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4. STRESZCZENIE

Cel analizy

Celem opracowania byto przeprowadzenie analizy

minimalizacji kosztow octanu glatirameru

z interferonem B-l1a oraz z interferonem B-1b

w leczeniu rzutowo - remisyjnej postaci
stwardnienia rozsianego. Dodatkowo
przeprowadzono analize minimalizacji kosztow

octanu glatirameru z interferonem f-l1a oraz

Metodyka: analiza minimalizacji kosztéow

Analize  minimalizacji  kosztéw  poprzedzito

przeprowadzenie analizy efektywnosci klinicznej
glatirameru z rekombinowanym interferonem  (1a
oraz 1b) u pacjentdw z rzutowo-remisyjng postacia
stwardnienia rozsianego. Badania wiaczone do tej
(BEYOND, BECOME i REGARD

Calabrese 2012) nie wykazaly rdznic istotnych

analizy oraz

statystycznie w efektach klinicznych pomiedzy
ocenianymi grupami terapeutycznymi, biorgc pod

uwage pierwszorzedowe i drugorzedowe punkty

koncowe oceniajace skutecznos$¢ i bezpieczenstwo

rozpatrywanych terapii.

Istotne statystycznie roéznice osiggnieto

wytacznie dla niektérych punktéw koricowych

zwigzanych z oceng stanu zaawansowania choroby

za pomoca obrazowania metodq rezonansu

magnetycznego. W zwigzku z umiarkowang

zaleznoscig pomiedzy liczbg zmian w obrazie MR,

a stanem  klinicznym  pacjenta w  dluzszej

perspektywie czasu, niniejsza analize stanowi

analiza minimalizacji kosztéw (najodpowiedniejszy
typ analizy ekonomicznej w sytuacji, kiedy nie

obserwuje sie znamiennych réznic dotyczacych

efektow porownywanych interwencji).

w celu oszacowania kosztéw leczenia

w horyzoncie dtuzszym niz horyzont badan
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z interferonem  B-1b  w leczeniu rzutowo -

remisyjnej postaci stwardnienia rozsianego
w populacji dzieci i mtodziezy od 12 roku zycia do

18 roku zycia.

Analiza zostata przeprowadzona na zlecenie firmy

Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z o.0..

klinicznych (okoto 2 lat, w zaleznosci od badania)

przeprowadzono modelowanie.  Skonstruowano
model decyzyjny Markowa opierajacy sie na tzw.
symulacji

indywidualnej (mikrosymulaciji)

wykonanej metodq Monte Carlo, z horyzontem
dozywotnim oraz stopa dyskontowg dla kosztéw na

poziomie 5%.

W analizie przyjeto dtugos¢ leczenia

immunomodulujacego MS (octanem glatirameru
oraz interferonem B) wynoszacg maksymalnie 60
miesiecy (5 lat), zgodnie z zapisami Zatacznika
B.29. do Obwieszczenia Ministra Zdrowia z dnia 25
kwietnia 2012 r.

W analizie wykorzystano polskie dane kosztowe.

Rozwazano perspektywe spoteczng, gdzie ujeto

koszty = bezposrednie oraz posrednie oraz

perspektywy pfatnika publicznego i wspdlng (NFZ

+ pacjent). Uwzgledniono koszty leczenia

immunomodulujacego, koszty leczenia

objawowego, koszty leczenia rzutéw choroby oraz

koszty utraconej produktywnosci.

Stabilnos¢ uzyskanych w analizie wynikéw

oceniono w ramach analizy wrazliwosci, poprzez
zmiane wartosci kluczowych parametréow i zatozen
modelu. Ponadto

przeprowadzono analize

scenariuszy skrajnych.
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Wyniki analizy minimalizacji kosztow

Perspektywa ptatnika publicznego

Przeprowadzona dla poréwnania octan
glatirameru vs interferon B-1a analiza minimalizacji
kosztdw wykazata, ze dla rzutowo-remisyjnej
postaci stwardnienia rozsianego w przeliczeniu na

jednego pacjenta w horyzoncie dozywotnim:

* taczny koszt leczenia w  grupie

stosujacej octan glatirameru wynosi
-

= faczny koszt leczenia w  grupie
stosujacej interferon B-la  wynosi
-,

*  faczny koszt leczenia octanem
glatirameru jest nizszy o [ PLN od
kosztéw leczenia interferonem B-1a.

Przeprowadzona dla poréwnania octan
glatirameru vs interferon -1b analiza minimalizacji
kosztow wykazata, ze dla rzutowo-remisyjnej
postaci stwardnienia rozsianego w przeliczeniu na

jednego pacjenta w horyzoncie dozywotnim:

= faczny koszt leczenia w  grupie
stosujacej octan glatirameru wynosi
-,
= faczny koszt leczenia w  grupie
stosujacej interferon B-1b  wynosi
L [JA\
= faczny koszt leczenia octanem
glatirameru jest nizszy o IIlPLN od
kosztow leczenia interferonem B-1b.
Perspektywa wspoélna (NFZ + pacjent)
Przeprowadzona dla poréwnania octan
glatirameru vs interferon B-1a analiza minimalizacji
kosztow wykazata, ze dla rzutowo-remisyjnej
postaci stwardnienia rozsianego w przeliczeniu na

jednego pacjenta w horyzoncie dozywotnim:

= faczny koszt leczenia w  grupie
stosujacej octan glatirameru wynosi

[ [N

= faczny koszt leczenia w  grupie

stosujacej interferon B-la  wynosi

[ [JEN
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*  laczny koszt leczenia octanem
glatirameru jest nizszy o [ IEPLN od
kosztow leczenia interferonem B-1a.

Przeprowadzona dla poréwnania octan
glatirameru vs interferon B-1b analiza minimalizacji
kosztow wykazata, ze dla rzutowo-remisyjnej
postaci stwardnienia rozsianego w przeliczeniu na

jednego pacjenta w horyzoncie dozywotnim:

= faczny koszt leczenia w  grupie

stosujacej octan glatirameru wynosi
AV

* tgczny koszt leczenia w  grupie

stosujacej interferon B-1b  wynosi
N,

= laczny koszt leczenia octanem
glatirameru jest nizszy o |l PLN od

kosztow leczenia interferonem B-1b.
Perspektywa spoteczna

Przeprowadzona dla poréwnania octan
glatirameru vs interferon B-1a analiza minimalizacji
kosztow wykazata, ze dla rzutowo-remisyjnej
postaci stwardnienia rozsianego w przeliczeniu na

jednego pacjenta w horyzoncie dozywotnim:

= faczny koszt leczenia w  grupie

stosujacej octan glatirameru wynosi
I LN

* tgczny koszt leczenia w  grupie

stosujacej interferon B-la  wynosi
I LN,

*  laczny koszt leczenia octanem
glatirameru jest nizszy o I PuN od

kosztow leczenia interferonem B-1a.

