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 INDEKS SKRÓTÓW 

BIA Analiza wpływu na budżet 
(Budget Impact Analysis) 

DGL Departament Gospodarki Lekami 

GT Genotyp 

GZR/EBR Grazoprewir/Elbaswir 
(Grazoprevir/Elbasvir) 

HCV Wirus zapalenia wątroby typu C 
(Hepatitis C Virus) 

HTA Ocena Technologii Medycznych 
(Health Technology Assessment) 

NFZ Narodowy Fundusz Zdrowia 

RBV Rybawiryna 

RSS Umowa podziału ryzyka 
(Risk Sharing Scheme) 

WLR Wykaz leków refundowanych 

WZW-B Wirusowe zapalenie wątroby typu B 

WZW-C Wirusowe zapalenie wątroby typu C 
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STRESZCZENIE 

 Cel 

Celem niniejszego opracowania jest uzupełnienie analizy wpływu na budżet (BIA) i analizy ekonomicznej (AE) 

opracowanych dla preparatu Zapatier® (grazoprewir+elbaswir, GZR/EBR) w terapii pacjentów z przewlekłym 

wirusowym zapaleniem wątroby typu C (pWZW-C) bez marskości wątroby lub z wyrównaną marskością wątroby, 

zakażonych wirusem o genotypie 1 lub 4 o wyniki uzyskane      

   

 Metodyka 

            

• wariant I – uwzględniono tę samą metodykę oraz źródła danych, które wykorzystano w analizie BIA [1], 

• wariant II - uwzględniono oszacowania liczebności populacji docelowej i rozpowszechnienia leku Zepatier® 

w populacji docelowej w kolejnych latach analizy zgodnie z założeniami Zamawiającego; sposób modelowania 

oraz wartości pozostałych parametrów użytych w obliczeniach przyjęto jak w oryginalnej wersji analizy BIA. 

            

             

            

             

      

 Wyniki analizy wpływu na budżet 

Populacja 

Prognozowana liczba pacjentów z populacji docelowej w scenariuszu istniejącym i nowym w wariancie I wynosi 

5 192 osoby w każdym roku analizy, zaś w wariancie II wynosi           

    .  

W scenariuszu istniejącym nie ma pacjentów otrzymujących GZR/EBR. Prognozowana liczba pacjentów z 

populacji docelowej otrzymujących GZR/EBR w scenariuszu nowym w wariancie I wynosi 898 pacjentów w 

pierwszym roku, 1 563 w drugim roku oraz 1 839 w trzecim roku analizy, zaś w wariancie II wynosi   

           . 

Wydatki inkrementalne 
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•                        

            

                  . 

Scenariusz istniejący 

W przypadku utrzymania aktualnego statusu refundacyjnego,      i 

kosztów pozostałych leków na podstawie DGL, prognozowane wydatki płatnika publicznego na leczenie 

pacjentów z WZW typu C zakażonych genotypem 1 lub 4 wyniosą: 

• w wariancie I około 312,1 mln zł w pierwszym roku i wzrosną do około 318,8 mln zł w drugim roku oraz do 

około 325,2 mln zł w trzecim roku analizy, zaś prognozowane wydatki płatnika publicznego i pacjentów 

wyniosą około 314,0 mln zł w pierwszym roku i wzrosną do 322,7 mln zł w drugim roku oraz do 330,9 mln zł w 

trzecim roku analizy; 

• w wariancie II                    

               

                       

t    

W scenariuszu istniejącym płatnik publiczny nie ponosi kosztów związanych ze stosowaniem leku Zepatier®. 

Scenariusz nowy 

           

                

           

                       

                

                  

               

                   

     

•                       

                

                  

               

                   

     

Analiza wrażliwości 
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 Wyniki analizy ekonomicznej 

Analiza podstawowa – wariant I 
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Analiza podstawowa – wariant II 

 
 

  

   
  

 
 

  
 

   
  

  

  

   
           

 
        

 
 

 

   
 

          

 
        

 
 

 

   
           

 
 

          

    

   
 

          

 
        

 
 

 

   
           

 
 

       
 

 
 

   
           

 
           

 

Porównanie kosztów – wariant I i II 

    

       ł 

       ł 

     ł 

     ł 

   ł 

   ł 

a) uwzględniono tylko koszt daklataswiru, koszt asunaprewiru nieznany 
b) uwzględniono konserwatywnie tylko schemat 12-tygodniowy 
c) całkowity koszt zważony rozkładem włóknienia z badania Flisiak 2016 oraz rozkładem genotypów na podstawie danych sprzedażowych w 
zestawieniu nie uwzględniono schematu SOF+LDV stosowanego przez 8 tygodni ze względu niską częstość jego stosowania w praktyce 
klinicznej 
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Analiza wrażliwości – wariant I 

   

 
 

  
 

  

  
    

   
 

   
   

  
   
     

 
  

  
   

          

   
   

  
     

 
  

  
   

 
         

   
   

       
       

 

  
   

            

a) scenariusze zmieniające wnioskowanie nie zostały wypisane powtórnie 

Analiza wrażliwości – wariant II 

   

 
 

  
 

  

  
    

   
 

   
   

  
   

    
    

  
   

          

   
   

 
         

  
   

          

   
   

              

  
   

 
           

a) scenariusze zmieniające wnioskowanie nie zostały wypisane powtórnie 
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1. CEL ANALIZY 

Celem niniejszego opracowania jest uzupełnienie analizy wpływu na budżet [1] i analizy ekonomicznej 

[2] o wyniki uzyskane        . 
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2. METODYKA 

2.1. Analiza wpływu na budżet  

Analizę wpływu na budżet (BIA) przeprowadzono z perspektywy płatnika publicznego (NFZ) oraz 

z perspektywy wspólnej płatnika i pacjentów. Uwzględniono 3-letni horyzont czasowy, począwszy od 

1 lipca 2017 roku. W analizie założono, że GZR/EBR będzie finansowany w ramach programu 

lekowego leczenia pWZW-C terapią bezinterferonową. 

