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Inflectra® (infliksymab) w leczeniu choroby Lesniowskiego - Crohna - analiza ekonomiczna 

Streszczenie 

Cel pracy 

Celem analizy jest ocena ekonomiczna stosowania infliksymabu (Inflectra®) w terapii 

podtrzymuj^cej w leczeniu choroby Lesniowskiego-Crohna w populacji pacjentow, u ktorych w 

ci^gu 12-miesi^cy wczesniejszego leczenia tym preparatem nie stwierdzono braku odpowiedzi. 

Analizy wykonano oddzielnie dla grupy pacjentow doroslych i pediatrycznych. 

Metody 

Analizy ekonomiczna wykonano w dwoch wariantach: wykorzystuj^c metody minimalizacji 

kosztow oraz analizy uzytecznosci kosztow. Zastosowanie metody minimalizacji kosztow 

wynika z faktu, iz analiza efektywnosci klinicznej maj^ca na celu ocen^ stosowania infliksymabu 

w warunkach opisanych przez nowy, zaproponowany przez wnioskodawc§ program lekowy w 

porownaniu do tych okreslonych przez obecnie obowi^zuj^cy program leczenia choroby 

Lesniowskiego-Crohna nie wykazala, ze wzgl^du na brak badah i danych umozliwiaj^cych ich 

porownanie, istotnej statystycznie przewagi zadnego z analizowanych schematow leczenia. 

Model minimalizacji kosztow ogranicza jednak w duzym stopniu wnioskowanie, co 

spowodowane jest przede wszystkim brakiem mozliwosci uj^cia korzysci terapeutycznych, 

obserwowanych w badaniach niekontrolowanych, wynikaj^cych z przedluzenia stosowania 

infliksymabu u pacjentow u ktorych przez rok obserwowano odpowiedz na leczenie, jak rowniez 

brakiem uwzgl^dnienia opcji powrotu do programu po 16 tygodniowej przerwie. Obie metody 

oceny ekonomicznej nalezy traktowac jako komplementarne, a ich wyniki powinny bye 

analizowane razem, jako calosc obrazuj^ca leczenie infliksymabem pacjentow z choroby 

Lesniowskiego-Crohna. 

Przeprowadzono dwa zestawy kazdej z analiz: 

• przy zalozeniu takiego samego kosztu infliksymabu dla obowi^zuj^cego oraz 

zaproponowanego przez wnioskodawc§ programu lekowego, tj. kosztu rownego 

wysokosci limitu finansowania infliksymabu zgodnie z Obwieszczeniem Ministra 

Zdrowia z dnia 26 sierpnia 2015; 

• przy zalozeniu kosztu infliksymabu uwzgl^dniaj^cego mechanizm RSS zaproponowany 

przez wnioskodawc§ w przypadku programu wnioskowanego oraz oszacowanego na 

podstawie danych NFZ dotycz^cych sprzedazy w przypadku scenariusza istniej^cego 

(dane DGL, wartosc refundacji cen lekow wgkodow EAN za styczeh-maj 2015). 

Analiza minimalizacii kosztow 

Analizy przeprowadzono w oparciu o model ekonomiczny opracowany w sposob 

uwzgl^dniaj^cy polskie warunki opieki zdrowotnej. Parametry dotycz^ce przebiegu terapii, tj. 

szybkosc utraty odpowiedzi u pacjentow przyjmuj^cych infliksymab, przyj^to stosuj^c model 

regresji wykladniczej na podstawie wynikow badania ACCENT I, w ktorym analizowano 

skutecznosc leczenia infliksymabem w populacji pacjentow z choroby Lesniowskiego-Crohna, u 

ktorych wczesniejsze leczenie si§ nie powiodlo. Ze wzgl^du na brak wspolplacenia za 
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swiadczenia, analiz^ przeprowadzono tylko z perspektywy ptatnika publicznego, tj. Narodowego 

Funduszu Zdrowia (NFZ), ktora w tym wypadku jest tozsama z perspektywy wspolny ptatnika 

publicznego i pacjenta. W analizie przyj^to dwuletni horyzont obserwacji, co wynika z 

konstrukcji zaproponowanego przez wnioskodawc** programu lekowego, pozwalajycego na 24 

miesiyce leczenia w grupie pacjentow z utrzymujycy si** odpowiedziy kliniczny. Model 

uwzgl(*dnia gtowne elementy kosztowe mogyce roznicowac koszty terapii pomi(*dzy 

porownywanymi programami (z uwzgl(*dnieniem roznic dla grupy pacjentow dorostych i 

pediatrycznych), tj. koszt infliksymabu, jego podania, monitorowania pacjentow w programie 

oraz poza programem, a takze podstawowe parametry wptywajyce na koszty takie jak masa 

data pacjentow dorostych oraz wiek (co w konsekwencji wiyze si** rowniez ze zmiany masy 

ciata) pacjentow pediatrycznych. Pomini{*to koszty lekow stosowanych w post{*powaniu 

standardowym oraz koszty leczenia konsekwencji utraty odpowiedzi lub nawrotow choroby, 

poniewaz nie roznicujy one porownywanych programow przy zatozeniach analizy minimalizacji 

kosztow (jednakowe zuzycie lekow przy zatozeniu jednakowej skutecznosci terapii). 

Analiza uzvtecznosci kosztow 

Analiz** ekonomiczny wykonano w oparciu o nowy, opracowany w tym celu model w postaci 

arkusza Microsoft Office Excel. Parametry dotyczyce przebiegu terapii przyj{*to zgodnie z 

danymi z badah klinicznych (oceniajycych skutecznosc infliksymabu i adalimumabu, szybkosc 

utraty odpowiedzi u pacjentow leczonych lub przerywajycych leczenie infliksymabem bydz 

adalimumabem), wytycznych klinicznych (ryzyko nawrotu choroby u pacjentow b{*dycych w 

remisji dtuzej niz rok), opinii eksperta (udziat pacjentow uzyskujycych odpowiedz po 

ponownym wtyczeniu leczenia biologicznego, szczegotowe zatozenia dotyczyce terapii 

standardowej, leczenia nawrotow choroby bydz post{*powania w razie utraty odpowiedzi) oraz 

innych analizach ekonomicznych i danych dotyczycych JGP (prawdopodobiehstwo smierci 

zwiyzane z choroby). Zgodnie z tresciy programow lekowych przyj^to, ze leczenie 

adalimumabem moze dotyczyc wytycznie pacjentow dorostych. Przeprowadzono takze przeglyd 

wartosci uzytecznosci, ktorego wyniki zostaty zaadoptowane w modelu. W celu sprawdzenia 

wptywu poszczegolnych czynnikow przyj{*tych w analizie podstawowej na kohcowe 

oszacowania kosztow oraz wynikow zdrowotnych przeprowadzono jednoczynnikowy analiz** 

wrazliwosci. 

Analiz** przeprowadzono z perspektywy ptatnika publicznego, tj. Narodowego Funduszu 

Zdrowia (NFZ) oraz ze wzgl{*du na wspotptacenie za niektore swiadczenia takze z perspektywy 

wspolnej, tj. podmiotu zobowiyzanego do finansowania swiadczeh ze srodkow publicznych i 

swiadczeniobiorcy. W analizie uwzgl{*dniajycej pacjentow dorostych zatozono dozywotni 

horyzont obserwacji (modelowanie pacjenta do 100 roku zycia), co jest spojne z przewlektym 

charakterem choroby, natomiast w przypadku populacji pediatrycznej przyj{*to horyzont 5-letni, 

co wynika z przyj{*tego sredniego wieku pacjentow wtyczanych do leczenia biologicznego (13 

lat; badanie Hyams 2011) i okreslonego w porownywanych programach lekowych momentu 

zakohczenia leczenia jako pacjent pediatryczny (do ukohczenia 18 roku zycia). W zakresie 

danych kosztowych uwzgl{*dniono koszty zwiyzane ze zuzyciem lekow, koszty podania leczenia, 

koszty monitor owania programu, koszty post{*powania zwiyzanego z utraty odpowiedzi bydz 

nawrotem choroby oraz koszty monitor owania stanu pacjenta poza programem. 
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Wyniki 

Analiza minimalizacii kasztaw 

Przeprowadzone analizy (przy zatozeniach scenariusza podstawowego) wykazaty, ze w 

przypadku pacjentow dorostych wprowadzenie wydtuzenia czasu trwania terapii do 24 

miesi^cy powoduje wzrost kosztow ponoszonych przez ptatnika publicznego o 29%, co wynika z 

kosztu inkrementalnego na poziomie 11 112,84 z\ oraz kosztu catkowitego wnioskowanego 

programu lekowego rownego 49 599,05 z\, w przypadku analizy opartej o ceny z Obwieszczenia 

MZ dnia 26 sierpnia 2015. Analiza uwzgl^dniaj^ca RSS oraz dane NFZ z komunikatu DGL za 

styczen-maj 2015 wykazata wzrost kosztow ponoszonych przez ptatnika publicznego o 24%, co 

wynika z kosztu inkrementalnego na poziomie 8077,36 zl: oraz kosztu catkowitego 

wnioskowanego programu lekowego rownego 41 853,89 zh 

W przypadku populacji pediatrycznej wzrost ten oszacowano odpowiednio na 32%, co wynika z 

kosztu inkrementalnego na poziomie 8157,03 zl: oraz kosztu catkowitego wnioskowanego 

programu lekowego rownego 33 495,12 z\, w przypadku analizy opartej o ceny z Obwieszczenia 

MZ dnia 26 sierpnia 2015. Analiza uwzgl^dniaj^ca RSS oraz dane NFZ z komunikatu DGL za 

styczeh-maj 2015 wykazata wzrost kosztow ponoszonych przez ptatnika publicznego o 28%, co 

wynika z kosztu inkrementalnego na poziomie 6188,95 zl: oraz kosztu catkowitego 

wnioskowanego programu lekowego rownego 28 665,72 zh 

Analiza wrazliwosci nie wykazata parametrow prowadz^cych do zmiany wnioskowania - bez 

wzgl^du na zatozenia scenariuszy terapia prowadzona przez dwa lata jest drozsza od terapii 

prowadzonej przez rok, przy czym najwi^ksze wahania wartosci wyst^puj^ w przypadku 

scenariuszy zwi^zanych z mas^ data pacjentow. 

Analiza uzvtecznosci kosztow 

Analiza oceniaj^ca efektywnosc kosztow^ leczenia choroby Lesniowskiego-Crohna w populacji 

dorostych wykazata, ze leczenie infliksymabem w ramach wnioskowanego programu lekowego 

jest drozsze od terapii infliksymabem prowadzonej zgodnie z obowi^zuj^cym programem 

lekowym zarowno z perspektywy NFZ, jak i wspolnej, ale wi^ze si§ z przyrostem QALY o 0,15. 

Inkrementalny wskaznik efektywnosc! kosztow (ICER) w horyzoncie dozywotnim zostat 

oszacowany na poziomie 302 313,56 Zt/QALY (243 491,67 Zt/QALY z uwzgl^dnieniem RSS) dla 

perspektywy NFZ oraz 301 504,76 Zt/QALY (242 682,87 Zt/QALY z uwzgl^dnieniem RSS) dla 

perspektywy wspolnej. 

W przypadku populacji pediatrycznej analiza oceniaj^ca efektywnosc kosztow^ leczenia choroby 

Lesniowskiego-Crohna wykazata, ze leczenie infliksymabem w ramach wnioskowanego 

programu lekowego jest drozsze od terapii infliksymabem prowadzonej zgodnie z 

obowi^zuj^cym programem lekowym zarowno z perspektywy NFZ, jak i wspolnej, ale wi^ze si§ 

z przyrostem QALY o 0,08. Inkrementalny wskaznik efektywnosci kosztow (ICER) w horyzoncie 

5-letnim zostat oszacowany na poziomie 343 361,97 Zt/QALY (283 521,26 Zt/QALY z 

uwzgl^dnieniem RSS) dla perspektywy NFZ oraz 342 395,66 Zt/QALY (282 554,96 Zt/QALY z 

uwzgl^dnieniem RSS) dla perspektywy wspolnej. 

Analiza wrazliwosci nie wykazata parametrow prowadz^cych do zmiany wnioskowania - terapia 

infliksymabem prowadzona zgodnie z nowym, zaproponowanym przez wnioskodawc§ 
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programem lekowym jest drozsza niezaleznie od przyj^tych zatozen, przy czym najwi^ksze 

wahania wartosci wyst^puj^ w przypadku scenariusza zaktadaj^cego minimalne wartosci dla 

nawrotu choroby po zakonczeniu leczenia biologicznego stosowanego przez maksymalny okres 

czasu jaki oferuje program lekowy [scenariusz Dl). Warto jednak zauwazyc, ze bez wzgl^du na 

zatozenia scenariuszy terapia prowadzona przez dwa lata jest skuteczniejsza od terapii 

prowadzonej przez rok. 

Wnioski 

Podsumowuj^c, analiza ekonomiczna wykazata, ze przedtuzenie mozliwosci terapii 

infliksymabem u pacjentow z choroby Lesniowskiego-Crohna u ktorych obserwowano 

odpowiedz na leczenie przez 12 miesi^cy, zarowno w populacji chorych dorostych jak i 

pediatrycznych, stanowi wazn^ opcj** terapeutyczn^, umozliwiaj^c^ pacjentom utrzymanie 

odpowiedzi na leczenie a tym samym wysokiej jakosci zycia. 

7/160 



Inflectra® (infliksymab) w leczeniu choroby Lesniowskiego - Crohna - analiza ekonomiczna 

Spis tresci 

Streszczenie 4 

Spis tresci 8 

1 Wsttjp 13 

1.1 Celanalizy 13 

1.2 Zestawienie oszacowan wynikow zdrowotnych wynikaj^cych z zastosowania 

wnioskowanej technologii oraz porownywanych technologii opcjonalnych w populacji 

wskazanej we wniosku 14 

2 Metodyka 17 

2.1 Strategia analizy 17 

2.2 Populacja 18 

2.2.1 Populacja pacjentow doroslych 18 

2.2.2 Populacja pediatryczna 18 

2.3 Komparatory 19 

2.4 Perspektywa 21 

2.4.1 Analiza minimalizacji kosztow 21 

2.4.2 Analiza uzytecznosci kosztow 21 

2.5 Opis modelu 21 

2.5.1 Prawdopodobienstwo przejsc mi^dzy stanami zdrowia 23 

2.5.1.1 Nawrot choroby po zakohczeniu leczenia biologicznego stosowanego przez 

maksymalny okres czasu jaki oferuje program 24 

2.5.1.1.1 Infliksymab 24 

2.5.1.1.2 Adalimumab 25 

2.5.1.2 Utrata odpowiedzi na leczenie 25 

2.5.1.2.1 Infliksymab 25 

2.5.1.2.2 Adalimumab 26 

2.5.1.3 Uzyskanie odpowiedzi na leczenie po wznowie choroby 27 

2.5.1.3.1 Infliksymab 27 

2.5.1.3.2 Adalimumab 27 

2.5.1.4 Parametry dotyczgce skutecznosci terapii standardowej 27 

2.5.1.5 Zgon 28 

2.5.2 Uzytecznosci 29 

8/160 



f » HealthQuest 

2.6 Dane kosztowe 29 

2.6.1 Koszt substancji czynnych 29 

2.6.1.1 Leczenie biologiczne 29 

2.6.1.1.1 Infliksymab 29 

2.6.1.1.2 Adalimumab 32 

2.6.1.2 Koszty lekow stosowanych w opiece standardowej 32 

2.6.2 Koszty zwi^zane z programem leczenia choroby Lesniowskiego - Crohna... 35 

2.6.2.1 Koszty podania leczenia 35 

2.6.2.1.1 Pacjenci dorosli 35 

2.6.2.1.2 Populacja pediatryczna 36 

2.6.2.2 Koszty monitorowania leczenia 36 

2.6.2.2.1 Pacjenci dorosli 36 

2.6.2.2.2 Populacja pediatryczna 37 

2.6.3 Koszty monitorowania pacjenta poza programem 38 

2.6.4 Koszty leczenia konsekwencji utraty odpowiedzi b^dz nawrotu choroby 

(niezwi^zane z leczeniem farmakologicznym) 38 

2.6.4.1 Nieoperacyjne leczenie utraty odpowiedzi bgdz nawrotu choroby 38 

2.6.4.2 Zabieg chirurgiczny 39 

2.7 Horyzont analizy 40 

2.7.1 Analiza minimalizacji kosztow 40 

2.7.2 Analiza uzytecznosci kosztow 41 

2.7.2.1 Populacja doroslych 41 

2.7.2.2 Populacja pediatryczna 41 

2.8 Dyskontowanie 41 

2.8.1 Analiza minimalizacji kosztow 41 

2.8.2 Analiza uzytecznosci kosztow 41 

2.9 Analiza wrazliwosci 42 

2.9.1 Analiza minimalizacji kosztow 42 

2.9.2 Analiza uzytecznosci kosztow 43 

2.10 Analiza progowa 46 

2.10.1 Analiza minimalizacji kosztow 46 

9/160 



Inflectra® (infliksymab) w leczeniu choroby Lesniowskiego - Crohna - analiza ekonomiczna 

2.10.2Analiza uzytecznosci kosztow 46 

3 Wyniki 47 

3.1 Analiza minimalizacji kosztow 47 

3.1.1 Analiza podstawowa 47 

3.1.1.1 Populacja dorosiych 47 

3.1.1.1.1 Cena infliksymabu wg Obwieszczenia MZ z dnia 26 sierpnia 2015 47 

3.1.1.1.2 Cena infliksymabu wg komunikatu DGL (program obecny) oraz zgodna z RSS 

(program zaproponowany przez wnioskodawc^) 48 

3.1.1.2 Populacja pediatryczna 49 

3.1.1.2.1 Cena infliksymabu wg Obwieszczenia MZ z dnia 26 sierpnia 2015 49 

3.1.1.2.2 Cena infliksymabu wg komunikatu DGL (program obecny) oraz zgodna z RSS 

(program zaproponowany przez wnioskodawc^) 50 

3.1.2 Jednoczynnikowa analiza wrazliwosci 51 

3.1.2.1 Populacja dorosiych 51 

3.1.2.1.1 Cena infliksymabu wg Obwieszczenia MZ z dnia 26 sierpnia 2015 51 

3.1.2.1.2 Cena infliksymabu wg komunikatu DGL (program obecny) oraz zgodna z RSS 

(program zaproponowany przez wnioskodawc^) 53 

3.1.2.2 Populacja pediatryczna 55 

3.1.2.2.1 Cena infliksymabu wg Obwieszczenia MZ z dnia 26 sierpnia 2015 55 

3.1.2.2.2 Cena infliksymabu wg komunikatu DGL (program obecny) oraz zgodna z RSS 

(program zaproponowany przez wnioskodawc^) 57 

3.2 Analiza uzytecznosci kosztow 60 

3.2.1 Analiza podstawowa, 

3.2.1.1 Populacja dorosiych. 

3.2.1.1.1 Cena infliksymabu wg Obwieszczenia MZ z dnia 26 sierpnia 2015. 

3.2.1.1.2 Cena infliksymabu wg komunikatu DGL (program obecny) oraz zgodna z RSS 

(program zaproponowany przez wnioskodawc^) 61 

3.2.1.2 Populacja pediatryczna 62 

3.2.1.2.1 Cena infliksymabu wg Obwieszczenia MZ z dnia 26 sierpnia 2015 62 

3.2.1.2.2 Cena infliksymabu wg komunikatu DGL (program obecny) oraz zgodna z RSS 

(program zaproponowany przez wnioskodawc^) 63 

3.2.2 Jednoczynnikowa analiza wrazliwosci 65 

3.2.2.1 Populacja dorosiych 65 

10/160 



f » HealthQuest 

3.2.2.1.1 Cena infliksymabu wg Obwieszczenia MZ z dnia 26 sierpnia 2015 65 

3.2.2.1.2 Cena infliksymabu wg komunikatu DGL (program obecny) oraz zgodna z RSS 

(program zaproponowany przez wnioskodawc^) 83 

3.2.2.2 Populacja pediatryczna 101 

3.2.2.2.1 Cena infliksymabu wg Obwieszczenia MZ z dnia 26 sierpnia 2015 101 

3.2.2.2.2 Cena infliksymabu wg komunikatu DGL (program obecny) oraz zgodna z RSS 

(program zaproponowany przez wnioskodawc^) 117 

4 Podsumowanie, dyskusja, ograniczenia 134 

4.1 Analiza minimalizacji kosztow 134 

4.2 Analiza uzytecznosci kosztow 136 

Aneks 1. Wyceny punktow rozliczeniowych oparte na kontraktach NFZ 140 

Aneks 2. Przeglqd systematyczny badan uzytecznosci 142 

Aneks 3. Przeglqd do wo do w ekonomicznych 147 

Aneks 4. Szczegolowe zalozenia dotyczqce dawkowania 150 

Aneks 5. Minimalne wymagania wobec analiz ekonomicznych 151 

Spis tabel 154 

Spis rysunkow 156 

Pismiennictwo 157 

11/160 



Inflectra® (infliksymab) w leczeniu choroby Lesniowskiego - Crohna - analiza ekonomiczna 

Skroty i akronimy 

NLPZ 

QALY 

Agencja Oceny Technologii Medycznych 

Agencja Oceny Technologii Medycznych I Taryfikacji 

Choroba Lesniowskiego-Crohna (ang. Crohn's Disease) 

Charakterystyka Produktu Leczniczego 

przedzial ufnosci (ang. confidence interval) 

zdefiniowana dawka dobowa (z ang. define daily dose) 

Departament Gospodarki Lekami 

Inkrementalny wspolczynnik efektywnosci kosztow (ang. incremental cost- 
effectiveness ratio) 
Inkrementalny wspolczynnik uzytecznosci kosztow (ang. incremental cost- 
utility ratio) 

Jednorodne Grupy Pacjentow 

Ministerstwo Zdrowia 

Narodowy Fundusz Zdrowia 

Niesteroidowe Leki Przeciwzapalne 

Zyskane lata zycia z poprawk^ na jakosc zycia (ang. quality-adjusted-life-years- 
gained) 

Podstawowa Opieka Zdrowotna 

Schemata podzialu ryzyka (ang. risk sharing scheme) 

12/160 



f » HealthQuest 

1 Wst^p 

1.1 Cel analizy 

Celem analizy jest ocena ekonomiczna stosowania infliksymabu (Inflectra®) w terapii 

podtrzymuj^cej w leczeniu choroby Lesniowskiego-Crohna w populacji pacjentow, u 

ktorych w ci^gu 12-miesi^cy wczesniejszego leczenia tym preparatem nie stwierdzono 

braku odpowiedzi. Populacje pacjentow dorosiych i pediatryczna analizowane 

oddzielnie. 

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

Tabela 1. Problem decyzyjny zdefiniowany w schemacie PICO. 

Kryterium Charakterystyka 

Popuiacja (P): 

• 

• 

popuiacja pacjentow dorosiych z choroby Lesniowskiego-Crohna na 
etapie leczenia podtrzymujqcego, u ktorych w ciqgu 12-miesi^cy 
wczesniejszego leczenia infliksymabem nie stwierdzono braku 
odpowiedzi 
popuiacja pacjentow wwieku od 6 do ukohczenia 18 roku zycia z 
choroby Lesniowskiego-Crohna na etapie leczenia podtrzymujqcego, u 
ktorych wciqgu 12-miesi^cy wczesniejszego leczenia infliksymabem 
nie stwierdzono braku odpowiedzi 

Rodzaj interwencji (I): 

• infliksymab (Inflectra®) w terapii pacjentowz choroby Lesniowskiego- 
Crohna na etapie leczenia podtrzymujqcego trwajqcego nie dluzej niz 
24 miesiqce od momentu podania pierwszej dawki w terapii 

, indukcyjnej 

Komparator (C): 

Wyniki (0): 

• 

• 

• 

infliksymab (Inflectra®) w terapii pacjentow z choroby Lesniowskiego- 
Crohna na etapie leczenia podtrzymuj^cego trwajqcego nie dluzej niz 
12 miesi^cy od momentu podania pierwszej dawki w terapii 
indukcyjnej 
Analiza minimalizacji kosztow: 

o z perspektywy platnika publicznego (perspektywa wspolna 
jest tozsama w tym wypadku z perspektywy platnika 
publicznego) 

Analiza uzytecznosci kosztow: 
o koszty leczenia z perspektywy wspolnej (chorego i platnika 

publicznego) i z perspektywy platnika publicznego 
o konsekwencje szacowane jako dodatkowe lata zycia 

skorygowane o jakosc (QALY) 
o efektywnosc kosztow: ICUR (zl za QALY) 

* PICO - popuiacja, interwencja, komparator, efekt zdrowotny (ang. population, intervention, comparison, 
outcome}. 

13/160 



Inflectra® (infliksymab) w leczeniu choroby Lesniowskiego - Crohna - analiza ekonomiczna 

1.2 Zestawienie oszacowah wynikow zdrowotnych wynikajqcych 

z zastosowania wnioskowanej technologii oraz porownywanych 

technologii opcjonalnych w populacji wskazanej we wniosku 

Celem opracowania byla ocena skutecznosci i bezpieczenstwa infliksymabu (Inflectra®) 

w terapii podtrzymuj^cej w leczeniu choroby Lesniowskiego-Crohna w populacji 

pacjentow z leczeniem podtrzymuj^cym infliksymabem, u ktorych w ci^gu 12-miesi^cy 

terapii nie stwierdzono utraty odpowiedzi na terapi§. Interwencj^ stanowifa terapia 

infliksymabem trwaj^ca ponad 12 miesi^cy od podania pierwszej dawki w terapii 

indukcyjnej. Jako komparator wybrano schemat, w ktorym pacjenci stosowali 

infliksymab przez 12 miesi^cy od momentu podania pierwszej dawki w terapii 

indukcyjnej, a nast^pnie przerywali terapi§ infliksymabem lub kontynuowali terapi§ z 

wykorzystaniem placebo. 

Analiz§ rozpocz^to od wykonania przegl^du systematycznego opracowah pierwotnych i 

wtornych. Poszukiwano randomizowanych, kontrolowanych badah przeprowadzonych 

metod^ podwojnie slepej lub pojedynczej slepej proby, a takze otwartych badah 

kontrolowanych, badah nierandomizowanych z grup^ kontroln^, badah 

niekontrolowanych, oraz rejestrow pacjentow. Przegl^dem obj^to bazy PubMed, 

EMBASE oraz The Cochrane Library. Dodatkowo przeprowadzono przeszukanie rejestru 

badah klinicznych (ClinicalTrials.gov) pod k^tem badah z dost^pnymi, opublikowanymi 

wynikami. Korzystano rowniez z referencji odnalezionych doniesieh pierwotnych oraz 

wyszukiwarek internetowych. Z uwagi na eel analizy, tj. dfugoterminow^ ocen§ 

infliksymabu w leczeniu podtrzymuj^cym choroby Lesniowskiego-Crohna, w strategii 

oprocz roznych nazw leku i choroby uwzgl^dniono rowniez sfowa kluczowe zwi^zane z 

terapi^ podtrzymuj^c^. Takie podejscie zapewnia zaw^zenie badah dla infliksymabu w 

leczeniu choroby Lesniowskiego-Crohna do badah odnosz^cych si§ do fazy 

podtrzymuj^cej leczenie. Poszukiwano wiarygodnych przegl^dow systematycznych oraz 

badah pierwotnych spefniaj^cych predefiniowane kryteria. 

W toku przeszukiwah baz danych oceniono 4500 artykufow i abstraktow pod k^tem 

zgodnosci tytufu i abstraktu z tematem opracowania. Zidentyfikowano 266 prac, 

ktorych pefne teksty poddano szczegofowej analizie pod k^tem kryteriow wf^czenia i 

wykluczenia z opracowania. W wyniku przeprowadzonego przegl^du opracowah nie 

zidentyfikowano Drosnektvwnvch. kontrolowanych badah klinicznych. w ktorvch 

orownvwano dfueoterminowa teranie IPX fnowvzei 12 miesiecv") z nrzerwaniem 

terapii IPX. Do analizy wf^czono 30 publikacji pierwotnych, w tym badania: 

• 20 badah niekontrolowanych, w ktorych oceniano stosowania IPX w horyzoncie > 12 

miesi^cy (7 prospektywnych i 13 retrospektywnych). 

• 4 badania niekontrolowane, w ktorym obserwacji poddano pacjentow po 

przerwaniu leczenia IPX (1 prospektywne i 3 retrospektywne) 
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• 2 badanie, w ktorym pacjenci kontynuowali terapi^ przez 1 rok, a nast^pnie 

przerywali leczenie IFX (1 prospektywne i 1 retrospektywne) 

• 1 badanie retrospektywne, w ktorym porownywano skutecznosc kontynuacji terapii 

IFX > 1 roku z wynikami uzyskanymi wsrod pacjentow, ktorzy po co najmniej 1 roku 

przerywali terapi^ IFX. 

• 3 badania retrospektywne, w ktorych oceniano dodanie do terapii infliksymabem 

diety elementarnej b^dz zywienia dojelitowego. 

W toku przeszukiwan odnaleziono ponadto dwa przegl^dy systematyczne, w ktorych 

opisywano skutecznosc dhigoterminowego stosowania IFX (powyzej 1 roku). 

Dost^pne wynik sugeruj^, ze stosowanie infliksymabu powyzej 1 roku przynosi korzysci 

kliniczne. W horyzoncie obserwacji dhizszym niz 1 rok srednio 62,5% pacjentow 

pozostawalo w remisji. W przypadku badah, w ktorych obserwowano pacjentow po 

zakohczeniu terapii infliksymabem ponad pofowa pacjentow miafa nawrot choroby i 

ponownie rozpocz^fa terapi^ infliksymabem. 

Stosunkowo niewielka liczba zdarzeh niepoz^danych raportowanych w badaniach 

pozwala przypuszczac, ze infliksymab stosowany powyzej 1 roku jest terapi^ 

bezpieczn^. Powazne zdarzenia niepoz^dane przedstawiono jedynie w kilku badaniach, 

sredni odsetek pacjentow zgfaszaj^cych powazne zdarzenia niepoz^dane wyniosf 5,7%. 

Z ci^zkich zdarzeh niepoz^danych dost^pne s^ dane jedynie na temat wyst^powania 

nowotworow (w 3 badaniach), sredni odsetek pacjentow byf rowny 3,2%. Brak 

raportowanych w pozostalych badaniach ci^zkich zdarzeh niepoz^danych pozwala 

przypuszczac, ze nie wyst^powafy one wsrod pacjentow leczonych infliksymabem. 

Ponadto, zdarzenia niepoz^dane inne niz ci^zkie rowniez zostafy opisane jedynie w 

cz^sci badah. Najcz^stszymi zdarzeniami niepoz^danymi byfy infekcje, wyst^powaly one 

srednio u 24,3% pacjentow, infekcje oportunistyczne raportowane w jednym badaniu 

wyst^powaly u 20% pacjentow. 

Ze wzgl^du na brak badah kontrolowanych porownuj^cych dhigoterminowe stosowanie 

infliksymabu z przerwaniem terapii infliksymabem po trwaj^cej co najmniej 12 miesi^cy 

terapii podtrzymuj^cej wnioskowanie na temat skutecznosci i bezpieczehstwa 

interwencji wzgl^dem komparatora zdefiniowanego w PICO jest mocno ograniczone. 

Niemniej jednak, brak takich badah nie jest podstaw^ do stwierdzenia, ze 

kontynuowanie terapii infliksymabem powyzej jednego roku charakteryzuje si^ 

mniejsz^ skutecznosci^ lub gorszym profilem bezpieczehstwa niz przerwanie terapii 

infliksymabem i ponowne jej rozpocz^cie w momencie nawrotu choroby. 

Warto podkreslic, ze panel ekspertow europejskich w publikacji z 2013 r. uznal za 

"wlasciwe" zaprzestanie stosowania azatiopryny/6-MP, metotreksatu i inhibitorow 

TNF-a w skojarzeniu z leczeniem immunosupresyjnym lub w monoterapii jako leczenie 

podtrzymuj^ce po 4 lata w przypadku pacjentow kr^tniczo-okr^znicz^ luminaln^ 

postaci^ chLC w remisji klinicznej po wczesniejszej operacji lub b^d^cych w remisji 
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klinicznej lub endoskopowej. Przerwanie leczenia inhibitorami TNF-ot zostalo uznane za 

wlasciwe po 4 latach u pacjentow w remisji klinicznej i po 2 latach u pacjentow w 

remisji klinicznej i endoskopowej. W przypadku pacjentow, u ktorych stosowano 

leczenie skojarzone jako terapi§ podtrzymuj^c^, przerwanie leczenia inhibitorami TNF- 

ot uznano za wlasciwe po 2 latach dla remisji klinicznej i/lub endoskopowej.1 
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2 Metodyka 

W niniejszym rozdziale przedstawiono zatozenia dotycz^ce struktury modeli, zakresu 

uwzgl^dnionych informacji, zrodla parametrow oraz przyj^te wartosci parametrow 

dotycz^cych efektow zdrowotnych i kosztow (w analizie podstawowej i analizie 

wrazliwosci). 

2.1 Strategia analizy 

Analiz^ ekonomiczn^ wykonano w dwoch wariantach: wykorzystuj^c metod^ 

minimalizacji kosztow oraz analizy uzytecznosci kosztow, w obu przypadku oddzielnie 

dla populacji pediatrycznej i pacjentow dorosiych. Rozdzielenie obu grup pacjentow jest 

konieczne ze wzgl^du na znaczne roznice masy ciala pacjentow, mozliwosci dalszego 

leczenia (w przypadku braku skutecznosci leczenia infliksymabem pacjenci dorosli maj^ 

szans^ leczenia adalimumabem), a takze rozne koszty jednostkowe wynikaj^ce z 

odmiennej taryfikacji programow pediatrycznych w stosunku do programow 

uwzgl^dniaj^cych osoby dorosle.' 

Zastosowanie metody minimalizacji kosztow wynika z faktu, iz analiza efektywnosci 

klinicznej maj^ca na celu ocen^ stosowania infliksymabu w warunkach opisanych przez 

nowy, zaproponowany przez wnioskodawc^ program lekowy2 w porownaniu do tych 

okreslonych przez obecnie obowi^zuj^cy program leczenia choroby Lesniowskiego- 

Crohna3 nie wykazala, ze wzgl^du na brak badan i danych umozliwiaj^cych ich 

porownanie, istotnej statystycznie przewagi zadnego ze sposobow leczenia. Analiza taka 

nie pozwala jednak na uwzgl^dnienie potencjalnej korzysci z przedluzonego leczenia, 

obserwowanej w badaniach (obserwacyjnych) w^czonych do analizy klinicznej, a takze 

mozliwosci powrotu do leczenia biologicznego po 16 tygodniowej przerwie (w 

przypadku leczenia adalimumabem przerwa wynosi 8 tygodni) od zakonczenia udzialu 

w programie - czynniki te stanowi^ istotny element wpiywaj^cy zarowno na koszty jak i 

na efekty porownywanych sposobow prowadzenia leczenia infliksymabem i pomini^cie 

ich mogfoby prowadzic do zafafszowania oceny. Ponadto, bior^c pod uwag^ 

obserwowane korzysci z przedhizonego leczenia infliksymabem w chorobie 

Lesniowskiego-Crohna u pacjentow u ktorych utrzymuje si^ odpowiedz, oraz ryzyko 

nawrotu choroby po zaprzestaniu podawania leczenia biologicznego wraz z jego 

potencjalnymi konsekwencjami, zarowno zwi^zanymi scisle z jakosci^ zycia pacjentow 

jak i ich spofecznym funkcjonowaniem (choroba Lesniowskiego-Crohna dotyczy w 

duzym stopniu ludzi mfodych lub dzieci) przeprowadzenie analizy uzytecznosci 

' Nalezy jednak podkreslic, iz zarowno populacja pediatryczna jak i pacjenci dorosli leczeni sq w ramach 
jednego programu lekowego „Leczenie choroby Lesniowskiego-Crohna (chLC) (ICD-10 K 50)". 
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kosztow znacznie rozszerza porownanie obu programow, pozwalaj^c na oszacowanie 

inkrementalnego wspolczynnika uzytecznosci kosztow, o ktorym mowa w 

Rozporz^dzeniu Ministra Zdrowia z dnia 2 kwietnia 2012 r. w sprawie minimalnych 

wymagan, jakie musz^ spelniac analizy uwzgl^dnione we wnioskach o obj^cie 

refundacj^ i ustalenie urz^dowej ceny zbytu oraz o podwyzszenie urz^dowej ceny zbytu 

leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu 

medycznego, ktore nie maj^ odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu. 

Bior^c pod uwag§ powyzsze argumenty nalezy podkreslic, iz obie metody oceny 

ekonomicznej wzgl^dem siebie komplementarne, a ich wyniki powinny bye 

analizowane razem, jako calosc obrazuj^ca leczenie infliksymabem pacjentow z choroby 

Lesniowskiego-Crohna. 

2.2 Populacja 

Populacj^ docelow^ stanowi^ pacjenci z choroby Lesniowskiego-Crohna na etapie 

leczenia podtrzymuj^cego, u ktorych w ci^gu 12-miesi^cy wczesniejszego leczenia 

infliksymabem nie stwierdzono braku odpowiedzi (populacja zgodna z zapisami 

zaproponowanego programu lekowego). Populacja pacjentow doroslych i pediatryczn^ 

(od 6 do ukohczenia 18 roku zycia) oceniano oddzielnie, przy czym w obu przypadkach 

analiza dotyczy jednego reprezentatywnego pacjenta. 

2.2.1 Populacja pacjentow dorostych 

Przyj^to, ze srednia masa ciala pacjentow doroslych wynosi 69,6 kg, co wynika z danych 

raportowanych w badaniach Targan 19974 oraz Present 19995, oceniaj^cych 

skutecznosc stosowania infliksymabu u pacjentow z choroby Lesniowskiego-Crohna (s^ 

to jedyne badania, w ktorych raportowano mas§ ciala chorych przyjmuj^cych 

infliksymab). W celu zachowania spojnosci, sredni wiek pacjentow rowniez przyj^to 

zgodnie z wartosciami opublikowanymi w tych badaniach (37 lat). Zarowno wiek jak i 

masa ciala stanowi^ sredni^ wazon^ liczb^ uczestnikow ze wszystkich grup bior^cych 

udzial w badaniach Targan 1997 i Present 1999. 

2.2.2 Populacja pediatryczna 

Przyj^to, ze sredni wiek dzieci z choroby Lesniowskiego-Crohna wynosi 13 lat, co 

wynika z danych raportowanych w badaniu Hyams 20116 (jest to jedyne badanie dla 

infliksymabu, w ktorym raportowano zarowno wiek jak i mas§ ciala pacjentow 

pediatrycznych). W celu zachowania spojnosci, sredni^ mas§ ciala dzieci rowniez 
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oparto na wartosciach opublikowanych w tym badaniu (tj. 43,4 kg). Bazuj^c na 

wartosciach tych dwoch parametrow, przyj^to ze dynamika przyrostu masy ciala u 

dzieci choruj^cych na CD jest taka sama jak w ogolnej populacji pediatrycznej.' Sredni^ 

mas^ ciala w analizie podstawowej takze przyj^to wg polskich siatek centylowych (42,3 

kg)-7 

2.3 Komparatory 

Celem analizy jest ekonomiczna ocena stosowania infliksymabu (Inflectra®) w leczeniu 

podtrzymuj^cym pacjentow z chorob^ Lesniowskiego-Crohna, trwaj^cym do momentu 

stwierdzenia braku odpowiedzi na leczenie, jednak nie dhizej niz 24 miesi^ce od 

momentu podania pierwszej dawki w terapii indukcyjnej. 

Wnioskowana jest zmiana w obecnie obowi^zuj^cym programie lekowym, ktora zaklada 

maksymalnie 24-miesi^czny nieprzerwany czas leczenia podtrzymuj^cego. 

Komparatorem dla nowego sposobu prowadzenia leczenia b^dzie obecny program 

lekowy3, w ktorym maksymalny czas nieprzerwanego leczenia wynosi 12 miesi^cy, a 

ewentualne ponowne w^czenie leczenia jest uzaleznione od wyst^pienia wznowy 

choroby i dodatkowo ograniczone obowi^zkowym okresem karencji w leczeniu 

wynosz^cym 16 tygodni w przypadku infliksymabu i 8 tygodni w przypadku 

adalimumabu. 

Zgodnie z Obwieszczeniem Ministra Zdrowia z dnia 26 sierpnia 2015, aktualnie w 

ramach programu lekowego dotycz^cego leczenia choroby Lesniowskiego-Crohna8 

refundowane s^ trzy preparaty zawieraj^ce infliksymab (Inflectra®, Remicade®, 

Remsima®), ktorych poziom finansowania przedstawia ponizsza tabela. 

' srednia masa data 13-latka raportowana w badaniu Hyams 2011 jest porownywalna z mas^ ciala 
przedstawionq na siatkach centylowych. 
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Tabela 2. Poziom finansowania technologii opcjonalnej. 

Substancja 
czynna 

Nazwa, postac i 
dawka leku 

Zawartosc 
opakowania Kod EAN Grupa limitowa Urz^dowa 

cena zbytu 
Cena hurtowa 

brutto 
Wysokosc llmitu 

finansowania 
Poziom 

odplatnosci 

Infliximabum 

Infliximabum 

Inflectra, proszek do 
sporzqdzania 

koncentratu roztworu 
do infuzji, 100 mg 

Remicade, proszek do 
sporzqdzania 

koncentratu do 
sporzadzania 

roztworu do infuzji, 
100 mg 

1 fiol. 

1 fiol. a 20 ml 

5909991078881 

5909990900114 

1050.3, blokery 
TNF - 

infliksymab 

1050.3, blokery 
TNF - 

infliksymab 

1584,36 zl 

2113,80 zl 

1663,58 zi 

2219,49 z! 

1508,22 zl 

1508,22 zl 

bezplatne 

bezplatne 

Remsima, proszek do 
T . . sporzadzania Infliximabum , ^ ^ koncentratu roztworu 

do infuzji, 100 mg 

1 fiol. 5909991086305 
1050.3, blokery 

TNF - 1436,40 zl 
infliksymab 

1508,22 z! 1508,22 zl bezplatne 
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2.4 Perspektywa 

2.4.1 Analiza minimalizacji kosztow 

Analiz^ minimalizacji kosztow przeprowadzono wyl^cznie z perspektywy platnika 

publicznego, tj. Narodowego Funduszu Zdrowia (NFZ) ze wzgl^du na brak 

wspolplacenia swiadczeniobiorcy za swiadczenia uj^te w modelu. 

2.4.2 Analiza uzytecznosci kosztow 

Analiz^ uzytecznosci kosztow przeprowadzono z perspektywy platnika publicznego, tj. 

Narodowego Funduszu Zdrowia (NFZ) oraz ze wzgl^du na wspoiplacenie z perspektywy 

wspolnej, tj. podmiotu zobowi^zanego do finansowania swiadczen ze srodkow 

publicznych i swiadczeniobiorcy. 

2.5 Opis modelu 

Analiz^ ekonomiczn^ wykonano w oparciu o nowy, opracowany w tym celu model w 

postaci arkusza Microsoft Office Excel, umozliwiaj^cy porownanie efektywnosci 

kosztowej stosowania infliksymabu w zdefiniowanych populacjach (oddzielnie pacjenci 

dorosli i populacja pediatryczna) w ramach nowego, zaproponowanego przez 

wnioskodawc^ i obecnie obowi^zuj^cego programu lekowego. Modele wykorzystane w 

ocenie stosowania infliksymabu w populacji pacjentow dorosfych i pediatrycznej s^ 

bardzo zblizone i rozni^ si^ jedynie parametrami opisuj^cymi populacja (wiek, masa 

ciafa, czas trwania terapii) oraz mozliwosci zastosowania adalimumabu w przypadku 

utraty skutecznosci leczenia infliksymabem (program nie dopuszcza takiej mozliwosci w 

przypadku populacji pediatrycznej). 

W ramach analizy ekonomicznej przeprowadzono analiz^ kosztow-uzytecznosci, ktorej 

wynikiem jest inkrementalny wspolczynnik kosztow-uzytecznosci (ICUR). 

Do modelu wf^czani s^ pacjenci, ktorzy ukohczyli rok leczenia infliksymabem w ramach 

istniej^cego programu lekowego i w zaleznosci od rozpatrywanego scenariusza albo 

przerywaj^ leczenie biologiczne (program istniej^cy) albo maj^ mozliwosc jego 

kontynuacji przez kolejny rok (program nowy). 

