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Xeljanz® (tofacytynib) w leczeniu wrzodziejącego zapalenia jelita grubego 

Wykonawca 
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’’’’’./’’’|. ’’’’ ’’’’’’ ’’’’ ’’’’ 

’’’’’. ’’[’’’’. ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’, ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ 

’’’’{’’{’’’’{: ’’{{’’://’’’’’’’’’.’’’’{{’’’’[’.’’’’ 

’’-’’’’’’’: ’’’’’{[’@’’’’{{’’’’[’.’’’’ 

Autorzy 

’’{ ’’’’’’’. ```’’{’’’’’ ’’. ’’’’’’|[’{ 

```’’{ ’’’’’’{’’ Ł’’’’’’’’’’’’’| 

```’’{ ’’’’{’’’{| ’’’’’’’’’’’ 

```’’{ ’’’’’’’ł ```ó’’’’’’ 

Konflikt interesów 

Raport został wykonany na zlecenie i sfinansowany przez firmę Pfizer Polska sp. z o.o. 

Autorzy nie zgłosili konfliktu interesów. 
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Xeljanz® (tofacytynib) w leczeniu wrzodziejącego zapalenia jelita grubego 

1 Aktualny sposób finansowania produktu leczniczego Xeljanz 

i wnioskowane warunki objęcia refundacją 

Obecnie leczenie preparatem Xeljanz nie stanowi świadczenia gwarantowanego finansowanego ze środ-

ków publicznych we wskazaniu obejmującym terapię chorych na WZJG.  

Propozycja Wnioskodawcy zakłada umieszczenie produktu leczniczego: 

 Xeljanz (tofacytynib, 56 tabletek powlekanych × 5 mg); 

 Xeljanz (tofacytynib, 56 tabletek powlekanych × 10 mg); 

w wykazie leków refundowanych dostępnych w ramach programu lekowego „B.55. Leczenie pacjentów 

z wrzodziejącym zapaleniem jelita grubego (WZJG) (ICD-10 K51)”. 

Kalkulacja cen urzędowych 

Proponowana w dokumentacji refundacyjnej cena zbytu netto za opakowanie jednostkowe produktu 

Xeljanz nie ulega zmianie i nadal wynosi: 

 ’’ ’’’’’’,’’’’ |ł za opakowanie Xeljanz 56 tabelek powlekanych × 5 mg; 

 ’’ ’’’’’’,’’’’ |ł za opakowanie Xeljanz 56 tabelek powlekanych × 10 mg. 

Szczegółowe zestawienie ceny produktu leczniczego Xeljanz przedstawiono w poniższej tabeli. 

Tabela 1. Wnioskowana cena leku Xeljanz (tofacytynib). 

Nazwa 
Cena zbytu netto 

[zł] 
Urzędowa cena 

zbytu [zł] 
Cena hurtowa 

[zł] 
Poziom odpłatności 

[zł] 
Limit finansowania 

[zł] 

Xeljanz 56 tabl. × 5 mg ’’ ’’’’’’,’’’’ ’’ ’’’’’’,’’’’ ’’ ’’’’’’,’’’’ ’’’’|’’ł’’{’’’’’ ’’ ’’’’’’,’’’’ 

Xeljanz 56 tabl. × 10 mg ’’ ’’’’’’,’’’’ ’’ ’’’’’’,’’’’ ’’ ’’’’’’,’’’’ ’’’’|’’ł’’{’’’’’ ’’ ’’’’’’,’’’’ 

Instrument dzielenia ryzyka 

``` {’’’’’’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’[’{’’[’’’’’’’’’’ ’’’{{ ’’’’’’’’ |’’|{’’ ’’’’{{[’ ’’’’ ’’[’|’[’’’’’’’ ’’ ’’’’’’,’’’’ |ł |’’ [’’’’’’’ [’’’’’’’’’’’ ’’’’’’’[’{{’’[’’’’’’ 

’’’’’’’’’’| ’’’’ {’’’’’. × ’’ ’’’’’. [’{’’| ’’ ’’’’’’,’’’’ |ł |’’ [’’’’’’’[’’’’’’’’’’’ ’’’’’’’’’’| ’’’’ {’’’’’. × ’’’’ ’’’’’. ’’’’’’’’ ’’’’{{[’’’’’’ 

’’’||’’’’’’|[’’’’’ ’’’ [’’’’’{’’’’’ [’ ’’’’’’ę |’’|{’’ ’’’’{{[’ ’’’’’’[’{’’[’’’’’’’’ą ’’’ {’’’’’’’’’’’ ’’’’’’ ’’’|’’[’{’: 
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Xeljanz® (tofacytynib) w leczeniu wrzodziejącego zapalenia jelita grubego 

 ’’’’’’’’’’| ’’’’ {’’’’’. × ’’ ’’’’’.: ’’ ’’’’’’,’’’’ |ł ([’’’’’’’|[’’’’’ ’’’’’[’ ’’’’’{{[’ść |’’[’’’{ą’’’[’’’’’ ’’[’ ’’’’’ó’’’’ ’’’’’’’{’’ ’’[’ 

’’{|’’’’’’’’’’’ ’’’|’’’’’’’’ą’’’’ | ’’’’{{ę’’’’’ą’’|’’’’ [’’’’’’’|’’ń: ’’ ’’’’’’,’’’’ |ł × ’’,’’’’ (’’[’’’’’{’’’’ V’’’’) × ’’,’’’’ (’’’’’{ż’’ 

’’’’{{[’’’’’’)); 

 ’’’’’’’’’’| ’’’’ {’’’’’. × ’’’’ ’’’’’. ’’ ’’’’’’,’’’’ |ł ([’’’’’’’|[’’’’’ ’’’’’[’ ’’’’’{{[’ść |’’[’’’{ą’’’[’’’’’ ’’[’ ’’’’’ó’’’’ ’’’’’’’{’’ ’’[’ 

’’{|’’’’’’’’’’’ ’’’|’’’’’’’’ą’’’’ | ’’’’{{ę’’’’’ą’’|’’’’ [’’’’’’’|’’ń: ’’ ’’’’’’,’’’’ |ł × ’’,’’’’ (’’[’’’’’{’’’’ V’’’’) × ’’,’’’’ (’’’’’{ż’’ 

’’’’{{[’’’’’’)); 

’’[’’’{’’’’’[’’’’’’’ą’’ ```’’’[’{’’[’’’’’’’’’’’’ |[’’’[’’’’’ą|’’’’’ {’ę ’’[’ |’’’’’’’’’’’’’’’’’’’ ’’’’’’’{|’’’’’’’’’’’ ’’’’’’| ’’’’{{[’’’’’’’ ’’’’’ 

ś’’’’’’’’’’|’’’’’[’’’’’’’’’’ó’’’ ’’’’ ’’[’|’[’’’’’’’ ’’ ’’’’’’,’’’’ |ł |’’ [’’’’’’’[’’’’’’’’’’’ ’’’’’’’’’’| ’’’’ {’’’’’. × ’’ ’’’’’ [’{’’| ’’ ’’’’’’,’’’’ |ł |’’ 

[’’’’’’’[’’’’’’’’’’’ ’’’’’’’’’’| ’’’’ {’’’’’. × ’’’’ ’’’’’. ```’’’[’{’’[’’’’’’’’| ’’’{{{’’’’’’’’’{ ’’[’’’|’’’ł’’ {|||’’’’ |’’’’’’’’’’’’’’ [’’’’’’ż’’’’’’’ 

’’’’’[’{| {’’’’’’’’’’’’’’’ |’’ [’’’’’’’[’’’’’’’’’’’ ’’’’’’’[’{{’’[’’’’’’ [’ ’’’’% ’’’ {{[’{’’’’’’’’ ’’[’ ’’’’’[’{| {’’’’’’’’’’’’’’’ ’’’’| ’’’’’|’’’ę’’’’’’’’’’’’ 

’’’’’’. 

