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Streszczenie 

Cel 

Celem analizy jest ocena wpływu na system ochrony zdrowia (w perspektywie 3 kolejnych lat, tj. 

2013-2015), w tym budżet Narodowego Funduszu Zdrowia (NFZ), wprowadzenia programu 

terapeutycznego (lekowego) leczenia infliksymabem (Remicade®) ciężkiej aktywnej postaci 

wrzodziejącego zapalenia jelita grubego u dorosłych chorych, u których dotychczas stosowane 

leczenie (w tym glikokortykosteroidami dożylnie) okazało się nieskuteczne lub wystąpiły obja-

wy nietolerancji dotychczas stosowanych leków oraz u których stosowanie cyklosporyny jest 

przeciwwskazane lub klinicznie niewłaściwe. 

Strategia analityczna, struktura i parametry analizy 

Scenariusz istniejący analizy obejmuje brak stosowania leczenia biologicznego w leczeniu wrzo-

dziejącego zapalenia jelita grubego w Polsce, a więc wykonanie zabiegu kolektomii u wszystkich 

chorych. W scenariuszu nowym przyjęto wprowadzenie finansowania infliksymabu w leczeniu 

ciężkiej aktywnej postaci wrzodziejącego zaplenia jelita grubego w ramach programu terapeu-

tycznego Narodowego Funduszu Zdrowia (NFZ). 

Ze względu na wnioskowane pełne finansowanie stosowania infliksymabu w ramach programu 

terapeutycznego (lekowego) analizę kosztów przeprowadzono z punktu widzenia płatnika pu-

blicznego, tj. Narodowego Funduszu Zdrowia, jako jedynego podmiotu obciążonego finansowa-

niem tego typu terapii. W analizie przyjęto 3-letni horyzont czasowy obserwacji. 

W scenariuszu istniejącym zabieg kolektomii wykonywany jest w przypadku nieskuteczności 

dotychczasowego leczenia. Zabiegi objęte są procedurami w ramach Jednorodnych Grup Pacjen-

tów i pokrywają koszty wcześniejszego leczenia niezabiegowego (postępowania standardowe-

go) oraz kolejnych zabiegów chirurgicznych. 

W scenariuszu nowym uwzględniono postępowanie standardowe – hospitalizację podstawową 

(niezabiegową), która jest rozliczana w ramach JGP, oraz koszty związane z kwalifikacją i wdro-

żeniem programu terapeutycznego (lekowego), który finansowany jest odrębnie. 

Poza kosztem hospitalizacji podstawowej i chirurgicznej (związanej z wykonaniem zabiegu ko-

lektomii) w analizie uwzględniono także koszt żywienia pozajelitowego, koszt porady u lekarza 

specjalisty, koszt leczenia powikłań pooperacyjnych (analiza wrażliwości) oraz koszty związane 

z realizacją programu terapeutycznego (lekowego; długość terapii infliksymabem, koszty zwią-

zane z nabyciem substancji czynnej i ich podaniem, koszty diagnostyki). 

Wyniki przedstawiono w postaci obciążeń budżetowych związanych z finansowaniem infliksy-

mabu w ramach programu terapeutycznego (lekowego) Narodowego Funduszu Zdrowia zarów-

no bez uwzględnienia instrumentu dzielenia ryzyka, jak i z uwzględnieniem propozycji Wnio-

skodawcy. 
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Docelową populację chorych kwalifikujących się do leczenia infliksymabem w latach 2013-2015 

oszacowano na podstawie danych epidemiologicznych z innych krajów europejskich oraz prze-

glądu piśmiennictwa. 

 

Założono, że w pierwszym roku program leczenia rozpocznie  populacji docelowej chorych 

kwalifikujących się do leczenia infliksymabem, w drugim roku – , natomiast w trzecim roku 

programem zostaną objęci chorzy z wrzodziejącym zapaleniem jelita grubego kwalifi-

kujący się do leczenia infliksymabem. Chorzy nieobjęci programem będą leczeni zgodnie ze sce-

nariuszem istniejącym (kolektomia). Dodatkowo, u chorych, którzy nie odpowiedzieli na lecze-

nie, zabieg kolektomii wykonywany będzie pomimo leczenia infliksymabem. 

 

 

 

Koszty hospitalizacji podstawowej i chirurgicznej określono na podstawie statystyki Jednorod-

nych Grup Pacjentów (odpowiednio, procedura F56 i F51). 

Koszt żywienia pozajelitowego oszacowano w oparciu o obowiązujące Zarządzenie Prezesa Na-

rodowego Funduszu Zdrowia w sprawie określenia warunków zawierania i realizacji umów 

w rodzaju leczenie szpitalne (Zarządzenie Nr 72/2011/DSOZ z dnia 20 października 2011 r.) 

oraz informatora o umowach (http://www.nfz.gov.pl/). Przyjęto, że żywienie pozajelitowe trwa 

10 dni po zabiegu kolektomii. 

Koszt porady u lekarza specjalisty oszacowano na podstawie Zarządzenia Prezesa Narodowego 

Funduszu Zdrowia w sprawie określenia warunków zawierania i realizacji umów w rodzaju am-

bulatoryjna opieka specjalistyczna (Zarządzenia Nr 81/2011/DSOZ z dnia 4 listopada 2011 r.) 

oraz informatora o umowach (średnia wartość 1 pkt. NFZ z 5 województw). 

Długość terapii infliksymabem określono na podstawie Charakterystyki Produktu Leczniczego, 

według której odpowiedź kliniczną uzyskuje się w ciągu 14 tygodni leczenia, tj. po podaniu 

trzech dawek leku. W analizie przyjęto czas stosowania infliksymabu odpowiadający podaniu 

3 dawek leku, co jest zgodne z rekomendacją National Institute for Health and Clinical Excellence 

z 2008 roku.  

 

 

Koszty związane z nabyciem infliksymabu oszacowano w oparciu o obowiązujące Zarządzenie 

Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia w sprawie określenia warunków zawierania i realizacji 

umów w rodzaju leczenie szpitalne w zakresie terapeutyczne programy zdrowotne (Zarządzenie 

Nr 10/2012/DGL z dnia 15 lutego 2012 r.) oraz informatora o umowach 

(http://www.nfz.gov.pl/). 
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Wyniki 

Przewidywaną liczbę chorych kwalifikujących się do leczenia infliksymabem w 2013 roku osza-

cowano na chorych. W kolejnych latach liczbę kwalifikujących się do programu leczenia 

wrzodziejącego zapalenia jelita grubego chorych oszacowano na  chorych. Założono 

stopniowe włączanie chorych do programu terapeutycznego (  kwalifikujących się chorych 

w pierwszym,  w drugim i  w trzecim roku). 

Analiza nieuwzględniająca instrumentu dzielenia ryzyka ( ) 

 Obciążenia budżetowe z perspektywy NFZ związane z wprowadzeniem finansowania 

infliksymabu w ramach programu terapeutycznego (lekowego) NFZ, w leczeniu ciężkiej 

aktywnej postaci wrzodziejącego zaplenia jelita grubego oszacowano na  PLN 

w pierwszym roku oraz  PLN w kolejnych latach. Koszt infliksyma-

bu związany z leczeniem  chorych w pierwszym roku,  w drugim roku i  

w trzecim roku wyniesie odpowiednio  PLN. 

 W scenariuszu minimalnym (populacja docelowa na poziomie  chorych 

w kolejnych latach) przewidywane całkowite obciążenia budżetowe z perspektywy NFZ 

związane z wprowadzeniem finansowania infliksymabu w ramach programu terapeu-

tycznego (lekowego) oszacowano na  PLN w pierwszym roku oraz  

PLN w kolejnych latach. 