Po odnotowaniu nawrotu choroby Lesniowskiego-Crohna w populacji pacjentow 

stosuj^cych leczenie standardowe z powodu przekroczenia maksymalnego 

(gwarantowanego przez program) czasu leczenia infliksymabem, ponownie wdrazana 
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jest indukcja tym samym preparatem biologicznym'. Powielenie skutecznego wczesniej 

schemata leczenia biologicznego moze zakohczyc si§ jednak niepowodzeniem i w takiej 

sytuacji pacjenci oczekuj^ 16 tygodni (liczone od momenta przyj^cia ostatniej dawki 

infliksymaba) na kolejn^ kwalifikacj^ do programa [tym razem otrzymywac b^d^ 

adalimamab). W przypadka pacjentow, ktorzy odpowiedzieli na ponown^ indakcj^ 

infliksymabem nadal istnieje ryzyko nawrota choroby i gdy zostanie ono stwierdzone 

pacjentom tym oferowana jest taka sama sciezka leczenia jak pacjentom, ktorzy nie 

odpowiedzieli na indakcj^. 

W popalacji pacjentow leczonych adalimamabem", brak odpowiedzi na indakcj^ jak 

rowniez atrata odpowiedzi w trakcie leczenia podtrzymaj^cego bezpowrotnie odbieraj^ 

szans§ na leczenie biologicznie (ktorymkolwiek z preparatow) w ramach programa 

lekowego. W zwi^zka z powyzszym schemat leczenia pacjenta nieskatecznie leczonego 

oboma lekami biologicznymi ogranicza si§ wyl^cznie do terapii standardowej (tj. 

leczenia immanosapresyjnego i przeciwzapalnego oraz zabiegow chirargicznych 

przeprowadzanych wyl^cznie w przypadka zaostrzeh tego wymagaj^cych). 

Pacjent w kazdym z rozwazanych w modela stanow zdrowia moze amrzec z powodow 

zwi^zanych z choroby Lesniowskiego-Crohna, jak rowniez z innej przyczyny (bazowe 

ryzyko zgona na podstawie tablic przezycia). 

W modela przyj^to 8-tygodniow^ dhigosc cykla. Schemat modela przedstawiono na 

rysanka ponizej. 

' Tym samym preparatem, poniewaz okazal si^ on skuteczny podczas poprzedniej sesji terapeutycznej. 

" Wlqczonych do leczenia adalimumabem na skutek nieskutecznosci infliksymabu 
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Rysunek 1. Schemat modelu - analiza uzytecznosci kosztow. 

Wszystkie stany 

paqenci utrzymuj% 
odpowiedz na leczenie 
infliks\'mabem przez 
maksymalnj' okres 
czasu jaki oferuje 
program lekowy 

Nr T 

Bo 
pacjenci utrzymuj^cy 
odpowiedz krocej niz 

jest przewidziane 
leczenie biologiczne w 

programie 

^goi^ 

P.FX 

pacjenci skutecznie leczeni 
adalimumabem przez rok czasu 

ADA ADA pacjenci utrzymujacy 
odpowiedz krocej niz 

j e stprz^widz ia ne 
leczenie biologipzne w 

programie 

Bo ADA ✓ 

Nr BSC ADA 

R - pacjenci leczeni infliksymabem przez maksymalny okres czasu jaki oferuje program lekowy, ktorzy 
utrzymujq odpowiedz kliniczna mimo przerwania leczenia; O - pacjenci z odpowiedzia kliniczna w 

trakcie leczenia infliksymabem; Nr - pacjenci leczeni infliksymabem przez maksymalny okres czasu 
jaki oferuje program lekowy, u ktoiych nastapila wznowa choroby na skutek przerwania leczenia; Bo 
- pacjenci, ktorzy nie odpowiedzieli na terapi^ indukcyjnq infliksymabem; PIFX - pacjenci, ktorzy 
utracili odpowiedz kliniczna w trakcie leczenia infliksymabem i czekaja 16 tygodni na ponowna 
kwalifikacj^ do programu [czekaja na wdrozenie leczenia adalimumabem); N - pacjenci, ktorzy 
rozpoczynaja leczenie indukcj'jne adalimumabem. 

2.5.1 Prawdopodobienstwo przejsc mi^dzy stanami zdrowia 

W ponizszjrch podrozdziafach przedstawiono oszacowania przeprowadzone w celu 

sparametryzowania analizy uzytecznosci kosztow. jedyny wyjatek stanowi parametr 

dotyczacy utraty odpowiedzi na leczenie infliksymabem w populacji pacjentow, u 
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ktorych nieznana jest wczesniejsza historia leczenia biologicznego (rozdzial 2.5.1.2.1). 

To oszacowanie przeprowadzono na uzytek analizy minimalizacji kosztow. 

2.5.1.1 Nawrot choroby po zakohczeniu leczenia biologicznego stosowanego 

przez maksymalny okres czasu jaki oferuje program 

2.5.1.1.1 Infliksymab 

Wartosc ryzyka nawrotu choroby Lesniowskiego-Crohna w trakcie pierwszego roku od 

momentu zakohczenia rocznej terapii infliksymabem wyznaczono na podstawie danych 

z 2 badah klinicznych (Louis 20129 i Waugh 201010). Ze wzgl^du na fakt, ze brak jest 

badah obserwacyjnych przeprowadzanych w dhizszym horyzoncie czasu, ryzyko 

nawrotow w kolejnych latach przyj^to na podstawie wytycznych American College of 

Gastroenterology z 2009 roku11. Z wytycznych tych wynika, ze jesli pacjent utrzymaf 

odpowiedz kliniczn^ w ci^gu pierwszego roku, istnieje 80-procentowe 

prawdopodobiehstwo ze utrzyma t^ odpowiedz w trakcie nast^pnego roku - patrz 

tabela ponizej. 

Tabela 3. Ryzyko nawrotu choroby Lesniowskiego-Crohna po zakohczeniu rocznej 

terapii lekami biologicznymi. 

Badanie Tydzien obserwacji Odsetek pacjentow utrzymujqcych odpowiedz 

pierwszy rok od zakonczenia leczenia biologicznego 

Louis 2012 48. 56,0% 

Waugh 2010 48. 58,0% 

. . . , 57,0% sredmaz 2 badan r-rn/ a-,*/ , * ^ (100% - 57% = 43% -> ryzyko nawrotu] 

kolejne lata od zakonczenia leczenia biologicznego 

wytyczne American College of Gastroenterology z 2009 roku     , (100% - 80% - 20% roczne ryzyko nawrotu] 

W modelu obowi^zuje 8-tygodniowa dfugosc cyklu. Z tego wzgl^du 

prawdopodobiehstwa zdarzeh uzyskane na podstawie badah oraz wytycznych nalezafo 

przeksztafcic wedfug nast^puj^cej formufy: 

p„ = i - (i - nT"1 

gdzie: pu - prawdopodobiehstwo dla dfugosci cyklu rownej u; n - ryzyko zdarzenia 

w okresie t (48 tygodni); u i t podane w tygodniach. 
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2.5.1.1.2 Adalimumab 

Nie zidentyfikowano badan klinicznych, w ktorych oceniane bylo ryzyko nawrotu 

choroby Lesniowskiego-Crohna w trakcie pierwszego roku od momentu zakonczenia 

rocznej terapii adalimumabem. Maj^c ten czynnik na uwadze, a takze fakt, ze brak jest 

doniesien klinicznych swiadcz^cych o lepszych rokowaniach w populacji pacjentow, 

ktora ukonczyla rok leczenia infliksymabem, w przypadku adalimumabu przyj^to takie 

same wartosci ryzyka jak dla infliksymabu. 

2.5.1.2 Utrata odpowiedzi na leczenie 

2.5.1.2.1 Infliksymab 

populacia: pacienci leczeni infliksvmabem przez maksvmalnv okres czasu iaki oferuie 

program lekowv. u ktorvch nast^pii:a wznowa chorobv na skutek przerwania leczenia i 

ktorzv odpowiedzieli na ponown^ indukci^ infliksvmabem 

Wartosc ryzyka nawrotu choroby Lesniowskiego-Crohna w zdefiniowanej powyzej 

populacji wyznaczono na podstawie danych z badania Gonzaga 200912. W badaniu tym 

zaobserwowano, ze sposrod pacjentow skutecznie leczonych infliksymabem przez rok 

czasu, odpowiedz kliniczn^ w trakcie kolejnego roku leczenia utrzymafo 92,7%. Ze 

wzgl^du na fakt, ze w modelu obowi^zuje 8-tygodniowa dfugosc cyklu, 

prawdopodobienstwo uzyskane na podstawie badania przeksztafcono wedfug formufy 

podanej w rozdziale 2.5.1.1.1. 

populacia: pacienci. ktorzv odpowiedzieli na indukci^ infliksymabem i u ktorych 

nieznana iest wczesnieisza historia leczenia biologicznego 

Wartosc ryzyka nawrotu choroby Lesniowskiego-Crohna w zdefiniowanej powyzej 

populacji wyznaczono na podstawie danych z randomizowanego badania ACCENT I13. W 

badaniu tym zaobserwowano wyzszy odsetek nawrotow choroby w pierwszych 

miesi^cach leczenia infliksymabem i stopniowe jego zmniejszanie wraz z upfywem 

czasu. W oparciu o t^ obserwacj^ przyj^to wykfadniczy wzrost nawrotu choroby w tej 

populacji - patrz rysunek ponizej. 
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Rysunek2. Utrata odpowiedzina leczenie infliksymabem. 
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2.5.1.2.2 Adalimumab 

populacja: pacjenci skutecznie leczeni infliksymabem przez co najmniej rok czasu., u 

ktdrvch nast^pila wznowa chorabv mini a kontvnuowania leczenia infliksymabem i 

ktdrzv uzvskali odpowiedz kliniczn^ po zmianie leku na adalimumab 

Warto^ ryzyka nawrotu choroby Le^niowskiego-Crohna w zdefiniowanej powyzej 

populacji wyznaczono na podstawie danych z 2 badah klinicznych (Watanabe 201214 i 

CHARM15]. Badania te wybrano ze wzgl^du na fakt, ze co najmniej potowa 

uwzgl^dnionej w nich populacji, to pacjenci leczeni wcze^niej inhibitorami TNF-ct. W 

obu badaniach odsetek pacjentdw z odpowiedzi^ kliniczn^ w ostatnim tygodniu 

obserwacji (tj. po zakohczeniu rocznej terapii adalimumabem] wynidsl 43% (co oznacza 

nawrdt u 57% pacjentdw]. Ze wzgl^du na fak^ ze w modelu obowi^zuje 8-tygodniowa 

dtugo^ cyklu, prawdopodobiehstwo uzyskane na podstawie badania przeksztakono 

wedtug formuty podanej w rozdziale 2.5.1.1.1. 

0426"°'16 ^ 
R2 = 0,9533  
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2.5.1.3 Uzyskanie odpowiedzi na leczenie po wznowie choroby 

2.5.1.3.1 Infliksymab 

populacia: pacienci skutecznie leczeni infliksymabem przez co naimniei rok czasu. u 

ktorych z powodu wznowy choroby leczenie biologicznie iest w^czane po raz koleiny 

Ze wzgl^du na fakt, ze brak jest wiarygodnych badan oceniaj^cych skutecznosc 

infliksymabu w populacji pacjentow, u ktorej lek ten wl^czany jest po raz kolejny, o 

opini^ zwrocono si^ do eksperta klinicznego. Zdaniem 

kazde nast^pne wl^czenie 

leku biologicznego wi^ze si^ ze spadkiem odpowiedzi w stosunku do tego 

obserwowanego u pacjentow naiwnych i wynosi ok. 40%. 

2.5.1.3.2 Adalimumab 

populacia: pacienci skutecznie leczeni infliksymabem przez co naimniei rok czasu. u 

ktorych z powodu wznowy choroby leczenie biologicznie iest wt^czane po raz koleiny 

Ekspert kliniczny nie uzaleznial wartosci tego parametru od tego, ktory z lekow 

biologicznych jest wl^czany po raz kolejny, w zwi^zku z czym w modelu rowniez nie 

roznicowano tych lekow. 

2.5.1.4 Parametry dotyczqce skutecznosci terapii standardowej 

W populacji pacjentow, u ktorych leczenie biologiczne (zarowno infliksymabem jak i 

adalimumabem) zakohczyfo si^ niepowodzeniem, mozliwe jest wyf^cznie 

kontynuowanie terapii standardowej f'best supportive care'). U kazdego pacjenta na 

skutek leczenia standardowego moze nast^pic: 

• samoistna odpowiedz kliniczna; 

• zaostrzenie choroby wymagaj^ce zabiegu chirurgicznego; 

• zaostrzenie choroby wymagaj^ce zintensyfikowanej terapii standardowej 

(2.6.1.2). 

Na potrzeby modelu przyj^to staly udzial powyzszych subpopulacji w calej kohorcie 

pacjentow przyjmuj^cych leczenie standardowe. Oszacowanie poszczegolnych udzialow 

przedstawiono w tabeli ponizej. 
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Tabela 4. Skutecznosc terapii standardowej. 

populacja Odsetek pacjentow (%) zrodlo 

samoistna odpowiedz kliniczna 

Odpowiedz kliniczna na koniec leczenia 
indukcyjnego w populacji przyjmujqcej 

36,10 placebo - srednia wyznaczona na 
podstawie danych z badania Watanabe 

2012* i GAIN 

zaostrzenie choroby wymagajqce zabiegu 
chirurgicznego 

zaostrzenie choroby wymagajqce 
zintensyfikowanej terapii standardowej 

Na podstawie Interny Szczeklika przyj^to, 
ze w przeciqgu 10 lat u 60% chorych 

^ ^ konieczny jest zabieg chirurgiczny; 
pr awdo po dob ie hstwo to z ostalo 

nast^pnie przeksztalcone ze wzgl^du na 
8-tygodniowa dlugosc cyklu 

62,50 dopelnienie do 100% 

* Uwzgl^dniono wytqcznie subpopulacj^ leczon^ wczesniej inhibitorami TNF-a. 

2.5.1.5 Zgon 

Na podstawie tablic zamieszczonych na stronie Glownego Urz^du Statystycznego ca-tej 

kohorcie przypisano prawdopodobienstwo zgonu wyst^puj^ce w populacji ogolnej.16 

Ponadto, w modelu uwzgl^dniono rowniez dodatkowe ryzyko zgonu spowodowane 

choroby Lesniowskiego-Crohna. Parametr ten rozpatrywano w obr^bie 3 subpopulacji: 

• pacjenci z odpowiedzi^ kliniczn^ leczeni farmakologicznie (tj. stosuj^cy leczenie 

standardowe lub przyjmuj^cy leki biologiczne); 

• pacjenci, u ktorych nast^pila wznowa choroby leczeni farmakologicznie (tj. 

stosuj^cy leczenie standardowe lub przyjmuj^cy leki biologiczne); 

• pacjenci po zabiegu chirurgicznym spowodowanym zaostrzeniem choroby. 

Dane dla pacjentow leczonych farmakologicznie przyj^to na podstawie badania 

Silverstein 199917, natomiast dla pacjentow leczonych chirurgicznie na podstawie 

danych NFZ dla grup JGP z 2014 roku26'27. Otrzymane dane zestawiono w tabeli ponizej. 

Tabela 5. Zestawienie wartosci prawdopodobiehstwa zgonu zwi^zanego z wyst^pieniem 

modelowanych zdarzeh (ryzyko zgonu dla 8-tygodniowej dlugosci cyklu). 

populacja Ryzyko zgonu (%) zrodlo 

pacjenci z odpowiedziq kliniczn^ leczeni 
farmakologicznie 0,006 Silverstein 1999 

pacjenci, u ktorych nastqpifa wznowa 
choroby leczeni farmakologicznie 
pacjenci po zabiegu chirurgicznym 

spowodowanym zaostrzeniem choroby 

0,008 

4,16 

Silverstein 1999 

Dane NFZ dla grup JGP F51 i F52 
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2.5.2 Uzytecznosci 

Przegl^d wartosci uzytecznosci oraz selekcj^ badan opisano w aneksie 2. Ostateczne 

wartosci uzytecznosci przyj^te w modelu zestawiono w tabeli ponizej. 

Tabela 6. Wartosci uzytecznosci przyj^te w modelu. 

Remisja lub odpowiedz na leczenie Stan po operacji 

mediana 0,47 0,77 0,73 

min 0,42 0,67 0,67 

max 0,69 0,92 0,87 

W modelu minimalizacji kosztow, na uzytek szacunkow CUR przyj^to wartosc 

uzytecznosci pacjentow leczonych infliksymabem na poziomie 0,77. 

2.6 Dane kosztowe 

2.6.1 Koszt substancj! czynnych 

Koszty infliksymabu s^ jednakowe dla analizy minimalizacji kosztow i analizy 

uzytecznosci kosztow (zarowno w przypadku populacji pediatrycznej jak i osob 

dorosiych). Koszty lekow stosowanych w opiece standardowej i adalimumabu dotycz^ 

wyl^cznie analiz uzytecznosci kosztow, w przypadku adalimumabu dodatkowo zakres 

stosowalnosci zaw^zony jest do populacji osob dorosiych (programy lekowe nie 

dopuszczaj^ leczenia adalimumabem osob ponizej 18 roku zycia). 

2.6.1.1 Leczenie biologiczne 

2.6.1.1.1 Infliksymab 

We wszystkich modelach (analizie minimalizacji kosztow, analizie uzytecznosci kosztow 

dla populacji pediatrycznej i osob dorosiych) mozliwe jest wprowadzenie roznych 

wartosci ceny infliksymabu dla obu analizowanych programow lekowych, tj. aktualnego 

oraz nowego, przedstawionego przez wnioskodawc^. Rozdzielenie takie pozwala na 

ocen^ zaproponowanego mechanizmu podziaiu ryzyka (RSS, dotyczy ceny infliksymabu 

wyi^cznie w przypadku nowego, wnioskowanego programu lekowego) - w celu 

zachowania spojnosci cen^ uwzgl^dniaj^c^ RSS w przypadku linii programu 

zaproponowanego przez wnioskodawc^ zestawiono z cen^ infliksymabu wg komunikatu 
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DGL za styczen-maj 2015 (opublikowany 24.08.201518i, przyj^ty koszt stanowi sredni^ 

wazon^ liczb^ opakowan trzech refundowanych preparatow zawieraj^cych ten lek) w 

linii programu aktualnego. 

Koszty infliksymabu przyj^to w analizie nieuwzgl^dniaj^cej zaproponowanego 

mechanizmu RSS na poziomie wysokosci limitu finansowania preparatow zawieraj^cych 

infliksymab, zgodnie z Obwieszczeniem Ministra Zdrowia z dnia 26 sierpnia 20158. 

Aktualnie w ramach programu lekowego „Leczenie choroby Lesniowskiego-Crohna 

(chLC) (ICD-10 K 50)" refundowane trzy preparaty zawieraj^ce infliksymab 

(Inflectra®, Remicade®, Remsima®), przy jednakowej wysokosci limitu finansowania 

rownej 1508,22 zi. W przypadku analizy uwzgl^dniaj^cej zaproponowany mechanizm 

RSS przyj^to, zgodnie z informacj^ wnioskodawcy, cen§ infliksymabu we 

wnioskowanym programie lekowym na poziomie brutto, przy cenie tego leku 

w programie aktualnym, wynikaj^cej z danych dost^pnych w komunikatach DGL za 

styczen-maj 2015, w wysokosci 1299,90 zi brutto. 

Szczegolowe informacje dotycz^ce finansowania tych lekow w programie lekowym 

„Leczenie choroby Lesniowskiego-Crohna (chLC) (ICD-10 K 50)" oraz zestawienie 

przyj^tych cen infliksymabu w poszczegolnych scenariuszach przedstawiono w 

tabelach ponizej. 

' Informacje o wlelkosci kwoty refundacji i liczbie zrefundowanych opakowan jednostkowych lekow, 
srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz jednostkowych wyrobow 
medycznych wraz z podaniem kodu identyfikacyjnego EAN lub innego kodu odpowiadajqcego kodowl 
EAN 
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Tabela 7. Poziom finansowania technologii preparatow zawieraj^cych infliksymab. 

Substancja 
czynna 

Nazwa, postac i 
dawka leku 

Zawartosc 
opakowania Kod EAN Grupa limitowa Urz^dowa 

cena zbytu 
Cena hurtowa 

brutto 
Wysokosc llmitu 

finansowania 
Poziom 

odpfatnosci 

Inflectra, proszek do 
r a- . , sporzadzania Infliximabum . r ^ koncentratu roztworu 

do infuzji, 100 mg 
Remicade, proszek do 

sporzadzania 
. n. . , koncentratu do 
Infliximabum . sporzqdzama 

roztworu do infuzji, 
100 mg 

1 fiol. 

1 fiol. a 20 ml 

5909991078881 

5909990900114 

1050.3, blokery 
TNF - 

infliksymab 

1050.3, blokery 
TNF - 

infliksymab 

1584,36 z! 

2113,80 zi 

1663,58 zf 

2219,49 z! 

1508,22 zf 

1508,22 zi 

bezplatne 

bezplatne 

Remsima, proszek do 
T ri. , sporzadzania Infliximabum , ^ ^ koncentratu roztworu 

do infuzji, 100 mg 

1 fiol. 5909991086305 
1050.3, blokery 

TNF - 
infliksi'mab 

1436,40 zi 1508,22 z! 1508,22 zi bezplatne 

Tabela 8. Zestawienie cen infliksymabu wykorzystanych w analizie. 

podstawowa 1508,22 zi 
wg komunikatu DGL /RSS 1299,90 zi (wg komunikatu DGL) 

Program no 
1508,22 zi 

zi (RSS] 
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Zuzycie infliksymabu szacowano w oparciu o dawkowanie opisane w porownywanych 

programach lekowych2-3 dotycz^cych leczenia choroby Lesniowskiego-Crohna (zapisy 

dotycz^ce dawkowania w porownywanych programach identyczne): 

• Infliksymab nalezy podawac w dawce 5 mg/kg m.c. w infuzji dozylnej trwaj^cej 

ponad 2 godziny, nast^pne dawki nalezy podac po 2 i 6 tygodniach od pierwszej 

infuzji. W leczeniu podtrzymuj^cym nalezy podawac infliksymab w dawce 5 

mg/kg m.c. co 8 tygodni. Dopuszczalne s^ uzasadnione odst^pstwa od podanego 

schematu, nieprzekraczaj^ce jednak odst^pu mi^dzy kolejnymi dawkami. 

2.6.1.1.2 Adalimumab 

Koszty i zuzycie adalimumabu dotycz^ wyf^cznie populacji pacjentow dorosfych, 

ktorych leczenie analizowane jest w modelu uzytecznosci kosztow. 

W analizie podstawowej cen§ adalimumabu przyj^to zgodnie z Obwieszczeniem 

Ministra Zdrowia z dnia 26 sierpnia 2015. Aktualnie, w ramach programu lekowego 

„Leczenie choroby Lesniowskiego-Crohna (chLC) (ICD-10 K 50)"3 refundowany jest 

jeden preparat zawieraj^cy adalimumab (Humira®, kod EAN 5909990005055), ktorego 

limit finansowania wynosi 4363,63 zi za opakowanie (2 ampufkostrzykawki + 2 gaziki). 

Zuzycie infliksymabu szacowano w oparciu o dawkowanie opisane w porownywanych 

programach lekowych dotycz^cych leczenia choroby Lesniowskiego-Crohna (zapisy 

dotycz^ce dawkowania s^ w porownywanych programach identyczne'): 

• Pierwsza dawka wynosi 160 mg we wstrzykni^ciu podskornym, druga dawka 

wynosi 80 mg podana pacjentowi po 14 dniach od podania pierwszej dawki, 

trzecia i kolejne dawki wynosz^ 40 mg podawane pacjentowi po kazdych 

kolejnych 14 dniach od podania poprzedniej dawki az do 12 tygodnia terapii 

adalimumabem wf^cznie. W leczeniu podtrzymuj^cym adalimumab podaje si§ w 

dawce 40 mg podskornie co 14 dni. Dopuszczalne s^ uzasadnione 1-2 dniowe 

odst^pstwa od podanego schematu 

2.6.1.2 Koszty lekow stosowanych w opiece standardowej 

W przypadku wszystkich analiz przyj^to, ze leczenie farmakologiczne w ramach opieki 

standardowej jest identyczne u pacjentow obj^tych programem lekowym jak i tych, 

ktorzy utrzymuj^ odpowiedz na leczenie poza programem. Z tego wzgl^du, jak rowniez z 

powodu braku roznicowania efektow zdrowotnych w przypadku analizy opartej na 

minimalizacji kosztow, koszty i zuzycie lekow stosowanych w opiece standardowej 

' W programie zaproponowanym przez wnioskodawc^ leczenie adalimumabem nie zostalo uj^te, program 
dotyczy tylko zmiany leczenia infliksymabem 
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uwzgl^dniono wyl^cznie w modelach (dotycz^cych populacji osob dorosiych i 

pediatrycznej) uzytecznosci kosztow (w analizie minimalizacji kosztow koszty lekow 

stosowanych w opiece standardowej byiyby jednakowe). 

Sposob post^powania farmakologicznego (preparaty oraz dawkowanie), jak rowniez 

udzialy pacjentow przyjmuj^cych poszczegolne formy leczenia w przypadku stanow 

zwi^zanych z chorob^ stabiln^ (remisji choroby, odpowiedzi na leczenie, brak zaostrzen 

choroby) oraz stanow zwi^zanych z nawrotem choroby ustalono na podstawie danych 

literaturowych,19'20 charakterystyk produktow leczniczych uwzgl^dnionych preparatow 

oraz informacji udzielonych przez 

i 

Koszty lekow stosowanych w leczeniu standardowym oparto na aktualnym 

Obwieszczeniu Ministra Zdrowia z dnia 26 sierpnia 2015, przy czym przyj^te ceny 

lekow stanowi^ sredni^ wazon^ liczb^ opakowah refundowanych preparatow 

zawieraj^cych dan^ substancj^ czynn^ wg komunikatu DGL za styczeh-maj 2015 

(opublikowany 24.08.2015).21 Zestawienie lekow stosowanych w stanie stabilnym 

(„odpowiedz na leczenie") lub przy nawrocie choroby albo utracie odpowiedzi na 

leczenie, wraz z czasem trwania terapii oraz dawkowaniem przyj^tym w analizie 

przedstawiono w tabeli ponizej. W aneksie 4 zestawiono szczegolowe zaiozenia 

dotycz^ce dawkowania poszczegolnych preparatow stosowanych w leczeniu 

standardowym. 
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Tabela 9. Udzialposzczegolnych preparatow w leczeniu standardowym. 

Dawka przyj imujqcych 
C..1, „__ ■_ 

Cena z 
perspektywy 

wspolnej za mg 
Stosowanie 

poszczegc line preparaty 
Substancja 

Stan stabilny 
Utrata 

odpowiedzi 
lub nawrot 

1 Cena NFZ za mg 
Stan 

stabilny 

Utrata 
odpowiedzi 
lub nawrot 

leczenie immunosupresyine 

azatiopryna 

merkaptopuiyna 

metotreksat 

2 (mg/kg 
mc./dob^) 

1,5 (mg/kg 
mc./dob^J 

15 (mg/tydz.) 

2 (mg/kg 
mc./dob^} 

1,5 (mg/kg 
mc./dob^J 

25 (mg/tydz.) 

0,0108 

0,0166 

2,9658 

0,0122 

0,0187 

3,0365 

Dorosli i dzieci, 
stosowany przez 

kilka lat 
Dorosli i dzieci, 

stosowany przez 
kilka lat 

Dorosli i dzieci', 
stosowany przez 

kilka lat 

60% 

30% 

10% 

leczenie przeciwzapalne 

mesalazyna 

hydrokortyzon 
(pierwsze 5 dni) 

2[g/dohq] 

nie dotyczy 

3,5 (g/dob^) 

400 (mg/dob^) 

0,1627 0,1924 

nierefundowany, zalozono, ze podawano 
wylacznie w ramach hospitalizacji 

Dorosli i dzieci, 
brak ograniczen 

czasowych 
Dorosli i dzieci, 

stosowanie 5 dni 

50% 

nie dotyczy 

55% 

65% 

hydrokortyzon , . , 
. . , predmzolon predmzolon ^ , 

(po hydrokortj/zome 
przez 6 tygodni) 

nie dotyczy 

0,75 
(mg/kg 

m.c./dob^), 
nast^pnie 

zmniejszac 
dawk^ co 0,5 mg 

co 7 dni 

0,1055 0,1375 
Dorosli i dzieci, 
stosowanie 6 

tygodni 
nie dotyczy 65% 

' Brak informacji o stosowaniu metotreksatu u dzieci, wg ChPL brak wystarczaj^cego doswiadczenia by mdc zalecic stosowanie jego stosowanie w populacji 
pediatrycznej zchorobq Lesniowskiego-Crohna. 
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2.6.2 Koszty zwiqzane z programem leczenia choroby Lesniowskiego - Crohna 

Oszacowane koszty dotycz^ zarowno analizy przeprowadzonej metod^ minimalizacji 

kosztow jak i uzytecznosci kosztow. 

2.6.2.1 Koszty podania leczenia 

2.6.2.1.1 Pacjenci dorosli 

Koszt podania leczenia w analizie podstawowej szacowano w oparciu o zalozenie, ze 

wszystkie podania infliksymabu realizowane w trybie hospitalizacji (hospitalizacja 

zwi^zana z wykonaniem programu i hospitalizacja w trybie jednodniowym zwi^zana z 

wykonaniem programu maj^ jednakow^ wartosc punktow^ zgodnie z zal^cznikiem nr 1 

(Ik) do Zarz^dzenia Nr 48/2015/DGL22), zas w przypadku adalimumabu przyj^to, iz 

jedynie pierwsze podanie wi^ze si^ z kosztem przyj^cia pacjenta w trybie 

ambulatory]nym zwi^zanym z wykonaniem programu, a kolejne podania realizowane s^ 

samodzielnie przez pacjenta. Procedurze hospitalizacji zwi^zanej z wykonaniem 

programu oraz procedurze hospitalizacji jednodniowej zwi^zanej z wykonaniem 

programu (w przypadku osob doroslych) przypisane s^ odpowiednio swiadczenia 

5.08.07.0000001 oraz 5.08.07.0000003 - patrz Zal^cznik nr 1 (Ik) do Zarz^dzenia nr 

48/2015/DGL Prezesa NFZ z dnia 19 sierpnia 2015 roku22; Katalog swiadczeh i 

zakresow - leczenie szpitalne - programy zdrowotne [lekowe]). Koszt procedury 

oszacowano w oparciu o aktualn^ wycen^ punktow^ procedur NFZ oraz wycen^ punktu 

rozliczeniowego na poziomie 52,00 PLN (w celu obliczenia ceny punktu swiadczenia, 

wyznaczono median^ wartosci w zakresie programu lekowego „Leczenie Choroby 

Lesniowskiego-Crohna (chLC) (kod 03.0000.332.02)" zaraportowanych w umowach o 

najwi^kszej wartosci w kazdym wojewodztwie - po jednej umowie o najwi^kszej 

wartosci z kazdego wojewodztwa) - patrz tabela ponizej i aneks 1. 

Tabela 10. Koszty jednostkowe zwi^zane z podaniem lekow u pacjentow doroslych. 

Interwencja Nazwa swiadczenia Kod swiadczenia Wartosc 
punktowa 

Cena 
punktu [zl] 

Koszt 
swiadczenia [zl] 

infliksymab 

hospitalizacja 
zwiqzana z 5.08.07.0000001 

wykonaniem 
programu 

hospitalizacja w 
tiybie 

jednodniowym 5i)8i)7i)000003 
zwiqzana z 

wykonaniem 
programu 

9 52,00 468,00 

przyj^cie pacjenta 

adalimumab w trybie 5.08.07.0000004 ambulatoiyjnym 
zwiqzane 

2 52,00 108,00 
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z wykonaniem 
programu 

2.6.2.1.2 Populacja pediatryczna 

Koszt podania leczenia w analizie podstawowej szacowano w oparciu o zaiozenie, ze 

wszystkie podania infliksymabu realizowane w trybie hospitalizacji. Procedurze 

hospitalizacji zwi^zanej z wykonaniem programu u dzieci przypisane jest swiadczenie 

5.08.07.0000002 - patrz Zab^cznik nr 1 (Ik) do Zarz^dzenia nr 48/2015/DGL Prezesa 

NFZ z dnia 19 sierpnia 2015 roku; Katalog swiadczen i zakresow - leczenie szpitalne - 

programy zdrowotne [lekowe]22). Koszt procedury oszacowano w oparciu o aktualn^ 

wycen^ punktow^ procedur NFZ oraz wycen^ punktu rozliczeniowego na poziomie 

52,00 PLN (w celu obliczenia ceny punktu swiadczenia, wyznaczono median^ wartosci 

w zakresie programu lekowego „Leczenie Choroby Lesniowskiego-Crohna (chLC) (kod 

03.0000.332.02)" zaraportowanych w umowach o najwi^kszej wartosci w kazdym 

wojewodztwie - po jednej umowie o najwi^kszej wartosci z kazdego wojewodztwa) - 

patrz tabela ponizej i aneks 1. 

Tabela 11. Koszty jednostkowe zwi^zane z podaniem infliksymabu u pacjentow 

pediatrycznych. 

Interwencja Nazwa swiadczenia Kod swiadczenia 
Hipl 

infliksymab 

hospitalizacja 
zwi^zanaz 5.08.07.0000002 10 

wykonaniem 
programu u dzieci 

52,00 520,00 

2.6.2.2 Koszty monitorowania leczenia 

2.6.2.2.1 Pacjenci dorosli 

Koszt monitorowania leczenia zarowno w nowym, zaproponowanym przez 

wnioskodawc^ programie jak i obecnie obowi^zuj^cym oparto na wycenie procedury 

NFZ dla obowi^zuj^cego programu lekowego leczenia pacjentow z choroby 

Lesniowskiego-Crohna adalimumabem lub infliksymab em: procedura nr 

5.08.08.0000040 (Diagnostyka w programie leczenia choroby Lesniowskiego-Crohna 

adalimumabem lub infliksymabem). Zgodnie z zal^cznikiem 2 (Katalog ryczaltow za 

diagnostyk^ w programach lekowych) do zarz^dzenia nr 48/2015/DGL Prezesa NFZ z 

dnia 19 sierpnia 2015 roku, 23 procedurze diagnostycznej nr 5.08.08.0000040 

przypisano 54 punkty, co przy wycenie punktu rozliczeniowego na poziomie 52,00 zl 

zwi^zane jest z kosztem procedury wwysokosci 2808,00 zl (tabela ponizej i aneks 1). 
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Koszty monitorowania leczenia rozliczane proporcjonalnie do czasu udzialu pacjenta 

w programie. 

Tabela 12. Wycena procedury zwi^zanej z monitorowaniem leczenia u pacjentow 

dorosiych. 

Opis procedury 
Numer 

procedury 

Wycena 
punktowa 
procedury 

Wycena punktu 
r ozlicze nio wego 

(zl) 

Koszt 
procedury (zl) 

Koszt w 1 cyklu (zl) 
(w przeliczeniu na 8 

tygodni) 

Diagnostyka w 
programie leczenia 

choroby Lesniowskiego- 
Crohna adalimumabem 

lub infliksymabem 

5.08.08.0000040 54 52,00 2808,00 432,00 

2.6.2.2.2 Populacja pediatryczna 

Koszt monitorowania leczenia zarowno w nowym, zaproponowanym przez 

wnioskodawc^ programie jak i obecnie obowi^zuj^cym oparto na wycenie procedury 

NFZ dla obowi^zuj^cego programu lekowego leczenia pacjentow z chorob^ 

Lesniowskiego-Crohna infliksymabem: procedura nr 5.08.08.0000041 (Diagnostyka w 

programie leczenia choroby Lesniowskiego-Crohna infliksymabem u dzieci). Zgodnie z 

zaf^cznikiem 2 (Katalog ryczaitow za diagnostyk^ w programach lekowych) do 

zarz^dzenia nr 48/2015/DGL Prezesa NFZ z dnia 19 sierpnia 2015 roku,23 procedurze 

diagnostycznej nr 5.08.08.0000041 przypisano 54 punkty, co przy wycenie punktu 

rozliczeniowego na poziomie 52,00 zl zwi^zane jest z kosztem procedury wwysokosci 

2808,00 zf (tabela ponizej i aneks 1). Koszty monitorowania leczenia s^ rozliczane 

proporcjonalnie do czasu udzialu pacjenta w programie. 

Tabela 13. Wycena procedury zwi^zanej z monitorowaniem leczenia w populacji 

pediatrycznej. 

Opis procedury 
Numer 

procedury 

Wycena 
punktowa 
procedury 

Wycena punktu 
rozliczeniowego 

(zl) 

Koszt 
procedury (zl) 

Koszt w 1 cyklu (zl) 
(w przeliczeniu na 8 

tygodni) 

Diagnostyka w 
programie leczenia 

choroby Lesniowskiego- 
Crohna infliksymabem 

u dzieci 

5.08.08.0000041 54 52,00 2808,00 432,00 
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2.6.3 Koszty monitorowania pacjenta poza pro gram em 

Zalozenia dotycz^ce monitorowania stanu pacjentow poza programem oparto na 

informacjach uzyskanych od eksperta w dziedzinie leczenia nieswoistych chorob jelit[] 

Zgodnie z uzyskanymi informacjami, a takze kieruj^c si^ zalozeniem iz u pacjentow 

leczonym poza programem konieczne jest wykonywanie tych samych badan, jakie 

obj^te monitorowaniem w ramach programu lekowego, przyj^to, ze na kazde trzy 

miesi^ce leczenia poza programem pacjentom nalezy przypisac jedno swiadczenie 

specjalistyczne 2-go typu (W12). 

Koszt jednostkowy monitorowania stanu pacjenta poza programem oszacowano na 

podstawie zal^cznika 5a (Katalog ambulatoryjnych grup swiadczen specjalistycznych) 

do zarz^dzenia nr 79/2014/DGL Prezesa NFZ z dnia 5 grudnia 2014 roku,24 

przypisuj^cego procedurze W12 Swiadczenie specjalistyczne 2-go typu o numerze 

5.30.00.0000012 

7 punktow, oraz wycenie procedury NFZ dla ambulatoryjnych swiadczen 

specjalistycznych w zakresie gastroenterologii. Ostatecznie przyj^to, iz koszt jednej 

wizyty monitoruj^cej stan pacjenta wynosi 63,00 tX - patrz tabela ponizej i aneks 1. 

Przyj^to, ze koszty monitorowania stanu pacjentow nieobj^tych programem s^ takie 

same w populacji dorosiych i pediatrycznej. Monitorowanie stanu pacjentow poza 

programem stanowi koszt zarowno w przypadku analizy minimalizacji kosztow jak i 

analizy uzytecznosci kosztow. 

Tabela 14. Wycena procedury zwi^zanej z monitorowaniem stanu pacjentow poza 

programem. 

Cz^stosc 
swiadczenia 

(na 8 
tygodni) 

Kod produktu 

Nazwa 
ambulatoryjnej 

grupy swiadczen 
specjalistycznych 

Wartosc 
punktowa 

Wycena punktu 
ro zliczeniowego 

(zl) 

Koszt 
procedury 

(zl) 

Koszt w 1 
cyklu (zl) 

(na 8 tygodni) 

0,67 
W12 Swiadczenie 

5.30.00.0000012 specjalistyczne 2- 
go typu 

7 9,00 63,00 42,00 

2.6.4 Koszty leczenia konsekwencji utraty odpowiedzi bqdz nawrotu choroby 

(niezwi^zane z leczeniem farmakologicznym) 

2.6.4.1 Nieoperacyjne leczenie utraty odpowiedzi b^dz nawrotu choroby 

Koszty leczenia utraty odpowiedzi b^dz nawrotu choroby niezwi^zane z podawanym 

leczeniem farmakologicznym szacowano w oparciu o zafozenie, iz w przypadku takiego 
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zdarzenia 40% pacjentow b^dzie wymaga^o hospitalizacji, a pozostaiych 60% pacjentow 

b^dzie moglo otrzymac odpowiedni^ opiek^ w warunkach ambulatoryjnych. 

Jednostkowe koszty ambulatory]nego leczenia utraty odpowiedzi b^dz nawrotu choroby 

przyj^to zgodnie z oszacowaniami opisanymi w podrozdziale 2.6.3 w wysokosci 63,00 

zl. 

Koszty hospitalizacji pacjentow szacowano w oparciu o dane raportowane w systemie 

JGP. Nieoperacyjne leczenie choroby Lesniowskiego-Crohna rozliczane jest w ramach 

grupy F5825 Choroby zapalne jelit, dla ktorej srednia wartosc hospitalizacji w roku 2014 

wynosila 4198,62 zl - patrz tabela ponizej. 

Ze wzgl^du na zatozenie jednakowej skutecznosci obu analizowanych programow 

koszty leczenia zaostrzeh uj^te s^ jedynie w modelach uzytecznosci kosztow. 

Tabela 15. Srednia wartosc hospitalizacji w grupie F58. 

Kod 
grupy jgp Nazwa grupy jgp ICD-10 Llczba 

pacjentow 

Srednia 
wartosc 

hospitalizacji 

F58 Choroby zapalne 
jelit 

K50.0 Choroba Crohna jelita cienkiego 
K50.1 Choroba Crohna jelita grubego 
K50.8 Inne postacie choroby Crohna 
K50.9 Choroba Crohna, nie okreslona 

1067 
769 
3183 
4864 

4198,62 zi 

Ponizsza tabela przedstawia zestawienie zalozeh dotycz^cych kosztow leczenia utraty 

odpowiedzi b^dz nawrotu choroby niezwi^zanych z leczeniem farmakologicznym. 

Tabela 16. Zestawienie kosztow leczenia utraty odpowiedzi b^dz nawrotu choroby 

(niezwi^zane z leczeniem farmakologicznym). 

Leczenie Swiadczenie Koszty jednostkowe 

Ambulatoryjne 

Hospitalizacja 

60% 

40% 

W12 Swiadczenie 
specjalistyczne 2-go typu 

grupa JGPF58 

63,00 zi 

4198,62 zi 

2.6.4.2 Zabieg chirurgiczny 

Przyj^to zafozenie, ze zabiegi chirurgiczne wykonywane sq jedynie u pacjentow, u 

ktorych stwierdzono utraty odpowiedzi b^dz nawrot choroby i ktorzy utracili 

bezpowrotnie szanse na leczenie biologiczne (u ktorych leczenie biologiczne zarowno 

infliksymabem jak i adalimumabem zakohczyfo si^ niepowodzeniem) i stosuj^ 

wyf^cznie leczenie standardowe. Z tego wzgl^du koszty zabiegow chirurgicznych 

uwzgl^dnione s^ jedynie w modelach uzytecznosci kosztow (model minimalizacji 
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zaklada brak roznic w skutecznosci porownywanych programow, a wi^c jednakow^ 

cz^stosc zaostrzen). 

Koszt jednostkowy zabiegu chirurgicznego oszacowano oparciu o dane raportowane w 

systemie JGP. Operacyjne leczenie choroby Lesniowskiego-Crohna rozliczane jest w 

ramach grupy F51 Kompleksowe zabiegi w chorobach zapalnych jelit26 oraz grupy F52 

Duze i endoskopowe zabiegi w chorobach zapalnych jelit27, dla ktorych srednie wartosci 

hospitalizacji w roku 2014 przedstawiono w tabeli ponizej. Ostatecznie w modelu 

przyj^to sredni koszt hospitalizacji z tych grup wazony liczb^ chorych rozliczonych w 

grupie. 

Tabela 17. Srednia wartosc zabiegu chirurgicznego. 

Kod 
grupy 

jgP 

Srednia Wartosc 

Nazwa grupy JGP ICD-10 Liczba 
pacjentow 

wartosc 
hospitalizacji 

w grupie 

hospitalizacji 
przyj^ta w 

modelu 
K50.0 Choroba Crohna 75 

22 

57 

F51 
Kompleksowe 

zabiegi w chorobach 
zapalnych jelit 

jelita cienkiego 
K50.8 Inne postacie 

choroby Crohna 
K50.9 Choroba Crohna, nie 

12 646,51 zi 

okreslona 
K50.0 Choroba Crohna 126 9 737,77 zi jelita cienkiego 

F52 
Duze i endoskopowe 
zabiegi w chorobach 

zapalnych jelit 

K50.1 Choroba Crohna 
jelita grub ego 

K50.8 Inne postacie 
choroby Crohna 

114 

105 
8 852,50 zi 

K50.9 Choroba Crohna, nie 161 okreslona 

2.7 Horyzont analizy 

2.7.1 Analiza minimalizacji kosztow 

W analizie minimalizacji kosztow przyj^to 2-letni horyzont obserwacji (zarowno w 

populacji doroslych jak i pediatrycznej). Przyj^cie takiego horyzontu obserwacji 

zwi^zane jest z zapisem zaproponowanego programu lekowego wydhizaj^cym okres 

leczenia infliksymabem do 24 miesi^cy od momentu podania pierwszej dawki. 