Podsumowanie warunków refundacji 

Założenia dotyczące warunków objęcia refundacją produktu leczniczego Xeljanz w leczenie chorych na 

wrzodziejące zapalanie jelita grubego podsumowano w poniższej tabeli. 

Tabela 2. Wnioskowane warunki refundacji leku Xeljanz (tofacytynib). 

 Xeljanz 56 tabl. × 5 mg. Xeljanz 56 tabl. × 10 mg. 

EAN 5907636977100 5415062342800 

Grupa limitowa 
Nowa odrębna grupa limitowa 

Podstawa limitu w tej grupie będzie Xeljanz 56 tabl. × 5 mg 

Urzędowa cena zbytu ’’ ’’’’’’,’’’’ |ł ’’ ’’’’’’,’’’’ |ł 

Cena hurtowa brutto ’’ ’’’’’’,’’’’ |ł ’’ ’’’’’’,’’’’ |ł 

Limit finansowania ’’ ’’’’’’,’’’’ |ł ’’ ’’’’’’,’’’’ |ł 

Program lekowy 
Dołączenie do programu lekowego „B.55. Leczenie pacjentów z wrzodziejącym zapaleniem jelita 

grubego (WZJG) (ICD-10 K51)” 

Poziom odpłatności bezpłatny 

Wysokość dopłaty 
 świadczeniobiorcy 

’’ |ł ’’ |ł 

Instrument dzielenia 
ryzyka 

’’’’’’’’ ’’’’{{[’’’’’’ ’’’||’’’’’’|[’’’’’ ’’’ [’’’’’{’’’’’ [’ ’’’’’’ę 
|’’|{’’ ’’’’{{[’ ’’’’’’[’{’’[’’’’’’’’ą ’’’ {’’’’’’’’’’’ ’’’’’’ ’’’|’’[’{’ 

’’ ’’’’’’,’’’’ |ł. 

 ```’’’[’{’’[’’’’’’’’| ’’’{{{’’’’’’’’’{ ’’[’’’|’’’ł’’ {|||’’’’ 
|’’’’’’’’’’’’’’ [’’’’’’ż’’’’’’’ ’’’’’[’{| {’’’’’’’’’’’’’’’ |’’ 

[’’’’’’’[’’’’’’’’’’’ ’’’’’’’[’{{’’[’’’’’’ [’ ’’’’% ’’’ {{[’{’’’’’’’’ ’’[’ 

’’’’’’’’ ’’’’{{[’’’’’’ ’’’||’’’’’’|[’’’’’ ’’’ [’’’’’{’’’’’ [’ ’’’’’’ę 
|’’|{’’ ’’’’{{[’ ’’’’’’[’{’’[’’’’’’’’ą ’’’ {’’’’’’’’’’’ ’’’’’’ ’’’|’’[’{’ 

’’ ’’’’’’,’’’’ |ł. 

```’’’[’{’’[’’’’’’’’| ’’’{{{’’’’’’’’’{ ’’[’’’|’’’ł’’ {|||’’’’ 
|’’’’’’’’’’’’’’ [’’’’’’ż’’’’’’’ ’’’’’[’{| {’’’’’’’’’’’’’’’ |’’ 

[’’’’’’’[’’’’’’’’’’’ ’’’’’’’[’{{’’[’’’’’’ [’ ’’’’% ’’’ {{[’{’’’’’’’’ ’’[’ 
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 Xeljanz 56 tabl. × 5 mg. Xeljanz 56 tabl. × 10 mg. 

’’’’’[’{| {’’’’’’’’’’’’’’’ ’’’’| ’’’’’|’’’ę’’’’’’’’’’’’ ’’’’’’. ’’’’’[’{| {’’’’’’’’’’’’’’’ ’’’’| ’’’’’|’’’ę’’’’’’’’’’’’ ’’’’’’. 
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Xeljanz® (tofacytynib) w leczeniu wrzodziejącego zapalenia jelita grubego 

2 Wyniki analizy ekonomicznej 

Zgodnie z minimalnymi wymaganiami dotyczącymi analiz HTA, zawartymi w Rozporządzeniu Ministra 

Zdrowia z dnia 2 kwietnia 2012 r. (MZ 02/04/2012), w ramach analizy podstawowej przedstawiono dla 

porównania TOF vs IFX oraz TOF vs VDZ: 

 oszacowanie różnicy pomiędzy kosztem stosowania technologii wnioskowanej, a kosztem stoso-

wania technologii opcjonalnej, 

 oszacowanie ceny zbytu netto produktu leczniczego Xeljanz (TOF), przy której powyższa różnica 

kosztów wynosi 0. 

Wyniki analizy przedstawiono z perspektywy podmiotu zobowiązanego do finansowania świadczeń ze 

środków publicznych (PPP). 

2.1 Zestawienie oszacowań kosztów i wyników zdrowotnych 

Poniżej przedstawiono tabelaryczne zestawienie kosztów porównywanych strategii leczenia (w podziale 

na wyróżnione składowe kosztu całkowitego), przypadających na jednego pacjenta w horyzoncie rocz-

nym. Ze względu na metodykę niniejszej analizy ekonomicznej wyniki zdrowotne nie zostały uwzględnio-

ne. 

Tabela 3. Zestawienie oszacowań kosztów porównywanych strategii leczenia. 

Porównywane terapie 
Koszt roczny terapii [zł/pacj.] 

Z RSS Bez RSS 

TOF ’’’’ ’’’’’’ ’’’’ ’’’’’’ 

IFX ’’’’ ’’’’’’ ’’’’ ’’’’’’ 

VDZ ’’’’ ’’’’’’ ’’’’ ’’’’’’ 

’’[’’’|’’’’ ’’[’{|{| ’’’’’|’’’’’’’ ’’’’’’ | ’’’’’’, ’’’’’’ ’’’’| ’’’’’’, ’’’’’’ ’ V’’’’ ’’’ {’’’’’’’’’’’ ’’{[’’’{’’’’’’’ ’’’’’[’’’’’’’’[’ ’’’|’’’[’{ą 

