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IQWiG Institute fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen 



 
7 
 
 

 

 
 

 
Mayzentϯ (siponimod) 

ǿ ƭŜŎȊŜƴƛǳ ǿǘƽǊƴƛŜ ǇƻǎǘťǇǳƧŊŎŜƧ ǇƻǎǘŀŎƛ ǎǘǿŀǊŘƴƛŜƴƛŀ ǊƻȊǎƛŀƴŜƎƻ 
z ŀƪǘȅǿƴƻǏŎƛŊ ŎƘƻǊƻōȅ 

ITT pƻǇǳƭŀŎƧŀ ȊƎƻŘƴƛŜ Ȋ ƛƴǘŜƴŎƧŊ ƭŜŎȊŜƴƛŀ όȊ ŀƴƎΦ Intention to Treat) 

LYG zyskane lŀǘŀ ȍȅŎƛŀ όȊ ŀƴƎΦ Life Years Gained) 

MS stwardnienie rozsiane (z ang. Multiple Sclerosis) 

MZ Ministerstwo Zdrowia 

NCPE National Centre for Pharmacoeconomics 

NFZ Narodowy Fundusz Zdrowia 

NICE National Institute for Health and Care Excellence 

NMB zysk monetarny netto (z ang. Net Monetary Benefit) 

OUN ƻǏǊƻŘƪƻǿȅ ǳƪƱŀŘ ƴŜǊǿƻǿȅ 

PBAC Pharmaceutical Benefits Advisory Committee 

PBO placebo 

PDDS The Patient Determined Disease Steps ς ǎƪŀƭŀ ƻŎŜƴȅ ƴƛŜǇŜƱƴƻǎǇǊŀǿƴƻǏŎƛ 

PICO sŎƘŜƳŀǘ ƻƪǊŜǏƭŀƧŊŎȅ ƪƻƭŜƧƴƻǏŏ ŀƴŀƭƛȊȅ ǇƻǎȊŎȊŜƎƽƭƴȅŎƘ ŜƭŜƳŜƴǘƽǿ ōŀŘŀƵΥ ǇƻǇǳƭŀŎƧƛΣ ƛƴǘŜǊǿŜƴŎƧƛΣ 
Ǉǳƴƪǘȅ ƪƻƵŎƻǿŜ όȊ ŀƴƎΦ Population, Intervention, Comparator, Outcome) 

PKB Produkt Krajowy Brutto 

PPP pŜǊǎǇŜƪǘȅǿŀ ǇƱŀǘƴƛƪŀ publicznego 

PPP+P pŜǊǎǇŜƪǘȅǿŀ ǇƱŀǘƴƛƪŀ publicznego ƛ ǏǿƛŀŘŎȊŜƴƛƻōƛƻǊŎƽǿ 

PSA pǊƻōŀōƛƭƛǎǘȅŎȊƴŀ ŀƴŀƭƛȊŀ ǿǊŀȍƭƛǿƻǏŎƛ όȊ ŀƴƎΦ Probabilistic Sensivity Analysis) 

PTAC Pharmacology and Therapeutics Advisory Committee 

QALY lŀǘŀ ȍȅŎƛŀ ǎƪƻǊȅƎƻǿŀƴŜ ƻ ƧŀƪƻǏŏ όȊ ŀƴƎΦ Quality Adjusted Life Years) 

RCT bŀŘŀƴƛŜ ƪƭƛƴƛŎȊƴŜ Ȋ ǊŀƴŘƻƳƛȊŀŎƧŊ ƛ ƎǊǳǇŊ ƪƻƴǘǊƻƭƴŊ (z ang. Randomized Controlled Trial) 

RR iloraz ŎȊťǎǘƻǏŎƛ (ang. Rate Ratio) 

RRMS rzutowo-ǊŜƳƛǎȅƧƴŀ Ǉƻǎǘŀŏ ǎǘǿŀǊŘƴƛŜƴƛŀ ǊƻȊǎƛŀƴŜƎƻ όǎȅƴƻƴƛƳȅΥ Ǉƻǎǘŀŏ ǊȊǳǘƻǿƻ-ǳǎǘťǇǳƧŊŎŀΣ ǳǎǘťπ
ǇǳƧŊŎƻ-ƴŀǿǊŀŎŀƧŊŎŀύ 

RSS iƴǎǘǊǳƳŜƴǘ ǇƻŘȊƛŀƱǳ ǊȅȊȅƪŀ όȊ ŀƴƎΦ Risk Sharing Scheme) 

SD odchylenie standardowe (ang. Standard Deviation) 

SE bƱŊŘ standardowy (ang. Standard Error) 

SIP siponimod 

SMC Scottish Medicine Consortium 

SMR sǘŀƴŘŀǊȅȊƻǿŀƴȅ ǿǎǇƽƱŎȊȅƴƴƛƪ ǏƳƛŜǊǘŜƭƴƻǏŎƛ όȊ ŀƴƎΦ Standarized Mortality Ratio) 

SPMS wǘƽǊƴƛŜ ǇƻǎǘťǇǳƧŊŎŀ Ǉƻǎǘŀŏ stwardnienia rozsianego (ang. Secondary Progressive Multiple Scle-
rosis) 

tabl. tabletka 

tabl. powl. tabletka powlekana 

UCZ ǳǊȊťŘƻǿŀ ŎŜƴŀ Ȋōȅǘǳ 

VBA jťȊȅƪ ǇǊƻƎǊŀƳƻǿŀƴƛŀ Visual Basic for Applications 

WHO |ǿƛŀǘƻǿŀ ƻǊƎŀƴƛȊŀŎƧŀ ȊŘǊƻǿƛŀ όȊ ŀƴƎΦ World Health Organisation) 
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Mayzentϯ (siponimod) 

ǿ ƭŜŎȊŜƴƛǳ ǿǘƽǊƴƛŜ ǇƻǎǘťǇǳƧŊŎŜƧ ǇƻǎǘŀŎƛ ǎǘǿŀǊŘƴƛŜƴƛŀ ǊƻȊǎƛŀƴŜƎƻ 
Ȋ ŀƪǘȅǿƴƻǏŎƛŊ ŎƘƻǊƻōȅ 

Streszczenie

Cel 

AƴŀƭƛȊť ǇǊȊŜǇǊƻwadzono w celu oceny ƻǇƱŀŎŀƭπ

ƴƻǏŎƛ ǎǘƻǎƻǿŀƴƛŀ produktu leczniczego May-

zent (siponimod) w leczeniu ŘƻǊƻǎƱȅŎƘ ǇŀŎƧŜƴπ

ǘƽǿ Ȋ ǿǘƽǊƴƛŜ ǇƻǎǘťǇǳƧŊŎŊ ǇƻǎǘŀŎƛŊ ǎǘǿŀǊŘƴƛŜπ

nia rozsianego (ang. secondary progressive mul-

tiple sclerosisΣ {ta{ύ Ȋ ŀƪǘȅǿƴƻǏŎƛŊ ŎƘƻǊƻōȅ Ǉƻπ

ǘǿƛŜǊŘȊƻƴŊ ǿȅǎǘťǇƻǿŀƴƛŜƳ ƴŀǿǊƻǘƽǿ ƭǳō ŎŜπ

ŎƘŀƳƛ ŀƪǘȅǿƴƻǏŎƛ ȊŀǇŀƭƴŜƧ ǿ ōŀŘŀƴƛŀŎƘ ƻōǊŀȊƻπ

wych, w ramach wnioskowanego programu le-

kowego α[ŜŎȊŜƴƛŜ ǇƻǎǘŀŎƛ ǿǘƽǊƴƛŜ ǇƻǎǘťǇǳƧŊŎŜƧ 

stwardnienia rozsianego (ICD-10 G 35)έ. 

Analiza, wykonana na zlecenie podmiotu odpo-

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

ƴƻǿƛ ȊŀƱŊŎȊƴƛƪ Řƻ ǿƴƛƻǎƪǳ ƻ ƻōƧťŎƛŜ ǊŜŦǳƴŘŀŎƧŊ 

ƛ ǳǎǘŀƭŜƴƛŜ ǳǊȊťŘƻǿŜƧ ŎŜƴȅ Ȋōȅǘǳ ǇǊƻŘǳƪǘƽǿ 

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 

!ƴŀƭƛȊť ŜƪƻƴƻƳƛŎȊƴŊ ǇƻǇǊȊŜŘȊƛƱƻ przeprowa-

dzenie analizy problemu decyzyjnego, w ra-

ƳŀŎƘ ƪǘƽǊŜƧ ȊŘŜŦƛƴƛƻǿŀƴȅ ȊƻǎǘŀƱ ǇǊƻōƭŜƳ ȊŘǊƻπ

wotny (zgodnie ze schematem PICO: populacja, 

interwencja; komparatory, wyniki zdrowotne), 

ƻǊŀȊ ŀƴŀƭƛȊȅ ƪƭƛƴƛŎȊƴŜƧΣ ǿ ƪǘƽǊŜƧ ǇƻǊƽǿƴŀƴƻ ǎƪǳπ

ǘŜŎȊƴƻǏŏ ƻǊŀȊ ōŜȊǇƛŜŎȊŜƵǎtwo stosowania sipo-

nimodu oraz technologii opcjonalnej ς najlep-

szej terapii ǇƻŘǘǊȊȅƳǳƧŊŎej (BSC, stosowanej 

w badaniach RCT z ǇƭŀŎŜōƻ ŎŜƭŜƳ ȊŀǏƭŜǇƛŜƴƛŀ 

interwencji). 

PƻǇǳƭŀŎƧť ŘƻŎŜƭƻǿŊΣ ȊƎƻŘƴŊ Ȋ ǿƴƛƻǎƪƛŜƳ ƻ ƻōπ

ƧťŎƛŜ ǊŜŦǳƴŘŀŎƧŊ ǇǊƻŘǳƪǘǳ Mayzent, ǎǘŀƴƻǿƛŊ 

dorƻǏƭƛ ŎƘƻǊȊȅ ƴŀ ǿǘƽǊƴƛŜ ǇƻǎǘťǇǳƧŊŎŊ Ǉƻǎǘŀŏ 

ǎǘǿŀǊŘƴƛŜƴƛŀ ǊƻȊǎƛŀƴŜƎƻ ό{ta{ύ Ȋ ŀƪǘȅǿƴƻǏŎƛŊ 

ŎƘƻǊƻōȅ ǇƻǘǿƛŜǊŘȊƻƴŊ ǿȅǎǘťǇƻǿŀƴƛŜƳ ƴŀǿǊƻπ

ǘƽǿ ƭǳō ŎŜŎƘŀƳƛ ŀƪǘȅǿƴƻǏŎƛ ȊŀǇŀƭƴŜƧ ǿ ōŀŘŀπ

niach obrazowych. 

hŎŜƴƛŀƴŊ ƛƴǘŜǊǿŜƴŎƧŊ ƧŜǎǘ ǇǊƻŘǳƪǘ ƭŜŎȊƴƛŎȊȅ 

Mayzent (siponimod), stosowany doustnie 

w ȊŀƭŜŎŀƴŜƧ ŘŀǿŎŜ ǇƻŘǘǊȊȅƳǳƧŊŎŜƧ ǿȅƴƻǎȊŊŎŜƧ 

н ƳƎκŘƻōť όǳ ǇŀŎƧŜƴǘƽǿ Ȋ ƎŜƴƻǘȅǇŜƳ 

CYP2C9*2*3 lub *1*3 ς м ƳƎκŘƻōťύΣ po uprzed-

ƴƛƳ ǘǊǿŀƧŊŎȅƳ р Řƴƛ ƻƪǊŜǎƛŜ ȊǿƛťƪǎȊŜƴƛŀ ŘŀǿƪƛΦ 

Jako komparator dla siponimodu ǳǿȊƎƭťŘƴƛƻƴƻ 

ƴŀƧƭŜǇǎȊŊ ǘŜǊŀǇƛť ǇƻŘǘǊȊȅƳǳƧŊŎŊ ό.{/), co jest 

ȊƎƻŘƴŜ Ȋ ƻōŜŎƴŊ ǇǊŀƪǘȅƪŊ ƪƭƛƴƛŎȊƴŊ ƛ uzasad-

nione ǇǊȊŜǎƱŀƴƪŀƳƛ ƪƭƛƴƛŎȊƴȅƳƛΣ ȊŀǇƛǎŀƳƛ ǊŜƧŜπ

stracyjnymi i/lub ōǊŀƪƛŜƳ Ŧƛƴŀƴǎƻǿŀƴƛŀ ȊŜ ǏǊƻŘπ

ƪƽǿ ǇǳōƭƛŎȊƴȅŎƘ ǘŜǊŀǇƛƛ ǊŜƪƻƳŜƴŘƻǿŀƴȅŎƘ 

przez towarzystwa naukowe ς interferonu beta, 

mitoksantronu i azatiopryny.  

½Ŝ ǿȊƎƭťŘǳ ƴŀ ǿȅƪŀȊŀƴƛŜ ǿ ǊŀƳŀŎƘ ŀƴŀƭƛȊȅ ƪƭƛπ

ƴƛŎȊƴŜƧ ƛǎǘƻǘƴȅŎƘ ǊƽȍƴƛŎ ǿ ǎƪǳǘŜŎȊƴƻǏŎƛ ǎƛǇƻƴƛπ

ƳƻŘǳ ƛ ƭŜŎȊŜƴƛŀ ǿȅƱŊŎȊƴƛŜ ƻōƧŀǿƻǿŜƎƻΣ ƻŎŜƴť 

ŜƪƻƴƻƳƛŎȊƴŊ ƻŎŜƴƛŀƴŜƧ ƛƴǘŜǊǿŜƴŎƧƛ ǇǊȊŜǇǊƻǿŀπ

dzono w formie analizy ǳȍȅǘŜŎȊƴƻǏŎƛ ƪƻǎȊǘƽǿ. 

AnaƭƛȊť wykonano z wykorzystaniem modelu 

globalnego wnioskodawcy, ŀŘŀǇǘǳƧŊŎ ƳƻŘŜƭ 

poprzez wprowadzenie polskich danych dla na-

ǎǘťǇǳƧŊŎȅŎƘ ǇŀǊŀƳŜǘǊƽǿΥ ƪƻǎȊǘȅ ƧŜŘƴƻǎǘƪƻǿŜ 

i ȊǳȍȅŎƛŜ ȊŀǎƻōƽǿΤ czas leczenia siponimodem 
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Mayzentϯ (siponimod) 

ǿ ƭŜŎȊŜƴƛǳ ǿǘƽǊƴƛŜ ǇƻǎǘťǇǳƧŊŎŜƧ ǇƻǎǘŀŎƛ ǎǘǿŀǊŘƴƛŜƴƛŀ ǊƻȊǎƛŀƴŜƎƻ 
Ȋ ŀƪǘȅǿƴƻǏŎƛŊ ŎƘƻǊƻōȅ 

όȊƎƻŘƴƛŜ Ȋ ƪǊȅǘŜǊƛŀƳƛ ȊŀƪƻƵŎȊŜƴƛŀ ƭŜŎȊŜƴƛŀ ǎƛǇo-

nimodem we wnioskowanym programie leko-

wym)Τ ǎǘƻǇȅ ŘȅǎƪƻƴǘƻǿŜ Řƭŀ ƪƻǎȊǘƽǿ ƻǊŀȊ ǿȅπ

ƴƛƪƽǿ ȊŘǊƻǿƻǘƴȅŎƘΤ ǇǊƽƎ ƻǇƱŀŎŀƭƴƻǏŎƛΦ Po-

ƴŀŘǘƻΣ ǳǿȊƎƭťŘƴƛƻƴŜ ǿ ƳƻŘŜƭǳ ƎƭƻōŀƭƴȅƳ Ǉŀπ

ǊŀƳŜǘǊȅ ȊǿƛŊȊŀƴŜ ȊŜ ǎƪǳǘŜŎȊƴƻǏŎƛŊ ƪƭƛƴƛŎȊƴŊ 

i ōŜȊǇƛŜŎȊŜƵǎǘǿŜƳ ƻŎŜƴƛƻƴƻ ǇƻŘ ƪŊǘŜƳ ȊƎƻŘπ

ƴƻǏŎƛ Ȋ pǊȊŜǇǊƻǿŀŘȊƻƴŊ ŀƴŀƭƛȊŊ ƪƭƛƴƛŎȊƴŊ όAKL 

Mayzent 2020ύΣ ŀ ǳȍȅǘŜŎȊƴƻǏŎƛ ǎǘŀƴƽǿ ȊŘǊƻǿƛŀ 

ς z przeprowadzonym ǇǊȊŜƎƭŊŘŜƳ systematycz-

ƴȅƳ ǳȍȅǘŜŎȊƴƻǏŎƛΦ 

DƱƽǿƴȅƳ ǿȅƴƛƪƛŜƳ ŀƴŀƭƛȊȅ ƧŜǎǘ koszt uzyskania 

ŘƻŘŀǘƪƻǿŜƎƻ Ǌƻƪǳ ȍȅŎƛŀ ǎƪƻǊȅƎƻǿŀƴŜƎƻ ƻ Ƨŀπ

ƪƻǏŏ όv![¸Σ ŀƴƎΦ Quality-adjusted Life Years) 

w ǎȅǘǳŀŎƧƛ ȊŀǎǘŊǇƛŜƴƛŀ ƪƻƳǇŀǊŀǘƻǊŀ (BSC) przez 

ƻŎŜƴƛŀƴŊ ƛƴǘŜǊǿŜƴŎƧť (Mayzent). Wyniki zdro-

wotne ocenianej interwencji modelowano 

w oparciu o Ǉǳƴƪǘȅ ƪƻƵŎƻǿŜ ȊǿƛŊȊŀƴŜ ȊŜ ǎƪǳπ

ǘŜŎȊƴƻǏŎƛŊ ƪƭƛƴƛŎȊƴŊ: ŎȊŀǎ Řƻ ǿȅǎǘŊǇƛŜƴƛŀ ǇǊƻπ

ƎǊŜǎƧƛ ƴƛŜǇŜƱƴƻǎǇǊŀǿƴƻǏŎƛ ό/5tсaύΣ ŎȊťǎǘƻǏŏ 

ǿȅǎǘťǇƻǿŀƴƛŀ ǊȊǳǘƽǿ ŎƘƻǊƻōȅ ό!wwύ ƛ ŎȊŀǎ Řƻ 

ȊŀƪƻƵŎȊŜƴƛŀ ŀƪǘȅǿƴŜƎƻ ƭŜŎȊŜƴƛŀΦ  

²ȅƪƻǊȊȅǎǘŀƴȅ ƳƻŘŜƭ Ƴŀ ǎǘǊǳƪǘǳǊť ƪƻƘƻǊǘƻπ

wego modelu Markowa ze stanami zdrowot-

ƴȅƳƛ ƻƪǊŜǏƭƻƴȅƳƛ ƴŀ ǇƻŘǎǘŀǿƛŜ ƻŎŜƴȅ stopnia 

ƴƛŜǇŜƱƴƻǎǇǊŀǿƴƻǏŎƛ ǿ ǎƪŀƭƛ 95{{Σ Ȋ ŘƻŘŀǘƪƻπ

wym uwzglťŘƴƛŜƴƛŜƳ ǎǘŀǘǳǎǳ aktywnego lecze-

nia. 5ƱǳƎƻǏŏ cyklu modelu ustalono na 12 mie-

ǎƛťŎȅΦ Rzuty choroby ƛ ȊŘŀǊȊŜƴƛŀ ƴƛŜǇƻȍŊŘŀƴŜ 

ƳƻŘŜƭƻǿŀƴƻ Ƨŀƪƻ ȊŘŀǊȊŜƴƛŀ ŀ ƴƛŜ ƻŘǊťōƴŜ 

stany zdrowotne. ² ƳƻŘŜƭǳ ǳǿȊƎƭťŘƴiono 

ȊǿƛťƪǎȊƻƴŜ ǊȅȊȅƪƻ ȊƎƻƴǳ ǿ ǇƻǇǳƭŀŎƧƛ ŎƘƻǊȅŎƘ 

na stwardnienie rozsiane. Przebieg choroby dla 

siponimodu modelowano poprzez skorygowa-

ƴƛŜ ǇŀǊŀƳŜǘǊƽǿ ƴŀǘǳǊŀƭƴŜgo przebiegu cho-

roby, tj. progresji SPMS bez zastosowania ak-

tywnego leczenia farmakologicznego (rŀƳƛť 

komparatora ς BSC) ƻ ǿȅƴƛƪƛ ǎƪǳǘŜŎȊƴƻǏŎƛ sipo-

nimodu z badania rejestracyjnego III fazy 

EXPAND ǿ ǎǳōǇƻǇǳƭŀŎƧƛ ȊƎƻŘƴŜƧ Ȋ ǇƻǇǳƭŀŎƧŊ Řƻπ

ŎŜƭƻǿŊ ŀƴŀƭƛȊȅ όŎƘƻǊȊȅ Ȋ ŀƪǘȅǿƴȅƳ {ta{ύΦ 

W ƳƻŘŜƭǳ ȊŀƱƻȍƻƴƻΣ ȍŜ ǎǘƻǎƻǿŀƴƛŜ siponimodu 

ǿǇƱȅǿŀ ƴŀ ƴŀǎǘťǇǳƧŊŎŜ ǿȅƴƛƪƛ ƪƭƛƴƛŎzne: tempo 

ǇǊƻƎǊŜǎƧƛ ƴƛŜǇŜƱƴƻǎǇǊŀǿƴƻǏŎƛ ǿ ŎȊŀǎƛŜΣ ǘƧΦ ǇǊŀǿπ

ŘƻǇƻŘƻōƛŜƵǎǘǿŀ ǇǊȊŜƧǏŎƛŀ ƳƛťŘȊȅ ǎǘŀƴŀƳƛ 

EDSS, ǊƻŎȊƴŊ ƭƛŎȊōť ǊȊǳǘƽǿ ŎƘƻǊƻōȅ oraz ŎȊťπ

ǎǘƻǏŏ ǿȅǎǘťǇƻǿŀƴƛŀ ȊŘŀǊȊŜƵ ƴƛŜǇƻȍŊŘŀƴȅŎƘΦ 

Oszacowania ƪƻǎȊǘƽǿ przeprowadzono z trzech 

perspektyw: 

¶ perspektywy podmiƻǘǳ ȊƻōƻǿƛŊȊŀƴŜƎƻ Řƻ 

Ŧƛƴŀƴǎƻǿŀƴƛŀ ǏǿƛŀŘŎȊŜƵ ȊŜ ǏǊƻŘƪƽǿ Ǉǳπ

blicznych (PPP); 

¶ perspektywy ǿǎǇƽƭƴej ǇƻŘƳƛƻǘǳ ȊƻōƻǿƛŊπ

ȊŀƴŜƎƻ Řƻ Ŧƛƴŀƴǎƻǿŀƴƛŀ ǏǿƛŀŘŎȊŜƵ ȊŜ ǏǊƻŘπ

ƪƽǿ ǇǳōƭƛŎȊƴȅŎƘ όbŀǊƻŘƻǿȅ ŦǳƴŘǳǎȊ ½ŘǊƻπ

ǿƛŀύ ƛ ǏǿƛŀŘŎȊŜƴƛƻōƛƻǊŎƽǿ όtttҌtύΤ 

¶ perspektywy ǎǇƻƱŜŎȊƴej, ƻōŜƧƳǳƧŊŎej do-

Řŀǘƪƻǿƻ ōŜȊǇƻǏǊŜŘƴƛŜ ƪƻǎȊǘȅ ƴƛŜƳŜŘȅŎȊƴŜ 

ƛ ƪƻǎȊǘȅ ǇƻǏǊŜŘƴƛŜ. 

YƻǎȊǘȅ ƧŜŘƴƻǎǘƪƻǿŜ ǇǊȊȅƧťǘƻ ǿ ƻǇŀǊŎƛǳ ƻ dane 

otrzymane od wnioskodawcy (cena produktu 

Mayzent), ȊŀǊȊŊŘȊŜƴƛŀ tǊŜȊŜǎŀ bŀǊƻŘƻǿŜƎƻ 

CǳƴŘǳǎȊǳ ½ŘǊƻǿƛŀ ǿ ǎǇǊŀǿƛŜ ǿŀǊǳƴƪƽǿ ǊŜŀƭƛȊŀπ

ŎƧƛ ǏǿƛŀŘŎȊŜƵ ƻǇƛŜƪƛ ȊŘǊƻǿƻǘƴŜƧ oraz polskie 

ŀƴŀƭƛȊȅ ƪƻǎȊǘƽǿ choroby. 

Stanom zdrowotnym ƳƻŘŜƭǳ ǇǊȊȅǇƛǎŀƴƻ ǳȍȅπ

ǘŜŎȊƴƻǏŎƛ ǎǘŀƴƽǿ ȊŘǊƻǿƛŀ w oparciu o dane 

z badania EXPAND ƻǊŀȊ ǿȅƪƻƴŀƴŜƎƻ ǇǊȊŜƎƭŊŘǳ 

ǎȅǎǘŜƳŀǘȅŎȊƴŜƎƻ ǳȍȅǘŜŎȊƴƻǏŎƛ. W modelu 

ǳǿȊƎƭťŘƴƛƻƴƻ ǇƻƴŀŘǘƻ ǳǘǊŀǘť ǳȍȅǘŜŎȊƴƻǏŎƛ 

z ǇƻǿƻŘǳ ǿȅǎǘŊǇƛŜƴƛŀ ǊȊǳǘƽǿ ŎƘƻǊƻōȅ ƻǊŀȊ 

ȊŘŀǊȊŜƵ ƴƛŜǇƻȍŊŘŀƴȅŎƘΤ ǿ ŀƴŀƭƛȊƛŜ Ȋ ǎȊŜǊƻƪƛŜƧ 

ǇŜǊǎǇŜƪǘȅǿȅ ǎǇƻƱŜŎȊƴŜƧ ǳǿȊƎƭťŘƴƛƻƴƻ dodat-

kowo ǳǘǊŀǘť ǳȍȅǘŜŎȊƴƻǏŎƛ ƻǇƛŜƪǳƴƽǿ ƻǎƽō ŎƘƻπ

rych.  

W analizie podstawowej uǿȊƎƭťŘƴƛƻƴƻ ǊƻŎȊƴŊ 

ǎǘƻǇť dyskontowania na poziomie 5% dla kosz-

ǘƽǿ ƻǊŀȊ оΣр҈ Řƭŀ ǿȅƴƛƪƽǿ ȊŘǊƻǿƻǘƴȅŎƘΦ 
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Mayzentϯ (siponimod) 

ǿ ƭŜŎȊŜƴƛǳ ǿǘƽǊƴƛŜ ǇƻǎǘťǇǳƧŊŎŜƧ ǇƻǎǘŀŎƛ ǎǘǿŀǊŘƴƛŜƴƛŀ ǊƻȊǎƛŀƴŜƎƻ 
Ȋ ŀƪǘȅǿƴƻǏŎƛŊ ŎƘƻǊƻōȅ 

tǊȊŜǇǊƻǿŀŘȊƻƴƻ ǎȊŜǊƻƪŊ ŀƴŀƭƛȊť ǿǊŀȍƭƛǿƻǏŎƛΣ 

ǇƻȊǿŀƭŀƧŊŎŊ ƻŎŜƴƛŏ ǎǘŀōƛƭƴƻǏŏ ǿȅƴƛƪƽǿ ŀƴŀƭƛȊȅ 

ekonomicznej, 

¶ ŘŜǘŜǊƳƛƴƛǎǘȅŎȊƴŊ ŀƴŀƭƛȊť ǿǊŀȍƭƛǿƻǏŎƛΣ 

w ƪǘƽǊŜƧ ǘŜǎǘƻǿŀƴƻ ŀƭǘŜǊƴŀǘȅǿƴŜ ȊŀƱƻȍŜƴƛŀ 

i zestawy danych (aƴŀƭƛȊŀ ǎŎŜƴŀǊƛǳǎȊȅύ ōŊŘȋ 

ǘŜȍ pojedynczym parametrom modelu przy-

ǇƻǊȊŊŘƪƻǿŀƴƻ ȊŀƪǊŜǎȅ ȊƳƛŜƴƴƻǏŎƛ (jedno-

kierunkowa AW); 

¶ ǇǊƻōŀōƛƭƛǎǘȅŎȊƴŊ ŀƴŀƭƛȊť ǿǊŀȍƭƛǿƻǏŎƛ όt{!ύΣ 

ǿ ƪǘƽǊŜƧ ǇŀǊŀƳŜǘǊƻƳ ƳƻŘŜƭǳ ǇǊȊȅǇƻǊȊŊŘπ

ƪƻǿŀƴƻ ƻŘǇƻǿƛŜŘƴƛŜ ǊƻȊƪƱŀŘȅ ǇǊŀǿŘƻǇƻπ

ŘƻōƛŜƵǎǘǿŀΦ 

PrzeprowadȊƻƴƻ ǇƻƴŀŘǘƻ ŀƴŀƭƛȊť ǇǊƻƎƻǿŊΣ 

w ǊŀƳŀŎƘ ƪǘƽǊŜƧ ƻōƭƛŎȊƻƴƻ ŎŜƴy zbytu netto do-

ǎǘťǇƴȅŎƘ ǇǊŜȊŜƴǘŀŎƧƛ produktu leczniczego 

MayzentΣ Řƭŀ ƪǘƽǊŜƧ ƪƻǎȊǘ ǳȊȅǎƪŀƴƛŀ ŘƻŘŀǘƪƻπ

ǿŜƎƻ v![¸ ƧŜǎǘ Ǌƽǿƴȅ ǳǎǘŀǿƻǿŜƧ ǿȅǎƻƪƻǏŎƛ 

ǇǊƻƎǳ ƻǇƱŀŎŀƭƴƻǏŎƛ ǘŜŎƘƴƻƭƻƎƛƛ ƳŜŘȅŎȊƴȅŎƘ 

w Polsce (147 024 ȊƱκv![¸ύΦ 

Obliczenia w analizie ekonomicznej przeprowa-

ŘȊƻƴƻ ǿ ǿŀǊƛŀŎƛŜ ǳǿȊƎƭŜŘƴƛŀƧŊŎȅƳ ǿƴƛƻǎƪƻπ

ǿŀƴȅ ƛƴǎǘǊǳƳŜƴǘ ǇƻŘȊƛŀƱǳ ǊȅȊȅƪŀ όw{{ύ ƻǊŀȊ 

w wariancie bez RSS. 

bƛƴƛŜƧǎȊŊ ŀƴŀƭƛȊť ǇǊȊŜǇǊƻǿŀŘȊƻƴƻ ȊƎƻŘƴƛŜ Ȋ ǿȅπ

tycznymi przeprowadzania analizy ekonomicz-

nej: 

¶ wƻȊǇƻǊȊŊŘȊŜƴƛŜƳ aƛƴƛǎǘǊŀ ½ŘǊƻǿƛŀ Ȋ Řƴƛŀ 

2 kwietnia 2012 r. w sprawie minimalnych 

ǿȅƳŀƎŀƵΣ ƧŀƪƛŜ ƳǳǎȊŊ ǎǇŜƱƴƛŀŏ ŀƴŀƭƛȊȅ Ȋŀπ

ǿŀǊǘŜ ǿ ǳȊŀǎŀŘƴƛŜƴƛǳ ǿƴƛƻǎƪǳ ƻ ƻōƧťŎƛŜ ǊŜπ

ŦǳƴŘŀŎƧŊ ƛ ǳǎǘŀƭŜƴƛŜ ǳǊȊťŘƻǿŜƧ ŎŜƴȅ ȊōȅǘǳΣ 

ǏǊƻŘƪŀ ǎǇƻȍȅǿŎȊŜƎƻ ǎǇŜŎƧŀƭƴŜƎƻ ǇǊȊŜȊƴŀπ

ŎȊŜƴƛŀ ȍȅǿƛŜƴiowego, wyrobu medycznego; 

¶ Wytycznymi Oceny Technologii Medycz-

nych i Taryfikacji (AOTMiT 2016). 

²ȅƴƛƪƛ ŀƴŀƭƛȊȅ ǳȍȅǘŜŎȊƴƻǏŎƛ ƪƻǎȊǘƽǿ 

Analiza podstawowa 

²ŀǊƛŀƴǘ Ȋ ǳǿȊƎƭťŘƴƛŜƴƛŜƳ ƛƴǎǘǊǳƳŜƴǘǳ ŘȊƛŜƭŜπ

nia ryzyka (RSS) 

W przypadku zastosowania siponimodu zamiast 

ǿȅƱŊŎȊƴƛŜ ƭŜŎȊŜƴƛŀ ƻōƧŀǿƻǿŜƎƻ {ta{Σ ƪoszt 

ǳȊȅǎƪŀƴƛŀ ŘƻŘŀǘƪƻǿŜƎƻ Ǌƻƪǳ ȍȅŎƛŀ ǎƪƻǊȅƎƻǿŀπ

ƴŜƎƻ ƻ ƧŀƪƻǏŏ όv![¸ύ wynosi odpowiednio: 

¶ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ μƱ μ ΩΩΩΩϑϑΩΩΩΩΩΩϑμΩΩΩμ ΩΩƱΩΩϑΩΩΩΩΩΩΩ 

ΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩμΩΩΩΩΩΩώΩ 

¶ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ μƱ μ ΩΩΩΩϑϑΩΩΩΩΩΩϑμΩΩΩμ ΩΩƱΩΩϑΩΩΩΩΩΩΩ 

ΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩμΩΩΩΩΩΩώΩ Ω ǏΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩμΩΩΩΩΩώΩΩΩΩώΩϑΩΩμ 

¶ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ μƱ μ ΩΩΩΩϑϑΩΩΩΩΩΩϑμΩΩΩμ ϑΩΩώΩƱΩΩΩΩμΩΩΩΩΩΦ 

ΩΩϑϑμμΩΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩϑϑώΩǏΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΩΩ μΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩŊ ϑΩť ΩΩώΩΩΩΩμȍΩΩΩ 

ΩΩϑώΩΩΩΩΩ ώΩΩΩƱΩΩΩΩΩΩΩΩΩώΩǏΩΩΩ ΩΩΩΩΩ ϑΩΩΩΩΩΩΩΩώΩΩώΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩώΩΩΩΩμΩΩΩΩ 

ΩΩΩ ΩΩώΩΩϑΩΩΩΩ όΩΩΩΩΩΩ ϑμϑΦ μƱκΩΩΩΩΩΩΩΩύΦ 

5ƻŘŀǘƪƻǿȅ ƪƻǎȊǘ ǿȅƴƛƪŀƧŊŎȅ Ȋ Ȋŀǎǘƻǎƻǿŀƴƛŀ ǎƛπ

ponimodu zamiast BSC u jednego pacjenta 

w ƘƻǊȅȊƻƴŎƛŜ ŘƻȍȅǿƻǘƴƛƳ ǿȅƴƻǎƛ ƻŘǇƻǿƛŜŘƴƛƻ 

ΩΩΩΩΩΩ ϑμϑΦ μƱ όΩΩΩΩΩΩύΣ ΩΩΩΩΩΩ ϑμϑΦ μƱ όΩΩΩΩΩΩҌΩΩύ ώΩϑΩΩμ ΩΩΩΩΩΩ ϑμϑΦ 

μƱ όϑΩΩώΩƱΩΩΩΩμΩΩΩΩύΣ a dodatkowy efekt zdrowotny ς 

1,18 QALY (PPP/PPP+P) oraz 1,30 QALY (per-

ǎǇŜƪǘȅǿŀ ǎǇƻƱŜŎȊƴŀύΦ  

²ŀǊƛŀƴǘ ōŜȊ ǳǿȊƎƭťŘƴƛŜƴƛŀ ƛƴǎǘǊǳƳŜƴǘǳ ŘȊƛŜƭŜπ

nia ryzyka (RSS) 

W przypadku zastosowania siponimodu zamiast 

ǿȅƱŊŎȊƴƛŜ ƭŜŎȊŜƴƛŀ ƻōƧŀǿƻǿŜƎƻ {ta{Σ ƪoszt 

uzyskania dodatkoǿŜƎƻ Ǌƻƪǳ ȍȅŎƛŀ ǎƪƻǊȅƎƻǿŀπ

ƴŜƎƻ ƻ ƧŀƪƻǏŏ όv![¸ύ wynosi odpowiednio: 

¶ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ μƱ μ ΩΩΩΩϑϑΩΩΩΩΩΩϑμΩΩΩμ ΩΩƱΩΩϑΩΩΩΩΩΩΩ 

ΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩμΩΩΩΩΩΩώΩ 

¶ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ μƱ μ ΩΩΩΩϑϑΩΩΩΩΩΩϑμΩΩΩμ ΩΩƱΩΩϑΩΩΩΩΩΩΩ 

ΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩμΩΩΩΩΩΩώΩ Ω ǏΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩμΩΩΩΩΩώΩΩΩΩώΩϑΩΩμ 

¶ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ μƱ μ ΩΩΩΩϑϑΩΩΩΩΩΩϑμΩΩΩμ ϑΩΩώΩƱΩΩΩΩμΩΩΩΩΩ. 
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Mayzentϯ (siponimod) 

ǿ ƭŜŎȊŜƴƛǳ ǿǘƽǊƴƛŜ ǇƻǎǘťǇǳƧŊŎŜƧ ǇƻǎǘŀŎƛ ǎǘǿŀǊŘƴƛŜƴƛŀ ǊƻȊǎƛŀƴŜƎƻ 
Ȋ ŀƪǘȅǿƴƻǏŎƛŊ ŎƘƻǊƻōȅ 

ΩΩϑϑμμΩΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩϑϑώΩǏΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΩΩ μΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩŊ ϑΩť ΩΩώΩΩΩΩμȍΩΩΩ 

ΩΩϑώΩΩΩΩΩ ώΩΩΩƱΩΩΩΩΩΩΩΩΩώΩǏΩΩΩ ΩΩΩΩΩ ϑΩΩΩΩΩΩΩΩώΩΩώΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩώΩΩΩΩμΩΩΩΩ 

ΩΩΩ ΩΩώΩΩϑΩΩΩΩ όΩΩΩΩΩΩ ϑμϑΦ μƱκΩΩΩΩΩΩΩΩύΦ 

Dodatkowy koszt ǿȅƴƛƪŀƧŊŎȅ Ȋ Ȋŀǎǘƻǎƻǿŀƴƛŀ ǎƛπ

ponimodu zamiast BSC u jednego pacjenta 

w ƘƻǊȅȊƻƴŎƛŜ ŘƻȍȅǿƻǘƴƛƳ ǿȅƴƻǎƛ ƻŘǇƻǿƛŜŘƴƛƻ 

ΩΩΩΩΩΩ ϑμϑΦ μƱ όΩΩΩΩΩΩύΣ ΩΩΩΩΩΩ ϑμϑΦ μƱ όΩΩΩΩΩΩҌΩΩύ ώΩϑΩΩμ ΩΩΩΩΩΩ ϑμϑΦ 

μƱ όϑΩΩώΩƱΩΩΩΩμΩΩΩΩύΣ a dodatkowy efekt zdrowotny ς 

1,18 QALY (PPP/PPP+P) oraz 1,30 QALY (per-

ǎǇŜƪǘȅǿŀ ǎǇƻƱŜŎȊƴŀύΦ  

!ƴŀƭƛȊŀ ǿǊŀȍƭƛǿƻǏŎi 

²ȅƴƛƪƛ ŀƴŀƭƛȊȅ ǿǊŀȍƭƛǿƻǏŎƛ ǿǎƪŀȊŀƱȅ ƴŀ ǎǘŀōƛƭπ

ƴƻǏŏ ǿƴƛƻǎƪƽǿ Ȋ ŀƴŀƭƛȊȅ ŜƪƻƴƻƳƛŎȊƴŜƧ ς ǿ ƪŀȍπ

dym wariancie deterministycznej AW oceniana 

ƛƴǘŜǊǿŜƴŎƧŀ ǇƻȊƻǎǘŀǿŀƱŀ ōŀǊŘȊƛŜƧ ƪƻǎȊǘƻǿƴŀ 

i bardziej skuteczna od komparatora, a zmiana 

ƛƴƪǊŜƳŜƴǘŀƭƴŜƎƻ ǿǎǇƽƱŎȊȅƴƴƛƪŀ ƪƻǎȊǘƽǿ-ǳȍȅπ

ǘŜŎȊƴƻǏŎƛ ǿȊƎƭťŘŜƳ ŀƴŀƭƛȊȅ ǇƻŘǎǘŀǿƻǿŜƧ ōȅƱŀ 

umiarkowana (<45%). 

bŀƧǿƛťƪǎȊȅ ǿǇƱȅǿ ƴŀ ǿȅƴƛƪƛ ŀƴŀƭƛȊȅ ƳƛŀƱƻ ȊŀƱƻπ

ȍŜƴƛŜ stopniowej utraty efektu w trakcie lecze-

ƴƛŀ ǎƛǇƻƴƛƳƻŘŜƳ ƻǊŀȊ ǇǊȊȅƧťŎƛŜ ŀƭternatywnych 

ȊŜǎǘŀǿƽǿ ǳȍȅǘŜŎȊƴƻǏŎƛ.  

² ǇǊƻōŀōƛƭƛǎǘȅŎȊƴŜƧ ŀƴŀƭƛȊƛŜ ǿǊŀȍƭƛǿƻǏŎƛ όt{!ύΣ 

ǇǊŀǿŘƻǇƻŘƻōƛŜƵǎǘǿo ƪƻǎȊǘƻǿŜƧ ŜŦŜƪǘȅǿƴƻǏŎƛ 

siponimodu ǿȊƎƭťŘŜƳ ǇƻƧŜŘȅƴŎȊȅŎƘ ƪƻƳǇŀǊŀπ

ǘƻǊƽǿΣ ΩΩϑμμ ΩΩώΩϑώΩΩΩΩώΩǏΩΩΩ ΩΩώΩ μΩΩΩΩƱΩΩϑμ ΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩ 

ΩΩώΩμΩώΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩϑώΩΩΩΩΩ ώΩΩΩƱΩΩΩΩΩΩΩΩΩώΩǏΩΩΩ όΩΩΩΩΩΩ ϑμϑΦ μƱύΣ 

ΩΩΩμΩΩώΩϑΩ ғΩΩ҈ μ ΩΩΩΩϑϑΩΩΩΩΩΩϑμΩΩΩμ ΩΩƱΩΩϑΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩμΩΩΩΩΩΩώΩ 

ώΩϑΩΩμ ΩΩ҈ μ ΩΩΩΩϑϑΩΩΩΩΩΩϑμΩΩΩμ ϑΩΩώΩƱΩΩΩΩμΩΩΩΩΩ όΩΩΩΩΩΩΩΩμΩΩ 

|  ΩΩΩΩΩμΩΩΩťΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩύΦ  

Analiza progowa (CUA) 

Ceny zbytu netto produktu leczniczego May-

zent, ǇǊȊȅ ƪǘƽǊȅŎƘ ƪƻǎȊǘ ǳȊȅǎƪŀƴƛŀ ŘƻŘŀǘƪƻǿŜƎƻ 

v![¸ ǿȅƴƛƪŀƧŊŎȅ Ȋ Ȋŀǎǘƻǎƻǿŀƴƛŀ siponimodu 

zamiast komparatoraΣ ƧŜǎǘ Ǌƽǿƴȅ ǿȅǎƻƪƻǏŎƛ 

ǇǊƻƎǳ ƪƻǎȊǘƻǿŜƧ ŜŦŜƪǘȅǿƴƻǏŎƛ ǘŜŎƘƴƻƭƻƎƛƛ ƳŜπ

dycznej w Polsce (147 024 ȊƱκv![¸ύΣ ǿȅƴƻǎȊŊ ς 

kolejno z perspektȅǿȅ ǇƱŀǘƴƛƪŀ ǇǳōƭƛŎȊƴŜƎƻΣ 

ǇŜǊǎǇŜƪǘȅǿȅ ǿǎǇƽƭƴŜƧ ǇƱŀǘƴƛƪŀ ǇǳōƭƛŎȊƴŜƎƻ 

i ǇŀŎƧŜƴǘŀ ƻǊŀȊ ǇŜǊǎǇŜƪǘȅǿȅ ǎǇƻƱŜŎȊƴŜƧ ς 

ΩΩ  ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ μƱΣ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ μƱ Ω ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ μƱ 

όώΩΩΩΩΩΩΩώΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩ ϑΩΩΩΩΩΦ ΩΩώΩΩΩΩΩΦ ΩΩ ΩΩ ΩΩΩΩΩύΣ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ μƱΣ 

ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ μƱ Ω ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ μƱ όώΩΩΩΩΩΩΩώΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ϑΩΩΩΩΩΦ 

ΩΩώΩΩΩΩΩΦ ΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩύ ώΩϑΩΩμ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ μƱΣ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ μƱ 

Ω ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ μƱ όώΩΩΩΩΩΩΩώΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩ ϑΩΩΩΩΩΦ ΩΩώΩΩΩΩΩΦ ΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩ 

ΩΩΩΩΩύΦ 

²ƴƛƻǎƪƛ ƪƻƵŎƻǿŜ 

Zastosowanie terapii siponimodem (produkt 

leczniczy Mayzent) jest ōŀǊŘȊƛŜƧ ƪƻǎȊǘƻǿƴŊ 

i ōŀǊŘȊƛŜƧ ǎƪǳǘŜŎȊƴŊ ƻǇŎƧŊ ƭŜŎȊŜƴƛŀ ǿǘƽǊƴƛŜ Ǉƻπ

ǎǘťǇǳƧŊŎŜƧ ǇƻǎǘŀŎƛ ǎǘǿŀǊŘƴƛŜƴƛŀ ǊƻȊǎƛŀƴŜƎƻ 

w ǇƻǊƽǿƴŀƴƛǳ Ȋ ōǊŀƪƛŜƳ ŀƪǘȅǿƴŜƎƻ ƭŜŎȊŜƴƛŀ 

(BSC). Koszt uzyskania dodatkowego roku ȍȅŎƛŀ 

ǎƪƻǊȅƎƻǿŀƴŜƎƻ ƻ ƧŀƪƻǏŏ όv![¸ύ dla siponimodu 

wynosi ώΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩώΩ ΩΩΩΩΩΩ ϑμϑΦ μƱ όȊŀƭŜȍƴƛŜ ƻŘ ǇǊȊȅƧťπ

ǘŜƧ ǇŜǊǎǇŜƪǘȅǿȅύ ǿ ǿŀǊƛŀƴŎƛŜ Ȋ ǳǿȊƎƭťŘƴƛŜƴƛŜƳ 

RSS Ω μΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩ ϑΩť ΩΩώΩΩΩΩμȍΩΩΩ ώΩΩΩώΩΩΩΩΩŊμΩΩΩŊΩΩΩΩΩΩώΩ 

ΩΩϑώΩΩΩΩΩ ώΩΩΩƱΩΩΩΩΩΩΩΩΩώΩǏΩΩΩ ϑΩΩΩΩΩΩΩΩώΩΩώΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΩμΩΩμΩΩμΩΩΩΩ 

ΩΩΩ ΩΩώΩΩϑΩΩΩΩ όΩΩΩΩΩΩ ϑμϑΦ μƱκΩΩΩΩΩΩΩΩύΦ ²ȅƴƛƪƛ ŀƴŀƭƛȊȅ ǿǊŀȍπ

ƭƛǿƻǏŎƛ ǿǎƪŀȊŀƱȅ ƴŀ ǎǘŀōƛƭƴƻǏŏ ǿƴƛƻǎƪƽǿ Ȋ ana-

lizy ekonomicznej. 

tƻƳƛƳƻ ŎƻǊŀȊ ǿƛťƪǎȊŜƧ ŘƻǎǘťǇƴƻǏŎƛ ƴƻǿȅŎƘ 

opcji w leczeniu stwardnienia rozsianego, wiťƪπ

ǎȊƻǏŏ ǘŜǊŀǇƛƛ ƧŜǎǘ ȊŀǊŜȊŜǊǿƻǿŀƴȅŎƘ Řƭŀ ǇŀŎƧŜƴπ

ǘƽǿ Ȋ wwa{Σ ŀ ǇƻǎǘťǇƻǿŀƴƛŀ ŀƪǘǳŀƭƴƛŜ ǳƪƛŜǊǳƴπ

kowane na leczenie SPMS i rekomendowane 

w ǘȅƳ ǿǎƪŀȊŀƴƛǳ ŎŜŎƘǳƧŊ ǎƛť ǳƳƛŀǊƪƻǿŀƴŊ ǎƪǳπ

ǘŜŎȊƴƻǏŎƛŊ ǿ ǎǇƻǿŀƭƴƛŀƴƛǳ ǇǊƻƎǊŜǎƧƛ ƴƛŜǇŜƱƴƻπ

ǎǇǊŀǿƴƻǏŎƛΦ ² ǇƻƭǎƪƛŎƘ ǿŀǊǳƴƪŀŎƘ ōǊŀƪ jest 

ƳƻȍƭƛǿƻǏŎƛ Ȋŀǎǘƻǎƻǿŀƴƛŀ ƭŜƪƽǿ ƳƻŘȅŦƛƪǳƧŊŎȅŎƘ 

ǇǊȊŜōƛŜƎ ŎƘƻǊƻōȅ ǿ ƭŜŎȊŜƴƛǳ {ta{Σ Ŏƻ ǿƛŊȍŜ ǎƛť 

Ȋ ƴƛŜȊŀǎǇƻƪƻƧƻƴŊ ǇƻǘǊȊŜōŊ ƳŜŘȅŎȊƴŊ ǳ ǘȅŎƘ Ǉŀπ

ŎƧŜƴǘƽǿΦ {ƛǇƻƴƛƳƻŘ ǎǘŀƴƻǿƛ ǇƛŜǊǿǎȊŊ ǘŜŎƘƴƻƭƻπ
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Mayzentϯ (siponimod) 

ǿ ƭŜŎȊŜƴƛǳ ǿǘƽǊƴƛŜ ǇƻǎǘťǇǳƧŊŎŜƧ ǇƻǎǘŀŎƛ ǎǘǿŀǊŘƴƛŜƴƛŀ ǊƻȊǎƛŀƴŜƎƻ 
Ȋ ŀƪǘȅǿƴƻǏŎƛŊ ŎƘƻǊƻōȅ 

Ǝƛť Ȋ ǳŘƻǿƻŘƴƛƻƴŊ ǎƪǳǘŜŎȊƴƻǏŎƛŊ ǿ zakresie re-

ŘǳƪŎƧƛ ǇǊƻƎǊŜǎƧƛ ƴƛŜǇŜƱƴƻǎǇǊŀǿƴƻǏŎƛΦ tƻƴŀŘǘƻΣ 

ƴŀƭŜȍȅ ȊŀǳǿŀȍȅŏΣ ȍŜ ǎƛǇƻƴƛƳƻŘ ƧŜǎǘ ƭŜƪƛŜƳ Ǉƻπ

dawanym w wygodnej, doustnej formie i nie 

ǿȅƳŀƎŀ ǊŜƎǳƭŀǊƴȅŎƘ ǿƛȊȅǘ ƭŜƪŀǊǎƪƛŎƘΣ Ŏƻ ǳƳƻȍπ

liwia samodzielne dawkowanie leku i pozytyw-

ƴƛŜ ǿǇƱȅǿŀ ƴŀ ǎǘƻǎƻǿŀƴƛŜ ǎƛť Řƻ ȊŀƭŜŎŜƵ ƭŜƪŀǊπ

ǎƪƛŎƘ ǇǊȊŜƪƱŀŘŀƧŊŎ ǎƛť ōŜȊǇƻǏǊŜŘƴƛƻ ƴŀ ŜŦŜƪǘȅ 

terapeutyczne.
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Mayzentϯ (siponimod) 

ǿ ƭŜŎȊŜƴƛǳ ǿǘƽǊƴƛŜ ǇƻǎǘťǇǳƧŊŎŜƧ ǇƻǎǘŀŎƛ ǎǘǿŀǊŘƴƛŜƴƛŀ ǊƻȊǎƛŀƴŜƎƻ 
Ȋ ŀƪǘȅǿƴƻǏŎƛŊ ŎƘƻǊƻōȅ 

1 Cel analizy 

Analizť ekonomicznŊ przeprowadzono w celu oceny ƻǇƱŀŎŀƭƴƻǏŎƛ stosowania produktu leczniczego 

Mayzent (siponimod) w leczeniu ŘƻǊƻǎƱȅŎƘ ǇŀŎƧŜƴǘƽǿ Ȋ ǿǘƽǊƴƛŜ ǇƻǎǘťǇǳƧŊŎŊ ǇƻǎǘŀŎƛŊ ǎǘǿŀǊŘƴƛŜƴƛŀ ǊƻȊπ

sianego (ang. secondary progressive multiple sclerosisΣ {ta{ύ Ȋ ŀƪǘȅǿƴƻǏŎƛŊ ŎƘƻǊƻōȅ ǇƻǘǿƛŜǊŘȊƻƴŊ ǿȅπ

ǎǘťǇƻǿŀƴƛŜƳ ƴŀǿǊƻǘƽǿ ƭǳō ŎŜŎƘŀƳƛ ŀƪǘȅǿƴƻǏŎƛ ȊŀǇŀƭƴŜƧ ǿ ōŀŘŀƴƛŀŎƘ ƻōǊŀȊƻǿȅŎƘΣ w ramach wnio-

skowanego programu lekowego α[ŜŎȊŜƴƛŜ ǇƻǎǘŀŎƛ ǿǘƽǊƴƛŜ ǇƻǎǘťǇǳƧŊŎŜƧ ǎǘǿŀǊŘƴƛŜƴƛŀ ǊƻȊǎƛŀƴŜƎƻ (ICD-

10 G 35)έ (PL Siponimod 2020). 

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

ȊŀƱŊŎȊƴƛƪ Řƻ ǿƴƛƻǎƪǳ ƻ ƻōƧťŎƛŜ ǊŜŦǳƴŘŀŎƧŊ ƛ ǳǎǘŀƭŜƴƛŜ ǳǊȊťŘƻǿŜƧ ŎŜƴȅ Ȋōȅǘǳ ǇǊƻŘǳƪǘƽǿ 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 Problem decyzyjny 

Kontekst kliniczny dla analizy ekonomicznej ȊƻǎǘŀƱ ȊŘŜŦƛƴƛƻǿŀƴȅ ǿ ǊŀƳŀŎƘ ǿȅƪƻƴŀƴŜƧ ŀƴŀƭƛȊȅ ǇǊƻōƭŜƳǳ 

decyzyjnego (APD Mayzent 2020ύ ǿŜŘƱǳƎ ǎŎƘŜƳŀǘǳ tL/hΥ 

¶ Populacja docelowa (P); 

¶ Wnioskowana interwencja (I); 

¶ Komparatory (C); 

¶ Efekty (wyniki) zdrowotne (O). 

wƻȊǿŀȍŀƴȅ ǿ ŀƴŀƭƛȊie kontekst kliniczny jest zgodny z opisanym we wniosku o finansowanie produktu 

leczniczego Mayzent ȊŜ ǏǊƻŘƪƽǿ ǇǳōƭƛŎȊƴȅŎƘΦ 

2.1 Populacja 

PƻǇǳƭŀŎƧť ŘƻŎŜƭƻǿŊ analizyΣ ȊƎƻŘƴŊ Ȋ ǿƴƛƻǎƪƛŜƳ ƻ ƻōƧťŎƛŜ ǊŜŦǳƴŘŀŎƧŊ ǇǊƻŘǳƪǘǳ Mayzent, ǎǘŀƴƻǿƛŊ Řƻπ

ǊƻǏƭƛ Ŏhorzy na ǿǘƽǊƴƛŜ ǇƻǎǘťǇǳƧŊŎŊ Ǉƻǎǘŀŏ ǎǘǿŀǊŘƴƛŜƴƛŀ ǊƻȊǎƛŀƴŜƎƻ ό{ta{ύ Ȋ ŀƪǘȅǿƴƻǏŎƛŊ ŎƘƻǊƻōȅ Ǉƻπ

ǘǿƛŜǊŘȊƻƴŊ ǿȅǎǘťǇƻǿŀƴƛŜƳ ƴŀǿǊƻǘƽǿ ƭǳō ŎŜŎƘŀƳƛ ŀƪǘȅǿƴƻǏŎƛ ȊŀǇŀƭƴŜƧ ǿ ōŀŘŀƴƛŀŎƘ ƻōǊŀȊƻǿȅŎƘΦ 
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Mayzentϯ (siponimod) 

ǿ ƭŜŎȊŜƴƛǳ ǿǘƽǊƴƛŜ ǇƻǎǘťǇǳƧŊŎŜƧ ǇƻǎǘŀŎƛ ǎǘǿŀǊŘƴƛŜƴƛŀ ǊƻȊǎƛŀƴŜƎƻ 
Ȋ ŀƪǘȅǿƴƻǏŎƛŊ ŎƘƻǊƻōȅ 

Kryteria kwalifikacji do leczenia siponimodem w ramach programu ƻōŜƧƳǳƧŊ (PL Siponimod 2020): 

1. ²ƛŜƪ ǇŀŎƧŜƴǘŀ му ƭŀǘ ƛ ǿƛťŎŜƧΤ 

2. ²ŎȊŜǏƴƛŜƧǎȊŜ ǊƻȊǇƻȊƴŀƴƛŜ ǇƻǎǘŀŎƛ ǊȊǳǘƻǿƻ - remisyjnej stwardnienia rozsianego (RRMS) oparte 

na aktualnych kryteriach diagnostycznych McDonalda; 

3. wƻȊǇƻȊƴŀƴƛŜ ŀƪǘȅǿƴŜƧ ǇƻǎǘŀŎƛ ǿǘƽǊƴƛŜ ǇƻǎǘťǇǳƧŊŎŜƎƻ ǎǘǿŀǊŘƴƛŜƴƛŀ ǊƻȊǎƛŀƴŜƎƻ ŘŜŦƛƴƛƻǿŀƴŜƧ 

Ƨŀƪƻ ŀƪǘȅǿƴƻǏŏ ƪƭƛƴƛŎȊƴŀ ƭǳōκƛ ǊŀŘƛƻƭƻƎƛŎȊƴŀ ǿ ŎƛŊƎǳ ƻǎǘŀǘƴƛŎƘ нп ƳƛŜǎƛťŎȅΤ  

4. 95{{ ƻŘ оΣл Řƻ сΣр ǇǳƴƪǘƽǿΤ 

5. ¦ŘƻƪǳƳŜƴǘƻǿŀƴŀ ǇǊƻƎǊŜǎƧŀ 95{{ ƴƛŜȊǿƛŊȊŀƴŀ Ȋ ǊȊǳǘŜƳ ǿȅƴƻǎȊŊŎŀ Ŏƻ najmniej 1 punkt w przy-

ǇŀŘƪǳ ǇŀŎƧŜƴǘƽǿ Ȋ ŀƪǘǳŀƭƴŊ ǿŀǊǘƻǏŎƛŊ 95{{ ғ с,0 lub co najmniej 0,5 punktu w przypadku pa-

ŎƧŜƴǘƽǿ Ȋ ŀƪǘǳŀƭƴŊ ǿŀǊǘƻǏŎƛŊ 95{{ җ сΦл ƻŘƴƻǘƻǿŀƴŀ ǿ ŎƛŊƎǳ ƻǎǘŀǘƴƛŎƘ нп ƳƛŜǎƛťŎȅΤ 

6. W przypadku kobiet w wieku rozrodczym stosowanie antykoncepcji. 

{ȊŎȊŜƎƽƱƻǿȅ ƻǇƛǎ ǇǊƻƧŜƪǘǳ ǇǊƻƎǊŀƳǳ ǇǊȊŜŘǎǘŀǿƛƻƴƻ ǘŀƪȍŜ ǿ ½ŀƱŊŎȊƴƛƪǳ 12.2 (Tabela 66). 

Populacja docelowa jest zgodna z zarejestrowanymi wskazaniami do stosowania produktu leczniczego 

Mayzent (ChPL Mayzent)Φ ² ƎƱƽǿƴȅƳ, rejestracyjnym badaniu randomizowanym III fazy A2304 

(EXPAND) uczestniczyli pacjenci z SPMS ȊŀǊƽǿƴƻ z ŀƪǘȅǿƴƻǏŎƛŊ όпт҈ ƱŊŎȊƴŜƧ ǇƻǇǳƭŀŎƧƛ ōŀŘŀƴƛŀύ, jak i bez 

ŀƪǘȅǿƴƻǏŎƛ ŎƘƻǊƻōȅ όǇƻȊƻǎǘŀƱŜ ƪǊȅǘŜǊƛŀ ǿƱŊŎȊŜƴƛŀ Řƻ ōŀŘŀƴƛŀ ōȅƱȅ ǎǇƽƧƴŜ Ȋ ǿƴƛƻǎƪƻǿŀƴȅƳ ǇǊƻƎǊŀπ

mem), a zatem populacja docelowa niniejszej analizy ǎǘŀƴƻǿƛ ǇƻŘƎǊǳǇť ǇƻǇǳƭŀŎƧƛ L¢¢ ōŀŘŀƴƛŀ rejestra-

cyjnego. 

2.2 Oceniana interwencja 

hŎŜƴƛŀƴŊ ƛƴǘŜǊǿŜƴŎƧŊ ƧŜǎǘ ǇǊƻŘǳƪǘ ƭŜŎȊƴƛŎȊȅ Mayzent (siponimod). Siponimod stanowi selektywny mo-

ŘǳƭŀǘƻǊ ǊŜŎŜǇǘƻǊƽǿ {мt1 i S1P5 (z ang. sphingosine-1-phosphateύΦ !ƴǘŀƎƻƴƛǎǘȅŎȊƴŜ ŘȊƛŀƱŀƴƛŜ ƴŀ ǘŜ ǊŜŎŜǇπ

tory powoduje zahamowanie przechodzenƛŀ ƭƛƳŦƻŎȅǘƽǿ Ȋ ǘƪŀƴŜƪ ƭƛƳŦƻƛŘŀƭƴȅŎƘ ƻǊŀȊ ȊŀǇƻōƛŜƎŀ ǊŜŎȅǊƪǳπ

ƭŀŎƧƛ ƻōǿƻŘƻǿȅŎƘ ƭƛƳŦƻŎȅǘƽǿ Řƻ ƻǏǊƻŘƪƻǿŜƎƻ ǳƪƱŀŘǳ ƴŜǊǿƻǿŜƎƻ όh¦bύΦ .ŀŘŀƴƛŀ ƪƭƛƴƛŎȊƴŜ ǿǎƪŀȊǳƧŊ 

ƴŀ ƪƻǊȊȅǏŎƛ Ȋ jego zastosowania w zakresie prewencji neurodegeneracji synaptycznej i promocji remie-

linizacji w OUN (Kappos 2018). 

aŀȅȊŜƴǘ όǎƛǇƻƴƛƳƻŘύ ƧŜǎǘ ŘƻǎǘťǇƴȅ ǿ ŦƻǊƳƛŜ ǇƻǿƭŜƪŀƴȅŎƘ ǘŀōƭŜǘŜƪ лΣнр ƳƎ όǇǊȊŜȊƴŀŎȊƻƴȅŎƘ Řƻ Ȋǿƛťƪπ

szania dawki ς opakowanie zawieǊŀƧŊŎŜ мн ǘŀōΦ ƻǊŀȊ Řƻ ǘŜǊŀǇƛƛ ǇƻŘǘǊȊȅƳǳƧŊŎŜƧ ǇŀŎƧŜƴǘƽǿ Ȋ ƎŜƴƻǘȅǇŜƳ 

CYP2C9*2*3 lub *1*3 ς opakowanie zŀǿƛŜǊŀƧŊŎŜ мнл ǘŀōΦ) oraz 2 mg (przeznaczonych do terapii pod-

ǘǊȊȅƳǳƧŊŎŜƧ ǿ ǇƻȊƻǎǘŀƱȅŎƘ ǇǊȊȅǇŀŘƪŀŎƘ; ChPL Mayzent).  
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Mayzentϯ (siponimod) 

ǿ ƭŜŎȊŜƴƛǳ ǿǘƽǊƴƛŜ ǇƻǎǘťǇǳƧŊŎŜƧ ǇƻǎǘŀŎƛ ǎǘǿŀǊŘƴƛŜƴƛŀ ǊƻȊǎƛŀƴŜƎƻ 
Ȋ ŀƪǘȅǿƴƻǏŎƛŊ ŎƘƻǊƻōȅ 

[ŜŎȊŜƴƛŜ ǎƛǇƻƴƛƳƻŘŜƳ ǊƻȊǇƻŎȊȅƴŀ ǎƛť ƻŘ Řŀǿƪƛ лΣнр ƳƎκŘ ǿ ǇƛŜǊǿǎȊȅƳ ŘƴƛǳΣ ǘŀƪ ŀōȅ сΦ Řƴƛŀ ƻǎƛŊƎƴŊŏ 

ȊŀƭŜŎŀƴŊ ŘƻōƻǿŊ Řŀǿƪť ǇƻŘǘǊȊȅƳǳƧŊŎŊ н ƳƎ όChPL MayzentύΦ ² ǘŀōŜƭƛ ǇƻƴƛȍŜƧ ǇǊȊŜŘǎǘŀǿƛƻƴƻ ǎŎƘŜƳŀǘ 

Řŀǿƪƻǿŀƴƛŀ ǇƻŎȊŊǘƪƻǿŜƎƻ όŘƴƛ м-рύ ƛ ǇƻŘǘǊȊȅƳǳƧŊŎŜƎƻ όƻŘ Řƴƛŀ сύ ǎƛǇƻƴƛƳƻŘǳΦ 

Tabela 1. Dawkowanie siponimodu (ChPL Mayzent). 

5ȊƛŜƵ м 5ȊƛŜƵ н 5ȊƛŜƵ о 5ȊƛŜƵ п 5ȊƛŜƵ р 5ȊƛŜƵ с ƛ ƴŀǎǘťǇƴŜ 

лΣнр ƳƎ лΣнр ƳƎ лΣрл ƳƎ лΣтр ƳƎ мΣнр ƳƎ 

н ƳƎ όǇŀŎƧŜƴŎƛ ōŜȊ ƎŜƴƻǘȅǇǳ 
/¸tн/фϝнϝо ƛ ϝмϝоύ 

м ƳƎ όǇŀŎƧŜƴŎƛ Ȋ ƎŜƴƻǘȅǇŜƳ 
/¸tн/фϝнϝо ƭǳō ϝмϝоύ 

{ȊŎȊŜƎƽƱƻǿȅ ƻǇƛǎ ǇǊƻŘǳƪǘǳ ƭŜŎȊƴƛŎȊŜƎƻ Mayzent przedstawiono w analizie problemu decyzyjnego (APD 

Mayzent 2020). 

2.3 Komparatory 

½ƎƻŘƴƛŜ Ȋ wƻȊǇƻǊȊŊŘȊŜƴƛŜƳ aƛƴƛǎǘǊŀ ½ŘǊƻǿƛŀ όMZ 02/04/2012) w ramach oceny technologii medycz-

nych ƴŀƭŜȍȅ ǇǊȊŜŘǎǘŀǿƛŏ ǿ ǇƛŜǊǿǎȊŜƧ ƪƻƭŜƧƴƻǏŎƛ ǇƻǊƽǿƴŀƴƛŜ Ȋ ǊŜŦǳƴŘƻǿŀƴŊ ǘŜŎƘƴƻƭƻƎƛŊ ƻǇŎƧƻƴŀƭƴŊ 

όƪƻƳǇŀǊŀǘƻǊŜƳύΣ ŎȊȅƭƛ ǇǊƻŎŜŘǳǊŊ ƳŜŘȅŎȊƴŊΣ ŦƛƴŀƴǎƻǿŀƴŊ ȊŜ ǏǊƻŘƪƽǿ ǇǳōƭƛŎȊƴȅŎƘ ƳƻȍƭƛǿŊ Řƻ zastoso-

wania ǿ ŘŀƴȅƳ ǎǘŀƴƛŜ ƪƭƛƴƛŎȊƴȅƳΣ ǿŜ ǿƴƛƻǎƪƻǿŀƴȅƳ ǿǎƪŀȊŀƴƛǳΣ ŘƻǎǘťǇƴŊ ƴŀ ǘŜǊȅǘƻǊƛǳƳ wȊŜŎȊȅǇƻǎǇƻπ

ƭƛǘŜƧ tƻƭǎƪƛŜƧΣ ȊƎƻŘƴƛŜ ȊŜ ǎǘŀƴŜƳ ŦŀƪǘȅŎȊƴȅƳ ǿ Řƴƛǳ ȊƱƻȍŜnia wniosku. 

Podobnie wytyczne HTA (AOTMIT 2016ύ ŘŜŦƛƴƛǳƧŊ ǿ ǇƛŜǊǿǎȊŜƧ ƪƻƭŜƧƴƻǏŎƛ ƪƻƳǇŀǊŀǘƻǊ Ƨŀƪƻ ǘȊǿΦ ƛǎǘƴƛŜƧŊŎŊ 

ǇǊŀƪǘȅƪťΣ ŎȊȅƭƛ ǎǇƻǎƽō ǇƻǎǘťǇƻǿŀƴƛŀΣ ƪǘƽǊȅ ǿ ǇǊŀƪǘȅŎŜ ƳŜŘȅŎȊƴŜƧ ǇǊŀǿŘƻǇƻŘƻōƴƛŜ ȊƻǎǘŀƴƛŜ ȊŀǎǘŊǇƛƻƴȅ 

ǇǊȊŜȊ ƻŎŜƴƛŀƴŊ ǘŜŎƘƴƻƭƻƎƛťΦ 

W leczeniu pacjŜƴǘƽǿ Ȋ ǊƻȊǇƻȊƴŀƴƛŜƳ ǎǘǿŀǊŘƴƛŜƴƛŀ ǊƻȊǎƛŀƴŜƎƻ ǎǘƻǎǳƧŜ ǎƛť ƭŜŎȊŜƴƛŜ ƻōƧŀǿƻǿŜΣ ƭŜŎȊŜƴƛŜ 

ǊȊǳǘƽǿ ƻǊŀȊ ǘŜǊŀǇƛŜ ƳƻŘȅŦƛƪǳƧŊŎŜ ǇǊȊŜōƛŜƎ ŎƘƻǊƻōȅ (DMT)Φ bŀƧǎȊŜǊǎȊȅ ǿȅōƽǊ ƭŜƪƽǿ DMT dotyczy lecze-

ƴƛŀ ǇƻǎǘŀŎƛ wwa{Φ ² ǇǊȊȅǇŀŘƪǳ ǇŀŎƧŜƴǘƽǿ Ȋ ǊƻȊǇƻȊƴŀƴƛŜƳ ǿǘƽǊƴƛŜ ǇƻǎǘťǇǳƧŊŎŜj postaci stwardnienia 

ǊƻȊǎƛŀƴŜƎƻ ƳƻȍƭƛǿƻǏŎƛ ǘŜǊŀǇŜǳǘȅŎȊƴŜ ǎŊ ȊƴŀŎȊƴƛŜ ƻƎǊŀƴƛŎȊƻƴŜΦ ²ŜŘƱǳƎ ǘǊŜǏŎƛ hōǿƛŜǎȊŎȊŜƴƛŀ aƛƴƛǎǘǊŀ 

½ŘǊƻǿƛŀ Ȋ Řƴƛŀ нл ƎǊǳŘƴƛŀ нлмф ǊΦ ǿǏǊƽŘ ǘŜǊŀǇƛƛ ƻōƧťǘȅŎƘ ŦƛƴŀƴǎƻǿŀƴƛŜƳ ȊŜ ǏǊƻŘƪƽǿ ǇǳōƭƛŎȊƴȅŎƘ ǿ ƭŜπ

ŎȊŜƴƛǳ ǇŀŎƧŜƴǘƽǿ ȊŜ ǎǘǿŀǊŘƴƛŜƴƛŜƳ ǊƻȊǎƛŀƴȅƳ ȊƴŀƧŘǳƧŊ ǎƛť ƧŜŘȅƴƛŜ ǘŜŎƘƴƻƭƻƎƛŜ ŘŜŘȅƪƻǿŀƴŜ ǇŀŎƧŜƴǘƻƳ 

z rzutowo-ǊŜƳƛǎȅƧƴŊ ƭǳō ǇƛŜǊǿƻǘƴƛŜ ǇƻǎǘťǇǳƧŊŎŊ ǇƻǎǘŀŎƛŊ ŎƘƻǊƻōȅΣ ǎǘƻǎƻǿŀƴŜ ǿ ǊŀƳŀŎƘ ǇǊƻƎǊŀƳƽǿ 

ƭŜƪƻǿȅŎƘΥ .Φнф α[eczenie stwardnienia rozsianego (ICD-10 G 35)έ ƛ .Φпс α[eczenie stwardnienia rozsia-

nŜƎƻ Ǉƻ ƴƛŜǇƻǿƻŘȊŜƴƛǳ ǘŜǊŀǇƛƛ ƭŜƪŀƳƛ ǇƛŜǊǿǎȊŜƎƻ ǊȊǳǘǳ ƭǳō ǎȊȅōƪƻ ǊƻȊǿƛƧŀƧŊŎŜƧ ǎƛť ŎƛťȍƪƛŜƧ ǇƻǎǘŀŎƛ 

stwardnienia ǊƻȊǎƛŀƴŜƎƻ ƭǳō ǇƛŜǊǿƻǘƴƛŜ ǇƻǎǘťǇǳƧŊŎŜƧ ǇƻǎǘŀŎƛ ǎǘǿŀǊŘƴƛŜƴƛŀ ǊƻȊǎƛŀƴŜƎƻ όL/5-10 G 35)έ 
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Mayzentϯ (siponimod) 

ǿ ƭŜŎȊŜƴƛǳ ǿǘƽǊƴƛŜ ǇƻǎǘťǇǳƧŊŎŜƧ ǇƻǎǘŀŎƛ ǎǘǿŀǊŘƴƛŜƴƛŀ ǊƻȊǎƛŀƴŜƎƻ 
Ȋ ŀƪǘȅǿƴƻǏŎƛŊ ŎƘƻǊƻōȅ 

(MZ B.29, MZ B.46). !ƪǘǳŀƭƴƛŜ ǿ tƻƭǎŎŜ ȍŀŘŜƴ Ȋ ƭŜƪƽǿ ƴŀƭŜȍŊŎȅŎƘ Řƻ ǇǊŜǇŀǊŀǘƽǿ ƳƻŘȅŦƛƪǳƧŊŎȅŎƘ ǇǊȊŜπ

ōƛŜƎ ŎƘƻǊƻōȅ ƴƛŜ ƧŜǎǘ ǊŜŦǳƴŘƻǿŀƴȅ ǿŜ ǿǎƪŀȊŀƴƛǳ Řƻ ƭŜŎȊŜƴƛŀ ǿǘƽǊƴƛŜ ǇƻǎǘťǇǳƧŊŎŜƧ ǇƻǎǘŀŎƛ ŎƘƻǊƻōȅ. 

{ǘǿƛŜǊŘȊŜƴƛŜ {ta{ ǳƴƛŜƳƻȍƭƛǿƛŀ ƪǿŀƭƛŦƛƪŀŎƧť ǇŀŎƧŜƴǘƽǿ Řƻ ǇǊƻƎǊŀƳƽǿ ƭŜƪƻǿȅŎƘ .Φнф ƛ .ΦпсΣ ŀ ǇǊȊŜƧǏŎƛŜ 

ŎƘƻǊƻōȅ ǿ Ǉƻǎǘŀŏ ǿǘƽǊƴƛŜ ǇƻǎǘťǇǳƧŊŎŊ ǿ ǘǊŀƪŎƛŜ ƭŜŎȊŜƴƛŀ 5a¢ ǎǘŀƴƻǿƛ ƪǊȅǘŜǊƛǳƳ ǿȅƱŊŎȊŜƴƛŀ ǇŀŎƧŜƴǘƽǿ 

Ȋ ƻōǳ ǇǊƻƎǊŀƳƽǿ όMZ 18/02/2020). 