Przeprowadzona dla poréwnania octan
glatirameru vs interferon B-1b analiza minimalizacji
kosztéw wykazata, ze dla rzutowo-remisyjnej
postaci stwardnienia rozsianego w przeliczeniu na
jednego pacjenta w horyzoncie dozywotnim:

* tgczny koszt leczenia w  grupie
stosujacej octan glatirameru wynosi
I LN,

* taczny koszt leczenia w  grupie

stosujacej interferon B-1b  wynosi

I LN,
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= faczny koszt leczenia octanem
glatirameru jest nizszy o |l PLN od

kosztow leczenia interferonem B-1b.

Koszty leczenia w ramach programu

terapeutycznego
Dla poréwnania octan glatirameru vs interferon
B-1a

terapeutycznego (maksymalnie 5 lat) wynosza:

koszty leczenia w ramach

« B rL\ dia octanu glatirameru,
= [ PN dla interferonu B-1a.

Dla poréwnania octan glatirameru vs interferon
B-1b

terapeutycznego wynoszq:

koszty leczenia w ramach programu

[ LN dia octanu glatirameru,
« B rLN dia interferonu B-1b.

Whniosek koncowy

W horyzoncie dozywotnim leczenie octanem

glatirameru jest réwnie skuteczne i mniej

kosztowne w poréwnaniu do terapii interferonem B-

[y

a i interferonem B-1b. Roéznice w kosztach

catkowitych pomiedzy poszczegolnymi

interwencjami wynikaja z odmiennego poziomu
wyceny substancji stosowanych w ramach
programu lekowego ,Leczenie  stwardnienia

rozsianego”. Uzyskane oszczednosci na jednego

pacjenta wynosza [l PN badz I PLN, co
przeliczeniu na

=

wszystkich chorych

korzystajacych z programu lekowego moze

przynies¢ znaczace oszczednosci.

13
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5. ANALIZA MINIMALIZACJI KOSZTOW

5.1. Metodyka

5.1.1. Cel analizy

Celem opracowania byto przeprowadzenie poréwnawczej analizy minimalizacji kosztéw octanu
glatirameru z interferonem B-1a oraz z interferonem B-1b w leczeniu rzutowo - remisyjnej postaci

stwardnienia rozsianego (RRMS, ang. relapsing remitting multiple sclerosis).

Analiza zostata przeprowadzona na zlecenie firmy Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z o.o.

5.1.2. Zdefiniowanie problemu decyzyjnego

Ocene optacalnosci stosowania octanu glatirameru (preparat Copaxone®) w populacji chorych
z rzutowo - remisyjng postacig stwardnienia rozsianego wykonano w ramach analizy minimalizacji

kosztéw (CMA, ang. cost-minimization analysis).
Populacja (P)

Wedtug charakterystyki produktu leczniczego [13], preparat Copaxone® (octan glatirameru)

jest wskazany w leczeniu:

* pacjentéw, u ktérych wystapit pierwszy zdefiniowany kliniczny epizod i sg oni zaliczani
do grupy wysokiego ryzyka wystgpienia klinicznie jawnej postaci stwardnienia
rozsianego (ang. clinically definite multiple sclerosis),

* pacjentdow ambulatoryjnych (np. ktérzy sg w stanie chodzi¢ bez niczyjej pomocy) ze
stwardnieniem rozsianym w postaci nawrotowej (RRMS). W badaniach klinicznych stan
ten charakteryzowat sie wystgpieniem co najmniej dwéch napaddéw zaburzen
neurologicznych w okresie poprzedzajacych dwdch lat. Celem leczenia jest zmniejszenie

czestotliwosci rzutow choroby.

Preparat Copaxone® nie jest wskazany u pacjentdow z chorobg pierwotnie lub wtoérnie
postepujaca [13].

Populacje docelowg niniejszej analizy stanowili pacjenci z postaciag rzutowo - remisyjng
stwardnienia rozsianego (RRMS) (na podstawie randomizowanych badan klinicznych wtgczonych do
analizy efektywnosci klinicznej [37]).

Interwencja (I)

W analizie oceniano optacalnos¢ leczenia rzutowo — remisyjnej postaci stwardnienia rozsianego

z zastosowaniem octanu glatirameru (preparat Copaxone®).

15
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Komparator (C)

Zgodnie z wytycznymi AOTM [1] komparatorem dla ocenianej interwencji powinna by¢
w pierwszej kolejnosci istniejaca praktyka, czyli sposéb postepowania, ktéry w praktyce medycznej
prawdopodobnie zostanie zastgpiony przez oceniang technologie. Zaleca sie przeprowadzenie

poréwnania réwniez z innymi komparatorami, czyli z technologiami:
* najczesciej stosowanymi,
= najskuteczniejszymi,
*  najtanszymi,
= zgodnymi ze standardami i wytycznymi postepowania klinicznego.

Pacjenci z rzutowo - remisyjng postacig stwardnienia rozsianego mogg korzysta¢ z programu
lekowego ,Leczenie stwardnienia rozsianego” [46] (od 01.07.2012; wczesniej program
terapeutyczny). W ramach tego programu Narodowy Fundusz Zdrowia finansuje stosowanie octanu
glatirameru oraz interferonédw p-1a iB-1b. Substancje te nalezg do grupy preparatéow
immunomodulujacych (grupa LO3 wg klasyfikacji ATC [71]).

W niniejszej analizie octan glatirameru poréwnywano z interferonem B-1a oraz z interferonem
B-1b.

Efekty zdrowotne (O)

Analize minimalizacji kosztéw poprzedzito przeprowadzenie analizy efektywnosci klinicznej
glatirameru z rekombinowanym interferonem B u pacjentow z rzutowo-remisyjng postacig
stwardnienia rozsianego [37]. Badania wiaczone do tej analizy (BEYOND [48], BECOME [9]
i REGARD [39] oraz Calabrese 2011 [10]) nie wykazaty réznic istotnych statystycznie w efektach
klinicznych pomiedzy ocenianymi grupami terapeutycznymi biorac pod uwage pierwszorzedowe i
drugorzedowe punkty koncowe oceniajgce skutecznos$c¢ i bezpieczenstwo rozpatrywanych terapii.
Istotne statystycznie réznice osiggnieto wytacznie dla niektérych punktow koncowych zwigzanych z
oceng stanu zaawansowania choroby za pomocg obrazowania metoda rezonansu magnetycznego.
W zwigzku z umiarkowang zaleznoscig pomiedzy liczbg zmian w obrazie MR, a stanem klinicznym
pacjenta w dtuzszej perspektywie czasu [8], niniejsza analize stanowi analiza minimalizacji kosztéw
(najodpowiedniejszy typ analizy ekonomicznej w sytuacji, kiedy nie obserwuje sie znamiennych
roznic dotyczacych efektow poréwnywanych interwencji). Doktadne dane dotyczace skutecznosci
klinicznej zamieszczono w rozdziale 5.2.