 W scenariuszu maksymalnym (populacja docelowa na poziomie  chorych 

w kolejnych latach) przewidywane całkowite obciążenia budżetowe z perspektywy NFZ 

związane z wprowadzeniem finansowania infliksymabu w ramach programu terapeu-

tycznego (lekowego) oszacowano na  PLN w pierwszym roku oraz  

 PLN w kolejnych latach. 

 Obciążenia budżetowe generowane w ramach poszczególnych wariantów jednokierun-

kowej analizy wrażliwości były  

 

 

 

 

 



 

8/76 

Analiza uwzględniająca instrument dzielenia ryzyka (

) 

 Po uwzględnieniu instrumentów dzielenia ryzyka  obcią-

żenia budżetowe z perspektywy NFZ związane z wprowadzeniem programu terapeu-

tycznego (lekowego) oszacowano na  PLN w pierwszym roku oraz  

 PLN w kolejnych latach. Koszt infliksymabu związany z leczeniem  chorych 

w pierwszym roku,  w drugim roku i  w trzecim roku wyniesie odpowiednio 

 PLN. 

 W scenariuszu minimalnym (populacja docelowa na poziomie  chorych w 

kolejnych latach) przewidywane całkowite obciążenia budżetowe z perspektywy NFZ 

związane z wprowadzeniem finansowania infliksymabu w ramach programu terapeu-

tycznego (lekowego) oszacowano na  PLN w pierwszym roku oraz  

PLN w kolejnych latach. 

 W scenariuszu maksymalnym (populacja docelowa na poziomie  chorych 

w kolejnych latach) przewidywane całkowite obciążenia budżetowe z perspektywy NFZ 

związane z wprowadzeniem finansowania infliksymabu w ramach programu terapeu-

tycznego (lekowego) oszacowano na  PLN w pierwszym roku oraz  

PLN w kolejnych latach. 

 Obciążenia budżetowe generowane w ramach poszczególnych wariantów jednokierun-

kowej analizy wrażliwości były najmniejsze dla scenariusza związanego z obniżeniem 

odsetka chorych wymagających kolektomii po leczeniu infliksymabem do  

 

 

 

 

Wnioski 

Wprowadzenie finansowania infliksymabu w ramach programu terapeutycznego (lekowego) 

NFZ, w leczeniu ciężkiej aktywnej postaci wrzodziejącego zaplenia jelita grubego związane jest 

z dodatkowymi wydatkami z budżetu Narodowego Funduszy Zdrowia, ale również z oszczędno-

ściami wynikającymi ze zmniejszenia liczby wykonywanych zabiegów kolektomii. 

 

 

 

Koszt terapii infliksymabem dla 1 chorego w wyniku uwzględnienia RSS zostaje obniżony 

o w porównaniu do analizy bez uwzględnienia RSS. 

Wprowadzenie programu terapeutycznego (lekowego) leczenia wrzodziejącego zapalenia jelita 

grubego umożliwi dostęp do rekomendowanej przez NICE, American College of Gastroenterology 

oraz European Crohn's and Colitis Organisation (ECCO) dodatkowej linii leczenia farmakologicz-

nego dorosłym chorym, u których dotychczas stosowane leczenie (w tym glikokortykosteroida-
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mi dożylnie) okazało się nieskuteczne lub wystąpiły objawy nietolerancji dotychczas stosowa-

nych leków oraz u których stosowanie cyklosporyny jest przeciwwskazane lub klinicznie nie-

właściwe. Dla tych chorych nie ma obecnie dostępnej żadnej innej metody leczenia farmakolo-

gicznego, a leczeniem „ostatniego rzutu” jest leczenie chirurgiczne (kolektomia). 
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Słowa kluczowe 

analiza wpływu na system ochrony zdrowia, infliksymab, wrzodziejące zapalenie jelita 

grubego  
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Skróty i akronimy 

IBD choroby zapalne jelit (ang. inflammatory bowel disease) 

IFX infliksymab 

JGP Jednorodne Grupy Pacjentów 

m. c. masa ciała 

NFZ Narodowy Fundusz Zdrowia 

NICE National Institute for Health and Clinical Excellence 

RSS instrument dzielenia ryzyka (ang. risk scharing scheme) 

WZJG wrzodziejące zapalenie jelita grubego 
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1 Cel pracy 

Celem analizy jest ocena wpływu na system ochrony zdrowia (w perspektywie 3 kolej-

nych lat, tj. 2013-2015), w tym budżet Narodowego Funduszu Zdrowia (NFZ), wprowa-

dzenia programu terapeutycznego (lekowego) leczenia infliksymabem (IFX; Remicade®) 

ciężkiej aktywnej postaci wrzodziejącego zapalenia jelita grubego (WZJG) u dorosłych 

chorych, u których dotychczas stosowane leczenie (w tym glikokortykosteroidami do-

żylnie) okazało się nieskuteczne lub wystąpiły objawy nietolerancji dotychczas stoso-

wanych leków oraz u których stosowanie cyklosporyny jest przeciwwskazane lub kli-

nicznie niewłaściwe. 

W poniższej tabeli przedstawiono kontekst analizy wpływu na system ochrony zdrowia. 

Tabela 1. Kontekst kliniczny analizy wpływu na system ochrony zdrowia. 

Kryterium Charakterystyka 

populacja dorośli chorzy z ciężką aktywną postacią wrzodziejącego zapalenia jelita grubego, 

u których dotychczas stosowane leczenie (w tym glikokortykosteroidami dożyl-

nie) okazało się nieskuteczne lub wystąpiły objawy nietolerancji dotychczas sto-

sowanych leków oraz u stosowanie cyklosporyny jest przeciwwskazane lub kli-

nicznie niewłaściwe 

interwencja infliksymab (Remicade®, MSD) 

perspektywa płatnika publicznego, tj. Narodowego Funduszu Zdrowia 

horyzont czasowy 3 lata (2013 r., 2014 r., 2015 r.) 

scenariusz istniejący brak finansowania infliksymabu w leczeniu wrzodziejącego zapalenia jelita gru-

bego i kwalifikacja do zabiegu kolektomii 

scenariusz nowy finansowanie infliksymabu w leczeniu wrzodziejącego zapalenia jelita grubego w 

ramach programu terapeutycznego (lekowego) NFZ 

wyniki  analiza wpływu na budżet 

o bezpośrednie koszty medyczne związane z refundacją infliksy-

mabu w leczeniu WZJG (tj. koszt zakupu leku, podania oraz dia-

gnostyki w ramach programu) 

 wpływ na organizację udzielania świadczeń zdrowotnych 

 aspekty etyczne i społeczne 
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2 Analiza wpływu na budżet 

2.1 Wstęp 

Zgodnie z Charakterystyką Produktu Leczniczego infliksymab wskazany jest w leczeniu 

umiarkowanej lub ciężkiej czynnej postaci wrzodziejącego zapalenia jelita grubego 

u dorosłych chorych, którzy niedostatecznie reagują na leczenie standardowe, w tym 

leczenie glikokortykosteroidami dożylnie.1 

Wytyczne National Institute for Health and Clinical Excellence (NICE) z 2008 r. rekomen-

dują stosowanie infliksymabu u chorych z ostrym zaostrzeniem ciężkiego rzutu WZJG, 

u których stosowanie cyklosporyny jest przeciwwskazane lub klinicznie niewłaściwe 

argumentując, że nie ma wystarczających dowodów klinicznych, a szczególnie ekono-

micznych podstaw, na przewagę infliksymabu nad cyklosporyną w warunkach brytyj-

skiej służby zdrowia.2 

Analiza ekonomiczna oceniająca ekonomiczne następstwa stosowania cyklosporyny, 

glikokortykosteroidów i kolektomii w warunkach polskich wykazała, że najbardziej 

kosztowo-efektywnym rozwiązaniem jest stosowanie cyklosporyny (patrz:  

 Infliksymab (Remicade®) w leczeniu ciężkiej aktywnej postaci 

wrzodziejącego zapalenia jelita grubego. Analiza ekonomiczna. Warszawa, marzec 

20123). 