[’’’’’[’’’’’’’’’’’’[’ ’’’’ ’’’’’’ |ł (| ’’’’’’) ’’’’’ ’’’’ ’’’’’’ (’’’’| ’’’’’’), ’’’’ ’’’’’’ |ł [’{’’| ’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’ ’’{|’’’’’’|’’’’’’’ ’’’’ ’’’’[’{’’’’[’ ’’’’ 

```’’’’’’. 
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Xeljanz® (tofacytynib) w leczeniu wrzodziejącego zapalenia jelita grubego 

2.2 Wyniki analizy minimalizacji kosztów oraz analizy progowej 

2.2.1 Tofacytynib vs infliksymab 

Z uwzględnieniem instrumentu dzielenia ryzyka 

W poniższej tabeli przedstawiono średnie koszty uzyskane w modelu w wariancie uwzględniającym in-

strument dzielenia ryzyka, przypadające na jednego pacjenta otrzymującego terapię TOF (lek Xeljanz) lub 

terapię IFX w leczeniu WZJG oraz inkrementalne koszty wynikające z zastąpienia leczenia IFX terapią TOF. 

Tabela 4. Wyniki CMA: TOF vs IFX z PPP/PPP+P z RSS. 

Strategia leczenia Koszty [zł] Różnica kosztów [zł] 
Progowa jednostkowa cena netto leku Xeljanz 

zł/5 mg tabl. zł/10 mg tabl. 

Xeljanz (tofacytynib) ’’’’ ’’’’’’,’’’’ 
’’’’’’,’’’’ ’’’’,’’’’ ’’’’,’’’’ 

Infliksymab ’’’’ ’’’’’’,’’’’ 

Wyniki analizy minimalizacji kosztów zobrazowano również na poniższym wykresie. 

Wykres 1. Wyniki analizy minimalizacji kosztów: TOF vs IFX z PPP/PPP+P z RSS. 

 

Zastąpienie terapii IFX przez terapię z udziałem leku Xeljanz (TOF) wygeneruje w skali 1 roku dodatkowe 

koszty w wysokości ’’’’’’ |ł/’’’’’’’’’’’{’’ w wariancie uwzględniającym proponowany instrument dzielenia 

ryzyka. 

Analizę progową dla ceny wnioskowanej technologii przeprowadzono zgodnie z Rozporządzeniem Mini-

stra Zdrowia w sprawie minimalnych wymagań, jakie muszą spełniać analizy uwzględnione we wnioskach 

o objęcie refundacją (MZ 02/04/2012), obliczając ceny zbytu netto produktu leczniczego Xeljanz (5 mg 
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Xeljanz® (tofacytynib) w leczeniu wrzodziejącego zapalenia jelita grubego 

× 56 tabl.; 10 mg × 56 tabl.), przy której różnica pomiędzy kosztem stosowania technologii wnioskowanej, 

a kosztem stosowania technologii opcjonalnej jest równa zero. 

W wariancie uwzględniającym proponowany instrument dzielenia ryzyka najwyższa cena netto za tablet-

kę TOF, przy której koszt terapii lekiem Xeljanz nie jest wyższy niż koszt terapii IFX wynosi: 

 |’’ ’’ ’’’’’ {’’’’’’’{’’ę ’’’’’’’ ’’’’’’’’’’| – ’’’’,’’’’ |ł. 

 |’’ ’’’’ ’’’’’ {’’’’’’’{’’ę ’’’’’’’ ’’’’’’’’’’| ’’’|’’[’{’ ’’’’,’’’’ |ł. 

Wyniki analizy progowej ceny produktu Xeljanz (progowa cena netto za opakowanie) przedstawiono po-

niższej:  

 Xeljanz, 56 tabletek powlekanych, 5 mg (EAN: 5907636977100) – ’’ ’’’’’’,’’’’ |ł; 

 Xeljanz, 56 tabletek powlekanych, 10 mg (EAN: 5415062342800) – ’’ ’’’’’’,’’’’ |ł. 

Bez uwzględnienia instrumentu dzielenia ryzyka 

Wyniki bez uwzględnienia instrumentu dzielenia ryzyka nie uległy zmianie. 

2.2.2 Tofacytynib vs wedolizumab 

Z uwzględnieniem instrumentu dzielenia ryzyka 

W poniższej tabeli przedstawiono średnie koszty uzyskane w modelu w wariancie uwzględniającym in-

strument dzielenia ryzyka, przypadające na jednego pacjenta otrzymującego terapię TOF (lek Xeljanz) lub 

terapię VDZ w leczeniu WZJG oraz inkrementalne koszty wynikające z zastąpienia leczenia VDZ terapią 

TOF. 

Tabela 5. Wyniki CMA: TOF vs VDZ z PPP/PPP+P z RSS. 

Strategia leczenia Koszty [zł] Różnica kosztów [zł] 
Progowa jednostkowa cena netto leku Xeljanz 

zł/5 mg tabl. zł/10 mg tabl. 

Xeljanz (tofacytynib) ’’’’ ’’’’’’,’’’’ 
’’ ’’’’’’,’’’’ ’’’’,’’’’ ’’’’,’’’’ 

Wedolizumab ’’’’ ’’’’’’,’’’’ 
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Xeljanz® (tofacytynib) w leczeniu wrzodziejącego zapalenia jelita grubego 

Wyniki analizy minimalizacji kosztów zobrazowano również na poniższym wykresie. 

Wykres 2. Wyniki analizy minimalizacji kosztów: TOF vs VDZ z PPP/PPP+P z RSS. 

 

Zastąpienie terapii VDZ przez terapię z udziałem leku Xeljanz (TOF) wygeneruje w skali 1 roku dodatkowe 

koszty w wysokości ’’ ’’’’’’ |ł/’’’’’’’’’’’{’’ w wariancie uwzględniającym proponowany instrument dzielenia 

ryzyka. 

Analizę progową dla ceny wnioskowanej technologii przeprowadzono zgodnie z Rozporządzeniem Mini-

stra Zdrowia w sprawie minimalnych wymagań, jakie muszą spełniać analizy uwzględnione we wnioskach 

o objęcie refundacją (MZ 02/04/2012), obliczając ceny zbytu netto produktu leczniczego Xeljanz (5 mg × 

56 tabl.; 10 mg × 56 tabl.), przy której różnica pomiędzy kosztem stosowania technologii wnioskowanej, 

a kosztem stosowania technologii opcjonalnej jest równa zero. 

W wariancie uwzględniającym proponowany instrument dzielenia ryzyka najwyższa cena netto za tablet-

kę TOF, przy której koszt terapii lekiem Xeljanz nie jest wyższy niż koszt terapii VDZ wynosi: 

 za 5 mg tabletkę leku Xeljanz – ’’’’,’’’’ |ł. 

 za 10 mg tabletkę leku Xeljanz wynosi ’’’’,’’’’ |ł. 

Wyniki analizy progowej ceny produktu Xeljanz (progowa cena netto za opakowanie) przedstawiono po-

niższej: 

 Xeljanz, 56 tabletek powlekanych, 5 mg (EAN: 5907636977100) – ’’ ’’’’’’,’’’’ |ł; 

 Xeljanz, 56 tabletek powlekanych, 10 mg (EAN: 5415062342800) – ’’ ’’’’’’,’’’’ |ł. 
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Xeljanz® (tofacytynib) w leczeniu wrzodziejącego zapalenia jelita grubego 

Bez uwzględnienia instrumentu dzielenia ryzyka 

Wyniki bez uwzględnienia instrumentu dzielenia ryzyka nie uległy zmianie. 

2.3  Wyniki analizy wrażliwości z RSS 

W poniższej tabeli przedstawiono wyniki analizy wrażliwości w wariancie z uwzględnieniem proponowa-

nego instrumentu dzielenia ryzyka. 

Tabela 6. Analiza wrażliwości minimalizacji kosztów (PPP=PPP+P, z RSS) 

Wariant AW 
Strategia 
leczenia 

Koszty [zł] Różnica kosztów [zł] 
Progowa cena netto Xeljanz 

zł/5 mg tabl. zł/10 mg tabl. 

Analiza 
podstawowa 

TOF ’’’’ ’’’’’’,’’’’ - - - 

IFX ’’’’ ’’’’’’,’’’’  ’’’’’’,’’’’ ’’’’,’’’’ ’’’’,’’’’ 

