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Streszczenie 

Cel  

Celem analizy jest ekonomiczne uzasadnienie stosowania infliksymabu (Remicade®, MSD) 

w terapii indukcyjnej (3 podania leku) w leczeniu ciężkiej aktywnej postaci wrzodziejącego za-

palenia jelita grubego (WZJG), tj. zaostrzeń wymagających hospitalizacji u dorosłych pacjentów, 

którzy niedostatecznie reagują na leczenie standardowe, w tym glikokortykosteroidy podawane 

dożylnie, w porównaniu z cyklosporyną, kontynuacją dotychczasowego leczenia (stosowanie 

GKS) lub zabiegiem chirurgicznym. 

Metodyka 

W analizie ekonomicznej wykorzystano model (w formie drzewa decyzyjnego) dostarczony 

przez Zleceniodawcę opracowany przez Schering‐Plough Ltd, który był poddany weryfikacji 

przez National Institute for Health and Clinical Excellence i uzasadniał ekonomiczne stosowanie 

leku w ramach brytyjskiej służby zdrowia. Model ten został opublikowany przez European Jour-

nal of Health Economics w 2010 r. 

Model pozwala na modelowanie wyników klinicznych, kosztów oraz współczynników kosztów-

użyteczności infliksymabu w porównaniu z: cyklosporyną, glikokortykosteroidami podawanymi 

dożylnie i kolektomią. 

Parametry dotyczące skuteczności leków zostały przyjęte zgodnie z pierwotnymi założeniami 

autorów modelu, na podstawie badań klinicznych Jarnerot 2005, Sands 2001, Lichtiger 1994 

i D’Haens 2001. 

 

 

Przyjęto 12-miesięczny horyzont czasowy. Analizę przeprowadzono z perspektywy płatnika 

publicznego. 

Wyniki analizy ekonomicznej przedstawiono dla aktualnego kosztu infliksymabu stosowanego 

w innych programach terapeutycznych (21,138 PLN za 1 mg) oraz zgodnie z proponowanym 

przez Wnioskodawcę instrumentem dzielenia ryzyka (RSS),  

 

 

 

Dla oszacowania niepewności parametrów wykorzystanych w analizie podstawowej przepro-

wadzono deterministyczną analizę wrażliwości. 
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Wyniki  

  

 

 

 

  

 

  

  

  

 

 

  

 

 Wyniki dla pozostałych porównań wskazują na infliksymab jako terapię kosztowo-

efektywną przy wyższych wartościach progu opłacalności, odpowiednio 120 tys. PLN 

i 150 tys. PLN dla porównania z glikokortykosteroidami i cyklosporyną. 

 Koszt dodatkowego roku życia w pełnym zdrowiu w analizie bez uwzględnienia instru-

mentów dzielenia ryzyka oszacowano na poziomie 63 650 PLN/QALY dla infliksymabu 

w porównaniu z kolektomią

 

Wnioski 

Dla warunków określonych w modelu infliksymab jest lekiem, który przynosi pacjentowi korzy-

ści w postaci wydłużenia lat życia skorygowanych o jakość. Otrzymany koszt uzyskania dodat-

kowego roku życia w pełnym zdrowiu wskazuje, że w warunkach polskich leczenie infliksyma-

bem jest terapią kosztowo-efektywną w porównaniu z leczeniem zabiegowym (kolektomią), 

przy progu opłacalności procedur medycznych wyznaczonym na poziomie 3-krotności produktu 

krajowego brutto per capita. 