Populację docelową analizy stanowią pacjenci z przewlekłym wirusowym zapaleniem wątroby typu C 

zakażonych wirusem o genotypie 1 lub 4 bez marskości wątroby lub z ze stwierdzoną wyrównaną 

marskością wątroby. 

Liczebność populacji docelowej wyznaczono kompilując dane sprzedażowe leków refundowanych 

w ramach programu „Leczenie przewlekłego wirusowego zapalenia wątroby typu C terapią 

bezinterferonową”, informacje odnośnie dawkowania i długości leczenia oraz dane epidemiologiczne 

dotyczące rozkładu pacjentów ze względu na genotyp wirusa. Założono, że w horyzoncie analizy 

wpływu na budżet liczba pacjentów leczonych przeciwwirusowo będzie stała. 

W analizie uwzględniono następujące kategorie kosztowe: leki przeciwwirusowe, diagnostyka 

i monitorowanie terapii, koszty działań niepożądanych, koszty stanu zdrowia. 

W scenariuszu aktualnym założono utrzymanie obecnego statusu refundacyjnego, to znaczy brak 

finansowania GZR/EBR w leczeniu pWZW-C. W scenariuszu prognozowanym założono stopniowy 

wzrost rozpowszechnienia GZR/EBR przy założeniu, że pod koniec drugiego roku analizy GZR/EBR 

będzie stosowany przez jedną trzecią pacjentów z populacji docelowej. Dodatkowo założono, że 

GZR/EBR zastępować będzie aktualnie dostępne preparaty równomiernie do ich udziałów. 

Wyniki dla obu scenariuszy przedstawiono w postaci wydatków całkowitych oraz z podziałem na 

poszczególne kategorie kosztowe. Dodatkowo przedstawiono wydatki inkrementalne, tj. różnice 

między wydatkami w scenariuszu nowym i istniejącym. 

          

          

    

W niniejszym opracowaniu wykorzystano model stworzony na podtrzeby analizy BIA [1]. 
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2.2. Analiza ekonomiczna 

Przeprowadzenie analizy ekonomicznej poprzedzono opracowaniem analizy efektywności klinicznej. 

W ramach tej analizy został zdefiniowany problem decyzyjny, ustalono komparatory oraz oceniono 

skuteczność i bezpieczeństwo terapii grazoprewirem w skojarzeniu z elbaswirem oraz alternatywnych 

sposobów leczenia. 

Populację docelową stanowią dorośli pacjenci z pWZW-C z zakażeniem HCV o genotypach 1a, 1b 

oraz 4 (GT1a, GT1b oraz GT4) z wyrównaną funkcja wątroby, w tym chorych z marskością wątroby. 

Występowanie różnych genotypów jest powiązane z lokalizacją geograficzną, przy czym w populacji 

europejskiej najczęstszym powodem zakażeń jest GT1 HCV. Zmienność genetyczna wpływa również 

na przebieg choroby. U osób zakażonych GT1 najczęściej dochodzi do rozwoju ciężkich powikłań 

wątrobowych, w tym HCC, zwłaszcza u pacjentów zakażonych GT1b. Co więcej, genotyp wirusa 

determinuje sposób postępowania terapeutycznego.  

Zgodnie z obowiązującymi programami lekowymi B 2. Leczenie przewlekłego wirusowego zapalenie 

wątroby typu C (ICD-10 B 18.2) oraz B.71. Leczenie przewlekłego wirusowego zapalenia wątroby typu 

C terapią bezinterferonową (ICD-10 B 18.2) rodzaj stosowanej terapii WZW-C jest zależny od 

genotypu oraz obecności wyrównanej marskości wątroby. Ponadto dane kliniczne wskazują na 

różnice w skuteczności leczenia pomiędzy powyższymi podgrupami pacjentów. Dlatego w analizie 

ekonomicznej uwzględniono 6 podgrup pacjentów: 

• pacjenci z genotypem 1a (GT1a), brak marskości wątroby, 

• pacjenci z genotypem 1a, wyrównana marskość wątroby, 

• pacjenci z genotypem 1b (GT1b), brak marskości wątroby, 
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• pacjenci z genotypem 1b, wyrównana marskość wątroby, 

• pacjenci z genotypem 4, brak marskości wątroby, 

• pacjenci z genotypem 4, wyrównana marskość wątroby. 

Komparatorami dla terapii grazoprewirem skojarzonym z elbaswirem w niniejszej analizie są schematy 

leczenia zawierające ombitaswir + parytaprewir/rytonawir (OMB / PAR / RIT) w skojarzeniu 

z dazabuwirem (DAS) i/lub rybawiryną (RBV) w zależności od genotypu oraz występowania marskości 

wątroby:  

• OMB / PAR / RIT + DAS + RBV – w populacji pacjentów z GT1a, 

• OMB / PAR / RIT + DAS – w populacji pacjentów z GT1b, 

• OMB / PAR / RIT + RBV – w populacji pacjentów z GT4. 