40/160 



1» HealthQuest 

2.7.2 Analiza uzytecznosci kosztow 

2.7.2.1 Populacja dorostych 

W analizie przyj^to dozywotni horyzont obserwacji. Wybor ten ma na celu 

odzwierciedlenie korzysci wynikaj^cych z wydhizenia do 2 lat czasu leczenia choroby 

Lesniowskiego-Crohna infliksymabem, tj. wpiywu na prawdopodobienstwo zgonu oraz 

poprawy jakosci zycia. Poniewaz wiek pacjenta wl^czanego do modelu wynosi 37 lat 

(patrz rozdzial 2.2.1), a oczekiwana dlugosc zycia wynosi <100 lat, jako dozywotni 

horyzont analizy wybrano okres 63-letni. 

2.7.2.2 Populacja pediatryczna 

W analizie przyj^to 5-letni horyzont obserwacji, co podyktowane jest tym, ze do modelu 

wl^czane jest 13-letnie dziecko (patrz rozdzial 2.2.2) a 5 lat to jest okres czasu jaki 

upiywa do momentu osi^gni^cia przez nie pehioletniosci. 

2.8 Dyskontowanie 

2.8.1 Analiza minimalizacji kosztow 

Wszystkie koszty podlegaiy dyskontowaniu zgodnie z zaleceniami AOTM/AOTMiT.28 

W analizie podstawowej wykorzystano stop^ dyskontow^ rown^ 5%, zas w analizie 

wrazliwosci wykorzystano dodatkowo 0% stop^ dyskontow^. 

Nie dyskontowana efektow zdrowotnych, ze wzgl^du na modelowanie szybkosci utraty 

odpowiedzi w oparciu o model, a nie rzeczywiste dane. 

2.8.2 Analiza uzytecznosci kosztow 

Wszystkie koszty i efekty podlegaiy dyskontowaniu zgodnie z zaleceniami 

AOTM/AOTMiT.28 W analizie podstawowej wykorzystano stopy dyskontowe rowne 5% 

dla kosztow i 3,5% dla efektow, zas w analizie wrazliwosci wykorzystano dodatkowo 

stopy: 

• 5% dla kosztow i efektow; 

• 5% dla kosztow, brak dyskontowania efektow; 

• brak dyskontowania kosztow i efektow. 
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2.9 Analiza wrazliwosci 

Aby zbadac wplyw niepewnosci zwi^zanej z oszacowaniami poszczegolnych 

parametrow, wykonano jednoczynnikow^ analiz^ wrazliwosci. 

2.9.1 Analiza minimalizacji kosztow 

W ramach jednoczynnikowej analizy wrazliwosci testowano nast^puj^ce parametry: 

• dyskontowanie - wg zalecen AOTM28: 

o brak dyskontowania kosztow; 

• masa ciala dorosiych pacjentow: 

o 25% spadek w stosunku do scenariusza podstawowego; 

o 25% wzrost w stosunku do scenariusza podstawowego; 

• Wiek (w konsekwencji takze masa ciala) pacjentow pediatrycznych: 

o 6 lat i 19 kg; 

o 16 lat i 56,4 kg. 

Tabela 18. Scenariusze analizy wrazliwosci w analizie minimalizacji kosztow. 
Analiza wrazliwosci 

Scenariusz Zmienna 
testowana 

Analiza 
podstawowa wartosc 

minimalna 
wartosc 

maksymalna 
Uzasadnienie 

zgodnie z zaleceniami 

A1 dyskontowanie 
kosztow 5% dla kosztow brak dyskontowania kosztow AOTM/AOTM iT,28 

brak mozliwosci 
dyskontowania efektow 

+/- 25% wartosci 
populacja skrajne wskazujqce zakres 

B1 
B2 

masa ciata 
dorosiych 
pacjentow 

dorosiych: 69,6 
kg (srednia z 

hadania 
klinicznego) 

52,2 kg 87,0 kg 
mozliwych kosztow 

(dawkowanie 
infliksymabu uzaleznione 

jest od masy ciala 
pacjentow] 

C1 
C2 

wiek 
(takze masa 

ciala] pacjentow 
pediatrycznych 

populacja 
pediatryczna: 13 

lat i 42,3 kg 
(siatki centylowe 
na hazie danych o 
sredniej wadze z 

hadania 
klinicznego] 

6 lati 19 kg 
(siatki 

centylowe] 

16lati 56,4 
kg (siatki 

centylowe] 

Pacjenci wlqczeni w wieku 
16 lat s^ najstarszymi, 
ktorzy mogq bye obj^ci 

pelne 2 lata 
wnioskowanym 

programem lekowym. 
Masa ciala pacjentow jest 

scisle zwi^zana z ich 
wiekiem. _ 
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2.9.2 Analiza uzytecznosci kosztow 

W ramach jednoczynnikowej analizy wrazliwosci testowano nast^puj^ce parametry: 

• dyskontowanie - wg zalecen AOTM :28 

o 5% dla kosztow i efektow; 

o 5% dla kosztow, brak dyskontowania efektow; 

o brak dyskontowania kosztow i efektow; 

• parametry kosztowe: 

o masa ciafa chorych: 

■ 25% spadek w stosunku do scenariusza podstawowego; 

■ 25% wzrost w stosunku do scenariusza podstawowego; 

o monitorowanie pacjentow poza programem lekowym w momencie 

wyst^pienia zaostrzenia/nawrotu choroby: 

■ 100% pacjentow ma wizyt^ specjalistyczn^ W12; 

■ 100% pacjentow jest hospitalizowanych. 

• parametry efektywnosci klinicznej: 

o nawrot choroby po zakohczeniu leczenia biologicznego stosowanego przez 

maksymalny okres czasu jaki oferuje program lekowy: 

■ 25% spadek w stosunku do scenariusza podstawowego; 

■ 25% wzrost w stosunku do scenariusza podstawowego; 

o utrata odpowiedzi na leczenie infliksymabem (w populacji pacjentow 

leczonych wczesniej inhibitorami TNF-a): 

■ 25% spadek w stosunku do scenariusza podstawowego; 

■ 25% wzrost w stosunku do scenariusza podstawowego; 

o utrata odpowiedzi na leczenie adalimumabem (w populacji pacjentow 

leczonych wczesniej inhibitorami TNF-a): 

■ 25% spadek w stosunku do scenariusza podstawowego; 

■ 25% wzrost w stosunku do scenariusza podstawowego; 

o uzyskanie odpowiedzi na ponown^ indukcje lekiem biologicznym (bez 

roznicowania adalimumabu i infliksymabu): 

■ minimalna wartosc wskazana przez eksperta klinicznego; 

■ maksymalna wartosc wskazana przez eksperta klinicznego. 

• parametry uzytecznosci: 

o wartosci uzytecznosci dla stanow zdrowia uwzgl^dnionych w modelu: 

■ przyj^cie minimalnych wartosci zidentyfikowanych w przegl^dzie; 

■ przyj^cie maksymalnych wartosci zidentyfikowanych w przegl^dzie. 
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Tabela 19. Scenariusze analizy wrazliwosci w analizie uzytecznosci kosztow. 

Scenariusz Zmienna testowana Analiza podstawowa 
Analiza wrazliwosci 

wartosc minimalna wartosc maksymalna 
Uzasadnienie 

A1 

A2 

A3 

Bl, B2 

dyskontowanie 
efektow i kosztow 

G1,C2 

D1,D2 

E1,E2 

masa data choiych 

monitorowanie 
pacjentow poza 

programem lekowym 
w momencie 
wystqpienia 

zaostrzenia/ nawrotu 
choroby 

nawrot choroby po 
zakohczeniu leczenia 

biologicznego 
stosowanego przez 
maksymalny okres 
czasu jaki oferuje 
program lekowy 

utrata odpowiedzi na 
leczenie 

infliksymab em (w 
populacji pacjentow 
leczonych wczesniej 
inhibitorami TNF-a] 

3,5% dla efektow oraz 5% dla 
kosztow 

populacja doroslych - 69,6 kg 
(srednia z badania klinicznego) 
populacja pediatiyczna: 42,3 kg 

(13-latek siatki centylowe na 
bazie danych o sredniej wadze z 
badania klinicznego] do 60,7 kg 

(17-latek siatki centylowe] 

60% pacjentow - wizyta 
specjalistyczna W12; 

40% pacjentow - hospitalizacja 
(opinia eksperta klinicznego] 

pierwszy rok od zakohczenia 
leczenia biologicznego - 8,95% 
(srednia z badah klinicznych]; 

kolejne lata od zakohczenia 
leczenia biologicznego - 3,37% 

(wytyczne kliniczne] 

1,25% (na podstawie badania 
klinicznego] 

5% dla kosztow i efektow 

5% dla kosztow, brak dyskontowania efektow 
brak dyskontowania kosztow i efektow 

populacja doroslych: 52,2 kg populacja doroslych: 87,0 kg 

populacja pediatryczna: 31,7 
kg (13-latek] do 45,5 kg (17- 

latek] 

100% pacjentow - wizyta 
specjalistyczna W12 

pierwszy rok od zakohczenia 
leczenia biologicznego - 

6,72%; 
kolejne lata od zakohczenia 

leczenia biologicznego - 
2,53% 

0,94% 

populacja pediatiyczna: 52,8 
kg (13-latek] do 75,9 kg (17- 

latek] 

100% pacjentow - 
hospitalizacja 

pierwszy rok od zakohczenia 
leczenia biologicznego - 

11,19%; 
kolejne lata od zakohczenia 

leczenia biologicznego - 
4,22% 

1,56% 

zgodnie z zaleceniami AOTM/AOTMiT28 

+/- 25% wartosci skrajne wskazujqce 
zakres mozliwych kosztow (dawkowanie 

infliksymabu uzaleznione jest od masy 
ciafa pacjentow, w zwiqzku z czym 

wplywa na koszty] 

oszacowanie dotyczqce podzialu wizyt 
pomi^dzy lekarza specjalist^ a 
hospitalizacja obarczone jest 

niepewnosciq (schemat leczenia moze 
wyglqdac roznie w roznych regionach], w 

zwi^zku z czym testowano wartosci 
skrajne wskazujqce zakres mozliwych 

kosztow 

+/- 25% —»wartosci skrajne wskazujqce 
zakres mozliwych 

QALY(zidentyfikowano ograniczona 
liczb^ badah klinicznych oceniajqcych te 

punkty kohcowe, w zwiqzku z czym 
poddano je ocenie w ramach analizy 

wrazliwosci] 
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Scenariusz Zmienna testowana Analiza podstawowa 

F1,F2 

G1,G2 

H1,H2 

utrata odpowiedzi na 
leczenie 

adalimumabem (w 
populacji pacjentow 
leczonych wczesniej 
inhibitorami TNF-a] 

uzyskanie odpowiedzi 
na ponownq indukcje 
lekiem biologicznym 
(bez roznicowania 

adalimumabu i 
infliksymabuj 

wartosci uzytecznosci 
dla stanow zdrowia 
uwzgl^dnionych w 

modelu 

11,40% (srednia z badan 
klinicznych] 

40% (opinia eksperta 
klinicznegoj 

odpowiedz - 0,772; 
aktywna postac choroby - 

0,467; 
stan po zabiegu - 0,730 

(srednia ze zidentyfikowanych 
badan) 

II smiertelnosc 

ryzyko zgonu ze stanu 
„odpowiedz": 0,006%; 

ryzyko zgonu ze stanu „nawr6t": 
0,008%; 

(zalozenia na podstawie badan) 
lyzyko zgonu po zabiegu 

operacyjnym: 4,16% 
(zalozenie na podstawie 

statystyk ]GP) 

Analiza wrazliwosci 
wartosc minimalna wartosc maksymalna 

Uzasadnienie 

8,55% 14,25% 

25% 55% 
wartosci skrajne wskazane przez 

eksperta klinicznego wskazujqce zakres 
mozliwych QALY 

odpowiedz - 0,674; 
aktywna postac choroby - 

0,419; 
stan po zabiegu - 0,670 

odpowiedz - 0,916; 
aktywna postac choroby - 

0,693; 
stan po zabiegu - 0,870 

wartosci skrajne zidentyfikowane 
w badaniach klinicznych, 

wskazujqce zakres mozliwych QALY 

Oszacowanie obarczone 
, , ... - , - , , niepewnoscia, w zwiazku z czym brak uwzgledmema ryzyka zgonu zwiazanego z choroba . . ^ jjo -zo ~z zbadano wpxyw pomim^cia tego 

parametru na wartosc QALY 
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2.10 Analiza progowa 

2.10.1 Analiza minimalizacji kosztow 

Ze wzgl^du na zalozenie braku roznic w efektywnosci klinicznej porownywanych 

programow analiza progowa przyj^la form§ oszacowania ceny zbytu netto technologii 

wnioskowanej (infliksymabu stosowanego w ramach nowego, zaproponowanego przez 

wnioskodawc^ programu lekowego) przy ktorej roznica pomi^dzy kosztem stosowania 

technologii wnioskowanej (infliksymabu stosowanego w ramach nowego, 

zaproponowanego przez wnioskodawc^ programu lekowego) a kosztem stosowania 

technologii opcjonalnej (infliksymabu stosowanego w ramach obecnego programu 

lekowego) jest rowna zero. 

2.10.2 Analiza uzytecznosci kosztow 

Analiza progowa zostafa przeprowadzona w celu oszacowania ceny zbytu netto 

wnioskowanej technologii (infliksymabu stosowanego w ramach nowego, 

zaproponowanego przez wnioskodawc^ programu lekowego), przy ktorej koszt 

uzyskania dodatkowego roku zycia skorygowanego o jakosc, wynikaj^cego z zast^pienia 

refundowanej technologii opcjonalnej (infliksymabu stosowanego w ramach obecnego 

programu lekowego), jest rowny wysokosci progu okreslonego w art. 12 pkt 13 ustawy z 

dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkow spozywczych specjalnego 

przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (3-krotna wartosc produktu 

krajowego brutto, tj.: 119 577 zl). 
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3 Wyniki 

3.1 Analiza minimalizacji kosztow 

3.1.1 Analiza podstawowa 

3.1.1.1 Populacja dorostych 

3.1.1.1.1 Cena infliksymabu wg Obwieszczenia MZ z dnia 26 sierpnia 2015 

W wariancie nieuwzgl^dniaj^cym instrumentow dzielenia ryzyka koszty cakkowite 

prowadzenia leczenia infliksymabem zgodnie z nowym, zaproponowanym przez 

wnioskodawc^ programem lekowym wyniosiy w horyzoncie dwuletnim 49 599,05 zi 

i byly wyzsze od kosztow terapii prowadzonej w warunkach istniej^cego programu 

lekowego oil 112,84 zi (wzrost kosztow o 29%). Wysokosc ceny progowej oszacowano 

na 991,39 z-h 

Zestawienie wynikow przedstawiono w ponizszej tabeli. 

Tabela 20. Wyniki analizy podstawowej w populacji dorosiych - horyzont dwuletni, 

analiza bez RSS. 

Parametr Nowy program 
lekowy 

[stniejqcy 
program lekowy 

mMmm 

Cena progowa 
(zl) 

perspektywa NFZ 

Infliksymab 43 649,25 zl 34 097,50 zl 9 551,75 zl 

/ rok 34 097,50 zi 34 097,50 zi 0,00 zi 

11 rok 9 551,75zi 0,00 zi 9 551,75 zi 

Monitorowanie leczenia w 
programie 2 727,85 zl 1 941,84 zl 786,00 zl 

/ rok 1 941,84 zi 1 941,84 zi 0,00 zi 

11 rok 786,00 zi 0,00 zi 786,00 zi 

Podanie infliksymabu 2 955,17 zl 2 103,66 zl 851,50 zl 
991,39 zl 

/ rok 2 103,66 zi 2 103,66 zi 0,00 zi 

11 rok 851,50 zi 0,00 zi 851,50 zi 

Monitorowanie leczenia poza 
programem 266,79 zl 343,21 zl -76,42 zl 

/ rok 63,21 zi 63,21 zi 0,00 zi 

11 rok 266,79 zi 280,00 zi -13,21 zi 

Koszt calkowity (zl) 49 599,05 zl 38 486,22 zl 11112,84 zl 

I rok 38 206,22 zi 38 206,22 zi 0,00 zi 
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Parametr Nowy program Istniejqcy 
iekowy program Iekowy 

11 rok 11 392,84 zi 280,00 zi 11112,84 zi 

CUR 32 207,18 z\ 24 991,05 zl 

3.1.1.1.2 Cena infliksymabu wg komunikatu DGL (program obecny) oraz zgodna z 

RSS (program zaproponowany przez wnioskodawc^) 

W wariancie uwzgl^dniaj^cym instrumenty dzielenia ryzyka (oraz cen^ wg komunikatu 

DGL w przypadku obowi^zuj^cego programu) koszty ca^kowite prowadzenia leczenia 

infliksymabem zgodnie z nowym, zaproponowanym przez wnioskodawc^ programem 

lekowym wyniosiy w horyzoncie dwuletnim 41 853,89 zi i byiy wyzsze od kosztow 

terapii prowadzonej w warunkach istniej^cego programu lekowego o 8 077,36 zk 

(wzrost kosztow o 24%). Wysokosc ceny progowej oszacowano na 847,89 zL 

Zestawienie wynikow przedstawiono w ponizszej tabeli. 

Tabela 21. Wyniki analizy podstawowej w populacji dorosiych - horyzont dwuletni, 

analiza z RSS. 

Parametr Nowy program 
Iekowy 

Istniejqcy 
program Iekowy 

Koszt 
inkr erne ntalny 

(zl) 

Cena progowa 
(zl) 

perspektywa NFZ 

Infliksymab 35 904,08 zl 29 387,81 zl 6 516,27 zl 

I rok 28 047,21 zi 29387,81 zi -1 340,61 zi 

11 rok 7 856,88 zi 0,00 zi 7 856,88 zi 

Monitorowanie leczenia w 
programie 2 727,85 zl 1 941,84 zl 786,00 zl 

/ rok 1 941,84 zi 1 941,84 zi 0,00 zi 

11 rok 786,00 zi 0,00 zi 786,00 zi 

Podanie infliksymabu 2 955,17 zl 2 10 3,66 zl 851,50 zl 

I rok 2 103,66 zi 2 103,66 zi 0,00 zi 
847,89 zl 

11 rok 851,50 zi 0,00 zi 851,50 zi 

Monitorowanie leczenia poza 
programem 266,79 zl 343,21 zl -76,42 zl 

/ rok 63,21 zi 63,21 zi 0,00 zi 

11 rok 266,79 zi 280,00 zi -13,21 zi 

Koszt caikowity (zl) 41 853,89 zl 33 776,53 zl 8 077,36 zl 

/ rok 32 155,92 zi 33 496,53 zi -1 340,61 zi 

11 rok 9 697,97 zi 280,00 zi 9 417,97 zi 

CUR 27177,85 zl 21 932,81 zl 
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3.1.1.2 Populacja pediatryczna 

3.1.1.2.1 Cena infliksymabu wg Obwieszczenia MZ z dnia 26 sierpnia 2015 

W wariancie nieuwzgl^dniaj^cym instrumentow dzielenia ryzyka koszty calkowite 

prowadzenia leczenia infliksymabem zgodnie z nowym, zaproponowanym przez 

wnioskodawc^ programem lekowym wyniosiy w horyzoncie dwuletnim 33 495,12 zl 

i byly wyzsze od kosztow terapii prowadzonej w warunkach istniej^cego programu 

lekowego o 8 157,03 zl (wzrost kosztow o 32%). Wysokosc ceny progowej oszacowano 

na 931,39 z-h 

Zestawienie wynikow przedstawiono w ponizszej tabeli. 

Tabela 22. Wyniki analizy podstawowej w populacji pediatrycznej - horyzont dwuletni, 

analiza bez RSS. 

Parametr Nowy program 
lekowy 

Istniejqcy 
program lekowy 

mmm 

Cena progowa 
(zl) 

perspektywa NFZ 

Infliksymab 27 216,97 zi 20 715,64 zl 6 501,33 zl 

I rok 20 715,64 zf 20 715,64 zi 0,00 zi 

11 rok 6 501,32 zi 0,00 zi 6 501,33 zi 

Monitorowanie leczenia w 
programie 2 727,85 zl 1 941,84 zl 786,00 zl 

I rok 1 941,84 zi 1 941,84 zi 0,00 zi 

11 rok 786,00 zi 0,00 zi 786,00 zi 

Podanie infliksymabu 3 283,52 zl 2 337,40 zl 946,11 zl 

I rok 2 337,40 zi 2 337,40 zi 0,00 zi 
931,39 zl 

11 rok 946,11 zi 0,00 zi 946,11 zi 

Monitorowanie leczenia poza 
programem 266,79 zl 343,21 zl -76,42 zl 

I rok 63,21 zi 63,21 zi 0,00 zi 

11 rok 266,79 zi 280,00 zi -13,21 zi 

Koszt calkowity (zl) 33 495,12 zl 25 338,10 zl 8 157,03 zl 

I rok 25 058,10 zi 25 058,10 zi 0,00 zi 

11 rok 8 437,03 zi 280,00 zi 8157,03 zi 

CUR 21 750,08 zl 16 453,31 zl 
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3.1.1.2.2 Cena infliksymabu wg komunikatu DGL (program obecny) oraz zgodna z 

RSS (program zaproponowany przez wnioskodawc^) 

W wariancie uwzgl^dniaj^cym instrumenty dzielenia ryzyka (oraz cen^ wg komunikatu 

DGL w przypadku obowi^zuj^cego programu) koszty cabkowite prowadzenia leczenia 

infliksymabem zgodnie z nowym, zaproponowanym przez wnioskodawc^ programem 

lekowym wyniosiy w horyzoncie dwuletnim 28 665,72 zl i byiy wyzsze od kosztow 

terapii prowadzonej w warunkach istniej^cego programu lekowego o 6 188,95 zl 

(wzrost kosztow o 28%). Wysokosc ceny progowej oszacowano na 791,57 zL 

Zestawienie wynikow przedstawiono w ponizszej tabeli. 

Tabela 23. Wyniki analizy podstawowej w populacji pediatrycznej - horyzont dwuletni, 

analiza z RSS. 

Parametr Nowy program 
lekowy 

Istniejqcy 
program lekowy 

Koszt 
inkrementalny 

(zl) 

Cena progowa 
(zl) 

perspektywa NFZ 

Infliksymab 22 387,56 zf 17 854,31 zi 4 533,25 zl 

/ rok 17 039,84 zi 17854,31 zi -814,47 zi 

11 rok 5 347,72 zi 0,00 zi 5 347,72 zi 

Monitorowanle leczenia w 
programie 2 727,85 zi 1 941,84 zi 786,00 zl 

/ rok 1 941,84 zi 1 941,84 zi 0,00 zi 

11 rok 786,00 zi 0,00 zi 786,00 zi 

Podanie infliksymabu 3 283,52 zi 2 337,40 zl 946,11 zl 

I rok 2 337,40 zi 2 337,40 zi 0,00 zi 
791,57 zl 

11 rok 946,11 zi 0,00 zi 946,11 zi 

Monitorowanie leczenia poza 
programem 266,79 zi 343,21 zi -76,42 zl 

I rok 63,21 zi 63,21 zi 0,00 zi 

11 rok 266,79 zi 280,00 zi -13,21 zi 

Koszt calkowity (zi) 28 665,72 zi 22 476,77 zi 6 188,95 zl 

I rok 21 382,29 zi 22196,77 zi -814,47 zi 

11 rok 7 283,42 zi 280,00 zi 7 003,42 zi 

CUR 18 614,10 zf 14 595,31 zl 
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3.1.2 Jednoczynnikowa analiza wrazliwosci 

3.1.2.1 Populacja dorostych 

3.1.2.1.1 Cena infliksymabu wg Obwieszczenia MZ z dnia 26 sierpnia 2015 

Jednoczynnikowa analiza wrazliwosci wykazala, iz bez wzgl^du na zalozenia 

scenariuszy terapia prowadzona przez dwa lata jest drozsza od terapii prowadzonej 

przez rok, przy czym najwi^ksze roznice wyst^puj^ w przypadku scenariuszy 

zwi^zanych z mas^ ciala pacjenta - najnizszy koszt inkrementalny, odnotowany przy 

zalozeniach scenariusza zakladaj^cego „minimaln^" mas^ ciala pacjenta, wynosi 8 

723,27 ik przy kosztach cabkowitych na poziomie 38 679,29 tX, zas najwyzszy koszt 

inkrementalny, w wysokosci 13 498,06 tX, w przypadku scenariusza zakladaj^cego 

„maksymaln^" mas^ ciala pacjenta i kosztach caikowitych na poziomie 60 498,95 z-h 

Cen^ progow^ oszacowano odpowiednio na 975,52 tX i 1 000,89 tX (minimalna i 

maksymalna wielkosc ceny progowej). 

Tabela 24. Wyniki analizy podstawowej w populacji dorosiych - horyzont dwuletni, 

analiza bez RSS. 

Scenariusz Parametr Nowy program Istniej^cy 
nrncrram 

Koszt Cena 
inkrpmpntalnv nrncrnwa 

lekowy 
IJ1 V*til CA.III 
lekowy 

■ ijivi ^ m^ii luiii v r n 
fzl) fzl) 

perspektywa NFZ 

Infliksymab 44 126,83 zl 34 097,50 zl 10 029,34 zl 

I rok 34 097,50 zi 34 097,50 zi 0,00 zt 

11 rok 10 029,34 zt 0,00 zi 10 029,34 zi 

Monitorowanie leczenia 
w programie 2 767,15 zl 1 941,84 zl 825,30 zl 

I rok 1 941,84 zi 1 941,84 zi 0,00 zt 

11 rok 825,30 zi 0,00 zi 825,30 zi 

Podanie infliksymabu 2 997,74 zl 2 103,66 zl 894,08 zl 
A1 
Brak 
dyskontowania 
kosztow 

I rok 

II rok 

2 103,66 zi 

894,08 zi 

2 1 03,66 zt 

0,00 zi 

0,00 zt 

894,08 zi 
978,31 zl 

Monitorowanie leczenia 
poza programem 276,97 zi 357,21 zl -80,24 zl 

I rok 63,21 zi 63,21 zi 0,00 zi 

11 rok 276,97 zi 294,00 zi -17,03 zt 

Koszt calkowity (zl ) 50 168,69 zl 38 500,22 zl 11 668,48 zl 

I rok 38 206,22 zi 38 206,22 zi 0,00 zi 

1! rok 11 962,48 zi 294,00 zi 11 668,48 zt 

CUR 32 577,07 zl 25 000,14 zl 

B1 Infliksymab 32 729,49 zl 25 567,30 zl 7 162,18 zl 975,52 zl 
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Scenariusz Parametr Nowy program Istniejqcy 
nrnoram 

Koszt Cena 
inkrpmpntalnv nrncrnw^ 

lekowy 
If 1 Clll 1 
lekowy 

IIJ1VI 111 11 LCI 111 V 111 UllLJ VV d 
fzl) fzl) 

Srednia masa 
pacjentow 
dorosfych 

{ rok 25 567,30 zt 25 567,30 zi 0,00 zt 

11 rok 7162,18 zt 0,00 zi 7162,18 zi 
52,2kg Monitorowanie leczenia 

w programie 2 727,85 zl 1 941,84 zl 786,00 zl 

I rok 1 941,84 zi 1 941,84 zt 0,00 zt 

H rok 786,00 zi 0,00 zi 786,00 zi 

Podanie infliksymabu 2 955,17 zl 2 103,66 zl 851,50 zl 

I rok 2 103,66 zi 2 103,66 zi 0,00 zi 

11 rok 851,50 zi 0,00 zi 851,50 zi 

Monitorowanie leczenia 
poza programem 266,79 zl 343,21 zl -76,42 zl 

I rok 63,21 zi 63,21 zi 0,00 zi 

11 rok 266,79 zi 280,00 zi -13,21 zi 

Koszt calkowity (zl) 38 679,2 9 zl 29 956,02 zl 8 723,27 zl 

/ rok 29 676,02 zt 29 676,02 zi 0,00 zi 

(I rok 9 003,27 zi 280,00 zi 8 723,27 zi 

CUR 25 116,42 zl 19 451,96 zl 

Infliksymab 54 549,14 zl 42 612,17 zl 11 936,97 zl 

I rok 42 612,17 zt 42 612,17 zi 0,00 zi 

H rok 11 936,97 zt 0,00 zi 11 936,97zi 

Monitorowanie leczenia 
w programie 2 727,85 zl 1 941,84 zl 786,00 zl 

/ rok 1 941,84 zt 1 941,84 zt 0,00 zt 

11 rok 786,00 zi 0,00 zi 786,00 zi 

B2 
Podanie infliksymabu 2 955,17 zl 2 103,66 zl 851,50 zl 

Srednia masa 
pacjentow 
dorosiych 87,0 
kg 

/ rok 

H rok 

Monitorowanie leczenia 
poza programem 

2 103,66 zi 

851,50 zi 

266,79 zl 

2 1 03,66 zt 

0,00 zi 

343,21 zl 

0,00 zt 
1 000,89 zl 

851,50 zi 

-76,42 zl 

/ rok 63,21 zi 63,21 zi 0,00 zi 

11 rok 266,79 zt 280,00 zi -13,21 zi 

Koszt calkowity (zl j 60 498,95 zl 47 000,89 zl 13 498,06 zl 

/ rok 46 720,89 zi 46 720,89 zt 0,00 zt 

11 rok 13 778,06 zi 280,00 zt 13 498,06 zi 

CUR 39 285,03 zl 30 520,06 zl 

C1 iC2 
Sredni wiek 
pacjentow 
pediatrj'cznych 

nie dotyczy 
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3.1.2.1.2 Cena infliksymabu wg komunikatu DGL (program obecny) oraz zgodna z 

RSS (program zaproponowany przez wnioskodawc^) 

Jednoczynnikowa analiza wrazliwosci wykazala, iz bez wzgl^du na zalozenia 

scenariuszy terapia prowadzona przez dwa lata jest drozsza od terapii prowadzonej 

przez rok, przy czym najwi^ksze roznice wyst^puj^ w przypadku scenariuszy 

zwi^zanych z mas^ ciala pacjenta - najnizszy koszt inkrementalny, odnotowany przy 

zalozeniach scenariusza zakladaj^cego „minimaln^" mas^ ciala pacjenta, wynosi 6 

447,18 zi przy kosztach calkowitych na poziomie 32 871,74 zi, zas najwyzszy koszt 

inkrementalny, w wysokosci 

9 704,57 zk, w przypadku scenariusza zakladaj^cego „maksymaln^" mas^ ciala pacjenta i 

kosztach cahkowitych na poziomie 50 819,70 z-h Cen^ progow^ oszacowano 

odpowiednio na 832,02 zl" i 857,39 zl" (minimalna i maksymalna wielkosc ceny 

progowej). 

Tabela 25. Wyniki analizy podstawowej w populacji doroslych - horyzont dwuletni, 

analiza z RSS. 

Scenariusz Parametr Nowy program 
lekowy 

Istniejqcy 
program 
lekowy 

Koszt 
inkrementalny 

(zl) 

Cena 
progowa 

(zl) 

perspektywa NFZ 

Infliksjinab 36 296,93 zl 29 387,81 zl 6 909,11 zl 

/ rok 28 047,21 zi 29 387,81 zi -1 340,61 zi 

Hrok 8 249,72 zt 0,00 zi 8 249,72 zi 

Monitorowanie leczenia 
w programie 2 767,15 zl 1 941,84 zl 825,30 zl 

/ rok 1 941,84 zi 1 941,84 zi 0,00 zt 

Hrok 825,30 zi 0,00 zt 825,30 zi 

A1 
Brak 

Podanie infliksymabu 2 997,74 zl 2 103,66 zl 894,08 zl 

/ rok 2 103,66 zt 2 103,66 zi 0,00 zt 
836,36 zl dyskontowania 

kosztow 
Hrok 894,08 zi 0,00 zi 894,08 zi 

Monitorowanie leczenia 
poza programem 116,91x1 357,21 zl -80,24 zl 

I rok 63,21 zi 63,21 zt 0,00 zt 

H rok 276,97 zi 294,00 zi -17,03 zi 

Koszt cafkowity (zl) 42 338,79 zl 33 790,53 zl 8 548,26 zl 

/ rok 32155,92 zi 33 496,53 zi -1 340,61 zi 

Hrok 10 182,86 zt 294,00 zi 9 888,86 zi 

CUR 27 492,72 zl 21 941,90 zl 

B1 
Srednia masa 
pacjentow 

Infliksymab 26 921,93 zl 22 035,84 zl 4 886,09 zl 
832,02 zl 

I rok 21 030,62 zi 22 035,84 zi -1 005,23 zi 
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Istniejacy Koszt Cena 
Scenariusz Parametr Nowy program I c J 

nmirr^m i 
lekowy I" "&• »-■P- "ty" " " 

lekowy fzl) (zl) 
dorostych 
52,2kg 

llrok 5 891,32 zl 0,00 zl 5 891,32 zl 

Monitorowanie leczenia 
w programie 2 727,85 zl 1 941,84 zl 786,00 zl 

I rok 1 941,84 zl 1 941,84 zl 0,00 zl 

llrok 786,00 zl 0,00 zl 786,00 zl 

Podanie infliksymabu 2 955,17 zl 2 103,66 zl 851,50 zl 

I rok 2 103,66 zl 2 103,66 zl 0,00 zl 

llrok 851,50 zl 0,00 zl 851,50 zl 

Monitorowanie leczenia 
poza programem 266,79 zl 343,21 zl -76,42 zl 

I rok 63,21 zl 63,21 zl 0,00 zl 

llrok 266,79 zl 280,00 zl -13,21 zl 

Koszt talkowity (zl) 32 871,74 zl 26 424,56 zl 6 447,18 zl 

/ rok 25139,34 zl 26 144,56 zl -1 005,23 zl 

llrok 7 732,40 zl 280,00 zl 7 452,40 zl 

CUR 21 345,29 zl 17 158,81 zl 

Infliksymab 44 869,89 zl 36 726,41 zl 8 143,49 zl 

I rok 35 051,03 zl 36 726,41 zl -1 675,38 zl 

llrok 9 818,86 zl 0,00 zl 9 818,86 zl 

Monitorowanie leczenia 
w programie 2 727,85 zl 1 941,84 zl 786,00 zl 

I rok 1 941,84 zl 1 941,84 zl 0,00 zl 

11 rok 786,00 zl 0,00 zl 786,00 zl 

B2 Podanie infliksymabu 2 955,17 zl 2 103,66 zl 851,50 zl 

Srednia masa 
pacjentow 
dorosiych 

I rok 

llrok 

2 103,66 zl 

851,50 zl 

2 1 03,66 zl 

0,00 zl 

0,00 zl 

851,50 zl 
857,39 zl 

87,0 kg Monitorowanie leczenia 
poza programem 266,79 zl 343,21 zl -76,42 zl 

I rok 63,21 zl 63,21 zl 0,00 zl 

11 rok 266,79 zl 280,00 zl -13,21 zl 

Koszt calkowity (zl) 50 819,70 zl 41115,12 zl 9 704,57 zl 

/ rok 39159,75 zl 40 835,12 zl -1 675,38 zl 

llrok 11 659,95 zl 280,00 zl 11 379,95 zl 

CUR 32 999,81 zl 26 698,13 zl 

C1 iC2 
Sredni wiek 
pacjentow 
pediatrycznych 

nie dotyczy 
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3.1.2.2 Populacja pediatryczna 

3.1.2.2.1 Cena infliksymabu wg Obwieszczenia MZ z dnia 26 sierpnia 2015 

jednoczynnikowa analiza wrazliwosci wykazala, iz bez wzgl^du na zalozenia 

scenariuszy terapia prowadzona przez dwa lata jest drozsza od terapii prowadzonej 

przez rok, przy czym najwi^ksze roznice wyst^puj^ w przypadku scenariuszy 

zwi^zanych z wiekiem, a wi^c jednoczesnie mas^ ciala pacjentow pediatrycznych - 

najnizszy koszt inkrementalny, odnotowany przy zatozeniach scenariusza zakladaj^cego 

prowadzenie terapii wsrod najmlodszych pacjentow, wynosi 4 537,04 zl przy kosztach 

cai:kowitych na poziomie 18 465,60 zl, zas najwyzszy koszt inkrementalny, w wysokosci 

9 985,78 zl przy kosztach calkowitych rownych 42 211,13 zl, w przypadku scenariusza 

zakladaj^cego rozpocz^cie terapii u pacjentow 16-letnich. Cen^ progow^ oszacowano 

odpowiednio na 834,88 zl i 960,39 zl (minimalna i maksymalna wielkosc ceny 

progowej). 

Tabela 26. Wyniki analizy podstawowej w populacji pediatrycznej - horyzont dwuletni, 

analiza bez RSS. 

Scenariusz Parametr Nowy program Istniejqcy Koszt Cena 
nrnoram inkrpinpnt"jilnv nrncrnw^ 

lekowy 
IJ1 dill II11VI ^111 ^11 LUIIl V I' 1 vv c* 
lekowy (zl) (zi) 

perspektywa NFZ 

Infiiksymab 27 542,03 zl 20 715,64 zi 6 826,39 zl 

/ rok 20 715,64 zi 20 715,64 zi 0,00 zi 

H rok 6 826,39 zi 0,00 zi 6 826,39 zi 

Monitorowanie leczenia 
w programie 2 767,15 zl 1 941,84 zl 825,30 zl 

/ rok 1 941,84 zi 1 941,84 zi 0,00 zi 

11 rok 825,30 zi 0,00 zi 825,30 zi 

A1 
Brak 

Podanie infliksymabu 3 330,82 zi 2 337,40 zl 993,42 zl 

I rok 2 337,40 zi 2 337,40 zi 0,00 zi 
916,40 zl dyskontowania 

kosztow 
11 rok 

Monitorowanie leczenia 
poza programem 

993,42 zi 

276,97 zl 

0,00 zi 

357,21 zl 

993,42 zi 

-80,24 zl 

I rok 63,21 zi 63,21 zi 0,00 zi 

11 rok 276,97zi 294,00 zi -17,03 zi 

Koszt calkowity (zl) 33 916,97 zi 25 352,10 zl 8 564,88 zl 

/ rok 25 058,10 zi 25 058,10 zi 0,00 zi 

H rok 8 858,88 zi 294,00 zi 8 564,88 zi 

CUR 22 024,01 zi 16 462,40 zl 

55/160 
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Istniejqcy Koszt 
Scenariusz Parametr Nowy program program inkrementalnv lekowy lekowy (zl) 

B1 i B2 
Srednia masa 
pacjentow 
dorostych 

nie dotyczj' 

Infliksjnuab 12 187,44 zl 9 306,11 zl 2 881,34 zl 

I r ok 9 306,11 zi 9 306,11 zi 0,00 zi 

llrok 2 881,34 zi 0,00 zi 2 881,34 zi 

Monitorowanie leczenia 
w programie 

I r ok 

2 727,85 zl 

1 941,84 zi 

1 941,84 zl 

1 941,84 zi 

786,00 zl 

0,00 zi 

llrok 786,00 zi 0,00 zi 786,00 zi 

C1 
Sredni wiek 
pacjentow 

Podanie infliksymabu 

/ rok 

3 283,52 zl 

2 337,40 zi 

2 337,40 zl 

2 337,40 zi 

946,11 zl 

0,00 zi 

pediatrycznych 
6 lat (masa 
data 19 kg] 

llrok 946,11 zi 0,00 zi 946,11 zi 

Monitorowanie leczenia 
poza programem 266,79 zl 343,21 zl -76,42 zl 

I rok 63,21 zi 63,21 zi 0,00 zi 

llrok 266,79 zi 280,00 zi -13,21 zi 

Koszt calkowity (zl) 18 465,60 zl 13 928,57 zl 4 537,04 zl 

I rok 13 648,57 zi 13 648,57zi 0,00 zi 

llrok 4 817,04 zi 280,00 zi 4 537,04 zi 

CUR 11 990,65 zl 9 044,53 zl 

Infliksymab 35 932,98 zl 27 602,89 zl 8 330,08 zl 

I rok 27 602,89 zi 27 602,89 zi 0,00 zi 

llrok 8 330,08 zi 0,00 zi 8 330,08 zi 

Monitorowanie leczenia 
w programie 2 727,85 zl 1 941,84 zl 786,00 zl 

I rok 1 941,84 zi 1 941,84 zi 0,00 zi 

C2 
Sredni wiek 

llrok 786,00 zi 0,00 zi 786,00 zi 

Podanie infliksymabu 3 283,52 zl 2 337,40 zl 946,11 zl 
pacjentow 
pediatiycznych 
16 lat (masa 
data 56,4 kg} 

I rok 2 337,40 zi 2 337,40 zi 0,00 zi 

llrok 946,11 zi 0,00 zi 946,11 zi 

Monitorowanie leczenia 
poza programem 266,79 zl 343,21 zl -76,42 zl 

I rok 63,21 zi 63,21 zi 0,00 zi 

11 rok 266,79 zi 280,00 zi -13,21 zi 

Koszt calkowity (zl) 42 211,13 zl 32 225,35 zl 9 985,78 zl 

/ rok 31 945,35 zi 31 945,35 zi 0,00 zi 

11 rok 10 265,78 zi 280,00 zi 9 985,78 zi 

834,88 zt 

960,39 zi 
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Scenariusz Parametr Nowy program 
lekowy 

Istniejqcy 
program 
lekowy 

Koszt 
inkrementalny 

fzn 

Cena 
progowa 

fzl) 

CUR 27 409,82 zl 20 925,55 zl 

3.1.2.2.2 Cena infliks3anabu wg komunikatu DGL (program obecny) oraz zgodna z 

RSS (program zaproponowany przez wnioskodawc^) 

Jednoczynnikowa analiza wrazliwosci wykazala, iz bez wzgl^du na zalozenia 

scenariuszy terapia prowadzona przez dwa lata jest drozsza od terapii prowadzonej 

przez rok, przy czym najwi^ksze roznice wyst^puj^ w przypadku scenariuszy 

zwi^zanych z wiekiem, a wi^c jednoczesnie mas^ ciala pacjentow pediatrycznych - 

najnizszy koszt inkrementalny, odnotowany przy zalozeniach scenariusza zakladaj^cego 

prowadzenie terapii wsrod najmlodszych pacjentow, wynosi 3 659,88 zl przy kosztach 

calkowitych na poziomie 16 303,05 zk zas najwyzszy koszt inkrementalny, w wysokosci 

7 422,43 zl przy kosztach calkowitych rownych 35 835,15 zl, w przypadku scenariusza 

zakladaj^cego rozpocz^cie terapii u pacjentow 16-letnich. Cen^ progow^ oszacowano 

odpowiednio na 694,61 zl: i 819,27 zl (minimalna i maksymalna wielkosc ceny 

progowej). 

Tabela 27. Wyniki analizy podstawowej w populacji doroslych - horyzont dwuletni, 

analiza z RSS. 

