











Infliksymab (Inflectra®) w leczeniu wrzodziejacego zapalenia jelita grubego.

catkowity koszt ponoszony przez ptatnika publicznego w scenariuszu istniejacym wynosi
_Odpowiada to warto$ci CUR réwnej W przypadku scenariu-
sza nowego oszacowana wartoé¢ efektu zdrowotnego wynosi ||| lcatkowite koszty po-

noszone z perspektywy NFZ wynosza _ Tym samym oszacowana z perspektywy
NFZ warto$¢ CUR dla scenariusza nowego wynosi

Przeprowadzona analiza wrazliwosci uwzgledniajaca nizsza mase ciata chorych oraz alterna-
tywne wartosci uzytecznosci przyjete w modelu wykazata, ze u pacjentéw z ciezka postacia
WZJG oszacowana wartos¢ CUR
odpowiednio w scenariuszu istniejacym i nowym.

Umiarkowana posta¢ WZJG

Wyniki analizy podstawowej dla umiarkowanej postaci WZ]JG wskazuja, Ze oszacowany w ra-
mach scenariusza istniejacego efekt zdrowotny wynosi wariancie z uwzglednie-
niem RSS catkowity koszt ponoszony w scenariuszu istniejacym z perspektywy ptatnika pu-
blicznego wynosi || | B 0dpowiada to wartosci CUR réwnej ||
przypadku scenariusza nowego oszacowana warto$¢ efektu zdrowotnego wynosi _
Catkowite koszty ponoszone z perspektywy NFZ wynosza _ Tym samym oszaco-
wana warto$¢ CUR dla scenariusza nowego z perspektywy NFZ wynosi

Przeprowadzona analiza wrazliwosci wykazata, ze u pacjentéw z umiarkowana postacia WZ]G
oszacowana warto§¢ CUR z perspektywy NFZ

Populacja pediatryczna WZJG

Z uwagi na brak danych umozliwiajacych parametryzacje modelu na podstawie wynikéw z ran-
domizowanych badan klinicznych przeprowadzonych w populacji chorych <18 roku zycia, anali-
ze oplacalnos$ci stosowania infliksymabu w populacji pediatrycznej przeprowadzono jako jeden
ze scenariuszy analizy wrazliwosci dla populacji chorych z umiarkowana postacia WZ]G.
Uwzgledniono przy tym nizsza mase ciata pacjentéw. Wyniki analizy dla tej populacji wskazuja,
ze oszacowany efekt zdrowotny wynosi _ w przypadku scenariusza istniejacego oraz
I - 12ypadku scenariusza nowego. W analizie uwzgledniajacej RSS catkowite osza-
cowane koszty w scenariuszu istniejacym z perspektywy NFZ wynosza _W scena-
riuszu nowym koszty te wynosza _Oszacowana warto$¢ CUR w scenariuszu ist-
niejacym wynosi zatem _a w scenariuszu nowym _
Otrzymane wyniki nalezy interpretowaé ostroznie, gdyz wyznaczone warto$ci CUR stanowia
jedynie pewne przyblizenie rzeczywistych wynikéw dla populacji pediatryczne;j.

Whnioski

Oszacowane wartosci CUR dla scenariusza nowego _ dla

scenariusza istniejacego, zar6wno dla postaci umiarkowanej jak i ciezkiej WZJG. Analiza wrazli-
wosci wykazala, ze stosunek CUR dla scenariusza nowego i istniejacego jest zblizony do wartosci
uzyskanej w analizie podstawowej. Przy interpretacji uzyskanych wynikéw, niezaleznie od nasi-
lenia choroby, nalezy mie¢ na uwadze

. Finansowanie ze $rodkéw publicznych infliksymabu
(Inflectra®) zgodnie z zapisem wniosku refundacyjnego wiaze sie z
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Stowa kluczowe

infliksymab, wrzodziejgce zapalenie jelita grubego, analiza ekonomiczna
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Infliksymab (Inflectra®) w leczeniu wrzodziejacego zapalenia jelita grubego.

1 Wstep

Niniejszy dokument przedstawia wyniki analizy ekonomicznej (analizy kosztow-
uzytecznosci) dla infliksymabu (Inflectra®) w:

e leczeniu podtrzymujgcym ciezkiej czynnej postaci wrzodziejgcego zapalenia jelita
grubego (WZ]G) u dorostych chorych;

e leczeniu indukcyjnym i podtrzymujgcym umiarkowanej czynnej postaci wrzo-
dziejacego zapalenia jelita grubego (WZ]G) u dorostych chorych;

e leczeniu indukcyjnym i podtrzymujgcym ciezkiej postaci wrzodziejgcego zapale-
nia jelita grubego u dzieci i mtodziezy.

Obecnie w Polsce leczenie biologiczne wrzodziejgcego zapalenia jelita grubego dostepne
jest u dorostych chorych w ramach programu lekowego indukcji remisji przy zastoso-
waniu infliksymabu. Zgodnie z literalnym zapisem obecnego programu lekowego do
programu wigczeni mogg zosta¢ chorzy z oceng aktywnosci choroby >6 punktow w skali
Mayo, co odpowiada umiarkowanej i ciezkiej postaci choroby. Zgodnie z praktyka kli-
niczng do programu wtgczani sg wytgcznie chorzy z ciezkg postacig i/lub zaostrzeniami
wrzodziejgcego zapalenia jelita grubego, populacja ta nie stanowi przedmiotu analizy.

Zgodnie z wnioskiem refundacyjnym podmiot odpowiedzialny wnioskuje o rozszerzenie
istniejgcego programu lekowego i stosowanie terapii biologiczne;j:

e wleczeniu podtrzymujgcym ciezkiej czynnej postaci wrzodziejgcego zapalenia je-
lita grubego u dorostych chorych, ktérzy odpowiedzieli na leczenie indukcyjne;

e w leczeniu indukcyjnym i podtrzymujgcym umiarkowanej czynnej postaci wrzo-
dziejacego zapalenia jelita grubego u dorostych chorych, ktérzy niedostatecznie
reaguja na leczenie standardowe;

e udzieci i mtodziezy w wieku od 6 do 17 lat, w leczeniu indukcyjnym i podtrzymu-
jacym ciezkiej czynnej postaci wrzodziejgcego zapalenia jelita grubego, ktorzy
niedostatecznie reagujg na leczenie standardowe,

Whioskowana w ramach leczenia podtrzymujgcego mozliwosci stosowania infliksymabu
jest okreslona jako stosowanie leku do 46 tygodnia _
u chorych, ktorzy odpowiedzg na leczenie w ciggu 14 tygodni leczenia, tj. po podaniu
trzech dawek infliksymabu (indukcja remisji). Wnioskowane wydtuzenie stosowania
infliksymabu w ramach programu lekowego jest zgodne z zapisami Charakterystyki
Produktu Leczniczego! oraz z rekomendacjami National Institute for Health and Care
Excellence? i Pharmaceutical Benefits Advisory Committee.?

Zaden sposréd innych inhibitor6w TNF-a dostepnych w Polsce (adalimumab, golimu-
mab i wedolizumab) nie jest refundowany w rozwazanym wskazaniu. Tym samym aktu-
alna praktyka kliniczna obejmuje wytacznie indukcje remisji ciezkiego rzutu WZ]G
udorostych chorych. Istniejgca praktyka w Polsce obejmuje zatem brak stosowania
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Infliksymab (Inflectra®) w leczeniu wrzodziejacego zapalenia jelita grubego.

2 Cel pracy

Celem niniejszej analizy jest ocena ekonomicznej optacalnosci finansowania w ramach
srodkéw publicznych infliksymabu (Inflectra®):

e w leczeniu podtrzymujacym ciezkiej czynnej postaci wrzodziejgcego zapalenia
jelita grubego u dorostych chorych, ktérzy odpowiedzieli na leczenie indukcyjne;

e w leczeniu indukcyjnym i podtrzymujacym umiarkowanej czynnej postaci
wrzodziejgcego zapalenia jelita grubego u dorostych chorych, ktérzy niedosta-
tecznie reaguja na leczenie standardowe;

e udzieci i mtodziezy w wieku od 6 do 17, w leczeniu indukcyjnym i podtrzymu-
jacym ciezkiej czynnej postaci wrzodziejgcego zapalenia jelita grubego, ktorzy
niedostatecznie reaguja na leczenie standardowe.

Problem decyzyjny zdefiniowany w schemacie PICO! przedstawiono w ponizszej tabeli.

i PICO - populacja, interwencja, komparator, efekt zdrowotny {ang. population, intervention, comparison,
outcome).
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Tab. 2. Kontekst analizy ekonomicznej wg schematu PICO.

Kryterium

populacja {P)

Charakterystyka

s dorosli chorzy z ciezka czynng postacig wrzodziejacego zapalenia jeli-
ta grubego, ktérzy odpowiedzieli na leczenie indukcyjne (leczenie
podtrzymujace);

e dorosli chorzy z umiarkowana czynna postacig wrzodziejacego zapa-
lenia jelita grubego, ktérzy niedostatecznie reaguja na leczenie stan-
dardowe (leczenie indukcyjne i podtrzymujace);

e dzieci i mlodziez w wieku od 6 do 17 lat z ciezka czynng postacia
wrzodziejgcego zapalenia jelita grubego, ktérzy niedostatecznie rea-
guja na leczenie standardowe (leczenie indukcyjne i podtrzymujace);

interwencja (1)

¢ infliksymab w leczeniu indukcyjnym;

¢ infliksymab w leczeniu indukcyjnym i podtrzymujacym;

komparator (C)

placebo

Perspektywa o platnika publicznego, tj. Narodowego Funduszu Zdrowia;

s polaczona perspektywa platnika publicznego i chorego;
horyzont czasowy 12 miesiecy
Parametry skuteczno$¢:

¢ na podstawie badan klinicznych i opinie eksperta;

koszty:

s bezposrednie koszty medyczne ustalone w badaniu kosztowym;

wyniki (0) e efekty kliniczne w postaci lat zycia w pelnym zdrowiu (QALY);

s koszty catkowite wybranego scenariusza;

o  wspolczynnik kosztéw-efektywnosci (CUR).
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wskazaniu. Tym samym w niniejszej analizie komparatorem jest brak stosowania inflik-
symabu (placebo). Szczegétowe uzasadnienie wyboru komparatoréw przedstawiono
w analizie problemu decyzyjnego.®

3.5 Horyzont czasowy analizy

Zgodnie z wnioskiem refundacyjnym wnioskowane jest stosowanie infliksymabu w te-
rapii indukcyjnej i podtrzymujgcej trwajgcej tgcznie rok. Tym samym w ramach niniej-
szej analizy przeprowadzono oszacowanie kosztow i efektéw zdrowotnych w rocznym
(52 tyg.) horyzoncie czasowym. Z uwagi na brak odpowiednich danych klinicznych oraz
wprowadzenie formalnych ograniczen dtugosci leczenia w ramach opisu programu le-
kowego, modelowanie w dtuzszym horyzoncie czasowym nie wydaje sie uzasadnione.

3.6 Dyskontowanie

Z uwagi na roczny horyzont czasowy modelu dyskontowanie kosztow i efektow nie byto
zasadne.
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ekonomiczna zawiera oszacowanie ilorazu kosztu stosowania wnioskowanej technologii
(technologii opcjonalnej) i wynikéw zdrowotnych uzyskanych u pacjentéw stosujgcych
wnioskowang technologie (technologie opcjonalng), wyrazonych jako liczba lat zycia
skorygowanych o jakosé.8 Tym samym wyniki CUA przedstawiono w postaci wspo6t-
czynnikéw kosztow-uzytecznosci (ang. cost-utility ratio, CUR).

4.3 Opis modelu

W ponizszych rozdziatach opisano szczegotowo strukture modelu oraz wszystkie para-
metry w nim uwzglednione wraz z przypisanymi im wartos$ciami. Zasada dziatania mo-
delu opiera sie na zliczaniu czestosci poszczegélnych zdarzen klinicznych, zwigzanych
z nimi kosztow oraz na zliczaniu efektow (uzytecznosci) zwigzanych z wybrang terapig.

4.3.1 Struktura modelu

Jak wspomniano w rozdz. 1, zgodnie z praktyka kliniczng do obowigzujgcego w Polsce
programu lekowego dot. indukcji remisji w leczeniu WZ]G wigczani sg wytgcznie chorzy
z ciezka postacia i/lub ciezkim rzutem choroby. Z tego wzgledu w niniejszej analizie
osobno rozwazano postepowanie w przypadku pacjentéow z ciezkg i umiarkowang po-
stacig WZ]G.

W przypadku pacjentéw z ciezkg postaciag WZ]G w modelu poréwnano dwa scenariusze:

e scenariusz istniejgcy - zdefiniowany jako brak stosowania leczenia podtrzymujg-
cego z uzyciem infliksymabu w populacji chorych z wrzodziejgcym zapaleniem je-
lita grubego (po leczeniu indukcyjnym pacjentéw kwalifikujgcych sie do konty-
nuacji leczenia 1FX) |

e scenariusz nowy - zdefiniowany jako stosowanie finansowanego ze $rodkéw pu-
blicznych preparatu Inflectra® w terapii podtrzymujgcej po uprzedniej odpowie-
dzi na terapie indukcyjna.

