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Wykaz skrótów 

AE analiza ekonomiczna 

AEs zdarzenia niepożądane (z ang. Adverse Events) 

AKL analiza kliniczna 

AOTMiT Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji 

APD analiza problemu decyzyjnego 

AW analiza wrażliwości 

AWA Analiza weryfikacyjna Agencji 

AWB analiza wpływu na budżet 

bd. brak danych 

BIA Analiza wpływu na budżet (z ang. Budget Impact Analysis) 

BSC najlepsze leczenie wspomagające (z ang. Best Supportive Care) 

CHB cena hurtowa brutto 

ChPL  charakterystyka produktu leczniczego 

CI przedział ufności (ang. Confidence Interval) 

CUA analiza użyteczności kosztów (ang. Cost-Utility Analysis) 

CZN cena zbytu netto 

DMT terapia modyfikująca przebieg choroby (z ang. Disease Modifying Therapy) 

EDSS Rozszerzona Skala Stanu Niesprawności (z ang. Expanded Disability Status Scale) 

EMA Europejska Agencja ds. Leków (z ang. European Medicines Agency) 

GUS Główny Urząd Statystyczny 

HTA ocena technologii medycznej (z ang. Health Technology Assessment) 

MS stwardnienie rozsiane (z ang. Multiple Sclerosis) 

MZ Ministerstwo Zdrowia 

NFZ Narodowy Fundusz Zdrowia 

PPP perspektywa płatnika publicznego 

PPP+P perspektywa płatnika publicznego i świadczeniobiorców 

RejSM Rejestr Chorych ze Stwardnieniem Rozsianym 

RRMS rzutowo-remisyjna postać stwardnienia rozsianego (synonimy: postać rzutowo-ustępująca, 
ustępująco-nawracająca) 

RSS instrument podziału ryzyka (z ang. Risk Sharing Scheme) 

SIP siponimod 

SPMS wtórnie postępująca postać stwardnienia rozsianego (ang. Secondary Progressive Multiple Scle-
rosis) 

tabl. tabletka 

tabl. powl. tabletka powlekana 

UCZ urzędowa cena zbytu 
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VBA język programowania Visual Basic for Applications 

WHO Światowa organizacja zdrowia (z ang. World Health Organisation) 
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Streszczenie 

Cel  

Analizę wpływu na budżet (AWB) przeprowa-

dzono w celu prognozy wydatków podmiotu zo-

bowiązanego do finansowania świadczeń ze 

środków publicznych (Narodowy Fundusz Zdro-

wia, NFZ) w przypadku podjęcia przez Ministra 

Zdrowia decyzji o refundacji produktu leczni-

czego Mayzent (siponimod) w leczeniu doro-

słych pacjentów z wtórnie postępującą postacią 

stwardnienia rozsianego (ang. secondary pro-

gressive multiple sclerosis, SPMS) z aktywnością 

choroby potwierdzoną występowaniem nawro-

tów lub cechami aktywności zapalnej w bada-

niach obrazowych, w ramach wnioskowanego 

programu lekowego „Leczenie postaci wtórnie 

postępującej stwardnienia rozsianego (ICD-10 G 

35)”. 

Analiza, wykonana na zlecenie podmiotu odpo-

wiedzialnego (Novartis Poland Sp. z o.o.), sta-

nowi załącznik do wniosku o objęcie refundacją 

i ustalenie urzędowej ceny zbytu produktów 

leczniczych: 

• Mayzent 0,25 mg tabletki powlekane, 12 ta-

bletek (kod EAN: 7613421024598), 

• Mayzent 0,25 mg tabletki powlekane, 120 

tabletek (kod EAN: 7613421034931), 

• Mayzent 2 mg tabletki powlekane, 28 table-

tek (kod EAN: 7613421024581), 

we wskazaniu zgodnym z wnioskowanym pro-

gramem lekowym. 

Metodyka  

W analizie oszacowano wpływ na budżet płat-

nika publicznego finansowania wnioskowanej 

technologii poprzez porównanie wydatków 

w dwóch alternatywnych scenariuszach: 

• istniejącym, odzwierciadlającym stan aktu-

alny tj. sytuację, w której siponimod nie jest 

refundowany we wnioskowanym wskaza-

niu; przyjęto, że pacjenci aktualnie otrzy-

mują najlepsze leczenie objawowe (BSC) 

obejmujące leczenie objawów choroby 

i niesprawności oraz leczenie rzutów 

stwardnienia rozsianego; 

• nowym, odzwierciadlającym stan, w którym 

Minister właściwy do spraw zdrowia wyda 

decyzję o objęciu refundacją produktu lecz-

niczego Mayzent w ramach wnioskowa-

nego programu lekowego. Wprowadzenie 

finansowania programu leczenia SPMS z za-

stosowaniem siponimodu spowoduje 

zmiany dotychczasowej struktury rynku wy-

nikające z zastępowania aktualnie stosowa-

nej w rozważanym wskazaniu technologii 

opcjonalnej (BSC) przez wnioskowaną inter-

wencję (leczenie siponimodem). 

Wynikiem głównym analizy były wydatki inkre-

mentalne obliczone jako różnica pomiędzy rocz-

nymi wydatkami płatnika publicznego ponoszo-

nymi w populacji docelowej w scenariuszu no-

wym oraz rocznymi wydatkami płatnika publicz-

nego w scenariuszu istniejącym. 

W analizie przyjęto horyzont pierwszych dwóch 

lat od przewidywanej daty wprowadzenia re-

fundacji produktu Mayzent we wnioskowanym 

wskazaniu (tj. okres obowiązywania pierwszej 

decyzji refundacyjnej). Biorąc pod uwagę datę 

złożenia wniosku oraz przewidywany czas trwa-

nia procedury refundacyjnej, jako realistyczny 

termin wprowadzenia refundacji wnioskowanej 

technologii ustalono początek II półrocza 2021 

roku. W związku z powyższym, horyzont analizy 

obejmował przedział czasowy od 1 lipca 2021 r. 

do 30 czerwca 2023 r. (2 lata). 
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Zgodnie z projektem wnioskowanego programu 

lekowego, populację docelową analizy stanowią 

dorośli pacjenci z aktywną postacią wtórnie po-

stępującego stwardnienia rozsianego (definio-

waną jako aktywność kliniczna lub/i radiolo-

giczna w ciągu ostatnich 24 miesięcy SPMS), 

u których wcześniej rozpoznano postać rzu-

towo – remisyjną (RRMS), z niesprawnością od 

3 do 6,5 pkt w skali EDSS oraz udokumento-

waną progresją EDSS niezwiązaną z rzutem wy-

noszącą co najmniej 1 punkt (w przypadku pa-

cjentów z aktualną wartością EDSS < 6.0) lub co 

najmniej 0,5 punktu (w przypadku pacjentów 

z aktualną wartością EDSS ≥ 6.0 odnotowana 

w ciągu ostatnich 24 miesięcy). 

W oszacowaniu liczebności populacji docelowej 

posłużono się polskimi danymi epidemiologicz-

nymi, w szczególności najnowszymi doniesie-

niami opartymi na ogólnopolskim Rejestrze 

Chorych ze Stwardnieniem Rozsianym – RejSM 

(Brola 2019). W oszacowaniu uwzględniono 

wszystkie istotne kryteria kwalifikacji określone 

w projekcie programu lekowego, przyjmując 

jako punkt wyjścia oszacowania chorobowość 

MS w Polsce. Prognozę rozpowszechnienia 

wnioskowanej interwencji oparto na założe-

niach wnioskodawcy, przyjmując w wariancie  

podstawowym udziały rynkowe siponimodu na 

poziomie ’’’’% ’’’’ ’’[’’’’’’’’ ’’’’’{’’’{|’’’’[’ {[’’’’’ ’ ’’’’% 

’’’’ ’’[’’’’’’’’ ’’{’’’’’’’’’[’ {[’’’’’ {’’’’’’’’’’’’’’’. 

Oszacowanie kosztów opcjonalnych strategii le-

czenia stosowanych w populacji docelowej za-

czerpnięto z analizy ekonomicznej siponimodu 

(AE Mayzent 2020). Analizę przeprowadzono 

z perspektywy ekonomicznej podmiotu zobo-

wiązanego do finansowania świadczeń ze środ-

ków publicznych (PPP), oraz dodatkowo z per-

spektywy wspólnej płatnika publicznego i pa-

cjentów (PPP+P), jak również z perspektywy 

społecznej. Analizę wykonano równolegle 

w dwóch wariantach – bez uwzględnienia in-

strumentu dzielenia ryzyka oraz z uwzględnie-

niem RSS dla produktu leczniczego Mayzent.  

Na analizę wpływu na budżet składają się: wa-

riant podstawowy (najbardziej prawdopo-

dobny), analiza wariantów skrajnych (minimal-

nego i maksymalnego) oraz analiza wrażliwości. 

W analizie wrażliwości przeprowadzono obli-

czenia przy alternatywnych wartościach oraz za-

łożeniach dla kluczowych parametrów modelu. 

Warianty skrajne skonstruowano w oparciu 

o alternatywne oszacowania liczebności popu-

lacji docelowej. 

Analizę wpływu na budżet uzupełniono o ana-

lizę aspektów etycznych, społecznych, praw-

nych i organizacyjnych wynikających z decyzji 

dotyczącej finansowania produktu leczniczego 

Mayzent ze środków publicznych. 

Analizę wykonano zgodnie z wytycznymi HTA 

(AOTMiT 2016) oraz treścią Rozporządzenia Mi-

nistra Zdrowia z dnia 2 kwietnia 2012 r. w spra-

wie minimalnych wymagań, jakie muszą speł-

niać analizy zawarte w uzasadnieniu wniosku 

o objęcie refundacją (MZ 02/04/2012).  

Obliczenia wykonano w arkuszu kalkulacyjnym 

programu Microsoft Office Excel 2016. 

AWB – wariant podstawowy 

Liczebność populacji docelowej 

W wariancie podstawowym analizy, prognozo-

wana liczba chorych kwalifikujących się do le-

czenia aktywnej postaci SPMS z zastosowaniem 

siponimodu (Mayzent) wynosi ’’ ’’’’’’ ’’’’’’’’’’’{ó’’’ 

w pierwszym roku po wprowadzeniu wniosko-

wanego programu lekowego (07.2021-06.2022) 

oraz ’’ ’’’’’’ ’’’’’’’’’’’{ó’’’ w drugim roku  refundacji 

produktu Mayzent (07.2022-06.2023). 

Zgodnie z założeniem częściowego przejęcia 

rynku przez Mayzent w okresie obowiązywania 

pierwszej decyzji refundacyjnej, liczba pacjen-

tek rozpoczynających leczenie siponimodem 
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w programie wynosi kolejno ’’’’’’ i ’’’’’’ w pierw-

szych dwóch latach refundacji produktu May-

zent. Modelowana na tej postawie średniomie-

sięczna liczba leczonych wynosi odpowiednio 

’’’’’’ w pierwszym roku oraz ’’’’’’ w drugim roku. 

Wyniki analizy z uwzględnieniem RSS 

W przypadku podjęcia decyzji o objęciu refun-

dacją produktu Mayzent w ramach wnioskowa-

nego programu lekowego, wydatki płatnika pu-

blicznego ponoszone w populacji docelowej 

wzrosną w stosunku do scenariusza istnieją-

cego, kolejno o ’’’’,’’ ’’’’’’ |ł ({[’’’ ’’) ’ ’’’’,’’ ’’’’’’ |ł 

({[’’’ ’’). 

Wydatki inkrementalne z perspektywy wspólnej 

płatnika publicznego i świadczeniobiorców 

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

({[’’’ ’’). Przyjmując szeroką perspektywę spo-

łeczną, roczne wydatki w scenariuszu nowym 

wzrosną kolejno o ’’’’,’’ ’’’’’’ |ł ({[’’’ ’’) ’ ’’’’,’’ ’’’’’’ 

|ł ({[’’’ ’’). 

Składowa kosztu, stanowiąca kwotę refundacji 

produktu leczniczego Mayzent we wnioskowa-

nym programie, wynosi kolejno ’’’’,’’ ’’’’’’ |ł ({[’’’ 

’’) ’ ’’’’,’’ ’’’’’’ |ł ({[’’’ ’’) w scenariuszu nowym 

oraz 0 zł w scenariuszu istniejącym. Łą’’|’’’’ 

’’’’’{{[’ść ’’’’|’’’’[’’’|’’’’ {’’’’’’{ó’’’ ’’’’ |’’’’’’’’ 

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

’’|’’’’’’’’’’’ {|||’’’’, {’. {óż’’’’’’’ ’’’’ę’’|| ’’’’’{{[’ś’’’ą 

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

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

|ł {[’’’|’’’’’. 

Wyniki analizy bez uwzględnienia RSS 

W wariancie bez uwzględnienia instrumentu 

dzielenia ryzyka dla produktu Mayzent, wydatki 

płatnika publicznego ponoszone w populacji do-

celowej wzrosną w stosunku do scenariusza ist-

niejącego, kolejno o ’’’’,’’ ’’’’’’ |ł ({[’’’ ’’) 

’ ’’’’,’’ ’’’’’’ |ł ({[’’’ ’’). 

Wydatki inkrementalne z perspektywy wspólnej 

płatnika publicznego i świadczeniobiorców 

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

({[’’’ ’’). Przyjmując szeroką perspektywę spo-

łeczną, roczne wydatki w scenariuszu nowym 

wzrosną kolejno o ’’’’,’’ ’’’’’’ |ł ({[’’’ ’’) ’ ’’’’,’’ ’’’’’’ 

|ł ({[’’’ ’’). 

Składowa kosztu, stanowiąca kwotę refundacji 

produktu leczniczego Mayzent we wnioskowa-

nym programie, wynosi kolejno ’’’’,’’ ’’’’’’ |ł ({[’’’ 

’’) ’ ’’’’,’’ ’’’’’’ |ł ({[’’’ ’’) w scenariuszu nowym 

oraz 0 zł w scenariuszu istniejącym.  

AWB – warianty skrajne 

Wyniki analizy z uwzględnieniem RSS 

Inkrementalne wydatki płatnika publicznego 

w okresie pierwszej decyzji refundacyjnej wyno-

szą: 

• w wariancie minimalnym: ’’’’,’’ ’’’’’’ |ł ({[’’’ ’’) 

’ ’’’’,’’ ’’’’’’ |ł ({[’’’ ’’); 

• w wariancie maksymalnym: ’’’’,’’ ’’’’’’ |ł ({[’’’ 

’’) ’ ’’’’,’’ ’’’’’’ |ł ({[’’’ ’’). 

Wyniki analizy bez uwzględnienia RSS 

Inkrementalne wydatki płatnika publicznego 

w okresie pierwszej decyzji refundacyjnej wyno-

szą: 

• w wariancie minimalnym: ’’’’,’’ ’’’’’’ |ł ({[’’’ ’’) 

’ ’’’’,’’ ’’’’’’ |ł ({[’’’ ’’); 

• w wariancie maksymalnym: ’’’’,’’ ’’’’’’ |ł ({[’’’ 

’’) ’ ’’’’,’’ ’’’’’’ |ł ({[’’’ ’’). 



 
10 
 
 

 
 

 
Mayzent® (siponimod) 

w leczeniu wtórnie postępującej postaci stwardnienia rozsianego 
z aktywnością choroby 

AWB – Analiza wrażliwości 

Wszystkie rozważane scenariusze analizy wraż-

liwości wskazują na stabilność wyników uzyska-

nych w analizie podstawowej. W analizie z 

uwzględnieniem RSS, zmiany wydatków inkre-

mentalnych płatnika w horyzoncie dwuletnim 

mieściły się w granicach od -9% do +9% w sto-

sunku do wartości wyznaczonych w analizie 

podstawowej. Największy wpływ na zmianę wy-

datków inkrementalnych w okresie pierwszej 

decyzji refundacyjnej miały skrajne założenia 

związane z ceną produktu Mayzent (zmiana od 

-9% do +9%) oraz parametrami epidemiologicz-

nymi (minimalna częstość SPMS, maksymalny 

odsetek z wcześniejszym RRMS; zmiana o 8%. 

Wnioski końcowe 

Analiza wpływu na budżet wskazała, że decyzja 

o objęciu refundacją produktu leczniczego May-

zent (siponimod) wiązałaby się z umiarkowa-

nym zwiększeniem wydatków płatnika publicz-

nego w ramach programów lekowych leczenia 

chorych na stwardnienie rozsiane, przy dodat-

kowym efekcie zdrowotnym uzyskiwanym 

w populacji docelowej, wynikającym z wyższej 

skuteczności siponimodu względem technologii 

opcjonalnej.  

Nie zidentyfikowano problemów natury etycz-

nej i społecznej, związanych z finansowaniem ze 

środków publicznych rozważanej technologii. 

Refundacja z budżetu płatnika wnioskowanej 

technologii nie będzie nakładała dodatkowych 

wymogów związanych z organizacją udzielania 

świadczeń zdrowotnych. 

Pomimo coraz większej dostępności nowych 

opcji w leczeniu stwardnienia rozsianego, więk-

szość terapii jest zarezerwowanych dla pacjen-

tów z RRMS, a postępowania aktualnie ukierun-

kowane na leczenie SPMS i rekomendowane 

w tym wskazaniu cechują się umiarkowaną sku-

tecznością w spowalnianiu progresji niespraw-

ności. W polskich warunkach brak jest możliwo-

ści zastosowania leków modyfikujących prze-

bieg choroby w leczeniu SPMS, co wiąże się 

z niezaspokojoną potrzebą medyczną u tych pa-

cjentów. Siponimod stanowi pierwszą technolo-

gię z udowodnioną skutecznością w zakresie re-

dukcji progresji niesprawności. Ponadto, należy 

zauważyć, że siponimod jest lekiem podawa-

nym w wygodnej, doustnej formie i nie wymaga 

regularnych wizyt lekarskich, co umożliwia sa-

modzielne dawkowanie leku i pozytywnie 

wpływa na stosowanie się do zaleceń lekarskich 

przekładając się bezpośrednio na efekty tera-

peutyczne. 
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Mayzent® (siponimod) 

w leczeniu wtórnie postępującej postaci stwardnienia rozsianego 
z aktywnością choroby 

1 Cel analizy 

Celem niniejszej analizy była prognoza wydatków podmiotu zobowiązanego do finansowania świadczeń 

ze środków publicznych (Narodowy Fundusz Zdrowia, NFZ) w przypadku podjęcia przez Ministra Zdro-

wia decyzji o refundacji produktu leczniczego Mayzent (siponimod) w leczeniu dorosłych pacjentów z 

wtórnie postępującą postacią stwardnienia rozsianego (ang. secondary progressive multiple sclerosis, 

SPMS) z aktywnością choroby potwierdzoną występowaniem nawrotów lub cechami aktywności zapal-

nej w badaniach obrazowych, w ramach wnioskowanego programu lekowego „Leczenie postaci wtórnie 

postępującej stwardnienia rozsianego (ICD-10 G 35)” (PL Siponimod 2020). 