½ƎƻŘƴƛŜ Ȋ ŀƪǘǳŀƭƴŊ ǿƛŜŘȊŊ ƳŜŘȅŎȊƴŊ ǎƛǇƻƴƛƳƻŘ ƧŜǎǘ ƭŜƪƛŜƳ Ȋ ǳŘƻǿƻŘƴƛƻƴŊ ǎƪǳǘŜŎȊƴƻǏŎƛŊ ǿ ƪƻƴǘŜƪǏŎƛŜ 

ƻǇƽȋƴƛŜƴƛŀ ǇǊƻƎǊŜǎƧƛ ƴƛŜǇŜƱƴƻǎǇǊŀǿƴƻǏŎƛ ȊŀǊŜƧŜstrowanym do stosowania we wskazaniu do leczenia 

{ta{Σ Ȋ ŀƪǘȅǿƴŊ ǇƻǎǘŀŎƛŊ ŎƘƻǊƻōȅΦ ²ƻōŜŎ ōǊŀƪǳ ŀƭǘŜǊƴŀǘȅǿƴŜƧ ƻǇŎƧƛ ǘŜǊŀǇŜǳǘȅŎȊƴŜƧ ǊŜƪƻƳŜƴŘƻǿŀƴŜƧ 

ǿ ǘȅƳ ǿǎƪŀȊŀƴƛǳΣ ƪǘƽǊŀ ōȅƱŀōȅ ǊŜŦǳƴŘƻǿŀƴŀ ǿ tƻƭǎŎŜ ƛ ǎǘŀƴƻǿƛƱŀ ŀƪǘǳŀƭƴȅ ǎǘŀƴŘŀǊŘ ƭŜŎȊŜƴƛŀΣ Ȋŀ ƪƻƳπ

parator dla ocenianej interwencji w ŀƴŀƭƛȊŀŎƘ ǇǊȊȅƧťǘƻ ƴŀƧƭŜǇǎȊŊ ǘŜǊŀǇƛť ǇƻŘǘǊȊȅƳǳƧŊŎŊ ό.{/Σ z ang. Best 

Supportive Careύ ƻǊŀȊ ǇƭŀŎŜōƻΣ ŘƻŘŀǘƪƻǿƻ ǎǘƻǎƻǿŀƴŜ ǿ ōŀŘŀƴƛŀŎƘ w/¢ ŎŜƭŜƳ ȊŀǏƭŜǇƛŜƴƛŀ ƛƴǘŜǊǿŜƴŎƧƛΦ  

tƻǿȅȍǎȊŊ ŘŜŎȅȊƧť ǳȊŀǎŀŘƴƛŀ ǎƛť ǇǊȊŜǎƱŀƴƪŀƳƛ ƪƭƛƴƛŎȊƴȅƳƛΣ ȊŀǇƛǎŀƳƛ ǊŜƧŜǎǘǊŀŎȅƧƴȅƳƛ ƛκƭǳō brakiem finan-

ǎƻǿŀƴƛŀ ȊŜ ǏǊƻŘƪƽǿ ǇǳōƭƛŎȊƴȅŎƘ ǘŜǊŀǇƛƛ ǊŜƪƻƳŜƴŘƻǿŀƴȅŎƘ ǇǊȊŜȊ ǘƻǿŀǊȊȅǎǘǿa naukowe ς interfero-

nƽǿ, mitoksantronu i azatiopryny:  

¶ aƛǘƻƪǎŀƴǘǊƻƴ ƧŜǎǘ ȊŀǊŜƧŜǎǘǊƻǿŀƴȅ Řƻ ǎǘƻǎƻǿŀƴƛŀ ǿ ƭŜŎȊŜƴƛǳ {ta{Σ ǿ ǎȊŎȊŜƎƽƭƴƻǏŎƛ leczenia wy-

soce aktywnejΣ ƴŀǿǊŀŎŀƧŊŎej ǇƻǎǘŀŎƛŊ ǎǘǿŀǊŘƴƛŜƴƛŀ ǊƻȊǎƛŀƴŜƎƻ ƛ ǎȊȅōƪƻ ǇƻǎǘťǇǳƧŊŎej ƴƛŜǇŜƱƴƻπ

ǎǇǊŀǿƴƻǏŎƛ ǿ ǎȅǘǳŀŎƧƛΣ ƎŘȅ ƴƛŜ Ƴŀ ƛƴƴȅŎƘ ƳƻȍƭƛǿƻǏŎƛ ƭŜŎȊƴƛŎȊȅŎƘ όChPL Mitoxantron Accord, 

ChPL Mitoxantron Ebewe, ChPL Mitoxantron Sandoz). Zastosowanie terapii mitoksantronem 

ǿƛŊȍŜ ǎƛť Ȋ ƴƛŜƪƻǊȊȅǎǘƴȅƳ ǇǊƻŦƛƭŜƳ ōŜȊǇƛŜŎȊŜƵǎǘǿŀ, a ǎƪǳǘŜŎȊƴƻǏŏ ǘŜƎƻ ƭŜƪǳ ǿ ƭŜŎȊŜƴƛǳ {ta{ 

ƧŜǎǘ ǿŊtpliwa (APD Mayzent 2020, AKL Mayzent 2020). bŀ ƴƛŜȊŀǎŀŘƴƻǏŏ ǳǿȊƎƭťŘƴƛŜƴƛŀ Ƴƛǘƻƪπ

ǎŀƴǘǊƻƴǳ Ƨŀƪƻ ǘŜŎƘƴƻƭƻƎƛƛ ƻǇŎƧƻƴŀƭƴŜƧ ǿƻōŜŎ ǎƛǇƻƴƛƳƻŘǳ ǿǎƪŀȊǳƧŜ ǊƽǿƴƛŜȍ ǊŀǇƻǊǘ EUnetHTA, 

ǿ ƪǘƽǊȅƳ ƻŎŜƴƛŀƴƻ ǎƪǳǘŜŎȊƴƻǏŏ ƛ ōŜȊǇƛŜŎȊŜƵǎǘǿƻ ǎǘƻǎƻǿŀƴƛŀ ǎƛǇƻƴƛƳƻŘǳ ǿ ǇƻǇǳƭŀŎƧƛ ǇŀŎƧŜƴπ

ǘƽǿ Ȋ ŀƪǘȅǿƴŊ ǇƻǎǘŀŎƛŊ ǿǘƽǊƴƛŜ ǇƻǎǘťǇǳƧŊŎŜƎƻ ǎǘǿŀǊŘƴƛŜƴƛŀ ǊƻȊǎƛŀƴŜƎƻΦ Wŀƪ ǇƻŘƪǊŜǏƭƻƴƻ ǿ Ǌŀπ

ǇƻǊŎƛŜΣ ōŀǊŘȊƻ ǎȊŎȊŊǘƪƻǿŜ ŘƻǿƻŘȅ ƴŀǳƪƻǿŜ ƻ ǎƪǳǘŜŎȊƴƻǏŎƛ ƳƛǘƻƪǎŀƴǘǊƻƴǳ ƻƎǊŀƴƛŎȊŀ ŘƻŘŀǘπ

ƪƻǿƻ ŦŀƪǘΣ ȍŜ ǘŜǊŀǇƛŀ Ȋ ƧŜƎƻ ǳŘȊƛŀƱŜƳ ƧŜǎǘ ȊǿƛŊȊŀƴŀ Ȋ ŘǳȍȅƳ ǊȅȊȅƪƛŜƳ ǇƻƧŀǿƛŜƴƛŀ ǎƛť ƪŀǊŘƛƻǘƻƪπ

ǎȅŎȊƴƻǏŎƛ ƛ ōƛŀƱŀŎȊƪƛΦ Ponadto w raporcie EUnetHTA ǇƻŘƪǊŜǏƭƻƴƻΣ ȍŜ ƳƛǘƻƪǎŀƴǘǊƻƴ ƧŜǎǘ ǿǎƪŀȊŀƴȅ 

ǘȅƭƪƻ ǳ ǇŀŎƧŜƴǘƽǿ ȊŜ ǎǘǿŀǊŘƴƛŜƴƛŜƳ ǊƻȊǎƛŀƴȅƳΣ Řƭŀ ƪǘƽǊȅŎƘ ƴƛŜ Ƴŀ Ƨǳȍ ŀƭǘŜǊƴŀǘȅǿƴȅŎƘ ƻǇŎƧƛ ƭŜπ

czenia. .ƛƻǊŊŎ ǇƻŘ ǳǿŀƎť ǇƻǿȅȍǎȊŜΣ ǿ ǊŀǇƻǊŎƛŜ ǿȅƪƭǳŎȊƻƴƻ ƳƛǘƻƪǎŀƴǘǊƻƴ Ȋ ƭƛǎǘȅ ƪƻƳǇŀǊŀǘƻǊƽǿ 

(EUnetHTA 2020). 
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Mayzentϯ (siponimod) 

ǿ ƭŜŎȊŜƴƛǳ ǿǘƽǊƴƛŜ ǇƻǎǘťǇǳƧŊŎŜƧ ǇƻǎǘŀŎƛ ǎǘǿŀǊŘƴƛŜƴƛŀ ǊƻȊǎƛŀƴŜƎƻ 
Ȋ ŀƪǘȅǿƴƻǏŎƛŊ ŎƘƻǊƻōȅ 

¶ tǊŜǇŀǊŀǘȅ ƛƴǘŜǊŦŜǊƻƴƽǿ ōŜǘŀ όмŀ ƛ мōύ ǎŊ rekomendowane przez towarzystwa naukowe do sto-

sowania w SPMS, jednak dowody ǎƪǳǘŜŎȊƴƻǏŎƛ IFN w ǊƻȊǿŀȍŀƴȅƳ wskazaniu ǎŊ ƴƛŜƧŜŘƴƻπ

znaczne (PTN 2016), a terapia SPMS z zastosowaniem interferonu nie jest ǊŜŦǳƴŘƻǿŀƴŜ ȊŜ ǏǊƻŘπ

ƪƽǿ ǇǳōƭƛŎȊƴȅŎƘ ǿ ǿŀǊǳƴƪŀŎƘ ǇƻƭǎƪƛŎƘ όMZ 18/02/2018), co ς ōƛƻǊŊŎ ǇƻŘ ǳǿŀƎť ǿȅǎƻƪƛ ƪƻǎȊǘ 

ƭŜƪǳ ƻǊŀȊ ƪƻƴƛŜŎȊƴƻǏŏ ŘƱǳƎƻǘǊǿŀƱŜj terapii ς ƻƎǊŀƴƛŎȊŀ ŘƻǎǘťǇ ŎƘƻǊȅŎƘ Řƻ tego leczenia. 

¶ Azatiopryna jest produkteƳΣ ƪǘƽǊȅ ƴƛŜ ȊƻǎǘŀƱ ȊŀǊŜƧŜǎǘǊƻǿŀƴȅ Řƻ ǎǘƻǎƻǿŀƴƛŀ ǿŜ ǿǎƪŀȊŀƴƛǳ Řƻ 

ƭŜŎȊŜƴƛŀ {ta{Σ ŘƭŀǘŜƎƻ ƴƛŜ Ǉƻǿƛƴƴŀ Ȋƻǎǘŀŏ ǳȊƴŀƴŀ Ƨŀƪƻ ƪƻƳǇŀǊŀǘƻǊ Řƭŀ ƻŎŜƴƛŀƴŜƧ ƛƴǘŜǊǿŜƴŎƧƛΦ  

Najnowsze dane z Rejestru Chorych ze Stwardnieniem Rozsianym ς RejSM (Brola 2019ύ ǿǎƪŀȊǳƧŊ ƧŜŘƴŀƪΣ 

ȍŜ ŀƪǘȅǿƴŜ ƭŜŎȊŜƴƛŜ ǿ tƻƭǎŎŜΣ ƎƱƽǿƴƛŜ Ȋ ǳŘȊƛŀƱŜƳ ƛƴǘŜǊŦŜǊƻƴǳ ōŜǘŀ ƛ ƳƛǘƻƪǎŀƴǘǊƻƴǳ ƻǘǊȊȅƳǳƧŜ ƴƛŜǿƛŜƭƪƛ 

ƻŘǎŜǘŜƪ ŎƘƻǊȅŎƘ Ȋ {ta{ όмпΣм҈ύΣ Ŏƻ ǇƻǘǿƛŜǊŘȊŀ ȊŀǎŀŘƴƻǏŏ ǇǊȊȅƧťŎƛŀ ƭŜŎȊŜƴƛŀ ƻōƧŀǿƻǿŜƎƻ Ƨŀƪƻ ǿƱŀǏŎƛπ

wego komparatora w analizie.  

Globalny model ekonomiczny ǎƛǇƻƴƛƳƻŘǳ ǳǿȊƎƭťŘƴƛŀƱ ǎȊŜǊƻƪƛ ȊŀƪǊŜǎ ǇƻǘŜƴŎƧŀƭƴȅŎƘ ƪƻƳǇŀǊŀǘƻǊƽǿ dla 

siponimodu ς ȊŀǊƽǿƴƻ .{/ Ƨŀƪ ƛ ƭŜƪƛ ƳƻŘȅŦƛƪǳƧŊŎŜ ǇǊȊŜōƛŜƎ ŎƘƻǊƻōȅ (DMT) ς ǇǊȊȅ ŎȊȅƳ ǿ ǏǿƛŜǘƭŜ ōǊŀƪǳ 

ȊŀǎŀŘƴƻǏŎƛ ǇƻǊƽǿƴŀƴƛŀ Ȋ DMT w warunkach polskichΣ ǿ ŀŘŀǇǘŀŎƧƛ ƳƻŘŜƭǳ ǳǿȊƎƭťŘƴƛƻƴƻ ǿȅƱŊcznie po-

ǊƽǿƴŀƴƛŜ Ȋ ōǊŀƪƛŜƳ ŀƪǘȅǿƴŜƎƻ ƭŜŎȊŜƴƛŀΦ 

{ȊŎȊŜƎƽƱƻǿŜ ƻƳƽǿƛŜƴƛŜ ǇǊƻŎŜǎǳ ŘƻōƻǊǳ ƪƻƳǇŀǊŀǘƻǊƽǿ ǇǊȊŜŘǎǘŀǿƛƻƴƻ ǿ ŀƴŀƭƛȊƛŜ ǇǊƻōƭŜƳǳ ŘŜŎȅȊȅƧπ

nego (APD Mayzent 2020). 

2.4 Efekty zdrowotne 

² ǿȅƪƻǊȊȅǎǘŀƴȅƳ ƳƻŘŜƭǳ ŜƪƻƴƻƳƛŎȊƴȅƳΣ ŘƱǳƎƻƻƪǊŜǎƻǿŜ ŜŦŜƪǘȅ ȊŘǊƻǿƻǘƴŜ ǇƻǊƽǿƴȅǿŀƴȅŎƘ ƛƴǘŜǊπ

ǿŜƴŎƧƛΣ ǿȅǊŀȍƻƴŜ ǿ ƭƛŎȊōƛŜ ƭŀǘ ȍȅŎƛŀ ǎƪƻǊȅƎƻǿŀƴȅŎƘ ƻ ƧŀƪƻǏŏ όv![¸Τ ŀƴƎΦ Quality-Adjusted Life Years), 

ƳƻŘŜƭƻǿŀƴƻ ǿ ƻǇŀǊŎƛǳ ƻ ƴŀǎǘťǇǳƧŊŎŜ Ǉǳƴƪǘȅ ƪƻƵŎƻǿŜ ȊǿƛŊȊŀƴŜ ȊŜ ǎƪǳǘŜŎȊƴƻǏŎƛŊ ƪƭƛƴƛŎȊƴŊΥ 

¶ Czas do ǿȅǎǘŊǇƛŜƴƛŀ potwierdzonej ǇǊƻƎǊŜǎƧƛ ƴƛŜǇŜƱƴƻǎǇǊŀǿƴƻǏŎƛ (CDP 3- i 6-ƳƛŜǎƛťŎȊƴŜƧύ 

¶ |ǊŜŘƴƛƻǊƻŎȊƴŀ ŎȊťǎǘƻǏŏ ǊȊǳǘƽǿ ŎƘƻǊƻōȅ (ARR). 

tƻǿȅȍǎȊŜ Ǉǳƴƪǘȅ ƪƻƵŎƻǿŜ ǇƻǎƱǳȍȅƱȅ Řƻ ƳƻŘŜƭƻǿŀƴƛŀ ς ȊŀƭŜȍƴȅŎƘ ƻŘ ǎǘƻǇƴƛŀ ƴƛŜǇŜƱƴƻǎǇǊŀǿƴƻǏŎƛ 

i ƻōŜŎƴƻǏŎƛ ǊȊǳǘƽǿ ς ƪƻǎȊǘƽǿ ƛ ǳȍȅǘŜŎȊƴƻǏŎƛ ǿ ǎǘŀƴŀŎƘ ȊŘǊƻǿƻǘƴȅŎƘ ƳƻŘŜƭǳΦ Zgodnie z zarejestrowa-

nymi oraz wnioskowanymi wskazaniami do stosowania siponimodu, w analizie ǳǿȊƎƭťŘƴƛƻƴƻ ǿȅƴƛƪƛ ǎƪǳπ

ǘŜŎȊƴƻǏŎƛ ƪƭƛƴƛŎȊƴŜƧ Ȋ ōŀŘŀƴƛŀ ǊŀƴŘƻƳƛȊƻǿŀƴŜƎƻ LLL ŦŀȊȅ EXPAND uzyskane w poŘƎǊǳǇƛŜ ǇŀŎƧŜƴǘƽǿ Ȋ ŀƪπ

ǘȅǿƴƻǏŎƛŊ ŎƘƻǊƻōȅ ǇƻǘǿƛŜǊŘȊƻƴŊ ƪƭƛƴƛŎȊƴƛŜ ƭǳō ǊŀŘƛƻƭƻƎƛŎȊƴƛŜ όanaliza w grupie ƴҐттф ǎǇƻǏǊƽŘ м 651 
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Mayzentϯ (siponimod) 

ǿ ƭŜŎȊŜƴƛǳ ǿǘƽǊƴƛŜ ǇƻǎǘťǇǳƧŊŎŜƧ ǇƻǎǘŀŎƛ ǎǘǿŀǊŘƴƛŜƴƛŀ ǊƻȊǎƛŀƴŜƎƻ 
Ȋ ŀƪǘȅǿƴƻǏŎƛŊ ŎƘƻǊƻōȅ 

ǿƱŊŎȊƻƴȅŎƘ ǇŀŎƧŜƴǘƽǿΤ пт҈ ǇƻǇǳƭŀŎƧƛ L¢¢ύΦ Czas do 3-ƳƛŜǎƛťŎȊƴŜƧ ǇƻǘǿƛŜǊŘȊƻƴŜƧ ǇǊƻƎǊŜǎƧƛ ƴƛŜǎǇǊŀǿƴƻπ

ǏŎƛ (CDP-оύ ǎǘŀƴƻǿƛƱ ǇƛŜǊǿǎȊƻǊȊťŘƻǿȅ Ǉǳƴƪǘ ƪƻƵŎƻǿȅ ōŀŘŀƴƛŀ EXPAND, a czas do 6-ƳƛŜǎƛťŎȊƴŜƧ CDP i 

ǏǊŜŘƴƛƻǊƻŎȊƴŀ ŎȊťǎǘƻǏŏ ǊȊǳǘƽǿ ŎƘƻǊƻōȅ ό!wwύ ς ŘǊǳƎƻǊȊťŘƻǿŜ Ǉǳƴƪǘȅ ƪƻƵŎƻǿŜΦ 

2.5 Aktualny ǎǇƻǎƽō Ŧƛƴŀƴǎƻǿŀƴƛŀ ǇǊƻŘǳƪǘǳ ƭŜŎȊƴƛŎȊŜƎƻ  

Mayzent i ǿƴƛƻǎƪƻǿŀƴƛŜ ǿŀǊǳƴƪƛ ƻōƧťŎƛŀ ǊŜŦǳƴŘŀŎƧŊ 

Aktualnie produkt leczniczy Mayzent (siponimodύ ƴƛŜ ǇƻŘƭŜƎŀ ǊŜŦǳƴŘŀŎƧƛ ȊŜ ǏǊƻŘƪƽǿ ǇǳōƭƛŎȊƴȅŎƘ όMZ 

18/02/2020). Wnioskowane jest ƻōƧťŎƛŜ finansowaniem produktu leczniczego MayzentΣ ŘƻǎǘťǇƴŜƎƻ ǿ 

ƴŀǎǘťǇǳƧŊŎȅŎƘ ǇǊŜȊŜƴtacjach: 

¶ Mayzent 0,25 mg tabletki powlekane, 12 tabletek (opakowanie startowe, przeznaczone do 

ȊǿƛťƪǎȊŀƴƛŀ Řŀǿƪƛύ 

¶ Mayzent 0,25 mg tabletki powlekane, 120 tabletek (opakowanie przeznaczone do leczenia pod-

ǘǊȊȅƳǳƧŊŎŜƎƻ ǳ ǇŀŎƧŜƴǘƽǿ Ȋ ƎŜƴƻǘȅǇŜƳ /¸tн/фϝнϝо ƭǳō ϝ1*3, w dawce dobowej 1 mg, tj. 4 

tab. po 0,25 mg) 

¶ Mayzent 2 mg tabletki powlekane, 28 tabletek (opakowanie regularne, przeznaczone do lecze-

ƴƛŀ ǇƻŘǘǊȊȅƳǳƧŊŎŜƎƻ ǳ ǇŀŎƧŜƴǘƽǿ ōŜȊ ƎŜƴƻǘȅǇǳ /¸tн/фϝнϝо ƛ ϝмϝоΣ ǿ ŘŀǿŎŜ ŘƻōƻǿŜƧ н ƳƎΣ 

tj. 1 tab. po 2 mg), 

ȊŜ ǏǊƻŘƪƽǿ ǇǳōƭƛŎȊƴȅŎƘ ǿ ǊŀƳŀŎƘ proponowanego programu lekowego α[ŜŎȊŜƴƛŜ ǇƻǎǘŀŎƛ ǿǘƽǊƴƛŜ Ǉƻπ

ǎǘťǇǳƧŊŎŜƧ ǎǘǿŀǊŘƴƛŜƴƛŀ ǊƻȊǎƛŀƴŜƎƻ όL/5-10 G 35)έ (PL Siponimod 2020ύΦ ²ƴƛƻǎƪǳƧŜ ǎƛť o utworzenie od-

ǊťōƴŜƧ ƎǊǳǇȅ ƭƛƳƛǘƻǿŜƧΣ ǿ ǎƪƱŀŘ ƪǘƽǊŜƧ ǿŎƘƻŘȊƛƱyby wszystkie trzy prezentacje produktu leczniczego 

Mayzent. ½ŀƪƱŀŘŀ ǎƛťΣ ȍŜ ǇƻŘǎǘŀǿť ƭƛƳƛǘǳ ǿ ƎǊǳǇƛŜ ōťŘȊƛŜ ǿȅȊƴŀŎȊŀŏ ǇǊƻŘǳƪǘ ƭŜŎȊƴƛŎȊȅ ƻ najǿȅȍǎȊŜƧ 

cenie hurtowej za PDD, tj. Mayzent 0,25 mg tabletki powlekane, 12 tabletek. 

tƻƴƛȍǎȊŀ Tabela 2 ǇǊȊŜŘǎǘŀǿƛŀ ǿƴƛƻǎƪƻǿŀƴŜ ǿŀǊǳƴƪƛ ƻōƧťŎƛŀ ǊŜŦǳƴŘŀŎƧŊ ǇǊƻŘǳƪǘǳ ƭŜŎȊƴƛŎȊŜƎƻ Mayzent 

(ǘŀōƭŜǘƪƛύ ǿ ȊŀƪǊŜǎƛŜ ǿŀǊǳƴƪƽǿ ŦƛƴŀƴǎƻǿȅŎƘ όŎŜƴŀΣ ƎǊǳǇŀ ƭƛƳƛǘƻǿŀΣ ǇƻȊƛƻƳ ƻŘǇƱŀǘƴƻǏŎƛ, proponowany 

instrument dzielenia ryzyka). 

Tabela 2Φ ²ƴƛƻǎƪƻǿŀƴŜ ǿŀǊǳƴƪƛ ƻōƧťŎƛŀ ǊŜŦǳƴŘŀŎƧŊ ǇǊƻŘǳƪǘǳ ƭŜŎȊƴƛŎȊŜƎƻ Mayzent (siponimod). 

²ŀǊǳƴŜƪ ǊŜŦǳƴŘŀŎƧƛ tǊŜȊŜƴǘŀŎƧŀ ǇǊƻŘǳƪǘǳ ƭŜŎȊƴƛŎȊŜƎƻ aŀȅȊŜƴǘ 

{ǳōǎǘŀƴŎƧŀ ŎȊȅƴƴŀ ǎƛǇƻƴƛƳƻŘ ǎƛǇƻƴƛƳƻŘ ǎƛǇƻƴƛƳƻŘ 

5ŀǿƪŀ лΣнр ƳƎ лΣнр ƳƎ н ƳƎ 

tƻǎǘŀŏ ŦŀǊƳŀŎŜǳǘȅŎȊƴŀ ǘŀōƭŜǘƪŀ ǇƻǿƭŜƪŀƴŀ ǘŀōƭŜǘƪŀ ǇƻǿƭŜƪŀƴŀ ǘŀōƭŜǘƪŀ ǇƻǿƭŜƪŀƴŀ 
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Mayzentϯ (siponimod) 

ǿ ƭŜŎȊŜƴƛǳ ǿǘƽǊƴƛŜ ǇƻǎǘťǇǳƧŊŎŜƧ ǇƻǎǘŀŎƛ ǎǘǿŀǊŘƴƛŜƴƛŀ ǊƻȊǎƛŀƴŜƎƻ 
Ȋ ŀƪǘȅǿƴƻǏŎƛŊ ŎƘƻǊƻōȅ 

²ŀǊǳƴŜƪ ǊŜŦǳƴŘŀŎƧƛ tǊŜȊŜƴǘŀŎƧŀ ǇǊƻŘǳƪǘǳ ƭŜŎȊƴƛŎȊŜƎƻ aŀȅȊŜƴǘ 

½ŀǿŀǊǘƻǏŏ ƻǇŀƪƻǿŀƴƛŀ ƧŜŘπ
ƴƻǎǘƪƻǿŜƎƻ 

tǊŜȊŜƴǘŀŎƧŀΥ 
мн ǘŀōƭŜǘŜƪΣ ƪŀȍŘŀ ǘŀōƭŜǘƪŀ Ȋŀπ
ǿƛŜǊŀ лΣнр ƳƎ ǎƛǇƻƴƛƳƻŘǳ 

tǊŜȊŜƴǘŀŎƧŀΥ 
мнл ǘŀōƭŜǘŜƪΣ ƪŀȍŘŀ ǘŀōƭŜǘƪŀ 
ȊŀǿƛŜǊŀ лΣнр ƳƎ ǎƛǇƻƴƛƳƻŘǳ 

tǊŜȊŜƴǘŀŎƧŀΥ 
ну ǘŀōƭŜǘŜƪΣ ƪŀȍŘŀ ǘŀōƭŜǘƪŀ Ȋŀπ
ǿƛŜǊŀ н ƳƎ ǎƛǇƻƴƛƳƻŘǳ 

YŀǘŜƎƻǊƛŀ ŘƻǎǘťǇƴƻǏŎƛ ǊŜŦǳƴπ
ŘŀŎȅƧƴŜƧ 

ƭŜƪ ǎǘƻǎƻǿŀƴȅ ǿ ǊŀƳŀŎƘ ǇǊƻπ
ƎǊŀƳǳ ƭŜƪƻǿŜƎƻ 

ƭŜƪ ǎǘƻǎƻǿŀƴȅ ǿ ǊŀƳŀŎƘ ǇǊƻπ
ƎǊŀƳǳ ƭŜƪƻǿŜƎƻ 

ƭŜƪ ǎǘƻǎƻǿŀƴȅ ǿ ǊŀƳŀŎƘ ǇǊƻπ
ƎǊŀƳǳ ƭŜƪƻǿŜƎƻ 

/Ŝƴŀ Ȋōȅǘǳ ƴŜǘǘƻл ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ μƱ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ μƱ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ μƱ 

¦ǊȊťŘƻǿŀ ŎŜƴŀ Ȋōȅǘǳм ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ μƱ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ μƱ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ μƱ 

/Ŝƴŀ ƘǳǊǘƻǿŀ ōǊǳǘǘƻн ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ μƱ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ μƱ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ μƱ 

DǊǳǇŀ ƭƛƳƛǘƻǿŀо hŘǊťōƴŀ ƎǊǳǇŀ ƭƛƳƛǘƻǿŀΣ ƻōŜƧƳǳƧŊŎŀ ǎƛǇƻƴƛƳƻŘ 

t55κ555п н ƳƎ н ƳƎ н ƳƎ 

[ƛŎȊōŀ t55κ555 ǿ ƻǇŀƪƻǿŀπ
ƴƛǳ 

мΣр мр ну 

/Ŝƴŀ ƘǳǊǘƻǿŀ κ t55κ555 ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ μƱ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ μƱ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ μƱ 

tƻŘǎǘŀǿŀ ƭƛƳƛǘǳ ǿ ƎǊǳǇƛŜ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩ 

²ȅǎƻƪƻǏŏ ƭƛƳƛǘǳ Ŧƛƴŀƴǎƻǿŀƴƛŀ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ μƱ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ μƱ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ μƱ 

tƻȊƛƻƳ ƻŘǇƱŀǘƴƻǏŎƛр ōŜȊǇƱŀǘƴƛŜ ōŜȊǇƱŀǘƴƛŜ ōŜȊǇƱŀǘƴƛŜ 

5ƻǇƱŀǘŀ ǏǿƛŀŘŎȊŜƴƛƻōƛƻǊŎȅ 
όǇŀŎƧŜƴǘύр 

л ȊƱ л ȊƱ л ȊƱ 

Yǿƻǘŀ ǊŜŦǳƴŘŀŎƧƛ ǇƱŀǘƴƛƪŀ Ǉǳπ
ōƭƛŎȊƴŜƎƻ Ȋŀ ǏǿƛŀŘŎȊŜƴƛŀ ȊŘǊƻπ

ǿƻǘƴŜ 
ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ μƱ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ μƱ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ μƱ 

LƴǎǘǊǳƳŜƴǘ ǇƻŘȊƛŀƱǳ ǊȅȊȅƪŀ  
όw{{Σ ŀƴƎΦ Ǌƛǎƪ ǎƘŀǊƛƴƎ ǎŎƘŜƳŜύ 

ΩΩώΩϑμΩΩμμ ΩΩϑΩΩμΩΩΩΩϑΩΩΩΩΩΩ  
ΩΩΩΩ ϑΩΩΩΩΩΦ Ҏ ΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΥ 

ΩΩώΩǾΩΩϑϑΩϑ ΩΩώΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΦ μ ώΩΦώΩΦ 
μΩΩΩΩΩΩΩμ ΩΩΩΩΩΩΩΩ αȫȫȫΩΩΩώΩϑΩΩώΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩŊέΣ 

μώΩΩΩώΩΩΩΩΩŊμΩΩΩΩΩ ϑΩť ΩΩώΩ 
μΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΣ ȍΩΩ 

ǏΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩμΩΩΩΩΩώΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΣ ώΩ ΩΩϑƽϑμΩΩΩ 
ΩΩΩώΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩ ΩΩϑϑΦ ΩΩ ΩΩϑϑΩΩΩΩΩμ ώΩ 
ϑΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩμΩΩΩΩΩΩŊΩΩμ ΩΩΩΩΩ 
ȫȫȫΩΩμμΩΩΩΩϑΣ ΩΩΩΩΩώΩΩΩΩΩΩΩώΩΩΩΩΩΩΩΩΣ ΩΩΣΩΩΩΩ 
ΩΩΩΩΩΣ ϑΩΩΩΩΩΩΩϑΩΩΩ ΩΩώΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΣ ΩΩΩΩ 
ϑΩΩΩΩΩΩΩϑΩΩΩΩ ΩΩώΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩμΩΩΩΩΣ ΩΩΩΩΩΩ 
ΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩ ϑΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩ 
ΩΩΩΩμΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩ ǏΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩμΩΩƵ 

ΩΩΩΩΩΩΩϑΩΩΩΩϑώΩΩΩΩΩΩΩΩμΩΩΩΩΣ ώΩ ΩΩϑƽϑμΩΩΩΩ 
ΩΩΩώΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩ ΩΩϑϑΦ ΩΩΩΩ ΩΩϑϑΦ ΩΩ ΩΩΩΩϑ ΩΩΩΩ 
ΩΩϑϑΩΩΩΩΩμ μ ΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩ ϑΩΩΩϑΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΩΩ 
ϑΦ ώΩ ǏΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩμΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩ ώΩΩΩΩΩΩΩΩΩ 
μΩΩϑώΩΩΩΩώΩϑΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΩΩϑώΩΩΩΩΩΩΩΩμΩΩΩΩ μΩΩ 
ǏϑώΩΩΩΩΩƽΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩμΩΩμΩΩΩΩ όΩΩμΦΩΩΦ 
ΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩώΩμΦ ΩΩΩΩΩΩΩΩ μ ΩΩƽȋΩΩΦ μΩΩΩΦύΣ 
μΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΩΩ αΩΩϑϑΩΩΩΩΩŊ ώΩ 

ǏΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩμΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩέΣ ΩΩΩΩΩΩťΩΩμΩΩΩ ΩΩώΩ 
ΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩϑϑώΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩϑΩΩϑϑώΩ ΩΩΩΩΩ 
ΩΩΩμȍϑμΩΩΩ ΩΩΩȍ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ μƱ όϑƱώΩΩΩΩΩΩΩΩΩΥ 
ΩΩμϑΩΩϑμϑϑΩΩ ΩΩμΩΩΩΩΩΩΩťϑΩΩΩΩǏΩΩΩΩΩ 
μƱώΩϑμΩΩΩΩ ΩΩμϑΩΩϑΩΩμΩΩΩǏΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΩ 

ΩΩώΩϑμΩΩμμ ΩΩϑΩΩμΩΩΩΩϑΩΩΩΩΩΩ  
ΩΩΩΩΩΩ ϑΩΩΩΩΩΦ Ҏ ΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΥ 

ΩΩώΩǾΩΩϑϑΩϑ ΩΩώΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΦ μ ώΩΦώΩΦ 
μΩΩΩΩΩΩΩμ ΩΩΩΩΩΩΩΩ 

αȫȫȫΩΩΩώΩϑΩΩώΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩŊέΣ 
μώΩΩΩώΩΩΩΩΩŊμΩΩΩΩΩ ϑΩť ΩΩώΩ 
μΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΣ ȍΩΩ 

ǏΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩμΩΩΩΩΩώΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΣ ώΩ ΩΩϑƽϑμΩΩΩ 
ΩΩΩώΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩ ΩΩϑϑΦ ΩΩ ΩΩϑϑΩΩΩΩΩμ ώΩ 
ϑΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩμΩΩΩΩΩΩŊΩΩμ ΩΩΩΩΩ 
ȫȫȫΩΩμμΩΩΩΩϑΣ ΩΩΩΩΩώΩΩΩΩΩΩΩώΩΩΩΩΩΩΩΩΣ ΩΩΣΩΩΩΩ 
ΩΩΩΩΩΣ ϑΩΩΩΩΩΩΩϑΩΩΩ ΩΩώΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΣ ΩΩΩΩΩΩ 
ϑΩΩΩΩΩΩΩϑΩΩΩΩ ΩΩώΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩμΩΩΩΩΣ ΩΩΩΩΩΩ 
ΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩ ϑΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩ 
ΩΩΩΩμΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩ ǏΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩμΩΩƵ 

ΩΩΩΩΩΩΩϑΩΩΩΩϑώΩΩΩΩΩΩΩΩμΩΩΩΩΣ ώΩ ΩΩϑƽϑμΩΩΩΩ 
ΩΩΩώΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩ ΩΩϑϑΦ ΩΩΩΩ ΩΩϑϑΦ ΩΩ ΩΩΩΩϑ ΩΩΩΩ 
ΩΩϑϑΩΩΩΩΩμ μ ΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩ ϑΩΩΩϑΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΩΩ 
ϑΦ ώΩ ǏΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩμΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩ ώΩΩΩΩΩΩΩΩΩ 
μΩΩϑώΩΩΩΩώΩϑΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΩΩϑώΩΩΩΩΩΩΩΩμΩΩΩΩ μΩΩ 
ǏϑώΩΩΩΩΩƽΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩμΩΩμΩΩΩΩ όΩΩμΦΩΩΦ 
ΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩώΩμΦ ΩΩΩΩΩΩΩΩ μ ΩΩƽȋΩΩΦ μΩΩΩΦύ 
μΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΩΩ αΩΩϑϑΩΩΩΩΩŊ ώΩ 

ǏΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩμΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩέΣ ΩΩΩΩΩΩťΩΩμΩΩΩ ΩΩώΩ 
ΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩϑϑώΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩϑΩΩϑϑώΩ ΩΩΩΩΩ 
ΩΩΩμȍϑμΩΩΩ ΩΩΩȍ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ μƱ 
όϑƱώΩΩΩΩΩΩΩΩΩΥ ΩΩμϑΩΩϑμ ϑμϑΩŊΩΩΩΩ ϑϑώΩ 

ΩΩώΩϑμΩΩμμ ΩΩϑΩΩμΩΩΩΩϑΩΩΩΩΩΩ 
 ΩΩΩΩ ϑΩΩΩΩΩΦ Ҏ ΩΩ ΩΩΩΩΩΥ 

ΩΩώΩǾΩΩϑϑΩϑ ΩΩώΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΦ μ ώΩΦώΩΦ 
μΩΩΩΩΩΩΩμ ΩΩΩΩΩΩΩΩ αȫȫȫΩΩΩώΩϑΩΩώΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩŊέΣ 

μώΩΩΩώΩΩΩΩΩŊμΩΩΩΩΩ ϑΩť ΩΩώΩ 
μΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΣ ȍΩΩ 

ǏΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩμΩΩΩΩΩώΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΣ ώΩ ΩΩϑƽϑμΩΩΩ 
ΩΩΩώΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩ ΩΩϑϑΦ ΩΩ ΩΩϑϑΩΩΩΩΩμ ώΩ 
ϑΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩμΩΩΩΩΩΩŊΩΩμ ΩΩΩΩΩ 
ȫȫȫΩΩμμΩΩΩΩϑΣ ΩΩΩΩΩώΩΩΩΩΩΩΩώΩΩΩΩΩΩΩΩΣ ΩΩ ΩΩΩΩΩΣ 
ϑΩΩΩΩΩΩΩϑΩΩΩ ΩΩώΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΣ ΩΩΩΩ 
ϑΩΩΩΩΩΩΩϑΩΩΩΩ ΩΩώΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩμΩΩΩΩΣ ΩΩΩΩΩΩ 
ΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩ ϑΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩ 
ΩΩΩΩμΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩ ǏΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩμΩΩƵ 

ΩΩΩΩΩΩΩϑΩΩΩΩϑώΩΩΩΩΩΩΩΩμΩΩΩΩΣ ώΩ ΩΩϑƽϑμΩΩΩΩ 
ΩΩΩώΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩ ΩΩϑϑΦ ΩΩΩΩ ΩΩϑϑΦ ΩΩ ΩΩΩΩϑ ΩΩΩΩ 
ΩΩϑϑΩΩΩΩΩμ μ ΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩ ϑΩΩΩϑΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΩΩ 
ϑΦ ώΩ ǏΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩμΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩ ώΩΩΩΩΩΩΩΩΩ 
μΩΩϑώΩΩΩΩώΩϑΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΩΩϑώΩΩΩΩΩΩΩΩμΩΩΩΩ μΩΩ 
ǏϑώΩΩΩΩΩƽΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩμΩΩμΩΩΩΩ όΩΩμΦΩΩΦ 
ΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩώΩμΦ ΩΩΩΩΩΩΩΩ μ ΩΩƽȋΩΩΦ μΩΩΩΦύΣ 
μΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΩΩ αΩΩϑϑΩΩΩΩΩŊ ώΩ 

ǏΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩμΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩέΣ ΩΩΩΩΩΩťΩΩμΩΩΩ ΩΩώΩ 
ΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩϑϑώΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩϑΩΩϑϑώΩ ΩΩΩΩΩ 
ΩΩΩμȍϑμΩΩΩ ΩΩΩȍ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ μƱ 
όϑƱώΩΩΩΩΩΩΩΩΩΥ ϑϑμμ ϑμϑΩŊΩΩΩΩ 
ΩΩμΩΩΩΩΩΩΩťŏϑΩΩϑ ΩΩμϑΩΩϑΩΩΩΩǏΩΩΩΩΩ 
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Mayzentϯ (siponimod) 

ǿ ƭŜŎȊŜƴƛǳ ǿǘƽǊƴƛŜ ǇƻǎǘťǇǳƧŊŎŜƧ ǇƻǎǘŀŎƛ ǎǘǿŀǊŘƴƛŜƴƛŀ ǊƻȊǎƛŀƴŜƎƻ 
Ȋ ŀƪǘȅǿƴƻǏŎƛŊ ŎƘƻǊƻōȅ 

²ŀǊǳƴŜƪ ǊŜŦǳƴŘŀŎƧƛ tǊŜȊŜƴǘŀŎƧŀ ǇǊƻŘǳƪǘǳ ƭŜŎȊƴƛŎȊŜƎƻ aŀȅȊŜƴǘ 

ΩΩϑώΩϑμΩΩύ ΩΩώΩΩΩ ϑμΩΩώΩϑΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩƱώΩȍΩΩΩΩΩΩΩ 
ΩΩΩΩϑμ ΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩϑϑϑΩΩΩΩμΩΩΩΩΩΩΣ ώΩ ΩΩϑƽϑΩΩΩ 
ΩΩΩώΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩ ΩΩϑϑΦ ΩΩΩΩ ΩΩϑϑΩΩΩΩΩμ ώΩ 

ϑΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΦ 

ΩΩμΩΩΩΩΩΩΩťŏΩΩμΩΩΩϑΩŊϑ ΩΩμϑΩΩϑμ μƱώΩϑΩΩ 
ΩΩΩΩΩΩΩΩΩμΩΩΩǏΩΩΩΩΩ ΩΩΩťŏ ΩΩϑώΩϑμμύ ΩΩώΩΩΩ 
ϑμΩΩώΩϑΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩƱώΩȍΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩϑμ 
ΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩϑϑϑΩΩΩΩμΩΩΩΩΩΩΣ ώΩ ΩΩϑƽϑΩΩΩ 
ΩΩΩώΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩ ΩΩϑϑΦ ΩΩΩΩ ΩΩϑϑΩΩΩΩΩμ ώΩ 

ϑΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΦ 

μƱώΩϑμΩΩΩΩ ϑμΩΩǏŏΩΩμΩΩΩϑΩŊϑ ϑϑμμ 
ΩΩϑώΩϑμΩΩύ ΩΩώΩΩΩ ϑμΩΩώΩϑΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩƱώΩȍΩΩΩΩΩΩΩ 
ΩΩΩΩϑμ ΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩϑϑϑΩΩΩΩμΩΩΩΩΩΩΣ ώΩ ΩΩϑƽϑΩΩΩ 
ΩΩΩώΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩ ΩΩϑϑΦ ΩΩΩΩ ΩΩϑϑΩΩΩΩΩμ ώΩ 

ϑΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΦ 

0 ²ƴƛƻǎƪƻǿŀƴŀ ǳǊȊťŘƻǿŀ ŎŜƴŀ Ȋōȅǘǳ ǇƻƳƴƛŜƧǎȊƻƴŀ ƻ ǇƻŘŀǘŜƪ ±!¢ ƴŀƭƛŎȊƻƴȅ ƻŘ ŎŜƴȅ Ȋōȅǘǳ ƴŜǘǘƻΦ 
1 ²ƴƛƻǎƪƻǿŀƴŀ ǳǊȊťŘƻǿŀ ŎŜƴa zbytu. 
2 ¦ǊȊťŘƻǿŀ ŎŜƴŀ Ȋōȅǘǳ ǇƻǿƛťƪǎȊƻƴŀ ƻ ƳŀǊȊť ƘǳǊǘƻǿŊ όр҈ ƻŘ ǳǊȊťŘƻǿŜƧ ŎŜƴȅ ȊōȅǘǳύΦ 
3 ²ƴƛƻǎƪƻǿŀƴŜ ƧŜǎǘ ǳǘǿƻǊȊŜƴƛŜ ƻŘǊťōƴŜƧ ƎǊǳǇȅ ƭƛƳƛǘƻǿŜƧΣ ǿ ǎƪƱŀŘ ƪǘƽǊŜƧ ǿŎƘƻŘȊƛƱōȅ ǇǊƻŘǳƪǘ ƭŜŎȊƴƛŎȊȅ Mayzent. 
4 t55 ƴŀ ǇƻȊƛƻƳƛŜ ȊŀƭŜŎŀƴŜƧ Řŀǿƪƛ ǇƻŘǘǊȊȅƳǳƧŊŎŜƧ ǎƛǇƻƴƛƳƻŘu, przedstawionej w ChPL Mayzent; WHO ƴƛŜ ƻƪǊŜǏƭƛƱƻ ǿŀǊǘƻǏŎƛ 555 Řƭŀ sipo-

nimodu (https://www.whocc.no/atc_ddd_index/?code=L04AA42Σ Řŀǘŀ ŘƻǎǘťǇǳ н5.03.2020 r.) 
5 Zgodnie z art. 14. ust. 1. pkt 1. Ustawy o refundacji (Ustawa 2011ύ Řƭŀ ƭŜƪƽǿ ǊŜŦǳƴŘƻǿŀƴȅŎƘ ǿ ǊŀƳŀŎƘ ǇǊƻƎǊŀƳƽǿ ƭŜƪƻǿȅŎƘ ǳǎǘŀƭƻƴŀ 
ȊƻǎǘŀƧŜ ƪŀǘŜƎƻǊƛŀ ƻŘǇƱŀǘƴƻǏŎƛ αōŜȊǇƱŀǘƴƛŜέΦ 

3 tǊȊŜƎƭŊŘ ǎȅǎǘŜƳŀǘȅŎȊƴȅ ƻǇǳōƭƛƪƻǿŀƴȅŎƘ ŀƴŀƭƛȊ ŜƪƻƴƻƳƛŎȊƴȅŎƘ 

tǊȊŜƎƭŊŘ ǎȅǎǘŜƳŀǘȅŎȊƴȅ opublikowanych analiz ekonomicznych przeprowadzono w celu odnalezienia 

ƻǇǳōƭƛƪƻǿŀƴȅŎƘ ŀƴŀƭƛȊ ŜƪƻƴƻƳƛŎȊƴȅŎƘ ƻŎŜƴƛŀƧŊŎȅŎƘ ƻǇƱŀŎŀƭƴƻǏŏ ǎǘƻǎƻǿŀƴƛŀ siponimodu w leczeniu 

ǿǘƽǊƴƛŜ ǇƻǎǘťǇǳƧŊŎŜƧ ǇƻǎǘŀŎƛ stwardnienia rozsianego. 

Zgodnie z wytycznymi AOTMiT 2016 wyszǳƪƛǿŀƴƛŜ ǇƻŘ ƪŊǘŜƳ ǎǇŜƱƴƛŀƴƛŀ ƪǊȅǘŜǊƛƽǿ ǿƱŊŎȊŜƴƛŀ Řƻ ŀƴŀƭƛȊȅ 

ǇǊȊŜǇǊƻǿŀŘȊƻƴƻ ǿ ƴŀǎǘťǇǳƧŊŎȅŎƘ ŜǘŀǇŀŎƘΥ 

¶ Wyszukiwanie ŀōǎǘǊŀƪǘƽǿ ǿ ōŀȊŀŎƘ ǇǳōƭƛƪŀŎƧƛ ƳŜŘȅŎȊƴȅŎƘΤ 

¶ Analiza ǎǘǊŜǎȊŎȊŜƵ, ǘȅǘǳƱƽǿ ŀōǎǘǊŀƪǘƽǿ; 

¶ Analiza ǇŜƱƴȅŎƘ ǘŜƪǎǘƽǿ ǇǳōƭƛƪŀŎƧƛ ǿǊŀȊ Ȋ ǇǊȊŜǎȊǳƪƛǿŀƴƛŜƳ Ǌeferencji. 

Wyszukiwanie przeprowadzono w ƴŀǎǘťǇǳƧŊŎȅŎƘ ōŀȊŀŎƘ ƛƴŦƻǊƳŀŎƧƛ ƳŜŘȅŎȊƴȅŎƘ ȊƎƻŘƴƛŜ Ȋ ǿȅǘȅŎȊƴȅƳƛ 

AOTMiT 2016: 

¶ Medline przez PubMed; 

¶ EmBase przez Elsevier; 

¶ Cochrane Library. 

Wszystkie bazy przeszukiwano dnia 4 maja 2020 r. 

3.1 Kryteria ǿƱŊŎȊŜƴƛŀ ƛ ǿȅƪƭǳŎȊŜƴƛŀ ŀƴŀƭƛȊ ŜƪƻƴƻƳƛŎȊƴȅŎƘ 

²ȅǎȊǳƪƛǿŀƴƛŜ ƻǇǊŀŎƻǿŀƵ ŜƪƻƴƻƳƛŎȊƴȅŎƘ ǇǊȊŜǇǊƻǿŀŘȊƻƴƻ ȊƎƻŘƴƛŜ ȊŜ ǎƪƻƴǎǘǊǳƻǿŀƴŊ ǎǘǊŀǘŜƎƛŊ ǿȅǎȊǳπ

ƪƛǿŀƴƛŀ ƻ ǿȅǎƻƪƛŜƧ ŎȊǳƱƻǏŎƛ όǎƱƻǿŀ ƪƭǳŎȊƻǿŜ Řƭŀ ƛƴǘŜǊǿŜƴŎƧƛύΦ tǊȊȅƧťǘƻΣ ȍŜ ǿƱŊŎȊƻƴŜ ȊƻǎǘŀƴŊ ǊŀǇƻǊǘȅ 
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Mayzentϯ (siponimod) 

ǿ ƭŜŎȊŜƴƛǳ ǿǘƽǊƴƛŜ ǇƻǎǘťǇǳƧŊŎŜƧ ǇƻǎǘŀŎƛ ǎǘǿŀǊŘƴƛŜƴƛŀ ǊƻȊǎƛŀƴŜƎƻ 
Ȋ ŀƪǘȅǿƴƻǏŎƛŊ ŎƘƻǊƻōȅ 

oceny technologii medycznych (raporty HTA) oraz analizy ekonomiczne, opublikowane w ǇƻǎǘŀŎƛ ǇŜƱπ

ƴȅŎƘ ǘŜƪǎǘƽǿ ŀƭōƻ ŘƻǎǘťǇƴŜ ǿ ŦƻǊƳƛŜ ŘƻƴƛŜǎƛŜƵ ƪƻƴŦŜǊŜƴŎȅƧƴȅŎƘΦ tǊȊŜȊ ƻŎŜƴť ŜƪƻƴƻƳƛŎȊƴŊ ǊƻȊǳƳƛŀƴƻ 

ƪŀȍŘŊ ŀƴŀƭƛȊťΣ ǿ ƪǘƽǊŜƧ ƪƻǎȊǘ ǎǘƻǎƻǿŀƴƛŀ siponimodu ǇƻǊƽǿƴŀƴƻ Ȋ ƪƻǎȊǘŜƳ ǎǘƻǎƻǿŀƴƛŀ ƧŀƪƛŜƧƪƻƭǿƛŜƪ 

innej technologii medycznej. Tabela 3 przedstawia kryteria wykluczenia w ramach wyszukiwania analiz 

ekonomicznych. 

Tabela 3. Kryteria wykluczenia w ramach wyszukiwania analiz ekonomicznych. 

Przyczyna wykluczenia Opis przyczyny wykluczenia 

Duplikat tǳōƭƛƪŀŎƧŜ ōťŘŊŎŜ ŘǳǇƭƛƪŀǘŀƳƛ όƛŘŜƴǘȅŎȊƴŜ ǇǳōƭƛƪŀŎƧŜ ƻŘƴŀƭŜȊƛƻƴŜ ǿ ǊƽȍƴȅŎƘ ōŀȊŀŎƘύ 

Rodzaj badania/analizy 

tǳōƭƛƪŀŎƧŜ ƴƛŜǇǊȊŜŘǎǘŀǿƛŀƧŊŎŜ ƳŜǘƻŘȅƪƛ ŀƴƛ ǿȅƴƛƪƽǿ ŀƴŀƭƛȊȅ ŜƪƻƴƻƳƛŎȊƴŜƧΣ ǘƧΦ ŀƴŀƭƛȊȅ ƛƴƴŜ 
ƴƛȍΥ ŀƴŀƭƛȊȅ ƪƻǎȊǘƽǿΣ ŀƴŀƭƛȊȅ ƳƛƴƛƳŀƭƛȊŀŎƧƛ ƪƻǎȊǘƽǿΣ ŀƴŀƭƛȊȅ ƪƻǎȊǘȅ-ŜŦŜƪǘȅǿƴƻǏŏΣ ŀƴŀƭƛȊȅ 

koszty-ǳȍȅǘŜŎȊƴƻǏŏΣ ȊŜǎǘŀǿƛŜƴƛŀ ƪƻǎȊǘƽǿ ƛ ǿȅƴƛƪƽǿ ȊŘǊƻǿƻǘƴȅŎƘΣ ŀƴŀƭƛȊȅ ǿǇƱȅǿǳ ƴŀ ōǳπ
ŘȍŜǘ 

Wskazanie kliniczne ²ǎƪŀȊŀƴƛŜ ƛƴƴŜ ƴƛȍ ǿǘƽǊƴƛŜ ǇƻǎǘťǇǳƧŊŎŀ Ǉƻǎǘŀŏ stwardnienia rozsianego 

Interwencja/komparatory Brak siponimodu 

WťȊȅƪ Lƴƴȅ ƴƛȍ ŀƴƎƛŜƭǎƪƛΣ ŦǊŀƴŎǳǎƪƛΣ ǿƱƻǎƪƛΣ ƴƛŜƳƛŜŎƪƛΣ ƘƛǎȊǇŀƵǎƪƛ i polski 

Ograniczenia czasowe .Ǌŀƪ ƻƎǊŀƴƛŎȊŜƵ 

 

3.2 Strategie wyszukiwania analiz ekonomicznych 

tƻƴƛȍǎȊŜ ǘŀōŜƭŜ όTabela 4, Tabela 5, Tabela 6ύ ǇǊȊŜŘǎǘŀǿƛŀƧŊ ǎǘǊŀǘŜƎƛŜ ǿȅǎȊǳƪƛǿŀƴƛŀ analiz ekonomicz-

nych dla siponimodu we wnioskowanym wskazaniu. 

Tabela 4. Strategia wyszukiwania analiz ekonomicznych w bazie MEDLINE przez PubMed. 

[ǇΦ YǿŜǊŜƴŘŀ [ƛŎȊōŀ ǿȅƴƛƪƽǿ 

Ім {ŜŀǊŎƘ ϦƳǳƭǘƛǇƭŜ ǎŎƭŜǊƻǎƛǎϦώŀƭƭϐ уо онф 

Ін {ŜŀǊŎƘ ǎƛǇƻƴƛƳƻŘώŀƭƭϐ млм 

Іо {ŜŀǊŎƘ όІм !b5 Інύ тн 

Іп {ŜŀǊŎƘ όŎƻǎǘ ƻǊ ŎƻǎǘπŜŦŦŜŎǘƛǾŜƴŜǎǎ ƻǊ Ŏƻǎǘπǳǘƛƭƛǘȅ ƻǊ ŜŎƻƴƻƳƛŎ ƻǊ ǉŀƭȅύ м мфо уот 

Ір {ŜŀǊŎƘ όІо !b5 Іпύ с 

Tabela 5. Strategia wyszukiwania analiz ekonomicznych w bazie Embase przez Elsevier. 

[ǇΦ YǿŜǊŜƴŘŀ [ƛŎȊōŀ ǿȅƴƛƪƽǿ 

Ім {ŜŀǊŎƘ όϥƳǳƭǘƛǇƭŜ ǎŎƭŜǊƻǎƛǎϥκŜȄǇ hw ϥƳǳƭǘƛǇƭŜ ǎŎƭŜǊƻǎƛǎϥύ мрл мпл 

Ін {ŜŀǊŎƘ ǎƛǇƻƴƛƳƻŘ осу 

Іо {ŜŀǊŎƘ όІм !b5 Інύ онл 
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Mayzentϯ (siponimod) 

ǿ ƭŜŎȊŜƴƛǳ ǿǘƽǊƴƛŜ ǇƻǎǘťǇǳƧŊŎŜƧ ǇƻǎǘŀŎƛ ǎǘǿŀǊŘƴƛŜƴƛŀ ǊƻȊǎƛŀƴŜƎƻ 
Ȋ ŀƪǘȅǿƴƻǏŎƛŊ ŎƘƻǊƻōȅ 

[ǇΦ YǿŜǊŜƴŘŀ [ƛŎȊōŀ ǿȅƴƛƪƽǿ 

Іп {ŜŀǊŎƘ όŎƻǎǘ ƻǊ ΨŎƻǎǘπŜŦŦŜŎǘƛǾŜƴŜǎǎΩ ƻǊ ΨŎƻǎǘπǳǘƛƭƛǘȅΩ ƻǊ ŜŎƻƴƻƳƛŎ ƻǊ ǉŀƭȅύ м мус уфф 

Ір {ŜŀǊŎƘ όІо !b5 Іпύ т 

Tabela 6. Strategia wyszukiwania analiz ekonomicznych w bazie Cochrane. 

[ǇΦ YǿŜǊŜƴŘŀ [ƛŎȊōŀ ǿȅƴƛƪƽǿ 

Ім {ŜŀǊŎƘ ϦƳǳƭǘƛǇƭŜ ǎŎƭŜǊƻǎƛǎϦώŀƭƭϐ мл лтф 

Ін {ŜŀǊŎƘ ǎƛǇƻƴƛƳƻŘώŀƭƭϐ сп 

Іо {ŜŀǊŎƘ όІм !b5 Інύ рп 

Іп {ŜŀǊŎƘ όŎƻǎǘ ƻǊ ŎƻǎǘπŜŦŦŜŎǘƛǾŜƴŜǎǎ ƻǊ Ŏƻǎǘπǳǘƛƭƛǘȅ ƻǊ ŜŎƻƴƻƳƛŎ ƻǊ ǉŀƭȅύ сс мон 

Ір {ŜŀǊŎƘ όІо !b5 Іпύ л 

3.3 Wyniki wyszukiwania analiz ekonomicznych 

Wykres 1 ǇǊȊŜŘǎǘŀǿƛŀ ƭƛŎȊōť ƻǊŀȊ ǇƻǿƻŘȅ ǿȅƪƭǳŎȊŜƴƛŀ ŀǊǘȅƪǳƱƽǿ ƴŀ ǇƻȊƛƻƳƛŜ ǘȅǘǳƱƽǿ ƛ ǎǘǊŜǎȊŎȊŜƵ ƻǊŀȊ 

ǇŜƱƴȅŎƘ ǘŜƪǎǘƽǿΦ 
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Mayzentϯ (siponimod) 

ǿ ƭŜŎȊŜƴƛǳ ǿǘƽǊƴƛŜ ǇƻǎǘťǇǳƧŊŎŜƧ ǇƻǎǘŀŎƛ ǎǘǿŀǊŘƴƛŜƴƛŀ ǊƻȊǎƛŀƴŜƎƻ 
Ȋ ŀƪǘȅǿƴƻǏŎƛŊ ŎƘƻǊƻōȅ 

Wykres 1. 5ƛŀƎǊŀƳ ǇǊȊŜŘǎǘŀǿƛŀƧŊŎȅ ǇǊƻŎŜǎ ǿȅǎȊǳƪƛǿŀƴƛŀ ŀƴŀƭƛȊ ŜƪƻƴƻƳƛŎȊƴȅŎƘ ƻŎŜƴƛŀƧŊŎȅŎƘ ƻǇƱŀŎŀƭπ
ƴƻǏŏ ǎǘƻǎƻǿŀƴƛŀ siponimodu ǳ ŘƻǊƻǎƱȅŎƘ ŎƘƻǊȅŎƘ ƴŀ ǎǘǿŀǊŘƴƛŜƴƛŜ ǊƻȊǎƛŀƴŜ. 

 

² ǊŀƳŀŎƘ ǇǊȊŜƎƭŊŘǳ ƭƛǘŜǊŀǘǳǊȅ ƻŘƴŀƭŜȊƛƻƴƻ ƧŜŘƴŊ publikowanŊ analizť ŜƪƻƴƻƳƛŎȊƴŊ Řƭŀ siponimodu 

(Synnott 2020ύΣ ōťŘŊŎŊ ǎǘǊŜǎȊŎȊŜƴƛŜƳ ǇŜƱƴŜƎƻ ǊŀǇƻǊǘǳ ƻǇǳōƭƛƪƻǿŀƴŜƎƻ ǇǊȊŜȊ ƴƛŜȊŀƭŜȍƴŊ ƻǊƎŀƴƛȊŀŎƧť 

non-profit Institute for Clinical and Economic Review (ICER)Σ ŘƻǘȅŎȊŊŎŜƎƻ ƻŎŜƴȅ ŜƪƻƴƻƳƛŎȊƴŜƧ ǎƛǇƻƴƛπ

modu we wskazaniu leczenia SPMC w Stanach Zjednoczonych (ICER 2019ύΦ !ƴŀƭƛȊť ǇǊȊŜǇǊƻǿŀŘȊƻƴƻ ǿ 

ǇƛŜǊǿǎȊŜƧ ƪƻƭŜƧƴƻǏŎƛ ǿ ƻƎƽƭƴŜƧ ǇƻǇǳƭŀŎƧƛ ŎƘƻǊȅŎƘ ƴŀ {ta{Σ ƻŘǇƻǿƛŀŘŀƧŊŎŜƧ ǇƻǇǳƭŀŎƧƛ L¢¢ ōŀŘŀƴƛŀ 

EXPANDΣ ƴŀǘƻƳƛŀǎǘ ǇƻŘƎǊǳǇť Ȋ ŀƪǘȅǿƴȅƳ {ta{Σ ŘŜŦƛƴƛƻǿŀƴŊ Ƨŀƪƻ ƻōŜŎƴƻǏŏ ǊȊǳǘƽǿ ǿ ƻƪǊŜǎƛe 2 lat 

ǇǊȊŜŘ ǿƱŊŎȊŜƴƛŜƳ Řƻ ōŀŘŀƴƛŀΣ ǳǿȊƎƭťŘƴƛƻƴƻ ǿ ǊŀƳŀŎƘ ŀƴŀƭƛȊȅ ŘƻŘŀǘƪƻǿŜƧΦ YƭǳŎȊƻǿŜ ƛƴŦƻǊƳŀŎƧŜ Řƻǘȅπ

ŎȊŊŎŜ ƳŜǘƻŘȅƪƛ ƻǊŀȊ ǿȅƴƛƪƽǿ ŀƴŀƭƛȊȅ ŜƪƻƴƻƳƛŎȊƴŜƧ ǿ ǇƻŘƎǊǳǇƛŜ Ȋ ŀƪǘȅǿƴȅƳ {ta{ ǇǊȊŜŘǎǘŀǿƛƻƴƻ ǿ 

ǇƻƴƛȍǎȊŜƧ ǘŀōŜƭƛΦ 

Publikacje analizowane w postaci ty-
ǘǳƱƽǿ ƛ ǎǘǊŜǎȊŎȊŜƵΥ 9 

Publikacje analizowane w postaci ǇŜƱπ
ƴȅŎƘ ǘŜƪǎǘƽǿ: 1 

Publikacje ǿƱŊŎȊƻƴŜ Řƻ ǇǊȊŜƎƭŊŘǳ: 1 

tǳōƭƛƪŀŎƧŜ ǿȅƪƭǳŎȊƻƴŜ ƴŀ ǇƻŘǎǘŀǿƛŜ ŀƴŀƭƛȊȅ ǘȅǘǳƱƽǿ ƛ ǎǘǊŜǎȊπ
ŎȊŜƵΥ 

Publikacja nie dotyczy analiz ekonomicznych ς 8  
_ŊŎȊƴƛŜ: 8 

Publikacje wykluczone na ǇƻŘǎǘŀǿƛŜ ŀƴŀƭƛȊȅ ǇŜƱƴȅŎƘ ǘŜƪǎǘƽǿΥ 
 _ŊŎȊƴƛŜΥ 0 

[ƛŎȊōŀ ǘǊŀŦƛŜƵ ǳȊȅǎƪŀƴȅŎƘ ǿ ǇƻǎȊŎȊŜπ
ƎƽƭƴȅŎƘ ōŀȊŀŎƘ ŘŀƴȅŎƘΥ 

Pubmed:  6 
Embase:  7 
Cochrane:  0 
 

_ŊŎȊƴƛŜ: 13 

Duplikaty: 4 
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Mayzentϯ (siponimod) 

ǿ ƭŜŎȊŜƴƛǳ ǿǘƽǊƴƛŜ ǇƻǎǘťǇǳƧŊŎŜƧ ǇƻǎǘŀŎƛ ǎǘǿŀǊŘƴƛŜƴƛŀ ǊƻȊǎƛŀƴŜƎƻ 
Ȋ ŀƪǘȅǿƴƻǏŎƛŊ ŎƘƻǊƻōȅ 

Tabela 7. Charakterystyka metodyki oraz wyniki analizy ekonomicznej Synnott 2020 / ICER 2019. 

tǳōƭƛƪŀŎƧŀ aŜǘƻŘȅƪŀ tƻǊƽǿƴŀƴƛŜ ²ȅƴƛƪ 

{ȅƴƴƻǘǘ нлнлΣ L/9w 
нлмф 

ό{ǘŀƴȅ ½ƧŜŘƴƻŎȊƻƴŜύ 

tƻǇǳƭŀŎƧŀΥ ŘƻǊƻǏƭƛ ǇŀŎƧŜƴŎƛ Ȋ ǿǘƽǊƴƛŜ 
ǇƻǎǘťǇǳƧŊŎŊ ǇƻǎǘŀŎƛŊ ǎǘǿŀǊŘƴƛŜƴƛŀ ǊƻȊπ
ǎƛŀƴŜƎƻ ό{ta{ύ 

¶ !ƴŀƭƛȊŀ ǇƻŘǎǘŀǿƻǿŀ ς {ta{ ƻƎƽπ
ƱŜƳ 

¶ !ƴŀƭƛȊŀ ŘƻŘŀǘƪƻǿŀ ς ŀƪǘȅǿƴŀ Ǉƻπ
ǎǘŀŏ {ta{ 

¢ȅǇ ŀƴŀƭƛȊȅΥ /9!Σ /¦! όƳƻŘŜƭ aŀǊƪƻǿŀ 
ȊŜ ǎǘŀƴŀƳƛ ȊŘǊƻǿƻǘƴȅƳƛ ȊŀƭŜȍƴȅƳƛ ƻŘ 
ǎǘƻǇƴƛŀ ƴƛŜǇŜƱƴƻǎǇǊŀǿƴƻǏŎƛ 95{{ ƻŘ л 
Řƻ фύΣ 

tŜǊǎǇŜƪǘȅǿŀΥ ǎȅǎǘŜƳ ƻŎƘǊƻƴȅ ȊŘǊƻǿƛŀ ǿ 
¦{!Σ 

IƻǊȅȊƻƴǘΥ ŘƻȍȅǿƻǘƴƛΣ 

5ȅǎƪƻƴǘƻǿŀƴƛŜΥ о҈κǊƻƪ όƪƻǎȊǘȅ ƛ ǿȅπ
ƴƛƪƛύΣ 

YƻǎȊǘȅΥ ƪƻǎȊǘȅ ōŜȊǇƻǏǊŜŘƴƛŜ ƳŜŘȅŎȊƴŜΤ 
ƪƻǎȊǘȅ ǇǊƻŘǳƪǘǳ aŀȅȊŜƴǘ ƭƛŎȊƻƴƻ ǿ 
ƻǇŀǊŎƛǳ ƻ ŎŜƴť ƪŀǘŀƭƻƎƻǿŊ όƭƛǎǘ ǇǊƛŎŜύ 

¦ȍȅǘŜŎȊƴƻǏŎƛΥ Iŀǿǘƻƴ нлмсΣ 

¾ǊƽŘƱƻ ŘŀƴȅŎƘ ŘƻǘȅŎȊŊŎȅŎƘ ǎƪǳǘŜŎȊƴƻǏŎƛ 
ǎƛǇƻƴƛƳƻŘǳΥ ōŀŘŀƴƛŜ 9·t!b5Φ 

¾ǊƽŘƱƻ ŘŀƴȅŎƘ ŘƻǘȅŎȊŊŎȅŎƘ ƴŀǘǳǊŀƭƴŜƎƻ 
ǇǊȊŜōƛŜƎǳ ŎƘƻǊƻōȅΥ ǊŜƧŜǎǘǊ [ƻƴŘƻƴ hƴπ
ǘŀǊƛƻ 

tǊƽƎ ƻǇƱŀŎŀƭƴƻǏŎƛΥ Ϸмрл лллΦ 

!ƴŀƭƛȊŀ ǇƻŘǎǘŀǿƻǿŀΥ 

{ƛǇƻƴƛƳƻŘ Ǿǎ .{/ 

²ȅƴƛƪƛ ǿ ǇƻŘƎǊǳǇƛŜ Ȋ ŀƪǘȅǿƴŊ Ǉƻπ
ǎǘŀŎƛŊ {ta{ 

L/¦wΥ Ϸпоо ллл 

LƴƪǊŜƳŜƴǘŀƭƴȅ ƪƻǎȊǘΥ Ϸплт ллл 

LƴƪǊŜƳŜƴǘŀƭƴȅ ŜŦŜƪǘΥ лΣфп v![¸ 

Data ostatniego wyszukiwania: 04.05.2020. 

tƻŘƻōƴƛŜ Ƨŀƪ ǿ ƴƛƴƛŜƧǎȊŜƧ ŀƴŀƭƛȊƛŜΣ ƪƻƳǇŀǊŀǘƻǊ Řƭŀ ǎƛǇƻƴƛƳƻŘǳ ǿ ƻŘƴŀƭŜȊƛƻƴȅƳ ōŀŘŀƴƛǳ ǎǘŀƴƻǿƛƱƻ ƴŀƧπ

lepsze leczenie objawowe. YƻǎȊǘ ǳȊȅǎƪŀƴƛŀ ŘƻŘŀǘƪƻǿŜƎƻ v![¸ ǿ ǇƻŘƎǊǳǇƛŜ ȊƎƻŘƴŜƧ Ȋ ǇƻǇǳƭŀŎƧŊ ŘƻŎŜπ

ƭƻǿŊ ƴƛƴƛŜƧǎȊŜƧ ŀƴŀƭƛȊȅ όŀƪǘȅǿƴŜ {ta{ύ ǿȅƴƛƽǎƱ поо ǘȅǎΦ ϷΣ ǇǊȊȅ dodatkowym efekcie zdrowotnym 0,94 

v![¸ ƛ ƛƴƪǊŜƳŜƴǘŀƭƴȅƳ ƪƻǎȊŎƛŜ ƴŀ ǇƻȊƛƻƳƛŜ плт ǘȅǎΦ ϷΦ 5ƻ ǿȅƴƛƪƽǿ ŀƴŀƭƛȊȅ ICER 2019 ƻŘƴƛŜǎƛƻƴƻ ǎƛť 

ǎȊŜǊȊŜƧ ǿ 5ȅǎƪǳǎƧƛ όȊƻōΦ wƻȊŘȊƛŀƱ 10). 

3.4 ²ȅǎȊǳƪƛǿŀƴƛŜ ǳȊǳǇŜƱƴƛŀƧŊŎŜ ς zagraniczne agencje HTA 

¦ȊǳǇŜƱƴƛŀƧŊŎƻ ǎȅǎǘŜƳŀǘȅŎȊƴȅ ǇǊȊŜƎƭŊŘ ōŀŘŀƵ ŜƪƻƴƻƳƛŎȊƴȅŎƘ ǿ ōŀȊŀŎƘ ƳŜŘȅŎȊƴȅŎƘ ǿȅƪƻƴŀƴƻ ǇǊȊŜƎƭŊŘ 

Ȋŀǎƻōƽǿ ƛƴǘŜǊƴŜǘƻǿȅŎƘ ǎŜǊǿƛǎƽǿ ŀƎŜƴŎƧƛ I¢!.  

² ŎŜƭǳ ǿȅǎȊǳƪƛǿŀƴƛŀ ōŀŘŀƵ ŜƪƻƴƻƳƛŎȊƴȅŎƘ ǇǊȊŜǎȊǳƪŀƴƻ ȊŀƎraniczne rekomendacje refundacyjne do-

ǘȅŎȊŊŎŜ ǇǊƻŘǳƪǘǳ Mayzent w leczeniu SPMSΣ ǳǿȊƎƭťŘƴƛƻƴŜ ǿ ramach analizy problemu decyzyjnego 

(APD Mayzent 2020): 
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Mayzentϯ (siponimod) 

ǿ ƭŜŎȊŜƴƛǳ ǿǘƽǊƴƛŜ ǇƻǎǘťǇǳƧŊŎŜƧ ǇƻǎǘŀŎƛ ǎǘǿŀǊŘƴƛŜƴƛŀ ǊƻȊǎƛŀƴŜƎƻ 
Ȋ ŀƪǘȅǿƴƻǏŎƛŊ ŎƘƻǊƻōȅ 

¶ Scottish Medicines Consortium (SMC); 

¶ All Wales Medicines Strategy Group (AWMSG); 

¶ National Institute for Health and Care Excellence (NICE); 

¶ Institute fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG); 

¶ Haute Autorite de Sante (HAS); 

¶ Canadian Agency for Drugs and Technologies in Health (CADTH); 

¶ Pharmaceutical Benefits Advisory Committee (PBAC); 

¶ Pharmacology and Therapeutics Advisory Committee (PTAC); 

¶ National Centre for Pharmacoeconomics (NCPE). 

Ocenť ekonomicznŊ siponimodu odnaleziono na stronach jednej agencji zagranicznej (PBAC, Australia). 

½ŜǎǘŀǿƛŜƴƛŜ ƴŀƧǿŀȍƴƛŜƧǎȊȅŎƘ ƛƴŦƻǊƳŀŎƧƛ ŘƻǘȅŎȊŊŎȅŎƘ ƳŜǘƻŘȅƪƛ ƻǊŀȊ ǿȅƴƛƪƽǿ ŀƴŀƭƛȊȅ ǇǊȊŜŘǎǘŀǿƛƻƴƻ ǿ 

ǇƻƴƛȍǎȊŜƧ ǘŀōŜƭƛΦ 

Tabela 8. Charakterystyka metodyki oraz wyniki analizy ekonomicznej ocenianej przez PBAC (PBAC 
2019). 

!ƴŀƭƛȊŀ aŜǘƻŘȅƪŀ tƻǊƽǿƴŀƴƛŜ ²ȅƴƛƪ 

t.!/ нлмф 

ό!ǳǎǘǊŀƭƛŀύ 

tƻǇǳƭŀŎƧŀΥ ŘƻǊƻǏƭƛ ǇŀŎƧŜƴŎƛ Ȋ ǿǘƽǊƴƛŜ 
ǇƻǎǘťǇǳƧŊŎŊ ǇƻǎǘŀŎƛŊ ǎǘǿŀǊŘƴƛŜƴƛŀ ǊƻȊπ
ǎƛŀƴŜƎƻ ό{ta{ύΣ ōŜȊ ƻƎǊŀƴƛŎȊŜƴƛŀ Řƻ ŀƪπ
ǘȅǿƴŜƧ ǇƻǎǘŀŎƛ ŎƘƻǊƻōȅ 

¢ȅǇ ŀƴŀƭƛȊȅΥ /9!Σ /¦! όƳƻŘŜƭ aŀǊƪƻǿŀ 
ȊŜ ǎǘŀƴŀƳƛ ȊŘǊƻǿƻǘƴȅƳƛ ȊŀƭŜȍƴȅƳƛ ƻŘ 
ǎǘƻǇƴƛŀ ƴƛŜǇŜƱƴƻǎǇǊŀǿƴƻǏŎƛ 95{{ ƻŘ л 
Řƻ фύΣ 

tŜǊǎǇŜƪǘȅǿŀΥ ǎȅǎǘŜƳ ƻŎƘǊƻƴȅ ȊŘǊƻǿƛŀ ǿ 
!ǳǎǘǊŀƭƛƛΣ 

IƻǊȅȊƻƴǘΥ Řƻȍȅǿƻǘƴƛ όол ƭŀǘύΣ 

5ȅǎƪƻƴǘƻǿŀƴƛŜΥ ōǊŀƪ ŘŀƴȅŎƘ 

YƻǎȊǘȅΥ ƪƻǎȊǘȅ ōŜȊǇƻǏǊŜŘƴƛŜ ƳŜŘȅŎȊƴŜ 

¦ȍȅǘŜŎȊƴƻǏŎƛΥ ōŀŘŀƴƛŜ .!/πa{Τ 

¾ǊƽŘƱƻ ŘŀƴȅŎƘ ŘƻǘȅŎȊŊŎȅŎƘ ǇǊŀǿŘƻǇƻπ
ŘƻōƛŜƵǎǘǿ ǇǊȊŜƧǏŎƛŀ ƳƛťŘȊȅ ǎǘŀƴŀƳƛ 
95{{ ōŀŘŀƴƛŜ 9·t!b5Σ ǊŜƧŜǎǘǊ a{.ŀǎŜΦ 

tǊƽƎ ƻǇƱŀŎŀƭƴƻǏŎƛΥ ōǊŀƪ ŘŀƴȅŎƘ 

{ƛǇƻƴƛƳƻŘ Ǿǎ .{/ 

{ƛǇƻƴƛƳƻŘ Ǿǎ LCbπōŜǘŀ κ 
ƻŎǘŀƴ ƎƭŀǘƛǊŀƳŜǊǳ 

{ƛǇƻƴƛƳƻŘ Ǿǎ ƴŀǘŀƭƛȊǳπ
Ƴŀō 

!ƴŀƭƛȊŀ ǿƴƛƻǎƪƻŘŀǿŎȅΥ 

L/¦w όǿŀȍƻƴȅ Ȋ ǘǊȊŜŎƘ ƪƻƳǇŀǊŀǘƻπ
ǊƽǿύΥ ϷпрΣллл π ϷтрΣллл 

!ƴŀƭƛȊŀ Ǉƻ ƳƻŘȅŦƛƪŀŎƧŀŎƘ t.!/Υ 

L/¦w όǿŀȍƻƴȅ Ȋ ǘǊȊŜŎƘ ƪƻƳǇŀǊŀǘƻπ
ǊƽǿύΥ ǇƻǿȅȍŜƧ ϷнллΣллл  

{ȊŎȊŜƎƽƱƻǿŜ ǿȅƴƛƪƛ ȊƻǎǘŀƱȅ ǳǘŀƧπ
ƴƛƻƴŜ 

DƱƽǿƴŜ ȊŀǎǘǊȊŜȍŜƴƛŀ ƪomitetu Pharmaceutical Benefits Advisory Committee oŘƴƻǏƴƛŜ ƻŎŜƴȅ ŜƪƻƴƻƳƛŎȊπ

ƴŜƧ ŘƻǘȅŎȊȅƱȅ ǇǊȊȅƧťŎƛŀ ǊƽȍƴȅŎƘ ŎŜƴ ǎƛǇƻƴƛƳƻŘǳ Řƭŀ ǊƽȍƴȅŎƘ ƪƻƳǇŀǊŀǘƻǊƽǿΣ Ŏƻ ǳǘǊǳŘƴƛŀƱƻ ƛƴǘŜǊǇǊŜǘŀŎƧť 

ǿŀȍƻƴŜƎƻ ǇƻǎȊŎȊŜƎƽƭƴȅƳƛ ǇƻǊƽǿƴŀƴƛŀƳƛ ǿǎƪŀȋƴƛƪŀ L/¦wΦ YƻƳƛǘŜǘ t.!/ ǇƻŘƪǊŜǏƭƛƱ ƧŜŘƴŀƪ ƳƻȍƭƛǿƻǏŏ 

przeprowadzenia kolejnej oceny siponimƻŘǳ Ǉƻ ƳƻŘȅŦƛƪŀŎƧƛ ƪƻǎȊǘƽǿΦ tƻ Řƻƪƻƴŀƴƛǳ ŘƻŘŀǘƪƻǿȅŎƘ Ƴƻπ

ŘȅŦƛƪŀŎƧƛ ǿ ǎǘǊǳƪǘǳǊȊŜ ƛ ǿŀǊǘƻǏŎƛ ǇŀǊŀƳŜǘǊƽǿ ƳƻŘŜƭǳΣ ǿŀȍƻƴȅ L/¦w ǇǊȊŜƪǊŀŎȊŀƱ нлл ǘȅǎΦ ϷΦ bŀƭŜȍȅ ƧŜŘƴŀƪ 
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Mayzentϯ (siponimod) 

ǿ ƭŜŎȊŜƴƛǳ ǿǘƽǊƴƛŜ ǇƻǎǘťǇǳƧŊŎŜƧ ǇƻǎǘŀŎƛ ǎǘǿŀǊŘƴƛŜƴƛŀ ǊƻȊǎƛŀƴŜƎƻ 
Ȋ ŀƪǘȅǿƴƻǏŎƛŊ ŎƘƻǊƻōȅ 

ȊŀǳǿŀȍȅŏΣ ȍŜ ǿƴƛƻǎŜƪ refundacyjny ŘƻǘȅŎȊȅƱ ǇƻǇǳƭŀŎƧƛ ƴƛŜ ȊŀǿťȍƻƴŜƧ Řƻ ŀƪǘȅǿƴŜƧ ǇƻǎǘŀŎƛ ŎƘƻǊƻōȅΣ ǘƧ. 

ǎȊŜǊǎȊŜƧ ƴƛȍ ǇƻǇǳƭŀŎƧŀ ƴƛƴƛŜƧǎȊŜƧ ŀƴŀƭƛȊȅ.  

4 Metodyka analizy ekonomicznej 

4.1 Strategia analityczna 

AƴŀƭƛȊť ŜƪƻƴƻƳƛŎȊƴŊ siponimodu ǇƻǇǊȊŜŘȊƛƱƻ ǇǊȊŜǇǊƻǿŀŘȊŜƴƛŜΥ 

¶ Analizy ǇǊƻōƭŜƳǳ ŘŜŎȅȊȅƧƴŜƎƻΣ ǿ ǊŀƳŀŎƘ ƪǘƽǊŜƧ ȊŘŜŦƛƴƛƻǿŀƴȅ ȊƻǎǘŀƱ ǇǊƻōƭŜƳ ȊŘǊƻǿƻǘƴȅ όȊƎƻŘπ

nie ze schematem PICO: populacja, interwencja; komparatory, wyniki zdrowotne) dla wniosko-

wanej technologii medycznej (produkt leczniczy Mayzent, siponimod); 

¶ Analizy ƪƭƛƴƛŎȊƴŜƧΣ ǿ ǊŀƳŀŎƘ ƪǘƽǊŜƧ ǇƻǊƽǿƴŀƴƻ ǎƪǳǘŜŎȊƴƻǏŏ ƻǊŀȊ ōŜȊǇƛŜŎȊŜƵǎǘǿƻ ǎǘƻǎƻǿŀƴƛŀ 

siponimodu oraz technologii opcjonalnej ς najlepszej terapii ǇƻŘǘǊȊȅƳǳƧŊŎej (BSC, stosowanej 

w badaniach RCT z ǇƭŀŎŜōƻ ŎŜƭŜƳ ȊŀǏƭŜǇƛŜƴƛŀ ƛƴǘŜǊǿŜƴŎƧƛ). 