Kosztowa-efektywność infliksymabu względem cyklosporyny przy wyższym progu opłacalności 

może sugerować, że zgodnie z rekomendacją National Institute for Health and Clinical Excellence 

leczenie biologiczne powinno być rozważne w przypadku, gdy terapia cyklosporyną nie jest 

wskazana. 
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Słowa kluczowe 

infliksymab, wrzodziejące zapalenie jelita grubego, analiza ekonomiczna 
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Skróty i akronimy 

ATOM Agencja Oceny Technologii Medycznych 

CI przedział ufności (ang. confidence interval) 

CyA cyklosporyna 

EQ-5D kwestionariusz oceny jakości życia EuroQol 

GKS glikokortykosteroidy 

i.v. podanie dożylne 

ICUR inkrementalny współczynnik kosztów-użyteczności (ang. incremental cost-utility ratio) 

IFX infliksymab 

JGP Jednorodne Grupy Pacjentów 

NICE National Institute for Health and Clinical Excellence 

p.o. podanie doustne 

QALY lata życia skorygowane o jakość (ang. quality adjusted life years) 

RSS instrument dzielenia ryzyka (ang. risk scharing scheme) 

WZJG wrzodziejące zapalenie jelita grubego 
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1.1 Wprowadzenie 

Według danych z piśmiennictwa, wrzodziejące zapalenie jelita grubego (WZJG) wystę‐

puje 2 razy częściej niż choroba Leśniowskiego-Crohna.1,2 Aktualna liczba pacjentów 

w polskim rejestrze choroby Leśniowskiego-Crohna wynosi 5 201,3 co może sugerować, 

że w Polsce chorych na WZJG może być ok. 10 000 osób. Ciężka postać choroby stanowi 

od 7% do 20% wszystkich przypadków.4 WZJG charakteryzuje się okresami zaostrzeń i 

remisji. Ciężki rzut choroby występuje, gdy chory oddaje więcej niż 6 stolców na dobę, z 

dużą ilością krwi, niekiedy zaś wypróżnienia następują wyłącznie samą krwią, zmiesza-

ną ze śluzem i ropą. 

Zgodnie z wytycznymi leczenia WZJG ciężki rzut choroby powinien być leczony dożyl-

nymi glikokortykosteroidami (GKS) w warunkach szpitalnych. W przypadku niepowo-

dzenia leczenia GKS (hospitalizowani chorzy z objawami toksycznymi) wskazanie jest 

wykonanie kolektomii lub podjęcie leczenia cyklosporyną (CyA) podaną dożylnie. U ta-

kich chorych, zgodnie z wytycznymi American College of Gastroenterology z 2010 r.,5 po-

dawanie infliksymabu (IFX) może uchronić chorego przez zabiegiem chirurgicznym. 

Podobnie w wytycznych European Crohn's and Colitis Organisation z 2008 r.6 zaleca się 

stosowanie infliksymabu w ciężkiej aktywnej postaci choroby w przypadku oporności 

na glikokortykosteroidy podawane dożylnie (w warunkach szpitalnych) oraz w wytycz-

nych polskich z 2007 r.7 wskazaniem do zastosowania infliksymabu jest aktywne wrzo-

dziejące zapalenie jelita grubego nieodpowiadające na leczenie glikokortykosteroidami 

i lekami immunosupresyjnymi (tj. cyklosporyną). 

Również w wytycznych National Institute for Health and Clinical Excellence (NICE) 

z 2008 r. rekomendowane jest stosowanie infliksymabu u chorych w ostrym zaostrzeniu 

ciężkiego rzutu WZJG.8 

W leczeniu ciężkiego rzutu WZJG opornego do standardowe leczenie infliksymab jest 

jedynym zalecanym i zarejestrowanym w tym wskazaniu lekiem biologicznym. 

Zgodnie z wytycznymi polskimi, European Crohn's and Colitis Organisation z 2008  

r.6 i American College of Gastroenterology z 2010 r.5 oraz praktyką kliniczną w Polsce  

i opcjami terapeutycznymi analizowanymi przez NICE, za podstawowy aktywny kompa-

rator dla infliksymabu uznano cyklosporynę, pomimo braku zarejestrowanego, formal-

nego wskazania dla cyklosporyny we wrzodziejącym zapaleniu jelita grubego. 