Analizę wpływu na budżet uzupełniono o analizę aspektów etycznych, społecznych, prawnych i organi-

zacyjnych wynikających z decyzji dotyczącej finansowania produktu leczniczego Mayzent® ze środków 

publicznych. 

Zgodnie z art. 25 pkt. 14. lit. c tiret drugie Ustawy o refundacji (Ustawa 2011), niniejsza analiza stanowi 

załącznik do wniosku o objęcie refundacją i ustalenie urzędowej ceny zbytu produktów leczniczych: 

• Mayzent 0,25 mg tabletki powlekane, 12 tabletek (kod EAN: 7613421024598), 

• Mayzent 0,25 mg tabletki powlekane, 120 tabletek (kod EAN: 7613421034931), 

• Mayzent 2 mg tabletki powlekane, 28 tabletek (kod EAN: 7613421024581), 

we wskazaniu zgodnym z wnioskowanym programem lekowym. 

2 Metodyka 

Analiza wpływu na budżet składa się z następujących etapów: 

• oszacowanie liczebności populacji docelowej, tj. liczby pacjentów kwalifikujących się do stoso-

wania siponimodu zgodnie z zapisami wnioskowanego programu lekowego (PL Siponimod 

2020); prognozowana liczebność roczna została przedstawiona dla każdego roku horyzontu cza-

sowego; 

• określenie pozycji rynkowych technologii medycznych stosowanych we wnioskowanym wska-

zaniu, tj. udziałów mierzonych odsetkiem pacjentów leczonych daną technologią medyczną, 

w dwóch alternatywnych scenariuszach: aktualnym (będącym przedłużeniem stanu obecnego, 

w którym produkt leczniczy Mayzent® nie jest refundowany ze środków publicznych) oraz no-

wym (stan po wprowadzeniu refundacji produktu leczniczego Mayzent®); 
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• wyznaczenie kosztów jednostkowych technologii medycznych stosowanych we wnioskowanym 

wskazaniu klinicznym; 

• wyznaczenie prognozy rocznych kosztów leczenia w populacji docelowej dla scenariuszy istnie-

jącego i nowego; prognozowane roczne koszty zostały przedstawione dla każdego roku hory-

zontu czasowego; 

• wyznaczenie prognozy inkrementalnych wydatków płatnika wynikających z realizacji scenariu-

sza nowego, z wyszczególnieniem składowej kosztu stanowiącej kwotę refundacji produktu lecz-

niczego Mayzent®; dla każdego roku horyzontu czasowego obliczono różnicę pomiędzy kosztem 

scenariusza nowego i kosztem scenariusza istniejącego. 

Analiza została przeprowadzona zgodnie z następującymi wytycznymi przeprowadzania analiz HTA: 

• Rozporządzenie Ministra Zdrowia z dnia 2 kwietnia 2012 r. w sprawie minimalnych wymagań, 

jakie muszą spełniać analizy zawarte w uzasadnieniu wniosku o objęcie refundacją i ustalenie 

urzędowej ceny zbytu, środka spożywczego specjalnego przeznaczenia żywieniowego, wyrobu 

medycznego (MZ 02/04/2012); 

• Wytyczne Oceny Technologii Medycznych (AOTMiT 2016). 

W obliczeniach wykorzystano model elektroniczny skonstruowany w skoroszycie kalkulacyjnym Micro-

soft® Office Excel® 2016 (zwanym dalej modelem) z wykorzystaniem języka programowania Visual Basic 

for Application (VBA). Wersja elektroniczna modelu została dołączona do dokumentacji wniosku refun-

dacyjnego. Dla zwiększenia przejrzystości opisu, w niniejszym dokumencie wyniki (wydatki całkowite) 

zostały przedstawione w postaci wartości zaokrąglonych, podczas gdy w arkuszu kalkulacyjnym wartości 

nie były zaokrąglane. 

Na analizę wpływu na budżet składają się: wariant podstawowy (najbardziej prawdopodobny), analiza 

wariantów skrajnych (minimalnego i maksymalnego) oraz analiza wrażliwości. W analizie wrażliwości 

przeprowadzono obliczenia przy alternatywnych wartościach oraz założeniach dla wybranych parame-

trów modelu. Warianty skrajne skonstruowano w oparciu o alternatywne oszacowania liczebności po-

pulacji docelowej. 

2.1 Porównywane scenariusze 

W analizie wpływu na budżet (AWB) porównano prognozowane wydatki płatnika publicznego w dwóch 

alternatywnych scenariuszach: istniejącym (aktualnym) i nowym (przyszłym). 
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Scenariusz istniejący stanowi przedłużenie na horyzont analizy stanu aktualnego, w którym we wniosko-

wanym wskazaniu nie nastąpią zmiany w znaczeniu wprowadzenia refundacji nowych leków; w szcze-

gólności, produkt leczniczy Mayzent® nie będzie podlegać finansowaniu ze środków publicznych we 

wnioskowanym wskazaniu klinicznym. Jedyną opcją terapeutyczną stosowaną u pacjentów w rozważa-

nym stanie klinicznym pozostanie najlepsze leczenie objawowe (BSC) obejmujące łagodzenie objawów 

choroby oraz leczenie rzutów stwardnienia rozsianego.  

Scenariusz nowy odpowiada hipotetycznej sytuacji, w której Minister Zdrowia wyda pozytywną decyzję 

o finansowaniu ze środków publicznych produktu leczniczego Mayzent we wskazaniu zgodnym z wnio-

skowanym programem lekowym. Wprowadzenie finansowania programu leczenia SPMS z zastosowa-

niem siponimodu spowoduje zmianę dotychczasowej struktury rynku wynikającą z częściowego zastę-

powania aktualnie stosowanej w rozważanym wskazaniu technologii opcjonalnej (BSC) przez wniosko-

waną interwencję (leczenie siponimodem). 

2.2 Perspektywa analizy 

Zgodnie z wymaganiami minimalnymi (MZ 02/04/2012) oraz wytycznymi AOTMiT (AOTMiT 2016), 

w analizie należy przyjąć perspektywę podmiotu zobowiązanego do finansowania świadczeń ze środków 

publicznych. W przypadku współpłacenia wytyczne AOTMiT dopuszczają perspektywę wspólną płatni-

ków (płatnik publiczny + pacjent). W uzasadnionych przypadkach można uwzględnić perspektywę spo-

łeczną lub inną, np. świadczeniodawcy, finansów publicznych (AOTMiT 2016).  

Oceniana interwencja będzie stosowana w ramach programu lekowego, w związku z czym nie będzie 

wymagać współpłacenia ze strony świadczeniobiorców. Niemniej jednak, koszty leczenia niesprawności 

stanowiące składową kosztu BSC są ponoszone zarówno przez płatnika publicznego jak i pacjentów; roz-

ważany problem zdrowotny wpływa także istotnie na produktywność chorych, tj. koszty pośrednie (Ma-

linowski 2016, Moćko 2016). W związku z powyższym, analizę przeprowadzono z perspektywy: 

• płatnika publicznego – NFZ (PPP) 

• wspólnej perspektywy płatnika publicznego i świadczeniobiorców (PPP+P) 

• społecznej, obejmującej dodatkowo bezpośrednie koszty niemedyczne i koszty pośrednie. 

Koszty nie zostały poddane dyskontowaniu, gdyż analiza wpływu na budżet przedstawia przepływ środ-

ków finansowych w czasie (AOTMiT 2016). 
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2.3 Horyzont czasowy 

W niniejszej analizie oszacowano wpływ na budżet płatnika objęcia refundacją leku Mayzent w horyzon-

cie pierwszych dwóch lat od przewidywanej daty wprowadzenia programu lekowego z zastosowaniem 

siponimodu we wnioskowanym wskazaniu. Biorąc pod uwagę datę złożenia wniosku oraz przewidywany 

czas trwania procedury refundacyjnej, jako realistyczny termin wprowadzenia refundacji wnioskowanej 

technologii ustalono początek II półrocza 2021 roku. W związku z powyższym, horyzont analizy obejmo-

wał przedział czasowy od 1 lipca 2021 r. do 30 czerwca 2023 r. 

W Wytycznych oceny technologii medycznych, w analizie wpływu na budżet zaleca się stosowanie prze-

działu czasu wystarczającego do ustalenia równowagi na rynku (tj. osiągnięcia docelowej stabilnej wiel-

kości sprzedaży bądź liczby leczonych pacjentów) lub obejmującego co najmniej pierwsze 2 lata (tj. 24 

miesiące) od daty rozpoczęcia finansowania danej technologii medycznej ze środków publicznych (AOT-

MiT 2016). Zgodnie z ustawą refundacyjną, pierwsza decyzja refundacyjna jest wydawana na okres 

dwóch lat (Ustawa 2011)., co oznacza, że przyjęty horyzont 2-letni obejmuje okres trwania pierwszej 

decyzji o objęciu refundacją produktu leczniczego Mayzent®. 

W analizie wpływu na budżet przyjęto, że poziom rozpowszechnienia siponimodu w populacji docelowej 

w ciągu pierwszych dwóch lat refundacji wyniesie odpowiednio 37 i 58%. Zgodnie z prognozami wnio-

skodawcy, po drugim roku refundacji powinna nastąpić względna stabilizacja liczby leczonych pacjentów 

w programie, jednak określenie przedziału czasowego koniecznego do osiągnięcia docelowego rozpo-

wszechnienia siponimodu w populacji docelowej jest obarczone dużą niepewnością. Ze względu na dy-

namikę zmian sytuacji na rynku farmakoterapii, w szczególności możliwe objęcie refundacją w najbliż-

szych latach innych leków stosowanych w rozważanym wskazaniu, przeprowadzenie analizy w dłuższym 

okresie wiązałoby się jednak z niską wiarygodnością wyników. W związku z powyższym, przyjęty hory-

zont 2-letni można uznać za uzasadniony. 

3 Założenia dotyczące refundacji ze środków publicznych produktu 

leczniczego Mayzent® 

Aktualnie produkt leczniczy Mayzent (siponimod) nie podlega refundacji ze środków publicznych (MZ 

18/02/2020). Wnioskowane jest objęcie finansowaniem produktu leczniczego Mayzent, dostępnego 

w następujących prezentacjach: 

• Mayzent 0,25 mg tabletki powlekane, 12 tabletek, 

• Mayzent 0,25 mg tabletki powlekane, 120 tabletek, 
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• Mayzent 2 mg tabletki powlekane, 28 tabletek, 

ze środków publicznych w ramach proponowanego programu lekowego „Leczenie postaci wtórnie po-

stępującej stwardnienia rozsianego (ICD-10 G 35)” (PL Siponimod 2020).  

Na podstawie art. 15 Ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji leków, środków spożywczych specjal-

nego przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów medycznych (Ustawa 2011) należy stwierdzić, że pro-

dukt leczniczy Mayzent nie kwalifikuje się do żadnej z istniejących grup limitowych w ramach wykazu 

leków refundowanych (MZ 18/02/2020), gdyż nie spełnia kryteriów kwalifikacji do wspólnych grup limi-

towych, o których mowa ust. 2 (ta sama nazwa międzynarodowa, podobne działanie terapeutyczne i 

zbliżony mechanizm działania, te same wskazania lub przeznaczenia, podobna skuteczność w porówna-

niu do innego obecnie refundowanego leku). Na chwilę obecną żaden z leków modyfikujących przebieg 

choroby (DMT) nie jest refundowany w Polsce w leczeniu wtórnie postępującej postaci stwardnienia 

rozsianego; tym samym nie istnieje grupa limitowa obejmująca produkty lecznicze, które miałyby te 

same wskazania i przeznaczenia oraz sposób działania i udowodnioną skuteczność. W związku z powyż-

szym, objęcie refundacją produktu leczniczego Mayzent może nastąpić wyłącznie w drodze utworzenia 

odrębnej grupy limitowej, obejmującej trzy wnioskowane prezentacje produktu leczniczego Mayzent.  
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[’’’’’’’[’’’’’’’’’’’ ’’{|’’|’’’’’’|[’’’’’ ’’[’ ’’’’’|’’’’’’’ ’’[’’’{{||’’’’’’ą’’’’’’[’ ’’’ ’’’’’’’’’’’ ’’ ’’’’’/’’[’’’ę ’’ ’’’’’’’’’’’{ó’’’ | ’’’’’’[’{|’’’’’’’ 

’’’’’’’’’’’’*’’*’’ ’’’’’ *’’*’’). ’’’’[’’’’’’’’ | [’’’[’’’’’ą|’’’ą’’|’’’’ |’’{’’’’’’’’’’ ’’’’’’’’’’’’’’’’’’’ ’’’’’ó’’’ ’’[’ [’’’’’[’’’’’’’’’’’’’’’ 

[’’’’’ł’’{’’[’ś’’’ (’’{{’’’’’’’ ’’’’’’’’, ’’{{. ’’’’), ’’{[’’’’’’’{| ’’’’’|’’’’’|’’ {{[’{[’’’’’’’’’’ ’’’ {’’’’’’’’’’’ ’’{[’’’{’’’’’’’ ’’’’’[’’’’’’’’[’ {ą ’’’ 
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```’’’[’{’’[’’’’’’’’’’ ’’’’’{’’’’’’’ [’’’’ę’’’’’ {’’’’’’’’’’’’’’ą |’’’’’’’’{’’’ą ’’’{{{’’’’’’’’’{ ’’|’’’’’’’’’’’ {|||’’’’ (’’ ’’’’), ’’[’{|’’|ą’’| 

„’’|’’’’’ż’’’’’’’’’’ ’’’|{[’’’[’ś’’’ ’’{|ę’’[’’’’’’’ ’’’’’’| |’’|{’’ [’’’ |’’’’’’’’’’’’’’’’’’’ ’’{|’’| ’’’’’’[’{’’[’’’’’’’’’’ę ’’[’{{’’’’’ ’’[’ 

[’’’’’’ż[’’’’’’ ’’{{’’’[’’’’’’ ’’’ ’’’’’’[’’’’’’’’’’’’’’’ ’’’’’’’’’ ’’’’’’’, ś{[’’’’’’’ {’’[’ż|’’’’’|’’’’[’ {’’’’’’’’’’’’’’’’[’ ’’{|’’|’’’’’’|’’’’’’’ 
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’’’’’ó’’’, ś{[’’’’’ó’’’ {’’[’ż|’’’’’||’’’’ {’’’’’’’’’’’’’’’’[’ ’’{|’’|’’’’’’|’’’’’’’ ż|’’’’’’’’’[’’’’’’’’[’ [’{’’| ’’’|{[’’’ó’’’ ’’’’’’’|’’|’’|’’’’; 

’’{{’’’’’’’ ’’’’’’’’). ’’’’[’’’’’’’’ | |’’ł[’ż’’’’’’’’’’’ ’’{[’’’[’’’[’’’’’’’’’’’ ’’’’’[’’’’| ’’[’’’|’’’ł’’ {|||’’’’, ś’’’’’’’’’’|’’’’’[’’’’’’’’’’’’ 
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Mayzent® (siponimod) 

w leczeniu wtórnie postępującej postaci stwardnienia rozsianego 
z aktywnością choroby 

’’’’’’ę’’|’’’ ’’{[’’’’’’’{ ’’’’’|’’’’’|| ```’’||’’’’{ ’’’ ’’’’’’’’’ ’’’’{{[’’’’’’’ ’’{’’{{[’ ’’’’’ ’’’|ż{|’’’ ’’’ż ’’’’’’,’’’’ |ł (’’’’ {’’’’’. ’’[’’’’’. ’’ 

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

Poniższa Tabela 1 przedstawia wnioskowane warunki objęcia refundacją produktu leczniczego Mayzent 

w zakresie warunków finansowych (cena, grupa limitowa, poziom odpłatności, proponowany instru-

ment dzielenia ryzyka). 

Tabela 1. Wnioskowane warunki objęcia refundacją produktu leczniczego Mayzent (siponimod). 

Warunek refundacji Prezentacja produktu leczniczego Mayzent 

Substancja czynna siponimod siponimod siponimod 

Dawka 0,25 mg 0,25 mg 2 mg 

Postać farmaceutyczna tabletka powlekana tabletka powlekana tabletka powlekana 

Zawartość opakowania jed-
nostkowego 

Prezentacja: 
12 tabletek, każda tabletka za-

wiera 0,25 mg siponimodu 

Prezentacja: 
120 tabletek, każda tabletka 
zawiera 0,25 mg siponimodu 

Prezentacja: 
28 tabletek, każda tabletka za-

wiera 2 mg siponimodu 

Kategoria dostępności refun-
dacyjnej 

lek stosowany w ramach pro-
gramu lekowego 

lek stosowany w ramach pro-
gramu lekowego 

lek stosowany w ramach pro-
gramu lekowego 

Cena zbytu netto0 ’’’’’’,’’’’ |ł ’’ ’’’’’’,’’’’ |ł ’’ ’’’’’’,’’’’ |ł 

Urzędowa cena zbytu1 ’’’’’’,’’’’ |ł ’’ ’’’’’’,’’’’ |ł ’’ ’’’’’’,’’’’ |ł 

Cena hurtowa brutto2 ’’’’’’,’’’’ |ł ’’ ’’’’’’,’’’’ |ł ’’ ’’’’’’,’’’’ |ł 

Grupa limitowa3 Odrębna grupa limitowa, obejmująca siponimod 

PDD/DDD4 2 mg 2 mg 2 mg 

Liczba PDD/DDD w opakowa-
niu 

1,5 15 28 

Cena hurtowa / PDD/DDD ’’’’’’,’’’’ |ł ’’’’’’,’’’’ |ł ’’’’’’,’’’’ |ł 

Podstawa limitu w grupie ’’’’’’ ’’’’’ ’’’’’ 

Wysokość limitu finansowania ’’’’’’,’’’’ |ł ’’ ’’’’’’,’’’’ |ł ’’ ’’’’’’,’’’’ |ł 

Poziom odpłatności5 bezpłatnie bezpłatnie bezpłatnie 

Dopłata świadczeniobiorcy 
(pacjent)5 

0 zł 0 zł 0 zł 

Kwota refundacji płatnika pu-
blicznego za świadczenia zdro-

wotne 
’’’’’’,’’’’ |ł ’’ ’’’’’’,’’’’ |ł ’’ ’’’’’’,’’’’ |ł 

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

’’[’{|’’|| ’’{’’|’’’’{’’’’’’  
’’’’ {’’’’’. × ’’,’’’’ ’’’’’: 

’’[’v’’{{’{ ’’[’’’’’’’’ ’’’’. | [’.[’. 
|’’’’’’’| ’’’’’’’’ „```’’’[’{’’[’’’’’’’’’’ą”, 

|[’’’[’’’’’ą|’’’’’ {’ę ’’[’ 
|’’’’’’’’’’’’’’’’’’’, ż’’ 