!ƴŀƭƛȊť ŜƪƻƴƻƳƛŎȊƴŊ ǇǊȊŜǇǊƻǿŀŘȊƻƴƻ Ȋ ǿȅƪƻǊȊȅǎǘŀƴƛŜƳ ƳƻŘŜƭǳ ƎƭƻōŀƭƴŜƎƻ ǿƴƛƻǎƪƻŘŀǿŎȅΣ ŀŘŀǇǘǳƧŊŎ 

model poprzez wprowadzenie polskich ŘŀƴȅŎƘ Řƭŀ ƴŀǎǘťǇǳƧŊŎȅŎƘ ǇŀǊŀƳŜǘǊƽǿΥ 

¶ koszty ƧŜŘƴƻǎǘƪƻǿŜ ƛ ȊǳȍȅŎƛŜ ȊŀǎƻōƽǿΤ 

¶ czas leczenia siponimodem (zgodnie z kryteriami ȊŀƪƻƵŎȊŜƴƛŀ ƭŜŎȊŜƴƛŀ ǎƛǇƻƴƛƳƻŘŜƳ we wnio-

skowanym programie lekowym); 

¶ stopy ŘȅǎƪƻƴǘƻǿŜ Řƭŀ ƪƻǎȊǘƽǿ ƻǊŀȊ ǿȅƴƛƪƽǿ ȊŘǊƻǿƻǘƴȅŎƘΤ 

¶ pǊƽƎ ƻǇƱŀŎŀƭƴƻǏŎƛ. 

tƻƴŀŘǘƻΣ ǳǿȊƎƭťŘƴƛƻƴŜ ǿ ƳƻŘŜƭǳ ƎƭƻōŀƭƴȅƳ ǇŀǊŀƳŜǘǊȅ ȊǿƛŊȊŀƴŜ ȊŜ ǎƪǳǘŜŎȊƴƻǏŎƛŊ ƪƭƛƴƛŎȊƴŊ ƛ ōŜȊǇƛŜπ

ŎȊŜƵǎǘǿŜƳ ƻŎŜƴƛƻƴƻ ǇƻŘ ƪŊǘŜƳ ȊƎƻŘƴƻǏŎƛ Ȋ ǇǊȊŜǇǊƻǿŀŘȊƻƴŊ ŀƴŀƭƛȊŊ ƪƭƛƴƛŎȊƴŊ όAKL Mayzent 2020), a 

ǳȍȅǘŜŎȊƴƻǏŎƛ ǎǘŀƴƽw zdrowia ς Ȋ ǇǊȊŜǇǊƻǿŀŘȊƻƴȅƳ ǇǊȊŜƎƭŊŘŜƳ ǎȅǎǘŜƳŀǘȅŎȊƴȅƳ ǳȍȅǘŜŎȊƴƻǏŎƛ όȊƻōΦ 

wƻȊŘȊƛŀƱ 4.9.1). 

aƻŘŜƭ ƻǊŀȊ ŀƴŀƭƛȊŀ ŜƪƻƴƻƳƛŎȊƴŀ ǎǇŜƱƴƛŀƧŊ ǇƻƭǎƪƛŜ ǿȅǘȅŎȊƴŜ ǇǊȊŜǇǊƻǿŀŘȊŀƴƛŀ analizy ekonomicznej: 

¶ Wytyczne Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji (AOTMiT 2016); 

¶ wƻȊǇƻǊȊŊŘȊŜƴƛŜ aƛƴƛǎǘǊŀ ½ŘǊƻǿƛŀ Ȋ Řƴƛŀ н ƪǿƛŜǘƴƛŀ нлмн ǊΦ ǿ ǎǇǊŀǿƛŜ ƳƛƴƛƳŀƭƴȅŎƘ ǿȅƳŀƎŀƵΣ 

ƧŀƪƛŜ ƳǳǎȊŊ ǎǇŜƱƴƛŀŏ ŀƴŀƭƛȊȅ ȊŀǿŀǊǘŜ ǿ ǳȊŀǎŀŘƴƛŜƴƛǳ ǿƴƛƻǎƪǳ ƻ ƻōƧťŎƛŜ ǊŜŦǳƴŘŀŎƧŊ ƛ ǳǎǘŀƭŜƴƛŜ 
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Mayzentϯ (siponimod) 

ǿ ƭŜŎȊŜƴƛǳ ǿǘƽǊƴƛŜ ǇƻǎǘťǇǳƧŊŎŜƧ ǇƻǎǘŀŎƛ ǎǘǿŀǊŘƴƛŜƴƛŀ ǊƻȊǎƛŀƴŜƎƻ 
Ȋ ŀƪǘȅǿƴƻǏŎƛŊ ŎƘƻǊƻōȅ 

ǳǊȊťŘƻǿŜƧ ŎŜƴȅ ȊōȅǘǳΣ ǏǊƻŘƪŀ ǎǇƻȍȅǿŎȊŜƎƻ ǎǇŜŎƧŀƭƴŜƎƻ ǇǊȊŜȊƴŀŎȊŜƴƛŀ ȍȅǿƛŜƴƛƻǿŜƎƻΣ ǿȅǊƻōǳ 

medycznego (MZ 02/04/2012). 

4.2 Technika analityczna 

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

ŀƴŀƭƛȊť ŜƪƻƴƻƳƛŎȊƴŊ ǇǊȊŜǇǊƻǿŀŘȊƻƴƻ ǿ ŦƻǊƳƛŜ ŀƴŀƭƛȊȅ ƪƻǎȊǘƽǿ-ǳȍȅǘŜŎȊƴƻǏŎƛ. ²ȅōƽǊ ǘŜŎƘƴƛƪƛ /¦! ƧŜǎǘ 

ǘŀƪȍŜ ǳȊŀǎŀŘƴƛƻƴȅ ǿȅƪŀȊŀƴȅƳƛ ǿ ǊŀƳŀŎƘ ōŀŘŀƴƛŀ w/¢ ƛǎǘƻǘƴȅƳƛ ǊƽȍƴƛŎŀƳƛ ǿ ǎƪǳǘŜŎȊƴƻǏŎƛ ƳƛťŘȊȅ ƻŎŜπ

ƴƛŀƴŊ ƛƴǘŜǊǿŜƴŎƧŊ ŀ ƪƻƳǇŀǊŀǘƻǊŜƳ όōŀŘŀƴƛŜ EXPANDΤ ƎƱƽǿƴŀ ǇǳōƭƛƪŀŎƧŀ Kappos 2018). Analiza podsta-

wowa zawiera:  

¶ Zestawienie ƻǎȊŀŎƻǿŀƵ ƪƻǎȊǘƽǿ ƛ ǿȅƴƛƪƽǿ ȊŘǊƻǿƻǘƴȅŎƘ ǿȅƴƛƪŀƧŊŎȅŎƘ Ȋ Ȋŀǎǘƻǎƻǿŀƴƛŀ ǿƴƛƻǎƪƻπ

wanej technologii (siponimod) oraz technologii opcjonalnej (BSC)Σ Ȋ ǿȅǎȊŎȊŜƎƽƭƴƛŜƴƛŜƳΥ 

o Oszacowania ƪƻǎȊǘƽǿ ǎǘƻǎƻǿŀƴƛŀ ƪŀȍŘŜƧ Ȋ technologii; 

o Oszacowania ǿȅƴƛƪƽǿ ȊŘǊƻǿƻǘƴȅŎƘ ƪŀȍŘŜƧ Ȋ ǘŜŎƘƴƻƭƻƎƛƛΤ 

¶ Oszacowanie ƪƻǎȊǘǳ ǳȊȅǎƪŀƴƛŀ ŘƻŘŀǘƪƻǿŜƎƻ Ǌƻƪǳ ȍȅŎƛŀ ǎƪƻǊȅƎƻǿŀƴŜƎƻ ƻ ƧŀƪƻǏŏ όv![¸) wyni-

ƪŀƧŊŎŜƎƻ Ȋ ȊŀǎǘŊǇƛŜƴƛŀ ǘŜŎƘƴƻƭƻƎƛƛ ƻǇŎƧƻƴŀƭƴŜƧ (BSC) ǿƴƛƻǎƪƻǿŀƴŊ technologii (siponimod). 

Koszty oraz ǿȅƴƛƪƛ ȊŘǊƻǿƻǘƴŜ ǎǘƻǎƻǿŀƴƛŀ ƪŀȍŘŜƧ Ȋ ǘŜŎƘƴƻƭƻƎƛƛ ƻǎȊŀŎƻǿŀƴƻ ǿ ƻǇŀǊŎƛǳ ƻ modelowanie 

ǇǊȊŜōƛŜƎǳ ŎƘƻǊƻōȅ ǳǏǊŜŘƴƛƻƴŜj kohorty chorych, w odpowiednim horyzoncie czasowym. Przebieg cho-

Ǌƻōȅ ǿ ƪƻƘƻǊŎƛŜ ƳƻŘŜƭƻǿŀƴƻ ƻŘŘȊƛŜƭƴƛŜ Řƭŀ ǇƻǊƽǿƴȅǿŀƴȅŎƘ ǘŜŎƘƴƻƭƻƎƛƛ ƳŜŘȅŎȊƴȅŎƘ. 

½ƎƻŘƴƛŜ Ȋ ǿȅƳŀƎŀƴƛŀƳƛ ƳƛƴƛƳŀƭƴȅƳƛΣ ǇǊȊŜǇǊƻǿŀŘȊƻƴƻ ŀƴŀƭƛȊť ǇǊƻƎƻǿŊΣ ǿ ǊŀƳŀŎƘ ƪǘƽǊŜƧ ƻōƭƛŎȊƻƴƻ 

ceny zbytu netto (CZN) opakowania jednostkowego ƪŀȍŘŜƧ Ȋ ǇǊŜȊŜƴǘŀŎƧƛ produktu leczniczego Mayzent, 

Řƭŀ ƪǘƽǊych ƪƻǎȊǘ ǳȊȅǎƪŀƴƛŀ ŘƻŘŀǘƪƻǿŜƎƻ v![¸ ƧŜǎǘ Ǌƽǿƴȅ ǳǎǘŀǿƻǿŜƧ ǿȅǎƻƪƻǏŎƛ ǇǊƻƎǳ ƻǇƱŀŎŀƭƴƻǏŎƛ 

technologii lekowych ǿ tƻƭǎŎŜΦ ½ƎƻŘƴƛŜ Ȋ ǳǎǘŀƭƻƴȅƳ Řƭŀ tƻƭǎƪƛ ǇǊƻƎƛŜƳ ƪƻǎȊǘƻǿŜƧ ŜŦŜƪǘȅǿƴƻǏŎƛΣ ǎǘǊŀǘŜπ

Ǝƛť ǳȊƴŀƧŜ ǎƛť Ȋŀ ƪƻǎȊǘƻǿƻ-ŜŦŜƪǘȅǿƴŊ ǿ ǇǊȊȅǇŀŘƪǳΣ ƎŘȅ ƪƻǎȊǘ ǳȊȅǎƪŀƴƛŀ ŘƻŘŀǘƪƻǿŜƎƻ v![¸ ƴƛŜ ǇǊȊŜπ

ƪǊŀŎȊŀ ǘǊȊȅƪǊƻǘƴƻǏŎƛ tǊƻŘǳƪǘǳ YǊŀƧƻǿŜƎƻ .Ǌǳǘǘƻ όtY.ύ ƴŀ ƧŜŘƴŜƎƻ ƳƛŜǎȊƪŀƵŎŀ όŀǊǘΦ мн Ǉƪǘ мо ƛ art. 19 

ǳǎǘΦ н Ǉƪǘ т ǳǎǘŀǿȅ Ȋ Řƴƛŀ мн ƳŀƧŀ нлмм ǊΦ ƻ ǊŜŦǳƴŘŀŎƧƛ ƭŜƪƽǿΣ ǏǊƻŘƪƽǿ ǎǇƻȍȅǿŎȊȅŎƘ ǎǇŜŎƧŀƭƴŜƎƻ ǇǊȊŜπ

ȊƴŀŎȊŜƴƛŀ ȍȅǿƛŜƴƛƻǿŜƎƻ ƻǊŀȊ ǿȅǊƻōƽǿ ƳŜŘȅŎȊƴȅŎƘΤ Ustawa 2011ύΦ !ƪǘǳŀƭƴƛŜ ƻōƻǿƛŊȊǳƧŊŎŀ ǿȅǎƻƪƻǏŏ 

ǇǊƻƎǳ ƪƻǎȊǘǳ ǳȊȅǎƪŀƴƛŀ ŘƻŘŀǘƪƻǿŜƎƻ Ǌƻƪǳ ȍȅŎƛŀ ǎƪƻǊȅƎƻǿŀƴŜƎƻ ƻ ƧŀƪƻǏŏ ǿȅƴƻǎƛ м47 024 ȊƱ όƻōƭƛŎzone 

jako: 3 Ҏ 49 008 ȊƱΤ GUS 29/10/2019). 
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Mayzentϯ (siponimod) 

ǿ ƭŜŎȊŜƴƛǳ ǿǘƽǊƴƛŜ ǇƻǎǘťǇǳƧŊŎŜƧ ǇƻǎǘŀŎƛ ǎǘǿŀǊŘƴƛŜƴƛŀ ǊƻȊǎƛŀƴŜƎƻ 
Ȋ ŀƪǘȅǿƴƻǏŎƛŊ ŎƘƻǊƻōȅ 

4.3 Perspektywa analizy 

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

w analizie przeprowadzono obliczenia z perspektywy ekonomicznej: 

¶ tƻŘƳƛƻǘǳ ȊƻōƻǿƛŊȊŀƴŜƎƻ Řƻ Ŧƛƴŀƴǎƻǿŀƴƛŀ ǏǿƛŀŘŎȊŜƵ ȊŜ ǏǊƻŘƪƽǿ ǇǳōƭƛŎȊƴȅŎƘ όbŀǊƻŘƻǿȅ Cǳƴπ

dusz Zdrowia i Ministerstwo Zdrowia) (PPP); 

¶ WǎǇƽƭƴej perspektywy ǇƻŘƳƛƻǘǳ ȊƻōƻǿƛŊȊŀƴŜƎƻ Řƻ Ŧƛƴŀƴǎƻǿŀƴƛŀ ǏǿƛŀŘŎȊŜƵ ȊŜ ǏǊƻŘƪƽǿ Ǉǳπ

blicznych (Narodowy Fundusz Zdrowia) i ǏǿƛŀŘŎȊŜƴƛƻōƛƻǊŎƽǿ (PPP+P). 

½Ŝ ǿȊƎƭťŘǳ ƴŀ ƛǎǘƻǘƴȅ ǿǇƱȅǿ ǊƻȊǿŀȍŀƴŜƎƻ ǇǊƻōƭŜƳǳ ȊŘǊƻǿƻǘƴŜƎƻ ƴŀ ǇǊƻŘǳƪǘȅǿƴƻǏŏ ŎƘƻǊȅŎƘΣ Ƨŀƪ Ǌƽǿπ

ƴƛŜȍ ǿȅǎƻƪƛŜ ƪƻǎȊǘȅ ƴƛŜƳŜŘȅŎȊƴŜ ƴƛŜǇŜƱƴƻǎǇǊŀǿƴƻǏŎƛ, w analizƛŜ ǳǿȊƎƭťŘƴƛƻƴƻ ŘƻŘŀǘƪƻǿƻ ǇŜǊǎǇŜƪπ

ǘȅǿť ǎǇƻƱŜŎȊƴŊΣ ǳǿȊƎƭťŘƴƛŀƧŊŎŊ ς poza ōŜȊǇƻǏǊŜŘƴƛƳƛ kosztami medycznymi ponoszonymi przez ǇƱŀǘπ

nika ς ǘŀƪȍŜ ƪƻǎȊǘȅ ƻǇƛŜƪƛ ƴƛŜŦƻǊƳŀƭƴŜƧ ƻǊŀȊ ǳǘǊŀŎƻƴŜƧ ǇǊƻŘǳƪǘȅǿƴƻǏŎƛ ǿ ǿȅƴƛƪǳ ƴƛŜƻōŜŎƴƻǏŎƛ ǿ ǇǊŀŎȅ 

ƭǳō ǘǊǿŀƱŜƧ ƴƛŜȊŘƻƭƴƻǏŎƛ Řƻ Ǉracy. 

4.4 Horyzont czasowy 

Stwardnienie rozsiane ƧŜǎǘ ŎƘƻǊƻōŊ ǇǊȊŜǿƭŜƪƱŊ ƛ ǇƻǎǘťǇǳƧŊŎŊΣ ǿȅƳŀƎŀƧŊŎŊ ƭŜŎȊŜƴƛŀ ǇǊȊŜȊ ŎŀƱŜ ȍȅŎƛŜ Ǉŀπ

ŎƧŜƴǘŀΦ ²ƻōŜŎ ǇƻǿȅȍǎȊŜƎƻ ǿ ƳƻŘŜƭǳ ǇǊȊȅƧťǘƻ ƘƻǊȅȊƻƴǘ Řƻȍȅǿƻǘƴƛ όǳǎǘŀƭƻƴȅ ƴŀ р4 lata ƻŘ ǊƻȊǇƻŎȊťŎƛŀ 

leczenia w modeluΣ ǘƧΦ Řƻ ƳƻƳŜƴǘǳΣ ǿ ƪǘƽǊȅƳ ǿƛŜƪ ƳƻŘŜƭƻǿŀƴŜƧ ƪƻƘƻǊǘȅ przekroczy 100 Ǌƻƪ ȍȅŎƛŀ; zob. 

wƻȊŘȊƛŀƱ 4.8.1), zgodny z wymaganiami minimalnymi (MZ 02/04/2012) oraz wytycznymi AOTMiT 2016. 

²ǇƱȅǿ ȊŀƱƻȍŜƴƛŀ ŘƻǘȅŎȊŊŎŜƎƻ ŘƱǳƎƻǏŎƛ ƘƻǊȅȊƻƴǘǳ ŎȊŀǎƻǿŜƎƻ ǇǊȊŜǘŜǎǘƻǿŀƴƻ ǿ ǊŀƳŀŎƘ ŀƴŀƭƛȊȅ ǿǊŀȍƭƛπ

ǿƻǏŎƛΦ 

4.5 5ƱǳƎƻǏŏ cyklu modelu 

tǊȊȅƧťǘƻ ŘƱǳƎƻǏŏ Ŏȅƪƭǳ ƳƻŘŜƭǳ ƴŀ ǇƻȊƛƻƳƛŜ мн ƳƛŜǎƛťŎȅΣ Ŏƻ ƻȊƴŀŎȊŀΣ ȍŜ ǎǘŀƴ ȊŘǊƻǿƛŀ ǇŀŎƧŜƴǘŀ ǿ ƳƻŘŜƭǳ 

ƳƻȍŜ ȊƳƛŜƴƛŏ ǎƛť Ŏƻ мн ƳƛŜǎƛťŎȅΦ ½Ŝ ǿȊƎƭťŘǳ ƴŀ ǎǘƻǎǳƴƪƻǿƻ ǇƻǿƻƭƴŜ ǘŜƳǇƻ ǇǊƻƎǊŜǎƧƛ Ŏhoroby, cykl 

ƧŜŘƴƻǊƻŎȊƴȅ ǳȊƴŀƴƻ Ȋŀ ƻŘǇƻǿƛŀŘŀƧŊŎȅ ŎƘŀǊŀƪǘŜǊȅǎǘȅŎŜ ǇǊƻŎŜǎǳ ŎƘƻǊƻōƻǿŜƎƻΦ 5ƱǳƎƻǏŏ Ŏȅƪƭǳ ǿȅƴƻǎȊŊŎŊ 

м Ǌƻƪ ǇǊȊȅƧťǘƻ ǊƽǿƴƛŜȍ ǿ ƛƴƴȅŎƘ ŀƴŀƭƛȊŀŎƘ ǿƴƛƻǎƪƻŘŀǿŎƽǿ ŘƻǘȅŎȊŊŎȅŎƘ ŦŀǊƳŀƪƻǘŜǊŀǇƛƛ ǎǘǿŀǊŘƴƛŜƴƛŀ 

rozsianego, ocenianych przez AOTMiT: fumaranu dimetylu (AWA-OT-4351-30/2014), teryflunomidu 

(AWA-OT-4351-6/2015), alemtuzumabu (AWA-OT-4351-9/2015), fingolimodu (AWA-OT-4351-

31/2015), natalizumabu (AWA-OT-4351-10/2016), kladrybiny w tabletkach (AWA-OT-4331-17/2018) i 

okrelizumabu (AWA-OT-4331-31/2018). 
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Mayzentϯ (siponimod) 

ǿ ƭŜŎȊŜƴƛǳ ǿǘƽǊƴƛŜ ǇƻǎǘťǇǳƧŊŎŜƧ ǇƻǎǘŀŎƛ ǎǘǿŀǊŘƴƛŜƴƛŀ ǊƻȊǎƛŀƴŜƎƻ 
Ȋ ŀƪǘȅǿƴƻǏŎƛŊ ŎƘƻǊƻōȅ 

Zgodnie z Wytycznymi AOTMiT 2016, ǿ ŎŜƭǳ ȊǿƛťƪǎȊŜƴƛŀ ŘƻƪƱŀŘƴƻǏŎƛ ƻǎȊŀŎƻǿŀƵ ƪƻǎȊǘƽǿ ƻǊŀȊ ǿȅƴƛƪƽǿ 

zdrowotnychΣ ǿ ƳƻŘŜƭƻǿŀƴƛǳ ǇǊȊŜǇƱȅǿǳ ǇŀŎƧŜƴǘƽǿ ǇǊȊȅƧťǘƻ ƪƻǊŜƪǘť ǇƻƱƻǿȅ Ŏȅƪƭǳ ƳƻŘŜƭǳΦ YƻǊŜƪǘŀ Ǉƻπ

Ʊƻǿȅ Ŏȅƪƭǳ ǇƻȊǿŀƭŀ ǇǊȊȅƧŊŏΣ ȍŜ ȊƳƛŀƴȅ ǇƻƳƛťŘȊȅ ǎǘŀƴŀƳƛ ƳƻŘŜƭǳ ǿȅǎǘŊǇƛŏ ƳƻƎŊ ǏǊŜŘƴƛƻ ǿ ǇƻƱƻǿƛŜ ŘƱǳπ

ƎƻǏŎƛ Ŏȅƪƭǳ ƳƻŘŜƭǳ όŀ ƴƛŜ ǘȅƭƪƻ Ŏƻ мн ƳƛŜǎƛťŎȅύΦ 

4.6 Dyskontowanie 

½ƎƻŘƴƛŜ Ȋ ǇƻƭǎƪƛƳƛ ǿȅǘȅŎȊƴȅƳƛΣ ǿ ŀƴŀƭƛȊƛŜ ǇƻŘǎǘŀǿƻǿŜƧ ǇǊȊȅƧťǘƻ ǎǘƻǇť ŘȅǎƪƻƴǘƻǿŊ ƴŀ poziomie 5% 

ǊƻŎȊƴƛŜ Řƭŀ ƪƻǎȊǘƽǿ ƛ оΣр҈ Řƭŀ ǿȅƴƛƪƽǿ ȊŘǊƻǿƻǘƴȅŎƘΦ ² ǊŀƳŀŎƘ ŀƴŀƭƛȊȅ ǿǊŀȍƭƛǿƻǏŎƛ ǘŜǎǘƻǿŀƴƻ wariant 

ōŜȊ ǳǿȊƎƭťŘƴƛŜƴƛŀ Řȅǎƪƻƴǘƻǿŀƴƛŀ ƪƻǎȊǘƽǿ ƛ ǿȅƴƛƪƽǿ (AOTMiT 2016). 

4.7 Struktura modelu ekonomicznego 

aƻŘŜƭ ŦŀǊƳŀƪƻŜƪƻƴƻƳƛŎȊƴȅ ȊƻǎǘŀƱ ǎƪƻƴǎǘǊǳƻǿŀƴȅ ǿ ǎƪƻǊƻǎȊȅŎƛŜ ƪŀƭƪǳƭŀŎȅƧƴȅƳ aƛŎǊƻǎƻŦǘϯ hŦŦƛŎŜ 9Ȅπ

ŎŜƭϯ 2016 (zwanym ŘŀƭŜƧ ƳƻŘŜƭŜƳύ Ȋ ǿȅƪƻǊȊȅǎǘŀƴƛŜƳ ƧťȊȅƪŀ ǇǊƻƎǊŀƳƻǿŀƴƛŀ Visual Basic for Application 

ό±.!ύΦ ²ŜǊǎƧŀ ŜƭŜƪǘǊƻƴƛŎȊƴŀ ƳƻŘŜƭǳ ȊŀŀŘŀǇǘƻǿŀƴŜƎƻ Řƻ ǿŀǊǳƴƪƽǿ ǇƻƭǎƪƛŎƘ ȊƻǎǘŀƱŀ ŘƻƱŊŎȊƻƴŀ Řƻ Řƻπ

kumentacji wniosku refundacyjnego. 

²ȅƪƻǊȊȅǎǘŀƴȅ ƳƻŘŜƭ Ƴŀ ǎǘǊǳƪǘǳǊť ƪƻƘƻǊǘƻǿŜƎƻ modelu Markowa z czasem dyskretnym (rocznym cy-

klem obliczeniowym). Stany zdrowotne modelu zdefiniowano ƴŀ ǇƻŘǎǘŀǿƛŜ ƻŎŜƴȅ ǎǘƻǇƴƛŀ ƴƛŜǇŜƱƴƻπ

ǎǇǊŀǿƴƻǏŎƛ ǿ ǎƪŀƭƛ 95{{, z dodatkowym ǳǿȊƎƭťŘƴƛŜƴƛŜƳ ǇƻŘȊƛŀƱu ȊŜ ǿȊƎƭťŘǳ ƴŀ status leczenia ǇƻǊƽǿπ

nywanymi interwencjami (w trakcie leczenia / Ǉƻ ȊŀƪƻƵŎȊŜƴƛǳ ƭŜŎȊŜƴƛŀύΦ {ƪŀƭŀ 95{{ ƻōŜƧƳǳƧŜ ƻŎŜƴť 

ƴƛŜǎǇǊŀǿƴƻǏŎƛ ǿ ȊŀƪǊŜǎƛŜ ƻǏƳƛǳ ǳƪƱŀŘƽǿ ŎȊȅƴƴƻǏŎƛƻǿȅŎƘ ό¦/ύΥ ǇƛǊŀƳƛŘƻǿŜƎƻΣ ƳƽȍŘȍƪǳΣ Ǉƴƛŀ ƳƽȊƎǳΣ 

ŎȊǳŎƛƻǿŜƎƻΣ ƧŜƭƛǘ ƛ ǇťŎƘŜǊȊŀ ƳƻŎȊƻǿŜƎƻΣ ǿȊǊƻƪǳΣ ƳƽȊƎǳ ƛ ƛƴƴȅŎƘ ό/ȊƱƻƴƪƻǿǎƪŀ нлмт). Zakres skali obej-

ƳǳƧŜ мл Ǉǳƴƪǘƽǿ ƻǇƛǎǳƧŊŎȅŎƘ ǎǇǊŀǿƴƻǏŏ ǇŀŎƧŜƴǘŀΥ ƻŘ л  ōŜȊ ƴƛŜǎǇǊŀǿƴƻǏŎƛΣ Řƻ мл  zgon (zob. Tabela 

9).  

Tabela 9Φ wƻȊǎȊŜǊȊƻƴŀ ǎƪŀƭŀ ƴƛŜǎǇǊŀǿƴƻǏŎƛ ǊǳŎƘƻǿŜƧ 95{{ όƴŀ ǇƻŘǎǘΦ /ȊƱƻƴƪƻǿǎƪŀ нлмт). 

tǳƴƪǘȅ hŎŜƴŀ ƴƛŜǎǇǊŀǿƴƻǏŎƛ 

лΣл tǊŀǿƛŘƱƻǿȅ ǎǘŀƴ ƴŜǳǊƻƭƻƎƛŎȊƴȅ 

мΣл .Ǌŀƪ ƴƛŜǎǇǊŀǿƴƻǏŎƛΣ ƳƛƴƛƳŀƭƴŜ ƻōƧŀǿȅ ǿ ƧŜŘƴȅƳ ¦/ 

мΣр .Ǌŀƪ ƴƛŜǎǇǊŀǿƴƻǏŎƛΣ ƳƛƴƛƳŀƭƴŜ ƻōƧŀǿȅ ǿ ǿƛťŎŜƧ ƴƛȍ ƧŜŘƴȅƳ ¦/ 

нΣл aƛƴƛƳŀƭƴŀ ƴƛŜǎǇǊŀǿƴƻǏŏ ǿ ƧŜŘƴȅƳ ¦/ 

нΣр bƛŜǿƛŜƭƪŀ ƴƛŜǎǇǊŀǿƴƻǏŏ ǿ ƧŜŘƴȅƳ ¦/ ƭǳō ƳƛƴƛƳŀƭƴŀ ƴƛŜǎǇǊŀǿƴƻǏŏ ǿ ŘǿƽŎƘ ¦/ 

оΣл 
¦ƳƛŀǊƪƻǿŀƴŀ ƴƛŜǎǇǊŀǿƴƻǏŏ ǿ ƧŜŘƴȅƳ ¦/ ŀƭōƻ ƴƛŜǿƛŜƭƪŀ ƴƛŜǎǇǊŀǿƴƻǏŏ ǿ ǘǊȊŜŎƘ ƭǳō ŎȊǘŜǊŜŎƘ ¦/Τ ǇŀŎƧŜƴǘ ŎƘƻπ

ŘȊƛ ǎŀƳƻŘȊƛŜƭƴƛŜ ōŜȊ ƻƎǊŀƴƛŎȊŜƵ 
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Mayzentϯ (siponimod) 

ǿ ƭŜŎȊŜƴƛǳ ǿǘƽǊƴƛŜ ǇƻǎǘťǇǳƧŊŎŜƧ ǇƻǎǘŀŎƛ ǎǘǿŀǊŘƴƛŜƴƛŀ ǊƻȊǎƛŀƴŜƎƻ 
Ȋ ŀƪǘȅǿƴƻǏŎƛŊ ŎƘƻǊƻōȅ 

tǳƴƪǘȅ hŎŜƴŀ ƴƛŜǎǇǊŀǿƴƻǏŎƛ 

оΣр 
/ƘƻŘȊƛ ǎŀƳƻŘȊƛŜƭƴƛŜ ōŜȊ ƻƎǊŀƴƛŎȊŜƵΣ ŀƭŜ ǿȅƪŀȊǳƧŜ ǳƳƛŀǊƪƻǿŀƴŊ ƴƛŜǎǇǊŀǿƴƻǏŏ ǿ ƧŜŘƴȅƳ ¦/ ƛ ǿƛťŎŜƧ ƴƛȍ Ƴƛƴƛπ

ƳŀƭƴŊ ƴƛŜǎǇǊŀǿƴƻǏŏ ǿ ƪƛƭƪǳ ƛƴƴȅŎƘ ¦/ 

пΣл 
/ƘƻŘȊƛ ǎŀƳƻŘȊƛŜƭƴƛŜ ōŜȊ ǇƻƳƻŎȅ ƛ ƧŜǎǘ ǎŀƳƻǿȅǎǘŀǊŎȊŀƭƴȅΣ ƳƻȍŜ ōȅŏ ŀƪǘȅǿƴȅ ǇǊȊŜȊ мн Ƙ ŘȊƛŜƴƴƛŜ ƳƛƳƻ ǎǘƻǎǳƴπ

ƪƻǿƻ ŘǳȍŜƧ ƴƛŜǎǇǊŀǿƴƻǏŎƛΣ ƧŜǎǘ ǿ ǎǘŀƴƛŜ ǇǊȊŜƧǏŏ ōŜȊ ǇƻƳƻŎȅ ƛ ƻŘǇƻŎȊȅƴƪǳ ƻƪƻƱƻ рлл ƳŜǘǊƽǿ 

пΣр 
/ƘƻŘȊƛ ǎŀƳƻŘȊƛŜƭƴƛŜ ōŜȊ ǇƻƳƻŎȅΣ ǇƻȊƻǎǘŀƧŜ ŀƪǘȅǿƴȅ ǇǊȊŜȊ ǿƛťƪǎȊŊ ŎȊťǏŏ Řƴƛŀ ƛ ƧŜǎǘ ȊŘƻƭƴȅ ǇǊŀŎƻǿŀŏ ǿ ǇŜƱƴȅƳ 
ǿȅƳƛŀǊȊŜΣ ƳƻȍŜ ƧŜŘƴŀƪ ƳƛŜŏ ǘǊǳŘƴƻǏŎƛ ǿ ǳǘǊȊȅƳŀƴƛǳ ǇŜƱƴŜƧ ŀƪǘȅǿƴƻǏŎƛ ƭǳō ǿȅƳŀƎŀ ƳƛƴƛƳŀƭƴŜƧ ǇƻƳƻŎȅΤ ŎŜπ
ŎƘǳƧŜ ǎƛť ǎǘƻǎǳƴƪƻǿƻ ŘǳȍŊ ƴƛŜǎǇǊŀǿƴƻǏŎƛŊΤ ƧŜǎǘ ǿ ǎǘŀƴƛŜ ǇǊȊŜƧǏŏ ōŜȊ ǇƻƳƻŎȅ ƛ ƻŘǇƻŎȊȅƴƪǳ ƻƪƻƱƻ олл ƳŜǘǊƽǿ 

рΣл 
WŜǎǘ ǿ ǎǘŀƴƛŜ ǇǊȊŜƧǏŏ ōŜȊ ǇƻƳƻŎȅ ƛ ƻŘǇƻŎȊȅƴƪǳ ƻƪƻƱƻ нлл ƳŜǘǊƽǿΤ ƴƛŜǎǇǊŀǿƴƻǏŏ ƧŜǎǘ ƴŀ ǘȅƭŜ ŘǳȍŀΣ ȍŜ ǳƴƛŜƳƻȍƭƛπ

ǿƛŀ ǇŜƱƴŊΣ ŎƻŘȊƛŜƴƴŊ ŀƪǘȅǿƴƻǏŏ όƴǇΦ ǇǊŀŎť ǿ ǇŜƱƴȅƳ ǿȅƳƛŀǊȊŜ ōŜȊ ǎȊŎȊŜƎƽƭƴȅŎƘ ǳƱŀǘǿƛŜƵύ 

рΣр 
WŜǎǘ ǿ ǎǘŀƴƛŜ ǇǊȊŜƧǏŏ ōŜȊ ǇƻƳƻŎȅ ƛ ƻŘǇƻŎȊȅƴƪǳ ƻƪƻƱƻ млл ƳŜǘǊƽǿΤ ƴƛŜǎǇǊŀǿƴƻǏŏ ƧŜǎǘ ƴŀ ǘȅƭŜ ŘǳȍŀΣ ȍŜ ǳƴƛŜƳƻȍƭƛπ

ǿƛŀ ǇŜƱƴŊΣ ŎƻŘȊƛŜƴƴŊ ŀƪǘȅǿƴƻǏŏ 

сΣл 
!ōȅ ǇǊȊŜƧǏŏ ƻƪƻƱƻ млл ƳŜǘǊƽǿ ōŜȊ ȊŀǘǊȊȅƳȅǿŀƴƛŀ ǎƛť ƭǳō Ȋ ƻŘǇƻŎȊȅƴƪƛŜƳΣ ǿȅƳŀƎŀ ǇƻŘǇŀǊŎƛŀ όƭŀǎƪŀΣ ƪǳƭŀΣ ŀǇŀπ

Ǌŀǘ ƻǊǘƻǇŜŘȅŎȊƴȅύ ς ƻƪǊŜǎƻǿƻ ƭǳō Ǉƻ ƧŜŘƴŜƧ ǎǘǊƻƴƛŜ ƴŀ ǎǘŀƱŜ 

сΣр !ōȅ ǇǊȊŜƧǏŏ ƻƪƻƱƻ нл ƳŜǘǊƽǿ ōŜȊ ȊŀǘǊȊȅƳȅǿŀƴƛŀ ǎƛťΣ ǿȅƳŀƎŀ ƴŀ ǎǘŀƱŜ ǇƻŘǇŀǊŎƛŀ Ȋ ƻōǳ ǎǘǊƻƴ 

тΣл 
bŀǿŜǘ Ȋ ǇƻƳƻŎŊ ƴƛŜ ƧŜǎǘ ǿ ǎǘŀƴƛŜ ǇǊȊŜƧǏŏ ǿƛťŎŜƧ ƴƛȍ р ƳŜǘǊƽǿΤ ǇƻǊǳǎȊŀ ǎƛť ƎƱƽǿƴƛŜ ƴŀ ǎǘŀƴŘŀǊŘƻǿȅƳ ǿƽȊƪǳ 
ƛƴǿŀƭƛŘȊƪƛƳΣ ƪǘƽǊȅ ƴŀǇťŘȊŀ ǎƛƱŊ ǿƱŀǎƴȅŎƘ ƳƛťǏƴƛΤ ǇǊȊŜƳƛŜǎȊŎȊŀ ǎƛť Ȋ ǿƽȊƪŀ ƛ ƴŀ ǿƽȊŜƪ ǎŀƳƻŘȊƛŜƭƴƛŜΤ ƪƻǊȊȅǎǘŀƧŊŎ 

Ȋ ǿƽȊƪŀΣ ǇƻȊƻǎǘŀƧŜ ŀƪǘȅǿƴȅ ǇǊȊŜȊ ƻƪƻƱƻ мн ƎƻŘȊƛƴ ŘȊƛŜƴƴƛŜ 

тΣр 
bƛŜ ƳƻȍŜ ȊǊƻōƛŏ ǿƛťŎŜƧ ƴƛȍ ƪƛƭƪŀ ƪǊƻƪƽǿΤ ǇƻǊǳǎȊŀ ǎƛť ǘȅƭƪƻ Ȋŀ ǇƻƳƻŎŊ ǿƽȊƪŀΣ ƳƻȍŜ ǿȅƳŀƎŀŏ ǇƻƳƻŎȅ ǿ ǇǊȊŜπ
ƳƛŜǎȊŎȊŀƴƛǳ ǎƛť Ȋ ǿƽȊƪŀ ƛ ƴŀ ǿƽȊŜƪΤ ƴŀǇťŘȊŀ ǿƽȊŜƪ ǎƛƱŊ ǿƱŀǎƴȅŎƘ ƳƛťǏƴƛΣ ŀƭŜ ƴƛŜ ƧŜǎǘ ǿ ǎǘŀƴƛŜ ƪƻǊȊȅǎǘŀŏ ȊŜ ǎǘŀƴπ

ŘŀǊŘƻǿŜƎƻ ǿƽȊƪŀ ǇǊȊŜȊ ŎŀƱȅ ŘȊƛŜƵΤ ƳƻȍŜ ǿȅƳŀƎŀŏ ǿƽȊƪŀ ŜƭŜƪǘǊȅŎȊƴŜƎƻ 

уΣл 
tǊȊŜōȅǿŀ ǿ ǿƛťƪǎȊƻǏŎƛ ǿ Ʊƽȍƪǳ ƭǳō ŦƻǘŜƭǳ ŀƭōƻ ƧŜǎǘ ǿƻȍƻƴȅ ǿ ǿƽȊƪǳ ƛƴǿŀƭƛŘȊƪƛƳΣ ŀƭŜ ƳƻȍŜ ǎǇťŘȊŀŏ ǿƛťƪǎȊŊ 
ŎȊťǏŏ Řƴƛŀ ǇƻȊŀ ƱƽȍƪƛŜƳΤ ǿ ȊƴŀŎȊƴȅƳ ǎǘƻǇƴƛ ȊŀŎƘƻǿǳƧŜ ȊŘƻƭƴƻǏŏ ǎŀƳƻƻōǎƱǳƎƛΤ ȊŀȊǿȅŎȊŀƧ ƳƻȍŜ ǎƛť ŜŦŜƪǘȅǿƴƛŜ 

ǇƻǎƱǳƎƛǿŀŏ ǊťƪƻƳŀ 

уΣр 
²ƛťƪǎȊŊ ŎȊťǏŏ Řƴƛŀ ǎǇťŘȊŀ ǿ ƱƽȍƪǳΤ ŎȊťǏŎƛƻǿƻ ȊŀŎƘƻǿǳƧŜ ȊŘƻƭƴƻǏŏ ǎŀƳƻƻōǎƱǳƎƛ ƛ ŜŦŜƪǘȅǿƴŜƎƻ ǇƻǎƱǳƎƛǿŀƴƛŀ ǎƛť 

ǊťƪƻƳŀ 

фΣл tƻȊƻǎǘŀƧŜ ǿ Ʊƽȍƪǳ ǇǊȊŜȊ ŎŀƱŊ ŘƻōťΤ ȊŀŎƘƻǿǳƧŜ ȊŘƻƭƴƻǏŏ ƪƻƳǳƴƛƪƻǿŀƴƛŀ ǎƛť ƛ ǎŀƳƻŘȊƛŜƭƴŜƎƻ ƧŜŘȊŜƴƛŀ 

фΣр [Ŝȍȅ ǿ Ʊƽȍƪǳ ŎŀƱƪƻǿƛŎƛŜ ōŜȊǊŀŘƴȅΤ ƴƛŜ ƧŜǎǘ ǿ ǎǘŀƴƛŜ ǎƪǳǘŜŎȊƴƛŜ ǎƛť ƪƻƳǳƴƛƪƻǿŀŏ ŀƴƛ ǎŀƳƻŘȊƛŜƭƴƛŜ ƧŜǏŏκǇƻƱȅƪŀŏ 

млΣл ½Ǝƻƴ Ȋ ǇƻǿƻŘǳ ǎǘǿŀǊŘƴƛŜƴƛŀ ǊƻȊǎƛŀƴŜƎƻ 

Podstawowa struktura modelu ekonomicznego ƻōŜƧƳƻǿŀƱŀ мм ǎǘŀƴƽǿΥ 

¶ EDSS w zakresie 0-0,5 

¶ EDSS w zakresie 1-1,5 

¶ EDSS w zakresie 2-2,5 

¶ EDSS w zakresie 3-3,5 

¶ EDSS w zakresie 4-4,5 

¶ EDSS w zakresie 5-5,5 

¶ EDSS w zakresie 6-6,5 

¶ EDSS w zakresie 7-7,5 

¶ EDSS w zakresie 8-8,5 
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Mayzentϯ (siponimod) 

ǿ ƭŜŎȊŜƴƛǳ ǿǘƽǊƴƛŜ ǇƻǎǘťǇǳƧŊŎŜƧ ǇƻǎǘŀŎƛ ǎǘǿŀǊŘƴƛŜƴƛŀ ǊƻȊǎƛŀƴŜƎƻ 
Ȋ ŀƪǘȅǿƴƻǏŎƛŊ ŎƘƻǊƻōȅ 

¶ EDSS w zakresie 9-9,5 

¶ Zgon chorego (EDSS 10). 

Struktura modelu z ǳǿȊƎƭťŘƴƛŜƴƛŜƳ ǎǘŀƴƽǿ ȊŘǊƻǿƻǘƴȅŎƘ ȊŀƭŜȍƴȅŎƘ ƻŘ 95{{ ƧŜǎǘ ȊƎƻŘƴŀ Ȋ ƛƴƴȅƳƛ Ƴƻπ

ŘŜƭŀƳƛ ŘƻǘȅŎȊŊŎȅƳƛ ŦŀǊƳŀƪƻǘŜǊŀǇƛƛ ǎǘǿŀǊŘƴƛŜƴƛŀ ǊƻȊǎƛŀƴŜƎƻΣ ǿŜǊȅŦƛƪƻǿŀƴȅƳƛ ǳǇǊȊŜŘƴƛƻ ǇǊȊŜȊ !h¢aƛ¢ 

w ramach oceny technologii medycznych: fumaranu dimetylu (AWA-OT-4351-30/2014), teryflunomidu 

(AWA-OT-4351-6/2015), alemtuzumabu (AWA-OT-4351-9/2015), fingolimodu (AWA-OT-4351-

31/2015), natalizumabu (AWA-OT-4351-10/2016), kladrybiny w tabletkach (AWA-OT-4331-17/2018) i 

okrelizumabu (AWA-OT-4331-31/2018). 

Wykres 2 ǇǊȊŜŘǎǘŀǿƛŀ ƳƻȍƭƛǿŜ ǇǊȊŜŎƘƻŘȊŜƴƛŜ ǇƻƳƛťŘȊȅ ǎǘŀƴŀƳƛΤ ƳƻȍƭƛǿŜ ƧŜǎǘ ǇǊȊŜŎƘƻŘȊŜƴƛŜ ƧŜŘȅƴƛŜ 

w ƪƛŜǊǳƴƪŀŎƘ ǿȅȊƴŀŎȊƻƴȅŎƘ ǎǘǊȊŀƱƪŀƳƛΦ 

Wykres 2. SǘǊǳƪǘǳǊŀ ƳƻŘŜƭǳ ǇǊȊŜōƛŜƎǳ ǎǘǿŀǊŘƴƛŜƴƛŀ ǊƻȊǎƛŀƴŜƎƻ Ȋ мм ǎǘŀƴŀƳƛ ȊŘǊƻǿƻǘƴȅƳƛ Ȋ ǳǿȊƎƭťŘπ
ƴƛŜƴƛŜƳ ƻƪǊŜǎƽǿ ǇǊȊŜōȅǿŀƴƛŀ ƴŀ ŀƪǘȅǿƴȅƳ ƭŜŎȊŜƴƛǳ ƻǊŀȊ ƴŀ ƭŜŎȊŜƴƛǳ ƻōƧŀǿƻǿȅƳΦ 

 

Na starcie symulacji, ǘƧΦ ǿ ǇƛŜǊǿǎȊȅƳ Ŏȅƪƭǳ ƳƻŘŜƭǳΣ ƪƻƘƻǊǘŀ ǇŀŎƧŜƴǘƽǿ ȊƻǎǘŀƱŀ ǇǊȊȅŘȊƛŜƭƻƴŀ Řƻ ǎǘŀƴƽǿ 

ȊŘǊƻǿƻǘƴȅŎƘ ǿƎ 95{{ ȊƎƻŘƴƛŜ Ȋ ǿȅƧǏŎƛƻǿȅƳ ǊƻȊƪƱŀŘŜƳ stopni ƴƛŜǎǇǊŀǿƴƻǏŎƛ ǊǳŎƘƻǿŜƧ w podgrupie 

ǇŀŎƧŜƴǘƽǿ Ȋ ŀƪǘȅǿƴƻǏŎƛŊ ŎƘƻǊƻōȅ ǿ badaniu EXPANDΣ ǘƧΦ ǿ ǇƻǇǳƭŀŎƧƛ ȊƎƻŘƴŜƧ Ȋ ǿƴƛƻǎƪƻǿŀƴŊ (zob. Roz-

ŘȊƛŀƱ 4.8.1, Tabela 10). Pacjenci z ramienia ocenianej interwencji (siponimod) ȊƴŀƧŘǳƧŊ ǎƛť ǿȅƧǏŎƛƻǿƻ ǿ 

ŦŀȊƛŜ αǇƻŘŎȊŀǎ ƭŜŎȊŜƴƛŀέ όαon treatmentέύΦ ² ƪŀȍŘȅƳ ƪƻƭŜƧƴȅƳ ǎǘŀƴƛŜ ƳƻŘŜƭǳ ǇŀŎƧŜƴŎƛ ƳƻƎŊ: 

¶ tǊȊŜƧǏŏ Řƻ ǎǘŀƴǳ ƻ ƴƛȍǎȊȅƳ ǎǘƻǇƴƛǳ ƴƛŜǇŜƱƴƻǎǇǊŀǿƴƻǏŎƛ όǘƧΦ ƴƛȍǎȊȅƳ ǿȅƴƛƪǳ ǿ ǎƪŀƭƛ 95{{ύΣ Ŏƻ 

ƳƻȍŜ ƴŀǎǘŊǇƛŏ ƴǇΦ ǿ ŜŦŜƪŎƛŜ ȊŀǎǘƻǎƻǿŀƴŜƎƻ ƭŜŎȊŜƴƛŀ 

¶ tƻȊƻǎǘŀŏ w tym samym stanie EDSS  

¶ tǊȊŜƧǏŏ do stanu o ǿȅȍǎȊȅƳ ǎǘƻǇƴƛǳ ƴƛŜǇŜƱƴƻǎǇǊŀǿƴƻǏŎƛ όǘƧΦ ǿȅȍǎȊȅm wyniku w skali EDSS), co 

ƻŘǇƻǿƛŀŘŀ ƻōƧŀǿƻƳ ǇƻǎǘťǇǳƧŊŎŜƧ ŎƘƻǊƻōȅ 
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Mayzentϯ (siponimod) 

ǿ ƭŜŎȊŜƴƛǳ ǿǘƽǊƴƛŜ ǇƻǎǘťǇǳƧŊŎŜƧ ǇƻǎǘŀŎƛ ǎǘǿŀǊŘƴƛŜƴƛŀ ǊƻȊǎƛŀƴŜƎƻ 
Ȋ ŀƪǘȅǿƴƻǏŎƛŊ ŎƘƻǊƻōȅ 

¶ tǊȊŜƧǏŏ Řƻ ŦŀȊȅ αǇƻ ȊŀƪƻƵŎȊŜƴƛǳ ƭŜŎȊŜƴƛŀέ όαoff treatmentέύ ǿ ǇǊȊȅǇŀŘƪǳ ȊŀƪƻƵŎȊŜƴƛǳ ǘŜǊŀǇƛƛ Ȋ 

ǇƻǿƻŘǳ ƴƛŜǎƪǳǘŜŎȊƴƻǏŎƛ ƭŜŎȊŜƴƛŀ όȊƎƻŘƴƛŜ Ȋ ǇǊƻƎǊŀƳŜƳ ƭŜƪƻǿȅƳΥ ƻǎƛŊƎƴƛťŎƛŀ ǎǘƻǇƴƛŀ 95{{ > 8 

lub rocznego wzrostu EDSS o co najmniej 2) lub z innych przyczyn (np. nieakceptowalnej tok-

ǎȅŎȊƴƻǏŎƛύ 

¶ 5ƻǏǿƛŀŘŎȊȅŏ ǊȊǳǘǳ ŎƘƻǊƻōȅ όǊȊǳǘȅ ƳƻŘŜƭƻǿŀƴƻ Ƨŀƪƻ ȊŘŀǊȊŜƴƛŀ ŀ ƴƛŜ ƻŘǊťōƴŜ ǎǘŀƴȅ ȊŘǊƻǿƻǘƴŜΣ 

Ŏƻ ƧŜǎǘ ǳȊŀǎŀŘƴƛƻƴŜ ǿȊƎƭťŘƴƛŜ ƪǊƽǘƪƛƳ ƻƪǊŜǎŜƳ ǘǊǿŀƴƛŀ ǊȊǳǘǳύ 

¶ ¦ƳǊȊŜŏ z powodu choroby lub z innych przyczyn όǘƧΦ ǇǊȊŜƧǏŏ Řƻ sǘŀƴǳ αȊƎƻƴέύ. 

tŀŎƧŜƴŎƛ ƻǘǊȊȅƳǳƧŊŎȅ siponimod ƳƻƎŊ ǿ ƪŀȍŘȅƳ Ŏȅƪƭǳ ƳƻŘŜƭǳ ȊŀƪƻƵŎȊȅŏ ŀƪǘȅǿƴŜ ƭŜŎȊŜƴƛŜ Ȋ ǇƻǿƻŘǳ 

braku ǎƪǳǘŜŎȊƴƻǏŎƛ ƭŜŎȊŜƴƛŀ όǇǊƻƎǊŜǎƧƛ ƴƛŜǇŜƱƴƻǎǇǊŀǿƴƻǏŎƛ rozumianej ς ȊƎƻŘƴƛŜ Ȋ ƪǊȅǘŜǊƛŀƳƛ ȊŀƪƻƵŎȊŜπ

nia leczenia we wnioskowanym programie lekowym ς Ƨŀƪƻ ƻǎƛŊƎƴƛŜŎƛŜ ōŜȊǿȊƎƭťŘƴŜƎƻ ǿȅƴƛƪǳ 95{{ 

ǿƛťƪǎȊŜƎƻ ƴƛȍ у ƭǳō ǊƻŎȊƴŜƎƻ ȊǿƛťƪǎȊŜƴƛŀ 95{{ ƻ Ŏƻ ƴŀƧƳƴƛŜƧ н ǇǳƴƪǘȅύΣ ƴƛŜǘƻƭŜǊŀƴŎƧƛ ƭŜŎȊŜƴƛŀ lub z in-

nych przyczynΦ ½ŀƪƻƵŎȊŜƴƛŜ ƭŜŎȊŜƴƛŀ Ȋ ǇƻǿƻŘǳ ōǊŀƪǳ ǎƪǳǘŜŎȊƴƻǏŎƛ ƴŀǎǘťǇƻǿŀƱƻ w ƳƻƳŜƴŎƛŜ ǇǊȊŜƧǏŎƛŀ 

ŎƘƻǊȅŎƘ Řƻ ǎǘŀƴǳ ȊŘǊƻǿƻǘƴŜƎƻ 95{{ ǊƽǿƴȅƳ 9 ƭǳō ǿƛťŎŜƧ lub w przypadku ǇǊȊŜƧǏŎƛŀ Řƻ ǎǘŀƴǳ ȊŜ ǎǘƻǇπ

ƴƛŜƳ ƴƛŜǇŜƱƴƻǎǇǊŀǿƴƻǏŎƛ ǿȅȍǎȊȅƳ ƻ Ŏƻ ƴŀƧƳƴƛŜƧ н ǿȊƎƭťŘŜƳ ǇƻǇǊȊŜŘƴƛŜƎƻ Ǌƻƪǳ όŎȅƪƭǳ ƳƻŘŜƭǳύ. Prze-

rwanie leczenia Ȋ ƛƴƴȅŎƘ ǇǊȊȅŎȊȅƴ ƴŀƭƛŎȊŀƴƻ ŎȅƪƭƛŎȊƴƛŜ ǇƻǇǊȊŜȊ ǊƻŎȊƴŜ ǇǊŀǿŘƻǇƻŘƻōƛŜƵǎǘǿƻ ȊŀƪƻƵŎȊŜπ

nia terapii, ȊŀŎȊŜǊǇƴƛťǘŜ Ȋ ōŀŘŀƴƛŀ EXPAND. 

Podobnie jak w innych publikowanych modelach ekonomicznych dla DMT w leczeniu stwardnienia roz-

ǎƛŀƴŜƎƻ ȊŀƱƻȍƻƴƻΣ ȍŜ Ǉƻ ȊŀƪƻƵŎȊŜƴƛǳ aktywnej terapii (tj. siponimodu) ƛ ǇǊȊŜƧǏŎƛǳ ƴŀ ƭŜŎȊŜƴƛŜ ƻōƧŀǿƻǿŜ, 

dalsza progresja choroby przebiega zgodnie z modelem naturalnej historii choroby. ² ƪŀȍŘȅƳ Ŏȅƪƭǳ 

ǇǊȊŜōȅǿŀƴƛŀ ǿ ŦŀȊƛŜ αoff treatmentέΣ ǇŀŎƧŜƴŎƛ ƳƻƎŊ ŘƻǏǿƛŀŘŎȊȅŏΥ 

¶ tƻƎƻǊǎȊŜƴƛŀ ǎǘƻǇƴƛŀ ƴƛŜǇŜƱƴƻǎǇǊŀǿƴƻǏŎƛΣ ǘƧΦ ǇǊȊŜƧǏŎƛŀ do stanu o ǿȅȍǎȊȅƳ wyniku w skali EDSS 

¶ tƻǇǊŀǿȅ ǎǘƻǇƴƛŀ ƴƛŜǇŜƱƴƻǎǇǊŀǿƴƻǏŎƛΣ ǘƧΦ ǇǊȊŜƧǏŎƛŀ do stanu o ƴƛȍǎȊȅƳ wyniku w skali EDSS 

¶ tƻȊƻǎǘŀŏ w tym samym stanie EDSS  

¶ 5ƻǏǿƛŀŘŎȊȅŏ ǊȊǳǘǳ ŎƘƻǊƻōȅ όǊȊǳǘȅ ƳƻŘŜƭƻǿŀƴƻ Ƨŀƪƻ ȊŘŀǊȊŜƴƛŀ ŀ ƴƛŜ ƻŘǊťōƴŜ ǎǘŀƴȅ ȊŘǊƻǿƻǘƴŜΣ 

Ŏƻ ƧŜǎǘ ǳȊŀǎŀŘƴƛƻƴŜ ǿȊƎƭťŘƴƛŜ ƪǊƽǘƪƛƳ ƻƪǊŜǎŜƳ ǘǊǿŀƴƛŀ ǊȊǳǘǳύ 

¶ Zgonu z powodu choroby lub z innych przyczyn. 

|ƳƛŜǊǘŜƭƴƻǏŏ ŎƘƻǊȅŎƘ ōȅƱŀ ȊŀƭŜȍƴŀ ƻŘ ŀƪǘǳŀƭƴŜƎƻ ǿƛŜƪǳ ƳƻŘŜƭƻǿŀƴŜƧ ƪƻƘƻǊǘȅ ƻǊŀȊ ǎǘŀƴǳ ƴƛŜǇŜƱƴƻπ

ǎǇǊŀǿƴƻǏŎƛ. Cykliczne prawdopodobƛŜƵǎǘǿŀ ȊƎƻƴǳ ƻōƭƛŎȊŀƴƻ ƴŀ ǇƻŘǎǘŀǿƛŜ ǳƳƛŜǊŀƭƴƻǏŎƛ ǿƎ ǿƛŜƪǳ ƛ ǇƱŎƛ 

ǿ ǇƻǇǳƭŀŎƧƛ ƻƎƽƭƴŜƧ όŘŀƴŜ ǇǳōƭƛƪƻǿŀƴŜ ǇǊȊŜȊ DƱƽǿƴȅ ¦ǊȊŊŘ {ǘŀǘȅǎǘȅŎȊƴȅύΣ ǇƻǿƛťƪǎȊƻƴŜƧ ƻ ǎǇŜŎȅŦƛŎȊƴȅ 
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Mayzentϯ (siponimod) 

ǿ ƭŜŎȊŜƴƛǳ ǿǘƽǊƴƛŜ ǇƻǎǘťǇǳƧŊŎŜƧ ǇƻǎǘŀŎƛ ǎǘǿŀǊŘƴƛŜƴƛŀ ǊƻȊǎƛŀƴŜƎƻ 
Ȋ ŀƪǘȅǿƴƻǏŎƛŊ ŎƘƻǊƻōȅ 

dla choroby, standaryzowany ǿǎƪŀȋƴƛƪ ǳƳƛŜǊŀƭƴƻǏŎƛ ό{awύ ŎƘƻǊȅŎƘ ƴŀ ǎǘǿŀǊŘƴƛŜƴƛŜ ǊƻȊǎƛŀƴŜΦ {ȊŎȊŜƎƽπ

Ʊowe oszacowania przedstawiono w Rozdziale 4.8.2.3. 

YƻǎȊǘȅ ōŜȊǇƻǏǊŜŘƴƛŜ ς koszty nabycia i podania siponimodu, koszty diagnostyki i monitorowania w pro-

gramie, ƪƻǎȊǘȅ ȊŘŀǊȊŜƵ ƴƛŜǇƻȍŊŘŀƴȅŎƘΣ ƪƻǎȊǘȅ ǊȊǳǘƽǿ ŎƘƻǊƻōȅ ƻǊŀȊ ƪƻǎȊǘȅ ƴƛŜǇŜƱƴƻǎǇǊŀǿƴƻǏŎƛ ȊŀƭŜȍƴŜ 

od EDSS (w tym leczenia objawowegoύ ƻōƭƛŎȊŀƴƻ ǇƻǇǊȊŜȊ ǿŀȍŜƴƛŜ ƧŜŘƴƻǎǘƪƻǿȅŎƘ ƭǳō ŎȅƪƭƛŎȊƴȅŎƘ ƪƻǎȊπ

ǘƽǿ ǎǘŀƴƽǿ ȊŘǊƻǿƻǘƴȅch czasem przebywania kohorty ǿ ǇƻǎȊŎȊŜƎƽƭƴȅŎƘ ǎǘŀƴŀŎƘΦ ² ŀƴŀƭƛȊƛŜ Ȋ ǇŜǊǎǇŜƪπ

ǘȅǿȅ ǎǇƻƱŜŎȊƴŜƧ ǳǿȊƎƭťŘƴƛƻƴƻ ŘƻŘŀǘƪƻǿƻ ŎȅƪƭƛŎȊƴŜΣ ȊŀƭŜȍƴŜ ƻŘ ǎǘƻǇƴƛŀ 95{{ ƪƻǎȊǘȅ ƻǇƛŜƪƛ ƴƛŜŦƻǊƳŀƭƴŜƧ 

ƻǊŀȊ ƪƻǎȊǘȅ ǳǘǊŀŎƻƴŜƧ ǇǊƻŘǳƪǘȅǿƴƻǏŎƛΦ {ȊŎȊŜƎƽƱƻǿŊ ŀƴŀƭƛȊť ƪƻǎȊǘƽǿ ȊŀƳƛŜǎȊŎȊƻƴƻ w Rozdziale 4.10. 

9ŦŜƪǘȅ ȊŘǊƻǿƻǘƴŜ ǇƻǊƽǿƴȅǿŀƴȅŎƘ ƛƴǘŜǊǿŜƴŎƧƛ ǿ ƳƻŘŜƭǳ ǿȅǊŀȍƻƴƻ ǿ ƭŀǘŀŎƘ ȍȅŎƛŀ ǎƪƻǊȅƎƻǿŀƴȅŎƘ ƻ Ƨŀπ

ƪƻǏŏΦ ¦ȍȅǘŜŎȊƴƻǏŎƛ ǎǘŀƴƽǿ ȊŘǊƻǿƻǘƴȅŎƘ ƻƪǊŜǏƭƻƴƻ ǿ ƻǇŀǊŎƛǳ ƻ ǎȅǎǘŜƳŀǘȅŎȊƴȅ ǇǊȊŜƎƭŊŘ ƭƛǘŜǊŀǘǳǊȅΦ 

¦ǿȊƎƭťŘƴƛƻƴƻ ǊƽǿƴƛŜȍ ǳǘǊŀǘť ǳȍȅǘŜŎȊƴƻǏŎƛ ǿ ǿȅƴƛƪǳ ǿȅǎǘŊǇƛŜƴƛŀ ȊŘŀǊȊŜƵ ƪƭƛƴƛŎȊƴȅŎƘΥ ǊȊǳǘǳ ŎƘƻǊƻōȅ ƭǳō 

ȊŘŀǊȊŜƵ ƴƛŜǇƻȍŊŘŀƴȅŎƘ ȊǿƛŊȊŀƴȅŎƘ Ȋ ƭŜŎȊŜƴƛŜƳΣ ŀ ŘƻŘŀǘƪƻǿƻ ǿ ŀƴŀƭƛȊƛŜ Ȋ ǇŜǊǎǇŜƪǘȅǿȅ ǎǇƻƱŜŎȊƴŜƧ ς 

ǳǘǊŀǘť ǳȍȅǘŜŎȊƴƻǏŎƛ ƻǇƛŜƪǳƴƽǿ ƻǎƽō ŎƘƻǊȅŎƘΦ 5ŀƭǎȊŜ ǎȊŎȊŜƎƽƱȅ ǇǊȊŜŘǎǘŀǿƛƻƴƻ ǿ wƻȊŘȊƛŀƭŜ 4.9. 

Przebieg choroby w ramieniu siponimodu ƳƻŘŜƭƻǿŀƴƻ ǇƻǇǊȊŜȊ ǎƪƻǊȅƎƻǿŀƴƛŜ ǇŀǊŀƳŜǘǊƽǿ ƴŀǘǳǊŀƭƴŜj 

historii choroby, tj. progresji ƴƛŜǇŜƱƴƻǎǇǊŀǿƴƻǏŎƛ ƻǊŀȊ ŎȊťǎǘƻǏŎƛ ǊȊǳǘƽǿ ŎƘƻǊƻōȅ bez zastosowania ak-

ǘȅǿƴŜƎƻ ƭŜŎȊŜƴƛŀ ŦŀǊƳŀƪƻƭƻƎƛŎȊƴŜƎƻ όƭŜŎȊŜƴƛŜ ǿȅƱŊŎȊƴƛŜ ƻōƧŀǿƻǿŜύΣ ƻ ǿȅƴƛƪƛ ǎƪǳǘŜŎȊƴƻǏŎƛ siponimodu 

ǿȊƎƭťŘŜƳ BSC όǊŀƳƛť ǇƭŀŎŜōƻ ǿ ōŀŘŀƴƛu EXPAND). Z tego wȊƎƭťŘǳ ǿ ŘŀƭǎȊŜƧ ŎȊťǏŎƛ ŀƴŀƭƛȊȅ ƻǇƛǎŀƴƻ ƪƻπ

ƭŜƧƴƻ ƴŀǎǘťǇǳƧŊŎŜ ǎƪƱŀŘƻǿŜ ƳƻŘŜƭŜΥ 

¶ Model referencyjny, oparty na naturalnym przebiegu choroby w przypadku braku aktywnego 

leczenia DMT όǘƧΦ ǊŜǇǊŜȊŜƴǘǳƧŊŎȅ ǊŀƳƛť ƪƻƳǇŀǊŀǘƻǊŀ ς BSC ƻǊŀȊ ŦŀȊť Ǉƻ ȊŀƪƻƵŎȊŜƴƛǳ ƭŜŎȊŜƴƛŀ 

siponimodem) 

¶ Model skorygowany dla ocenianej interwencjiΣ ƱŊŎȊŊŎȅ ƳƻŘŜƭ ǊŜŦŜǊŜncyjny z wynikami ǇƻǊƽǿπ

ƴŀǿŎȊŜƧ ǎƪǳǘŜŎȊƴƻǏŎƛ ƪƭƛƴƛŎȊƴŜƧ sipƻƴƛƳƻŘǳ ǿȊƎƭťŘŜƳ ǇƭŀŎŜōƻκ.{/.  

² ƳƻŘŜƭǳ ȊŀƱƻȍƻƴƻΣ ȍŜ ǎǘƻǎƻǿŀƴƛŜ siponimodu ǿǇƱȅǿŀ ƴŀ ƴŀǎǘťǇǳƧŊŎŜ ǿȅƴƛƪƛ ƪƭƛƴƛŎȊƴŜΥ 

¶ tempo ǇǊƻƎǊŜǎƧƛ ƴƛŜǇŜƱƴƻǎǇǊŀǿƴƻǏŎƛ ǿ ŎȊŀǎƛŜΣ ǘƧΦ ǇǊŀǿŘƻǇƻŘƻōƛŜƵǎǘǿŀ ǇǊȊŜƧǏŎƛŀ ǇƻƳƛťŘȊȅ ǎǘŀπ

ƴŀƳƛ ƴƛŜǇŜƱƴƻǎǇǊŀǿƴƻǏŎƛ ǿƎ ǎƪŀƭƛ 95{{ 

¶ rocznŀ ŎȊťǎǘƻǏŏ ǊȊǳǘƽǿ ŎƘƻǊƻōȅ (ARR) 

¶ cȊťǎǘƻǏŏ ǿȅǎǘťǇƻǿŀƴƛŀ ȊŘŀǊȊŜƵ ƴƛŜǇƻȍŊŘŀƴȅŎƘ. 

9ŦŜƪǘȅ ǎƛǇƻƴƛƳƻŘǳΣ ǿȅǊŀȍƻƴŜ ƻŘǇƻǿƛŜŘƴƛƻ: 
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Mayzentϯ (siponimod) 

ǿ ƭŜŎȊŜƴƛǳ ǿǘƽǊƴƛŜ ǇƻǎǘťǇǳƧŊŎŜƧ ǇƻǎǘŀŎƛ ǎǘǿŀǊŘƴƛŜƴƛŀ ǊƻȊǎƛŀƴŜƎƻ 
Ȋ ŀƪǘȅǿƴƻǏŎƛŊ ŎƘƻǊƻōȅ 

¶ hazardem wȊƎƭťŘƴȅƳ (HR) ǿȅǎǘŊǇƛŜƴƛŀ ǇƻǘǿƛŜǊŘȊƻƴŜƧ ǇǊƻƎǊŜǎƧƛ ƴƛŜǇŜƱƴƻǎǇǊŀǿƴƻǏŎƛ (3- lub 6-

ƳƛŜǎƛťŎȊƴŜƧύ 

¶ ǊȅȊȅƪƛŜƳ ǿȊƎƭťŘƴȅƳ όwwύ ǿȅǎǘŊǇƛŜƴƛŀ ǊȊǳǘǳ ŎƘƻǊƻōȅ 

¶ ǊȅȊȅƪƛŜƳ ǿȊƎƭťŘƴȅƳ όwwύ ǿȅǎǘŊǇƛŜƴƛŀ ȊŘŀǊȊŜƵ ƴƛŜǇƻȍŊŘŀƴȅŎƘ, 

ȊŀŎȊŜǊǇƴƛťǘƻ ōŜȊǇƻǏǊŜŘƴƛƻ Ȋ ǊŜƧŜǎǘǊŀŎȅƧƴŜƎƻ ōŀŘŀƴƛŀ w/¢ III fazy EXPAND, jedynego badania z randomi-

ȊŀŎƧŊ ǿƱŊŎȊƻƴŜƎƻ Řƻ ǇƻǊƽǿƴŀǿŎȊŜƧ analizy ŜŦŜƪǘȅǿƴƻǏŎƛ ƪƭƛƴƛŎȊƴŜƧ siponimodu i BSC (AKL Mayzent 

2020). ½ƎƻŘƴƛŜ Ȋ ǿƴƛƻǎƪƻǿŀƴȅƳ ǿǎƪŀȊŀƴƛŜƳ ǊŜŦǳƴŘŀŎȅƧƴȅƳΣ ŘŀƴŜ ŘƻǘȅŎȊŊŎŜ ǎƪǳǘŜŎȊƴƻǏŎƛ ǇƻŎƘƻŘȊŊ Ȋ 

subpopulacji badania EXPAND ƻōŜƧƳǳƧŊŎŜƧ ǇŀŎƧŜƴǘƽǿ Ȋ ŀƪǘȅǿƴƻǏŎƛŊ ŎƘƻǊƻōȅ ǇƻǘǿƛŜǊŘȊƻƴŊ ǿȅǎǘťǇƻπ

ǿŀƴƛŜƳ ƴŀǿǊƻǘƽǿ ƭǳō ŎŜŎƘŀƳƛ ŀƪǘȅǿƴƻǏŎƛ ȊŀǇŀƭƴŜƧ ǿ ōŀŘŀƴƛŀŎƘ ƻōǊŀȊƻǿȅŎƘ (wyniki dla ww. podgrupy 

ƻǇƛǎŀƴƻ ǎȊŎȊŜƎƽƱƻǿƻ ǿ raporcie EUnetHTA 2020Σ Ƨŀƪ ǊƽǿƴƛŜȍ ǿ posterze konferencyjnym Gold 2019). 

² ŎŜƭǳ ƭŜǇǎȊŜƎƻ ȊƻōǊŀȊƻǿŀƴƛŀ ǇǊȊŜǇƱȅǿǳ ƪƻƘƻǊǘȅ ƳƛťŘȊȅ ǎǘŀƴŀƳƛ ƳƻŘŜƭǳ, obliczenia w wersji elektro-

nicznej modelu przeprowadzono dla kohorty 1 ллл ǇŀŎƧŜƴǘƽǿΣ ǇǊȊȅ ŎȊȅƳ ǿȅƴƛƪƛ ŀƴŀƭƛȊȅ przedstawiono 

w przeliczeniu na jednego chorego.  

4.8 Parametry kliniczne modelu 

² ƴƛƴƛŜƧǎȊȅƳ ǊƻȊŘȊƛŀƭŜ ƻƳƽǿƛƻƴƻ ȊŀƱƻȍŜƴƛa ƛ ǇŀǊŀƳŜǘǊȅ ƳƻŘŜƭǳ ǇǊȊȅƧťǘŜ ǿ ŀƴŀƭƛȊƛŜ ǇƻŘǎǘŀǿƻǿŜƧΦ 

4.8.1 Charakterystyka ǿȅƧǏŎƛƻǿŀ ƪƻƘƻǊǘȅ ǇŀŎƧŜƴǘƽǿ 

Parametry kliniczno-demograficzne ƳƻŘŜƭƻǿŀƴŜƧ ƪƻƘƻǊǘȅ ƻƪǊŜǏƭƻƴƻ ƴŀ ǇƻŘǎǘŀǿƛŜ ǿȅƧǏŎƛƻǿŜƧ ŎƘŀrak-

ǘŜǊȅǎǘȅƪƛ ǇŀŎƧŜƴǘƽǿ ǿƱŊŎȊƻƴȅŎƘ Řƻ ōŀŘŀƴƛŀ ǊŜƧŜǎǘǊŀŎȅƧƴŜƎƻ EXPANDΣ ǎǘŀƴƻǿƛŊŎŜƎƻ ƎƱƽǿƴŜ ȋǊƽŘƱƻ Řŀπ

ƴȅŎƘ ƻ ǎƪǳǘŜŎȊƴƻǏŎƛ ǿƴƛƻǎƪƻǿŀƴŜƧ ƛƴǘŜǊǿŜƴŎƧƛΦ ½ƎƻŘƴƛŜ Ȋ ǇǊȊȅƧťǘŊ ǿ ŀƴŀƭƛȊƛŜ ǇƻǇǳƭŀŎƧŊ ŘƻŎŜƭƻǿŊΣ ǿȅπ

korzystano dane z podgrupy badania EXPAND όȊ ǇƻƱŊŎȊƻƴȅŎƘ ǊŀƳion siponimodu i placebo), ƻōŜƧƳǳƧŊπ

ŎŜƧ ǇŀŎƧŜƴǘƽǿ Ȋ ŀƪǘȅǿƴƻǏŎƛŊ ŎƘƻǊƻōȅ ǇƻǘǿƛŜǊŘȊƻƴŊ ǿȅǎǘťǇƻǿŀƴƛŜƳ ƴŀǿǊƻǘƽǿ ƭǳō ŎŜŎƘŀƳƛ ŀƪǘȅǿƴƻǏŎƛ 

zapalnej w badaniach obrazowych (zob. Tabela 10). 

Tabela 10. ²ȅƧǏŎƛƻǿŀ ŎƘŀǊŀƪǘŜǊȅǎǘȅƪŀ ƪƭƛƴƛŎȊƴƻ-ŘŜƳƻƎǊŀŦƛŎȊƴŀ ǇŀŎƧŜƴǘƽǿ ǿ ƳƻŘŜƭǳ. 

/ƘŀǊŀƪǘŜǊȅǎǘȅƪŀ ²ŀǊǘƻǏŏ ¾ǊƽŘƱƻ 

|ǊŜŘƴƛ ǿƛŜƪ ώƭŀǘŀϐ псΣрр 

.ŀŘŀƴƛŜ 9·t!b5 όǎǳōǇƻǇǳπ
ƭŀŎƧŀ Ȋ ŀƪǘȅǿƴȅƳ {ta{Τ 
ŘŀƴŜ Ȋ ǇƻƱŊŎȊƻƴȅŎƘ ǊŀƳƛƻƴ 
{Lt ƛ t.hΤ /{w 9·t!b5ύ 

hŘǎŜǘŜƪ ƳťȍŎȊȅȊƴ ώ҈ϐ осΣн҈ 

tƻŎȊŊǘƪƻǿȅ ǊƻȊƪƱŀŘ ǎǘƻǇƴƛŀ Ȋŀŀǿŀƴǎƻǿŀƴƛŀ ǿƎ 95{{Υ  

95{{ л лΣлл҈ 

95{{ м лΣлл҈ 
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Mayzentϯ (siponimod) 

ǿ ƭŜŎȊŜƴƛǳ ǿǘƽǊƴƛŜ ǇƻǎǘťǇǳƧŊŎŜƧ ǇƻǎǘŀŎƛ ǎǘǿŀǊŘƴƛŜƴƛŀ ǊƻȊǎƛŀƴŜƎƻ 
Ȋ ŀƪǘȅǿƴƻǏŎƛŊ ŎƘƻǊƻōȅ 

/ƘŀǊŀƪǘŜǊȅǎǘȅƪŀ ²ŀǊǘƻǏŏ ¾ǊƽŘƱƻ 

95{{ н лΣсп҈ 

95{{ о уΣсм҈ 

95{{ п мтΣут҈ 

95{{ р мтΣнн҈ 

95{{ с ррΣро҈ 

95{{ т лΣмо҈ 

95{{ у лΣлл҈ 

95{{ ф лΣлл҈ 

|ǊŜŘƴƛ ǿƛŜƪ ƳƛŜǊȊƻƴƻ ƴŀ ǇƻŎȊŊǘƪǳ ōŀŘŀƴƛŀ όǇǊȊŜŘ ǊƻȊǇƻŎȊťŎƛŜƳ ƭŜŎȊŜƴƛŀύΦ {ǘǊǳƪǘǳǊŀ ǇƱŎƛ ǇƻǎƱǳȍȅƱŀ ǿ 

ƳƻŘŜƭǳ Řƻ ƻǎȊŀŎƻǿŀƴƛŀ ȊŀƭŜȍƴŜƧ ƻŘ ǿƛŜƪǳ ƛ ǇƱŎƛ ǳƳƛŜǊŀƭƴƻǏŎƛ ǿ ǇƻǇǳƭŀŎƧƛ ƻƎƽƭƴŜƧ όǎȊŎȊŜƎƽƱȅ ǿ wƻȊŘȊƛŀƭŜ 

4.8.2.3ύΦ {ȊŎȊŜƎƽƱƻǿŊ ǎǘǊǳƪǘǳǊť ǿȅƧǏŎƛƻǿŜƧ ƴƛŜǇŜƱƴƻǎǇǊŀǿƴƻǏŎƛ ǿƎ 95{{ ǿ ōŀŘŀƴƛǳ EXPAND przedsta-

ǿƛƻƴƻ ǿ ½ŀƱŊŎȊƴƛƪǳ 12.3. 

4.8.2 Model naturalnego przebiegu choroby 

4.8.2.1 tǊƻƎǊŜǎƧŀ ƴƛŜǇŜƱƴƻǎǇǊŀǿƴƻǏŎƛ 

tǊȊŜƧǏŎƛŀ ƪƻƘƻǊǘȅ ǇŀŎƧŜƴǘƽǿ ǇƻƳƛťŘȊȅ ǎǘŀƴŀƳƛ Ȋŀŀǿŀƴǎƻǿŀƴƛŀ ƴƛŜǇŜƱƴƻǎǇǊŀǿƴƻǏŎƛ ǿƎ EDSS modelo-

ǿŀƴƻ ǇǊȊȅ ǳȍȅŎƛǳ modelu Markowa. ½ƎƻŘƴƛŜ Ȋ ǇǊȊȅƧťǘŊ ǿ ƳƻŘŜƭǳ ƭƛŎȊōŊ ǎǘŀƴƽǿ 95{{ όȊƻōΦ wƻȊŘȊƛŀƱ 4.7), 

ƳŀŎƛŜǊȊ ǇǊȊŜƧǏŎƛŀ ma wymiary 10Ҏ10Σ ǘƧΦ ǳǿȊƎƭťŘƴƛŀ ǇǊȊŜƧǏŎƛŀ ǇƻƳƛťŘȊȅ ŘƻǿƻƭƴȅƳƛ ǎǘŀƴŀƳƛ ǿ ȊŀƪǊŜǎƛŜ 

od 0 do 9Φ |ƳƛŜǊǘŜƭƴƻǏŏ ǇŀŎƧŜƴǘƽǿ w modelu ǳǿȊƎƭťŘƴƛŀƴƻ oddzielnie όȊƻōΦ wƻȊŘȊƛŀƱ 4.8.2.3), dlatego 

w omawianej macierzy ƴƛŜ ǳǿȊƎƭťŘƴƛƻƴƻ ǇǊȊŜƧǏŏ ǇŀŎƧŜƴǘƽǿ Řƻ ǎǘŀƴǳ 95{{ 10. 

² ƳƻŘŜƭǳ ǊƻȊǿŀȍƻƴƻ ƴŀǎǘťǇǳƧŊŎŜ ȋǊƽŘƱŀ ŘŀƴȅŎƘ ŘƻǘȅŎȊŊŎȅŎƘ ƴŀǘǳǊŀƭƴŜƧ ƘƛǎǘƻǊƛƛ ǇǊƻƎǊŜǎƧƛ ƴƛŜǇŜƱƴƻπ

ǎǇǊŀǿƴƻǏŎƛ ǳ ǇŀŎƧŜƴǘƽǿ Ȋ {ta{: 

¶ Dane z ramienia placebo badania EXPANDΣ ǳȊǳǇŜƱƴƛƻƴŜ ƻ ŘŀƴŜ Ȋ rejestru London Ontario (Ebers 

2001), 

¶ dane z rejestru London Ontario (Ebers 2001), 

¶ dane z rejestru British Columbia (Palace 2014), 

¶ dane z rejestru MSBase, wykorzystane w ramach wniosku dla okrelizumabu ocenianego przez 

NICE we wskazaniu leczenia PPMS (TA585). 
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Mayzentϯ (siponimod) 

ǿ ƭŜŎȊŜƴƛǳ ǿǘƽǊƴƛŜ ǇƻǎǘťǇǳƧŊŎŜƧ ǇƻǎǘŀŎƛ ǎǘǿŀǊŘƴƛŜƴƛŀ ǊƻȊǎƛŀƴŜƎƻ 
Ȋ ŀƪǘȅǿƴƻǏŎƛŊ ŎƘƻǊƻōȅ 

{ǇƻǏǊƽŘ ȊƛŘŜƴǘȅŦƛƪƻǿŀƴȅŎƘ ȋǊƽŘŜƱΣ ǿ ŀƴŀƭƛȊƛŜ ǇƻŘǎǘŀǿƻǿŜƧ ǿȅƪƻǊȊȅǎǘŀƴƻ ŘŀƴŜ Ȋ ǊŀƳƛŜƴƛŀ ǇƭŀŎŜōƻ ōŀπ

dania EXPAND ǳȊǳǇŜƱƴƛƻƴŜ όǿ ǇǊȊȅǇŀŘƪǳ ōǊŀƪǳ ŘŀƴȅŎƘ Řƭŀ ƴƛŜƪǘƽǊȅŎƘ ǇǊȊŜƧǏŏύ ƻ ǊŜƧŜǎǘǊ [ƻƴŘƻƴ hƴǘŀǊƛƻ, 

Ȋ ƴŀǎǘťǇǳƧŊŎȅŎƘ ǇƻǿƻŘƽǿΥ 

¶ Dane z ramienia placebo badania EXPAND ǎŊ ƧŜŘȅƴȅƳƛ ƻǇǳōƭƛƪƻǿŀƴȅƳƛ ǿ ƻǎǘŀǘƴƛƳ ŎȊŀǎƛŜ Řŀπ

ƴȅƳƛ ŘƻǘȅŎȊŊŎȅƳƛ ƴŀǘǳǊŀƭƴŜƧ ǇǊƻƎǊŜǎƧƛ ƴƛŜǇŜƱƴƻǎǇǊŀǿƴƻǏŎƛ ǳ ŎƘƻǊȅŎƘ ƴŀ {ta{. Badanie 

EXPAND ƻōŜƧƳƻǿŀƱƻ рпс ǇŀŎƧŜƴǘƽǿ ǿ ƎǊǳǇƛŜ ǇƭŀŎŜōƻ Ȋ ǿȅƧǏŎƛƻǿȅƳ ǿȅƴƛƪƛŜƳ 95{{ ƻŘ оΣл Řƻ 

сΣрΣ Ȋ ƻōǎŜǊǿŀŎƧŊ о-ƭŜǘƴƛŊΦ aŀŎƛŜǊȊŜ ǇǊŀǿŘƻǇƻŘƻōƛŜƵǎǘǿ ǇǊȊŜƧǏŎƛŀ ȊƻǎǘŀƱȅ ǳǘǿƻǊȊƻƴŜ Ȋ ǿȅƪƻπ

rzystaniem wielostanowego ƳƻŘŜƭǳ Ȋ ŎȊŀǎŜƳ ŎƛŊƎƱȅm. 5ƭŀ ǇǊȊŜƧǏŏΣ ƪǘƽǊŜ ƴƛe ǿȅǎǘťǇƻǿŀƱȅ w 

ramieniu placebo badania EXPAND, wykorzystano dane z rejestru London Ontario. 