VDZ ’’’’ ’’’’’’,’’’’  ’’ ’’’’’’,’’’’ ’’’’,’’’’ ’’’’,’’’’ 

I. Minimalna masa ciała 
chorych na WZJG rów-
na 70,0 kg 

TOF ’’’’ ’’’’’’,’’’’ - - - 

IFX ’’’’ ’’’’’’,’’’’ ’’ ’’’’’’,’’’’ ’’’’,’’’’ ’’’’,’’’’ 

VDZ ’’’’ ’’’’’’,’’’’ ’’ ’’’’’’,’’’’ ’’’’,’’’’ ’’’’,’’’’ 

II. Maksymalna masa cia-
ła chorych na WZJG 
równa 77,96 kg 

TOF ’’’’ ’’’’’’,’’’’ - - - 

IFX ’’’’ ’’’’’’,’’’’ -’’’’’’,’’’’ ’’’’,’’’’ ’’’’,’’’’ 

VDZ ’’’’ ’’’’’’,’’’’ ’’ ’’’’’’,’’’’ ’’’’,’’’’ ’’’’,’’’’ 

III. Koszt jednostkowy IFX 
oszacowany na pod-
stawie danych NFZ 
DGL 2018 z 01-9.2018 
r. 

TOF ’’’’ ’’’’’’,’’’’ - - - 

IFX ’’’’ ’’’’’’,’’’’ -’’ ’’’’’’,’’’’ ’’’’,’’’’ ’’’’,’’’’ 

VDZ ’’’’ ’’’’’’,’’’’ ’’ ’’’’’’,’’’’ ’’’’,’’’’ ’’’’,’’’’ 

IV. Wizyty ambulatoryjne 
w czasie terapii TOF w 
0, 2, 4, 8 tyg., a później 
co 12 tyg. 

TOF ’’’’ ’’’’’’,’’’’ - - - 

IFX ’’’’ ’’’’’’,’’’’ ’’,’’’’ ’’’’,’’’’ ’’’’,’’’’ 

VDZ ’’’’ ’’’’’’,’’’’ ’’ ’’’’’’,’’’’ ’’’’,’’’’ ’’’’,’’’’ 
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Wariant AW 
Strategia 
leczenia 

Koszty [zł] Różnica kosztów [zł] 
Progowa cena netto Xeljanz 

zł/5 mg tabl. zł/10 mg tabl. 

V. Uwzględnienie mody-
fikacji dawki TOF i VDZ 
w leczeniu podtrzymu-
jącym 

TOF ’’’’ ’’’’’’,’’’’ - - - 

IFX ’’’’ ’’’’’’,’’’’ ’’ ’’’’’’,’’’’ ’’’’,’’’’ ’’’’,’’’’ 

VDZ ’’’’ ’’’’’’,’’’’ ’’ ’’’’’’,’’’’ ’’’’,’’’’ ’’’’,’’’’ 

VI. Zwiększona liczba po-
dań VDZ 

TOF ’’’’ ’’’’’’,’’’’ - - - 

IFX ’’’’ ’’’’’’,’’’’ ’’’’’’,’’’’ ’’’’,’’’’ ’’’’,’’’’ 

VDZ ’’’’ ’’’’’’,’’’’ ’’’’’’,’’’’ ’’’’,’’’’ ’’’’,’’’’ 

VII. Zastosowanie współ-
czynnika korygującego 
u 5% chorych otrzymu-
jących infliksymab 

TOF ’’’’ ’’’’’’,’’’’ - - - 

IFX ’’’’ ’’’’’’,’’’’ ’’’’’’,’’’’ ’’’’,’’’’ ’’’’,’’’’ 

VDZ ’’’’ ’’’’’’,’’’’ ’’ ’’’’’’,’’’’ ’’’’,’’’’ ’’’’,’’’’ 

VIII. Przedwczesne zakoń-
czenie leczenia TOF, 
IFX, VDZ 

TOF ’’’’ ’’’’’’,’’’’    

IFX ’’’’ ’’’’’’,’’’’ ’’ ’’’’’’,’’’’ ’’’’,’’’’ ’’’’,’’’’ 

VDZ ’’’’ ’’’’’’,’’’’ ’’ ’’’’’’,’’’’ ’’’’,’’’’ ’’’’,’’’’ 

Poniżej wyniki uzyskane w analizie wrażliwości przedstawiono w formie graficznej, uwzględniając zmiany 

w obrębie kosztów porównywanych terapii. 
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Wykres 3. Wyniki analizy wrażliwości minimalizacji kosztów: TOF vs IFX (PPP=PPP+P, z RSS). 
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Wykres 4. Wyniki analizy wrażliwości minimalizacji kosztów: TOF vs VDZ (PPP=PPP+P, z RSS). 

 



 
15 
 
 

 
 
 
 
 

Xeljanz® (tofacytynib) w leczeniu wrzodziejącego zapalenia jelita grubego 

W poniższej tabeli przedstawiono ceny progowe otrzymane w poszczególnych wariantach analizy wrażli-

wości. 

Tabela 7. Wyniki analizy wrażliwości minimalizacji kosztów – progowa cena netto za opakowanie (z RSS, 
PPP/PPP+P). 

Wariant analizy 
wrażliwości 

TOF vs IFX [zł/opak.] TOF vs VDZ [zł/opak.] 

Xeljanz (56 tabl. × 5 mg) Xeljanz (56 tabl. × 10 mg) Xeljanz (56 tabl. × 5 mg) Xeljanz (56 tabl. × 10 mg) 

I ’’ ’’’’’’,’’’’ ’’ ’’’’’’,’’’’ ’’ ’’’’’’,’’’’ ’’ ’’’’’’,’’’’ 

II ’’ ’’’’’’,’’’’ ’’ ’’’’’’,’’’’ ’’ ’’’’’’,’’’’ ’’ ’’’’’’,’’’’ 

III ’’ ’’’’’’,’’’’ ’’ ’’’’’’,’’’’ ’’ ’’’’’’,’’’’ ’’ ’’’’’’,’’’’ 

IV ’’ ’’’’’’,’’’’ ’’ ’’’’’’,’’’’ ’’ ’’’’’’,’’’’ ’’ ’’’’’’,’’’’ 

V ’’ ’’’’’’,’’’’ ’’ ’’’’’’,’’’’ ’’ ’’’’’’,’’’’ ’’ ’’’’’’,’’’’ 

VI ’’ ’’’’’’,’’’’ ’’ ’’’’’’,’’’’ ’’ ’’’’’’,’’’’ ’’ ’’’’’’,’’’’ 

VII ’’ ’’’’’’,’’’’ ’’ ’’’’’’,’’’’ ’’ ’’’’’’,’’’’ ’’ ’’’’’’,’’’’ 

VIII ’’ ’’’’’’,’’’’ ’’ ’’’’’’,’’’’ ’’ ’’’’’’,’’’’ ’’ ’’’’’’,’’’’ 

Wyniki analizy wrażliwości wskazują, że w wariancie z uwzględnieniem RSS dla produktu leczniczego Xe-

ljanz wnioski z analizy podstawowej są stabilne, mianowicie: 

 tofacytynib generuje w większości wariantów wyższe wydatki w porównaniu z IFX i VDZ. 

2.3.1 Wyniki analizy wrażliwości bez RSS 

Wyniki analizy bez uwzględnienia instrumentu dzielenia ryzyka nie uległy zmianie. 

3 Wartość parametrów CUR dla porównanych terapii 

W związku z faktem, że analiza kliniczna nie zawiera randomizowanych badań klinicznych dowodzących 

wyższości leku Xeljanz (TOF) nad IFX lub VDZ tj. zachodzą okoliczności, o których mowa w art. 13 ust. 3 

Ustawy o refundacji leków (Ustawa 2011), w ramach analizy ekonomicznej dla powyższego wskazania 

przedstawiono dodatkowo: 

 oszacowanie ilorazu kosztu stosowania wnioskowanej technologii i wyników zdrowotnych uzy-

skanych u pacjentów stosujących wnioskowaną technologię (lek Xeljanz), wyrażonych jako liczba 

lat życia skorygowanych o jakość; 
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Xeljanz® (tofacytynib) w leczeniu wrzodziejącego zapalenia jelita grubego 

 oszacowanie ilorazu kosztu stosowania technologii opcjonalnych i wyników zdrowotnych uzyska-

nych u pacjentów stosujących technologie opcjonalne (IFX lub VDZ), wyrażonych jako liczba lat 

życia skorygowanych o jakość; 

 kalkulację maksymalnych cen zbytu netto wnioskowanej technologii, przy których współczynnik 

CUR dla terapii lekiem Xeljanz nie jest wyższy od współczynnika CUR dla strategii komparatorów.  

Na potrzeby oszacowania współczynników CUR dla ocenianych interwencji (Xeljanz), w analizie obliczono 

efekt zdrowotny leczenia WZJG w rocznym horyzoncie czasowym, wyrażony w latach życia skorygowa-

nych o jakość (QALY). Ze względu na fakt, że analiza podstawowa ma charakter minimalizacji kosztów (tj. 

zakłada brak różnic w skuteczności porównywanych interwencji), w obliczeniach założono jednakowy 

efekt zdrowotny dla porównywanych interwencji, przyjęty na poziomie użyteczności w populacji chorych 

na WZJG w ciężkim stopniu nasilenia. Wartość użyteczności równa 0,66 została zaczerpnięte z pracy Poole 

2010, która została włączona do przeglądu Malinowski 2016. 

W poniższej tabeli przedstawiono średnie koszty i efekty uzyskane w modelu, przypadające na jednego 

pacjenta otrzymującego lek Xeljanz lub IFX lub VDZ w leczeniu WZJG oraz wartości ilorazów kosztów 