Kolektomia, jako zabieg, może być rozpatrywana jako punkt końcowy oceny skuteczno-

ści leczenia niezabiegowego, w tym stosowania infliksymabu (analiza kliniczna). Nie-

mniej, ze względu możliwość bezpośredniego wyboru leczenia zabiegowego w przypad-

ku braku dostępu do leczenia infliksymabem i generowanie istotnych kosztów terapii, 

analizując konsekwencję finansowe przyjęto, że kolektomia może stanowi osobne ramię 
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analizy ekonomicznej, oprócz elementy ścieżki terapeutycznej po nieskuteczności tera-

pii lekowej (ramię niezabiegowe). 

Szczegółowe uzasadnienie wyboru komparatorów – patrz Analiza problemu decyzyjne-

go.9 

1.2 Cel pracy 

Celem niniejszej pracy była ocena kosztowej-użyteczności infliksymabu (Remicade®, 

MSD) w terapii indukcyjnej (3 podania leku) w leczeniu ciężkiej aktywnej postaci wrzo-

dziejącego zapalenia jelita grubego, tj. zaostrzeń wymagających hospitalizacji, u doro-

słych pacjentów, którzy niedostatecznie reagują na leczenie standardowe, w tym gliko-

kortykosteroidy podawane dożylnie, w porównaniu z cyklosporyną, kontynuacją do-

tychczasowego leczenia (stosowanie GKS) lub zabiegiem chirurgicznym. W tym celu za-

stosowano model ekonomiczny użyty w procesie oceny leku w NICE opracowany przez 

Schering‐Plough Ltd (opublikowany w European Journal of Health Economics w 2010 

r.),10 po jego sparametryzowaniu i dostosowaniu do warunków polskich. 

Zgodnie z Charakterystyką Produktu Leczniczego infliksymab w leczeniu WZJG powi-

nien być podawany w dawce 5 mg/kg mc. w infuzji dożylnej, a następnie po 2 i 6 tygo-

dniach od pierwszego podania. Odpowiedź kliniczną uzyskuje się w ciągu 14 tygodni 

leczenia, tj. po podaniu trzech dawek, co może odpowiadać terapii indukcyjnej.11 

Problem decyzyjny zdefiniowany w schemacie PICOi przedstawiono w poniższej tabeli. 

  

                                                        

i
 PICO – populacja, interwencja, komparator, efekt zdrowotny (ang. population, intervention, comparison, 
outcome). 
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Tab. 1. Charakterystyka problemu decyzyjnego w schemacie PICO. 

Kryterium Charakterystyka 

populacja (P) chorzy z ciężką aktywną postacią wrzodziejącego zapalenia jelita grubego 

(WZJG), tj. z zaostrzeniem WZJG wymagającym hospitalizacji, którzy niedosta-

tecznie reagują na leczenie standardowe, w tym glikokortykosteroidy poda-

wane dożylnie 

interwencja (I)  infliksymab w dawce 5 mg/kg mc. i.v. podawany w schemacie 0, 2 i 6 tyg. (3 

podania leku) 

komparator (C)   cyklosporyna w dawce 2 mg/kg mc. i.v. przez 7 dni, a następnie 

w dawce 2 mg/kg mc. p.o.; 

 kontynuacja dotychczasowego leczenia – hydrokortyzon w dawce 400 

mg/d przez 7 dni; 

 leczenie chirurgiczne (kolektomia); 

wyniki (O) koszt dodatkowego roku życia w pełnym zdrowiu (PLN/QALY) 

perspektywa perspektywa płatnika publicznego 

horyzont czasowy 12 miesięcy 

parametry skuteczność: 

 redukcja ryzyka zabiegu chirurgicznego; 

koszty: 

 bezpośrednie koszty medyczne na podstawie przeglądu dokumentacji 

medycznej. 

QALY – lata życia skorygowane o jakość (ang. quality-adjusted life years). 

1.3 Populacja docelowa 

Populacja pacjentów uwzględniona w niniejszej ocenie ekonomicznej odpowiada kli-

nicznie uzasadnionej pozycji infliksymabu wskazywanej w wytycznych leczenia WZJG. 