Komparatory zostały wybrane zgodnie z aktualnymi zapisami programów lekowych leczenia 

przewlekłego wirusowego zapalenie wątroby typu C oraz z analizą problemu decyzyjnego. Przyjęte 

w analizie długości terapii są zgodne z aktualnymi charakterystykami produktów leczniczych. 

Genotyp Stopień włóknienia Komparator Czas trwania terapii 

1a 
Brak marskości OMB / PAR / RIT + DAS + RBV 12 tygodni 

Marskość wątroby OMB / PAR / RIT + DAS + RBV 24 tygodnie 

1b 
Brak marskości OMB / PAR / RIT + DAS 12 tygodni 

Marskość wątroby OMB / PAR / RIT + DAS 12 tygodni 

4 
Brak marskości OMB / PAR / RIT + RBV 12 tygodni 

Marskość wątroby OMB / PAR / RIT + RBV 12 tygodni 

 

W niniejszej analizie wykorzystano model ekonomiczny otrzymany od Zamawiającego prognozujący 

naturalny przebieg WZW-C i pozwalający na ocenę opłacalności terapii grazoprewirem skojarzonej 

z elbaswirem. W modelu uwzględniono dożywotni horyzont czasowy oraz cykl roczny. W celu 

uwzględnienia warunków polskich przeprowadzono dostosowanie modelu w zakresie kosztów: leków, 

monitorowania terapii, leczenia zdarzeń niepożądanych oraz stanów zdrowia uwzględnionych 

w modelu. Koszty leków zaczerpnięto z aktualnie obowiązującego obwieszczenia Ministra Zdrowia 

z dnia 25 października 2016 w sprawie wykazu refundowanych leków, środków spożywczych 

specjalnego przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów medycznych na dzień 1 listopada 2016 roku, 

a także na podstawie aktualnego komunikatu DGL za okres styczeń–sierpień 2016. Koszty 

monitorowania uzyskano z najnowszego zarządzenia Prezesa NFZ w sprawie określenia warunków 

zawierania i realizacji umów w rodzaju leczenie szpitalne w zakresie programy zdrowotne (lekowe). 

Wartości pozostałych kategorii kosztowych, tj. leczenie działań niepożądanych oraz koszty przypisane 

do stanu zdrowia uzyskano na podstawie polskich badań kosztowych oraz przyjętych założeń 

dotyczących sposobu leczenia. Adaptacja modelu uwzględniała również jego przystosowanie do 

specyfiki proponowanego programu lekowego w zakresie charakterystyk pacjentów. Ponadto na 

podstawie wyników analizy efektywności klinicznej określono skuteczność porównywanych 

schematów, częstość przerywania terapii oraz występowania zdarzeń niepożądanych. 
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Prawdopodobieństwa przejść pomiędzy stanami modelu, charakterystyki początkowe pacjentów oraz 

użyteczności stanów zdrowia ustalono na podstawie systematycznego przeszukania baz informacji 

medycznych.  

Analizę przeprowadzono przy uwzględnieniu dwóch perspektyw: płatnika publicznego oraz płatnika 

publicznego i pacjentów. Wyniki analizy zostały przedstawione w dożywotnim horyzoncie czasowym 

             

            

            

             

       

             

           

            

          

          

          

   

Szczegółowy sposób szacowania średniego kosztu opakowania preparatu Zapatier® i uzyskane wyniki 

przedstawiono w rozdziale 4. 

Zakres prezentowanych rezultatów obliczeń obejmuje: koszty leczenia, oczekiwanego przeżycia 

skorygowanego jakością (QALY), inkrementalnych współczynników kosztów-użyteczności (ICUR), 

a także cen progowych. Wyniki ekonomiczne dyskontowano stopą 5-procentową, a wyniki kliniczne 

stopą 3,5-procentową. Próg opłacalności przyjęto na poziomie 130 002 zł, zgodnie z obowiązującymi 

wymaganiami w tym zakresie. Oceny niepewności uzyskiwanych wyników dokonano za pomocą 

probabilistycznej analizy wrażliwości oraz jednokierunkowych analiz wrażliwości. 
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5. WYNIKI ANALIZY WPŁYWU NA BUDŻET – WARIANT I 

W niniejszym rozdziale przedstawiono wyniki analizy w wariancie podstawowym analizy dla populacji 

chorych z pWZW-C z GT1 lub GT4 przy uwzględnieniu oszacowań wszystkich parametrów 

analogicznie jak w przeprowadzonej analizie BIA. 

W scenariuszu istniejącym założono, że grazoprewir/elbaswir (Zepatier®) nie jest finansowany ze 

środków publicznych w leczeniu pWZW-C. W scenariuszu nowym analizy założono, że począwszy od 

1 lipca 2017 roku Zepatier® finansowany będzie ze środków publicznych w ramach programu 

lekowego „Leczenie przewlekłego wirusowego zapalenia wątroby typu C terapią bezinterferonową 

grazoprewirem i elbaswirem”. 