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

{’’’’’’’’’’’’’’’ ’’’’’’|’’’’’’ą’’| ’’’’’ 
```’’||’’’’{, ’’’’’[’’’’’’’[’’’’’’’’, ’’,’’’’ 
’’’’’, {’’’’’’’{’’’ ’’[’’’’’’’’’’’’’’’, ’’’’ 

’’[’{|’’|| ’’{’’|’’’’{’’’’’’  
’’’’’’ {’’’’’. × ’’,’’’’ ’’’’’: 

’’[’v’’{{’{ ’’[’’’’’’’’ ’’’’. | [’.[’. 
|’’’’’’’| ’’’’’’’’ 

„```’’’[’{’’[’’’’’’’’’’ą”, 
|[’’’[’’’’’ą|’’’’’ {’ę ’’[’ 

|’’’’’’’’’’’’’’’’’’’, ż’’ 
ś’’’’’’’’’’|’’’’’[’’’’’’’’’’’’, [’ ’’{ó{|’’’ 

’’’[’’’’’’ ’’’ ’’{{. ’’ ’’{{’’’’’| [’ 
{’’’’’’’’’’’’’’’ ’’’’’’|’’’’’’ą’’| ’’’’’ 

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

’’[’{|’’|| ’’{’’|’’’’{’’’’’’ 
 ’’’’ {’’’’’. × ’’ ’’’’’: 

’’[’v’’{{’{ ’’[’’’’’’’’ ’’’’. | [’.[’. 
|’’’’’’’| ’’’’’’’’ „```’’’[’{’’[’’’’’’’’’’ą”, 

|[’’’[’’’’’ą|’’’’’ {’ę ’’[’ 
|’’’’’’’’’’’’’’’’’’’, ż’’ 

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

{’’’’’’’’’’’’’’’ ’’’’’’|’’’’’’ą’’| ’’’’’ 
```’’||’’’’{, ’’’’’[’’’’’’’[’’’’’’’’, ’’ ’’’’’, 

{’’’’’’’{’’’ ’’[’’’’’’’’’’’’’’’, ’’’’ 
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Mayzent® (siponimod) 

w leczeniu wtórnie postępującej postaci stwardnienia rozsianego 
z aktywnością choroby 

Warunek refundacji Prezentacja produktu leczniczego Mayzent 

{’’’’’’’{’’’’ ’’[’’’’’’’’’’’’’|’’’’, ’’’’’’ 
’’’’’’’’’’’’’’’’’’’’’’’’’’ ’’’ {’’’’’’’’’’’ 

’’’’|’’’’’’’’’’’ ś’’’’’’’’’’|’’ń 
’’’’’’’{’’’’{[’’’’’’’’|’’’’, [’ ’’{ó{|’’’’ 
’’’[’’’’’’ ’’’ ’’{{. ’’’’ ’’{{. ’’ ’’’’{ ’’’’ 

’’{{’’’’’| | ’’’’’’’ ’’’’ {’’’{’’’’’’’ ’’’’’’’’ 
{. [’ ś’’’’’’’’’’|’’’’’’’’’’’ [’’’’’’’’’ 

|’’{[’’’’[’{’’’’’ ’’’’’’’’{[’’’’’’’’|’’’’ |’’ 
ś{[’’’’’ó’’’ ’’’’’’’’’’|’’|’’’’ (’’|.’’. 
’’’’’’’’ ’’[’|. ’’’’’’’’ | ’’óź’’. |’’’.), 

|’’’’’’’’’’ ’’’’’’’’ „’’{{’’’’’ą [’ 
ś’’’’’’’’’’|’’’’’’’’’’’”, ’’’’’’ę’’|’’’ ’’[’ 
’’’ ’’’’’’’’’ ’’’’{{[’’’’’’’ ’’{’’{{[’ ’’’’’ 

’’’|ż{|’’’ ’’’ż ’’’’’’,’’’’ |ł ({ł[’’’’’’’’’: 
’’|{’’{|{{’’ ’’|’’’’’’’ę{’’’’ś’’’’’ 
|ł[’{|’’’’ ’’|{’’{’’|’’’ś’’’ ’’’’’’’ 

’’{[’{|’’) ’’[’’’ {|’’[’{’’’’’ ’’’’ł[’ż’’’’’’’ 
’’’’{| ’’’’’’’’’’’{{{’’’’|’’’’’’, [’ ’’{ó{’’’ 

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

’’’’’, {’’’’’’’{’’’ ’’[’’’’’’’’’’’’’’’, ’’’’’’ 
{’’’’’’’{’’’’ ’’[’’’’’’’’’’’’’|’’’’, ’’’’’’ 
’’’’’’’’’’’’’’’’’’’’’’’’’’ ’’’ {’’’’’’’’’’’ 

’’’’|’’’’’’’’’’’ ś’’’’’’’’’’|’’ń 
’’’’’’’{’’’’{[’’’’’’’’|’’’’, [’ ’’{ó{|’’’’ 
’’’[’’’’’’ ’’’ ’’{{. ’’’’ ’’{{. ’’ ’’’’{ ’’’’ 

’’{{’’’’’| | ’’’’’’’ ’’’’ {’’’{’’’’’’’ ’’’’’’’’ 
{. [’ ś’’’’’’’’’’|’’’’’’’’’’’ [’’’’’’’’’ 

|’’{[’’’’[’{’’’’’ ’’’’’’’’{[’’’’’’’’|’’’’ |’’ 
ś{[’’’’’ó’’’ ’’’’’’’’’’|’’|’’’’ (’’|.’’. 
’’’’’’’’ ’’[’|. ’’’’’’’’ | ’’óź’’. |’’’.) 

|’’’’’’’’’’ ’’’’’’’’ „’’{{’’’’’ą [’ 
ś’’’’’’’’’’|’’’’’’’’’’’”, ’’’’’’ę’’|’’’ ’’[’ 
’’’ ’’’’’’’’’ ’’’’{{[’’’’’’’ ’’{’’{{[’ ’’’’’ 

’’’|ż{|’’’ ’’’ż ’’ ’’’’’’,’’’’ |ł 
({ł[’’’’’’’’’: ’’|{’’{| {|{’ą’’’’ {{[’ 

’’|’’’’’’’ęć’’|’’’{’ą{ ’’|{’’{| |ł[’{’’ 
’’’’’’’’’|’’’ś’’’’’ ’’’ęć ’’{[’{||) ’’[’’’ 

{|’’[’{’’’’’ ’’’’ł[’ż’’’’’’’ ’’’’{| 
’’’’’’’’’’’{{{’’’’|’’’’’’, [’ ’’{ó{’’’ 
’’’[’’’’’’ ’’’ ’’{{. ’’’’ ’’{{’’’’’| [’ 

{’’’’’’’’’’’’’’’. 

{’’’’’’’{’’’’ ’’[’’’’’’’’’’’’’|’’’’, ’’’’’’ 
’’’’’’’’’’’’’’’’’’’’’’’’’’ ’’’ {’’’’’’’’’’’ 

’’’’|’’’’’’’’’’’ ś’’’’’’’’’’|’’ń 
’’’’’’’{’’’’{[’’’’’’’’|’’’’, [’ ’’{ó{|’’’’ 
’’’[’’’’’’ ’’’ ’’{{. ’’’’ ’’{{. ’’ ’’’’{ ’’’’ 

’’{{’’’’’| | ’’’’’’’ ’’’’ {’’’{’’’’’’’ ’’’’’’’’ 
{. [’ ś’’’’’’’’’’|’’’’’’’’’’’ [’’’’’’’’’ 

|’’{[’’’’[’{’’’’’ ’’’’’’’’{[’’’’’’’’|’’’’ |’’ 
ś{[’’’’’ó’’’ ’’’’’’’’’’|’’|’’’’ (’’|.’’. 
’’’’’’’’ ’’[’|. ’’’’’’’’ | ’’óź’’. |’’’.), 

|’’’’’’’’’’ ’’’’’’’’ „’’{{’’’’’ą [’ 
ś’’’’’’’’’’|’’’’’’’’’’’”, ’’’’’’ę’’|’’’ ’’[’ 
’’’ ’’’’’’’’’ ’’’’{{[’’’’’’’ ’’{’’{{[’ ’’’’’ 

’’’|ż{|’’’ ’’’ż ’’ ’’’’’’,’’’’ |ł 
({ł[’’’’’’’’’: {{|| {|{’ą’’’’ 

’’|’’’’’’’ęć{’’{ ’’|{’’{’’’’ś’’’’’ 
|ł[’{|’’’’ {|’’ść’’|’’’{’ą{ {{|| 

’’{[’{|’’) ’’[’’’ {|’’[’{’’’’’ ’’’’ł[’ż’’’’’’’ 
’’’’{| ’’’’’’’’’’’{{{’’’’|’’’’’’, [’ ’’{ó{’’’ 

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

0 Wnioskowana urzędowa cena zbytu pomniejszona o podatek VAT naliczony od ceny zbytu netto. 
1 Wnioskowana urzędowa cena zbytu. 
2 Urzędowa cena zbytu powiększona o marzę hurtową (5% od urzędowej ceny zbytu). 
3 Wnioskowane jest utworzenie odrębnej grupy limitowej, w skład której wchodziłby produkt leczniczy Mayzent. 
4 PDD na poziomie zalecanej dawki podtrzymującej siponimodu, przedstawionej w ChPL Mayzent; WHO nie określiło wartości DDD dla sipo-

nimodu (https://www.whocc.no/atc_ddd_index/?code=L04AA42, data dostępu 25.03.2020 r.) 
5 Zgodnie z art. 14. ust. 1. pkt 1. Ustawy o refundacji (Ustawa 2011) dla leków refundowanych w ramach programów lekowych ustalona 

zostaje kategoria odpłatności „bezpłatnie”. 

4 Populacja 

4.1 Oszacowanie rocznej liczebności populacji docelowej wskazanej 

we wniosku 

Oszacowanie liczebności populacji docelowej dla produktu leczniczego Mayzent oparto na kryteriach 

kwalifikacji do wnioskowanego programu leczenia SPMS siponimodem, zawartych w projekcie pro-

gramu lekowego (PL Siponimod 2020). Zestawienie proponowanych kryteriów włączenia do programu 

zawiera Tabela 2. 

Tabela 2. Charakterystyka populacji docelowej dla siponimodu zgodnie z kryteriami włączenia do wnio-
skowanego programu lekowego. 

Kryterium Kryterium włączenia do programu 

Wiek chorych ▪ Dorośli (18 lat i więcej) 

Rozpoznanie 

▪ Wcześniejsze rozpoznanie postaci rzutowo -remisyjnej stwardnienia rozsianego (RRMS) oparte 
na aktualnych kryteriach diagnostycznych McDonalda  

▪ Rozpoznanie aktywnej postaci wtórnie postępującego stwardnienia rozsianego (SPMS) definio-
wanej jako aktywność kliniczna lub/i radiologiczna w ciągu ostatnich 24 miesięcy 



 
19 
  
 

 
 

 
Mayzent® (siponimod) 

w leczeniu wtórnie postępującej postaci stwardnienia rozsianego 
z aktywnością choroby 

Kryterium Kryterium włączenia do programu 

Stopień zaawanasowana 
niesprawności 

▪ EDSS od 3,0 do 6,5 punktów 

Wielkość udokumentowa-
nego przyrostu niespraw-

ności 

▪ Udokumentowana progresja EDSS niezwiązana z rzutem wynosząca co najmniej 1 punkt w przy-
padku pacjentów z aktualną wartością EDSS < 6.0 lub co najmniej 0,5 punktu w przypadku pa-
cjentów z aktualną wartością EDSS ≥ 6.0 odnotowana w ciągu ostatnich 24 miesięcy 

Leczenie towarzyszące ▪ W przypadku kobiet w wieku rozrodczym stosowanie antykoncepcji 

* Ponadto, w celu zapewnienia kontynuacji leczenia, do programu włączani będą również pacjenci, którzy: 

• Rozpoczęli terapię siponimodem przed dniem dd/mm/rrrr w ramach innych sposobów finansowania i spełniają łącznie następujące 
kryteria: leczenie zostało włączone zgodnie z Charakterystyką Produktu Leczniczego i powyższe znajduje odzwierciedlenie w doku-
mentacji medycznej pacjenta oraz nie podlegają kryteriom uniemożliwiającym włączenie do programu. 

• Kontynuują leczenie w ramach fazy EXTENSION badania klinicznego EXPAND z zastosowaniem siponimodu na terenie Polski w dniu 
uruchomienia programu lekowego. 

• Pacjentki wyłączone z programu w związku z ciążą, które w momencie wyłączenia spełniały pozostałe kryteria przedłużenia leczenia. 

• Pacjenci zakwalifikowani do leczenia poza granicami Polski, o ile na dzień rozpoczęcia terapii siponimodem spełniali kryteria kwali-
fikacji do aktualnie obowiązującego programu lekowego oraz nie spełnili kryteriów uniemożliwiających włączenie do programu. 

Wśród kryteriów uniemożliwiających włączenia do programu wskazano (PL Siponimod 2020): obecność 

homozygotycznego genotypu CYP2C9*3 (CYP2C9*3*3), nadwrażliwość na substancję czynną, orzechy 

ziemne, soję lub na którąkolwiek substancję pomocniczą, oraz pozostałe przeciwwskazania wymienione 

w aktualnej Charakterystyce Produktu Leczniczego. 

Podsumowując, populację docelową analizy stanowią dorośli pacjenci z aktywną postacią wtórnie po-

stępującego stwardnienia rozsianego (definiowaną jako aktywność kliniczna lub/i radiologiczna w ciągu 

ostatnich 24 miesięcy SPMS), u których wcześniej rozpoznano postać rzutowo-remisyjną (RRMS), z nie-

sprawnością od 3 do 6,5 pkt w skali EDSS oraz udokumentowaną progresją EDSS niezwiązaną z rzutem 

wynoszącą co najmniej 1 punkt (w przypadku pacjentów z aktualną wartością EDSS < 6.0) lub co najmniej 

0,5 punktu (w przypadku pacjentów z aktualną wartością EDSS ≥ 6.0 odnotowana w ciągu ostatnich 24 

miesięcy). 

4.1.1 Liczebność populacji docelowej w pierwszym roku 

Schemat oszacowania liczebności populacji docelowej w pierwszym roku realizacji wnioskowanego pro-

gramu przedstawiono na poniższym wykresie. 
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Mayzent® (siponimod) 

w leczeniu wtórnie postępującej postaci stwardnienia rozsianego 
z aktywnością choroby 

Wykres 1. Diagram oszacowania liczebności populacji docelowej dla produktu leczniczego Mayzent w 
leczeniu SPMS. 

 

’’[’{|’’|’’’’ó’’’’’ ’’{’’’’| [’{|’’’’[’’’’’’’’’’’ ’’[’’’’’’’’’’’’ ’’[’’’’’’[’’’’’’’ ’’’ ’’’’’{’’’{||’’’ {[’’’’’ [’’’[’’’’’ą||’’’’’’’’’’ ’’’’’’||’’ 

{’’’’’’’’’’’’’|’’’’’’ ’’’’’ ’’{[’’’’’’’{’’ ```’’||’’’’{ [’’’’ó’’’’[’’’[’ ’’[’’’’’’’[’ ’’’ ’’’’’{|’’’ ’’|ęś’’’ {[’|’’|’’’ł’’. ``` [’{|’’’’[’’’’’’’’’’’ 
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Mayzent® (siponimod) 

w leczeniu wtórnie postępującej postaci stwardnienia rozsianego 
z aktywnością choroby 

’’’|’’[’{||{{’’’’[’ ’’’ ’’’’’{’’’{|’’’ ’’[’’’’’’’[’ś’’’ ’’’’’’’’’{’’|’’’’ ’’’’{’’’’’’’’’, ’’[’’{’’’’’ ’’’’’’’’ ’’’’’’’’’’’’’[’’[’’’’’’|’’’’ [’’’’’’’’’’|’[’’’’’ 

’’’ {’’’’’’’’’’’ {||’’’’’’’’’[’ ’’{|’’’’’ą’’’’ ’’{’’{’’{’’{| (|[’’’. |’’łą’’|’’’’’ ’’’’.’’). ’’{|’’’’[’’’’’’’’’’’ ’’’’|’’’’’’[’ś’’’ ’’[’’’’’’’’’’’’ 

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

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

’’’’[’{|| | {[’|’’[’|’’’’’’’’’’’’ ’’’’{|’’’’’’’’ 
(’’’’’’’’’|’’’’’ ’’’’’ {’’’’’[’’[’’’’’’|’’’’’) ’’[’{{’’’’’ 

’’’’```’’  
’’’’,’’% ’’’’ ’’’’’’’’’’’’’ ’’’’’’’’’’’’ (’’[’’’’ ’’’’’’’’) 

’’’’[’{|| | ’’’’’[’’’’’’’’’[’ś’’’ą ’’’’’’[’{|’’’’ 
’’’’’’’’’’’’*’’*’’ 

’’’’,’’% ’’’’ ’’’’’’’’ ```’’||’’’’{ 

’’[’’’’’ ’’’’’’’’’’’’’’ | ’’[’’’’’’’’’’’’ ’’[’’’’’’[’’’’’’’ 
’’’ ’’{’’’’’’’’ {[’’’’’ {’’’’’’’’’’’’’’’ ’’’’’’ 

- ’’’’ - 

’’{|’’’’[’’’’’’’’’’ ’’’’|’’’’ ’’[’’’’|’’’’ ’’’’’’’’’’’{ó’’’ {’’’’ł’’’’’’ą’’|’’’’ ’’{|{’’{’’’ ’’’łą’’|’’’’’’’ ’’[’ ’’{[’’’{’’’’’’’ ’’’’’|’’’’’’’ 

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

[’’’’’{{|’’’ ’’’’ |’’’’’’’’’’’’’[’ś’’’ ’’’’ {{’’’’’{’’’’’’’’’’’’ {[’|{’’’’’’’ ({ó’’’’’’’’ż ’’’’ ’’’’’’’’’’’{ó’’’ ’’’ ’’{’’’’’’’’ {[’’’’’ {’’’’’’’’’’’’’’’). 

’’’’{{’’’’’’’’’’’’’ ’’’’|’’’’’’[’ś’’’ ’’[’’’’’’’’’’’’ ’’[’’’’’’[’’’’’’’ ’’’ ’’[’{||[’’’’’’’’ ’’’’’’’’|| ’’’’’ł|’’’’’ ’’’’ ’’’’’’ż’’{, ’’’ ’’’’’{’’’’’’’’’’ 

’’[’’’{{’’’’’[’’’’|’’’ ’’’’’’’’||, |’’’’’’’’{’’ ’’’’’’’’’’’ ’’. 
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Tabela 9. ’’’’’|’’’’’’[’ść ’’[’’’’’’’’’’’’ ’’[’’’’’’[’’’’’’’ ’’’’’ ’’{[’’’’’’’{’’ ```’’||’’’’{ – |’’{{’’’’’’’’’’’’’ |’’’[’{’’|’’ (’’’’’{’’’’’{ 
’’[’’’{{’’’’’[’’’’|). 