Wynikiem analizy minimalizacji kosztéw dla poréwnania octanu glatirameru z interferonem pB-
la oraz interferonem B-1b jest koszt inkrementalny (ang. incremental cost), wyrazajacy réznice

w kosztach porownywanych interwencji o takiej samej skutecznosci klinicznej.

5.1.3. Zdefiniowanie strategii analitycznej

W oparciu o wytyczne Agencji Oceny Technologii Medycznych [1] przewiduje sie trzy strategie

przeprowadzenia analizy ekonomicznej technologii medycznej:
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1. Na podstawie wiarygodnej analizy ekonomicznej, badajacej rozwazany problem decyzyjny

(np. wykonanej w innym kraju),

2. Na podstawie aktualnej i wiarygodnej analizy efektywnosci klinicznej (przeglad
systematyczny), wykonanej za granicg lub w Polsce,

3. Na podstawie opracowanej uprzednio przez wykonawce analizy efektywnosci klinicznej.

Niniejszg analize ekonomiczng wykonano w oparciu o wczesniej przeprowadzong analize

efektywnosci klinicznej.

5.1.4. Perspektywa

W celu obliczenia catkowitych kosztéw stosowanych terapii w analizie minimalizacji kosztéw
przyjeto trzy perspektywy: ptatnika publicznego za ustugi zdrowotne (budzet Narodowego

Funduszu Zdrowia), wspdlng (budzet Narodowego Funduszu Zdrowia i pacjent) oraz spoteczna.

Stwardnienie rozsiane jest chorobg wykrywang u oséb mtodych (zgodnie z wynikami polskich
i zagranicznych badan populacyjnych sredni czas, w ktérym ma miejsce poczatek choroby wynosi
. lat [5, 30, 35, 36]), o charakterze postepujgcym, trwajacg do konca zycia. Bardzo czesto chory
jest niezdolny do pracy i wymaga pomocy 0séb trzecich. Dlatego tez koszty leczenia stwardnienia

rozsianego oszacowano z perspektywy spotecznej.

5.1.5. Horyzont czasowy

Ze wzgledu na przewlekty charakter schorzenia, jakim jest stwardnienie rozsiane
(konsekwencje zdrowotne objawiajg sie w trakcie catego dalszego zycia chorego), zostat
skonstruowany model dla dozywotniego horyzontu czasowego przy zatozeniu gdrnej granicy wieku
pacjentéw na poziomie | 1at. W powyzszym modelu jako dtugoé¢ cyklu przyjeto 1 miesiac.

W analizie przyjeto dtugosc¢ leczenia immunomodulujacego MS (octanem glatirameru oraz
interferonem B) wynoszacq maksymalnie 60 miesiecy (5 lat), zgodnie z zapisami Zatacznika B.29.
do Obwieszczenia Ministra Zdrowia z dnia 25 kwietnia 2012 r. [46].

5.1.6. Dyskontowanie

W analizie podstawowej przeprowadzono dyskontowanie na poziomie 5% dla kosztéw.

W ramach analizy wrazliwosci rozwazano dyskontowanie kosztéw na poziomie 0%.

5.1.7. Technika analityczna

W celu oszacowania zuzycia zasobdéw, koniecznych dla uzyskania dodatkowego efektu
zdrowotnego dla pordwnania octan glatirameru vs interferon B-la oraz dla poréwnania octan

glatirameru vs interferon B-1b w populacji ocenianej, przeprowadzono:
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* Analize koszty-konsekwencje, bedacg zestawieniem kosztéow i wynikow zdrowotnych

bez konncowej kalkulacji kosztu inkrementalnego,

* Analize minimalizacji kosztow (CMA, ang. Cost-Minimization Analysis), wykorzystujaca
technike modelowania, ktérej wynikiem jest koszt inkrementalny, wyrazajacy rdéznice

w kosztach pordwnywanych metod terapii.

W randomizowanych badaniach klinicznych poréwnujacych bezposrednio octan glatirameru
z interferonem B-la (REGARD [39]) oraz interferonem B-1b (BEYOND [48], BECOME [9]) nie

odnotowano statystycznie istotnych réznic w skutecznosci oraz bezpieczenstwie poréwnywanych
metod terapii. Z tego powodu ocene optacalnosci stosowania octanu glatirameru w leczeniu postaci
rzutowo - remisyjnej MS przeprowadzono w ramach analizy minimalizacji kosztow. Jest to
najodpowiedniejszy typ analizy ekonomicznej w sytuacji, kiedy nie obserwuje sie znamiennych

réznic dotyczacych efektéw poréwnywanych interwencji.

5.2. Dane dotyczace skutecznosci klinicznej

5.2.1. Octan glatirameru vs. interferon B-1a

Do analizy efektywnosci klinicznej [37] wilaczono dwa badania kliniczne bezposrednio
poréwnujace skuteczno$¢ octanu glatirameru (GA) do interferonu B-1a (INF B-1a) w leczeniu

rzutowo — remisyjnej postaci stwardnienia rozsianego: REGARD [39] oraz Calabrese 2011 [10].

Badanie REGARD (publikacja Mikol 2008) [39] to wieloosrodkowe i wielonarodowe 96-
tygodniowe badanie z randomizacjg, bezposrednio pordwnujace skutecznos$¢ i bezpieczenstwo
stosowania octanu glatirameru (20 mg qd) oraz interferonu B-1a (44 mcg trzy razy w tygodniu).
Doktadniejszy opis tego badania zawarto w analizie efektywnosci klinicznej [37]. Przeanalizowano
dane 764 pacjentow ($redni wiek 36 lat, 30% mezczyzn), z ktérych 378 osdéb zakwalifikowano do
terapii GA.

W badaniu REGARD [39] otrzymane wyniki po 96 tygodniach obserwacji analizowano pod
katem pierwszorzedowych, drugorzedowych oraz trzeciorzedowych punktéw koncowych.