W przypadku pacjentéw z umiarkowang postaciag WZ]G w modelu poréwnano dwa sce-
nariusze:

e scenariusz istniejgcy - zdefiniowany jako brak stosowania leczenia indukcyjnego
i podtrzymujgcego z uzyciem infliksymabu w populacji chorych z wrzodziejgcym
zapaleniem jelita grubego _ ktérzy niedosta-
tecznie reaguja na leczenie standardowe,

e scenariusz nowy - zdefiniowany jako stosowanie finansowanego ze $rodkéw pu-
blicznych preparatu Inflectra® w terapii indukcyjnej i podtrzymujgcej u chorych,
ktérzy niedostatecznie reagujg na leczenie standardowe.

W przypadku pacjentéw pediatrycznych z ciezka postaciag WZ]G, ze wzgledu na brak
specyficznych danych dot. zaréwno skutecznosci leczenia jak i uzytecznosci poszczegol-
nych stanéw zdrowia, w niniejszej analizie przyjeto upraszczajgce podejscie, ze schemat
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4.3.2  Parametry kliniczne

4.3.2.1 Czestos¢zdarzen

Analizowany model uwzglednia czestosci poszczeg6lnych zdarzen klinicznych zgodnych
z drzewem decyzyjnym przedstawionym dla danej populacji pacjentéw (por. Ryc. 1
i Ryc. 2). W ramach przeprowadzonej analizy klinicznej® nie zidentyfikowano randomi-
zowanych badan klinicznych dotyczgcych analizowanego problemu decyzyjnego, tj.
w ktorych poréwnywano:

e w populacji pacjentéw z ciezkg postaciga WZ]G - infliksymab w leczeniu podtrzy-
mujgcych vs brak stosowania infliksymabu w leczeniu podtrzymujacym (w obu
przypadkach po uprzedniej odpowiedzi na indukcje infliksymabem),

e w populacji pacjentow z umiarkowang postacig WZ]JG - infliksymab w indukcji
i leczeniu podtrzymujgcych vs brak stosowania infliksymabu w indukc;ji i lecze-
niu podtrzymujgcym,

e w populacji pacjentéw pediatrycznych - infliksymab w indukcji i leczeniu pod-
trzymujacych vs brak stosowania infliksymabu w indukcji i leczeniu podtrzymu-
jacym.

Zidentyfikowane w ramach analizy klinicznej badania ACT 1 oraz ACT 2° przeprowa-
dzone zostaty w populacji chorych 218 r.z. z umiarkowang i ciezkg postacig wrzodzieja-
cego zapalenie jelita grubego, przy czym wyniki przedstawione zostaty tgcznie dla obu
stopni ciezkosci choroby. Brak osobnych wynikéw dla postaci umiarkowanej i ciezkiej
powoduje, Ze ze wzgledu na znaczace réznice w postepowaniu z pacjentami w obu stop-
niach ciezkosci WZ]G (por. Ryc. 1 i Ryc. 2) wykorzystanie wynikéw z tych badan w ra-
mach analizy ekonomicznej nie jest uzasadnione. Uwzglednienie wynikéw pochodza-
cych z ww. badan obarczone bytoby btedem obliczeniowym i stanowitoby ograniczenie
niniejszej analizy.

Podobnie badanie Hyams 201210 przeprowadzone w populacji chorych w wieku 6-17 lat
z umiarkowang i ciezkg postacig wrzodziejgcego zapalenie jelita grubego nie umozliwia
parametryzacji analizowanego modelu w ramach populacji pediatrycznej. W badaniu
tym chorzy otrzymali infliksymab 5 mg/kg mc w tygodniach 0, 2 i 6 (indukcja remisji),
a nastepnie w 8 tyg. pacjenci, ktérzy uzyskali odpowiedZ na terapie IFX randomizowani
byli do kontynuacji infliksymabu w terapii podtrzymujgcej w dawce 5 mg/kg mc co 8 lub
12 tyg.

W zwigzku z powyzszym, dla pacjentéw z postacig umiarkowang oraz ciezkg WZ]G przy-
jeto wartosci czestoSci wystepowania poszczeg6lnych zdarzen klinicznych na podstawie
opinii eksperta klinicznego _ WartoSci przyjete w niniejszej
analizie przedstawiono w Tab. 3 oraz Tab. 4, odpowiednio dla postaci ciezkiej i umiar-
kowanej wrzodziejgcego zapalenia jelita grubego. W przypadku pacjentéw pediatrycz-
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Szczegdtowe informacje dotyczgce finansowania tych lekéw w programie lekowym ,in-

dukcja remisji wrzodziejgcego zapalenia jelita grubego (WZ]G)” _

przedstawiono w tabelach poni-

N

ej.
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| Program aktualny ‘ Program nowy

4.3.3.2 Koszty infliksymabu w scenariuszu nowym

4.3.3.3 Koszty pozostalych lekow

Z pozostatych lekéw stosowanych doustnie lub miejscowo, wszystkie poza budesonidem
sg refundowane. Przyjeto, Ze ceny preparatow podawanych dozylnie przy rzucie choro-
by s3 rozliczane w ramach hospitalizacji podstawowej. W ponizszej tabeli zestawiono
ceny lekéw refundowanych poza infliksymabem zgodne z Obwieszczeniem Ministra
Zdrowia z dnia 26 sierpnia 2015 r. w sprawie wykazu refundowanych lekéw, srodkéw

spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz.
Urz. Min. Zdrow. 2015.42).16
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) CZ netto CH brutto Poziom DS
Preparat ‘ Dawka I Opakowanie (PLN) UZC, PLN (PLN) CD (PLN) | LF {PLN) odplatnoéci | (PLN)
Salofalk zawlesina dood- | 4000 mg/60 |-\ o oo 113,19 122,25 128,36 14328 |14328 |ryczaft 3,2
bytn. ml
Salofalk 250 | czopki 250 mg 30 czop. 43,00 46,44 48,76 57.56 4714 ryczalt 13,62
Salofalk 250 | czopki 500 mg 30 czop. 75,78 81,84 85,93 98,71 94,29 ryczalt 7,62
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Tab. 12. Zestawienie zuzycia zasob6éw na 1 chorego leczonego wedlug scenariusza istniejacego.

odsetek

kategoria liczba

chorych

Koszt pojedynczej hospitalizacji chirurgicznej zwigzanej z wykonaniem zabiegu kolek-
tomii okreslono na podstawie statystyki Jednorodnych Grup Pacjentéw.

Koszt zZywienia pozajelitowego immunomodulujgcego oszacowano na podstawie Za-
tacznik nr 3 do Zarzadzenia Nr 81/2014/DSOZ Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia
z dnia 5 grudnia 2014 r. oraz informatora o umowach.2?

Zywienie pozajelitowe immunomodulujgce wyceniono na 6 pkt. NFZ za kazdy dzien zy-
wienia (1 pkt. NFZ = 52 PLN).
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W ponizszej tabeli przedstawiono catkowity koszt leczenia 1 chorego zgodnie ze scena-
riuszem istniejgcym (zabieg kolektomii) po uwzglednieniu kosztow kolektomii, zZywie-
nia pozajelitowego i porad u lekarza specjalisty. Koszt p6t roku terapii oszacowano na

oszacowano na [ GcNB
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4.3.4  Efekty zdrowotne

W niniejszej analizie efekty zdrowotne wyrazono przy uzyciu miary QALY. Zmierzono
i przypisano wartosci uzytecznosci wszystkim zdarzeniom uwzglednionym w analizie.

W analizie przyjeto, ze:

e pacjenci z ciezka postacig WZ]G:

e pacjenci z umiarkowang postacig WZ]G:

Do sparametryzowania modelu wykorzystano dane pochodzgce ze zidentyfikowanego
w ramach przeglagdu systematycznego raportu NICE - publikacja Archer 201421 (por.
rozdz. 11). Opracowanie to dotyczy infliksymabu, adalimumabu i golimumabu w lecze-
niu umiarkowanej do ciezkiej aktywnej postaci wrzodziejgcego zapalenia jelita grubego
po niepowodzeniu terapii konwencjonalnej. W modelu opracowanym przez NICE wy-
rézniono cztery stany zdrowia zwigzane z uzyteczno$ciami - remisje, odpowiedz na le-
czenie, brak odpowiedzi (aktywne WZ]G) oraz stan pooperacyjny (z lub bez powiktan).

W ramach analizy podstawowej autorzy opracowania Archer 201421 przyjeli wartosci
uzytecznosci na podstawie badania Woehl 200722, w ktéorym oceniano jakos$¢ zycia za
pomocg kwestionariusza EQ-5D u 180 pacjentéw z aktywnym wrzodziejgcym zapale-
niem jelita grubego. Sredni wiek pacjentéw w badaniu wyniést 55,0 lat (SD=14,2).

W tabeli ponizej przedstawiono warto$ci uzytecznosSci przyjete przez autoréw pracy
Archer 201421 w ramach analizy ekonomiczne;j.
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4.5 Zakres analizy wrazliwoSci

W ramach analizy wrazliwos$ci testowano wpltyw zmiany wartos$ci poszczegoélnych pa-
rametréw wykorzystanych w analizie podstawowej na ostateczny wynik analizy. Naj-
wieksza niepewnos$cig obcigzone sg parametry dotyczace warto$ci uzytecznosci, a zatem
w ramach analizy wrazliwosci testowano przede wszystkim wptyw opcjonalnych warto-
$ci tych parametrow na konncowy wynik analizy.

Wykaz analizowanych scenariuszy przedstawiono w tabeli ponizej.

Tab. 20. Scenariusze rozwazane w ramach analizy wrazliwosci.

Nazwa ‘ Opis ‘ Rozdz.
_ wartosci uzytecznosci na podstawie Archer 201421 (wartosci na podstawie
S A 451
cenariusz Woehl 200722)

Scenariusz B wartoéci uzytecznosci na podstawie Archer 201421 (warto$ci na podstawie 459
Swinburnz4)

Scenariusz C | wartosci uzytecznosci na podstawie Arseneau 200625 453

Scenariusz D | nizsza masa ciata pacjentow - 70 kg 454

Scenariusz E ana.liza dla populacji pediatrycznej {nizsza warto$¢ masy ciata w modelu dla 4cs
umiarkowanej postaci WZ]G)

Ponizej przedstawiono i oméwiono poszczegolne scenariusze testowane w ramach ana-
lizy wrazliwosci.

4.5.1 Scenariusz A

W ramach Scenariusza A rozwazono alternatywny zestaw wartosci uzytecznosci.
W szczegolnosci, przyjeto wartosci uwzglednione w analizie podstawowej w opracowa-
niu Archer 201421, tj. na podstawie badania Woehl 200722 (por. rozdz. 4.3.4).

Wartosci przyjete w ramach Scenariusza A analizy wrazliwosci przedstawiono w tabeli

ponizej.

Tab. 21. Analiza wrazliwosci - Scenariusz A. Wartosci uzZytecznosci przyjete na podstawie Woehl
200722,

brak odpowiedzi odpowiedz na leczenie stan pooperacyjny*

warto$¢ uzytecznosci 0,41 0,76 0,70

*stan pooperacyjny uwzglednia zapalenie zbiornika jelitowego u czesci pacjentow.

49/146







Infliksymab (Inflectra®) w leczeniu wrzodziejacego zapalenia jelita grubego.

wania czasem (ang. time trade off, TTO) oraz skali wzrokowej (ang. visual rating scale,
VRS). W niniejszej analizie przyjeto wyniki uzyskane za pomocg TTO.

Ze wzgledu na brak wyniku dla odpowiedzi na leczenie, jako wartos¢ uzytecznosci dla
tego stanu przyjeto warto$¢ wyznaczong dla stanu remisja. Wartos$ci przyjete w ramach
Scenariusza C analizy wrazliwosci przedstawiono w tabeli ponize;j.

Tab. 23. Analiza wrazliwosci - Scenariusz C. Wartosci uzytecznosci przyjete na podstawie Arseneau
2006.25

brak odpowiedzi odpowiedz na leczenie stan pooperacyjny

warto$¢ uzytecznosci 0,32 0,79 0,68

4.5.4 Scenariusz D

W ramach Scenariusza D rozwazono nizszg mase ciata pacjentow réwng 70 kg (zatoze-
nie).

4.5.5 Scenariusz E

W ramach Scenariusza D przeprowadzono analize ekonomiczng dla populacji pedia-
trycznej. W tym celu w modelu odpowiadajgcym umiarkowanej postaci WZ]JG (por.
rozdz. 4.3.1.3) przyjeto nizszg wartos¢ masy ciata (por. rozdz. 4.3.2.2). Nalezy mie¢ na
uwadze, ze otrzymane wyniki nalezy interpretowac ostroznie, gdyz wyznaczone warto-
$ci CUR stanowig jedynie pewne przyblizenie rzeczywistych wynikéw dla populacji pe-
diatryczne;.

Warto$¢ masy ciata pacjentow przyjeta w ramach Scenariusza D analizy wrazliwosci
przedstawiono w tabeli ponizej.

Tab. 24. Analiza wrazliwosci - Scenariusz D. Analiza ekonomiczna dla populacji pediatrycznej.

populacja pediatryczna 40,83 kg

4.6 Analiza progowa

Celem analizy progowej jest wyznaczenie takich pozioméw cen zbytu netto, dla ktoérych
wspoétezynnik CUR wyznaczony u pacjentéw stosujgcych wnioskowang technologie nie
jest wyzszy niz wspotczynnik CUR wyznaczony u pacjentow stosujacych technologie
opcjonalna.