Zgodnie z Charakterystyką Produktu Leczniczego (ChPL) infliksymab jest wskazany 

w leczeniu umiarkowanej lub ciężkiej czynnej postaci wrzodziejącego zapalenia jelita 

grubego u dorosłych pacjentów, którzy niedostatecznie reagują na leczenie standardo-

we, w tym leczenie kortykosteroidami i 6-merkaptopuryną lub azatiopryną, lub u któ‐

rych leczenie było źle tolerowane, lub były przeciwwskazania do takiego leczenia.12 

W niniejszej analizie ograniczono populację do chorych z ciężką aktywną postacią WZJG, 

którzy niedostatecznie reagują na leczenie standardowe w tym leczenie kortykosteroi-

dami dożylnie, co limituje dostępność leku biologicznego do chorych, którzy mogą od-

nieść największe korzyści z leczenia biologicznego, tj. uniknąć zabiegu kolektomiiii. 

                                                        

ii częściowe lub całkowite chirurgiczne usunięcie jelita grubego. 
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1.4 Interwencja 

Infliksymab jest chimerycznym ludzko-mysim przeciwciałem monoklonalnym, wiążą‐

cym się z dużym powinowactwem zarówno z rozpuszczalną, jak i transbłonową formą 

ludzkiego czynnika martwicy nowotworu alfa (ang. tumour necrosis factor, TNFα), ale 

nie wiążącym się z limfotoksyną α (TNFβ). Podawany jest w infuzjach dożylnych trwają‐

cych 2 godziny. W leczeniu WZJG powinien być stosowany w dawce 5 mg/kg mc. 

w schemacie 0, 2 i 6 tyg., a potem co 8 tygodni. 

Infliksymab jest lekiem stosowanym w różnych schorzeniach od długiego czasu - do-

puszczony został do obrotu na terenie Unii Europejskiej (UE) przez European Medicines 

Agency (EMA) w 1999 r. i przez Food and Drug Administration (FDA) w Stanach Zjedno-

czonych (USA) w 1998 r. Aktualnie jest stosowany w leczeniu choroby Leśniowskiego-

Crohna u dorosłych i dzieci (w wieku od 6 do 17 lat), reumatoidalnego zapalenia sta-

wów, łuszczycy, zesztywniającego zapalenia stawów kręgosłupa, łuszczycowego zapale-

nia stawów i WZJG u dorosłych.12. FDA w sierpniu 2011 r. dopuściło infliksymab rów-

nież do leczenia WZJG w dzieci od 6. roku życia.13 

W leczeniu WZJG u dorosłych lek jest stosowany w UE i USA odpowiednio od 2006 roku 

i 2005 roku. 

1.5 Komparator 

Szczegółowe uzasadnienie wyboru komparatorów przedstawiono w Analizie problemu 

decyzyjnego.9 

Cyklosporyna 

Cyklosporyna (zwana także cyklosporyną A) jest cyklicznym polipeptydem złożonym 

z 11 aminokwasów, o silnym działaniu immunosupresyjnym. Korzystny efekt leczenia 

cyklosporyną wykazano także w różnych stanach chorobowych, o których wiadomo lub 

uważa się, że są pochodzenia autoimmunologicznego. Cyklosporyna jest lekiem reko-

mendowanym przez wytyczne leczenia WZJG i jest stosowana w praktyce klinicznej 

w Polsce. Według wytycznych opracowanych w 2007 r. przez polski zespół ekspertów 

w dziedzinie gastroenterologii cyklosporynę w ciężkich rzucie WZJG powinno się poda-

wać w dawce 2 mg/kg/dobę dożylnie przez 5-7 dni.7 
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Kontynuację dotychczasowej terapii 

Za kontynuację dotychczasowej terapii przyjęto leczenie glikokortykosteroidami przez 

10 dni w dawce 300-400 mg/d w podaniu dożylnym, w skojarzeniu z antybiotykami, 

w ramach hospitalizacji związanej z ciężkim rzutem choroby. 