i efektów (CUR). 

Tabela 8. Wyniki CUR: Xeljanz vs IFX oraz Xeljanz vs VDZ (PPP/PPP+P, z RSS, bez RSS). 

Strategia 
leczenia 

Koszty [zł] Efekty [QALY} CUR [zł/QALY] 
Progowa cena netto Xeljanz 

zł/5 mg tabl. zł/10 mg tabl. 

PPP/PPP+P, z RSS 

TOF z RSS ’’’’ ’’’’’’,’’’’ ’’,’’’’ ’’’’ ’’’’’’,’’’’ - - 

IFX ’’’’ ’’’’’’,’’’’ ’’,’’’’ ’’’’ ’’’’’’,’’’’ ’’’’,’’’’ ’’’’,’’’’ 

VDZ ’’’’ ’’’’’’,’’’’ ’’,’’’’ ’’’’ ’’’’’’,’’’’ ’’’’,’’’’ ’’’’,’’’’ 

PPP/PPP+P, bez RSS 

TOF bez RSS ’’’’ ’’’’’’,’’’’ ’’,’’’’ ’’’’ ’’’’’’,’’’’ - - 

IFX ’’’’ ’’’’’’,’’’’ ’’,’’’’ ’’’’ ’’’’’’,’’’’ ’’’’,’’’’ ’’’’,’’’’ 

VDZ ’’’’ ’’’’’’,’’’’ ’’,’’’’ ’’’’ ’’’’’’,’’’’ ’’’’,’’’’ ’’’’,’’’’ 

Dla porównania TOF vs IFX zarówno w wariancie z RSS jak i bez RSS najwyższa cena netto za tabletkę TOF, 

przy której koszt terapii lekiem Xeljanz nie jest wyższy niż koszt terapii IFX wynosi: 

 za 5 mg tabletkę leku Xeljanz – ’’’’,’’’’ |ł. 

 za 10 mg tabletkę leku Xeljanz – ’’’’,’’’’ |ł. 
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Natomiast dla porównania TOF vs VDZ zarówno w wariancie z RSS jak i bez RSS najwyższa cena netto za 

tabletkę TOF, przy której koszt terapii lekiem Xeljanz nie jest wyższy niż koszt terapii VDZ wynosi: 

 za 5 mg tabletkę leku Xeljanz – ’’’’,’’’’ |ł. 

 za 10 mg tabletkę leku Xeljanz – ’’’’,’’’’ |ł. 

Wyniki analizy progowej ceny produktu Xeljanz (cena zbytu netto za opakowanie) przedstawiono w poniż-

szej tabeli. 

Tabela 9. Wyniki analizy progowej ceny produktu Xeljanz (cena zbytu netto za opakowanie) – analiza CUR 
(z RSS/bez RSS) 

Komparator 
Cena progowa netto za opakowanie z RSS/bez RSS [zł opak.] 

Xeljanz 5 mg × 56 tabl. Xeljanz 10 mg × 56 tabl. 

vs infliksymab ’’ ’’’’’’,’’’’ ’’ ’’’’’’,’’’’ 

vs wedolizumab ’’ ’’’’’’,’’’’ ’’ ’’’’’’,’’’’ 
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Xeljanz® (tofacytynib) w leczeniu wrzodziejącego zapalenia jelita grubego 

4 Wyniki analizy wpływu na budżet 

Wyniki analizy wpływu na budżet przedstawiono w pierwszej kolejności w wariancie podstawowym. 

Obliczenia w ramach analizy wpływu na budżet oparto na prognozowanej liczbie rocznych pacjento-

terapii. 

Zgodnie z zapisami Rozporządzenia Ministra Zdrowia w sprawie minimalnych wymagań, jakie muszą 

spełniać analizy uwzględnione we wnioskach o objęcie refundacją (MZ 02/04/2012), w ramach analizy 

wpływu na budżet przedstawiono: 

 ilościową prognozę rocznych wydatków podmiotu zobowiązanego do finansowania świadczeń 

ze środków publicznych, jakie będą ponoszone w przypadku braku systemowej refundacji leku 

Xeljanz we wnioskowanym wskazaniu w ramach programu lekowego (scenariusz istniejący), 

z wyszczególnieniem składowej wydatków stanowiącej refundację ceny produktu Xeljanz; 

 ilościową prognozę rocznych wydatków podmiotu zobowiązanego do finansowania świadczeń 

ze środków publicznych, jakie będą ponoszone w przypadku refundacji leku Xeljanz we wnio-

skowanym wskazaniu w ramach programu lekowego, z wyszczególnieniem składowej wydat-

ków stanowiącej refundację ceny produktu Xeljanz; 

 oszacowanie dodatkowych wydatków podmiotu zobowiązanego do finansowania świadczeń 

ze środków publicznych, stanowiących różnicę pomiędzy wydatkami w scenariuszach nowym 

i istniejącym, z wyszczególnieniem składowej wydatków stanowiącej refundację ceny produktu 

Xeljanz. 

4.1 Wariant podstawowy 

4.1.1 Z uwzględnieniem RSS 

W poniższej tabeli przedstawiono wyniki analizy wpływu na budżet w wariancie podstawowym z per-

spektywy płatnika publicznego z uwzględnieniem proponowanego instrumentu dzielenie ryzyka 

w horyzoncie dwóch lat kalendarzowych 2020-2021 przy założeniu, że prawdopodobną datą wprowa-

dzenia refundacji wnioskowanej technologii jest styczeń 2020 roku. 
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Tabela 10. Wyniki analizy wpływu na system ochrony zdrowia – wariant podstawowy z RSS 
(PPP=PPP+P). 

Kategoria kosztów 
Scenariusz  
nowy [zł] 

Scenariusz 
 istniejący [zł] 

Różnica wydatków 

[zł] [%] 

I rok 

ŁĄCZNIE ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ ’’,’’’’% 

Xeljanz (TOF) ’’ ’’’’’’ ’’’’’’ ’’ ’’ ’’’’’’ ’’’’’’ ’’,’’’’% 

Koszt podania TOF ’’’’ ’’’’’’ ’’ ’’’’ ’’’’’’ ’’,’’’’% 

Koszt diagnostyki i monitorowania TOF ’’’’ ’’’’’’ ’’ ’’’’ ’’’’’’ ’’,’’’’% 

Koszt komparatorów IFX i WED ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ -’’ ’’’’’’ ’’’’’’ -’’’’,’’’’% 

Koszt podania IFX i WED ’’ ’’’’’’ ’’’’’’ ’’ ’’’’’’ ’’’’’’ -’’’’’’ ’’’’’’ -’’’’,’’’’% 

Koszt diagnostyki i monitorowania IFX i WED ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ -’’’’ ’’’’’’ -’’’’,’’’’% 

II rok 

ŁĄCZNIE ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ ’’,’’’’% 

Xeljanz (TOF) ’’ ’’’’’’ ’’’’’’ ’’ ’’ ’’’’’’ ’’’’’’ ’’,’’’’% 

Koszt podania TOF ’’’’’’ ’’’’’’ ’’ ’’’’’’ ’’’’’’ ’’,’’’’% 

Koszt diagnostyki i monitorowania TOF ’’’’ ’’’’’’ ’’ ’’’’ ’’’’’’ ’’,’’’’% 

Koszt komparatorów IFX i WED ’’ ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ -’’ ’’’’’’ ’’’’’’ -’’’’,’’’’% 

Koszt podania IFX i WED ’’ ’’’’’’ ’’’’’’ ’’ ’’’’’’ ’’’’’’ -’’’’’’ ’’’’’’ -’’’’,’’’’% 

Koszt diagnostyki i monitorowania IFX i WED ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ -’’’’ ’’’’’’ -’’’’,’’’’% 

Prognozowane wydatki płatnika publicznego w rozważanej populacji docelowej w l i II roku przyjętego 

horyzontu czasowego (scenariusz nowy) wynoszą odpowiednio ’’’’,’’’’ ’’’’’’ |ł [’{’’| ’’’’,’’’’ ’’’’’’ |ł. 

W przypadku podjęcia decyzji o objęciu refundacją produktu Xeljanz we wnioskowanym wskazaniu 

w ramach programu lekowego, wydatki płatnika publicznego zwiększą się w stosunku do scenariusza 

istniejącego o odpowiednio ’’,’’’’ ’’’’’’ |ł [’{’’| ’’,’’’’ ’’’’’’ |ł w I i II roku przyjętego horyzontu czasowego.  

Składowa kosztu, stanowiąca kwotę refundacji produktu Xeljanz wynosi odpowiednio – w pierwszych 