 

  

 

 

 

Analizę przeprowadzono w wariancie uwzględniającym aktualną wycenę substancji 

czynnej stosowaną w obowiązujących innych programach terapeutycznych4 oraz w wa-

riancie z uwzględnieniem proponowanego przez Wnioskodawcę instrumentu dzielenia 

ryzyka (ang. risk sharing scheme, RSS). 
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2.2 Populacja 

Wrzodziejące zapalenie jelita grubego występuje na całym świecie, jest jednak znacznie 

częstsze u przedstawicieli rasy białej oraz w rozwiniętych krajach Europy i Ameryki 

Północnej. Zapadalność na WZJG wynosi w Europie 10/100 000 chorych/rok,5 a w Sta-

nach Zjednoczonych szacowana jest na 2-7/100 000 chorych/rok i w ostatnich deka-

dach utrzymuje się na stałym poziomie.6,7 

Brak jest jednoznacznych danych określających wielkość populacji chorych z wrzodzie-

jącym zapaleniem jelita grubego w Polsce. Na podstawie przeprowadzonego systema-

tycznego przeglądu piśmiennictwa pod kątem danych epidemiologicznych przyjęto, że 

w Polsce chorobowość na choroby zapalne jelit (ang. inflammatory bowel disease, IBD), 

w tym wrzodziejące zapalenie jelita grubego oraz chorobę Leśniowskiego-Crohna, wy-

nosi około 150 chorych na 100 tys. osób (zakres danych: 5,3-291/100 000). Zestawie-

nie dostępnych danych epidemiologicznych przedstawiono w poniższej tabeli. 

Tabela 2. Chorobowość chorób zapalnych jelit – przegląd badań epidemiologicznych. 

Badanie Lokalizacja Data Chorobowość* 

Europa 

Manninen 20108 Finlandia 1999 291 

Rubin 20009 North Tees, Wielka Brytania 1 stycznia 1995 243 

Juillerat 200810 Szwajcaria 2005 206 

Langholz 199111 Kopenhaga, Dania 31 grudnia 1981 161 

Azevedo 201012 Portugalia 2007 146 

Lindberg 199113 Szwecja 31 grudnia 1987 146 

Lakatos 200314 Veszprem Province, Węgry 31 grudnia 2001 143 

Montgomery 199815 Wielka Brytania 1996 122 

Trallori 199616 Florence, Włochy 31 grudnia 1992 121 

Manninen 20108 Finlandia 1986 119 

Azevedo 201012 Portugalia 2003 86 

inne państwa 

Loftus 200317 Olmsted County, MN,USA 1 stycznia 2001 246 

Bernstein 199918 Manitoba, USA 31 grudnia 1994 170 

Sood 200319 Punjab, Indie 1999 44 

Morita 199520 Japonia 1991 18 

Niriella 201021 dzielnice Colombo i Gampaha, 

Sri Lanka 

listopad 2008 5,3 

* na 100 000 w populacji ogólnej. 
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Ze względu na wskazania rejestracyjne leku analizowaną populację stanowią dorośli 

chorzy. Na podstawie danych Głównego Urzędu Statystycznego, populacja osób doro-

słych w Polsce 31 grudnia 2010 roku wynosiła 31 059 881 osób.22 Według tych danych 

liczbę osób z chorobami zapalnymi jelit oszacowano na 46 590. 

 
  

  

 

 

 

 

Zgodnie z podziałem choroby wg Truelove i Wittsa, można wyróżnić 3 postaci wrzodzie-

jącego zapalenia jelita grubego: lekką, umiarkowaną i ciężką. Ciężka postać choroby, 

przy założeniu podobnego odsetka jak w przypadku choroby Leśniowskiego-Crohna, 

stanowi od 7 do 20% wszystkich przypadków.26 Według Śliwińskiego i Stobińskiego 

u około 90% chorych na WZJG występuje postać łagodna i umiarkowana.27  

 

 

Podstawowe leczenie ostrych zaostrzeń WZJG stanowią kortykosteroidy dożylne, jednak 

oporność na leki z tej grupy występuje u 30-40% chorych.29,30  

 

Zgodnie z wytycznymi NICE z 2008 roku infliksymab jest rekomendowany jako opcja 

terapeutyczna w leczeniu ostrych zaostrzeń ciężkiej postaci WZJG, u których stosowanie 

cyklosporyny jest przeciwwskazane lub klinicznie niewłaściwe.2  

 

 

 

Dodatkowo przyjęto, że od drugiego roku trwania programu do leczenia infliksymabem 

będą kwalifikowani nowi chorzy, których liczbę oszacowano na podstawie współczynni-

ka zapadalności na WZJG.  
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Na poniższych schematach przedstawiono szczegółową strukturę populacji, natomiast 

w poniższej tabeli – przewidywaną liczebność populacji w kolejnych latach trwania pro-

gramu w scenariuszu podstawowym (2012-2014). 
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Tabela 3. Przewidywana liczebność populacji w kolejnych latach trwania programu.* 

Rok 2012 2013 2014 

liczebność populacji    

* wartości zaokrąglone. 

2.2.1 Analiza scenariuszy 

Niepewne parametry dotyczące wyjściowej liczby chorych na wrzodziejące zapalenie 

jelita grubego w Polsce kwalifikujących się do leczenia infliksymabem testowano w ra-

mach scenariusza minimalnego i maksymalnego. 

 

 

 

 

 

  

 

 

 

 

  

 

  

 

  

 

 

 

 

 

 

  

 

 

 

 

 

 

 

 

* wartości zaokrąglone. 
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Liczbę nowych chorych kwalifikujących się do leczenia infliksymabem w ciągu każdego 

kolejnego roku trwania programu oszacowano na 24 (jak w scenariuszu podstawowym). 

Przewidywaną liczebność populacji w kolejnych latach trwania programu w scenariuszu 

minimalnym przedstawiono w poniższej tabeli. 

Tabela 4. Przewidywana liczebność populacji w kolejnych latach trwania programu w scenariuszu 
minimalnym.* 

Rok 2012 2013 2014 

liczebność populacji    

 

 

 
  

 

  

 

  

 

  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

  

 

 

 

 

 

 

 

 

* wartości zaokrąglone. 
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* wartości zaokrąglone. 
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Tabela 5. Przewidywana liczebność populacji w kolejnych latach trwania programu w scenariuszu 
maksymalnym.* 

Rok 2012 2013 2014 

liczebność populacji    

2.3 Perspektywa 

Ze względu na wnioskowane pełne finasowanie stosowania infliksymabu w leczeniu 

ciężkiej aktywnej postaci wrzodziejącego zapalenia jelita grubego w ramach programu 

terapeutycznego (lekowego), w tym podawanie leku w warunkach szpitalnych lub am-

bulatoryjnych, analizę wpływu na budżet przeprowadzono z punktu widzenia płatnika 

publicznego, tj. Narodowego Funduszu Zdrowia (NFZ), jako jedynego podmiotu obcią-

żonego finansowaniem tego typu terapii. 