’’[’’’’’’’’’’’’’ ’’[’’’ ’’ (’’’’.’’’’’’’’-’’’’.’’’’’’’’) ’’[’’’ ’’ (’’’’.’’’’’’’’-’’’’.’’’’’’’’) 

’’’’’|’’’’’’[’ść ’’[’’’’’’’’’’’’ ’’[’’’’’’[’’’’’’’ – ’’’’’{’’’’’{ 
’’[’’’{{’’’’’[’’’’| 

’’ ’’’’’’ ’’ ’’’’’’ 

’’{{’’{’’’’|’’’’’, ’’’’|’’’’’’[’ść ’’[’’’’’’’’’’’’ ’’[’’’’’’[’’’’’’’ ’’’ ’’{’’’’’’’’ {[’’’’’ {’’’’’’’’’’’’’’’ ’’{[’’’’’’’{’’ ```’’||’’’’{ ’’’|’’[’{’ ’’ ’’’’’’ 

[’{ó’’ ({’’’’’’’ ’’’’[’{[’’’[’’’’[’ś’’’ ’’’ ’’’’’{’’’{||’’’ {[’’’’’ – ’’ ’’’’’’ ’’’’’’’’’’’{ó’’’ ’ ’’’’|’’| ’’[’’’’|’’’’ ’’’’’’’’’’’{ó’’’ ’’’ ’’{’’’’’’’’ 

{[’’’’’ – ’’’’ ’’’’’’’’’’’{ó’’’). 

4.2 Oszacowanie rocznej liczebności populacji obejmującej wszyst-

kich pacjentów, u których wnioskowana technologia może być 

zastosowana  

Zgodnie ze wskazaniami do stosowania zapisanymi w charakterystyce produktu leczniczego Mayzent, 

wnioskowana technologia jest wskazana w leczeniu dorosłych pacjentów z wtórnie postępującą postacią 

stwardnienia rozsianego z aktywnością choroby potwierdzoną występowaniem nawrotów lub cechami 

aktywności zapalnej w badaniach obrazowych (ChPL Mayzent).  

Wskazania rejestracyjne pokrywają się ze wskazaniami określonymi we wniosku o objęcie refundacją w 

ramach programu lekowego (PL siponimod 2020); kryteria włączenia do programu stanowią jedynie 

uszczegółowienie wskazań z ChPL (np. w zakresie wyjściowej wartości EDSS i progresji choroby), zgodnie 

z kryteriami kwalifikacji pacjentów do badania rejestracyjnego EXPAND (Kappos 2018). W związku z tym, 

liczebność populacji obejmującej wszystkich chorych, u których można zastosować produkt leczniczy 

Mayzent, jest tożsama z liczebnością populacji docelowej oszacowanej w Rozdziale 4.1 (’’’’{’’’’’’’’’’ ’’ ’’’’’’ 

’’’’[’{|’’’’). 

4.3 Oszacowanie rocznej liczebności populacji, w której wniosko-

wana technologia jest obecnie stosowana 

Aktualnie wnioskowana technologia medyczna – siponimod (Mayzent®) – nie jest w Polsce stosowana 

w ramach świadczeń gwarantowanych ze środków publicznych. ’’’’[’’’’’’’’ | ’’’’[’{’’’’’’’’ą [’{{||’’’’’’’ą [’’’ 

’’’’’’[’{’’[’’’’’’’’’’|, [’’’’’’’’’’’’ ’’’’ ’’’’’’’’’’’{ó’’’ ’’[’’’{|’’’’’’’’’ ’’’’’|’’’’’’’ ’’’ {’’’’’’’’’’’ ’’’|| ’’’’’’’’’’’’’’’’’’ ’’’’’’’’’’’’’ 

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

4.4 Zestawienie oszacowań dotyczących populacji docelowej 

Poniżej przedstawiono zestawienie oszacowań dotyczących populacji docelowej. 
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Tabela 10. Zestawienie oszacowań dotyczących populacji docelowej. 

Definicja populacji Liczebność populacji 

Liczebność populacji,  
w której wnioskowana technologia jest obecnie stosowana 

’’’’ ’’’’’’’’’’’{ó’’’ 

Liczebność populacji obejmującej wszystkich pacjentów,  
u których wnioskowana technologia może być zastosowana 

’’’’{’’’’’’’’’’: ’’ ’’’’’’ ’’’’’’’’’’’{ó’’’ 

Liczebność populacji docelowej wskazanej we wniosku 
’’. {[’’’ (’’’’.’’’’’’’’-’’’’.’’’’’’’’): ’’ ’’’’’’ ’’’’’’’’’’’{ó’’’ 

’’. {[’’’ (’’’’.’’’’’’’’-’’’’.’’’’’’’’): ’’ ’’’’’’ ’’’’’’’’’’’{ó’’’ 

4.5 Struktura udziałów rynkowych w porównywanych scenariuszach 

4.5.1 Scenariusz istniejący 

Scenariusz istniejący (aktualny), będący przedłużeniem obecnej praktyki klinicznej w rozważanym wska-

zaniu, zakłada brak refundacji siponimodu ze środków publicznych we wskazaniu leczenia aktywnej po-

staci SPMS. W analizie założono, że w scenariuszu istniejącym pacjenci z populacji docelowej otrzymują 

leczenie wyłącznie objawowe (BSC), obejmujące leczenie objawów choroby i niesprawności oraz lecze-

nie rzutów MS. Ze względu na wysokie koszty leków modyfikujących przebieg terapii nie rozważono 

możliwości samodzielnego finansowania terapii DMT przez świadczeniobiorców. Założenie 100% 

udziału leczenia objawowego stanowi pewne uproszczenie, gdyż według najnowszej publikacji dotyczą-

cej charakterystyki pacjentów objętych Rejestrem Chorych ze Stwardnieniem Rozsianym – RejSM, nie-

wielki odsetek chorych z SPMS (14,1%) otrzymuje aktywne leczenie, głównie z udziałem interferonu beta 

i mitoksantronu. Z drugiej strony, interferon beta nie jest obecnie refundowany ze środków publicznych 

we wskazaniu leczenia SPMS, a koszty mitoksantronu są względnie niskie w porównaniu z ocenianą in-

terwencją. W związku z powyższym, pominięcie możliwości stosowania aktywnego leczenia u części cho-

rych nie powinno znacząco zaniżać wydatków płatnika publicznego w scenariuszu istniejącym. Niemniej 

jednak założenia przyjęte w scenariuszu istniejącym można traktować jako konserwatywne, gdyż pro-

wadzą do wyższych wydatków inkrementalnych na wnioskowany program. 

Zgodnie z założonymi udziałami oraz oszacowaną liczebnością populacji docelowej (zob. Tabela 9), 

w każdym miesiącu scenariusza istniejącego leczenie objawowe otrzymuje ’’ ’’’’’’ ’’’’’’’’’’’{ó’’’ ’’’ 

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

4.5.2 Scenariusz nowy 

W scenariuszu nowym przyjęto, że wprowadzenie refundacji produktu leczniczego Mayzent spowoduje 

stopniowe zastąpienie aktualnie stosowanej w rozważanym wskazaniu technologii opcjonalnej (BSC) 
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przez wnioskowaną interwencję (siponimod). Poziom zastępowania aktualnego leczenia przez siponi-

mod oszacowano zgodnie z prognozami penetracji rynku otrzymanymi od Wnioskodawcy, opartymi na 

następujących założeniach: 

• prognozowane udziały rynkowe siponimodu w populacji docelowej wynoszą ’’’’% (’’’’’{’’’{|| {[’’’ 

{’’’’’’’’’’’’’’’) ’ ’’’’% (’’{’’’’’ {[’’’’’ {’’’’’’’’’’’’’’’); podane udziały procentowe będą osiągnięte w ostat-

nim miesiącu roku, 

• ’’’ ’’[’’’’|ż{||’’’’ ’’{[’’’’’[’|’’’’’’ |’’’’’’’’{’’ {’ę ’’’’’’’ ’’’’’’’’’’’{ó’’’ ’’’’’|[’’’|’’’’ [’’’’’’’’’’’’ ’’’ {’’’’’’’’’’’ ’’’|| 

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

’’{[’’’{’’’’’’’ ’’’’’[’’’’’’’’[’ ’’ę’’ą ’’’[’’’’’ |[’{{’’ć ’’’łą’’|’’’’’ ’’[’ ’’{[’’’{’’’’’’’ ’’’ ’’’’’’’ |’’’’’’’’’’’’’’’’’’’ ’’[’’’{|’’’’’’ ’’’’ 

’’’’’|’’’’’’’; |’’[’’’’’’’’ | ’’’’’’|’’’’ [’{{||’’’’’’’|’’’’ [’’’ ’’’’’’[’{’’[’’’’’’’’’’|, [’’’’’’’’’’’’ ’’’’ ’’’’’’’’’’’{ó’’’ ’’[’’’{|’’’’’’’’’ 

’’’’’|’’’’’’’ ’’’ {’’’’’’’’’’’ ’’’|| ’’’’’’’’’’’’’’’’’’ ’’’’’’’’’’’’’ ’’’’’’’’’|’’’’’’[’ ’’’’’’’’’’’’ | |’’{{[’{[’’’’’’’’’’’’’’ {’’’[’’’’’’’[’’’’’ 

’’’’ {’’{’’’’’’’ ’’[’’{’’’; ’’’ ’’’’’’’’|’’’ ’’{||’ę{[’, ż’’ ’’’{||{’’| ’’’’’’’’’’’’’’ ’’ę’’ą ’’[’’’{|’’’’[’’’’’’ć ’’’’’|’’’’’’’ ’’’’’’ ’’’ 

’’’’’’’ ’’{’’’’’’[’’’’’’’’’’’’ ’’{[’’’{’’’’’’’ ’’’’’[’’’’’’’’[’ ’ |[’{{’’’’ą ’’’łą’’|’’’’’ ’’[’ ’’{[’’’{’’’’’’’ ’’’ ’’’’’{’’’{||’’’ ’’’’’’{’ą’’’’ 

’’{[’’’{’’’’’’’,  

• pozostali pacjenci będą włączeni comiesięcznie, równomiernie od 1 do 12 miesiąca roku, 

• udziały procentowe oznaczają odsetek pacjentów z populacji docelowej w danym roku, którzy 

zostaną włączeni do leczenia siponimodem, mianowicie: 

o do końca pierwszego roku łącznie ’’’’’’ ’’’’’’’’’’’{ó’’’ (’’’’% | ’’ ’’’’’’) rozpocznie leczenie 

w programie, 

o do końca drugiego roku łącznie ’’’’’’ ’’’’’’’’’’’{ó’’’ (’’’’% | ’’ ’’’’’’) rozpocznie leczenie w pro-

gramie, tj. na drugi rok przypada ’’’’’’ (’’’’’’-’’’’’’) nowych pacjentów. 

Modelowanie przepływu pacjentów wykonano w miesięcznych cyklach (w odróżnieniu od rocznego cy-

klu obliczeniowego przyjętego w modelu ekonomicznym). Oznacza to, że pacjenci z populacji docelowej 

mogą być włączani do programu w każdym miesiącu trwania programu.  

Uwzględniając roczną liczbę nowych pacjentów (’’’’’’ w pierwszym i ’’’’’’ w drugim roku) oraz przedsta-

wione założenia dotyczące miesięcznego tempa wchodzenia chorych do programu, rozkład liczby pa-

cjentów rozpoczynających leczenie siponimodem w pierwszych 24 miesiącach po wprowadzeniu refun-

dacji produktu Mayzent przedstawia się następująco (zob. Tabela 11): 

Tabela 11. Miesięczny rozkład pacjentów wchodzących do programu lekowego z zastosowaniem sipo-
nimodu (scenariusz nowy, wariant podstawowy). 

Rok / mies. mies. 1 mies. 2 mies. 3 mies. 4 mies. 5 mies. 6 mies. 7 mies. 8 mies. 9 mies. 10 mies. 11 mies. 12 

Rok 1 ’’’’ ’’’’ ’’’’ ’’’’ ’’’’ ’’’’ ’’’’ ’’’’ ’’’’ ’’’’ ’’’’ ’’’’ 
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Rok / mies. mies. 1 mies. 2 mies. 3 mies. 4 mies. 5 mies. 6 mies. 7 mies. 8 mies. 9 mies. 10 mies. 11 mies. 12 

Rok 2 ’’’’ ’’’’ ’’’’ ’’’’ ’’’’ ’’’’ ’’’’ ’’’’ ’’’’ ’’’’ ’’’’ ’’’’ 

Pozostali pacjenci (nie objęci programem z zastosowaniem siponimodu) kontynuują leczenie objawowe.  

Liczebności przedstawione w raporcie zaokrąglono do liczb całkowitych, natomiast w arkuszu oblicze-

niowym posługiwano się dokładnymi oszacowaniami. 

5 Założenia wariantów skrajnych – minimalnego i maksymalnego 

W związku z niepewnością oszacowań liczebności populacji docelowej, analizę wpływu na budżet prze-

prowadzono w trzech alternatywnych wariantach: 

• podstawowym (najbardziej prawdopodobnym), 

• minimalnym, 

• maksymalnym. 

Założenia wariantu podstawowego omówiono w poprzednich rozdziałach analizy. 

Zgodnie z wytycznymi AOTMiT 2016, alternatywne warianty skonstruowano w oparciu o czynniki, które 

mają największy wpływ na stosowanie technologii, oraz różne oszacowania rozpowszechnienia stanu 

chorobowego. W wariantach skrajnych modyfikowano następujące, niepewne wskaźniki epidemiolo-

giczne: 

• ’’’{’’’’ź’’’’’ ’’’’[’{[’’’[’’’’[’ś’’’ ```’’, ’’{||’’’’’’’ą’’ {’’{’’’’’’’ ’’’’’{{[’ś’’’ |’’’’{’’{’’ {’’’’[’{{[’’’’’’’’[’ ’’’ ’’’’’’’’’’’’’’’’’’’’’ 

| {’’’’’{{{’’ ’’’’’’’``` (’’’’’’-’’’’’’ ’’’’ ’’’’’’ {|{.; ’’’’’’’’’’’-’’[’’’’’|’’’’’{’’’’ ’’’’’’’’, ’’{[’’’’ ’’’’’’’’), 

• [’’’{’’{’’’’ ’’’’’’’’’’’{ó’’’ | ’’’’’{’’{’’’’’’’[’ś’’’ą ’’’ {{[’’’’’’’’ ’’,’’-’’,’’ – ’’’ ’’’’’{’’’’’’’’’’ ’’’’’’’{|’’’’’’’’|’’’ ’’{||’ę{[’ 

’’’{’’{’’’’{|’’’’’ą ’’’’’{{[’ść ’’’|’’[’{||{{’’’’ą ’’’’’ ’’’’’|’’ś’’’’’’{|’’’ ’’’’’’’’|’’’ [’’’’’’’’’’’’’’’ ’’{|’’| ’’’’’’```’’’ ’’’’’ 

|’’’’ż[’’’’’’’[’ ’’’{’’’’|’’’’’’’ (’’’’’’ ’’’’{’’’’’{[’’’ ’’’’’’’’), 

• [’’’{’’{’’’’ ’’’’’’’’’’’{ó’’’ | ’’’’{|’’’’’ą ’’’’’’’’’|’’’’’ ’’’’’ {’’’’’[’’[’’’’’’|’’’’’ ’’[’{{’’’’’ą ’’’’```’’ – ’’’ ’’’’’{’’’’’’’’’’ 

’’’’’’’’’’’’’’’|’’’ ’’{||’ę{[’ ’’’{’’{’’’’{|’’’’’ą ’’’’’{{[’ść ’’’|’’[’{||{{’’’’ą ’’’’’ ’’’’’|’’ś’’’’’’{|’’’ ’’’’’’’’|’’’ [’’ ’’’’’’’’’’’’’ 

’’{|’’| ’’’’’’```’’’ ’’’’’ |’’’’ż[’’’’’’’[’ ’’’{’’’’|’’’’’’’ (’’’’’’ ’’’’{’’’’’{[’’’ ’’’’’’’’). 

Zestawienie wartości parametrów epidemiologicznych i klinicznych przyjętych w wariantach skrajnych 

przedstawia Tabela 12. 
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Tabela 12. Założenia wariantów skrajnych – minimalnego i maksymalnego. 