Zestawienie rozpatrywanych punktéw koncowych zamieszczono w ponizszej tabeli.
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w tygodniu (INF B-1a, n=55 pts), przez okres 2 lat. W kazdej z grup znalazto sie po okoto 50

pacjentow.
W publikacji Calabrese 2012 [10] rozpatrywano nastepujace punkty koncowe:
*= Roczna stopa rzutéw,
*  Progresja niepetnosprawnosci w skali EDSS (zmiana liczby punktéw),

* Zmiany w obrazie uzyskanym na podstawie badania rezonansu magnetycznego
(zmiany zapalne w korze, zmiany istoty biatej w obrazie T2 [T2 WM], zmiany
wzmocnione gadolinem w obrazie T1 oraz procentowy spadek frakcji istoty szarej
[GMF]).

Zgodnie z obliczeniami przedstawionymi w analizie efektywnosci klinicznej [37] dla punktéw
koncowych roczna stopa rzutéw oraz progresja niepetnosprawnosci w skali EDSS nie wykazano
réznic istotnych statystycznie pomiedzy zastosowanymi ramionami terapeutycznymi (GA vs INF B-

1a podawany podskdrnie oraz GA vs INF B-1a podawany domiesniowo).

W badaniu Calabrese 2012 [10] zaobserwowano statystycznie istotne rdéznice w wystgpieniu
nowych zmian zapalnych w korze moézgowej na korzy$¢ interferonu B-la podawanego podskdrnie
zaréwno dla krotszego (1 rok), jak i dtuzszego (2 lata) okresu obserwacji. Obliczona réznica $rednich
zmian dla poréwnania GA vs INF B-la podawany podskdérnie w ocenie wystgpienia nowych zmian
podczas 1 roku obserwacji znajduje sie na pograniczu istotnosci statystycznej (w kierunku na korzysé
octanu glatirameru): (95% CI: -0,82; 0,02). W ocenie pozostatych punktéw koncowych dotyczacych
$redniej liczby zmian w obrazie MRI nie wykazano rdéznic lub istotnych statystycznie rdznic

w analizowanych okresach obserwacji. [37]

5.2.2. Octan glatirameru vs. interferon B-1b

Przy porownaniu octanu glatirameru z interferonem B-1b badaniami wigczonymi do analizy
efektywnosci klinicznej [37] byty badania BEYOND (publikacja O’Connor 2009) [48] oraz BECOME
(publikacja Cadavid 2009) [9].

W randomizowanym, wieloosrodkowym badaniu klinicznym BEYOND [48] poréwnywano
skutecznos$¢ IFN B-1b (podawanego w dwoch dawkach 250 mcg lub 500 mcg co drugi dzien)
i octanu glatirameru (20 mg raz dziennie). W badaniu uczestniczyto 2244 pacjentéw (Sredni wiek
35 lat, 70% kobiet), z czego 448 otrzymywato GA a pozostali interferon (899 w dawce 500 mcg,
897 w dawce 250 mcg). Wyniki leczenia byly oceniane co kwartat, po 2-3,5 roku terapii.

Zestawienie ocenianych punktéw koricowych zamieszczono w ponizszej tabeli.

20















Octan glatirameru w leczeniu rzutowo-remisyjnej postaci stwardnienia rozsianego
- analiza minimalizacji kosztéw

5)
6)

7)

8)

9)

choroby jest mozliwe tylko w stanach | | | | S (oodobnie jak w innych

modelach stosowanych w analizach ekonomicznych stwardnienia rozsianego [5, 54]).

Wystapienie rzutu choroby wigze sie z dodatkowymi kosztami leczenia.

Czas trwania terapii lekami immunomodulujacymi wynosi 5 lat (60 miesiecy) zgodnie

z zgodnie z zapisami Zatgcznika B.29. do Obwieszczenia Ministra Zdrowia z dnia

25 kwietnia 2012 r. [46].

W modelu dopuszczono trzy sytuacje, w ktorych mozliwe jest przerwanie terapii lekami

immunomodulujgcymi:

a. Wystgpienie progresji choroby,

b. Wystgpienie co najmniej jednego rzutu w ciggu 12 miesiecy terapii, ktérego
leczenie wymagato hospitalizacji (po 12 miesigcach kazdego roku trwania leczenia
dokonuje sie oceny jego skutecznosci - przerwanie terapii moze nastgpi¢ dopiero
na koniec danego roku; zatozenie to zostato wprowadzone w oparciu o zapisy
programu lekowego [46]),

c. Wystgpienie dziatan niepozadanych (uwzgledniono wylacznie takie dziatania
niepozadane, ktére doprowadzity do rezygnacji z leczenia w randomizowanych
badaniach klinicznych [39, 48]).

Po zakonczeniu lub rezygnacji z leczenia prawdopodobienstwo wystapienia rzutu oraz

progresji choroby wzrasta do poziomu, ktéry wystepuje w grupie pacjentow

niestosujacych terapii lekami immunomodulujacymi (,naturalny przebieg choroby”

z leczeniem objawowym).

W modelu zatozono, ze efekt terapeutyczny zwigzany ze stosowaniem lekéw

immunomodulujacych utrzymuje sie pewien okres po zakonczeniu leczenia. Zatozenie

to stanowi probe kompromisu pomiedzy skrajnymi rozwigzaniami wystepujacymi

w innych analizach ekonomicznych MS: w modelu AOTM przyjeto, iz pacjenci, ktérzy

zaprzestali terapii, dalej odnoszg dodatkowe korzysci kliniczne zwigzane z uprzednim

leczeniem bez ponoszenia dodatkowych kosztow [2], natomiast w analizie Bell 2007 tej
grupie chorych przyporzadkowano prawdopodobienstwa rzutu oraz progresji takie jak

w populacji leczonej wytacznie objawowo [5]. W niniejszym opracowaniu zatozono, ze

po zakonczeniu leczenia nastepuje stopniowe wygaszanie efektu terapeutycznego

zwigzanego ze stosowaniem lekow immunomodulujacych (ryzyka wzgledne [leczenie
vs brak leczenia] rzutu oraz progresji liniowo wzrastajg do wartosci 1 w ciggu okresu
odpowiadajacemu okresowi uprzedniego leczenia - na przyktad, jesli pacjent stosowat
terapie octanem glatirameru przez 5 lat, to przez kolejne pie¢ lat efekt terapeutyczny
bedzie sie utrzymywat, stale sie jednak zmniejszajac). W analizie wrazliwosci testowano
warianty, w ktérych dodatkowy efekt konczy sie wraz z zaprzestaniem leczenia oraz
utrzymuje sie bez zmian przez okres odpowiadajacy czasowi trwania wczesniejszej

terapii.