2.4 Horyzont czasowy analizy 

W analizie przyjęto 3-letni horyzont czasowy obserwacji, zakładając, że będzie wystar-

czający do określenia kierunku zachowania się rynku. Założony horyzont czasowy jest  

zgodny z Wytycznymi oceny technologii medycznych (HTA) Agencji Oceny Technologii 

Medycznych (AOTM).32 

 

 

 

 

 

 

  

 

  

 

 

 

 

 

  

 

 

 

 

 

 

* wartości zaokrąglone. 
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2.5 Scenariusze 

Scenariusz istniejący leczenia wrzodziejącego zapalenia jelita grubego w Polsce zdefi-

niowano jako brak stosowania leczenia biologicznego, 

 

 

 

W scenariuszu nowym przyjęto wprowadzenie finansowania infliksymabu w leczeniu 

ciężkiej aktywnej postaci wrzodziejącego zaplenia jelita grubego w ramach programu 

terapeutycznego (lekowego) NFZ.  

 

 

 

Schemat rozliczania scenariusza istniejącego i nowego przedstawiono na poniższym 

rysunku. 

Rysunek 6. Schemat rozliczania scenariusza istniejącego i nowego. 

 

Rozliczane w ramach JGP 

(procedura niezabiegowa i zabiegowa) 
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2.6 Scenariusz istniejący 

 

 

 

 

 

2.6.1 Zużycie zasobów i koszty jednostkowe 

 

 

 

Tabela 6. Zestawienie zużycia zasobów na 1 chorego leczonego według scenariusza istniejącego.  
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Koszt żywienia pozajelitowego immunomodulującego oszacowano na podstawie Za-

łącznika nr 1c do Zarządzenia Nr 72/2011/DSOZ Prezesa Narodowego Funduszu Zdro-

wia z dnia 20 października 2011 r. w sprawie określenia warunków zawierania i reali-

zacji umów w rodzaju: leczenie szpitalne34 oraz informatora o umowach.35 

Wycenę punktową żywienia pozajelitowego immunomodulującego przyjęto na poziomie 

6 pkt. NFZ za każdy dzień żywienia (1 pkt. NFZ=52 PLN). 

 

 

Koszt porady u lekarza specjalisty oszacowano na podstawie Zarządzenia Nr 

81/2011/DSOZ Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 4 listopada 2011 r. 

w sprawie określenia warunków zawierania i realizacji umów w rodzaju ambulatoryjna 

opieka specjalistyczna (W11 Świadczenie specjalistyczne 1-go typu – 3,5 pkt.)36 oraz 

informatora o umowach (średnia wartość 1 pkt. NFZ z 5 województw; 1 pkt. NFZ=10 

PLN).35 

 

 

 

 

 

 

 

 

Tabela 7. Zestawienie najczęstszych powikłań po zabiegu kolektomii.37 

Powikłania po zabiegu kolektomii Częstość występowania, % 

zakażenie rany 8,95 

zakażenie ogólnoustrojowe 4,20 

niedrożność jelit 3,00 

powikłania w miejscu stomii 3,00 

nieszczelność zespolenia 1,70 

krwawienia 1,54 

powikłania w obrębie kikuta odbytnicy 1,12 
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Przyjęte odsetki są spójne z doniesieniami literaturowymi, w których odsetek chorych 

z powikłaniami pooperacyjnymi kształtuje się na poziomie 17-58%38 i został potwier-

dzony w najnowszym badaniu z 2011 r. na grupie 666 chorych39 – dla podgrupy chorych 

z WZJG z wykonanym zabiegiem w trybie pilnym (n=249) odsetek powikłań wyniósł 

32,5%*. 

 

 

W Polsce procedura kolektomii jest rozliczana w ramach grupy JGP F51 (kompleksowe 

zabiegi w chorobach zapalnych jelit; 152 pkt. NFZ), dla której nie została określona licz-

ba dni pobytu w szpitalu, co oznacza, że niezależnie od długości pobytu w szpitalu płat-

nik obciążony jest stała kwotą. Taki sposób rozliczania powoduje, że w przypadku wy-

stąpienia powikłań pomimo większego zużycia zasobów medycznych świadczeniodaw-

cy, nie są one postrzegane jako obciążenie finansowe z perspektywy Narodowego Fun-

duszu Zdrowia. 

 

W poniższej tabeli przedstawiono całkowity koszt leczenia 1 chorego zgodnie ze scena-

riuszem istniejącym (zabieg kolektomii) po uwzględnieniu kosztów kolektomii, żywie-

nia pozajelitowego i porad u lekarza specjalisty.  

  

                                                        

* Powikłania wymagające co najmniej podania dodatkowych leków. 
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Tabela 8. Koszt stosowania scenariusza istniejącego u 1 chorego (zabieg kolektomii). 

Koszt jednostkowy stosowania scenariusza istniejącego 

 

  

  

  

 

   

  

  

  

 

  

  

  

  

 

  

  

2.7 Scenariusz nowy 

W analizie uwzględniono koszty hospitalizacji podstawowej oraz koszty związane z rea-

lizacją programu terapeutycznego (lekowego; długość terapii infliksymabem, koszty 

związane z nabyciem substancji czynnej i ich podaniem, koszty diagnostyki). Nie 

uwzględniono kosztów porad u lekarza specjalisty, gdyż założono, że będą one objęte 

ryczałtem w ramach programu terapeutycznego. 

Koszty jednostkowe przedstawiono zarówno bez uwzględnienia proponowanego in-

strumentu dzielenia ryzyka, jak i z jego uwzględnieniem.  
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2.7.1 Długość terapii infliksymabem 

Długość terapii infliksymabem określono na podstawie Charakterystyki Produktu Lecz-

niczego, według której odpowiedź kliniczną uzyskuje się w ciągu 14 tygodni leczenia, tj. 

po podaniu trzech dawek leku. 

W niniejszej analizie przyjęto czas stosowania infliksymabu odpowiadający podaniu 

3 dawek leku, co jest zgodne z rekomendacją NICE z 2008 roku.2 

2.7.2 Zużycie infliksymabu 

Zgodnie z aktualną wersją Charakterystyki Produktu Leczniczego zalecana dawka inflik-

symabu to 5 mg/kg m.c. podawane w infuzji dożylnej. Następnie po 2 i 6 tygodniach od 

pierwszego podania należy podać dodatkowe infuzje w dawce 5 mg/kg mc., a potem co 

8 tygodni. 

Z dostępnych danych wynika jednak, że odpowiedź kliniczną uzyskuje się w ciągu 14 

tygodni leczenia, tj. po podaniu trzech dawek. Według Charakterystyki Produktu Leczni-

czego należy dokładnie rozważyć kontynuację leczenia u pacjentów, u których nie 

stwierdzono korzyści leczniczej w czasie tego okresu. 

W badaniach klinicznych dla infliksymabu (ACT I i ACT II;40,41,42,43,44 chorzy z umiarko-

waną do ciężkiej postacią WZJG leczeni ambulatoryjnie) średnia masa ciała chorych wy-

nosiła 72 kg. W badaniach włączonych do przeglądu systematycznego (Jarnerot 

200545,46 i Sands 200147) nie podano średniej masy ciała chorych. 
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Tabela 10. Zużycie infliksymabu. 