5.1. Populacja docelowa 

5.1.1. Scenariusz istniejący 

Prognozowana liczba pacjentów z populacji docelowej w scenariuszu istniejącym wynosi 5 192 osoby 

w każdym roku analizy. W scenariuszu istniejącym nie ma pacjentów otrzymujących GZR/EBR. 

Szczegółowe dane dotyczące liczebności populacji docelowej oraz pacjentów objętych leczeniem 

w przypadku utrzymania obecnie obowiązujących zasad finansowania przedstawiono w tabeli poniżej 

(Tabela 4). 

Tabela 4.  
Liczba pacjentów z populacji docelowej w kolejnych latach analizy– scenariusz istniejący, wariant I 

Liczba pacjentów I rok II rok III rok 

Pacjenci z WZW-Ca 5 734 5 734 5 734 

Populacja docelowa, w tym 5 192 5 192 5 192 

Leczeni grazoprewirem 0 0 0 

Leczeni pozostałymi schematami 5 192 5 192 5 192 

a) pacjenci o dowolnym genotypie, którzy są leczeni przeciwwirusowo 
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5.2. Scenariusz istniejący 

5.2.1. Wydatki NFZ przy uwzględnieniu RSS 

W przypadku utrzymania aktualnego statusu refundacyjnego,     

 i kosztów pozostałych leków na podstawie DGL, prognozowane wydatki płatnika publicznego 

na leczenie pacjentów z WZW typu C zakażonych genotypem 1 lub 4 wyniosą około 312,1 mln zł 

w pierwszym roku i wzrosną do około 318,8 mln zł w drugim roku oraz do około 325,2 mln zł w trzecim 

roku analizy. W scenariuszu istniejącym płatnik publiczny nie ponosi kosztów związanych ze 

stosowaniem leku Zepatier®. 

Tabela 6.  
Wydatki płatnika publicznego – analiza podstawowa, scenariusz istniejący, z uwzględnieniem RSS, wariant I 

Kategoria 
Wartość w kolejnych latach 

I rok II rok III rok 

Zepatier® 0 zł 0 zł 0 zł 

Pozostałe schematy 305 486 049 zł 305 486 049 zł 305 486 049 zł 

Koszt monitorowania 1 851 829 zł 1 851 829 zł 1 851 829 zł 

Koszty stanów zdrowia 4 608 294 zł 11 299 683 zł 17 689 400 zł 

Koszty leczenia działań niepożądanych 131 621 zł 131 621 zł 131 621 zł 

Wydatki całkowite 312 077 794 zł 318 769 183 zł 325 158 900 zł 

 

5.2.2. Wydatki NFZ i pacjentów przy uwzględnieniu RSS 

W przypadku utrzymania aktualnego statusu refundacyjnego,     

 i kosztów pozostałych leków na podstawie DGL, prognozowane wydatki płatnika publicznego 

i pacjentów na leczenie pacjentów z WZW typu C zakażonych genotypem 1 lub 4 wyniosą około 

314,0 mln zł w pierwszym roku i wzrosną do 322,7 mln zł w drugim roku oraz do 330,9 mln zł w 
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trzecim roku analizy. W scenariuszu istniejącym płatnik publiczny i pacjenci nie ponoszą kosztów 

związanych ze stosowaniem leku Zepatier®. 

Tabela 7.  
Wydatki płatnika publicznego i pacjentów – analiza podstawowa, scenariusz istniejący, z uwzględnieniem RSS, 
wariant I 

Kategoria 
Wartość w kolejnych latach 

I rok II rok III rok 

Zepatier® 0 zł 0 zł 0 zł 

Pozostałe schematy 305 486 049 zł 305 486 049 zł 305 486 049 zł 

Koszt monitorowania 1 851 829 zł 1 851 829 zł 1 851 829 zł 

Koszty stanów zdrowia 6 540 802 zł 15 225 364 zł 23 407 283 zł 

Koszty leczenia działań niepożądanych 137 512 zł 137 512 zł 137 512 zł 

Wydatki całkowite 314 016 192 zł 322 700 754 zł 330 882 674 zł 
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6. WYNIKI ANALIZY WPŁYWU NA BUDŻET – WARIANT II 

W niniejszym rozdziale przedstawiono wyniki analizy w wariancie podstawowym analizy dla populacji 

chorych z pWZW-C z GT1 lub GT4 przy uwzględnieniu oszacowań liczebności populacji docelowej 

i rozpowszechnienia leku Zepatier® w populacji docelowej na podstawie danych udostępnionych przez 

Wnioskodawcę. 

W scenariuszu istniejącym założono, że grazoprewir/elbaswir (Zepatier®) nie jest finansowany ze 

środków publicznych w leczeniu pWZW-C. W scenariuszu nowym analizy założono, że począwszy od 

1 lipca 2017 roku Zepatier® finansowany będzie ze środków publicznych w ramach programu 

lekowego „Leczenie przewlekłego wirusowego zapalenia wątroby typu C terapią bezinterferonową 

grazoprewirem i elbaswirem”. 

6.1. Populacja docelowa 

6.1.1. Scenariusz istniejący 

Prognozowana liczba pacjentów z populacji docelowej w scenariuszu istniejącym wynosi 9 400 osób 

w pierwszym roku analizy oraz 10 800 osób w kolejnych latach analizy. W scenariuszu istniejącym nie 

ma pacjentów otrzymujących GZR/EBR. Szczegółowe dane dotyczące liczebności populacji 

docelowej oraz pacjentów objętych leczeniem w przypadku utrzymania obecnie obowiązujących 

zasad finansowania przedstawiono w tabeli poniżej (Tabela 4). 