Scenariusz Parametr Nowy program Istniejqcy Koszt Cena 
nrnoram inkrpmpnt'Jilnv nrnOTkwa 

lekowy 
IJ1 v*£11 dill II11V1 ^111 ^11 Lmil V If 1 iiU VV d 
lekowy (zl) (zl) 

perspektywa NFZ 

Intliksymab 22 654,95 zl 17 854,31 zl 4 800,64 zl 

I r ok 17 039,84 zi 17 854,31 zl -814,47 zl 

llrok 5 615,11 zi 0,00 zl 5 615,11 zl 

Monitorowanie leczenia 
w programie 2 767,15 zl 1 941,84 zl 825,30 zl 

Irok 1 941,84 zi 1 941,84 zl 0,00 zl 

A1 llrok 825,30 zi 0,00 zl 825,30 zl 
Brak 
dyskontowania 
kosztow 

Podanie infliksymabu 3 330,82 zl 2 337,40 zl 993,42 zl 778,23 zl 

Irok 2 337,40 zi 2 337,40 zl 0,00 zl 

11 rok 993,42 zi 0,00 zl 993,42 zl 

Monitorowanie leczenia 
poza programem 276,97 zl 357,21 zl -80,24 zl 

I rok 63,21 zl 63,21 zl 0,00 zl 

11 rok 276,97 zl 294,00 zl -17,03 zl 

Koszt calkowity (zl) 29 029,89 zl 22 490,77 zl 6 539,12 zl 
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Istniejacy Koszt Cena 
Scenariusz Parametr Nowy program / t J 

nmcwr-am i 
lekowy l" "&• "••• ...... ^... W...U...J J'. " 

lekowy (zt) (zi) 

I r ok 21 382,29 zt 22 196,77 zt -814,47 zt 

11 rok 7 647,59 zt 294,00 zt 7 353,59 zt 

CUR 18 850,58 zt 14 604,40 zt 

B1 i B2 
Srednia masa 
pacjentow 
dorosfych 

nie dotyczy 

Infliksymab 10 024,89 zt 8 020,71 zl 2 004,18 zt 

/ rok 7 654,82 zi 8 020,71 zi -365,89 zi 

11 rok 

Monitorowanie leczenia 
w programie 

I rok 

2 370,07 zt 

2 727,85 zt 

1 941,84 zt 

0,00 zt 

1941,84 zt 

1 941,84 zt 

2 370,07 zt 

786,00 zt 

0,00 zt 

11 rok 786,00 zt 0,00 zt 786,00 zt 

C1 
Sredni wiek 
pacjentow 

Podanie infliksymabu 3 283,52 zt 2 337,40 zt 946,11 zt 

/ rok 2 337,41? zt 2 337,40 zi 0,00 zi 
694,61 zt pediatiycznych 

6 lat (masa 
data 19 kg] 

11 rok 

Monitorowanie leczenia 
poza programem 

946,11 zt 

266,79 zt 

0,00 zt 

343,21 zt 

946,11 zi 

-76,42 zt 

I rok 63,21 zt 63,21 zt 0,00 zt 

11 rok 266,79 zi 280,00 zi -13,21 zt 

Koszt catkowity (zt) 16 303,05 zt 12 643,17 zt 3 659,88 zt 

I rok 11 997,28 zi 12 363,17 zi -365,89 zt 

11 rok 4 305,77 zt 280,00 zt 4 025,77 zt 

CUR 10 586,40 zt 8 209,85 zt 

Infliksymab 29 556,99 zt 23 790,27 zt 5 766,73 zt 

I rok 22 705,01 zt 23 790,27 zt -1 085,26 zt 

H rok 

Monitorowanie leczenia 
w programie 

6 851,99 zt 

2 727,85 zt 

0,00 zt 

1941,84 zt 

6 851,99 zi 

786,00 zt 

C2 
Sredni wiek 
pacjentow 

I rok 1 941,84 zi 1 941,84 zt 0,00 zt 

11 rok 786,00 zi 0,00 zt 786,00 zt 819,27 zt 
pediatiycznych 
16 lat (masa 
data 56,4 kg} 

Podanie infliksymabu 

I rok 

3 283,52 zt 

2 337,40 zt 

2 337,40 zl 

2 337,40 zi 

946,11 zt 

0,00 zt 

11 rok 

Monitorowanie leczenia 
poza programem 

I rok 

946,11 zi 

266,79 zt 

63,21 zi 

0,00 zi 

343,21 zt 

63,21 zt 

946,11 zt 

■76,42 zt 

0,00 zi 

H rok 266,79 zi 280,00 zt -13,21 zt 
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Scenariusz Parametr Nowy program 
lekowy 

Istniejqcy 
program 
lekowy 

Koszt 
inkrementalny 

(zi) 

Cena 
progowa 

(zi) 

Koszt caikowity (zl) 35 835,15 zl 28 412,73 z] 7 422,43 zi 

I r ok 

llrok 

27 047,47zi 

8 787,68 zt 

28132,73 zi 

280,00 zi 

-1 085,26 zi 

8 507,68 zi 

CUR 23 269,58 zl 18 449,82 zi 
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3.2 Analiza uzytecznosci kosztow 

3.2.1 Analiza podstawowa 

3.2.1.1 Populacja doroslych 

W wariancie nieuwzgl^dniaj^cym instrumentow dzielenia ryzyka, analiza podstawowa 

wykazala, ze prowadzenie leczenia infliksymabem zgodnie z nowym, zaproponowanym 

przez wnioskodawc^ programem lekowym jest drozsze od terapii prowadzonej w 

warunkach istniej^cego programu lekowego zarowno z perspektywy NFZ, jak i 

wspolnej, ale wi^ze si^ z przyrostem QALY o 0,15. Inkrementalny wskaznik 

efektywnosci kosztow (ICER) w horyzoncie dozywotnim zostal oszacowany na poziomie 

302 313,56 PLN/QALY dla perspektywy NFZ oraz 301504,76 PLN/QALY dla 

perspektywy wspolnej. 

Zestawienie wynikow przedstawiono w ponizszej tabeli. 

3.2.1.1.1 Cena infliksymabu wg Obwieszczenia MZ z dnia 26 sierpnia 2015 

Tabela 28. Wyniki analizy podstawowej w populacji dorosiych - horyzont dozywotni, 

analiza bez RSS. 

Parametr Nowy program 
lekowy 

Istniejqcy 
program 
lekowy 

Inkrement ICUR 
(zl/QALY) 

Cena 
progowa 

fzl) 

perspektywa NFZ 

Leczenie 
standardowe 20 961,64 zi 20 618,74 z! -342,90 zi 

Infliksymab 32 522,39 zi 74 553,48 zf 42 031,09 zi 

Adalimumab 29 062,00 zi 27 980,29 zi -1 081,71 zi 

Koszt 
Podanie leku 
biologicznego 

2 996,60 zi 6 739,92 zi 3 743,32 zi 

(zi) Monitorowanie 
leczenia w 
programie 

2 618,91 zi 6 236,83 z! 3 617,92 zf 302 313,56 zl 845,80 

Monitorowanie 
leczenia poza 55 651,32 zi 53 020,76 zi -2 630,56 zf 
programem 

Zabieg 9 788,35 zi 9 353,31 z! -435,05 zf 

Koszt calkowity (zi) 153 601,21 zl 198 503,33 zl 44 902,11 zl 

Efekt zdrowotny (QALYs) 12,98 13,12 0,15 

Koszt 
(zi] 

Leczenie 
standardowe 24 936,27 zf 24 473,24 zf -463,03 zl 

Infliksymab 32 522,39 z! 74 553,48 zf 42 031,09 zl 301 504,76 zl 847,94 

Adalimumab 29 062,00 zi 27 980,29 zi -1 081,71 zl 
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Parametr Nowy program 
lekowy 

Istniejqcy 
program 
lekowy 

Inkrement ICUR 
(zl/QALY) 

Cena 
progowa 

Podanie leku 
biologicznego 2 996,60 zi 6 739,92 zi 3 743,32 zi 

Monitorowanie 
leczenia w 
programie 

2 618,91 zi 6 236,83 zt 3 617,92 zt 

Monitorowanie 
leczenia poza 
programem 

55 651,32 zt 53 020,76 zt -2 630,56 zi 

Zabieg 

Koszt calkowity (zi) 

9 788,35 zi 

157 575,85 zl 

9 353,31 z} 

202 357,83 zl 

-435,05 zi 

44 781,98 zi 

Efekt zdrowotny (QALYs) 12,98 13,12 0,15 

3.2.1.1.2 Cena infliksymabu wg komunikatu DGL (program obecny) oraz zgodna z 

RSS (program zaproponowany przez wnioskodawc^) 

W wariancie uwzgl^dniaj^cym instrumenty dzielenia ryzyka (oraz cen^ wg komunikatu 

DGL w przypadku obowi^zuj^cego programu) analiza podstawowa wykazafe, ze 

prowadzenie leczenia infliksymabem zgodnie z nowym, zaproponowanym przez 

wnioskodawc^ programem lekowym jest drozsze od terapii prowadzonej w warunkach 

istniej^cego programu lekowego zarowno z perspektywy NFZ, jak i wspolnej, ale wi^ze 

si^ z przyrostem QALY o 0,15. Inkrementalny wskaznik efektywnosci kosztow (ICER) w 

horyzoncie dozywotnim zostal oszacowany na poziomie 243 491,67 PLN/QALY dla 

perspektywy NFZ oraz 242 682,87 PLN/QALY dla perspektywy wspolnej. 

Zestawienie wynikow przedstawiono w ponizszej tabeli. 

Tabela 29. Wyniki analizy podstawowej w populacji dorosiych - horyzont dozywotni, 

analiza z RSS. 

Parametr 
.. Istniejacy Nowy program . . program lekowy ' , lekowy 

Inkrement ICUR 
(zl/QALY) 

Cena 
progowa 

fzl) 

perspektywa NFZ 

Leczenie 
standardowe 20 961,64 zl 20 618,74 zl -342,90 zi 

Infliksymab 28 030,26 zl 61 324,64 zl 33 294,38 zi 

Adalimumab 29 062,00 zl 27 980,29 zi -1 081,71 zl 

Koszt 
(zi] 

Podanie leku 
biologicznego 
Monitorowanie 
leczenia w 
programie 

2 996,60 zl 

2 618,91 zi 

6 739,92 zt 

6 236,83 zl 

3 743,32 zl 

3 617,92 zl 

243 491,67 zl 765,67 

Monitorowanie 
leczenia poza 
programem 

55 651,32 zi 53 020,76 zl -2 630,56 zl 
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Parametr Nowy program 
lekowy 

Istniejqcy 
program 
iekowy 

Inkrement ICUR 
(zl/QALY) 

Cena 
progowa 

(zl) 

Zableg 9 788,35 zl 9 353,31 zl -435,05 zl 

Koszt calkowity (zl) 149 109,09 zl 185 274,49 zl 36 165,40 zl 

Efekt zdrowotny (QALYs) 12,98 13,12 0,15 

perspektywa wspolna 

Leczenie 
standardowe 24 936,27 zl 24 473,24 zl -463,03 zl 

Infliksymab 28 030,26 zl 61 324,64 zl 33 294,38 zl 

Adalimumab 29 062,00 zl 27 980,29 zl -1 081,71 zl 

Koszt 
Podanie leku 
biologicznego 2 996,60 zl 6 739,92 zl 3 743,32 zl 

(zp Monitorowanie 
leczenia w 2 618,91 zl 6 236,83 zl 3 617,92 zl 242 682,87 zl 767,81 
programie 
Monitorowanie 
leczenia poza 55 651,32 zl 53 020,76 zl -2 630,56 zl 
programem 

Zabieg 9 788,35 zl 9 353,31 zl -435,05 zl 

Koszt calkowity (zl) 153 083,72 zl 189 128,99 zl 36 045,27 zl 

Efekt zdrowotny (QALYs) 12,98 13,12 0,15 

3.2.1.2 Populacja pediatryczna 

3.2.1.2.1 Cena infliksymabu wg Obwieszczenia MZ z dnia 26 sierpnia 2015 

W wariancie nieuwzgl^dniaj^cym instrumentow dzielenia ryzyka, analiza podstawowa 

wykazala, ze prowadzenie leczenia infliksymabem zgodnie z nowynij zaproponowanym 

przez wnioskodawc^ programem lekowym jest drozsze od terapii prowadzonej w 

warunkach istniej^cego programu lekowego zarowno z perspektywy NFZ, jak i 

wspolnej, ale wi^ze si^ z przyrostem QALY o 0,08. Inkrementalny wskaznik 

efektywnosci kosztow (ICER) w 5-letnim horyzoncie obserwacji zostal oszacowany na 

poziomie 343 361,97 PEN/QALY dla perspektywy NFZ oraz 342 395,66 PLN/QALY dla 

perspektywy wspolnej. 

Zestawienie wynikow przedstawiono w ponizszej tabeli. 

Tabela 30. Wyniki analizy podstawowej w populacji pediatrycznej - horyzont 5-letni, 

analiza bez RSS. 

Parametr 
Nowy 

program 
lekowy 

Istniejqcy 
program 
lekowy 

Inkrement ICUR 
(zl/QALY) 

Cena 
progowa 

(zl) 

perspektywa NFZ 
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Nowy Istniejqcy Cena 
Parametr program 

lekowy 
program 
lekowy 

Inkrement ICUR 
(zl/QALY) progowa 

(zl) 
Leczenie 
standardowe 4 407,64 zi 4 179,38 zi -228,26 zi 

Infliksymab 15 568,99 zl 38 598,60 zi 23 029,61 zi 

Adalimumab 0,00 zi 0,00 zi 0,00 zi 

Koszt 
(zi] 

Podanie leku 
biologicznego 1 977,32 z! 5 107,84 zi 3 130,51 zi 

Monitorowanie 
leczenia w programie 
Monitorowanie 

1 068,44 zi 4 165,55 zi 3 097,12 zi 343 361,97 zl 724,55 

leczenia poza 8 123,09 zi 6 341,70 zi -1 781,39 zi 
programem 

Zabieg 1 362,32 zl 1 074,52 zi -287,80 zi 

Koszt calkowity (zi) 32 507,80 zi 59 467,59 zi 26 959,79 zi 

Efekt zdrowotny (QALYs) 3,19 3,27 0,08 

perspekl^wa wspolna 

Leczenie 
standardowe 5 106,47 zi 4 802,34 z! -304,13 zi 

Infliksymab 15 568,99 zi 38 598,60 zi 23 029,61 zi 

Adalimumab 0,00 zi 0,00 zi 0,00 zi 

Koszt 
(zi] 

Podanie leku 
biologicznego 1 977,32 zi 5 107,84 zi 3 130,51 zi 

Monitorowanie 
leczenia w programie 
Monitorowanie 

1 068,44 zi 4 165,55 zi 3 097,12 zi 342 395,66 zl 727,17 

leczenia poza 8 123,09 zl 6 341,70 zi -1 781,39 zi 
programem 

Zabieg 1 362,32 zi 1 074,52 z! -287,80 zi 

Koszt calkowity (zl) 33 206,63 zl 60 090,55 zi 26 883,92 zi 

Efekt zdrowotny (QALYs) 3,19 3,27 0,08 

3.2.1.2.2 Cena infliksymabu wg komunikatu DGL (program obecny) oraz zgodna z 

RSS (program zaproponowany przez wnioskodawc^) 

W wariancie uwzgl^dniaj^cym instrumenty dzielenia ryzyka (oraz cen^ wg komunikatu 

DGL w przypadku obowi^zuj^cego programu) analiza podstawowa wykazala, ze 

prowadzenie leczenia infliksymabem zgodnie z nowym, zaproponowanym przez 

wnioskodawc^ programem lekowym jest drozsze od terapii prowadzonej w warunkach 

istniej^cego programu lekowego zarowno z perspektywy NFZ, jak i wspolnej, ale wi^ze 

si^ z przyrostem QALY o 0,08. Inkrementalny wskaznik efektywnosci kosztow (ICER) w 

5-letnim horyzoncie obserwacji zostal oszacowany na poziomie 283 521,26 PLN/QALY 

dla perspektywy NFZ oraz 282 554,96 PLN/QALY dla perspektywy wspolnej. 

Zestawienie wynikow przedstawiono w ponizszej tabeli. 
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Tabela 31. Wyniki analizy podstawowej w populacji pediatrycznej - horyzont 5-letni, 

analiza z RSS. 
Nowy Istniejqcy ICUR 

(zl/QALY) 

Cena 
Parametr program 

lekowy 
program 
lekowy 

Inkrement progowa 
(zl) 

perspektywa NFZ 

Leczenie 
standardowe 4 407,64 zi 4 179,38 zl -228,26 zl 

Infliksymab 13 418,54 zl 31 749,63 zl 18 331,09 zl 

Adalimumab 0,00 zi 0,00 zl 0,00 zl 

Koszt 
(zi] 

Podanie leku 
biologicznego 1 977,32 zl 5 107,84 zl 3 130,51 zl 

Monitorowanie 
leczenia w programie 1 068,44 zi 4 165,55 zl 3 097,12 zl 283 521,26 zl 650,46 
Monitorowanie 
leczenia poza 8 123,09 zl 6 341,70 zl -1 781,39 zl 
programem 

Zabieg 1 362,32 zl 1 074,52 zl -287,80 zl 

Koszt calkowity (zi) 30 357,35 zl 52 618,62 zl 22 261,27 zl 

Efekt zdrowotny (QALYs) 3,19 3,27 0,08 

perspektywa wspolna 

Leczenie 
standardowe 5 106,47 zl 4 802,34 zl -304,13 zl 

Infliksymab 13 418,54 zl 31 749,63 zl 18 331,09 zl 

Adalimumab 0,00 zl 0,00 zl 0,00 zl 

Koszt 
(zi] 

Podanie leku 
biologicznego 1 977,32 zl 5 107,84 zl 3 130,51 zl 

Monitorowanie 
leczenia w programie 
Monitorowanie 

1 068,44 zl 4 165,55 zl 3 097,12 zl 282 554,96 zl 653,07 

leczenia poza 8 123,09 zl 6 341,70 zl -1 781,39 zl 
programem 

Zabieg 1 362,32 zl 1 074,52 zl -287,80 zl 

Koszt calkowity (zl) 31 056,18 zl 53 241,58 zl 22 185,40 zl 

Efekt zdrowotny (QALYs) 3,19 3,27 0,08 
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3.2.2 Jednoczynnikowa analiza wrazliwosci 

3.2.2.1 Populacja dorostych 

3.2.2.1.1 Cena infliksymabu wg Obwieszczenia MZ z dnia 26 sierpnia 2015 

Jednoczynnikowa analiz^ wrazliwosci przeprowadzono zmieniaj^c kolejno poszczegolne 

czynniki, maj^ce wplyw na koncowe oszacowania kosztow oraz wynikow zdrowotnych. 

Wyniki analizy jednoczynnikowej wskazuj^, ze terapia infliksymabem prowadzona 

zgodnie z nowym, zaproponowanym przez wnioskodawc^ programem lekowym jest 

drozsza niezaleznie od przyj^tych zatozen. Najwi^ksz^ wartosc wspolczynnika 

kosztow-efektywnosci (tj. 504 681,21 PLN/QALY dla perspektywy NFZ oraz 503 859,85 

PLN/QALY dla perspektywy wspolnej) uzyskano dla scenariusza zakladaj^cego 

minimalne wartosci dla nawrotu choroby po zakonczeniu leczenia biologicznego 

stosowanego przez maksymalny okres czasu jaki oferuje program lekowy (scenariusz 

Dl). Warto jednak zauwazyc, ze bez wzgl^du na zalozenia scenariuszy terapia 

prowadzona przez dwa lata jest skuteczniejsza od terapii prowadzonej przez rok. 

Zalozenia oraz wyniki analizy przedstawiono w tabelach ponizej. 
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Tabela 32. Wyniki jednoczynnikowej analizy wrazliwosci w populacji dorosiych - horyzont dozywotni, analiza bez RSS. 

Czynnik podlegajqcy zmianie 
Nowy 

program 
lekowy 

Istniejqcy 
program lekowy Inkrement ICUR (zl/QALY) Cena progowa 

(zl) 

perspekt^wa NFZ 

Leczenie standardowe 20 961,64 zl 20 618,74 zl -342,90 zl 

Infliksymab 32 522,39 zl 74 553,48 zl 42 031,09 zl 

Adalimumab 29 062,00 zl 27 980,29 zl -1 081,71 zl 

A1 - dyskontowanie 
efektow przy 

Koszt 
(zi] 

Podanie leku biologicznego 2 996,60 zl 6 739,92 zl 3 743,32 zl 

Monitorowanie leczenia w programie 2 618,91 zl 6 236,83 zl 3 617,92 zl 336 579,09 zl 813,55 
zastosowaniu stopy 5% Monitorowanie leczenia poza 

programem 55 651,32 zl 53 020,76 zl -2 630,56 zl 

Zabieg 9 788,35 zl 9 353,31 zl -435,05 zl 

Koszt calkowity (zl) 153 601,21 zl 198 503,33 zl 44 902,11 zl 

Efekt zdrowotny (QALYs) 10,68 10,82 0,13 

Leczenie standardowe 20 961,64 zl 20 618,74 zl -342,90 zl 

Infliksymab 32 522,39 zl 74 553,48 zl 42 031,09 zl 

Adalimumab 29 062,00 zl 27 980,29 zl -1 081,71 zl 

A2 - brak dyskontowania 
efektow 

Koszt 
(zi] 

Podanie leku biologicznego 

Monitorowanie leczenia w programie 

2 996,60 zl 

2 618,91 zl 

6 739,92 zl 

6 236,83 zl 

3 743,32 zl 

3 617,92 zl 
214 656,23 zl 975,19 

Monitorowanie leczenia poza 
programem 55 651,32 zl 53 020,76 zl -2 630,56 zl 

Zabieg 9 788,35 zl 9 353,31 zl -435,05 zl 

Koszt calkowity (zl) 153 601,21 zl 198 503,33 zl 44 902,1 Izl 
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Czynnik podlegajqcy zmianie Istniej^cy 
program lekowy Inkrement ICUR (zl/QALY) Cena progowa 

(zl) 

Efekt zdrowotny (QALYs) 23,66 23,87 0,21 

Leczenie standardowe 50 949,24 zl 50 557,18 zl -392,06 zl 

Infliksymab 40 771,89 zl 88 735,28 zl 47 963,40 zl 

Adalimumab 38 969,53 zl 38 813,73 zl -155,80 zl 

Koszt 
(z0 

Podanie leku biologicznego 3 764,00 zl 8 039,24 zl 4 275,25 zl 

A3 - brak dyskontowania 
kosztow i efektow 

Monitorowanie leczenia w programie 

Monitorowanie leczenia poza 
programem 

Zabieg 

3 390,66 zl 

151 217,67 zl 

27 449,53 zl 

7 512,08 zl 

147 795,21 zl 

26 852,20 zl 

4 121,42 zl 

-3 422,47 zl 

-597,33 zl 

247 595,50 zl 928,62 

Koszt caikowity (zl) 316 512,52 zl 368 304,92 zl 51 792,40 zl 

Efekt zdrowotny (QALYs) 23,66 23,87 0,21 

Leczenie standardowe 16 920,22 zl 16 665,49 zl -254,73 zl 

Infliksymab 24 391,79 zl 55 915,11 zl 31 523,32 zl 

Adalimumab 29 062,00 zl 27 980,29 zl -1 081,71 zl 

Koszt 
(Z}] 

Podanie leku biologicznego 2 996,60 zl 6 739,92 zl 3 743,32 zl 

Bl- minimalna masa ciaia 
choiych 

Monitorowanie leczenia w programie 2 618,91 zl 6 236,83 zl 3 617,92 zl 232 161,26 zl 932,25 
Monitorowanie leczenia poza 
programem 

Zabieg 

55 651,32 zl 

9 788,35 zl 

53 020,76 zl 

9 353,31 zl 

-2 630,56 zl 

-435,05 zl 

Koszt caikowity (zl) 141 429,19 zl 175 911,71 zl 34 482,51 zl 

Efekt zdrowotny (QALYs) 12,98 13,12 0,15 

B2- maksiinalna masa Koszt Leczenie standardowe 25 003,06 zl 24 571,99 zl -431,07 zl 372 465,87 zl 793,94 
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Czynnik podlegajqcy zmianie — 
Istniejqcy 

program lekowy Inkrement ICUR (zl/QALY) Cena progowa 
(zl) 

ciaia choiych Infliksymab 40 652,98 zl 93 191,85 zl 52 538,87 zl 

Adalimumab 29 062,00 zl 27 980,29 zl -1 081,71 zl 

Podanie leku biologicznego 2 996,60 zl 6 739,92 zl 3 743,32 zl 

Monitorowanie leczenia w programie 2 618,91 zl 6 236,83 zl 3 617,92 zl 

Monitorowanie leczenia poza 
programem 55 651,32 zl 53 020,76 zl -2 630,56 zl 

Zabieg 9 788,35 zl 9 353,31 zl -435,05 zl 

Koszt calkowity (zl) 165 773,23 zl 221 094,95 zl 55 321,72 zl 

Efekt zdrowotny (QALYs) 12,98 13,12 0,15 

Leczenie standardowe 20 961,64 zl 20 618,74 zl -342,90 zl 

Infliks^onab 32 522,39 zl 74 553,48 zl 42 031,09 zl 

C1 - 100% pacjentow - Adalimumab 29 062,00 zl 27 980,29 zl -1 081,71 zl 
wizyta specjalistyczna 
W12 (monitorowanie 

Koszt 
(z0 

Podanie leku biologicznego 2 996,60 zl 6 739,92 zl 3 743,32 zl 

pacjentow poza 
programem lekowym w 
momencie wystqpienia 
z aostr zenia/nawr otu 

choroby) 

Monitorowanie leczenia w programie 

Monitorowanie leczenia poza 
programem 

Zabieg 

2 618,91 zl 

4 291,74 zl 

9 788,35 zl 

6 236,83 zl 

3 950,09 zl 

9 353,31 zl 

3 617,92 zl 

-341,64 zl 

-435,05 zl 

317 724,21 zl 804,97 

Koszt calkowity (zl) 102 241,63 zl 149 432,66 zl 47 191,03 zl 

Efekt zdrowotny (QALYs) 12,98 13,12 0,15 

C2 - 100% pacjentow Leczenie standardowe 20 961,64 zl 20 618,74 zl -342,90 zl 
hospitalizowanych 

(monitorowanie pacjentow 
poza programem lekowym 

Koszt 
(zO Infliksymab 32 522,39 zl 74 553,48 zl 42 031,09 zl 279 197,58 zl 907,06 

Adalimumab 29 062,00 zl 27 980,29 zl -1 081,71 zl 
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Czynnik podlegajqcy zmianie |— 
Istniejqcy 

program lekowy Inkrement ICUR (zl/QALY) Cena progowa 
(zl) 

w momencie wystqpienia 
z aostr zenia/nawr otu 

choroby) 

Podanie leku biologicznego 2 996,60 zl 6 739,92 zl 3 743,32 zl 

Monitorowanie leczenia w pro gram ie 

Monitorowanie leczenia poza 
programem 

2 618,91 zl 

132 690,70 zl 

6 236,83 zl 

126 626,76 zl 

3 617,92 zl 

-6 063,94 zl 

Zabieg 9 788,35 zl 9 353,31 zl -435,05 zl 

Koszt calkowity (zl j 230 640,59 zl 272 109,33 zl 41 468,74 zl 

Efekt zdrowotny (QALYs) 12,98 13,12 0,15 

Leczenie standardowe 20 233,29 zl 20 015,26 zl -218,03 zl 

Infliks^anab 29 848,95 zl 71451,64 zl 41 602,69 zl 

D1 - nawrot choroby po Adalimumab 26 309,74 zl 25 671,12 zl -638,62 zl 
zakonczeniu leczenia 

biologicznego 
Koszt 
(zi] 

Podanie leku biologicznego 2 749,05 zl 6 455,66 zl 3 706,61 zl 

stosowanego przez 
maksymalny okres czasu 

jaki oferuje program 
lekowy (minimalna 

wartoscj 

Monitorowanie leczenia w programie 2 390,68 zl 5 969,67 zl 3 578,99 zl 504 681,21 zl 675,41 
Monitorowanie leczenia poza 
programem 

Zabieg 

50 207,86 zl 

8 738,58 zl 

48 517,94 zl 

8 483,13 zl 

-1 689,92 zl 

-255,45 zl 

Koszt calkowity (zl) 140 478,15 zl 186 564,43 zl 46 086,27 zl 

Efekt zdrowotny (QALYs) 13,33 13,42 0,09 

D2 - nawrot choroby po 
zakonczeniu leczenia 

biologicznego 

Leczenie standardowe 21 460,79 zl 21 029,92 zl -430,87 zl 

Infliksymab 34 292,90 zl 76 595,15 zl 42 302,24 zl 
stosowanego przez 

maksymalny okres czasu 
Koszt 
(zi] Adalimumab 30 910,94 zl 29 523,16 zl -1 387,78 zl 234 367,44 zl 955,50 

jaki oferuje program 
lekowy (maksymalna 

wartosc] 

Podanie leku biologicznego 3 160,63 zl 6 927,10 zl 3 766,47 zl 

Monitorowanie leczenia w programie 2 770,95 zl 6 413,43 zl 3 642,48 zl 
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Inflectra® (infliksymab) w leczeniu choroby Lesniowskiego - Crohna - analiza ekonomiczna 

Czynnik podlegaj^cy zmianie 
wm 

Istniejqcy 
program lekowy Inkrement ICUR (zl/QALY) Cena progowa 

(zl) 

Monitorowanie leczenia poza 
programem 59 397,73 zl 56 101,57 zl -3 296,17 zl 

Zabieg 10 509,08 zi 9 947,18 zl -561,90 zl 

Koszt calkowity (zl) 162 503,03 zl 206 537,51 zl 44 034,48 zl 

Efekt zdrowotny (QALYs) 12,74 12,92 0,19 

Leczenie standardowe 20 945,80 zl 20 538,60 zl -407,19 zl 

InfliksjTrtab 32 830,48 zi 76 724,78 zl 43 894,29 zl 

Adalimumab 28 992,56 zl 27 639,73 zl -1 352,83 zl 

El - utrata odpowiedzi na 
leczenie infliksymabem 

Koszt 
(Z*) 

Podanie leku biologicznego 3 023,83 zl 6 932,34 zl 3 908,51 zl 

Monitorowanie leczenia w programie 2 634,10 zl 6 370,65 zl 3 736,55 zl 254 149,10 zl 907,37 
(minimalna wartosc} Monitorowanie leczenia poza 

programem 55 511,43 zl 52 318,82 zl -3 192,61 zl 

Zabieg 9 761,46 zl 9 219,54 zl -541,92 zl 

Koszt calkowity (zl) 153 699,66 zl 199 744,46 zl 46 044,80 zl 

Efekt zdrowotny (QALYs) 12,98 13,16 0,18 

Leczenie standardowe 20 977,08 zl 20 694,77 zl -282,31 zl 

Infliksymab 32 221,83 zl 72 493,72 zl 40 271,89 zl 

E2 - utrata odpowiedzi na 
leczenie infliksymabem 

Adalimumab 29 129,61 zl 28 302,97 zl -826,64 zl 

Koszt 
(Z*) 

Podanie leku biologicznego 2 970,03 zl 6 557,38 zl 3 587,34 zl 371 900,98 zl 784,54 
(maksymalna wartosc) Monitorowanie leczenia w programie 

Monitorowanie leczenia poza 
programem 

2 604,08 zl 

55 787,63 zl 

6 109,91 zl 

53 686,98 zl 

3 505,82 zl 

-2 100,65 zl 

Zabieg 9 814,56 zl 9 480,27 zl -334,29 zl 
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Czynnik podlegajqcy zmianie Istniejqcy 
program lekowy Inkrement ICUR (zl/QALY) Cena progowa 

(zl) 

Koszt calkowity (zl) 153 504,82 zl 197 325,99 zl 43 821,17 zl 

Efekt zdrowotny (QALYs) 12,97 13,09 0,12 

Leczenie standardowe 20 893,50 zl 20 553,17 zl -340,34 zl 

Infliksymab 32 522,39 zl 74 553,48 zl 42 031,09 zl 

Adalimumab 30 946,11 zl 29 791,78 zl -1 154,32 zl 

F1 - utrata odpowiedzi na 
leczenie adalimumabem 

Koszt 
(zi) 

Podanie leku biologicznego 3 000,35 zl 6 743,52 zl 3 743,17 zl 

Monitorowanie leczenia w programie 2 696,60 zl 6 311,53 zl 3 614,93 zl 304 325,84 zl 844,20 
(minimalna wartoscj Monitorowanie leczenia poza 

programem 55 042,62 zl 52 435,47 zl -2 607,15 zl 

Zabieg 9 668,95 zi 9 238,50 zl -430,45 zl 

Koszt calkowity (zl) 154 770,52 zl 199 627,46 zl 44 856,94 zl 

Efekt zdrowotny (QALYs) 13,01 13,16 0,15 

Leczenie standardowe 21 017,93 zl 20 672,91 zl -345,02 zl 

Infliksymab 32 522,39 zl 74 553,48 zl 42 031,09 zl 

Adalimumab 27 472,00 zl 26 451,42 zl -1 020,59 zl 

F2 - utrata odpowiedzi na 
leczenie adalimumabem 

Koszt 
(zi] 

Podanie leku biologicznego 

Monitorowanie leczenia w programie 

2 993,52 zl 

2 552,99 zl 

6 736,96 zl 

6 173,44 zl 

3 743,44 zl 

3 620,45 zl 300 697,97 zl 847,09 
(maksymalna wartosc] Monitorowanie leczenia poza 

programem 56 154,13 zl 53 504,29 zl -2 649,84 zl 

Zabieg 9 886,96 zl 9 448,12 zl -438,83 zl 

Koszt calkowity (zl) 152 599,92 zl 197 540,62 zl 44 940,70 zl 

Efekt zdrowotny (QALYs) 12,95 13,10 0,15 
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Inflectra® (infliksymab) w leczeniu choroby Lesniowskiego - Crohna - analiza ekonomiczna 

Czynnik podlegajqcy zmianie Istniejqcy 
program lekowy Inkrement ICUR (zl/QALY) Cena progowa 

(zl) 

Leczenie standardowe 21 485,92 zi 21 120,58 zl -365,35 zl 

Infliksymab 23 841,70 zi 62 239,54 zl 38 397,84 zl 

Adalimumab 23 645,23 zi 22137,39 zi -907,84 zl 

G1 - uzyskanie odpowiedzi 
Koszt 
(zi) 

Podanie leku biologicznego 2 220,16 zi 5 639,58 zl 3 419,41 zl 

na ponownq indukcje 
lekiem biologicznym 
(wartosc minimalna) 

Monitorowanie leczenia w programie 1 802,19 zi 5 080,78 zl 3 278,59 zl 252 603,92 zl 874,80 
Monitorowanie leczenia poza 
programem 60 270,12 zi 57 388,84 zl -2 881,28 zl 

Zabieg 10 676,31 zi 10 184,69 zl -491,62 zl 

Koszt calkowity (zl) 143 941,65 zl 184 391,39 zl 40 449,74 zl 

Efekt zdrowotny (QALYs) 12,71 12,87 0,16 

Leczenie standardowe 20 291,58 zi 20 005,46 zl -286,13 zl 

Infliksymab 44 604,97 z! 90 639,23 zl 46 034,26 zl 

Adalimumab 34 077,81 zi 33 034,76 zl -1 043,05 zl 

G2 - uzyskanie odpowiedzi 
na ponownq indukcje 
lekiem biologicznym 

(wartosc maksymalna] 

Koszt 
(zt) 

Podanie leku biologicznego 

Monitorowanie leczenia w programie 

Monitorowanie leczenia poza 
programem 

4 074,42 zi 

3 643,23 zi 

49 765,97 zi 

8 175,23 zl 

7 667,23 zl 

47 701,89 zl 

4 100,81 zl 

4 023,99 zl 

-2 064,08 zl 

426 437,31 zl 797,30 

Zabieg 8 658,67 zi 8 343,03 zl -315,63 zl 

Koszt calkowity (zi) 165 116,65 zl 215 566,82 zl 50 450,17 zl 

Efekt zdrowotny (QALYs) 13,33 13,44 0,12 

HI - minimalne wartosci 
uzytecznosci dla stanow 
zdrowia uwzglednionych 

Koszt Leczenie standardowe 20 961,64 zl 20 618,74 zl -342,90 zl 
359 078,58 zl 795,72 (z0 Infliksymab 32 522,39 zl 74 553,48 zl 42 031,09 zl 
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Czynnik podlegajqcy zmianie — 
Istniejqcy 

program lekowy Inkrement ICUR (zl/QALY) Cena progowa 
(zl) 

w modelu Adalimumab 29 062,00 zi 27 980,29 zl -1 081,71 zl 

Podanie leku biologicznego 2 996,60 zl 6 739,92 zl 3 743,32 zl 

Monitorowanie leczenia w programie 2 618,91 zl 6 236,83 zl 3 617,92 zl 

Monitorowanie leczenia poza 
programem 55 651,32 zl 53 020,76 zl -2 630,56 zl 

Zabieg 9 788,35 zl 9 353,31 zl -435,05 zl 

Koszt calkowity (zl) 153 601,21 zl 198 503,33 zl 44 902,1 Izl 

Efekt zdrowotny (QALYs) 11,44 11,57 0,13 

Leczenie standardowe 20 961,64 zl 20 618,74 zl -342,90 zl 

InfliksjTnab 32 522,39 zl 74 553,48 zl 42 031,09 zl 

Adalimumab 29 062,00 zl 27 980,29 zl -1 081,71 zl 

Koszt 
H2 - maksymalne wartosci 
uzytecznosci dla stanow 
zdrowia uwzgl^dnionych 

w modelu 

Podanie leku biologicznego 2 996,60 zl 6 739,92 zl 3 743,32 zl 

Monitorowanie leczenia w programie 2 618,91 zl 6 236,83 zl 3 617,92 zl 365 827,68 zl 790,80 
Monitorowanie leczenia poza 
programem 55 651,32 zl 53 020,76 zl -2 630,56 zl 

Zabieg 9 788,35 zl 9 353,31 zl -435,05 zl 

Koszt calkowity (zl) 153 601,21 zl 198 503,33 zl 44 902,1 Izl 

Efekt zdrowotny (QALYs) 16,73 16,86 0,12 

Leczenie standardowe 21 898,96 zl 21 512,44 zl -386,52 zl 

U - brakuwzglednienia T, . . Koszt ryzyka zgonu zwiqzanego z f 

chorobq 

Infliksymab 32 577,97 zl 74 652,29 zl 42 074,32 zl 
356152,80 zl 800,58 

Adalimumab 29 129,38 zl 28 052,65 zl -1 076,73 zl 

Podanie leku biologicznego 3 001,77 zl 6 748,96 zl 3 747,19 zl 
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Inflectra® (infliksymab) w leczeniu choroby Lesniowskiego - Crohna - analiza ekonomiczna 

Czynnik podlegajqcy zmianie 
mm-- 

Istniejqcy 
program lekowy Inkrement ICUR (zi/QALY) Cena progowa 

(zi) 

Monitorowanie leczenia w programie 2 624,10 zi 6 245,64 zi 3 621,55 zi 

Monitorowanie leczenia poza 
programem 58 753,77 zi 55 973,45 zi -2 780,32 zi 

Zabieg 10 365,94zi 9 902,87 zi -463,06 zi 

Koszt caikowity (zi) 158 351,89 zi 203 088,31 zi 44 736,42 zi 

Efekt zdrowotny (QALYs) 13,55 13,67 0,13 

perspektywa wspolna 

Leczenie standardowe 24 936,27 zi 24 473,24 zi -463,03 zi 

Infliksymab 32 522,39 zi 74 553,48 zi 42 031,09 zi 

Adalimumab 29 062,00 zi 27 980,29 zi -1 081,71 zi 

A1 - dyskontowanie 
efektow przy 

Koszt 
(zi] 

Podanie leku biologicznego 2 996,60 zi 6 739,92 zi 3 743,32 zi 

Monitorowanie leczenia w programie 2 618,91 zi 6 236,83 zi 3 617,92 zi 335 678,61 zi 815,69 
zastosowaniu stopy 5% Monitorowanie leczenia poza 

programem 

Zabieg 

55 651,32 zi 

9 788,35 zi 

53 020,76 zi 

9 353,31 zi 

-2 630,56 zi 

-435,05 zi 

Koszt caikowity (zi) 157 575,85 zi 202 357,83 zi 44 781,98 zi 

Efekt zdrowotny (QALYs) 10,68 10,82 0,13 

Leczenie standardowe 24 936,27 zi 24 473,24 zi -463,03 zi 

Infliksymab 32 522,39 zi 74 553,48 zi 42 031,09 zi 
A2 - brak dyskontowania 

efektow 
Koszt 
(zi) Adalimumab 29 062,00 zi 27 980,29 zi -1 081,71 zi 214 081,95 zi 977,34 

Podanie leku biologicznego 2 996,60 zi 6 739,92 zi 3 743,32 zi 

Monitorowanie leczenia w programie 2 618,91 zi 6 236,83 zi 3 617,92 zi 
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Czynnik podlegajqcy zmianie 
SB 

Istniejqcy 
program lekowy Inkrement ICUR (zl/QALY) Cena progowa 

(zl) 

Monitorowanie leczenia poza 
programem 55 651,32 zi 53 020,76 zl -2 630,56 zl 

Zabieg 9 788,35 zi 9 353,31 zl -435,05 zl 

Koszt calkowity (zl) 157 575,85 zi 202 357,83 zl 44 781,98 zl 

Efekt zdrowotny (QALYs) 23,66 23,87 0,21 

Leczenie standardowe 61 118,01 zi 60 575,50 zl -542,51 zl 

Infliksymab 40 771,89 zi 88 735,28 zl 47 963,40 zl 

Adalimumab 38 969,53 zi 38 813,73 zl -155,80 zl 

Koszt 
(z0 

Podanie leku biologicznego 3 764,00 zi 8 039,24 zl 4 275,25 zl 

A3 - brak dyskontowania 
kosztow i efektow 

Monitorowanie leczenia w programie 3 390,66 z! 7 512,08 zl 4 121,42 zl 246 876,29 zl 930,88 
Monitorowanie leczenia poza 
programem 151 217,67 zi 147 795,21 zl -3 422,47 zl 

Zabieg 27 449,53 zl 26 852,20 zl -597,33 zl 

Koszt calkowity (zl) 326 681,29 zl 378 323,24 zl 51 641,95 zl 

Efekt zdrowotny (QALYs) 23,66 23,87 0,21 

Leczenie standardowe 19 944,30 zl 19 600,84 zl -343,46 zl 

Infliksymab 24 391,79 zl 55 915,11 zl 31 523,32 zl 

Adalimumab 29 062,00 zl 27 980,29 zl -1 081,71 zl 

Bl- minimalna masa ciaia 
choiych 

Koszt 
[zi] 

Podanie leku biologicznego 2 996,60 zl 6 739,92 zl 3 743,32 zl 231 563,87 zl 934,36 

Monitorowanie leczenia w programie 

Monitorowanie leczenia poza 
programem 

2 618,91 zl 

55 651,32 zl 

6 236,83 zl 

53 020,76 zl 

3 617,92 zl 

-2 630,56 zl 

Zabieg 9 788,35 zl 9 353,31 zl -435,05 zl 
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Inflectra® (infliksymab) w leczeniu choroby Lesniowskiego - Crohna - analiza ekonomiczna 

Czynnik podlegajqcy zmianie |— 
Istniejqcy 

program lekowy Inkrement ICUR (zl/QALY) Cena progowa 
(zl) 

Koszt calkowity (zl) 144 453,27 zl 178 847,06 zl 34 393,78 zl 

Efekt zdrowotny (QALYs) 12,98 13,12 0,15 

Leczenie standardowe 29 928,25 zl 29 345,64 zl -582,61 zl 

Infliksymab 40 652,98 zl 93 191,85 zl 52 538,87 zl 

Adalimumab 29 062,00 zl 27 980,29 zl -1 081,71 zl 

Koszt 
(zi) 

Podanie leku biologicznego 2 996,60 zl 6 739,92 zl 3 743,32 zl 

B2- maksymalna masa 
ciala chotych 

Monitorowanie leczenia w programie 2 618,91 zl 6 236,83 zl 3 617,92 zl 371 445,65 zl 796,10 
Monitorowanie leczenia poza 
programem 55 651,32 zl 53 020,76 zl -2 630,56 zl 

Zabieg 9 788,35 zl 9 353,31 zl -435,05 zl 

Koszt calkowity (zl) 170 698,42 zl 225 868,60 zl 55 170,18 zl 

Efekt zdrowotny (QALYs) 12,98 13,12 0,15 

Leczenie standardowe 24 936,27 zl 24 473,24 zl -463,03 zl 

Infliksymab 32 522,39 zl 74 553,48 zl 42 031,09 zl 

C1 - 100% pacjentow - Adalimumab 29 062,00 zl 27 980,29 zl -1 081,71 zl 
wizyta specjalistyczna 
W12 (monitorowanie 

Koszt 
(Z}] 

Podanie leku biologicznego 2 996,60 zl 6 739,92 zl 3 743,32 zl 

pacjentow poza 
programem lekowym w 
momencie wystqpienia 
z aostr zenia/nawr otu 

choroby] 

Monitorowanie leczenia w programie 

Monitorowanie leczenia poza 
programem 

2 618,91 zl 

4 291,74 zl 

6 236,83 zl 

3 950,09 zl 

3 617,92 zl 

-341,64 zl 

316 915,41 zl 807,12 

Zabieg 9 788,35 zl 9 353,31 zl -435,05 zl 

Koszt calkowity (zl) 106 216,26 zl 153 287,16 zl 47 070,90 zl 

Efekt zdrowotny (QALYs) 12,98 13,12 0,15 
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Czynnik podlegajqcy zmianie iBJ 
Istniejqcy 

program lekowy Inkrement ICUR (zl/QALY) Cena progowa 
(zl) 