Analiza uwzględniająca Zużycie IFX na 1 podanie, mg Zużycie IFX na 3 podania, mg 

   

   

 

 

 

2.7.3 Koszty jednostkowe 

Koszty hospitalizacji podstawowej (niezabiegowej) związanej z przyjęciem chorego 

z ciężkim rzutem WZJG do szpitala i próbą leczenia glikokortykosteroidami dożylnie 

oraz cyklosporyną określono na podstawie statystyki Jednorodnych Grup Pacjentów. 
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Średni koszt hospitalizacji w ramach JGP F56 w 2011 roku (choroby zapalne jelit > 17 

r.ż.) po uwzględnieniu wzrostu wyceny punktu NFZ o ok. 2% – z 51 PLN w 2011 roku 

do 52 PLN wynosił  PLN. 

Koszty jednostkowe związane z realizacją programu terapeutycznego (lekowego) obej-

mują koszty zakupu infliksymabu, koszty jego podania oraz koszty diagnostyki. 

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

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

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

szpitalne w zakresie terapeutyczne programy zdrowotne4 oraz informatora o umo-

wach.35 

W analizie nieuwzględniającej instrumentów dzielenia ryzyka wycenę punktową 1 mg 

leku przyjęto na aktualnym poziomie 2,1138 pkt. NFZ (1 pkt. NFZ=10 PLN), a koszt 1 mg 

leku oszacowano na 21,14 PLN. 

 

 

 

Ze względu na podawanie infliksymabu w infuzji dożylnej w trybie hospitalizacji przyję-

to, że koszt jednorazowego podania infliksymabu wyniesie 468 PLN (wycena punktowa 

pojedynczego podania leku: 9 pkt. NFZ; 1 pkt.=52 PLN). 

 

 

 

Ze względu na niewielką liczbę podań leku i krótki okres jego stosowania (3 podania 

w ciągu 6 tygodni)  
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Tabela 11. Koszt leczenia 1 chorego infliksymabem. 

Parametr Koszt leczenia IFX 

analiza bez RSS analiza z RSS 

 

  

 

  

  

  

  

   

 

   

  

   

   

 

  

  

  

  

  

 

  

  

  

   

 

 

2.7.4 Kolektomia po leczeniu infliksymabem 

 

 



 

32/76 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

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

   

33/76 

2.8 Wyniki 

Poniżej przedstawiono całkowite obciążenia budżetowe związane z wprowadzeniem 

finansowania infliksymabu w ramach programu terapeutycznego (lekowego) NFZ, 

w leczeniu ciężkiej aktywnej postaci wrzodziejącego zaplenia jelita grubego u dorosłych 

chorych, u których dotychczas stosowane leczenie (w tym glikokortykosteroidami do-

żylnie) okazało się nieskuteczne lub wystąpiły objawy nietolerancji dotychczas stoso-

wanych leków oraz u których stosowanie cyklosporyny jest przeciwwskazane lub kli-

nicznie niewłaściwe. 

Wyniki przedstawiono zarówno bez uwzględnienia proponowanego instrumentu dzie-

lenia ryzyka (patrz rozdz. 2.8.1), jak i z jego uwzględnieniem  

 

2.8.1 Analiza nieuwzględniająca RSS 

W analizie nieuwzględniającej RSS wyniki przedstawiono z uwzględnieniem aktualnej 

wyceny leku wskazanej w Zarządzeniu Nr 10/2012/DGL Prezesa Narodowego Fundu-

szu Zdrowia z dnia 15 lutego 2012 r. (2,1138 pkt. NFZ za 1 mg leku).4 W analizie tej 

uwzględniono rzeczywiste zużycie leku (ilość podanych miligramów IFX). 

2.8.1.1 Wyniki dla analizy podstawowej 

 

 

Obciążenia budżetowe z perspektywy NFZ związane z wprowadzeniem finansowania 

infliksymabu w ramach programu terapeutycznego (lekowego) NFZ, w leczeniu ciężkiej 

aktywnej postaci wrzodziejącego zaplenia jelita grubego wyniosą  PLN w pierw-

szym roku oraz  PLN w kolejnych latach. 

Koszt infliksymabu związany z leczeniem  chorych w pierwszym roku,  w drugim 

roku i  w trzecim roku wyniesie odpowiednio  

PLN. 

Tabela 12. Wyniki analizy podstawowej (bez RSS). 

 2012 2013 2014 
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Tabela 13. Wyniki szczegółowe dla scenariusza nowego (bez RSS). 

 2012 2013 2014 

    

    

    

    

    

    

    

    

    

 

 

Rysunek 7. Wyniki analizy podstawowej (bez RSS). 

 

2.8.1.2 Analiza scenariuszy 

2.8.1.2.1 Scenariusz minimalny 

Docelową liczbę chorych oszacowano na: osoby w roku 2013, osób w roku 2014 

oraz  osób w roku 2015 (patrz rozdz. 2.2.1). 

Obciążenia budżetowe z perspektywy NFZ związane z wprowadzeniem finansowania 

infliksymabu w ramach programu terapeutycznego (lekowego) NFZ w wariancie mini-

malnym oszacowano na  PLN w pierwszym roku trwania programu oraz  

PLN w kolejnych latach. 
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Koszt nabycia infliksymabu związany z leczeniem  chorych w pierwszym roku,  w 

drugim roku i w trzecim roku w scenariuszu minimalnym wyniesie odpowiednio 

 PLN. 

Tabela 14. Wyniki dla scenariusza minimalnego (bez RSS). 

 2012 2013 2014 

    

    

    

    

Tabela 15. Wyniki szczegółowe dla scenariusza nowego – scenariusz minimalny (bez RSS). 

 2012 2013 2014 
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Rysunek 8. Wyniki dla scenariusza minimalnego (analiza bez RSS). 

 

2.8.1.2.2 Scenariusz maksymalny 

Docelową liczbę chorych oszacowano na: osoby w roku 2013, osób w roku 

2014 oraz  osób w roku 2015 (patrz rozdz. 2.2.1). 

W scenariuszu maksymalnym, w którym do programu terapeutycznego (lekowego) włą-

czono wszystkich chorych opornych na leczenie steroidami, niezależnie od wystąpienia 

przeciwwskazań do leczenia cyklosporyną, obciążenia budżetowe z perspektywy NFZ 

wyniosły  PLN w pierwszym roku oraz  PLN w kolejnych 

latach. 

Koszt nabycia infliksymabu związany z leczeniem  chorych w pierwszym roku,  

w drugim roku i  w trzecim roku w scenariuszu maksymalnym wyniesie odpowied-

nio  PLN. 

Tabela 16. Wyniki dla scenariusza maksymalnego (bez RSS). 

 2012 2013 2014 
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Tabela 17. Wyniki szczegółowe dla scenariusza nowego – scenariusz maksymalny (bez RSS). 

 2012 2013 2014 

    

    

    

    

    

    

    

    

    

 

 

Rysunek 9. Wyniki dla scenariusza maksymalnego (analiza bez RSS). 

 

2.8.1.3 Analiza wrażliwości 

W celu oceny stabilności uzyskanych wyników przeprowadzono jednoczynnikową ana-

lizę wrażliwości. Oceniono wpływ zmiany kluczowych, „niepewnych” parametrów 

i przyjętych założeń na wyniki analizy. Zestawienie zmodyfikowanych parametrów uży-

tych w analizie wrażliwości przedstawiono w poniższej tabeli. W jednokierunkowych 

analizach wrażliwości, poza parametrem zmienionym w ustalonym zakresie, pozostałe 

parametry pozostały na poziomie wartości przyjętych w scenariuszu podstawowym 

analizy.  
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Tabela 18. Warianty analizy podstawowej (bez RSS). 