Tabela 14.  
Liczba pacjentów z populacji docelowej w kolejnych latach analizy– scenariusz istniejący, wariant II 

Liczba pacjentów I rok II rok III rok 

Pacjenci z WZW-Ca 10 381 11 928 11 928 

Populacja docelowa, w tym 9 400 10 800 10 800 

Leczeni grazoprewirem 0 0 0 

Leczeni pozostałymi schematami 9 400 10 800 10 800 

a) pacjenci o dowolnym genotypie, którzy są leczeni przeciwwirusowo 
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6.2. Scenariusz istniejący 

6.2.1. Wydatki NFZ przy uwzględnieniu RSS 

W przypadku utrzymania aktualnego statusu refundacyjnego,     

 i kosztów pozostałych leków na podstawie DGL, prognozowane wydatki płatnika publicznego 

na leczenie pacjentów z WZW typu C zakażonych genotypem 1 lub 4 wyniosą około 565,0 mln zł 

w pierwszym roku i wzrosną do około 654,1 mln zł w drugim roku oraz do około 674,3 mln zł w trzecim 

roku analizy. W scenariuszu istniejącym płatnik publiczny nie ponosi kosztów związanych ze 

stosowaniem leku Zepatier®. 

Tabela 16.  
Wydatki płatnika publicznego – analiza podstawowa, scenariusz istniejący, z uwzględnieniem RSS, wariant II 

Kategoria 
Wartość w kolejnych latach 

I rok II rok III rok 

Zepatier® 0 zł 0 zł 0 zł 

Pozostałe schematy 553 062 500 zł 628 623 655 zł 635 433 510 zł 

Koszt monitorowania 3 352 616 zł 3 808 837 zł 3 851 942 zł 

Koszty stanów zdrowia 8 343 015 zł 21 364 386 zł 34 785 927 zł 

Koszty leczenia działań niepożądanych 238 292 zł 273 782 zł 273 782 zł 

Wydatki całkowite 564 996 423 zł 654 070 660 zł 674 345 161 zł 

 

6.2.2. Wydatki NFZ i pacjentów przy uwzględnieniu RSS 

W przypadku utrzymania aktualnego statusu refundacyjnego,     

 i kosztów pozostałych leków na podstawie DGL, prognozowane wydatki płatnika publicznego 

i pacjentów na leczenie pacjentów z WZW typu C zakażonych genotypem 1 lub 4 wyniosą około 

568,5 mln zł w pierwszym roku i wzrosną do 661,6 mln zł w drugim roku oraz do 685,7 mln zł w 
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trzecim roku analizy. W scenariuszu istniejącym płatnik publiczny i pacjenci nie ponoszą kosztów 

związanych ze stosowaniem leku Zepatier®. 

Tabela 17.  
Wydatki płatnika publicznego i pacjentów – analiza podstawowa, scenariusz istniejący, z uwzględnieniem RSS, 
wariant II 

Kategoria 
Wartość w kolejnych latach 

I rok II rok III rok 

Zepatier® 0 zł 0 zł 0 zł 

Pozostałe schematy 553 062 500 zł 628 623 655 zł 635 433 510 zł 

Koszt monitorowania 3 352 616 zł 3 808 837 zł 3 851 942 zł 

Koszty stanów zdrowia 11 841 694 zł 28 864 492 zł 46 115 212 zł 

Koszty leczenia działań niepożądanych 248 956 zł 286 035 zł 286 035 zł 

Wydatki całkowite 568 505 766 zł 661 583 019 zł 685 686 700 zł 
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11. PODSUMOWANIE 

Populacja 

Prognozowana liczba pacjentów z populacji docelowej w scenariuszu istniejącym i nowym w 

wariancie I wynosi 5 192 osoby w każdym roku analizy, zaś w wariancie II wynosi     

          .  

W scenariuszu istniejącym nie ma pacjentów otrzymujących GZR/EBR. Prognozowana liczba 

pacjentów z populacji docelowej otrzymujących GZR/EBR w scenariuszu nowym w wariancie I wynosi 

898 pacjentów w pierwszym roku, 1 563 w drugim roku oraz 1 839 w trzecim roku analizy, zaś 

w wariancie II wynosi               

Wydatki inkrementalne 

            

          

               

          

       

                     

          

                  

      

•                     

          

                 

       

Scenariusz istniejący 

W przypadku utrzymania aktualnego statusu refundacyjnego,     

 i kosztów pozostałych leków na podstawie DGL, prognozowane wydatki płatnika publicznego 

na leczenie pacjentów z WZW typu C zakażonych genotypem 1 lub 4 wyniosą: 

• w wariancie I około 312,1 mln zł w pierwszym roku i wzrosną do około 318,8 mln zł w drugim 

roku oraz do około 325,2 mln zł w trzecim roku analizy, zaś prognozowane wydatki płatnika 

publicznego i pacjentów wyniosą około 314,0 mln zł w pierwszym roku i wzrosną do 322,7 mln 

zł w drugim roku oraz do 330,9 mln zł w trzecim roku analizy; 

• w wariancie II                 
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W scenariuszu istniejącym płatnik publiczny nie ponosi kosztów związanych ze stosowaniem leku 

Zepatier®. 