 

Leczenie chirurgiczne 

Leczenie chirurgiczne, jako leczenie „ostatniego rzutu”, nie jest bezpośrednią opcją tera-

peutyczną i alternatywą dla infliksymabu. Nieinwazyjne opcje terapeutyczne odsuwają 

w czasie lub zmniejszają odsetek koniecznych zabiegów kolektomii. Terapie lekowe mo-

gą być rozpatrywane jako etap leczenia przed leczeniem zabiegowym i niezależnie od 

niego. Niemniej, jako aktualna praktyka kliniczna wynikająca z braku kolejnych linii le-

czenia niezabiegowego, kolektomia stanowi opcję leczenia w ramach zdefiniowanych 

ścieżek terapeutycznych. 

Ryc. 1. Ścieżki terapeutyczne – schemat. 

 

WZJG 
nieodpowiadające na lecze-

ni GKS i.v. 

IFX 

cyklosporyna i.v. 

GKS i.v. 

kolektomia 

komparatory 
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2 Metody 

2.1 Strategia analityczna 

Ze względu na przyjęcie dłuższego horyzontu czasowego niż w dostępnych badaniach 

klinicznych (poza badaniem D’Haens 2001),14 w analizie kosztów-użyteczności dla ana-

lizowanego problemu decyzyjnego wykorzystano podejście oparte na modelowaniu. 

W analizie kosztów-użyteczności dla analizowanego problemu decyzyjnego wykorzy-

stano model (w formie drzewa decyzyjnego) dostarczony przez Zleceniodawcę wyko-

rzystany w procesie oceny leku przez NICE, który był opublikowany w European Journal 

of Health Economics w 2010 r.10 

Raport dla analizowanego problemu decyzyjnego został przygotowany przez producen-

ta leku w 2007 roku dla NICE (‘Infliximab for the treatment of acute exacerbations of ul-

cerative colitis’).15 Analiza weryfikacyjna dla złożonej dokumentacji jest dostępna na 

stronie http://www.hta.ac.uk i została opracowana przez Evidence Review Group w ra-

mach NHS R&D HTA Programme na zlecenie NICE (data publikacji: czerwiec 2008 r.).16 

Do raportu producenta leku włączono te same badania, co do niniejszej analizy ekono-

micznej (w modelu ekonomicznym nie uwzględniono wyników publikacji Gustavsson 

2010, stanowiącej analizę retrospektywną chorych z badania Jarnerot 2005, która zosta-

ła opublikowana po zakończeniu tworzenia modelu). 

W wariancie podstawowym model pozwala na modelowanie rocznych wyników klinicz-

nych, kosztów oraz współczynników kosztów-użyteczności porównywanych terapii. 

Rezultatem modelowania były oczekiwane koszty stosowania infliksymabu i jego kom-

paratorów oraz oczekiwane lata życia skorygowane o jakość, pozwalające na oszacowa-

nie inkrementalnych współczynników kosztów-użyteczności (ang. incremental cost-

utility ratio, ICUR) rozważanych terapii. 

Parametry dotyczące skuteczności leków zostały przyjęte zgodnie z pierwotnymi zało-

żeniami autorów modelu, na podstawie badań klinicznych Jarnerot 2005, Sands 2001, 

Lichtiger 1994 i D’Haens 2001.17,18,19,14 
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Wyniki analizy ekonomicznej przedstawiono dla aktualnej wyceny infliksymabu stoso-

wanego w innych programach terapeutycznych

 

 

 

 

2.2 Perspektywa 

Zgodnie z wytycznymi Agencji Oceny Technologii Medycznych (AOTM),20 analizę prze-

prowadzono z perspektywy płatnika finansującego świadczenia zdrowotne. Ze względu 

na wnioskowane udostępnienie leczenia w ramach programu terapeutyczne-

go/lekowego i ostry charakter schorzenia leczony przede wszystkich w ramach opieki 

szpitalnej, koszty ponoszone są przed wszystkim przez płatnika publicznego (w tym 

koszty leczenia zabiegowego) – z tego powodu analizę przeprowadzono z perspektywy 

płatnika publicznego (tj., Narodowego Funduszu Zdrowia). Uwzględnione zostały wy-

łącznie bezpośrednie koszty medyczne, istotne z punktu widzenia płatnika. W związku 

z tym uwzględniono jedynie bezpośrednie koszty medyczne związane z leczeniem – po-

minięto koszty z perspektywy społecznej. 20 

2.3 Horyzont czasowy 

W analizie podstawowej (ang. base case) przyjęto 12-miesięczny horyzont czasowy, 

uznając, że jest odpowiedni do modelowania efektów i kosztów terapii związanych z 

terapią dedykowaną do leczenia pojedynczego rzutu choroby. 