dwóch latach horyzontu czasowego analizy – ’’,’’’’ ’’’’’’ |ł [’{’’| ’’,’’’’ ’’’’’’ zł w scenariuszu nowym oraz 

0 zł rocznie w scenariuszu istniejącym. Koszty związane z podaniem i monitorowaniem leczenia TOF 

wyniosą natomiast w I roku – ’’’’’’ {|{. |ł, ’’ ’’’ ’’’’ {[’’’’’ – ’’’’’’ {|{. |ł. 
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Wyniki analizy inkrementalnej z perspektywy płatnika publicznego zaprezentowano poniżej w formie 

graficznej. 

Wykres 5. Wyniki analizy wpływu na system ochrony zdrowia – wariant podstawowy z RSS 
(PPP=PPP+P). 

 

Zmiana wydatków płatnika publicznego w pierwszych dwóch latach od rozpoczęcia refundacji leku 

Xeljanz w ramach programu lekowego B.55, w wariancie podstawowym z RSS analizy wynosi +’’,’’’’% 

’ +’’,’’’’% {[’’’|’’’’’, w stosunku do całości wydatków w analizowanej populacji. 

4.1.1 Bez uwzględnienia RSS 

Wyniki analizy w wariancie bez uwzględnienia proponowanego instrumentu dzielenie ryzyka nie uległy 

zmianie. 

4.2 Analiza wrażliwości 

Przyjęto następującą numerację i definicje wariantów analizy wrażliwości: 

I. Cena leku Xeljanz zwiększona o 5%; 

II. Cena leku Xeljanz zmniejszona o 5%; 

III. Roczny przyrost populacji na poziomie 0,46%; 

IV. Roczny przyrost populacji na poziomie 3,90%; 

V. Udział dorosłych chorych na WZJG równy 96,1%; 

VI. Udział dorosłych chorych na WZJG równy 80,0%; 
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VII. Minimalna masa ciała chorych równa 70,0 kg; 

VIII. Maksymalna masa ciała chorych równa 77,96 kg; 

IX. Udziały w scenariuszu istniejącym i nowym wskazane przez Eksperta 1; 

X. Udziały w scenariuszu istniejącym i nowym wskazane przez Ekspert 2; 

XI. Udziały w scenariuszu istniejącym i nowym wskazane przez Ekspert 3; 

XII. Koszt jednostkowy IFX oszacowany na podstawie komunikatów NFZ DGL z okresu 01-09.2018; 

XIII. Zastosowanie współczynnika korygującego u 5% chorych w IFX; 

XIV. Wizyty ambulatoryjne w terapii TOF w 0,2 4, 8 tyg., a później co 12 tyg.; 

XV. Możliwość modyfikacji dawki TOF i VDZ w leczeniu podtrzymującym; 

XVI. Zwiększona liczba podań VDZ; 

XVII. Przedwczesne zakończenie leczenia TOF, IFX, VDZ. 

4.2.1 Z uwzględnieniem RSS 

W niniejszym rozdziale przedstawiono wyniki analizy wpływu na budżet uzyskane w analizie wrażliwo-

ści z perspektywy podmiotu zobowiązanego do finansowania świadczeń ze środków publicznych 

z uwzględnianiem proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka.  

Tabela 11. Wyniki analizy wrażliwości BIA z RSS z PPP/PPP+P. 

Wariant analizy 
 wrażliwości 

Rok 
Kategoria 
kosztów 

Scenariusz 
nowy [zł] 

Scenariusz 
 istniejący [zł] 

Różnica kosztów 
[zł]  

Analiza podstawowa 

I rok 
RAZEM ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ 

Xeljanz ’’ ’’’’’’ ’’’’’’ ’’ ’’ ’’’’’’ ’’’’’’ 

II rok 
RAZEM ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ 

Xeljanz ’’ ’’’’’’ ’’’’’’ ’’ ’’ ’’’’’’ ’’’’’’ 

I. Cena leku Xeljanz 
zwiększona o 5% 

I rok 
RAZEM ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ 

Xeljanz ’’ ’’’’’’ ’’’’’’ ’’ ’’ ’’’’’’ ’’’’’’ 

II rok 
RAZEM ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ 

Xeljanz ’’ ’’’’’’ ’’’’’’ ’’ ’’ ’’’’’’ ’’’’’’ 

II. Cena leku Xeljanz 
zmniejszona o 5% 

I rok 
RAZEM ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’ ’’’’’’ 

Xeljanz ’’ ’’’’’’ ’’’’’’ ’’ ’’ ’’’’’’ ’’’’’’ 

II rok 
RAZEM ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ 

Xeljanz ’’ ’’’’’’ ’’’’’’ ’’ ’’ ’’’’’’ ’’’’’’ 

III. Roczny przyrost 
populacji na po-

I rok 
RAZEM ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ 

Xeljanz ’’ ’’’’’’ ’’’’’’ ’’ ’’ ’’’’’’ ’’’’’’ 
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Xeljanz® (tofacytynib) w leczeniu wrzodziejącego zapalenia jelita grubego 

Wariant analizy 
 wrażliwości 

Rok 
Kategoria 
kosztów 

Scenariusz 
nowy [zł] 

Scenariusz 
 istniejący [zł] 

Różnica kosztów 
[zł]  

ziomie 0,46% 

II rok 
RAZEM ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ 

Xeljanz ’’ ’’’’’’ ’’’’’’ ’’ ’’ ’’’’’’ ’’’’’’ 

IV. Roczny przyrost 
populacji na po-
ziomie 3,90% 

I rok 
RAZEM ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ 

Xeljanz ’’ ’’’’’’ ’’’’’’ ’’ ’’ ’’’’’’ ’’’’’’ 

II rok 
RAZEM ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ 

Xeljanz ’’ ’’’’’’ ’’’’’’ ’’ ’’ ’’’’’’ ’’’’’’ 

V. Udział dorosłych 
chorych na WZJG 
równy 96,1% 

I rok 
RAZEM ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ 

Xeljanz ’’ ’’’’’’ ’’’’’’ ’’ ’’ ’’’’’’ ’’’’’’ 

II rok 
RAZEM ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ 

Xeljanz ’’ ’’’’’’ ’’’’’’ ’’ ’’ ’’’’’’ ’’’’’’ 

VI. Udział dorosłych 
chorych na WZJG 
równy 80% 

I rok 
RAZEM ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ 

Xeljanz ’’ ’’’’’’ ’’’’’’ ’’ ’’ ’’’’’’ ’’’’’’ 

II rok 
RAZEM ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ 

Xeljanz ’’ ’’’’’’ ’’’’’’ ’’ ’’ ’’’’’’ ’’’’’’ 

VII. Minimalna masa 
ciała chorych 
równa 70,0 kg 

I rok 
RAZEM ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ 

Xeljanz ’’ ’’’’’’ ’’’’’’ ’’ ’’ ’’’’’’ ’’’’’’ 

II rok 
RAZEM ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ 

Xeljanz ’’ ’’’’’’ ’’’’’’ ’’ ’’ ’’’’’’ ’’’’’’ 

VIII. Maksymalna ma-
sa ciała chorych 
równa 77,96 kg 

I rok 
RAZEM ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ 

Xeljanz ’’ ’’’’’’ ’’’’’’ ’’ ’’ ’’’’’’ ’’’’’’ 

II rok 
RAZEM ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ 

Xeljanz ’’ ’’’’’’ ’’’’’’ ’’ ’’ ’’’’’’ ’’’’’’ 

IX. Udziały w scena-
riuszu istniejącym 
i nowym wskaza-
ne przez Eksperta 
1 

I rok 
RAZEM ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’ ’’’’’’ 

Xeljanz ’’’’’’ ’’’’’’ ’’ ’’’’’’ ’’’’’’ 

II rok 
RAZEM ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ 

Xeljanz ’’ ’’’’’’ ’’’’’’ ’’ ’’ ’’’’’’ ’’’’’’ 