Cene progowa wyznaczono dla scenariusza podstawowego oraz wszystkich scenariuszy

analizy wrazliwosci, z perspektywy NFZ oraz wspolnej. Cene progowa (w wariancie
z RSS i bez RSS) wyznaczono jako cene zbytu netto, przy ktorej réznica pomiedzy warto-
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5 Wyniki - ciezka posta¢ WZ]G

5.1 Analiza uwzgledniajaca RSS

5.1.1 Analiza podstawowa

Dla ciezkiej postaci WZ]G wyniki analizy z uwzglednieniem RSS wskazuja, ze w przypad-
ku analizy z perspektywy NFZ oszacowany catkowity koszt ponoszony w scenariuszu
istniejagcym i nowym wynosi odpowiednio _ W analizie
z perspektywy wspolnej koszty te sg rowne — odpowiednio

dla scenariusza istniejgcego i nowego.

Oszacowany efekt zdrowotny wynosi _ w przypadku scenariusza istniejgcego
oraz _ w przypadku scenariusza nowego.

Oszacowana warto$¢ CUR w scenariuszu istniejgcym wynosi zatem _

_ w analizie z perspektywy NFZ oraz _ w analizie z per-

spektywy wspolnej. Oszacowana wartos¢ CUR w scenariuszu nowym wynosi _
odpowiednio z perspektywy NFZ i wspélnej.

Ponizej przedstawiono szczeg6towe oszacowania kosztéw oraz efektow zdrowotnych
zZwigzanych ze scenariuszem istniejgcym oraz nowym dla obu analizowanych perspek-
tyw (por. Tab. 25, Tab. 26, Tab. 27).

Tab. 25. Ciezka posta¢ WZ]G. Oszacowane wartosci CUR. Analiza podstawowa, wariant z RSS.

Perspektywa NFZ Perspektywa wspdlna
Scenariusz
CUR (PLN/QALY) Cena progowa (PLN) CUR (PLN/QALY) Cena progowa {PLN)
istniejacy I i I L
nowy I N I I

Tab. 26. Ciezka posta¢ WZ]G. Koszty calkowite oraz efekty zdrowotne zwiazane ze scenariuszem
istniejacym oraz nowym. Analiza podstawowa, wariant z RSS.

Perspektywa NFZ Perspektywa wspdlna
Scenariusz
Koszty (PLN) Koszty (PLN)
istniejacy
nowy
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5.1.2 Analiza wrazliwosci

5.1.2.1 Scenariusz A

W ramach Scenariusza A analizy wrazliwos$ci rozwazono alternatywny zestaw wartosci
uzytecznosci pochodzgcy z badania Woehl 200722 (por. rozdz. 4.5.1).

Dla ciezkiej postaci WZ]G wyniki analizy z uwzglednieniem RSS wskazujg, ze w przypad-
ku analizy z perspektywy NFZ oszacowany catkowity koszt ponoszony w scenariuszu
istniejagcym i nowym wynosi odpowiednio _ W analizie
z perspektywy wspolnej koszty te sg rowne — odpowiednio

dla scenariusza istniejgcego i nowego.

Oszacowany efekt zdrowotny wynosi _ w przypadku scenariusza istniejgcego
oraz _ w przypadku scenariusza nowego.

Oszacowana wartos¢ CUR w scenariuszu istniejgcym wynosi zatem _

_ w analizie z perspektywy NFZ oraz _ w analizie z per-

spektywy wspélnej. Oszacowana warto$s¢ CUR w scenariuszu nowym wynosi
odpowiednio z perspektywy NFZ i wspolnej.

Ponizej przedstawiono szczegdétowe oszacowania kosztéw oraz efektow zdrowotnych
zZwigzanych ze scenariuszem istniejgcym oraz nowym dla obu analizowanych perspek-
tyw (por. Tab. 28, Tab. 29, Tab. 30).

Tab. 28. Ciezka posta¢ WZJG. Oszacowane wartosci CUR. Analiza wrazliwosci - Scenariusz A, wa-
riant z RSS.

Perspektywa NFZ Perspektywa wspdlna

Scenariusz
Cena progowa Cena progowa

istniejgcy

I
nowy I

Tab. 29. Ciezka posta¢ WZ]G. Koszty calkowite oraz efekty zdrowotne zwigzane ze scenariuszem
istniejacym oraz nowym. Analiza wrazliwosci - Scenariusz A, wariant z RSS.

Perspektywa NFZ Perspektywa wspdlna

Scenariusz
Koszty (PLN) Koszty (PLN)

istniejgcy

nowy
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5.1.2.2 Scenariusz B

W ramach Scenariusza B analizy wrazliwos$ci rozwazono alternatywny zestaw wartosci
uzytecznosci pochodzacy z badania Swinburn 201224 (por. rozdz. 4.5.2).

Dla ciezkiej postaci WZ]G wyniki analizy z uwzglednieniem RSS wskazujg, ze w przypad-
ku analizy z perspektywy NFZ oszacowany catkowity koszt ponoszony w scenariuszu
istniejagcym i nowym wynosi odpowiednio _ W analizie
z perspektywy wspolnej koszty te sg rowne — odpowiednio

dla scenariusza istniejgcego i nowego.

Oszacowany efekt zdrowotny wynosi ||| ]l w przypadku scenariusza istniejacego
oraz _ w przypadku scenariusza nowego.

Oszacowana warto$¢ CUR w scenariuszu istniejgcym wynosi zatem _

_ w analizie z perspektywy NFZ oraz _ w analizie z per-

spektywy wspolnej. Oszacowana wartos¢ CUR w scenariuszu nowym wynosi _
odpowiednio z perspektywy NFZ i wspolne;j.

Ponizej przedstawiono szczegdétowe oszacowania kosztéw oraz efektow zdrowotnych
zZwigzanych ze scenariuszem istniejgcym oraz nowym dla obu analizowanych perspek-
tyw (por. Tab. 31, Tab. 32, Tab. 33).

Tab. 31. Ciezka posta¢ WZJG. Oszacowane wartosci CUR. Analiza wrazliwosci - Scenariusz B, wa-
riant z RSS.

Perspektywa NFZ Perspektywa wspdlna

Scenariusz
Cena progowa Cena progowa

istniejacy I
]

nowy

Tab. 32. Ciezka postaé¢ WZ]G. Koszty calkowite oraz efekty zdrowotne zwigzane ze scenariuszem
istniejacym oraz nowym. Analiza wrazliwosci - Scenariusz B, wariant z RSS.

Perspektywa NFZ Perspektywa wspdlna

Scenariusz
Koszty (PLN) Koszty (PLN)

istniejacy

nowy
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5.1.2.3 Scenariusz C

W ramach Scenariusza C analizy wrazliwosci rozwazono alternatywny zestaw wartosci
uzytecznosci pochodzacy z badania Arseneau 20062* (por. rozdz. 4.5.3).

Dla ciezkiej postaci WZ]G wyniki analizy z uwzglednieniem RSS wskazujg, ze w przypad-
ku analizy z perspektywy NFZ oszacowany catkowity koszt ponoszony w scenariuszu
istniejagcym i nowym wynosi odpowiednio _ W analizie
z perspektywy wspolnej koszty te sg rowne — odpowiednio

dla scenariusza istniejgcego i nowego.

Oszacowany efekt zdrowotny wynosi _ w przypadku scenariusza istniejagcego
oraz _ w przypadku scenariusza nowego.

Oszacowana warto$¢ CUR w scenariuszu istniejgcym wynosi zatem _

_ w analizie z perspektywy NFZ oraz _ w analizie z per-

spektywy wspolnej. Oszacowana wartos¢ CUR w scenariuszu nowym wynosi _
odpowiednio z perspektywy NFZ i wspolne;j.

Ponizej przedstawiono szczegdétowe oszacowania kosztéw oraz efektow zdrowotnych
zZwigzanych ze scenariuszem istniejgcym oraz nowym dla obu analizowanych perspek-
tyw (por. Tab. 34, Tab. 35, Tab. 36).

Tab. 34. Ciezka posta¢ WZ]G. Oszacowane wartosci CUR. Analiza wrazliwosci - Scenariusz C, wa-
riant z RSS.

Perspektywa NFZ Perspektywa wspdlna

Scenariusz

Cena progowa Cena progowa

istniejacy I Il I
nowy . N N

Tab. 35. Ciezka posta¢ WZ]G. Koszty calkowite oraz efekty zdrowotne zwigzane ze scenariuszem
istniejacym oraz nowym. Analiza wrazliwosci - Scenariusz C, wariant z RSS.

Perspektywa NFZ Perspektywa wspdlna

Scenariusz
Koszty (PLN) Koszty (PLN)

istniejacy

nowy
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5.1.2.4 ScenariuszD

W ramach Scenariusza D analizy wrazliwo$ci rozwazono nizszg mase ciata chorych
rowng 70 kg (por. rozdz. 4.5.4).

Dla ciezkiej postaci WZ]G wyniki analizy z uwzglednieniem RSS wskazujg, ze w przypad-
ku analizy z perspektywy NFZ oszacowany catkowity koszt ponoszony w scenariuszu
istniejagcym i nowym wynosi odpowiednio _ W analizie
z perspektywy wspolnej koszty te sg rowne — odpowiednio

dla scenariusza istniejgcego i nowego.

Oszacowany efekt zdrowotny wynosi ||| ]l w przypadku scenariusza istniejacego
oraz _ w przypadku scenariusza nowego.

Oszacowana warto$¢ CUR w scenariuszu istniejagcym wynosi zatem _

_ w analizie z perspektywy NFZ oraz _ w analizie z per-

spektywy wspolnej. Oszacowana wartos¢ CUR w scenariuszu nowym wynosi _
odpowiednio z perspektywy NFZ i wspolne;j.

Ponizej przedstawiono szczegdétowe oszacowania kosztéw oraz efektow zdrowotnych
zZwigzanych ze scenariuszem istniejgcym oraz nowym dla obu analizowanych perspek-
tyw (por. Tab. 37, Tab. 38, Tab. 39).

Tab. 37. Ciezka posta¢ WZJG. Oszacowane wartosci CUR. Analiza wrazliwosci - Scenariusz D, wa-
riant z RSS.

Perspektywa NFZ Perspektywa wspdlna

Scenariusz
Cena progowa Cena progowa

nowy

istniejacy I Il I
. B I

Tab. 38. Ciezka postaé¢ WZ]G. Koszty calkowite oraz efekty zdrowotne zwigzane ze scenariuszem
istniejacym oraz nowym. Analiza wrazliwosci - Scenariusz D, wariant z RSS.

Perspektywa NFZ Perspektywa wspdlna
Scenariusz
Koszty (PLN) Koszty (PLN)

istniejacy

nowy
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5.2 Analiza bez uwzglednienia RSS

5.2.1 Analiza podstawowa

Dla ciezkiej postaci WZ]G wyniki analizy bez uwzglednienia RSS wskazujg, ze w przy-
padku analizy z perspektywy NFZ oszacowany catkowity koszt ponoszony w scenariu-
szu istniejgcym i nowym wynosi odpowiednio _ W analizie
z perspektywy wspélnej koszty te s3 rowne — odpowiednio

dla scenariusza istniejgcego i nowego.

Oszacowany efekt zdrowotny wynosi _ w przypadku scenariusza istniejgcego
oraz _ w przypadku scenariusza nowego.

Oszacowana warto$¢ CUR w scenariuszu istniejgcym wynosi zatem _

_ w analizie z perspektywy NFZ oraz _ w analizie z per-

spektywy wspolnej. Oszacowana wartos¢ CUR w scenariuszu nowym wynosi _
odpowiednio z perspektywy NFZ i wspolne;j.

Ponizej przedstawiono szczegdétowe oszacowania kosztéw oraz efektow zdrowotnych
zZwigzanych ze scenariuszem istniejgcym oraz nowym dla obu analizowanych perspek-
tyw (por. Tab. 40, Tab. 41, Tab. 42).

Tab. 40. Ciezka posta¢ WZ]G. Oszacowane wartosci CUR. Analiza podstawowa, wariant bez RSS.

Perspektywa NFZ Perspektywa wspdlna

Scenariusz

Cena progowa Cena progowa

istniejacy

. . I
nowy N I e

Tab. 41. Ciezka postaé¢ WZ]G. Koszty calkowite oraz efekty zdrowotne zwigzane ze scenariuszem
istniejacym oraz nowym. Analiza podstawowa, wariant bez RSS.

Perspektywa NFZ Perspektywa wspdlna
Scenariusz
Koszty (PLN) Koszty (PLN)
istniejgcy
nowy
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5.2.2 Analiza wrazliwosci

5.2.2.1 Scenariusz A

W ramach Scenariusza A analizy wrazliwos$ci rozwazono alternatywny zestaw wartosci
uzytecznosci pochodzgcy z badania Woehl 200722 (por. rozdz. 4.5.1).