Leczenie standardowe 24 936,27 zi 24 473,24 zl -463,03 zl 

Infliksymab 32 522,39 zi 74 553,48 zl 42 031,09 zl 

C2 - 100% pacjentow 
hospitalizowanych 

(monitorowanie pacjentow 
poza programem lekowym 

Adalimumab 29 062,00 zi 27 980,29 zl -1 081,71 zl 

Koszt 
(zi) 

Podanie leku biologicznego 2 996,60 zi 6 739,92 zl 3 743,32 zl 

Monitorowanie leczenia w programie 2 618,91 zi 6 236,83 zl 3 617,92 zl 278 388,78 zl 909,20 
w momencie wystqpienia 

z aostr zenia/nawr otu 
Monitorowanie leczenia poza 
programem 132 690,70 zi 126 626,76 zl -6 063,94 zl 

choroby] 
Zabieg 

Koszt calkowity (zl) 

9 788,35 zi 

234 615,23 zl 

9 353,31 zl 

275 963,83 zl 

-435,05 zl 

41 348,61 zl 

Efekt zdrowotny (QALYs) 12,98 13,12 0,15 

Leczenie standardowe 23 945,26 zl 23 652,22 zl -293,03 zl 

Infliksymab 29 848,95 zl 71451,64 zl 41 602,69 zl 

D1 - nawrot choroby po Adalimumab 26 309,74 zl 25 671,12 zl -638,62 zl 
zakonczeniu leczenia 

biologicznego 
stosowanego przez 

maksymalny okres czasu 
jaki oferuje program 
lekowy (minimalna 

wartosc] 

Koszt 
(zi] 

Podanie leku biologicznego 

Monitorowanie leczenia w programie 

Monitorowanie leczenia poza 
programem 

2 749,05 zl 

2 390,68 zl 

50 207,86 zl 

6 455,66 zl 

5 969,67 zl 

48 517,94 zl 

3 706,61 zl 

3 578,99 zl 

-1 689,92 zl 

503 859,85 zl 676,80 

Zabieg 8 738,58 zl 8 483,13 zl -255,45 zl 

Koszt cafkowity (zi) 144 190,12 zl 190 201,39 zl 46 011,27 zl 

Efekt zdrowotny (QALYs) 13,33 13,42 0,09 

D2 - nawrot choroby po 
zakonczeniu leczenia 

biologicznego 

Koszt Leczenie standardowe 25 615,66 zl 25 032,82 zl -582,84 zl 
233 558,62 zl 958,14 (zi] Infliksymab 34 292,90 zl 76 595,15 zl 42 302,24 zl 
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Inflectra® (infliksymab) w leczeniu choroby Lesniowskiego - Crohna - analiza ekonomiczna 

Czynnik podlegajqcy zmlanie Istniejqcy 
program lekowy Inkrement ICUR (zl/QALY) Cena progowa 

(zl) 

stosowanego przez 
maksymalny okres czasu 

jaki oferuje program 
lekowy (maksymalna 

wartoscj 

Adalimumab 30 910,94 zl 29 523,16 zl -1 387,78 zl 

Podanie leku biologicznego 

Monitorowanie leczenia w programie 

3 160,63 zl 

2 770,95 zl 

6 927,10 zl 

6 413,43 zl 

3 766,47 zl 

3 642,48 zl 

Monitorowanie leczenia poza 
programem 59 397,73 zl 56 101,57 zl -3 296,17 zl 

Zabieg 10 509,08 zl 9 947,18 zl -561,90 zl 

Koszt calkowity (zl) 166 657,90 zl 210 540,41 zl 43 882,51 zl 

Efekt zdrowotny (QALYs) 12,74 12,92 0,19 

Leczenie standardowe 24 914,45 zl 24 362,98 zl -551,47 zl 

Infliksymab 32 830,48 zl 76 724,78 zl 43 894,29 zl 

Adalimumab 28 992,56 zl 27 639,73 zl -1 352,83 zl 

El - utrata odpowiedzi na 
leczenie infliksymabem 

Koszt 
(zl) 

Podanie leku biologicznego 3 023,83 zl 6 932,34 zl 3 908,51 zl 

Monitorowanie leczenia w programie 2 634,10 zl 6 370,65 zl 3 736,55 zl 253 352,77 zl 909,87 
(minimalna wartoscj Monitorowanie leczenia poza 

programem 55 511,43 zl 52 318,82 zl -3 192,61 zl 

Zabieg 9 761,46 zl 9 219,54 zl -541,92 zl 

Koszt calkowity (zl) 157 668,32 zl 203 568,84 zl 45 900,53 zl 

Efekt zdrowotny (QALYs) 12,98 13,16 0,18 

Leczenie standardowe 24 957,54 zl 24 577,86 zl -379,67 zl 

E2 - utrata odpowiedzi na 
leczenie infliksymabem 
(maksymalna wartosc] 

Koszt Infliksymab 32 221,83 zl 72 493,72 zl 40 271,89 zl 
371074,64 zl 786,32 (zl) Adalimumab 29 129,61 zl 28 302,97 zl -826,64 zl 

Podanie leku biologicznego 2 970,03 zl 6 557,38 zl 3 587,34 zl 
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Czynnik podlega|qcy zmianie Istniejqcy 
program lekowy Inkrement iCUR (zl/QALY) Cena progowa 

(zl) 

Monitorowanie leczenia w programie 2 604,08 zi 6 109,91 zl 3 505,82 zl 

Monitorowanie leczenia poza 
programem 55 787,63 zf 53 686,98 zl -2 100,65 zl 

Zabieg 9 814,56 zf 9 480,27 zl -334,29 zl 

Koszt calkowity (zi) 157 485,28 zl 201209,08 zl 43 723,80 zl 

Efekt zdrowotny (QALYs) 12,97 13,09 0,12 

Leczenie standardowe 24 842,10 zi 24 382,63 zl -459,47 zl 

Infliksymab 32 522,39 zi 74 553,48 zl 42 031,09 zl 

Adalimumab 30 946,11 zi 29 791,78 zl -1 154,32 zl 

F1 - utrata odpowiedzi na 
leczenie adalimumabem 

Koszt 
(zi) 

Podanie leku biologicznego 3 000,35 z! 6 743,52 zl 3 743,17 zl 

Monitorowanie leczenia w programie 2 696,60 zi 6 311,53 zl 3 614,93 zl 303 517,59 zl 846,33 
(minimalna wartoscj Monitorowanie leczenia poza 

programem 55 042,62 zi 52 435,47 zl -2 607,15 zl 

Zabieg 9 668,95 zi 9 238,50 zl -430,45 zl 

Koszt calkowity (zi) 158 719,12 zl 203 456,92 zl 44 737,80 zl 

Efekt zdrowotny (QALYs) 13,01 13,16 0,15 

Leczenie standardowe 25 014,07 zl 24 548,10 zl -465,97 zl 

Infliksymab 32 522,39 zl 74 553,48 zl 42 031,09 zl 

F2 - utrata odpowiedzi na Koszt 
Adalimumab 27 472,00 zl 26 451,42 zl -1 020,59 zl 

299 888,70 zl 849,25 leczenie adalimumabem 
(maksymalna wartosc] [zi] Podanie leku biologicznego 

Monitorowanie leczenia w programie 

2 993,52 zl 

2 552,99 zl 

6 736,96 zl 

6 173,44 zl 

3 743,44 zl 

3 620,45 zl 

Monitorowanie leczenia poza 
programem 56 154,13 zl 53 504,29 zl -2 649,84 zl 
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Czynnik podlegajqcy zmianie Istniejqcy 
program lekowy Inkrement ICUR (zl/QALY) Cena progowa 

(zl) 

Zabieg 9 886,96 zi 9 448,12 zl -438,83 zl 

Koszt calkowity (zl j 156 596,06 zi 201415,81 zl 44 819,75 zl 

Efekt zdrowotny (QALYs) 12,95 13,10 0,15 

Leczenie standardowe 25 658,65 zl 25 163,39 zl -495,26 zl 

Infliksymab 23 841,70 zl 62 239,54 zl 38 397,84 zl 

Adalimumab 23 645,23 zl 22 737,39 zl -907,84 zl 

G1 - uzyskanie odpowiedzi 
Koszt 
(2i] 

Podanie leku biologicznego 2 220,16 zl 5 639,58 zl 3 419,41 zl 

na ponownq indukcje 
lekiem biologicznym 
(wartosc minimalna) 

Monitorowanie leczenia w programie 

Monitorowanie leczenia poza 
programem 

1 802,19 zf 

60 270,12 zl 

5 080,78 zl 

57 388,84 zl 

3 278,59 zl 

-2 881,28 zl 

251 792,60 zl 877,58 

Zabieg 10 676,31 z! 10 184,69 zl -491,62 zl 

Koszt cafkowity (zl) 148114,37 zl 188 434,20 zl 40 319,83 zl 

Efekt zdrowotny (QALYs) 12,71 12,87 0,16 

Leczenie standardowe 24 013,69 zl 23 630,47 zl -383,21 zl 

Infliksymab 44 604,97 zl 90 639,23 zl 46 034,26 zl 

Adalimumab 34 077,81 zl 33 034,76 zl -1 043,05 zl 
G2 - uzyskanie odpowiedzi Koszt Podanie leku biologicznego 

Monitorowanie leczenia w programie 

4 074,42 zl 

3 643,23 zl 

8 175,23 zl 

7 667,23 zl 

4 100,81 zl 

4 023,99 zl 
na ponownq indukcje 
lekiem biologicznym 

(wartosc maksymalna] 

(z0 425 616,69 zl 798,72 

Monitorowanie leczenia poza 
programem 

Zabieg 

49 765,97 zl 

8 658,67 zl 

47 701,89 zl 

8 343,03 zl 

-2 064,08 zl 

-315,63 zl 

Koszt calkowity (zl) 168 838,76 zl 219 191,84 zl 50 353,09 zl 
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Czynnik podlegajqcy zmianie Istniej^cy 
program lekowy Inkrement ICUR (zl/QALY) Cena progowa 

(zl) 

Efekt zdrowotny (QALYs) 13,33 13,44 0,12 

Leczenie standardowe 24 936,27 zl 24 473,24 zl -463,03 zl 

Infliksymab 32 522,39 zl 74 553,48 zl 42 031,09 zl 

Adalimumab 29 062,00 zl 27 980,29 zl -1 081,71 zl 

HI - minimalne wartosci 
Koszt 
(zl) 

Podanie leku biologicznego 2 996,60 zl 6 739,92 zl 3 743,32 zl 

uzytecznosci dla stanow 
zdrowia uwzgl^dnionych 

w modelu 

Monitorowanie leczenia w programie 

Monitorowanie leczenia poza 
programem 

Zabieg 

2 618,91 zl 

55 651,32 zl 

9 788,35 zl 

6 236,83 zl 

53 020,76 zl 

9 353,31 zl 

3 617,92 zl 

-2 630,56 zl 

-435,05 zl 

358 117,91 zl 797,86 

Koszt caikowity (zl) 157 575,85 zl 202 357,83 zl 44 781,98 zl 

Efekt zdrowotny (QALYs) 11,44 11,57 0,13 

Leczenie standardowe 24 936,27 zl 24 473,24 zl -463,03 zl 

Infliksymab 32 522,39 zl 74 553,48 zl 42 031,09 zl 

Adalimumab 29 062,00 zl 27 980,29 zl -1 081,71 zl 

H2 - maksymalne wartosci 
uzytecznosci dla stanow 
zdrowia uwzgl^dnionych 

w modelu 

Koszt 
(zi) 

Podanie leku biologicznego 

Monitorowanie leczenia w programie 

Monitorowanie leczenia poza 
programem 

Zabieg 

2 996,60 zl 

2 618,91 zl 

55 651,32 zl 

9 788,35 zl 

6 739,92 zl 

6 236,83 zl 

53 020,76 zl 

9 353,31 zl 

3 743,32 zl 

3 617,92 zl 

-2 630,56 zl 

-435,05 zl 

364 848,95 zl 792,93 

l 
Koszt caikowity (zl) 157 575,85 zl 202 357,83 zl 44 781,98 zl 

Efekt zdrowotny (QALYs) 16,73 16,86 0,12 

11 - brak uwzgl^dnienia Koszt Leczenie standardowe 26 070,90 zl 25 554,90 zl -516,00 zl 355 121,98 zl 802,88 
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Czynnik podlegajqcy zmianie Istniejqcy 
program lekowy Inkrement ICUR (zl/QALY) Cenaprogowa 

ryzyka zgonu zwiqzanego z 
chorobq 

Infliksymab 32 577,97 zl 74 652,29 zl 42 074,32 zf 

Adalimumab 29 129,38 zi 28 052,65 z! -1 076,73 zf 

Podanie leku biologicznego 3 001,77 zi 6 748,96 zl 3 747,19 zf 

Monitorowanie leczenia w programie 2 624,10 zl 6 245,64 zl 3 621,55 zf 

Monitorowanie leczenia poza 
programem 58 153,17 zi 55 973,45 z! -2 780,32 zf 

Zabieg 10 365,94 zi 9 902,87 zi -463,06 zf 

Koszt calkowity (zf) 162 523,83 zl 207130,76 zi 44 606,94 zf 

Efekt zdrowotny (QALYs) 13,55 13,67 0,13 
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3.2.2.1.2 Cena infliksymabu wg komunikatu DGL (program obecny) oraz zgodna z 

RSS (program zaproponowany przez wnioskodawc^) 

Jednoczynnikow^ analiz^ wrazliwosci przeprowadzono zmieniaj^c kolejno poszczegolne 

czynniki, maj^ce wplyw na koncowe oszacowania kosztow oraz wynikow zdrowotnych. 

Wyniki analizy jednoczynnikowej wskazuj^, ze terapia infliksymabem prowadzona 

zgodnie z nowym, zaproponowanym przez wnioskodawc^ programem lekowym jest 

drozsza niezaleznie od przyj^tych zalozen. Najwi^ksz^ wartosc wspolczynnika 

kosztow-efektywnosci (tj. 410 990,75 PLN/QALY dla perspektywy NFZ oraz 410 169,38 

PLN/QALY dla perspektywy wspolnej) uzyskano dla scenariusza zakladaj^cego 

minimalne wartosci dla nawrotu choroby po zakonczeniu leczenia biologicznego 

stosowanego przez maksymalny okres czasu jaki oferuje program lekowy (scenariusz 

Dl). Warto jednak zauwazyc, ze bez wzgl^du na zalozenia scenariuszy terapia 

prowadzona przez dwa lata jest skuteczniejsza od terapii prowadzonej przez rok. 

Zalozenia oraz wyniki analizy przedstawiono w tabelach ponizej. 
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Tabela 33. Wyniki jednoczynnikowej analizy wrazliwosci w populacji dorosiych - horyzont dozywotni, analiza z RSS. 

Czynnik podlegajqcy zmianie 
Nowy 

program 
lekowy 

Istniejqcy 
program lekowy Inkrement ICUR (zl/QALY) Cena progowa 

(zl) 

perspektywa NFZ 

Leczenie standardowe 20 961,64 zl 20 618,74 zl -342,90 zl 

Infliksymab 28 030,26 zl 61 324,64 zl 33 294,38 zl 

Adalimumab 29 062,00 zl 27 980,29 zl -1 081,71 zl 

A1 - dyskontowanie 
efektow przy 

Koszt 
(zi] 

Podanie leku biologicznego 2 996,60 zl 6 739,92 zl 3 743,32 zl 

Monitorowanie leczenia w programie 2 618,91 zl 6 236,83 zl 3 617,92 zl 271 090,06 zl 733,41 
zastosowaniu stopy 5% Monitorowanie leczenia poza 

programem 55 651,32 zl 53 020,76 zl -2 630,56 zl 

Zabieg 9 788,35 zl 9 353,31 zl -435,05 zl 

Koszt calkowity (zl) 149 109,09 zl 185 274,49 zl 36 165,40 zl 

Efekt zdrowotny (QALYs) 10,68 10,82 0,13 

Leczenie standardowe 20 961,64 zl 20 618,74 zl -342,90 zl 

Infliksymab 28 030,26 zl 61 324,64 zl 33 294,38 zl 

Adalimumab 29 062,00 zl 27 980,29 zl -1 081,71 zl 

A2 - brak dyskontowania 
efektow 

Koszt 
(zi] 

Podanie leku biologicznego 2 996,60 zl 6 739,92 zl 3 743,32 zl 
172 890,04 zl 895,06 

Monitorowanie leczenia w programie 2 618,91 zl 6 236,83 zl 3 617,92 zl 

Monitorowanie leczenia poza 
programem 55 651,32 zl 53 020,76 zl -2 630,56 zl 

Zabieg 9 788,35 zl 9 353,31 zl -435,05 zl 

Koszt calkowity (zl) 149 109,09 zl 185 274,49 zl 36 165,40 zl 
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Czynnik podlegajqcy zmianie Istniej^cy 
program lekowy Inkrement ICUR (zl/QALY) Cena progowa 

(zl) 

Efekt zdrowotny (QALYs) 23,66 23,87 0,21 

Leczenie standardowe 50 949,24 zl 50 557,18 zl -392,06 zl 

Infliksymab 35 140,30 zl 72 990,01 zl 37 849,71 zl 

Adalimumab 38 969,53 zl 38 813,73 zl -155,80 zl 

Koszt 
(z0 

Podanie leku biologicznego 3 764,00 zl 8 039,24 zl 4 275,25 zl 

A3 - brak dyskontowania 
kosztow i efektow 

Monitorowanie leczenia w programie 

Monitorowanie leczenia poza 
programem 

Zabieg 

3 390,66 zl 

151 217,67 zl 

27 449,53 zl 

7 512,08 zl 

147 795,21 zl 

26 852,20 zl 

4 121,42 zl 

-3 422,47 zl 

-597,33 zl 

199 246,61 zl 844,22 

Koszt caikowity (zl) 310 880,94 zl 352 559,65 zl 41 678,71 zl 

Efekt zdrowotny (QALYs) 23,66 23,87 0,21 

Leczenie standardowe 16 920,22 zl 16 665,49 zl -254,73 zl 

Infliksymab 21 022,70 zl 45 993,48 zl 24 970,78 zl 

Adalimumab 29 062,00 zl 27 980,29 zl -1 081,71 zl 

Koszt 
(Z}] 

Podanie leku biologicznego 2 996,60 zl 6 739,92 zl 3 743,32 zl 

Bl- minimalna masa ciaia 
choiych 

Monitorowanie leczenia w programie 

Monitorowanie leczenia poza 
programem 

Zabieg 

2 618,91 zl 

55 651,32 zl 

9 788,35 zl 

6 236,83 zl 

53 020,76 zl 

9 353,31 zl 

3 617,92 zl 

-2 630,56 zl 

-435,05 zl 

188 044,84 zl 852,11 

Koszt caikowity (zl) 138 060,10 zl 165 990,07 zl 27 929,98 zl 

Efekt zdrowotny (QALYs) 12,98 13,12 0,15 

B2- maksiinalna masa Koszt Leczenie standardowe 25 003,06 zl 24 571,99 zl -431,07 zl 298 938,50 zl 713,80 
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Czynnik podlegajqcy zmianie Istniejqcy 
program lekowy Inkrement ICUR (zl/QALY) Cena progowa 

(zl) 

ciaia choiych Infliksymab 35 037,83 zl 76 655,80 zl 41 617,97 zl 

Adalimumab 29 062,00 zl 27 980,29 zl -1 081,71 zl 

Podanie leku biologicznego 2 996,60 zl 6 739,92 zl 3 743,32 zl 

Monitorowanie leczenia w programie 2 618,91 zl 6 236,83 zl 3 617,92 zl 

Monitorowanie leczenia poza 
programem 55 651,32 zl 53 020,76 zl -2 630,56 zl 

Zabieg 9 788,35 zl 9 353,31 zl -435,05 zl 

Koszt calkowity (zl) 160 158,08 zl 204 558,90 zl 44 400,82 zl 

Efekt zdrowotny (QALYs) 12,98 13,12 0,15 

Leczenie standardowe 20 961,64 zl 20 618,74 zl -342,90 zl 

Infliks^onab 28 030,26 zl 61 324,64 zl 33 294,38 zl 

C1 - 100% pacjentow - Adalimumab 29 062,00 zl 27 980,29 zl -1 081,71 zl 
wizyta specjalistyczna 
W12 (monitorowanie 

Koszt 
(z0 

Podanie leku biologicznego 2 996,60 zl 6 739,92 zl 3 743,32 zl 

pacjentow poza 
programem lekowym w 
momencie wystqpienia 
z aostr zenia/nawr otu 

choroby) 

Monitorowanie leczenia w programie 

Monitorowanie leczenia poza 
programem 

Zabieg 

2 618,91 zl 

4 291,74 zl 

9 788,35 zl 

6 236,83 zl 

3 950,09 zl 

9 353,31 zl 

3 617,92 zl 

-341,64 zl 

-435,05 zl 

258 902,32 zl 724,84 

Koszt calkowity (zl) 97 749,50 zl 136 203,82 zl 38 454,32 zl 

Efekt zdrowotny (QALYs) 12,98 13,12 0,15 

C2 - 100% pacjentow Leczenie standardowe 20 961,64 zl 20 618,74 zl -342,90 zl 
hospitalizowanych 

(monitorowanie pacjentow 
poza programem lekowym 

Koszt 
(z0 Infliksymab 28 030,26 zl 61 324,64 zl 33 294,38 zl 220 375,69 zl 826,92 

Adalimumab 29 062,00 zl 27 980,29 zl -1 081,71 zl 
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Czynnik podlegajqcy zmianie |— 
Istniejqcy 

program lekowy Inkrement ICUR (zl/QALY) Cena progowa 
(zl) 

w momencie wystqpienia 
z aostr zenia/nawr otu 

choroby) 

Podanie leku biologicznego 2 996,60 zl 6 739,92 zl 3 743,32 zl 

Monitorowanie leczenia w pro gram ie 

Monitorowanie leczenia poza 
programem 

2 618,91 zl 

132 690,70 zl 

6 236,83 zl 

126 626,76 zl 

3 617,92 zl 

-6 063,94 zl 

Zabieg 9 788,35 zl 9 353,31 zl -435,05 zl 

Koszt calkowity (zl j 226 148,47 zl 258 880,49 zl 32 732,02 zl 

Efekt zdrowotny (QALYs) 12,98 13,12 0,15 

Leczenie standardowe 20 233,29 zl 20 015,26 zl -218,03 zl 

Infliks^anab 25 726,09 zl 58 773,19 zl 33 047,10 zl 

D1 - nawrot choroby po Adalimumab 26 309,74 zl 25 671,12 zl -638,62 zl 
zakonczeniu leczenia 

biologicznego 
Koszt 
(zi] 

Podanie leku biologicznego 2 749,05 zl 6 455,66 zl 3 706,61 zl 

stosowanego przez 
maksymalny okres czasu 

jaki oferuje program 
lekowy (minimalna 

wartoscj 

Monitorowanie leczenia w programie 2 390,68 zl 5 969,67 zl 3 578,99 zl 410 990,75 zl 598,66 
Monitorowanie leczenia poza 
programem 

Zabieg 

50 207,86 zl 

8 738,58 zl 

48 517,94 zl 

8 483,13 zl 

-1 689,92 zl 

-255,45 zl 

Koszt calkowity (zl) 136355,29 zl 173 885,98 zl 37 530,69 zl 

Efekt zdrowotny (QALYs) 13,33 13,42 0,09 

D2 - nawrot choroby po 
zakonczeniu leczenia 

biologicznego 

Leczenie standardowe 21 460,79 zl 21 029,92 zl -430,87 zl 

Infliksymab 29 556,23 zl 63 004,03 zl 33 447,80 zl 
stosowanego przez 

maksymalny okres czasu 
Koszt 
(zi] Adalimumab 30 910,94 zl 29 523,16 zl -1 387,78 zl 187 240,91 zl 873,25 

jaki oferuje program 
lekowy (maksymalna 

wartosc] 

Podanie leku biologicznego 3 160,63 zl 6 927,10 zl 3 766,47 zl 

Monitorowanie leczenia w programie 2 770,95 zl 6 413,43 zl 3 642,48 zl 
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Czynnik podlegaj^cy zmianie 
wm 

Istniejqcy 
program lekowy Inkrement ICUR (zl/QALY) Cena progowa 

(zl) 

Monitorowanie leczenia poza 
programem 59 397,73 zl 56 101,57 zl -3 296,17 zl 

Zabieg 10 509,08 zi 9 947,18 zl -561,90 zl 

Koszt calkowity (zl) 157 766,35 zl 192 946,39 zl 35 180,04 zl 

Efekt zdrowotny (QALYs) 12,74 12,92 0,19 

Leczenie standardowe 20 945,80 zi 20 538,60 zl -407,19 zl 

InfliksjTrtab 28 295,80 z! 63 110,66 zl 34 814,86 zl 

Adalimumab 28 992,56 zl 27 639,73 zl -1 352,83 zl 

El - utrata odpowiedzi na 
leczenie infliksymabem 

Koszt 
(Z*) 

Podanie leku biologicznego 3 023,83 zl 6 932,34 zl 3 908,51 zl 

Monitorowanie leczenia w programie 2 634,10 zl 6 370,65 zl 3 736,55 zl 204 034,20 zl 828,76 
(minimalna wartosc} Monitorowanie leczenia poza 

programem 55 511,43 zl 52 318,82 zl -3 192,61 zl 

Zabieg 9 761,46 zl 9 219,54 zl -541,92 zl 

Koszt calkowity (zl) 149 164,98 zl 186 130,35 zl 36 965,36 zl 

Efekt zdrowotny (QALYs) 12,98 13,16 0,18 

Leczenie standardowe 20 977,08 zl 20 694,77 zl -282,31 zl 

Infliksymab 27 771,22 zl 59 630,36 zl 31 859,15 zl 

E2 - utrata odpowiedzi na 
leczenie infliksymabem 

Adalimumab 29 129,61 zl 28 302,97 zl -826,64 zl 

Koszt 
(zi] 

Podanie leku biologicznego 2 970,03 zl 6 557,38 zl 3 587,34 zl 300 503,81 zl 702,88 
(maksymalna wartosc) Monitorowanie leczenia w programie 

Monitorowanie leczenia poza 
programem 

2 604,08 zl 

55 787,63 zl 

6 109,91 zl 

53 686,98 zl 

3 505,82 zl 

-2 100,65 zl 

Zabieg 9 814,56 zl 9 480,27 zl -334,29 zl 
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Czynnik podlegajqcy zmianie Istniejqcy 
program lekowy Inkrement ICUR (zl/QALY) Cena progowa 

(zl) 

Koszt calkowity (zl) 149 054,21 zl 184 462,64 zl 35 408,43 zl 

Efekt zdrowotny (QALYs) 12,97 13,09 0,12 

Leczenie standardowe 20 893,50 zl 20 553,17 zl -340,34 zl 

Infliksymab 28 030,26 zl 61 324,64 zl 33 294,38 zl 

Adalimumab 30 946,11 zl 29 791,78 zl -1 154,32 zl 

F1 - utrata odpowiedzi na 
leczenie adalimumabem 

Koszt 
(zi) 

Podanie leku biologicznego 3 000,35 zl 6 743,52 zl 3 743,17 zl 

Monitorowanie leczenia w programie 2 696,60 zl 6 311,53 zl 3 614,93 zl 245 052,78 zl 764,06 
(minimalna wartoscj Monitorowanie leczenia poza 

programem 55 042,62 zl 52 435,47 zl -2 607,15 zl 

Zabieg 9 668,95 zl 9 238,50 zl -430,45 zl 

Koszt calkowity (zl) 150 278,39 zl 186 398,61 zl 36 120,22 zl 

Efekt zdrowotny (QALYs) 13,01 13,16 0,15 

Leczenie standardowe 21 017,93 zl 20 672,91 zl -345,02 zl 

Infliksymab 28 030,26 zl 61 324,64 zl 33 294,38 zl 

Adalimumab 27 472,00 zl 26 451,42 zl -1 020,59 zl 

F2 - utrata odpowiedzi na 
leczenie adalimumabem 

Koszt 
(zi] 

Podanie leku biologicznego 

Monitorowanie leczenia w programie 

2 993,52 zl 

2 552,99 zl 

6 736,96 zl 

6 173,44 zl 

3 743,44 zl 

3 620,45 zl 242 240,67 zl 766,96 
(maksymalna wartosc] Monitorowanie leczenia poza 

programem 56 154,13 zl 53 504,29 zl -2 649,84 zl 

Zabieg 9 886,96 zl 9 448,12 zl -438,83 zl 

Koszt calkowity (zl) 148 107,79 zl 184 311,78 zl 36 203,99 zl 

Efekt zdrowotny (QALYs) 12,95 13,10 0,15 
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Czynnik podlegajqcy zmianie HBgg 
Istniejqcy 

program lekowy Inkrement ICUR (zl/QALY) Cena progowa 
(zl) 

Leczenie standardowe 21 485,92 zi 21 120,58 zi -365,35 zi 

Infliksymab 20 548,59 zi 51 195,69 zi 30 647,11 zi 

Adalimumab 23 645,23 zi 22137,39 zi -907,84 zi 

G1 - uzyskanie odpowiedzi 
Koszt 
(z0 

Podanie leku biologicznego 2 220,16 zi 5 639,58 zi 3 419,41 zi 

na ponownq indukcje 
lekiem biologicznym 
(wartosc minimalna) 

Monitorowanie leczenia w programie 1 802,19 zi 5 080,78 zi 3 278,59 z! 204 201,52 zl 804,43 
Monitorowanie leczenia poza 
programem 60 270,12 zi 57 388,84 zi -2 881,28 zi 

Zabieg 10 676,31 zi 10 184,69 zi -491,62 zi 

Koszt calkowity (zl) 140 648,53 zi 173 347,55 zl 32 699,01 zl 

Efekt zdrowotny (QALYs) 12,71 12,87 0,16 

Leczenie standardowe 20 291,58 zi 20 005,46 zi -286,13 zl 

Infliksymab 38 443,95 z! 74 556,12 zi 36 112,17 zl 

Adalimumab 34 077,81 zi 33 034,76 zi -1 043,05 zl 

G2 - uzyskanie odpowiedzi 
na ponownq indukcje 
lekiem biologicznym 

(wartosc maksymalna] 

Koszt 
(zt) 

Podanie leku biologicznego 

Monitorowanie leczenia w programie 

Monitorowanie leczenia poza 
programem 

4 074,42 zi 

3 643,23 zi 

49 765,97 zi 

8 175,23 zi 

7 667,23 zi 

47 701,89 zi 

4 100,81 zl 

4 023,99 zl 

-2 064,08 zl 

342 569,43 zl 706,89 

Zabieg 8 658,67 zi 8 343,03 zi -315,63 zl 

Koszt calkowity (zi) 158 955,63 zl 199 483,71 zi 40 528,08 zl 

Efekt zdrowotny (QALYs) 13,33 13,44 0,12 

HI - minimalne wartosci 
uzytecznosci dla stanow 
zdrowia uwzglednionych 

Koszt Leczenie standardowe 20 961,64 zi 20 618,74 zi -342,90 zl 
289 211,77 zl 715,58 (zt) Infliksymab 28 030,26 zi 61 324,64 zi 33 294,38 zl 
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Czynnik podlegajqcy zmianie — 
Istniejqcy 

program lekowy Inkrement ICUR (zl/QALY) Cena progowa 
(zl) 

w modelu Adalimumab 29 062,00 zi 27 980,29 zl -1 081,71 zl 

Podanie leku biologicznego 2 996,60 zl 6 739,92 zl 3 743,32 zl 

Monitorowanie leczenia w programie 2 618,91 zl 6 236,83 zl 3 617,92 zl 

Monitorowanie leczenia poza 
programem 55 651,32 zl 53 020,76 zl -2 630,56 zl 

Zabieg 9 788,35 zl 9 353,31 zl -435,05 zl 

Koszt calkowity (zl) 149 109,09 zl 185 274,49 zl 36 165,40 zl 

Efekt zdrowotny (QALYs) 11,44 11,57 0,13 

Leczenie standardowe 20 961,64 zl 20 618,74 zl -342,90 zl 

InfliksjTnab 28 030,26 zl 61 324,64 zl 33 294,38 zl 

Adalimumab 29 062,00 zl 27 980,29 zl -1 081,71 zl 

Koszt 
H2 - maksymalne wartosci 
uzytecznosci dla stanow 
zdrowia uwzgl^dnionych 

w modelu 

Podanie leku biologicznego 2 996,60 zl 6 739,92 zl 3 743,32 zl 

Monitorowanie leczenia w programie 2 618,91 zl 6 236,83 zl 3 617,92 zl 294 647,68 zl 710,66 
Monitorowanie leczenia poza 
programem 55 651,32 zl 53 020,76 zl -2 630,56 zl 

Zabieg 9 788,35 zl 9 353,31 zl -435,05 zl 

Koszt calkowity (zl) 149 109,09 zl 185 274,49 zl 36 165,40 zl 

Efekt zdrowotny (QALYs) 16,73 16,86 0,12 

Leczenie standardowe 21 898,96 zl 21 512,44 zl -386,52 zl 

U - brakuwzglednienia T, . . Koszt ryzyka zgonu zwiqzanego z f 

chorobq 

Infliksymab 28 078,17 zl 61 405,92 zl 33 327,75 zl 
286 520,16 zl 720,41 

Adalimumab 29 129,38 zl 28 052,65 zl -1 076,73 zl 

Podanie leku biologicznego 3 001,77 zl 6 748,96 zl 3 747,19 zl 
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Inflectra® (infliksymab) w leczeniu choroby Lesniowskiego - Crohna - analiza ekonomiczna 

Czynnik podlegajqcy zmianie 
;9gBi 

Istniejqcy 
program lekowy Inkrement ICUR (zi/QALY) Cena progowa 

(zi) 

Monitorowanie leczenia w programie 2 624,10 zi 6 245,64 zi 3 621,55 zi 

Monitorowanie leczenia poza 
programem 58 753,77 zi 55 973,45 zi -2 780,32 zi 

Zabieg 10 365,94zi 9 902,87 zi -463,06 zi 

Koszt caikowity (zi) 153 852,08 zi 189 841,93 zi 35 989,85 zi 

Efekt zdrowotny (QALYs) 13,55 13,67 0,13 

perspektywa wspolna 

Leczenie standardowe 24 936,27 zi 24 473,24 zi -463,03 zi 

Infliksymab 28 030,26 zi 61 324,64 zi 33 294,38 zi 

Adalimumab 29 062,00 zi 27 980,29 zi -1 081,71 zi 

A1 - dyskontowanie 
efektow przy 

Koszt 
(zi] 

Podanie leku biologicznego 2 996,60 zi 6 739,92 zi 3 743,32 zi 

Monitorowanie leczenia w programie 2 618,91 zi 6 236,83 zi 3 617,92 zi 270 189,59 zi 735,56 
zastosowaniu stopy 5% Monitorowanie leczenia poza 

programem 

Zabieg 

55 651,32 zi 

9 788,35 zi 

53 020,76 zi 

9 353,31 zi 

-2 630,56 zi 

-435,05 zi 

Koszt caikowity (zi) 153 083,72 zi 189 128,99 zi 36 045,27 zi 

Efekt zdrowotny (QALYs) 10,68 10,82 0,13 

Leczenie standardowe 24 936,27 zi 24 473,24 zi -463,03 zi 

Infliksymab 28 030,26 zi 61 324,64 zi 33 294,38 zi 
A2 - brak dyskontowania 

efektow 
Koszt 
(zi) Adalimumab 29 062,00 zi 27 980,29 zi -1 081,71 zi 172315,76 zi 897,20 

Podanie leku biologicznego 2 996,60 zi 6 739,92 zi 3 743,32 zi 

Monitorowanie leczenia w programie 2 618,91 zi 6 236,83 zi 3 617,92 zi 
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Czynnik podlegajqcy zmianie 
SB 

Istniejqcy 
program lekowy Inkrement ICUR (zl/QALY) Cena progowa 

(zl) 

Monitorowanie leczenia poza 
programem 55 651,32 zi 53 020,76 zl -2 630,56 zl 

Zabieg 9 788,35 zl 9 353,31 zl -435,05 zl 

Koszt calkowity (zl) 153 083,72 zl 189 128,99 zl 36 045,27 zl 

Efekt zdrowotny (QALYs) 23,66 23,87 0,21 

Leczenie standardowe 61 118,01 zl 60 575,50 zl -542,51 zl 

Infliksymab 35 140,30 zl 72 990,01 zl 37 849,71 zl 

Adalimumab 38 969,53 zl 38 813,73 zl -155,80 zl 

Koszt 
(z0 

Podanie leku biologicznego 3 764,00 zl 8 039,24 zl 4 275,25 zl 

A3 - brak dyskontowania 
kosztow i efektow 

Monitorowanie leczenia w programie 3 390,66 zl 7 512,08 zl 4 121,42 zl 198 527,40 zl 846,47 
Monitorowanie leczenia poza 
programem 151 217,67 zl 147 795,21 zl -3 422,47 zl 

Zabieg 27 449,53 zl 26 852,20 zl -597,33 zl 

Koszt calkowity (zl) 321049,71 zl 362 577,97 zl 41 528,26 zl 

Efekt zdrowotny (QALYs) 23,66 23,87 0,21 

Leczenie standardowe 19 944,30 zl 19 600,84 zl -343,46 zl 

Infliksymab 21 022,70 zl 45 993,48 zl 24 970,78 zl 

Adalimumab 29 062,00 zl 27 980,29 zl -1 081,71 zl 

Bl- minimalna masa ciaia 
choiych 

Koszt 
[zi] 

Podanie leku biologicznego 2 996,60 zl 6 739,92 zl 3 743,32 zl 187 447,45 zl 854,22 

Monitorowanie leczenia w programie 

Monitorowanie leczenia poza 
programem 

2 618,91 zl 

55 651,32 zl 

6 236,83 zl 

53 020,76 zl 

3 617,92 zl 

-2 630,56 zl 

Zabieg 9 788,35 zl 9 353,31 zl -435,05 zl 
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Inflectra® (infliksymab) w leczeniu choroby Lesniowskiego - Crohna - analiza ekonomiczna 

Czynnik podlegajqcy zmianie Istniejqcy 
program lekowy Inkrement ICUR (zl/QALY) Cena progowa 

(zl) 

Koszt calkowity (zl) 141 084,18 zl 168 925,43 zl 27 841,25 zl 

Efekt zdrowotny (QALYs) 12,98 13,12 0,15 

Leczenie standardowe 29 928,25 zl 29 345,64 zl -582,61 zl 

Infliksymab 35 037,83 zl 76 655,80 zl 41 617,97 zl 

Adalimumab 29 062,00 zl 27 980,29 zl -1 081,71 zl 

Koszt 
(zi) 

Podanie leku biologicznego 2 996,60 zl 6 739,92 zl 3 743,32 zl 

B2- maksymalna masa 
ciala chotych 

Monitorowanie leczenia w programie 2 618,91 zl 6 236,83 zl 3 617,92 zl 297 918,28 zl 715,97 
Monitorowanie leczenia poza 
programem 55 651,32 zl 53 020,76 zl -2 630,56 zl 

Zabieg 9 788,35 zl 9 353,31 zl -435,05 zl 

Koszt calkowity (zl) 165 083,26 zl 209 332,55 zl 44 249,29 zl 

Efekt zdrowotny (QALYs) 12,98 13,12 0,15 

Leczenie standardowe 24 936,27 zl 24 473,24 zl -463,03 zl 

Infliksymab 28 030,26 zl 61 324,64 zl 33 294,38 zl 

C1 - 100% pacjentow - Adalimumab 29 062,00 zl 27 980,29 zl -1 081,71 zl 
wizyta specjalistyczna 
W12 (monitorowanie 

Koszt 
(zi] 

Podanie leku biologicznego 2 996,60 zl 6 739,92 zl 3 743,32 zl 

pacjentow poza 
programem lekowym w 
momencie wystqpienia 
z aostr zenia/nawr otu 

choroby] 

Monitorowanie leczenia w programie 

Monitorowanie leczenia poza 
programem 

2 618,91 zl 

4 291,74 zl 

6 236,83 zl 

3 950,09 zl 

3 617,92 zl 

-341,64 zl 

258 093,52 zl 726,98 

Zabieg 9 788,35 zl 9 353,31 zl -435,05 zl 

Koszt calkowity (zl) 101 724,13 zl 140 058,32 zl 38 334,19 zl 

Efekt zdrowotny (QALYs) 12,98 13,12 0,15 
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Czynnik podlegajqcy zmianie Istniejqcy 
program lekowy Inkrement ICUR (zl/QALY) Cena progowa 

(zl) 

Leczenie standardowe 24 936,27 zi 24 473,24 zl -463,03 zl 

Infliksymab 28 030,26 zf 61 324,64 zl 33 294,38 zl 

C2 - 100% pacjentow 
hospitalizowanych 

(monitorowanie pacjentow 
poza programem lekowym 

Adalimumab 29 062,00 zi 27 980,29 zl -1 081,71 zl 

Koszt 
(zi) 

Podanie leku biologicznego 2 996,60 zi 6 739,92 zl 3 743,32 zl 

Monitorowanie leczenia w programie 2 618,91 zi 6 236,83 zl 3 617,92 zl 219 566,89 zl 829,06 
w momencie wystqpienia 

z aostr zenia/nawr otu 
Monitorowanie leczenia poza 
programem 132 690,70 zi 126 626,76 zl -6 063,94 zl 

choroby] 
Zabieg 

Koszt calkowity (zl) 

9 788,35 zi 

230 123,10 zl 

9 353,31 zl 

262 734,99 zl 

-435,05 zl 

32 611,89 zl 

Efekt zdrowotny (QALYs) 12,98 13,12 0,15 

Leczenie standardowe 23 945,26 zl 23 652,22 zl -293,03 zl 

Infliksymab 25 726,09 zl 58 773,19 zl 33 047,10 zl 

D1 - nawrot choroby po Adalimumab 26 309,74 zl 25 671,12 zl -638,62 zl 
zakonczeniu leczenia 

biologicznego 
stosowanego przez 

maksymalny okres czasu 
jaki oferuje program 
lekowy (minimalna 

wartosc] 

Koszt 
(zi] 

Podanie leku biologicznego 

Monitorowanie leczenia w programie 

Monitorowanie leczenia poza 
programem 

2 749,05 zl 

2 390,68 zl 

50 207,86 zl 

6 455,66 zl 

5 969,67 zl 

48 517,94 zl 

3 706,61 zl 

3 578,99 zl 

-1 689,92 zl 

410 169,38 zl 600,06 

Zabieg 8 738,58 zl 8 483,13 zl -255,45 zl 

Koszt calkowity (zi) 140 067,26 zl 177 522,94 zl 37 455,68 zl 

Efekt zdrowotny (QALYs) 13,33 13,42 0,09 

D2 - nawrot choroby po 
zakonczeniu leczenia 

biologicznego 

Koszt Leczenie standardowe 25 615,66 zl 25 032,82 zl -582,84 zl 
186 432,08 zl 875,89 (zi] Infliksymab 29 556,23 zl 63 004,03 zl 33 447,80 zl 
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Inflectra® (infliksymab) w leczeniu choroby Lesniowskiego - Crohna - analiza ekonomiczna 

Czynnik podlega|qcy zmlanie jfffj 
Istniejqcy 

program lekowy Inkrement ICUR (zl/QALY) Cena progowa 
(zl) 

stosowanego przez 
maksymalny okres czasu 

jaki oferuje program 
lekowy (maksymalna 

wartoscj 

Adalimumab 30 910,94 zl 29 523,16 zl -1 387,78 zl 

Podanie leku biologicznego 

Monitorowanie leczenia w programie 

3 160,63 zl 

2 770,95 zl 

6 927,10 zl 

6 413,43 zl 

3 766,47 zl 

3 642,48 zl 

Monitorowanie leczenia poza 
programem 59 397,73 zl 56 101,57 zl -3 296,17 zl 

Zabieg 10 509,08 zl 9 947,18 zl -561,90 zl 

Koszt calkowity (zl) 161 921,22 zl 196 949,30 zl 35 028,07 zl 

Efekt zdrowotny (QALYs) 12,74 12,92 0,19 

Leczenie standardowe 24 914,45 zl 24 362,98 zl -551,47 zl 

Infliksymab 28 295,80 zl 63 110,66 zl 34 814,86 zl 

Adalimumab 28 992,56 zl 27 639,73 zl -1 352,83 zl 

El - utrata odpowiedzi na 
leczenie infliksymabem 

Koszt 
(zl) 