Wariant Opis zmodyfikowanych parametrów Wartość w analizie podstawowej 
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Obciążenia budżetowe z perspektywy NFZ związane z wprowadzeniem finansowania 

infliksymabu w ramach programu terapeutycznego (lekowego) wahały się w ramach 

przeprowadzonych analiz wrażliwości od  PLN w pierwszym ro-

ku oraz od  PLN w drugim roku i od  PLN 

w trzecim roku. 

Najmniejsze obciążenia budżetowe dla kolejnych lat analizy w ramach przeprowadzo-

nych 20 jednokierunkowych analiz wrażliwości (opis wariantów – patrz tabela powyżej) 

związane były z wariantem T (  

), zaś najwyższe z wariantem R (

). 

Poniżej przedstawiono obciążenia budżetowe w scenariuszu podstawowym i odpo-

wiednim wariancie analizy wrażliwości, a także różnice pomiędzy tymi wartościami. 

Wartości ujemne różnic oznaczają, że dany wariant analizy wrażliwości jest bardziej 

korzystny z perspektywy płatnika niż scenariusz podstawowy. 

Tabela 19. Wyniki dla wariantu A (bez RSS). 

 2012 2013 2014 

    

    

    

    

Tabela 20. Wyniki dla wariantu B (bez RSS). 

 2012 2013 2014 

    

    

    

    

* wartości ujemne oznaczają oszczędności. 



 

40/76 

Tabela 21. Wyniki dla wariantu C (bez RSS). 

 2012 2013 2014 

    

    

    

    

* wartości ujemne oznaczają oszczędności. 

Tabela 22. Wyniki dla wariantu D (bez RSS). 

 2012 2013 2014 

    

    

    

    

Tabela 23. Wyniki dla wariantu E (bez RSS). 

 2012 2013 2014 

    

    

    

    

* wartości ujemne oznaczają oszczędności. 

Tabela 24. Wyniki dla wariantu F (bez RSS). 

 2012 2013 2014 
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Tabela 25. Wyniki dla wariantu G (bez RSS). 

 2012 2013 2014 

    

    

    

    

* wartości ujemne oznaczają oszczędności. 

Tabela 26. Wyniki dla wariantu H (bez RSS). 

 2012 2013 2014 

    

    

    

    

Tabela 27. Wyniki dla wariantu I (bez RSS). 

 2012 2013 2014 

    

    

    

    

* wartości ujemne oznaczają oszczędności. 

Tabela 28. Wyniki dla wariantu J (bez RSS). 

 2012 2013 2014 
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Tabela 29. Wyniki dla wariantu K (bez RSS). 

 2012 2013 2014 

    

    

    

    

* wartości ujemne oznaczają oszczędności. 

Tabela 30. Wyniki dla wariantu L (bez RSS). 

 2012 2013 2014 

    

    

    

    

Tabela 31. Wyniki dla wariantu M (bez RSS). 

 2012 2013 2014 

    

    

    

    

* wartości ujemne oznaczają oszczędności. 

Tabela 32. Wyniki dla wariantu N (bez RSS). 

 2012 2013 2014 
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Tabela 33. Wyniki dla wariantu O (bez RSS). 

 2012 2013 2014 

    

    

    

    

Tabela 34. Wyniki dla wariantu P (bez RSS). 

 2012 2013 2014 

    

    

    

    

* wartości ujemne oznaczają oszczędności. 

Tabela 35. Wyniki dla wariantu R (bez RSS). 

 2012 2013 2014 

    

    

    

    

Tabela 36. Wyniki dla wariantu S (bez RSS). 

 2012 2013 2014 
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Tabela 37. Wyniki dla wariantu T (bez RSS). 

 2012 2013 2014 

    

    

    

    

* wartości ujemne oznaczają oszczędności. 

Tabela 38. Wyniki dla wariantu U (bez RSS). 

 2012 2013 2014 
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Rysunek 10. Obciążenia budżetowe dla scenariuszy analizy wrażliwości (i dodatkowo: dla scenariuszy podstawowego, minimalnego i maksymalnego) 
w kolejności rosnącej (analiza bez RSS). 

 

BC – scenariusz podstawowy (ang. base case); min – scenariusz minimalny; max – scenariusz maksymalny. 
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2.8.2 Analiza uwzględniająca RSS  

 

 

 

2.8.2.1 Wyniki dla analizy podstawowej 

Docelową liczbę chorych oszacowano na:  

 osób w roku 2015 (patrz rozdz. 2.2). 

Obciążenia budżetowe z perspektywy NFZ związane z wprowadzeniem finansowania 

infliksymabu w ramach programu terapeutycznego (lekowego) NFZ, w leczeniu ciężkiej 

aktywnej postaci wrzodziejącego zaplenia jelita grubego wyniosą 

PLN w kolejnych latach. 

Koszt nabycia infliksymabu związany z leczeniem  

 w trzecim roku wyniesie odpowiednio  

 PLN. 

Tabela 39. Wyniki analizy podstawowej (z RSS). 

 2013 2014 2015 

    

    

    

    

Tabela 40. Wyniki szczegółowe dla scenariusza nowego (z RSS). 

 2013 2014 2015 
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Rysunek 11. Wyniki analizy podstawowej (z RSS). 

 

2.8.2.2 Analiza scenariuszy 

2.8.2.2.1 Scenariusz minimalny 

Docelową liczbę chorych oszacowano na:  

 w roku 2015 (patrz rozdz. 2.2.1). 

Obciążenia budżetowe z perspektywy NFZ związane z wprowadzeniem finansowania 

infliksymabu w ramach programu terapeutycznego (lekowego) NFZ w wariancie mini-

malnym oszacowano na  

PLN w kolejnych latach. 

Koszt nabycia infliksymabu związany z leczeniem  

w trzecim roku w scenariuszu minimalnym wyniesie odpowiednio 

 PLN. 

Tabela 41. Wyniki dla scenariusza minimalnego (z RSS). 

 2012 2013 2014 
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Tabela 42. Wyniki szczegółowe dla scenariusza nowego – scenariusz minimalny (z RSS). 

 2012 2013 2014 

    

    

    

    

    

    

    

    

    

 

 

Rysunek 12. Wyniki dla scenariusza minimalnego (analiza bez RSS). 

 

2.8.2.2.2 Scenariusz maksymalny 

Docelową liczbę chorych oszacowano na:  

w roku 2015 (patrz rozdz. 2.2.1). 

W scenariuszu maksymalnym, 

 

 

 PLN w kolejnych 

latach. 
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Koszt nabycia infliksymabu związany z leczeniem  

 PLN. 

Tabela 43. Wyniki dla scenariusza maksymalnego (z RSS). 

 2012 2013 2014 

    

    

    

    

Tabela 44. Wyniki szczegółowe dla scenariusza nowego – scenariusz maksymalny (z RSS). 

 2012 2013 2014 
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Rysunek 13. Wyniki dla scenariusza maksymalnego (analiza bez RSS). 

 

2.8.2.3 Analiza wrażliwości 

W celu oceny stabilności uzyskanych wyników przeprowadzono jednoczynnikową ana-

lizę wrażliwości. Oceniono wpływ zmiany kluczowych, „niepewnych” parametrów 

i przyjętych założeń na wyniki analizy. Zestawienie zmodyfikowanych parametrów uży-

tych w analizie wrażliwości przedstawiono w poniższej tabeli. W jednokierunkowych 

analizach wrażliwości, poza parametrem zmienionym w ustalonym zakresie, pozostałe 

parametry pozostały na poziomie wartości przyjętych w scenariuszu podstawowym 

analizy. 