Parametr 
Wariant minimalny Wariant maksymalny 

Wartość Źródło Wartość Źródło 

```{’’’’ź’’’’’ ’’’’[’{[’’’[’’’’[’ś’’’ ```’’ ’’’ ’’[’’{’’’’ ’’’’’’ / ’’’’’’ ’’’’’’ 

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

(’’’’’’’’’’’-’’[’’’’’|’’’’’’’’’ 
’’’’’’’’) 

’’’’’’ / ’’’’’’ ’’’’’’ 
’’ó{’’’’ ’’{’’’’’’’’’ |’’’’{’’{’’ | 

{’’’’’{{{’’ ’’’’’’’``` (’’{[’’’’ 
’’’’’’’’) 

’’’’[’{|| | ’’’’’{’’{’’’’’’’[’ś’’’ą ’’’ {{[’’’’’’’’ ’’,’’-
’’,’’ ’’’’’ {’’’’’’ ’’’’’’’’ 

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

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

’’’’[’{|| | {[’|’’[’|’’’’’’’’’’’’ ’’’’{|’’’’’’’’ 
(’’’’’’’’’|’’’’’ ’’’’’ {’’’’’[’’[’’’’’’|’’’’’) ’’[’{{’’’’’ 

’’’’```’’  
’’’’% ’’’’’’ ’’’’{’’’’’{[’’’ ’’’’’’’’ ’’’’,’’% 

’’’’’’ ’’’ ’’’’’{’’’’’’’’’’ 
’’[’’’{{’’’’’[’’’’|’’’ 

Zestawienie liczebności populacji docelowej w wariantach: podstawowym, minimalnymi i maksymalnym 

zamieszczono w poniższej tabeli (zob. Tabela 13). 

Tabela 13. Liczebność populacji docelowej dla produktu Mayzent – zestawienie zbiorcze (wariant pod-
stawowy). 

Liczebność populacji docelowej Rok 1 (07.2021-06.2022) Rok 2 (07.2022-06.2023) 

Wariant podstawowy ’’ ’’’’’’ ’’ ’’’’’’ 

Wariant minimalny ’’’’’’ ’’’’’’ 

Wariant maksymalny ’’ ’’’’’’ ’’ ’’’’’’ 

Rozkład miesięcznej liczby pacjentów włączanych do programu lekowego w wariantach skrajnych przed-

stawia Tabela 14 (wariant minimalny) i Tabela 15 (wariant maksymalny). 

Tabela 14. Miesięczny rozkład pacjentów wchodzących do programu lekowego z zastosowaniem sipo-
nimodu (scenariusz nowy, wariant minimalny). 

Rok / mies. mies. 1 mies. 2 mies. 3 mies. 4 mies. 5 mies. 6 mies. 7 mies. 8 mies. 9 mies. 10 mies. 11 mies. 12 

Rok 1 ’’’’ ’’’’ ’’’’ ’’’’ ’’’’ ’’’’ ’’’’ ’’’’ ’’’’ ’’’’ ’’’’ ’’’’ 

Rok 2 ’’’’ ’’’’ ’’’’ ’’’’ ’’’’ ’’’’ ’’’’ ’’’’ ’’’’ ’’’’ ’’’’ ’’’’ 

Tabela 15. Miesięczny rozkład pacjentów wchodzących do programu lekowego z zastosowaniem sipo-
nimodu (scenariusz nowy, wariant maksymalny). 

Rok / mies. mies. 1 mies. 2 mies. 3 mies. 4 mies. 5 mies. 6 mies. 7 mies. 8 mies. 9 mies. 10 mies. 11 mies. 12 

Rok 1 ’’’’’’ ’’’’ ’’’’ ’’’’ ’’’’ ’’’’ ’’’’ ’’’’ ’’’’ ’’’’ ’’’’ ’’’’ 

Rok 2 ’’’’ ’’’’ ’’’’ ’’’’ ’’’’ ’’’’ ’’’’ ’’’’ ’’’’ ’’’’ ’’’’ ’’’’ 

6 Analiza kosztów 

W modelu ekonomicznym uwzględniono następujące kategorie kosztów:  
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• koszty siponimodu, 

• koszty podania siponimodu, 

• koszty monitorowania i diagnostyki w trakcie leczenia siponimodem, 

• koszty leczenia zdarzeń niepożądanych, 

• koszty leczenia rzutów choroby, 

• koszty stanów zdrowia (zależne od stopnia niesprawności według EDSS) – bezpośrednie koszty 

medyczne (z perspektywy płatnika publicznego / pacjenta) oraz dodatkowo z perspektywy spo-

łecznej – koszty niemedyczne (w tym koszty opieki nieformalnej) i koszty pośrednie (utraconej 

produktywności). 

Kategorie kosztów w zależności od perspektywy analizy, uwzględnione zgodnie z wytycznymi AOTMiT 

2016, zestawiono w poniższej tabeli. 

Tabela 16. Kategorie kosztów uwzględnione w analizie w zależności od perspektywy (zgodnie z AOT-
MiT 2016) 

Perspektywa Koszty bezpośrednie medyczne 
Koszty bezpośrednie 

niemedyczne 
Koszty pośrednie 

Płatnik publiczny (PPP) Tak 

(koszty związane z procesem leczenia 
choroby i jej powikłań: koszty nabycia i 

podania leków, koszty monitorowania le-
czenia, koszty leczenia zdarzeń niepożą-
danych, koszty choroby – hospitalizacje, 
wizyty, konsultacje, testy diagnostyczne, 

inne leki) 

 

Nie Nie 

Płatnik publiczny + świadcze-
niobiorca (PPP+P) 

Nie Nie 

Społeczna 

Tak 

(wyposażenie me-
dyczne, opieka formalna 

nieformalna) 

Tak 

(koszty utraconej produk-
tywności: zwolnienia le-

karskie, wcześniejsze eme-
rytury) 

Zgodnie z założeniem comiesięcznego wchodzenia pacjentów do programu (zob. Rozdział 4.5.2), koszty 

leczenia pojedynczego pacjenta modelowano w miesięcznych cyklach, tj. w każdym miesiącu rozważa-

nego horyzontu pacjentom naliczano miesięczne koszty zależne od czasu od rozpoczęcia terapii. Koszty 

miesięczne zaczerpnięto bezpośrednio z modelu ekonomicznego produktu Mayzent, pomijając dyskon-

towanie kosztów i zachowując pozostałe założenia analizy podstawowej CUA (AE Mayzent 2020). Jako 

że długość cyklu w modelu ekonomicznym wynosiła 12 miesięcy, koszty miesięczne na potrzeby analizy 

wpływu na budżet obliczano jako 1/12 rocznych kosztów z modelu (z wyjątkiem pierwszego roku, w 

którym – z uwagi na okres inicjacji leczenia – koszty obliczono oddzielnie dla pierwszego i 2-12 miesiąca). 

W poniższej tabeli zestawiono wartości parametrów kosztowych wykorzystanych w analizie kosztów; 

szczegółowe omówienie kosztów jednostkowych przedstawiono w metodyce analizy ekonomicznej (AE 

Mayzent 2020). 
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Tabela 17. Zestawienie parametrów analizy kosztów (zgodnie z analizą podstawową CUA. 

Parametr 
Wartość w analizie podsta-

wowej 
Źródło 

Miesięczne koszty sipo-
nimodu [zł] 

z RSS 

’’[’’’ ’’: ’’’’ ’’’’’’,’’’’ 

’’[’’’ ’’+: ’’’’ ’’’’’’,’’’’ 

(| ’’’’ż’’’’’ ’’’’{{’’’’’’{|’’’|) 

Na podstawie schematu dawkowania 
we wnioskowanym programie lekowym 
oraz RSS dla produktu Mayzent propo-

nowanego przez wnioskodawcę 

bez RSS 

’’[’’’ ’’: ’’’’ ’’’’’’,’’’’ 

’’[’’’ ’’+: ’’’’ ’’’’’’,’’’’ 

(| ’’’’ż’’’’’ ’’’’{{’’’’’’{|’’’|) 

Na podstawie schematu dawkowania 
we wnioskowanym programie lekowym 
oraz cen urzędowych produktu Mayzent 

proponowanych przez wnioskodawcę 

Roczne koszty wizyt ambulatoryjnych w programie [zł] 1 297,92 

Założono rozliczenie świadczenia „przy-
jęcie pacjenta w trybie ambulatoryjnym 
związane z wykonaniem programu” co 
miesiąc lub alternatywnie świadczenia 
„przyjęcie pacjenta raz na 3 miesiące w 
trybie ambulatoryjnym związane z wy-

konaniem programu” raz na kwartał 
(zał. 1 do NFZ 16/2020/DGL) 

Roczne koszty ryczałtu za diagnostykę w programie [zł] 1 671,00 

Założono na poziomie ryczałtu obowią-
zującego w istniejących programach le-
czenia MS (B.29 i B.46) (zał. 2 do NFZ 

16/2020/DGL) 

Bezpośrednie koszty 
medyczne / rok [zł] 

(perspektywa płatnika 
publicznego) 

EDSS 0 4 938 

Na podst. Selmaj 2017, AE Ocrevus 
2018; koszty zaktualizowane na bieżący 
rok w oparciu o dane GUS i metodykę 

analizy AE Ocrevus 2018 

EDSS 1 7 525 

EDSS 2 6 819 

EDSS 3 8 482 

EDSS 4 11 796 

EDSS 5 12 344 

EDSS 6 11 350 

EDSS 7 7 588 

EDSS 8 7 175 

EDSS 9 12 768 

Bezpośrednie koszty 
medyczne / rok [zł] 

(perspektywa wspólna 
płatnika publicznego i 
pacjenta oraz perspek-

tywa społeczna) 

EDSS 0 4 938 

Na podst. Selmaj 2017, AE Ocrevus 
2018; koszty zaktualizowane na bieżący 
rok w oparciu o dane GUS i metodykę 

analizy AE Ocrevus 2018 

EDSS 1 7 525 

EDSS 2 6 819 

EDSS 3 10 111 

EDSS 4 12 228 

EDSS 5 13 638 

EDSS 6 12 110 

EDSS 7 7 995 

EDSS 8 9 406 

EDSS 9 15 755 

EDSS 0 418 
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Parametr 
Wartość w analizie podsta-

wowej 
Źródło 

Bezpośrednie koszty 
niemedyczne / rok [zł] 
(uwzględnione z per-
spektywy społecznej) 

EDSS 1 1 614 

Na podst. Selmaj 2017, AE Ocrevus 
2018; koszty zaktualizowane na bieżący 
rok w oparciu o dane GUS i metodykę 

analizy AE Ocrevus 2018 

EDSS 2 2 743 

EDSS 3 7 268 

EDSS 4 5 851 

EDSS 5 9 585 

EDSS 6 13 125 

EDSS 7 20 664 

EDSS 8 35 436 

EDSS 9 87 992 

Koszty pośrednie / rok 
[zł] (uwzględnione z 

perspektywy społecz-
nej)  

EDSS 0 420 

Na podstawie Selmaj 2017 i AE Ocrevus 
2018; koszty zaktualizowane na bieżący 
rok w oparciu o dane GUS i metodykę 

analizy AE Ocrevus 2018 

EDSS 1 4 195 

EDSS 2 6 153 

EDSS 3 15 663 

EDSS 4 22 935 

EDSS 5 23 494 

EDSS 6 43 491 

EDSS 7 47 267 

EDSS 8 53 978 

EDSS 9 67 124 

Koszt wystąpienia 
rzutu choroby (wyma-
gającego lub niewyma-
gającego hospitalizacji) 

[zł] 

Perspektywa płatnika publicz-
nego 

1 966 
Na podstawie Selmaj 2017 i AE Ocrevus 
2018; koszty zaktualizowane na bieżący 
rok w oparciu o dane GUS i metodykę 

analizy AE Ocrevus 2018 

Perspektywa płatnika publicz-
nego i pacjentów 

2 129 

Perspektywa społeczna 4 526 

Roczny koszt leczenia zdarzeń niepożądanych podczas 
terapii siponimodem [zł] 

’’’’,’’’’ Szczegóły w AE Mayzent 2020 

Koszty strategii leczenia wyłącznie objawowego (BSC) założono na poziomie średniego rocznego kosztu 

w dwóch pierwszych latach leczenia w ramieniu BSC modelu ekonomicznego. 

Zestawienie miesięcznych kosztów – całkowitych oraz ponoszonych na refundację produktu Mayzent – 

liczonych w kolejnych latach od rozpoczęcia leczenia siponimodem, zamieszczono w poniższej tabeli 

(bardziej szczegółową strukturę kosztów przedstawiono w załączonym arkuszu kalkulacyjnym). Ze 

względu na dwuletni horyzont analizy wpływu na budżet, przedstawione koszty obejmują okres maksy-

malnie pierwszych 24 miesięcy od rozpoczęcia terapii.  
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Tabela 18. Koszty miesięczne leczenia SIP i BSC 

Kategoria kosztu Strategia leczenia 
Koszty miesięczne [zł] - miesiące od rozpoczęcia leczenia 

Mies. 1 Mies. 2-12 Mies. 13-24 

Koszt całkowity 
(perspektywa 

płatnika publicz-
nego, PPP) 

SIP (z RSS)  ’’ ’’’’’’ |ł  ’’ ’’’’’’ |ł  ’’ ’’’’’’ |ł 

SIP (bez RSS)  ’’ ’’’’’’ |ł  ’’ ’’’’’’ |ł  ’’ ’’’’’’ |ł 

BSC ’’’’’’ |ł ’’’’’’ |ł ’’’’’’ |ł 

Koszt całkowity 
(perspektywa 

wspólna, PPP+P) 

SIP (z RSS)  ’’ ’’’’’’ |ł  ’’ ’’’’’’ |ł  ’’ ’’’’’’ |ł 

SIP (bez RSS)  ’’ ’’’’’’ |ł  ’’ ’’’’’’ |ł  ’’ ’’’’’’ |ł 

BSC  ’’ ’’’’’’ |ł  ’’ ’’’’’’ |ł  ’’ ’’’’’’ |ł 

Koszt całkowity 
(perspektywa 

społeczna) 

SIP (z RSS)  ’’ ’’’’’’ |ł  ’’ ’’’’’’ |ł  ’’ ’’’’’’ |ł 

SIP (bez RSS)  ’’’’ ’’’’’’ |ł  ’’’’ ’’’’’’ |ł  ’’’’ ’’’’’’ |ł 

BSC  ’’ ’’’’’’ |ł  ’’ ’’’’’’ |ł  ’’ ’’’’’’ |ł 

Koszt refundacji 
Mayzent 

SIP (z RSS)  ’’ ’’’’’’ |ł  ’’ ’’’’’’ |ł  ’’ ’’’’’’ |ł 

SIP (bez RSS)  ’’ ’’’’’’ |ł  ’’ ’’’’’’ |ł  ’’ ’’’’’’ |ł 

Przedstawione koszty pochodzą z modelu ekonomicznego, a zatem uwzględniają czas pozostawania na 

aktywnym leczeniu, progresję niesprawności, jak również śmiertelność pacjentów, w związku z czym w 

analizie wpływu na budżet nie było konieczne dodatkowe korygowanie (zmniejszanie) liczebności popu-

lacji w kolejnych latach leczenia.  

7 Zestawienie tabelaryczne parametrów modelu 

Poniżej przedstawiono zestawienie parametrów modelu, na podstawie, których dokonano oszacowań 

wpływu na budżet płatnika refundacji produktu Mayzent®. Szczegółowe oszacowania zamieszczono we 

wcześniejszych rozdziałach analizy. 

Tabela 19. Zestawienie parametrów analizy wpływu na budżet. 

Parametr Wartość w analizie podstawowej Źródło 

Liczebność populacji docelowej wskazanej 
we wniosku 

’’. {[’’’: ’’ ’’’’’’ ’’’’’’’’’’’{ó’’’ 

’’. {[’’’: ’’ ’’’’’’ ’’’’’’’’’’’{ó’’’ 
Szczegóły w Rozdziale 4.1 

Liczba pacjentów rozpoczynających leczenie 
siponimodem w programie lekowym 

’’. {[’’’: ’’’’’’ ’’’’’’’’’’’{ó’’’ 

’’. {[’’’: ’’’’’’ ’’’’’’’’’’’{ó’’’ 

Prognozy przyszłych udziałów rynko-
wych siponimodu otrzymano od Wnio-

skodawcy; szczegóły w Rozdziale 
4.5.24.5.1 

Struktura rynku w scenariuszu aktualnym BSC  - 100% 
Założenie własne, szczegóły w Rozdziale 

4.5.1 

Udział siponimodu w scenariuszu nowym ’’’’% (’’. {[’’’), ’’’’% (’’. {[’’’) 
Prognozy przyszłego rozpowszechnienia 

siponimodu otrzymano od Wniosko-
dawcy; szczegóły w Rozdziale 4.5.24.5.1 
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Parametr Wartość w analizie podstawowej Źródło 

Miesięczne koszty le-
czenia (PPP) 

Siponimod (z RSS) 

’’ ’’’’’’ |ł (’’’’’’{. ’’) 

’’ ’’’’’’ |ł (’’’’’’{. ’’-’’’’) 

’’ ’’’’’’ |ł (’’’’’’{. ’’’’-’’’’) 

Na podstawie modelu ekonomicznego 
siponimodu (AE Mayzent 2020) 

Siponimod (bez 
RSS) 

’’ ’’’’’’ |ł (’’’’’’{. ’’) 

’’ ’’’’’’ |ł (’’’’’’{. ’’-’’’’) 

’’ ’’’’’’ |ł (’’’’’’{. ’’’’-’’’’) 

Na podstawie modelu ekonomicznego 
siponimodu (AE Mayzent 2020) 

BSC 948 zł 
Na podstawie modelu ekonomicznego 

siponimodu (AE Mayzent 2020) 

Stopa dyskontowania kosztów 0 Wytyczne AOTMiT 2016 

Horyzont czasowy BIA 2 lata (07.2021-06.2023) Zgodnie z wytycznymi AOTMiT 2016 

8 Oszacowanie aktualnych rocznych wydatków podmiotu zobowią-

zanego do finansowania świadczeń  

Oszacowania aktualnych wydatków ponoszonych przez płatnika publicznego na leczenie chorych wcho-

dzących w skład populacji docelowej dokonano na podstawie modelowania kosztów w scenariuszu ist-

niejącym dla pierwszego roku, po przyjęciu liczebności populacji docelowej równej ’’ ’’’’’’ ’’’’’’’’’’’{ó’’’.  

Tabela 20. Aktualne roczne wydatki podmiotu zobowiązanego do finansowania świadczeń. 

Schemat leczenia Wydatki płatnika [zł] 

Siponimod 0 

BSC 13 112 377 zł 

Całkowite wydatki płatnika 13 112 377 zł 

Całkowite wydatki ponoszone przez płatnika na leczenie populacji wskazanej we wniosku w 2020 roku 

oszacowano na kwotę 13,1 mln zł.  

W związku z aktualnym brakiem refundacji leku Mayzent we wskazaniu leczenia SPMS, wydatki na re-

fundację wnioskowanej interwencji wynoszą 0 zł. 
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9 Wyniki analizy wpływu na budżet 

9.1 Wariant podstawowy 

9.1.1 Analiza z uwzględnieniem instrumentu dzielenia ryzyka (RSS) 

Tabela 21 przedstawia wyniki analizy podstawowej wpływu na budżet w wariancie z uwzględnieniem 

proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka. 

Tabela 21. Wyniki analizy wpływu na budżet (wydatki całkowite); wariant podstawowy, z uwzględnie-
niem RSS. 

Scenariusz Rok 1 (07.2021-06.2022) Rok 2 (07.2022-06.2023) 

Wydatki całkowite [zł] - perspektywa płatnika publicznego (PPP) 

Scenariusz nowy ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 

Scenariusz istniejący 13 112 377 zł 13 494 300 zł 

Wydatki inkrementalne  
(s. nowy vs sc. istniejący) 

’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 

Wydatki całkowite [zł] - perspektywa płatnika publicznego i pacjentów (PPP+P) 

Scenariusz nowy ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 

Scenariusz istniejący 14 173 406 zł 14 586 234 zł 

Wydatki inkrementalne  
(sc. nowy vs sc. istniejący) 

’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 

Wydatki całkowite [zł] - perspektywa społeczna 

Scenariusz nowy ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 

Scenariusz istniejący 69 414 997 zł 71 436 842 zł 

Wydatki inkrementalne  
(sc. nowy vs sc. istniejący) 

’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 

W przypadku podjęcia decyzji o objęciu refundacją produktu Mayzent w ramach wnioskowanego pro-

gramu lekowego, wydatki płatnika publicznego ponoszone w populacji docelowej wzrosną w stosunku 

do scenariusza istniejącego, kolejno o ’’’’,’’ ’’’’’’ |ł ({[’’’ ’’) ’ ’’’’,’’ ’’’’’’ |ł ({[’’’ ’’). 

Wydatki inkrementalne z perspektywy wspólnej płatnika publicznego i świadczeniobiorców oszacowano 

na ’’’’,’’ ’’’’’’ |ł ({[’’’ ’’) ’ ’’’’,’’ ’’’’’’ |ł ({[’’’ ’’). Przyjmując szeroką perspektywę społeczną, roczne wydatki w 

scenariuszu nowym wzrosną kolejno o ’’’’,’’ ’’’’’’ |ł ({[’’’ ’’) ’ ’’’’,’’ ’’’’’’ |ł ({[’’’ ’’). Inkrementalne koszty z 

perspektywy społecznej są nieco niższe niż z perspektywy płatnika, jednak oszczędności w kosztach nie-

medycznych i pośrednich będą zauważalne dopiero w dłuższym horyzoncie czasowym, wraz z kumulacją 

długookresowego efektu siponimodu w zakresie spowolnienia progresji niesprawności. 



 
44 
  
 

 
 

 
Mayzent® (siponimod) 

w leczeniu wtórnie postępującej postaci stwardnienia rozsianego 
z aktywnością choroby 

Poniższy wykres graficznie przedstawia wyniki AWB z perspektywy płatnika publicznego. 

Wykres 2. Wyniki analizy wpływu na budżet; wariant podstawowy, z uwzględnieniem RSS (PPP). 

 

Prognozowane wydatki płatnika publicznego na refundację produktu leczniczego Mayzent w porówny-

wanych scenariuszach przedstawiono w tabeli poniżej. 

Tabela 22. Wyniki analizy wpływu na budżet (refundacja produktu Mayzent); wariant podstawowy, z 
uwzględnieniem RSS. 

Scenariusz Produkt leczniczy Rok 1 (07.2021-06.2022) Rok 2 (07.2022-06.2023) 

Wydatki na refundację produktu Mayzent [zł] 

Scenariusz nowy 