X. Udziały w scena-
riuszu istniejącym 
i nowym wskaza-
ne przez Ekspert 
2 

I rok 
RAZEM ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ 

Xeljanz ’’ ’’’’’’ ’’’’’’ ’’ ’’ ’’’’’’ ’’’’’’ 

II rok 
RAZEM ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ 

Xeljanz ’’ ’’’’’’ ’’’’’’ ’’ ’’ ’’’’’’ ’’’’’’ 

XI. Udziały w scena-
riuszu istniejącym 
i nowym wskaza-
ne przez Eksperta 
3 

I rok 
RAZEM ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ 

Xeljanz ’’ ’’’’’’ ’’’’’’ ’’ ’’ ’’’’’’ ’’’’’’ 

II rok 
RAZEM ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ 

Xeljanz ’’ ’’’’’’ ’’’’’’ ’’ ’’ ’’’’’’ ’’’’’’ 
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Wariant analizy 
 wrażliwości 

Rok 
Kategoria 
kosztów 

Scenariusz 
nowy [zł] 

Scenariusz 
 istniejący [zł] 

Różnica kosztów 
[zł]  

XII. Koszt jednostko-
wy IFX oszacowa-
ny na podstawie 
komunikatów NFZ 
DGL z okresu 01-
09.2018 

I rok 
RAZEM ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ 

Xeljanz ’’ ’’’’’’ ’’’’’’ ’’ ’’ ’’’’’’ ’’’’’’ 

II rok 
RAZEM ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ 

Xeljanz ’’ ’’’’’’ ’’’’’’ ’’ ’’ ’’’’’’ ’’’’’’ 

XIII. Zastosowanie 
współczynnika 
korygującego u 
5% chorych w IFX 

I rok 
RAZEM ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ 

Xeljanz ’’ ’’’’’’ ’’’’’’ ’’ ’’ ’’’’’’ ’’’’’’ 

II rok 
RAZEM ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ 

Xeljanz ’’ ’’’’’’ ’’’’’’ ’’ ’’ ’’’’’’ ’’’’’’ 

XIV. Wizyty ambulato-
ryjne w terapii 
TOF w 0,2 4, 8 
tyg., a później co 
12 tyg.; 

I rok 
RAZEM ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ 

Xeljanz ’’ ’’’’’’ ’’’’’’ ’’ ’’ ’’’’’’ ’’’’’’ 

II rok 
RAZEM ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ 

Xeljanz ’’ ’’’’’’ ’’’’’’ ’’ ’’ ’’’’’’ ’’’’’’ 

XV. Możliwość mody-
fikacji dawki TOF i 
VDZ w leczeniu 
podtrzymującym 

I rok 
RAZEM ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ 

Xeljanz ’’ ’’’’’’ ’’’’’’ ’’ ’’ ’’’’’’ ’’’’’’ 

II rok 
RAZEM ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ 

Xeljanz ’’ ’’’’’’ ’’’’’’ ’’ ’’ ’’’’’’ ’’’’’’ 

XVI. Zwiększona liczba 
podań VDZ 

I rok 
RAZEM ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’ ’’’’’’ 

Xeljanz ’’ ’’’’’’ ’’’’’’ ’’ ’’ ’’’’’’ ’’’’’’ 

II rok 
RAZEM ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’ ’’’’’’ 

Xeljanz ’’ ’’’’’’ ’’’’’’ ’’ ’’ ’’’’’’ ’’’’’’ 

XVII. Przedwczesne za-
kończenie lecze-
nia TOF, IFX, VDZ 

I rok 
RAZEM ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ ’’ ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ 

Xeljanz ’’ ’’’’’’ ’’’’’’ ’’ ’’ ’’’’’’ ’’’’’’ 

II rok 
RAZEM ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ ’’ ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ 

Xeljanz ’’ ’’’’’’ ’’’’’’ ’’ ’’ ’’’’’’ ’’’’’’ 

Poniżej wyniki uzyskane w poszczególnych wariantach analizy wrażliwości przedstawiono w formie 

graficznej. 
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Xeljanz® (tofacytynib) w leczeniu wrzodziejącego zapalenia jelita grubego 

Wykres 6. Wyniki analizy wrażliwości BIA – PPP/PPP+P z RSS. 
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Xeljanz® (tofacytynib) w leczeniu wrzodziejącego zapalenia jelita grubego 

Wariant minimalny analizy wrażliwości 

W wariancie z uwzględnieniem proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka z perspektywy płatnika 

publicznego najniższe wydatki inkrementalne odnotowano w wariancie XVI analizy wrażliwości, w któ-

rym przyjęto zwiększoną liczbę podań wedolizumabu do 9. W tym wariancie w przypadku podjęcia 

decyzji o objęciu refundacją produktu leczniczego Xeljanz we wnioskowanym wskazaniu dodatkowe 

wydatki podmiotu zobowiązanego do finansowania świadczeń ze środków publicznych wyniosą ’’,’’’’ 

’’’’’’ |ł [’{’’| ’’,’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’ I i II roku. Natomiast wydatki przypadające wyłącznie na lek Xeljanz będą 

równe odpowiednio ’’,’’’’ ’’’’’’ |ł [’{’’| ’’,’’’’ ’’’’’’ zł w I i II roku przyjętego horyzontu czasowego.  

Wariant maksymalny analizy wrażliwości 

W wariancie z uwzględnieniem proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka z perspektywy płatnika 

publicznego najwyższe wydatki inkrementalne odnotowano w wariancie XVII analizy wrażliwości w 

którym uwzględniono przedwczesne zakończenie leczenia TOF, IFX, VDZ. W tym wariancie w przypad-

ku podjęcia decyzji o objęciu refundacją produktu leczniczego Xeljanz we wnioskowanym wskazaniu 

dodatkowe wydatki podmiotu zobowiązanego do finansowania świadczeń ze środków publicznych 

wyniosą kolejno ’’,’’’’ ’’’’’’ |ł (’’ {[’’’) [’{’’| ’’,’’’’ ’’’’’’ |ł (’’’’ {[’’’). Natomiast wydatki przypadające wyłącz-

nie na lek Xeljanz będą równe odpowiednio ’’,’’’’ ’’’’’’ |ł [’{’’| ’’,’’’’ ’’’’’’ |ł w I i II roku przyjętego hory-

zontu czasowego.  

4.2.2 Bez uwzględnienia RSS 

Wyniki analizy w wariancie bez uwzględnienia proponowanego instrumentu dzielenie ryzyka nie uległy 

zmianie. 
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Xeljanz® (tofacytynib) w leczeniu wrzodziejącego zapalenia jelita grubego 

Wkład autorów w opracowanie raportu 

Autorzy Udział w opracowaniu raportu 

’’{ ’’. ’’’’’’’. ```’’{’’’’’ ’’’’’’|[’{ 
redakcja naukowa, bieżące konsultacje, projekt metodologiczny, ocena jakości 

i ostateczna weryfikacja raportu 

’’’’’{ ’’’’’’’ł ```ó’’’’’’ 
redakcja naukowa, bieżące konsultacje, projekt metodologiczny, ocena jakości 

i ostateczna weryfikacja raportu 

’’’’’{ ’’’’{’’’{| ’’’’’’’’’’’ 
redakcja naukowa, bieżące konsultacje, projekt metodologiczny, ocena jakości 

i ostateczna weryfikacja raportu 

’’’’’{ ’’’’’’{’’ Ł’’’’’’’’’’’’’| 
założenia i opis metodyki, model, oszacowanie populacji, obliczenia, opracowanie kosz-

tów, opis wyników i wniosków końcowych, korekta i formatowanie tekstu 