Analiza konsekwencji w horyzoncie 10-letnim była przedmiotem analizy wrażliwości. 

2.4 Technika analityczna 

Ocena ekonomiczna obejmuje analizę kosztów-użyteczności (ang. cost- utility analysis, 

CUA), a wyniki były mierzone w zyskanych latach życia skorygowanych o jakość (QALY). 

Wyniki CUA przedstawiono w postaci inkrementalnych współczynników kosztów-

użyteczności (ang. incremental cost-utility ratio, ICUR). 
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2.5 Model 

W analizie kosztów-użyteczności dla analizowanego problemu decyzyjnego wykorzy-

stano model (w formie drzewa decyzyjnego) dostarczony przez Zleceniodawcę. Model 

ten został wykorzystany w procesie oceny leku przez NICE i opublikowany w European 

Journal of Health Economics w 2010 r.10 
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Interwencja chirurgiczna: 

Interwencja chirurgiczna jest alternatywną strategią leczenia uwzględniającą sytuację, 

w której pacjenci w wyniku braku odpowiedzi na steroidy podawane w infuzji dożylnej 

(przed 3 dniem terapii) wymagają przeprowadzenia kolektomii. Interwencja chirurgicz-

na jest również włączona do analizy ekonomicznej jako sposób leczenia chorych z bra-

kiem odpowiedzi na leczenie medyczne (infliksymabem, cyklosporyną, leczeniem stan-

dardowym w dziesiątym dniu terapii lub wcześniej). 
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Infliksymab 

Zużycie zasobów w ramieniu infliksymabu jest związane z hospitalizacją z powodu cięż‐

kiego rzuty WZJG (F56) i kosztami związanymi z realizacją programu terapeutycznego 

(lekowego), które obejmują koszty zakupu infliksymabu, koszty jego podania oraz kosz-

ty 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 zdrowotne oraz informatora o umowach.38 

W analizie bez uwzględnienia 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. 



 

 

34/60 

 

 

 

 

 

 

  

 

 

 

 

 

    

    

    

    

    

    

    

    

    

    

    

    

 

 

 

 

 

 



 

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

   

35/60 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

  



 

 

36/60 

 

  

  

 

  

 

  

  

  

   

 

   

  

   

   

 

  

  

  

  

  

 

  

  

  

   

 

 

 

 

 

 

2.7.2 Leczenie chirurgiczne 
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2.8  Dyskontowanie 

Zgodnie z obowiązującymi wytycznymi przeprowadzania oceny technologii medycznych 

(HTA) opracowanymi przez Agencję Oceny Technologii Medycznych, dla analizy o hory-

zoncie czasowym dłuższym niż okres 1 roku przyjmuję się stopę dyskontową na pozio-

mie 5% dla kosztów i 3,5% dla wyników zdrowotnych (QALY).20 Wartości stopy dyskon-

towej powinna być przedmiotem analizy wrażliwości zgodnie z wytycznymi AOTM (5% 

dla kosztów i wyników zdrowotnych, 0% dla kosztów i wyników zdrowotnych, 0% dla 

wyników zdrowotnych i 5% dla kosztów). 