Mayzent, 28 tabl. powl. a 2 mg ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 

Mayzent, 12 tabl. powl. a 0,25 mg ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 

Mayzent, 120 tabl. powl. a 0,25 mg ’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 

Mayzent – łącznie ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 

Scenariusz istniejący Mayzent – łącznie ’’ ’’ 

Wydatki  
inkrementalne  

(sc. nowy vs  
sc. istniejący) 

Mayzent, 28 tabl. powl. a 2 mg ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 

Mayzent, 12 tabl. powl. a 0,25 mg ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 

Mayzent, 120 tabl. powl. a 0,25 mg ’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 

Mayzent – łącznie ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 

Składowa kosztu, stanowiąca kwotę refundacji produktu leczniczego Mayzent we wnioskowanym pro-

gramie, wynosi kolejno ’’’’,’’ ’’’’’’ |ł ({[’’’ ’’) ’ ’’’’,’’ ’’’’’’ |ł ({[’’’ ’’) w scenariuszu nowym oraz 0 zł w scena-

riuszu istniejącym. Łą’’|’’’’ ’’’’’{{[’ść ’’’’|’’’’[’’’|’’’’ {’’’’’’{ó’’’ ’’’’ |’’’’’’’’ ’’{[’’’’’’’{’’ ```’’||’’’’{ ’’’ {’’’’’’’’’’’ 
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w leczeniu wtórnie postępującej postaci stwardnienia rozsianego 
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’’’{{{’’’’’’’’’{’’ ’’|’’’’’’’’’’’ {|||’’’’, {’. {óż’’’’’’’ ’’’’ę’’|| ’’’’’{{[’ś’’’ą {’’’’’’’’’’’’’’’ ’’{[’’’’’’’{’’ ```’’||’’ ’’{ ’’’ ’’’’’{’’’’’{’’’’’’ 

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

9.1.2 Analiza bez uwzględnienia instrumentu dzielenia ryzyka (RSS) 

Tabela 23 przedstawia wyniki analizy wpływu na budżet w wariancie bez RSS dla produktu leczniczego 

Mayzent®.  

Tabela 23. Wyniki analizy wpływu na budżet (wydatki całkowite); wariant podstawowy, bez uwzględ-
nienia RSS. 

Scenariusz Rok 1 (07.2021-06.2022) Rok 2 (07.2022-06.2023) 

Wydatki całkowite [zł] - perspektywa płatnika publicznego (PPP) 

Scenariusz nowy ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 

Scenariusz istniejący 13 112 377 zł 13 494 300 zł 

Wydatki inkrementalne  
(sc. nowy vs sc. istniejący) 

’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 

Wydatki całkowite [zł] - perspektywa płatnika publicznego i pacjentów (PPP+P) 

Scenariusz nowy ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 

Scenariusz istniejący 14 173 406 zł 14 586 234 zł 

Wydatki inkrementalne  
(sc. nowy vs sc. istniejący) 

’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 

Wydatki całkowite [zł] - perspektywa społeczna 

Scenariusz nowy ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 

Scenariusz istniejący 69 414 997 zł 71 436 842 zł 

Wydatki inkrementalne  
(sc. nowy vs sc. istniejący) 

’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 

W przypadku podjęcia decyzji o objęciu refundacją produktu Mayzent w ramach wnioskowanego pro-

gramu lekowego, wydatki płatnika publicznego ponoszone w populacji docelowej wzrosną w stosunku 

do scenariusza istniejącego, kolejno o ’’’’,’’ ’’’’’’ |ł ({[’’’ ’’) ’ ’’’’,’’ ’’’’’’ |ł ({[’’’ ’’). 

Wydatki inkrementalne z perspektywy wspólnej płatnika publicznego i świadczeniobiorców oszacowano 

na ’’’’,’’ ’’’’’’ |ł ({[’’’ ’’) ’ ’’’’,’’ ’’’’’’ |ł ({[’’’ ’’). Przyjmując szeroką perspektywę społeczną, roczne wydatki w 

scenariuszu nowym wzrosną kolejno o ’’’’,’’ ’’’’’’ |ł ({[’’’ ’’) ’ ’’’’,’’ ’’’’’’ |ł ({[’’’ ’’). 
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Mayzent® (siponimod) 

w leczeniu wtórnie postępującej postaci stwardnienia rozsianego 
z aktywnością choroby 

Poniższy wykres graficznie przedstawia wyniki AWB z perspektywy płatnika publicznego. 

Wykres 3. Wyniki analizy wpływu na budżet; wariant podstawowy, bez uwzględnienia RSS (PPP). 

 

Prognozowane wydatki płatnika publicznego na refundację produktu leczniczego Mayzent w porówny-

wanych scenariuszach przedstawiono w tabeli poniżej. 

Tabela 24. Wyniki analizy wpływu na budżet (refundacja produktu Mayzent); wariant podstawowy, bez 
uwzględnienia RSS. 

Scenariusz Produkt leczniczy Rok 1 (07.2021-06.2022) Rok 2 (07.2022-06.2023) 

Wydatki na refundację produktu Mayzent [zł] 

Scenariusz nowy 

Mayzent, 28 tabl. powl. a 2 mg ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 

Mayzent, 12 tabl. powl. a 0,25 mg ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 

Mayzent, 120 tabl. powl. a 0,25 mg ’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 

Mayzent – łącznie ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 

Scenariusz istniejący Mayzent – łącznie ’’ ’’ 

Wydatki  
inkrementalne  

(sc. nowy vs  
sc. istniejący) 

Mayzent, 28 tabl. powl. a 2 mg ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 

Mayzent, 12 tabl. powl. a 0,25 mg ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 

Mayzent, 120 tabl. powl. a 0,25 mg ’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 

Mayzent – łącznie ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 

Składowa kosztu, stanowiąca kwotę refundacji produktu leczniczego Mayzent we wnioskowanym pro-

gramie, wynosi kolejno ’’’’,’’ ’’’’’’ |ł ({[’’’ ’’) ’ ’’’’,’’ ’’’’’’ |ł ({[’’’ ’’) w scenariuszu nowym oraz 0 zł w scena-

riuszu istniejącym.  
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Mayzent® (siponimod) 

w leczeniu wtórnie postępującej postaci stwardnienia rozsianego 
z aktywnością choroby 

9.1.3 Prognoza liczby leczonych oraz zapotrzebowania na Mayzent w 

scenariuszu nowym 

W poniższej tabeli zebrano dane dotyczące prognozowanej liczby pacjentów objętych programem leko-

wym z zastosowaniem siponimodu oraz liczby zrefundowanych opakowań produktu Mayzent. 

Tabela 25. Prognozowana liczba leczonych w programie oraz liczba zrefundowanych opakowań pro-
duktu Mayzent w okresie pierwszej decyzji refundacyjnej (07.2021-06.2023); wariant pod-
stawowy. 

Zużycie zasobów w programie Rok 1 (07.2021-06.2022) Rok 2 (07.2022-06.2023) 

Liczba pacjentów rozpoczynających leczenia siponimodem w programie ’’’’’’ ’’’’’’ 

Liczba pacjentów leczonych siponimodem w ostatnim miesiącu roku ’’’’’’ ’’’’’’ 

Średnia liczba leczonych miesięcznie siponimodem ’’’’’’ ’’’’’’ 

Liczba zrefundowanych opakowań:   

Mayzent, 28 tabl. powl. a 2 mg ’’ ’’’’’’ ’’ ’’’’’’ 

Mayzent, 12 tabl. powl. a 0,25 mg ’’’’’’ ’’’’’’ 

Mayzent, 120 tabl. powl. a 0,25 mg ’’’’’’ ’’’’’’ 

Średniomiesięczna liczba leczonych w programie wynosi 255 w pierwszym roku oraz 546 w drugim roku.  

9.2 Warianty skrajne – minimalny i maksymalny 

9.2.1 Analiza z uwzględnieniem instrumentu dzielenia ryzyka (RSS) 

Wyniki analizy wpływu na budżet w wariantach: minimalnym i maksymalnym, z uwzględnieniem propo-

nowanego instrumentu dzielenia ryzyka, przedstawia kolejno Tabela 26 i Tabela 27. 

Tabela 26. Wyniki analizy wpływu na budżet (wydatki całkowite); wariant minimalny, z uwzględnie-
niem RSS. 

Scenariusz Rok 1 (07.2021-06.2022) Rok 2 (07.2022-06.2023) 

Wydatki całkowite [zł] - perspektywa płatnika publicznego (PPP) 

Scenariusz nowy ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 

Scenariusz istniejący 10 519 470 zł 10 839 793 zł 

Wydatki inkrementalne  
(sc. nowy vs sc. istniejący) 

’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 

Wydatki całkowite [zł] - perspektywa płatnika publicznego i pacjentów (PPP+P) 

Scenariusz nowy ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 

Scenariusz istniejący 11 370 686 zł 11 716 928 zł 

Wydatki inkrementalne  
(sc. nowy vs sc. istniejący) 

’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 
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w leczeniu wtórnie postępującej postaci stwardnienia rozsianego 
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Scenariusz Rok 1 (07.2021-06.2022) Rok 2 (07.2022-06.2023) 

Wydatki całkowite [zł] - perspektywa społeczna 

Scenariusz nowy ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 

Scenariusz istniejący 55 688 528 zł 57 384 268 zł 

Wydatki inkrementalne  
(sc. nowy vs sc. istniejący) 

’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 

Inkrementalne wydatki płatnika publicznego w wariancie minimalnym wynoszą kolejno ’’’’.’’ ’’’’’’ |ł ({[’’’ 

’’) ’ ’’’’,’’ ’’’’’’ |ł ({[’’’ ’’). Łącznie w okresie obowiązywania pierwszej decyzji refundacyjnej (07.2021-

06.2023 r.), inkrementalne wydatki są niższe o 19% względem oszacowania podstawowego. 

Tabela 27. Wyniki analizy wpływu na budżet (wydatki całkowite); wariant maksymalny, z uwzględnie-
niem RSS. 

Scenariusz Rok 1 (07.2021-06.2022) Rok 2 (07.2022-06.2023) 

Wydatki całkowite [zł] - perspektywa płatnika publicznego (PPP) 

Scenariusz nowy ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 

Scenariusz istniejący 17 672 710 zł 18 165 514 zł 

Wydatki inkrementalne  
(sc. nowy vs sc. istniejący) 

’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 

Wydatki całkowite [zł] - perspektywa płatnika publicznego i pacjentów (PPP+P) 

Scenariusz nowy ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 

Scenariusz istniejący 19 102 752 zł 19 635 433 zł 

Wydatki inkrementalne  
(sc. nowy vs sc. istniejący) 

’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 

Wydatki całkowite [zł] - perspektywa społeczna 

Scenariusz nowy ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 

Scenariusz istniejący 93 556 726 zł 96 165 558 zł 

Wydatki inkrementalne  
(sc. nowy vs sc. istniejący) 

’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 

Inkrementalne wydatki płatnika publicznego w wariancie maksymalnym wynoszą kolejno ’’’’,’’ ’’’’’’ |ł 

({[’’’ ’’) ’ ’’’’,’’ ’’’’’’ |ł ({[’’’ ’’). Łącznie w horyzoncie dwuletnim (07.2021-06.2023 r.), inkrementalne wy-

datki są wyższe o 34% względem oszacowania podstawowego. 

Prognozowane wydatki płatnika publicznego na refundację produktu leczniczego Mayzent w scenariu-

szu nowym w wariantach skrajnych przedstawiono w tabeli poniżej. 
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w leczeniu wtórnie postępującej postaci stwardnienia rozsianego 
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Tabela 28. Wyniki analizy wpływu na budżet (refundacja produktu Mayzent w scenariuszu nowym); 
warianty skrajne, z uwzględnieniem RSS. 

Wariant Produkt leczniczy Rok 1 (07.2021-06.2022) Rok 2 (07.2022-06.2023) 

Wydatki na refundację produktu Mayzent – scenariusz nowy [zł] 

Wariant minimalny 

Mayzent, 28 tabl. powl. a 2 mg ’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 

Mayzent, 12 tabl. powl. a 0,25 mg ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’ ’’’’’’ |ł 

Mayzent, 120 tabl. powl. a 0,25 mg ’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 

Mayzent – łącznie ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 

Wariant maksymalny 

Mayzent, 28 tabl. powl. a 2 mg ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 

Mayzent, 12 tabl. powl. a 0,25 mg ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 

Mayzent, 120 tabl. powl. a 0,25 mg ’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 

Mayzent – łącznie ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 

Składowa kosztu, stanowiąca kwotę refundacji produktu leczniczego Mayzent we wnioskowanym pro-

gramie, wynosi kolejno ’’’’,’’ ’’’’’’ |ł ({[’’’ ’’) ’ ’’’’,’’ ’’’’’’ |ł ({[’’’ ’’) w wariancie minimalnym oraz ’’’’,’’ ’’’’’’ |ł 

({[’’’ ’’) ’ ’’’’,’’ ’’’’’’ |ł ({[’’’ ’’) w wariancie maksymalnym (scenariusz nowy). Wydatki na refundację siponi-

modu w scenariuszu istniejącym wynoszą 0 zł w obu wariantach analizy. 

9.2.2 Analiza bez uwzględnienia instrumentu dzielenia ryzyka (RSS) 

Wyniki analizy wpływu na budżet w wariantach: minimalnym i maksymalnym, z uwzględnieniem propo-

nowanego instrumentu dzielenia ryzyka, przedstawia kolejno Tabela 29 i Tabela 30. 

Tabela 29. Wyniki analizy wpływu na budżet (wydatki całkowite); wariant minimalny, z uwzględnie-
niem RSS. 

Scenariusz Rok 1 (07.2021-06.2022) Rok 2 (07.2022-06.2023) 

Wydatki całkowite [zł] - perspektywa płatnika publicznego (PPP) 

Scenariusz nowy ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 

Scenariusz istniejący 10 519 470 zł 10 839 793 zł 

Wydatki inkrementalne  
(sc. nowy vs sc. istniejący) 

’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 

Wydatki całkowite [zł] - perspektywa płatnika publicznego i pacjentów (PPP+P) 

Scenariusz nowy ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 

Scenariusz istniejący 11 370 686 zł 11 716 928 zł 

Wydatki inkrementalne  
(sc. nowy vs sc. istniejący) 

’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 

Wydatki całkowite [zł] - perspektywa społeczna 

Scenariusz nowy ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 

Scenariusz istniejący 55 688 528 zł 57 384 268 zł 
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Scenariusz Rok 1 (07.2021-06.2022) Rok 2 (07.2022-06.2023) 

Wydatki inkrementalne  
(sc. nowy vs sc. istniejący) 

’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 

Inkrementalne wydatki płatnika publicznego w wariancie minimalnym wynoszą kolejno ’’’’,’’ ’’’’’’ |ł ({[’’’ 

’’) ’ ’’’’,’’ ’’’’’’ |ł ({[’’’ ’’). Łącznie w okresie obowiązywania pierwszej decyzji refundacyjnej (07.2021-

06.2023 r.), inkrementalne wydatki są niższe o 19% względem oszacowania podstawowego. 

Tabela 30. Wyniki analizy wpływu na budżet (wydatki całkowite); wariant maksymalny, z uwzględnie-
niem RSS. 

Scenariusz Rok 1 (07.2021-06.2022) Rok 2 (07.2022-06.2023) 

Wydatki całkowite [zł] - perspektywa płatnika publicznego (PPP) 

Scenariusz nowy ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 

Scenariusz istniejący 17 672 710 zł 18 165 514 zł 

Wydatki inkrementalne  
(sc. nowy vs sc. istniejący) 

’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 

Wydatki całkowite [zł] - perspektywa płatnika publicznego i pacjentów (PPP+P) 

Scenariusz nowy ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 

Scenariusz istniejący 19 102 752 zł 19 635 433 zł 

Wydatki inkrementalne  
(sc. nowy vs sc. istniejący) 

’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 

Wydatki całkowite [zł] - perspektywa społeczna 

Scenariusz nowy ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 

Scenariusz istniejący 93 556 726 zł 96 165 558 zł 

Wydatki inkrementalne  
(sc. nowy vs sc. istniejący) 

’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 

Inkrementalne wydatki płatnika publicznego w wariancie maksymalnym wynoszą kolejno ’’’’,’’ ’’’’’’ |ł 

({[’’’ ’’) ’ ’’’’,’’ ’’’’’’ |ł ({[’’’ ’’). Łącznie w horyzoncie dwuletnim (07.2021-06.2023 r.), inkrementalne wy-

datki są niższe o 34% względem oszacowania podstawowego. 

Prognozowane wydatki płatnika publicznego na refundację produktu leczniczego Mayzent w scenariu-

szu nowym w wariantach skrajnych przedstawiono w tabeli poniżej. 

Tabela 31. Wyniki analizy wpływu na budżet (refundacja produktu Mayzent w scenariuszu nowym); 
warianty skrajne, z uwzględnieniem RSS. 

Wariant Produkt leczniczy Rok 1 (07.2021-06.2022) Rok 2 (07.2022-06.2023) 

Wydatki na refundację produktu Mayzent – scenariusz nowy [zł] 

Wariant minimalny 
Mayzent, 28 tabl. powl. a 2 mg ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 

Mayzent, 12 tabl. powl. a 0,25 mg ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 
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Wariant Produkt leczniczy Rok 1 (07.2021-06.2022) Rok 2 (07.2022-06.2023) 

Mayzent, 120 tabl. powl. a 0,25 mg ’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 

Mayzent – łącznie ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 

Wariant maksymalny 

Mayzent, 28 tabl. powl. a 2 mg ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 

Mayzent, 12 tabl. powl. a 0,25 mg ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 

Mayzent, 120 tabl. powl. a 0,25 mg ’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 

Mayzent – łącznie ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 

Składowa kosztu, stanowiąca kwotę refundacji produktu leczniczego Mayzent we wnioskowanym pro-