¶ Baza danych London Ontario ōȅƱŀ ǎȊŜǊƻƪƻ ǿȅƪƻǊȊȅǎǘȅǿŀƴŀ ǿŜ ǿŎȊŜǏƴƛŜƧǎȊȅŎƘ ŀƴŀƭƛȊŀŎƘ ǿƴƛƻπ

ǎƪƻŘŀǿŎƽǿ ƻŎŜƴƛŀƴȅŎƘ ǇǊȊŜȊ bL/9 ƻǊŀȊ !h¢aƛ¢. 

¶ aƛƳƻ ȍŜ ǊŜƧŜǎǘǊ .ǊƛǘƛǎƘ /ƻƭǳƳōƛŀ ōȅƱ ǊƽǿƴƛŜȍ ǎȊŜǊƻƪƻ ǿȅƪƻǊȊȅǎǘȅǿŀƴȅ ǿŜ ǿŎȊŜǏƴƛŜƧǎȊȅŎƘ ŀƴŀπ

lizach ocenianych przez NICE oraz jest bardziej aktualny i kompletny od rejestru London Ontario, 

ƴƛŜ ȊƻǎǘŀƱ ǳǿȊƎƭťŘƴƛƻƴȅ ǿ ŀƴŀƭƛȊƛŜ ǇƻŘǎǘŀǿƻǿŜƧ ƎŘȅȍ ōŀȊŀ British Columbia ƴƛŜ ǊƽȍƴƛŎǳƧŜ Ǉŀπ

ŎƧŜƴǘƽǿ Ȋ ǊȊǳǘƻǿƻ-ƴŀǿǊŀŎŀƧŊŎŊ όwwa{ύ ƛ ǿǘƽǊƴƛŜ ǇƻǎǘťǇǳƧŊŎŊ ό{ta{ύ ǇƻǎǘŀŎƛŊ ŎƘƻǊƻōȅΦ  

¶ Rejestru MSBase nie rozwaȍŀƴƻ Ƨŀƪƻ ǇƻŘǎǘŀǿƻǿŜ ȋǊƽŘƱƻ ŘŀƴȅŎƘΣ ǇƻƴƛŜǿŀȍ obejmuje pacjen-

ǘƽǿ Ȋ ǇƛŜǊǿƻǘƴƛŜ ǇƻǎǘťǇǳƧŊŎŊ ǇƻǎǘŀŎƛŊ ŎƘƻǊƻōȅ όtta{ύ ƛ ǿ ȊǿƛŊȊƪǳ Ȋ ǘȅm nie odzwierciedla pro-

ƎǊŜǎƧƛ ƴƛŜǇŜƱƴƻǎǇǊŀǿƴƻǏŎƛ ƛ ƘƛǎǘƻǊƛƛ ǿȅǎǘťǇƻǿŀƴƛŀ ǊȊǳǘƽǿ ǿ ǇƻǇǳƭŀŎƧƛ {at{Φ 

aŀŎƛŜǊȊ ǇǊȊŜƧǏŎƛŀ ǇǊȊȅƧťǘŀ ǿ ŀƴŀƭƛȊƛŜ ǇƻŘǎǘŀǿƻǿŜƧ ǿ ƳƻŘŜƭǳ ƴŀǘǳǊŀƭƴŜƎƻ ǇǊȊŜōƛŜƎǳ ŎƘƻǊƻōȅ ǇǊȊŜŘǎǘŀπ

wia Tabela 11Φ aŀŎƛŜǊȊ ǘť ǳǿȊƎƭťŘƴƛƻƴƻ ǿ ƳƻŘŜƭǳ ǿ ǘǊŀƪŎƛŜ ƭŜŎȊŜƴƛŀ ǿȅƱŊŎȊƴƛŜ ƻōƧŀǿƻǿŜƎƻ ό.{/ύΣ ǘƧΦ 

ǿ ŎŀƱȅƳ ƘƻǊȅȊƻƴŎƛŜ ǿ ǊŀƳƛŜƴƛǳ ƪƻƳǇŀǊŀǘƻǊŀ ƻǊŀȊ ǿ ŦŀȊƛŜ αoff treatmentέ ǿ ǊŀƳƛŜƴƛǳ ǎƛǇƻƴƛƳƻŘǳΦ 

Tabela 11. MŀŎƛŜǊȊ ǇǊȊŜƧǏŎƛŀ ǿ ƳƻŘŜƭǳ ƴŀǘǳǊŀƭƴŜƎƻ ǇǊȊŜōƛŜƎǳ ŎƘƻǊƻōȅ ς ŀƴŀƭƛȊŀ ǇƻŘǎǘŀǿƻǿŀ όǊŀƳƛť 
PBO w EXPAND (dane niepublikowane) + rejestr London Ontario) 

Ȋ κ Řƻ 
95{{ 

л м н о п р с т у ф b 

л ΩΩΣΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩ 

м ΩΩΣΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩ 

н ΩΩΣΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩ 

о ΩΩΣΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ 

п ΩΩΣΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ 

р ΩΩΣΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ 

с ΩΩΣΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩ 

т ΩΩΣΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ 
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Mayzentϯ (siponimod) 

ǿ ƭŜŎȊŜƴƛǳ ǿǘƽǊƴƛŜ ǇƻǎǘťǇǳƧŊŎŜƧ ǇƻǎǘŀŎƛ ǎǘǿŀǊŘƴƛŜƴƛŀ ǊƻȊǎƛŀƴŜƎƻ 
Ȋ ŀƪǘȅǿƴƻǏŎƛŊ ŎƘƻǊƻōȅ 

Ȋ κ Řƻ 
95{{ 

л м н о п р с т у ф b 

у ΩΩΣΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ 

ф ΩΩΣΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩ 

bŀǘǳǊŀƭƴŊ ǇǊƻƎǊŜǎƧť ƴƛŜǇŜƱƴƻǎǇǊŀǿƴƻǏŎƛ Ȋ ǇƻȊƻǎǘŀƱȅŎƘ ǊŜƧŜǎǘǊƽǿ ǊƻȊǿŀȍŀƴƻ ǿ ramach analizy scenariu-

szy; odpowiednie macierze ǇǊȊŜƧǏŎƛŀ ǇǊȊŜŘǎǘŀǿƛƻƴƻ ǿ ½ŀƱŊŎȊƴƛƪǳ 12.4.  

4.8.2.2 Rzuty choroby 

4.8.2.2.1 /ȊťǎǘƻǏŏ ǊȊǳǘƽǿ 

[ƛŎȊōť ǊȊǳǘƽǿ ŎƘƻǊƻōȅ ǿȅǎǘťǇǳƧŊŎŊ ǿ ƪŀȍŘȅƳ ǊƻŎȊƴȅƳ Ŏȅƪƭǳ ƳƻŘŜƭǳ aŀǊƪƻǿŀ ƻōƭƛŎȊŀƴƻ Ƨŀƪƻ ƛƭƻŎȊȅƴ 

ƭƛŎȊōȅ ǇŀŎƧŜƴǘƽǿ ŘƻȍȅǿŀƧŊŎȅŎƘ ŘŀƴŜƎƻ Ŏȅƪƭǳ ƻǊŀȊ ƻǎȊŀŎƻǿŀƴŜƧ ƴŀ Ǉƻdstawie badania EXPAND ǏǊŜŘƴƛƻπ

ǊƻŎȊƴŜƧ ŎȊťǎǘƻǏŎƛ ǊȊǳǘƽǿ (ARR ς annualised relapse rate). 

W wykorzystanym modelu ekonomicznym, rocznŊ ŎȊťǎǘƻǏŏ ǊȊǳǘƽǿ modelowano opcjonalnie na dwa 

sposoby: 

¶ ARR Ƨŀƪƻ ŦǳƴƪŎƧŀ ŎȊŀǎǳΣ ƴƛŜȊŀƭŜȍƴŀ ƻŘ ǎǘŀƴǳ ǇŀŎƧŜƴǘŀ όǿƎΦ ǎƪŀƭƛ 95{{ύΣ ōŀȊǳƧŊŎŀ ƴŀ ǳǏǊŜŘƴƛƻƴȅŎƘ 

danych z ŎŀƱŜƎƻ ȊŀƪǊŜǎǳ 95{{ 

¶ ARR Ƨŀƪƻ ŦǳƴƪŎƧŀ ǎǘŀƴǳ ǇŀŎƧŜƴǘŀ όǿƎΦ ǎƪŀƭƛ 95{{ύΣ ƴƛŜȊŀƭŜȍƴŀ ƻŘ ŎȊŀǎǳΦ 

² ŀƴŀƭƛȊƛŜ ǇƻŘǎǘŀǿƻǿŜƧ ǇǊȊȅƧťǘƻ ǇƛŜǊǿǎȊȅ ǎŎŜƴŀǊƛǳǎȊΣ ǘƧΦ modelowanie liczby ǊȊǳǘƽǿ ŎƘƻǊƻōȅ Ƨŀƪƻ Ŧǳƴƪπ

ŎƧť ȊŀƭŜȍƴŊ ƻŘ ŎȊŀǎǳ ƛ ƴƛŜȊŀƭŜȍƴŊ ƻŘ ǎǘŀƴǳ ǇŀŎƧŜƴǘŀΦ ¢ŀƪƛ ǎǇƻǎƽō ŜǎǘȅƳŀŎƧƛ jest bardziej konserwatywny, 

ƎŘȅȍ ǇƻȊǿŀƭŀ ǳƴƛƪƴŊŏ ŜŦŜƪǘǳ ǇƻŘǿƽƧƴŜƎƻ ƴŀƭƛŎȊŀƴƛŀ ŜŦŜƪǘƽǿ aktywnego ƭŜŎȊŜƴƛŀΣ ƪǘƽǊŜ ƴŀǎǘťǇƻǿŀƱƻōȅ 

ǇǊȊȅ ȊŀƱƻȍŜƴƛǳΣ ȍŜ ƭŜƪ ŘȊƛŀƱŀ ƧŜŘƴƻŎȊŜǏƴƛŜ ƴŀ ǇƻǇǊŀǿť ǎǘŀƴƽǿ ƴŀ ǎƪŀƭƛ 95{{ ƻǊŀȊ ȊƳƴƛŜƧǎȊŜƴƛŜ ŎȊťǎǘƻǏŎƛ 

ǊȊǳǘƽǿ ŎƘƻǊƻōȅΦ 

² ƳƻŘŜƭǳ ŎȊťǎǘƻǏŎƛ ǊȊǳǘƽǿ ȊŀƭŜȍƴŜƧ ƻŘ ŎȊŀǎǳ όƛ ƴƛŜȊŀƭŜȍƴŜƧ ƻŘ 95{{ύΣ ƴa obliczanie ARR ǎƪƱŀŘŀƧŊ ǎƛť Řǿŀ 

etapy: 

¶ 9ǎǘȅƳŀŎƧŀ ǊƻŎȊƴŜƧ ŎȊťǎǘƻǏŎƛ ǊȊǳǘƽǿ Ǉƻdczas pierwszego roku modelu, 

¶ ²ȅȊƴŀŎȊŜƴƛŜ ǘŜƳǇŀ ȊƳƛŀƴ ǿ ŎȊŀǎƛŜ ǊƻŎȊƴŜƧ ŎȊťǎǘƻǏŎƛ ǊȊǳǘƽǿ ŎƘƻǊƻōȅΦ 

|ǊŜŘƴƛƻǊƻŎȊƴŀ ŎȊťǎǘƻǏŏ ǊȊǳǘƽǿ ŎƘƻǊƻōȅ w ramieniu placebo badania EXPANDΣ ǿ ǎǳōǇƻǇǳƭŀŎƧƛ Ȋ ŀƪǘȅǿƴŊ 

ŎƘƻǊƻōŊΣ ǿȅƴƛƻǎƱŀ лΣ202 w ƱŊŎȊƴȅƳ okresie trzyletniej obserwacji (Mayzent AKL 2020)Τ ŘŀƴŜ ŘƻǘȅŎȊŊŎŜ 
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Mayzentϯ (siponimod) 

ǿ ƭŜŎȊŜƴƛǳ ǿǘƽǊƴƛŜ ǇƻǎǘťǇǳƧŊŎŜƧ ǇƻǎǘŀŎƛ ǎǘǿŀǊŘƴƛŜƴƛŀ ǊƻȊǎƛŀƴŜƎƻ 
Ȋ ŀƪǘȅǿƴƻǏŎƛŊ ŎƘƻǊƻōȅ 

!ww ǿ ǇƻŘȊƛŀƭŜ ƴŀ ǇƻǎȊŎȊŜƎƽƭƴŜ ƭŀǘŀ ƻōǎŜǊǿŀŎƧƛ ƴƛŜ ōȅƱȅ ƧŜŘƴŀƪ ŘƻǎǘťǇƴŜΦ ½ŀƪƱŀŘŀƧŊŎΣ ȍŜ ŎȊťǎǘƻǏŏ ǊȊǳπ

ǘƽǿ ȊƳƴƛŜƧǎȊŀ ǎƛť ǿ ŎȊŀǎƛŜ (co uzasadniono ǇƻƴƛȍŜƧύΣ ǿȅƧǏŎƛƻǿȅ !ww ǿ ǇƛŜǊǿǎȊȅƳ Ǌƻƪǳ ǇƻǿƛƴƛŜƴ ōȅŏ 

ǿȅȍǎȊȅ ƴƛȍ ǏǊŜŘƴƛƻǊƻŎȊƴŀ ǿŀǊǘƻǏŏ ǘǊȊȅƭŜǘƴƛŀΦ  

½Ŝ ǿȊƎƭťŘǳ ƴŀ ƪǊƽǘƪi czas obserwacji w badaniach RCT ŘƻǘȅŎȊŊŎȅŎƘ ŦŀǊƳŀƪƻǘŜǊŀǇƛƛ a{, w celu oszaco-

ǿŀƴƛŀ ǘŜƳǇŀ ȊƳƛŀƴ ŎȊťǎǘƻǏŎƛ ǊȊǳǘƽǿ ŎƘƻǊƻōȅ wymagane jest ǳȍȅŎƛe ŘŀƴȅŎƘ Ȋ ƴƛŜƛƴǘŜǊǿŜƴŎȅƧƴȅŎƘ ōŀŘŀƵ 

ǇƻŘƱǳȍƴȅŎƘ. ² ŀƴŀƭƛȊƛŜ ǇǊȊȅƧťǘƻ, zgƻŘƴƛŜ Ȋ ƳŜǘƻŘȅƪŊ ȊŀǎǘƻǎƻǿŀƴŊ ǿ ŀƴŀƭƛȊƛŜ ǿƴƛƻǎƪƻŘŀǿŎȅ ƻŎŜƴƛŀƴŜƧ 

ǇǊȊŜȊ bL/9 Řƭŀ ƪƭŀŘǊȅōƛƴȅ ǿ ǘŀōƭŜǘƪŀŎƘΣ ȍŜ ǊƻŎȊƴŀ ŎȊťǎǘƻǏŏ ǊȊǳǘƽǿ ǎǇŀŘŀ ǏǊŜŘƴƛƻ o 17% ǿ ƪŀȍŘȅŎƘ р 

latach (Tremlett 2010)Φ !ǊǘȅƪǳƱ ǇǊȊŜŘǎǘŀǿƛŀ ǊƽǿƴƛŜȍ ǘť ȊŀƭŜȍƴƻǏŏ ǿȊƎƭťŘŜƳ ǿƛŜƪǳ ȊŀŎƘƻǊƻǿŀƴƛŀ ƴŀ 

stwardnienie rozsiane, patrz Tabela 12 ǇƻƴƛȍŜƧΦ 

Tabela 12Φ ½ŀƭŜȍƴƻǏŏ ƳƛťŘȊȅ ǿƛŜƪƛŜƳ ǊƻȊǇƻŎȊťŎƛŀ ƭŜŎȊŜƴƛŀ ƴŀ ǎǘǿŀǊŘƴƛŜƴƛŀ ǊƻȊǎƛŀƴŜƎƻ ŀ р-letnim 
ǎǇŀŘƪƛŜƳ !ww ǿŜŘƱǳƎ Tremlett 2010. 

²ƛŜƪ ȊŀŎƘƻǊƻǿŀƴƛŀ рπƭŜǘƴƛ ǎǇŀŘŜƪ !ww 

Ҕпл олΣр҈ 

олπпл ннΣф҈ 

нлπол мсΣф҈ 

ғнл сΣф҈ 

W badaniu EXPAND, ǏǊŜŘƴƛ ǿƛŜƪ ǿ ƳƻƳŜƴŎƛŜ ŘƛŀƎƴƻȊȅ a{ ǿȅƴƛƽǎƱ ор ƭŀǘΦ tƻƴƛŜǿŀȍ ȊŘŜŎȅŘƻǿŀƴŀ ǿƛťƪπ

ǎȊƻǏŏ ǇŀŎƧŜƴǘƽǿ ǿ ōŀŘŀƴƛǳ ƳƛŀƱŀ ƘƛǎǘƻǊƛť ƭŜŎȊŜƴƛŀ 5a¢ Ƴƻȍƴŀ ȊŀƱƻȍȅŏΣ ȍŜ ǏǊŜŘƴƛ ǿƛŜƪ ǊƻȊǇƻŎȊťŎƛŀ ƭŜπ

ŎȊŜƴƛŀ ƳƛŜǏŎƛ ǎƛť ǿ ǇǊȊŜŘȊƛŀƭŜ ол-40 lat. W ȊǿƛŊȊƪǳ Ȋ tȅƳ ǿ ŀƴŀƭƛȊƛŜ ǇƻŘǎǘŀǿƻǿŜƧ ǇǊȊȅƧťǘƻΣ ȍŜ Ŏƻ Ǉƛťŏ 

ƭŀǘ ƴŀǎǘťǇǳƧe ǎǇŀŘŜƪ ǊƻŎȊƴŜƧ ŎȊťǎǘƻǏŎƛ ǊȊǳǘƽǿ, ƻŘǇƻǿƛŀŘŀƧŊŎȅ ƎǊǳǇƛŜ wiekowej 30-40 lat w momencie 

zachorowania (22,9%). 

W modelu, 5-ƭŜǘƴƛ ǎǇŀŘŜƪ ǊƻŎȊƴŜƧ ŎȊťǎǘƻǏŎƛ ǊȊǳǘƽǿ ǇǊȊŜƪǎȊǘŀƱŎono na spadek ǊƻŎȊƴȅ Ȋŀ ǇƻƳƻŎŊ ǿȊƻǊǳΥ 

ὙὙ ρ Ὡ
  

ȟ 

gdzie RR oznacza redukcjť ŎȊťǎǘƻǏŎƛΣ ŀ t ƧŜǎǘ ŎȊŀǎŜƳ ǿ ƧŀƪƛƳ ǘŀ ǊŜŘǳƪŎƧŀ ƴŀǎǘťǇǳƧŜ όƴǇΦ р ƭŀǘύΦ Przeliczona 

ǿ ǘŜƴ ǎǇƻǎƽō ǊƻŎȊƴŀ ǊŜŘǳƪŎƧŀ !ww ǿȅƴƻǎƛ 5,07%. 

/ȊťǎǘƻǏŏ ǊȊǳǘƽǿ ǿ ǇƛŜǊǿǎȊȅƳ Ǌƻƪǳ ƻōƭƛŎȊƻƴƻ ƴŀǎǘťǇƴƛŜ ǿ ǘŜƴ ǎǇƻǎƽōΣ ōȅ ǏǊŜŘƴƛƻǊƻŎȊƴȅ !ww ǿ ƻƪǊŜǎƛŜ 

ǘǊȊŜŎƘ ƭŀǘ ǇƻƪǊȅǿŀƱ ǎƛť Ȋ ȊŀƻōǎŜǊǿƻǿŀƴȅƳ ǿ ōŀŘŀƴƛǳ EXPAND (0,202), ǇǊȊȅ ȊŀƱƻȍŜƴƛǳ рΣлт҈ ǎǇŀŘƪǳ 
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Mayzentϯ (siponimod) 

ǿ ƭŜŎȊŜƴƛǳ ǿǘƽǊƴƛŜ ǇƻǎǘťǇǳƧŊŎŜƧ ǇƻǎǘŀŎƛ ǎǘǿŀǊŘƴƛŜƴƛŀ ǊƻȊǎƛŀƴŜƎƻ 
Ȋ ŀƪǘȅǿƴƻǏŎƛŊ ŎƘƻǊƻōȅ 

ARR rocznie w latach 1-3. Oszacowana ǿ ǘŜƴ ǎǇƻǎƽō !ww ǿ ǇƛŜǊǿǎȊym roku w ramieniu placebo (pod-

grupa z aktywnym SPMS) wyniƻǎƱŀ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩ.  

tƻŘǎǳƳƻǿǳƧŊŎΣ ǊƻŎȊƴŀ ŎȊťǎǘƻǏŏ ǊȊǳǘƽǿ ŎƘƻǊƻōȅ ƧŜǎǘ ǿȅƭƛŎȊŀƴŀ Ȋ Ǌƽǿƴŀƴƛŀ ǊŜƪǳǊŜƴŎȅƧƴŜƎƻΥ 

ὃὙὙὸ
ὃὙὙρȟὸ ρ

ὃὙὙὸ ρ ρ Ὑ2ȟὸ ρȟ
 

gdzie ARR jest rocznŊ ŎȊťǎǘƻǏŎƛŊ ǊȊǳǘƽǿ w danym roku, ARR(1) ς ōŀȊƻǿŊ ŎȊťǎǘƻǏŎƛŊ ǊȊǳǘƽǿ ǿ ǇƛŜǊǿǎȊȅƳ 

roku (ΩΩΣΩΩΩΩΩΩ), t ς ƭƛŎȊōŊ ƭŀǘ ǿ ƳƻŘŜƭǳ, a RR ς ǊƻŎȊƴŊ ǊŜŘǳƪŎƧŊ ŎȊťǎǘƻǏŎƛ ǊȊǳǘƽǿ ǿ ŎȊŀǎƛŜ όрΣлт҈ύ. 

tƻƴƛȍǎȊȅ ǿȅƪǊŜǎ ǇǊȊŜŘǎǘŀǿƛŀ ǊƻŎȊƴŊ ŎȊťǎǘƻǏŏ ǊȊǳǘƽǿ ǿȊƎƭťŘŜƳ ŎȊŀǎǳ Řƭŀ ǇƻǇǳƭŀŎƧƛ ƴƛŜƭŜŎȊƻƴŜƧ. 

Wykres 3Φ ½ŀƭŜȍƴƻǏŏ ǊƻŎȊƴŜƧ ŎȊťǎǘƻǏŎƛ ǊȊǳǘƽǿ ƻŘ ŎȊŀǎǳ ǿ ƻǇŀǊŎƛǳ ƻ ǿȅƧǏŎƛƻǿŜ !ww Ȋ ōŀŘŀƴƛŀ EXPAND i 
5,07% roczny spadek ARR (Tremlett 2010). 

 

!ƭǘŜǊƴŀǘȅǿƴȅ ƳƻŘŜƭ Ȋ !ww ȊŀƭŜȍƴȅƳ ƻŘ EDSS ǘŜǎǘƻǿŀƴƻ ǿ ǊŀƳŀŎƘ ŀƴŀƭƛȊȅ ǎŎŜƴŀǊƛǳǎȊȅΤ ǎȊŎȊŜƎƽƱƻǿŜ 

ƻƳƽǿƛŜƴƛŜ ǇǊȊŜŘǎǘŀǿƛƻƴƻ ǿ ½ŀƱŊŎȊƴƛƪǳ 12.5.  

4.8.2.2.2 Nasilenie ǊȊǳǘƽǿ 

hŘǎŜǘŜƪ ǊȊǳǘƽǿ ǿȅƳŀƎŀƧŊŎȅŎƘ ƛ ƴƛŜǿȅƳŀƎŀƧŊcych hospiǘŀƭƛȊŀŎƧƛ ƻǎȊŀŎƻǿŀƴƻ ƴŀ ǇƻŘǎǘŀǿƛŜ ǿȅƴƛƪƽǿ ōŀπ

dania EXPANDΤ ƻƎƽƱŜƳ, ΩΩΩΩΣΩΩ҈ ǊȊǳǘƽǿ ƴƛŜ ǿȅƳŀƎŀƱƻ ƘƻǎǇƛǘŀƭƛȊŀŎƧƛΣ ŀ ΩΩΩΩΣΩΩ҈ ǿȅƳŀƎŀƱƻ ƭŜŎȊŜƴƛŀ ǎȊǇƛǘŀƭπ

nego. hŘǎŜǘƪƛ ǘŜ ǇǊȊȅƧťǘƻ Ƨŀƪƻ ǿǎǇƽƭƴŜ Řƭŀ ǎƛǇƻƴƛƳƻŘǳ ƛ .{/Σ ƎŘȅȍ ƴƛŜ ƛǎǘƴƛŜƧŊ ǿƛŀǊȅƎƻŘƴŜ ǇǊȊŜǎƱŀƴƪƛ 
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Mayzentϯ (siponimod) 

ǿ ƭŜŎȊŜƴƛǳ ǿǘƽǊƴƛŜ ǇƻǎǘťǇǳƧŊŎŜƧ ǇƻǎǘŀŎƛ ǎǘǿŀǊŘƴƛŜƴƛŀ ǊƻȊǎƛŀƴŜƎƻ 
Ȋ ŀƪǘȅǿƴƻǏŎƛŊ ŎƘƻǊƻōȅ 

ǿǎƪŀȊǳƧŊŎŜ ƴŀ ȊǿƛŊȊŜƪ ƳƛťŘȊȅ ȊŀǎǘƻǎƻǿŀƴƛŜƳ 5a¢ ŀ ŎȊťǎǘƻǏŎƛŊ ƘƻǎǇƛǘŀƭƛȊŀŎƧƛ ǿ ǘǊŀƪŎƛŜ ǿȅǎǘŊǇƛŜƴƛŀ 

rzutu. 

4.8.2.2.3 Czas trwania pojedynczego rzutu choroby 

Konsekwencje zdrowotne ǿȅǎǘťǇƻǿŀƴƛŀ ǊȊǳǘƽǿ ŎƘƻǊƻōȅ w modelu mierzono w terminach utraty QALY. 

Redukcja QALY w wyniku jednego epizodu ƭƛŎȊƻƴŀ ƧŜǎǘ Ƨŀƪƻ ǏǊŜŘƴƛŀ ŘƱǳƎƻǏŏ ǘǊǿŀƴƛŀ ǇƻƧŜŘȅƴŎȊŜƎƻ ǊȊǳǘǳ 

(w przeliczeniu na lata) ǇƻƳƴƻȍƻƴŀ ǇǊȊŜȊ ǳǘǊŀǘť ǳȍȅǘŜŎȊƴƻǏŎƛ ȊǿƛŊȊŀƴŊ Ȋ ƧŜƎƻ ǿȅǎǘŊǇƛŜƴƛŜƳΦ 

|ǊŜŘƴƛ ŎȊŀǎ ǘǊǿŀƴƛŀ ǊȊǳǘǳ ǿȅȊƴŀŎȊƻƴƻ w oparciu o niepublikowane dane z badania EXPAND, w podziale 

ƴŀ ŜǇƛȊƻŘȅ ǿȅƳŀƎŀƧŊŎŜ ƛ ƴƛŜǿȅƳŀƎŀƧŊŎŜ ƘƻǎǇƛǘŀƭƛȊŀŎƧƛ pacjenta ǿ ȊǿƛŊȊƪǳ Ȋ ǿȅǎǘŊǇƛŜƴƛem rzutu. W mo-

ŘŜƭǳ ǳȍȅǘƻ ŘŀƴŜ Ȋ ǇƻƱŊŎȊƻƴȅŎƘ ramion badania ƛ ǇǊȊȅƧťǘƻ Ƨŀƪƻ ǿǎǇƽƭƴŜ Řƭŀ obu interwencji. 

Tabela 13. Czas trǿŀƴƛŀ ȊŘŀǊȊŜƵ ȊǿƛŊȊŀƴȅŎƘ Ȋ ǊȊǳǘŀƳƛ ŎƘƻǊƻōȅ ǿ ōŀŘŀƴƛǳ EXPAND. 

½ŘŀǊȊŜƴƛŜ /Ȋŀǎ ǘǊǿŀƴƛŀ ǊȊǳǘǳ ώŘƴƛϐ ¾ǊƽŘƱƻ 

/Ȋŀǎ ǘǊǿŀƴƛŀ ǊȊǳǘǳ ǿȅƳŀƎŀƧŊŎŜƎƻ ƘƻǎǇƛπ
ǘŀƭƛȊŀŎƧƛ ǇŀŎƧŜƴǘŀ 

ΩΩΩΩΣΩΩ 
5ŀƴŜ Ȋ ǇƻƱŊŎȊƻƴȅŎƘ ǊŀƳƛƻƴ t.h ƛ {Lt ǿ 
ōŀŘŀƴƛǳ 9·t!b5 όŘŀƴŜ ƴƛŜǇǳōƭƛƪƻǿŀƴŜύ /Ȋŀǎ ǘǊǿŀƴƛŀ ǊȊǳǘǳ ƴƛŜǿȅƳŀƎŀƧŊŎŜƎƻ Ƙƻπ

ǎǇƛǘŀƭƛȊŀŎƧƛ ǇŀŎƧŜƴǘŀ 
ΩΩΩΩΣΩΩ 

²ǇƱȅǿ ǊȊǳǘƽǿ ŎƘƻǊƻōȅ ƴŀ ǎǘŀƴȅ ǳȍȅǘŜŎȊƴƻǏŎƛ ǇŀŎƧŜƴǘƽǿ przedstawiono w Rozdziale 4.8.3.6. 

4.8.2.3 |ƳƛŜǊǘŜƭƴƻǏŏ 

² ƳƻŘŜƭǳ ȊŀƱƻȍƻƴƻΣ ȍŜ ǇǊŀǿŘƻǇƻŘƻōƛŜƵǎǘǿƻ zgonu ȊŀƭŜȍȅ ƻŘ ōƛŜȍŊŎŜƎƻ ǿƛŜƪǳ ƳƻŘŜƭƻǿŀƴŜƧ ƪƻƘƻǊǘȅ. 

PƻŘŜƧǏŎƛŜ ǘƻ ǇƻȊǿŀƭŀ ǳǿȊƎƭťŘƴƛŏ ǎǘŀǊȊŜƴƛŜ ǎƛť ƪƻƘƻǊǘȅ ǇŀŎƧŜƴǘƽǿΣ ȊŀǇŜǿƴƛŀƧŊŎ ōŀǊŘȊƛej realistyczne pre-

ŘȅƪŎƧŜ ǇǊȊŜȍȅŎƛŀ ŘƱǳƎƻƻƪǊŜǎƻǿŜƎƻ. wƻŎȊƴŜ ǇǊŀǿŘƻǇƻŘƻōƛŜƵǎǘǿƻ ȊƎƻƴǳ ƧŜǎǘ ǎȊŀŎƻǿŀƴŜ ǇƻǇǊȊŜȊ ǳȍȅŎƛŜ 

ǿǎƪŀȋƴƛƪƽǿ ǳƳƛŜǊŀƭƴƻǏŎƛ Řƭŀ ǇƻǇǳƭŀŎƧƛ ƻƎƽƭƴŜƧΣ ŀ ƴŀǎǘťǇƴƛŜ ǳǿȊƎƭťŘƴƛŜƴƛŜ ȊǿƛťƪǎȊŜƴƛŀ ǏƳƛŜǊǘŜƭƴƻǏŎƛ 

spowodowanego przez ǇƻǎǘťǇǳƧŊŎŊ ƴƛŜǇŜƱƴƻǎǇǊŀǿƴƻǏŏ ȊǿƛŊȊŀƴŊ Ȋ a{. 

wȅȊȅƪƻ ǏƳƛŜǊŎƛ ǇŀŎƧŜƴǘŀ ƻōƭƛŎȊƻƴƻ ǿ ǘǊȊŜŎƘ ŜǘŀǇŀŎƘΥ 

¶ ¦ƳƛŜǊŀƭƴƻǏŏ ǿ ǇƻǇǳƭŀŎƧƛ ƻƎƽƭƴŜƧ tƻƭǎƪƛΣ ǳǏǊŜŘƴƛƻƴŊ ȊŜ ǿȊƎƭťŘǳ ƴŀ ǇƱŜŏΣ ȊŀŎȊŜǊǇƴƛťǘƻ z najnow-

ǎȊȅŎƘ ǘŀōƭƛŎ ǘǊǿŀƴƛŀ ȍȅŎƛŀ ǿ tƻƭǎŎŜ ǇǳōƭƛƪƻǿŀƴȅŎƘ ǇǊȊŜȊ DƱƽǿƴȅ ¦ǊȊŊŘ {ǘŀǘȅǎǘȅŎȊƴȅ όGUS 2019), 

¶ W ŎŜƭǳ ǳǿȊƎƭťŘƴƛŜƴƛŀ ǿǇƱȅǿǳ stwardnienia rozsianego ƴŀ ǇǊȊŜȍȅŎƛŜ ŎŀƱƪƻǿƛǘŜΣ ǊƻŎȊƴŜ ǊȅȊȅƪŀ 

ȊƎƻƴǳ ǿ ǇƻǇǳƭŀŎƧƛ ƻƎƽƭƴŜƧ ǿȅƳƴƻȍƻƴƻ ǇǊȊŜȊ standaryzowany ǿǎƪŀȋƴƛƪ ǳƳƛŜǊŀƭƴƻǏŎƛ (SMR) dla 

ǎǘǿŀǊŘƴƛŀƴƛŀ ǊƻȊǎƛŀƴŜƎƻΣ ǘƧΦ ǊȅȊȅƪƻ ǿȊƎƭťŘƴŜ ȊƎƻƴǳ ǿ ǇƻǇǳƭŀŎƧƛ {ta{ ǿȊƎƭťŘŜƳ ǇƻǇǳƭŀŎƧƛ ƻƎƽƭπ

ƴŜƧ Řƭŀ ŘŀƴŜƎƻ ǿƛŜƪǳ ƛ ǎǘǊǳƪǘǳǊȅ ǇƱŎƛ, 
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Mayzentϯ (siponimod) 

ǿ ƭŜŎȊŜƴƛǳ ǿǘƽǊƴƛŜ ǇƻǎǘťǇǳƧŊŎŜƧ ǇƻǎǘŀŎƛ ǎǘǿŀǊŘƴƛŜƴƛŀ ǊƻȊǎƛŀƴŜƎƻ 
Ȋ ŀƪǘȅǿƴƻǏŎƛŊ ŎƘƻǊƻōȅ 

¶ Otrzymane roczne ryzyka (hazardy) zgonu ǇǊȊŜƪǎȊǘŀƱŎƻƴƻ ƴŀ ǊƻŎȊƴŜ ǇǊŀǿŘƻǇƻŘƻōƛŜƵǎǘǿƻ 

ȊƎƻƴǳΣ ƪǘƽǊŜ ƴŀǎǘťǇƴƛŜ ƧŜǎǘ ǳǿȊƎƭťŘƴƛŀƴŜ ǿ ƪŀȍŘȅƳ Ŏȅƪƭǳ i stanie zdrowotnym modelu. 

W analizach farmakoekonomicznyŎƘ ŘƻǘȅŎȊŊŎȅŎƘ ǎǘǿŀǊŘƴƛŜƴƛŀ ǊƻȊǎƛŀƴŜƎƻ ǎǘƻǎǳƧŜ ǎƛť ƴŀƧŎȊťǏŎƛŜƧ ƧŜŘƴŊ 

Ȋ ŘǿƽŎƘ ƳŜǘƻŘ ƳƻŘŜƭƻǿŀƴƛŀ ǏƳƛŜǊǘŜƭƴƻǏŎƛΥ Ȋ ǳȍȅŎƛem ǿǎǇƽƭƴŜƎƻ ǎǘŀƴŘŀǊȅȊƻǿŀƴŜƎƻ ǿǎƪŀȋƴƛƪŀ ǳƳƛŜπ

rŀƭƴƻǏŎƛ Řƭŀ ǿǎȊȅǎǘƪƛŎƘ ǇŀŎƧŜƴǘƽǿ όǘƧΦ ƴƛŜȊŀƭŜȍƴƛŜ ƻŘ ǎǘŀƴǳ ƴƛŜǇŜƱƴƻǎǇǊŀǿƴƻǏŎƛ ǿƎ 95{{ύΣ ōŊŘȋ tŜȍ ς 

alternatywnie ς na zastosowanie ǊƽȍƴȅŎƘ ǿǎǇƽƱŎȊȅƴƴƛƪƽǿ ǿ ȊŀƭŜȍƴƻǏŎƛ ƻŘ ǎǘŀƴǳ 95{{ ŘŀƴŜƧ ƎǊǳǇȅ Ǉŀπ

ŎƧŜƴǘƽǿΦ 

hǇŎƧŊ ǳȍȅǘŊ ǿ ŀƴŀƭƛȊƛŜ ǇƻŘǎǘŀǿƻǿŜƧ ƧŜǎǘ ƳƻŘŜƭƻǿŀƴƛŜ ǏƳƛŜǊǘŜƭƴƻǏŎƛ Ȋ ȊŀƱƻȍŜƴƛŜƳ ȊŀƭŜȍƴŜƎƻ ƻŘ 95{{ 

ǿǎƪŀȋƴƛƪŀ {awΣ Ŏƻ ƧŜǎǘ ǳȊŀǎŀŘƴƛƻƴŜ ǿȅƪŀȊŀƴȅƳ ȊǿƛŊȊƪƛŜƳ ƳƛťŘȊȅ ǇƻƎƻǊǎȊŜƴƛŜƳ ƴƛŜǇŜƱƴƻǎǇǊŀǿƴƻǏŎƛ 

ŀ ȊǿƛťƪǎȊŜƴƛŜƳ ǊȅȊȅƪŀ ȊƎƻƴǳ ǳ ŎƘƻǊȅŎƘ ƴŀ a{ όHarding 2013, Pokorski 1997). ¢ŀƪƛŜ ǇƻŘŜƧǏŎƛŜ ōȅƱƻ Ǌƽǿπ

ƴƛŜȍ stosowane m.in. w poprzednich modelach ekonomicznych ocenianych przez NICE dla fingolimodu 

(TA254), teryflunomidu (TA303), alemtuzumabu (TA312) czy fumaranu dimetylu (TA320).  

Tabela 14 ǇǊŜȊŜƴǘǳƧŜ ŘŀƴŜ ŘƻǘȅŎȊŊŎŜ ǏƳƛŜǊǘŜƭƴƻǏŎƛ ǿ ǇƻǇǳƭŀŎƧƛ ƻƎƽƭƴŜƧ Řƭŀ tƻƭǎƪƛΣ ȊŀŎȊŜǊǇƴƛťǘŜ Ȋ ǘŀōƭƛŎ 

ǘǊǿŀƴƛŀ ȍȅŎƛŀ D¦{ Ȋŀ нлму Ǌƻƪ όGUS 2019).  

Tabela 14. tǊŀǿŘƻǇƻŘƻōƛŜƵǎǘǿŀ ǊƻŎȊƴŜ ȊƎƻƴǳ ƴŀ ǇƻȊƛƻƳƛŜ ǇƻǇǳƭŀŎƧƛ ƻƎƽƭƴŜƧ tƻƭǎƪƛ ǿ ȊŀƭŜȍƴƻǏŎƛ 
od ǿƛŜƪǳ ƛ ǇƱŎƛ όGUS 2019). 

²ƛŜƪ aťȍŎȊȅȋƴƛ YƻōƛŜǘȅ ²ƛŜƪ aťȍŎȊȅȋƴƛ YƻōƛŜǘȅ ²ƛŜƪ aťȍŎȊȅȋƴƛ YƻōƛŜǘȅ 

му лΣлллсм лΣлллнт пс лΣллппу лΣллмсл тп лΣлпптс лΣлномн 

мф лΣлллто лΣлллну пт лΣллпфо лΣллмту тр лΣлпуон лΣлнрон 

нл лΣлллун лΣлллну пу лΣллрпм лΣллмфт тс лΣлрннр лΣлнтун 

нм лΣлллут лΣлллнт пф лΣллрфн лΣллнму тт лΣлрсрф лΣлолтм 

нн лΣлллуф лΣлллнр рл лΣллспу лΣллнпл ту лΣлсмпп лΣлопмф 

но лΣлллфм лΣлллнп рм лΣллтмл лΣллнсп тф лΣлссфм лΣлоупф 

нп лΣлллфо лΣлллно рн лΣллттф лΣллнфн ул лΣлтолу лΣлпоул 

нр лΣлллфс лΣлллнр ро лΣллуру лΣллоно ум лΣлтффф лΣлрлнм 

нс лΣллмлм лΣлллнс рп лΣллфпт лΣллосл ун лΣлутро лΣлрттл 

нт лΣллмлр лΣлллну рр лΣлмлпр лΣллплр уо лΣлфрпс лΣлсрфр 

ну лΣллммн лΣлллнф рс лΣлммрм лΣллпрс уп лΣмлорф лΣлтпсл 

нф лΣллммф лΣлллом рт лΣлмнсп лΣллрмп ур лΣмммус лΣлуопо 

ол лΣллмнс лΣлллоо ру лΣлмоум лΣллртс ус лΣмнлол лΣлфнос 

ом лΣллмоп лΣлллор рф лΣлмрлп лΣллсоф ут лΣмнфмс лΣмлмсн 

он лΣллмпм лΣлллоу сл лΣлмсор лΣллтлн уу лΣмоусс лΣмммрм 
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²ƛŜƪ aťȍŎȊȅȋƴƛ YƻōƛŜǘȅ ²ƛŜƪ aťȍŎȊȅȋƴƛ YƻōƛŜǘȅ ²ƛŜƪ aťȍŎȊȅȋƴƛ YƻōƛŜǘȅ 

оо лΣллмпу лΣлллпн см лΣлмттф лΣллтср уф лΣмпуфф лΣмнноп 

оп лΣллмрт лΣлллпс сн лΣлмфос лΣллунт фл лΣмслнп лΣмопнт 

ор лΣллмст лΣлллрм со лΣлнмлт лΣллуфо фм лΣмтннф лΣмптпу 

ос лΣллмум лΣлллрс сп лΣлннфл лΣллфср фн лΣмурло лΣмсмру 

от лΣллмфу лΣлллсн ср лΣлнптт лΣлмлпф фо лΣмфупу лΣмтсрф 

оу лΣллнмф лΣлллсу сс лΣлнссо лΣлммпо фп лΣнмнсн лΣмфнрм 

оф лΣллнпн лΣлллтр ст лΣлнупр лΣлмнпу фр лΣннтпс лΣнлфоп 

пл лΣллнсс лΣлллун су лΣлолнр лΣлмоср фс лΣнпнфф лΣннтлт 

пм лΣллнфм лΣлллфл сф лΣлонлф лΣлмпфн фт лΣнрфнн лΣнпрсу 

пн лΣлломр лΣллмлл тл лΣлоплп лΣлмсну фу лΣнтсмн лΣнсрмс 

по лΣллопо лΣллммн тм лΣлосно лΣлмттс фф лΣнфосф лΣнурпт 

пп лΣллото лΣллмнт тн лΣлоутм лΣлмфоу млл лΣоммуф лΣолсру 

пр лΣллплу лΣллмпо то лΣлпмрр лΣлнммр    

² ƪŀȍŘȅƳ Ŏȅƪƭǳ ƳƻŘŜƭǳΣ ǇǊŀǿŘƻǇƻŘƻōƛŜƵǎǘǿŀ ǘŜ ǳǏǊŜŘƴƛƻƴƻ ǿƎ ǿȅƧǏŎƛƻǿŜƎƻ ǊƻȊƪƱŀŘǳ ǇƱŎƛ ǿ ƳƻŘŜƭƻπ

ǿŀƴŜƧ ƪƻƘƻǊŎƛŜ όȊƻōΦ wƻȊŘȊƛŀƱ 4.8.1). 

Standaryzowany ǿǎƪŀȋƴƛƪ ǳƳƛŜǊŀƭƴƻǏŎƛ ƧŜǎǘ ƳƻŘŜƭƻǿŀƴȅ ƴŀ ǇƻŘǎǘŀǿƛŜ ŘŀƴȅŎƘ Ȋ ōŀŘŀƴƛŀ ǇǊƻǎǇŜƪǘȅǿπ

ƴŜƎƻ ŘǳƵǎƪƛŎƘ ǇŀŎƧŜƴǘƽǿ ŎƘƻǊȅŎƘ ƴŀ ǎǘǿŀǊŘƴƛŜƴƛŜ ǊƻȊǎƛŀƴŜΣ ƪǘƽǊŜƎƻ ǿȅƴƛƪƛ Ƴƻȍƴŀ ȊƴŀƭŜȋŏ ǿ Pokorski 

1997. W artykule Sadovnick 1992 ȊŀǇǊƻǇƻƴƻǿŀƴƻ ǿƛŜƭƻƳƛŀƴƻǿŊ ȊŀƭŜȍƴƻǏŏ ǎǘŀƴŘŀǊȅȊowanego ǿǎƪŀȋπ

nika umierŀƭƴƻǏŎƛ ƻŘ ǎǘŀƴǳ 95{{Υ 

ὛὓὙ πȟπςρω ὼ πȟρωχς ὼ πȟφπφω ὼ ρ 

gdzie x ƻȊƴŀŎȊŀ ǎǘŀƴ 95{{ ǇŀŎƧŜƴǘŀΦ WŜǎǘ ƻƴ ǇƻǿǎȊŜŎƘƴƛŜ ǎǘƻǎƻǿŀƴȅ ǿ ƳƻŘŜƭŀŎƘ ŜƪƻƴƻƳƛŎȊƴȅŎƘ ȊǿƛŊπ

zanych ze stwardnieniem rozsianym. Tabela 15 oraz Wykres 4 ǇǊŜȊŜƴǘǳƧŊ ƻǘǊȊȅƳŀƴŊ ȊŀƭŜȍƴƻǏŏΦ 

Tabela 15Φ ½ŀƭŜȍƴƻǏŏ ǎǘŀƴŘŀǊȅȊƻǿŀƴŜƎƻ ǿǎƪŀȋƴƛƪŀ ǳƳƛŜǊŀƭƴƻǏŎƛ ƻŘ ǎǘŀƴǳ 95{{ ǇŀŎƧŜƴǘŀΦ 

{ǘŀƴ 95{{ {aw 

л мΣлллл 

м мΣпомс 

н мΣсллн 

о мΣсотн 

п мΣстпл 

р мΣупнл 

с нΣнтнс 
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{ǘŀƴ 95{{ {aw 

т оΣлфтн 

у пΣпптн 

ф сΣпрпл 

Wykres 4Φ ½ŀƭŜȍƴƻǏŏ ǎǘŀƴŘŀǊȅȊƻǿŀƴŜƎƻ ǿǎƪŀȋƴƛƪŀ ǳƳƛŜǊŀƭƴƻǏŎƛ ƻŘ ǎǘŀƴǳ 95{{ ǇŀŎƧŜƴǘŀ 

 

tǊȊȅƧťǘŜ ȋǊƽŘƱƻ ŘŀƴȅŎƘ όPokorski 1997ύ ǿȅƪƻǊȊȅǎǘŀƴƻ ǊƽǿƴƛŜȍ ƳΦƛƴΦ ǿ analizach wnioskodawcy ocenia-

nych przez AOTMiT dla okrelizumabu (AWA-OT-4331-31/2018) i alemtuzumabu (AOTMIT-OT-4331-22-

2018). 

½ŀǎǘƻǎƻǿŀƴƛŜ ǎǘŀƱŜƎƻΣ ǿǎǇƽƭƴŜƎƻ Řƭŀ ǿǎȊȅǎǘƪƛŎƘ ǎǘŀƴƽǿ ƴƛŜǎǇǊŀǿƴƻǏŎƛ ǿǎǇƽƱŎȊȅƴƴƛƪŀ {aw testowano 

w ramach analizy ǿǊŀȍƭƛǿƻǏŎƛΦ ²ŀǊǘƻǏŏ {aw ȊŀŎȊŜǊǇƴƛťǘƻ Ȋ aktualnego, publikowanego ǇǊȊŜƎƭŊŘǳ sys-

tematycznego Ȋ ƳŜǘŀŀƴŀƭƛȊŊ ōŀŘŀƵ ŘƻǘȅŎȊŊŎȅŎƘ ǏƳƛŜǊǘŜƭƴƻǏŎƛ ǿǏǊƽŘ ǇŀŎƧŜƴǘƽǿ ȊŜ ǎǘǿŀǊŘƴƛŜƴƛŜƳ ǊƻȊπ

sianym (Manouchehrina 2016). tǊȊŜƎƭŊŘ ȊƻǎǘŀƱ ǇǊȊŜǇǊƻǿŀŘȊƻƴȅ ȊƎƻŘƴƛŜ Ȋ ǇǊƻǘƻƪƻƱŜƳ tRISMA w ba-

zach informacji medycznych aŜŘƭƛƴŜΣ 9ƳōŀǎŜ ƻǊŀȊ /ƻŎƘǊŀƴŜΦ YǊȅǘŜǊƛŀƳƛ ǿƱŊŎȊŜƴƛŀ Řƻ ŀƴŀƭƛȊȅ ōȅƱȅ Řƻπ

ǎǘťǇƴƻǏŏ ŘŀƴȅŎƘ ŘƻǘȅŎȊŊŎȅŎƘ ƭƛŎȊōȅ ȊƎƻƴƽǿΣ ǏǊŜŘƴƛej/mediany ŎȊŀǎǳ ƻōǎŜǊǿŀŎƧƛ ǇŀŎƧŜƴǘƽǿΣ ǊŀǇƻǊǘƻǿŀπ

nia ŎŀƱƪƻǿƛǘŜƎƻ ǎǘŀƴŘŀǊȅȊƻǿŀƴŜƎƻ ǿǎƪŀȋƴƛƪŀ ǳƳƛŜǊalnoǏŎƛ (SMR) z dowolnej przyczyny ŀƭōƻ ǘŜȍ ŘƻǇŀπ

sowanego do wieku ƘŀȊŀǊŘǳ ǿȊƎƭťŘƴŜƎƻ ȊƎƻƴǳ ƴƛŜȊŀƭŜȍƴie od przyczyny (HR, ang. hazard ratio). Do 

ŀƴŀƭƛȊȅ ǿƱŊŎȊƻƴȅ ǿȅƱŊŎȊƴƛŜ ōŀŘŀƴƛŀ ŘƱǳƎƻƻƪǊŜǎƻǿŜ (N = 12). _ŊŎȊƴȅ {aw w podstawowym wariancie 

metaanalizy ǿȅƴƛƽǎƱ нΣ80 (95% CI: 2,74; 2,87)Τ ǿŀǊǘƻǏŏ ǘť ǇǊȊȅƧťǘƻ ǿ ƻƳŀǿƛŀƴȅƳ ǿŀǊƛŀƴŎƛŜ analizy sce-

ƴŀǊƛǳǎȊȅΣ ƴƛŜȊŀƭŜȍƴƛŜ ƻŘ ǎǘƻǇƴƛŀ ƴƛŜǇŜƱƴƻǎǇǊŀǿƴƻǏŎƛ ǇŀŎƧŜƴǘƽǿ. 
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4.8.3 Model dla aktywnego leczenia (siponimod) 

Niniejszy ǊƻȊŘȊƛŀƱ ȊŀǿƛŜǊŀ ǇƻŘǎǳƳƻǿŀƴƛŜ ȋǊƽŘŜƱ ƛ ŘŀƴȅŎƘ ǳȍȅǘȅŎƘ ǿ ƳƻŘŜƭƻǿŀƴƛǳ ǿǇƱȅǿǳ siponimodu 

ƴŀ ŎȊťǎǘƻǏŎƛ ǊȊǳǘƽǿ ŎƘƻǊƻōȅΣ tempo progresji ƴƛŜǇŜƱƴƻǎǇǊŀǿƴƻǏŎƛΣ ryzyko ǿȅǎǘťǇƻǿŀƴƛa ȊŘŀǊȊŜƵ ƴƛŜπ

ǇƻȍŊŘŀƴȅŎƘ ƻǊŀȊ ȊŀƪƻƵŎȊŜƴƛŀ ƭŜŎȊŜƴƛŀ. 

4.8.3.1 {ƪǳǘŜŎȊƴƻǏŏ ƪƭƛƴƛŎȊƴŀ ς tǊƻƎǊŜǎƧŀ ƴƛŜǇŜƱƴƻǎǇǊŀǿƴƻǏŎƛ 

aƻŘŜƭ ǇƻǎƛŀŘŀ ƻǇŎƧŜ ǿȅōƻǊǳ ŘǿƽŎƘ Ǉǳƴƪǘƽǿ ƪƻƵŎƻǿȅŎƘ ŘƻǘȅŎȊŊŎȅŎƘ ǇǊƻƎǊŜǎƧƛ ƴƛŜǇŜƱƴƻǎǇǊŀǿƴƻǏŎƛΣ ǿ 

ƻǇŀǊŎƛǳ ƻ ƪǘƽǊŜ ƳƻŘŜƭƻǿŀƴȅ ƧŜǎǘ ǿǇƱȅǿ ǇƻǎȊŎȊŜƎƽƭƴȅŎƘ 5aT ƴŀ ǇǊŀǿŘƻǇƻŘƻōƛŜƵǎǘǿŀ ǇǊȊŜƧǏŎƛŀ ǇƻƳƛťπ

dzy stanami EDSS: 

¶ 3-ƳƛŜǎƛťŎȊƴŀ ǇǊƻƎresja nieǎǇǊŀǿƴƻǏŎƛ ǿƎ 95{{Σ ǘƧΦ ǳŘƻƪǳƳŜƴǘƻǿŀƴŀ ǇǊƻƎǊŜǎƧŀ ǳǘǊȊȅƳǳƧŊŎŀ ǎƛť 

ǇƻŘŎȊŀǎ ƪƻƭŜƧƴȅŎƘ ǿƛȊȅǘ ǿ ƻŘǎǘťǇƛŜ о ƳƛŜǎƛťŎȅ ό/5tоaύ, 

¶ 6-ƳƛŜǎƛťŎȊƴŀ ǇǊƻƎǊŜǎƧŀ ƴƛŜǎǇǊŀǿƴƻǏŎƛ ǿƎ 95{{Σ ǘƧΦ ǳŘƻƪǳƳŜƴǘƻǿŀƴŀ ǇǊƻƎǊŜǎƧŀ ǳǘǊȊȅƳǳƧŊŎŀ ǎƛť 

ǇƻŘŎȊŀǎ ƪƻƭŜƧƴȅŎƘ ǿƛȊȅǘ ǿ ƻŘǎǘťǇƛŜ с ƳƛŜǎƛťŎȅ ό/5tсaύ. 

¦ǿȊƎƭťŘƴƛƻƴŜ Ǉǳƴƪǘȅ ƪƻƵŎƻǿŜ ǎŊ ȊƎƻŘƴŜ Ȋ ƻƎƽƭƴƛŜ ǇǊȊȅƧťǘŊ ǇǊŀƪǘȅƪŊ ŘƻǘȅŎȊŊŎŊ ōŀŘŀƴƛŀ ǇǊƻƎǊŜǎƧƛ ǎǘŀπ

ƴƽǿ 95{{ ǿ ǎǘǿŀǊŘƴƛŜƴƛǳ ǊƻȊǎƛŀƴȅƳΦ !ōȅ ǳȊƴŀŏ ǇƻƎƻǊǎȊŜƴƛŜ ǎƛť ǎǘŀƴǳ ǇŀŎƧŜƴǘŀΣ ǇǊƻƎǊŜǎƧŀ ƴƛŜsprawno-

ǏŎƛ Ƴǳǎƛ Ȋƻǎǘŀŏ ǇƻǘǿƛŜǊŘȊƻƴŀ podczas ŘǿƽŎƘ ƪƻƭŜƧƴȅŎƘ ǿƛȊȅǘ ǿ ƻŘǎǘťǇƛŜ о- lub 6-ƳƛŜǎƛťŎȅΦ 

hǇŎƧŊ ǇǊȊȅƧťǘŊ ǿ ŀƴŀƭƛȊƛŜ ǇƻŘǎǘŀǿƻǿŜƧ ƧŜǎǘ 6-ƳƛŜǎƛťŎȊƴŀ ǇǊƻƎǊŜǎƧŀ ƴƛŜǎǇǊŀǿƴƻǏci ό/5tсaύΦ ²ȅōƽǊ 

/5tсa Ƨŀƪƻ ǇƻŘǎǘŀǿƻǿŜƎƻ Ǉǳƴƪǘǳ ƪƻƵŎƻǿŜƎƻ ƧŜǎǘ ȊƎƻŘƴȅ Ȋ ǿȅǘȅŎȊƴȅƳƛ Europejskiej Agencji [Ŝƪƽǿ 

(EMA 2012ύ ŘƻǘȅŎȊŊŎȅƳƛ ƻŎŜƴȅ ƪƭƛƴƛŎȊƴŜƧ ǇǊƻŘǳƪǘƽǿ ƳŜŘȅŎȊƴȅŎƘ ǿ ƭŜŎȊŜƴƛǳ ǎǘǿŀǊŘƴƛŜƴƛŀ ǊƻȊǎƛŀƴŜƎƻ 

ƻǊŀȊ ǊŜƪƻƳŜƴŘŀŎƧŊ bL/9 όTA320)Σ ƪǘƽǊŜ ǿǎƪŀȊǳƧŊΣ ȍŜ /5tсa ƧŜǎǘ ōŀǊŘȊƛŜƧ ǿƛŀǊȅƎƻŘƴȅƳ ǿǎƪŀȋƴƛƪƛŜƳ 

ǘǊǿŀƱŜƧ ǇǊƻƎǊŜǎƧƛ ƴƛŜǎǇǊŀǿƴƻǏŎƛΣ ƻōŀǊŎȊƻƴȅƳ ƳƴƛŜƧǎȊŊ ƴƛŜǇŜǿƴƻǏŎƛŊ ƴƛȍ /5tоa. Alternatywny punkt 

ƪƻƵŎƻǿȅ ƻŎŜƴȅ ǇǊƻƎǊŜǎƧƛ ƴƛŜǎǇǊŀǿƴƻǏci (CDP3M) testowano w ramach analizy scenariuszy. Dane doty-

ŎȊŊŎŜ ǇǊƻƎǊŜǎƧƛ /5tсa ƛ /5tоa ȊŀŎȊŜǊǇƴƛťǘƻ Ȋ ōŜȊǇƻǏǊŜŘƴƛŜƎƻ ǇƻǊƽǿƴŀƴƛŀ ǎƛǇƻƴƛƳƻŘǳ ǿȊƎƭťŘŜƳ Ǉƭŀπ

cebo/BSC w rejestracyjnym badaniu EXPAND. Zgodnie z definiŎƧŊ ǇƻǇǳƭŀŎƧƛ ŘƻŎŜƭƻǿŜƧΣ ŀ ŀƴŀƭƛȊƛŜ ǿȅƪƻπ

ǊȊȅǎǘŀƴƻ ǿȅƴƛƪƛ ōŀŘŀƴƛŀ ǿ ǎǳōǇƻǇǳƭŀŎƧƛ ǇŀŎƧŜƴǘƽǿ Ȋ ŀƪǘȅǿƴȅƳ {ta{Σ ǇǊȊŜŘǎǘŀǿƛƻƴŜ ǿ raporcie EU-

netHTA 2020Φ /Ȋŀǎ Řƻ ǿȅǎǘŊǇƛŜƴƛŀ /5tоa ǎǘŀƴƻǿƛƱ ǇƛŜǊǿǎȊƻǊȊťŘƻǿȅΣ ŀ ŎȊŀǎ Řƻ ǿȅǎǘŊǇƛŜƴƛŀ /5tсa ς 

ŘǊǳƎƻǊȊťŘƻǿȅ Ǉǳƴƪǘ ƪƻƵŎƻǿȅ ōŀŘŀƴƛŀΦ 

²ǇƱȅǿ aktywnego leczenia siponimodem ƴŀ ǇǊƻƎǊŜǎƧť ƴƛŜǇŜƱƴƻǎǇǊŀǿƴƻǏŎƛ jest ǿȅǊŀȍƻƴȅ ǇŀǊŀƳŜǘǊŜƳ 

ƘŀȊŀǊŘǳ ǿȊƎƭťŘƴŜƎƻ (HR), ƛƴǘŜǊǇǊŜǘƻǿŀƴŜƎƻ Ƨŀƪƻ ǿȊƎƭťŘƴŜ ȊƳƴƛŜƧǎȊŜƴƛŜ ǊȅȊȅƪŀ όƘŀȊŀǊŘǳύ ǿȅǎǘŊǇƛŜƴƛŀ 
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Mayzentϯ (siponimod) 

ǿ ƭŜŎȊŜƴƛǳ ǿǘƽǊƴƛŜ ǇƻǎǘťǇǳƧŊŎŜƧ ǇƻǎǘŀŎƛ ǎǘǿŀǊŘƴƛŜƴƛŀ ǊƻȊǎƛŀƴŜƎƻ 
Ȋ ŀƪǘȅǿƴƻǏŎƛŊ ŎƘƻǊƻōȅ 

ǇǊƻƎǊŜǎƧƛ ƴƛŜǇŜƱƴƻǎǇǊŀǿƴƻǏŎƛ ǿǎƪǳǘŜƪ Ȋŀǎǘƻǎƻǿŀƴia siponimodu zamiast placebo. IŀȊŀǊŘ ǿȊƎƭťŘƴy wy-

ǎǘŊǇƛŜƴƛŀ /5t Řƭŀ ǇƻǊƽǿƴŀƴƛŀ ǎƛǇƻƴƛƳƻŘǳ ǿȊƎƭťŘŜƳ ǇƭŀŎŜōƻ ǇƻǎƱǳȍȅƱ Řƻ ǇǊȊŜƪǎȊǘŀƱŎŜƴƛŀ macierzy 

ǇǊŀǿŘƻǇƻŘƻōƛŜƵǎǘǿ ǇǊȊŜƧǏcia w modelu referencyjnym (wƻȊŘȊƛŀƱ 4.8.2.1). W pierwszym kroku, praw-

ŘƻǇƻŘƻōƛŜƵǎǘǿŀ ǇǊȊŜƧǏŎƛŀ w macierzy naturalnej historii choroby (ƻŘǇƻǿƛŀŘŀƧŊŎŜƧ progresji choroby 

podczas leczenia BSC/placebo) skategoryzowano na ǇǊŀǿŘƻǇƻŘƻōƛŜƵǎǘǿŀ ǇǊƻƎǊŜǎƧƛ ƴƛŜǇŜƱnosprawno-

ǏŎƛ όǘƧΦ ǇǊȊŜƧǏŎƛŀ Řƻ ǎǘŀƴǳ Ȋ ǿȅȍǎȊŊ ǿŀǊǘƻǏŎƛŊ 95{{ύ ƻǊŀȊ ǇǊŀǿŘƻǇƻŘƻōƛŜƵǎǘǿŀ ōǊŀƪǳ ǇǊƻƎǊŜǎƧƛ ƴƛŜǇŜƱƴƻπ

ǎǇǊŀǿƴƻǏŎƛ όǘƧΦ ǇƻȊƻǎǘŀƴƛŀ ǿ ǘȅƳ ǎŀƳȅƳ ǎǘŀƴƛŜ ƭǳō ȊƳƴƛŜƧǎȊŜƴƛŀ 95{{ύΦ ² ǘȅƳ ŎŜƭǳΣ Řƭŀ ƪŀȍŘŜƎƻ ǎǘŀƴǳ 

95{{ ƻōƭƛŎȊƻƴƻ ƱŊŎȊƴŜ ǇǊŀǿŘƻǇƻŘƻōƛŜƵǎǘǿƻ ǇǊƻƎǊesji nieǎǇǊŀǿƴƻǏŎƛ όǇǊȊŜƧǏŎƛŀ ȊŜ ǎǘŀƴǳ 95{{ Ȅ Řƻ ǎǘŀƴǳ 

95{{ ҔȄύΣ ǇǊȊȅ ǳȍȅŎƛǳ ǿȊƻǊǳΥ 

ὖ ὖȟ 

gŘȊƛŜ ƛ ғ фΦ 5ƭŀ ǎǘŀƴǳ 95{{ ф ƴƛŜ ƧŜǎǘ Ƴƻȍƭƛǿŀ ǇǊƻƎǊŜǎƧŀ ƴƛŜǎǇǊŀǿƴƻǏŎƛ όǎǘŀƴ 95{{ мл ƻȊƴŀŎȊŀ ǏƳƛŜǊŏύΦ  

bŀǎǘťǇƴƛŜΣ ǇǊŀǿŘƻǇƻŘƻōƛŜƵǎǘǿo progresji nieǎǇǊŀǿƴƻǏci konwertowano na roczne ryzyko (hazard) 

progresji ȊƎƻŘƴƛŜ Ȋ ŦƻǊƳǳƱŊΥ 

Ὑ ÌÎ ρ ὖ  

IŀȊŀǊŘ ǿȊƎƭťŘƴȅ (HR) dla siponimodu vs BSC/placebo ǿȅƳƴŀȍŀƴo przez roczne ryzyko progresji w ra-

mieniu BSC/placebo (tj. naturalnej historii choroby), a otrzymane ryzyko w ramieniu siponimodu kon-

wertowano ponownie ƴŀ ǇǊŀǿŘƻǇƻŘƻōƛŜƵǎǘǿƻΥ 

ὖ ρ Ὡ ᶻ  

bŀǎǘťǇƴƛŜΣ ƻōƭƛŎȊƻƴŜ ǇǊŀǿŘƻǇƻŘƻōƛŜƵǎǘǿƻ ǇǊȊŜƧǏŎƛŀ Řƭŀ ǇŀŎƧŜƴǘƽǿ ƭŜŎȊƻƴȅŎƘ siponimodem ǊƻȊƪƱŀŘŀno 

ǇƻƴƻǿƴƛŜ ǇƻƳƛťŘȊȅ ǇǊȊŜƧǏŎƛŀ mƛťŘȊȅ ǇƻǎȊŎȊŜƎƽƭƴȅƳƛ ǎǘŀƴŀmi (EDSS i+1, i+2Σ ƛǘŘΦύΣ ȊŀŎƘƻǿǳƧŊŎ ǇǊȊȅ ǘȅƳ 

ǇǊƻǇƻǊŎƧť Ȋ ƻǊȅƎƛƴŀƭƴŜƧ ƳŀŎƛŜǊȊȅΦ tǊŀǿŘƻǇƻŘƻōƛŜƵǎǘǿƻ ǇƻȊƻǎǘŀƴƛŀ ǿ ǘȅƳ ǎŀƳȅƳ ǎǘŀƴƛŜ lub zmniejsze-

nia nieǎǇǊŀǿƴƻǏci όǘƧΦ ǇǊȊŜƧǏŎƛŀ ȊŜ ǎǘŀƴǳ 95{{ i do EDSS Җi) przeskalowano ǿ ǘŜƴ ǎǇƻǎƽōΣ ŀōȅ ǎǳƳŀ ǇǊŀǿπ

ŘƻǇƻŘƻōƛŜƵǎǘǿ ǿ ŘŀƴȅƳ ǿƛŜǊǎȊǳ ǇƻȊƻǎǘŀƱŀ Ǌƽǿƴŀ мΦ 

Wykorzystane w analizie podstawowej (CDP6M) i analizie scenariuszy (CDP3M) ǿŀǊǘƻǏŎƛ ƘŀȊŀǊŘǳ 

ǿȊƎƭťŘƴŜƎƻ ǇǊƻƎǊŜǎƧƛ ƴƛŜǎǇǊŀǿƴƻǏci dla siponimodu vs BSC/placebo przedstawia Tabela 16. 
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Mayzentϯ (siponimod) 

ǿ ƭŜŎȊŜƴƛǳ ǿǘƽǊƴƛŜ ǇƻǎǘťǇǳƧŊŎŜƧ ǇƻǎǘŀŎƛ ǎǘǿŀǊŘƴƛŜƴƛŀ ǊƻȊǎƛŀƴŜƎƻ 
Ȋ ŀƪǘȅǿƴƻǏŎƛŊ ŎƘƻǊƻōȅ 

Tabela 16Φ IŀȊŀǊŘ ǿȊƎƭťŘƴy progresji nieǎǇǊŀǿƴƻǏci (CDP) w populacji z aktywnym SPMS; SIP vs PBO. 

tǳƴƪǘ ƪƻƵŎƻǿȅ 
IŀȊŀǊŘ ǿȊƎƭťŘƴȅ όIwύΥ {Lt Ǿǎ t.h 

|ǊŜŘƴƛŀ όфр҈ /LύΣ ǇπǾŀƭǳŜ 
¾ǊƽŘƱƻ 

сπƳƛŜǎƛťŎȊƴŀ ǇǊƻƎǊŜǎƧŀ ƴƛŜǎǇǊŀǿƴƻǏŎƛ 
ό/5tсaύ ς ŀƴŀƭƛȊŀ ǇƻŘǎǘŀǿƻǿŀ 

лΣсо όлΣптΤ лΣусύΣ ǇҐлΣллпл 
.ŀŘŀƴƛŜ 9·t!b5Σ ǇƻŘƎǊǳǇŀ Ȋ ŀƪǘȅǿƴȅƳ 
{ta{ ό9¦ƴŜǘI¢! нлнлΣ DƻƭŘ нлмфύ 

оπƳƛŜǎƛťŎȊƴŀ ǇǊƻƎǊŜǎƧŀ ƴƛŜǎǇǊŀǿƴƻǏŎƛ 
ό/5tоaύ ς ŀƴŀƭƛȊŀ ǎŎŜƴŀǊƛǳǎȊȅ 

лΣсф όлΣроΤ лΣфмύΣ ǇҐлΣллфп 
.ŀŘŀƴƛŜ 9·t!b5Σ ǇƻŘƎǊǳǇŀ Ȋ ŀƪǘȅǿƴȅƳ 
{ta{ ό9¦ƴŜǘI¢! нлнлΣ DƻƭŘ нлмфύ 

hǘǊȊȅƳŀƴŊ ǿ ŀƴŀƭƛȊƛŜ ǇƻŘǎǘŀǿƻǿŜƧ ƳŀŎƛŜǊȊ ǇǊȊŜƧǏŎƛŀ ƳƛťŘȊȅ ǎǘŀƴŀƳƛ 95{{ ǇƻŘŎȊŀǎ ƭŜŎȊŜƴƛŀ ǎƛǇƻƴƛƳƻπ

dem przedstawia Tabela 17. 

Tabela 17. Macierz pǊȊŜƧǏŎƛŀ ǇƻŘŎȊŀǎ ƭŜŎȊŜƴƛŀ {Lt ς ŀƴŀƭƛȊŀ ǇƻŘǎǘŀǿƻǿŀ όƳŀŎƛŜǊȊ ǇǊȊŜƧǏŎƛŀ Řƭŀ ƴŀǘǳǊŀƭπ
nego przebiegu MS skorygowana o efekt SIP w zakresie CDP6M). 

Ȋ κ Řƻ 
95{{ 

л м н о п р с т у ф 

л ΩΩΣΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩΩΩ 

м ΩΩΣΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩΩΩ 

н ΩΩΣΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩΩΩ 

о ΩΩΣΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩΩΩ 

п ΩΩΣΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩΩΩ 

р ΩΩΣΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩΩΩ 

с ΩΩΣΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩΩΩ 

т ΩΩΣΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩΩΩ 

у ΩΩΣΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩΩΩ 

ф ΩΩΣΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩΩΩ 

tƻŘǎǳƳƻǿǳƧŊŎΣ ǇǊƻƎǊŜǎƧť ƴƛŜǎǇǊŀǿƴƻǏci w okresie leczenia siponimodem modelowano w oparciu o ma-

ŎƛŜǊȊ ǎƪƻǊȅƎƻǿŀƴŊ όzob. Tabela 17ύΣ ƴŀǘƻƳƛŀǎǘ ǿ ƻƪǊŜǎƛŜ ƭŜŎȊŜƴƛŀ ƻōƧŀǿƻǿŜƎƻ όǘƧΦ Ǉƻ ȊŀƪƻƵŎȊŜƴƛǳ ŀƪπ

ǘȅǿƴŜƎƻ ƭŜŎȊŜƴƛŀ ƻǊŀȊ ǿ ŎŀƱȅƳ ƘƻǊȅzoncie w ramieniu komparatora) ς w oparciu o macierz naturalnego 

przebiegu MS (zob. Tabela 11). 

4.8.3.2 {ƪǳǘŜŎȊƴƻǏŏ ƪƭƛƴƛŎȊƴŀ ς [ƛŎȊōŀ ǊȊǳǘƽǿ ŎƘƻǊƻōȅ 

Efekt terapii z zastosowaniem siponimodu na ŎȊťǎǘƻǏŏ ǊȊǳǘƽǿ ŎƘƻǊƻōȅ ōȅƱ ƳƻŘŜƭƻǿŀƴȅ ƴƛŜȊŀƭŜȍƴƛŜ ƻŘ 

ǿǇƱȅǿǳ aktywnego leczenia ƴŀ ǇǊƻƎǊŜǎƧť ƴƛŜǎǇǊŀǿƴƻǏci. |ǊŜŘƴƛƻǊƻŎȊƴŊ ŎȊťǎǘƻǏŏ ǊȊǳǘƽǿ ŎƘƻǊƻōȅ w ra-

mieniu siponimodu (ὃὙὙ ) obliczano jako: 

ὃὙὙ ὃὙὙ ὙὙȟ 
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Mayzentϯ (siponimod) 

ǿ ƭŜŎȊŜƴƛǳ ǿǘƽǊƴƛŜ ǇƻǎǘťǇǳƧŊŎŜƧ ǇƻǎǘŀŎƛ ǎǘǿŀǊŘƴƛŜƴƛŀ ǊƻȊǎƛŀƴŜƎƻ 
Ȋ ŀƪǘȅǿƴƻǏŎƛŊ ŎƘƻǊƻōȅ 

gdzie RR jest ilorazem ŎȊťǎǘƻǏŎƛ ǊȊǳǘƽǿ Řƭŀ ǇƻǊƽǿƴŀƴƛŀ siponimodu z placebo, a ὃὙὙ  to ǏǊŜŘƴƛƻπ

ǊƻŎȊƴŀ ŎȊťǎǘƻǏŏ ǊȊǳǘƽǿ w naturalnym przebiegu choroby (zob. wƻȊŘȊƛŀƱ 4.8.2.2.1ύΦ ²ǎƪŀȋƴƛƪ ww zaczerp-

ƴƛťǘƻ ōŜȊǇƻǏǊŜŘƴƛƻ Ȋ ōŀŘŀƴƛŀ ǊŜƧŜǎǘǊŀŎȅƧƴŜƎƻ EXPANDΣ ǳǿȊƎƭťŘƴƛŀƧŊŎ najbardziej aktualne wyniki w su-

ōǇƻǇǳƭŀŎƧƛ ȊƎƻŘƴŜƧ Ȋ ǇƻǇǳƭŀŎƧŊ ŘƻŎŜƭƻǿŊ ŀƴŀƭƛȊȅ όǇŀŎƧŜƴŎƛ Ȋ ŀƪǘȅǿƴȅƳ {ta{ύ, przedstawione w raporcie 

EUnetHTA 2020 (zob. Tabela 18).  

Tabela 18Φ LƭƻǊŀȊ ŎȊťǎǘƻǏŎƛ ǊȊǳǘƽǿ ǿ ǇƻǇǳƭŀŎƧƛ Ȋ ŀƪǘȅǿƴȅƳ {ta{Τ {Lt Ǿǎ t.hΦ 

tǳƴƪǘ ƪƻƵŎƻǿȅ 
wŀǘŜ Ǌŀǘƛƻ όwwύΥ {Lt Ǿǎ t.h 

|ǊŜŘƴƛŀ όфр҈ /LύΣ ǇπǾŀƭǳŜ 
¾ǊƽŘƱƻ 

|ǊŜŘƴƛƻǊƻŎȊƴŀ ŎȊťǎǘƻǏŏ ǊȊǳǘƽǿ ό!wwύ лΣроф όлΣоуоΤ лΣтртύΣ Ǉ Ґ лΣлллп 
.ŀŘŀƴƛŜ 9·t!b5Σ ǇƻŘƎǊǳǇŀ Ȋ ŀƪǘȅǿƴȅƳ 

{ta{ ό9¦ƴŜǘI¢! нлнлύ 

tǊȊȅƪƱŀŘƻǿƻΣ ǏǊŜŘƴƛŀ ƭƛŎȊōŀ ǊȊǳǘƽǿ ŎƘƻǊƻōȅ ǿ ǊŀƳƛŜƴƛǳ .{/κǇƭŀŎŜōƻ όƳƻŘŜƭ ǊŜŦŜǊŜƴŎȅƧƴȅύ ǿ ǇƛŜǊǿǎȊȅƳ 

roku wynosi ΩΩΣΩΩΩΩΩΩκǊƻƪ όȊƻōΦ wƻȊŘȊƛŀƱ 4.8.2.2.1ύΦ tǊȊȅƧƳǳƧŊŎ ǿȊƎƭťŘƴŊ ŎȊťǎǘƻǏŏ όwwύ ǿȅǎǘŊǇƛŜƴƛŀ ǊȊǳǘǳ ǿ 

ramieniu siponimodu vs placebo na poziomie 0,539Σ ƭƛŎȊōŀ ǊȊǳǘƽǿ ǿ ǊŀƳƛŜƴƛǳ siponimodu w stanie EDSS 

= 3 ǿȅƴƻǎƛ ww Ҏ ƭƛŎȊōŀ ǊȊǳǘƽǿ ǿ ǊŀƳƛeniu referencyjnym = ΩΩΣΩΩΩΩΩΩ Ҏ лΣ539 = ΩΩΣΩΩΩΩΩΩ. 