Tabela 45. Warianty analizy podstawowej (z RSS). 
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Wariant Opis zmodyfikowanych parametrów Wartość w analizie podstawowej 

  
 

  

 

 

 

 
 

  

 

 

 

 
 

  

 

 

 

 
 

  

 

 

 

  

 

 

 

 

   

  

 

 

 

 
 

  

 

 

 

 

 

Obciążenia budżetowe z perspektywy NFZ związane z wprowadzeniem finansowania 

infliksymabu w ramach programu terapeutycznego (lekowego) wahały się w ramach 

przeprowadzonych analiz wrażliwości od 

 

 

Najmniejsze obciążenia budżetowe dla kolejnych lat analizy w ramach przeprowadzo-

nych 20 jednokierunkowych analiz wrażliwości (opis wariantów – patrz tabela powyżej) 
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związane były z wariantem T (  

 zaś najwyższe z wariantem R 

). 

Poniżej przedstawiono obciążenia budżetowe w scenariuszu podstawowym i odpo-

wiednim wariancie analizy wrażliwości, a także różnice pomiędzy tymi wartościami. 

Wartości ujemne różnic oznaczają, że dany wariant analizy wrażliwości jest bardziej 

korzystny z perspektywy płatnika niż scenariusz podstawowy. 

Tabela 46. Wyniki dla wariantu A (z RSS). 

 2012 2013 2014 

    

    

    

    

* wartości ujemne oznaczają oszczędności. 

Tabela 47. Wyniki dla wariantu B (z RSS). 

 2012 2013 2014 

    

    

    

    

* wartości ujemne oznaczają oszczędności. 

Tabela 48. Wyniki dla wariantu C (z RSS). 

 2012 2013 2014 

    

    

    

    

* wartości ujemne oznaczają oszczędności. 
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Tabela 49. Wyniki dla wariantu D (z RSS). 

 2012 2013 2014 

    

    

    

    

Tabela 50. Wyniki dla wariantu E (z RSS). 

 2012 2013 2014 

    

    

    

    

* wartości ujemne oznaczają oszczędności. 

Tabela 51. Wyniki dla wariantu F (z RSS). 

 2012 2013 2014 

    

    

    

    

Tabela 52. Wyniki dla wariantu G (z RSS). 

 2012 2013 2014 

    

    

    

    

* wartości ujemne oznaczają oszczędności.  
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Tabela 53. Wyniki dla wariantu H (z RSS). 

 2012 2013 2014 

    

    

    

    

Tabela 54. Wyniki dla wariantu I (z RSS). 

 2012 2013 2014 

    

    

    

    

* wartości ujemne oznaczają oszczędności. 

Tabela 55. Wyniki dla wariantu J (z RSS). 

 2012 2013 2014 

    

    

    

    

Tabela 56. Wyniki dla wariantu K (z RSS). 

 2012 2013 2014 

    

    

    

    

* wartości ujemne oznaczają oszczędności. 
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Tabela 57. Wyniki dla wariantu L (z RSS). 

 2012 2013 2014 

    

    

    

    

Tabela 58. Wyniki dla wariantu M (z RSS). 

 2012 2013 2014 

    

    

    

    

* wartości ujemne oznaczają oszczędności. 

Tabela 59. Wyniki dla wariantu N (z RSS). 

 2012 2013 2014 

    

    

    

    

Tabela 60. Wyniki dla wariantu O (z RSS). 

 2012 2013 2014 
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Tabela 61. Wyniki dla wariantu P (z RSS). 

 2012 2013 2014 

    

    

    

    

* wartości ujemne oznaczają oszczędności. 

Tabela 62. Wyniki dla wariantu R (z RSS). 

 2012 2013 2014 

    

    

    

    

Tabela 63. Wyniki dla wariantu S (z RSS). 

 2012 2013 2014 

    

    

    

    

Tabela 64. Wyniki dla wariantu T (z RSS). 

 2012 2013 2014 

    

    

    

    

* wartości ujemne oznaczają oszczędności.  
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Tabela 65. Wyniki dla wariantu U (z RSS). 

 2012 2013 2014 
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Rysunek 14. Obciążenia budżetowe dla scenariuszy analizy wrażliwości (i dodatkowo: dla scenariuszy podstawowego, minimalnego i maksymalnego) 
w kolejności rosnącej (analiza z RSS). 

 

BC – scenariusz podstawowy (ang. base case); min – scenariusz minimalny; max – scenariusz maksymalny. 
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2.9 Wiarygodność oszacowań 
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3 Wpływ na organizację udzielania świadczeń zdrowotnych 

Infliksymab jest lekiem dopuszczonym do obrotu przez European Medicines Agency na 

terenie Unii Europejskiej od 1999 r. i przez Food and Drug Administration w USA od 

1998 r. Aktualnie jest stosowany w leczeniu choroby Leśniowskiego-Crohna u dorosłych 

i dzieci, reumatoidalnego zapalenia stawów, łuszczycy, zesztywniającego zapalenia sta-

wów kręgosłupa, łuszczycowego zapalenia stawów i wrzodziejącego zapalenia jelita 

grubego u dorosłych, a od sierpnia 2011 również w leczeniu WJZG u dzieci od 6. roku 

życia.51 

Uznana skuteczność i rozpoznany profil bezpieczeństwa, oraz doświadczenie w poda-

waniu leku w ramach aktualnie obowiązujących programów terapeutycznych powoduje, 

że wprowadzenie nowej molekuły w ramach programu terapeutycznego (lekowego) nie 

jest związane ze zmianą organizacji służby zdrowia. 

Finansowanie infliksymabu w ramach programu lekowego w terapii WZJG wymaga 

stworzenia takiego programu. 

Udostępnienie leku w ramach programu terapeutycznego (lekowego), podobnie jak 

w przypadku innych programów, związane będzie z nałożeniem na podmioty świadczą-

ce ten rodzaj terapii wymogu raportowania danych i będzie dawać możliwość szczegó-

łowego monitorowania chorych oraz zużycia zasobów. 

Ze względu na stosowanie leku w chorobie Leśniowskiego-Crohna (program terapeu-

tyczny NFZ), stosowanie infliksymabu w leczeniu ciężkiej aktywnej postaci wrzodzieją-

cego zapalenia jelita grubego nie będzie wymagać dodatkowego przeszkolenia persone-

lu, opracowania nowych wytycznych ani zmian zasad diagnostyki. 
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4 Aspekty etyczne i społeczne 

Nie zidentyfikowano dziedziny życia społecznego, która mogłaby ponieść straty, ani sy-

tuacji budzących dylematy moralne związane z wprowadzeniem programu terapeutycz-

nego (lekowego) leczenia infliksymabem (Remicade®) ciężkiej aktywnej postaci wrzo-

dziejącego zapalenia jelita grubego u dorosłych chorych. 

Jak każde leczenie, również terapia infliksymabem może nie być zaakceptowana przez 

poszczególnych chorych. Zastosowanie terapii powinno być poprzedzone szczegółową 

informacją dla chorego o potencjalnych korzyściach i ryzyku jej stosowania, w tym spe-

cyficznych działaniach niepożądanych i ostrzeżeniach zawartych w Charakterystyce 

Produktu Leczniczego. 

