u dzieci i młodzieży od 12 roku życia do 18 roku życia (scenariusz nowy) należy spodziewać 

się oszczędności z perspektywy pacjenta (łącznie około   PLN w ciągu 5 lat trwania 

programu). 

Wnioski końcowe 

W odniesieniu do stosowania preparatów interferonu β (-1a oraz -1b), leczenie 

z zastosowaniem octanu glatirameru jest równie skuteczne oraz bezpieczne w leczeniu pacjentów 

chorych na stwardnienie rozsiane w postaci rzutowo-remisyjnej [3]. Dodatkowo, uwzględniając 

wyniki przeprowadzonej polskiej analizy farmakoekonomicznej [2], stosowanie octanu glatirameru 

jest opłacalną technologią lekową w porównaniu z zastosowaniem preparatów interferonu β (-1a 

oraz -1b).    

Przeprowadzona analiza wpływu na system ochrony zdrowia wprowadzenia finansowania 

(przez Narodowy Fundusz Zdrowia) octanu glatirameru, jako I linii leczenia immunomodulującego 

w ramach programu lekowego w warunkach polskich, wykazała, że pozytywna decyzja 

refundacyjna w odniesieniu do preparatu Copaxone® wiąże się z oszczędnościami w budżecie 

płatnika publicznego (prawdopodobne łączne oszczędności w ciągu 5 lat trwania programu wyniosą 

około   PLN). 

Leczenie immunomodulujące u dzieci jest co najmniej tak samo skuteczne jak u osób 

dorosłych [36]. Refundacja octanu glatirameru u dzieci i młodzieży od 12 roku życia do 18 roku 

życia w ramach programu lekowego stanowi odpowiedź na niezaspokojoną dotychczas potrzebę 

leczenia. W ramach przeprowadzonej analizy dodatkowej dla populacji osób dorosłych 

z uwzględnieniem subpopulacji dzieci i młodzieży wykazano że pozytywna decyzja refundacyjna 
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w odniesieniu do preparatu Copaxone® wiąże się z zauważalnymi oszczędnościami w budżecie 

płatnika publicznego (prawdopodobne łączne oszczędności w ciągu 5 lat trwania programu wyniosą 

około   PLN). 
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