4.8.3.3 5ƱǳƎƻƻƪǊŜǎƻǿŀ ǳǘǊŀǘŀ ǎƪǳǘŜŎȊƴƻǏŎƛ 

² ƳƻŘŜƭǳ ƎƭƻōŀƭƴȅƳ ȊŀƛƳǇƭŜƳŜƴǘƻǿŀƴƻ ƳƻȍƭƛǿƻǏŏ ǳǿȊƎƭťŘƴƛŜƴƛŀ zjawiska utraty (wygasania) efektu 

leczenia w czasie (ang. waning effect)Σ ǿȅƴƛƪŀƧŊŎŜ Ȋ ƳŜŎƘŀƴƛȊƳǳ ŘȊƛŀƱŀƴƛŀ ǇƻǎȊŎȊŜƎƽƭƴȅŎƘ ƭŜƪƽǿ όƴǇΦ 

ƻŘƴƻǿŀ ǳƪƱŀŘǳ ƻŘǇƻǊƴƻǏŎƛƻǿŜƎƻ ƛ ƛƴƴŜ ŎȊȅƴƴƛƪƛ ȊǿƛŊȊŀƴŜ Ȋ ǇŀǘƻƎŜƴŜȊŊ a{ Ǉƻ ƭŜŎȊŜƴƛǳ ǎƛǇƻƴƛƳƻŘŜƳ ƛ 

ŀƭŜƳǘǳȊǳƳŀōŜƳΣ ǿȅǘǿƻǊȊŜƴƛŜ ŘƱǳƎƻǘǊǿŀƱȅŎƘ ǇǊȊŜŎƛǿŎƛŀƱ ǇǊȊŜŎƛǿƪƻ ƛƴǘŜǊŦŜǊƻƴƻǿƛ ōŜǘŀύΦ ² ǿƛťƪǎȊƻǏŎƛ 

ŀƴŀƭƛȊ ŦŀǊƳŀƪƻŜƪƻƴƻƳƛŎȊƴȅŎƘ Řƭŀ ƭŜƪƽǿ DMT we wskazaniu RRMS ocenianych przez NICE i AOTMiT 

ǳǿȊƎƭťŘƴƛŀƴƻ Ȋŀƴƛƪ ǎƪǳǘŜŎȊƴƻǏŎƛ ŀƪǘȅǿƴŜƎƻ ƭŜŎȊŜƴƛŀΦ W przypadku ocenianej interwencji omawiane 

zjawisko nie zachodziΣ ƎŘȅȍ ǎƛǇƻƴƛƳƻŘ ƧŜǎǘ ǎǳōǎǘŀƴŎƧŊ ƳŀƱƻŎȊŊǎǘŜŎȊƪƻǿŊΣ ǿ ƻŘǊƽȍƴƛŜƴƛǳ ƻŘ ƛƴƴȅŎƘ 5a¢ 

z grupy ǇǊȊŜŎƛǿŎƛŀƱ ƳƻƴƻƪƭƻƴŀƭƴȅŎƘΣ ƪǘƽǊŜ ǿȅǘǿŀǊȊŀƧŊ ǇǊȊŜŎƛǿŎƛŀƱŀ ƴŜǳǘǊŀƭƛȊǳƧŊŎŜΣ ȊƳƴƛŜƧǎȊŀƧŊŎŜ z cza-

sem ǎƪǳǘŜŎȊƴƻǏŏ ƭŜŎȊŜƴƛŀΦ !ƴŀƭƻƎƛŎȊƴŜ ǇƻŘŜƧǏŎƛŜ Ȋ ȊŀƱƻȍŜƴƛŜƳ ōǊŀƪǳ ǳǘǊŀǘȅ ŜŦŜƪǘǳ ǿ ŎȊŀǎƛŜ Ȋŀǎǘƻǎƻǿŀƴƻ 

ostatnio w analizach wnioskodawcy dla okrelizumabu (Ocrevus) ƛ ȊƻǎǘŀƱƻ ȊŀŀƪŎŜǇǘƻǿŀƴŜ ǇǊȊŜȊ bL/9 

oraz AOTMiT. 9ŦŜƪǘǳ ǳǘǊŀǘȅ ŜŦŜƪǘǳ ƴƛŜ ȊŀƻōǎŜǊǿƻǿŀƴƻ ǊƽǿƴƛŜȍ ǿ о-letniem okresie obserwacji w bada-

niu EXPAND. 

YƻƴǎŜǊǿŀǘȅǿƴȅ ǿŀǊƛŀƴǘ ȊŀƪƱŀŘŀƧŊŎȅ ǎǘƻǇƴƛƻǿŊ ǳǘǊŀǘť ŜŦŜƪǘǳ ǎƛǇƻƴƛƳƻŘǳ ǘŜǎǘƻǿŀƴƻ ǿ ŀƴŀƭƛȊƛŜ ǎŎŜƴŀπ

ǊƛǳǎȊȅΦ {ȊŎȊŜƎƽƱȅ ǇǊȊŜŘǎǘŀǿƛƻƴƻ ǿ ½ŀƱŊŎȊƴƛƪǳ 12.6. 
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Mayzentϯ (siponimod) 

ǿ ƭŜŎȊŜƴƛǳ ǿǘƽǊƴƛŜ ǇƻǎǘťǇǳƧŊŎŜƧ ǇƻǎǘŀŎƛ ǎǘǿŀǊŘƴƛŜƴƛŀ ǊƻȊǎƛŀƴŜƎƻ 
Ȋ ŀƪǘȅǿƴƻǏŎƛŊ ŎƘƻǊƻōȅ 

4.8.3.4 tǊŀǿŘƻǇƻŘƻōƛŜƵǎǘǿƻ ǿȅǎǘŊǇƛŜƴƛŀ ȊŘŀǊȊŜƵ ƴƛŜǇƻȍŊŘŀƴȅŎƘ 

² ƳƻŘŜƭǳ ƎƭƻōŀƭƴȅƳ Řƭŀ ǇƻǊƽǿƴŀƴƛŀ ǎƛǇƻƴƛƳƻŘǳ Ȋ .{/ ǳǿȊƎƭťŘƴƛƻƴƻ ȊŘŀǊȊŜƴƛŀ ƴƛŜǇƻȍŊŘŀƴŜΣ ƪǘƽǊŜ 

ǿȅǎǘŊǇƛƱȅ ǳ Ŏƻ ƴŀƧƳƴƛŜƧ р҈ ǇŀŎƧŜƴǘƽǿ ƭŜŎȊƻƴȅŎƘ {Lt ǿ ōŀŘŀƴƛǳ EXPANDΦ tƻŘŜƧǏŎƛŜ ǘƻ ƧŜǎǘ ȊƎƻŘƴŜ Ȋ ƛƴπ

ƴȅƳƛ ŀƴŀƭƛȊŀƳƛ ǿƴƛƻǎƪƻŘŀǿŎƽǿ ƻŎŜƴƛŀƴȅƳƛ ǇǊȊŜȊ !h¢aƛ¢Σ Ƨŀƪ ǊƽǿƴƛŜȍ Ȋ ƎƱƽǿƴŊ ǇǳōƭƛƪŀŎƧŊ Řƻ ōŀŘŀƴƛŀ 

EXPAND (Kappos 2018ύΣ ǿ ƪǘƽǊŜƧ ǇǊȊŜŘǎǘŀǿƛƻƴƻ !9ǎ ǿȅǎǘťǇǳƧŊŎŜ ǳ Ŏƻ ƴŀƧƳƴƛŜƧ р҈ ǇŀŎƧŜƴǘƽǿ ǿ Řƻǿƻƭπ

nej z badanych grup (SIP lub PBO). 

wƻŎȊƴŜ ǇǊŀǿŘƻǇƻŘƻōƛŜƵǎǘǿƻ !9ǎ ƻōƭƛŎȊŀƴƻ ƴŀ ǇƻŘǎǘŀǿƛŜ ŎȊťǎǘƻǏŎƛ ƛŎƘ ǿȅǎǘťǇƻǿŀƴƛŀ w badaniu 

EXPANDΣ ǇǊȊȅ ȊŀƱƻȍŜƴƛǳ о-ƭŜǘƴƛŜƎƻ ƻƪǊŜǎǳ ƻōǎŜǊǿŀŎƧƛ ōŜȊǇƛŜŎȊŜƵǎǘǿŀΣ ǘƧΦ ǿŜŘƱǳƎ ŦƻǊƳǳƱȅΥ 

ὴ ρ ρ ὴ 
ȾȢ 

CȊťǎǘƻǏŎƛ !9ǎ zaobserwowane w ramieniu siponimodu w badaniu EXPAND oraz ƻŘǇƻǿƛŀŘŀƧŊŎŜ ƛƳ praw-

ŘƻǇƻŘƻōƛŜƵǎǘǿŀ ǊƻŎȊƴŜ ǇǊȊŜŘǎǘŀǿƛŀ Tabela 19. 

Tabela 19Φ /ȊťǎǘƻǏŏ ǿȅǎǘťǇƻǿŀƴƛŀ !9ǎ ǿ ǊŀƳƛŜƴƛǳ ǎƛǇƻƴƛƳƻŘǳ ǿ ōŀŘŀƴƛǳ EXPAND: w horyzoncie ba-
dania (3-letnia obserwacja) i w przeliczeniu na roczƴŜ ǇǊŀǿŘƻǇƻŘƻōƛŜƵǎǘǿƻ. 

½ŘŀǊȊŜƴƛŜ ƴƛŜǇƻȍŊŘŀƴŜ оπƭŜǘƴƛŜ ǇǊŀǿŘƻǇƻŘƻōƛŜƵǎǘǿƻ wƻŎȊƴŜ ǇǊŀǿŘƻǇƻŘƻōƛŜƵǎǘǿƻ 

.ƽƭŜ ƎƱƻǿȅ мпΣпт҈ рΣлу҈ 

½ŀǇŀƭŜƴƛŜ ƧŀƳȅ ƴƻǎƻǿƻπƎŀǊŘƱƻǿŜƧ моΣрс҈ пΣтп҈ 

½ŀƪŀȍŜƴƛŜ ǳƪƱŀŘǳ ƳƻŎȊƻǿŜƎƻ мнΣмл҈ пΣнм҈ 

¦ǇŀŘƪƛ ммΣср҈ пΣлп҈ 

bŀŘŎƛǏƴƛŜƴƛŜ ǘťǘƴƛŎȊŜ млΣпс҈ оΣсн҈ 

½ƳťŎȊŜƴƛŜ фΣмл҈ оΣмо҈ 

LƴŦŜƪŎƧŜ ƎƽǊƴȅŎƘ ŘǊƽƎ ƻŘŘŜŎƘƻǿȅŎƘ уΣну҈ нΣуп҈ 

½ŀǿǊƻǘȅ ƎƱƻǿȅ сΣун҈ нΣоо҈ 

bǳŘƴƻǏŎƛ сΣто҈ нΣол҈ 

DǊȅǇŀ сΣсп҈ нΣнт҈ 

.ƛŜƎǳƴƪŀ сΣот҈ нΣмт҈ 

.ƽƭŜ ǇƭŜŎƽǿ сΣмл҈ нΣлт҈ 

tƻŘǿȅȍǎȊƻƴŀ ŀƪǘȅǿƴƻǏŏ !ƭ!¢ рΣфм҈ нΣлм҈ 

.ƽƭŜ ƪƻƵŎȊȅƴ рΣпс҈ мΣур҈ 

.ƽƭŜ ǎǘŀǿƽǿ пΣпс҈ мΣрм҈ 

5ŜǇǊŜǎƧŀ пΣпс҈ мΣрм҈ 

/ȅƪƭƛŎȊƴŜ όǊƻŎȊƴŜύ ǇǊŀǿŘƻǇƻŘƻōƛŜƵǎǘǿŀ !9ǎ ǇƻǎƱǳȍȅƱȅ Řƻ ƴŀƭƛŎȊŜƴƛŀ ǳǘǊŀǘȅ ǳȍȅǘŜŎȊƴƻǏŎƛ όwƻȊŘȊƛŀƱ пΦфΦрύ 

ƻǊŀȊ ƪƻǎȊǘƽǿ ƭŜŎȊŜƴƛŀ ȊŘŀǊȊŜƵ ƴƛŜǇƻȍŊŘŀƴȅŎƘ ǿ ǘǊŀƪŎƛŜ ǎǘƻǎƻǿŀƴƛŀ ǎƛǇƻƴƛƳƻŘǳ όwƻȊŘȊƛŀƱ пΦмлΦсύΦ ² 
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Mayzentϯ (siponimod) 

ǿ ƭŜŎȊŜƴƛǳ ǿǘƽǊƴƛŜ ǇƻǎǘťǇǳƧŊŎŜƧ ǇƻǎǘŀŎƛ ǎǘǿŀǊŘƴƛŜƴƛŀ ǊƻȊǎƛŀƴŜƎƻ 
Ȋ ŀƪǘȅǿƴƻǏŎƛŊ ŎƘƻǊƻōȅ 

ƳƻŘŜƭǳ ƴƛŜ ǳǿȊƎƭťŘƴƛƻƴƻ ȊŘŀǊȊŜƵ ƴƛŜǇƻȍŊŘŀƴȅŎƘ ǿ ƻƪǊŜǎƛŜ ǿȅƱŊŎȊƴŜƎƻ ƭŜŎȊŜƴƛŀ ƻōƧŀǿƻǿŜƎƻΣ Ŏƻ ς 

ȊǿŀȍȅǿǎȊȅ ƴŀ ȊōƭƛȍƻƴŊ ŎȊťǎǘƻǏŏ ǿƛťƪǎȊƻǏŎƛ !9ǎ ǿ ǊŀƳƛƻƴŀŎƘ {Lt ƛ t.h ōŀŘŀƴƛŀ 9·t!b5 ς jest podej-

ǏŎƛŜƳ ƪƻƴǎŜǊǿŀǘȅǿƴȅƳΦ 

4.8.3.5 tǊŀǿŘƻǇƻŘƻōƛŜƵǎǘǿƻ ȊŀƪƻƵŎȊŜƴƛŀ ŀƪǘȅǿƴŜƎƻ ƭŜŎȊŜƴƛŀ 

Zgodnie z kryteriami kontynuacji leczenia siponimodeƳ ƻƪǊŜǏƭƻƴȅƳƛ ǿ projekcie wnioskowanego pro-

gramu lekowego όȊƻōΦ wƻȊŘȊƛŀƱ 12.2 oraz PL Siponimod 2020), leczenie w programie Ǉƻǿƛƴƴƻ ōȅŏ ǎǘƻπ

ǎƻǿŀƴŜ ǘŀƪ ŘƱǳƎƻ Ƨŀƪ ƻǎƛŊƎŀƴŀ ƧŜǎǘ ǎƪǳǘŜŎȊƴƻǏŏ ƪƭƛƴƛŎȊƴŀ ƻǊŀȊ ƴƛŜ ǿȅǎǘŊǇƛŊ ƴŀǎǘťǇǳƧŊŎŜ ƪǊȅǘŜǊƛŀ ǿȅƱŊπ

czenia: 

¶ 5ŜŎȅȊƧŀ ǇŀŎƧŜƴǘŀ ƻ ȊŀƪƻƵŎȊŜƴƛǳ ƭŜŎȊŜƴƛŀΤ 

¶ /ƛŊȍŀΤ 

¶ {ǇŜƱƴƛŜƴƛŜ ƪǊȅǘŜǊƛƽǿ ƴƛŜǎƪǳǘŜŎȊƴƻǏŎƛ ƭŜŎȊŜƴƛŀΣ ǘƧΦ ƧŜŘƴŜƎƻ Ȋ ǇƻƴƛȍǎȊȅŎƘΥ 

o pogorszenie w skali EDSS o co najmniej 2 pkt. w ŎƛŊƎǳ мн ƳƛŜǎƛťŎȅ 

o 95{{ ǇƻǿȅȍŜƧ уΣл 

¶ ¦ǘǊȊȅƳǳƧŊŎȅ ǎƛť ǎǇŀŘŜƪ ƭƛŎȊōȅ ƭƛƳŦƻŎȅǘƽǿ ǇƻƴƛȍŜƧ лΦн Ȅ млфκƭΤ 

¶ ¦ǘǊȊȅƳǳƧŊŎŜ ǎƛť ƛ ƴƛŜōťŘŊŎŜ ǿȅƴƛƪƛŜƳ ƛƴƴŜƎƻ ǇǊƻŎŜǎǳ ŎƘƻǊƻōƻǿŜƎƻ ȊǿƛťƪǎȊŜƴƛŜ ŀƪǘȅǿƴƻǏŎƛ 

ŀƳƛƴƻǘǊŀƴǎŦŜǊŀȊ ǿŊǘǊƻōƻǿȅŎƘ ǇƻǿȅȍŜƧ ǇƛťŎƛƻƪǊƻǘƴƻǏŎƛ ƎƽǊƴŜƧ ƎǊŀƴƛŎȅ ƴƻǊƳȅ w surowicy; 

¶ ²ȅǎǘŊǇƛŜƴƛŜ ƛƴƴȅŎƘ ȊŘŀǊȊŜƵ ƴƛŜǇƻȍŊŘŀƴȅŎƘ ȊǿƛŊȊŀƴȅŎƘ Ȋ ƭŜŎȊŜƴƛŜƳΣ ƴƛŜǇƻŘŘŀƧŊŎȅŎƘ ǎƛť Ǌǳǘȅπ

ƴƻǿŜƳǳ ǇƻǎǘťǇƻǿŀƴƛǳ. 

² ƳƻŘŜƭǳ ƎƭƻōŀƭƴȅƳΣ ǇǊŀǿŘƻǇƻŘƻōƛŜƵǎǘǿƻ ȊŀƪƻƵŎȊŜƴƛŀ ƭŜŎȊŜƴƛŀ ǎƛǇƻƴƛƳƻŘŜƳ ƳƻŘŜƭƻǿŀƴƻ ƴŀ ǇƻŘπ

stawie 3-ƭŜǘƴƛŜƎƻ ƻŘǎŜǘƪŀ ǇŀŎƧŜƴǘƽǿΣ ƪǘƽǊȊȅ Ǉrzerwali leczenie w badaniu EXPAND z dowolnej przyczyny 

όмфт ǎǇƻǏǊƽŘ м млл ǇŀŎƧŜƴǘƽǿΣ Ŏƻ ǇǊȊŜƪƱŀŘŀ ǎƛť ƴŀ ǊƻŎȊƴŜ ǇǊŀǿŘƻǇƻŘƻōƛŜƵǎǘǿƻ ȊŀƪƻƵŎȊŜƴƛŀ ƭŜŎȊŜƴƛŀ 

ǊƽǿƴŜ сΣот҈ύΦ tǊŀǿŘƻǇƻŘƻōƛŜƵǎǘǿƻ ǘƻ ƻōŜƧƳǳƧŜ ǇǊȊŜǊǿŀƴƛŀ ƭŜŎȊŜƴƛŀ ȊŀǊƽǿƴƻ Ȋ ǇƻǿƻŘǳ ōǊŀƪǳ ǎƪǳπ

ǘŜŎȊƴƻǏŎƛ Ƨŀƪ ƛ ǿȅǎǘŊǇƛŜƴƛŀ ȊŘŀǊȊŜƵ ƴƛŜǇƻȍŊŘŀƴȅŎƘΣ ǇǊȊȅ ŎȊȅƳ ƪǊȅǘŜǊƛŀ ȊŀƪƻƵŎȊŜƴƛŀ ƭŜŎȊŜƴƛŀ Ȋ ǇƻǿƻŘǳ 

ƴƛŜǎƪǳǘŜŎȊƴƻǏŎƛ ōȅƱȅ ƛƴƴŜ ƴƛȍ ǿŜ ǿƴƛƻǎƪƻǿŀƴȅƳ ǇǊƻƎǊŀƳƛŜ ƭŜƪƻǿȅƳ όǿ ōŀŘŀƴƛǳ EXPAND ȊŀƪƻƵŎȊŜƴƛŜ 

ƭŜŎȊŜƴƛŀ ǊƻȊǿŀȍŀƴƻ ǳ ƪŀȍŘŜƎƻ ǇŀŎƧŜƴǘŀ Ȋ ǇǊƻƎǊŜǎƧŊ /5tсaΣ ǇǊȊȅ ŎȊȅƳ ǊƽǿƴƛŜȍ ǿ ǘŀƪƛƳ ǇǊȊȅǇŀŘƪǳ ōȅƱƻ 

ƳƻȍƭƛǿŜ kontynuowanie ǘŜǊŀǇƛƛ ȊƎƻŘƴƛŜ Ȋ ŘŜŎȅȊƧŊ ƭŜƪŀǊȊŀύΦ 5ƻŘŀǘƪƻǿƻ ǿ ƳƻŘŜƭǳ ƎƭƻōŀƭƴȅƳ ǿǇǊƻǿŀπ

ŘȊƻƴƻ ƻǇŎƧť ȊŀƪƻƵŎȊŜƴƛŀ ŀƪǘȅǿƴŜƎƻ ƭŜŎȊŜƴƛŀ ǿ ƳƻƳŜƴŎƛŜ ǇǊȊŜƪǊƻŎȊŜƴƛa ǇǊƻƎƻǿŜƧ ǿŀǊǘƻǏŎƛ 95{{Φ 

½Ŝ ǿȊƎƭťŘǳ ƴŀ ǊƽȍƴƛŎŜ ǿ ƪǊȅǘŜǊƛŀŎƘ ƴƛŜǎƪǳǘŜŎȊƴƻǏŎƛ ǇǊƻǿŀŘȊŊŎŜƧ Řƻ ȊŀƪƻƵŎȊŜƴƛŀ ƭŜŎȊŜƴƛŀ ǿ ōŀŘŀƴƛǳ 

EXPAND i we wnioskowanym programie, na potrzeby adaptacji ƳƻŘŜƭǳ Řƻ ǿŀǊǳƴƪƽǿ ǇƻƭǎƪƛŎƘ rozsze-

rzono ŦǳƴƪŎƧƻƴŀƭƴƻǏŏ ƳƻŘŜƭǳ ǿǇǊƻǿŀŘȊŀƧŊŎ ŘƻŘŀǘƪƻǿƻ ƪǊȅǘŜǊƛǳƳ ȊŀƪƻƵŎzenia leczenia w momencie 
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Mayzentϯ (siponimod) 

ǿ ƭŜŎȊŜƴƛǳ ǿǘƽǊƴƛŜ ǇƻǎǘťǇǳƧŊŎŜƧ ǇƻǎǘŀŎƛ ǎǘǿŀǊŘƴƛŜƴƛŀ ǊƻȊǎƛŀƴŜƎƻ 
Ȋ ŀƪǘȅǿƴƻǏŎƛŊ ŎƘƻǊƻōȅ 

ǇƻƎƻǊǎȊŜƴƛŀ ǿ ǎƪŀƭƛ 95{{ ƻ ƻƪǊŜǏƭƻƴŊ ǿŀǊǘƻǏŏ ǿ ŎƛŊƎǳ мн ƳƛŜǎƛťŎȅ όм ŎȅƪƭǳύΦ ½ƎƻŘƴƛŜ Ȋ ƪǊȅǘŜǊƛŀƳƛ ǇǊƻπ

gramu lekowegoΣ ȊŀƪƻƵŎȊŜƴƛŜ ƭŜŎȊŜƴƛŀ ƳƻŘŜƭƻǿŀƴƻ poprzez trzy parametry: 

¶ ǇǊƻƎƻǿŀ ōŜȊǿȊƎƭťŘƴŀ ǿŀǊǘƻǏŏ 95{{Σ Ǉƻ ǇǊȊŜƪǊƻŎȊŜƴƛǳ ƪǘƽǊŜƧ ǇŀŎƧŜƴŎƛ ƪƻƵŎȊŊ ŀƪǘȅǿƴŜ ƭŜŎȊŜƴƛŜ 

όȊƎƻŘƴƛŜ Ȋ ǇǊƻƎǊŀƳŜƳ ƭŜƪƻǿȅƳ ǇǊȊȅƧťǘƻΥ 95{{ Ґ уύ 

¶ ǿȊǊƻǎǘ ǿ ǎƪŀƭƛ 95{{ ǿ ŎƛŊƎǳ мн ƳƛŜǎƛťŎȅΣ ǇǊȊȅ ƪǘƽǊȅƳ ǇŀŎƧŜƴŎƛ ƪƻƵŎȊŊ ŀƪǘȅǿƴŜ ƭŜŎȊŜƴƛŜ όȊƎƻŘƴƛŜ 

Ȋ ǇǊƻƎǊŀƳŜƳ ƭŜƪƻǿȅƳ ǇǊȊȅƧťǘƻΥ җ 2) 

¶ ǊƻŎȊƴŜ ǇǊŀǿŘƻǇƻŘƻōƛŜƵǎǘǿƻ ȊŀƪƻƵŎȊŜƴƛŀ ƭŜŎȊŜƴia z innych przyczyn (np. ȊŘŀǊȊŜƵ ƴƛŜǇƻȍŊŘŀπ

nych). 

wƻŎȊƴŜ ǇǊŀǿŘƻǇƻŘƻōƛŜƵǎǘǿƻ ȊŀƪƻƵŎȊŜƴƛŀ ƭŜŎȊŜƴƛŀ Ȋ ƛƴƴȅŎƘ ǇǊȊȅŎȊȅƴ ǿȅȊƴŀŎȊƻƴƻ w oparciu o ƭƛŎȊōť 

ǇŀŎƧŜƴǘƽǿ w ramieniu siponimodu w badaniu EXPANDΣ ƪǘƽǊȊȅ ȊŀƪƻƵŎȊȅƭƛ ƭŜŎȊŜƴƛe Ȋ ǇƻǿƻŘǳ ȊŘŀǊȊŜƵ 

ƴƛŜǇƻȍŊŘŀƴȅŎƘ όуп ǎǇƻǏǊƽŘ м млл ǿ ƻƪǊŜǎƛŜ о ƭŀǘΣ Ŏƻ ǇǊȊŜƪƱŀŘŀ ǎƛť ƴŀ ǊƻŎȊƴŜ ǇǊŀǿŘƻǇƻŘƻōƛŜƵǎǘǿƻ 

ǊƽǿƴŜ нΣсм҈)Φ ²ŀǊǘƻǏŏ ǘť ǇǊȊȅƧťǘƻ ǿ ŀƴŀƭƛȊƛŜ ǇƻŘǎǘŀǿƻǿŜƧ Ƨŀƪƻ ǇǊŀǿŘƻǇƻŘƻōƛŜƵǎǘǿƻ ȊŀƪƻƵŎȊŜƴƛŀ ƭŜπ

ŎȊŜƴƛŀ Ȋ ǇǊȊȅŎȊȅƴ ƛƴƴȅŎƘ ƴƛȍ ōǊŀƪ ǎƪǳǘŜŎȊƴƻǏŎƛ όƪǘƽǊȅ ǳǿȊƎƭťŘƴƛƻƴo oddzielnie, zob. ǇƻǿȅȍŜƧ), co jest 

ǇŜǿƴȅƳ ǳǇǊƻǎȊŎȊŜƴƛŜƳΣ ƎŘȅȍ ǿ ƪǊȅǘŜǊƛŀŎƘ ƪƻƴǘȅƴǳŀŎƧƛ ƭŜŎȊŜƴƛŀ ǿ ǇǊƻƎǊŀƳƛŜ ȊŀǿŀǊǘƻ ƧŜǎȊŎȊŜ ƛƴƴŜ ς ƴƛȍ 

!9ǎ ƛ ōǊŀƪ ǎƪǳǘŜŎȊƴƻǏŎƛ ς ƪǊȅǘŜǊƛŀ ȊŀƪƻƵŎȊŜƴƛŀ ƭŜŎȊŜƴƛŀ όŎƛŊȍŀΣ ŘŜŎȅȊƧŀ ǇŀŎƧŜƴǘŀΣ ǳǘǊȊȅƳǳƧŊŎŜ ǎƛťΥ ǎǇŀŘŜƪ 

ƭƛŎȊōȅ ƭƛƳŦƻŎȅǘƽǿ ƭǳō ȊǿƛťƪǎȊŜƴƛŜ ŀƪǘȅǿƴƻǏŎƛ ŀƳƛƴƻǘǊŀƴǎŦŜǊŀȊ ǿŊǘǊƻōƻǿȅŎƘύΦ ½ǿŀȍȅǿǎȊȅ ƧŜŘƴŀƪΣ ȍŜ ƪǊȅπ

ǘŜǊƛŀ ǘŜ ōťŘŊ najprawdopodobniej ǎǇŜƱƴƛƻƴŜ ǇǊȊŜȊ ȊƴƛƪƻƳȅ ƻŘǎŜǘŜƪ ƭŜŎȊƻƴȅŎƘΣ ǇǊȊȅƧťŎƛŜ !9ǎ Ƨŀƪƻ ƎƱƽǿπ

ƴŜƧ ǇǊȊȅŎȊȅƴȅ ȊŀƪƻƵŎȊŜƴƛŀ ƭŜŎȊŜƴƛŀ ƴƛŜ ȊǿƛŊȊŀƴŜƧ ȊŜ ǎƪǳǘŜŎȊƴƻǏŎƛŊ ǿȅŘŀƧŜ ǎƛť ǳȊŀǎŀŘƴƛƻƴŜΦ W modelu 

ǇǊȊȅƧťǘƻΣ ȍŜ ǇǊŀǿŘƻǇƻŘƻōƛŜƵǎǘǿƻ ǇǊȊŜǊǿŀƴƛŀ ƭŜŎȊŜƴƛŀ Ȋ ƛƴƴȅŎƘ ǇǊȊȅŎȊȅƴ ƧŜǎǘ ƴƛŜȊŀƭŜȍƴŜ ƻŘ ƧŜƎƻ ǎǘŀƴǳ 

95{{ ƛ ǎǘŀƱŜ ǿ ŎȊŀǎƛŜΦ 

tƻŘǎǳƳƻǿŀƴƛŜ ȊŀƱƻȍŜƵ ȊǿƛŊȊŀƴȅŎƘ Ȋ ƳƻŘŜƭƻǿŀƴƛŜƳ ŎȊŀǎǳ ƭŜŎȊŜƴƛŀ ǎƛǇƻƴƛƳƻŘŜƳ ǿ ǇǊƻƎǊŀƳƛŜ ǇǊȊŜŘπ

ǎǘŀǿƛƻƴƻ ǿ ǇƻƴƛȍǎȊŜƧ ǘŀōŜƭƛΦ 

Tabela 20. YǊȅǘŜǊƛŀ ȊŀƪƻƵŎȊŜƴƛŀ ƭŜŎȊŜƴƛŀ ǎƛǇƻƴƛƳƻŘŜƳ. 

tǊȊȅŎȊȅƴŀ ȊŀƪƻƵŎȊŜƴƛŀ ƭŜŎȊŜƴƛŀ YǊȅǘŜǊƛǳƳ κ ǿŀǊǘƻǏŏ 

.Ǌŀƪ ǎƪǳǘŜŎȊƴƻǏŎƛ ƭŜŎȊŜƴƛŀ 
hǎƛŊƎƴƛťŎƛŜ ǿŀǊǘƻǏŎƛ 95{{ Ҕ у 

²ȊǊƻǎǘ 95{{ җ н ǿ ŎƛŊƎǳ ƧŜŘƴŜƎƻ Ǌƻƪǳ 

LƴƴŜ όƴǇΦ ȊŘŀǊȊŜƴƛŀ ƴƛŜǇƻȍŊŘŀƴŜύ нΣсм҈ κ Ǌƻƪ 
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Mayzentϯ (siponimod) 

ǿ ƭŜŎȊŜƴƛǳ ǿǘƽǊƴƛŜ ǇƻǎǘťǇǳƧŊŎŜƧ ǇƻǎǘŀŎƛ ǎǘǿŀǊŘƴƛŜƴƛŀ ǊƻȊǎƛŀƴŜƎƻ 
Ȋ ŀƪǘȅǿƴƻǏŎƛŊ ŎƘƻǊƻōȅ 

² ǊŀƳŀŎƘ ŀƴŀƭƛȊȅ ǎŎŜƴŀǊƛǳǎȊȅ ǳǿȊƎƭťŘƴƛƻƴƻ ǇǊŀǿŘƻǇƻŘƻōƛŜƵǎǘǿƻ ȊŀƪƻƵŎȊŜƴƛŀ ƭŜŎȊŜƴƛŀ ǇǊȊȅƧťǘŜ ǿ Ƴƻπ

ŘŜƭǳ ƎƭƻōŀƭƴȅƳ όсΣот҈ύΣ ǇǊȊȅ ŎȊȅƳ ǿ ǎŎŜƴŀǊƛǳǎȊǳ ǘȅƳ ƴƛŜ ǳǿȊƎƭťŘƴƛŀƴƻ ƧŜŘƴƻŎȊŜǏƴƛŜ ƪǊȅǘŜǊƛǳƳ ȊŀƪƻƵπ

czenia leczenia w przypadku wzrostu EDSS җ 2, ǇǊȊȅƧƳǳƧŊŎΣ ȍŜ ōťŘzie ono zawarte w ǇǊŀǿŘƻǇƻŘƻōƛŜƵπ

stwie ȊŀƪƻƵŎȊŜƴƛŀ ƭŜŎȊŜƴƛŀ Ȋ ǇƻǿƻŘǳ ōǊŀƪǳ ǎƪǳǘŜŎȊƴƻǏŎƛ ǿ ōŀŘŀƴƛǳ EXPAND. 

4.8.3.6 |ƳƛŜǊǘŜƭƴƻǏŏ 

W badaniu EXPANDΣ ȊƎƻƴ ǿȅǎǘŊǇƛƱ ǳ лΣп҈ ǇŀŎƧŜƴǘƽǿ ƭŜŎȊƻƴȅŎƘ ǎƛǇƻƴƛƳƻŘŜƳ ƻǊŀȊ ǳ лΣф҈ ŎƘƻǊȅŎƘ Ȋ 

ramienia placebo w max. 3-letnim okresie obserwacji (Kappos 2018). ½Ŝ ǿȊƎƭťŘǳ ƴŀ ƪǊƽǘƪƛ ƘƻǊȅȊƻƴǘ 

ƻōǎŜǊǿŀŎƧƛΣ ŘŀƴŜ Ȋ ōŀŘŀƵ ƪƭƛƴƛŎȊƴȅŎƘ ƴƛŜ ǇƻȊǿŀƭŀƧŊ ƧŜŘƴŀƪ ǿƛŀǊȅƎƻŘƴƛŜ ƻǎȊŀŎƻǿŀŏ ŘƱǳƎƻƻƪǊŜǎƻǿŜƎƻ 

ǿǇƱȅǿǳ ŀƪǘȅǿƴŜƎƻ ƭŜŎȊŜƴƛŀ ƴŀ ǊȅȊȅƪƻ ȊƎƻƴǳ ǇŀŎƧŜƴǘƽǿ Ȋ a{Φ 

½ƎƻŘƴƛŜ Ȋ ƳŜǘƻŘȅƪŊ ǇǊȊŜŘǎǘŀǿƛƻƴŊ ǿ wƻȊdziale 4.8.2.3Σ ǿ ƳƻŘŜƭǳ ƴƛŜ ǳǿȊƎƭťŘƴƛƻƴƻ ōŜȊǇƻǏǊŜŘƴƛƻ 

ǿǇƱȅǿǳ ƻŎŜƴƛŀƴŜƧ ƛƴǘŜǊǿŜƴŎƧƛ ƴŀ ǏƳƛŜǊǘŜƭƴƻǏŏ ǇŀŎƧŜƴǘƽǿΦ tǊŀǿŘƻǇƻŘƻōƛŜƵǎǘǿƻ ȊƎƻƴǳ ǿ ŀƴŀƭƛȊƛŜ ǇƻŘπ

stawowej przyjťǘƻ Ƨŀƪƻ ŦǳƴƪŎƧť EDSS όƎŘȊƛŜ ǿȊǊƻǎǘ 95{{ ǿƛŊȍŜ ǎƛť ȊŜ ǿȊǊƻǎǘŜƳ ǊȅȊȅƪŀ ȊƎƻƴǳύ, co ozna-

czaΣ ȍŜ ǳǿȊƎƭťŘƴƛƻƴȅ ƴƛŜȊŀƭŜȍƴƛŜ ŜŦŜƪǘ ǎƛǇƻƴƛƳƻŘǳ ǿ ǎǇƻǿƻƭƴƛŜƴƛǳ ǇǊƻƎǊŜǎƧƛ ƴƛŜǇŜƱƴƻǎǇǊŀǿƴƻǏŎƛ ǇǊȊŜπ

ƪƱaŘŀ ǎƛť ǇƻǏǊŜŘƴƛƻ ƴŀ Ȋȅǎƪ ǿ ǇǊȊŜȍȅŎƛǳ ŎŀƱƪƻǿƛǘȅƳΦ LƴƴȅƳƛ ǎƱƻǿȅΣ Ȋŀǎǘƻǎƻwanie siponimodu powoduje 

ȊƳƛŀƴť ǊƻȊƪƱŀŘǳ ǎǘŀƴƽǿ Ȋŀŀǿŀƴǎƻǿŀƴƛŀ ǿƎ 95{{ ǿ ƪƻƘƻǊŎƛŜΣ ŀ Ŏƻ Ȋŀ ǘȅƳ ƛŘȊƛŜ ς ȊƳƛŀƴť ǿŀȍƻƴŜƎƻ ǘȅƳ 

ǊƻȊƪƱŀŘŜƳ ǇǊŀǿŘƻǇƻŘƻōƛŜƵǎǘǿŀ ȊƎƻƴǳ ǿ ŘŀƴȅƳ Ǌƻƪǳ όŎȅƪƭǳύΦ 

² ǿŀǊƛŀƴŎƛŜ ŀƴŀƭƛȊȅ ǎŎŜƴŀǊƛǳǎȊȅΣ ǿ ƪǘƽǊȅƳ ǇǊŀǿŘƻǇƻŘƻōƛŜƵǎǘǿƻ ȊƎƻƴǳ ƧŜǎǘ ȊŀƭŜȍƴŜ ǿȅƱŊŎȊƴƛŜ ƻŘ ǿƛŜƪǳ 

ǇŀŎƧŜƴǘƽǿ όŀ ƴƛŜ ƻŘ 95{{ύΣ ȊŀǎǘƻǎƻǿŀƴƛŜ ǎƛǇƻƴƛƳƻŘǳ ƴƛŜ ǿǇƱȅǿŀ ƴŀ ǏƳƛŜǊǘŜƭƴƻǏŏ ǿȊƎƭťŘŜƳ ƭŜŎȊŜƴƛŀ 

objawowego. 

4.9 ¦ȍȅǘŜŎȊƴƻǏŎƛ ǎǘŀƴƽǿ ȊŘǊƻǿƛŀ 

4.9.1 tǊȊŜƎƭŊŘ ǎȅǎǘŜƳŀǘȅŎȊƴȅ ǳȍȅǘŜŎȊƴƻǏŎƛ ǎǘŀƴƽǿ ȊŘǊƻǿƛŀ 

5ƻ ǿȅǎȊǳƪƛǿŀƴƛŀ ǿŀǊǘƻǏŎƛ ǳȍȅǘŜŎȊƴƻǏŎƛ Řƻ ƳƻŘŜƭǳ ŜƪƻƴƻƳƛŎȊƴŜƎƻ Ȋŀǎǘƻǎƻǿŀƴƻ ǎǘǊŀǘŜƎƛť ƻǇŀǊǘŊ ƴŀ 

ȋǊƽŘƱŀŎƘ ǿǘƽǊƴȅŎƘ ƛ ǿŀǊǘƻǏŎƛŀŎƘ ǳȍȅǘŜŎȊƴƻǏŎƛ ǎǘŀƴƽǿ ȊŘǊƻǿƛŀ ǳȊȅǎƪŀƴȅŎƘ ƳŜǘƻŘŀƳƛ ǇƻǏǊŜŘƴƛƳƛ όмŀύΣ 

ǎǘŀƴƻǿƛŊŎŊ ǇǊŜŦŜǊƻǿŀƴŜ ǇƻŘŜƧǏŎƛŜ Řƻ ǿȅǎȊǳƪƛǿŀƴƛŀ ǿŀǊǘƻǏŎƛ ǳȍȅǘŜŎȊƴƻǏŎƛ Řƻ ƳƻŘŜƭǳ ŜƪƻƴƻƳƛŎȊƴŜƎƻ 

(AOTMiT 2016). W tym celu przeprowadzono pǊȊŜƎƭŊŘ ǎȅǎǘŜƳŀǘȅŎȊƴȅ ǳȍȅǘŜŎȊƴƻǏŎƛΣ ŘƻǎǘŀǊŎȊŀƧŊŎȅ wia-

ǊȅƎƻŘƴȅŎƘ ƛƴŦƻǊƳŀŎƧƛ ƻ ƧŀƪƻǏŎƛ ȍȅŎƛŀ ǿ ǿȅǊƽȍƴƛƻƴȅŎƘ ǿ ƳƻŘŜƭǳ ǎǘŀƴŀŎƘ Ȋdrowotnych zǿƛŊȊŀƴȅŎƘ Ȋ ǇǊȊŜπ

biegiem stwardnienia rozsianego. 
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Mayzentϯ (siponimod) 

ǿ ƭŜŎȊŜƴƛǳ ǿǘƽǊƴƛŜ ǇƻǎǘťǇǳƧŊŎŜƧ ǇƻǎǘŀŎƛ ǎǘǿŀǊŘƴƛŜƴƛŀ ǊƻȊǎƛŀƴŜƎƻ 
Ȋ ŀƪǘȅǿƴƻǏŎƛŊ ŎƘƻǊƻōȅ 

Zgodnie z wytycznymi AOTMiT 2016 wyszukiwanie ǇƻŘ ƪŊǘŜƳ ǎǇŜƱƴƛŀƴƛŀ ƪǊȅǘŜǊƛƽǿ ǿƱŊŎȊŜƴƛŀ Řƻ ŀƴŀƭƛȊȅ 

ǇǊȊŜǇǊƻǿŀŘȊƻƴƻ ǿ ƴŀǎǘťǇǳƧŊŎȅŎƘ ŜǘŀǇŀŎƘΥ 

¶ ǿȅǎȊǳƪƛǿŀƴƛŜ ŀōǎǘǊŀƪǘƽǿ ǿ ōŀȊŀŎƘ ǇǳōƭƛƪŀŎƧƛ ƳŜŘȅŎȊƴȅŎƘΤ 

¶ ŀƴŀƭƛȊŀ ǎǘǊŜǎȊŎȊŜƵ, ǘȅǘǳƱƽǿ ŀōǎǘǊŀƪǘƽǿ; 

¶ ŀƴŀƭƛȊŀ ǇŜƱƴȅŎƘ ǘŜƪǎǘƽǿ ǇǳōƭƛƪŀŎƧƛ ǿǊŀȊ Ȋ przeszukiwaniem referencji. 

Wyszukiwanie przeprowadzono w bazie informacji medycznych Medline przez PubMed, dnia 4 maja 

2020 r. 

²ȅǎȊǳƪƛǿŀƴƛŜ ǳȍȅǘŜŎȊƴƻǏŎƛ ȊƻǎǘŀƱƻ ǇǊȊŜǇǊƻǿŀŘȊƻƴŜ ǿ ƻǇŀǊŎƛǳ ƻ ǎƪƻƴǎǘǊǳƻǿŀƴŊ ǎǘǊŀǘŜƎƛť wyszukiwa-

ƴƛŀ ŎƘŀǊŀƪǘŜǊȅȊǳƧŊŎŊ ǎƛť ǿȅǎƻƪŊ ŎȊǳƱƻǏŎƛŊΣ Ŏƻ ȊŀǇŜǿƴƛƱƻ ƻŘƴŀƭŜȊƛŜƴƛŜ ǿƛŀǊȅƎƻŘƴȅŎƘ ǇǳōƭƛƪŀŎƧƛΦ bƛŜ Ȋŀπ

ǎǘƻǎƻǿŀƴƻ ƻƎǊŀƴƛŎȊŜƵ ŘƻǘȅŎȊŊŎȅŎƘ Řŀǘȅ ǇǳōƭƛƪŀŎƧƛΦ ¦ǿȊƎƭťŘƴƛƻƴƻ ǇǳōƭƛƪŀŎƧŜ ǿ ƧťȊȅƪǳ ǇƻƭǎƪƛƳΣ ŀƴƎƛŜƭπ

ǎƪƛƳΣ ƴƛŜƳƛŜŎƪƛƳΣ ƘƛǎȊǇŀƵǎƪƛƳΣ ǿƱƻǎƪƛƳ ƛ ŦǊŀƴŎǳǎƪƛƳΦ tƻǎȊǳƪƛǿŀƴƻ ǿ ǇƛŜǊǿǎȊŜƧ ƪƻƭŜƧƴƻǏŎƛ ǳȍȅǘŜŎȊƴƻǏŎƛ 

wyznaczonych w oparciu o kwestionariusz EQ-р5Τ ǳȍȅǘŜŎȊƴƻǏŎƛ ǿȅȊƴŀŎȊƻƴŜ Ȋ ǿȅƪƻǊȊȅǎǘŀƴƛŜƳ ƪǿŜǎǘƛƻπ

nariusza EQ-р5 ǎŊ ȊŀƭŜŎŀƴŜ ǇǊȊŜȊ ǇƻƭǎƪƛŜ ǿȅǘȅŎȊƴŜ όAOTMiT 2016). 

Tabelť ȊŀǿƛŜǊŀƧŊŎŊ ǿȅǎȊǳƪƛǿŀƴŜ ƘŀǎƱŀ ƻǊŀȊ ǿȅƴƛƪƛ Řƭŀ ǇƻǎȊŎȊŜƎƽƭƴȅŎƘ ƪǿŜǊŜƴŘ ǇǊȊŜŘǎǘŀǿƛƻƴƻ ǇƻƴƛȍŜƧΦ 

Tabela 21Φ {ǘǊŀǘŜƎƛŀ ǿȅǎȊǳƪƛǿŀƴƛŀ ǿ ōŀȊƛŜ aŜŘƭƛƴŜ ǇǊȊŜȊ tǳōaŜŘΤ ǳȍȅǘŜŎȊƴƻǏŎƛ ǿ ǿȅǊƽȍƴƛƻƴȅŎƘ 
w ƳƻŘŜƭǳ ǎǘŀƴŀŎƘ ȊŀǿƛŊȊŀƴȅŎƘ Ȋ ǇǊȊŜōƛŜƎƛŜƳ stwardnienia rozsianego 

bǊ ½ŀǇȅǘŀƴƛŀ όƪǿŜǊŜƴŘȅύ 
[ƛŎȊōŀ 
ǿȅƴƛƪƽǿ 

м ϦƳǳƭǘƛǇƭŜ ǎŎƭŜǊƻǎƛǎϦώŀƭƭϐ уо онф 

н ŜǳǊƻǉƻƭώǘƛŀōϐ hw ϦŜǳǊƻ ǉƻƭϦώǘƛŀōϐ hw ϦŜǉрŘϦώǘƛŀōϐ hw ϦŜǉ рŘϦώǘƛŀōϐ мл трл 

о Ім !b5 Ін  мпр 

п ŜǳǊƻǉƻƭώǘƛŀōϐ hw ϦŜǳǊƻ ǉƻƭϦώǘƛŀōϐ hw ϦŜǉрŘϦώǘƛŀōϐ hw ϦŜǉ рŘϦώǘƛŀōϐ hw ǳǘƛƭƛǘȅώǘƛŀōϐ нлс тмс 

р tƻƭŀƴŘ hw tƻƭƛǎƘ  орр тро 

с Ім !b5 Іп !b5 Ір мс 

т Іо hw Іс мро 

Dodatkowo przeszukano zasoby internetu z wykorzystaniem wyszukiwarki internetowej google.com, 

ǿȅƪƻǊȊȅǎǘǳƧŊŎ ƪƻƳōƛƴŀŎƧť ǎƱƽǿ ƪƭǳŎȊƻǿȅŎƘ αƳǳƭǘƛǇƭŜ ǎŎƭŜǊƻǎƛǎέΣ α95{{έ ƛ α9v-р5έ. 

tǊȊȅƧťǘƻΣ ȍŜ Řƻ ŀƴŀƭƛȊȅ ȊƻǎǘŀƴŊ ǿƱŊŎȊƻƴŜ ǇǳōƭƛƪŀŎƧŜ ǇǊȊŜŘǎǘŀǿƛŀƧŊŎŜ pierwotne badania ǳȍȅǘŜŎȊƴƻǏŎƛ 

ȊǿƛŊȊŀƴŜ ȊŜ ǎǘǿŀǊŘƴƛŜƴƛŜƳ ǊƻȊǎƛŀƴȅƳΣ ǇǊȊŜŘǎǘŀǿƛƻƴŜ Řƭŀ ǎǘŀƴƽǿ ȊŘǊƻǿƛŀ ȊŀƭŜȍƴȅŎƘ ƻŘ 95{{. Ze 

ǿȊƎƭťŘǳ ƴŀ ǎǇƻŘȊƛŜǿŀƴŊ ƴƛŜǿƛŜƭƪŊ ƭƛŎȊōť ŘŀƴȅŎƘ Řƭŀ {ta{Σ ǿ ǇǊȊŜƎƭŊŘȊƛŜ ƴie zastosowano ograniczenia 

do postaci ǿǘƽǊƴƛŜ ǇƻǎǘťǇǳƧŊŎŜƧΣ ƧŜŘƴŀƪ ǿ ǇǊȊȅǇŀŘƪǳ ŘƻǎǘťǇƴƻǏŎƛ ǳȍȅǘŜŎȊƴƻǏŎƛ dla tej podgrupy (lub 

http://www.google.com/
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Mayzentϯ (siponimod) 

ǿ ƭŜŎȊŜƴƛǳ ǿǘƽǊƴƛŜ ǇƻǎǘťǇǳƧŊŎŜƧ ǇƻǎǘŀŎƛ ǎǘǿŀǊŘƴƛŜƴƛŀ ǊƻȊǎƛŀƴŜƎƻ 
Ȋ ŀƪǘȅǿƴƻǏŎƛŊ ŎƘƻǊƻōȅ 

ŘŀƴȅŎƘ ǳƳƻȍƭƛǿƛŀƧŊŎȅŎƘ ƛŎƘ ƻǎȊŀŎƻǿŀƴƛŜ), ǳȍȅǘŜŎȊƴƻǏŎƛ ǇǊȊŜŘǎǘŀǿƛƻƴƻ ȊŀǊƽǿƴƻ Řƭŀ ƱŊŎȊƴŜƧ ǇƻǇǳƭŀŎƧƛ 

badania, jak i dla podgrupy SPMS. 5ƻŘŀǘƪƻǿƻ ǇƻǎȊǳƪƛǿŀƴƻ ƻǎȊŀŎƻǿŀƵ ǳǘǊŀǘȅ ǳȍȅǘŜŎȊƴƻǏŎƛ ȊǿƛŊȊŀƴŜƧ Ȋ 

ǿȅǎǘŊǇƛŜƴƛŜƳ ǊȊǳǘǳ ŎƘƻǊƻōȅΦ Tabela 22 przedstawia kryteria wykluczenia. 

Tabela 22Φ YǊȅǘŜǊƛŀ ǿȅƪƭǳŎȊŜƴƛŀ ǿ ǊŀƳŀŎƘ ǿȅǎȊǳƪƛǿŀƴƛŀ ǳȍȅǘŜŎȊƴƻǏŎƛ ǿ ǿȅǊƽȍƴƛƻƴȅŎƘ ǿ modelu sta-
ƴŀŎƘ ȊǿƛŊȊŀƴȅŎƘ Ȋ ǇǊȊŜōƛŜƎƛŜƳ stwardnienia rozsianego. 

tƻǿƽŘ ǿȅƪƭǳŎȊŜƴƛŀ hǇƛǎ ǇƻǿƻŘǳ ǿȅƪƭǳŎȊŜƴƛŀ 

5ǳǇƭƛƪŀǘ tǳōƭƛƪŀŎƧŜ ōťŘŊŎŜ ŘǳǇƭƛƪŀǘŀƳƛ όƛŘŜƴǘȅŎȊƴŜ ǇǳōƭƛƪŀŎƧŜ ƻŘƴŀƭŜȊƛƻƴŜ ǿ ǊƽȍƴȅŎƘ ōŀȊŀŎƘύ 

wƻŘȊŀƧ ōŀŘŀƴƛŀκŀƴŀƭƛȊȅ tǳōƭƛƪŀŎƧŜ ƴƛŜǇǊȊŜŘǎǘŀǿƛŀƧŊŎŜ ǿȅƴƛƪƽǿ ǇƻƳƛŀǊǳ ǳȍȅǘŜŎȊƴƻǏŎƛ ǿ ǎǘǿŀǊŘƴƛŜƴƛǳ ǊƻȊǎƛŀƴȅƳ 

²ǎƪŀȊŀƴƛŜ ƪƭƛƴƛŎȊƴŜ ²ǎƪŀȊŀƴƛŜ ƛƴƴŜ ƴƛȍ ǎǘǿŀǊŘƴƛŜƴƛŜ ǊƻȊǎƛŀƴŜ 

LƴǘŜǊǿŜƴŎƧŀ bƛŜ Ȋŀǿťȍƻƴƻ ǿȅǎȊǳƪƛǿŀƴƛŀ ǿȊƎƭťŘŜƳ ǘŜŎƘƴƻƭƻƎƛƛ ƳŜŘȅŎȊƴŜƧ 

bŀǊȊťŘȊƛŜ ǇƻƳƛŀǊǳ 
 ǳȍȅǘŜŎȊƴƻǏŎƛ 

LƴƴŜ ƴƛȍ ƪǿŜǎǘƛƻƴŀǊƛǳǎȊ 9vπр5 

WťȊȅƪ ǇǳōƭƛƪŀŎƧƛ Lƴƴȅ ƴƛȍ ŀƴƎƛŜƭǎƪƛΣ ƴƛŜƳƛŜŎƪƛΣ ŦǊŀƴŎǳǎƪƛΣ ƘƛǎȊǇŀƵǎƪƛ ƛ ǿƱƻǎƪƛ 

tƻǎȊǳƪƛǿŀƴŜ ǳȍȅǘŜŎȊƴƻǏŎƛ 
.Ǌŀƪ ǳȍȅǘŜŎȊƴƻǏŎƛ ȊŀƭŜȍƴȅŎƘ ƻŘ ǎǘƻǇƴƛŀ ƴƛŜǎǇǊŀǿƴƻǏŎƛ ǿƎ 95{{ ƻǊŀȊ ǳǘǊŀǘȅ ǳȍȅǘŜŎȊƴƻǏŎƛ Ȋ 

ǇƻǿƻŘǳ ǊȊǳǘǳ ŎƘƻǊƻōȅ 

Wykres 5 przedstawia ƭƛŎȊōť ƻǊŀȊ ǇƻǿƻŘȅ ǿȅƪƭǳŎȊŜƴƛŀ ŀǊǘȅƪǳƱƽǿ ƴŀ ǇƻȊƛƻƳƛŜ ǘȅǘǳƱƽǿ ƛ ǎǘǊŜǎȊŎȊŜƵ ƻraz 

ǇŜƱƴȅŎƘ ǘŜƪǎǘƽǿΦ 
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ǿ ƭŜŎȊŜƴƛǳ ǿǘƽǊƴƛŜ ǇƻǎǘťǇǳƧŊŎŜƧ ǇƻǎǘŀŎƛ ǎǘǿŀǊŘƴƛŜƴƛŀ ǊƻȊǎƛŀƴŜƎƻ 
Ȋ ŀƪǘȅǿƴƻǏŎƛŊ ŎƘƻǊƻōȅ 

Wykres 5Φ 5ƛŀƎǊŀƳ ƻǇƛǎǳƧŊŎȅ ǇǊƻŎŜǎ ǿȅǎȊǳƪƛǿŀƴƛŀΥ ǳȍȅǘŜŎȊƴƻǏŎƛ ǿ ǿȅǊƽȍƴƛƻƴȅŎƘ ǿ ƳƻŘŜƭǳ ǎǘŀƴŀŎƘ 
ȊŀǿƛŊȊŀƴȅŎƘ Ȋ ǇǊȊŜōƛŜƎƛŜƳ stwardnienia rozsianego. 

 

² ǘƻƪǳ ǇǊȊŜǇǊƻǿŀŘȊƻƴŜƎƻ ǇǊȊŜƎƭŊŘǳ ǎȅǎǘŜƳŀǘȅŎȊƴŜƎƻ ōŀȊ ǇǳōƭƛƪŀŎƧƛ ƳŜŘȅŎȊƴȅŎƘ ƻŘƴŀƭŜȊƛƻƴƻ 152 re-

kordy ǇƻǘŜƴŎƧŀƭƴƛŜ ȊŀǿƛŜǊŀƧŊŎe ǳȍȅǘŜŎȊƴƻǏŎƛ ǿ ǎǘǿŀǊŘƴƛŜƴƛǳ ǊƻȊǎƛŀƴȅƳ ȊŀƭŜȍƴŜ ƻŘ ǎǘƻǇƴƛŀ ƴƛŜsprawno-

Publikacje analizowane w postaci ty-
ǘǳƱƽǿ ƛ ǎǘǊŜǎȊŎȊŜƵΥ 
_ŊŎȊƴƛŜΥ 153 

tǳōƭƛƪŀŎƧŜ ŀƴŀƭƛȊƻǿŀƴŜ ǿ ǇƻǎǘŀŎƛ ǇŜƱπ
ƴȅŎƘ ǘŜƪǎǘƽǿΥ 62 

tǳōƭƛƪŀŎƧŜ ǿƱŊŎȊƻƴŜ Řƻ ǇǊȊŜƎƭŊŘǳΥ 29 
Orme 2007, Hawton 2016, Purmonen 
2019, Selmaj 2017, Battaglia 2017, 
Berger 2017, Boyko 2017, Brundin 
2017, Calabrese 2017, Dubois 2017, 
Flachenecker 2017, Havrdova 2017, 
Lebrun-Frenay 2017, Oreja-Guevara 
2017, Pentek 2017, Rasmussen 2017, 
Sa 2017, Thompson 2017, Uitdehaag 
2017, Putzki 2009, Gyllensten 2018, 
Takemoto 2015, Brola 2016, Carney 
2018, Fogarty 2013, Karabudak 2015, 
Kuspinar 2014, Moore 2004, Ahmad 
2017 

tǳōƭƛƪŀŎƧŜ ǿȅƪƭǳŎȊƻƴŜ ƴŀ ǇƻŘǎǘŀǿƛŜ ŀƴŀƭƛȊȅ ǇŜƱƴȅŎƘ ǘŜƪǎǘƽǿΥ 
.Ǌŀƪ ǳȍȅǘŜŎȊƴƻǏŎƛ Řƭŀ ǇƻǎȊǳƪƛǿŀƴȅŎƘ ǎǘŀƴƽǿ ς 46 
bƛŜǇǊŀǿƛŘƱƻǿŀ ƳŜǘƻŘŀ ǇƻƳƛŀǊǳ ς 2 
_ŊŎȊƴƛŜΥ 48 

tǳōƭƛƪŀŎƧŜ ǿƱŊŎȊƻƴŜ ƴŀ ǇƻŘǎǘŀǿƛŜ ŀƴŀƭƛȊȅ ǇƛǏƳƛŜƴƴƛŎǘǿŀ ǿ Ǌŀπ
ƳŀŎƘ ŀƴŀƭƛȊȅ ǇŜƱƴȅŎƘ ǘŜƪǎǘƽǿΥ 
_ŊŎȊƴƛŜΥ 15 

tǳōƭƛƪŀŎƧŜ ǿȅƪƭǳŎȊƻƴŜ ƴŀ ǇƻŘǎǘŀǿƛŜ ŀƴŀƭƛȊȅ ǘȅǘǳƱƽǿ ƛ ǎǘǊŜǎȊπ
ŎȊŜƵΥ 

Rodzaj badania ς 42 
.Ǌŀƪ ǳȍȅǘŜŎȊƴƻǏŎƛ Řƭŀ ǇƻǎȊǳƪƛǿŀƴȅŎƘ ǎǘŀƴƽǿ ς 37 
bƛŜǇǊŀǿƛŘƱƻǿŀ ǇƻǇǳƭŀŎƧŀ ς 10 
WťȊȅƪ ǇǳōƭƛƪŀŎƧƛ ς 2 
_ŊŎȊƴƛŜΥ 91 
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Mayzentϯ (siponimod) 

ǿ ƭŜŎȊŜƴƛǳ ǿǘƽǊƴƛŜ ǇƻǎǘťǇǳƧŊŎŜƧ ǇƻǎǘŀŎƛ ǎǘǿŀǊŘƴƛŜƴƛŀ ǊƻȊǎƛŀƴŜƎƻ 
Ȋ ŀƪǘȅǿƴƻǏŎƛŊ ŎƘƻǊƻōȅ 

Ǐci EDSSΦ !ƴŀƭƛȊƛŜ ǇŜƱƴȅŎƘ ǘŜƪǎǘƽǿ ǇƻŘŘŀƴƻ 62 publikacjeΣ Ȋ ƪǘƽǊȅŎƘ м4 ƻǎǘŀǘŜŎȊƴƛŜ ǿƱŊŎȊƻƴƻ Řƻ ǿȅƴƛπ

ƪƽǿ ǇǊȊŜƎƭŊŘǳ (Orme 2007, Hawton 2016, Purmonen 2020, Selmaj 2017, Putzki 2009, Gyllensten 2018, 

Takemoto 2015, Brola 2016, Carney 2018, Fogarty 2013, Karabudak 2015, Kuspinar 2014, Moore 2004, 

Ahmad 2017ύΦ ² ǊŀƳŀŎƘ ǇǊȊŜƎƭŊŘǳ ǇƛǏƳƛŜƴƴƛŎǘǿŀ ŀƴŀƭƛȊƻǿŀƴȅŎƘ ǇǳōƭƛƪŀŎƧƛΣ ƻŘƴŀƭŜȊƛƻƴƻ ŘƻŘŀǘƪƻǿƻ 

ǇǳōƭƛƪŀŎƧŜ ƻǇƛǎǳƧŊŎŜ ǿȅƴƛƪƛ ƴŀƧƴƻǿǎȊŜƎƻ ǊŜǘǊƻǎǇŜƪǘȅǿƴŜƎƻ ōŀŘŀƴƛŀ ǇǊȊŜƪǊƻƧƻǿŜƎƻΣ ƪǘƽǊŜƎƻ ŎŜƭŜƳ ōȅƱŀ 

ƻŎŜƴŀ ƪƻǎȊǘƽǿ ƛ ƪƻƴǎŜƪǿŜƴŎƧƛ ȊŘǊƻǿƻǘƴȅŎƘ ǎǘǿŀǊŘƴƛŜƴƛŀ ǊƻȊǎƛŀƴŜƎƻ ǿ 9ǳǊƻǇƛŜ όǿȅƴƛƪƛ Ȋ ǇƻƭǎƪƛŜƧ ŎȊťǏŎƛ 

projektu przedstawiono w odnalezionej w bazie Pubmed publikacji Selmaj 2017ύΣ Řƭŀ ǇƻȊƻǎǘŀƱȅŎƘ Ǉƛťǘπ

ƴŀǎǘǳ ǇŀƵǎǘǿ ǳŎȊŜǎǘƴƛŎȊŊŎȅŎƘ ǿ ǇǊƻƧŜƪŎƛŜ όBattaglia 2017, Berger 2017, Boyko 2017, Brundin 2017, Ca-

labrese 2017, Dubois 2017, Flachenecker 2017, Havrdova 2017, Lebrun-Frenay 2017, Oreja-Guevara 

2017, Pentek 2017, Rasmussen 2017, Sa 2017, Thompson 2017, Uitdehaag 2017). Ostatecznie do prze-

ƎƭŊŘǳ ǿƱŊŎȊƻƴƻ н9 ōŀŘŀƵ ǳȍȅǘŜŎȊƴƻǏŎƛ ǎǘŀƴƽǿ ȊŘǊƻǿƛŀ ǿ ǎǘǿŀrdnieniu rozsianym. Tabela 23 zestawia 

podstawowe informacje o ƳŜǘƻŘȅŎŜ ƛ ǿȅƴƛƪŀŎƘ ōŀŘŀƵ ǇǊȊŜŘǎǘŀǿƛŀƧŊŎȅŎƘ ǳȍȅǘŜŎȊƴƻǏŎƛ ǳ ǇŀŎƧŜƴǘƽǿ ȊŜ 

stwardnieniem rozsianym. W ǇƛŜǊǿǎȊŜƧ ƪƻƭŜƧƴƻǏŎƛ ǇǊȊŜŘǎǘŀǿƛƻƴƻ ōŀŘŀƴƛŀΣ ǿ ƪǘƽǊȅŎƘ ŘƻǎǘťǇƴŜ ōȅƱȅ ǿȅπ

niki dla postaci ǿǘƽǊƴƛŜ ǇƻǎǘťǇǳƧŊŎŜƧ ό{ta{ύΦ 
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Mayzentϯ (siponimod) 

ǿ ƭŜŎȊŜƴƛǳ ǿǘƽǊƴƛŜ ǇƻǎǘťǇǳƧŊŎŜƧ ǇƻǎǘŀŎƛ ǎǘǿŀǊŘƴƛŜƴƛŀ ǊƻȊǎƛŀƴŜƎƻ 
Ȋ ŀƪǘȅǿƴƻǏŎƛŊ ŎƘƻǊƻōȅ 

Tabela 23Φ ½ŜǎǘŀǿƛŜƴƛŜ ǇƻŘǎǘŀǿƻǿȅŎƘ ƛƴŦƻǊƳŀŎƧƛ ƻ ǇǳōƭƛƪŀŎƧŀŎƘ ǇǊȊŜŘǎǘŀǿƛŀƧŊŎȅŎƘ ǳȍȅǘŜŎȊƴƻǏŎƛ EQ-
5D ǳ ǇŀŎƧŜƴǘƽǿ ze stwardnieniem rozsianym. 

tǳōƭƛƪŀŎƧŀ YǊŀƧ 
/ƘŀǊŀƪǘŜǊȅǎǘȅƪŀ 
ƳŜǘƻŘȅƪƛ ƎǊƻƳŀπ
ŘȊŜƴƛŀ ŘŀƴȅŎƘ 

tƻǇǳƭŀŎƧŀ [ƛŎȊōŀ ǇŀŎƧŜƴǘƽǿ ²ŀǊǘƻǏŎƛ ǳȍȅǘŜŎȊƴƻǏŎƛ 

hǊƳŜ нллт 
²ƛŜƭƪŀ 
.Ǌȅǘŀƴƛŀ 

.ŀŘŀƴƛŜ ǇǊȊŜƪǊƻπ
ƧƻǿŜ 

{ǘǿŀǊŘƴƛŜƴƛŜ ǊƻȊπ
ǎƛŀƴŜ όŘƻǎǘťǇƴŜ 
ǘŀƪȍŜ ǿȅƴƛƪƛ Řƭŀ 
ǎǳōǇƻǇǳƭŀŎƧƛ 
{ta{ύ 

нлпу 

EDSS ¦ȍȅǘŜŎȊƴƻǏŏ 
(taryfa UK) - 

MS 

¦ȍȅǘŜŎȊƴƻǏŏ 
(taryfa UK) - 

SPMS 

0 0,870 0,825 

1 0,799 0,754 

2 0,705 0,660 

3 0,574 0,529 

4 0,610 0,565 

5 0,518 0,473 

6 0,460 0,413 

7 0,297 0,252 

8 -0,049 -0,094 

9 -0,195 -0,240 

¦ǘǊŀǘŀ ǳȍȅǘŜŎȊƴƻǏŎƛ Ȋ ǇƻǿƻŘǳ ƴŀǿǊƻǘǳΥ  
πлΣлтм 

Iŀǿǘƻƴ нлмс 
²ƛŜƭƪŀ 
.Ǌȅǘŀƴƛŀ 

tǊƻǎǇŜƪǘȅǿƴŜ 
ōŀŘŀƴƛŜ Ǉƻπ
ŘƱǳȍƴŜ 

{ǘǿŀǊŘƴƛŜƴƛŜ ǊƻȊπ
ǎƛŀƴŜ όŘƻǎǘťǇƴŜ 
ǘŀƪȍŜ ǿȅƴƛƪƛ Řƭŀ 
ǎǳōǇƻǇǳƭŀŎƧƛ 
{ta{ύ 

рср όwwa{Υ мфпύ 

EDSS ¦ȍȅǘŜŎȊƴƻǏŏ 
(taryfa UK) - 

MS 

¦ȍȅǘŜŎȊƴƻǏŏ 
(subpopulacja 

SPMS) 

0 0,846 b/d 

1 0,762 b/d 

2 0,711 b/d 

3 0,608 b/d 

4 0,609 b/d 

5 0,531 b/d 

6 0,496 0,481 

7 0,392 0,397 

8 0,025 0,021 

9 b/d b/d 

¦ǘǊŀǘŀ ǳȍȅǘŜŎȊƴƻǏŎƛ Ȋ ǇƻǿƻŘǳ ƴŀǿǊƻǘǳΥ  
πлΣлтс 

tǳǊƳƻƴŜƴ 
нлнл 

CƛƴƭŀƴŘƛŀ 
wŜǘǊƻǎǇŜƪǘȅǿƴŜ 
ōŀŘŀƴƛŜ ǇǊȊŜƪǊƻπ

ƧƻǿŜ 

{ǘǿŀǊŘƴƛŜƴƛŜ ǊƻȊπ
ǎƛŀƴŜ όŘƻǎǘťǇƴŜ 
ǘŀƪȍŜ ǿȅƴƛƪƛ Řƭŀ 
ǎǳōǇƻǇǳƭŀŎƧƛ 
{ta{ύ 

рро όмсл Ȋ {ta{ύ 

EDSS ¦ȍȅǘŜŎȊƴƻǏŏ 
- RRMS 

¦ȍȅǘŜŎȊπ
ƴƻǏŏ ς 
SPMS 

0-3 0,821 0,688 

4-6,5 0,623 0,561 

7-9 0,474 0,315 
 

{ŜƭƳŀƧ нлмт tƻƭǎƪŀ 
wŜǘǊƻǎǇŜƪǘȅǿƴŜ 
ōŀŘŀƴƛŜ ǇǊȊŜƪǊƻπ

ƧƻǿŜ 

{ǘǿŀǊŘƴƛŜƴƛŜ ǊƻȊπ
ǎƛŀƴŜ 

пмм 

EDSS ¦ȍȅǘŜŎȊπ
ƴƻǏŏ όǘŀπ
ryfa UK) 

¦ȍȅǘŜŎȊπ
ƴƻǏŏ όǘŀπ
ryfa PL) 

0 0,849 0,927 

1 0,771 0,880 

2 0,674 0,819 
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Mayzentϯ (siponimod) 

ǿ ƭŜŎȊŜƴƛǳ ǿǘƽǊƴƛŜ ǇƻǎǘťǇǳƧŊŎŜƧ ǇƻǎǘŀŎƛ ǎǘǿŀǊŘƴƛŜƴƛŀ ǊƻȊǎƛŀƴŜƎƻ 
Ȋ ŀƪǘȅǿƴƻǏŎƛŊ ŎƘƻǊƻōȅ 

tǳōƭƛƪŀŎƧŀ YǊŀƧ 
/ƘŀǊŀƪǘŜǊȅǎǘȅƪŀ 
ƳŜǘƻŘȅƪƛ ƎǊƻƳŀπ
ŘȊŜƴƛŀ ŘŀƴȅŎƘ 

tƻǇǳƭŀŎƧŀ [ƛŎȊōŀ ǇŀŎƧŜƴǘƽǿ ²ŀǊǘƻǏŎƛ ǳȍȅǘŜŎȊƴƻǏŎƛ 

3 0,563 0,738 

4 0,590 0,758 

5 0,499 0,670 

6 0,478 0,667 

7 0,399 0,616 

8 0,061 0,327 

9 -0,221 0,030 
 

.ŀǘǘŀƎƭƛŀ 
нлмт 

²ƱƻŎƘȅ 
wŜǘǊƻǎǇŜƪǘȅǿƴŜ 
ōŀŘŀƴƛŜ ǇǊȊŜƪǊƻπ

ƧƻǿŜ 

{ǘǿŀǊŘƴƛŜƴƛŜ ǊƻȊπ
ǎƛŀƴŜ 

млмл 

EDSS ¦ȍȅǘŜŎȊπ
ƴƻǏŏ όǘŀπ
ryfa UK) 

¦ȍȅǘŜŎȊπ
ƴƻǏŏ όǘŀπ
ryfa IT) 

0 0,862 0,923 

1 0,786 0,882 

2 0,699 0,836 

3 0,582 0,777 

4 0,609 0,783 

5 0,550 0,755 

6 0,491 0,718 

7 0,287 0,579 

8 0,082 0,310 

9 -0,114 0,040 
 

.ŜǊƎŜǊ нлмт !ǳǎǘǊƛŀ 
wŜǘǊƻǎǇŜƪǘȅǿƴŜ 
ōŀŘŀƴƛŜ ǇǊȊŜƪǊƻπ

ƧƻǿŜ 

{ǘǿŀǊŘƴƛŜƴƛŜ ǊƻȊπ
ǎƛŀƴŜ 

рмс 

EDSS ¦ȍȅǘŜŎȊƴƻǏŏ όǘŀǊȅŦŀ ¦Yύ 

0 0,887 

1 0,829 

2 0,751 

3 0,706 

4 0,666 

5 0,540 

6 0,606 

7 0,371 

8 0,194 

9 -0,303 
 

.ƻȅƪƻ нлмт wƻǎƧŀ 
wŜǘǊƻǎǇŜƪǘȅǿƴŜ 
ōŀŘŀƴƛŜ ǇǊȊŜƪǊƻπ

ƧƻǿŜ 

{ǘǿŀǊŘƴƛŜƴƛŜ ǊƻȊπ
ǎƛŀƴŜ 

нлу 

EDSS ¦ȍȅǘŜŎȊƴƻǏŏ όǘŀǊȅŦŀ ¦Yύ 

0 0,913 

1 0,825 

2 0,727 

3 0,634 

4 0,633 

5 0,386 

6 0,438 

7 0,324 

8 -0,483 

9 -0,594 
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Mayzentϯ (siponimod) 

ǿ ƭŜŎȊŜƴƛǳ ǿǘƽǊƴƛŜ ǇƻǎǘťǇǳƧŊŎŜƧ ǇƻǎǘŀŎƛ ǎǘǿŀǊŘƴƛŜƴƛŀ ǊƻȊǎƛŀƴŜƎƻ 
Ȋ ŀƪǘȅǿƴƻǏŎƛŊ ŎƘƻǊƻōȅ 

tǳōƭƛƪŀŎƧŀ YǊŀƧ 
/ƘŀǊŀƪǘŜǊȅǎǘȅƪŀ 
ƳŜǘƻŘȅƪƛ ƎǊƻƳŀπ
ŘȊŜƴƛŀ ŘŀƴȅŎƘ 

tƻǇǳƭŀŎƧŀ [ƛŎȊōŀ ǇŀŎƧŜƴǘƽǿ ²ŀǊǘƻǏŎƛ ǳȍȅǘŜŎȊƴƻǏŎƛ 

.ǊǳƴŘƛƴ нлмт {ȊǿŜŎƧŀ 
wŜǘǊƻǎǇŜƪǘȅǿƴŜ 
ōŀŘŀƴƛŜ ǇǊȊŜƪǊƻπ

ƧƻǿŜ 

{ǘǿŀǊŘƴƛŜƴƛŜ ǊƻȊπ
ǎƛŀƴŜ 

мусп 

EDSS ¦ȍȅǘŜŎȊπ
ƴƻǏŏ όǘŀπ
ryfa UK) 

¦ȍȅǘŜŎȊπ
ƴƻǏŏ όǘŀπ
ryfa SW) 

0 0,909 0,935 

1 0,789 0,889 

2 0,716 0,852 

3 0,688 0,818 

4 0,600 0,763 

5 0,575 0,751 

6 0,550 0,742 

7 0,436 0,693 

8 0,028 0,604 

9 -0,261 0,511 
 

/ŀƭŀōǊŜǎŜ 
нлмт 

{ȊǿŀƧŎŀǊƛŀ 
wŜǘǊƻǎǇŜƪǘȅǿƴŜ 
ōŀŘŀƴƛŜ ǇǊȊŜƪǊƻπ

ƧƻǿŜ 

{ǘǿŀǊŘƴƛŜƴƛŜ ǊƻȊπ
ǎƛŀƴŜ 

тнм 

EDSS ¦ȍȅǘŜŎȊƴƻǏŏ όǘŀǊȅŦŀ ¦Yύ 

0 0,918 

1 0,835 

2 0,746 

3 0,641 

4 0,643 

5 0,640 

6 0,619 

7 0,494 

8 0,283 

9 -0,075 
 

5ǳōƻƛǎ нлмт .ŜƭƎƛŀ 
wŜǘǊƻǎǇŜƪǘȅǿƴŜ 
ōŀŘŀƴƛŜ ǇǊȊŜƪǊƻπ

ƧƻǿŜ 

{ǘǿŀǊŘƴƛŜƴƛŜ ǊƻȊπ
ǎƛŀƴŜ 

мурс 

EDSS ¦ȍȅǘŜŎȊπ
ƴƻǏŏ όǘŀπ
ryfa UK) 

¦ȍȅǘŜŎȊπ
ƴƻǏŏ όǘŀπ
ryfa BL 
[VAS]) 

0 0,862 0,764 

1 0,752 0,693 

2 0,687 0,642 

3 0,607 0,576 

4 0,535 0,516 

5 0,508 0,492 

6 0,442 0,438 

7 0,341 0,363 

8 0,092 0,198 

9 -0,237 0,044 
 

CƭŀŎƘŜƴŜŎƪŜǊ 
нлмт 

bƛŜƳŎȅ 
wŜǘǊƻǎǇŜƪǘȅǿƴŜ 
ōŀŘŀƴƛŜ ǇǊȊŜƪǊƻπ

ƧƻǿŜ 

{ǘǿŀǊŘƴƛŜƴƛŜ ǊƻȊπ
ǎƛŀƴŜ 

рптр 

EDSS ¦ȍȅǘŜŎȊπ
ƴƻǏŏ όǘŀπ
ryfa UK) 

¦ȍȅǘŜŎȊπ
ƴƻǏŏ όǘŀπ
ryfa GER) 

0 0,922 0,974 

1 0,852 0,939 

2 0,748 0,872 
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Mayzentϯ (siponimod) 

ǿ ƭŜŎȊŜƴƛǳ ǿǘƽǊƴƛŜ ǇƻǎǘťǇǳƧŊŎŜƧ ǇƻǎǘŀŎƛ ǎǘǿŀǊŘƴƛŜƴƛŀ ǊƻȊǎƛŀƴŜƎƻ 
Ȋ ŀƪǘȅǿƴƻǏŎƛŊ ŎƘƻǊƻōȅ 

tǳōƭƛƪŀŎƧŀ YǊŀƧ 
/ƘŀǊŀƪǘŜǊȅǎǘȅƪŀ 
ƳŜǘƻŘȅƪƛ ƎǊƻƳŀπ
ŘȊŜƴƛŀ ŘŀƴȅŎƘ 

tƻǇǳƭŀŎƧŀ [ƛŎȊōŀ ǇŀŎƧŜƴǘƽǿ ²ŀǊǘƻǏŎƛ ǳȍȅǘŜŎȊƴƻǏŎƛ 

3 0,676 0,806 

4 0,637 0,770 

5 0,591 0,728 

6 0,555 0,695 

7 0,393 0,554 

8 0,146 0,321 

9 -0,237 0,012 
 

IŀǾǊŘƻǾŀ 
нлмт 

/ȊŜŎƘȅ 
wŜǘǊƻǎǇŜƪǘȅǿƴŜ 
ōŀŘŀƴƛŜ ǇǊȊŜƪǊƻπ

ƧƻǿŜ 

{ǘǿŀǊŘƴƛŜƴƛŜ ǊƻȊπ
ǎƛŀƴŜ 

тпт 

EDSS ¦ȍȅǘŜŎȊƴƻǏŏ όǘŀǊȅŦŀ ¦Yύ 

0 0,959 

1 0,836 

2 0,728 

3 0,694 

4 0,628 

5 0,556 

6 0,462 

7 0,313 

8 0,093 

9 -0,221 
 

[ŜōǊǳƴπCǊŜπ
ƴŀȅ нлмт 

CǊŀƴŎƧŀ 
wŜǘǊƻǎǇŜƪǘȅǿƴŜ 
ōŀŘŀƴƛŜ ǇǊȊŜƪǊƻπ

ƧƻǿŜ 

{ǘǿŀǊŘƴƛŜƴƛŜ ǊƻȊπ
ǎƛŀƴŜ 

пфм 

EDSS ¦ȍȅǘŜŎȊπ
ƴƻǏŏ όǘŀπ
ryfa UK) 

¦ȍȅǘŜŎȊπ
ƴƻǏŏ όǘŀπ
ryfa FR) 

0 0,896 0,924 

1 0,760 0,806 

2 0,709 0,735 

3 0,632 0,647 

4 0,586 0,521 

5 0,555 0,473 

6 0,437 0,335 

7 0,419 0,261 

8 0,231 0,169 

9 b/d b/d 
 

hǊŜƧŀπ
DǳŜǾŀǊŀ 
нлмт 

IƛǎȊǇŀƴƛŀ 
wŜǘǊƻǎǇŜƪǘȅǿƴŜ 
ōŀŘŀƴƛŜ ǇǊȊŜƪǊƻπ

ƧƻǿŜ 

{ǘǿŀǊŘƴƛŜƴƛŜ ǊƻȊπ
ǎƛŀƴŜ 

псн 

EDSS ¦ȍȅǘŜŎȊπ
ƴƻǏŏ όǘŀπ
ryfa UK) 

¦ȍȅǘŜŎȊπ
ƴƻǏŏ όǘŀπ
ryfa SP) 

0 0,927 0,953 

1 0,822 0,874 

2 0,698 0,756 

3 0,639 0,679 

4 0,536 0,569 

5 0,546 0,521 

6 0,457 0,480 

7 0,344 0,317 

8 0,111 0,022 
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Mayzentϯ (siponimod) 