Podanie leku biologicznego 3 023,83 zl 6 932,34 zl 3 908,51 zl 

Monitorowanie leczenia w programie 2 634,10 zl 6 370,65 zl 3 736,55 zl 203 237,86 zl 831,26 
(minimalna wartoscj Monitorowanie leczenia poza 

programem 55 511,43 zl 52 318,82 zl -3 192,61 zl 

Zabieg 9 761,46 zl 9 219,54 zl -541,92 zl 

Koszt calkowity (zl) 153 133,64 zl 189 954,73 zl 36 821,09 zl 

Efekt zdrowotny (QALYs) 12,98 13,16 0,18 

Leczenie standardowe 24 957,54 zl 24 577,86 zl -379,67 zl 

E2 - utrata odpowiedzi na 
leczenie infliksymabem 
(maksymalna wartosc) 

Koszt Infliksymab 27 771,22 zl 59 630,36 zl 31 859,15 zl 
299 677,48 zl 704,67 

(zl) Adalimumab 29 129,61 zl 28 302,97 zl -826,64 zl 

Podanie leku biologicznego 2 970,03 zl 6 557,38 zl 3 587,34 zl 
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Czynnik podlega|qcy zmianie Istniejqcy 
program lekowy Inkrement iCUR (zl/QALY) Cena progowa 

(zl) 

Monitorowanie leczenia w programie 2 604,08 zi 6 109,91 zi 3 505,82 zl 

Monitorowanie leczenia poza 
programem 55 787,63 zf 53 686,98 zl -2 100,65 zl 

Zabieg 9 814,56 zf 9 480,27 zi -334,29 zl 

Koszt calkowity (zi) 153 034,67 zi 188 345,73 zi 35 311,06 zl 

Efekt zdrowotny (QALYs) 12,97 13,09 0,12 

Leczenie standardowe 24 842,10 zi 24 382,63 zi -459,47 zl 

Infliksymab 28 030,26 zi 61 324,64 zi 33 294,38 zl 

Adalimumab 30 946,11 zi 29 791,78 zi -1 154,32 zl 

F1 - utrata odpowiedzi na 
leczenie adalimumabem 

Koszt 
(zi) 

Podanie leku biologicznego 3 000,35 z! 6 743,52 zl 3 743,17 zl 

Monitorowanie leczenia w programie 2 696,60 zi 6 311,53 zl 3 614,93 zl 244 244,53 zl 766,19 
(minimalna wartoscj Monitorowanie leczenia poza 

programem 55 042,62 zi 52 435,47 zl -2 607,15 zl 

Zabieg 9 668,95 zi 9 238,50 zl -430,45 zl 

Koszt calkowity (zi) 154 226,99 zl 190 228,08 zl 36 001,09 zl 

Efekt zdrowotny (QALYs) 13,01 13,16 0,15 

Leczenie standardowe 25 014,07 zi 24 548,10 zl -465,97 zl 

Infliksymab 28 030,26 zi 61 324,64 zl 33 294,38 zl 

F2 - utrata odpowiedzi na Koszt 
Adalimumab 27 472,00 zi 26 451,42 zl -1 020,59 zl 

241431,39 zl 769,12 leczenie adalimumabem 
(maksymalna wartosc] [zi] Podanie leku biologicznego 

Monitorowanie leczenia w programie 

2 993,52 zi 

2 552,99 zi 

6 736,96 zl 

6 173,44 zl 

3 743,44 zl 

3 620,45 zl 

Monitorowanie leczenia poza 
programem 56 154,13 zi 53 504,29 zl -2 649,84 zl 
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Inflectra® (infliksymab) w leczeniu choroby Lesniowskiego - Crohna - analiza ekonomiczna 

Czynnik podlegajqcy zmianie 
IHPB 

Istniejqcy 
program lekowy Inkrement ICUR (zl/QALY) Cena progowa 

(zl) 

Zabieg 9 886,96 zi 9 448,12 zl -438,83 zl 

Koszt calkowity (zl j 152 103,93 zl 188 186,97 zl 36 083,04 zl 

Efekt zdrowotny (QALYs) 12,95 13,10 0,15 

Leczenie standardowe 25 658,65 zl 25 163,39 zl -495,26 zl 

Infliksymab 20 548,59 zl 51 195,69 zl 30 647,11 zl 

Adalimumab 23 645,23 zl 22 737,39 zl -907,84 zl 

G1 - uzyskanie odpowiedzi 
Koszt 
(2i] 

Podanie leku biologicznego 2 220,16 zl 5 639,58 zl 3 419,41 zl 

na ponownq indukcje 
lekiem biologicznym 
(wartosc minimalna) 

Monitorowanie leczenia w programie 

Monitorowanie leczenia poza 
programem 

1 802,19 zl 

60 270,12 zl 

5 080,78 zl 

57 388,84 zl 

3 278,59 zl 

-2 881,28 zl 

203 390,20 zl 807,21 

Zabieg 10 676,31 zl 10 184,69 zl -491,62 zl 

Koszt cafkowity (zl) 144 821,26 zl 177 390,36 zl 32 569,10 zl 

Efekt zdrowotny (QALYs) 12,71 12,87 0,16 

Leczenie standardowe 24 013,69 zl 23 630,47 zl -383,21 zl 

Infliksymab 38 443,95 zl 74 556,12 zl 36 112,17 zl 

Adalimumab 34 077,81 zl 33 034,76 zl -1 043,05 zl 
G2 - uzyskanie odpowiedzi Koszt Podanie leku biologicznego 

Monitorowanie leczenia w programie 

4 074,42 zl 

3 643,23 zl 

8 175,23 zl 

7 667,23 zl 

4 100,81 zl 

4 023,99 zl 
na ponownq indukcje 
lekiem biologicznym 

(wartosc maksymalna] 

(zO 341 748,80 zl 708,32 

Monitorowanie leczenia poza 
programem 

Zabieg 

49 765,97 zl 

8 658,67 zl 

47 701,89 zl 

8 343,03 zl 

-2 064,08 zl 

-315,63 zl 

Koszt calkowity (zl) 162 677,73 zl 203 108,73 zl 40 431,00 zl 
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Czynnik podlegajqcy zmianie Istniej^cy 
program lekowy Inkrement ICUR (zl/QALY) Cena progowa 

(zl) 

Efekt zdrowotny (QALYs) 13,33 13,44 0,12 

Leczenie standardowe 24 936,27 zl 24 473,24 zl -463,03 zl 

Infliksymab 28 030,26 zl 61 324,64 zl 33 294,38 zl 

Adalimumab 29 062,00 zl 27 980,29 zl -1 081,71 zl 

HI - minimalne wartosci 
Koszt 
(zl) 

Podanie leku biologicznego 2 996,60 zl 6 739,92 zl 3 743,32 zl 

uzytecznosci dla stanow 
zdrowia uwzgl^dnionych 

w modelu 

Monitorowanie leczenia w programie 

Monitorowanie leczenia poza 
programem 

Zabieg 

2 618,91 zl 

55 651,32 zl 

9 788,35 zl 

6 236,83 zl 

53 020,76 zl 

9 353,31 zl 

3 617,92 zl 

-2 630,56 zl 

-435,05 zl 

288 251,11 zl 717,73 

Koszt caikowity (zl) 153 083,72 zl 189 128,99 zl 36 045,27 zl 

Efekt zdrowotny (QALYs) 11,44 11,57 0,13 

Leczenie standardowe 24 936,27 zl 24 473,24 zl -463,03 zl 

Infliksymab 28 030,26 zl 61 324,64 zl 33 294,38 zl 

Adalimumab 29 062,00 zl 27 980,29 zl -1 081,71 zl 

H2 - maksymalne wartosci 
Koszt 
(zi) 

Podanie leku biologicznego 2 996,60 zl 6 739,92 zl 3 743,32 zl 

uzytecznosci dla stanow 
zdrowia uwzgl^dnionych 

w modelu 

Monitorowanie leczenia w programie 

Monitorowanie leczenia poza 
programem 

Zabieg 

2 618,91 zl 

55 651,32 zl 

9 788,35 zl 

6 236,83 zl 

53 020,76 zl 

9 353,31 zl 

3 617,92 zl 

-2 630,56 zl 

-435,05 zl 

293 668,96 zl 712,80 

l 
Koszt caikowity (zl) 153 083,72 zl 189 128,99 zl 36 045,27 zl 

Efekt zdrowotny (QALYs) 16,73 16,86 0,12 

11 - brak uwzgl^dnienia Koszt Leczenie standardowe 26 070,90 zl 25 554,90 zl -516,00 zl 285 489,34 zl 722,71 
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Czynnik podlegajqcy zmianie jlPliiJ 
Istniejqcy 

program lekowy Inkrement ICUR (zl/QALY) Cenaprogowa 

ryzyka zgonu zwiqzanego z 
chorobq 

Infliksymab 28 078,17 zl 61 405,92 zl 33 327,75 zf 

Adalimumab 29 129,38 2i 28 052,65 z! -1 076,73 zf 

Podanie leku biologicznego 3 001,77 zi 6 748,96 zf 3 747,19 zf 

Monitorowanie leczenia w programie 2 624,10 zi 6 245,64 zf 3 621,55 zf 

Monitorowanie leczenia poza 
programem 58 753,77 zi 55 973,45 zf -2 780,32 zf 

Zabieg 10 365,94 zi 9 902,87 zf -463,06 zf 

Koszt calkowity (zf) 158 024,02 zi 193 884,39 zf 35 860,37 zf 

Efekt zdrowotny (QALYs) 13,55 13,67 0,13 
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3.2.2.2 Populacja pediatryczna 

3.2.2.2.1 Cena infliksymabu wg Obwieszczenia MZ z dnia 26 sierpnia 2015 

jednoczynnikow^ analiz^ wrazliwosci przeprowadzono zmieniaj^c kolejno poszczegolne 

czynniki, maj^ce wplyw na koncowe oszacowania kosztow oraz wynikow zdrowotnych. 

Wyniki analizy jednoczynnikowej wskazuj^, ze terapia infliksymabem prowadzona 

zgodnie z nowym, zaproponowanym przez wnioskodawc^ programem lekowym jest 

drozsza niezaleznie od przyj^tych zalozen. Najwi^ksz^ wartosc wspolczynnika 

kosztow-efektywnosci (tj. 551 477,08 PLN/QALY dla perspektywy NFZ oraz 550 501,96 

PLN/QALY dla perspektywy wspolnej) uzyskano dla scenariusza zakladaj^cego 

minimalne wartosci dla nawrotu choroby po zakonczeniu leczenia biologicznego 

stosowanego przez maksymalny okres czasu jaki oferuje program lekowy (scenariusz 

Dl). Warto jednak zauwazyc, ze bez wzgl^du na zalozenia scenariuszy terapia 

prowadzona przez dwa lata jest skuteczniejsza od terapii prowadzonej przez rok. 

Zalozenia oraz wyniki analizy przedstawiono w tabelach ponizej. 
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Tabela 34. Wyniki jednoczynnikowej analizy wrazliwosci w populacji pediatrycznej - horyzont 5-letni, analiza bez RSS. 

Czynnik podlegajqcy zmianie 
Nowy 

program 
lekowy 

Istniejqcy 
program lekowy Inkrement ICUR (zl/QALY) Cena progowa 

(zl) 

perspektywa NFZ 

Leczenie standardowe 4 407,64 zl 4 179,38 zl -228,26 zl 

Infliksymab 15 568,99 zl 38 598,60 zl 23 029,61 zl 

Adalimumab 0,00 zl 0,00 zl 0,00 zl 

A1 - dyskontowanie 
efektow przy 

Koszt 
00 

Podanie leku biologicznego 1 977,32 zl 5 107,84 zl 3 130,51 zl 

Monitorowanie leczenia w programie 1 068,44 zl 4 165,55 zl 3 097,12 zl 350 038,42 zl 718,38 
zastosowaniu stopy 5% Monitorowanie leczenia poza 

programem 8 123,09 zl 6 341,70 zl -1 781,39 zl 

Zabieg 1 362,32 zl 1 074,52 zl -287,80 zl 

Koszt calkowity (zl) 32 507,80 zl 59 467,59 zl 26 959,79 zl 

Efekt zdrowotny (QALYs) 3,10 3,18 0,08 

Leczenie standardowe 4 407,64 zl 4 179,38 zl -228,26 zl 

Infliksymab 15 568,99 zl 38 598,60 zl 23 029,61 zl 

Adalimumab 0,00 zl 0,00 zl 0,00 zl 

A2 - brak dyskontowania 
efektow 

Koszt 
00 

Podanie leku biologicznego 1 977,32 zl 5 107,84 zl 3 130,51 zl 
327 393,35 zl 740,33 

Monitorowanie leczenia w programie 1 068,44 zl 4 165,55 zl 3 097,12 zl 

Monitorowanie leczenia poza 
programem 8 123,09 zl 6 341,70 zl -1 781,39 zl 

Zabieg 1 362,32 zl 1 074,52 zl -287,80 zl 

Koszt calkowity (zl) 32 507,80 zl 59 467,59 zl 26 959,79 zl 
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Czynnik podlegajqcy zmianie Istniejqcy 
program lekowy Inkrement ICUR (zl/QALY) Cena progowa 

(zl) 

Efekt zdrowotny (QALYs) 3,40 3,49 0,08 

Leczenie standardowe 4 869,13 zl 4 627,22 zl -241,92 zl 

Infliksymab 16 820,46 zl 40 855,72 zl 24 035,26 zl 

Adalimumab 0,00 zl 0,00 zl 0,00 zl 

Koszt 
(z0 

Podanie leku biologicznego 2 118,89 zl 5 363,74 zl 3 244,85 zl 

A3 - brak dyskontowania 
kosztow i efektow 

Monitorowanie leczenia w programie 

Monitorowanie leczenia poza 
programem 

Zabieg 

1 150,06 zl 

9 160,61 zl 

1 544,65 zl 

4 346,64 zl 

7 245,64 zl 

1 231,53 zl 

3 196,58 zl 

-1 914,97 zl 

-313,12 zl 

340 106,71 zl 738,83 

Koszt caikowity (zl) 35 663,80 zl 63 670,50 zl 28 006,69 zl 

Efekt zdrowotny (QALYs) 3,40 3,49 0,08 

Leczenie standardowe 3 629,55 zl 3 458,27 zl -171,28 zl 

Infliksymab 11 676,74 zl 28 948,95 zl 17 272,21 zl 

Adalimumab 0,00 zl 0,00 zl 0,00 zl 

Koszt 
(z0 

Podanie leku biologicznego 1 977,32 zl 5 107,84 zl 3 130,51 zl 

Bl- minimalna masa ciaia 
choiych 

Monitorowanie leczenia w programie 

Monitorowanie leczenia poza 
programem 

Zabieg 

1 068,44 zl 

8 123,09 zl 

1 362,32 zl 

4 165,55 zl 

6 341,70 zl 

1 074,52 zl 

3 097,12 zl 

-1 781,39 zl 

-287,80 zl 

270 760,92 zl 784,63 

Koszt caikowity (zl) 27 837,46 zl 49 096,83 zl 21 259,37 zl 

Efekt zdrowotny (QALYs) 3,19 3,27 0,08 

B2- maksiinalna masa Koszt Leczenie standardowe 5 185,73 zl 4 900,49 zl -285,24 zl 415 963,02 zl 688,51 
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Czynnik podlegajqcy zmianie — 
Istniejqcy 

program lekowy Inkrement ICUR (zl/QALY) Cena progowa 
(zl) 

ciaia choiych Infliksymab 19 461,24 zl 48 248,25 zl 28 787,01 zl 

Adalimumab 0,00 zl 0,00 zl 0,00 zl 

Podanie leku biologicznego 1 977,32 zl 5 107,84 zl 3 130,51 zl 

Monitorowanie leczenia w programie 1 068,44 zl 4 165,55 zl 3 097,12 zl 

Monitorowanie leczenia poza 
programem 8 123,09 zl 6 341,70 zl -1 781,39 zl 

Zabieg 1 362,32 zl 1 074,52 zl -287,80 zl 

Koszt calkowity (zl) 37 178,13 zl 69 838,3 5 zl 32 660,22 zl 

Efekt zdrowotny (QALYs) 3,19 3,27 0,08 

Leczenie standardowe 4 407,64 zl 4 179,38 zl -228,26 zl 

Infliks^anab 15 568,99 zl 38 598,60 zl 23 029,61 zl 

C1 - 100% pacjentow - Adalimumab 0,00 zl 0,00 zl 0,00 zl 
wizyta specjalistyczna 
W12 (monitorowanie 

Koszt 
(z0 

Podanie leku biologicznego 1 977,32 zl 5 107,84 zl 3 130,51 zl 

pacjentow poza 
programem lekowym w 
momencie wystqpienia 
z aostr zenia/nawr otu 

choroby) 

Monitorowanie leczenia w programie 

Monitorowanie leczenia poza 
programem 

Zabieg 

1 068,44 zl 

1 107,67 zl 

1 362,32 zl 

4 165,55 zl 

808,66 zl 

1 074,52 zl 

3 097,12 zl 

-299,01 zl 

-287,80 zl 

362 241,65 zl 673,48 

Koszt calkowity (zl) 25 492,38 zl 53 934,55 zl 28 442,17 zl 

Efekt zdrowotny (QALYs) 3,19 3,27 0,08 

C2 - 100% pacjentow Leczenie standardowe 4 407,64 zl 4 179,38 zl -228,26 zl 
hospitalizowanych 

(monitorowanie pacjentow 
poza programem lekowym 

Koszt 
(z0 Infliksymab 15 568,99 zl 38 598,60 zl 23 029,61 zl 315 042,45 zl 801,17 

Adalimumab 0,00 zl 0,00 zl 0,00 zl 
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Czynnik podlegajqcy zmianie 
Km 

Istniejqcy 
program lekowy Inkrement ICUR (zl/QALY) Cena progowa 

(zl) 

w momencie wystqpienia 
z aostr zenia/nawr otu 

choroby) 

Podanie leku biologicznego 1 977,32 zl 5 107,84 zl 3 130,51 zl 

Monitorowanie leczenia w pro gram ie 

Monitorowanie leczenia poza 
programem 

1 068,44 zl 

18 646,22 zl 

4 165,55 zl 

14 641,26 zl 

3 097,12 zl 

-4 004,96 zl 

Zabieg 1 362,32 zl 1 074,52 zl -287,80 zl 

Koszt calkowity (zl j 43 030,93 zl 67 767,15 zl 24 736,22 zl 

Efekt zdrowotny (QALYs) 3,19 3,27 0,08 

Leczenie standardowe 4 209,31 zl 4 061,17 zl -148,13 zl 

Infliks^anab 12 834,85 zl 35 596,46 zl 22 761,61 zl 

D1 - nawrot choroby po Adalimumab 0,00 zl 0,00 zi 0,00 zl 
zakonczeniu leczenia 

biologicznego 
Koszt 
(zi] 

Podanie leku biologicznego 1 621,26 zl 4 752,59 zl 3 131,33 zl 

stosowanego przez 
maksymalny okres czasu 

jaki oferuje program 
lekowy (minimalna 

wartoscj 

Monitorowanie leczenia w programie 874,89 zl 3 935,35 zl 3 060,45 zl 551 477,08 zl 526,99 
Monitorowanie leczenia poza 
programem 

Zabieg 

6 768,36 zl 

1 097,38 zl 

5 578,48 zl 

924,29 zl 

-1189,87 zl 

-173,10 zl 

Koszt calkowity (zl) 27 406,05 zl 54 848,34 zl 27 442,29 zl 

Efekt zdrowotny (QALYs) 3,26 3,31 0,05 

D2 - nawrot choroby po 
zakonczeniu leczenia 

biologicznego 

Leczenie standardowe 4 575,85 zl 4 279,10 zl -296,75 zl 

Infliksymab 17 753,48 zl 41 040,67 zl 23 287,19 zl 
stosowanego przez 

maksymalny okres czasu 
Koszt 
(zi] Adalimumab 0,00 zl 0,00 zl 0,00 zl 257 489,13 zl 868,78 

jaki oferuje program 
lekowy (maksymalna 

wartosc] 

Podanie leku biologicznego 2 266,73 zl 5 399,11 zl 3 132,38 zl 

Monitorowanie leczenia w programie 1 226,28 zl 4 354,74 zl 3 128,46 zl 
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Czynnik podlegaj^cy zmianie 
^Hjsn 

Istniejqcy 
program lekowy Inkrement ICUR (zl/QALY) Cena progowa 

(zl) 

Monitorowanie leczenia poza 
programem 9 285,62 zi 6 993,20 zi -2 292,41 zi 

Zabieg 1 588,22 zi 1 201,69 zi -386,54 zi 

Koszt calkowity (zl) 36 696,19 zi 63 268,51 zl 26 572,33 zl 

Efekt zdrowotny (QALYs) 3,13 3,23 0,10 

Leczenie standardowe 4 402,88 z! 4 144,89 zi -257,99 zi 

Infliksymab 15 659,74 z! 39 379,75 zi 23 720,02 zi 

Adalimumab 0,00 zi 0,00 zi 0,00 zi 

El - utrata odpowiedzi na 
leczenie infliksymabem 

Koszt 
(zO 

Podanie leku biologicznego 1 987,92 zi 5 202,87 zi 3 214,95 zi 

Monitorowanie leczenia w programie 1 075,84 z! 4 239,15 zi 3 163,31 zi 304 983,60 zl 766,50 
(minimalna wartosc} Monitorowanie leczenia poza 

programem 8 078,98 zi 6 024,99 zi -2 053,99 zi 

Zabieg 1 353,63 zi 1 012,68 zi -340,95 zi 

Koszt calkowity (zl) 32 559,00 zl 60 004,33 zl 27 445,33 zl 

Efekt zdrowotny (QALYs) 3,19 3,28 0,09 

Leczenie standardowe 4 412,33 zi 4 212,99 zi -199,34 zi 

Infliksymab 15 479,56 zi 37 839,83 zi 22 360,27 zi 

E2 - utrata odpowiedzi na 
leczenie infliksymabem 

Adalimumab 0,00 zi 0,00 zi 0,00 zi 

Koszt 
(Z*) 

Podanie leku biologicznego 1 966,87 zi 5 015,36 zi 3 048,49 zi 393 264,40 zl 682,03 
(maksymalna wartosc) Monitorowanie leczenia w programie 

Monitorowanie leczenia poza 
programem 

1 061,13 zi 

8 166,53 zi 

4 093,95 zi 

6 650,25 zi 

3 032,82 zi 

-1 516,28 zi 

Zabieg 1 370,88 zi 1 134,77 zi -236,12 zi 
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Czynnik podlegajqcy zmianie Istniejqcy 
program lekowy Inkrement ICUR (zl/QALY) Cena progowa 

(zl) 

Koszt calkowity (zl) 32 457,30 zl 58 947,15 zl 26 489,85 zl 

Efekt zdrowotny (QALYs) 3,19 3,25 0,07 

Leczenie standardowe 4 543,49 zl 4 275,05 zl -268,44 zl 

Infliksymab 12 272,43 zl 34 680,36 zl 22 407,93 zl 

Adalimumab 0,00 zl 0,00 zl 0,00 zl 

G1 - uzyskanie odpowiedzi 
Koszt 
(zl) 

Podanie leku biologicznego 1 578,98 zl 4 664,97 zl 3 085,99 zl 

na ponownq indukcje 
lekiem biologicznym 
(wartosc minimalna] 

Monitorowanie leczenia w programie 754,43 zl 3 774,52 zl 3 020,09 zl 271 400,49 zl 778,56 
Monitorowanie leczenia poza 
programem 9 367,80 zl 7 194,65 zl -2 173,15 zl 

Zabieg 1 604,99 zl 1 236,85 zl -368,14 zl 

Koszt calkowity (zl) 30 122,13 zl 55 826,41 zl 25 704,29 zl 

Efekt zdrowotny (QALYs) 3,14 3,23 0,09 

Leczenie standardowe 4 257,98 zl 4 081,81 zl -176,17 zl 

Infliksymab 19 313,97 zl 42 619,37 zl 23 305,40 zl 

Adalimumab 0,00 zl 0,00 zl 0,00 zl 

G2 - uzyskanie odpowiedzi 
Koszt 
(zl) 

Podanie leku biologicznego 2 425,04 zl 5 561,22 zl 3 136,17 zl 

na ponownq indukcje 
lekiem biologicznym 

(wartosc maksymalna] 

Monitorowanie leczenia w programie 

Monitorowanie leczenia poza 
programem 

1 423,36 zl 

6 753,09 zl 

4 566,29 zl 

5 472,35 zl 

3 142,92 zl 

-1 280,74 zl 

483 700,29 zl 673,61 

Zabieg 1 095,39 zl 909,13 zl -186,25 zl 

Koszt calkowity (zl) 35 268,82 zl 63 210,16 zl 27 941,34 zl 

Efekt zdrowotny (QALYs) 3,25 3,30 0,06 
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Czynnik podlegajqcy zmianie 
SB 

Istniejqcy 
program lekowy Inkrement ICUR (zl/QALY) Cena progowa 

(zl) 

Leczenie standardowe 4 407,64 zf 4 179,38 zf -228,26 zf 

Infliksymab 15 568,99 zi 38 598,60 zf 23 029,61 zf 

Adalimumab 0,00 zi 0,00 zf 0,00 zf 

HI - minimalne wartosci 
Koszt 
(zO 

Podanie leku biologicznego 1 977,32 zf 5 107,84 zf 3 130,51 zf 

uzytecznosci dla stanow 
zdrowia uwzgl^dnionych 

w modelu 

Monitorowanie leczenia w programie 1 068,44 zf 4 165,55 zf 3 097,12 zf 411158,62 zl 671,21 
Monitorowanie leczenia poza 
programem 

Zabieg 

Koszt calkowity (zl) 

8 123,09 zi 

1 362,32 zf 

32 507,80 zi 

6 341,70 zf 

1 074,52 zf 

59 467,59 zf 

-1 781,39 zf 

-287,80 zf 

26 959,79 zl 

Efekt zdrowotny (QALYs) 2,80 2,86 0,07 

Leczenie standardowe 4 407,64 zi 4 179,38 zf -228,26 zf 

Infliksymab 15 568,99 zf 38 598,60 zf 23 029,61 zf 

Adalimumab 0,00 zi 0,00 zf 0,00 zf 

H2 - maksymalne wartosci 
uzytecznosci dla stanow 
zdrowia uwzgl^dnionych 

w modelu 

Koszt 
(zl) 

Podanie leku biologicznego 

Monitorowanie leczenia w programie 

Monitorowanie leczenia poza 
programem 

1 977,32 zi 

1 068,44 zi 

8 123,09 zi 

5 107,84 zf 

4 165,55 zf 

6 341,70 zf 

3 130,51 zf 

3 097,12 zf 

-1 781,39 zf 

459 975,88 zl 642,54 

Zabieg 1 362,32 zi 1 074,52 zf -287,80 zf 

Koszt calkowity (zl) 32 507,80 zi 59 467,59 zl 26 959,79 zl 

Efekt zdrowotny (QALYs) 3,94 4,00 0,06 

11 - brak uwzgl^dnienia 
ryzyka zgonu zwiqzanego z 

choroby 

Koszt Leczenie standardowe 4 425,22 zi 4 192,71 zf -232,50 zf 
351 500,52 zl 717,64 (zl) Infliksymab 15 580,08 zi 38 620,74 zf 23 040,66 zf 
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Czynnik podIega|qcy zmianie Istniej^cy 
program lekowy Inkrement ICUR (zl/QALY) Cena progowa 

(zl) 

Adalimumab 0,00 zl 0,00 zl 0,00 zl 

Podanie leku biologicznego 1 978,60 zl 5 110,46 zl 3 131,85 zl 

Monitorowanie leczenia w programie 1 069,15 zl 4167,46 zl 3 098,31 zl 

Monitorowanie leczenia poza 
programem 8 180,73 zl 6 383,09 zl -1 797,64 zl 

Zabieg 1 372,97 zl 1 082,13 zl -290,83 zl 

Koszt caikowity (zl) 32 606,74 zl 59 556,59 zl 26 949,86 zl 

Efekt zdrowotny (QALYs) 3,20 3,27 0,08 

perspekl^wa wspolna 

Leczenie standardowe 5 106,47 zl 4 802,34 zl -304,13 zl 

Infliks^onab 15 568,99 zl 38 598,60 zl 23 029,61 zl 

Adalimumab 0,00 zl 0,00 zl 0,00 zl 

A1 - dyskontowanie 
efektow przy 

Koszt 
(z0 

Podanie leku biologicznego 1 977,32 zl 5 107,84 zl 3 130,51 zl 

Monitorowanie leczenia w programie 1 068,44 zl 4 165,55 zl 3 097,12 zl 349 053,33 zl 721,00 
zastosowaniu stopy 5% Monitorowanie leczenia poza 

programem 

Zabieg 

8 123,09 zl 

1 362,32 zl 

6 341,70 zl 

1 074,52 zl 

-1 781,39 zl 

-287,80 zl 

Koszt caikowity (zl) 33 206,63 zl 60 090,55 zl 26 883,92 zl 

Efekt zdrowotny (QALYs) 3,10 3,18 0,08 

Leczenie standardowe 5 106,47 zl 4 802,34 zl -304,13 zl 
A2 - brak dyskontowania 

efektow 
Koszt 
(zf] 

Infliksymab 15 568,99 zl 38 598,60 zl 23 029,61 zl 326 471,99 zl 742,95 

Adalimumab 0,00 zl 0,00 zl 0,00 zl 
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Czynnik podlegajqcy zmianie 
SUB 

Istniejqcy 
program lekowy Inkrement ICUR (zl/QALY) Cena progowa 

(zl) 

Podanie leku biologicznego 1 977,32 zl 5 107,84 zl 3 130,51 zl 

Monitorowanie leczenia w programie 1 068,44 zl 4 165,55 zl 3 097,12 zl 

Monitorowanie leczenia poza 
programem 8 123,09 zl 6 341,70 zl -1 781,39 zl 

Zabieg 1 362,32 zl 1 074,52 zl -287,80 zl 

Koszt calkowity (zl) 33 206,63 zl 60 090,55 zl 26 883,92 zl 

Efekt zdrowotny (QALYs) 3,40 3,49 0,08 

Leczenie standardowe 5 645,92 zl 5 323,12 zl -322,80 zl 

Infliksymab 16 820,46 zl 40 855,72 zl 24 035,26 zl 

Adalimumab 0,00 zl 0,00 zi 0,00 zl 

Koszt 
(zi] 

Podanie leku biologicznego 2 118,89 zl 5 363,74 zl 3 244,85 zl 

A3 - brak dyskontowania 
kosztow i efektow 

Monitorowanie leczenia w programie 1 150,06 zl 4 346,64 zl 3 196,58 zl 339 124,48 zl 741,46 
Monitorowanie leczenia poza 
programem 

Zabieg 

9 160,61 zl 

1 544,65 zl 

7 245,64 zl 

1 231,53 zl 

-1 914,97 zl 

-313,12 zl 

Koszt calkowity (zl) 36 440,59 zl 64 366,40 zl 27 925,81 zl 

Efekt zdrowotny (QALYs) 3,40 3,49 0,08 

Leczenie standardowe 4 168,37 zl 3 940,95 zl -227,43 zl 

Infliksymab 11 676,74 zl 28 948,95 zl 17 272,21 zl 
Bl- minimalna masa ciaia 

choiych 
Koszt 
(zi] Adalimumab 0,00 zl 0,00 zl 0,00 zl 270 045,86 zl 787,21 

Podanie leku biologicznego 1 977,32 zl 5 107,84 zl 3 130,51 zl 

Monitorowanie leczenia w programie 1 068,44 zl 4 165,55 zl 3 097,12 zl 
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Czynnik podlegajqcy zmianie nm 
Istniejqcy 

program lekowy Inkrement ICUR (zl/QALY) Cena progowa 
(zl) 

Monitorowanie leczenia poza 
programem 8 123,09 zi 6 341,70 zi -1 781,39 zi 

Zabieg 1 362,32 zi 1 074,52 zi -287,80 zi 

Koszt calkowity (zl) 28 376,28 zi 49 579,50 zi 21 203,22 zi 

Efekt zdrowotny (QALYs) 3,19 3,27 0,08 

Leczenie standardowe 6 044,58 zi 5 663,74 zi -380,83 zi 

Infliksymab 19 461,24 zi 48 248,25 zi 28 787,01 zi 

Adalimumab 0,00 zi 0,00 zi 0,00 zi 

Koszt 
(zO 

Podanie leku biologicznego 1 977,32 zi 5 107,84 zi 3 130,51 zi 

B2- maksymalna masa 
ciata chorych 

Monitorowanie leczenia w programie 1 068,44 zi 4 165,55 zi 3 097,12 zi 414 745,46 zi 691,14 
Monitorowanie leczenia poza 
programem 8 123,09 zi 6 341,70 zi -1 781,39 zi 

Zabieg 1 362,32 zi 1 074,52 zi -287,80 zi 

Koszt calkowity (zl) 38 036,98 zl 70 601,60 zi 32 564,62 zi 

Efekt zdrowotny (QALYs) 3,19 3,27 0,08 

Leczenie standardowe 5 106,47 zi 4 802,34 zi -304,13 zi 

C1 - 100% pacjentow - Infliksymab 15 568,99 zi 38 598,60 zi 23 029,61 zi 
wizyta specjalistyczna 
W12 (monitorowanie Adalimumab 0,00 zi 0,00 zi 0,00 zi 

pacjentow poza 
programem lekowym w 
momencie wystqpienia 
z aostr zenia/nawr otu 

choroby] 

Koszt 
(z0 

Podanie leku biologicznego 1 977,32 zi 5 107,84 zi 3 130,51 zi 361 275,34 zl 676,09 

Monitorowanie leczenia w programie 

Monitorowanie leczenia poza 
programem 

1 068,44 z! 

1 107,67 zi 

4 165,55 zi 

808,66 zi 

3 097,12 z! 

-299,01 zi 

Zabieg 1 362,32 zi 1 074,52 zi -287,80 zi 
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Czynnik podlegajqcy zmianie — 
Istniejqcy 

program lekowy Inkrement ICUR (zl/QALY) Cena progowa 
(zl) 

Koszt calkowity (zl) 26 191,21 zl 54 557,51 zl 28 366,30 zl 

Efekt zdrowotny (QALYsj 3,19 3,27 0,08 

Leczenie standardowe 5 106,47 zl 4 802,34 zl -304,13 zl 

Infliksymab 15 568,99 zl 38 598,60 zl 23 029,61 zl 

C2 - 100% pacjentow 
hospitalizowanych 

(monitorowanie pacjentow 
poza programem lekowym 

Adalimumab 0,00 zl 0,00 zl 0,00 zl 

Koszt 
(zl) 

Podanie leku biologicznego 1 977,32 zl 5 107,84 zl 3 130,51 zl 

Monitorowanie leczenia w programie 1 068,44 zl 4 165,55 zl 3 097,12 zl 314 076,14 zl 803,79 
w momencie wystqpienia 

z aostr zenia/nawr otu 
Monitorowanie leczenia poza 
programem 18 646,22 zl 14 641,26 zl -4 004,96 zl 

choroby] 
Zabieg 1 362,32 zl 1 074,52 zl -287,80 zl 

Koszt calkowity (zl] 43 729,76 zl 68 390,12 zl 24 660,35 zl 

Efekt zdrowotny (QALYs] 3,19 3,27 0,08 

Leczenie standardowe 4 841,58 zl 4 644,92 zl -196,66 zl 

Infliksymab 12 834,85 zl 35 596,46 zl 22 761,61 zl 

D1 - nawrot choroby po 
zakohczeniu leczenia 

biologicznego 
stosowanego przez 

maksymalny okres czasu 
jaki oferuje program 
lekowy (minimalna 

wartosc] 

Koszt 
(zl] 

Adalimumab 

Podanie leku biologicznego 

Monitorowanie leczenia w programie 

Monitorowanie leczenia poza 
programem 

0,00 zl 

1 621,26 zl 

874,89 zl 

6 768,36 zl 

0,00 zl 

4 752,59 zl 

3 935,35 zl 

5 578,48 zl 

0,00 zl 

3 131,33 zl 

3 060,45 zl 

-1 189,87 zl 

550 501,96 zl 528,80 

Zabieg 1 097,38 zl 924,29 zl -173,10 zl 

Koszt calkowity (zl] 28 038,32 zl 55 432,09 zl 27 393,77 zl 

Efekt zdrowotny (QALYs] 3,26 3,31 0,05 
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Czynnik podlegafqcy zmianie Istniejqcy 
program lekowy Inkrement ICUR (zl/QALY) Cena progowa 

(zl) 

Leczenie standardowe 5 331,17 zi 4 935,15 zi -396,03 zl 

Infliksymab 17 753,48 zi 41 040,67 zi 23 287,19 zl 

D2 - nawrot choroby po Adalimumab 0,00 zi 0,00 zi 0,00 zl 
zakonczeniu leczenia 

biologicznego 
Koszt 
[zi] 

Podanie leku biologicznego 2 266,73 zi 5 399,11 z! 3 132,38 zl 

stosowanego przez 
maks^Tnalny okres czasu 

jaki oferuje program 
lekowy (maksymalna 

wartoscj 

Monitorowanie leczenia w programie 1 226,28 zi 4 354,74 zi 3 128,46 zl 256 527,10 zl 871,99 
Monitorowanie leczenia poza 
programem 

Zabieg 

Koszt calkowity (zl) 

9 285,62 zi 

1 588,22 zi 

37 451,51 zl 

6 993,20 zi 

1 201,69 zl 

63 924,56 zl 

-2 292,41 zl 

-386,54 zl 

26 473,05 zl 

Efekt zdrowotny (QALYs) 3,13 3,23 0,10 

Leczenie standardowe 5 099,99 zi 4 755,40 z! -344,59 zl 

Infliksymab 15 659,74 zl 39 379,75 zl 23 720,02 zl 

Adalimumab 0,00 zi 0,00 zl 0,00 zl 

El - utrata odpowiedzi na 
leczenie infliksymabem 
(minimalna wartoscj 

Koszt 
(zi] 

Podanie leku biologicznego 

Monitorowanie leczenia w programie 

Monitorowanie leczenia poza 
programem 

1 987,92 zi 

1 075,84 z! 

8 078,98 zi 

5 202,87 zl 

4 239,15 zl 

6 024,99 zl 

3 214,95 zl 

3 163,31 zl 

-2 053,99 zl 

304 021,29 zl 769,42 

Zabieg 1 353,63 z! 1 012,68 zl -340,95 zl 

Koszt calkowity (zi) 33 256,11 zl 60 614,84 zl 27 358,73 zl 

Efekt zdrowotny (QALYs) 3,19 3,28 0,09 

E2 - utrata odpowiedzi na 
leczenie infliksymabem 
(maksymalna wartosc) 

Koszt Leczenie standardowe 5 112,86 z! 4 848,08 zl -264,78 zl 
392 292,88 zl 684,33 (zi] Infliksymab 15 479,56 zi 37 839,83 zl 22 360,27 zl 
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Czynnik podlegajqcy zmianie Istniejqcy 
program lekowy Inkrement ICUR (zl/QALY) Cena progowa 

(zl) 

Adalimumab 0,00 zf 0,00 zi 0,00 zi 

Podanie leku biologicznego 1 966,87 z! 5 015,36 zi 3 048,49 zi 

Monitorowanie leczenia w programie 1 061,13 z! 4 093,95 zi 3 032,82 zi 

Monitorowanie leczenia poza 
programem 

Zabieg 

8 166,53 zi 

1 370,88 zi 

6 650,25 zi 

1 134,77 zi 

-1 516,28 zi 

-236,12 zi 

Koszt calkowity (zl) 33 157,83 zl 59 582,24 zi 26 424,41 zi 

Efekt zdrowotny (QALYs) 3,19 3,25 0,07 

Leczenie standardowe 5 291,29 zi 4 932,00 zi -359,30 zi 

Infliksj/mab 12 272,43 zi 34 680,36 zi 22 407,93 zi 

Adalimumab 0,00 zi 0,00 zi 0,00 zi 

G1 - uzyskanie odpowiedzi 
Koszt 
(zl) 

Podanie leku biologicznego 1 578,98 zi 4 664,97 zi 3 085,99 z! 

na ponownq indukcje 
lekiem biologicznym 
(wartosc minimalna) 

Monitorowanie leczenia w programie 754,43 zi 3 774,52 zi 3 020,09 zi 270 441,14 zl 782,04 
Monitorowanie leczenia poza 
programem 9 367,80 zi 7 194,65 zi -2 173,15 zi 

Zabieg 1 604,99 z! 1 236,85 zi -368,14 zi 

Koszt calkowity (zl) 30 869,93 zl 56 483,35 zl 25 613,43 zi 

Efekt zdrowotny (QALYs) 3,14 3,23 0,09 

G2 - uzyskanie odpowiedzi 
na ponownq indukcje 

Leczenie standardowe 4 902,90 zi 4 670,13 zi -232,77 zi 

Koszt Infliksymab 19 313,97 zi 42 619,37 zi 23 305,40 zi 
482 720,48 zl 675,37 lekiem biologicznym 

(wartosc maksymalna] 
(zl) Adalimumab 0,00 zi 0,00 zi 0,00 zi 

Podanie leku biologicznego 2 425,04 zi 5 561,22 zi 3 136,17 zi 
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Czynnik podlega|qcy zmianie Istniejqcy 
program lekowy Inkrement ICUR (zl/QALY) Cena progowa 

(zl) 

Monitorowanie leczenia w programie 1 423,36 zl 4 566,29 zl 3 142,92 zl 

Monitorowanie leczenia poza 
programem 6 753,09 zl 5 472,35 zl -1 280,74 zl 

Zabieg 1 095,39 zl 909,13 zl -186,25 zl 

Koszt calkowity (zl ) 35 913,74 zl 63 798,48 zl 27 884,75 zl 

Efekt zdrowotny (QALYs) 3,25 3,30 0,06 

Leczenie standardowe 5 106,47 zl 4 802,34 zl -304,13 zl 

Infliksymab 15 568,99 zl 38 598,60 zl 23 029,61 zl 

Adalimumab 0,00 zl 0,00 zl 0,00 zl 

HI - minimalne wartosci 
Koszt 
(zl) 

Podanie leku biologicznego 1 977,32 zl 5 107,84 zl 3 130,51 zl 

uzytecznosci dla stanow 
zdrowia uwzgl^dnionych 

w modelu 

Monitorowanie leczenia w programie 1 068,44 zl 4 165,55 zl 3 097,12 zl 410 001,52 zl 673,82 
Monitorowanie leczenia poza 
programem 8 123,09 zl 6 341,70 zl -1 781,39 zl 

Zabieg 1 362,32 zl 1 074,52 zl -287,80 zl 

Koszt calkowity (zl) 33 206,63 zl 60 090,55 zl 26 883,92 zl 

Efekt zdrowotny (QALYs) 2,80 2,86 0,07 

Leczenie standardowe 5 106,47 zl 4 802,34 zl -304,13 zl 

Infliksymab 15 568,99 zl 38 598,60 zl 23 029,61 zl 
H2 - maksymalne wartosci 
uzytecznosci dla stanow 
zdrowia uwzgl^dnionych 

w modelu 

Koszt 
Adalimumab 0,00 zl 0,00 zl 0,00 zl 

458 681,40 zl 645,15 [zi] Podanie leku biologicznego 

Monitorowanie leczenia w programie 

1 977,32 zl 

1 068,44 zl 

5 107,84 zl 

4 165,55 zl 

3 130,51 zl 

3 097,12 zl 

Monitorowanie leczenia poza 
programem 8 123,09 zl 6 341,70 zl -1 781,39 zl 

115/160 



Inflectra® (infliksymab) w leczeniu choroby Lesniowskiego - Crohna - analiza ekonomiczna 

Czynnik podlegajqcy zmianie 
sn 

Istniejqcy 
program lekowy Inkrement ICUR (zl/QALY) Cena progowa 

(zl) 

Zabieg 1 362,32 zl 1 074,52 zl -287,80 zl 

Koszt calkowity (/A) 33 206,63 zl 60 090,55 zl 26 883,92 zl 

Efekt zdrowotny (QALYs) 3,94 4,00 0,06 

Leczenie standardowe 5 127,53 zl 4 818,25 zl -309,28 zl 

Infliksymab 15 580,08 zl 38 620,74 zl 23 040,66 zl 

Adalimumab 0,00 zl 0,00 zl 0,00 zl 

11 - brak uwzgl^dnienia 
tyzyka zgonu zwiazanego z 

chorobq 

Koszt 
(z0 

Podanie leku biologicznego 1 978,60 zl 5 110,46 zl 3 131,85 zl 

Monitorowanie leczenia w programie 

Monitorowanie leczenia poza 
programem 

1 069,15 zl 

8 180,73 zl 

4 167,46 zl 

6 383,09 zl 

3 098,31 zl 

-1 797,64 zl 

350 499,16 zl 720,28 

Zabieg 1 372,97 zl 1 082,13 zl -290,83 zl 

Koszt calkowity (zl) 33 309,05 zl 60 182,13 zl 26 873,08 zl 

Efekt zdrowotny (QALYs) 3,20 3,27 0,08 
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3.2.2.2.2 Cena infliksymabu wg komunikatu DGL (program obecny) oraz zgodna z 

RSS (program zaproponowany przez wnioskodawc^) 

Jednoczynnikow^ analiz^ wrazliwosci przeprowadzono zmieniaj^c kolejno poszczegolne 

czynniki, maj^ce wplyw na koncowe oszacowania kosztow oraz wynikow zdrowotnych. 