Scenariusz nowy 

          

               

             

                    

              

                   

           

                   

            

 

•                  

              

                

             

                

              

     

Analiza wrażliwości 

Uwzględniając wariant I analizy największy wpływ na wyniki     

  mają założenia dotyczące rozpowszechnienia terapii GZR/EBR (wariant C2) oraz 

liczebności populacji docelowej (wariant A2). Przyjmując, że w scenariuszu istniejącym wszyscy 

pacjenci stosują najdroższą z aktualnie dostępnych terapii przeciwwirusowych zaś w scenariuszu 

nowym wszyscy pacjenci leczeni będą z wykorzystaniem GZR/EBR (wariant C2) oszczędności 

płatnika wzrosną dziewięciokrotnie (w pierwszym roku analizy) oraz pięcio- i trzykrotnie w drugim oraz 

trzecim roku analizy odpowiednio. Zakładając najmniejsze oszacowanie liczebności populacji 

docelowej (wariant A2) oszczędności zmniejszą się o około 28% w każdym roku analizy. Scenariusz 

C2 stanowi wariant maksymalny analizy natomiast scenariusz A2 to wariant minimalny analizy. 

Uwzględniając wariant II analizy przeprowadzone analizy wrażliwości nie mają istotnego wpływu na 

wyniki. W przypadku uwzględnienia struktury włóknienia wątroby na podstawie starszych badań 

(wariant B1) oszczędności zmniejszą się o około 6–8% w kolejnych latach analizy. Przyjmując 
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alternatywne oszacowanie kosztów interferonów (wariant D1) oszczędności płatnika zwiększą się 

o około 0,05–0,09% w kolejnych latach analizy. Scenariusz D1 stanowi wariant maksymalny analizy 

natomiast scenariusz B1 stanowi wariant minimalny analizy w wariancie II.  

Podsumowanie wyników analizy ekonomicznej 

Analiza podstawowa 

Tabela 86.  
Podsumowanie wyników analizy ekonomicznej – wariant I analizy 

Populacja 
Różnica 
w QALY 

Koszty całkowite [zł] 
ICUR  

[zł/QALY] 
Prawdopodobieństwo 
opłacalności GZR/EBR GZR/EBR 

Terapia oparta na 
OMB/PAR/RIT  

Różnica  

Perspektywa NFZ 

GT1a – brak 
marskości -0,09 53 539 67 111 -13 573 151 783 62,29% 

GT1a –
marskość 

0,07 81 157 152 591 -71 434 
interwencja 
dominuje 

98,40% 

GT1b – brak 
marskości -0,09 52 569 66 221 -13 652 145 765 62,59% 

GT1b –
marskość 0,18 79 922 95 260 -15 338 

interwencja 
dominuje 

86,06% 

GT4 – brak 
marskości 

-0,39 54 836 61 446 -6 609 16 965 27,68% 

GT4 –
marskość -0,69 84 039 90 814 -6 775 9 835 13,24% 

Perspektywa NFZ + pacjent 

GT1a – brak 
marskości -0,09 57 677 71 034 -13 357 149 370 61,79% 

GT1a –
marskość 0,07 89 296 160 591 -71 295 

interwencja 
dominuje 

98,29% 

GT1b – brak 
marskości 

-0,09 56 443 69 868 -13 425 143 340 61,58% 

GT1b –
marskość 0,18 87 766 103 307 -15 542 

interwencja 
dominuje 

85,96% 

GT4 – brak 
marskości -0,39 59 329 64 994 -5 665 14 541 27,38% 

GT4 –
marskość 

-0,69 92 867 98 854 -5 987 8 691 13,14% 
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Tabela 87.  
Podsumowanie wyników analizy ekonomicznej – wariant II analizy 

Populacja 
Różnica 
w QALY 

Koszty całkowite [zł] 
ICUR  

[zł/QALY] 
Prawdopodobieństwo 
opłacalności GZR/EBR GZR/EBR 

Terapia oparta na 
OMB/PAR/RIT  

Różnica  

Perspektywa NFZ 

GT1a – brak 
marskości -0,09 48 824 67 111 -18 287 204 505 72,02% 

GT1a –
marskość 

0,07 76 442 152 591 -76 149 
interwencja 
dominuje 

98,70% 

GT1b – brak 
marskości -0,09 47 855 66 221 -18 366 196 104 81,04% 

GT1b –
marskość 0,18 75 207 95 260 -20 053 

interwencja 
dominuje 

88,57% 

GT4 – brak 
marskości 

-0,39 50 122 61 446 -11 324 29 065 33,70% 

GT4 –
marskość -0,69 79 324 90 814 -11 490 16 679 15,85% 

Perspektywa NFZ + pacjent 

GT1a – brak 
marskości -0,09 52 963 71 034 -18 072 202 092 71,72% 

GT1a –
marskość 0,07 84 581 160 591 -76 009 

interwencja 
dominuje 

98,60% 

GT1b – brak 
marskości 

-0,09 51 729 69 868 -18 139 193 679 80,34% 

GT1b –
marskość 0,18 83 051 103 307 -20 256 

interwencja 
dominuje 

88,47% 

GT4 – brak 
marskości -0,39 54 614 64 994 -10 380 26 642 33,30% 

GT4 –
marskość 

-0,69 88 153 98 854 -10 702 15 534 15,65% 

 