ǿ ƭŜŎȊŜƴƛǳ ǿǘƽǊƴƛŜ ǇƻǎǘťǇǳƧŊŎŜƧ ǇƻǎǘŀŎƛ ǎǘǿŀǊŘƴƛŜƴƛŀ ǊƻȊǎƛŀƴŜƎƻ 
Ȋ ŀƪǘȅǿƴƻǏŎƛŊ ŎƘƻǊƻōȅ 

tǳōƭƛƪŀŎƧŀ YǊŀƧ 
/ƘŀǊŀƪǘŜǊȅǎǘȅƪŀ 
ƳŜǘƻŘȅƪƛ ƎǊƻƳŀπ
ŘȊŜƴƛŀ ŘŀƴȅŎƘ 

tƻǇǳƭŀŎƧŀ [ƛŎȊōŀ ǇŀŎƧŜƴǘƽǿ ²ŀǊǘƻǏŎƛ ǳȍȅǘŜŎȊƴƻǏŎƛ 

9 b/d b/d 
 

tŜƴǘŜƪ нлмт ²ťƎǊȅ 
wŜǘǊƻǎǇŜƪǘȅǿƴŜ 
ōŀŘŀƴƛŜ ǇǊȊŜƪǊƻπ

ƧƻǿŜ 

{ǘǿŀǊŘƴƛŜƴƛŜ ǊƻȊπ
ǎƛŀƴŜ 

рнм 

EDSS ¦ȍȅǘŜŎȊƴƻǏŏ όǘŀǊȅŦŀ ¦Yύ 

0 0,853 

1 0,712 

2 0,677 

3 0,599 

4 0,524 

5 0,517 

6 0,436 

7 0,254 

8 0,017 

9 -0,318 
 

wŀǎƳǳǎǎŜƴ 
нлмт 

5ŀƴƛŀ 
wŜǘǊƻǎǇŜƪǘȅǿƴŜ 
ōŀŘŀƴƛŜ ǇǊȊŜƪǊƻπ

ƧƻǿŜ 

{ǘǿŀǊŘƴƛŜƴƛŜ ǊƻȊπ
ǎƛŀƴŜ 

уол 

EDSS ¦ȍȅǘŜŎȊπ
ƴƻǏŏ όǘŀπ
ryfa UK) 

¦ȍȅǘŜŎȊπ
ƴƻǏŏ όǘŀπ
ryfa DEN) 

0 0,878 0,895 

1 0,804 0,827 

2 0,774 0,798 

3 0,689 0,743 

4 0,619 0,702 

5 0,646 0,700 

6 0,597 0,685 

7 0,509 0,666 

8 0,237 0,563 

9 -0,195 0,324 
 

{ŀ нлмт tƻǊǘǳƎŀƭƛŀ 
wŜǘǊƻǎǇŜƪǘȅǿƴŜ 
ōŀŘŀƴƛŜ ǇǊȊŜƪǊƻπ

ƧƻǿŜ 

{ǘǿŀǊŘƴƛŜƴƛŜ ǊƻȊπ
ǎƛŀƴŜ 

рор 

EDSS ¦ȍȅǘŜŎȊπ
ƴƻǏŏ όǘŀπ
ryfa UK) 

¦ȍȅǘŜŎȊπ
ƴƻǏŏ όǘŀπ
ryfa PO) 

0 0,926 0,895 

1 0,837 0,762 

2 0,702 0,606 

3 0,661 0,513 

4 0,535 0,389 

5 0,611 0,436 

6 0,588 0,401 

7 0,321 0,200 

8 0,162 -0,004 

9 -0,069 -0,387 
 

¢ƘƻƳǇǎƻƴ 
нлмт 

²ƛŜƭƪŀ 
.Ǌȅǘŀƴƛŀ 

wŜǘǊƻǎǇŜƪǘȅǿƴŜ 
ōŀŘŀƴƛŜ ǇǊȊŜƪǊƻπ

ƧƻǿŜ 

{ǘǿŀǊŘƴƛŜƴƛŜ ǊƻȊπ
ǎƛŀƴŜ 

ттф 

EDSS ¦ȍȅǘŜŎȊƴƻǏŏ όǘŀǊȅŦŀ ¦Yύ 

0 0,898 

1 0,787 

2 0,695 

3 0,573 
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Mayzentϯ (siponimod) 

ǿ ƭŜŎȊŜƴƛǳ ǿǘƽǊƴƛŜ ǇƻǎǘťǇǳƧŊŎŜƧ ǇƻǎǘŀŎƛ ǎǘǿŀǊŘƴƛŜƴƛŀ ǊƻȊǎƛŀƴŜƎƻ 
Ȋ ŀƪǘȅǿƴƻǏŎƛŊ ŎƘƻǊƻōȅ 

tǳōƭƛƪŀŎƧŀ YǊŀƧ 
/ƘŀǊŀƪǘŜǊȅǎǘȅƪŀ 
ƳŜǘƻŘȅƪƛ ƎǊƻƳŀπ
ŘȊŜƴƛŀ ŘŀƴȅŎƘ 

tƻǇǳƭŀŎƧŀ [ƛŎȊōŀ ǇŀŎƧŜƴǘƽǿ ²ŀǊǘƻǏŎƛ ǳȍȅǘŜŎȊƴƻǏŎƛ 

4 0,605 

5 0,569 

6 0,480 

7 0,373 

8 0,157 

9 -0,111 

 

 

¦ƛǘŘŜƘŀŀƎ 
нлмт 

IƻƭŀƴŘƛŀ 
wŜǘǊƻǎǇŜƪǘȅǿƴŜ 
ōŀŘŀƴƛŜ ǇǊȊŜƪǊƻπ

ƧƻǿŜ 

{ǘǿŀǊŘƴƛŜƴƛŜ ǊƻȊπ
ǎƛŀƴŜ 

оун 

EDSS ¦ȍȅǘŜŎȊπ
ƴƻǏŏ όǘŀπ
ryfa UK) 

¦ȍȅǘŜŎȊπ
ƴƻǏŏ όǘŀπ
ryfa NL) 

0 0,908 0,930 

1 0,826 0,858 

2 0,748 0,782 

3 0,625 0,673 

4 0,624 0,696 

5 0,624 0,690 

6 0,572 0,651 

7 0,429 0,528 

8 0,170 0,359 

9 -0,254 0,041 
 

tǳǘȊƪƛ нллф bƛŜƳŎȅ 
tǊƻǎǇŜƪǘȅǿƴŜ 
ōŀŘŀƴƛŜ ƻōǎŜǊπ
ǿŀŎȅƧƴŜ 

wwa{ смф 

EDSS ¦ȍȅǘŜŎȊƴƻǏŏ όǘŀǊȅŦŀ 
GER) 

0 0,87 

1 0,84 

2 0,77 

3 -0,68 

4 0,65 

5 0,59 

6 0,51 

җ7 0,35 

¦ǘǊŀǘŀ ǳȍȅǘŜŎȊƴƻǏŎƛ Ȋ ǇƻǿƻŘǳ ƴŀǿǊƻǘǳΥ  
πлΣлу 

DȅƭƭŜƴǎǘŜƴ 
нлму 

{ȊǿŜŎƧŀ 
!ƴŀƭƛȊŀ ŘŀƴȅŎƘ Ȋ 
ǊŜƧŜǎǘǊǳ ǇŀŎƧŜƴπ
ǘƽǿ Ȋ a{ 

{ǘǿŀǊŘƴƛŜƴƛŜ ǊƻȊπ
ǎƛŀƴŜ 

ф муо 

EDSS ¦ȍȅǘŜŎȊπ
ƴƻǏŏ ς ta-
ryfa UK 

¦ȍȅǘŜŎȊπ
ƴƻǏŏ ς 
taryfa 

szwedzka 

0-3,5 0,766 0,867 

4-5,5 0,579 0,752 

6-6,5 0,526 0,724 

7-9,5 0,141 0,626 
 

¢ŀƪŜƳƻǘƻ 
нлмр 

.ǊŀȊȅƭƛŀ 
.ŀŘŀƴƛŜ ǇǊȊŜƪǊƻπ

ƧƻǿŜ 
{ǘǿŀǊŘƴƛŜƴƛŜ ǊƻȊπ

ǎƛŀƴŜ 
нмл 

EDSS ¦ȍȅǘŜŎȊƴƻǏŏ όǘŀǊȅŦŀ ¦Yύ 

0-3 0,731 
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Mayzentϯ (siponimod) 

ǿ ƭŜŎȊŜƴƛǳ ǿǘƽǊƴƛŜ ǇƻǎǘťǇǳƧŊŎŜƧ ǇƻǎǘŀŎƛ ǎǘǿŀǊŘƴƛŜƴƛŀ ǊƻȊǎƛŀƴŜƎƻ 
Ȋ ŀƪǘȅǿƴƻǏŎƛŊ ŎƘƻǊƻōȅ 

tǳōƭƛƪŀŎƧŀ YǊŀƧ 
/ƘŀǊŀƪǘŜǊȅǎǘȅƪŀ 
ƳŜǘƻŘȅƪƛ ƎǊƻƳŀπ
ŘȊŜƴƛŀ ŘŀƴȅŎƘ 

tƻǇǳƭŀŎƧŀ [ƛŎȊōŀ ǇŀŎƧŜƴǘƽǿ ²ŀǊǘƻǏŎƛ ǳȍȅǘŜŎȊƴƻǏŎƛ 

4-6 0,492 

7-9 0,299 
 

.Ǌƻƭŀ нлмс tƻƭǎƪŀ 
hōǎŜǊǿŀŎȅƧƴŜ 
ōŀŘŀƴƛŜ ǇǊȊŜƪǊƻπ

ƧƻǿŜ 

{ǘǿŀǊŘƴƛŜƴƛŜ ǊƻȊπ
ǎƛŀƴŜ 

ноур 

EDSS ¦ȍȅǘŜŎȊƴƻǏŏ όǘŀǊȅŦŀ t[ύ 

0-3 0,79 

4-9 0,58 
 

/ŀǊƴŜȅ нлму LǊƭŀƴŘƛŀ 
wŜǘǊƻǎǇŜƪǘȅǿƴŜ 
ōŀŘŀƴƛŜ ǇǊȊŜƪǊƻπ

ƧƻǿŜ 

{ǘǿŀǊŘƴƛŜƴƛŜ ǊƻȊπ
ǎƛŀƴŜ 

рпм 

EDSS ¦ȍȅǘŜŎȊƴƻǏŏ όǘŀǊȅŦŀ ¦Yύ 

0-3 0,718 

4-6 0,492 

7-9 -0,027 
 

CƻƎŀǊǘȅ нлмо LǊƭŀƴŘƛŀ 
.ŀŘŀƴƛŜ ǇǊȊŜƪǊƻπ

ƧƻǿŜ 
{ǘǿŀǊŘƴƛŜƴƛŜ ǊƻȊπ

ǎƛŀƴŜ 
нмп 

EDSS ¦ȍȅǘŜŎȊƴƻǏŏ όǘŀǊȅŦŀ ¦Yύ 

0 0,88 

1 0,80 

2 0,75 

3 0,67 

4 0,61 

5 0,54 

6 0,46 

7 0,31 

8 -0,09 

9 -0,22 
 

YŀǊŀōǳŘŀƪ 
нлмр 

¢ǳǊŎƧŀ 
wŜǘǊƻǎǇŜƪǘȅǿƴŜ 
ōŀŘŀƴƛŜ ǇǊȊŜƪǊƻπ

ƧƻǿŜ 

{ǘǿŀǊŘƴƛŜƴƛŜ ǊƻȊπ
ǎƛŀƴŜ 

нфр 

EDSS ¦ȍȅǘŜŎȊƴƻǏŏ όǘŀǊȅŦŀ ¦Yύ 

0-3 0,73 

4-6 0,52 

7-9 0,05 
 

YǳǎǇƛƴŀǊ 
нлмп 

YŀƴŀŘŀ 
.ŀŘŀƴƛŜ ǇǊȊŜƪǊƻπ

ƧƻǿŜ 
{ǘǿŀǊŘƴƛŜƴƛŜ ǊƻȊπ

ǎƛŀƴŜ 
муф 

EDSS ¦ȍȅǘŜŎȊƴƻǏŏ όǘŀǊȅŦŀ ¦Yύ 

0-2 0,747 

2-5 0,633 

6-9 0,487 
 

aƻƻǊŜ нллп YŀƴŀŘŀ 
.ŀŘŀƴƛŜ ǇǊȊŜƪǊƻπ

ƧƻǿŜ 
{ǘǿŀǊŘƴƛŜƴƛŜ ǊƻȊπ

ǎƛŀƴŜ 
ммп 

EDSS ¦ȍȅǘŜŎȊƴƻǏŏ (taryfa UK) 

0-2 b/d 

3-6 0,74 

7-9 0,59 
 

!ƘƳŀŘ нлмт !ǳǎǘǊŀƭƛŀ 
wŜǘǊƻǎǇŜƪǘȅǿƴŜ 
ōŀŘŀƴƛŜ ǇǊȊŜƪǊƻπ

ƧƻǿŜ 

{ǘǿŀǊŘƴƛŜƴƛŜ ǊƻȊπ
ǎƛŀƴŜ 

нлнн 

EDSS ¦ȍȅǘŜŎȊƴƻǏŏ1 (taryfa 
UK) 

0-3 0,614 

4-6 0,506 

7-9 0,404 
 

1Mapowane z kwestionariusza WHOQOL-100 na EQ-5D; 
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Mayzentϯ (siponimod) 

ǿ ƭŜŎȊŜƴƛǳ ǿǘƽǊƴƛŜ ǇƻǎǘťǇǳƧŊŎŜƧ ǇƻǎǘŀŎƛ ǎǘǿŀǊŘƴƛŜƴƛŀ ǊƻȊǎƛŀƴŜƎƻ 
Ȋ ŀƪǘȅǿƴƻǏŎƛŊ ŎƘƻǊƻōȅ 

We ǿǎȊȅǎǘƪƛŎƘ ǿƱŊŎȊƻƴȅŎƘ ōŀŘŀƴƛŀŎƘ ǇǊȊŜŘǎǘŀǿƛƻƴƻ ǳȍȅǘŜŎȊƴƻǏŎƛ Řƭŀ ǎǘŀƴƽǿ ȊŀƭŜȍƴȅŎƘ ƻŘ 95{{Σ ǇǊȊȅ 

ŎȊȅƳ ǿ ƪƛƭƪǳ ōŀŘŀƴƛŀŎƘ ǳǿȊƎƭťŘƴƛŀƴƻ ǎȊŜǊǎȊŜ ƪŀǘŜƎƻǊƛŜ ƴƛŜǎǇǊŀǿƴƻǏŎƛ ƻōŜƧƳǳƧŊŎŜ ȊŀƪǊŜǎȅ 95{{ όƱŀπ

ƎƻŘƴȅΣ ǳƳƛŀǊƪƻǿŀƴȅ ƛ ŎƛťȍƪƛύΦ ¦ȍȅǘŜŎȊƴƻǏŎƛ ǎǇŜŎȅŦƛŎȊƴŜ Řƭŀ {ta{ ǇǊȊedstawiono w trzech badaniach 

(Orme 2007, Hawton 2016, Purmonen 2020) 5ŀƴŜ ŘƻǘȅŎȊŊŎŜ ǿǇƱȅǿǳ ǿȅǎǘŊǇƛŜƴƛŀ ǊȊǳǘǳ ŎƘƻǊƻōȅ ƴŀ ǳȍȅπ

ǘŜŎȊƴƻǏŏ ƻŘƴŀƭŜȊƛƻƴƻ ǿ ǘǊȊŜŎƘ ǇǳōƭƛƪŀŎƧŀŎƘ (Orme 2007, Putzki 2009, Hawton 2016); przedstawione 

ƻǎȊŀŎƻǿŀƴƛŀ ōȅƱȅ ǿȅǎƻŎŜ ǎǇƽƧƴŜΦ 

4.9.2 PomiŀǊ ǳȍȅǘŜŎȊƴƻǏŎƛ ǿ ōŀŘŀƴƛǳ EXPAND 

hǇǊƽŎȊ ŘŀƴȅŎƘ ǇƻŎƘƻŘȊŊŎȅŎƘ Ȋ ǎȅǎǘŜƳŀǘȅŎȊƴŜƎƻ ǇǊȊŜƎƭŊŘǳ ƭƛǘŜǊŀǘǳǊȅΣ w wykorzystanym modelu eko-

ƴƻƳƛŎȊƴȅƳ ŘƻǎǘťǇƴŜ ōȅƱȅ ŘƻŘŀǘƪƻǿƻ niepublikowane ǳȍȅǘŜŎȊƴƻǏŎƛ ǎǘŀƴƽǿ ǿƎ 95{{ ǿȅȊƴŀŎȊƻƴŜ ƴŀ 

podstawie danych zebranych w badaniu EXPAND. |ϑΩΩΩΩΩΩΩŊ ΩΩϑϑΩΩϑť ΩΩȍμϑΩΩΩΩμΩΩώΩǏΩΩΩ ΩΩΩΩ-ΩΩΩΩ ΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩ 

ΩΩΩμμΩΩΩΩΩΩμΩΩΩΩώΩ ΩΩΩΩΩϑώΩΩΩŊ ΩΩΩΩΩώΩΩΩΩΩΩΩ ϑΩΩΩΩϑΩΩϑΩΩ ΩΩΩΩΩ ΩΩώΩΩΩΩϑƽϑμώΩΩΩμΩΩΩΩ ΩΩώΩΩΩΩΩΩΩϑƽΩΩΩΣ μ ΩΩΩΩΩμΩΩΩťΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩϑμμϑϑΩΩΩΩΩΩΩ 

ΩϑϑώΩϑΩΩμΩΩΩΩ ΩΩμμΩΩΩΩΩΩΩƽΩΩΩ μΩΩΩΩƱƽΩΩΩΩΩŊΩΩμΩΩΩΩ ΩΩϑƽϑΩΩ ΩΩΩΩΩƱμΩΩΩΩΩΩŊ ΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩώΩǏŏ ȍμΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩώΩϑμΩΩΩΩ μ ΩΩΩΩȫȫȫΩΩΦ ΩΩΩΩ ΩΩώΩϑϑμΩΩΩΩμ ΩΩΩΩΩΩΩΩμ| 

ΩΩΩϑΩΩΩΩΩΩΩώΩΩΩΩΩώΩΩΩώΩΩΩΩΩΩΩμΩΩΩΩΩΣ ΩΩΩ ΩΩΩώΩΩΩΩΩΩΩΩ ϑΩΩΩΩϑΩΩϑΩΩ ΩΩΩΩΩμΩΩΩťΩΩΩΩΩώΩΩΩώΩ ϑƽΩΩΩΩΩΩΩΩȍ ΩΩϑϑΩΩϑť ΩΩȍμϑΩΩΩΩμΩΩώΩǏΩΩΩ μ ΩΩώΩΩΩΩώΩΩΩΩΩ ϑμΩΩϑΩΩ 

ΩΩΩΩώΩϑώΩΩΩμΦ ȫȫȫ ΩΩΩΩΩΩΩΩμΩΩΩ ΩΩΩΩΩ ϑϑώΩϑώΩΩΩΩΩΩΩΩώΩ ΩΩΩΩΩΩΩΩϑΩΩΩΩΩΩ ΩΩϑΩΩΩΩΩΩΩŊΩΩμΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩμΩΩΩΩΦ ȫȫȫμΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΩϑϑΩώΩΩΩΩΩϑΩΩΩϑμΩΩ ΩΩΩΩ-ΩΩΩΩ 

ΩΩώΩΩΩΩΩŊμΩΩΩΩώΩ μΩΩ ϑϑΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩϑΩΩϑΩΩΩΩΩΩΩώΩǏΩΩΩ ΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΩΩ μΩΩ ΩΩώΩΩΩΩώΩΩΩŊ ΩΩΩΩΩΩΩΩμμ ϑΩΩΩΩϑΩΩϑΩΩΦ ΩΩΩΩΩΩώΩ ȍΩΩ ΩΩȍμϑΩΩΩΩμΩΩώΩǏΩΩΩ ΩΩΩΩΩ 

ϑƽȍΩΩΩƱμ ϑΩť ΩϑϑώΩϑΩΩΩΩΩ ΩΩώΩΩΩΩΩťΩΩμμ ϑΩΩΩΩΩΩώΩΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩμΩΩΩΩΩΩΩΣ ΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΩΩμΩΩΩ ΩΩΩμΩΩώΩϑμμϑϑΩΩΩΩώΩ ΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩ-ΩΩΩΩ μ ΩΩώΩƱŊΩΩμώΩΩΩμΩΩΩΩ 

ϑΩΩΩΩΩΩώΩΩΩ ϑΩΩΩώΩΩΩΩΩΩΩώΩΩΩΩΩ Ω ΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩώΩ ΩΩΩ ΩΩώΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΦ ȫȫȫ ΩΩΩώΩΩΩΩΩΩΩΩ ϑΩΩΩΩϑΩΩϑΩΩ ΩΩΩΩΩμΩΩΩťΩΩΩΩΩώΩΩΩώΩ ΩΩΩΩϑϑťΩΩΩΩΩŊΩΩΩΩ μΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩ 

ϑώΩΩΩΩΩΩϑμμϑμŊΩΩΩΩΥ ΩΩΩΩΩΩΩΩΣ ΩΩƱΩΩŏ όΩΩώΩμΩώΩΩΩΩ ϑΩΩΩΩΩϑΩΩΩΩΩΩμΩΩΩμΥ ΩΩΩťȍΩΩμμμΩΩΩΩύΣ ϑϑΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΩΩ όΩΩΩΩΩϑϑώΩǏŏ ϑΩΩΩΩΩϑΩΩΩΩΩΩμΩΩΩΩΩ Ґ ΩΩύΣ ΩΩΩΩμΩΩΩΩ 

ΩΩΩϑ ώΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΩΩΩώΩμμ ȫȫȫΩΩΣ ώΩΩΩΩΩΩΩΩΩώΩǏŏ ϑμΩΩϑƽΩΩΩΣ ΩΩΩμΩǏΩΩΩώΩΩΩΩμ ΩΩΩΩΩΩΩΩΩϑ ΩΩΩΩ-ΩΩΩΩύΦ ΩΩώΩϑΩΩΩΩΩΩΩΩť ΩΩΩΩťΩΩμμ ΩΩΩΩΩΩΩώΩΩΩϑώΩϑΩΩμΩΩΩΩ 

ΩΩώΩΩΩΩΩΩΩϑΩΩΩΩΩΩ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩώΩ ΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩϑΩΩ ΩΩΩΩΩμΩΩΩťΩΩΩΩΩώΩΩΩώΩ ΩΩΩ ϑΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩώΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΩϑƽΩΩΩ ΩώΩϑώΩΩΩΩμΩΩΩΩΦ ȫȫȫ ΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΣ 

ΩΩώΩΩΩΩΩΩΩϑ ΩΩΩΩ-ΩΩΩΩ ΩΩ ΩΩΩΩȍΩΩΩΩΩΩώΩ ΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩϑΩΩ ΩΩΩμΩΩώΩΩΩμΩΩΩΩΩΩΩώΩ ΩΩΩ ώΩΩΩϑϑťΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩ-ΩΩΩΩΩΩϑΩŊΩΩμΩΩμΩΩΩΩ ΩΩϑμΩΩμ ϑϑμμ ΩΩΩϑΩΩ ϑϑΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩ 

ΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΦ ΩΩΩΩΩΩΩΩϑμΩΩΩΩΩΩϑώΩϑ ΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩϑΩΩ ώΩϑΩΩμ ΩΩμΩΩϑ ΩΩώΩ ΩΩώΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩώΩ ΩΩώΩΩΩΩΩΩΩϑΩΩ ΩΩΩΩ-ΩΩΩΩ ΩΩμƱμ ϑϑΩΩΩΩϑώΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩώΩ 

ώΩΩΩΩΩώΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩώΩ ϑϑΩΩƱΩΩ Ω ΩΩΩϑΩΩƽƱΩΩμμΩΩΩΩΩΩΩ ϑΩΩΩΩϑΩΩϑΩΩ ΩΩΩ ΩΩΩώΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΩϑƽΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩϑμΩΩΩΩμΩΩΩΩΦ ΩΩΩΩϑΩΩΩΩΩΩΩϑϑμ ΩΩΩώΩΩΩΩΩΩΩΩ 

ΩΩϑϑμΩΩΩώΩΩΩΩΩΩΩΩώΩ ΩΩΩΩΩϑώΩΩΩŊ ΩΩΩΩΩΩΩΩΩťΩΩϑμΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩϑμΩΩώΩΩΩΩΩώΩǏΩΩΩ μΩΩΩΩƱΩΩΩΩΩΩΩŊΩΩΣ ȍΩΩ μΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩ-ΩΩΩΩ ΩΩΩμΩΩΩťΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩϑϑώΩǏΩΩΩ 

ΩΩΩμΩǏΩΩΩώΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩ ϑώΩμΩΩƱΩΩΩΩ ΩΩώΩϑΩΩΩΩΩΩΩΩμΦ  

ΩΩΩΩώΩǏϑƽΩΩ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩϑƽΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΩΩμώΩΩΩΩΩΩΩΩμΩΩΩΩ ΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΣ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩώΩϑμΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩƱώΩ ΩΩΩμΩΩώΩΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩώΩΩΩΩΩΩΩϑμ 

ΩΩΩΩ-ΩΩΩΩ ΩΩώΩΩΩΩΩμΩΩϑ ΩΩΩμμΩΩΩΩΩΩμώΩΩΩμΩΩΩΩ ΩΩΩΩμμϑ όΩΩΩΩμμϑμ ΩΩϑμΩΩΩΩ ΩΩΩμϑϑŊΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩ-ΩΩΩΩΩΩϑΩťΩΩμΩΩΩΩΩΩώΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩ 

ΩΩϑμΩΩΩΩΩΩΩΩΩμΩΩϑΩΩΩΩΩΩώΩ μΩΩΩΩώΩƵΩΩμΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩμΩΩΩΩΩΩΩκΩΩΩμμ μΩΩǏΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩ ΩΩΩμΩΩώΩΩΩΩΩΩΩΩΩ μ ΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩύΦ ΩΩ ΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩϑƽΩΩΩ 

ΩΩΩμΩΩώΩΩΩΩΩΩΩώΩ ΩΩΩμƱŊΩΩμΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΩΩΩ όΩΩΩμΩǏΩΩΩώΩΩΩΩμύ ΩΩώΩΩΩΩΩΩΩϑ ΩΩΩΩ-ΩΩΩΩΣ ΩΩ ΩΩΩ ΩΩϑμμΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩώΩΩΩΩΩΩΩμΩΩΩΩ ΩΩ ΩΩΩΩώΩϑμΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩ ΩΩμƱμ 

ΩΩώΩϑϑťΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩϑΦ ΩΩμΩΩϑΩΩ ϑϑΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩώΩϑώΩΩΩμΦ ΩΩϑϑΩΩϑΩΩΩΩμΩΩŊ ΩΩΩΩΩΩΩΩμť ΩΩϑμΩΩΩΩϑώΩΩΩΩΩΩΩΩμώΩΩΩώΩ μΩΩϑΩΩΩΩΩ ΩΩΩ ΩΩϑΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩ 

ΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩϑƽΩΩΩ όƱŊΩΩμΩΩΩΩΩ ΩΩҐΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩώΩΩΩΩΩΩΩϑμ ΩΩΩ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩϑΩťΩΩμΩΩμΩΩΩΩ ώΩΩΩϑϑťΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩμΩΩϑΩΩ ώΩΩΩ ΩΩ ΩΩώΩ ΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩϑΩŊΩΩΩΩΣ ΩΩώΩ 
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Mayzentϯ (siponimod) 

ǿ ƭŜŎȊŜƴƛǳ ǿǘƽǊƴƛŜ ǇƻǎǘťǇǳƧŊŎŜƧ ǇƻǎǘŀŎƛ ǎǘǿŀǊŘƴƛŜƴƛŀ ǊƻȊǎƛŀƴŜƎƻ 
Ȋ ŀƪǘȅǿƴƻǏŎƛŊ ŎƘƻǊƻōȅ 

ΩΩϑΩΩΩΩΩťΩΩΩΩΩ ΩΩώΩΩΩΩΩΩΩϑƽΩΩΩ ΩΩώΩΩΩΩΩμΩΩϑ ΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩώΩΩΩΩΩΩΩΩμΩΩΩΩ ΩΩΩΩμμϑ ώΩϑΩΩμ ΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩϑƽΩΩΩ μ ΩΩϑΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩμΩΩΩΩ ΩΩΩμΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩμΩΩΩΩ ΩΩώΩ 

ΩΩΩΩΩΩΩΩμμύΦ 

ΩΩȍμϑΩΩΩΩμΩΩώΩǏΩΩΩ ΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩȍΩΩΩΩΩΩώΩ μΩΩ ϑϑΩΩΩΩƽΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩμμΩΩΩΩΩΩμΩΩΩΩώΩ ΩΩώΩΩΩϑμΩΩμ ΩΩώΩΩΩϑϑΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩώΩ ΩΩΩΩȍΩΩΩΩΩ μΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩ 

ϑώΩΩΩΩΩΩϑμμϑμŊΩΩΩΩΩ ΩΩΩ ΩΩΩώΩΩΩΩΩΩΩΩ ϑΩΩΩΩϑΩΩϑΩΩ ώΩΩΩΩΩώΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩŊΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩ ǏϑΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩϑϑώΩǏΩΩΩ όΩΩΩΩΦ ΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩΩϑ ΩΩΩΩΩ μΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩ ΨȫȫȫΩΩΩΩΩΩ 

ώΩϑΩΩμ ΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩΩϑ ΩΩΩΩΩ μΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩ ΨΩΩΩΩΩμΩΩΩΩ ΩΩΩϑ ώΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΩΩΩώΩμμ ȫȫȫΩΩέύΦ ²ǎǇƽƱŎȊȅƴƴƛƪƛ ǊŜƎǊŜǎƧƛ ostatecznego modelu 

przedstawia Tabela 24. 

Tabela 24Φ ²ǎǇƽƱŎȊȅƴƴƛƪƛ ǊŜƎǊŜǎƧƛ ƳƻŘŜƭǳΦ 

½ƳƛŜƴƴŀ ²ŀǊǘƻǏŏ όфр҈ /Lύ .ƱŊŘ ǎǘŀƴŘŀǊŘƻǿȅ ǘπǾŀƭǳŜ 

{ǘŀƱŀ όLƴǘŜǊŎŜǇǘύ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩ όΩΩΣΩΩΩΩΩΩΣΩΩΣΩΩΩΩΩΩύ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩ 

²ȅƧǏŎƛƻǿȅ 9vπр5 ΩΩΣΩΩΩΩΩΩ όΩΩΣΩΩΩΩΩΩΣΩΩΣΩΩΩΩΩΩύ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΣΩΩΩΩΩΩ 

95{{ оπоΦр πΩΩΣΩΩΩΩΩΩ όπΩΩΣΩΩΩΩΩΩΣπΩΩΣΩΩΩΩΩΩύ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩ πΩΩΣΩΩΩΩΩΩ 

95{{ пπпΦр πΩΩΣΩΩΩΩΩΩ όπΩΩΣΩΩΩΩΩΩΣπΩΩΣΩΩΩΩΩΩύ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩ πΩΩΣΩΩΩΩΩΩ 

95{{ рπрΦр πΩΩΣΩΩΩΩΩΩ όπΩΩΣΩΩΩΩΩΩΣπΩΩΣΩΩΩΩΩΩύ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩ πΩΩΣΩΩΩΩΩΩ 

95{{ сπсΦр πΩΩΣΩΩΩΩΩΩ όπΩΩΣΩΩΩΩΩΩΣπΩΩΣΩΩΩΩΩΩύ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩ πΩΩΣΩΩΩΩΩΩ 

95{{ тπтΦр πΩΩΣΩΩΩΩΩΩ όπΩΩΣΩΩΩΩΩΩΣπΩΩΣΩΩΩΩύ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩ πΩΩΩΩΣΩΩΩΩΩΩ 

95{{ уπуΦр πΩΩΣΩΩΩΩΩΩ όπΩΩΣΩΩΩΩΩΩΣπΩΩΣΩΩΩΩΩΩύ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩ πΩΩΩΩΣΩΩΩΩΩΩ 

²ƛŜƪ ώƭŀǘŀϐ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩ όπΩΩΣΩΩΩΩΩΩΣΩΩΣΩΩΩΩΩΩύ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩ 

tƱŜŏ όtƻȊƛƻƳ ǊŜŦŜǊŜƴŎȅƧƴȅΥ ƳťȍŎȊȅπ
Ȋƴŀύ 

πΩΩΣΩΩΩΩΩΩ όπΩΩΣΩΩΩΩΩΩΣΩΩΣΩΩΩΩΩΩύ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩ πΩΩΣΩΩΩΩΩΩ 

/Ȋŀǎ ǘǊǿŀƴƛŀ a{ ƻŘ ŘƛŀƎƴƻȊȅ ώƭŀǘŀϐ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩ όΩΩΣΩΩΩΩΩΩΣΩΩΣΩΩΩΩΩΩύ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩ 

hōŜŎƴƻǏŏ ǊȊǳǘǳ ό¢ŀƪ κ bƛŜύ πΩΩΣΩΩΩΩΩΩ όπΩΩΣΩΩΩΩΩΩΣΩΩΣΩΩΩΩΩΩύ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩ πΩΩΣΩΩΩΩΩΩ 

Na podstawie otrzymanego ƳƻŘŜƭǳΣ ǳǿȊƎƭťŘƴƛŀƧŊŎ ǳǏǊŜŘƴƛƻƴŊ ǿȅƧǏŎƛƻǿŊ ŎƘŀǊŀƪǘŜǊȅǎǘȅƪť kliniczno-de-

ƳƻƎǊŀŦƛŎȊƴŊ ǇŀŎƧŜƴǘƽǿ Ȋ ōŀŘŀƴƛŀ EXPANDΣ ǿȅȊƴŀŎȊƻƴƻ ǏǊŜŘƴƛŜ ǳȍȅǘŜŎȊƴƻǏŎƛ Řƭŀ ǎǘŀƴƽw EDSS od 2 do 

у ǿƱŊŎȊƴƛŜ όȊƻōΦ Tabela 25). 

Tabela 25. ¦ȍȅǘŜŎȊƴƻǏŎƛ ǎǘŀƴƽǿ ȊŘǊƻǿƛŀ ǿ ōŀŘŀƴƛǳ EXPAND estymowane w modelu dƭŀ ǇƻǿǘƽǊȊƻƴȅŎƘ 
ǇƻƳƛŀǊƽǿ. 

{ǘŀƴ ȊŘǊƻǿƻǘƴȅ ¦ȍȅǘŜŎȊƴƻǏŏ 9vπр5 όфр҈ /Lύ .ƱŊŘ ǎǘŀƴŘŀǊŘƻǿȅ 
[ƛŎȊōŀ ǇƻƳƛŀǊƽǿ κ ƭƛŎȊōŀ Ǉŀπ

ŎƧŜƴǘƽǿ 

95{{ Ґ н ΩΩΣΩΩΩΩΩΩ όΩΩΣΩΩΩΩΩΩΣΩΩΣΩΩΩΩΩΩύ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩ κ ΩΩΩΩ 

95{{ Ґ о ΩΩΣΩΩΩΩΩΩ όΩΩΣΩΩΩΩΩΩΣΩΩΣΩΩΩΩύ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ κ ΩΩΩΩΩΩ 

95{{ Ґ п ΩΩΣΩΩΩΩΩΩ όΩΩΣΩΩΩΩΩΩΣΩΩΣΩΩΩΩύ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ κ ΩΩΩΩΩΩ 

95{{ Ґ р ΩΩΣΩΩΩΩΩΩ όΩΩΣΩΩΩΩΩΩΣΩΩΣΩΩΩΩΩΩύ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ κ ΩΩΩΩΩΩ 

95{{ Ґ с ΩΩΣΩΩΩΩΩΩ όΩΩΣΩΩΩΩΩΩΣΩΩΣΩΩΩΩΩΩύ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩ κ ΩΩΩΩΩΩ 

95{{ Ґ т ΩΩΣΩΩΩΩΩΩ όΩΩΣΩΩΩΩΩΩΣΩΩΣΩΩΩΩΩΩύ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ κ ΩΩΩΩ 
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Mayzentϯ (siponimod) 

ǿ ƭŜŎȊŜƴƛǳ ǿǘƽǊƴƛŜ ǇƻǎǘťǇǳƧŊŎŜƧ ǇƻǎǘŀŎƛ ǎǘǿŀǊŘƴƛŜƴƛŀ ǊƻȊǎƛŀƴŜƎƻ 
Ȋ ŀƪǘȅǿƴƻǏŎƛŊ ŎƘƻǊƻōȅ 

{ǘŀƴ ȊŘǊƻǿƻǘƴȅ ¦ȍȅǘŜŎȊƴƻǏŏ 9vπр5 όфр҈ /Lύ .ƱŊŘ ǎǘŀƴŘŀǊŘƻǿȅ 
[ƛŎȊōŀ ǇƻƳƛŀǊƽǿ κ ƭƛŎȊōŀ Ǉŀπ

ŎƧŜƴǘƽǿ 

95{{ Ґ у ΩΩΣΩΩΩΩΩΩ όΩΩΣΩΩΩΩΩΩΣΩΩΣΩΩΩΩΩΩύ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩ κ ΩΩΩΩ 

5ƻŘŀǘƪƻǿƻΣ ǳǘǊŀǘŀ ǳȍȅǘŜŎȊƴƻǏŎƛ Ȋ ǇƻǿƻŘǳ ǿȅǎǘŊǇƛŜƴƛŀ ǊȊǳǘǳ ŎƘƻǊƻōȅ ǿȅƴƛƻǎƱŀ -ΩΩΣΩΩΩΩΩΩ ό-ΩΩΣΩΩΩΩΩΩΤ -ΩΩΣΩΩΩΩΩΩύΦ 

4.9.3 ¦ȍȅǘŜŎȊƴƻǏŎƛ ǎǘŀƴƽǿ ȊŘǊƻǿƛŀ ǿƎ 95SS ς ǿŀǊǘƻǏŎƛ ǇǊȊȅƧťǘŜ  

w modelu ekonomicznym 

{ǇƻǏǊƽŘ ōŀŘŀƵ ǿƱŊŎȊƻƴȅŎƘ Řƻ ǿȅƪƻƴŀƴŜƎƻ ǇǊȊŜƎƭŊŘǳ ǎȅǎǘŜƳŀǘȅŎȊƴŜƎƻΣ ǳȍȅǘŜŎȊƴƻǏŎƛ Řƭŀ ǎǘŀƴƽǿ ƴƛŜπ

ǎǇǊŀǿƴƻǏŎƛ ǿƎ 95{{ ǳ ǇŀŎƧŜƴǘƽǿ Ȋ ǿǘƽǊƴƛŜ ǇƻǎǘťǇǳƧŊŎŊ ǇƻǎǘŀŎƛŊ ŎƘƻǊƻōȅ ό{ta{ύ ǇǊȊŜŘǎǘŀǿƛƻƴƻ ǿ Ǉǳπ

blikacjach Orme 2007 όŘƭŀ ƪŀȍŘŜƎƻ ȊŜ ǎǘŀƴƽǿ 95{{ ƻŘ л Řƻ фύ, Hawton 2016 (ǿȅƱŊŎȊƴƛŜ dla ǎǘŀƴƽǿ EDSS 

6-8) oraz Purmonen 2020 (ǿȅƱŊŎȊƴƛŜ ǿ ǇƻŘȊƛŀƭŜ ƴŀ о ǎȊŜǊƻƪƛŜ ƪŀǘŜƎƻǊƛŜ ƴƛŜǎǇǊŀǿƴƻǏci; zob. Tabela 23). 

¦ȍȅǘŜŎȊƴƻǏŎƛ ǿ ǇƻǇǳƭŀŎƧƛ ȊƎƻŘƴŜƧ Ȋ ŘƻŎŜƭƻǿŊ ƳƛŜǊȊƻƴƻ ǊƽǿƴƛŜȍ ǿ ǊŀƳŀŎƘ ǊŜƧŜǎǘǊŀŎȅƧƴŜƎƻ ōŀŘŀƴƛŀ w/¢ 

dla siponimodu EXPAND όȊƻōΦ wƻȊŘȊƛŀƱ 4.9.2). Z kolei w polskim badaniu Selmaj 2017Σ ǳȍȅǘŜŎȊƴƻǏŎƛ ǿƎ 

ǎǘŀƴƽǿ 95{{ ǇǊȊŜŘǎǘŀǿƛƻƴƻ dla ƱŊŎȊƴŜƧ ƪƻƘƻǊty ǇŀŎƧŜƴǘƽǿ Ȋ a{Σ ōŜȊ ǊƻȊǊƽȍƴƛŜƴƛŀ ƴŀ Ǉƻǎǘŀŏ wwa{ ƛ 

SPMS. Pacjenci z ǿǘƽǊƴƛŜ ǇƻǎǘťǇǳƧŊŎŊ ǇƻǎǘŀŎƛŊ ŎƘƻǊƻōȅ ǎǘŀƴƻǿƛƭƛ ȊŀƭŜŘǿƛŜ мр҈ ǇƻǇǳƭŀŎƧƛ ōŀŘŀƴƛŀΣ ŀ 

zatem Ǉƻƭǎƪƛ ȊŜǎǘŀǿ ǳȍȅǘŜŎȊƴƻǏŎƛ ƳƻȍŜ ƴƛŜ ōȅŏ ǊŜǇǊŜȊŜƴǘŀǘȅǿƴȅ Řƭŀ ǇƻǇǳƭŀŎƧƛ ŘƻŎŜƭƻǿŜƧ ŀƴŀƭƛȊȅΦ 

Jŀƪƻ ǇƻŘǎǘŀǿƻǿŜ ȋǊƽŘƱƻ ŘŀƴȅŎƘ ǿŀǊǘƻǏŎƛ ǳȍȅǘŜŎȊƴƻǏŎƛ Řƻ ƳƻŘŜƭǳ ŜƪƻƴƻƳƛŎȊƴŜƎƻ ǇǊȊȅƧťǘƻ ōŀŘŀƴƛŜ 

EXPAND, co wynika z ƴŀǎǘťǇǳƧŊŎȅŎƘ ǇǊȊŜǎƱŀƴŜƪΥ 

¶ Badanie EXPAND przeprowadzonƻ ǿ ǇƻǇǳƭŀŎƧƛ ƴŀƧōŀǊŘȊƛŜƧ ȊƎƻŘƴŜƧ Ȋ ǇƻǇǳƭŀŎƧŊ ŘƻŎŜƭƻǿŊ ƴƛƴƛŜƧπ

szej analizy (pacjenci z aktywnym SMPS stanowili niemal 50% populacji ITT badania); w konse-

ƪǿŜƴŎƧƛΣ ŎƘŀǊŀƪǘŜǊȅǎǘȅƪŀ ōŀŘŀƴŜƧ ǇƻǇǳƭŀŎƧƛ ōȅƱŀ ǇƻǊƽǿƴȅǿŀƭƴŀ Ȋ ŎƘŀǊŀƪǘŜǊȅǎǘȅƪŊ ƳƻŘŜƭƻǿŀƴŜƧ 

kohorty 

¶ ¦ȍȅǘŜŎȊƴƻǏŎƛ Ȋ ōŀŘŀƴƛŀ EXPAND ǎŊ ƴŀƧōŀǊŘȊƛŜƧ ŀƪǘǳŀƭƴȅƳƛ ŘŀƴȅƳƛ Iwvƻ[ Řƭŀ ǇƻǇǳƭŀŎƧƛ Ȋ Ǉƻπ

twierdzonym SPMS 

¶ tƻƳƛŀǊ ǳȍȅǘŜŎȊƴƻǏŎƛ ǿ ōŀŘŀƴƛǳ ǇǊȊŜǇǊƻǿŀŘȊƻƴƻ Ȋŀ ǇƻƳƻŎŊ ƪǿŜǎǘƛƻƴŀǊƛǳǎȊŀ 9v-5D, tj. metody 

preferowanej w wytycznych AOTMiT 2016. 

¦ȍȅǘŜŎȊƴƻǏŎƛ ǿ ōŀŘŀƴƛǳ EXPAND ƻǎȊŀŎƻǿŀƴƻ Řƭŀ ǎǘŀƴƽǿ 95{{ ƻŘ н Řƻ у ǿƱŊŎȊƴƛŜ (zob. Tabela 25). 

tƻƴŀŘǘƻΣ ƭƛŎȊōŀ ǇŀŎƧŜƴǘƽǿ ƛ ǇƻƳƛŀǊƽǿ Řƭŀ ǎƪǊŀƧƴȅŎƘ ǎǘŀƴƽǿ ό95{{Ґм ƛ 95{{Ґуύ ōȅƱŀ ƴƛǎƪŀ όŘŀƴŜ Řƭŀ ƻŘπ

ǇƻǿƛŜŘƴƛƻ ор ƛ мф ǇŀŎƧŜƴǘƽǿύΣ ǇǊȊŜȊ Ŏƻ ǳȍȅǘŜŎȊƴƻǏŎƛ ƻǎȊŀŎƻǿŀƴŜ ǿ ƳƻŘŜƭǳ ǊŜƎǊŜǎƧƛ Řƭŀ ǘȅŎƘ ǎǘŀƴƽǿ ƴƛŜ 

ōȅƱȅ ǿƛŀǊȅƎƻŘƴŜ ƭǳō ŘƻǎǘťǇƴŜΦ ² ȊǿƛŊȊƪǳ Ȋ ǇƻǿȅȍǎȊȅƳΣ w analizie podstawowej ŘŀƴŜ Řƭŀ ǎǘŀƴƽǿ ƴƛŜπ

ǎǇǊŀǿƴƻǏci EDSS 0-2 oraz 8-ф ȊŀŎȊŜǊǇƴƛťǘƻ Ȋ ōŀŘŀƴƛŀ Orme 2007. 
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Mayzentϯ (siponimod) 

ǿ ƭŜŎȊŜƴƛǳ ǿǘƽǊƴƛŜ ǇƻǎǘťǇǳƧŊŎŜƧ ǇƻǎǘŀŎƛ ǎǘǿŀǊŘƴƛŜƴƛŀ ǊƻȊǎƛŀƴŜƎƻ 
Ȋ ŀƪǘȅǿƴƻǏŎƛŊ ŎƘƻǊƻōȅ 

tƻŘǎǘŀǿƻǿȅ ȊŜǎǘŀǿ ǳȍȅǘŜŎȊƴƻǏŎƛ ǎǘŀƴƽǿ ȊŘǊƻǿƛŀ ȊŀƳƛŜǎȊŎȊƻƴƻ ǿ ǇƻƴƛȍǎȊŜƧ ǘŀōŜƭƛΦ 

Tabela 26Φ ½ŜǎǘŀǿƛŜƴƛŜ ǳȍȅǘŜŎȊƴƻǏŎƛ ǎǘŀƴƽǿ ȊŘǊƻǿƛŀ ǿ ŀƴŀƭƛȊƛŜ ǇƻŘǎǘŀǿƻǿŜƧΦ 

{ǘŀƴ 95{{ ¦ȍȅǘŜŎȊƴƻǏŏ ¾ǊƽŘƱƻ 

л лΣунр hǊƳŜ нллт 

м лΣтрп hǊƳŜ нллт 

н лΣссл hǊƳŜ нллт 

о ΩΩΣΩΩΩΩΩΩ .ŀŘŀƴƛŜ 9·t!b5 

п ΩΩΣΩΩΩΩΩΩ .ŀŘŀƴƛŜ 9·t!b5 

р ΩΩΣΩΩΩΩΩΩ .ŀŘŀƴƛŜ 9·t!b5 

с ΩΩΣΩΩΩΩΩΩ .ŀŘŀƴƛŜ 9·t!b5 

т ΩΩΣΩΩΩΩΩΩ .ŀŘŀƴƛŜ 9·t!b5 

у πлΣлфп hǊƳŜ нллт 

ф πлΣнпл hǊƳŜ нллт 

W ramach AW (analizy scenariuszy) testowano ŀƭǘŜǊƴŀǘȅǿƴŜ ȊŜǎǘŀǿȅ ǳȍȅǘŜŎȊƴƻǏŎƛ ǎǘŀƴƽǿ ȊŘǊƻǿƛŀΥ 

¶ ǳȍȅǘŜŎȊƴƻǏŎƛ oparte w ŎŀƱƻǏŎƛ ƴŀ badaniu Orme 2007 

¶ ǳȍȅǘŜŎȊƴƻǏŎƛ ǇƻŎƘƻŘȊŊŎŜ Ȋ ƛƴƴȅŎƘ ōŀŘŀƵ ǿƱŊŎȊƻƴȅŎƘ Řƻ t{ όHawton 2016 Řƭŀ ǎǘŀƴƽǿ ŘƻǎǘťǇπ

nych w badaniu (6-8) + Orme 2007 dla ǇƻȊƻǎǘŀƱȅŎƘ ǎǘŀƴƽǿ) 

¶ ǳȍȅǘŜŎȊƴƻǏŎƛ ǇƻƭǎƪƛŜ όSelmaj 2017) wyznaczone z zastosowaniem taryf polskich. 

½ŜǎǘŀǿƛŜƴƛŜ ǳȍȅǘŜŎȊƴƻǏŎƛ ǇǊȊȅƧťǘȅŎƘ ǿ ǿŀǊƛŀƴǘŀŎƘ !² ȊŀƳƛŜǎȊŎȊƻƴƻ ǿ ǇƻƴƛȍǎȊŜƧ ǘŀōŜƭƛΦ 

Tabela 27Φ ½ŜǎǘŀǿƛŜƴƛŜ ǳȍȅǘŜŎȊƴƻǏŎƛ ǎǘŀƴƽǿ ȊŘǊƻǿƛŀ ǿ analizie scenariuszy. 

{ǘŀƴ 95{{ 
!² м 

όhǊƳŜ нллтύ 

!² н 

όIŀǿǘƻƴ нлмс όǎǘŀƴȅ сπуύ Ҍ 
hǊƳŜ нллт όǎǘŀƴȅ лπр ƛ фύύ 

!² о 

ό{ŜƭƳŀƧ нлмтύ 

л лΣунр лΣунр лΣфнт 

м лΣтрп лΣтрп лΣуул 

н лΣссл лΣссл лΣумф 

о лΣрнф лΣрнф лΣтоу 

п лΣрср лΣрср лΣтру 

р лΣпто лΣпто лΣстл 

с лΣпмо лΣпум лΣсст 

т лΣнрн лΣофт лΣсмс 

у πлΣлфп лΣлнм лΣонт 

ф πлΣнпл πлΣнпл лΣлол 

² ƪŀȍŘȅƳ ǿŀǊƛŀƴŎƛŜ ŀƴŀƭƛȊȅ ǇǊȊȅƧťǘƻΣ ȍŜ ǳȍȅǘŜŎȊƴƻǏŏ ǿ ǎǘŀƴƛŜ α½Ǝƻƴέ ǿȅƴƻǎƛ лΦ 
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Mayzentϯ (siponimod) 

ǿ ƭŜŎȊŜƴƛǳ ǿǘƽǊƴƛŜ ǇƻǎǘťǇǳƧŊŎŜƧ ǇƻǎǘŀŎƛ ǎǘǿŀǊŘƴƛŜƴƛŀ ǊƻȊǎƛŀƴŜƎƻ 
Ȋ ŀƪǘȅǿƴƻǏŎƛŊ ŎƘƻǊƻōȅ 

¦ȍȅǘŜŎȊƴƻǏŎƛ ǎǘŀƴƽǿ ȊŘǊƻǿƛŀ ƴŀƭƛŎȊŀƴƻ ǿ ƪŀȍŘȅƳ Ŏȅƪƭǳ ȊƎƻŘƴƛŜ Ȋ ǊƻȊƪƱŀŘŜƳ ƳƻŘŜƭƻǿŀƴŜƧ ƪƻƘƻǊǘȅ ǿ 

ǇƻǎȊŎȊŜƎƽƭƴȅŎƘ ǎǘŀƴŀŎƘ 95{{Φ tƻƴŀŘǘƻ ǿ ƳƻŘŜƭǳ ǳǿȊƎƭťŘƴƛŀƴƻ ƻŘŘȊƛŜƭƴƛŜ ǊŜŘǳƪŎƧť όǳǘǊŀǘťύ ǳȍȅǘŜŎȊπ

ƴƻǏŎƛ ǿ ǿȅƴƛƪǳ ǿȅǎǘŊǇƛŜƴƛŀ ȊŘŀǊȊŜƵ ƪƭƛƴƛŎȊƴȅŎƘ ƴƛŜȊŀƭŜȍƴȅŎƘ ƻŘ ǎǘƻǇƴƛŀ ƴƛŜǇŜƱƴƻǎǇǊŀǿƴƻǏŎƛΥ ǊȊǳǘƽǿ 

ŎƘƻǊƻōȅ ƻǊŀȊ ȊŘŀǊȊŜƵ ƴƛŜǇƻȍŊŘŀƴȅŎƘ ǘƻǿŀǊȊȅǎȊŊŎȅŎƘ ƭŜŎȊŜƴƛǳ DMTΦ ¦ȍȅǘŜŎȊƴƻǏŎƛ ǘŜ ƻƳƽǿƛƻƴƻ ǿ ƪƻπ

ƭŜƧƴȅŎƘ ǇƻŘǊƻȊŘȊƛŀƱŀŎƘ ŀƴŀƭƛȊȅΦ 

4.9.4 Utrata ǳȍȅǘŜŎȊƴƻǏŎƛ ȊǿƛŊȊŀƴa Ȋ ǿȅǎǘŊǇƛŜƴƛŜƳ rzutu choroby 

WȅǎǘŊǇƛŜƴƛŜ ǊȊǳǘǳ ŎƘƻǊƻōȅ w przebiegu stwardnienia rozsianego ǿƛŊȍŜ ǎƛť Ȋ ŎƘǿƛƭƻǿȅƳ ǇƻƎƻǊǎȊŜƴƛŜƳ 

ƧŀƪƻǏŎƛ ȍȅŎƛŀ pacjentaΦ ² ŎŜƭǳ ǳǿȊƎƭťŘƴƛŜƴƛŀ ǿǇƱȅǿǳ ǘŜƎƻ ȊƧŀǿƛǎƪŀ ƴŀ HRQoL, w modelu naliczano re-

dukcjť ǳȍȅǘŜŎȊƴƻǏŎƛ ǇŀŎƧŜƴǘŀ w okresie trwania rzutu. 

W oparciu o wykonany ǇǊȊŜƎƭŊŘ ǎȅǎǘŜƳŀǘȅŎȊƴy oraz wyniki badania EXPANDΣ ǿ ƳƻŘŜƭǳ ǊƻȊǿŀȍŀƴƻ ǘǊȊȅ 

ǇƻǘŜƴŎƧŀƭƴŜ ȋǊƽŘƱŀ ƻǎȊŀŎƻǿŀƵ ǳǘǊŀǘȅ ǳȍȅǘŜŎȊƴƻǏŎƛ Ȋ ǇƻǿƻŘǳ ǊȊǳǘǳ ŎƘƻǊƻōȅ όbadanie EXPAND, Orme 

2007 i Ruutiainen 2016). W analizie podstawowej wykorzystano oszacowanie pƻŎƘƻŘȊŊŎŜ Ȋ ōŀŘŀƴƛŀ 

EXPANDΣ ƎŘȅȍ Ƨŀƪƻ ƧŜŘȅƴŜ ƻōŜƧƳƻǿŀƱƻ ǇƻǇǳƭŀŎƧť Ȋ ǿǘƽǊƴƛŜ ǇƻǎǘťǇǳƧŊŎŊ ǇƻǎǘŀŎƛŊ ŎƘƻǊƻōȅ όǇƻȊƻǎǘŀƱŜ 

ȋǊƽŘƱŀ ŘƻǘȅŎȊȅƱȅ ǇƻǇǳƭŀŎƧƛ Ȋ wwa{ύΦ |ǊŜŘƴƛŊ ǳǘǊŀǘť ǳȍȅǘŜŎȊƴƻǏŎƛ 9v-5D w badaniu EXPAND wyznaczano 

ƳŜǘƻŘŊ ƭƛƴƛƻǿŜƧ ǊŜƎǊŜǎƧƛ Řƭŀ ǇƻǿǘƽǊȊƻƴȅŎƘ ǇƻƳƛŀǊƽǿΣ Ȋ ǳǿȊƎƭťŘƴƛŜƴƛŜƳ ǿǎȊȅǎǘƪƛŎƘ ƛǎǘƻǘƴȅŎƘ ŎȊȅƴƴƛπ

ƪƽǿ ȊŀƪƱƽŎŀƧŊŎȅŎƘ ƪǘƽǊŜ ǿǇƱȅǿŀƧŊ ƴŀ ƧŀƪƻǏŏ ȍȅŎƛŀ ŎƘƻǊȅŎƘ Ȋ {ta{ όǿƛŜƪΣ ǇƱŜŏΣ 95{{Σ ƭƛŎȊōŀ ƭŀǘ ƻŘ Řƛŀπ

ƎƴƻȊȅ a{Σ ƻōŜŎƴƻǏŏ ǊȊǳǘƽǿΣ ǿȅƧǏŎƛƻǿȅ ƛƴŘŜƪǎ 9v-55ύΦ ½Ŝ ǿȊƎƭťŘǳ ƴŀ ƴƛǎƪŊ ƭƛŎȊōť ǊȊǳǘƽǿ ǿ ōŀŘŀƴƛǳ 

EXPANDΣ ǿ ŀƴŀƭƛȊƛŜ ǊŜƎǊŜǎƧƛ ƴƛŜ ǊƽȍƴƛŎƻǿŀƴƻ ǊȊǳǘƽǿ ǿȅƳŀƎŀƧŊŎȅŎƘ ƛ ƴƛŜǿȅƳŀƎŀƧŊcych hospitalizacji, 

ƧŜŘƴŀƪ ǿ ƳƻŘŜƭǳ ǳǿȊƎƭťŘƴƛƻƴƻ ǊƽȍƴŜ ŎȊŀǎȅ ǘǊǿŀƴƛŀ ƻōǳ ǊƻŘȊŀƧƽǿ ǊȊǳǘƽǿ ȊƎƻŘƴƛŜ Ȋ ǿȅƴƛƪŀƳƛ ōŀŘŀƴƛŀ 

EXPAND. Dane dƻǘȅŎȊŊŎŜ ǊŜŘǳƪŎƧƛ ǳȍȅǘŜŎȊƴƻǏŎƛ ƻǊŀȊ ǏǊŜŘƴƛŜƎƻ ŎȊŀǎǳ ǘǊǿŀƴƛŀ ǊȊǳǘǳ, ǇǊȊȅƧťǘŜ w analizie 

podstawowej, przedstawia Tabela 28. 

Tabela 28. Redukcja ǳȍȅǘŜŎȊƴƻǏŎƛ ƛ v![¸ ȊǿƛŊȊŀƴŀ Ȋ ǊȊǳǘŜƳ ŎƘƻǊƻōȅ (analiza podstawowa). 

¾ǊƽŘƱƻ ½ŘŀǊȊŜƴƛŜ /Ȋŀǎ ǘǊǿŀƴƛŀ όŘƴƛύ ¦ǘǊŀǘŀ ǳȍȅǘŜŎȊƴƻǏŎƛ ¦ǘǊŀǘŀ v![¸ κ ŜǇƛȊƻŘ ϝ 

.ŀŘŀƴƛŜ 9·t!b5 

wȊǳǘ ŎƘƻǊƻōȅ ǿȅƳŀƎŀƧŊŎȅ 
ƘƻǎǇƛǘŀƭƛȊŀŎƧƛ 

ΩΩΩΩΣΩΩ 

πΩΩΣΩΩΩΩΩΩ 

πΩΩΣΩΩΩΩΩΩ 

wȊǳǘ ŎƘƻǊƻōȅ ƴƛŜǿȅƳŀƎŀπ
ƧŊŎȅ ƘƻǎǇƛǘŀƭƛȊŀŎƧƛ 

ΩΩΩΩΣΩΩ πΩΩΣΩΩΩΩΩΩ 

ϝ ƻōƭƛŎȊŀƴŜ ƧŀƪƻΥ ǳǘǊŀǘŀ ǳȍȅǘŜŎȊƴƻǏŎƛ Ҏ czas trwania epizodu (dni) / 365,25 dni. 

Badania Orme 2007 i Ruutiainen 2016 ǳǿȊƎƭťŘƴƛƻƴƻ ǿ ŀƴŀƭƛȊƛŜ ǎŎŜƴŀǊƛǳǎȊȅ όȊƻōΦ Tabela 29). W publika-

ŎƧŀŎƘ Řƻ ǿǿΦ ōŀŘŀƵ ƴƛŜ ǇǊȊŜŘǎǘŀǿƛƻƴƻ ƻǎȊŀŎƻǿŀƵ ȊŜ ǿȊƎƭťŘǳ ƴŀ ǎǘŀǘǳǎ ƘƻǎǇƛǘŀƭƛȊŀŎƧƛΣ ǿ ȊǿƛŊȊƪǳ Ȋ ŎȊȅƳ 

ǳȍȅǘŜŎȊƴƻǏŏ Řƭŀ ǊȊǳǘƽǿ ǿȅƳŀƎŀƧŊŎȅŎƘ ƛ ƴƛŜǿȅƳŀƎŀƧŊŎȅŎƘ ƘƻǎǇƛǘŀƭƛȊŀŎƧƛ ǇǊȊȅƧťǘƻ ƴŀ ǘȅƳ ǎŀƳȅƳ ǇƻȊƛƻπ

mie. Czas trwania rzutu w wariantach AW (46 dni) ǇǊȊȅƧťǘƻ Ȋ ǿŎȊŜǏƴƛŜƧǎȊȅŎƘ ŀƴŀƭƛȊ ƻŎŜƴƛŀƴȅŎƘ ǇǊȊŜȊ 
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Mayzentϯ (siponimod) 

ǿ ƭŜŎȊŜƴƛǳ ǿǘƽǊƴƛŜ ǇƻǎǘťǇǳƧŊŎŜƧ ǇƻǎǘŀŎƛ ǎǘǿŀǊŘƴƛŜƴƛŀ ǊƻȊǎƛŀƴŜƎƻ 
Ȋ ŀƪǘȅǿƴƻǏŎƛŊ ŎƘƻǊƻōȅ 

bL/9 όƳƻŘŜƭ {ŎƘ!ww Řƭŀ ƛƴǘŜǊŦŜǊƻƴƽǿ ōŜǘŀ ƛ ƻŎǘŀƴǳ ƎƭŀǘƛǊŀƳŜǊǳ ƻǊŀz wniosek dla okrelizumabu w 

RRMS). 

Tabela 29Φ wŜŘǳƪŎƧŀ ǳȍȅǘŜŎȊƴƻǏŎƛ ƛ v![¸ ȊǿƛŊȊŀƴŀ Ȋ ǊȊǳǘŜƳ ŎƘƻǊƻōȅ όŀƴŀƭƛȊŀ ǿǊŀȍƭƛǿƻǏŎƛύΦ 

¾ǊƽŘƱƻ ½ŘŀǊȊŜƴƛŜ /Ȋŀǎ ǘǊǿŀƴƛŀ όŘƴƛύ ¦ǘǊŀǘŀ ǳȍȅǘŜŎȊƴƻǏŎƛ ¦ǘǊŀǘŀ v![¸ κ ŜǇƛȊƻŘ ϝ 

hǊƳŜ нлмт 

wȊǳǘ ŎƘƻǊƻōȅ ǿȅƳŀƎŀƧŊŎȅ 
ƘƻǎǇƛǘŀƭƛȊŀŎƧƛ 

пс 

πлΣлтм 

πлΣллф 

wȊǳǘ ŎƘƻǊƻōȅ ƴƛŜǿȅƳŀƎŀπ
ƧŊŎȅ ƘƻǎǇƛǘŀƭƛȊŀŎƧƛ 

пс πлΣллф 

wǳǳǘƛŀƛƴŜƴ нлмс 

wȊǳǘ ŎƘƻǊƻōȅ ǿȅƳŀƎŀƧŊŎȅ 
ƘƻǎǇƛǘŀƭƛȊŀŎƧƛ 

пс 

πлΣлсс 

πлΣллу 

wȊǳǘ ŎƘƻǊƻōȅ ƴƛŜǿȅƳŀƎŀπ
ƧŊŎȅ ƘƻǎǇƛǘŀƭƛȊŀŎƧƛ 

пс πлΣллу 

* obliczane jako: ǳǘǊŀǘŀ ǳȍȅǘŜŎȊƴƻǏŎƛ Ҏ czas trwania epizodu (dni) / 365,25 dni. 

¦ǘǊŀǘť v![¸ ǇǊȊȅǇŀŘŀƧŊŎŊ ƴŀ ƪŀȍŘȅ ŜǇƛȊƻŘ ǊȊǳǘǳ ŎƘƻǊƻōȅ ƻōƭƛŎȊŀƴƻ jako iloczyn utraty ǳȍȅǘŜŎȊƴƻǏŎƛ i 

czasu trwania epizodu (w skali rocznej). 

4.9.5 Utrata ǳȍȅǘŜŎȊƴƻǏŎƛ ȊǿƛŊȊŀƴa Ȋ ǿȅǎǘŊǇƛŜƴƛŜƳ ȊŘŀǊȊŜƵ ƴƛŜǇƻȍŊŘŀπ

nych 

² ōŀŘŀƴƛŀŎƘ ǿƱŊŎȊƻƴȅŎƘ Řƻ ǇǊȊŜƎƭŊŘǳ ǎȅǎǘŜƳŀǘȅŎȊƴŜƎƻ ǳȍȅǘŜŎȊƴƻǏŎƛ ǎǘŀƴƽǿ ȊŘǊƻǿƛŀ ƴƛŜ ƻŘƴŀƭŜȊƛƻƴƻ 

ŘŀƴȅŎƘ ŘƻǘȅŎȊŊŎȅŎƘ ǳȍȅǘŜŎȊƴƻǏŎƛ Řƭŀ ȊŘŀǊȊŜƵ ƴƛŜǇƻȍŊŘŀƴȅŎƘ ǿ ǇǊȊŜōƛŜƎǳ ƭŜŎȊŜƴƛŀ ǎǘǿŀǊŘƴƛŜƴƛŀ ǊƻȊǎƛŀπ

neƎƻΦ bŀ ǇƻǘǊȊŜōȅ ƳƻŘŜƭǳ ƎƭƻōŀƭƴŜƎƻ ǇǊȊŜǇǊƻǿŀŘȊƻƴƻ ŘƻŘŀǘƪƻǿŜ ǇǊȊŜǎȊǳƪŀƴƛŜ ƭƛǘŜǊŀǘǳǊȅΣ ƻōŜƧƳǳƧŊŎŜ 

m.in. analizy oceniane przez NICE dla innych DMTΣ ƴŀ ǇƻŘǎǘŀǿƛŜ ƪǘƽǊŜƎƻ Řƻƪƻƴŀƴƻ ƻǎȊŀŎƻǿŀƵ ǳȍȅǘŜŎȊπ

ƴƻǏŎƛ ȊǿƛŊȊŀƴȅŎƘ Ȋ !9 ƻǊŀȊ ŎȊŀǎǳ ǘǊǿŀƴƛŀ ȊŘŀǊȊŜƵΣ ǿ ƪǘƽǊȅƳ ƴŀƭƛŎȊŀƴƻ ǳǘǊŀǘť v![¸. Czas trwania epizodu 

!9ǎ ƻǊŀȊ ǳǘǊŀǘť ǳȍȅǘŜŎȊƴƻǏŎƛ ōȅƱȅ ŘƻǎǘťǇƴŜ ǿ ǇƻŘȊƛŀƭŜ ƴŀ ǎǘƻǇƛŜƵ ƴŀǎƛƭŜƴƛŀ ȊŘŀǊȊŜƴƛŀ όƱŀƎƻŘƴŜκǳƳƛŀǊπ

kowane i ŎƛťȍƪƛŜύΦ ² ŎŜƭǳ ƻōƭƛŎȊŜƴƛŀ ǿŀȍƻƴŜƧ ǳǘǊŀǘȅ ǳȍȅǘŜŎȊƴƻǏŎƛ ǇǊȊȅƧťǘƻ ƴŀ ǇƻŘǎǘŀǿƛŜ ŘŀƴȅŎƘ Ȋ ōŀŘŀƵ 

OPERAΣ ȍŜ Řƭŀ ƪŀȍŘŜƎƻ ǊƻŘȊŀƧǳ !9ǎΣ фоΣм҈ ȊŘŀǊȊŜƵ Ƴŀ ƴŀǎƛƭŜƴƛŜ ƱŀƎƻŘƴŜκǳƳƛŀǊƪƻǿŀƴŜΣ ŀ сΣф҈ - ŎƛťȍƪƛŜ 

(TA533). 

tƻŘǎǳƳƻǿŀƴƛŜ ǇǊȊȅƧťǘȅŎƘ 4ǿŀǊǘƻǏŎƛ ǿǊŀȊ ȊŜ ǿǎƪŀȊŀƴƛŜƳ ȋǊƽŘŜƱ ŘŀƴȅŎƘΣ ǇǊȊŜŘǎǘŀǿƛŀ Tabela 30. 

Tabela 30Φ hǎȊŀŎƻǿŀƴƛŜ ƻōƴƛȍŜƴƛŀ ǳȍȅǘŜŎȊƴƻǏŎƛ ǿȅƴƛƪŀƧŊŎŜƎƻ Ȋ ǿȅǎǘŊǇƛŜƴƛŀ ȊŘŀǊȊŜƵ ƴƛŜǇƻȍŊŘŀƴȅŎƘΦ 

½ŘŀǊȊŜƴƛŜ ƴƛŜǇƻȍŊŘŀƴŜ 

9ǇƛȊƻŘȅ ƱŀƎƻŘƴŜκǳƳƛŀǊπ
ƪƻǿŀƴŜ 

9ǇƛȊƻŘȅ ŎƛťȍƪƛŜ ²ŀȍƻƴŀ 
ǳǘǊŀǘŀ ǳȍȅπ
ǘŜŎȊƴƻǏŎƛ 

¾ǊƽŘƱƻ 
¦ǘǊŀǘŀ ǳȍȅπ
ǘŜŎȊƴƻǏŎƛ 

/Ȋŀǎ ǘǊǿŀƴƛŀ 
ώŘƴƛϐ 

¦ǘǊŀǘŀ ǳȍȅπ
ǘŜŎȊƴƻǏŎƛ 

/Ȋŀǎ ǘǊǿŀƴƛŀ 
ώŘƴƛϐ 

.ƽƭŜ ƎƱƻǿȅ лΣмпл млΣр лΣпфо нпΣр лΣллсл ¢!роо 
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Mayzentϯ (siponimod) 

ǿ ƭŜŎȊŜƴƛǳ ǿǘƽǊƴƛŜ ǇƻǎǘťǇǳƧŊŎŜƧ ǇƻǎǘŀŎƛ ǎǘǿŀǊŘƴƛŜƴƛŀ ǊƻȊǎƛŀƴŜƎƻ 
Ȋ ŀƪǘȅǿƴƻǏŎƛŊ ŎƘƻǊƻōȅ 

½ŘŀǊȊŜƴƛŜ ƴƛŜǇƻȍŊŘŀƴŜ 

9ǇƛȊƻŘȅ ƱŀƎƻŘƴŜκǳƳƛŀǊπ
ƪƻǿŀƴŜ 

9ǇƛȊƻŘȅ ŎƛťȍƪƛŜ ²ŀȍƻƴŀ 
ǳǘǊŀǘŀ ǳȍȅπ
ǘŜŎȊƴƻǏŎƛ 

¾ǊƽŘƱƻ 
¦ǘǊŀǘŀ ǳȍȅπ
ǘŜŎȊƴƻǏŎƛ 

/Ȋŀǎ ǘǊǿŀƴƛŀ 
ώŘƴƛϐ 

¦ǘǊŀǘŀ ǳȍȅπ
ǘŜŎȊƴƻǏŎƛ 

/Ȋŀǎ ǘǊǿŀƴƛŀ 
ώŘƴƛϐ 

½ŀǇŀƭŜƴƛŜ ƧŀƳȅ ƴƻǎƻǿƻπƎŀǊŘƱƻǿŜƧ лΣллл тΣл лΣллл мпΣл лΣлллл ¢!роо 

½ŀƪŀȍŜƴƛŜ ǳƪƱŀŘǳ ƳƻŎȊƻǿŜƎƻ лΣмлл рΣл лΣмлл рΣл лΣллмп ¢!роо 

¦ǇŀŘƪƛ лΣллл тΣл лΣллл мпΣл лΣлллл ¢!ппм 

bŀŘŎƛǏƴƛŜƴƛŜ ǘťǘƴƛŎȊŜ лΣллл мΣл лΣллл мΣл лΣлллл ½ŀƱƻȍŜƴƛŜ 

½ƳťŎȊŜƴƛŜ лΣллл мунΣр лΣллл мунΣр лΣлллл ¢!роо 

LƴŦŜƪŎƧŜ ƎƽǊƴȅŎƘ ŘǊƽƎ ƻŘŘŜŎƘƻǿȅŎƘ лΣнлл тΣл лΣнлл мпΣл лΣллпм ¢!роо 

½ŀǿǊƻǘȅ ƎƱƻǿȅ лΣллл тΣл лΣллл мпΣл лΣлллл ¢!ппм 

bǳŘƴƻǏŎƛ лΣллл млΣр лΣллл нпΣр лΣлллл ¢!онл 

DǊȅǇŀ лΣсол уΣу лΣстл уΣу лΣлмрн ¢!онл 

.ƛŜƎǳƴƪŀ лΣллл млΣр лΣллл нпΣр лΣлллл ¢!онл 

.ƽƭŜ ǇƭŜŎƽǿ лΣнрл млΣр лΣрлл нпΣр лΣллфл ¢!роо 

tƻŘǿȅȍǎȊƻƴŀ ŀƪǘȅǿƴƻǏŏ !ƭ!¢ лΣллл нуΣл лΣллл нуΣл лΣлллл ¢!ппм 

.ƽƭŜ ƪƻƵŎȊȅƴ лΣнрл тΣл лΣнрл нуΣл лΣллру ¢!ппм 

.ƽƭŜ ǎǘŀǿƽǿ лΣнрл млΣр лΣнрл нпΣр лΣллту ¢!роо 

5ŜǇǊŜǎƧŀ лΣмср трΣл лΣрсл осрΣл лΣлтлн ¢!роо 

_ŊŎȊƴŊ ǳǘǊŀǘť v![¸ Ȋ ǇƻǿƻŘǳ ȊŘŀǊȊŜƵ ƴƛŜǇƻȍŊŘŀƴȅŎƘ ǿ ǊŀƳƛŜƴƛǳ ǎƛǇƻƴƛƳƻŘǳ ƻǎȊŀŎƻǿŀƴƻ ƴŀ лΣллно ǿ 

ǇǊȊŜƭƛŎȊŜƴƛǳ ƴŀ Ǌƻƪ ŀƪǘȅǿƴŜƎƻ ƭŜŎȊŜƴƛŀΦ ²ŀǊǘƻǏŏ ǘť ƻōƭƛŎȊƻƴƻ Ƨŀƪƻ ǎǳƳť ƛƭƻŎȊȅƴƽǿ ǊƻŎȊƴŜƧ ŎȊťǎǘƻǏŎƛ 

ǿȅǎǘťǇƻǿŀƴƛŀ όȊƻōΦ Tabela 19ύ ƻǊŀȊ ǿŀȍƻƴŜƧ ǳǘǊŀǘȅ ǳȍȅǘŜŎȊƴƻǏŎƛ Řƭŀ ǇƻǎȊŎȊŜƎƽƭƴȅŎƘ !9ǎ όȊƻōΦ Tabela 

30). W ramieniu BSC konserwatywnie nie uwzƎƭťŘƴƛƻƴƻ ǳǘǊŀǘȅ ǳȍȅǘŜŎȊƴƻǏŎƛ Ȋ ǇƻǿƻŘǳ !9ǎΦ 

4.9.6 ¦ǘǊŀǘŀ ǳȍȅǘŜŎȊƴƻǏŎƛ ƻǇƛŜƪǳƴƽǿ όǇŜǊǎǇŜƪǘȅǿŀ ǎǇƻƱŜŎȊƴŀ) 

{ǘǿŀǊŘƴƛŜƴƛŜ ǊƻȊǎƛŀƴŜ ǎǘŀƴƻǿƛ ƛǎǘƻǘƴŜ ƻōŎƛŊȍŜƴƛŜ ȊŀǊƽǿƴƻ Řƭŀ ǇŀŎƧŜƴǘƽǿ Ƨŀƪ ƛ ƛŎƘ ƻǇƛŜƪǳƴƽǿ όRuutia-

inen 2016). Utratť ǳȍȅǘŜŎȊƴƻǏŎƛ ƻǇƛŜƪǳƴƽǿ ƻǎƽō ŎƘƻǊȅŎƘ ǳǿȊƎƭťŘƴƛƻƴƻ ǿ analizie podstawowej z per-

ǎǇŜƪǘȅǿȅ ǎǇƻƱŜŎȊƴŜƧΦ ² ŀƴŀƭƛȊƛŜ Ȋ ǇŜǊǎǇŜƪǘȅǿȅ ǇƱŀǘƴƛƪŀ ǇǳōƭƛŎȊƴŜƎƻ ƻǊŀȊ ǿǎǇƽƭƴŜƧ ǇŜǊǎǇŜƪǘȅǿȅ ǇƱŀǘƴƛƪŀ 

ƛ ǏǿƛŀŘŎȊŜƴƛƻōƛƻǊŎƽǿ ǇƻƳƛƴƛťǘƻ ǳȍȅǘŜŎȊƴƻǏŎƛ ƻǇƛŜƪǳƴƽǿΣ ƎŘȅȍ ǇƻŘŜƧǏŎƛŜ ǘƻ ǿȅŘŀƧŜ ǎƛť ǿȅƪǊŀŎȊŀŏ ǇƻȊŀ 

wymienione perspektywy. 

bƛŜ ȊƛŘŜƴǘȅŦƛƪƻǿŀƴƻ ǇǳōƭƛƪŀŎƧƛ ǇǊȊŜŘǎǘŀǿƛŀƧŊŎȅŎƘ ƻǎȊŀŎƻǿŀƴƛŀ ǳǘǊŀǘȅ ǳȍȅǘŜŎȊƴƻǏŎƛ ƻǇƛŜƪǳƴƽǿ ŎƘƻǊȅŎƘ 

ƴŀ {ta{Σ ǿ ȊǿƛŊȊƪǳ Ȋ ǇƻǿȅȍǎȊȅƳ ǿȅƪƻǊȊȅǎǘŀƴƻ ȋǊƽŘƱŀ ƻŘƴƻǎȊŊŎŜ ǎƛť Řƻ ǇƻǇǳƭŀŎƧƛ Ȋ ǊȊǳǘƻǿƻ-ǊŜƳƛǎȅƧƴŊ 

ǇƻǎǘŀŎƛŊ ŎƘƻǊƻōȅ όwwa{ύΦ ½Ŝ ǿȊƎƭťŘǳ ƴŀ ǇƻǎǘťǇǳƧŊŎȅ ŎƘŀǊŀƪǘŜǊ {ta{ Ƴƻȍƴŀ ƻŎȊŜƪƛǿŀŏΣ ȍŜ ǳȍȅǘŜŎȊƴƻǏŏ 
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Mayzentϯ (siponimod) 

ǿ ƭŜŎȊŜƴƛǳ ǿǘƽǊƴƛŜ ǇƻǎǘťǇǳƧŊŎŜƧ ǇƻǎǘŀŎƛ ǎǘǿŀǊŘƴƛŜƴƛŀ ǊƻȊǎƛŀƴŜƎƻ 
Ȋ ŀƪǘȅǿƴƻǏŎƛŊ ŎƘƻǊƻōȅ 

ƻǇƛŜƪǳƴƽǿ ǇŀŎƧŜƴǘƽǿ Ȋ ǿǘƽǊƴƛŜ ǇƻǎǘťǇǳƧŊŎŊ ǇƻǎǘŀŎƛŊ ōťŘȊƛŜ ƴƛȍǎȊŀ ƴƛȍ ǿ ǇǊȊȅǇŀŘƪǳ wwa{Σ ǿ ȊǿƛŊȊƪǳ Ȋ 

ǘȅƳ ǇǊȊȅƧťǘŜ ǇƻŘŜƧǏŎƛŜ Ƴƻȍƴŀ ǳȊƴŀŏ Ȋŀ ƪƻƴǎŜǊǿŀǘȅǿƴŜΦ 

Wŀƪƻ ǇƻǘŜƴŎƧŀƭƴŜ ȋǊƽŘƱŀ ŘŀƴȅŎƘ ǊƻȊǿŀȍŀƴƻ ŀƴŀƭƛȊť ǿƴƛƻǎƪƻŘŀǿŎȅ Řƭŀ ƴŀǘŀƭƛȊǳƳŀōǳ ƻŎŜƴƛŀƴŊ ǇǊȊŜȊ bL/9 

(TA127) oraz badanie Acaster 2013Φ ²Ŝ ǿƴƛƻǎƪǳ Řƭŀ ƴŀǘŀƭƛȊǳƳŀōǳΣ ǳǘǊŀǘť ǳȍȅǘŜŎȊƴƻǏŎƛ ƻǇƛŜƪǳƴƽǿ Ŝǎπ

tymowano w oparciu o ǎǇŀŘƪƛ ǳȍȅǘŜŎȊƴƻǏŎƛ ƻǇƛŜƪǳƴƽǿ ƻǎƽō Ȋ ŎƘƻǊƻōŊ !ƭȊƘŜƛƳŜǊŀ όTA111) dostoso-

wanŜ Řƻ ŎȊŀǎǳ ǎǇťŘȊƻƴŜƎƻ ǇǊȊŜȊ ƻǇƛŜƪǳƴƽǿ ǿ ǇƻǎȊŎȊŜƎƽƭƴȅŎƘ ǎǘŀƴŀŎƘ 95{{ ȊŀŎȊŜǊǇƴƛťǘŜƎƻ Ȋ ŀƴƪƛŜǘȅ 

ŘƻǘȅŎȊŊŎŜƧ ǎǘǿŀǊŘƴƛŜƴƛŀ ǊƻȊǎƛŀƴŜƎƻ ǿ ²ƛŜƭƪƛŜƧ .ǊȅǘŀƴƛƛΦ ² ƻōǎŜǊǿŀŎȅƧƴȅƳ badaniu przekrojowym Aca-

ster 2013 pƻǊƽǿƴȅǿŀƴƻ ǳȍȅǘŜŎȊƴƻǏŎƛ нлл ƻǇƛŜƪǳƴƽǿ ƻǎƽō ŎƘƻǊȅŎƘ ƴŀ ǎǘǿŀǊŘƴƛŜƴƛŜ ǊƻȊǎƛŀƴŜ Ȋ нлл-

ƻǎƻōƻǿŊ ƎǊǳǇŊ ƪƻƴǘǊƻƭƴŊΦ W badaniu raportowano ŘŀƴŜ Ȋ ǇƻŘȊƛŀƱŜƳ ƴŀ ǎǘŀƴȅ t55{ όŀƴƎΦ The Patient 

Determined Disease StepsύΦ aƛŜǊȊƻƴŀ ǿƛŜƭƪƻǏŏ ƧŜǎǘ ǊƽȍƴƛŎŊ ǇƻƳƛťŘȊȅ ǏǊŜŘƴƛŊ ǳȍȅǘŜŎȊƴƻǏŎƛŊ ƻǇƛŜƪǳƴŀ ŀ 

ǳȍȅǘŜŎȊƴƻǏŎƛŊ osoby z grupy kontrolnej. ½Ŝ ǿȊƎƭťŘǳ ƴŀ ǿȅǎƻƪŊ ȊōƛŜȍƴƻǏŏ ŘŜŦƛƴƛŎƧƛ ƻōǳ ǎƪŀƭi ȊŀƱƻȍƻƴƻΣ ȍŜ 

ǎǘŀƴȅ t55{ Ȋ ŘƻōǊȅƳ ǇǊȊȅōƭƛȍŜƴƛŜƳ ƻŘǇƻǿƛŀŘŀƧŊ ŀƴŀƭƻƎƛŎȊƴȅƳ ǎǘŀƴƻƳ 95{{Φ 

² ŀƴŀƭƛȊƛŜ ǇƻŘǎǘŀǿƻǿŜƧ ǇǊȊȅƧťǘƻ ǳȍȅǘŜŎȊƴƻǏŎƛ ƻǇƛŜƪǳƴƽǿ z analizy TA127Σ ƎŘȅȍ ȋǊƽŘƱƻ ǘƻ ōȅƱƻ Ǉƻπ

ǿǎȊŜŎƘƴƛŜ ǳȍȅǿŀƴŜ ƛ ŀƪŎŜǇǘƻǿŀƴŜ ǇǊȊŜȊ bL/9 ǿŜ ǿŎȊŜǏƴƛŜƧǎȊȅŎƘ ǿƴƛƻǎƪŀŎƘ Řƭŀ 5a¢ ǿ ǎǘǿŀǊŘƴƛŜƴƛǳ 

rozsianym. Badanie Acaster 2013 testowano w ramach analizy scenariuszy (Tabela 31). 