10) W modelu nie dopuszczono mozliwosci zmiany terapii na inny lek immunomodulujacy

(na przyktad octan glatirameru->interferon B-1a), podobnie jak w innych modelach

stosowanych w analizach ekonomicznych stwardnienia rozsianego [2, 5].
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11) Dlugos$¢ cyklu modelu wynosi 1 miesiac, podobnie jak w analizach Bell 2007 [5]
i Prosser 2004 [54] (czas ten odpowiada przyjetemu maksymalnemu okresowi trwania
rzutu choroby).

12) Przyjeto, ze éredni wiek kohorty pacjentéw przy rozpoczeciu terapii wynosi JJf lat -
zgodnie z wynikami polskich i zagranicznych badan populacyjnych jest to $redni czas,
w ktédrym ma miejsce poczatek choroby [5, 30, 35, 36].

13) W analizie zatozono, ze w ramach programu lekowego [l 'eczonych pacjentéw
stanowiag kobiety, za$ |l mezczyzni, zgodnie z informacjami NFZ z 2009 roku
[43]. Odpowiada to charakterystyce wyjsciowej populacji w badaniach klinicznych
(N (o 39, 48]).

14) Zgodnie z systemem kwalifikacji do leczenia stwardnienia rozsianego w ramach
programu lekowego [46] terapig lekami immunomodulujacymi mogg zostaé objeci
pacjenci z objawami nieznacznie uposledzajgcymi uktad ruchu (postac¢ rzutowa MS).
W zwigzku z powyzszym w modelu przyjeto, ze leczenie octanem glatirameru badz
interferonem B mogaq rozpocza¢ wytacznie chorzy z poziomem niewydolnosci
odpowiadajacym stanom | NN '/ isciowe odsetki pacjentéw
przebywajacych w ww. stanach oszacowano na podstawie danych z ogdlnopolskiego
badania populacji chorych na MS Kuftakowska 2010 [35].

15) Koszty leczenia dziatan niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem lekdéw
immunomodulujacych (najczestsze to reakcje w miejscu podania leku oraz objawy
grypopodobne) nie zostaty uwzglednione w modelu, poniewaz zgodnie z wynikami
obserwacji przeprowadzonych w badaniach klinicznych wiekszo$¢ z nich zostata
okreslona jako fagodne i nie wymagajace interwencji medycznej (ewentualnie

wymagajace minimalnej interwencji)), [22].

Do kazdego z rozwazanych stanéw modelu (poza zgonem) doliczone zostaty koszty zwigzane
z pobytem w danym stanie:

= koszty lekéw imunomodulujgcych stosowanych w stwardnieniu rozsianym: preparatu
Copaxone® dla ramienia interwencji oraz koszty preparatdw zawierajacych interferon

B-1a oraz interferon B-1b dla ramion komparatordw,

= koszty leczenia objawowego,

» koszty leczenia rzutéw wystepujacych w stanach I

» koszty utraconej produktywnosci w przypadku perspektywy spotecznej.

Catkowite koszty zwigzane ze stosowaniem danej interwencji wyznaczone zostaty jako suma
kosztow doliczanych w kazdym z cykli modelu. Powyzsze wartosci uzaleznione byty z kolei od
zdarzen, ktore nastgpity w danym cyklu (zakonczenie leczenia imunomodulujacego, wystgpienie
progresji, wystapienie rzutu). Skonstruowany model opiera sie na tzw. symulacji indywidualnej
(mikrosymulacji) wykonanej metoda Monte Carlo. Metoda symulacji indywidualnych umozliwia
bowiem uzycie pamieci, dzieki czemu istotne (w tym wypadku) znaczenie odgrywa obecnos$¢ badz
brak rzutéw w pierwszych 6 miesigcach terapii oraz czas, ktory uptynat od zakonczenia terapii,

ktére to parametry majq wptyw na wielkos$¢ zdefiniowanych w modelu ryzyk zdarzen (inaczej
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postepuje sie w standardowych modelach Markowa, gdzie poszczegélne stany sa niezalezne od
siebie). W ramach mikrosymulacji przeprowadzono préby symulujgce przebieg choroby
u indywidualnego pacjenta z okreslong na starcie charakterystyka wyjsciowa. Usredniajac wyniki
(catkowite koszty) w duzej ilosci préb uzyskuje sie - z dobrym przyblizeniem - wynik w tacznej
populacji chorych. W modelu wykorzystanym w biezacej analizie wykonano 50 000 préb
mikrosymulacji Monte Carlo, w ktorych dla kazdej z rozpatrywanych grup z interwencjg badano
identyczng kohorte pacjentow.

W analizie przyjeto dozywotni horyzont czasowy. Zatozono przy tym, ze maksymalna diugosc
zycia chorego wynosi | lat. W zwiazku z dtugoletnim horyzontem czasowym, w analizie
uwzgledniono dyskontowanie kosztéw, przyjmujac roczng stope dyskontowg na poziomie 5%,
zgodnie z wytycznymi ATOM [1].

5.3.2. Charakterystyka wyj$ciowa populacji
Wiek poczatkowy

Zgodnie z wynikami polskich i zagranicznych badan populacyjnych sredni czas, w ktérym ma
miejsce poczatek choroby wynosi -[5, 30, 35, 36]. Wartos¢ te przyjeto w analizie
podstawowej. W analizie wrazliwosci rozpatrywano wartosci alternatywne: wiek poczatkowy |
lat.

Stan neurologiczny pacjentéw

W modelu przyjeto, na podstawie kryteridw opisanych w programie ,Leczenie stwardnienia
rozsianego” [46], ze leczenie immunomodulujgce moga rozpocza¢ wytacznie chorzy z poziomem
niewydolnosci  odpowiadajacym stanom | I (obiawy nieznacznie
uposledzajace uktad ruchu). Wyjsciowe odsetki pacjentéw przebywajacych w wyzej wymienionych
stanach oszacowano na podstawie danych z ogdlnopolskiego badania populacji chorych na MS
Kutakowska 2010 [35]. Wykorzystujac program komputerowy Techdig odczytano dane zawarte na
wykresie numer 3 w omawianej publikacji. Zgodnie z otrzymanymi wynikami stopien niewydolnosci

[ pacjentow zawierat sie w przedziale skali I - B przedziale skali el

-. Oznacza to, ze, biorac pod uwage osoby wytgcznie z tych dwdoch zakresow, - chorych

nalezy do stanu | G, = Bl do stanv . ' analizie wrazliwoéci rozpatrywano

warianty, w ktérych [l pacientéw rozpoczynajacych leczenie nalezy do stanu | oraz
I p:cjentow rozpoczynajacych leczenie nalezy do stanu | EEGzG.