Tabela 88.  
Porównanie kosztów 

Schemat Średni koszt terapii 

GZR/EBR – wariant I analizy 42 653 zł 

GZR/EBR – wariant II analizy 37 920 zł 

SOF+LDV +/- RBVb 58 235 zł 

OMB+PAR+RIT+/- DAS+/- RBVc 57 701 zł 

DCV+ASVa 46 499 zł 

SOF+PEG+RBVb 58 634 zł 

a) uwzględniono tylko koszt daklataswiru, koszt asunaprewiru nieznany 
b) uwzględniono konserwatywnie tylko schemat 12-tygodniowy 
c) ca kowity koszt zważony rozkładem włóknienia z badania Flisiak 2016 oraz rozkładem genotypów na podstawie danych sprzedażowych 
w zestawieniu nie uwzględniono schematu SOF+LDV stosowanego przez 8 tygodni ze względu niską częstość jego stosowania w praktyce 
klinicznej 
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Analiza wrażliwości 

Tabela 89.  
Podsumowanie wyników jednokierunkowej analizy wrażliwości – wariant I analizy 

Genotyp Marskość Perspektywa 

Analiza 
podstawowa 
(GZR/EBR vs 
komparator) 

Analiza wrażliwości 

zmiana wnioskowania 
min. 20% zmiana w 
różnicy kosztów lub 

QALYa 

1a bez CC 
NFZ, NFZ + 

pacjent opłacalna 
13 - dominująca 
1b, 1c, 11, 12b - 

nieopłacalna 
1a, 2 

1a CC 
NFZ, NFZ + 

pacjent dominująca - 1a, 1b, 1c, 2, 6, 12b, 13 

1b bez CC 
NFZ, NFZ + 

pacjent opłacalna 
1b, 1c, 11, 12b - 

nieopłacalna 
1a, 2 

1b CC 
NFZ, NFZ + 

pacjent 
dominująca - 1b, 1c, 2, 6, 11, 12a, 12b 

4 bez CC 
NFZ, NFZ + 

pacjent nieopłacalna 13 – równe QALY, droższy 
1a, 1b, 1c, 2, 3a, 3b, 11, 

12b 

4 CC 
NFZ, NFZ + 

pacjent nieopłacalna 13 - dominująca 1b, 1c, 2, 6, 11, 12a, 12b 

a) scenariusze zmieniające wnioskowanie nie zostały wypisane powtórnie 

Tabela 90.  
Podsumowanie wyników jednokierunkowej analizy wrażliwości – wariant II analizy  

Genotyp Marskość Perspektywa 

Analiza 
podstawowa 
(GZR/EBR vs 
komparator) 

Analiza wrażliwości 

zmiana wnioskowania 
min. 20% zmiana w 
różnicy kosztów lub 

QALYa 

1a bez CC 
NFZ, NFZ + 

pacjent 
opłacalna 

13 - dominująca 
1b, 1c - nieopłacalna 

1a, 2, 11, 12b 

1a CC 
NFZ, NFZ + 

pacjent dominująca - 1a, 1b, 1c, 2, 6, 12b, 13 

1b bez CC 
NFZ, NFZ + 

pacjent opłacalna 1b, 1c - nieopłacalna 1a, 2, 11, 12b 

1b CC 
NFZ, NFZ + 

pacjent 
dominująca - 1b, 1c, 2, 6, 11, 12a, 12b 

4 bez CC 
NFZ, NFZ + 

pacjent nieopłacalna 13 – równe QALY, droższy 1a, 1b, 1c, 2, 3b, 11, 12b 

4 CC 
NFZ, NFZ + 

pacjent nieopłacalna 13 - dominująca 1b, 1c, 2, 6, 11, 12a, 12b 

a) scenariusze zmieniające wnioskowanie nie zostały wypisane powtórnie 
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ANEKS A.  

A.1. Analiza wrażliwości – wariant I analizy 

W analizie wrażliwości przedstawiono, w jakim zakresie mogą się zmieniać wydatki płatnika 

i pacjentów, jeśli zmianie będą podlegać parametry, których nie udało się oszacować z wystarczającą 

precyzją lub pewnością. 

Poniżej w formie tabelarycznej przedstawiono parametry podlegające zmianie w poszczególnych 

wariantach analizy wrażliwości, wraz z zakresem zmian. Warianty analizy wrażliwości przyjęto 

analogicznie jak w modelu BIA 

Tabela 91.  
Parametry jednokierunkowej analizy wrażliwości na podstawie analizy BIA [1] – wariant I analizy 

Parametr Wariant 
Wartość parametru w kolejnych latach 

I rok II rok III rok 

Liczebność populacji pacjentów 
z WZW-C w Polsce 

Wariant A0 5 734 5 734 5 734 

Wariant A1 7 342 7 342 7 342 

Wariant A2 4 126 4 126 4 126 

Struktura włóknienia wątroby 
Wariant B0 Flisiak 2016 

Wariant B1 Średnia z pozostałych badań 

Rozpowszechnienie GZR/EBR w 
populacji docelowej 

Wariant C0 
rozpowszechnienie GZR/EBR będzie stopniowo wzrastać tak, aby pod 

koniec drugiego roku analizy stosowany był przez jedną trzecią pacjentów 
z populacji docelowej 