Tabela 31. ¦ǘǊŀǘŀ ǳȍȅǘŜŎȊƴƻǏŎƛ ƻǇƛŜƪǳƴƽǿ ȊŜ ǿȊƎƭťŘǳ ƴŀ ǎǘŀƴ EDDS. 

{ǘŀƴ 955{ !ƴŀƭƛȊŀ ǇƻŘǎǘŀǿƻǿŀ ό¢!мнтύ !ƴŀƭƛȊŀ ǿǊŀȍƭƛǿƻǏŎƛ ό!ŎŀǎǘŜǊ нлмоύ 

л πлΣллл πлΣллн 

м πлΣллм πлΣлпр 

н πлΣлло πлΣмсл 

о πлΣллф πлΣмто 

п πлΣллф πлΣлол 

р πлΣлнл πлΣлфр 

с πлΣлнт πлΣлфр 

т πлΣлро πлΣллн 

у πлΣмлт πлΣлпр 

ф πлΣмпл πлΣмсл 

W analizie ǿǊŀȍƭƛǿƻǏŎƛ Ȋ ǇŜǊǎǇŜƪǘȅǿȅ ǎǇƻƱŜŎȊƴŜƧ ǘŜǎǘƻǿŀƴƻ ǇƻƴŀŘǘƻ ƪƻƴǎŜǊǿŀǘȅǿƴȅ ǿŀǊƛŀƴǘ ōŜȊ 

ǳǿȊƎƭťŘƴƛŜƴƛŀ ǳǘǊŀǘȅ ǳȍȅǘŜŎȊƴƻǏŎƛ ƻǇƛŜƪǳƴƽǿΦ 
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Mayzentϯ (siponimod) 

ǿ ƭŜŎȊŜƴƛǳ ǿǘƽǊƴƛŜ ǇƻǎǘťǇǳƧŊŎŜƧ ǇƻǎǘŀŎƛ ǎǘǿŀǊŘƴƛŜƴƛŀ ǊƻȊǎƛŀƴŜƎƻ 
Ȋ ŀƪǘȅǿƴƻǏŎƛŊ ŎƘƻǊƻōȅ 

4.10 YƻǎȊǘȅ ƛ ȊǳȍȅǘŜ Ȋŀǎƻōȅ 

W modelu ekonomicznym uǿȊƎƭťŘƴƛƻƴƻ ƴŀǎǘťǇǳƧŊŎŜ ƪŀǘŜƎƻǊƛŜ ƪƻǎȊǘƽǿΥ  

¶ koszty siponimodu; 

¶ koszty podania siponimodu; 

¶ koszty monitorowania i diagnostyki w trakcie leczenia siponimodem; 

¶ ƪƻǎȊǘȅ ƭŜŎȊŜƴƛŀ ȊŘŀǊȊŜƵ ƴƛŜǇƻȍŊŘŀƴȅŎƘΤ 

¶ ƪƻǎȊǘȅ ƭŜŎȊŜƴƛŀ ǊȊǳǘƽǿ ŎƘƻǊƻōȅΤ 

¶ ƪƻǎȊǘȅ ǎǘŀƴƽǿ ȊŘǊƻǿƛŀ όȊŀƭŜȍƴŜ ƻŘ ǎǘƻǇƴƛŀ ƴƛŜǎǇǊŀǿƴƻǏŎƛ ǿŜŘƱǳƎ 95{{ύ ς ōŜȊǇƻǏǊŜŘƴƛŜ ƪƻǎȊǘȅ 

ƳŜŘȅŎȊƴŜ όȊ ǇŜǊǎǇŜƪǘȅǿȅ ǇƱŀǘƴƛƪŀ ǇǳōƭƛŎȊƴŜƎƻ κ ǇŀŎƧŜƴǘŀύ ƻǊŀȊ ŘƻŘŀǘƪƻǿƻ Ȋ ǇŜǊǎǇŜƪǘȅǿȅ ǎǇƻπ

ƱŜŎȊƴŜƧ ς koszty niemedyczne (w tym koszty opieki nieformalnej) i ƪƻǎȊǘȅ ǇƻǏǊŜŘƴƛŜ όǳǘǊŀŎƻƴŜƧ 

ǇǊƻŘǳƪǘȅǿƴƻǏŎƛύΦ 

YŀǘŜƎƻǊƛŜ ƪƻǎȊǘƽǿ ǿ ȊŀƭŜȍƴƻǏŎƛ ƻŘ ǇŜǊǎǇŜƪǘȅǿȅ ŀƴŀƭƛȊȅΣ ǳǿȊƎƭťŘƴƛƻƴŜ ȊƎƻŘƴƛŜ Ȋ ǿȅǘȅŎȊƴȅƳƛ AOTMiT 

2016Σ ȊŜǎǘŀǿƛƻƴƻ ǿ ǇƻƴƛȍǎȊŜƧ ǘŀōŜƭƛΦ 

Tabela 32Φ YŀǘŜƎƻǊƛŜ ƪƻǎȊǘƽǿ ǳǿȊƎƭťŘƴƛƻƴŜ ǿ ŀƴŀƭƛȊƛŜ ǿ ȊŀƭŜȍƴƻǏŎƛ ƻŘ ǇŜǊǎǇŜƪǘȅǿȅ όȊƎƻŘƴƛŜ Ȋ AOT-
MiT 2016) 

tŜǊǎǇŜƪǘȅǿŀ YƻǎȊǘȅ ōŜȊǇƻǏǊŜŘƴƛŜ ƳŜŘȅŎȊƴŜ 
YƻǎȊǘȅ ōŜȊǇƻǏǊŜŘƴƛŜ 
ƴƛŜƳŜŘȅŎȊƴŜ 

YƻǎȊǘȅ ǇƻǏǊŜŘƴƛŜ 

tƱŀǘƴƛƪ ǇǳōƭƛŎȊƴȅ όtttύ ¢ŀƪ 

όƪƻǎȊǘȅ ȊǿƛŊȊŀƴŜ Ȋ ǇǊƻŎŜǎŜƳ ƭŜŎȊŜƴƛŀ 
ŎƘƻǊƻōȅ ƛ ƧŜƧ ǇƻǿƛƪƱŀƵΥ ƪƻǎȊǘȅ ƴŀōȅŎƛŀ ƛ 
ǇƻŘŀƴƛŀ ƭŜƪƽǿΣ ƪƻǎȊǘȅ ƳƻƴƛǘƻǊƻǿŀƴƛŀ ƭŜπ
ŎȊŜƴƛŀΣ ƪƻǎȊǘȅ ƭŜŎȊŜƴƛŀ ȊŘŀǊȊŜƵ ƴƛŜǇƻȍŊπ
ŘŀƴȅŎƘΣ ƪƻǎȊǘȅ ŎƘƻǊƻōȅ ς ƘƻǎǇƛǘŀƭƛȊŀŎƧŜΣ 
ǿƛȊȅǘȅΣ ƪƻƴǎǳƭǘŀŎƧŜΣ ǘŜǎǘȅ ŘƛŀƎƴƻǎǘȅŎȊƴŜΣ 

ƛƴƴŜ ƭŜƪƛύ 

 

bƛŜ bƛŜ 

tƱŀǘƴƛƪ ǇǳōƭƛŎȊƴȅ Ҍ ǏǿƛŀŘŎȊŜπ
ƴƛƻōƛƻǊŎŀ όtttҌtύ 

bƛŜ bƛŜ 

{ǇƻƱŜŎȊƴŀ 

¢ŀƪ 

όǿȅǇƻǎŀȍŜƴƛŜ ƳŜπ
ŘȅŎȊƴŜΣ ƻǇƛŜƪŀ ŦƻǊƳŀƭƴŀ 

ƴƛŜŦƻǊƳŀƭƴŀύ 

¢ŀƪ 

όƪƻǎȊǘȅ ǳǘǊŀŎƻƴŜƧ ǇǊƻŘǳƪπ
ǘȅǿƴƻǏŎƛΥ ȊǿƻƭƴƛŜƴƛŀ ƭŜπ
ƪŀǊǎƪƛŜΣ ǿŎȊŜǏƴƛŜƧǎȊŜ ŜƳŜπ

ǊȅǘǳǊȅύ 

YŀƭƪǳƭŀŎƧť ǇƻǎȊŎȊŜƎƽƭƴȅŎƘ ǎƪƱŀŘƻǿȅŎƘ ƪƻǎȊǘǳ ŎŀƱƪƻǿƛǘŜƎƻ ƻƳƽǿƛƻƴƻ ǿ ƪƻƭŜƧƴȅŎƘ ǇƻŘǊƻȊŘȊƛŀƱŀŎƘ. 

4.10.1 Koszty leku Mayzent (siponimod) 

Ceny jednostkowe όǳǊȊťŘƻǿŊ ς ǿ ǿŀǊƛŀƴŎƛŜ ōŜȊ ǳǿȊƎƭťŘƴƛŜƴƛŀ w{{ i efektywnŊ ς ǿ ǿŀǊƛŀƴŎƛŜ Ȋ ǳǿȊƎƭťŘπ

nieniem RSS) za opakowanie produktƽǿ ƭŜŎȊƴƛŎȊȅŎƘ: 

¶ Mayzent 0,25 mg tabletki powlekane, 12 tabletek 

¶ Mayzent 0,25 mg tabletki powlekane, 120 tabletek 
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Mayzentϯ (siponimod) 

ǿ ƭŜŎȊŜƴƛǳ ǿǘƽǊƴƛŜ ǇƻǎǘťǇǳƧŊŎŜƧ ǇƻǎǘŀŎƛ ǎǘǿŀǊŘƴƛŜƴƛŀ ǊƻȊǎƛŀƴŜƎƻ 
Ȋ ŀƪǘȅǿƴƻǏŎƛŊ ŎƘƻǊƻōȅ 

¶ Mayzent 2 mg tabletki powlekane, 28 tabletek 

ǇǊȊȅƧťǘƻ ȊƎƻŘƴƛŜ Ȋ ǿƴƛƻǎƪƻǿŀƴȅƳƛ ǿŀǊǳƴƪŀƳƛ ǊŜŦǳƴŘŀŎƧƛ ƻǇƛǎŀƴȅƳƛ ǿ wƻȊŘȊƛŀƭŜ 2.5. Zestawienie cen 

ǎƛǇƻƴƛƳƻŘǳ ǿ ƪŀȍŘȅƳ Ȋ ǿŀǊƛŀƴǘƽǿ ȊŀƳƛŜǎȊŎȊƻƴƻ ǿ poniȍǎȊŜƧ ǘŀōŜƭƛΦ 

Tabela 33. Ceny jednostkowe produktu Mayzent. 

²ŀǊƛŀƴǘ tǊƻŘǳƪǘ ƭŜŎȊƴƛŎȊȅ 
/Ŝƴŀ Ȋōȅǘǳ 
ƴŜǘǘƻ 

¦ǊȊťŘƻǿŀ 
ŎŜƴŀ Ȋōȅǘǳ 

/Ŝƴŀ ƘǳǊǘƻǿŀ 
ōǊǳǘǘƻ 

[ƛƳƛǘ 

.ŜȊ ǳǿȊƎƭťŘƴƛŜƴƛŀ w{{ 
όŎŜƴŀ ǳǊȊťŘƻǿŀύ 

aŀȅȊŜƴǘΣ мн ǘŀōΦ ŀ лΣнр ƳƎ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ μƱ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ μƱ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ μƱ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ μƱ 

aŀȅȊŜƴǘΣ мнл ǘŀōΦ ŀ лΣнр ƳƎ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ μƱ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ μƱ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ μƱ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ μƱ 

aŀȅȊŜƴǘΣ ну ǘŀōΦ ŀ н ƳƎ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ μƱ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ μƱ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ μƱ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ μƱ 

½ ǳǿȊƎƭťŘƴƛŜƴƛŜƳ w{{ 
όŎŜƴŀ ŜŦŜƪǘȅǿƴŀΣ ƳŀȄΦ 
ŎŜƴŀ Řƭŀ ǎȊǇƛǘŀƭƛύ 

aŀȅȊŜƴǘΣ мн ǘŀōΦ ŀ лΣнр ƳƎ π π ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ μƱ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ μƱ 

aŀȅȊŜƴǘΣ мнл ǘŀōΦ ŀ лΣнр ƳƎ π π ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ μƱ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ μƱ 

aŀȅȊŜƴǘΣ ну ǘŀōΦ ŀ н ƳƎ π π ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ μƱ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ μƱ 

Nŀ ǇƻŎȊŊǘƪǳ ƭŜŎȊŜƴƛŀ siponimodem ǎǘƻǎǳƧŜ ǎƛť ǎŎƘŜƳŀǘ ǎǘƻǇƴƛƻǿŜƎƻ ȊǿƛťƪǎȊŀƴƛŀ Řŀǿƪƛ ǳƳƻȍƭƛǿƛŀƧŊŎȅ 

ƻǎƛŊƎƴƛťŎƛŜ Řŀǿƪƛ ǇƻŘǘǊȊȅƳǳƧŊŎŜƧ ǿ Řƴƛǳ сΦ [ŜŎȊŜƴƛŜ ƴŀƭŜȍȅ ǊƻȊǇƻŎȊȅƴŀŏ ƻŘ ƻǇŀƪƻǿŀƴƛŀ ǇǊȊŜȊƴŀŎȊƻπ

ƴŜƎƻ Řƻ ȊǿƛťƪǎȊŀƴƛŀ Řŀǿƪƛ (Mayzent 0,25 mg tabletki powlekane, 12 tabletek)Σ ƪǘƽǊŜ ǿȅǎǘŀǊŎȊŀ ƴŀ р dni.  

[ŜŎȊŜƴƛŜ ǊƻȊǇƻŎȊȅƴŀ ǎƛť ƻŘ Řŀǿƪƛ лΣнр ƳƎ ǇǊȊȅƧƳƻǿŀƴŜƧ ǊŀȊ ƴŀ Řƻōť ǿ 1. i 2. ŘƴƛǳΣ ŀ ƴŀǎǘťǇƴƛŜ ǇŀŎƧŜƴǘ 

ǇǊȊȅƧƳǳƧŜ ǊŀȊ ƴŀ Řƻōť Řŀǿƪť лΣр mg w 3. ŘƴƛǳΣ Řŀǿƪť лΣтр mg w 4. Řƴƛǳ ƛ Řŀǿƪť мΣ25 mg w 5. dniu tak, 

by w 6. Řƴƛǳ ƻǎƛŊƎƴŊŏ ǇǊȊŜǇƛǎŀƴŊ ǇǊȊŜȊ ƭŜƪŀǊȊŀ Řŀǿƪť ǇƻŘǘǊȊȅƳǳƧŊŎŊ ǎƛǇƻƴƛƳƻŘǳ (zob. Tabela 34). 

Tabela 34. Schemat dawkowania produktu leczniczego Mayzent. 

½ǿƛťƪǎȊŀƴƛŜ Řŀǿƪƛ 5ŀǿƪŀΣ ƧŀƪŊ ƴŀƭŜȍȅ ǇǊȊȅƧŊŏ {ŎƘŜƳŀǘ ȊǿƛťƪǎȊŀƴƛŀ Řŀǿƪƛ bŀȊǿŀ Řŀǿƪƛ 

5ȊƛŜƵ м лΣнр ƳƎ м Ȅ лΣнр ƳƎ 

5!²Y! {¢htbLh²h ½²LBYπ
{½!b! 

5ȊƛŜƵ н лΣнр ƳƎ м Ȅ лΣнр ƳƎ 

5ȊƛŜƵ о лΣр ƳƎ н Ȅ лΣнр ƳƎ 

5ȊƛŜƵ п лΣтр ƳƎ о Ȅ лΣнр ƳƎ 

5ȊƛŜƵ р мΣнр ƳƎ р Ȅ лΣнр ƳƎ 

5ȊƛŜƵ с н ƳƎ ϝ м Ȅ н ƳƎ ϝ 5!²Y! th5¢w½¸a¦W+/! 

* ¦ ǇŀŎƧŜƴǘƽǿ Ȋ ƎŜƴƻǘȅǇŜƳ /¸tн/фϝнϝо ƭǳō ϝмϝо ȊŀƭŜŎŀƴŀ Řŀǿƪŀ ǇƻŘǘǊȊȅƳǳƧŊŎŀ ǿȅƴƻǎƛ м ƳƎ ǊŀȊ ƴŀ Řƻōť όп x 0,25 mg). Dodatkowa eks-
ǇƻȊȅŎƧŀ ǿȅƴƻǎȊŊŎŀ 0,25 mg w dniu рΦ ƴƛŜ Ƴŀ ƴŜƎŀǘȅǿƴŜƎƻ ǿǇƱȅǿǳ ƴŀ ōŜȊǇƛŜŎȊŜƵǎǘǿƻ ǇŀŎƧŜƴǘŀΦ 

hŘǎŜǘŜƪ ǇŀŎƧŜƴǘƽǿ ǿȅƳŀƎŀƧŊŎȅŎƘ ƻōƴƛȍƻƴŜƧ Řŀǿƪƛ ǇƻŘǘǊȊȅƳǳƧŊŎŜƧ όм ƳƎ ƴŀ Řƻōťύ, tj. chorych z geno-

typem CYP2C9*2*3 lub *1*3, obliczono na podstawie danych przedstawionych w ChPL Mayzent doty-

ŎȊŊŎȅŎƘ ŎȊťǎǘƻǏŎƛ ǿȅǎǘťǇƻǿŀƴƛŀ ǇƻǎȊŎȊŜƎƽƭƴȅŎƘ ǿŀǊƛŀƴǘƽǿ ƎŜƴǳ /¸tн/ф ǳ ƻǎƽō Ǌŀǎȅ ōƛŀƱŜƧΦ tƻŘŀƴŜ 

ȊŀƪǊŜǎȅ ŎȊťǎǘƻǏŎƛ ǳǏǊŜŘƴƛƻƴƻ ƛ ǇǊȊŜǎƪŀƭƻǿŀƴƻ Řƻ млл҈Σ ǇƻƳƛƧŀƧŊŎ ǇǊȊȅ ǘȅƳ ǇŀŎƧŜƴǘƽǿ Ȋ ƎŜƴƻǘȅǇŜƳ 
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Mayzentϯ (siponimod) 

ǿ ƭŜŎȊŜƴƛǳ ǿǘƽǊƴƛŜ ǇƻǎǘťǇǳƧŊŎŜƧ ǇƻǎǘŀŎƛ ǎǘǿŀǊŘƴƛŜƴƛŀ ǊƻȊǎƛŀƴŜƎƻ 
Ȋ ŀƪǘȅǿƴƻǏŎƛŊ ŎƘƻǊƻōȅ 

/¸tн/фϝоϝоΣ ƪǘƽǊȊȅ ƴƛŜ ƪǿŀƭƛŦƛƪǳƧŊ ǎƛť Řƻ ƭŜŎȊŜƴƛŀ ǎƛǇƻƴƛƳƻŘŜƳΦ ¦Ȋȅǎƪŀƴȅ ƻŘǎŜǘŜƪ ǇŀŎƧŜƴǘƽǿ Ȋ ȊŀƭŜπ

ŎŀƴŊ ŘƻōƻǿŊ ŘŀǿƪŊ ǇƻŘǘǊȊȅƳǳƧŊŎŊ м ƳƎ siponimodu wynosi 12,2% (w tym 10,6% z genotypem 

CYP2C9*1*3 oraz 1,6% z genotypem CYP2C9*2*3; zob. Tabela 35). 

Tabela 35. /ȊťǎǘƻǏŏ ǿȅǎǘťǇƻǿŀƴƛŀ ǿŀǊƛŀƴǘƽǿ ƎŜƴǳ /¸tн/ф ǳ ƻǎƽō Ǌŀǎȅ ōƛŀƱŜƧ όChPL Mayzent). 

 /ȊťǎǘƻǏŏ ǿȅǎǘťǇƻǿŀƴƛŀ ǳ ƻǎƽō Ǌŀǎȅ ōƛŀƱŜƧ 

 ½ŀƪǊŜǎ όƳƛƴπƳŀȄύ ǏǊŜŘƴƛŀ |ǊŜŘƴƛŀ ǇǊȊŜǎƪŀƭƻǿŀƴŀ ϝ 

tŀŎƧŜƴŎƛ ƛƴǘŜƴǎȅǿƴƛŜ ƳŜǘŀōƻƭƛȊǳƧŊŎȅ ƭŜƪ 

/¸tн/фϝмϝм снπср҈ соΣр҈ спΣм҈ 

/¸tн/фϝмϝн нлπнп҈ ннΣл҈ ннΣн҈ 

tŀŎƧŜƴŎƛ ǳƳƛŀǊƪƻǿŀƴƛŜ ƳŜǘŀōƻƭƛȊǳƧŊŎȅ ƭŜƪ 

/¸tн/фϝнϝн мπн҈ мΣр҈ мΣр҈ 

/¸tн/фϝмϝо фπмн҈ млΣр҈ млΣс҈ 

tŀŎƧŜƴŎƛ ǎƱŀōƻ ƳŜǘŀōƻƭƛȊǳƧŊŎȅ ƭŜƪ 

/¸tн/фϝнϝо мΣпπмΣт҈ мΣрр҈ мΣс҈ 

/¸tн/фϝоϝо лΣоπлΣп҈ лΣор҈ π 

ϝ ƻŘǎŜǘƪƛ ǿ ǇƻǇǳƭŀŎƧƛ ǇŀŎƧŜƴǘƽǿ ōŜȊ ƎŜƴƻǘȅǇǳ CYP2C9*3*3 

bŀ ǘŜƧ ǇƻŘǎǘŀǿƛŜ ǿ ŀƴŀƭƛȊƛŜ ǇǊȊȅƧťǘƻΣ ȍŜ мнΣн҈ ǇŀŎƧŜƴǘƽǿ ōťŘȊƛŜ ƻǘǊȊȅƳȅǿŀŏ ǿ ƭŜŎȊŜƴƛǳ ǇƻŘǘǊȊȅƳǳƧŊπ

ŎȅƳ Řŀǿƪť ŘƻōƻǿŊ м ƳƎ όп ǘŀōƭŜǘƪƛ ǇǊƻŘǳƪǘǳ ƭŜŎȊƴƛŎȊŜƎƻ aŀȅȊŜƴǘ мнл ǘŀōƭŜǘŜƪ ǇƻǿƭŜƪŀƴȅŎƘ ŀ лΣнр 

ƳƎύΣ ŀ ǇƻȊƻǎǘŀƱŜ утΣу҈ - ǎǘŀƴŘŀǊŘƻǿŊ Řŀǿƪť н ƳƎ κ Řƻōť όм ǘŀōƭŜǘƪŀ ǇǊƻŘǳƪǘǳ ƭŜŎȊƴƛŎȊŜƎƻ aŀȅȊŜƴǘ ну 

tabletek powlekanych a 2 mg). 

ȫȫȫΩΩϑϑώΩ μΩΩΩΩΩΩΩΩΩȍμŏΣ ȍΩΩ ΩΩΩΩΩΩώΩϑΩΩώΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩμ ΩΩϑΩΩμΩΩΩΩϑΩΩΩΩΩΩ ΩΩϑώΩΩΩΩΩΩΩϑΩΩ ȫȫȫΩΩμμΩΩΩΩϑ ϑƱΩΩȍŊΩΩμΩΩΩΩ ΩΩώΩ ΩΩΩΩΩμΩΩΩΩΩΩΩ 

ΩΩώΩΩΩϑϑμμΩΩΩΩΩΩŊΩΩΩΩΩΩώΩ ΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩ ΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩ ΩΩ ΩΩΩΩΩ ϑŊ ΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩώΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩ ΩΩϑμΩΩΩΩΩΩμΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩ ΩΩμΩΩΩƵ ΩΩΩΩΩμΩΩΩΩΩΩΩΣ μΩΩϑƽΩΩΩΩΩώΩ ΩΩΩ 

ΩΩΩΩΩϑΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩμ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩ Ω μ ΩΩΩΩΩΩΤ ΩΩΩ ΩΩώΩΩΩϑΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΣ ΩΩϑμμΩťϑμ ώΩΩΩϑΩΩϑΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩϑƽΩΩΩ ϑϑώΩϑΩΩΩŊΩΩμΩΩΩΩ ΩΩΩȍϑμŊ ΩΩΩΩΩΩΩΩΩť 

ΩΩώΩΩΩϑϑμμΩΩΩΩΩΩŊΩΩŊ ΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩ ΩΩΩ ϑμΩΩΩ ΩΩϑμμΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩϑϑώΩϑΩΩΩΩΩΩώΩ ΩΩΩΩΩƱμΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩ ΩΩώΩϑμϑμ ΩΩΩΩΩμΩΩΩΩΩΩΩ ϑΩΩΩώΩΩΩΩΩΩΩώΩΩΩΩΩΩΩΩΦ  

½ƎƻŘƴƛŜ Ȋ ǿƴƛƻǎƪƻǿŀƴȅƳƛ ŎŜƴŀƳƛ ǇǊƻŘǳƪǘǳ aŀȅȊŜƴǘΣ ƪƻǎȊǘ Ȋŀ ŘȊƛŜƵ ǘŜǊŀǇƛƛ ǿ ƻƪǊŜǎƛŜ ȊǿƛťƪǎȊŀƴƛŀ Řŀǿƪƛ 

Ǌƽȍƴƛ ǎƛť ƻŘ ŘȊƛŜƴƴŜƎƻ ƪƻǎȊǘǳ ǘŜǊŀǇƛƛ ǇƻŘǘǊȊȅƳǳƧŊŎŜƧΣ ǿ ȊǿƛŊȊƪǳ Ȋ ŎȊȅƳ koszt siponimodu w pierwszym 

roku oraz w drugim i kolejnych latach obliczono oddzielnieΦ |ǊŜŘƴƛŜ ȊǳȍȅŎƛŜ ǇƻǎȊŎȊŜƎƽƭƴȅŎƘ ǇǊŜȊŜƴǘŀŎƧƛ 

ǇǊƻŘǳƪǘǳ aŀȅȊŜƴǘ ƻǊŀȊ ǏǊŜŘƴƛŜ ƪƻǎȊǘȅ ǊƻŎȊƴŜƧ ǘŜǊŀǇƛƛ ƻōƭƛŎȊƻƴŜ ǇǊȊȅ ȊŀƱƻȍŜƴƛǳ ǎǘƻǎƻǿŀƴƛŀ ǎƛǇƻƴƛƳƻŘǳ 

przez 365,25 dni w roku oraz stosowŀƴƛŀ Řŀǿƪƛ м ƳƎκŘƻōť ǳ мнΣн҈ ǇŀŎƧŜƴǘƽǿ, przedstawia Tabela 36.  
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Mayzentϯ (siponimod) 

ǿ ƭŜŎȊŜƴƛǳ ǿǘƽǊƴƛŜ ǇƻǎǘťǇǳƧŊŎŜƧ ǇƻǎǘŀŎƛ ǎǘǿŀǊŘƴƛŜƴƛŀ ǊƻȊǎƛŀƴŜƎƻ 
Ȋ ŀƪǘȅǿƴƻǏŎƛŊ ŎƘƻǊƻōȅ 

Tabela 36. wƻŎȊƴŜ ȊǳȍȅŎƛŜ ƛ ƪƻǎȊǘ ǎƛǇƻƴƛƳƻŘǳ. 

wƻƪ 
[ƛŎȊōŀ ƻǇŀƪƻǿŀƵ мн 
ǘŀōΦ ŀ лΣнр ƳƎ 

[ƛŎȊōŀ ƻǇŀƪƻǿŀƵ ну 
ǘŀōΦ ŀ н ƳƎ 

[ƛŎȊōŀ ƻǇŀƪƻǿŀƵ 
мнл ǘŀōΦ ŀ лΣнр ƳƎ 

YƻǎȊǘ ς ōŜȊ w{{ YƻǎȊǘ ς Ȋ w{{ 

wƻƪ м ΩΩ ΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ μƱ 

wƻƪ нҌ ΩΩ ΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ μƱ 

Koszt refundacji produktu leczniczego Mayzent podanego w rocznym cyklu modelu wynosi: 

¶ w wariancie bez RSS ς ΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ μƱ ΩΩΩ ΩΩΩΩΩϑΩΩΩϑμμΩΩΩ ϑώΩΩΩΩΩ ώΩϑΩΩμ ΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ μƱκϑώΩΩΩ ΩΩΩ ΩΩώΩΩΩΩΩΩΩμΩΩΩΩ ΩΩΩϑΩΩΩΩΩΩ, 

¶ w wariancie z RSS ς ΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ μƱ ΩΩΩ ΩΩΩΩΩϑΩΩΩϑμμΩΩΩ ϑώΩΩΩΩΩ ώΩϑΩΩμ ΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ μƱκϑώΩΩΩ ΩΩΩ ΩΩώΩΩΩΩΩΩΩμΩΩΩΩ ΩΩΩϑΩΩΩΩΩΩ. 

[Ŝƪƛ ǎǘƻǎƻǿŀƴŜ ǿ ǇǊƻƎǊŀƳŀŎƘ ƭŜƪƻǿȅŎƘ ǎŊ ōŜȊǇƱŀǘƴŜ Řƭŀ ǏǿƛŀŘŎȊŜƴƛƻōƛƻǊŎƽǿΣ ǿ ȊǿƛŊȊƪǳ Ȋ ŎȊȅƳ ǇǊȊŜŘπ

ǎǘŀǿƛƻƴŜ ƪƻǎȊǘȅ ǇǊȊȅƧťǘƻ ǿ ƪŀȍŘŜƧ Ȋ ǊƻȊǿŀȍŀƴȅŎƘ ǇŜǊǎǇŜƪǘȅǿ ŀƴŀƭƛȊȅ όtttΤ tttҌtΤ ǎǇƻƱŜŎȊƴŀύΦ  

YƻǎȊǘȅ ƭŜƪǳ ƴŀƭƛŎȊŀƴƻ ǿ ǊŀƳƛŜƴƛǳ ǎƛǇƻƴƛƳƻŘǳ ǿ ƻƪǊŜǎƛŜ ŀƪǘȅǿƴŜƎƻ ƭŜŎȊŜƴƛŀΣ ǘƧΦ ǿ ŦŀȊƛŜ αon treatmentέ 

ƳƻŘŜƭǳ όȊƻōΦ wƻȊŘȊƛŀƱ 4.7).  

4.10.2 Koszty monitorowania terapii w programie lekowym 

Na koszty monitorowania i diagnostyki w trakcie leczenia siponimodem ǎƪƱŀŘŀƧŊ ǎƛť ǿƛȊȅǘȅ ƳƻƴƛǘƻǊǳƧŊŎŜ 

ǿ ǇǊƻƎǊŀƳƛŜ ƭŜƪƻǿȅƳ ƻǊŀȊ ǊȅŎȊŀƱǘ Ȋŀ ŘƛŀƎƴƻǎǘȅƪť ǿ ǇǊƻƎǊŀƳƛŜΦ ½ƎƻŘƴƛŜ Ȋ ǇǊƻƧŜƪǘŜƳ ƻǇƛǎǳ ǿƴƛƻǎƪƻǿŀπ

nego programu lekowego, monitorowanie leczenia siponimodem ōťŘȊƛŜ ǿȅƳŀƎŀŏ ǿȅƪƻƴŀƴƛŀ ōŀŘŀƵ 

przy kwalifikacji Řƻ ǇǊƻƎǊŀƳǳΣ ŀ ƴŀǎǘťǇƴƛŜ co 3-мн ƳƛŜǎƛťŎȅ ǿ ȊŀƭŜȍƴƻǏŎƛ ƻŘ ǊƻŘȊŀƧǳ diagnostyki (PL 

Siponimod 2020). YƻǎȊǘȅ ǿƛȊȅǘ ŀƳōǳƭŀǘƻǊȅƧƴȅŎƘ ȊǿƛŊȊŀƴȅŎƘ Ȋ ǿȅŘŀƴƛŜƳ ƭŜƪǳ ƻǊŀȊ ȊƭŜŎŜƴƛŜƳ ōŀŘŀƵ Řƛŀπ

gnostycznych ǳǿȊƎƭťŘƴƛƻƴƻ oddzielnie w Rozdziale 4.10.3. 

Koszty diagnostyki w programiŜ ƻƪǊŜǏƭƻƴƻ ƴŀ ǇƻŘǎǘŀǿƛŜ Katalogu ǊȅŎȊŀƱǘƽǿ Ȋŀ ŘƛŀƎƴƻǎǘȅƪť ǿ ǇǊƻƎǊŀπ

mach lekowych (ȊŀƱΦ н Řƻ NFZ 16/2020/DGL). wƻŎȊƴȅ ǊȅŎȊŀƱǘ Ȋŀ ŘƛŀƎƴƻǎǘȅƪť ǿ ƻōŜŎƴƛŜ ǊŜŀƭƛȊƻǿŀƴȅŎƘ 

programach leczenia stwardnienia rozsianego (B.29 i B.46) wynosi 1 671 ȊƱ όȊƻōΦ Tabela 37). 

Tabela 37. Koszt roczny ƳƻƴƛǘƻǊƻǿŀƴƛŀ ƭŜŎȊŜƴƛŀ ǿ ǊŀƳŀŎƘ ǇǊƻƎǊŀƳƽǿ ƭŜƪƻǿȅŎƘ .Φнф ƛ .ΦпсΣ ǿ ǇǊȊŜƭƛπ
czeniu na jednego pacjenta όȊŀƱΦ н Řƻ NFZ 16/2020/DGL). 

YƻŘ ǏǿƛŀŘŎȊŜƴƛŀ bŀȊǿŀ ǏǿƛŀŘŎȊŜƴƛŀ wȅŎȊŀƱǘ ǊƻŎȊƴȅ ¦ǿŀƎƛ 

рΦлуΦлуΦлллллос 
5ƛŀƎƴƻǎǘȅƪŀ ǿ ǇǊƻƎǊŀƳƛŜ ƭŜŎȊŜƴƛŀ ǎǘǿŀǊŘƴƛŜπ

ƴƛŀ ǊƻȊǎƛŀƴŜƎƻ 
м стм ȊƱ ϝ 

wƻȊƭƛŎȊŀƴŜ ǇǊƻǇƻǊŎƧƻƴŀƭƴƛŜ Řƻ ƭƛŎȊōȅ 
ƳƛŜǎƛťŎȅ ƭŜŎȊŜƴƛŀ ǇŀŎƧŜƴǘŀ ǿ ǇǊƻƎǊŀπ

ƳƛŜΥ 

π ǊƻȊƭƛŎȊŀƴŜ ƧŜŘƴƻǊŀȊƻǿƻ ǊŀȊ ǿ Ǌƻƪǳ 
ǇǊƻǇƻǊŎƧƻƴŀƭƴƛŜ Řƻ ƭƛŎȊōȅ ƳƛŜǎƛťŎȅ ƭŜπ
ŎȊŜƴƛŀ ǇŀŎƧŜƴǘŀ ǿ ǇǊƻƎǊŀƳƛŜ 

ƭǳō 

рΦлуΦлуΦлллллро 

5ƛŀƎƴƻǎǘȅƪŀ ǿ ǇǊƻƎǊŀƳƛŜ ƭŜŎȊŜƴƛŀ ǎǘǿŀǊŘƴƛŜπ
ƴƛŀ ǊƻȊǎƛŀƴŜƎƻ Ǉƻ ƴƛŜǇƻǿƻŘȊŜƴƛǳ ǘŜǊŀǇƛƛ ƭŜπ
ƪŀƳƛ ǇƛŜǊǿǎȊŜƎƻ ǊȊǳǘǳ ƭǳō ǎȊȅōƪƻ ǊƻȊǿƛƧŀƧŊπ
ŎŜƧ ǎƛť ŎƛťȍƪƛŜƧ ǇƻǎǘŀŎƛ ǎǘǿŀǊŘƴƛŜƴƛŀ ǊƻȊǎƛŀπ

ƴŜƎƻ 

м стм ȊƱ ϝ 
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Mayzentϯ (siponimod) 

ǿ ƭŜŎȊŜƴƛǳ ǿǘƽǊƴƛŜ ǇƻǎǘťǇǳƧŊŎŜƧ ǇƻǎǘŀŎƛ ǎǘǿŀǊŘƴƛŜƴƛŀ ǊƻȊǎƛŀƴŜƎƻ 
Ȋ ŀƪǘȅǿƴƻǏŎƛŊ ŎƘƻǊƻōȅ 

YƻŘ ǏǿƛŀŘŎȊŜƴƛŀ bŀȊǿŀ ǏǿƛŀŘŎȊŜƴƛŀ wȅŎȊŀƱǘ ǊƻŎȊƴȅ ¦ǿŀƎƛ 

π ǊƻȊƭƛŎȊŀƴŜ ǿ ŎȊťǏŎƛŀŎƘ ǿȅƪƻƴŀƴȅŎƘ 
ƴƛŜ ǿƛťŎŜƧ ƴƛȍ Řƻ ƪǿƻǘȅ ƻƪǊŜǏƭƻƴŜƧ 
όǎǳƳŀ ŎȊťǏŎƛ ǊȅŎȊŀƱǘǳ ǿȅƪŀȊȅǿŀƴȅŎƘ ǿ 
ŎƛŊƎǳ Ǌƻƪǳ ŘŀƧŜ ƴƛŜ ǿƛťŎŜƧ ƴƛȍ мύΦ 

* 1 671 Ǉƪǘ bC½Τ ŎŜƴŀ Ǉǳƴƪǘǳ Ґ м ȊƱΦ 

tƻƳƛƳƻ ǊƽȍƴƛŎ ǿ ŎȊťǎǘƻǘƭƛǿƻǏŎƛ ƻǊŀȊ ƭƛŎȊōƛŜ ǇƻǎȊŎȊŜƎƽƭƴȅŎƘ ǏǿƛŀŘŎȊŜƵ ȊǿƛŊȊŀƴȅŎƘ Ȋ ƪǿŀƭƛŦƛƪŀŎƧŊ Řƻ le-

ŎȊŜƴƛŀ ƻǊŀȊ ƳƻƴƛǘƻǊƻǿŀƴƛŜƳ ǘŜǊŀǇƛƛ ǇƻǎȊŎȊŜƎƽƭƴȅƳƛ lekamiΣ ǊȅŎȊŀƱǘ ǊƻŎȊƴy w ǊŀƳŀŎƘ ǇǊƻƎǊŀƳƽǿ ƭŜƪƻπ

wych B.29 i B. 46 ȊƻǎǘŀƱ ǳǎǘŀƭƻƴȅ ƴŀ ǘȅƳ ǎŀƳȅƳ ǇƻȊƛƻƳƛŜ dla wszystkich DMT (ȊŀƱΦ н Řƻ NFZ 

16/2020/DGL). ²ƻōŜŎ ǇƻǿȅȍǎȊŜƎƻ w analizie podstawowej ǇǊȊȅƧťǘƻΣ ȍŜ ǊȅŎȊŀƱǘ ǊƻŎȊƴȅ ƻōŜƧƳǳƧŊŎȅ ƪƻǎȊǘ 

ōŀŘŀƵ ŘƛŀƎƴƻǎǘȅŎȊƴȅŎƘ ǇƻŘŎȊŀǎ ƪǿŀƭƛŦƛƪŀŎƧƛ i ƳƻƴƛǘƻǊƻǿŀƴƛŀ ǘŜǊŀǇƛƛ ǎƛǇƻƴƛƳƻŘŜƳ ōťŘȊƛŜ ǳǎǘŀƭƻƴȅ ƴŀ 

poziomie obƻǿƛŊȊǳƧŊŎŜƎƻ ǊȅŎȊŀƱǘǳ ǿ ƛǎǘƴƛŜƧŊŎych programach leczenia stwardnienia rozsianego (1 

671 ȊƱύΦ Koszt ten ƴŀƭƛŎȊŀƴƻ ǿ ǊŀƳƛŜƴƛǳ ǎƛǇƻƴƛƳƻŘǳ ǿ ƪŀȍŘȅƳ Ŏȅƪƭǳ ǇǊȊŜōȅǿŀƴƛŀ ƪƻƘƻǊǘȅ ŎƘƻǊȅŎƘ ƴŀ 

aktywnym leczeniu. 

W ŀƴŀƭƛȊƛŜ ǿǊŀȍƭƛǿƻǏŎƛ ǘŜǎǘƻǿŀƴƻ ŘƻŘŀǘƪƻǿƻ ǎŎŜƴŀǊƛǳǎȊ ȊŀƪƱŀŘŀƧŊŎȅΣ ȍŜ ȊŜ ǿȊƎƭťŘǳ ƴŀ ǿȅƳŀƎŀƴŊ Řƛŀπ

Ǝƴƻǎǘȅƪť ƎŜƴŜǘȅŎȊƴŊ ǇƻŘŎȊŀǎ kwalifikacji do leczenia siponimodem (ocena polimorfizmu genu CYP2C9), 

ƪƻǎȊǘ ŘƛŀƎƴƻǎǘȅƪƛ ǿ ǊŀƳƛŜƴƛǳ ǎƛǇƻƴƛƳƻŘǳ ōťŘȊƛŜ ǿȅȍǎȊȅ ƴƛȍ ǿ ǇǊȊȅǇŀŘƪǳ ƛƴƴȅŎƘ 5a¢Φ ² ǿŀǊƛŀƴŎƛŜ ǘȅƳΣ 

do ryczaƱǘǳ Ȋŀ ŘƛŀƎƴƻǎǘȅƪť (1 671 ȊƱ) doliczono jednorazowo koszt oceny ŀƪǘȅǿƴƻǏŎƛ ŎȅǘƻŎƘǊƻƳǳ tпрл 

2C9 ǿ ǿȅǎƻƪƻǏŎƛ стр ȊƱ, tj. ǏǊŜŘƴƛej z zakresu ƪƻǎȊǘƽǿ ōŀŘŀƴƛŀ ƻŘƴŀƭŜȊƛƻƴȅŎƘ w cennikach komercyjnych 

wybranych ǏǿƛŀŘŎȊŜƴƛƻŘŀǿŎƽǿ (660-сфл ȊƱ 1). 

4.10.3 Koszty podania siponimodu 

Produkt leczniczy Mayzent ƧŜǎǘ ǎǘƻǎƻǿŀƴȅ ŘƻǳǎǘƴƛŜ ǿ ǇƻǎǘŀŎƛ ǘŀōƭŜǘŜƪ ǇƻǿƭŜƪŀƴȅŎƘ ƛ ƳƻȍŜ ōȅŏ ǇǊȊȅƧπ

mowany przez pacjenta samodzielnie w domu. ²ƛȊȅǘȅ ŀƳōǳƭŀǘƻǊȅƧƴŜ ȊǿƛŊȊŀƴŜ Ȋ ǿȅŘŀƴƛŜƳ ȊŀǇŀǎǳ ƭŜƪǳ 

ǇŀŎƧŜƴǘƻǿƛ ƳƻƎŊ ōȅŏ ǊƻȊƭƛŎȊƻƴŜ ǇƻǇǊȊŜȊ ǏǿƛŀŘŎȊŜƴƛŀ Ȋ Katalogu ǏǿƛŀŘŎȊŜƵ ƛ ȊŀƪǊŜǎƽǿ ς leczenie szpi-

talne ς programy lekowe όȊŀƱΦ м Řƻ NFZ 16/2020/DGL), zob. Tabela 37. 

Tabela 38. |ǿƛŀŘŎȊŜƴƛŀ ȊǿƛŊȊŀƴŜ Ȋ ǿȅŘŀƴƛŜƳ ǎƛǇƻƴƛƳƻŘǳ όȊŀƱΦ м Řƻ NFZ 16/2020/DGL). 

YƻŘ ǏǿƛŀŘŎȊŜƴƛŀ bŀȊǿŀ ǏǿƛŀŘŎȊŜƴƛŀ YƻǎȊǘ 

рΦлуΦлуΦлллллос 
ǇǊȊȅƧťŎƛŜ ǇŀŎƧŜƴǘŀ ǿ ǘǊȅōƛŜ ŀƳōǳƭŀǘƻǊȅƧƴȅƳ ȊǿƛŊȊŀƴŜ Ȋ ǿȅƪƻƴŀƴƛŜƳ ǇǊƻπ

ƎǊŀƳǳ 
млуΣмс ȊƱ ϝ 

 
1 bŀ ǇƻŘǎǘŀǿƛŜ ŘŀƴȅŎƘ Ȋ ŎŜƴƴƛƪƽǿΥ 
https://przychodnia-floris.pl/wp-content/uploads/2018/02/cennik2018Lab2.pdf 
http://wcm-remedium.pl/wp-content/uploads/2019/12/Cennik-ALAB-GR-IV_2019-10.pdf 
https://vitalife.care/wp-content/uploads/Cennik-badan-VITALIFE-v2.pdf 
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Mayzentϯ (siponimod) 

ǿ ƭŜŎȊŜƴƛǳ ǿǘƽǊƴƛŜ ǇƻǎǘťǇǳƧŊŎŜƧ ǇƻǎǘŀŎƛ ǎǘǿŀǊŘƴƛŜƴƛŀ ǊƻȊǎƛŀƴŜƎƻ 
Ȋ ŀƪǘȅǿƴƻǏŎƛŊ ŎƘƻǊƻōȅ 

YƻŘ ǏǿƛŀŘŎȊŜƴƛŀ bŀȊǿŀ ǏǿƛŀŘŎȊŜƴƛŀ YƻǎȊǘ 

рΦлуΦлтΦлллллнс 
ǇǊȊȅƧťŎƛŜ ǇŀŎƧŜƴǘŀ ǊŀȊ ƴŀ о ƳƛŜǎƛŊŎŜ ǿ ǘǊȅōƛŜ ŀƳōǳƭŀǘƻǊȅƧƴȅƳ ȊǿƛŊȊŀƴŜ Ȋ ǿȅπ

ƪƻƴŀƴƛŜƳ ǇǊƻƎǊŀƳǳ 
онпΣпу ȊƱ ϝ 

ϝ млуΣмс κ онпΣпу Ǉƪǘ bC½Τ ŎŜƴŀ Ǉǳƴƪǘǳ Ґ м ȊƱΦ 

² ŀƴŀƭƛȊƛŜ ǇǊȊȅƧťǘƻΣ ȍŜ ǳ ǇŀŎƧŜƴǘŀ ōťŘȊƛŜ ǊƻȊƭƛŎȊŀƴŜ ƧŜŘƴƻ ǏǿƛŀŘŎȊŜƴƛŜ αǇǊȊȅƧťŎƛŜ ǇŀŎƧŜƴǘŀ ǿ ǘǊȅōƛŜ ŀƳπ

ōǳƭŀǘƻǊȅƧƴȅƳ ȊǿƛŊȊŀƴŜ Ȋ ǿȅƪƻƴŀƴƛŜƳ ǇǊƻƎǊŀƳǳέ Ȋ ŎȊťǎǘƻǘƭƛǿƻǏŎƛŊ ǊŀȊ ƴŀ ƳƛŜǎƛŊŎΣ ǿ ǊŀƳŀŎƘ ƪǘƽǊŜƎƻ 

ǇŀŎƧŜƴǘƻǿƛ ȊƻǎǘŀƴƛŜ ǿȅŘŀƴȅ ȊŀǇŀǎ ƭŜƪǳ ǿȅǎǘŀǊŎȊŀƧŊŎȅ ƴŀ 4 tygodnie terapii (1 opakowanie); alternatyw-

ƴƛŜ ƳƻȍƭƛǿŜ ƧŜǎǘ ǊƻȊƭƛŎȊŜƴƛŜ ǏǿƛŀŘŎȊŜƴƛŀ αǇǊȊȅƧťŎƛŜ ǇŀŎƧŜƴǘŀ ǊŀȊ ƴŀ о ƳƛŜǎƛŊŎŜ ǿ ǘǊȅōƛŜ ŀƳōǳƭŀǘƻǊȅƧƴȅƳ 

ȊǿƛŊȊŀƴŜ Ȋ ǿȅƪƻƴŀƴƛŜƳ ǇǊƻƎǊŀƳǳέ ǊŀȊ ƴŀ ƪǿŀǊǘŀƱΦ ² ƻōǳ przypadkach roczny koszt wizyt wynosi 

1 нфтΣфн ȊƱ όƻŘǇƻǿƛŜŘƴƛƻ мн ǿƛȊȅǘ Ҏ млуΣмс ȊƱ ƭǳō п ǿƛȊȅǘȅ Ҏ онпΣпу ȊƱύΦ 

² ǊŀƳŀŎƘ ǳǿȊƎƭťŘƴƛƻƴȅŎƘ ǏǿƛŀŘŎȊŜƵ ƳƻȍƭƛǿŜ ƧŜǎǘ ǊƽǿƴƛŜȍ ȊƭŜŎŜƴƛŜ ōŀŘŀƵ ŘƛŀƎƴƻǎǘȅŎȊƴȅŎƘΣ ǿ ȊǿƛŊȊƪǳ 

Ȋ ŎȊȅƳ ǿ ƪƻǎȊǘŀŎƘ ƳƻƴƛǘƻǊƻǿŀƴƛŀ ƭŜŎȊŜƴƛŀ όȊƻōΦ wƻȊŘȊƛŀƱ 4.10.2ύ ƴƛŜ ƴŀƭƛŎȊŀƴƻ ƪƻǎȊǘƽǿ ŘƻŘŀǘƪƻǿȅŎƘ 

wizyt. 

YƻǎȊǘȅ ǿƛȊȅǘ ŀƳōǳƭŀǘƻǊȅƧƴȅŎƘ ȊǿƛŊȊŀƴȅŎƘ Ȋ ǿȅŘŀƴƛŜƳ ƭŜƪǳ ƛ ƳƻƴƛǘƻǊƻǿŀƴƛŜƳ ǘŜǊŀǇƛƛ ǿ ǇǊƻƎǊŀƳƛŜ ƴŀƭƛπ

ŎȊŀƴƻ ǿ ǊŀƳƛŜƴƛǳ ǎƛǇƻƴƛƳƻŘǳ ǿ ƻƪǊŜǎƛŜ ŀƪǘȅǿƴŜƎƻ ƭŜŎȊŜƴƛŀΣ ǘƧΦ ǿ ŦŀȊƛŜ αon treatmentέ ƳƻŘŜƭǳ όȊƻōΦ 

wƻȊŘȊƛŀƱ 4.7).  

4.10.4 Koszty ǎǘŀƴƽǿ ȊŘǊƻǿƛŀ 

tƻȊŀ ƪƻǎȊǘŀƳƛ ȊǿƛŊȊŀƴȅƳƛ ȊŜ ǎǘƻǎƻǿŀƴƛŜƳ aktywnego leczenia ƳƻŘȅŦƛƪǳƧŊŎego przebieg choroby, w 

ƳƻŘŜƭǳ ǳǿȊƎƭťŘƴƛƻƴƻ ƪƻǎȊǘȅ ƴƛŜǇŜƱƴƻǎǇǊŀǿƴƻǏŎƛ ƻōŜƧƳǳƧŊŎŜ ƳΦƛƴΦ ƪƻǎȊǘȅ ƭŜŎȊŜƴƛŀ ƻōƧŀǿƻǿŜƎƻ όƛƴƴŜ 

leki, hospitalizacje, wizyty, konsultacje, badania diagnostyczne), koszty opieki nieformalnej oraz koszty 

ǳǘǊŀŎƻƴŜƧ ǇǊƻŘǳƪǘȅǿƴƻǏŎƛ ŎƘƻǊȅŎƘΦ YƻǎȊǘȅ ǘŜ ǿǇǊƻǿŀŘȊŀƴƻ ǿ ƳƻŘŜƭǳ ƻŘŘȊƛŜƭƴƛŜ Řƭŀ ƪŀȍŘŜƎƻ ǎǘŀƴǳ 

zdrowotnego, co jest uzasadnione udowodnionym dodatnim ȊǿƛŊȊƪƛŜƳ ƳƛťŘȊȅ ǎǘƻǇƴƛŜƳ ƴƛŜsprawno-

Ǐci wg EDSS a kosztem choroby (m.in. Kobelt 2006). 

² ǊŀƳŀŎƘ ǎȊȅōƪƛŜƎƻ ǇǊȊŜƎƭŊŘǳ ǇƻƭǎƪƛŎƘ ŀƴŀƭƛȊ ƪƻǎȊǘƽǿ ŎƘƻǊƻōȅ ƻŘƴŀƭŜȊƛƻƴƻ Řǿŀ ǿȊƎƭťŘƴƛŜ ŀƪǘǳŀƭƴŜ 

ōŀŘŀƴƛŀΣ ǿ ƪǘƽǊȅŎƘ ǇǊȊŜŘǎǘŀǿƛƻƴƻ ƻǎȊŀŎƻǿŀƴƛŀ ƪƻǎȊǘƽǿ ƴƛŜǇŜƱƴƻǎǇǊŀǿƴƻǏŎƛ ǿ ǎǘŀƴŀŎƘ ȊŘǊƻǿƻǘƴȅŎƘ 

ȊŀƭŜȍƴȅŎƘ ƻŘ 95{{ ό{ȊƳǳǊƱƻ нлмп i Selmaj 2017). W analizie podstawowej wykorzystano dane z badania 

Selmaj 2017. Jest to ƧŜŘƴƻ Ȋ ǎȊŜǎƴŀǎǘǳ ōŀŘŀƵ ǇǊȊŜǇǊƻǿŀŘȊƻƴȅŎƘ ǿ ǊƽȍƴȅŎƘ ƪǊŀƧŀŎƘ 9ǳǊƻǇȅΣ ƪǘƽǊȅŎƘ 

ŎŜƭŜƳ ōȅƱƻ ȊŜōǊŀƴƛŜ ŘŀƴȅŎƘ ŘƻǘȅŎȊŊŎȅŎƘ ƪƻǎȊǘƽǿ ŎƘƻǊƻōȅΣ ƧŀƪƻǏŎƛ ȍȅŎƛŀ ƻǊŀȊ ȊǳȍȅŎƛŀ Ȋŀǎƻōƽǿ ȊǿƛŊȊŀπ

nych z przebiegiem stwardnienia rozsianego. W ǇƻƭǎƪƛŜƧ ŎȊťǏŎƛ badania ǿȊƛťƱƻ ǳŘȊƛŀƱ пмм ǇŀŎƧŜƴǘƽǿ ȊŜ 

zdiagnozowanym stwardnieniem rozsianym, zarejestrowanych w Polskim Towarzystwie Stwardnienia 
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Mayzentϯ (siponimod) 

ǿ ƭŜŎȊŜƴƛǳ ǿǘƽǊƴƛŜ ǇƻǎǘťǇǳƧŊŎŜƧ ǇƻǎǘŀŎƛ ǎǘǿŀǊŘƴƛŜƴƛŀ ǊƻȊǎƛŀƴŜƎƻ 
Ȋ ŀƪǘȅǿƴƻǏŎƛŊ ŎƘƻǊƻōȅ 

Rozsianego oraz Fundacji NeuroPozytywni. ² ƻŎŜƴƛŜ ƪƻǎȊǘƽǿ ǎǘǿŀǊŘƴƛŜƴƛŀ ǇǊȊȅƧťǘƻ ǇŜǊǎǇŜƪǘȅǿť ǎǇƻπ

ƱŜŎȊƴŊΤ ǿ ǎȊŎȊŜƎƽƭƴƻǏŎƛΣ ōŜȊǇƻǏǊŜŘƴƛŜ ƪƻǎȊǘȅ ƳŜŘȅŎȊƴŜ ƻŘȊǿƛŜǊŎƛŜŘƭŀƱȅ ƱŊŎȊƴŜ ǿȅŘŀǘƪƛ ǇƱŀǘƴƛƪŀ ǇǳōƭƛŎȊπ

nego i pacjenta. 

Badanie Selmaj 2017 ǳȊƴŀƴƻ Ȋŀ ƴŀƧǿƱŀǏŎƛǿǎȊŜ ȋǊƽŘƱƻ ŘŀƴȅŎƘΣ ƎŘȅȍ ŎŜŎƘƻǿŀƱƻ ǎƛť ǿƛťƪǎȊŊ ŀƪǘǳŀƭƴƻǏŎƛŊ 

(dane kosztowe przedstawione w badaniu ǇƻŎƘƻŘȊŊ Ȋ нлмр ǊƻƪǳύΣ ŘǳȍŊ ƭƛŎȊŜōƴƻǏŎƛŊ ōŀŘŀƴŜƧ ǇƻǇǳƭŀŎƧƛΣ 

ǎȊŜǊƻƪƛƳ ǎǇŜƪǘǊǳƳ ǳǿȊƎƭťŘƴƛƻƴȅŎƘ ƪƻǎȊǘƽǿ ƻǊŀȊ ŘƻǎǘťǇƴƻǏŎƛŊ ǿȅƴƛƪƽǿ ǿ ǇƻŘȊƛŀƭŜ ƴŀ ǎǘƻǇƴƛŜ ƴƛŜπ

ǎǇǊŀǿƴƻǏci wg EDSS. LǎǘƻǘƴȅƳ ƻƎǊŀƴƛŎȊŜƴƛŜƳ ŘǊǳƎƛŜƎƻ Ȋ ǇƻǘŜƴŎƧŀƭƴȅŎƘ ȋǊƽŘŜƱ ŘŀƴȅŎƘ ό{ȊƳǳǊƱƻ нлмп), 

ǇƻȊŀ ƳƴƛŜƧǎȊŊ ŀƪǘǳŀƭƴƻǏŎƛŊ ƻǎȊŀŎƻǿŀƵ όŘŀƴŜ ƪƻǎȊǘƻǿŜ ǿƎ ǎǘŀƴǳ ƴŀ нлмн ǊΦύΣ ƧŜǎǘ ǿȅƪƻǊȊȅǎǘŀƴƛŜ ŎȊŜǎƪƛŎƘ 

ŘŀƴȅŎƘ ƻ ȊǳȍȅŎƛǳ Ȋŀǎƻōƽǿ ƛ ŜƪǎǘǊŀǇƻƭŀŎƧŀ ƴŀ ǿŀǊǳƴƪƛ ǇƻƭǎƪƛŜ ǇǊȊȅ ǳǿȊƎƭťŘƴƛŜƴƛǳ ǇƻƭǎƪƛŎƘ ŎŜƴ jednost-

kowych ƭŜƪƽǿ ƛ ǏǿƛŀŘŎȊŜƵΦ ² ȊǿƛŊȊƪǳ Ȋ ǘȅƳΣ ȊŜǎǘŀǿ ƪƻǎȊǘƽǿ Ȋ ōŀŘŀƴƛŀ {ȊƳǳǊƱƻ нлмп testowano jedynie 

ǿ ŀƴŀƭƛȊƛŜ ǿǊŀȍƭƛǿƻǏŎƛΦ 

² ȍŀŘƴȅƳ Ȋ ōŀŘŀƵ ƴƛŜ ǊƻȊǊƽȍƴƛƻƴƻ ƪƻǎȊǘƽǿ ȊŜ ǿȊƎƭťŘǳ ƴŀ Ǉƻǎǘŀŏ ŎƘƻǊƻōȅΣ ǿ ȊǿƛŊȊƪǳ Ȋ ŎȊȅƳ ǿ analizie 

ǇǊȊȅƧťǘƻΣ ȍŜ ƪƻǎȊǘȅ ƴƛŜǇŜƱƴƻǎǇǊŀǿƴƻǏŎƛ Řƭŀ {ta{ ōťŘŊ ǘŀƪƛŜ ǎŀƳŜ Ƨŀƪ Řƭŀ ǎǘǿŀǊŘƴƛŜƴƛŀ ǊƻȊǎƛŀƴŜƎƻ ƻƎƽπ

ƱŜƳΦ  

² ŀƴŀƭƛȊƛŜ ƪƻǎȊǘƽǿ Selmaj 2017 ǳǿȊƎƭťŘƴƛƻƴƻ ƴŀǎǘťǇǳƧŊŎŜ ƪŀǘŜƎƻǊƛŜ ƪƻǎȊǘƽǿ ƴƛŜǎǇǊŀǿƴƻǏci: 

¶ YƻǎȊǘȅ ōŜȊǇƻǏǊŜŘƴƛŜ ƳŜŘȅŎȊƴŜΣ ǇƻƴƻǎȊƻƴŜ ǇǊȊŜȊ ǇƱŀǘƴƛƪŀ ǇǳōƭƛŎȊƴŜƎƻ ƛ ǇŀŎƧŜƴǘƽǿΥ 

o YƻǎȊǘȅ ƘƻǎǇƛǘŀƭƛȊŀŎƧƛ ƛ ƧŜŘƴƻŘƴƛƻǿȅŎƘ ǇǊȊȅƧťŏ 

o Koszty rehabilitacji 

o Koszty opieki ambulatoryjnej (konsultacje, diagnostyka) 

o Koszty lekƽǿ ό5a¢ ƻǊŀȊ ƛƴƴȅŎƘ ƴƛȍ 5a¢ύ 

¶ YƻǎȊǘȅ ōŜȊǇƻǏǊŜŘƴƛŜ ƴƛŜƳŜŘȅŎȊƴŜ 

o Koszty opieki formalnej (opieka domowa, transport)  

o YƻǎȊǘȅ ȊŀƪǳǇǳ ǿȅǇƻǎŀȍŜƴƛŀ ƳŜŘȅŎȊƴŜƎƻ 

o Koszty opieki nieformalnej 

¶ YƻǎȊǘȅ ǇƻǏǊŜŘƴƛŜ 

o YƻǎȊǘȅ ƪǊƽǘƪƻǘǊǿŀƱŜƧ ƴƛŜƻōŜŎƴƻǏŎƛ w pracy (np. urlop chorobowy) 

o YƻǎȊǘȅ ŘƱǳƎƻǘǊǿŀƱŜƧ ƴƛŜƻōŜŎƴƻǏŎƛ ǿ ǇǊŀŎȅ όƴǇΦ ǿŎȊŜǎƴŀ ŜƳŜǊȅǘǳǊŀύ. 

² ŘŀƭǎȊŜƧ ŎȊťǏŎƛ ŀƴŀƭƛȊȅΣ ƪƻǎȊǘȅ ōŜȊǇƻǏǊŜŘƴƛŜ ƴƛŜƳŜŘȅŎȊƴŜ ƻǊŀȊ ƪƻǎȊǘȅ ǇƻǏǊŜŘƴƛŜ ǘǊŀƪǘƻǿŀƴƻ Ƨŀƪƻ 

ƪƻǎȊǘȅ ǎǇƻƱŜŎȊƴŜ ƛ ǳǿȊƎƭťŘƴƛŀƴƻ ǿȅƱŊŎȊƴƛŜ Ȋ ǇŜǊǎǇŜƪǘȅǿȅ ǎǇƻƱŜŎȊƴej. 
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Mayzentϯ (siponimod) 

ǿ ƭŜŎȊŜƴƛǳ ǿǘƽǊƴƛŜ ǇƻǎǘťǇǳƧŊŎŜƧ ǇƻǎǘŀŎƛ ǎǘǿŀǊŘƴƛŜƴƛŀ ǊƻȊǎƛŀƴŜƎƻ 
Ȋ ŀƪǘȅǿƴƻǏŎƛŊ ŎƘƻǊƻōȅ 

½Ŝ ǿȊƎƭťŘǳ ƴŀ ōǊŀƪ ǊŜŦǳƴŘŀŎƧƛ ƭŜƪƽǿ ƳƻŘȅŦƛƪǳƧŊŎȅŎƘ przebieg choroby we wskazaniu SPMS w Polsce, w 

ƴƛƴƛŜƧǎȊŜƧ ŀƴŀƭƛȊƛŜ ǇƻƳƛƴƛťǘƻ ƪŀǘŜƎƻǊƛť ƪƻǎȊǘƽǿ αƭŜƪƛ 5a¢έ Ȋ ŀƴŀƭƛȊȅ Selmaj 2017Σ ǳǿȊƎƭťŘƴƛƻƴƻ ƴŀǘƻπ

miast inne rodzaje farmakoterapii. 

Koszty jednostkowe w ōŀŘŀƴƛǳΣ ŀƪǘǳŀƭƴŜ ƴŀ Ǌƻƪ нлмрΣ ƻƪǊŜǏƭƻƴƻ ƴŀ ǇƻŘǎǘŀǿƛŜ ƪŀǘŀƭƻƎƽǿ bŀǊƻŘƻǿŜƎƻ 

CǳƴŘǳǎȊǳ ½ŘǊƻǿƛŀΣ ǿȅƪŀȊǳ ƭŜƪƽǿ ǊŜŦǳƴŘƻǿŀƴȅŎƘ ƻǊŀȊ ŘŀƴȅŎƘ D¦{ ŘƻǘȅŎȊŊŎȅŎƘ ǿȅƴŀƎǊƻŘȊŜƵΦ YƻǎȊǘȅ 

ǇǊȊŜŘǎǘŀǿƛƻƴƻ Řƭŀ ǎǘŀƴƽǿ 95{{ ȊƎƻŘƴȅŎƘ Ȋ ƴƛƴƛŜƧǎȊȅƳ ƳƻŘŜƭŜƳ όƻŘ л Řƻ фύ ƻǊŀȊ ŘƻŘŀǘƪƻǿƻ dla stanu 

сΣрΦ ² ŘŀƭǎȊŜƧ ŀƴŀƭƛȊƛŜ ǇǊȊȅƧťǘƻΣ ȍŜ ǏǊŜŘƴƛ ƪƻǎȊǘ ǿ ǎǘŀƴƛŜ 95{{Ґс όǘƧΦ ǿ ǎǘŀƴƛŜ ƻōŜƧƳǳƧŊŎȅƳ ȊŀƪǊŜǎ 

6Җ95{{ғтύ ƧŜǎǘ Ǌƽǿƴȅ ǏǊŜŘƴƛŜƳǳ ƪƻǎȊǘƻǿƛ z badania Selmaj 2017 dla stanƽǿ EDSS = 6 i EDSS = 6,5. 

W publikacji Selmaj 2017Σ ƭƛŎȊōƻǿŜ ǿŀǊǘƻǏŎƛ ƪƻǎȊǘƽǿ podano dla trzech kategorii nieǎǇǊŀǿƴƻǏci: 

¶ _ŀƎƻŘƴŜ a{ ό95{{ ƻŘ л Řƻ оύ 

¶ Umiarkowane MS (EDSS od 4 do 6,5) 

¶ /ƛťȍƪƛŜ a{ ό95{{ ƻŘ т Řƻ фύΦ 

.ŀǊŘȊƛŜƧ ǎȊŎȊŜƎƽƱƻǿŊ ǎǘǊǳƪǘǳǊť ƪƻǎȊǘƽǿ Řƭŀ ƪŀȍŘŜƎƻ Ȋ ƧŜŘƴƻǎǘƪƻǿȅŎƘ ǎǘŀƴƽǿ 95{{ ǇǊȊŜŘǎǘŀǿƛƻƴƻ ƧŜŘȅπ

nie na ǿȅƪǊŜǎŀŎƘ ǎƱǳǇƪƻǿȅŎƘΦ ²ŀǊǘƻǏŎƛ Ȋ ǿȅƪǊŜǎƽǿ ƻŘŎȊȅǘŀƴƻ ƴŀ ǇƻǘǊȊŜōȅ ǿŎȊŜǏƴƛŜƧǎȊŜƧ ŀƴŀƭƛȊȅ ƻŎŜπ

ƴƛŀƴŜƧ ǇǊȊŜȊ !h¢aL¢Σ ŘƻǘȅŎȊŊŎŜƧ Ȋŀǎǘƻǎƻǿŀƴƛŀ ƻƪǊŜƭƛȊǳƳŀōǳ ǿ ƭŜŎȊŜƴƛǳ wa{{ όAE Ocrevus 2018; AWA-

OT-4331-31/2018ύΦ .ƛƻǊŊŎ ǇƻŘ ǳǿŀƎťΣ ȍŜ ǳǿȊƎƭťŘƴƛŜƴƛŜ ǿ ƳƻŘŜƭǳ ǎƪŀǘŜƎƻǊȅȊƻǿŀƴȅŎƘ ƪƻǎȊǘƽǿ ǇǊȊŜŘπ

stawionych w publikacji Selmaj 2017 ǿƛŊȊŀƱƻōȅ ǎƛť Ȋ ǳǘǊŀǘŊ ƛƴŦƻǊƳŀŎƧƛ ƻŘƴƻǏƴƛŜ ǿǇƱȅǿǳ ƴƛŜǎǇǊŀǿƴƻǏci 

ƴŀ ƪƻǎȊǘȅ ǿ ƻōǊťōƛŜ ǇƻǎȊŎȊŜƎƽƭƴȅŎƘ ƪŀǘŜƎƻǊƛƛΣ ǿ niniejszej analizie wykorzystano koszty wyznaczone 

ǇǊȊŜȊ ŀǳǘƻǊƽǿ AE Ocrevus 2018 dla kŀȍŘŜƎƻ Ȋ ƧŜŘƴƻǎǘƪƻǿȅŎƘ ǎǘŀƴƽǿ 95{{ όkoszty te przedstawiono w 

½ŀƱŊŎȊƴƛƪǳ 12.7, Tabela 76). hǊȅƎƛƴŀƭƴŜ ƪƻǎȊǘȅ ǿƎ ǎǘŀƴǳ ƴŀ нлмр Ǌƻƪ ȊŀƪǘǳŀƭƛȊƻǿŀƴƻ ƴŀǎǘťǇƴƛŜ ȊƎƻŘƴƛŜ 

Ȋ ƳŜǘƻŘȅƪŊ ǇǊȊȅƧťǘŊ ǇǊȊŜȊ ŀǳǘƻǊƽǿ ŀƴŀƭƛȊȅ AE Ocrevus 2018: 

¶ .ŜȊǇƻǏǊŜŘƴƛŜ ƪƻǎȊǘȅ ƳŜŘȅŎȊƴŜ όǘƧΦ ƪƻǎȊǘȅ ǳǿȊƎƭťŘƴƛƻƴŜ Ȋ ǇŜǊǎǇŜƪǘȅǿȅ ǇƱŀǘƴƛƪŀ publicznego i 

ǏǿƛŀŘŎȊŜƴƛƻōƛƻǊŎƽǿύ skorygowano ƻ ǿŀǊǘƻǏŏ ǿǎƪŀȋƴƛƪŀ ŎŜƴ ǘƻǿŀǊƽǿ ƛ ǳǎƱǳƎ ƪƻƴǎǳƳǇŎȅƧƴȅŎƘ 

ǿ ƪŀǘŜƎƻǊƛƛ α½ŘǊƻǿƛŜέ ƴŀ Ǌƻƪ нлмф 

¶ YƻǎȊǘȅ ǎǇƻƱŜŎȊƴŜ ǎƪƻǊȅƎƻǿŀƴƻ ƻ ŘŀƴŜ ŘƻǘȅŎȊŊŎŜ ǇǊȊŜŎƛťǘƴȅŎƘ ǿȅƴŀƎǊƻŘȊŜƵ w I-III kwartale 

2019 r. ƻǊŀȊ ƪƻǎȊǘƽǿ ǘǊŀƴǎǇƻǊǘǳ. 

{ȊŎȊŜƎƽƱƻǿŜ dŀƴŜ ŘƻǘȅŎȊŊŎŜ ǇǊȊȅƧťǘȅŎƘ ǿǎƪŀȋƴƛƪƽǿ ƪƻǊȅƎǳƧŊcych dla ǇƻǎȊŎȊŜƎƽƭƴych kategorii ƪƻǎȊǘƽǿ 

ǇǊȊŜŘǎǘŀǿƛƻƴƻ ǿ ½ŀƱŊŎȊƴƛƪǳ 12.10. 
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Mayzentϯ (siponimod) 

ǿ ƭŜŎȊŜƴƛǳ ǿǘƽǊƴƛŜ ǇƻǎǘťǇǳƧŊŎŜƧ ǇƻǎǘŀŎƛ ǎǘǿŀǊŘƴƛŜƴƛŀ ǊƻȊǎƛŀƴŜƎƻ 
Ȋ ŀƪǘȅǿƴƻǏŎƛŊ ŎƘƻǊƻōȅ 

Pewnym ograniczeniem badania Selmaj 2017 byƱ ōǊŀƪ ǇǊŜȊŜƴǘŀŎƧƛ ƪƻǎȊǘƽǿ ƴƛŜǇŜƱƴƻǎǇǊŀǿƴƻǏŎƛ ǿ ǊƻȊōƛπ

Ŏƛǳ ƴŀ ƪƻǎȊǘȅ ǇƱŀǘƴƛƪŀ ǇǳōƭƛŎȊƴŜƎƻ ƛ ǇŀŎƧŜƴǘƽǿΦ ½ ǘŜƎƻ ǿȊƎƭťŘǳΣ ǳŘȊƛŀƱ ǇŀŎƧŜƴǘƽǿ ǿ ƱŊŎȊƴȅŎƘ kosztach 

ōŜȊǇƻǏǊŜŘƴƛŎƘ ƳŜŘȅŎȊƴȅŎƘ ǿȅȊƴŀŎȊƻƴƻ ƴŀ ǇƻŘǎǘŀǿƛŜ ǎȊŎȊŜƎƽƱƻǿŜƧ ǎǘǊǳƪǘǳǊȅ ƪƻǎȊǘƽǿ ǿ ōŀŘŀƴƛǳ 

{ȊƳǳǊƱƻ нлмпΦ ² ȊŀƭŜȍƴƻǏŎƛ ƻŘ ǎǘŀƴǳ 95{{Σ ǳŘȊƛŀƱ ǏǿƛŀŘŎȊŜƴƛƻōƛƻǊŎƽǿ ǿ ƱŊŎȊƴȅŎƘ ǿȅŘŀǘƪŀŎƘ Ȋ ǇŜǊǎǇŜƪπ

ǘȅǿȅ ǿǎǇƽƭƴŜƧ ƪǎȊǘŀƱǘǳƧŜ ǎƛť ƻŘ л Řƻ нп҈ όȊƻōΦ ½ŀƱŊŎȊƴƛƪ 12.8, Tabela 77). ¦ŘȊƛŀƱȅ bC½ ƛ ǇŀŎƧŜƴǘƽǿ ƻǘǊȊȅπ

mane w badaniu {ȊƳǳǊƱƻ нлмп ǇǊȊȅƧťǘƻ Řƭŀ ƪƻǎȊǘƽǿ analogicznych ǎǘŀƴƽǿ 95{{ z badania Selmaj 2017. 

tƻ ŀƪǘǳŀƭƛȊŀŎƧƛ ƪƻǎȊǘƽǿ ōŜȊǇƻǏǊŜŘƴƛŎƘ ƛ ǎǇƻƱŜŎȊƴȅŎƘ ƴŀ obecny rok, koszty nieǎǇǊŀǿƴƻǏci w podziale na 

ǎǘŀƴ 95{{ ƛ ǇŜǊǎǇŜƪǘȅǿť ǇǊȊŜŘǎǘŀǿƛŀƧŊ ǎƛť ƴŀǎǘťǇǳƧŊŎƻ όȊƻōΦ Tabela 76). 

Tabela 39Φ YƻǎȊǘȅ ƴƛŜǎǇǊŀǿƴƻǏŎƛ ǇǊȊȅƧťǘŜ ǿ ŀƴŀƭƛȊƛŜ ǇƻŘǎǘŀǿƻǿŜƧ όƴŀ ǇƻŘǎǘΦ Selmaj 2017). 

tŜǊǎǇŜƪǘȅǿŀ κ 
95{{ 

л м н о п р с т у ф 

.ŜȊǇƻǏǊŜŘƴƛŜ ƪƻǎȊǘȅ ƳŜŘȅŎȊƴŜ 

bC½ п фоу т рнр с умф у пун мм тфс мн опп мм орл т руу т мтр мн тсу 

bC½ Ҍ ǇŀŎƧŜƴǘΤ 
ǎǇƻƱŜŎȊƴŀ 

п фоу т рнр с умф мл ммм мн нну мо соу мн ммл т ффр ф плс мр трр 

.ŜȊǇƻǏǊŜŘƴƛŜ ƪƻǎȊǘȅ ƴƛŜƳŜŘȅŎȊƴŜ 

{ǇƻƱŜŎȊƴŀ пму м смп н тпо т нсу р урм ф рур мо мнр нл ссп ор пос ут ффн 

YƻǎȊǘȅ ǇƻǏǊŜŘƴƛŜ 

{ǇƻƱŜŎȊƴŀ пнл п мфр с мро мр ссо нн фор но пфп по пфм пт нст ро фту ст мнп 

² ŀƴŀƭƛȊƛŜ ǿǊŀȍƭƛǿƻǏŎƛ ǘŜǎǘƻǿŀƴƻ ƪƻǎȊǘȅ ǇƻŎƘƻŘȊŊŎŜ Ȋ ƛƴƴŜƧ ƻŘƴŀƭŜȊƛƻƴŜƧ ŀƴŀƭƛȊȅ ƪƻǎȊǘƽǿ ǎǘǿŀǊŘƴƛŜƴƛŀ 

rozsianego w Polsce ({ȊƳǳǊƱƻ нлмп), zaktualizowane z 2012 na 2020 Ǌƻƪ ǇǊȊȅ ǳȍȅŎƛǳ ǘŜƧ ǎŀƳŜƧ ƳŜǘƻŘȅƪƛ 

jak w analizie podstawowej. SzczŜƎƽƱƻǿŜ ŘŀƴŜ ƛ ƻǎȊŀŎƻǿŀƴƛŀ ǇǊȊŜŘǎǘŀǿƛƻƴƻ ǿ ½ŀƱŊŎȊƴƛƪǳ 12.8.  