Wyniki analizy jednoczynnikowej wskazuj^, ze terapia infliksymabem prowadzona 

zgodnie z nowym, zaproponowanym przez wnioskodawc^ programem lekowym jest 

drozsza niezaleznie od przyj^tych zalozen. Najwi^ksz^ wartosc wspolczynnika 

kosztow-efektywnosci (tj. 460 172,06 PLN/QALY dla perspektywy NFZ oraz 459 196,94 

PLN/QALY dla perspektywy wspolnej) uzyskano dla scenariusza zakladaj^cego 

minimalne wartosci dla nawrotu choroby po zakonczeniu leczenia biologicznego 

stosowanego przez maksymalny okres czasu jaki oferuje program lekowy (scenariusz 

Dl). Warto jednak zauwazyc, ze bez wzgl^du na zalozenia scenariuszy terapia 

prowadzona przez dwa lata jest skuteczniejsza od terapii prowadzonej przez rok. 

Zalozenia oraz wyniki analizy przedstawiono w tabelach ponizej. 
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Tabela 35. Wyniki jednoczynnikowej analizy wrazliwosci w populacji pediatrycznej - horyzont 5-letni, analiza z RSS. 

Czynnik podlegajqcy zmianie 
Nowy 

program 
lekowy 

Istniejqcy 
program lekowy Inkrement ICUR (zl/QALY) Cena progowa 

(zl) 

perspekt^wa NFZ 

Leczenie standardowe 4 407,64 zl 4 179,38 zl -228,26 zl 

Infliksymab 13 418,54 zl 31 749,63 zl 18 331,09 zl 

Adalimumab 0,00 zl 0,00 zl 0,00 zl 

A1 - dyskontowanie 
efektow przy 

Koszt 
(zi] 

Podanie leku biologicznego 1 977,32 zl 5 107,84 zl 3 130,51 zl 

Monitorowanie leczenia w programie 1 068,44 zi 4 165,55 zl 3 097,12 zl 289 034,15 zl 644,28 
zastosowaniu stopy 5% Monitorowanie leczenia poza 

programem 8 123,09 zl 6 341,70 zl -1 781,39 zl 

Zabieg 1 362,32 zl 1 074,52 zl -287,80 zi 

Koszt calkowity (zl) 30 357,35 zl 52 618,62 zl 22 261,27 zl 

Efekt zdrowotny (QALYs) 3,10 3,18 0,08 

Leczenie standardowe 4 407,64 zl 4 179,38 zl -228,26 zl 

Infliksymab 13 418,54 zl 31 749,63 zl 18 331,09 zl 

Adalimumab 0,00 zl 0,00 zl 0,00 zl 

A2 - brak dyskontowania 
efektow 

Koszt 
(zi] 

Podanie leku biologicznego 1 977,32 zl 5 107,84 zl 3 130,51 zl 
270335,64 zl 666,23 

Monitorowanie leczenia w programie 1 068,44 zl 4 165,55 zl 3 097,12 zl 

Monitorowanie leczenia poza 
programem 8 123,09 zl 6 341,70 zl -1 781,39 zl 

Zabieg 1 362,32 zl 1 074,52 zl -287,80 zl 

Koszt calkowity (zl) 30 357,35 zl 52 618,62 zl 22 261,27 zl 
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Czynnik podlegajqcy zmianie Istniejqcy 
program lekowy Inkrement ICUR (zl/QALY) Cena progowa 

(zl) 

Efekt zdrowotny (QALYs) 3,40 3,49 0,08 

Leczenie standardowe 4 869,13 zl 4 627,22 zl -241,92 zl 

Infliksymab 14 497,15 zl 33 606,24 zl 19109,09 zl 

Adalimumab 0,00 zl 0,00 zl 0,00 zl 

Koszt 
(z0 

Podanie leku biologicznego 2 118,89 zl 5 363,74 zl 3 244,85 zl 

A3 - brak dyskontowania 
kosztow i efektow 

Monitorowanie leczenia w programie 

Monitorowanie leczenia poza 
programem 

Zabieg 

1 150,06 zl 

9 160,61 zl 

1 544,65 zl 

4 346,64 zl 

7 245,64 zl 

1 231,53 zl 

3 196,58 zl 

-1 914,97 zl 

-313,12 zl 

280 284,50 zl 663,20 

Koszt caikowity (zl) 33 340,49 zl 56 421,02 zl 23 080,53 zl 

Efekt zdrowotny (QALYs) 3,40 3,49 0,08 

Leczenie standardowe 3 629,55 zl 3 458,27 zl -171,28 zl 

Infliksymab 10 063,90 zl 23 812,22 zl 13 748,32 zl 

Adalimumab 0,00 zl 0,00 zl 0,00 zl 

Koszt 
(z0 

Podanie leku biologicznego 1 977,32 zl 5 107,84 zl 3 130,51 zl 

Bl- minimalna masa ciaia 
choiych 

Monitorowanie leczenia w programie 

Monitorowanie leczenia poza 
programem 

Zabieg 

1 068,44 zl 

8 123,09 zl 

1 362,32 zl 

4 165,55 zl 

6 341,70 zl 

1 074,52 zl 

3 097,12 zl 

-1 781,39 zl 

-287,80 zl 

225 880,39 zl 710,53 

Koszt caikowity (zl) 26 224,62 zl 43 960,10 zl 17 735,48 zl 

Efekt zdrowotny (QALYs) 3,19 3,27 0,08 

B2- maksiinalna masa Koszt Leczenie standardowe 5 185,73 zl 4 900,49 zl -285,24 zl 341162,14 zl 614,41 
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Czynnik podlegajqcy zmianie — 
Istniejqcy 

program lekowy Inkrement ICUR (zl/QALY) Cena progowa 
(zl) 

ciaia choiych Infliksymab 16 773,17 zl 39 687,03 zl 22 913,86 zl 

Adalimumab 0,00 zl 0,00 zl 0,00 zl 

Podanie leku biologicznego 1 977,32 zl 5 107,84 zl 3 130,51 zl 

Monitorowanie leczenia w programie 1 068,44 zl 4 165,55 zl 3 097,12 zl 

Monitorowanie leczenia poza 
programem 8 123,09 zl 6 341,70 zl -1 781,39 zl 

Zabieg 1 362,32 zl 1 074,52 zl -287,80 zl 

Koszt calkowity (zl) 34 490,07 zl 61 277,13 zl 26 787,07 zl 

Efekt zdrowotny (QALYs) 3,19 3,27 0,08 

Leczenie standardowe 4 407,64 zl 4 179,38 zl -228,26 zl 

Infliks^anab 13 418,54 zl 31 749,63 zl 18 331,09 zl 

C1 - 100% pacjentow - Adalimumab 0,00 zl 0,00 zl 0,00 zl 
wizyta specjalistyczna 
W12 (monitorowanie 

Koszt 
(z0 

Podanie leku biologicznego 1 977,32 zl 5 107,84 zl 3 130,51 zl 

pacjentow poza 
programem lekowym w 
momencie wystqpienia 
z aostr zenia/nawr otu 

choroby) 

Monitorowanie leczenia w programie 

Monitorowanie leczenia poza 
programem 

Zabieg 

1 068,44 zl 

1 107,67 zl 

1 362,32 zl 

4 165,55 zl 

808,66 zl 

1 074,52 zl 

3 097,12 zl 

-299,01 zl 

-287,80 zl 

302 400,94 zl 599,38 

Koszt calkowity (zl) 23 341,93 zl 47 085,58 zl 23 743,65 zl 

Efekt zdrowotny (QALYs) 3,19 3,27 0,08 

C2 - 100% pacjentow Leczenie standardowe 4 407,64 zl 4 179,38 zl -228,26 zl 
hospitalizowanych 

(monitorowanie pacjentow 
poza programem lekowym 

Koszt 
(z0 Infliksymab 13 418,54 zl 31 749,63 zl 18 331,09 zl 255 201,74 zl 727,07 

Adalimumab 0,00 zl 0,00 zl 0,00 zl 
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Czynnik podlegajqcy zmianie 
Km 

Istniejqcy 
program lekowy Inkrement ICUR (zl/QALY) Cena progowa 

(zl) 

w momencie wystqpienia 
z aostr zenia/nawr otu 

choroby) 

Podanie leku biologicznego 1 977,32 zl 5 107,84 zl 3 130,51 zl 

Monitorowanie leczenia w pro gram ie 

Monitorowanie leczenia poza 
programem 

1 068,44 zl 

18 646,22 zl 

4 165,55 zl 

14 641,26 zl 

3 097,12 zl 

-4 004,96 zl 

Zabieg 1 362,32 zl 1 074,52 zl -287,80 zl 

Koszt calkowity (zl j 40 880,48 zl 60 918,18 zl 20 037,70 zl 

Efekt zdrowotny (QALYs) 3,19 3,27 0,08 

Leczenie standardowe 4 209,31 zl 4 061,17 zl -148,13 zl 

Infliks^anab 11 062,05 zl 29 280,19 zl 18 218,15 zl 

D1 - nawrot choroby po Adalimumab 0,00 zl 0,00 zl 0,00 zl 
zakonczeniu leczenia 

biologicznego 
Koszt 
(zi] 

Podanie leku biologicznego 1 621,26 zl 4 752,59 zl 3 131,33 zl 

stosowanego przez 
maksymalny okres czasu 

jaki oferuje program 
lekowy (minimalna 

wartoscj 

Monitorowanie leczenia w programie 874,89 zl 3 935,35 zl 3 060,45 zl 460 172,06 zl 460,75 
Monitorowanie leczenia poza 
programem 

Zabieg 

6 768,36 zl 

1 097,38 zl 

5 578,48 zl 

924,29 zl 

-1189,87 zl 

-173,10 zl 

Koszt calkowity (zl) 25 633,25 zl 48 532,07 zl 22 898,82 zl 

Efekt zdrowotny (QALYs) 3,26 3,31 0,05 

D2 - nawrot choroby po 
zakonczeniu leczenia 

biologicznego 

Leczenie standardowe 4 575,85 zl 4 279,10 zl -296,75 zl 

Infliksymab 15 301,30 zl 33 758,38 zl 18 457,08 zl 
stosowanego przez 

maksymalny okres czasu 
Koszt 
(zi] Adalimumab 0,00 zl 0,00 zl 0,00 zl 210 684,74 zl 789,31 

jaki oferuje program 
lekowy (maksymalna 

wartosc] 

Podanie leku biologicznego 2 266,73 zl 5 399,11 zl 3 132,38 zl 

Monitorowanie leczenia w programie 1 226,28 zl 4 354,74 zl 3 128,46 zl 
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Inflectra® (infliksymab) wleczeniu choroby Lesniowskiego - Crohna - analiza ekonomiczna 

Czynnik podlegaj^cy zmianie Istniejqcy 
program lekowy Inkrement ICUR (zl/QALY) Cena progowa 

(zl) 

Monitorowanie leczenia poza 
programem 9 285,62 zi 6 993,20 zi -2 292,41 zi 

Zabieg 1 588,22 zi 1 201,69 zi -386,54 zl 

Koszt calkowity (zl) 34 244,00 zi 55 986,22 zi 21 742,22 zl 

Efekt zdrowotny (QALYs) 3,13 3,23 0,10 

Leczenie standardowe 4 402,88 z! 4 144,89 zi -257,99 zi 

Infliksymab 13 496,75 z! 32 392,17 zi 18 895,42 z! 

Adalimumab 0,00 zi 0,00 zi 0,00 zl 

El - utrata odpowiedzi na 
leczenie infliksjinabem 

Koszt 
(zO 

Podanie leku biologicznego 1 987,92 zi 5 202,87 zi 3 214,95 zl 

Monitorowanie leczenia w programie 1 075,84 zi 4 239,15 z! 3 163,31 zl 251 370,76 zl 693,45 
(minimalna wartosc} Monitorowanie leczenia poza 

programem 8 078,98 zi 6 024,99 z! -2 053,99 zl 

Zabieg 1 353,63 zi 1 012,68 z! -340,95 zl 

Koszt calkowity (zl) 30 396,01 zl 53 016,75 zl 22 620,74 zl 

Efekt zdrowotny (QALYs) 3,19 3,28 0,09 

Leczenie standardowe 4 412,33 zi 4 212,99 zi -199,34 zl 

Infliks^mnab 13 341,46 z! 31 125,49 z! 17 784,03 zl 

E2 - utrata odpowiedzi na 
leczenie infliksymabem 

Adalimumab 0,00 zi 0,00 zl 0,00 zl 

Koszt 
(zi] 

Podanie leku biologicznego 1 966,87 zi 5 015,36 z! 3 048,49 zl 325 326,31 zl 606,88 
(maksymalna wartosc) Monitorowanie leczenia w programie 

Monitorowanie leczenia poza 
programem 

1 061,13 zi 

8 166,53 z! 

4 093,95 zi 

6 650,25 z! 

3 032,82 zl 

-1 516,28 zl 

Zabieg 1 370,88 zi 1 134,77 zi -236,12 zl 
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Czynnik podlegajqcy zmianie Istniejqcy 
program lekowy Inkrement ICUR (zl/QALY) Cena progowa 

(zl) 

Koszt calkowity (zl) 30 319,20 zl 52 232,82 zl 21 913,62 zl 

Efekt zdrowotny (QALYs) 3,19 3,25 0,07 

Leczenie standardowe 4 543,49 zl 4 275,05 zl -268,44 zl 

Infliksymab 10 577,32 zl 28 526,65 zl 17 949,33 zl 

Adalimumab 0,00 zl 0,00 zl 0,00 zl 

G1 - uzyskanie odpowiedzi 
Koszt 
(zl) 

Podanie leku biologicznego 1 578,98 zl 4 664,97 zl 3 085,99 zl 

na ponownq indukcje 
lekiem biologicznym 
(wartosc minimalna] 

Monitorowanie leczenia w programie 754,43 zl 3 774,52 zl 3 020,09 zl 224 324,08 zl 713,55 
Monitorowanie leczenia poza 
programem 9 367,80 zl 7 194,65 zl -2 173,15 zl 

Zabieg 1 604,99 zl 1 236,85 zl -368,14 zl 

Koszt calkowity (zl) 28 427,01 zl 49 672,70 zl 21 245,69 zl 

Efekt zdrowotny (QALYs) 3,14 3,23 0,09 

Leczenie standardowe 4 257,98 zl 4 081,81 zl -176,17 zl 

Infliksymab 16 646,24 zl 35 056,95 zl 18 410,70 zl 

Adalimumab 0,00 zl 0,00 zl 0,00 zl 

G2 - uzyskanie odpowiedzi 
Koszt 
(zl) 

Podanie leku biologicznego 2 425,04 zl 5 561,22 zl 3 136,17 zl 

na ponownq indukcje 
lekiem biologicznym 

(wartosc maksymalna] 

Monitorowanie leczenia w programie 

Monitorowanie leczenia poza 
programem 

1 423,36 zl 

6 753,09 zl 

4 566,29 zl 

5 472,35 zl 

3 142,92 zl 

-1 280,74 zl 

398 966,84 zl 590,36 

Zabieg 1 095,39 zl 909,13 zl -186,25 zl 

Koszt calkowity (zl) 32 601,10 zl 55 647,74 zl 23 046,65 zl 

Efekt zdrowotny (QALYs) 3,25 3,30 0,06 
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Inflectra® (infliksymab) w leczeniu choroby Lesniowskiego - Crohna - analiza ekonomiczna 

Czynnik podlegajqcy zmianie 
SB 

Istniejqcy 
program lekowy Inkrement ICUR (zl/QALY) Cena progowa 

(zl) 

Leczenie standardowe 4 407,64 zf 4 179,38 zf -228,26 zf 

Infliksymab 13 418,54 zf 31 749,63 zf 18 331,09 zf 

Adalimumab 0,00 zl 0,00 zf 0,00 zf 

HI - minimalne wartosci 
Koszt 

(Z*) 
Podanie leku biologicznego 1 977,32 zf 5 107,84 zf 3 130,51 zf 

uzytecznosci dla stanow 
zdrowia uwzgl^dnionych 

w modelu 

Monitorowanie leczenia w programie 1 068,44 zf 4 165,55 zf 3 097,12 zf 339 502,40 zl 597,11 
Monitorowanie leczenia poza 
programem 

Zabieg 

Koszt calkowity (zl) 

8 123,09 zl 

1 362,32 zf 

30 357,35 zl 

6 341,70 zf 

1 074,52 zf 

52 618,62 zf 

-1 781,39 zf 

-287,80 zf 

22 261,27 zl 

Efekt zdrowotny (QALYs) 2,80 2,86 0,07 

Leczenie standardowe 4 407,64 zl 4 179,38 zf -228,26 zf 

Infliksymab 13 418,54 zf 31 749,63 zf 18 331,09 zf 

Adalimumab 0,00 zl 0,00 zf 0,00 zf 

H2 - maksymalne wartosci 
uzytecznosci dla stanow 
zdrowia uwzgl^dnionych 

w modelu 

Koszt 
(zl) 

Podanie leku biologicznego 

Monitorowanie leczenia w programie 

Monitorowanie leczenia poza 
programem 

1 977,32 zl 

1 068,44 zl 

8 123,09 zl 

5 107,84 zf 

4 165,55 zf 

6 341,70 zf 

3 130,51 zf 

3 097,12 zf 

-1 781,39 zf 

379 811,85 zl 568,44 

Zabieg 1 362,32 zl 1 074,52 zf -287,80 zf 

Koszt calkowity (zl) 30 357,35 zl 52 618,62 zl 22 261,27 zl 

Efekt zdrowotny (QALYs) 3,94 4,00 0,06 

11 - brak uwzgl^dnienia 
ryzyka zgonu zwiqzanego z 

choroby 

Koszt Leczenie standardowe 4 425,22 zl 4 192,71 zf -232,50 zf 
290 187,59 zl 643,53 (zl) Infliksymab 13 428,09 zl 31 767,84 zf 18 339,74 zf 
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Czynnik podIega|qcy zmianie Istniej^cy 
program lekowy Inkrement ICUR (zl/QALY) Cena progowa 

(zl) 

Adalimumab 0,00 zl 0,00 zl 0,00 zl 

Podanie leku biologicznego 1 978,60 zl 5 110,46 zl 3 131,85 zl 

Monitorowanie leczenia w programie 1 069,15 zl 4167,46 zl 3 098,31 zl 

Monitorowanie leczenia poza 
programem 8 180,73 zl 6 383,09 zl -1 797,64 zl 

Zabieg 1 372,97 zl 1 082,13 zl -290,83 zl 

Koszt caikowity (zl) 30 454,75 zl 52 703,69 zl 22 248,94 zl 

Efekt zdrowotny (QALYs) 3,20 3,27 0,08 

perspekl^wa wspolna 

Leczenie standardowe 5 106,47 zl 4 802,34 zl -304,13 zl 

Infliks^onab 13 418,54 zl 31 749,63 zl 18 331,09 zl 

Adalimumab 0,00 zl 0,00 zl 0,00 zl 

A1 - dyskontowanie 
efektow przy 

Koszt 
(z0 

Podanie leku biologicznego 1 977,32 zl 5 107,84 zl 3 130,51 zl 

Monitorowanie leczenia w programie 1 068,44 zl 4 165,55 zl 3 097,12 zl 288 049,06 zl 646,90 
zastosowaniu stopy 5% Monitorowanie leczenia poza 

programem 

Zabieg 

8 123,09 zl 

1 362,32 zl 

6 341,70 zl 

1 074,52 zl 

-1 781,39 zl 

-287,80 zl 

Koszt caikowity (zl) 31 056,18 zl 53 241,58 zl 22 185,40 zl 

Efekt zdrowotny (QALYs) 3,10 3,18 0,08 

Leczenie standardowe 5 106,47 zl 4 802,34 zl -304,13 zl 
A2 - brak dyskontowania 

efektow 
Koszt 
(zf] 

Infliksymab 13 418,54 zl 31 749,63 zl 18 331,09 zl 269 414,27 zl 668,85 

Adalimumab 0,00 zl 0,00 zl 0,00 zl 
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Inflectra® (infliksymab) w leczeniu choroby Lesniowskiego - Crohna - analiza ekonomiczna 

Czynnik podlegajqcy zmianie 
HB 

Istniejqcy 
program lekowy Inkrement ICUR (zl/QALY) Cena progowa 

(zl) 

Podanie leku biologicznego 1 977,32 zl 5 107,84 zl 3 130,51 zl 

Monitorowanie leczenia w programie 1 068,44 zl 4 165,55 zl 3 097,12 zl 

Monitorowanie leczenia poza 
programem 8 123,09 zl 6 341,70 zl -1 781,39 zl 

Zabieg 1 362,32 zl 1 074,52 zl -287,80 zl 

Koszt calkowity (zl) 31 056,18 zl 53 241,58 zl 22 185,40 zl 

Efekt zdrowotny (QALYs) 3,40 3,49 0,08 

Leczenie standardowe 5 645,92 zl 5 323,12 zl -322,80 zl 

Infliksymab 14 497,15 zl 33 606,24 zl 19 109,09 zl 

Adalimumab 0,00 zl 0,00 zl 0,00 zl 

Koszt 
(zi] 

Podanie leku biologicznego 2 118,89 zl 5 363,74 zl 3 244,85 zl 

A3 - brak dyskontowania 
kosztow i efektow 

Monitorowanie leczenia w programie 1 150,06 zl 4 346,64 zl 3 196,58 zl 279 302,27 zl 665,83 
Monitorowanie leczenia poza 
programem 

Zabieg 

9 160,61 zl 

1 544,65 zl 

7 245,64 zl 

1 231,53 zl 

-1 914,97 zl 

-313,12 zl 

Koszt calkowity (zl) 34 117,28 zl 57 116,92 zl 22 999,64 zl 

Efekt zdrowotny (QALYs) 3,40 3,49 0,08 

Leczenie standardowe 4 168,37 zl 3 940,95 zl -227,43 zl 

Infliksymab 10 063,90 zl 23 812,22 zl 13 748,32 zl 
Bl- minimalna masa ciaia 

choiych 
Koszt 
(zi] Adalimumab 0,00 zl 0,00 zl 0,00 zl 225 165,33 zl 713,11 

Podanie leku biologicznego 1 977,32 zl 5 107,84 zl 3 130,51 zl 

Monitorowanie leczenia w programie 1 068,44 zl 4 165,55 zl 3 097,12 zl 
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Czynnik podlegajqcy zmianie nm 
Istniejqcy 

program lekowy Inkrement ICUR (zl/QALY) Cena progowa 
(zl) 

Monitorowanie leczenia poza 
programem 8 123,09 zi 6 341,70 zi -1 781,39 zi 

Zabieg 1 362,32 zi 1 074,52 zi -287,80 zi 

Koszt calkowity (zl) 26 763,44 zi 44 442,77 zi 17 679,33 zi 

Efekt zdrowotny (QALYs) 3,19 3,27 0,08 

Leczenie standardowe 6 044,58 zi 5 663,74 zi -380,83 zi 

Infliksymab 16 773,17 zi 39 687,03 zi 22 913,86 zi 

Adalimumab 0,00 zi 0,00 zi 0,00 zi 

Koszt 
(zO 

Podanie leku biologicznego 1 977,32 zi 5 107,84 zi 3 130,51 zi 

B2- maksymalna masa 
ciata chorych 

Monitorowanie leczenia w programie 1 068,44 zi 4 165,55 zi 3 097,12 zi 339 944,58 zi 617,04 
Monitorowanie leczenia poza 
programem 8 123,09 zi 6 341,70 zi -1 781,39 zi 

Zabieg 1 362,32 zi 1 074,52 zi -287,80 zi 

Koszt calkowity (zl) 35 348,92 zl 62 040,39 zi 26 691,47 zl 

Efekt zdrowotny (QALYs) 3,19 3,27 0,08 

Leczenie standardowe 5 106,47 zi 4 802,34 zi -304,13 zi 

C1 - 100% pacjentow - Infliksymab 13 418,54 zi 31 749,63 zi 18 331,09 zi 
wizyta specjalistyczna 
W12 (monitorowanie Adalimumab 0,00 zi 0,00 zi 0,00 zi 

pacjentow poza 
programem lekowym w 
momencie wystqpienia 
z aostr zenia/nawr otu 

choroby] 

Koszt 
(z0 

Podanie leku biologicznego 1 977,32 zi 5 107,84 zi 3 130,51 zi 301434,64 zl 601,99 

Monitorowanie leczenia w programie 

Monitorowanie leczenia poza 
programem 

1 068,44 z! 

1 107,67 zi 

4 165,55 zi 

808,66 zi 

3 097,12 zi 

-299,01 zi 

Zabieg 1 362,32 zi 1 074,52 zi -287,80 zi 
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Inflectra® (infliksymab) w leczeniu choroby Lesniowskiego - Crohna - analiza ekonomiczna 

Czynnik podlegajqcy zmianie Istniejqcy 
program lekowy Inkrement ICUR (zl/QALY) Cena progowa 

(zl) 

Koszt calkowity (zl) 24 040,76 zl 47 708,54 zl 23 667,78 zl 

Efekt zdrowotny (QALYs) 3,19 3,27 0,08 

Leczenie standardowe 5 106,47 zl 4 802,34 zl -304,13 zl 

Infliksymab 13 418,54 zl 31 749,63 zl 18 331,09 zl 

C2 - 100% pacjentow 
hospitalizowanych 

(monitorowanie pacjentow 
poza programem lekowym 

Adalimumab 0,00 zl 0,00 zl 0,00 zl 

Koszt 
(Z}] 

Podanie leku biologicznego 1 977,32 zl 5 107,84 zl 3 130,51 zl 

Monitorowanie leczenia w programie 1 068,44 zl 4 165,55 zl 3 097,12 zl 254235,44 zl 729,69 
w momencie wystqpienia 

z aostr zenia/nawr otu 
Monitorowanie leczenia poza 
programem 18 646,22 zl 14 641,26 zl -4 004,96 zl 

choroby] 
Zabieg 1 362,32 zl 1 074,52 zl -287,80 zl 

Koszt calkowity (zl) 41 579,31 zl 61 541,14 zl 19 961,83 zl 

Efekt zdrowotny (QALYs) 3,19 3,27 0,08 

Leczenie standardowe 4 841,58 zl 4 644,92 zl -196,66 zl 

Infliksymab 11 062,05 zl 29 280,19 zl 18 218,15 zl 

D1 - nawrot choroby po 
zakohczeniu leczenia 

biologicznego 
stosowanego przez 

maksymalny okres czasu 
jaki oferuje program 
lekowy (minimalna 

wartosc] 

Koszt 
(zi) 

Adalimumab 

Podanie leku biologicznego 

Monitorowanie leczenia w programie 

Monitorowanie leczenia poza 
programem 

0,00 zl 

1 621,26 zl 

874,89 zl 

6 768,36 zl 

0,00 zl 

4 752,59 zl 

3 935,35 zl 

5 578,48 zl 

0,00 zl 

3 131,33 zl 

3 060,45 zl 

-1 189,87 zl 

459 196,94 zl 462,57 

Zabieg 1 097,38 zl 924,29 zl -173,10 zl 

Koszt calkowity (zl) 26 265,52 zl 49 115,82 zl 22 850,30 zl 

Efekt zdrowotny (QALYs) 3,26 3,31 0,05 
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Czynnik podlegafqcy zmianie mi 
Istniejqcy 

program lekowy Inkrement ICUR (zl/QALY) Cena progowa 
(zl) 

Leczenie standardowe 5 331,17 zi 4 935,15 zi -396,03 zl 

Infliksymab 15 301,30 zi 33 758,38 zl 18 457,08 zl 

D2 - nawrot choroby po Adalimumab 0,00 zi 0,00 zl 0,00 zl 
zakonczeniu leczenia 

biologicznego 
Koszt 
[zi] 

Podanie leku biologicznego 2 266,73 zi 5 399,11 z! 3 132,38 zl 

stosowanego przez 
maks^Tnalny okres czasu 

jaki oferuje program 
lekowy (maksymalna 

wartoscj 

Monitorowanie leczenia w programie 1 226,28 zf 4 354,74 z! 3 128,46 zl 209 722,72 zl 792,53 
Monitorowanie leczenia poza 
programem 

Zabieg 

Koszt calkowity (zl) 

9 285,62 zi 

1 588,22 zi 

34 999,33 zl 

6 993,20 zl 

1 201,69 zl 

56 642,26 zl 

-2 292,41 zl 

-386,54 zl 

21 642,94 zl 

Efekt zdrowotny (QALYs) 3,13 3,23 0,10 

Leczenie standardowe 5 099,99 zi 4 755,40 zl -344,59 zl 

Infliksymab 13 496,75 zi 32 392,17 zl 18 895,42 zl 

Adalimumab 0,00 zi 0,00 zl 0,00 zl 

El - utrata odpowiedzi na 
leczenie infliksymabem 
(minimalna wartoscj 

Koszt 
(zi] 

Podanie leku biologicznego 

Monitorowanie leczenia w programie 

Monitorowanie leczenia poza 
programem 

1 987,92 zi 

1 075,84 z! 

8 078,98 zi 

5 202,87 zl 

4 239,15 zl 

6 024,99 zl 

3 214,95 zl 

3 163,31 zl 

-2 053,99 zl 

250 408,46 zl 696,37 

Zabieg 1 353,63 zi 1 012,68 zl -340,95 zl 

Koszt calkowity (zi) 31 093,12 zl 53 627,26 zl 22 534,14 zl 

Efekt zdrowotny (QALYs) 3,19 3,28 0,09 

E2 - utrata odpowiedzi na 
leczenie infliksymabem 
(maksymalna wartosc) 

Koszt Leczenie standardowe 5 112,86 z! 4 848,08 zl -264,78 zl 
324 354,79 zl 609,18 (zi] Infliksymab 13 341,46 zi 31 125,49 zl 17 784,03 zl 
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Inflectra® (infliksymab) wleczeniu choroby Lesniowskiego - Crohna - analiza ekonomiczna 

Czynnik podlegajqcy zmianie Istniejqcy 
program lekowy Inkrement ICUR (zl/QALY) Cena progowa 

(zl) 

Adalimumab 0,00 zi 0,00 zi 0,00 zi 

Podanie leku biologicznego 1 966,87 z! 5 015,36 zi 3 048,49 zi 

Monitorowanie leczenia w programie 1 061,13 zi 4 093,95 zi 3 032,82 zi 

Monitorowanie leczenia poza 
programem 

Zabieg 

8 166,53 zi 

1 370,88 zi 

6 650,25 zi 

1 134,77 zi 

-1 516,28 zi 

-236,12 zi 

Koszt calkowity (zl) 31 019,73 zi 52 867,91 zi 21 848,18 zi 

Efekt zdrowotny (QALYs) 3,19 3,25 0,07 

Leczenie standardowe 5 291,29 zi 4 932,00 zi -359,30 zi 

Infliksj/mab 10 577,32 zi 28 526,65 z! 17 949,33 zi 

Adalimumab 0,00 zi 0,00 zi 0,00 zi 

G1 - uzyskanie odpowiedzi 
Koszt 
(zl) 

Podanie leku biologicznego 1 578,98 zi 4 664,97 zi 3 085,99 zi 

na ponownq indukcje 
lekiem biologicznym 
(wartosc minimalna) 

Monitorowanie leczenia w programie 754,43 zi 3 774,52 zi 3 020,09 zi 223 364,73 zl 717,03 
Monitorowanie leczenia poza 
programem 9 367,80 zi 7 194,65 zi -2 173,15 zi 

Zabieg 1 604,99 zf 1 236,85 zi -368,14 zi 

Koszt calkowity (zl) 29 174,81 zl 50 329,64 zi 21 154,83 zi 

Efekt zdrowotny (QALYs) 3,14 3,23 0,09 

G2 - uzyskanie odpowiedzi 
na ponownq indukcje 

Leczenie standardowe 4 902,90 zi 4 670,13 zi -232,77 zi 

Koszt Infliksymab 16 646,24 zi 35 056,95 zf 18 410,70 zi 
397 987,04 zl 592,12 lekiem biologicznym 

(wartosc maksymalna] 
(zl) Adalimumab 0,00 zi 0,00 zi 0,00 zi 

Podanie leku biologicznego 2 425,04 zi 5 561,22 zi 3 136,17 zi 
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Czynnik podlega|qcy zmianie 'jifWP 
Istniejqcy 

program lekowy Inkrement ICUR (zl/QALY) Cena progowa 
(zl) 

Monitorowanie leczenia w programie 1 423,36 zi 4 566,29 zi 3 142,92 zl 

Monitorowanie leczenia poza 
programem 6 753,09 zi 5 472,35 zi -1 280,74 zl 

Zabieg 1 095,39 zi 909,13 zi -186,25 zl 

Koszt calkowity (zlj 33 246,01 zl 56 236,06 zl 22 990,05 zl 

Efekt zdrowotny (QALYs) 3,25 3,30 0,06 

Leczenie standardowe 5 106,47 zi 4 802,34 zi -304,13 zl 

Infliksymab 13 418,54 zi 31 749,63 zi 18 331,09 zl 

Adalimumab 0,00 zi 0,00 zi 0,00 zl 

HI - minimalne wartosci 
Koszt 
(zl) 

Podanie leku biologicznego 1 977,32 zi 5 107,84 zi 3 130,51 zl 

uzytecznosci dla stanow 
zdrowia uwzgl^dnionych 

w modelu 

Monitorowanie leczenia w programie 1 068,44 zi 4 165,55 zi 3 097,12 zl 338 345,30 zl 599,73 
Monitorowanie leczenia poza 
programem 8 123,09 zi 6 341,70 zi -1 781,39 zl 

Zabieg 1 362,32 z! 1 074,52 zi -287,80 zl 

Koszt calkowity (zi) 31 056,18 zl 53 241,58 zl 22 185,40 zl 

Efekt zdrowotny (QALYs) 2,80 2,86 0,07 

Leczenie standardowe 5 106,47 zi 4 802,34 zl -304,13 zl 

Infliksymab 13 418,54 zi 31 749,63 zl 18 331,09 zl 
H2 - maksymalne wartosci 
uzytecznosci dla stanow 
zdrowia uwzgl^dnionych 

w modelu 

Koszt 
Adalimumab 0,00 zi 0,00 zl 0,00 zl 

378 517,36 zl 571,05 [zi] Podanie leku biologicznego 

Monitorowanie leczenia w programie 

1 977,32 zi 

1 068,44 zi 

5 107,84 zl 

4 165,55 zl 

3 130,51 zl 

3 097,12 zl 

Monitorowanie leczenia poza 
programem 8 123,09 zi 6 341,70 zl -1 781,39 zl 
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Czynnik podlegajqcy zmianie 
SB 

Istniejqcy 
program lekowy Inkrement ICUR (zl/QALY) Cena progowa 

(zl) 

Zabieg 1 362,32 zl 1 074,52 zl -287,80 zl 

Koszt calkowity (/A) 31 056,18 zl 53 241,58 zl 22 185,40 zl 

Efekt zdrowotny (QALYs) 3,94 4,00 0,06 

Leczenie standardowe 5 127,53 zl 4 818,25 zl -309,28 zl 

Infliksymab 13 428,09 zl 31 767,84 zl 18 339,74 zl 

Adalimumab 0,00 zl 0,00 zl 0,00 zl 

11 - brak uwzgl^dnienia 
tyzyka zgonu zwiazanego z 

chorobq 

Koszt 
(z0 

Podanie leku biologicznego 1 978,60 zl 5 110,46 zl 3 131,85 zl 

Monitorowanie leczenia w programie 

Monitorowanie leczenia poza 
programem 

1 069,15 zl 

8 180,73 zl 

4 167,46 zl 

6 383,09 zl 

3 098,31 zl 

-1 797,64 zl 

289 186,24 zl 646,18 

Zabieg 1 372,97 zl 1 082,13 zl -290,83 zl 

Koszt calkowity (zl) 31 157,06 zl 53 329,23 zl 22 172,17 zl 

Efekt zdrowotny (QALYs) 3,20 3,27 0,08 
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4 Podsumowanie, dyskusja, ograniczenia 

Celem analizy byla ocena ekonomiczna infliksymabu (Inflectra®) stosowanego w 

ramach nowego, zaproponowanego przez wnioskodawc^ programu lekowego 

zakfadaj^cego wydhizenie maksymalnego czasu trwania terapii tym lekiem do 24 

miesi^cy u pacjentow z choroby Lesniowskiego-Crohna na etapie leczenia 

podtrzymuj^cego, u ktorych w ci^gu 12-miesi^cy wczesniejszego leczenia 

infliksymabem nie stwierdzono braku odpowiedzi. Stosowanie infliksymabu w ramach 

wnioskowanego programu lekowego porownano z terapi^ tym lekiem w ramach 

obowi^zuj^cego obecnie programu lekowego, niepozwalaj^cego na terapi§ dfuzsz^ niz 

12 miesi^cy. Analizy wykonano oddzielnie dla grupy pacjentow dorosfych i 

pediatrycznych. 

Analizy ekonomiczna wykonano w dwoch wariantach: wykorzystuj^c metod^ 

minimalizacji kosztow oraz analizy uzytecznosci kosztow. Zastosowanie metody 

minimalizacji kosztow wynika z faktu, iz analiza efektywnosci klinicznej maj^ca na celu 

ocen§ stosowania infliksymabu w warunkach opisanych przez nowy, zaproponowany 

przez wnioskodawc^ program lekowy w porownaniu do tych okreslonych przez obecnie 

obowi^zuj^cy program leczenia choroby Lesniowskiego-Crohna nie wykazafa, ze 

wzgl^du na brak badah i danych umozliwiaj^cych ich porownanie, istotnej statystycznie 

przewagi zadnego z analizowanych schematow leczenia. Model minimalizacji kosztow 

ogranicza jednak w duzym stopniu wnioskowanie, co spowodowane jest przede 

wszystkim brakiem mozliwosci uj^cia korzysci terapeutycznych, obserwowanych w 

badaniach niekontrolowanych, wynikaj^cych z przedfuzenia stosowania infliksymabu u 

pacjentow u ktorych przez rok obserwowano odpowiedz na leczenie, jak rowniez 

brakiem uwzgl^dnienia opcji powrotu do programu po 16 tygodniowej przerwie. Obie 

metody oceny ekonomicznej nalezy traktowac jako komplementarne, a ich wyniki 

powinny bye analizowane razem, jako cafosc obrazuj^ca leczenie infliksymabem 

pacjentow z choroby Lesniowskiego-Crohna 

4.1 Analiza minimalizacji kosztow 

Analizy przeprowadzono w oparciu o model ekonomiczny opracowany w sposob 

uwzgl^dniaj^cy polskie warunki opieki zdrowotnej. Parametry dotycz^ce przebiegu 

terapii, tj. szybkosc utraty odpowiedzi u pacjentow przyjmuj^cych infliksymab, przyj^to 

stosuj^c model regresji wykfadniczej na podstawie wynikow badania ACCENT I, w 

ktorym analizowano skutecznosc leczenia infliksymabem w populacji pacjentow z 

choroby Lesniowskiego-Crohna, u ktorych leczenie standardowe zakohczyfo si§ 

niepowodzeniem. Ze wzgl^du na brak wspofpfacenia za swiadczenia, analizy 
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przeprowadzono tylko z perspektywy platnika publicznego, tj. Narodowego Funduszu 

Zdrowia (NFZ), ktora w tym wypadku jest tozsama z perspektywy wspolny platnika 

publicznego i pacjenta. W analizie przyj^to dwuletni horyzont obserwacji, co wynika z 

konstrukcji zaproponowanego przez wnioskodawc^ programu lekowego, pozwalajycego 

na 24 miesiyce leczenia w grupie pacjentow z utrzymujycy si^ odpowiedziy kliniczny. 

Model uwzgl^dnia glowne elementy kosztowe mogyce roznicowac koszty terapii 

pomi^dzy porownywanymi programami (z uwzgl^dnieniem roznic dla grupy pacjentow 

doroslych i pediatrycznych), tj. koszt infliksymabu, jego podania, monitorowania 

pacjentow w programie oraz poza programem, a takze podstawowe parametry 

wpiywajyce na koszty takie jak masa ciala pacjentow dorosiych oraz wiek (co w 

konsekwencji wiyze si^ rowniez ze zmiany masy ciala) pacjentow pediatrycznych. 

Pomini^to koszty lekow stosowanych w post^powaniu standardowym oraz koszty 

leczenia konsekwencji utraty odpowiedzi lub nawrotow choroby, poniewaz nie 

roznicujy one porownywanych programow przy zalozeniach analizy minimalizacji 

kosztow (jednakowe zuzycie lekow przy zalozeniu jednakowej skutecznosci terapii). 

Przeprowadzono dwa zestawy analiz: 

• przy zal:ozeniu takiego samego kosztu infliksymabu dla obowiyzujycego oraz 

zaproponowanego przez wnioskodawc^ programu lekowego, tj. kosztu rownego 

wysokosci limitu finansowania infliksymabu zgodnie z Obwieszczeniem Ministra 

Zdrowia z dnia 26 sierpnia 2015; 

• przy zalozeniu kosztu infliksymabu uwzgl^dniajycego mechanizm RSS 

zaproponowany przez wnioskodawc^ w przypadku programu wnioskowanego 

oraz oszacowanego na podstawie danych NFZ dotycz^cych sprzedazy w 

przypadku scenariusza istniej^cego (dane DGL, wartosc refundacji cen lekow wg 

kodow FAN za styczeh-maj 2015). 

Przeprowadzono jednoczynnikow^ analizy wrazliwosci wynikow uzyskanych w analizie 

podstawowej. Model przygotowano w postaci arkusza Excel. 

Glownym ograniczeniem analizy jest brak mozliwosci przedstawienia opcji powrotu 

pacjentow do programu po 16 tygodniowej przerwie, co moze w duzym stopniu 

wpfywac na wnioskowanie. Bior^c pod uwag^, iz choroba Lesniowskiego-Crohna ma 

charakter przewlekfy, pewnym ograniczeniem jest takze zaw^zenie horyzontu analizy 

do dwoch lat, jednak wydaje si^, ze krotszy horyzont zmniejsza ryzyko bl^du wynikaj^ce 

z braku modelowania powrotu do programu, pozwalaj^c ponadto na uwypuklenie 

roznic wynikaj^cych z wydluzenia programu do dwoch lat. Modelowanie szybkosci 

utraty odpowiedzi poprzez regresj^ wykladnicz^ oraz brak dyskontowanie efektow 

leczenia (ze wzgl^du na krotki horyzont oraz przyj^cie skutecznosci w oparciu o model, 

a nie realne dane), stanowi^ mniejsze ograniczenia analizy. 

Przeprowadzone analizy (przy zalozeniach scenariusza podstawowego) wykazafy, ze w 

przypadku pacjentow dorosiych wprowadzenie wydluzenia czasu trwania terapii do 24 
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miesi^cy powoduje wzrost kosztow ponoszonych przez platnika publicznego o 29%, co 

wynika z kosztu inkrementalnego na poziomie 11 112,84 zi oraz kosztu calkowitego 

wnioskowanego programu lekowego rownego 49 599,05 zi, w przypadku analizy 

opartej o ceny z Obwieszczenia MZ dnia 26 sierpnia 2015. Analiza uwzgl^dniaj^ca RSS 

oraz dane NFZ z komunikatu DGL za styczen-maj 2015 wykazala wzrost kosztow 

ponoszonych przez platnika publicznego o 24%, co wynika z kosztu inkrementalnego na 

poziomie 8077,36 zi oraz kosztu calkowitego wnioskowanego programu lekowego 

rownego 41 853,89 zi. 

W przypadku populacji pediatrycznej wzrost ten oszacowano odpowiednio na 32%, co 

wynika z kosztu inkrementalnego na poziomie 8157,03 zi oraz kosztu calkowitego 

wnioskowanego programu lekowego rownego 33 495,12 zi, w przypadku analizy 

opartej o ceny z Obwieszczenia MZ dnia 26 sierpnia 2015. Analiza uwzgl^dniaj^ca RSS 

oraz dane NFZ z komunikatu DGL za styczeh-maj 2015 wykazala wzrost kosztow 

ponoszonych przez platnika publicznego o 28%, co wynika z kosztu inkrementalnego na 

poziomie 6188,95 zi oraz kosztu calkowitego wnioskowanego programu lekowego 

rownego 28 665,72 zh 

Analiza wrazliwosci nie wykazala parametrow prowadz^cych do zmiany wnioskowania 

- bez wzgl^du na zalozenia scenariuszy terapia prowadzona przez dwa lata jest drozsza 

od terapii prowadzonej przez rok, przy czym najwi^ksze wahania wartosci wyst^puj^ w 

przypadku scenariuszy zwi^zanych z mas^ ciala pacjentow. 