Dla ciezkiej postaci WZ]G wyniki analizy bez uwzglednienia RSS wskazujg, ze w przy-
padku analizy z perspektywy NFZ oszacowany catkowity koszt ponoszony w scenariu-
szu istniejacym i nowym wynosi odpowiednio ||| GGG W 2nalizie
z perspektywy wspoélnej koszty te sa rowne ||| GGG oipoviednio

dla scenariusza istniejgcego i nowego.

Oszacowany efekt zdrowotny wynosi _ w przypadku scenariusza istniejagcego
oraz _ w przypadku scenariusza nowego.

Oszacowana warto$¢ CUR w scenariuszu istniejgcym wynosi zatem _

_ w analizie z perspektywy NFZ oraz _ w analizie z per-

spektywy wspélnej. Oszacowana warto$s¢ CUR w scenariuszu nowym wynosi
odpowiednio z perspektywy NFZ i wspdlnej.

Ponizej przedstawiono szczegdétowe oszacowania kosztéw oraz efektow zdrowotnych
zZwigzanych ze scenariuszem istniejgcym oraz nowym dla obu analizowanych perspek-
tyw (por. Tab. 43, Tab. 44, Tab. 45).

Tab. 43. Ciezka posta¢ WZJG. Oszacowane wartosci CUR. Analiza wrazliwosci - Scenariusz A, wa-
riant bez RSS.

Perspektywa NFZ Perspektywa wspdlna

Scenariusz

Cena progowa Cena progowa

istniejacy I I I
nowy . L I

Tab. 44. Ciezka posta¢ WZ]G. Koszty calkowite oraz efekty zdrowotne zwigzane ze scenariuszem
istniejacym oraz nowym. Analiza wrazliwos$ci - Scenariusz A, wariant bez RSS.

Perspektywa NFZ Perspektywa wspdlna
Scenariusz
Koszty (PLN) Koszty (PLN)

istniejacy

nowy
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5.2.2.2 Scenariusz B

W ramach Scenariusza B analizy wrazliwos$ci rozwazono alternatywny zestaw wartosci
uzytecznosci pochodzacy z badania Swinburn 201224 (por. rozdz. 4.5.2).

Dla ciezkiej postaci WZ]G wyniki analizy bez uwzglednienia RSS wskazujg, ze w przy-
padku analizy z perspektywy NFZ oszacowany catkowity koszt ponoszony w scenariu-
szu istniejgcym i nowym wynosi odpowiednio _ W analizie
z perspektywy wspélnej koszty te s3 rowne — odpowiednio

dla scenariusza istniejgcego i nowego.

Oszacowany efekt zdrowotny wynosi _ w przypadku scenariusza istniejgcego
oraz _ w przypadku scenariusza nowego.

Oszacowana warto$¢ CUR w scenariuszu istniejgcym wynosi zatem _

_ w analizie z perspektywy NFZ oraz _ w analizie z per-

spektywy wspolnej. Oszacowana wartos¢ CUR w scenariuszu nowym wynosi _
odpowiednio z perspektywy NFZ i wspolne;j.

Ponizej przedstawiono szczegdétowe oszacowania kosztéw oraz efektow zdrowotnych
zZwigzanych ze scenariuszem istniejgcym oraz nowym dla obu analizowanych perspek-
tyw (por. Tab. 46, Tab. 47, Tab. 48).

Tab. 46. Ciezka posta¢ WZJG. Oszacowane wartosci CUR. Analiza wrazliwosci - Scenariusz B, wa-
riant bez RSS.

Perspektywa NFZ Perspektywa wspdlna

Scenariusz

Cena progowa Cena progowa

istniejacy I Il I
nowy . N N

Tab. 47. Ciezka posta¢ WZ]G. Koszty calkowite oraz efekty zdrowotne zwigzane ze scenariuszem
istniejacym oraz nowym. Analiza wrazliwosci - Scenariusz B, wariant bez RSS.

Perspektywa NFZ Perspektywa wspdlna

Scenariusz
Koszty (PLN) Koszty (PLN)

istniejacy

nowy
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5.2.2.3 Scenariusz C

W ramach Scenariusza C analizy wrazliwosci rozwazono alternatywny zestaw wartosci
uzytecznosci pochodzacy z badania Arseneau 20062* (por. rozdz. 4.5.3).

Dla ciezkiej postaci WZ]G wyniki analizy bez uwzglednienia RSS wskazujg, ze w przy-
padku analizy z perspektywy NFZ oszacowany catkowity koszt ponoszony w scenariu-
szu istniejgcym i nowym wynosi odpowiednio _ W analizie
z perspektywy wspélnej koszty te s3 rowne — odpowiednio

dla scenariusza istniejgcego i nowego.

Oszacowany efekt zdrowotny wynosi _ w przypadku scenariusza istniejagcego
oraz _ w przypadku scenariusza nowego.

Oszacowana warto$¢ CUR w scenariuszu istniejgcym wynosi zatem _

_ w analizie z perspektywy NFZ oraz _ w analizie z per-

spektywy wspolnej. Oszacowana warto$¢ CUR w scenariuszu nowym wynosi _
odpowiednio z perspektywy NFZ i wspolne;j.

Ponizej przedstawiono szczegdétowe oszacowania kosztéw oraz efektow zdrowotnych
zZwigzanych ze scenariuszem istniejgcym oraz nowym dla obu analizowanych perspek-
tyw (por. Tab. 49, Tab. 50, Tab. 51).

Tab. 49. Ciezka posta¢ WZ]G. Oszacowane wartosci CUR. Analiza wrazliwosci - Scenariusz C, wa-
riant bez RSS.

Perspektywa NFZ Perspektywa wspdlna

Scenariusz

Cena progowa Cena progowa

istniejacy I Il I
nowy . N N

Tab. 50. Ciezka posta¢ WZ]G. Koszty calkowite oraz efekty zdrowotne zwigzane ze scenariuszem
istniejacym oraz nowym. Analiza wrazliwosci - Scenariusz C, wariant bez RSS.

Perspektywa NFZ Perspektywa wspdlna

Scenariusz
Koszty (PLN) Koszty (PLN)

istniejacy

nowy
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5.2.2.4 Scenariusz D

W ramach Scenariusza D analizy wrazliwo$ci rozwazono nizszg mase ciata chorych
rowng 70 kg (por. rozdz. 4.5.4).

Dla ciezkiej postaci WZ]G wyniki analizy bez uwzglednienia RSS wskazuja, ze w przy-
padku analizy z perspektywy NFZ oszacowany catkowity koszt ponoszony w scenariu-
szu istniejgcym i nowym wynosi odpowiednio _ W analizie
z perspektywy wspélnej koszty te s3 rowne — odpowiednio

dla scenariusza istniejgcego i nowego.

Oszacowany efekt zdrowotny wynosi ||| ]l w przypadku scenariusza istniejacego
oraz _ w przypadku scenariusza nowego.

Oszacowana warto$¢ CUR w scenariuszu istniejagcym wynosi zatem _

_ w analizie z perspektywy NFZ oraz _ w analizie z per-

spektywy wspolnej. Oszacowana warto$¢ CUR w scenariuszu nowym wynosi _
odpowiednio z perspektywy NFZ i wspolne;j.

Ponizej przedstawiono szczegdétowe oszacowania kosztéw oraz efektow zdrowotnych
zZwigzanych ze scenariuszem istniejgcym oraz nowym dla obu analizowanych perspek-
tyw (por. Tab. 52, Tab. 53, Tab. 54).

Tab. 52. Ciezka posta¢ WZJG. Oszacowane wartosci CUR. Analiza wrazliwosci - Scenariusz D, wa-
riant bez RSS.

Perspektywa NFZ Perspektywa wspdlna

Scenariusz
Cena progowa Cena progowa

nowy

istniejacy I I I
. . I

Tab. 53. Ciezka postaé¢ WZ]G. Koszty calkowite oraz efekty zdrowotne zwiazane ze scenariuszem
istniejacym oraz nowym. Analiza wrazliwosci - Scenariusz D, wariant bez RSS.

Perspektywa NFZ Perspektywa wspdlna
Scenariusz
Koszty (PLN) Koszty (PLN)

istniejacy

nowy
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6 Wyniki - umiarkowana posta¢ WZJG

6.1 Analiza uwzgledniajaca RSS

6.1.1 Analiza podstawowa

Dla umiarkowanej postaci WZ]JG wyniki analizy z uwzglednieniem RSS wskazuja, ze
w przypadku analizy z perspektywy NFZ oszacowany catkowity koszt ponoszony w sce-
nariuszu istniejgcym i nowym wynosi odpowiednio _
W analizie z perspektywy wspolnej koszty te sg rowne —

odpowiednio dla scenariusza istniejgcego i nowego.

Oszacowany efekt zdrowotny wynosi _ w przypadku scenariusza istniejgcego
oraz _ w przypadku scenariusza nowego.

Oszacowana warto$¢ CUR w scenariuszu istniejgcym wynosi zatem _
_ w analizie z perspektywy NFZ oraz _ w analizie z per-

spektywy wspolnej. Oszacowana warto$¢ CUR w scenariuszu nowym _
odpowiednio z perspektywy NFZ i wspolne;j.

Ponizej przedstawiono szczegdtowe oszacowania kosztéw oraz efektow zdrowotnych
zZwigzanych ze scenariuszem istniejgcym oraz nowym dla obu analizowanych perspek-
tyw (por. Tab. 55, Tab. 56, Tab. 57).

Tab. 55. Umiarkowana posta¢ WZ]G. Oszacowane wartosci CUR. Analiza podstawowa, wariant
Z RSS.

Perspektywa NFZ Perspektywa wspdlna

Scenariusz
Cena progowa Cena progowa

istniejgcy

nowy

Tab. 56. Umiarkowana posta¢ WZ]G. Koszty calkowite oraz efekty zdrowotne zwigzane ze scena-
riuszem istniejacym oraz nowym. Analiza podstawowa, wariant z RSS.

Perspektywa NFZ Perspektywa wspdlna
Scenariusz
Koszty (PLN) Koszty (PLN)

istniejacy

nowy
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6.1.2 Analiza wrazliwosci

6.1.2.1 Scenariusz A

W ramach Scenariusza A analizy wrazliwos$ci rozwazono alternatywny zestaw wartosci
uzytecznosci pochodzgcy z badania Woehl 200722 (por. rozdz. 4.5.1).

Dla umiarkowanej postaci WZ]G wyniki analizy z uwzglednieniem RSS wskazuja, ze
w przypadku analizy z perspektywy NFZ oszacowany catkowity koszt ponoszony w sce-
nariuszu istniejagcym i nowym wynosi odpowiednio _
W analizie z perspektywy wspolnej koszty te sg rowne —

odpowiednio dla scenariusza istniejgcego i nowego.

Oszacowany efekt zdrowotny wynosi _ w przypadku scenariusza istniejgcego
oraz _ w przypadku scenariusza nowego.

Oszacowana warto$¢ CUR w scenariuszu istniejgcym wynosi zatem _

_ w analizie z perspektywy NFZ oraz _ w analizie z per-

spektywy wspélnej. Oszacowana wartos¢ CUR w scenariuszu nowym wynosi
odpowiednio z perspektywy NFZ i wspdlnej.

Ponizej przedstawiono szczegdétowe oszacowania kosztéw oraz efektow zdrowotnych
zZwigzanych ze scenariuszem istniejgcym oraz nowym dla obu analizowanych perspek-
tyw (por. Tab. 58, Tab. 59, Tab. 60).

Tab. 58. Umiarkowana posta¢ WZ]G. Oszacowane wartosci CUR. Analiza wrazliwosci - Scenariusz
A, wariant z RSS.

Perspektywa NFZ Perspektywa wspdlna

Scenariusz
Cena progowa Cena progowa

istniejgcy

nowy

Tab. 59. Umiarkowana posta¢ WZ]G. Koszty calkowite oraz efekty zdrowotne zwigzane ze scena-
riuszem istniejgcym oraz nowym. Analiza wrazliwosci - Scenariusz A, wariant z RSS.

Perspektywa NFZ Perspektywa wspdlna
Scenariusz
Koszty (PLN) Koszty (PLN)

istniejgcy

nowy

75/146






Infliksymab (Inflectra®) w leczeniu wrzodziejacego zapalenia jelita grubego.

6.1.2.2 Scenariusz B

W ramach Scenariusza B analizy wrazliwos$ci rozwazono alternatywny zestaw wartosci
uzytecznosci pochodzacy z badania Swinburn 201224 (por. rozdz. 4.5.2).

Dla umiarkowanej postaci WZ]JG wyniki analizy z uwzglednieniem RSS wskazuja, ze
w przypadku analizy z perspektywy NFZ oszacowany catkowity koszt ponoszony w sce-
nariuszu istniejgcym i nowym wynosi odpowiednio _
W analizie z perspektywy wspolnej koszty te sg rowne —

odpowiednio dla scenariusza istniejgcego i nowego.

Oszacowany efekt zdrowotny wynosi ||| ]l v przypadku scenariusza istniejacego
oraz _ w przypadku scenariusza nowego.

Oszacowana warto$¢ CUR w scenariuszu istniejgcym wynosi zatem _

_ w analizie z perspektywy NFZ oraz _ w analizie z per-

spektywy wspolnej. Oszacowana wartos¢ CUR w scenariuszu nowym wynosi _
odpowiednio z perspektywy NFZ i wspolne;j.