Nie zidentyfikowano żadnych obowiązujących regulacji prawnych, które wymagałyby 

korekty. 

Wprowadzenie programu terapeutycznego (lekowego) leczenia infliksymabem ciężkiej 

aktywnej postaci wrzodziejącego zapalenia jelita grubego umożliwi lepszą kontrolę tej 

choroby, a także może podnieść jakość życia i produktywność chorych. 

 

 

 

W aneksie przedstawiono komentarze do obszarów etycznych i społecznych wskaza-

nych w Wytycznych oceny technologii medycznych (HTA) Agencji Oceny Technologii Me-

dycznych.32 
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5 Dyskusja i ograniczenia 

W niniejszej analizie przeprowadzono ocenę obciążeń budżetowych Narodowego Fun-

duszu Zdrowia (NFZ; w perspektywie 3 kolejnych lat, tj. 2013-2015) związanych 

z wprowadzeniem programu terapeutycznego (lekowego) leczenia infliksymabem (Re-

micade®) ciężkiej aktywnej postaci wrzodziejącego zapalenia jelita grubego u dorosłych 

chorych, u których dotychczas stosowane leczenie (w tym glikokortykosteroidami do-

żylnie) okazało się nieskuteczne lub wystąpiły objawy nietolerancji dotychczas stoso-

wanych leków oraz u których stosowanie cyklosporyny jest przeciwwskazane lub kli-

nicznie niewłaściwe. 
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6 Podsumowanie i wnioski 

Wyniki 

Przewidywaną liczbę chorych kwalifikujących się do leczenia infliksymabem w 2013 

roku oszacowano na chorych. W kolejnych latach liczbę kwalifikujących się do pro-

gramu leczenia wrzodziejącego zapalenia jelita grubego chorych oszacowano na  

chorych.  

). 

Analiza nieuwzględniająca instrumentu dzielenia ryzyka ( ) 

 

 

 

 

 

 

 

 

  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Analiza uwzględniająca instrument dzielenia ryzyka (RSS;  

) 
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Wnioski 

 Wprowadzenie finansowania infliksymabu w ramach programu terapeutycznego 

(lekowego) NFZ, w leczeniu ciężkiej aktywnej postaci wrzodziejącego zaplenia je-

lita grubego związane jest z dodatkowymi wydatkami z budżetu Narodowego 

Funduszy Zdrowia, ale również z oszczędnościami wynikającymi ze zmniejszenia 

liczby wykonywanych zabiegów kolektomii. 

  

 

 

  

 

 Wprowadzenie programu terapeutycznego (lekowego) leczenia wrzodziejącego 

zapalenia jelita grubego umożliwi dostęp do rekomendowanej przez NICE2, Ame-

rican College of Gastroenterology52 oraz European Crohn's and Colitis Organisation 

(ECCO)53 dodatkowej linii leczenia farmakologicznego dorosłym chorym, u któ-
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rych dotychczas stosowane leczenie (w tym glikokortykosteroidami dożylnie) 

okazało się nieskuteczne lub wystąpiły objawy nietolerancji dotychczas stosowa-

nych leków  

 Dla tych chorych nie ma obecnie dostępnej żadnej innej 

metody leczenia farmakologicznego, a leczeniem „ostatniego rzutu” jest leczenie 

chirurgiczne (kolektomia). 
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Aneks 

Aspekty etyczne 

CZY POZYTYWNE ROZPATRZENIE WNIOSKU WPŁYNIE NA OSOBY INNE NIŻ STOSUJĄCE TĘ TECHNOLO-

GIĘ (WPŁYWY ZEWNĘTRZNE)? 

Czy i które grupy pacjentów mogą być faworyzowane na skutek założeń przyjętych w analizie? 

Dostęp do technologii lekowej będzie ograniczony do dorosłych chorych, u których dotychczas 

stosowane leczenie (w tym glikokortykosteroidami dożylnie) okazało się nieskuteczne

 Tą grupę chorych można uznać za fawo-

ryzowaną. 

Czy niekwestionowany jest równy dostęp do technologii medycznej przy jednakowych potrzebach? 

 

Czy spodziewana jest duża korzyść dla wąskiej grupy osób, czy korzyść mała, ale powszechna? 

Technologia lekowa będzie dostępna w ramach programu terapeutycznego (lekowego), co po-

woduje, że jest skierowana do wąskiej populacji chorych. 

Czy technologia jest odpowiedzią na niezaspokojone dotychczas potrzeby grup społecznie upośledzo-

nych? 

Technologia nie dotyczy grup społecznie upośledzonych. 

Czy technologia stanowi odpowiedź dla osób o największych potrzebach zdrowotnych, dla których nie 

ma obecnie dostępnej żadnej metody leczenia? 

. Dla tych chorych nie ma obecnie dostępnej 

żadnej innej metody leczenia farmakologicznego, a leczeniem „ostatniego rzutu” jest leczenie chi-

rurgiczne. 

CZY POZYTYWNA DECYZJA MOŻE POWODOWAĆ PROBLEMY SPOŁECZNE? 

Czy może wpływać na poziom satysfakcji pacjentów z otrzymywanej opieki medycznej? 

Spodziewany jest wzrost poziomu satysfakcji pacjentów. 

Czy może grozić niezaakceptowaniem postępowania przez poszczególnych chorych? 

Analizowana terapia, podobnie jak każda technologia medyczna, może być nieakceptowana 

przez poszczególnych chorych. 
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Czy może powodować lub zmieniać stygmatyzację? 

Nie dotyczy. 

Czy może wywoływać lęk? 

Mało prawdopodobne. 

Czy może powodować dylematy moralne? 

Mało prawdopodobne. 

Czy może stwarzać problemy dotyczące płci lub rodzinne? 

Nie. 

CZY DECYZJA DOTYCZĄCA TECHNOLOGII NIE KOLIDUJE Z PRAWEM? 

Czy nie stoi w sprzeczności z aktualnie obowiązującymi regulacjami prawnymi? 

Nie zidentyfikowano sprzeczności z regulacjami prawnymi. 

Czy stwarza konieczność dokonania zmian w prawie/przepisach? 

Nie zidentyfikowano regulacji prawnych wymagających zmian.* 

Czy oddziałuje na prawa człowieka lub pacjenta? 

Tak. Zgodnie z Art. 6.1. na podstawie Ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta  

i Rzeczniku Praw Pacjenta, „pacjent ma prawo do świadczeń zdrowotnych odpowiadających wy-

maganiom aktualnej wiedzy medycznej.” 

CZY STOSOWANIE TECHNOLOGII NAKŁADA SZCZEGÓLNE WYMOGI? 

Czy jest konieczność szczególnego informowania pacjenta lub uzyskiwania jego zgody? 

Tak. Podobnie jak w przypadku wszystkich innych technologii medycznych. 

Czy istnieje potrzeba zapewnienia pacjentowi poufności postępowania? 

Tak. Podobnie jak w przypadku wszystkich innych technologii medycznych. 

Czy istnieje potrzeba uwzględniania indywidualnych preferencji, potrzeba czynnego udziału pacjenta 

w podejmowaniu decyzji o wyborze metody postępowania? 

Terapia wymaga czynnego udziału chorego w leczeniu, szczególnie w przypadku leku podawa-

nego w warunkach szpitalnych w określonych odstępach czasu. 

* wprowadzenie finansowania infliksymabu w ramach programu lekowego Narodowego Funduszu Zdro-

wia w terapii WZJG wymaga stworzenia takiego programu. 
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