4.2 Analiza uzytecznosci kosztow 

Analizy ekonomiczn^ wykonano w oparciu o nowy, opracowany w tym celu model w 

postaci arkusza Microsoft Office Excel. Parametry dotycz^ce przebiegu terapii przyj^to 

zgodnie z danymi z badah klinicznych (oceniaj^cych skutecznosc infliksymabu i 

adalimumabu, szybkosc utraty odpowiedzi u pacjentow leczonych lub przerywaj^cych 

leczenie infliksymabem b^dz adalimumabem), wytycznych klinicznych (ryzyko nawrotu 

choroby u pacjentow b^d^cych w remisji dfuzej niz rok), opinii eksperta (udziaf 

pacjentow uzyskuj^cych odpowiedz po ponownym wf^czeniu leczenia biologicznego, 

szczegofowe zafozenia dotycz^ce terapii standardowej, leczenia nawrotow choroby 

b^dz post^powania w razie utraty odpowiedzi) oraz innych analizach ekonomicznych i 

danych dotycz^cych JGP (prawdopodobiehstwo smierci zwi^zane z choroby). Zgodnie z 

tresci^ programow lekowych przyj^to, ze leczenie adalimumabem moze dotyczyc 

wyf^cznie pacjentow dorosfych. Przeprowadzono takze przegl^d wartosci uzytecznosci, 

ktorego wyniki zostafy zaadoptowane w modelu. W celu sprawdzenia wpfywu 

poszczegolnych czynnikow przyj^tych w analizie podstawowej na kohcowe oszacowania 

kosztow oraz wynikow zdrowotnych przeprowadzono jednoczynnikow^ analizy 

wrazliwosci. 
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Analiz^ przeprowadzono z perspektywy platnika publicznego, tj. Narodowego Funduszu 

Zdrowia (NFZ) oraz ze wzgl^du na wspolplacenie za niektore swiadczenia takze z 

perspektywy wspolnej, tj. podmiotu zobowi^zanego do finansowania swiadczen ze 

srodkow publicznych i swiadczeniobiorcy. W analizie uwzgl^dniaj^cej pacjentow 

doroslych zatozono dozywotni horyzont obserwacji (modelowanie pacjenta do 100 roku 

zycia), co jest spojne z przewleklym charakterem choroby, natomiast w przypadku 

populacji pediatrycznej przyj^to horyzont 5-letni, co wynika z przyj^tego sredniego 

wieku pacjentow wl^czanych do leczenia biologicznego (13 lat; badanie Hyams 2011) i 

okreslonego w porownywanych programach lekowych momentu zakohczenia leczenia 

jako pacjent pediatryczny (do ukohczenia 18 roku zycia). Podejscie takie (w stosunku do 

pacjentow pediatrycznych) jest konserwatywne, poniewaz najwi^ksze roznice w 

kosztach pomi^dzy porownywanymi programami obserwuje si^ w pierwszym roku 

analizy, co przy zalozeniu wl^czania pacjentow w wieku 6 lat (a wi^c gdy 

charakteryzuje ich najmniejsza mozliwa masa ciala) prowadzdoby do minimalizacji 

wzrostu kosztow. 

W zakresie danych kosztowych uwzgl^dniono koszty zwi^zane ze zuzyciem lekow, 

koszty podania leczenia, koszty monitorowania programu, koszty post^powania 

zwi^zanego z utrat^ odpowiedzi b^dz nawrotem choroby oraz koszty monitorowania 

stanu pacjenta poza programem. Koszt lekow stosowanych w post^powaniu 

standardowym oraz w leczeniu konsekwencji utraty odpowiedzi lub nawrotow choroby 

oszacowano w oparciu o wykaz lekow refundowanych (obwieszczenie MZ) i dane NFZ 

dotycz^ce sprzedazy (dane DGL: wartosc refundacji cen lekow wg kodow FAN za 

styczeh-maj 2015). Schematy post^powania klinicznego (zuzycie lekow) opracowano na 

podstawie opinii eksperta oraz danych literaturowych. Koszty zwi^zane z leczeniem 

utraty odpowiedzi b^dz nawrotow w warunkach szpitalnych, okreslono na podstawie 

danych zawartych w systemie Jednorodnych Grup Pacjentow - grupa F58 Choroby 

Zapalne Jelit. Koszty leczenia chirurgicznego okreslono na podstawie grup F51 

Kompleksowe Zabiegi w Chorobach Zapalnych Jelit oraz F52 Duze i Endoskopowe 

Zabiegi w Chorobach Zapalnych Jelit. 

Przeprowadzono dwa zestawy analiz: 

• przy zalozeniu takiego samego kosztu infliksymabu dla obowi^zuj^cego oraz 

zaproponowanego przez wnioskodawc^ programu lekowego, tj. kosztu rownego 

wysokosci limitu finansowania infliksymabu zgodnie z Obwieszczeniem Ministra 

Zdrowia z dnia 26 sierpnia 2015; 

• przy zafozeniu kosztu infliksymabu uwzgl^dniaj^cego mechanizm RSS 

zaproponowany przez wnioskodawc^ w przypadku programu wnioskowanego 

oraz oszacowanego na podstawie danych NFZ dotycz^cych sprzedazy w 

przypadku scenariusza istniej^cego (dane DGL, wartosc refundacji cen lekow wg 

kodow EAN za styczeh-maj 2015). 
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Podstawowym ograniczeniem analizy jest brak badan porownuj^cych bezposrednio 

leczenie infliksymabem w warunkach zawartych w tresci obu programow. Prowadzi to 

duzej niepewnosci zalozen (np. zwi^zanych z przyj^ciem jednakowego odsetka utraty 

odpowiedzi na leczenie infliksymabem w I i II roku leczenia na podstawie danych z II 

roku), ktorej prob^ minimalizacji jest testowanie zmiennych w szerokim (±25%) 

zakresie w analizie wrazliwosci. Pewnym ograniczeniem jest takze przyj^cie 

jednakowych parametrow skutecznosci dla leczenia infliksymabem i adalimumabem, 

jednakze nalezy podkreslic, iz celem analizy nie byfo porownanie tych dwoch lekow 

biologicznych, a wi§c ewentualne roznice nie powinny miec wpfywu na wnioskowanie. 

W populacji pediatrycznej dodatkowym ograniczeniem analizy jest przyj^cie takich 

samych parametrow skutecznosci jak w populacji dorosfych. Maj^c jednak na uwadze, 

ze brak jest badan klinicznych, ktore umozliwifyby sparametryzowanie modelu w 

populacji pediatrycznej, jak rowniez fakt, ze brak jest doniesien klinicznych 

swiadcz^cych o innych rokowaniach w przypadku przyjmowania infliksymabu w obu 

rozwazanych populacjach, pomi^dzy modelami nie roznicowano skutecznosci 

stosowania infliksymabu. 

Analiza oceniaj^ca efektywnosc kosztow^ leczenia choroby Lesniowskiego-Crohna w 

populacji dorosfych wykazafa, ze leczenie infliksymabem w ramach wnioskowanego 

programu lekowego jest drozsze od terapii infliksymabem prowadzonej zgodnie z 

obowi^zuj^cym programem lekowym zarowno z perspektywy NFZ, jak i wspolnej, ale 

wi^ze si§ z przyrostem QALY o 0,15. Inkrementalny wskaznik efektywnosci kosztow 

(ICER) w horyzoncie dozywotnim zostaf oszacowany na poziomie 302 313,56 Zt/QALY 

(243 491,67 Zt/QALY z uwzgl^dnieniem RSS) dla perspektywy NFZ oraz 301 504,76 

Zt/QALY (242 682,87 Zt/QALY z uwzgl^dnieniem RSS) dla perspektywy wspolnej. 

W przypadku populacji pediatrycznej analiza oceniaj^ca efektywnosc kosztow^ leczenia 

choroby Lesniowskiego-Crohna wykazafa, ze leczenie infliksymabem w ramach 

wnioskowanego programu lekowego jest drozsze od terapii infliksymabem 

prowadzonej zgodnie z obowi^zuj^cym programem lekowym zarowno z perspektywy 

NFZ, jak i wspolnej, ale wi^ze si§ z przyrostem QALY o 0,08. Inkrementalny wskaznik 

efektywnosci kosztow (ICER) w horyzoncie 5-letnim zostaf oszacowany na poziomie 

343 361,97 ZL/QALY (283 521,26 ZL/QALY z uwzgl^dnieniem RSS) dla perspektywy 

NFZ oraz 342 395,66 ZL/QALY (282 554,96 ZL/QALY z uwzgl^dnieniem RSS) dla 

perspektywy wspolnej. 

Analiza wrazliwosci nie wykazafa parametrow prowadz^cych do zmiany wnioskowania 

- terapia infliksymabem prowadzona zgodnie z nowym, zaproponowanym przez 

wnioskodawc^ programem lekowym jest drozsza niezaleznie od przyj^tych zafozen, 

przy czym najwi^ksze wahania wartosci wyst^puj^ w przypadku scenariusza 

zakfadaj^cego minimalne wartosci dla nawrotu choroby po zakonczeniu leczenia 

biologicznego stosowanego przez maksymalny okres czasu jaki oferuje program lekowy 
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(scenariusz Dl). Warto jednak zauwazyc, ze bez wzgl^du na zalozenia scenariuszy 

terapia prowadzona przez dwa lata jest skuteczniejsza od terapii prowadzonej przez 

rok. 

Podsumowuj^c, analiza ekonomiczna wykazaia, ze przedhizenie mozliwosci terapii 

infliksymabem u pacjentow z chorob^ Lesniowskiego-Crohna u ktorych obserwowano 

odpowiedz na leczenie przez 12 miesi^cy, zarowno w populacji chorych dorosiych jak i 

pediatrycznych, stanowi wazn^ opcj^ terapeutyczn^, umozliwiaj^c^ pacjentom 

utrzymanie odpowiedzi na leczenie a tym samym wysokiej jakosci zycia. 
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Aneks 1. Wyceny punktow rozliczeniowych oparte na 

kontraktach NFZ. 

Tabela 36. Wycena punktowa w zakresie programu lekowego Leczenie Choroby 

Lesniowskiego-Crohna [chLC) [kod 03.0000.332.02) w kazdym wojewodztwie [po 

jednej umowie o najwi^kszej wartosci z kazdego wojewodztwa za 2015 r.). 
Oddziai 

Wojewodzki 
Narodowego 

Funduszu Zdrowia 

Nazwa swiadczeniodawcy 
Sumaryczna 

kwota 
zobowiqzan 

Srednia 
cena 

produkt 
u 

Dolnosl^ski SAMODZIELNY PUBLICZNY SZPITAL KLINICZNY NR 1 WE 
WROCMWIU 33 732 920.00 52,00 

Kujawsko-Pomorski 

Lubelski 

ZPITAL UNIWERSYTECKI NR 2 IM. DR ]ANA BIZIELA W oo no . ooo on 
BYDGOSZCZY 32 984 228.00 

SAMODZIELNY PUBLICZNY SZPITAL KLINICZNY NR4W ^o^oonn 
LUBLINIE 17 866 632,00 

52,00 

52,00 

Lubuski 

todzki 

WIELOSPECJALISTYCZNY SZPITAL WOJEWODZKI W 
GORZOWIE WLKP. SPOLKA Z OGRANICZON^ 8 724 363.00 

ODPOWIEDZIALNOSCI4 
SAMODZIELNY PUBLICZNY ZAKLAD OPIEKI ZDROWOTNE] 
UNI WERSYTE CKI SZPITAL KLINICZNY NR 1 IM. NORBERTA 12 877 851,00 

BARLICKIEGO UNIWERSYTETU MEDYCZNEGO 

52,00 

52,00 

MaJopolski UNIWERSYTECKIE LECZNICTWO SZPITALNE KRAKOW- on 
SRODMIESCIE 82 270 656,00 52,00 

Mazowiecki CENTRUM ONKOLOGII - INSTYTUT IM. MARII rm 10R 00 
SKLODOWSKIEJ-CURIE 138 0/3 105,00 51,00 

Opolski SZPITAL WOJEWODZKI W OPOLU - SAMODZIELNY 
PUBLICZNY ZAKLAD OPIEKI ZDROWOTNEJ 14 355 280.00 52,00 

Podkarpacki SZPITAL WOJEWODZKI NR 2 IM. SW. JADWIGI KROLOWEJ W 7Q ^ qfi1 nn 
RZESZOWIE 52,00 

Podlaski UNIWERSYTECKI SZPITAL KLINICZNY W BIALYMSTOKU 26 319 665,06 52,00 

Pomorski 

Slqski 

UNIWERSYTECKIE CENTRUM KLINICZNE W GDANSKU 

SAMODZIELNY PUBLICZNY SZPITAL KLINICZNY NR 1 IM 
PROF. STANISLAWA SZYSZKO SUM W KATOWICACH 

32 419 930,20 

12 979 345.00 

48,00 

52,00 

Swi^tokrzyski ZESPOt OPIEKI ZDROWOTNEJ W KONSKICH 5 378 004,00 52,00 

Warminsko-Mazurski WOJEWODZKI SZPITAL SPECJALISTYCZNY W OLSZTYNIE 15 829 163,00 52,00 

Wielkopolski 
SZPITAL KLINICZNY IM. HELIODORA SWI^CICKIEGO 

UNIWERSYTETU MEDYCZNEGO IM. KAROLA 
MARCINKOWSKIEGO W POZNANIU 

16 314 279,00 52,00 

Zachodnio pomorski 

Mediana 

SAMODZIELNY PUBLICZNY SZPITAL KLINICZNY NR 1 IM. 
PROF.TADEUSZA SOKOLOWSKIEGO PUM 52,00 

52,00 

140/160 



9 ^ HealthOuest 

Tabela 37. Wycena punktowa swiadczenia specjalistycznego w zakresie 

gastroeneterologii (kod 02.1050.001.02) w kazdym wojewodztwie (po jednej umowie o 

najwi^kszej wartosci z kazdego wojewodztwa za 2015 r.). 
Oddzial 

Wojewodzki 
Narodowego 

Funduszu Zdrowia 

Nazwa swiadczeniodawcy 
Sumaryczna 

kwota 
zobowiqzah 

Srednia 
cena 

produkt 
u 

Dolnoslqski WOjEWODZKIE CENTRUM MEDYCZNE "DOBRZYNSKA" 9 647 070,60 9,2 

Kujawsko-Pomorski CENTRUM ONKOLOGIIIM. PROF. FRANCISZKA 
tUKASZCZYKA W BYDGOSZCZY 11 235 681,20 8,8 

Lubelski SAMODZIELNY PUBLICZNY SZPITAL WOJEWODZKI IM. 
PAPIEZA JANA PAWM II W ZAMOSCIU 10 131 598,00 8,7 

Lubuski 

todzki 

WIELOSPECJALISTYCZNY SZPITAL WOJEWODZKI W 
GORZOWIE WLKP. SPOLKA Z OGRANICZON4 

ODPOWIEDZIALNOSCI^ 
WOJEWODZKI SZPITAL SPECJALISTYCZNY IM. M. 

KOPERNIKA W LODZI 

7 767 063,60 

14 607 938,64 

9,8 

8,6 

MaJopolski UNIWERSYTECKIE LECZNICTWO SZPITALNE 24 961 273,24 9,3 

Mazowiecki CENTRALNY SZPITAL KLINICZNY MSW W WARSZAWIE 23 049 888,65 10 

Opolski 

Podkarpacki 

PUBLICZNY SAMODZIELNY ZAKLAD OPIEKI ZDROWOTNEJ 
WOJEWODZKIE CENTRUM MEDYCZNE W OPOLU 

WOJEWODZKI SZPITAL PODKARPACKI IM. JANA PAWLA II 
W KROSNIE 

6 603 778,00 

6 909 708,30 

9,1 

8,5 

Podlaski UNIWERSYTECKI SZPITAL KLINICZNY W BIALYMSTOKU 11 288 660,52 9,5 

Pomorski UNIWERSYTECKIE CENTRUM KLINICZNE 16 069 731,49 8,55 

Slqski ZESPOL WOJEWODZKICH PRZYCHODNI 
SPECJALISTYCZNYCH 16 072 392,51 9,5 

Swi^tokrzyski SWI^TOKRZYSKIE CENTRUM ONKOLOGII W KIELCACH 10 026 806,84 9 

Warminsko-Mazurski 

Wielkopolski 

"PRO-MEDICA" W ELKU SPOLKA Z OGRANICZON4 
ODPOWIEDZIALNOSCI4 

POZNANSKI OSRODEK SPECJALISTYCZNY USLUG 
MEDYCZNYCH 

4 381 307,40 

6187 725,00 

9 

9 

Zachodniopomorski SAMODZIELNY PUBLICZNY WOJEWODZKI SZPITAL 
ZESPOLONY 12 142 351,95 8,77 

Mediana 9,00 
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Aneks 2. Przegl^d systematyczny badan uzytecznosci 

W celu odnalezienia wartosci uzytecznosci dla stanow zdrowia wykorzystanych w 

modelu przeprowadzono przegl^d systematyczny literatury. Zastosowano kryteria 

wl^czenia i wykluczenia badan dotycz^cych wartosci uzytecznosci dla stanow zdrowia 

przedstawione w ponizszych tabelach. 

Tabela 38. Kryteria wl^czenia badan dotycz^cych wartosci uzytecznosci dla stanow 

zdrowia uzytych w modelu. 

Kategoria Kryteria wfqczenia 

Populacja Chorzy z chorobq Lesniowskiego-Crohna 

Rodzaj badan Badania pierwotne* oceniajqce jakosc zycia (HRQoL) 

Wyniki 

Pomiar uzytecznosci dla nast^puj^cych stanow zdrowia: 
• aktywna choroba Lesniowskiego-Crohna o ci^zkim przebiegu 
• choroba Lesniowskiego-Crohna w stanie remisji lub odpowiedzi na leczenie 
• choroba Lesniowskiego-Crohna po leczeniu operacyjnym 

* badania wtdrne przeszukiwano pod k^tem referencji do badan pierwotnych. 

Tabela 39. Kryteria wykluczenia badan dotycz^cych wartosci uzytecznosci dla stanow 

zdrowia uzytych w modelu. 

Kategoria Kryteria wykluczenia 

Listy, opinie ekspertow, badania nieopublikowane w formie peJnego tekstu, przeglqdy badan 
Rodzaj badan oceniajacych HRQL (korzystano z referencji), badania wtorne wykorzystujqce bez modyfikacji 

dane z badan pierwotnych (korzystano z referencji) 

Strategic wyszukiwania badan dotycz^cych uzytecznosci w bazach bibliograficznych 

EMBASE i Medline (Elsevier) przedstawiono w ponizszej tabeli. 

Tabela 40. Strategia wyszukiwania badan dotycz^cych wartosci uzytecznosci dla stanow 

zdrowia w bazach EMBASE i Medline (Elsevier); data odci^cia: 9 wrzesnia 2015 r. 

Identyfikator Slowa kluczowe Liczba rezultatow 

#1 crohn disease'/exp OR "crohn disease' 65 819 

#2 'quality of life'/exp OR 'quality of life' 365 227 

#3 utilit* 183 892 

#4 #2 OR #3 536 439 

#5 #1 AND #4 3520 
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Prace zidentyfikowane w procesie wyszukiwania byly wst^pnie oceniane pod k^tem 

zgodnosci tytulu i abstraktu z celem pracy. Zidentyfikowano 20 prac, ktorych pe^ne 

teksty oceniono pod k^tem zgodnosci z kryteriami kwalifikacji i wykluczenia z wlasciwej 

cz^sci przegl^du. Diagram wg PRISMA,29 przedstawiaj^cy kolejne etapy wyszukiwania 

i selekcji badan, przedstawiono na ponizszym schemacie. 

Ostatecznie 10 badan spebido kryteria wl^czenia. 

Tabela 41. Spis badan dotycz^cych wartosci uzytecznosci dla stanow zdrowia 

wykluczonych z analizy. 

Nr Publikacja Przyczyna odrzucenia 

1 ]aisson-Hot200430 Brak danych pierwotnych - model wykorzystuje dane z badania Gregor 199744 

2 Blackhouse 201231 

3 Arseneau 200132 

4 Clark 200333 

5 Marchetti 201334 

Brak danych pierwotnych - model wykorzystuje dane z badania Gregor 199744 

Brak wartosci uzytecznosci dla identyfikowanych w modelu stanow zdrowia 

Brak danych pierwotnych - model wykorzystuje dane z badania Gregor 199744 

Brak danych pierwotnych - model wykorzystuje model opublikowany przez Buxton 
2007^ 

6 Bodger200935 

7 Casellas 199936 

Brak danych pierwotnych - model wykorzystuje model opublikowany przez Buxton 
200749 

Brak wartosci uzytecznosci dla identyfikowanych w modelu stanow zdrowia 

8 Bodger 201437 

9 Umanskiy 201038 

10 Leidl 201239 

Brak wartosci uzytecznosci dla identyfikowanych w modelu stanow zdrowia 

Brak wartosci uzytecznosci dla identyfikowanych w modelu stanow zdrowia 

Brak wartosci uzytecznosci dla identyfikowanych w modelu stanow zdrowia 

List^ publikacji w^czonych do opracowania wraz z wynikami oceny uzytecznosci 

stanow zdrowia wykorzystanych w modelu ekonomicznym przedstawiono w tabeli 

ponizej. W badaniach Gibson 2007 i Buxton 2007 estymacj^ wartosci uzytecznosci 

wykonano w oparciu o raportowane w tych badaniach rownania regresji przyjmuj^c, ze 

pacjenci z remisj^ maja przeci^tny wynik CDAI=75 (srednia z 0-150), pacjenci z 

odpowiedzi^ na leczenie to pacjenci z CDAI=225 (srednia 150-300) a pacjenci z ci^zk^ 

aktywna chorob^ to pacjenci z CDAI=375 (srednia 300-450). 

Tabela 42. Spis badan dotycz^cych wartosci uzytecznosci dla stanow zdrowia 

wl^czonych do opracowania oraz ekstrahowane wartosci uzytecznosci. 

Nr Zrodlo 

Wartosci uzytecznosci stanow 

Choroba 
aktywna 
(ci^zka) 

Remisja/odpow 
iedz Stan po operacji 

1 
Komentarz 
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1 Dretzke 20ll40 0,693 0,859/0,795 b.d 

2 Lindsay 2 008 41 

0,55 0,83 0,73/0,67* 

3 Punekar 201043 

4 

5 

Gregor 199 744 

Casellas 200045 

0,52/0,72* 

0,67* 

[0,88/0,96]/ 
[0,86/0,98]* 

0,86/- 

b.d 

0,87/ b.d 

6 Casellas 200746 b.d 1,00/b.d b.d 

7 

8 

Casellas 200547 

Gibson 200748 

0,60* 

0,419* 

0,80/0,72** 

0,740/0,579 
5k 5k 

b.d 

b.d 

9 Buxton 200749 0,467 0,827/0,647 b.d 

10 Buxton 200749 0,528 0,756/0,642 b.d 

Praca wtorna, 
wykorzystuj qca 
przeliczone wartosci 
uzytecznosci z badania 
Gregor 1997 
*remisja/umiarkowana 
aktywnosc 
Praca wtorna, 
wykorzystuj qca 
przeliczone wartosci 
uzytecznosci z badania 
Casellas 200547 i 
badania Woehl 200742 

* <2 m-cy/>2 m-cy 
Praca wtorna, 
wykorzystuj qca 
przeliczone wartosci 
uzytecznosci w oparciu 
o zrodla i metodyk^ 
identyczn^ z badaniem 
Lindsay 20 0841 

*SG/TTO 

Pomiar EQ-5D 
^brak informacji o 
nasileniu 

Pomiar EQ-5D 

Pomiar EQ-5D 
* umiarkowana-ci^zka 
** remisja/lekka 
*CDAI=375 
't:!t:CDAI=75/225 
Algorytm dla EQ-5D 
,t:CDAI=375 
*:t:CDAI=75/225 
Algorytm dla SF-6D 
!t:CDAI=375 
**CDAI=75/225 

Ze wzgl^du na specyfik^ programu lekowego, ktory kryteria wb^czenia a takze 

odpowiedzi na leczenie opiera na wartosciach CDAI zdecydowano o wykorzystaniu w 

analizie danych, ktore najwierniej wydaj^ si^ oddawac te kryteria. Najcz^sciej 

stosowanym kwestionariuszem byb EQ-5D - w przypadku gdy w publikacji podano 

wartosci uzytecznosci uzyskane przy pomocy wi^cej niz jednej metody, w celu 

zachowania spojnosci z pozostabymi badaniami do obliczen przyjmowano wartosci z 

kwestionariusza EQ-5D. Ze wzgl^du na fakt, iz model, zgodnie z zapisami 

porownywanych programow lekowych, nie roznicuje stanu remisji od stanu odpowiedzi 

na leczenie, wartosci uzytecznosci publikowane oddzielnie dla tych stanow uj^to razem, 

wykorzystuj^c ich sredni^ wazon^ liczb^ uczestnikow w stanie remisja i odpowiedz w 

badaniu Targan 1997.4 W tabeli ponizej zestawiono dane wykorzystane w szacunkach 

uzytecznosci poszczegolnych stanow zdrowia uzyte w analizie. 

144/160 



HealthQuest 

Nr Zrodlo 
Choroba 
aktywna 
(ci^zka) 

Remisja Odpowiedz Stan po 
operacji Komentarz 

Praca wtorna, 

1 Dretzke 20ll40 0,693 0,859 0,795 b.d. 
wykorzystujaca przeliczone 

wartosci uzytecznosci z 
badania Gregor 1997 

2 Lindsay 200841 

b.d. 0,83 b.d. 0,73 (ponizej 2 
miesi^cyj Praca wtorna, 

wykorzystujaca przeliczone 
wartosci uzytecznosci z 

badania Casellas 200518 i 0,67 
b.d. b.d. b.d. (powyzej 2 

miesi^cyj 
badania Woehl 2007[iii] 

3 Gregor 199744 b.d. 0,88 b.d. b.d. SG/TTO 
b.d. 0,96 b.d b.d. 

.4 Casellas 200045 b.d. 0,86 b.d. 0,87 Pomiar EQ-5D 
5 Casetlas 200746 b.d. 1 b.d. b.d. Pomiar EQ-5D 
6 Casellas 200547 b.d. 0,8 b.d. b.d. Pomiar EQ-5D 
7 Gibson 200748 0,419 0,74 0,579 b.d. 
8, Buxton 200749 0,467 0,827 0,647 b.d. Pomiar EQ-5D 

medlana z badan 0,47 0,86 0,65 0,73 
min z badan 0,42 .0,74 0,58 0,67. - 
max z badan 0,69 1,00 0,80 0,87 

Wartosci przyjtde w modeli Ll 
Choroba 
ri kl"\r\A7n ii Remisja lub odpowiedz na Stan po CIIVl V VV lid 
fciezkal ieczenie operacji 

mediana 0,47 0,77 0,73 - 
min 0,42 0,67 0,67 - 
max 0,69 0,92 0,87 :  J 
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Rysunek 3. Schemat kolejnych etapow wyszukiwania i selekcji badan dotyczacych 

wartosci uzytecznosci dla stanow zdrowia (diagram PRISMA). 

Publikacje zidentyflkowane w przegladzie 
[n=3520] 

Prace odrzucone na podstawie 
tytulu / ab straktu 
(n=3500] 

Ocena peinj'ch tekstow publikacji [n=20J 

Publikacje wykluczone na eta pie oceny 
peinych tekstow: 
• brak uzytecznych danych [n= 5] 

• dane wtorne [n=5] 

Publikacje spelniajace kr\teria wlaczenia [n = 10] 
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Aneks 3. Przegl^d dowodow ekonomicznych 

Przeprowadzono przegl^d systematyczny opublikowanych analiz ekonomicznych, 

w ktorych porownano koszty i efekty zdrowotne stosowania infliksymabu przez nie 

dluzej niz 12 miesi^cy z kosztami i efektami stosowania infliksymabu przez nie dhizej 

niz 24 miesi^cy w populacji pacjentow z chorob^ Lesniowskiego-Crohna. Strategic 

przegl^du (opis kwerend przeprowadzonych w bazach bibliograficznych) opisano w 

tabeli ponizej. 

Tabela 43. Strategia wyszukiwania analiz ekonomicznych w systemie bazy EMBASE i 

Medline (Elsevier); dane na dzieh 03.09.2015 r. 

Identyfikator Siowa kluczowe Liczba rezultatow 

#1 'crohn disease'/exp OR 'crohn disease' 65257 

#2 'infliximab'/exp OR 'infliximab' 33517 

#3 'economic aspect'/exp OR 'economic aspect' 1217959 

#4 #1 AND #2 AND #3 896 

Selekcj^ prac przeprowadzho niezaleznie 2 badaczy (T.M., P.W.) w oparciu o nast^puj^ce 

kryteria: 

• Pierwotne analizy ekonomiczne, w ktorych porownano koszty i efekty zdrowotne 

zastosowania infliksymabu w schemacie indukcja leczenia w pof^czeniu z 

leczeniem podtrzymuj^cym trwaj^cym do 24 miesi^cy oraz infliksymabu w 

schemacie indukcja leczenia w pof^czeniu z leczeniem podtrzymuj^cym 

trwaj^cym do 12 miesi^cy w populacji pacjentow dorosfych i dzieci w wieku >6 

lat z ci^zk^, czynn^ postaci^ choroby Lesniowskiego-Crohna lub chorob^ 

Lesniowskiego-Crohna cechuj^c^ si^ wytworzeniem przetok okofoodbytowych, 

ktorzy spelniaj^ kryteria wf^czenia do programu lekowego. 

• Prace dost^pne w postaci pefnego raportu (odrzucono prace opublikowane 

jedynie jako doniesienia konferencyjne). 

W toku przeszukiwania, w oparciu o analiz^ tytufow i abstraktow zidentyfikowano 

wst^pnie 10 prac, z ktorych po analizie pefnych tekstow wyselekcjonowano 1 prac^ 

(rysunek 4), ktora mimo ze nie spefniafa w pelni predefiniowanych kryteriow wf^czenia 

w zakresie populacji (obejmowafa populacji z umiarkowan^ do ci^zkiej choroby 

Lesniowskiego-Crohna), to zgodnie z minimalnymi wymaganiami rozporz^dzenia (§ 

5.1.3. rozporz^dzenia Ministra Zdrowia z dnia 2 kwietnia 2012 r.) powinna zostac 
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przedstawiona w niniejszej analizie. Zestawienie prac wykluczonych z przyczynami ich 

wykluczenia zestawiono w tabeli ponizej. 

Tabela 44. Publikacje wykluczone z przegl^du systematycznego. 

Nr Publikacja Przyczyna odrzucenia 

1 ]aisson-Hot200430 Brak porownania 12- i 24-miesi^cznego czasu leczenia infliksymabem 

2 Blackhouse 201241 Brak porownania 12- i 24-miesi^cznego czasu leczenia infliksymabem 

3 Lindsay 200841 Brak porownania 12- i 24-miesi^cznego czasu leczenia infliksymabem 

4 Dretzke 201140 Brak porownania 12- i 24-miesi^cznego czasu leczenia infliksymabem 

5 Clark 200333 Brak porownania 12- i 24-miesi^cznego czasu leczenia infliksymabem 

6 Punekar 201043 Brak porownania 12- i 24-miesi^cznego czasu leczenia infliksymabem 

7 Marchetti 201334 Brak porownania 12- i 24-miesi^cznego czasu leczenia infliksymabem 

8 Lindsay 201350 Brak porownania 12- i 24-miesi^cznego czasu leczenia infliksymabem 

9 Choi 201451 Brak porownania 12- i 24-miesi^cznego czasu leczenia infliksymabem 

W jedynym wl^czonym do przegl^du badaniu (Bodger 200935), autorzy porownali 

efektywnosc kosztow^ terapii infliksymabem i adalimumabem oraz standardowej opieki 

w leczeniu pacjentow z umiarkowana do ci^zkiej (CDAI>220) choroby Lesniowskiego- 

Crohna. Modelowano efektywnosc rocznej i 2-letniej terapii infliksymabem lub 

adalimumabem w dozywotnim horyzoncie obserwacji. Analiz^ przeprowadzono z 

perspektywy pfatnika publicznego w Wielkiej Brytanii (UK NHS). Autorzy nie 

przedstawili wyniku ICER dla porownania rocznej i 2-letniej terapii infliksymabem, nie 

mniej w oparciu o dane zaprezentowane w tabeli 2 publikacji, w ktorej zestawiono 

koszty i efekty (QALY) dla obu analizowanych czasow terapii, mozna oszacowac, ze 

ICER/QALY dla terapii 2-letniej w porownaniu do terapii rocznej wynosif 23 724 GBP - 

patrz tabela ponizej. 

Tabela 45. Analiza ekonomiczna Bodger 2007 - wyniki. 

Koszt (GBP) QALY ICER/QALY (GBP) 

Terapia roczna 50 330 GBP 14,568 - 

Terapia 2-letnia 58 230 GBP 14,901 - 

Roznica 7900 GBP 0,333 23 724 GBP 
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Rysunek 4. Schemat kolejnych etapow wyszukiwania i selekcji analiz ekonomicznych 

(diagram PRISMA) - strategia pierwotna. 

Publikacje zidentyfikowane w strategii (n=896) 

Prace odrzucone na podstawie 
abstraktu 
(n=886] 

Ocena peinych tekstow publikacji (n=10) 

Publikacje wykluczone na etapie oceny 
peinych tekstow: 9 (wykluczono z powodu 

 ► braku porownywania 12- i 24- 
miesi^cznego czasu leczenia 
infliksyraabem) 

Publikacje spelniajqce kryteria wi^czenia (n =1) 
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Aneks 4. Szczegotowe zatozenia dotycz^ce dawkowania 

Tabela 46. Dawkowanie i czas stosowania lekow w leczeniu standardowym. 
Substancja Dawka 1 Zrodlo 

Lekl immunosupresyjne 
2-2,5 mg/kg mc./dob^ Interna Szceklika 

Azatiopryna 1-3 mg/kg mc./dob^ ChPL preparatu 
Azathioprine VIS 

2 mg/kg mc./dob^ 

Merkaptopur^ma 
1-1,5 mg/kg mc./dob^ 

do 2 mg/kg mc./dob^ 

ChPL preparatu 
Mercaptopurinum VIS, 

Interna Szczeklika 

Metotreksat 

25 mg/tydz. domi^sniowo, leczenie podtrzymuj^ce 15mg/tydz. 

leczenie poczqtkowe: 25 mg/tydz.; odpowiedzi na leczenie mozna 
spodziewac si^ po uplywie 8-12 tyg. 

Leczenie podtrzymujqce: 15 mg/tydz. 
Brak wystarczajqcego doswiadczenia u dzieci i mlodziezy, by 

zalecac lek w chorobie Lesniowskiego-Crohna. 
Podanie podskornie, dozylnie tub domiesniowo. 

ChPL preparatu Metex 

Leki przeciwzapalne 

2g/ dob§ (leczenie podtrzymujqce) 
Mesalazyna 3,5 g/dob^ (3-4 g/dob^J (czynna faza choroby i leczenie 

podtrzymujqce) 
Hydro kortyz on i.v. 400mg/d 

p . . . 0,75 mg/kg m.c. przez 6 tygodni, nast^pnie zmniejszac dawk^ o 11 CUIllZlJllJIl — /n i  5mg/7 dm,   
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Aneks 5. Minimalne wymagania wobec analiz ekonomicznych 

| Analiza ekonomiczna Rozdziaf Komentarz 
Czy analiza ekonomiczna zawiera: 
a) analiz^ podstawowq, 3.1.1, 3.2.1 
b) analiz^ wrazliwosci, 3.1.2, 3.2.2 
c] przeglqd systematyczny opublikowanych analiz ekonomicznych, w 
ktoiych porownano koszty i efekty zdrowotne stosowania wnioskowanej 
technologii z kosztami i efektami technologii opcjonalnej w populacji 
wskazanej we wniosku, a jezeli analizy dla populacji wskazanej we 
wniosku nie zostaly opublikowane - w populacji szerszej nze wskazana 
we wniosku? 

Czy analiza podstawowa, zawiera: 
a) zestawienie oszacowah kosztow i wynikow zdrowotnych wynikajqcych z 
zastosowania wnioskowanej technologii oraz porownywanych technologii 
opcjonalnych w populacji wskazanej we wniosku, z wyszczegolnieniem: 
- oszacowania kosztow stosowania kazdej technologii, 

- oszacowania wynikow zdrowotnych kazdej technologii. 

Aneks 3 

3.1.1, 3.2.1 

3.1.1,3.2.1 

b) oszacowanie kosztu uzyskania dodatkowego roku zycia skorygowanego 
o jakosc, wynikajqcego z zastqpienia technologii opcjonalnych, takze 
refundowanych, wnioskowana technologic. 

3.2.1, 3.2.2 

2 

c] oszacowanie kosztu uzyskania dodatkowego roku zycia, wynikajccego z 
zastapienia technologii opcjonalnych, w tym refundowanych, wnioskowana 
technologic _ w przypadku braku mozliwosci wyznaczenia kosztu 
opisanego w punkcie 2b. 
d) oszacowane ceny zbytu netto wnioskowanej technologii, przy ktorej 
koszt uzyskania dodatkowego roku zycia skoiygowanego o jakosc lub 
dodatkowego roku zycia, wynikajccego z zastcpienia technologii 
opcjonalnych, takze refundowanych, wnioskowanc technologic, jest rowny 
wysokosci progu, 

nie 
dotyczy 

3.2.1, 3.2.2 

e) zestawienia tabelaryczne wartosci, na podstawie ktoiych dokonano 
oszacowah oraz kalkulacji, 

2.1 - 2.9, 
aneks 
1,2,4 

f) w^'szczegolnienie zafozeh, na podstawie ktoiych dokonano oszacowah 
oraz kalkulacji, 

2.1 - 2.9, 
aneks 
1,2,4 

g) dokument elektroniczny, umozliwiajccy powtorzenie wszystkich 
kalkulacji i oszacowah oraz przeprowadzenie kalkulacji i oszacowah po 
modyfikacji dowolnej z wprowadzanych wartosci oraz dowolnego z 
powiczah pomi^dzy tymi wartosciami, w szczegolnosci ceny wnioskowej 
technologii? 
Czy w przypadku braku roznic w wynikach zdrowotnych pomiedzy 
technologic wnioskowanc a technologic opcjonalnc, przedstawiono 
oszacowania roznicy pomiedzy kosztem stosowania technologii 
wnioskowanej a kosztem stosowania technologii opcjonalnej? 
Czy w przypadku braku roznic w wynikach zdrowotnych, przedstawiono 
oszacowanie ceny zbytu netto technologii wnioskowanej, przj' ktorym 
roznica jest rowna zero? 

osobny 
arkusz 
Excel 

3.1.1, 3.1.2 

3.1.1, 3.1.2 

3 

E 

5 

Czy jezeli wnioskowane warunki obj^cia refundacjc obejmujc instrumenty dzielenia tyzyka, oszacowania i 
kalkulacje, o ktoiych mowa w pkt. 2 a-i, pkt. 2 b-d oraz pkt 6, zawierajc nastepujcce warianty: 

311 z uwzgl^dnieniem proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka, 3 21 
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bez uwzgl^dnienia proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka? 3.1.1, 
3.2.1, 

jezeli analiza kliniczna, nie zawiera randomizowanych badan klinicznych, dowodz^cych wyzszosci leku nad 
techno logiami medycznymi dotychczas refundowanymi w danym wskazaniu, to urz^dowa cena zbytu leku 
musi bye skalkulowana w taki sposob, aby koszt stosowania leku wnioskowanego do obj^cia refundacjq nie by! 
wyzszy nze koszt technologii medycznej dotychczas finansowanej ze srodkow publicznych, o 
najkorzystniejszym wspokzynniku uzyskiwanych efektow zdrowotnych do kosztow ich uzyskania. 
Czy jezeli zachodzq powyzsze okolicznosci analiza ekonomiczna zawiera: 
a) oszacowanie ilorazu kosztu stosowania wnioskowanej technologii i 
wynikow zdrowotnych uzyskanych u pacjentow stosujacych wnioskowana 
technologic, wyrazonych jako liczba lat zycia skorygowanych o jakosc, a w 
przypadku braku mozliwosci wyznaczenia tej liczb}'- - jako liczba lat zycia, 
b) oszacowanie ilorazu kosztu stosowania technologii opcjonalnej 
i wynikow zdrowotnych uzyskanych u pacjentow stosujacych technologic 
opcjonalnq, wyrazonych jako liczba lat zycia skorygowanych o jakosc, a w 
przypadku braku mozliwosci wyznaczenia tej liczby - jako liczba lat zycia, 
dla kazdej z refundowanych technologii opcjonalnych; 
c) kalkulacjc ceny zbytu netto wnioskowanej technologii, przy ktorej 
wspokzynnik, o ktorym mowa w pktba, nie jest wyzszy od zadnego ze 
wspokzynnikow, o ktoiych mowa w pkt 6b? 
Czy jezeli hoiyzont wlasciwy dla analizy ekonomicznej w przypadku 
technologii wnioskowanej przekracza rok, oszacowania zostaly 
przeprowadzone z uwzglcdnieniem rocznej stopy dyskontowej w 
wysokosci 5% dla kosztow i 3,5% dla wynikow zdrowotnych? 
Czy jezeli wartosci obejmujq oszacowania uzytecznosci stanow zdrowia, 
analiza ekonomiczna zawiera przeglqd systematyczny badah pierwotnych i 
wtornych uzytecznosci stanow zdrowia wlasciwych dla przyjetego w 
analizie ekonomicznej modelu przebiegu choroby? 
Czy analiza wrazliwosci zawiera: 
a) okreslenie zakresow zmiennosci wartosci wykorzystanych do uzyskania 
oszacowah, 
b) uzasadnienie zakresow zmiennosci, 

3.1.1, 
3.2.1, 

3.1.1, 
3.2.1, 

3.1.1, 
3.2.1, 

2.7 

Aneks 2 

2.9 

W przypadku 
minimalizacji 

kosztow tylko koszty 
sa dyskontowane 

c] oszacowanie przy zalozeniu wartosci stanowi^cych granice zakresow 
zmiennosci, zamiast wartosci uzytych w analizie podstawowej? 

Czy analizy ekonomiczna przeprowadzono w 2 wariantach: 

a) z perspektywy podmiotu zobowiqzanego do finansowania swiadczeh ze 
srodkow publicznych. 

b) z perspektywy wspolnej podmiotu zobowiqzanego do finansowania 
swiadczeh ze srodkow publicznych i swiadczeniobiorcy? 

Czy oszacowania z pkt 2a-d dokonywane sq w horyzoncie czasowym 
wlasciwym dla analizy ekonomicznej? 

Czy przegt^dy modeli ekonomicznych i uzytecznosci zawierajq opis 
kwerend przeprowadzonych w bazach bibliograficznych oraz opis procesu 
selekcji badah, w szczegolnosci liczby doniesieh naukowych wykluczonych 
w poszczegolnj'ch etapach selekcji oraz przyczyn wykluczenia na etapie 
selekcji pehiych tekstow - w postaci diagramu? 
Ogolne adnotacje 

2.9 
3.1.1, 
3.1.2, 

3.2.1, 3.2.2 

3.1.1, 
3.1.2, 

3.2.1, 3.2.2 

3.1.1, 
3.1.2, 

3.2.1, 3.2.2 

2.7 

Aneks 2,3 

W przypadku 
minimalizacji 

kosztow 
perspektywa 

platnika jest tozsama 
z perspektywy 

wspolny. 

Rozdzial Komentarz 
Czy analizy: kliniczna, ekonomiczna, wpiywu na budzet podmiotu zobowiyzanego do finansowania swiadczeh 
ze srodkow publicznych i racjonalizacyjna zawierajy: 

dane bibliograficzne wszystkich wykorzystanych publikacji, z 
zachowaniem stopnia szczegofowosci, umozliwiajycego jednoznaczny 
identyfikacj^ kazdej wykorzystanej publikacji, 

Pismiennic 
two 
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wskazanie innych zrodei informacji zawartych w analizach, w 
szczegolnosci aktow prawnych oraz danych osobowych autorow 
niepublikowanych badan, analiz, ekspertyz i opinii? 

Pismiennic 
two 
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