gramie, wynosi kolejno ’’’’,’’ ’’’’’’ |ł ({[’’’ ’’) ’ ’’’’,’’ ’’’’’’ |ł ({[’’’ ’’) w wariancie minimalnym oraz ’’’’,’’ ’’’’’’ |ł 

({[’’’ ’’) ’ ’’’’,’’ ’’’’’’ |ł ({[’’’ ’’) w wariancie maksymalnym (scenariusz nowy). Wydatki na refundację siponi-

modu w scenariuszu istniejącym wynoszą 0 zł w obu wariantach analizy. 

9.2.3 Prognoza liczby leczonych oraz zapotrzebowania na Mayzent w 

scenariuszu nowym 

Dane dotyczące prognozowanej liczby pacjentów objętych programem lekowym z zastosowaniem sipo-

nimodu oraz liczby zrefundowanych opakowań produktu Mayzent przedstawiono w poniższych tabe-

lach, kolejno w wariancie minimalnym (Tabela 32) i maksymalnym (Tabela 33). 

Tabela 32. Prognozowana liczba leczonych w programie oraz liczba zrefundowanych opakowań pro-
duktu Mayzent w okresie pierwszej decyzji refundacyjnej (07.2021-06.2023); wariant mini-
malny. 

Zużycie zasobów w programie Rok 1 (07.2021-06.2022) Rok 2 (07.2022-06.2023) 

Liczba pacjentów rozpoczynających leczenia siponimodem w programie ’’’’’’ ’’’’’’ 

Liczba pacjentów leczonych siponimodem w ostatnim miesiącu roku ’’’’’’ ’’’’’’ 

Średnia liczba leczonych miesięcznie siponimodem ’’’’’’ ’’’’’’ 

Liczba zrefundowanych opakowań:   

Mayzent, 28 tabl. powl. a 2 mg ’’ ’’’’’’ ’’ ’’’’’’ 

Mayzent, 12 tabl. powl. a 0,25 mg ’’’’’’ ’’’’’’ 

Mayzent, 120 tabl. powl. a 0,25 mg ’’’’’’ ’’’’’’ 

Tabela 33. Prognozowana liczba leczonych w programie oraz liczba zrefundowanych opakowań pro-
duktu Mayzent w okresie pierwszej decyzji refundacyjnej (07.2021-06.2023); wariant maksy-
malny. 

Zużycie zasobów w programie Rok 1 (07.2021-06.2022) Rok 2 (07.2022-06.2023) 

Liczba pacjentów rozpoczynających leczenia siponimodem w programie ’’’’’’ ’’’’’’ 

Liczba pacjentów leczonych siponimodem w ostatnim miesiącu roku ’’’’’’ ’’’’’’ 
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Zużycie zasobów w programie Rok 1 (07.2021-06.2022) Rok 2 (07.2022-06.2023) 

Średnia liczba leczonych miesięcznie siponimodem ’’’’’’ ’’’’’’ 

Liczba zrefundowanych opakowań:   

Mayzent, 28 tabl. powl. a 2 mg ’’ ’’’’’’ ’’ ’’’’’’ 

Mayzent, 12 tabl. powl. a 0,25 mg ’’’’’’ ’’’’’’ 

Mayzent, 120 tabl. powl. a 0,25 mg ’’’’’’ ’’ ’’’’’’ 

Średniomiesięczna liczba leczonych siponimodem w wariantach skrajnych wynosi ’’’’’’-’’’’’’ w pierwszym 

roku oraz ’’’’’’-’’’’’’ w drugim roku.  

9.3 Wyniki analizy wpływu na budżet: analiza wrażliwości 

Założenia wariantów testowanych w ramach analizy wrażliwości zamieszczono poniżej (Tabela 34). 

Tabela 34. Założenia wariantów analizy wrażliwości. 

Lp. Wariant AW 
Wartość w analizie podstawo-

wej 
Wartość w analizie wrażli-

wości 
Komentarz / źródło osza-

cowania w AW 

1 Cena leku Mayzent +10% 
’’ ’’’’’’ (’’’’’|. ’’’’’’):  

’’ ’’’’’’,’’’’ |ł (’’’’ ’’ ’’ ’’’’’) 
’’’’’’,’’’’ |ł (’’’’ ’’ ’’,’’’’ ’’’’’) 

’’ ’’’’’’,’’’’ |ł (’’’’’’ ’’ ’’,’’’’ ’’’’’) 

’’’’| ’’’’’’ (’’’’’’):  

’’ ’’’’’’,’’’’ |ł (’’’’ ’’ ’’ ’’’’’) 
’’’’’’,’’’’ |ł (’’’’ ’’ ’’,’’’’ ’’’’’) 

’’ ’’’’’’,’’’’ |ł (’’’’’’ ’’ ’’,’’’’ ’’’’’) 

’’ ’’’’’’ (’’’’’|. ’’’’’’):  

’’ ’’’’’’,’’’’ |ł (’’’’ ’’ ’’ ’’’’’) 
’’’’’’,’’’’ |ł (’’’’ ’’ ’’,’’’’ ’’’’’) 

’’ ’’’’’’,’’’’ |ł (’’’’’’ ’’ ’’,’’’’ ’’’’’) 

’’’’| ’’’’’’ (’’’’’’):  

’’ ’’’’’’,’’’’ |ł (’’’’ ’’ ’’ ’’’’’) 
’’’’’’,’’’’ |ł (’’’’ ’’ ’’,’’’’ ’’’’’) 

’’ ’’’’’’,’’’’ |ł (’’’’’’ ’’ ’’,’’’’ ’’’’’) 

Zgodnie z zaleceniem te-
stowania zmiany ceny w 

AOTMiT 2016 

2 Cena leku Mayzent -10% 

’’ ’’’’’’ (’’’’’|. ’’’’’’):  

’’ ’’’’’’,’’’’ |ł (’’’’ ’’ ’’ ’’’’’) 
’’’’’’,’’’’ |ł (’’’’ ’’ ’’,’’’’ ’’’’’) 

’’ ’’’’’’,’’’’ |ł (’’’’’’ ’’ ’’,’’’’ ’’’’’) 

’’’’| ’’’’’’ (’’’’’’):  

’’ ’’’’’’,’’’’ |ł (’’’’ ’’ ’’ ’’’’’) 
’’’’’’,’’’’ |ł (’’’’ ’’ ’’,’’’’ ’’’’’) 

’’ ’’’’’’,’’’’ |ł (’’’’’’ ’’ ’’,’’’’ ’’’’’) 

Zgodnie z zaleceniem te-
stowania zmiany ceny w 

AOTMiT 2016 

3 
Częstość występowania postaci 

SPMS – min. 

’’’’,’’% 

’’’’,’’% 
Minimalna wartość z pu-
blikacji z rejestru RejSM 

(Brola 2016) 

4 
Częstość występowania postaci 

SPMS – max. 
’’’’,’’% 

Maksymalna wartość z 
publikacji z rejestru 

RejSM (Kapica-Topczew-
ska 2018) 

5 
Odsetek chorych z SPMS, u któ-
rych początek choroby stanowiła 

postać RRMS 
’’’’% ’’’’’’%  Założenie własne 

6 Koszty stanów zdrowia wg EDSS Na podstawie Selmaj 2017 
Na podstawie Szmurło 

2014  

Alternatywne źródło do-
tyczące kosztów leczenia 
choroby w Polsce, ziden-

tyfikowane w ramach 
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Lp. Wariant AW 
Wartość w analizie podstawo-

wej 
Wartość w analizie wrażli-

wości 
Komentarz / źródło osza-

cowania w AW 

szybkiego przeglądu lite-
ratury (AE Mayzent 

2020) 

7 Koszty rzutów choroby Na podstawie Selmaj 2017 
Na podstawie danych NFZ 
(+ koszty pośrednie z Sel-

maj 2017)  

Wariant ze zróżnicowa-
niem kosztów rzutu wy-
magającego i nie wyma-
gającego hospitalizacji  y 
(szczegóły w AE Mayzent 

2020) 

8 
Prawdopodobieństwo zakończe-

nia leczenia siponimodem 

2,61% (z przyczyn innych niż 
skuteczność) 

Ponadto zakończenie leczenia 
z powodu braku skuteczności 

(osiągnięcie EDSS>8 lub 
wzrost EDSS≥2 w ciągu 12 

mies.) 

6,37% 

Ponadto zakończenie le-
czenia z powodu braku 

skuteczności (osiągnięcie 
EDSS>8) 

Alternatywny wariant 
modelowania czasu le-

czenia, z uwzględnieniem 
ryzyka zakończenia lecze-
nia w badaniu EXPAND z 

dowolnej przyczyny 
(szczegóły w AE Mayzent 

2020) 

9 
Koszt diagnostyki w programie 

leczenia siponimodem 

Na poziomie ryczałtu za dia-
gnostykę w programach le-
czenia RRMS (1 671 zł / rok) 

Na poziomie ryczałtu za 
diagnostykę w progra-
mach leczenia RRMS 

(1 671 zł/rok), z dodatko-
wym doliczeniem (jedno-

razowo w pierwszym 
roku) kosztu oceny poli-

morfizmu CYP2C9 (675 zł) 

Alternatywny wariant za-
kładający, że koszt dia-

gnostyki we wnioskowa-
nym programie będzie 
wyższy niż dla innych 
DMT (szczegóły w AE 

Mayzent 2020) 

Analizę wrażliwości przeprowadzono z perspektywy płatnika publicznego (PPP), kolejno w wariantach z 

uwzględnieniem (Rozdział 9.3.1) i bez uwzględnienia RSS (Rozdział 9.3.2). 

9.3.1 Analiza z uwzględnieniem instrumentu dzielenia ryzyka 

W poniższej tabeli zamieszczono wyniki AW w wariancie z uwzględnieniem RSS dla produktu Mayzent. 

Tabela 35. Wyniki analizy wrażliwości z uwzględnieniem RSS (PPP). 

Wariant Wydatki płatnika [zł] Rok 1 (07.2021-06.2022) Rok 2 (07.2022-06.2023) 

Wariant podstawowy 

Scenariusz nowy ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 

Scenariusz istniejący 13 112 377 zł 13 494 300 zł 

Wydatki inkrementalne ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 

Wydatki na ref. leku Mayzent ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 

Cena leku Mayzent +10% 

Scenariusz nowy ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 

Scenariusz istniejący 13 112 377 zł 13 494 300 zł 

Wydatki inkrementalne ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 

Wydatki na ref. leku Mayzent ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 

Cena leku Mayzent -10% 
Scenariusz nowy ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 

Scenariusz istniejący 13 112 377 zł 13 494 300 zł 
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Wariant Wydatki płatnika [zł] Rok 1 (07.2021-06.2022) Rok 2 (07.2022-06.2023) 

Wydatki inkrementalne ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 

Wydatki na ref. leku Mayzent ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 

Częstość występowania postaci 
SPMS – min. 

Scenariusz nowy ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 

Scenariusz istniejący 11 906 903 zł 12 288 826 zł 

Wydatki inkrementalne ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 

Wydatki na ref. leku Mayzent ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 

Częstość występowania postaci 
SPMS – max. 

Scenariusz nowy ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 

Scenariusz istniejący 13 442 177 zł 13 824 100 zł 

Wydatki inkrementalne ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 

Wydatki na ref. leku Mayzent ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 

Odsetek chorych z SPMS, u któ-
rych początek choroby stano-

wiła postać RRMS – 100% 

Scenariusz nowy ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 

Scenariusz istniejący 14 249 617 zł 14 631 540 zł 

Wydatki inkrementalne ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 

Wydatki na ref. leku Mayzent ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 

Alternatywne koszty stanów 
zdrowia wg EDSS 

Scenariusz nowy ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 

Scenariusz istniejący 8 095 629 zł 8 331 430 zł 

Wydatki inkrementalne ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 

Wydatki na ref. leku Mayzent ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 

Alternatywne koszty rzutów 
choroby 

Scenariusz nowy ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 

Scenariusz istniejący 12 966 651 zł 13 344 329 zł 

Wydatki inkrementalne ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 

Wydatki na ref. leku Mayzent ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 

Alternatywne prawdopodobień-
stwo zakończenia leczenia sipo-

nimodem 

Scenariusz nowy ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 

Scenariusz istniejący 13 112 377 zł 13 494 300 zł 

Wydatki inkrementalne ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 

Wydatki na ref. leku Mayzent ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 

Koszt diagnostyki w programie 
leczenia siponimodem z doli-

czeniem kosztu oceny polimor-
fizmu CYP2C9 

Scenariusz nowy ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 

Scenariusz istniejący 13 112 377 zł 13 494 300 zł 

Wydatki inkrementalne ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 

Wydatki na ref. leku Mayzent ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 

Wszystkie rozważane scenariusze analizy wrażliwości wskazują na stabilność wyników uzyskanych w 

analizie podstawowej. Zmiany wydatków inkrementalnych płatnika w horyzoncie dwuletnim mieściły się 

w granicach od -9% do +9% w stosunku do wartości wyznaczonych w analizie podstawowej. Największy 

wpływ na zmianę wydatków inkrementalnych w okresie pierwszej decyzji refundacyjnej miały skrajne 
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założenia związane z ceną produktu Mayzent (zmiana od -9% do +9%) oraz parametrami epidemiolo-

gicznymi (minimalna częstość SPMS, maksymalny odsetek z wcześniejszym RRMS; zmiana o 8%). 

9.3.2 Analiza bez uwzględnienia instrumentu dzielenia ryzyka 

Tabela 36 przedstawia wyniki analizy wrażliwości w wariancie bez RSS dla produktu leczniczego May-

zent.  

Tabela 36. Wyniki analizy wrażliwości bez uwzględnienia RSS (PPP). 

Wariant Wydatki płatnika [zł] Rok 1 (07.2021-06.2022) Rok 2 (07.2022-06.2023) 

Wariant podstawowy 

Scenariusz nowy ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 

Scenariusz istniejący 13 112 377 zł 13 494 300 zł 

Wydatki inkrementalne ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 

Wydatki na ref. leku Mayzent ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 

Cena leku Mayzent +10% 

Scenariusz nowy ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 

Scenariusz istniejący 13 112 377 zł 13 494 300 zł 

Wydatki inkrementalne ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 

Wydatki na ref. leku Mayzent ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 

Cena leku Mayzent -10% 

Scenariusz nowy ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 

Scenariusz istniejący 13 112 377 zł 13 494 300 zł 

Wydatki inkrementalne ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 

Wydatki na ref. leku Mayzent ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 

Częstość występowania postaci 
SPMS – min. 

Scenariusz nowy ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 

Scenariusz istniejący 11 906 903 zł 12 288 826 zł 

Wydatki inkrementalne ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 

Wydatki na ref. leku Mayzent ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 

Częstość występowania postaci 
SPMS – max. 

Scenariusz nowy ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 

Scenariusz istniejący 13 442 177 zł 13 824 100 zł 

Wydatki inkrementalne ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 

Wydatki na ref. leku Mayzent ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 

Odsetek chorych z SPMS, u któ-
rych początek choroby stano-

wiła postać RRMS – 100% 

Scenariusz nowy ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 

Scenariusz istniejący 14 249 617 zł 14 631 540 zł 

Wydatki inkrementalne ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 

Wydatki na ref. leku Mayzent ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 

Alternatywne koszty stanów 
zdrowia wg EDSS 

Scenariusz nowy ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 

Scenariusz istniejący 8 095 629 zł 8 331 430 zł 

Wydatki inkrementalne ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 

Wydatki na ref. leku Mayzent ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 
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Wariant Wydatki płatnika [zł] Rok 1 (07.2021-06.2022) Rok 2 (07.2022-06.2023) 

Alternatywne koszty rzutów 
choroby 

Scenariusz nowy ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 

Scenariusz istniejący 12 966 651 zł 13 344 329 zł 

Wydatki inkrementalne ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 

Wydatki na ref. leku Mayzent ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 

Alternatywne prawdopodobień-
stwo zakończenia leczenia sipo-

nimodem 

Scenariusz nowy ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 

Scenariusz istniejący 13 112 377 zł 13 494 300 zł 

Wydatki inkrementalne ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 

Wydatki na ref. leku Mayzent ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 

Koszt diagnostyki w programie 
leczenia siponimodem z doli-

czeniem kosztu oceny polimor-
fizmu CYP2C9 

Scenariusz nowy ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 

Scenariusz istniejący 13 112 377 zł 13 494 300 zł 

Wydatki inkrementalne ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 

Wydatki na ref. leku Mayzent ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ |ł 

Wszystkie rozważane scenariusze analizy wrażliwości wskazują na stabilność wyników uzyskanych w 

analizie podstawowej. Zmiany wydatków inkrementalnych płatnika w horyzoncie dwuletnim mieściły się 

w granicach od -10% do +10% w stosunku do wartości wyznaczonych w analizie podstawowej. Najwięk-

szy wpływ na zmianę wydatków inkrementalnych w okresie pierwszej decyzji refundacyjnej miały 

skrajne założenia związane z ceną produktu Mayzent (zmiana od -10% do +10%) oraz parametrami epi-

demiologicznymi (minimalna częstość SPMS, maksymalny odsetek z wcześniejszym RRMS; zmiana o 8%). 

9.4 Wpływ na organizację udzielania świadczeń zdrowotnych 

Pozytywna decyzja dotyczącą finansowania siponimodu (Mayzent) w ramach programu leczenia aktyw-

nej postaci wtórnie postępującego stwardnienia rozsianego nie będzie skutkować dodatkowymi nakła-

dami, związanymi z np. potrzebą przeszkolenia personelu, opracowaniem nowych wytycznych klinicz-

nych, zmiany zasad diagnostyki, itd. Wdrożenie terapii odbywać się będzie w oparciu o zasady stosowa-

nia leczenia stwardnienia rozsianego zdefiniowane w opisie programu (PL Siponimod 2020). 
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10 Aspekty etyczne i społeczne 

Decyzja dotycząca finansowania produktu leczniczego Mayzent® ze środków publicznych nie oddziałuje 

w jakikolwiek sposób na prawa pacjenta czy też prawa człowieka, nie wiąże się również ze szczególnymi 

wymogami w stosunku do pacjenta. Podsumowując wpływ na aspekty społeczne i etyczne, a także or-

ganizacyjne i prawne, nie zidentyfikowano żadnych potencjalnych problemów związanych z finansowa-

niem ze środków publicznych rozważanej technologii (Tabela 37). 