Ponizej przedstawiono szczegdétowe oszacowania kosztéw oraz efektow zdrowotnych
zZwigzanych ze scenariuszem istniejgcym oraz nowym dla obu analizowanych perspek-
tyw (por. Tab. 61, Tab. 62, Tab. 63).

Tab. 61. Umiarkowana posta¢ WZ]G. Oszacowane wartosci CUR. Analiza wrazliwosci - Scenariusz
B, wariant z RSS.

Perspektywa NFZ Perspektywa wspdlna

Scenariusz

Cena progowa Cena progowa

istniejgcy

I I
nowy I I

Tab. 62. Umiarkowana posta¢ WZJG. Koszty calkowite oraz efekty zdrowotne zwigzane ze scena-
riuszem istniejacym oraz nowym. Analiza wrazliwos$ci - Scenariusz B, wariant z RSS.

Perspektywa NFZ Perspektywa wspdlna
Scenariusz
Koszty (PLN) Koszty (PLN)

istniejacy

nowy
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6.1.2.3 Scenariusz C

W ramach Scenariusza C analizy wrazliwosci rozwazono alternatywny zestaw wartosci
uzytecznosci pochodzacy z badania Arseneau 200625 (por. rozdz. 4.5.3).

Dla umiarkowanej postaci WZ]JG wyniki analizy z uwzglednieniem RSS wskazuja, ze
w przypadku analizy z perspektywy NFZ oszacowany catkowity koszt ponoszony w sce-
nariuszu istniejgcym i nowym wynosi odpowiednio _
W analizie z perspektywy wspolnej koszty te sg rowne —

odpowiednio dla scenariusza istniejgcego i nowego.

Oszacowany efekt zdrowotny wynosi ||| ]l w przypadku scenariusza istniejacego
oraz _ w przypadku scenariusza nowego.

Oszacowana warto$¢ CUR w scenariuszu istniejgcym wynosi zatem _

_ w analizie z perspektywy NFZ oraz _ w analizie z per-

spektywy wspolnej. Oszacowana wartos¢ CUR w scenariuszu nowym wynosi _
odpowiednio z perspektywy NFZ i wspolne;j.

Ponizej przedstawiono szczegdétowe oszacowania kosztéw oraz efektow zdrowotnych
zZwigzanych ze scenariuszem istniejgcym oraz nowym dla obu analizowanych perspek-
tyw (por. Tab. 64, Tab. 65, Tab. 66).

Tab. 64. Umiarkowana posta¢ WZ]G. Oszacowane wartosci CUR. Analiza wrazliwosci - Scenariusz C,
wariant z RSS.

Perspektywa NFZ Perspektywa wspdlna

Scenariusz
Cena progowa Cena progowa

istniejgcy

nowy

Tab. 65. Umiarkowana posta¢ WZJG. Koszty calkowite oraz efekty zdrowotne zwigzane ze scena-
riuszem istniejacym oraz nowym. Analiza wrazliwosci - Scenariusz C, wariant z RSS.

Perspektywa NFZ Perspektywa wspdlna

Scenariusz
Koszty (PLN) Koszty (PLN)

istniejacy

nowy
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6.1.2.4 Scenariusz D

W ramach Scenariusza D analizy wrazliwosci rozwazono nizZszg mase ciata chorych
rowng 70 kg (por. rozdz. 4.5.4).

Dla umiarkowanej postaci WZ]JG wyniki analizy z uwzglednieniem RSS wskazuja, ze
w przypadku analizy z perspektywy NFZ oszacowany catkowity koszt ponoszony w sce-
nariuszu istniejgcym i nowym wynosi odpowiednio _
W analizie z perspektywy wspolnej koszty te sg rowne —

odpowiednio dla scenariusza istniejgcego i nowego.

Oszacowany efekt zdrowotny wynosi ||| ]l w przypadku scenariusza istniejacego
oraz _ w przypadku scenariusza nowego.

Oszacowana warto$¢ CUR w scenariuszu istniejagcym wynosi zatem _

_ w analizie z perspektywy NFZ oraz _ w analizie z per-

spektywy wspolnej. Oszacowana wartos¢ CUR w scenariuszu nowym wynosi _
odpowiednio z perspektywy NFZ i wspolne;j.

Ponizej przedstawiono szczegdétowe oszacowania kosztéw oraz efektow zdrowotnych
zZwigzanych ze scenariuszem istniejgcym oraz nowym dla obu analizowanych perspek-
tyw (por. Tab. 67, Tab. 68, Tab. 69).

Tab. 67. Umiarkowana posta¢ WZ]G. Oszacowane wartosci CUR. Analiza wrazliwosci - Scenariusz
D, wariant z RSS.

Perspektywa NFZ Perspektywa wspdlna

Scenariusz
Cena progowa Cena progowa

istniejgcy

I
nowy I

Tab. 68. Umiarkowana posta¢ WZJG. Koszty calkowite oraz efekty zdrowotne zwigzane ze scena-
riuszem istniejacym oraz nowym. Analiza wrazliwosci - Scenariusz D, wariant z RSS.

Perspektywa NFZ Perspektywa wspdlna

Scenariusz
Koszty (PLN) Koszty (PLN)

istniejacy

nowy
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6.1.2.5 Scenariusz E - populacja pediatryczna

W ramach Scenariusza E przeprowadzono analize ekonomiczng dla populacji pedia-
trycznej. W tym celu w modelu odpowiadajgcym umiarkowanej postaci WZ]G przyjeto
nizszg wartos¢ masy ciata (por. rozdz. 4.5.5). Nalezy mie¢ na uwadze, ze otrzymane wy-
niki nalezy interpretowac ostroznie, gdyz wyznaczone wartosci CUR stanowig jedynie
pewne przyblizenie rzeczywistych wynikéw dla populacji pediatryczne;j.

Dla umiarkowanej postaci WZ]JG wyniki analizy z uwzglednieniem RSS wskazuja, ze
w przypadku analizy z perspektywy NFZ oszacowany catkowity koszt ponoszony w sce-
nariuszu istniejgcym i nowym wynosi odpowiednio _
W analizie z perspektywy wspolnej koszty te s3 rowne —

odpowiednio dla scenariusza istniejgcego i nowego.

Oszacowany efekt zdrowotny wynosi _ w przypadku scenariusza istniejgcego
oraz _ w przypadku scenariusza nowego.

Oszacowana wartos¢ CUR w scenariuszu istniejgcym wynosi zatem _

_ w analizie z perspektywy NFZ oraz _ w analizie z per-

spektywy wspolnej. Oszacowana wartos¢ CUR w scenariuszu nowym wynosi _
odpowiednio z perspektywy NFZ i wspolne;j.

Ponizej przedstawiono szczegdétowe oszacowania kosztéw oraz efektow zdrowotnych
zZwigzanych ze scenariuszem istniejgcym oraz nowym dla obu analizowanych perspek-
tyw (por. Tab. 70, Tab. 71, Tab. 72).

Tab. 70. Umiarkowana posta¢ WZ]G. Oszacowane wartosci CUR. Analiza wrazliwosci - Scenariusz E,
wariant z RSS.

Perspektywa NFZ Perspektywa wspdlna
Scenariusz
Cena progowa
istniejacy . III
o - s

Tab. 71. Umiarkowana posta¢ WZJG. Koszty calkowite oraz efekty zdrowotne zwigzane ze scena-
riuszem istniejacym oraz nowym. Analiza wrazliwosci - Scenariusz E, wariant z RSS.

Perspektywa NFZ Perspektywa wspdlna
Scenariusz
Koszty (PLN) Koszty (PLN)

istniejacy

nowy
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6.2  Analiza bez uwzglednienia RSS

6.2.1 Analiza podstawowa

Dla umiarkowanej postaci WZ]JG wyniki analizy bez uwzglednienia RSS wskazujg, ze
w przypadku analizy z perspektywy NFZ oszacowany catkowity koszt ponoszony w sce-
nariuszu istniejgcym i nowym wynosi odpowiednio _
W analizie z perspektywy wspolnej koszty te sg rowne —

odpowiednio dla scenariusza istniejgcego i nowego.

Oszacowany efekt zdrowotny wynosi _ w przypadku scenariusza istniejgcego
oraz _ w przypadku scenariusza nowego.

Oszacowana warto$¢ CUR w scenariuszu istniejgcym wynosi zatem _

_ w analizie z perspektywy NFZ oraz _ w analizie z per-

spektywy wspolnej. Oszacowana wartos¢ CUR w scenariuszu nowym wynosi _
odpowiednio z perspektywy NFZ i wspolne;j.

Ponizej przedstawiono szczeg6towe oszacowania kosztéw oraz efektéw zdrowotnych
zwigzanych ze scenariuszem istniejgcym oraz nowym dla obu analizowanych perspek-
tyw (por. Tab. 73, Tab. 74, Tab. 75).

Tab. 73. Umiarkowana posta¢ WZ]G. Oszacowane wartosci CUR. Analiza podstawowa, wariant bez
RSS.

Perspektywa NFZ Perspektywa wspdlna

Scenariusz
Cena progowa Cena progowa

istniejacy

nowy

Tab. 74. Umiarkowana posta¢ WZJG. Koszty calkowite oraz efekty zdrowotne zwigzane ze scena-
riuszem istniejacym oraz nowym. Analiza podstawowa, wariant bez RSS.

Perspektywa NFZ Perspektywa wspdlna
Scenariusz
Koszty (PLN) Koszty (PLN)

istniejgcy

nowy
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6.2.2 Analiza wrazliwosci

6.2.2.1 Scenariusz A

W ramach Scenariusza A analizy wrazliwos$ci rozwazono alternatywny zestaw wartosci
uzytecznosci pochodzgcy z badania Woehl 200722 (por. rozdz. 4.5.1).

Dla umiarkowanej postaci WZ]JG wyniki analizy bez uwzglednienia RSS wskazujg, ze
w przypadku analizy z perspektywy NFZ oszacowany catkowity koszt ponoszony w sce-
nariuszu istniejagcym i nowym wynosi odpowiednio _
W analizie z perspektywy wspolnej koszty te sg rowne —

odpowiednio dla scenariusza istniejgcego i nowego.

Oszacowany efekt zdrowotny wynosi _ w przypadku scenariusza istniejgcego
oraz _ w przypadku scenariusza nowego.

Oszacowana warto$¢ CUR w scenariuszu istniejgcym wynosi zatem _

_ w analizie z perspektywy NFZ oraz _ w analizie z per-

spektywy wspélnej. Oszacowana warto$s¢ CUR w scenariuszu nowym wynosi
odpowiednio z perspektywy NFZ i wspdlnej.

Ponizej przedstawiono szczegdétowe oszacowania kosztéw oraz efektow zdrowotnych
zZwigzanych ze scenariuszem istniejgcym oraz nowym dla obu analizowanych perspek-
tyw (por. Tab. 76, Tab. 77, Tab. 78).

Tab. 76. Umiarkowana posta¢ WZ]G. Oszacowane wartosci CUR. Analiza wrazliwosci - Scenariusz
A, wariant bez RSS.

Perspektywa NFZ Perspektywa wspdlna

Scenariusz
Cena progowa Cena progowa

istniejgcy

nowy

Tab. 77. Umiarkowana posta¢ WZ]G. Koszty calkowite oraz efekty zdrowotne zwigzane ze scena-
riuszem istniejgcym oraz nowym. Analiza wrazliwosci - Scenariusz A, wariant bez RSS.

Perspektywa NFZ Perspektywa wspdlna
Scenariusz
Koszty (PLN) Koszty (PLN)

istniejgcy

nowy
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6.2.2.2 Scenariusz B

W ramach Scenariusza B analizy wrazliwos$ci rozwazono alternatywny zestaw wartosci
uzytecznosci pochodzacy z badania Swinburn 201224 (por. rozdz. 4.5.2).

Dla umiarkowanej postaci WZ]JG wyniki analizy bez uwzglednienia RSS wskazujg, ze
w przypadku analizy z perspektywy NFZ oszacowany catkowity koszt ponoszony w sce-
nariuszu istniejgcym i nowym wynosi odpowiednio _
W analizie z perspektywy wspolnej koszty te sg rowne —

odpowiednio dla scenariusza istniejgcego i nowego.

Oszacowany efekt zdrowotny wynosi ||| ]l v przypadku scenariusza istniejacego
oraz _ w przypadku scenariusza nowego.

Oszacowana warto$¢ CUR w scenariuszu istniejgcym wynosi zatem _

_ w analizie z perspektywy NFZ oraz _ w analizie z per-

spektywy wspolnej. Oszacowana warto$¢ CUR w scenariuszu nowym wynosi _
odpowiednio z perspektywy NFZ i wspolne;j.

Ponizej przedstawiono szczegdétowe oszacowania kosztéw oraz efektow zdrowotnych
zZwigzanych ze scenariuszem istniejgcym oraz nowym dla obu analizowanych perspek-
tyw (por. Tab. 79, Tab. 80, Tab. 81).

Tab. 79. Umiarkowana posta¢ WZ]G. Oszacowane wartosci CUR. Analiza wrazliwosci - Scenariusz
B, wariant bez RSS.

Perspektywa NFZ Perspektywa wspdlna

Scenariusz

Cena progowa Cena progowa

istniejgcy

I I
nowy I I

Tab. 80. Umiarkowana posta¢ WZJG. Koszty calkowite oraz efekty zdrowotne zwigzane ze scena-
riuszem istniejacym oraz nowym. Analiza wrazliwosci - Scenariusz B, wariant bez RSS.