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Xeljanz® (tofacytynib) w leczeniu wrzodziejącego zapalenia jelita grubego 

Spis Tabel 

Tabela 1. Wnioskowana cena leku Xeljanz (tofacytynib)............................................................................................... 4 

Tabela 2. Wnioskowane warunki refundacji leku Xeljanz (tofacytynib). ...................................................................... 5 

Tabela 3. Zestawienie oszacowań kosztów porównywanych strategii leczenia. ......................................................... 7 

Tabela 4. Wyniki CMA: TOF vs IFX z PPP/PPP+P z RSS. .................................................................................................. 8 

Tabela 5. Wyniki CMA: TOF vs VDZ z PPP/PPP+P z RSS. ................................................................................................ 9 

Tabela 6. Analiza wrażliwości minimalizacji kosztów (PPP=PPP+P, z RSS) .................................................................. 11 

Tabela 7. Wyniki analizy wrażliwości minimalizacji kosztów – progowa cena netto za opakowanie (z RSS, 

PPP/PPP+P). ................................................................................................................................................................... 15 

Tabela 8. Wyniki CUR: Xeljanz vs IFX oraz Xeljanz vs VDZ (PPP/PPP+P, z RSS, bez RSS). ........................................... 16 

Tabela 9. Wyniki analizy progowej ceny produktu Xeljanz (cena zbytu netto za opakowanie) – analiza CUR (z 

RSS/bez RSS) .................................................................................................................................................................. 17 

Tabela 10. Wyniki analizy wpływu na system ochrony zdrowia – wariant podstawowy z RSS (PPP=PPP+P). .......... 19 

Tabela 11. Wyniki analizy wrażliwości BIA z RSS z PPP/PPP+P. ................................................................................... 21 
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Xeljanz® (tofacytynib) w leczeniu wrzodziejącego zapalenia jelita grubego 

Spis Wykresów 

Wykres 1. Wyniki analizy minimalizacji kosztów: TOF vs IFX z PPP/PPP+P z RSS. ........................................................ 8 

Wykres 2. Wyniki analizy minimalizacji kosztów: TOF vs VDZ z PPP/PPP+P z RSS. .................................................... 10 

Wykres 3. Wyniki analizy wrażliwości minimalizacji kosztów: TOF vs IFX (PPP=PPP+P, z RSS). ................................ 13 

Wykres 4. Wyniki analizy wrażliwości minimalizacji kosztów: TOF vs VDZ (PPP=PPP+P, z RSS). ............................... 14 

Wykres 5. Wyniki analizy wpływu na system ochrony zdrowia – wariant podstawowy z RSS (PPP=PPP+P). .......... 20 

Wykres 6. Wyniki analizy wrażliwości BIA – PPP/PPP+P z RSS. ................................................................................... 24 
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Xeljanz® (tofacytynib) w leczeniu wrzodziejącego zapalenia jelita grubego 

Piśmiennictwo 
’’’’’’ ’’’’’’’’’’| ’’’’’’’’ ’’’’’’|[’{ ```, ’’[’’’’’’’ ’’, ’’[’’’’’’ ```, ’’ó{’’’’’’’’ ```, ```ó’’’’’’ ’’. ’’’’’’’’’’| ({[’’’’’’|{|’’’’’) ’’’ ’’’’’|’’’’’’’ ’’’{|[’’’|’’’’ą’’’’’’[’ 

|’’’’’’’’’’’’’’ ’’’’’{’’ ’’{’’’’’’’’[’. ’’’’’’’’|’’ ’’’’’’’’’|’’’’. ’’{’’’’ó’’’ ’’’’’’’’. 

AOTM 2010 Stanowisko Rady Konsultacyjnej nr 13/4/2010 dnia 15 lutego 2010 r. w sprawie zakwalifikowania 
świadczenia opieki zdrowotnej „leczenie reumatoidalnego zapalenia stawów przy wykorzystaniu 
produktu leczniczego tocilizumab (RoActemra®) w ramach terapeutycznego programu zdrowotnego 
Narodowego Funduszu Zdrowia”, jako świadczenia gwarantowanego. 

Dostęp online: http://wwwold.aotm.gov.pl/assets/files/rada/rekomendacje_stanowiska/2010/R9-
2010-RoActerma/stanowisko_RK_AOTM_13_4_2010_tocilizumab_RoActemra.pdf, data dostępu 
12.09.2017. 

AOTMiT 2016 Wytyczne oceny technologii medycznych (HTA, ang. health technology assessment), wersja 3.0. 
Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, Warszawa, sierpień 2016. 

Dostępne online pod adresem: http://www.aotm.gov.pl/www/hta/wytyczne-hta/ 

Data ostatniego dostęp: 13.12.2018 r. 

’’’’’’ ’’’’’’’’’’| ’’’’’’’’ ’’’’’’|[’{ ```, ’’[’’’’’’ ```, ```ó’’’’’’ ’’. ’’’’’’’’’’| ({[’’’’’’|{|’’’’’) ’’’ ’’’’’|’’’’’’’ ’’’{|[’’’|’’’’ą’’’’’’[’ |’’’’’’’’’’’’’’ ’’’’’{’’ 
’’{’’’’’’’’[’. ’’’’’’’’|’’ ’’{[’’’’’’’’’’’ ’’’’’’|||’’’’’’’[’. ’’{’’’’ó’’’ ’’’’’’’’. 

AWA Entyvio 2017 Wniosek o objęcie refundacją i ustalenie urzędowej ceny zbytu produktu leczniczego Entyvio (wedo-
lizumab) w ramach programu lekowego: „Wedolizumab w leczeniu wrzodziejącego zapalenia jelita 
grubego (WZJG) (ICD-10 K51)”. Analiza weryfikacyjna 2017 

AWA Humira 2015 Wniosek o objęcie refundacją i ustalenie urzędowej ceny zbytu produktu leczniczego Humira (adali-
mumab) w ramach programu lekowego: „Leczenie wrzodziejącego zapalenia jelita grubego (WZJG) 
(ICD-10 K51)”. Analiza weryfikacyjna 2015 

AWA Inflectra 2015 Wniosek o objęcie refundacją i ustalenie urzędowej ceny zbytu produktu leczniczego Inflectra (inflik-
symab) w ramach programu lekowego: „Leczenie wrzodziejącego zapalenia jelita grubego (WZJG) 
(ICD-10 K51)” Analiza weryfikacyjna 2015 

AWA Remsima 2015 Wniosek o objęcie refundacją i ustalenie urzędowej ceny zbytu produktu leczniczego Remsima 
(infliksymab) w ramach programu lekowego: „Leczenie wrzodziejącego zapalenia jelita grubego 
(WZJG) (ICD-10 K51)” dla osób dorosłych Analiza weryfikacyjna 2015 

Bartnik 2018 Bartnik W. Wrzodziejące zapalenie jelita grubego. W: Interna Szczeklika. Medycyna Praktyczna; 
Kraków 2018: 1021-1028. 

BIA HealthQuest 2015 Certolizumab pegol w terapii łuszczycowego zapalenia stawów. Analiza wpływu na budżet. He-
althQuest 2015 
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