Pteé pacjentow

W analizie zatozono, ze [l 'eczonych pacjentéw stanowia kobiety, za$ [ mezczyzni,
zgodnie z informacjami NFZ z 2009 roku na temat programu terapeutycznego ,Leczenie

stwardnienia rozsianego” [43]. Odpowiada to charakterystyce wyjsciowej populacji w badaniach

klinicznych ([EEEEE (o, 39, 48)).
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Dtugosé leczenia immunomodulujacego

W analizie przyjeto diugos$¢ leczenia immunomodulujacego MS (octanem glatirameru oraz
interferonem B) wynoszacg maksymalnie 60 miesiecy (5 lat), zgodnie z zapisami Zatacznika B.29.
do Obwieszczenia Ministra Zdrowia z dnia 25 kwietnia 2012 r. [46].

5.3.3. Parametry kosztowe

W analizie uwzgledniono nastepujace rodzaje bezposrednich kosztéw medycznych:
»  Koszty lekéw immunomodulujgcych,
= Koszty leczenia objawowego,
»  Koszty leczenia rzutéw choroby.

Koszty leczenia dziatan niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem lekéw
immunomodulujacych (najczestsze to reakcje w miejscu podania leku oraz objawy grypopodobne)
nie zostaty uwzglednione w analizie, poniewaz zgodnie z wynikami obserwacji przeprowadzonych
w badaniach klinicznych wiekszo$¢ z nich zostata okreslona jako tagodne i nie wymagajace
interwencji medycznej (ewentualnie wymagajace minimalnej interwencji), [22]. Analogiczne
zatozenia przyjeto w polskiej analizie kosztow-uzytecznosci (AOTM 2007 [2]).

Pomiar zuzycia zasobdw przeprowadzony zostat metodg kosztéw ogdlnych z perspektywy
ptatnika publicznego (budzet Narodowego Funduszu Zdrowia) oraz z perspektywy spotecznej.
Zgodnie z zastosowang metodg wycene monetarng jednostek zuzytych zasobdéw dokonano na
podstawie zarzadzehn Prezesa NFZ oraz taryfikatorow optat Narodowego Funduszu Zdrowia
(dotyczacych ustug medycznych oraz lekow) obowigzujacych w 2012 roku. W celu oszacowania
kosztéw leczenia objawowego przypadajacych na cykl modelu dla wyrdznionych w nim stanow
wykorzystano oszacowania kosztdw pochodzace z analizy AOTM 2007 [2], ktdére =zostaty
zaktualizowane do poziomu cen z roku 2011 przy wykorzystaniu wskaznikdw sredniorocznych
zmian cen obliczonych w oparciu o Zharmonizowane wskazniki cen konsumpcyjnych (HCIP) [26].
Nie zidentyfikowano zadnych sktadnikéw kosztéw, ktdore, rdéznigc sie dla porédwnywanych
interwencji, wymagatyby pomiaru metodgq mikrokosztow.

Stwardnienie rozsiane jest chorobg postepujaca, prowadzacq do niepetnosprawnosci
i ograniczajacg sprawnos¢ chorego. Szczegdlnie w przypadku wystgpienia nawrotu pacjent wymaga
hospitalizacji, rehabilitacji a nastepnie moze potrzebowaé opieki w trakcie powrotu do zdrowia.
Skutkuje to utratg produktywnosci jego, jego bliskich lub kosztami ponoszonymi na te opieka.
Utrata produktywnosci moze dotyczy¢ nawet | oséb z MS [29]. Dlatego tez w dalszej
analizie uwzgledniono koszty posrednie. Wycene monetarng jednostek zuzytych zasobdw dla tej
kategorii kosztéw przeprowadzono przy zastosowaniu metody kapitatu ludzkiego (w oparciu
o przecietng wysokos$¢ wynagrodzenia w Polsce).

W trakcie prac nad analiza zdecydowano sie oszacowal koszty bezposrednie niemedyczne
zwigzane z leczeniem choroby. Pacjenci ze stwardnieniem rozsianym wymagajg transportu

sanitarnego z powoddw medycznych (na przyktad w celu wykonania badan lub na zabiegi
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rehabilitacyjne), co generuje koszty bezposrednie niemedyczne. W badaniu Orlewska 2004 [50],

prezentujgcym zuzycie zasobow dla pacjentéw z MS w Polsce, podano nastepujace informacje:

- R pacjentow z [ ] wymaga transportu na odcinku ($rednio) B
miesiecznie,

» H pacientéw z I \wyaga transportu na odcinku (érednio) [l km

miesiecznie,

» [ pacientéw z M wymaga transportu na odcinku (érednio) [l km
miesiecznie.

Zgodnie z Zarzadzeniem Nr 85/2011/DS0OZ Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 17
listopada 2011 r. w sprawie okreslenia warunkdw zawierania i realizacji umdéw o udzielanie
$wiadczen w rodzaju: podstawowa opieka zdrowotna, transport sanitarny POZ obejmuje m. in.

przewdz z miejsca zamieszkania (pobytu) i z powrotem:
= Na leczenie realizowane w trybie stacjonarnym,
* Na leczenie w trybie dziennym

* Celem wykonania zabiegéw i procedur medycznych wynikajacych z procesu leczenia
realizowanego przez lekarza podstawowej opieki zdrowotnej, do ktérego zadeklarowany

jest $wiadczeniobiorca.

Finansowanie $wiadczen transportu sanitarnego w POZ (do 120 km), dokonywane jest na
podstawie rocznej stawki kapitacyjnej. Oznacza to, ze NFZ za transport sanitarny ponosi staty koszt
na pacjenta niezaleznie od liczby kurséw (ponizej 120 km), ktdérych potrzebujg. Dlatego tez
transport sanitarny pacjentéw z MS nie wymaga dodatkowych kosztéw. Na tej podstawie w dalszej
analizie przyjeto koszt transportu pacjentéw z SM na poziomie J] PLN.