Perspektywa NFZ Perspektywa wspdlna
Scenariusz
Koszty (PLN) Koszty (PLN)

istniejacy

nowy

89/146







Infliksymab (Inflectra®) w leczeniu wrzodziejacego zapalenia jelita grubego.

6.2.2.3 Scenariusz C

W ramach Scenariusza C analizy wrazliwosci rozwazono alternatywny zestaw wartosci
uzytecznosci pochodzacy z badania Arseneau 200625 (por. rozdz. 4.5.3).

Dla umiarkowanej postaci WZ]JG wyniki analizy bez uwzglednienia RSS wskazujg, ze
w przypadku analizy z perspektywy NFZ oszacowany catkowity koszt ponoszony w sce-
nariuszu istniejgcym i nowym wynosi odpowiednio _
W analizie z perspektywy wspolnej koszty te sg rowne —

odpowiednio dla scenariusza istniejgcego i nowego.

Oszacowany efekt zdrowotny wynosi ||| ]l w przypadku scenariusza istniejacego
oraz _ w przypadku scenariusza nowego.

Oszacowana warto$¢ CUR w scenariuszu istniejgcym wynosi zatem _

_ w analizie z perspektywy NFZ oraz _ w analizie z per-

spektywy wspolnej. Oszacowana wartos¢ CUR w scenariuszu nowym wynosi _
odpowiednio z perspektywy NFZ i wspolne;j.

Ponizej przedstawiono szczegdétowe oszacowania kosztéw oraz efektow zdrowotnych
zZwigzanych ze scenariuszem istniejgcym oraz nowym dla obu analizowanych perspek-
tyw (por. Tab. 82, Tab. 83, Tab. 84).

Tab. 82. Umiarkowana posta¢ WZ]G. Oszacowane wartosci CUR. Analiza wrazliwosci - Scenariusz C,
wariant bez RSS.

Perspektywa NFZ Perspektywa wspdlna

Scenariusz
Cena progowa Cena progowa

istniejacy I I I
nowy . . I

Tab. 83. Umiarkowana posta¢ WZJG. Koszty calkowite oraz efekty zdrowotne zwigzane ze scena-
riuszem istniejacym oraz nowym. Analiza wrazliwosci - Scenariusz C, wariant bez RSS.

Perspektywa NFZ Perspektywa wspdlna
Scenariusz
Koszty (PLN) Koszty (PLN)

istniejacy

nowy
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6.2.2.4 Scenariusz D

W ramach Scenariusza D analizy wrazliwosci rozwazono nizZszg mase ciata chorych
rowng 70 kg (por. rozdz. 4.5.4).

Dla umiarkowanej postaci WZ]JG wyniki analizy bez uwzglednienia RSS wskazujg, ze
w przypadku analizy z perspektywy NFZ oszacowany catkowity koszt ponoszony w sce-
nariuszu istniejgcym i nowym wynosi odpowiednio _
W analizie z perspektywy wspolnej koszty te sg rowne —

odpowiednio dla scenariusza istniejgcego i nowego.

Oszacowany efekt zdrowotny wynosi ||| ]l w przypadku scenariusza istniejacego
oraz _ w przypadku scenariusza nowego.

Oszacowana warto$¢ CUR w scenariuszu istniejagcym wynosi zatem _

_ w analizie z perspektywy NFZ oraz _ w analizie z per-

spektywy wspolnej. Oszacowana wartos¢ CUR w scenariuszu nowym wynosi _
odpowiednio z perspektywy NFZ i wspolne;j.

Ponizej przedstawiono szczegdétowe oszacowania kosztéw oraz efektow zdrowotnych
zZwigzanych ze scenariuszem istniejgcym oraz nowym dla obu analizowanych perspek-
tyw (por. Tab. 85, Tab. 86, Tab. 87).

Tab. 85. Umiarkowana posta¢ WZ]G. Oszacowane wartosci CUR. Analiza wrazliwosci - Scenariusz
D, wariant bez RSS.

Perspektywa NFZ Perspektywa wspdlna

Scenariusz
Cena progowa Cena progowa

istniejgcy

I
nowy I

Tab. 86. Umiarkowana posta¢ WZJG. Koszty calkowite oraz efekty zdrowotne zwigzane ze scena-
riuszem istniejacym oraz nowym. Analiza wrazliwos$ci - Scenariusz D, wariant bez RSS.

Perspektywa NFZ Perspektywa wspdlna

Scenariusz
Koszty (PLN) Koszty (PLN)

istniejacy

nowy
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6.2.2.5 Scenariusz E - populacja pediatryczna

W ramach Scenariusza E przeprowadzono analize ekonomiczng dla populacji pedia-
trycznej. W tym celu w modelu odpowiadajgcym umiarkowanej postaci WZ]G przyjeto
nizszg wartos¢ masy ciata (por. rozdz. 4.5.5). Nalezy mie¢ na uwadze, ze otrzymane wy-
niki nalezy interpretowac ostroznie, gdyz wyznaczone wartosci CUR stanowig jedynie
pewne przyblizenie rzeczywistych wynikéw dla populacji pediatryczne;j.

Dla umiarkowanej postaci WZ]JG wyniki analizy z uwzglednieniem RSS wskazujg, ze
w przypadku analizy z perspektywy NFZ oszacowany catkowity koszt ponoszony w sce-
nariuszu istniejgcym i nowym wynosi odpowiednio _
W analizie z perspektywy wspolnej koszty te sg rowne —

odpowiednio dla scenariusza istniejgcego i nowego.

Oszacowany efekt zdrowotny wynosi _ w przypadku scenariusza istniejgcego
oraz _ w przypadku scenariusza nowego.

Oszacowana wartos¢ CUR w scenariuszu istniejgcym wynosi zatem _

_ w analizie z perspektywy NFZ oraz _ w analizie z per-

spektywy wspolnej. Oszacowana wartos¢ CUR w scenariuszu nowym wynosi _
odpowiednio z perspektywy NFZ i wspélne;j.

Ponizej przedstawiono szczegdétowe oszacowania kosztéw oraz efektow zdrowotnych
zZwigzanych ze scenariuszem istniejgcym oraz nowym dla obu analizowanych perspek-
tyw (por. Tab. 88, Tab. 89, Tab. 90).

Tab. 88. Umiarkowana posta¢ WZ]G. Oszacowane wartosci CUR. Analiza wrazliwosci - Scenariusz E,
wariant bez RSS.

Perspektywa NFZ Perspektywa wspdlna
Scenariusz
Cena progowa
istniejacy . III
o - s

Tab. 89. Umiarkowana posta¢ WZJG. Koszty calkowite oraz efekty zdrowotne zwigzane ze scena-
riuszem istniejacym oraz nowym. Analiza wrazliwosci - Scenariusz E, wariant bez RSS.

Perspektywa NFZ Perspektywa wspdlna
Scenariusz
Koszty (PLN) Koszty (PLN)

istniejacy

nowy
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7 Ograniczenia

Podstawowym ograniczeniem analizy jest brak randomizowanych badan klinicznych
przeprowadzonych w populacji pacjentow zgodnych z analizowanym problemem decy-
zyjnym, ktérych wyniki mogtyby zosta¢ wykorzystane do sparametryzowania czesci
klinicznej niniejszej analizy. Przy czym nalezy podkresli¢, ze tak specyficzny problem
decyzyjny najczesciej wymaga uwzglednienia wiedzy i doswiadczenia eksperta klinicz-
nego, co jest w takich przypadkach akceptowalnym ograniczeniem analizy.

W ramach analizy klinicznej® zidentyfikowano badania ACT 1 oraz ACT 29, ktore zostaty
przeprowadzone w populacji chorych 218 r.z. z umiarkowang i ciezka postacig WZ]G,
przy czym wyniki przedstawione zostaty tacznie dla obu stopni ciezkosci choroby. Kon-
sultacje z ekspertem klinicznym _ wykazaty, ze schemat po-
stepowania dotyczacy leczenia umiarkowanej i ciezkiej postaci WZ]G w Polsce jest roz-
ny. Podstawowg réznicg jest dostepnos¢ programu lekowego dot. indukcji remisji inflik-
symabem u pacjentéw z ciezka postacig choroby. Jak wspomniano w rozdz. 1, zgodnie
z praktyka kliniczng do programu wtaczani sg wytacznie chorzy z ciezka postacia choro-
by lub ciezkim rzutem WZ]G. Z tego wzgledu przyjecie wynikéw pochodzacych z badan
z populacjg taczong (posta¢ umiarkowana do ciezkiej) nie jest uzasadnione. W zwigzku
z powyzszym, parametry kliniczne modelu dot. czestosci wystepowania poszczegélnych
zdarzen klinicznych przyjeto na podstawie konsultacji z ekspertem klinicznym. Wydaje
sie, ze przyjecie ww. danych na podstawie opinii eksperta uwzglednia polska praktyke
kliniczng dotyczacg postepowania z pacjentami z WZ]G i nie stanowi istotnego ograni-
czenia niniejszej analizy.

Kolejnym ograniczeniem jest brak danych dot. populacji pediatrycznej umozliwiajgcych
parametryzacje modelu. Zidentyfikowane w ramach analizy klinicznej® badanie Hyams
201210 przeprowadzone zostato w populacji chorych w wieku 6-17 lat z umiarkowang
i ciezkg postacig wrzodziejgcego zapalenie jelita grubego. W badaniu tym chorzy otrzy-
mali infliksymab 5 mg/kg mc w tygodniach 0, 2 i 6 (indukcja remisji), a nastepnie w 8
tyg. pacjenci, ktorzy uzyskali odpowiedz na terapie IFX randomizowani byli do kontynu-
acji infliksymabu w terapii podtrzymujacej w dawce 5 mg/kg mc co 8 lub 12 tyg. Ze
wzgledu na brak danych umozliwiajgcych parametryzacje modelu na podstawie wyni-
kéw z badan przeprowadzonych w populacji pediatrycznej, wartosci dotyczace odsetka
pacjentow stosujgcych poszczegolne terapie przyjeto analogiczne jak dla populacji pa-
cjentow z umiarkowang postacig choroby. Niewatpliwie stanowi to ograniczenie niniej-
szej analizy, z drugiej strony ze wzgledu na brak danych dedykowanych populacji pedia-
trycznej bez przyjecia takiego zatozenia oszacowanie optacalnosci finansowania inflik-
symabu w tej grupie pacjentéw bytoby niemozliwe. Otrzymane wyniki nalezy interpre-
towac ostroznie, gdyz wyznaczone wartosci CUR stanowig jedynie pewne przyblizenie
rzeczywistych wynikoéw dla populacji pediatryczne;j.
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8 Dyskusja

Kwestig dyskusyjng w niniejszej analizie moze by¢ przyjete podejscie do modelowania
kosztow oraz efektow.

Zgodnie z analizg weryfikacyjng dot. wniosku o objecie refundacjg leku Humira® (ada-
limumab) we wskazaniu: stosowany w ramach programu lekowego ,Leczenie wrzodzie-
jacego zapalenia jelita grubego (ICD-10 K.51)” z wrzes$nia 2015 r.26 wyniki analizy kosz-
tow-uzytecznosci przeprowadzonej w rocznym horyzoncie czasowym z perspektywy
NFZ dla poréwnania infliksymabu z placebo w terapii indukcyjnej i podtrzymujacej
wskazujg na warto$¢ ICUR rowna:

e 310242 PLN/QALY, w przypadku oceny odpowiedzi na leczenie IFX w 8. tygo-
dniu,

e 316 605 PLN/QALY, w przypadku oceny odpowiedzi na leczenie [IFX w 8., 21., 34.
i47. tygodniu.

Uzyskane wyniki ICUR sg wyzsze niz obowigzujgcy w Polsce prég optacalnosci (119 577
PLN/QALY) i stanowig pewne przybliZenie rzeczywistej sytuacji. Przy interpretacji po-
wyzszych wynikéw nalezy uwzgledni¢ ograniczenia obliczenn wskazane przez AOTMiT,
tj. uwzglednienie wynikéw analizy klinicznej dla umiarkowanego i ciezkiego WZ]G oraz
skutecznosci klinicznej ocenianej w 8. tygodniu terapii. Nalezy zauwazy¢, ze analiza ta
nie zostata przeprowadzona w populacji pacjentéw zgodnej z wnioskiem refundacyjnym
uwzglednionym w niniejszym opracowaniu i nie odpowiada praktyce klinicznej w Pol-
sce (nie uwzglednia stosowania obowigzujgcego programu lekowego w przypadku cho-
rych z ciezkim rzutem WZ]G). Z uwagi na brak randomizowanych badan klinicznych
przeprowadzonych w populacji pacjentow zgodnej z wnioskiem refundacyjnym wiary-
godne modelowanie, analogiczne do tego przeprowadzonego przez AOTMIT, nie jest
mozliwe. Ze wzgledu na bardzo ograniczony zakres informacji opublikowanych w anali-
zie weryfikacyjnej nie jest réwniez mozliwe ewentualne odtworzenie modelu ekono-
micznego opracowanego przez AOTMIT i uzupetnienie go o dodatkowe informacje.
W szczegblnosci dane uzyskane od ekspertéw klinicznych oraz aktualne dane kosztowe,
w tym proponowane instrumenty dzielenia ryzyka, ktére w istotny sposob obnizytyby
oszacowany wspotczynnik ICUR.