Tabela 37. Aspekty społeczne i etyczne związane z decyzją o refundacji produktu leczniczego May-
zent®. 

Kryterium Ocena 

czy pewne grupy pacjentów mogą być faworyzowane na skutek 
założeń przyjętych w analizie ekonomicznej 

Nie 

czy niekwestionowany jest równy dostęp do technologii medycz-
nej przy jednakowych potrzebach 

Nie 

czy spodziewana jest duża korzyść dla wąskiej grupy osób, czy ko-
rzyść mała, ale powszechna 

Duża korzyść dla wszystkich chorych z aktywnym klinicznie 
lub radiologicznie SPMS 

czy technologia stanowi odpowiedź na niezaspokojone dotychczas 
potrzeby grup społecznie upośledzonych 

Nie 

czy technologia stanowi odpowiedź dla osób o największych po-
trzebach zdrowotnych, dla których nie ma obecnie dostępnej żad-

nej metody leczenia 
Tak 

czy pozytywna decyzja w odniesieniu do ocenianej technologii 
może powodować problemy społeczne  

Nie 

czy decyzja dotycząca rozważanej technologii nie stoi w sprzecz-
ności z aktualnie obowiązującymi regulacjami prawnymi,  

Nie 

czy decyzja dotycząca rozważanej technologii stwarza konieczność 
dokonania zmian w prawie/przepisach;  

Nie 

czy decyzja dotycząca rozważanej technologii oddziałuje na prawa 
pacjenta lub prawa człowieka 

Nie 

czy stosowanie technologii nakłada konieczność szczególnego in-
formowania pacjenta lub uzyskiwania jego zgody;  

Nie 

czy stosowanie technologii nakłada potrzebę zapewnienia pacjen-
towi poufności postępowania;  

Nie 

czy stosowanie technologii nakłada potrzebę uwzględniania indy-
widualnych preferencji, potrzeba czynnego udziału pacjenta w po-

dejmowaniu decyzji o wyborze metody postępowania 
Nie 

11 Dyskusja i ograniczenia 

Celem przeprowadzonej analizy była prognoza wydatków podmiotu zobowiązanego do finansowania 

świadczeń ze środków publicznych w przypadku podjęcia decyzji o refundacji produktu leczniczego May-
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zent (siponimod) w leczeniu dorosłych pacjentów z wtórnie postępującą postacią stwardnienia rozsia-

nego z aktywnością choroby potwierdzoną występowaniem nawrotów lub cechami aktywności zapalnej 

w badaniach obrazowych, w ramach wnioskowanego programu lekowego. 

Głównymi aspektami analizy wpływu na budżet są oszacowanie liczebności populacji docelowej 

oraz prognoza wydatków ponoszonych przez płatnika na leczenie pacjentów z rozważanej populacji do-

celowej w sytuacji braku dostępności wnioskowanej technologii (scenariusz istniejący) oraz po wprowa-

dzeniu wnioskowanego programu lekowego z udziałem siponimodu (scenariusz nowy).  

Obliczenia przeprowadzone w analizie wpływu na budżet wykazały, że wprowadzenie refundacji pro-

duktu leczniczego Mayzent wiązałoby się ze wzrostem wydatków płatnika publicznego w ramach pro-

gramów lekowych leczenia chorych na stwardnienie rozsiane. Prognozowane zwiększenie wydatków 

jest umiarkowane (’’’’ ’’’’’’ |ł w 2-letnim okresie obowiązywania decyzji refundacyjnej) i wynika z faktu, 

że obecnie w rozważanym wskazaniu nie są refundowane aktywne terapie modyfikujące przebieg cho-

roby (DMT), w związku z czym siponimod będzie zastępować mniej kosztowną z perspektywy płatnika – 

lecz jednocześnie mniej skuteczną – strategię leczenia wyłącznie objawowego (BSC). Inkrementalne wy-

datki są najniższe z perspektywy społecznej, jednak oszczędności w kosztach niemedycznych i pośred-

nich ujawnią się dopiero w horyzoncie wieloletnim, wraz z kumulowaniem się efektu siponimodu w za-

kresie progresji niesprawności w leczonej populacji. W związku z powyższym należy oczekiwać, że nawet 

w przypadku ewentualnego dalszego wzrostu rozpowszechnienia siponimodu w kolejnych latach, dłu-

gookresowe oszczędności w kosztach pośrednich będą rekompensować wzrost wydatków na refundację 

siponimodu. 

Przeprowadzona analiza wrażliwości wskazuje na stabilność wyników uzyskanych w wariancie podsta-

wowym. W analizie z uwzględnieniem RSS, zmiany wydatków inkrementalnych płatnika w horyzoncie 

dwuletnim mieściły się w granicach od -9% do +9% w stosunku do wartości wyznaczonych w analizie 

podstawowej. Największy wpływ na zmianę wydatków inkrementalnych w okresie pierwszej decyzji re-

fundacyjnej miały skrajne założenia związane z ceną produktu Mayzent (zmiana od -9% do +9%) oraz 

parametrami epidemiologicznymi (minimalna częstość SPMS, maksymalny odsetek z wcześniejszym 

RRMS; zmiana o 8%).  

Inkrementalne wydatki NFZ w wariantach skrajnych, minimalnym i maksymalnym, są odpowiednio o 

19% niższe oraz o 34% wyższe w horyzoncie dwuletnim (tj. w okresie obowiązywania pierwszej decyzji 

refundacyjnej) w stosunku do oszacowania podstawowego.  
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Liczebność populacji docelowej oszacowano przede wszystkim w oparciu o polskie dane epidemiolo-

giczne, pochodzące z ogólnopolskiego Rejestru Chorych ze Stwardnieniem Rozsianym – RejSM. Najbar-

dziej aktualne dane z rejestru obejmowały ponad 4 tysięcy chorych na stwardnienie rozsiane, w tym 

przeszło 1 tys. z SPMS z siedmiu województw (Brola 2019), co gwarantuje dostateczną reprezentatyw-

ność badanej próby. Przyjmując jako punkt wyjścia współczynnik chorobowości MS w Polsce, w oszaco-

waniu liczebności populacji uwzględniono wszystkie istotne kryteria kwalifikacji do programu lekowego 

(PL Siponimod 2020).  

Oszacowanie kosztów ponoszonych przez płatnika oraz ilości zużywanych w trakcie leczenia zasobów 

(leków, świadczeń opieki zdrowotnej) oparto na wartościach wyznaczonych w ramach przeprowadzonej 

równolegle analizy ekonomicznej (AE Mayzent 2020), co zapewnia spójność pomiędzy obliczeniami 

przeprowadzonymi w analizie wpływu na budżet oraz w analizie ekonomicznej. 

W niniejszej analizie, tak jak w każdej analizie dotyczącej prognoz, konieczne było przyjęcie pewnych 

założeń pozwalających oszacować przyszłe koszty porównywanych technologii medycznych. Każda pro-

gnoza obarczona jest pewnymi założeniami (Zeliaś 2003). Poniżej przedstawiono ograniczenia analizy 

związane z przyjętymi założeniami: 

• Założenie w scenariuszu istniejącym stosowania leczenia objawowego u 100% pacjentów sta-

nowi pewne uproszczenie, gdyż według najnowszej publikacji dotyczącej charakterystyki pa-

cjentów objętych Rejestrem Chorych ze Stwardnieniem Rozsianym – RejSM, niewielki odsetek 

chorych z SPMS (14,1%) otrzymuje aktywne leczenie, głównie z udziałem interferonu beta i mi-

toksantronu. Z drugiej strony, interferon beta nie jest obecnie refundowany ze środków publicz-

nych we wskazaniu leczenia SPMS, a koszty mitoksantronu są względnie niskie w porównaniu z 

ocenianą interwencją. W związku z powyższym, pominięcie możliwości stosowania aktywnego 

leczenia u części chorych nie powinno znacząco zaniżać wydatków płatnika publicznego w sce-

nariuszu istniejącym. Niemniej jednak założenia przyjęte w scenariuszu istniejącym można trak-

tować jako konserwatywne (zwłaszcza z perspektywy wspólnej oraz społecznej), gdyż prowadzą 

do wyższych wydatków inkrementalnych na wnioskowany program. 

• Przyjęty w analizie odsetek pacjentów z udokumentowaną progresją EDSS niezwiązaną z rzutem 

zaczerpnięto z analizy wpływu na budżet refundacji produktu Betaferon w rzutowej postaci 

SPMS (BIA Betaferon 2015, AWA-OT-4351-38/2015). Kryterium progresji EDSS w analizie BIA 

Betaferon 2015 było nieco bardziej restrykcyjne (progresja EDSS o co najmniej 1,0 niezależnie 

od wartości EDSS) niż w niniejszym programie (progresja EDSS o co najmniej 1,0 u osób z EDSS 

poniżej 6,0 oraz progresja o co najmniej 0,5 u osób z EDSS ≥ 6,0), w związku z czym założony 
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odsetek chorych spełniających kryterium progresji EDSS we wnioskowanym programie (50%) 

może być lekko niedoszacowany. 

• Dwuletni horyzont analizy prawdopodobnie nie obejmuje okresu koniecznego do osiągnięcia 

docelowego udziału rynkowego siponimodu w populacji docelowej. Ze względu na dynamikę 

zmian sytuacji na rynku farmakoterapii, w szczególności możliwe objęcie refundacją w najbliż-

szych latach innych leków stosowanych w rozważanym wskazaniu, przeprowadzenie analizy 

w dłuższym okresie wiązałoby się jednak z niską wiarygodnością wyników.  

• Koszty w analizie wpływu na budżet zaczerpnięto z modelu ekonomicznego siponimodu (AE 

Mayzent 2020). W związku z powyższym, ograniczenia analizy ekonomicznej mają zastosowanie 

również w AWB.  
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12 Wnioski końcowe 

Analiza wpływu na budżet wskazała, że decyzja o objęciu refundacją produktu leczniczego Mayzent (si-

ponimod) wiązałaby się z umiarkowanym zwiększeniem wydatków płatnika publicznego w ramach pro-

gramów lekowych leczenia chorych na stwardnienie rozsiane, przy dodatkowym efekcie zdrowotnym 

uzyskiwanym w populacji docelowej, wynikającym z wyższej skuteczności siponimodu względem tech-

nologii opcjonalnej (AKL Mayzent 2020).  

Nie zidentyfikowano problemów natury etycznej i społecznej, związanych z finansowaniem ze środków 

publicznych rozważanej technologii. Refundacja z budżetu płatnika wnioskowanej technologii nie będzie 

nakładała dodatkowych wymogów związanych z organizacją udzielania świadczeń zdrowotnych. 

Pomimo coraz większej dostępności nowych opcji w leczeniu stwardnienia rozsianego, większość terapii 

jest zarezerwowanych dla pacjentów z RRMS, a postępowania aktualnie ukierunkowane na leczenie 

SPMS i rekomendowane w tym wskazaniu cechują się umiarkowaną skutecznością w spowalnianiu pro-

gresji niesprawności. W polskich warunkach brak jest możliwości zastosowania leków modyfikujących 

przebieg choroby w leczeniu SPMS, co wiąże się z niezaspokojoną potrzebą medyczną u tych pacjentów. 

Siponimod stanowi pierwszą technologię z udowodnioną skutecznością w zakresie redukcji progresji 

niesprawności. Ponadto, należy zauważyć, że siponimod jest lekiem podawanym w wygodnej, doustnej 

formie i nie wymaga regularnych wizyt lekarskich, co umożliwia samodzielne dawkowanie leku i pozy-

tywnie wpływa na stosowanie się do zaleceń lekarskich przekładając się bezpośrednio na efekty tera-

peutyczne.  
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13 Załączniki 

13.1 Wkład autorów w opracowanie raportu 

Autorzy Udział w opracowaniu raportu 

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

redakcja naukowa  

bieżące konsultacje 

projekt metodologiczny 

ocena jakości i ostateczna weryfikacja raportu 

’’’’’{ ’’’’’’’ł ```ó’’’’’’ 

bieżące konsultacje 

ocena jakości raportu 

korekta i formatowanie tekstu 

’’’’’{ ’’’’{’’’{| ’’’’’’’’’’’ 

założenia i opis metodyki 

modelowanie 

oszacowanie liczebności populacji 

obliczenia 

opis wyników i wniosków końcowych 

korekta i formatowanie tekstu 

13.2 Przegląd danych epidemiologicznych 

13.2.1 Chorobowość stwardnienia rozsianego w Polsce 

Tabela 38 oraz Tabela 39 przedstawiają polskie dane dotyczące chorobowości MS (dane zostały odnale-

zione w ramach przeprowadzonego przeglądu polskich danych epidemiologicznych). 

Tabela 38. Polskie dane epidemiologiczne dotyczące stwardnienia rozsianego: chorobowość. 

Autor / Publikacja Region 
Wskaźnik chorobowości  

(N / 100 000) 

Łobińska i wsp., 20011 Lublin 57 

Potemkowski i wsp., 20051 Szczecińskie 59 

Szpernalowska, 20081 Szczecińskie 91 

Potemkowski, 20011 Szczecin 81,3 

Kaźmierski, 20042 Gniezno 53,4 (1965); 122,8 (1982); 87,9 (1992); 97,8 (1999) 

Brola 2015 Świętokrzyskie (2011-2013) 109,1 

Brola 2016 Świętokrzyskie (2010-2015) 

115,7 (współczynnik surowy) 

109,8 (współczynnik standaryzowany wzgl. populacji 
Europy) 

106,6 (współczynnik standaryzowany wzgl. populacji 
Polski) 

Brola 2017 Świętokrzyskie (2010-2015) 

121,3 (współczynnik surowy) 

114,2 (współczynnik standaryzowany wzgl. populacji 
Europy) 
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Autor / Publikacja Region 
Wskaźnik chorobowości  

(N / 100 000) 

Kapica-Topczewska 2018 Świętokrzyskie 109,1 

Kapica-Topczewska 2018 Podlaskie 108,7 

Jacyna 2018 Polska 103,06 (2008); 113,06 (2016)  

NFZ (AWA-OT-4351-37/2017) Polska (2016) 112,4 (43 198 pacjentów / populacja 38 422 3463) 

1 Na podstawie publikacji Potemkowski 2009. 
2 Na podstawie publikacji Brola 2016. 
3 W oparciu o GUS 2017. 

Tabela 39. Dane NFZ dotyczące stwardnienia rozsianego: chorobowość. 

Rok 
Liczba pacjentów  

(mężczyźni) 
Liczba pacjentów  

(kobiety) 
Liczba pacjentów  

(suma) 

2012 13 275 30 263 43 538 

2013 13 233 30 350 43 583 

2014 13 132 30 419 43 551 

2015 13 124 30 281 43 405 

2016 13 074 30 124 43 198 

Łącznie (2012-2016) 25 275 56 910 82 185 

Tabela sporządzona w oparciu o dane z analizy weryfikacyjnej AWA-OT-4351-37/2017. Dane NFZ przed-

stawiają liczbę pacjentów w wieku ≥ 18 lat (unikalne, niepowtarzające się numery PESEL), u których 

postawiono rozpoznanie wg ICD – 10: G35 "Stwardnienie rozsiane" (sprawozdane jako rozpoznanie 

główne) w latach 2012 – 2016 (z podziałem na lata) z rozbiciem na płeć. 

13.2.2 Zapadalność na stwardnienie rozsiane w Polsce 

Tabela 40 przedstawia polskie dane dotyczące zapadalności na stwardnienie rozsiane (dane zostały od-

nalezione w ramach przeprowadzonego przeglądu polskich danych epidemiologicznych). 

Tabela 40. Dane epidemiologiczne dotyczące stwardnienia rozsianego: zapadalność. 

Autor / Publikacja Region 
Wskaźnik zachorowalności 

(N / 100 000) 

Potemkowski i wsp., 20051 Szczecin  2,44 

Brola 2016 Świętokrzyskie (2010-2014) 

4,2 (współczynnik surowy) 

4,12 (współczynnik standaryzowany wzgl. 
populacji Europy) 

Brola 2017 Świętokrzyskie (2010-2015) 

Zapadalność w ostatnim roku (2015) 

6,2 (współczynnik surowy) 

Średnia za lata 2010-2015 

4,5 (współczynnik surowy) 
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Autor / Publikacja Region 
Wskaźnik zachorowalności 

(N / 100 000) 

4,2 (współczynnik standaryzowany wzgl. 
populacji Europy) 

Brola 2015 Świętokrzyskie (2011-2013) 4,1 

AWA-OT-4351-37/2017 
(opinia eksperta: Prof. dr hab. Danuta Rygle-

wicz – KK w dziedzinie neurologii) 
Polska 4,1 

Brola 2017 Polska 4,1 

1 Na podstawie publikacji Potemkowski 2009. 
2 Na podstawie publikacji Brola 2016. 

13.2.3 Odsetek pacjentów z wtórnie postępującą postacią stwardnienia 

rozsianego (SPMS) w Polsce 

Tabela 41 przedstawia polskie dane dotyczące odsetka pacjentów z postacią wtórnie postępującą 

stwardnienia rozsianego (SPMS) (dane zostały odnalezione w ramach przeprowadzonego przeglądu pol-

skich danych epidemiologicznych). 

Tabela 41. Dane epidemiologiczne dotyczące stwardnienia rozsianego: odsetek pacjentów z SPMS. 

Autor / Publikacja Liczba chorych na MS Liczba chorych z SPMS Odsetek z SPMS 

Brola 2019 4 398 1 051 23,9% 

Brola 2016 2 385 518 21,7% 

Brola 2017 1 525 b.d. 23,6% 

Brola 2017a 3 199 775 24,2% 

Kapica-Topczewska 2018 1 299 b.d. 24,5% 

Pierzchała 2015 640  147 22,9% 

Selmaj 2017 411 b.d. 15% 

Kułakowska 2010 3 581 b.d. 16,8% 

Mitosek-Szewczyk 2014 3 521 b.d. 17,2% 

13.2.4 Roczne prawdopodobieństwo konwersji z postaci rzutowo-remi-

syjnej (RRMS) do postaci wtórnie postępującej (SPMS) 

Tabela 42 przedstawia dane dotyczące częstości konwersji ze stanu RRMS do postaci wtórnie postępu-

jącej, wraz z kalkulacją rocznego prawdopodobieństwa konwersji do SPMS (dane zostały odnalezione w 

ramach przeprowadzonego przeglądu badań klinicznych). 
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Tabela 42. Dane epidemiologiczne dotyczące konwersji z RRMS do SPMS. 

Autor / Publikacja 
Odsetek pacjentów z 

konwersją 
Średni okres obserwacji 

(lata) 
Stosowanie aktywnego 

leczenia (DMT) 
Roczne prawdopodo-
bieństwo konwersji * 

Rio 2017 31% 12 Tak 3% 

Scalfari 2010 66,3% 28 Nie 2% 

Tremlett 2008 58,2% 20,5 Nie 3% 

Trojano 2007 20,2% 5,7 Nie 3% 

Trojano 2007 8,0% 5,7 Tak 1% 

Coret 2018 36,3% 18,1 Tak 2% 

Leray 2010 38,4% 12,8 Tak 3% 

Cree 2016 18,1% 16,8 Tak 1% 

Bsteh 2016 18% 10 Tak 2% 

Lorscheider 2016 18% 6,8 Tak 3% 

* obliczone jako 1 – exp(-częstość konwersji / średni follow-up) 
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