5.3.3.1. Koszty lek6w immunomodulujacych

Koszty terapii lekami immunomodulujagcymi dopuszczonymi do stosowania w programie
lekowym ,Leczenie stwardnienia rozsianego” zostaty oszacowane [ GczNINENIIIIIINNNDS

I ' tabeli ponizej zestawiono preparaty zawierajace octan glatirameru, interferon B-1a
oraz interferon B-1b wraz =z kalkulacja miesiecznych kosztow stosowania lekdw
immunomodulujacych. Wszystkie leki wydawane sa s$wiadczeniobiorcy (pacjentowi) bezptatnie

(limit finansowania réwny cenie hurtowej brutto). [46]

29















































































































Octan glatirameru w leczeniu rzutowo-remisyjnej postaci stwardnienia rozsianego
- analiza minimalizacji kosztéw

6. PRZEGLAD ANALIZ EKONOMICZNYCH

W celu dokonania walidacji konwergencji przeprowadzono wyszukiwanie analiz ekonomicznych
oceniajacych optacalno$¢ stosowania interwencji w ocenianej populacji pacjentow. Przeszukano

nastepujace bazy medyczne:
= Medline przez PubMed,

» The Cochrane Library (Cochrane Database of Systematic Reviews, The Cochrane
Controlled Trials Register),

oraz medyczne serwisy internetowe:

= NICE (National Institute for Clinical Excellence),
= CRD (Center for Reviews and Dissemination).

Dodatkowo analizowano niezaleznie wyszukane opracowania wtérne (artykuty pogladowe

i przeglady systematyczne medycznych serwiséw internetowych).
Strategie oraz diagram z wynikami wyszukiwania zamieszczono w rozdziale 10.2.

W wyniku wyszukiwania systematycznego odnaleziono 18 analiz koszty-efektywnos$¢ lub koszty
- uzyteczno$¢ oceniajacych optacalnos¢ stosowania octanu glatirameru w leczeniu postaci
nawracajacej MS (Tappenden 2001 [66], Bose 2002 [7], Rubio-Terres 2003 [58], Chillcot 2003
[14], Prosser 2004 [54] Tappenden 2006 [67], Bell 2007 [5], AOTM 2007 [2], Gani 2008 [20],
Graham 2007 [24], Kobelt 2008 [31], Goldberg 2009 [22], Jankovic 2009 [28], Tappenden 2009
[68]1, Nuijten 2010 [45], Becker 2011 [4], Noyes 2011 [44], Sanchez-de la Rosa 2012 [61]) oraz 3
przeglady systematyczne (Flachenecker 2004 [17], Phillips 2004 [51], Sarac 2010 [62]) oraz
przeglad Johnson 2009 [29] dotyczace leczenia MS. Odnaleziono réowniez 13 analiz (Ollendorf 2002
[49], Russo 2004 [59], Orlewska 2005 [50], Kobelt 2006 [30], Prescott 2007 [53], Matschay 2008
[38], Asche 2010 [3], Castelli - Haley 2010 [12], Rajagopalan 2011 [55], Berto 2011 [6], Romero
2011 [57], Sanchez de la Rosa 2011 [60], Tan 2011 [65]), w ktoérych obliczono koszty leczenia

stwardnienia rozsianego.

Opis analiz znajduje sie w rozdziale 10.1.
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7. OGRANICZENIA ANALIZY
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8. DYSKUSJA I WNIOSKI

W niniejszej analizie oceniono opfacalno$¢ stosowania octanu glatirameru (preparat
Copaxone®) w leczeniu postaci rzutowo - remisyjnej stwardnienia rozsianego. Poréwnywanymi
opcjami terapeutycznymi byty terapie interferonem B 1-a oraz interferonem B 1-b. Z powodu braku
réznic w efektywnosci klinicznej poréwnywanych metod leczenia immunomodulujgcego poréwnane

zostaty tylko koszty leczenia.

Zgodnie z odnalezionymi badaniami klinicznymi octan glatirameru jest strategia rdéwnie
skuteczng w pordwnaniu do leczenia interferonami [9, 10, 39, 48]. Dodatkowo, jak pokazuje
niniejsza analiza lub przeglady analiz (Flachenecker 2004 [17], Phillips 2004 [51], Sarac 2010 [62]
Johnson 2009 [29]) terapia octanem glatirameru jest mniej lub podobnie kosztowna w poréwnaniu

do podawania interferondw.

Walidacja modelu

W celu ujawnienia ewentualnych bteddéw przeprowadzono walidacje wewnetrzng modelu
poprzez wprowadzenie zerowych i skrajnych wartosci oraz testowanie powtarzalnosci wynikéw przy
wielokrotnym wprowadzeniu tych samych danych do modelu. Walidacja wewnetrzna nie wykazata

btedow.

Walidacja zewnetrzna odnosi sie do zgodnosci wynikdw modelowania z bezposrednimi
dowodami empirycznymi i moze polegaé¢, np. na pordéwnaniu posrednich danych wyjsciowych
modelu z opublikowanymi wynikami dtugoterminowych badan [1]. Odnaleziono pie¢ badan
dotyczacych skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania octanu glatirameru w dtugim horyzoncie
czasowym Ford 2006 [19], Sindic 2005 [63], Debouverie 2007 [16], Miller 2008 [40] oraz Ford

2010 [18]. Krotki opis badan zamieszczono w Zataczniku 0.

Porownanie wynikéw otrzymanych w tych badaniach z wynikami niniejszej analizy jest
utrudnione. Po pierwsze, w biezacej analizie zatozono, zgodnie z warunkami okreslonymi
w programie terapeutycznym [46], ze leczenie octanem glatirameru trwa maksymalnie 5 lat.
W odnalezionych badaniach pacjenci przyjmowali glatiramer w sposéb ciagty od 3,5 lat (Debouverie
2007 [16]) do nawet 22 lat (Miller 2008 [40]). Po drugie, w badaniach dtugoterminowych oceniano
stan sprawnosci ruchowej w oparciu o skale EDSS prezentujac odsetki pacjentéw z poprawa,
pogorszeniem lub stabilizacja, badz s$rednig zmiane wartosci EDSS, odnoszac sie do wartosci
poczatkowej. W modelu wykorzystanym w analizie minimalizacji kosztow nie wystepuje punktowa
ocena sprawnosci ruchowej, zamiast tego pacjenci zostaja przyporzadkowani do czterech zakreséw
wartoéci EDSS odpowiadajacych stanom modelu (| EENNEEEGEGEGEGEEE). roprawa Iub
pogorszenie sprawnosci ruchowej, jesli ma miejsce w zakresie danego stanu modelu nie ma
wptywu na uzyskane wyniki. Nalezy réwniez pamieta¢ o znacznych rozbieznosciach w wynikach
badan dtugookresowych - na przyktad w publikacji Debouverie 2007 [16] dziatania niepozadane
wystapity u 87,3% pacjentéw, podczas gdy zgodnie z badaniem Sindic 2005 [63] jedynie u 17%
chorych.
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Walidacja konwergencji polega na poréwnaniu modelu z innymi modelami dotyczacymi
badanego problemu i w przypadku rdéznic - na ich wyjasnieniu [1]. W ramach walidacji
konwergencji przeprowadzono wyszukiwanie analiz ekonomicznych oceniajgcych optacalnosé

leczenia z zastosowaniem interwencji w populacji ocenianej.