W niniejszym opracowaniu do przeprowadzenia porownania stosowania infliksymabu
do braku stosowania infliksymabu w populacji pacjentéw zgodnej z zapisem wniosku
refundacyjnego wykorzystano analize kosztéw-efektywnosci. Jak wspomniano w rozdz.
4.1, w przeprowadzonej analizie klinicznej nie zidentyfikowano randomizowanych ba-
dan klinicznych dowodzgcych wyzszosci infliksymabu nad technologiami medycznymi
dotychczas refundowanymi w rozwazanym wskazaniu.® Tym samym zachodza okolicz-
nosci, o ktérych mowa w art. 13 ust. 3 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow,
srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zZywieniowego oraz wyrobéw me-
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(publikacja Archer 201421). Wydaje sie zatem, ze strategia przyjeta do proby oszacowa-
nia optacalnosci stosowania infliksymabu w populacji pediatrycznej jest stuszna.

W ramach przegladu systematycznego analiz ekonomicznych zidentyfikowano 6 petno-
tekstowych analiz ekonomicznych (por. rozdz. 10), ktérych wyniki wskazujg na bardzo
wysokie wartosci wspotczynnika ICER. Wszystkie zidentyfikowane analizy ekonomiczne
dotyczyty optacalnosci stosowania leku oryginalnego (Remicade®) odznaczajgcego sie
wyzszym kosztem za mg/kg mc. Tym samym nalezy oczekiwa¢, ze analogiczne analizy
przeprowadzone dla leku generycznego (np. Inlfectra®) bytyby nizsze, a przy uwzgled-
nieniu proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka kosztowa-efektywnos¢ terapii
infliksymabem bytaby bardziej korzystna.

Nalezy zwroci¢ uwage na fakt, ze terapia infliksymabem jest wymieniana w wytycznych
klinicznych dotyczacych leczenia WZ]G. Jak wynika z rekomendacji Polskiego Towarzy-
stwa Gastroenterologicznego w przypadku postaci WZ]G z zajeciem catego jelita grube-
go infliksymab jest zalecany zar6wno w indukgcji, a w przypadku uzyskania odpowiedzi
na leczenie takze w terapii podtrzymujgcej. Podobnie w leczeniu ciezkiego rzutu wrzo-
dziejacego zapalenia jelita grubego, infliksymab jest zalecany jako leczenie ratunkowe,
a po uzyskaniu remisji takze jako leczenie podtrzymujgce.2’

Terapia infliksymabem jest rekomendowana przez NICE jako opcja terapeutyczna lecze-
nia umiarkowanej lub ciezkiej czynnej postaci wrzodziejgcego zapalenia jelita grubego,
atakze w leczeniu ciezkiej czynnej postaci wrzodziejgcego zapalenia jelita grubego u
dzieci i mtodziezy w wieku od 6 do 17 lat. Zgodnie z rekomendacjg infliksymab nalezy
podawa¢ do momentu niepowodzenia leczenia (w tym konieczno$ci wykonania zabiegu
chirurgicznego) lub przez 12 miesiecy po rozpoczeciu leczenia (ktére wystgpi wcze-
$niej).2
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e w scenariuszu istniejgcym:

e W Scenariuszu howym:

Wyniki analizy podstawowej dla umiarkowanej postaci WZ]G wskazuja, Ze oszacowany
w ramach scenariusza istniejgcego efekt zdrowotny wynosi _ W wariancie
z uwzglednieniem RSS catkowity koszt ponoszony w scenariuszu istniejgcym wynosi
— odpowiednio z perspektywy ptatnika publicznego oraz
wspolnej. Odpowiada to wartosci CUR réwnej _ w analizie z per-
spektywy NFZ oraz _ w analizie z perspektywy wspoélnej. W przy-
padku scenariusza nowego oszacowana warto$¢ efektu zdrowotnego wynosi

.. Catkowite koszty ponoszone z perspektywy NFZ i wspolnej wynoszg odpowiednio

_. Tym samym oszacowana warto$¢ CUR dla scenariusza
nowego wynosi [N EEEEEEEE - perspektywy NFZ i [N - -
spektywy wspdlnej. Przeprowadzona analiza wrazliwosci wykazata, ze u pacjentow
z umiarkowang postacig wrzodziejgcego zapalenia jelita grubego oszacowana wartos¢
CUR nie przekracza:

e w scenariuszu istniejgcym:

e w Scenariuszu howym:

Wyniki analizy dla populacji pediatrycznej z WZ]G wskazujg, ze oszacowany efekt zdro-
wotny wynosi _ w przypadku scenariusza istniejacego oraz _
w przypadku scenariusza nowego. W analizie uwzgledniajgcej RSS catkowite oszacowa-
ne koszty w scenariuszu istniejgcym wynosza — odpo-
wiednio z perspektywy NFZ i wspolnej. W scenariuszu nowym koszty te wynoszg
_ z perspektywy pfatnika publicznego oraz _ z perspektywy
wspoélnej. Oszacowana warto$¢ CUR w scenariuszu istniejgcym wynosi zatem
_ w analizie z perspektywy NFZ oraz _ w analizie z per-
spektywy wspélnej. Oszacowana warto$s¢ CUR w scenariuszu nowym wynosi
odpowiednio z perspektywy NFZ i wspoélnej. Z uwagi
na brak danych umozliwiajgcych parametryzacje modelu na podstawie wynikéw z ran-
domizowanych badan klinicznych przeprowadzonych w populacji chorych <18 roku
zycia, analize optacalnosci stosowania infliksymabu w populacji pediatrycznej przepro-
wadzono jako jeden ze scenariuszy analizy wrazliwosci dla populacji chorych z umiar-
kowang postacig WZ]G. Uwzgledniono przy tym nizszg mase ciata pacjentéw (por. rozdz.
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10 Aneks 1. Przeglad systematyczny analiz ekonomicznych

10.1 Strategia wyszukiwania

W procesie wyszukiwania badan klinicznych zastosowano uprzednio zaprojektowane
strategie (patrz Tab. 91-Tab. 95), odpowiednio dla systemu baz danych MEDLINE (Pub-
Med), EMBASE (Biomedical Answers), the Cochrane Library i Centre for Reviews and Dis-
semination (CRD) oraz Cost-effectiveness Analysis Registry (CEAR; https://research.tufts-
nemc.org/cear4/). Strategie zostaty zaprojektowane iteracyjnie w postaci ciggu préb
wyszukiwania i korekt strategii, w oparciu o filtry proponowane przez Scottish Intercol-
legiate Guidelines Network. Baze danych Centre for Reviews and Dissemination i Cost-
Effectiveness Analysis Registry przeszukano uzywajgc stowa kluczowego: ,infliximab”.
Elektroniczne systemy baz danych zostaty przeszukiwane z datg odciecia 07.09.2015
roku. Wyszukiwania i selekcji badan dokonywato niezaleznie od siebie dwoje badaczy
(WW, LL).

Wtaczono petnotekstowe prace, w ktérych przedstawiono wyniki analiz ekonomicznych
(. analizy majace na celu oszacowanie wspoétczynnika ICER lub ICUR dla danej techno-
logii lub wskazanie na dominacje/zdominowanie technologii). Byty to analizy, w ktérych
oceniano optacalnos¢ leczenia infliksymabem w terapii podtrzymujgcej (lub indukcyjnej
i podtrzymujacej) wrzodziejgcego zapalenia jelita grubego (w postaci umiarkowanej
i/lub ciezkiej). Wykluczono analizy dotyczgce wytgcznie leczenia indukcyjnego, leczenia
ciezkiego rzutu we wrzodziejgcym zapaleniu jelita grubego oraz prace, w ktérych kom-
paratorem byta jedynie terapia innym lekiem biologicznym.

Kryteria wigczenia a priori byly szersze niz zdefiniowany problem decyzyjny, w ktérym
obie postaci choroby stanowig osobne wskazania refundacyjne.

Prace odnalezione w wyniku przegladu piSmiennictwa wtgczono dodatkowo, o ile spet-
niaty kryteria przedstawione powyzej.

Do oceny wigczono publikacje w jezyku polskim, angielskim, niemieckim i francuskim,
nie zastosowano natomiast ograniczen czasowych.

" Scottish Intercollegiate Guidelines Network. Search filters.
http://www.sign.ac.uk/methodology/filters.html#econ [stan na 07.09.2015 r.].
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wy modelu zostat podzielony na dwie fazy: leczenia indukcyjnego oraz podtrzymujace-
go.

Dla kazdego wyro6znionego w modelu stanu zdrowia przypisano odpowiednig warto$¢
uzytecznosci, przyjeta na podstawie wynikow z przeprowadzonego przegladu systema-
tycznego. Prawdopodobienstwa pozostawania w poszczegélnych stanach zdrowia osza-
cowano przy uzyciu prostego iloczynu macierzy, natomiast prawdopodobienstwa
przej$¢ - przy uzyciu metody ryzyk konkurencyjnych. W szacowaniu prawdopodo-
bieistw wykorzystano dane z odnalezionych badan oraz przeprowadzonych metaanaliz.

Wyniki uzyskane w pracy Archer 2014 przedstawiono w tabeli ponizej (Tab. 96).

Tab. 96. Wyniki z pracy Archer 2014.

Komparator/populacja | Réznicakosztu (£) |  Réznica QALY ICER (£/QALY)
Kolektomia i i terapia IFX zdomi-
nowana
Leczenie konwencjo- 23267,67 0,34 68 364,03*
nalne u dzieci

* przy zatozeniu, ze 1 £=5,7505 PLN (na podstawie kursu NBP z dnia 24.09.2015), warto$¢ ta
odpowiada wartosci ICUR=393 127,35 PLN/QALY.

Prace Assasi 2009 oraz Xie 2009 przedstawiajg analize uzytecznosci kosztow terapii
infliksymabem u pacjentéw z umiarkowang lub ciezkg postacig WZ]G, u ktoérych terapia
konwencjonalna byta nieskuteczna. Przeprowadzono poréwnanie z terapig konwencjo-
nalng (5-aminosalicylany, immunosupresanty, kortykosteroidy) lub leczeniem chirur-
gicznym. Analize przeprowadzono z perspektywy ptatnika publicznego w Kanadzie.
Przyjeto 5-cio letni horyzont czasowy.

Do analizy wykorzystano model Markova, w ktorym wyrozniono 4 stany zdrowia: remi-
sje, aktywng posta¢ WZ]G, remisje osiggnietg dzieki zabiegowi operacyjnemu oraz powi-
ktania pooperacyjne. Dtugosci cykli byty zalezne od schematu podawania leku i wynosi-
ty: od 1. do 8. tygodnia, od 9. do 30. tygodnia, od 31. do 55. tygodnia i kolejne po 27 ty-
godni.

Parametry kliniczne zastosowane w modelu przyjeto na podstawie badan ACT 1 oraz
ACT 2. UzytecznoS$ci dla poszczegolnych stanéw zdrowia pochodzity z publikacji Arsene-
au 2006.

Wyniki uzyskane w pracy Assasi 2009 przedstawiono w tabeli ponizej (Tab. 97).

Tab. 97 Wyniki z pracy Assasi 2009.

Komparator | Réznicakosztu ($) | Roéznica QALY ICER ($/QALY)

Leczenie konwencjo- 58 488,00 0,163 358 088,00*
nalne

* przy zatozeniu, ze 1 $= 3,7687 PLN (na podstawie kursu NBP z dnia 24.09.2015), warto$¢ ta
odpowiada warto$ci ICUR=1 349 526,25 PLN/QALY.
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Praca Ung 2014 przedstawia analize uzytecznosci kosztow leczenia infliksymabem
w poréwnaniu do konwencjonalnej terapii sterydowej. Populacjg badang byli pacjenci
z umiarkowang lub ciezka postacig choroby WZ]G, zalezni od terapii kortykosteroidami,
lub u ktérych nie zaobserwowano odpowiedzi na terapie tiopurynami. Analize przepro-
wadzono z perspektywy platnika publicznego w Kanadzie. Horyzont czasowy wynosit
maksymalnie 15 lat.

W analizie wykorzystano model Markova, w ktérym wyrdzniono ponizsze stany zdro-
wia: stan odpowiedzi na leczenie, stan ztego samopoczucia, przewlektego zapalenia ko-
mory jelitowej, powiktan po terapii sterydowej lub infliksymabie, utraty lub braku od-
powiedzi na leczenie infliksymabem; leczenia operacyjnego oraz powiktan pooperacyj-
nych.

Wartos$ci uzytecznosci oraz prawdopodobienstwa przejs¢ pomiedzy stanami ustalono na
podstawie randomizowanych badan kontrolnych lub danych z badan prowadzonych
w warunkach rzeczywistej praktyki klinicznej, publikowanych przez centra leczenia nie-
swoistych zapalen jelit.

Wyniki uzyskane w pracy Ung 2014 przedstawiono w tabeli ponizej (Tab. 100). W tabeli
wartosci ICER przedstawiono w dwo6ch wariantach, w zaleznosci od przyjetego prawdo-
podobienstwa wstepnej odpowiedzi na leczenie infliksymabem.