W niniejszej analizie (analiza podstawowa) przyjęto 1-roczny horyzont czasowy i zało-

żono niedyskontowanie wyników i kosztów. W ramach analizy wrażliwości (10-letni 

horyzont czasowy) dyskontowo wyniki i koszty podstawową stopą dyskontową wska-

zywaną w wytycznych. 
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3 Wyniki 

 

 

 

 

 

   

   

   

   

   

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

    

    

    

    

 

 



 

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

   

 

 

 

 

 

 

 

  

 

 

 

  

  

  

       

 

 

 



 

 

42/60 

 

     

 

 

    

  

  

   

  

  

 

 

    

  

  

   

  

  

     

  

  

     

  

  

     



 

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

   

43/60 

     

   

  

   

  

  

  

 

 

   

 

  

  

  

   

  

  

  

  

   

 

 

 

  

  

  

  

 

   

  

  

   

  

  



 

 

44/60 

     

     

  

  

   

  

  

 

 

 



 

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

   

45/60 

3.2 Analiza bez uwzględnienia 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). W analizie tej 

uwzględniono rzeczywiste zużycie leku (ilość podanych miligramów IFX). 

Tab. 23. Zestawienie kosztów i konsekwencji – wyniki analizy bez uwzględnienia RSS. 

Terapia Koszty całkowite, PLN QALY 

infliksymab 40 634,79 0,80 

   

   

   

 

Leczenie infliksymabem pozwala na osiągnięcie 0,80 roku życia w pełnym zdrowiu przy 

koszcie 40 635 PLN. 

Stosowanie komparatorów dla IFX, tj. GKS, CyA i kolektomii pozwala na osiągnięcie 

mniejszej liczby lat życia w pełnym zdrowiu przy niższych kosztach leczenia. 

 

Koszt dodatkowego roku życia w pełnym zdrowiu dla IFX wyniósł 133 035 PLN/QALY 

w porównaniu z glikokortykosteroidami i 174 253 PLN/QALY w porównaniu z cyklo-

sporyną. W porównaniu z leczeniem zabiegowym koszt dodatkowego QALY dla IFX 

oszacowano na 63 650 PLN/QALY. 

 

    

    

    

    

 

 

Krzywą akceptowalności dla poszczególnych progów opłacalności przedstawiono poni-

żej. Na osi pionowej odłożono prawdopodobieństwo, z jakim dana interwencja jest kosz-

towo-efektywna przy skłonności do zapłaty za dodatkową jednostkę QALY – oś pozioma. 
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4 Ograniczenia  

W analizie kosztów-użyteczności dla analizowanego problemu decyzyjnego wykorzy-

stano model (w formie drzewa decyzyjnego) dostarczony przez Zleceniodawcę wyko-

rzystany w procesie oceny leku przez National Institute for Health and Clinical Excellen-

ce, który był opublikowany w European Journal of Health Economics w 2010 r.10 

Niniejsza analiza ekonomiczna jest specyficzna dla hospitalizowanych chorych z zao-

strzeniem WZJG. Skuteczność leczenia określono na podstawie dowodów z randomizo-

wanych kontrolowanych badań klinicznych, które pomimo ograniczeń stanowią jedyne 

wiarygodne źródło informacji (patrz Analiza kliniczna21). 

W niniejszej analizie (analiza podstawowa) przyjęto 1-roczny horyzont czasowy i zało-

żono niedyskontowanie wyników i kosztów. W ramach analizy wrażliwości (10-letni 

horyzont czasowy) dyskontowo wyniki i koszty, zgodnie z podstawowymi stopami dys-

kontowymi zalecanymi w wytycznych AOTM.20 
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5 Dyskusja 

Zgodnie z Komunikatem w sprawie obowiązującej wysokości progu kosztu uzyskania 

dodatkowego roku życia skorygowanego o jakość, obowiązująca do 31.11.2012 r. wyso-

kość progu kosztu uzyskania dodatkowego roku życia skorygowanego o jakość wynosi 

99 543 PLN (3 x wartość produktu krajowego brutto per capita, tj. 3 x 33 181 PLN).41 

W przypadku porównania infliksymabu z leczeniem zabiegowym (tj. kolektomią) koszt 

dodatkowego roku życia w pełnym zdrowiu jest niższy niż oficjalnie przyjęty próg opła-

calności dla leków (  

 64 tys. PLN/QALY w przypadku analizy nieuwzględniają‐

cej instrumentu dzielenia ryzyka).41 

Otrzymany koszt uzyskania dodatkowego roku życia w pełnym zdrowiu, zarówno dla 

infliksymabu w porównaniu z cyklosporyną, jak i dla infliksymabu w porównaniu z gli-

kokortykosteroidami jest większy niż oficjalnie przyjęty przez Agencję Oceny Technolo-

gii Medycznych próg opłacalności dla leków.41  

 

 

 w przypadku analizy nieuwzględniającej tego instru-

mentu wynosi odpowiednio: 174 tys. PLN/QALY i 133 tys. PLN/QALY. Wskazuje to na 

ograniczoną kosztową-efektywność leku w porównaniu z innymi procedurami niezabie-

gowymi przy tak zdefiniowanym progu opłacalności. 