Wariant C1 
GZR/EBR stosowany jest u wszystkich pacjentów, w scenariuszu 

aktualnym wszyscy pacjenci stosują najtańszy aktualnie dostępny lek 
przeciwwirusowy 

Wariant C2 
GZR/EBR stosowany jest u wszystkich pacjentów, w scenariuszu 

aktualnym wszyscy pacjenci stosują najdroższy aktualnie dostępny lek 
przeciwwirusowy 

Wariant C3 
rozpowszechnienie GZR/EBR będzie stopniowo wzrastać tak, aby pod 

koniec drugiego roku analizy stosowany był przez jedną czwartą pacjentów 
z populacji docelowej 

Koszt interferonów 
Wariant D0 Wartości przyjęto analogicznie jak w przeprowadzonej analizie 

ekonomicznej (koszt PegIFNα2a w analizie podstawowej oraz koszt 
PegIFNα2b w analizie wrażliwości) Wariant D1 

Koszty stanów zdrowia 

Wariant E0 Kaczor 2012 

Wariant E1 Orlewska 2003 

Wariant E2 Simon 2006 

Czas oczekiwania na odpowiedź 
SVR 

Wariant F0 12 tygodni 

Wariant F1 24 tygodnie 

Długość terapii GZR/EBR Wariant G0 12 tygodni 
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Wariant G1 16 tygodni (u pacjentów z genotypem 1a lub 4) 

 

Poniżej przedstawiono wyniki jednokierunkowych analiz wrażliwości. Przedstawione wyniki dotyczą 

wariantu     . 
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A.1.1. Podsumowanie 

Największy wpływ na wyniki analizy       w wariancie I 

mają założenia dotyczące rozpowszechnienia terapii GZR/EBR (wariant C2) oraz liczebności populacji 

docelowej (wariant A2). Przyjmując, że w scenariuszu istniejącym wszyscy pacjenci stosują 

najdroższą z aktualnie dostępnych terapii przeciwwirusowych zaś w scenariuszu nowym wszyscy 

pacjenci leczeni będą z wykorzystaniem GZR/EBR (wariant C2) oszczędności płatnika wzrosną 

dziewięciokrotnie (w pierwszym roku analizy) oraz pięcio- i trzykrotnie w drugim oraz trzecim roku 

analizy odpowiednio. Zakładając najmniejsze oszacowanie liczebności populacji docelowej (wariant 



Uzupełnienie analiz. Grazoprewir/Elbaswir (Zepatier®) w terapii przewlekłego zapalenia wątroby typu C 

 HTA Consulting 2017 (www.hta.pl) Strona 127 

A2) oszczędności zmniejszą się o około 28% w każdym roku analizy. Scenariusz C2 stanowi wariant 

maksymalny analizy natomiast scenariusz A2 to wariant minimalny analizy. 

A.2. Analiza wrażliwości – wariant II analizy 

W analizie wrażliwości przedstawiono, w jakim zakresie mogą się zmieniać wydatki płatnika 

i pacjentów, jeśli zmianie będą podlegać parametry, których nie udało się oszacować z wystarczającą 

precyzją lub pewnością. 

Poniżej w formie tabelarycznej przedstawiono parametry podlegające zmianie w poszczególnych 

wariantach analizy wrażliwości, wraz z zakresem zmian. Warianty analizy wrażliwości przyjęto 

analogicznie jak w modelu BIA, z wyłączeniem wariantów A (dotyczącego liczebności populacji 

docelowej) oraz C (dotyczącego rozpowszechnienia GZR/EBR w populacji docelowej).  

Tabela 94.  
Parametry jednokierunkowej analizy wrażliwości – wariant II analizy 

Parametr Wariant 
Wartość parametru w kolejnych latach 

I rok II rok III rok 

Struktura włóknienia 
wątroby 

Wariant B0 Flisiak 2016 

Wariant B1 Średnia z pozostałych badań 

Koszt interferonów 
Wariant D0 Wartości przyjęto analogicznie jak w przeprowadzonej analizie ekonomicznej (koszt 

PegIFNα2a w analizie podstawowej oraz koszt PegIFNα2b w analizie wrażliwości) Wariant D1 

Koszty stanów zdrowia 

Wariant E0 Kaczor 2012 

Wariant E1 Orlewska 2003 

Wariant E2 Simon 2006 

Czas oczekiwania na 
odpowiedź SVR 

Wariant F0 12 tygodni 

Wariant F1 24 tygodnie 

Długość terapii 
GZR/EBR 

Wariant G0 12 tygodni 

Wariant G1 16 tygodni (u pacjentów z genotypem 1a lub 4) 

 

Poniżej przedstawiono wyniki jednokierunkowych analiz wrażliwości. Przedstawione wyniki dotyczą 

wariantu     . 
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A.2.1. Podsumowanie 

Uwzględnione analizy wrażliwości nie mają istotnego wpływu na wyniki analizy w wariancie II. 

W przypadku uwzględnienia struktury włóknienia wątroby na podstawie starszych badań (wariant B1) 

oszczędności zmniejszą się o około 6–8% w kolejnych latach analizy. Przyjmując alternatywne 

oszacowanie kosztów interferonów (wariant D1) oszczędności płatnika zwiększą się o około 0,05–

0,09% w kolejnych latach analizy. Scenariusz D1 stanowi wariant maksymalny analizy natomiast 

scenariusz B1 stanowi wariant minimalny analizy w wariancie II. 
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