Tab. 100. Wyniki z pracy Ung 2014...

ICER z wykorzystaniem
prawdopodobieristwa usta-
lonego na podstawie badan

prowadzonych w warunkach
rzeczywistej praktyki kli-
nicznej
Wykorzystana warto$é uzytecznosci dla odpowiedzi na infliksymab mierzona przy uzyciu meto-
dy handlowania czasem (u=0,79)

ICER z wykorzystaniem
prawdopodobieristwa usta-

Horyzont czasowy lonego na podstawie rando-
mizowanych badan kontrol-
nych

& lat 97 000,00 €/QALY 54 000,00 €/QALY
(409 340,00 PLN/QALY) (227 880,00 PLN/QALY)
10 lat 117 000,00 €/QALY 68 000,00 €/QALY
(493 740,00 PLN/QALY) (286 960,00 PLN/QALY)
15 Lt 128 000,00 €/QALY 74 000,00 €/QALY

(540 160,00 PLN/QALY) (312 280,00 PLN/QALY)

Wykorzystana warto$¢é uzytecznos$ci dla odpowiedzi na infliksymab mierzona przy uzyciu meto-
dy wzrokowej oceny stanu zdrowia (u=0,82)

S lat 83 000,00 €/QALY 49 000,00 €/QALY
(350 260,00 PLN/QALY) (206 780,00 PLN/QALY)
10 1at 100 000,00 €/QALY 60 000,00 €/QALY
(422 000,00 PLN/QALY) (253 200,00 PLN/QALY)
15 1t 109 000,00 €/QALY 66 000,00 €/QALY

(459 980,00 PLN/QALY) (278 520,00 PLN/QALY)

* w nawiasach podano wartosci PLN/QALY oszacowane przy zatozeniu, ze 1 €=4,2200 PLN (na
podstawie kursu NBP z dnia 24.09.2015).
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10.3 Spis badan wilaczonych do analizy i wykluczonych z analizy

Tab. 101 Badania wlaczone do przegladu systematycznego analiz ekonomicznych.

Nr

Oznaczenie

Archer 2014

Publikacja

Archer R, Tappenden P, Ren S, Martyn-St James M, Harvey R, Basarir H, Ste-
vens ], Carroll C, Cantrell A, Lobo A, Hoque S. Infliximab, adalimumab and go-
limumab for treating moderately to severely active ulcerative colitis after the
failure of conventional therapy (including a review of TA140 and TA262)
[ID695]. Assessment Report. Commercial in Confidence stripped version for
consultation Produced by: School of Health & Related Research University of
Sheffield. 2014.

Assasi 2009

Assasi N, Blackhouse G, Xie F, Gaebel K, Marshall ], Irvine EJ, Giacomini M,
Robertson D, Campbell K, Hopkins R, Goeree R. Anti-TNF-« drugs for refracto-
ry inflammatory bowel disease: Clinical- and cost-effectiveness analyses
[Technology report 113umer 120]. Ottawa: Canadian Agency for Drugs and
Technologies in Health. 2009.

Hyde 2007

Hyde C, Bryan S, Juarez-Garcia A, Andronis L, Fry-Smith A. Infliximab for ul-
cerative colitis. Evidence Review Group Report commissioned by the NHS
R&D HTA Programme on behalf of NICE. 2007.

Tsai 2008

Tsai HH, Punekar YS, Morris ], Fortun P. A model of the long-term cost effec-
tiveness of scheduled maintenance treatment with infliximab for moderate-to-
severe ulcerative colitis. Aliment Pharmacol Ther. 2008;28(10):1230-9.

Ung 2014

Ung V, Thanh NX, Wong K, Kroeker KI, Lee T, Wang H, Ohinmaa A, Jacobs P,
Fedorak RN. Real-life treatment paradigms show infliximab is cost-effective
for management of ulcerative colitis. Clin Gastroenterol Hepatol.
2014;12(11):1871-8.

Xie 2009

Xie F, Blackhouse G, Assasi N, Gaebel K, Robertson D, Goeree R. Cost-utility

analysis of infliximab and adalimumab for refractory ulcerative colitis. Cost Eff
Resour Alloc. 2009;7:20.
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Tab. 107. Strategia wyszukiwania badan dotyczacych uzytecznosci stanéw zdrowia w systemie
bazy Cost-effectiveness Analysis Registry do dnia 07.09.2015 r.

Stowa kluczowe Liczba rezultatéow

#1 Colitis

11.2 WyniKki przegladu

Dnia 07.09.2015r. przeprowadzono przeglad systematyczny badan dotyczgcych uzy-
tecznos$ci standéw zdrowia wykorzystanych w modelu.

W wyniku przeprowadzonego przeglagdu systematycznego odnaleziono 31 publikacji
dotyczacych uzytecznosci stanéw zdrowia, z ktorych do przegladu wiaczono 24
(7 publikacji wykluczono na podstawie oceny petnego tekstu). W wyniku przegladu
opracowan wtérnych odnaleziono ponadto 10 prac, spetniajgcych kryteria wigczenia,
ktére rowniez wigczono do przeglagdulv. W rezultacie przedstawiono wyniki dla 34 prac
odnalezionych w ramach podstawowego wyszukiwania oraz analizy opracowan wtor-
nych.

Diagram wg QUOROM/PRISMA, przedstawiajacy kolejne etapy wyszukiwania i selekcji
badan, przedstawiono na ponizszym rysunku (Ryc. 4).

Spis publikacji wtgczonych i wykluczonych z przegladu systematycznego uzytecznosci
stanow zdrowia przedstawiono w Tab. 111, Tab. 112 i Tab. 113.

Wiagczono 22 opracowania wtorne oraz 12 badan pierwotnych.

™ Praca Kuruvilla 2012 nie zostata wilgczona z powodu braku dostepu do petnego tekstu publikacji.
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11.2.1 Charakterystyka opracowan wtornych wigczonych w ramach przegla-
du wartos$ci uzytecznosci

W wyniku wyszukiwania podstawowego zidentyfikowano 18 opracowan wtérnych: 3 prze-
glady systematyczne (Archer 2014, Lindsay 2015 oraz Tengs 2000) oraz 15 analiz ekono-
micznych. Dzieki szczegb6towej analizie ww. prac odnaleziono 4 dodatkowe prace, ktore
rowniez wlaczono do przegladu. Wartosci wykorzystane w analizach podstawowych odna-
lezionych prac oraz przedzialy wartosci uzytecznosci zestawione w ramach przegladow
systematycznych przedstawiono w Tab. 108. Wsrdod podanych Zrédet uwzgledniono row-
niez prace, z ktérych dane wykorzystano w analizach wrazliwo$ci.

Tab. 108. Charakterystyka badan wtérnych wlaczonych w ramach przegladu wartosci uzytecznos$ci
zwiazanych z WZ]G.

Wartosci uzytecznosci wykorzystane w analizie pod-
stawowej lub przedzialy wartosci uzytecznosci ze-
stawione w ramach przegladu systematycznego

Opracowania

wtorne

badanie ACT I/11, Casellas 2003, | o remisja: 0,84-1,00
Kuruvilla 2012, Leidl 2012, ba-
Archer 2014 danie PURSUIT, Richards 2001, ]
Swinburn 2012, Vaizey 2013, ¢ nawrdt choroby: 0,41-0,66

Van der Valk 2012, Woehl 2008, | ® leczenie operacyjne: 0,59-0,85

¢ odpowiedz na leczenie: 0,70-0,82

* remisja: 0,92
Assasi 2009 Gregor 1997 ¢ odpowiedz na leczenie: 0,73

* leczenie operacyjne: 0,54

Bassi 2005, Luces 2007, Ness * remisja: 0,845
Brereton 2010
1999 e nawrét choroby: 0,589
* remisja: 0,79
Bryan 2008 Arseneau 2006, badanie HODaR | ¢ nawrét choroby: 0,42

¢ powiklania operacyjne: 0,49

* remisja: 0,80
Buckland 2008 Casellas 2005
¢ nawrdt choroby: 0,50

¢ remisja: 0,88
Chaudhary 2013 | Arseneau 2006, badanie HODaR | & nawré6t choroby: 0,42

¢ powiklania operacyjne 0,42

¢ remisja: 0,94
Connolly 2009a Poole 2008
¢ nawroét choroby: 0,81
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Wartos$ci uzytecznos$ci wykorzystane w analizie pod-
stawowej lub przedzialy wartosci uzytecznosci ze-
stawione w ramach przegladu systematycznego

Opracowania

witdrne

¢ remisja: 0,88
¢ nawroét: 0,42
Tsai 2008 Arseneau 2006, Woehl 2007
¢ leczenie operacyjne: 0,61

¢ powiklania operacyjne: 0,55

¢ odpowiedz na leczenie sterydami (skala TTO): 0,79
» odpowiedz na leczenie sterydami (skala VRS): 0,82
Ung 2014 Arseneau 2006
* leczenie operacyjne: 0,16

» powiklania operacyjne: 0,49

¢ remisja: 0,79
Xie 2009 Arseneau 2006 ¢ nawrdt choroby: 0,32

» powiklania operacyjne: 0,49

¢ remisja bez terapii: 0,919
Arseneau 2006, Gregor 1997,
Yen 2008 Kennedy 2000, McLeod 1991,
Muir 2001, Provenzale 1997 * proktokolektomia: 0,840
¢ ileostomia: 0,730

» remisja w odpowiedzi na leczenie: 0,924

AZA - azatropina; TTO - metoda handlowania czasem (ang. time trade off); VRS - wzrokowa skala oceny (ang.
visual rating scale).

*podano wartos¢ uzytecznosci dla stanu poczatkowego po kolektomii oraz po stabilizacji stanu zdrowia.
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Badanie pierwotne

Populacja (liczba pacjentow)

Zrédto /metoda pomiaru

pacjenci po proktokolektomii

Muir 2001 USA odtworczej w leczeniu WZ]G SF-36, TTO, RFIPC
(n=20)
Francia. Hiszpania pacjenci z WZ]G w stanie remisji
) C pana, (badanie PODIUM) (n=359) oraz
Holandia, Niemcy, L
Poole 2010 . pacjenci z WZ]G z aktywna posta- | EQ-5D
Szwecja, Wlk. . .
Brvtania cig choroby (badanie PINCE)
v (n=126)
pacjenci po proktokolektomii
Richards 2001 Wielka Brytania odtworczej w leczeniu WZJG EuroQol
(n=56)
Europa Wschodnia, | pacjenciz WZ]G stosujacy terapie
Ameryka P6tnocna, | golimumabem 200/100 mg
Sandborn 2014 IBD
andborn Azja i Afryka Potu- (n=253) i golimumabem 400/200 Q
dniowa mg (n=257)
pacjenci z WZ]G, ktorzy nie prze-
Waljee 2011 USA byli (n=150) i przebyli (n=150) TTO

kolektomie

AQoL-8L - kwestionariusz oceny jakosci zycia; DQT - metoda bezposredniego kwestionowania celow (ang.
direct questioning of objectives); EQ-5D - kwestionariusz oceny jakosci zycia EuroQol; EuroQol - kwestiona-
riusz oceny jakosci zycia; IBDQ - kwestionariusz oceny w nieswoistym zapaleniu jelit (ang. Inflammatory
Bowel Disease Questionnaire); PGWBI - ocena psychologicznego samopoczucia ogolnego (ang. the Psychologi-
cal General Well-Being Index); PMP - spodziewana ocena preferenciji (ang. prospective measure of preference);
RFIPC -formularz oceny probleméw zwigzanych z nieswoistymi zapaleniami jelit (ang. Inflammatory Bowel
Disease Patient Concerns); SF-36 - krotki kwestionariusz oceny jakosci zycia; TTO - metoda handlowania
czasem (ang. time trade off); TTOT - metoda handlowania czasem (ang. time trade-off technique); VRS -
wzrokowa skala oceny (ang. visual rating scale); WTT - metoda oceny checi handlowania (ang. willingness to

trade).
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Publikacja Przyczyna odrzucenia
5 ParcY, Klouche M, Bennis M, Lefevre JH, Shields C, Tiret E. The con- | Przedstawiono wartosci
tinent ileostomy: an alternative to end ileostomy? Short and long- uzytecznosci dla pacjen-
term results of a single institution series. Dig Liver Dis. tow po ileostomii, bez
2011;43(10):779-83. wyrdznienia pacjentow z
WZJG.
6 Provenzale D, Wong ] B, Onken JE, Lipscomb ]. Performing a cost- Nie przedstawiono war-
effectiveness analysis: surveillance of patients with ulcerative coli- | tosci uzytecznosci.

tis. Am ] Gastroenterol. 1998;93(6):872-80.

7 Seagrove AC, Alam MF, Alrubaiy L, Cheung WY, Clement C, Cohen D, | Nie przedstawiono war-
Grey M, Hilton M, Hutchings H, Morgan ], Rapport F, Roberts SE, tosci uzytecznosci.
Russell D, Russell I, Thomas L, Thorne K, Watkins A, Williams ]G.
Randomised controlled trial. Comparison Of iNfliximab and ciclo-
sporin in STeroid Resistant Ulcerative Colitis: Trial design and pro-
tocol (CONSTRUCT). BM] Open. 2014;4(4):e005091.
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