Wyniki te wskazują, że zgodnie z rekomendacją National Institute for Health and Clinical 

Excellence leczenie biologiczne powinno być rozważne w przypadku, gdy terapia cyklo-

sporyną nie jest wskazana. 

Korzyści dla chorego związane z leczeniem infliksymabem wykraczają poza zakres ni-

niejszej analizy. Obejmują m.in. koszty utraty produktywności związane z chorobą, dla-

tego można przypuszczać, że oszacowane współczynniki kosztów-użyteczności oceniane 

z perspektywy społecznej w rzeczywistości byłyby niższe. 
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W odnalezionych w wyniku przeglądu systematycznego analizach, w których oceniono 

wykorzystany model, zwrócono uwagę na dużą zależność inkrementalnego współczyn-

nika kosztów-użyteczności dla infliksymabu w porównaniu cyklosporyną od danych 

dotyczących odsetka kolektomii.8,16 Zwrócono również uwagę na potrzebę przeprowa-

dzenia badań dotyczących bezpośredniego porównania tych leków. 
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6 Podsumowanie i wnioski 

Celem niniejszej pracy była ocena kosztowej-użyteczności infliksymabu w leczeniu cięż-

kiej aktywnej postaci wrzodziejącego zapalenia jelita grubego, tj. zaostrzeń wymagają-

cych hospitalizacji, u dorosłych pacjentów, którzy niedostatecznie reagują na leczenie 

standardowe, w tym glikokortykosteroidy podawane dożylnie, w porównaniu z cyklo-

sporyną, kontynuacją dotychczasowego leczenia (stosowanie glikokortykosteroidów) 

lub zabiegiem chirurgicznym. W tym celu zastosowano model ekonomiczny użyty 

w procesie oceny leku w National Institute for Health and Clinical Excellence (opubliko-

wanego w European Journal of Health Economics w 2010 r.), po jego sparametryzowaniu 

i dostosowaniu do warunków polskich. 

 

 

 

 

 

 

 

 

  

  

  

 

  

 

Wyniki dla pozostałych porównań wskazują na infliksymab jako terapię kosztowo-

efektywną przy wyższych wartościach progu opłacalności, odpowiednio 120 tys. PLN 

i 150 tys. PLN dla porównania z glikokortykosteroidami i cyklosporyną. 

Koszt dodatkowego roku życia w pełnym zdrowiu w analizie bez uwzględnienia instru-

mentów dzielenia ryzyka oszacowano na poziomie 63 650 PLN/QALY dla infliksymabu 

w porównaniu z kolektomią 
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Dla warunków określonych w modelu infliksymab jest lekiem, który przynosi pacjento-

wi korzyści w postaci wydłużenia lat życia w pełnym zdrowiu. Otrzymany koszt uzyska-

nia dodatkowego roku życia w pełnym zdrowiu wskazuje, że w warunkach polskich le-

czenie infliksymabem jest terapią kosztowo-efektywną w porównaniu z leczeniem za-

biegowym (kolektomią), przy progu opłacalności procedur medycznych wyznaczonym 

na poziomie 3-krotności produktu krajowego brutto per capita. 

Kosztowa-efektywność infliksymabu względem cyklosporyny przy wyższym progu 

opłacalności może sugerować, że zgodnie z rekomendacją National Institute for Health 

and Clinical Excellence leczenie biologiczne powinno być rozważne w przypadku, gdy 

terapia cyklosporyną nie jest wskazana. 
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