W wyniku systematycznego wyszukiwania odnaleziono 15 analiz ekonomicznych oceniajacych
efektywnos$¢ kosztowg octanu glatirameru w populacji chorych z rzutowo - remisyjng postacia
stwardnienia rozsianego, z czego 14 w porownaniu do braku leczenia, leczenia objawowego,
symptomatycznego Ilub najlepszej dostepnej opieki, a jedna (Rubio-Terrés 2003 [58])
do interferonu beta.

Wiekszos$¢ analiz poréwnujacych octan glatirameru z brakiem leczenia lub leczeniem
objawowym (w tym analizy, na ktoérych oparto modelowanie Bell 2007 [5] oraz Prosser 2004 [54])
oparta jest na badaniach klinicznych (octan glatirameru vs. placebo), badaniach opisujgcych
naturalny przebieg choroby (ang. published natural history studies) badz na prowadzonych
rejestrach pacjentéw. Analiza Rubio-Terrés 2003 [58] jest analizg koszty - uzytecznos$é¢, w ktérej
skutecznosc¢ glatirameru i interferondw oszacowana zostata na podstawie przegladu literatury oraz
opinii ekspertéw. Jednakze w dostepnym rozszerzonym abstrakcie tej publikacji brak jest
doktadnych danych dotyczacych sposobu przeprowadzenia oraz wynikow tego przegladu. Niniejszg
analize oparto na najnowszych randomizowanych badaniach klinicznych (REGARD [39],
Calabrese 2011 [10] (GA vs INF B-1a), BECOME [9] oraz BEYOND [48] (GA vs INF B-1b))
porownujacych bezposrednio octan glatirameru i interferon beta. Z powodu braku roéznic

w skutecznosci pomiedzy tymi interwencjami przeprowadzono analize minimalizacji kosztow.

W wiekszosci odnalezionych analiz w modelowaniu rozwazano kilkudziesiecioletni lub dozywotni
horyzont czasowy z rocznymi lub miesiecznymi cyklami. Réwniez w niniejszej analizie, w celu
oszacowania kosztéw ponoszonych na leczenie chorych z RRSM przyjeto horyzont dozywotni.
Rozwazono cykle diugosci jednego miesiaca.

W niniejszej analizie dozywotni koszt leczenia RRMS z perspektywy spotecznej w przeliczeniu
na jednego pacjenta skalkulowano na poziomie:

= dla poréwnania octanu glatirameru z interferonem B 1-a,
o [ rLN dia terapii GA,
o [ rUN dia terapii INF B 1-a,

» dla poréwnania octanu glatirameru z interferonem B 1-b,
o [ rLN dia terapii GA,
o [ PN dia terapii INF B 1-b.

Otrzymane wartosci sg nizsze od wynikdw innych analiz, w ktérych rozpatrzono horyzont
dozywotni (Tappenden 2001 [66], Rubio-Terrés 2003 [58], Tappenden 2006 [67], Bell 2007 [5]

Graham 2007 [24]), w ktorych dozywotni koszt leczenia oszacowano na poziomie:
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=  £97 690 - €1 243 906 dla terapii octanem glatirameru,
= £78 556 - €1 987 153 dla terapii interferonem B 1-a,
= £52 523 -€1 704 031 dla terapii interferonem  1-b.

Réznice pomiedzy wynikami mogg by¢ spowodowane odmiennymi sposobami refundacji lekéw
immunomodulujacych przeznaczonych przez poszczegdlne panstwa na leczenie MS (inne koszty
jednostkowe poszczegdlnych substancji). Nalezy jednak zauwazy¢, ze pomimo uzyskania réznych
wynikédw w odnalezionych analizach, catkowite koszty dla réznych lekédw immunomodulujacych

obliczonych w obrebie jednej analizy byty do siebie zblizone.

Odniesienie do progu optacalnosci

Zgodnie z Ustawa z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekdw, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. Nr 122, poz. 696 [70])
wysokos¢ progu kosztu uzyskania dodatkowego roku zycia skorygowanego o jakos¢ (lub
dodatkowego roku zycia) ustala sie w wysokosci trzykrotnosci Produktu Krajowego Brutto na
jednego mieszkanca, o ktorym mowa w art. 6 ust. 1 ustawy z dnia 26 pazdziernika 2000 r.

0 sposobie obliczania wartosci rocznego produktu krajowego brutto.

W obwieszczeniu Prezesa Gtéwnego Urzedu Statystycznego z dnia 31 pazdziernika 2011 r.
w sprawie szacunkow wartosci produktu krajowego brutto na jednego mieszkanca w latach 2007-
2009 (M.P. Nr 99, poz. 1003 [47]), warto$¢ produktu krajowego brutto na jednego mieszkanca
w latach 2007-2009 w Polsce okreslona zostata na kwote 33 181 zt, zatem obowigzujgca do
31.11.2012 r. wysokos$¢ progu kosztu uzyskania dodatkowego roku zycia skorygowanego o jakos¢
wynosi 99 543 PLN (3 x 33 181 PLN)

Poniewaz niniejsza analiza jest analizg minimalizacji kosztéw (tj. przy braku rdznic
w skutecznosci terapii oszacowano koszty leczenia) brak jest mozliwosci odniesienia sie do progéw

optacalnosci.

Dla warunkdéw scenariusza podstawowego, cena zbytu netto preparatu Copaxone®, przy ktorej
réznica pomiedzy kosztem stosowania octanu glatirameru i interferonu B jest réwna zero wynosi

(wartosci zaokraglone):
= Dla porédwnania octan glatirameru vs interferon B-1a: [ rPLN,
» Dla poréwnania octan glatirameru vs interferon B-1b: Il PLN.
Whioski koncowe
OCTAN GLATIRAMERU VS INTERFERON 3-1A

Randomizowane badania kliniczne wiaczone do analizy efektywnosci klinicznej [10, 39]
wykazaty brak rdznic istotnych statystycznie pomiedzy terapig opartg na octanie glatirameru,
a leczeniem interferonem B-1a dla punktow koncowych oceniajgcych skutecznosc i bezpieczenstwo

terapii. W ponizszej tabeli zestawiono wyniki analizy w dozywotnim horyzoncie czasowym.
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