4.10.5 Koszty rzutƽǿ choroby 

{ǇƻǏǊƽŘ ƻŘƴŀƭŜȊƛƻƴȅŎƘ ōŀŘŀƵ ƪƻǎȊǘƽǿ ǎǘǿŀǊŘƴƛŜƴƛŀ ǊƻȊǎƛŀƴŜƎƻ ǿ tƻƭǎŎŜΣ ŘŀƴŜ ŘƻǘȅŎȊŊŎŜ ƪƻǎȊǘƽǿ ƭŜπ

ŎȊŜƴƛŀ ǊȊǳǘƽǿ ŎƘƻǊƻōȅ ȊƛŘŜƴǘȅŦƛƪƻǿŀƴƻ ǿ ƧŜŘƴŜƧ ǇǳōƭƛƪŀŎƧƛ όSelmaj 2017). Koszt rzutu w badaniu wyzna-

ŎȊƻƴƻ Ƨŀƪƻ ǏǊŜŘƴƛŊ о-ƳƛŜǎƛťŎȊƴŊ ǊƽȍƴƛŎť ƪƻǎȊǘƽǿ ponoszonych w grupie ǇŀŎƧŜƴǘƽǿΣ ǳ ƪǘƽǊȅŎƘ ƴŀǎǘŊǇƛƱ 

rzut choroby oraz w grupie, w ƪǘƽǊŜƧ ǿ tym okresie nie odnotowano rzutu. ² ƻǎȊŀŎƻǿŀƴƛǳ ǳǿȊƎƭťŘπ

ƴƛƻƴƻ ǿȅƱŊŎȊƴƛŜ ƪŀǘŜƎƻǊƛŜ ƪƻǎȊǘƽǿ ǳȊƴŀƴŜ Ȋŀ ōŜȊǇƻǏǊŜŘƴƛƻ ȊǿƛŊȊŀƴŜ Ȋ ǊȊǳǘŀƳƛ ŎƘƻǊƻōȅΣ ǘƧΦ ǇƻƳƛƴƛťǘƻ 

ƳΦƛƴΦ ƪƻǎȊǘȅ ǿŎȊŜǏƴƛŜƧǎȊȅŎƘ ŜƳŜǊȅǘǳǊ ƻǊŀȊ ƭŜŎȊŜƴƛŀ ǇƻŘǘǊȊȅƳǳƧŊŎŜƎƻ ό5a¢ύΦ |ǊŜŘƴƛ ƪƻǎȊǘ ǊȊǳǘǳ Ȋ ǇŜǊπ

spektywy ǎǇƻƱŜŎȊƴŜƧ ƻǎȊŀŎƻǿŀƴƻ ƴŀ о фоп ȊƱ όǎǘŀƴ ƴŀ нлмр ǊΦύΦ .ŀǊŘȊƛŜƧ ǎȊŎȊŜƎƽƱƻǿŊ ǎǘǊǳƪǘǳǊť ƪƻǎȊǘƽǿ 

ǊȊǳǘǳ ǿ ǇƻŘȊƛŀƭŜ ƴŀ ǿȅǊƽȍƴƛƻƴŜ ƪŀǘŜƎƻǊƛŜΣ ǳƳƻȍƭƛǿƛŀƧŊŎŊ ǿȅƻŘǊťōƴƛŜƴƛŜ ǳŘȊƛŀƱǳ ƪƻǎȊǘƽǿ ōŜȊǇƻǏǊŜŘπ

ƴƛŎƘ ƻǊŀȊ ǎǇƻƱŜŎȊƴȅŎƘ ǿ ƱŊŎȊƴȅƳ ƪƻǎȊŎƛŜΣ ǇǊȊŜŘǎǘŀǿƛƻƴƻ ƧŜŘȅƴƛŜ ƴŀ ǿȅƪǊŜǎŀŎƘ ǎƱǳǇƪƻǿȅŎƘΦ ²ŀǊǘƻǏŎƛ Ȋ 
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Mayzentϯ (siponimod) 

ǿ ƭŜŎȊŜƴƛǳ ǿǘƽǊƴƛŜ ǇƻǎǘťǇǳƧŊŎŜƧ ǇƻǎǘŀŎƛ ǎǘǿŀǊŘƴƛŜƴƛŀ ǊƻȊǎƛŀƴŜƎƻ 
Ȋ ŀƪǘȅǿƴƻǏŎƛŊ ŎƘƻǊƻōȅ 

ǿȅƪǊŜǎƽǿ ƻŘŎȊȅǘŀƴƻ ƴŀ ǇƻǘǊȊŜōȅ ǿŎȊŜǏƴƛŜƧǎȊŜƧ ŀƴŀƭƛȊȅ ƻŎŜƴƛŀƴŜƧ ǇǊȊŜȊ !h¢aL¢Σ ŘƻǘȅŎȊŊŎŜƧ Ȋŀǎǘƻǎƻǿŀπ

nia okrelizumabu w leczeniu RMSS (AE Ocrevus 2018; AWA-OT-4331-31/2018); oszacowaƴƛŀ ǘŜ ǇǊȊȅƧťǘƻ 

Ƨŀƪƻ ǇƻŘǎǘŀǿť ŘŀƭǎȊȅŎƘ ƻōƭƛŎȊŜƵ. Oryginalne koszty wg stanu na 2015 rokΣ ǇǊȊŜŘǎǘŀǿƛƻƴŜ ǿ ½ŀƱŊŎȊƴƛƪǳ 

12.9, Tabela 79, ȊŀƪǘǳŀƭƛȊƻǿŀƴƻ ƴŀǎǘťǇƴƛŜ ȊƎƻŘƴƛŜ Ȋ ƳŜǘƻŘȅƪŊ ǇǊȊȅƧťǘŊ ǇǊȊŜȊ ŀǳǘƻǊƽǿ ŀƴŀƭƛȊȅ AE 

Ocrevus 2018, ŀƴŀƭƻƎƛŎȊƴƛŜ Ƨŀƪ ǿ ǇǊȊȅǇŀŘƪǳ ǎȊŀŎƻǿŀƴƛŀ ƪƻǎȊǘƽǿ ǎǘŀƴƽǿ ƴƛŜǎǇǊŀǿƴƻǏŎƛ όȊƻōΦ wƻȊŘȊƛŀƱ 

4.10.4)Σ ǳǿȊƎƭťŘƴƛŀƧŊŎ: 

¶ ²ŀǊǘƻǏŏ skumulowanego indeksu ŎŜƴ ǘƻǿŀǊƽǿ ƛ ǳǎƱǳƎ ƪƻƴǎǳƳǇŎȅƧƴȅŎƘ ό/tLύ ǿ ƪŀǘŜƎƻǊƛƛ α½ŘǊƻπ

ǿƛŜέ ǿ ƭŀǘŀŎƘ нлм5-201ф Řƭŀ ōŜȊǇƻǏǊŜŘƴƛŎƘ ƪƻǎȊǘƽǿ ƳŜŘȅŎȊƴȅŎƘ 

¶ ½Ƴƛŀƴť ǇǊȊŜŎƛťǘƴŜƎƻ ǿȅƴŀƎǊƻŘȊŜƴƛŀ ǿ ƭŀǘŀŎƘ нлмр-нлмф Řƭŀ ƪƻǎȊǘƽǿ ǎǇƻƱŜŎȊƴȅŎƘΦ 

¦ŘȊƛŀƱ ƪƻǎȊǘƽǿ ǇŀŎƧŜƴǘƽǿ ǿ ƱŊŎȊƴȅƳ ƪƻǎȊŎƛŜ ǊȊǳǘǳ Ȋ ǇŜǊǎǇŜƪǘȅǿȅ ǿǎǇƽƭƴŜƧ bC½ ƛ ǇŀŎƧŜƴǘƽǿ ǇǊȊȅƧťǘƻ ƴŀ 

ǇƻȊƛƻƳƛŜ тΣср҈Σ ȊƎƻŘƴƛŜ Ȋ ƻǎȊŀŎƻǿŀƴƛŜƳ ŀǳǘƻǊƽǿ ŀƴŀƭƛȊȅ AE Ocrevus 2018 opartym na danych z bada-

nia {ȊƳǳǊƱƻ нлмп.  

W badaniu Selmaj 2017 ƴƛŜ ǇǊȊŜŘǎǘŀǿƛƻƴƻ ŘŀƴȅŎƘ ǳƳƻȍƭƛǿƛŀƧŊŎȅŎƘ ƻǎȊŀŎƻǿŀƴƛŜ ƪƻǎȊǘƽǿ ǊȊǳǘǳ ǿ Ǉƻπ

dziale ƴŀ ǊȊǳǘȅ ǿȅƳŀƎŀƧŊŎŜ ƛ ƴƛŜǿȅƳŀƎŀƧŊŎŜ ƘƻǎǇƛǘŀƭƛȊŀŎƧƛΣ ǿ ȊǿƛŊȊƪǳ Ȋ ǘȅƳ ǿ ǊƻȊǿŀȍŀƴȅƳ ǿŀǊƛŀƴŎƛŜ 

ǇǊȊȅƧťǘƻ ǘŜ ǎŀƳŜ ƪƻǎȊǘȅ ōŜȊ ǿȊƎƭťŘǳ ƴŀ ƴŀǎƛƭŜƴƛŜ ǊȊǳǘǳΦ ½ŀƱƻȍŜƴƛŜ ǘƻ ƴƛŜ ǿǇƱȅǿŀ ƧŜŘƴŀƪ ƛǎǘƻǘƴƛŜ ƴŀ ǿȅπ

ƴƛƪƛ ŀƴŀƭƛȊȅΣ ƎŘȅȍ ǏǊŜŘƴƛŜ ƪƻǎȊǘȅ ǇǊȊŜŘǎǘŀǿƛƻƴŜ w Selmaj 2017 obŜƧƳǳƧŊ ȊŀǊƽǿƴƻ ǇǊȊȅǇŀŘƪƛ ǿȅƳŀƎŀƧŊŎŜ 

jak i ƴƛŜǿȅƳŀƎŀƧŊŎŜ ƘƻǎǇƛǘŀƭƛȊŀŎƧƛΣ ŀ ȊŀǘŜƳ ǎǘŀƴƻǿƛŊ ƪƻǎȊǘ ǿŀȍƻƴȅ ƻōǳ ǘȅǇƽǿ ǊȊǳǘǳΣ ǇƻƴŀŘǘƻ ǿ ƻōǳ 

ǊŀƳƛƻƴŀŎƘ ƭŜŎȊŜƴƛŀ ǇǊȊȅƧťǘƻ ǘŜƴ ǎŀƳ ǳŘȊƛŀƱ ǊȊǳǘƽǿ ǿȅƳŀƎŀƧŊŎȅŎƘ ƘƻǎǇƛǘŀƭƛȊŀŎƧƛ όȊƻōΦ wƻȊŘȊƛŀƱ 4.8.2.2.2. 

bƛŜƳƴƛŜƧ ƧŜŘƴŀƪΣ ǿ ǊŀƳŀŎƘ ŀƴŀƭƛȊȅ ǎŎŜƴŀǊƛǳǎȊȅ ǘŜǎǘƻǿŀƴƻ ŘƻŘŀǘƪƻǿƻ ǿŀǊƛŀƴǘ ȊŜ ȊǊƽȍƴƛŎƻǿŀƴƛŜƳ ƪƻǎȊπ

ǘƽǿ ǊȊǳǘƽǿ ǿȅƳŀƎŀƧŊŎȅŎƘ ƛ ƴƛŜǿȅƳŀƎŀƧŊŎȅŎƘ ƘƻǎǇƛǘŀƭƛȊŀŎƧƛΦ Kosztȅ ōŜȊǇƻǏǊŜŘƴƛŜ ƳŜŘȅŎȊƴŜ rzutu le-

ŎȊƻƴŜƎƻ ǎȊǇƛǘŀƭƴƛŜ ǇǊȊȅƧťǘƻ ƴŀ ǇƻȊƛƻƳƛŜ ǏǊŜŘƴƛŜƧ ǿŀǊǘƻǏŎƛ ƧŜŘƴƻǎǘŜƪ ƘƻǎǇƛǘŀƭƛȊŀŎƧƛ ǿ ƎǊǳǇƛŜ WDt !ос ς 

Choroby demielinizacyjne (3 тфпΣуп ȊƱΣ ȊƎƻŘƴƛŜ ȊŜ ǎǘŀǘȅǎǘȅƪŀƳƛ bC½ ŘƻǎǘťǇƴȅƳƛ ƴŀ ǎǘǊƻƴƛŜ CǳƴŘǳǎȊǳύΣ 

natomiast koszt rzutu leczonego ambulatoryjnie pǊȊȅƧťǘƻ ƴŀ ǇƻȊƛƻƳƛŜ ǿȅŎŜƴȅ ǏǿƛŀŘŎȊŜƴƛŀ α²мм |ǿƛŀŘπ

czenie specjalistyczne 1-go typu (kod produktu 5.30.00.0000001ύέ Ȋ ƪŀǘŀƭƻƎǳ !h{ όоп ȊƱΤ NFZ 

182/2019/DSOZ). YƻǎȊǘȅ ǎǇƻƱŜŎȊƴŜ ǿ ǊƻȊǿŀȍŀƴȅƳ ǿŀǊƛŀƴŎƛŜ ǇǊȊȅƧťǘƻ ȊƎƻŘƴƛŜ Ȋ ƻǎȊŀŎƻǿŀƴƛŜƳ ǇƻŘǎǘŀπ

wowym w oparciu o badanie Selmaj 2017. 

Zestawienie kosȊǘƽǿ ǊȊǳǘǳ Ȋ ǇƻǎȊŎȊŜƎƽƭƴȅŎƘ ǇŜǊǎǇŜƪǘȅǿ ŀƴŀƭƛȊȅ ǿ ǿŀǊƛŀƴŎƛŜ ǇƻŘǎǘŀǿƻǿȅƳ ƻǊŀȊ ŀƴŀƭƛπ

zie scenariuszy przedstawia Tabela 40.  
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Mayzentϯ (siponimod) 

ǿ ƭŜŎȊŜƴƛǳ ǿǘƽǊƴƛŜ ǇƻǎǘťǇǳƧŊŎŜƧ ǇƻǎǘŀŎƛ ǎǘǿŀǊŘƴƛŜƴƛŀ ǊƻȊǎƛŀƴŜƎƻ 
Ȋ ŀƪǘȅǿƴƻǏŎƛŊ ŎƘƻǊƻōȅ 

Tabela 40. Koszty leczenia rzutu MS w analizie podstawowej i scenariuszu AW. 

²ŀǊƛŀƴǘ ŀƴŀπ
ƭƛȊȅ 

wƻŘȊŀƧ ǊȊǳǘǳ 

YƻǎȊǘ ǊȊǳǘǳ ώȊƱϐΣ ǇŜǊǎǇŜƪǘȅǿŀΥ 

¾ǊƽŘƱƻ ǇƱŀǘƴƛƪŀ ǇǳōƭƛŎȊπ
ƴŜƎƻ όbC½ύ 

ǇƱŀǘƴƛƪŀ ǇǳōƭƛŎȊƴŜƎƻ 
όbC½ύ Ҍ ǇŀŎƧŜƴǘŀ 

ǎǇƻƱŜŎȊƴŀ 

!ƴŀƭƛȊŀ ǇƻŘπ
ǎǘŀǿƻǿŀ 

²ȅƳŀƎŀƧŊŎȅ ƘƻǎǇƛǘŀƭƛπ
ȊŀŎƧƛ 

м фсс н мнф п рнс {ŜƭƳŀƧ нлмтΤ !9 hŎǊŜǾǳǎ 
нлмуΤ ŀƪǘǳŀƭƛȊŀŎƧŀ ƴŀ ǇƻŘπ
ǎǘŀǿƛŜ ŘŀƴȅŎƘ D¦{  bƛŜǿȅƳŀƎŀƧŊŎȅ ƘƻǎǇƛπ

ǘŀƭƛȊŀŎƧƛ 
м фсс н мнф п рнс 

!ƴŀƭƛȊŀ ǎŎŜƴŀπ
ǊƛǳǎȊȅ ό!²ύ 

²ȅƳŀƎŀƧŊŎȅ ƘƻǎǇƛǘŀƭƛπ
ȊŀŎƧƛ 

о тфр о тфр с мфн 
{ǘŀǘȅǎǘȅƪŀ WDt όǇƱŀǘƴƛƪŀύΤ 
{ŜƭƳŀƧ нлмт όǎǇƻƱŜŎȊƴŜύ 

bƛŜǿȅƳŀƎŀƧŊŎȅ ƘƻǎǇƛπ
ǘŀƭƛȊŀŎƧƛ 

оп оп н пом 
bC½ мунκнлмфκ5{h½ όǇƱŀǘπ
ƴƛƪŀύΤ {ŜƭƳŀƧ нлмт όǎǇƻπ

ƱŜŎȊƴŜύ 

 

4.10.6 Koszty ƭŜŎȊŜƴƛŀ ȊŘŀǊȊŜƵ ƴƛŜǇƻȍŊŘŀƴȅŎƘ 

Tabela 41 przedstawia oszacowanie kosztƽǿ ƧŜŘƴƻǎǘƪƻǿȅŎƘ ƭŜŎȊŜƴƛŀ ȊŘŀǊȊŜƵ ƴƛŜǇƻȍŊŘŀƴȅŎƘΦ ¾ǊƽŘƱŜƳ 

ŘŀƴȅŎƘ ƻ ƪƻǎȊǘŀŎƘ ƧŜŘƴƻǎǘƪƻǿȅŎƘ ōȅƱȅ ǿȅŎŜƴȅ ǏǿƛŀŘŎȊŜƵ Ȋ ƪŀǘŀƭƻƎƽǿ ŀƳōǳƭŀǘƻǊȅƧƴȅŎƘ ƛ ǎȊǇƛǘŀƭƴȅŎƘ 

NFZ, inne ŀƴŀƭƛȊȅ ŜƪƻƴƻƳƛŎȊƴŜ ŘƻǘȅŎȊŊŎŜ ŦŀǊƳŀƪƻǘŜǊŀǇƛƛ ǎǘǿŀǊŘƴƛŜƴƛŀ ǊƻȊǎƛŀƴŜƎƻ ǿ tƻƭǎŎŜΣ ƻǊŀȊ ȊŀƱƻπ

ȍŜƴƛŀ ǿƱŀǎƴŜΦ 5ŀƴŜ ŘƻǘȅŎȊŊŎŜ ȊǳȍȅǿŀƴȅŎƘ Ȋŀǎƻōƽǿ ƻǇŀǊǘƻ ς ȊƎƻŘƴƛŜ Ȋ ȊŀƱƻȍŜƴƛŀƳƛ ƳƻŘŜƭǳ ƎƭƻōŀƭƴŜƎƻ 

ς na innych ocenianych przez NICE ŀƴŀƭƛȊŀŎƘ ŜƪƻƴƻƳƛŎȊƴȅŎƘ ŘƻǘȅŎȊŊŎȅŎƘ stosowania DMT w leczeniu 

ǎǘǿŀǊŘƴƛŜƴƛŀ ǊƻȊǎƛŀƴŜƎƻΦ ² ǇǊȊȅǇŀŘƪǳΣ ƎŘȅ ƪƻǎȊǘȅ Ȋ ǇŜǊǎǇŜƪǘȅǿȅ bC½ ǊƽȍƴƛŊ ǎƛť ƻŘ ƪƻǎȊǘƽǿ Ȋ ǇŜǊǎǇŜƪπ

ǘȅǿȅ ǿǎǇƽƭƴŜƧΣ ǇǊȊŜŘǎǘŀǿƛƻƴƻ oszacowania dlŀ ƪŀȍŘŜƧ Ȋ ǇŜǊǎǇŜƪǘȅǿ ƻŘŘȊƛŜƭƴŜ. 

Tabela 41. Koszty jednostkowe ƭŜŎȊŜƴƛŀ ŜǇƛȊƻŘǳ ȊŘŀǊȊŜƵ ƴƛŜǇƻȍŊŘŀƴȅŎƘΦ 

½ŘŀǊȊŜƴƛŜ ƴƛŜǇƻȍŊŘŀƴŜ 
9ǇƛȊƻŘȅ ƱŀƎƻŘƴŜκǳƳƛŀǊƪƻǿŀƴŜ 9ǇƛȊƻŘȅ ŎƛťȍƪƛŜ 

YƻǎȊǘ ώȊƱϐ ½ŀƱƻȍŜƴƛŜ κ ¾ǊƽŘƱƻ YƻǎȊǘ ώȊƱϐ ½ŀƱƻȍŜƴƛŜ κ ¾ǊƽŘƱƻ 

.ƽƭŜ ƎƱƻǿȅ лΣлл ōǊŀƪ ƪƻǎȊǘǳΤ ƴŀ ǇƻŘǎǘΦ ¢!роо стΣлл 
²ƛȊȅǘŀ ŀƳōǳƭŀǘƻǊȅƧƴŀ όǏǿƛŀŘπ
ŎȊŜƴƛŜ ²мн Ȋ ƪŀǘŀƭƻƎǳ !h{Τ 
bC½ мунκнлмфκ5{h½ύ 

½ŀǇŀƭŜƴƛŜ ƧŀƳȅ ƴƻǎƻǿƻπ
ƎŀǊŘƱƻǿŜƧ 

лΣлл ōǊŀƪ ƪƻǎȊǘǳΤ ƴŀ ǇƻŘǎǘΦ ¢!роо лΣлл ōǊŀƪ ƪƻǎȊǘǳΤ ƴŀ ǇƻŘǎǘΦ ¢!роо 

½ŀƪŀȍŜƴƛŜ ǳƪƱŀŘǳ Ƴƻπ
ŎȊƻǿŜƎƻ 

мΣуо όbC½ύ 
сΣрп ȊƱ όbC½ҌǇŀπ

ŎƧŜƴǘύ 

ǿƛȊȅǘŀ ǳ ƭŜƪŀǊȊŀ ǇƛŜǊǿǎȊŜƎƻ 
ƪƻƴǘŀƪǘǳ Ҍ ŎƛǇǊƻŦƭƻƪǎŀŎȅƴŀ όм 
ƻǇŀƪƻǿŀƴƛŜ ǇǊƻŘǳƪǘǳ tǊƻȄŀπ
Ŏƛƴ нрлΣ ǘŀōƭΦ ǇƻǿƭΦΣ нрл ƳƎύΤ 

ƴŀ ǇƻŘǎǘΦ ¢!роо 

м прфΣсу 

WDt π [лт π ȊŀƪŀȍŜƴƛŀ ƴŜǊŜƪ ƭǳō 
ŘǊƽƎ ƳƻŎȊƻǿȅŎƘ όǏǊŜŘƴƛŀ ǿŀǊπ
ǘƻǏŏ ƧŜŘƴƻǎǘŜƪ ƘƻǎǇƛǘŀƭƛȊŀŎƧƛ ǿ 
нлму ǊΦ ƴŀ ǇƻŘǎǘŀǿƛŜ ǇƻǊǘŀƭǳ 

{ǘŀǘȅǎǘȅƪƛ bC½ύ 

¦ǇŀŘƪƛ лΣлл 
½ŀƱƻȍƻƴƻ Ƨŀƪ Řƭŀ ȊŀǿǊƻǘƽǿ 

ƎƱƻǿȅ 
м тллΣлп 

½ŀƱƻȍƻƴƻ Ƨŀƪ Řƭŀ ȊŀǿǊƻǘƽǿ 
ƎƱƻǿȅ 

bŀŘŎƛǏƴƛŜƴƛŜ ǘťǘƴƛŎȊŜ лΣлл ½ŀƱƻȍŜƴƛŜ ƳƻŘŜƭǳ ƎƭƻōŀƭƴŜƎƻ лΣлл ½ŀƱƻȍŜƴƛŜ ƳƻŘŜƭǳ ƎƭƻōŀƭƴŜƎƻ 
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Mayzentϯ (siponimod) 

ǿ ƭŜŎȊŜƴƛǳ ǿǘƽǊƴƛŜ ǇƻǎǘťǇǳƧŊŎŜƧ ǇƻǎǘŀŎƛ ǎǘǿŀǊŘƴƛŜƴƛŀ ǊƻȊǎƛŀƴŜƎƻ 
Ȋ ŀƪǘȅǿƴƻǏŎƛŊ ŎƘƻǊƻōȅ 

½ŘŀǊȊŜƴƛŜ ƴƛŜǇƻȍŊŘŀƴŜ 
9ǇƛȊƻŘȅ ƱŀƎƻŘƴŜκǳƳƛŀǊƪƻǿŀƴŜ 9ǇƛȊƻŘȅ ŎƛťȍƪƛŜ 

YƻǎȊǘ ώȊƱϐ ½ŀƱƻȍŜƴƛŜ κ ¾ǊƽŘƱƻ YƻǎȊǘ ώȊƱϐ ½ŀƱƻȍŜƴƛŜ κ ¾ǊƽŘƱƻ 

½ƳťŎȊŜƴƛŜ лΣлл ōǊŀƪ ƪƻǎȊǘǳΤ ƴŀ ǇƻŘǎǘΦ ¢!роо опΣлл 
²ƛȊȅǘŀ ŀƳōǳƭŀǘƻǊȅƧƴŀ όǏǿƛŀŘπ
ŎȊŜƴƛŜ ²мм Ȋ ƪŀǘŀƭƻƎǳ !h{Τ 
bC½ мунκнлмфκ5{h½ύ 

LƴŦŜƪŎƧŜ ƎƽǊƴȅŎƘ ŘǊƽƎ 
ƻŘŘŜŎƘƻǿȅŎƘ 

лΣлл 
ǿƛȊȅǘŀ ǳ ƭŜƪŀǊȊŀ ǇƛŜǊǿǎȊŜƎƻ 
ƪƻƴǘŀƪǘǳΤ ƴŀ ǇƻŘǎǘΦ ¢!роо 

лΣлл 
ǿƛȊȅǘŀ ǳ ƭŜƪŀǊȊŀ ǇƛŜǊǿǎȊŜƎƻ 
ƪƻƴǘŀƪǘǳΤ ƴŀ ǇƻŘǎǘΦ ¢!роо 

½ŀǿǊƻǘȅ ƎƱƻǿȅ лΣлл ōǊŀƪ ƪƻǎȊǘǳΤ ƴŀ ǇƻŘǎǘΦ ¢!ппм м тллΣлп 

WDtΥ !оо ς ½ŀōǳǊȊŜƴƛŀ Ǌƽǿƴƻπ
ǿŀƎƛ όǏǊŜŘƴƛŀ ǿŀǊǘƻǏŏ ƧŜŘƴƻπ
ǎǘŜƪ ƘƻǎǇƛǘŀƭƛȊŀŎƧƛ ǿ нлму ǊΦ ƴŀ 
ǇƻŘǎǘŀǿƛŜ ǇƻǊǘŀƭǳ {ǘŀǘȅǎǘȅƪƛ 

bC½ύ 

bǳŘƴƻǏŎƛ лΣлл ōǊŀƪ ƪƻǎȊǘǳΤ ƴŀ ǇƻŘǎǘΦ ¢!онл лΣлл 
ǿƛȊȅǘŀ ǳ ƭŜƪŀǊȊŀ ǇƛŜǊǿǎȊŜƎƻ 
ƪƻƴǘŀƪǘǳΤ ƴŀ ǇƻŘǎǘΦ ¢!онл 

hōƧŀǿȅ ƎǊȅǇƻǇƻŘƻōƴŜ мопΣмс 
aŀǾŜƴŎƭŀŘ !9 нлмуΤ ǿŀǊǘƻǏŏ 
ȊŀƪǘǳŀƭƛȊƻǿŀƴŀ ƻ /tL ǿ нлмф 

ǊΦ 
мопΣмс 

aŀǾŜƴŎƭŀŘ !9 нлмуΤ ǿŀǊǘƻǏŏ 
ȊŀƪǘǳŀƭƛȊƻǿŀƴŀ ƻ /tL ǿ нлмф ǊΦ 

.ƛŜƎǳƴƪŀ лΣлл ōǊŀƪ ƪƻǎȊǘǳΤ ƴŀ ǇƻŘǎǘΦ ¢!онл лΣлл ōǊŀƪ ƪƻǎȊǘǳΤ ƴŀ ǇƻŘǎǘΦ ¢!онл 

.ƽƭŜ ǇƭŜŎƽǿ лΣлл ōǊŀƪ ƪƻǎȊǘǳΤ ƴŀ ǇƻŘǎǘΦ ¢!роо пмуΣлл 

²ƛȊȅǘŀ ŀƳōǳƭŀǘƻǊȅƧƴŀ όǏǿƛŀŘπ
ŎȊŜƴƛŜ ²мм Ȋ ƪŀǘŀƭƻƎǳ !h{Τ 
bC½ мунκнлмфκ5{h½ύ Ҍ ǿƛȊȅǘŀ 
ŦƛȊƧƻǘŜǊŀǇŜǳǘȅŎȊƴŀ όǏǿƛŀŘŎȊŜπ
ƴƛŜ αǿƛȊȅǘŀ ŦƛȊƧƻǘŜǊŀǇŜǳπ
ǘȅŎȊƴŀέ όȊŀƱ мƴ Řƻ bC½ 

муоκнлмфκ5{h½ύ Ҍ мн ǎŜǎƧƛ Ŧƛπ
ȊƧƻǘŜǊŀǇƛƛ ǿ ǿŀǊǳƴƪŀŎƘ ŀƳōǳπ
ƭŀǘƻǊȅƧƴȅŎƘ Ȋ YŀǘŀƭƻƎǳ ȊŀōƛŜπ
Ǝƽǿ ŦƛȊƧƻǘŜǊŀǇŜǳǘȅŎȊƴȅŎƘ όȊŀƱ 
мƳ Řƻ bC½ муоκнлмфκ5{h½ύ 

tƻŘǿȅȍǎȊƻƴŀ ŀƪǘȅǿƴƻǏŏ 
!ƭ!¢ 

лΣлл ōǊŀƪ ƪƻǎȊǘǳΤ ƴŀ ǇƻŘǎǘΦ ¢!ппм лΣлл 
ǿƛȊȅǘŀ ǳ ƭŜƪŀǊȊŀ ǇƛŜǊǿǎȊŜƎƻ 
ƪƻƴǘŀƪǘǳΤ ƴŀ ǇƻŘǎǘΦ ¢!ппм 

.ƽƭŜ ƪƻƵŎȊȅƴ лΣлл ōǊŀƪ ƪƻǎȊǘǳΤ ƴŀ ǇƻŘǎǘΦ ¢!ппм лΣлл ōǊŀƪ ƪƻǎȊǘǳΤ ƴŀ ǇƻŘǎǘΦ ¢!ппм 

.ƽƭŜ ǎǘŀǿƽǿ опΣлл 
²ƛȊȅǘŀ ŀƳōǳƭŀǘƻǊȅƧƴŀ 

όǏǿƛŀŘŎȊŜƴƛŜ ²мм Ȋ ƪŀǘŀƭƻƎǳ 
!h{Τ bC½ мунκнлмфκ5{h½ύ 

мопΣлл 
н Ҏ ǿƛȊȅǘŀ ŀƳōǳƭŀǘƻǊȅƧƴŀ 
όǏǿƛŀŘŎȊŜƴƛŜ ²мн Ȋ ƪŀǘŀƭƻƎǳ 
!h{Τ bC½ мунκнлмфκ5{h½ύ 

5ŜǇǊŜǎƧŀ 
мппΣпл όbC½ύ 
мрфΣфп όbC½ҌǇŀπ

ŎƧŜƴǘύ 

¢ŜŎŦƛŘŜǊŀ !9 нлмпΤ ǿŀǊǘƻǏŏ 
ȊŀƪǘǳŀƭƛȊƻǿŀƴŀ ƻ /tL ǿ нлмрπ

нлмф ǊΦ 

т нфоΣлр όbC½ύ 
т омуΣфр 

όbC½ҌǇŀŎƧŜƴǘύ 

¢ŜŎŦƛŘŜǊŀ !9 нлмпΤ ǿŀǊǘƻǏŏ 
ȊŀƪǘǳŀƭƛȊƻǿŀƴŀ ƻ /tL ǿ нлмрπ

нлмф ǊΦ 

Roczne koszty leczenia AEs w ramieniu siponimodu ƻōƭƛŎȊŀƴƻ Ƨŀƪƻ ǎǳƳť ƛƭƻŎȊȅƴƽǿ ǊƻŎȊƴŜƧ ŎȊťǎǘƻǏŎƛ 

ǿȅǎǘťǇƻǿŀƴƛŀ όȊƻōΦ Tabela 19) ƻǊŀȊ ƪƻǎȊǘƽǿ ƧŜŘƴƻǎǘƪƻǿȅŎƘ ǇƻǎȊŎȊŜƎƽƭƴȅŎƘ ȊŘŀǊȊŜƵ (zob. Tabela 41), 

ȊŀƪƱŀŘŀƧŊŎΣ ȍŜ фоΣм҈ ȊŘŀǊȊŜƵ Ƴŀ ƴŀǎƛƭŜƴƛŜ ƱŀƎƻŘƴŜκǳƳƛŀǊƪƻǿŀƴŜΣ ŀ сΣф҈ - ŎƛťȍƪƛŜ όTA533ύΦ |ǊŜŘƴƛ ƪƻǎȊǘ 

ȊŘŀǊȊŜƵ ƴƛŜǇƻȍŊŘŀƴȅŎƘ ƻǎȊŀŎƻǿŀƴƻ ƴŀ ΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ȊƱ ǿ ƪŀȍŘȅƳ Ǌƻƪǳ ǇƻȊƻǎǘŀǿŀƴƛŀ ƴŀ ǘŜǊŀǇƛƛ ǎƛǇƻƴƛƳƻŘŜƳ. 
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Mayzentϯ (siponimod) 

ǿ ƭŜŎȊŜƴƛǳ ǿǘƽǊƴƛŜ ǇƻǎǘťǇǳƧŊŎŜƧ ǇƻǎǘŀŎƛ ǎǘǿŀǊŘƴƛŜƴƛŀ ǊƻȊǎƛŀƴŜƎƻ 
Ȋ ŀƪǘȅǿƴƻǏŎƛŊ ŎƘƻǊƻōȅ 

4.11 tƻŘǎǳƳƻǿŀƴƛŜ ƪƭǳŎȊƻǿȅŎƘ ȊŀƱƻȍŜƵ ƳƻŘŜƭǳ 

Podsumowanie ƴŀƧǿŀȍƴƛŜƧǎȊȅŎƘ ȊŀƱƻȍŜƵ ŘƻǘȅŎȊŊŎȅŎƘ ǎǘǊǳƪǘǳǊȅ ƛ ǇŀǊŀƳŜǘǊƽǿ modelu w analizie podsta-

wowej przedstawiƻƴƻ ǿ ǇƻƴƛȍǎȊȅŎƘ ǇǳƴƪǘŀŎƘΥ 

¶ Populacja badania EXPAND jest reprezentatywna dla populacji leczonej we wnioskowanym pro-

gramie lekowym: zŀƱƻȍŜƴƛŜ ǘƻ ƧŜǎǘ ǳȊŀǎŀŘƴƛƻƴŜ ȊōƭƛȍƻƴȅƳƛ ƪǊȅǘŜǊƛŀƳƛ kwalifikacji do programu 

i do badania EXPANDΦ WŜŘȅƴŜ ƛǎǘƻǘƴŜ ƪǊȅǘŜǊƛǳƳ ǊƽȍƴƛŊŎŜ ǎǘŀƴƻǿƛ ƪƻƴƛŜŎȊƴƻǏŏ ǿȅǎǘťǇƻǿŀƴƛŀ 

aktywnej choroby w programie lekowym, przy braku ww. ograniczenia w badaniu RCT. W mo-

delu wykorzystywano jednak dane ƴǘΦ ǎƪǳǘŜŎȊƴƻǏŎƛ klinicznej ǇƻŎƘƻŘȊŊŎŜ Ȋ ǎǳōǇƻǇǳƭŀŎƧƛ ōŀŘŀπ

nia EXPAND Ȋ ŀƪǘȅǿƴȅƳ {ta{Σ ǘƧΦ ǿ ǇƻǇǳƭŀŎƧƛ ȊƎƻŘƴŜƧ Ȋ ŘƻŎŜƭƻǿŊΦ ²ŀǊǘƻ ǊƽǿƴƛŜȍ ȊŀȊƴŀŎȊȅŏΣ ȍŜ 

w badaniu EXPAND uczestniczyli ǘŀƪȍŜ ǇŀŎƧŜƴŎƛ Ȋ ǇƻƭǎƪƛŎƘ ƻǏǊƻŘƪƽǿΣ Ŏƻ ȊǿƛťƪǎȊŀ ǊŜprezenta-

ǘȅǿƴƻǏŏ ōŀŘŀƴŜƧ ǇƻǇǳƭŀŎƧƛΦ 

¶ Skala EDSS w wiarygodny ǎǇƻǎƽō ƻŘŘŀƧŜ ǇǊƻōƭŜƳȅ ȊǿƛŊȊŀƴŜ ȊŜ ǎǘǿŀǊŘƴƛŜƴƛŜƳ ǊƻȊǎƛŀƴȅƳ: Wiele 

ōŀŘŀƵ ǇƻƪŀȊŀƱƻ ǎƛƭƴŊ ƪƻǊŜƭŀŎƧť ǇƻƳƛťŘȊȅ 95{{ ƛ ȊǳȍȅŎƛŜƳ Ȋŀǎƻōƽǿ ǇǊȊŜȊ ǇŀŎƧŜƴǘŀ ŎȊȅ ǘŜȍ ƧŜƎƻ 

ƧŀƪƻǏŎƛŊ ȍȅŎƛŀΦ {ƪŀƭŀ 95{{ ƧŜǎǘ ǇǊŜŦŜǊƻǿŀƴȅƳ ƴŀǊȊťŘȊƛŜƳ ƻŎŜƴȅ ƴƛŜǎǇǊŀǿƴƻǏŎƛ ǳ ǇŀŎƧŜƴǘƽǿ ȊŜ 

ǎǘǿŀǊŘƴƛŜƴƛŜƳ ǊƻȊǎƛŀƴȅƳ ƛ ƧŜǎǘ ǊŜƪƻƳŜƴŘƻǿŀƴŀ ǇǊȊŜȊ 9ǳǊƻǇŜƧǎƪŊ !ƎŜƴŎƧť [ŜƪƽǿΦ ¦ȊŀƭŜȍƴƛŜƴƛŜ 

ǎǘŀƴƽǿ ȊŘǊƻǿƛŀ ƻŘ ǎǘƻǇƴƛŀ nieǎǇǊŀǿƴƻǏci EDSS ƧŜǎǘ ǊƽǿƴƛŜȍ ǎǘŀƴŘŀǊŘƻǿŊ ƛ ŀƪŎŜǇǘƻǿŀƴŊ ǇǊȊŜȊ 

ŀƎŜƴŎƧŜ I¢! ǇǊŀƪǘȅƪŊ modelowania progresji MS. 

¶ Progresja nieǎǇǊŀǿƴƻǏŎƛ ƧŜǎǘ ƳƻŘŜƭƻǿŀƴŀ ǇǊȊȅ ǇƻƳƻŎȅ ǎǘŀƱŜƧ ǿ ŎȊŀǎƛŜ ƳŀŎƛŜǊȊȅ ǇǊŀǿŘƻǇƻŘƻπ

ōƛŜƵǎǘǿ ǇǊȊŜƧǏŎƛŀΥ ǇƻŘŜƧǏŎƛŜ ǘƻ ƧŜǎǘ ȊƎƻŘƴŜ ȊŜ ǎǘƻǎƻǿŀƴȅƳ ǿ ǇƻǇǊȊŜŘƴƛŎƘ ƳƻŘŜƭŀŎƘ Ŝƪƻƴƻπ

micznych we wskazaniu MS, ocenianych przez NICE i AOTMiT. 

¶ LeŎȊŜƴƛŜ ǎƛǇƻƴƛƳƻŘŜƳ ƴƛŜ Ƴŀ ǿǇƱȅǿǳ ƴŀ ƴŀǎƛƭŜƴƛŜ ƛ ŎȊŀǎ ǘǊǿŀƴƛŀ ǊȊǳǘƽǿ: ǿ ƳƻŘŜƭǳ ȊŀƱƻȍƻƴƻΣ 

ȍŜ ƻŘǎŜǘŜƪ ǊȊǳǘƽǿ ǿȅƳŀƎŀƧŊŎȅŎƘ ƘƻǎǇƛǘŀƭƛȊŀŎƧƛΣ Ƨŀƪ ǊƽǿƴƛŜȍ ǏǊŜŘƴƛŀ ŘƱǳƎƻǏŏ trwania rzutu ǎŊ 

jednakowe ǿ ƎǊǳǇŀŎƘ ǎƛǇƻƴƛƳƻŘǳ ƛ .{/Σ Ŏƻ ƧŜǎǘ ǳȊŀǎŀŘƴƛƻƴŜ ōǊŀƪƛŜƳ ǿƛŀǊȅƎƻŘƴȅŎƘ ŘƻǿƻŘƽǿ 

ƴŀ ǿǇƱȅǿ 5a¢ ƴŀ ǿǿΦ Ǉǳƴƪǘȅ ƪƻƵŎƻǿŜ ƻǊŀȊ ȊƴƛƪƻƳȅƳ ǿǇƱȅǿŜƳ ƴŀ ǿȅƴƛƪƛ ŀƴŀƭƛȊȅ ŜƪƻƴƻƳƛŎȊπ

ƴŜƧ ǿ ȊǿƛŊȊƪǳ ȊŜ ǎǘƻǎǳƴƪƻǿƻ ƴƛŜǿƛŜƭƪŊ ς ƛ ȊƳƴƛŜƧǎȊŀƧŊŎŊ ǎƛť ǿ ŎȊŀǎƛŜ ς ŎȊťǎǘƻǏŎƛŊ ǊȊǳǘƽǿ ǿ 

postaci SPMS. 

¶ ¦ ŎƘƻǊȅŎƘ Ȋ {ta{ ƳƻȍŜ ǿȅǎǘťǇƻǿŀŏ ǊŜƎǊŜǎƧŀ όǎǇŀŘŜƪ 95{{ύ ƭǳō ǇǊƻƎǊŜǎƧŀ όǿȊǊƻǎǘ 95{{ύ ƴƛŜπ

ǎǇǊŀǿƴƻǏci, przy czym efekt leczenia siponimodem jest ǳǿȊƎƭťŘƴƛƻƴȅ ǿȅƱŊŎȊƴƛŜ ǿ ƻŘƴƛŜǎƛŜƴƛǳ 

do progresji nieǎǇǊŀǿƴƻǏci: w ramieniu placebo/BSC badania EXPAND, u pewnego odsetka cho-

ǊȅŎƘ Ȋ ƴƛŜǿƛŜƭƪƛƳ ƴŀǎƛƭŜƴƛŜƳ ƴƛŜǇŜƱƴƻǎǇǊŀǿƴƻǏŎƛ ό95{{ғрύ ȊŀƻōǎŜǊǿƻǿŀƴƻ ŘŀƭǎȊŊ ǊŜŘǳƪŎƧť 
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Mayzentϯ (siponimod) 

ǿ ƭŜŎȊŜƴƛǳ ǿǘƽǊƴƛŜ ǇƻǎǘťǇǳƧŊŎŜƧ ǇƻǎǘŀŎƛ ǎǘǿŀǊŘƴƛŜƴƛŀ ǊƻȊǎƛŀƴŜƎƻ 
Ȋ ŀƪǘȅǿƴƻǏŎƛŊ ŎƘƻǊƻōȅ 

ǎǘƻǇƴƛŀ 95{{Σ ǿ ȊǿƛŊȊƪǳ Ȋ ŎȊȅƳ w modelu dopuszczono ǇǊȊŜƧǏŎƛŀ Řƻ ƴƛȍǎȊych stopni niespraw-

ƴƻǏŎƛΦ ² ŀƴŀƭƛȊƛŜ ȊŀƱƻȍƻƴƻ ƧŜŘƴŀƪ ƪƻƴǎŜǊǿŀǘȅǿƴƛŜΣ ȍŜ ǿȊƎƭťŘƴȅ ŜŦŜƪǘ ǎƛǇƻƴƛƳƻŘǳ ōťŘȊƛŜ ƴŀƭƛπ

ŎȊŀƴȅ ǿȅƱŊŎȊƴƛŜ Řƭŀ ǇǊȊŜƧǏŏ Řƻ ǎǘŀƴƽǿ ƻ ǿȅȍǎȊȅƳ 95{{ όǘƧΦ ȊǿƛŊȊŀƴȅŎƘ Ȋ ǇǊƻƎǊŜǎƧŊ ŎƘƻǊƻōȅύ. 

¶ tŀŎƧŜƴŎƛ ƪƻƵŎȊŊ ƭŜŎȊŜƴƛŜ ǎƛǇƻƴƛƳƻŘŜƳ Ǉƻ ƻǎƛŊƎƴƛťŎƛǳ 95{{ ǇƻǿȅȍŜƧ у ƭǳō ȊǿƛťƪǎȊŜƴƛŀ 95{{ ƻ Ŏƻ 

ƴŀƧƳƴƛŜƧ н Ǉǳƴƪǘȅ ǿ ƻƪǊŜǎƛŜ мн ƳƛŜǎƛťŎȅ: ȊŀƱƻȍŜƴƛŜ ȊƎƻŘƴŜ Ȋ ƪǊȅǘŜǊƛŀƳƛ ƪƻƴǘȅƴǳŀŎƧƛ ƭŜŎȊŜƴƛŀ 

ƻƪǊŜǏƭƻƴȅƳƛ ǿŜ ǿƴƛƻǎƪƻǿŀƴȅƳ ǇǊƻƎǊŀƳƛŜ ƭŜƪƻǿȅƳ όPL Siponimod 2020). 

¶ 9ŦŜƪǘȅ ǎƛǇƻƴƛƳƻŘǳ ǎŊ ƴŀƭƛŎȊŀƴŜ ǿȅƱŊŎȊƴƛŜ ǿ ƻƪǊŜǎƛŜ ŀƪǘȅǿƴŜƎƻ ƭŜŎȊŜƴƛŀ: w okresie stosowania 

siponimodu, naturalny przebieg choroby jest koǊȅƎƻǿŀƴȅ ƻ ǿȊƎƭťŘƴȅ ŜŦŜƪǘ ǘŜǊŀǇƛƛ ƻōǎŜǊǿƻπ

wany w badaniu RCT; natychmiast Ǉƻ ȊŀƪƻƵŎȊŜƴƛǳ ŀƪǘȅǿƴŜƧ ǘŜǊŀǇƛƛΣ ǇǊŀǿŘƻǇƻŘƻōƛŜƵǎǘǿŀ 

przeƧǏŏ ƳƛťŘȊȅ ǎǘŀƴŀƳƛ 95{{ ƛ ŎȊťǎǘƻǏŎƛ ǊȊǳǘƽǿ ǎŊ ƴŀƭƛŎȊŀƴŜ ȊƎƻŘƴƛŜ Ȋ ƴŀǘǳralnym przebiegiem 

choroby tj. na poziomie jak dla BSC. 

¶ 9ŦŜƪǘ ǎƛǇƻƴƛƳƻŘǳ ǳǘǊȊȅƳǳƧŜ ǎƛť ǿ ŎȊŀǎƛŜ ŀƪǘȅǿƴŜƎƻ ƭŜŎȊŜƴƛŀ: zmniejszenie efektu leczenia w 

ŎȊŀǎƛŜ ƳƻȍŜ ǿȅǎǘťǇƻǿŀŏ ǿ ǇǊȊȅǇŀŘƪǳ ƴƛŜƪǘƽǊȅŎƘ 5a¢ ǿ ǿȅƴƛƪǳ Ǉƻǿǎǘŀƴƛŀ ƴŜǳǘǊŀƭƛȊǳƧŊŎȅŎƘ 

ǇǊȊŜŎƛǿŎƛŀƱ (natalizumab, interferon beta) lub ǊŜƎŜƴŜǊŀŎƧƛ ǳƪƱŀŘǳ ƻŘǇƻǊƴƻǏŎƛƻǿŜgo i nawrotu 

ƛƴƴȅŎƘ ŎȊȅƴƴƛƪƽǿ ōƛƻǊŊŎȅŎƘ ǳŘȊƛŀƱ ǿ ǇŀǘƻƎŜƴŜȊƛŜ ǎǘǿŀǊŘƴƛŜƴƛŀ ǊƻȊǎƛŀƴŜƎƻ (alemtuzumab, kla-

ŘǊȅōƛƴŀ ǿ ǘŀōƭŜǘƪŀŎƘύΦ ² ǇǊȊȅǇŀŘƪǳ ǎƛǇƻƴƛƳƻŘǳΣ ǇƻǿȅȍǎȊŜ ȊƧŀǿƛǎƪŀ ƴƛŜ ȊŀŎƘƻŘȊŊΣ ǿ ȊǿƛŊȊƪǳ Ȋ 

ŎȊȅƳ ƴƛŜ Ƴŀ ǇǊȊŜǎƱŀƴŜƪ Řƻ ȊŀƱƻȍŜƴƛŀ ǳǘǊŀǘȅ ŜŦŜƪǘǳ ǿ ŎȊŀǎƛŜΦ 9ŦŜƪǘ {Lt ǳǘǊȊȅƳȅǿŀƱ ǎƛť ǿ ŎƛŊƎǳ 

trzech lat leczenia w badaniu EXPAND (Kappos 2018ύΦ ½ŀƱƻȍŜƴƛŜ ōǊŀƪǳ ǳǘǊŀǘȅ ŜŦŜƪǘǳ ǇǊȊȅƧƳƻπ

ǿŀƴƻ ǘŀƪȍŜ ǿ ƴƛŜŘŀǿƴȅŎƘ ŀƴŀƭƛȊŀŎƘ ǿƴƛƻǎƪƻŘŀǿŎȅ Řƭŀ ƻƪǊŜƭƛȊǳƳŀōǳ ƻŎŜƴƛŀƴȅŎƘ ǇǊȊŜȊ bL/9 ƛ 

AOTMiT. 

¶ bƛŜ ǳǿȊƎƭťŘƴƛŀƴƻ ōŜȊǇƻǏǊŜŘƴƛƻ ǿǇƱȅǿǳ ƭŜŎȊenia ƴŀ ǇǊȊŜȍȅŎƛŜ ŎŀƱƪƻǿƛǘŜ: w ƳƻŘŜƭǳ ƴƛŜ ǳǿȊƎƭťŘπ

ƴƛŀƴƻ ǇŀǊŀƳŜǘǊƽǿ ǎƪǳǘŜŎȊƴƻǏŎƛ ǎƛǇƻƴƛƳƻŘǳ ǿ ȊŀƪǊŜǎƛŜ ǊŜŘǳƪŎƧƛ ǊȅȊȅƪŀ ȊƎƻƴǳΣ ƧŜŘƴŀƪ ǿ ŀƴŀƭƛȊƛŜ 

ǇƻŘǎǘŀǿƻǿŜƧ ƴŀƭƛŎȊŀƴȅ ƧŜǎǘ ǇƻǏǊŜŘƴƛƻ Ȋȅǎƪ ǿ ǇǊȊŜȍȅŎƛǳ ǿ ǊŀƳƛŜƴƛǳ {LtΣ Ŏƻ ǿȅƴƛƪŀ Ȋ ǇƻǿƛŊȊŀƴƛŀ 

ǏƳƛŜǊǘeƭƴƻǏŎƛ ȊŜ ǎǘƻǇniem nieǎǇǊŀǿƴƻǏci wg EDSS i jednoczesnego ǿȅǎǘťǇƻǿŀƴƛŀ efektu inter-

wencji w zakresie redukcji nieǎǇǊŀǿƴƻǏci. 

¶ wȊǳǘȅ ŎƘƻǊƻōȅ ƴƛŜ ƳŀƧŊ ǿǇƱȅǿǳ ƴŀ ƴƛŜǎǇǊŀǿƴƻǏŏ ǇŀŎƧŜƴǘƽǿΥ tƻǎǘťǇ ƴƛŜǎǇǊŀǿƴƻǏci i liczba rzu-

ǘƽǿ ŎƘƻǊƻōȅ ǎŊ ƳƻŘŜƭƻǿŀƴŜ ƴƛŜȊŀƭŜȍƴƛŜΣ ŜŦŜƪǘȅ ƭŜŎȊŜƴƛŀ ƻŘƴƻǎȊŊ ǎƛť ƻǎƻōƴƻ Řƻ ƪŀȍŘŜƎƻ Ȋ ƴƛŎƘ.  

¶ /ȊťǎǘƻǏŏ ǿȅǎǘťǇƻǿŀƴƛŀ ȊŘŀǊȊŜƵ ƴƛŜǇƻȍŊŘŀƴȅŎƘ ƧŜǎǘ ǎǘŀƱŀ ǿ ŎȊŀǎƛŜΥ ȊŀƱƻȍƻƴƻΣ ȍŜ ǿ ƻƪǊŜǎƛŜ ǎǘƻπ

ǎƻǿŀƴƛŀ ǎƛǇƻƴƛƳƻŘǳΣ ǇǊŀǿŘƻǇƻŘƻōƛŜƵǎǘǿŀ !9ǎ ǎŊ ǎǘŀƱŜ ǿ ŎȊŀǎƛŜΦ bƛŜ ǳǿȊƎƭťŘƴƛŀƴƻ ȊŘŀǊȊŜƵ 

ƴƛŜǇƻȍŊŘŀƴȅŎƘ ǿ ƻƪǊŜǎƛŜ ƭŜŎȊŜƴƛŀ ƻōƧŀǿƻǿŜƎƻ όȊŀǊƽǿƴƻ ǿ ǊŀƳƛŜƴƛǳ {Lt Ǉƻ ȊŀƪƻƵŎȊŜƴƛǳ ŀƪǘȅǿπ

ƴŜƧ ǘŜǊŀǇƛƛ Ƨŀƪ ƛ ǿ ŎŀƱȅƳ ƘƻǊȅȊƻƴŎƛŜ ǿ ǊŀƳƛŜƴƛǳ .{/ύΣ Ŏƻ ƧŜǎǘ ǇƻŘŜƧǏŎƛŜƳ ƪƻƴǎŜǊǿŀǘȅǿƴȅƳ Ȋǿŀπ

ȍȅǿǎȊȅΣ ȍŜ ǏǊŜŘƴƛ ŎȊŀǎ ǎǇťŘȊƻƴȅ ƴŀ .{/ ōȅƱ ŘƱǳȍǎȊȅ ǿ ǊŀƳƛŜƴƛǳ ƪƻƳǇŀǊŀǘƻǊŀ. 
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Mayzentϯ (siponimod) 

ǿ ƭŜŎȊŜƴƛǳ ǿǘƽǊƴƛŜ ǇƻǎǘťǇǳƧŊŎŜƧ ǇƻǎǘŀŎƛ ǎǘǿŀǊŘƴƛŜƴƛŀ ǊƻȊǎƛŀƴŜƎƻ 
Ȋ ŀƪǘȅǿƴƻǏŎƛŊ ŎƘƻǊƻōȅ 

5 Walidacja modelu 

Wytyczne AOTMiT 2016 ȊŀƭŜŎŀƧŊΣ ŀōȅ ǿ ŎŜƭǳ ƻŎŜƴȅ ǿƛŀǊȅƎƻŘƴƻǏŎƛ ƻ ƳƻŘŜƭƻǿŀƴƛŀ ǇǊȊŜǇǊƻǿŀŘȊƻƴŜ Ȋƻπ

ǎǘŀƱȅ ƴŀǎǘťǇǳƧŊŎŜ ǿŀƭƛŘŀŎƧŜΥ 

¶ ǿŀƭƛŘŀŎƧŀ ǿŜǿƴťǘǊȊƴŀ ƳƻŘŜƭǳΣ ǘƧΦ ŀƴŀƭƛȊŀ ǇƻǇǊŀǿƴƻǏŎƛ ƻōƭƛŎȊŜƵ ǿ ƳƻŘŜƭǳΤ 

¶ ǿŀƭƛŘŀŎƧŀ ƪƻƴǿŜǊƎŜƴŎƧƛ ǿȅƴƛƪƽǿ ƳƻŘŜƭƻǿŀƴƛŀΣ ǘƧΦ ǇƻǊƽǿƴŀƴƛŜ ǿȅƴƛƪƽǿ ƴƛƴƛŜƧǎȊŜƧ ŀƴŀƭƛȊȅ Ŝƪƻπ

nomicznej z wynikami innych analiz ekonomicznych; 

¶ ǿŀƭƛŘŀŎƧŀ ȊŜǿƴťǘǊȊƴŀ ǿȅƴƛƪƽǿ ƳƻŘŜƭƻǿŀƴƛŀΣ ǘƧΦ ǇƻǊƽǿƴŀƴƛŜ ƴƛƴƛŜƧǎȊŜƧ ŀƴŀƭƛȊȅ ŜƪƻƴƻƳƛŎȊƴŜƧ 

z ǿȅƴƛƪŀƳƛ ōŀŘŀƵ ƪƭƛƴƛŎȊƴȅŎƘ ƻ ŘƱǳƎƛŎƘ ƻƪǊŜǎŀŎƘ ƻōǎŜǊǿŀŎƧƛΦ 

5.1 ²ŀƭƛŘŀŎƧŀ ǿŜǿƴťǘǊȊƴŀ ƳƻŘŜƭǳ 

²ŀƭƛŘŀŎƧť ǿŜǿƴťǘǊȊƴŊ ƳƻŘŜƭǳ ǇǊȊŜǇǊƻǿŀŘȊƻƴƻ ǿ ŎŜƭǳ ǿȅƪǊȅŎƛŀ ŜǿŜƴǘǳŀƭƴȅŎƘ ōƱťŘƽǿ ȊǿƛŊȊŀƴȅŎƘ 

z wprowadzaniem danych oraz wynikaƧŊŎȅŎƘ ȊŜ ǎǘǊǳƪǘǳǊȅ ƳƻŘŜƭǳΦ ² ǊŀƳŀŎƘ ǿŀƭƛŘŀŎƧƛ ǿŜǿƴťǘǊȊƴŜƧ 

ǇǊȊŜǇǊƻǿŀŘȊƻƴƻ ƴŀǎǘťǇǳƧŊŎŜ ǎǘŀƴŘŀǊŘƻǿŜ ǇǊƻŎŜŘǳǊȅ ǘŜǎǘƻǿŀƴƛŀΥ 

¶ ǇǊȊŜǇǊƻǿŀŘȊƻƴƻ ǿŜǊȅŦƛƪŀŎƧť ǇƻǇǊŀǿƴƻǏŎƛ ŦƻǊƳǳƱ ƻōƭƛŎȊŜƴƛƻǿȅŎƘ ǿ ƳƻŘŜƭǳ όǎƪƻǊƻǎȊȅǘ ƪŀƭƪǳƭŀπ

cyjny Microsoft Excel); 

¶ ǇǊȊŜǇǊƻǿŀŘȊƻƴƻ ŀƴŀƭƛȊť ƪodu (VBA, ang. Visual Basic for Application) w model; 

¶ ǎǇǊŀǿŘȊƻƴƻ ǇƻǇǊŀǿƴƻǏŏ ǿȅƴƛƪƛ ǇǊȊȅ ǳȍȅŎƛǳ ȊŜǊƻǿȅŎƘ ƛ ǎƪǊŀƧƴȅŎƘ ǿŀǊǘƻǏŎƛΤ 

¶ ǎǇǊŀǿŘȊƻƴƻ ǇƻǿǘŀǊȊŀƭƴƻǏŏ ǿȅƴƛƪƽǿ ǇǊȊȅ ƛŘŜƴǘȅŎȊƴȅŎƘ ǿŀǊǘƻǏŎƛŀŎƘ ǿŜƧǏŎƛƻǿȅŎƘΦ 

²ȅƴƛƪƛ ǿŀƭƛŘŀŎƧƛ Řƭŀ Ǉǳƴƪǘƽǿ ŘƻǘȅŎȊŊŎȅŎƘ ǇƻǇǊŀǿƴƻǏŎƛ ǿȅƴƛƪƽǿ ǇǊȊŜŘǎǘŀǿƛŀ Tabela 42. 

Tabela 42Φ wŀǇƻǊǘ Ȋ ǇǊȊŜǇǊƻǿŀŘȊƻƴŜƧ ǿŀƭƛŘŀŎƧƛ ǿŜǿƴťǘǊȊƴŜƧ ƳƻŘŜƭǳΦ 

tǊȊŜǇǊƻǿŀŘȊƻƴȅ ǘŜǎǘ hŎȊŜƪƛǿŀƴȅ ǿǇƱȅǿ ƴŀ ǿȅƴƛƪƛ 
tƻǘǿƛŜǊŘȊŜƴƛŜ  

κ ōǊŀƪ ǇƻǘǿƛŜǊŘȊŜƴƛŀ 
ƻŎȊŜƪƛǿŀƴŜƎƻ ǿȅƴƛƪǳ 

½ƳƴƛŜƧǎȊŜƴƛŜ ŎŜƴȅ ƭŜƪǳ aŀȅπ
ȊŜƴǘ 

/ŀƱƪƻǿƛǘŀ ƪǿƻǘŀ ǊŜŦǳƴŘŀŎƧƛ Ȋŀ ǇǊƻŘǳƪǘ ƭŜŎȊƴƛŎȊȅ aŀȅȊŜƴǘ Ґ лΦ tƻȊƻπ
ǎǘŀƱŜ ƪƻǎȊǘȅ ōŜȊ ȊƳƛŀƴΦ 

tƻǘǿƛŜǊŘȊƻƴƻ 

½ǿƛťƪǎȊŜƴƛŜ ŎŜƴȅ ƭŜƪǳ aŀȅπ
ȊŜƴǘ 

/ŀƱƪƻǿƛǘŀ ƪǿƻǘŀ ǊŜŦǳƴŘŀŎƧƛ Ȋŀ ǇǊƻŘǳƪǘ ƭŜŎȊƴƛŎȊȅ aŀȅȊŜƴǘ Ґ Řǿǳπ
ƪǊƻǘƴƛŜ ǿƛťƪǎȊŀ ƴƛȍ ǿŀǊǘƻǏŏ Ȋ ŀƴŀƭƛȊȅ ǇƻŘǎǘŀǿƻǿŜƧΦ tƻȊƻǎǘŀƱŜ ƪƻǎȊǘȅ 

ōŜȊ ȊƳƛŀƴΦ 
tƻǘǿƛŜǊŘȊƻƴƻ 

½ŜǊƻǿŜ ƪƻǎȊǘȅ ǿ ǎǘŀƴŀŎƘ 95{{ /ŀƱƪƻǿƛǘŜ ƪƻǎȊǘȅ ǎǘŀƴƽǿ Ґ лΦ tƻȊƻǎǘŀƱŜ ƪƻǎȊǘȅ ōŜȊ ȊƳƛŀƴΦ tƻǘǿƛŜǊŘȊƻƴƻ 

½ŜǊƻǿŜ ƪƻǎȊǘȅ ƳƻƴƛǘƻǊƻǿŀƴƛŀ 
/ŀƱƪƻǿƛǘŜ ƪƻǎȊǘȅ ƳƻƴƛǘƻǊƻǿŀƴƛŀ Ґ л  
tƻȊƻǎǘŀƱŜ ƪƻǎȊǘȅ ōŜȊ ȊƳƛŀƴ 

tƻǘǿƛŜǊŘȊƻƴƻ 

½ŜǊƻǿŜ ƭŜŎȊŜƴƛŀ ȊŘŀǊȊŜƵ ƴƛŜπ
ǇƻȍŊŘŀƴȅŎƘ  

/ŀƱƪƻǿƛǘŜ ƪƻǎȊǘȅ ƭŜŎȊŜƴƛŀ ȊŘŀǊȊŜƵ ƴƛŜǇƻȍŊŘŀƴȅŎƘ Ґ лΦ tƻȊƻǎǘŀƱŜ 
ƪƻǎȊǘȅ ōŜȊ ȊƳƛŀƴΦ 

tƻǘǿƛŜǊŘȊƻƴƻ 
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Mayzentϯ (siponimod) 

ǿ ƭŜŎȊŜƴƛǳ ǿǘƽǊƴƛŜ ǇƻǎǘťǇǳƧŊŎŜƧ ǇƻǎǘŀŎƛ ǎǘǿŀǊŘƴƛŜƴƛŀ ǊƻȊǎƛŀƴŜƎƻ 
Ȋ ŀƪǘȅǿƴƻǏŎƛŊ ŎƘƻǊƻōȅ 

tǊȊŜǇǊƻǿŀŘȊƻƴȅ ǘŜǎǘ hŎȊŜƪƛǿŀƴȅ ǿǇƱȅǿ ƴŀ ǿȅƴƛƪƛ 
tƻǘǿƛŜǊŘȊŜƴƛŜ  

κ ōǊŀƪ ǇƻǘǿƛŜǊŘȊŜƴƛŀ 
ƻŎȊŜƪƛǿŀƴŜƎƻ ǿȅƴƛƪǳ 

²ǎȊȅǎǘƪƛŜ ǳȍȅǘŜŎȊƴƻǏŎƛ ǊƽǿƴŜ 
л 

²ȅƴƛƪƛ ǿ ǇƻǎǘŀŎƛ v![¸ ǊƽǿƴŜ лΦ tƻǘǿƛŜǊŘȊƻƴƻ 

²ǎȊȅǎǘƪƛŜ ǳȍȅǘŜŎȊƴƻǏŎƛ ǊƽǿƴŜ 
м 

¦ȊȅǎƪŀƴŜ v![¸ ǊƽǿƴŜ [¸ tƻǘǿƛŜǊŘȊƻƴƻ 

½ŜǊƻǿŜ ǇǊŀǿŘƻǇƻŘƻōƛŜƵǎǘǿƻ 
ȊƎƻƴǳ ǿ ǇƻǇǳƭŀŎƧƛ ƻƎƽƭƴŜƧ 

²ȅȍǎȊŜ ǿȅƴƛƪƛ v![¸ ƛ [¸Φ ²ȅȍǎȊŜ ƪƻǎȊǘȅΦ tƻǘǿƛŜǊŘȊƻƴƻ 

²ƛťƪǎȊŜ ǇǊŀǿŘƻǇƻŘƻōƛŜƵπ
ǎǘǿƻ ȊƎƻƴǳ ǿ ǇƻǇǳƭŀŎƧƛ ƻƎƽƭπ

ƴŜƧ 
bƛȍǎȊŜ ǿȅƴƛƪƛ v![¸ ƛ [¸Φ bƛȍǎȊŜ ƪƻǎȊǘȅΦ  tƻǘǿƛŜǊŘȊƻƴƻ 

½ƳƴƛŜƧǎȊŜƴƛŜ {aw ²ȅȍǎȊŜ ǿȅƴƛƪƛ v![¸Φ ²ȅȍǎȊŜ ƪƻǎȊǘȅΦ tƻǘǿƛŜǊŘȊƻƴƻ 

½ǿƛťƪǎȊŜƴƛŜ {aw bƛȍǎȊŜ ǿȅƴƛƪƛ v![¸ ƛ [¸Φ bƛȍǎȊŜ ƪƻǎȊǘȅΦ  tƻǘǿƛŜǊŘȊƻƴƻ 

½ƳƴƛŜƧǎȊŜƴƛŜ ww Řƭŀ {Lt όǾǎ 
ǇƭŀŎŜōƻύ Řƭŀ !ww 

²ȅȍǎȊŜ ǿȅƴƛƪƛ v![¸Σ ōǊŀƪ ǿǇƱȅǿǳ ƴŀ [¸Φ bƛȍǎȊŜ ƪƻǎȊǘȅ ǊȊǳǘƽǿΦ tƻǘǿƛŜǊŘȊƻƴƻ 

½ǿƛťƪǎȊŜƴƛŜ ww Řƭŀ {Lt όǾǎ Ǉƭŀπ
ŎŜōƻύ Řƭŀ !ww 

bƛȍǎȊŜ ǿȅƴƛƪƛ v![¸Σ ōǊŀƪ ǿǇƱȅǿǳ ƴŀ [¸Φ ²ȅȍǎȊŜ ƪƻǎȊǘȅ ǊȊǳǘƽǿΦ  tƻǘǿƛŜǊŘȊƻƴƻ 

½ƳƴƛŜƧǎȊŜƴƛŜ Iw Řƭŀ {Lt όǾǎ 
ǇƭŀŎŜōƻύ Řƭŀ /5tсa 

²ȅȍǎȊŜ ǿȅƴƛƪƛ v![¸Σ ōǊŀƪ ǿǇƱȅǿǳ ƴŀ [¸Φ tƻǘǿƛŜǊŘȊƻƴƻ 

½ǿƛťƪǎȊŜƴƛŜ Iw Řƭŀ {Lt όǾǎ Ǉƭŀπ
ŎŜōƻύ Řƭŀ /5tсa 

bƛȍǎȊŜ ǿȅƴƛƪƛ v![¸Σ ōǊŀƪ ǿǇƱȅǿǳ ƴŀ [¸Φ tƻǘǿƛŜǊŘȊƻƴƻ 

½ƳƴƛŜƧǎȊŜƴƛŜ ǇǊŀǿŘƻǇƻŘƻπ
ōƛŜƵǎǘǿŀ ǇǊȊŜǊǿŀƴƛŀ ƭŜŎȊŜƴƛŀ 

²ȅȍǎȊŜ ǿȅƴƛƪƛ v![¸ ƛ [¸Φ  tƻǘǿƛŜǊŘȊƻƴƻ 

½ǿƛťƪǎȊŜƴƛŜ ǇǊŀǿŘƻǇƻŘƻōƛŜƵπ
ǎǘǿŀ ǇǊȊŜǊǿŀƴƛŀ ƭŜŎȊŜƴƛŀ 

bƛȍǎȊŜ ǿȅƴƛƪƛ v![¸ ƛ [¸Φ  tƻǘǿƛŜǊŘȊƻƴƻ 

.Ǌŀƪ Řȅǎƪƻƴǘƻǿŀƴƛŀ ƪƻǎȊǘƽǿ 
²ȅȍǎȊŜ ƪƻǎȊǘȅ ǿ ǇƻǊƽǿƴŀƴƛǳ Ȋ ŀƴŀƭƛȊŊ ǇƻŘǎǘŀǿƻǿŊΦ  

.Ǌŀƪ ȊƳƛŀƴ ǿ ǿȅƴƛƪŀŎƘ ȊŘǊƻǿƻǘƴȅŎƘΦ 
tƻǘǿƛŜǊŘȊƻƴƻ 

.Ǌŀƪ Řȅǎƪƻƴǘƻǿŀƴƛŀ ǿȅƴƛƪƽǿ ²ȅȍǎȊŜ ǿȅƴƛƪƛ v![¸ ƛ [¸Φ .Ǌŀƪ ȊƳƛŀƴ ǿ ƪƻǎȊǘŀŎƘΦ tƻǘǿƛŜǊŘȊƻƴƻ 

½ǿƛťƪǎȊŜƴƛŜ ǎǘƻǇȅ Řȅǎƪƻƴǘƻπ
ǿŀƴƛŀ  
ƪƻǎȊǘƽǿ  

bƛȍǎȊŜ ƪƻǎȊǘȅ ǿ ǇƻǊƽǿƴŀƴƛǳ Ȋ ŀƴŀƭƛȊŊ ǇƻŘǎǘŀǿƻǿŊΦ .Ǌŀƪ ȊƳƛŀƴ ǿ 
ǿȅƴƛƪŀŎƘ ȊŘǊƻǿƻǘƴȅŎƘΦ 

tƻǘǿƛŜǊŘȊƻƴƻ 

½ǿƛťƪǎȊŜƴƛŜ ǎǘƻǇȅ Řȅǎƪƻƴǘƻπ
ǿŀƴƛŀ  
ǿȅƴƛƪƽǿ 

bƛȍǎȊŜ ǿȅƴƛƪƛ v![¸ ƛ [¸Φ .Ǌŀƪ ȊƳƛŀƴ ǿ ƪƻǎȊǘŀŎƘΦ tƻǘǿƛŜǊŘȊƻƴƻ 

{ƪǊƽŎŜƴƛŜ ƘƻǊȅȊƻƴǘǳ ŀƴŀƭƛȊȅ 
YƻǎȊǘȅ ƛ ǿȅƴƛƪƛ ό[¸Σ v![¸ύ ǿŜ ǿǎȊȅǎǘƪƛŎƘ ǊŀƳƛƻƴŀŎƘ ƴƛŜ ǿȅȍǎȊŜ ƴƛȍ ǿ 

ŀƴŀƭƛȊƛŜ ǇƻŘǎǘŀǿƻǿŜƧΦ 
tƻǘǿƛŜǊŘȊƻƴƻ 

Walidacja ǿǎƪŀȊŀƱŀ ƴŀ ǇƻǘǿƛŜǊŘȊŜƴƛŜ ƻŎȊŜƪƛǿŀƴȅŎƘ ǿȅƴƛƪƽǿ ǇǊȊȅ ƳƻŘȅŦƛƪŀŎƧƛ ǿŀǊǘƻǏŎƛ ǇŀǊŀƳŜǘǊƽǿ 

ǿŜƧǏŎƛƻǿȅŎƘ Řƻ ƳƻŘŜƭǳΦ 
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Mayzentϯ (siponimod) 

ǿ ƭŜŎȊŜƴƛǳ ǿǘƽǊƴƛŜ ǇƻǎǘťǇǳƧŊŎŜƧ ǇƻǎǘŀŎƛ ǎǘǿŀǊŘƴƛŜƴƛŀ ǊƻȊǎƛŀƴŜƎƻ 
Ȋ ŀƪǘȅǿƴƻǏŎƛŊ ŎƘƻǊƻōȅ 

5.2 Walidacja konwergencji 

W celu ǇƻǊƽǿƴŀƴƛa ȊŀƱƻȍŜƵ ƻǊŀȊ ǿȅƴƛƪƽǿ ƴƛƴƛŜƧǎȊŜƧ ŀƴŀƭƛȊȅ ŜƪƻƴƻƳƛŎȊƴŜƧ Ȋ ȊŀƱƻȍŜƴƛŀƳƛ ƛ ǿȅƴƛƪŀƳƛ 

przedstawionymi w innych analiȊŀŎƘ ŜƪƻƴƻƳƛŎȊƴȅŎƘ ƻŎŜƴƛŀƧŊŎȅŎƘ ƻǇƱŀŎŀƭƴƻǏŏ ǎǘƻǎƻǿŀƴƛŀ siponimodu, 

wȅƪƻƴŀƴȅ ȊƻǎǘŀƱ ǇǊȊŜƎƭŊŘ ǎȅǎǘŜƳŀǘȅŎȊƴȅ ŀƴŀƭƛȊ ŜƪƻƴƻƳƛŎȊƴȅŎƘ ŘƻǘȅŎȊŊŎȅŎƘ Ȋŀǎǘƻǎƻǿŀƴƛŀ siponimodu 

w leczeniu stwardnienia rozsianego (zob. RozdziaƱ 3). tƻǊƽǿƴŀƴƛŀ ǿȅƴƛƪƽǿ ƻŘƴŀƭŜȊƛƻƴȅŎƘ ŀƴŀƭƛȊ Ȋ ǿȅπ

nikami otrzymanymi w niniejszej analizie dokonano w Dyskusji (zob. RozdziaƱ 10). 

5.3 ²ŀƭƛŘŀŎƧŀ ȊŜǿƴťǘǊȊƴŀ 

²ŀƭƛŘŀŎƧť ȊŜǿƴťǘǊȊƴŊ ƳƻŘŜƭǳ ǇǊȊŜǇǊƻǿŀŘȊƻƴƻ ƴŀ ǇƻŘǎǘŀǿƛŜ ŎȊǘŜǊŜŎƘ ōŀŘŀƵ ŘƻǘȅŎȊŊŎȅŎƘ ŘƱǳƎƻƻƪǊŜπ

sowego przebiegu SM, odnalezionych w ramach przeszukania bazy Pubmed; ƪǊƽǘƪŊ ŎƘŀǊŀƪǘŜǊȅǎǘȅƪť ōŀπ

ŘŀƵ ǇǊȊŜŘǎǘŀǿƛŀ Tabela 43. Wŀƪƻ ȍŜ ƴƛŜ ƻŘƴŀƭeȊƛƻƴƻ ōŀŘŀƵ ŘƻǘȅŎȊŊŎȅŎƘ ŘƱǳƎƻƻƪǊŜǎƻǿȅŎƘ ǿȅƴƛƪƽw sto-

sowania siponimoduΣ ŘƻǎǘťǇƴŜ ŘŀƴŜ ǳƳƻȍƭƛǿƛƱȅ ƻŘƴƛŜǎƛŜƴƛŜ ǎƛť Řƻ ǿȅƴƛƪƽǿ ƳƻŘŜƭƻǿŀƴƛŀ ǿȅƱŊŎȊƴƛŜ Řƭŀ 

ramienia komparatora (naturalnego przebiegu choroby). ² ǊŀƳŀŎƘ ǿŀƭƛŘŀŎƧƛ ǳǿȊƎƭťŘƴƛƻƴƻ ƴŀƧǿŀȍƴƛŜƧπ

ǎȊŜ ȊŘŀǊȊŜƴƛŀ ƪƭƛƴƛŎȊƴŜ ȊǿƛŊȊŀƴŜ Ȋ ǇǊȊŜōƛŜƎƛŜƳ ǎǘǿŀǊŘƴƛŜƴia rozsianego: 

¶ Progresja nieǎǇǊŀǿƴƻǏŎƛ όǏǊŜŘƴƛƻǊƻŎȊƴŀ ȊƳƛŀƴŀ 95{{ύ 

¶ /ȊťǎǘƻǏŏ ǊȊǳǘƽǿ ǎǘǿŀǊŘƴƛŜƴƛŀ ǊƻȊǎƛŀƴŜƎƻ 

¶ tǊȊŜȍȅŎƛŜ ŎŀƱƪƻǿƛǘŜΦ 

Tabela 43Φ .ŀŘŀƴƛŀ ǿȅƪƻǊȊȅǎǘŀƴŜ ǿ ǿŀƭƛŘŀŎƧƛ ȊŜǿƴťǘǊȊƴŜƧ ƳƻŘŜƭǳ. 

.ŀŘŀƴƛŜ tƻǇǳƭŀŎƧŀ ²ȅƪƻǊȊȅǎǘŀƴŜ ŘŀƴŜ 

!ƘǊǿŜƛƭƭŜǊ нлмф {ta{ |ǊŜŘƴƛŀ ȊƳƛŀƴŀ ŎȊťǎǘƻǏŎƛ ǊȊǳǘƽǿ ŎƘƻǊƻōȅ κ мл ƭŀǘ 

YǳƘƭŜ нлмр {ta{ |ǊŜŘƴƛŀ ȊƳƛŀƴŀ ǎǘŀƴǳ 95{{ Ǉƻ о ƛ мл ƭŀǘŀŎƘ 

5ŜƎŜƴƘŀǊŘǘ нллф a{ tǊȊŜȍȅŎƛŜ ŎŀƱƪƻǿƛǘŜΥ ǏǊŜŘƴƛ ŎȊŀǎ ǇǊȊŜȍȅŎƛŀ ƻŘ ǿȅǎǘŊǇƛŜƴƛŀ ŎƘƻǊƻōȅ 

{ŎŀƭŦŀǊƛ нлмо a{ tǊȊŜȍȅŎƛŜ ŎŀƱƪƻǿƛǘŜΥ ǏǊŜŘƴƛ ǿƛŜƪ ǿ ƳƻƳŜƴŎƛŜ ȊƎƻƴǳ 

/ȊťǎǘƻǏŏ ǊȊǳǘƽǿ ŎƘƻǊƻōȅ 

tƻǊƽǿƴŀƴƛŜ ǏǊŜŘƴƛƻǊƻŎȊƴŜƧ ŎȊťǎǘƻǏŎƛ ǊȊǳǘƽǿ ό!wwύ ƛ ǊƻŎȊƴŜƧ ȊƳƛŀƴȅ ŎȊťǎǘƻǏŎƛ ǊȊǳǘƽǿ ǿ ǇǊȊŜōƛŜƎǳ {ta{ 

w badaniu Ahrweiller 2019 oraz w ramieniu BSC modelu ekonomicznego przedstawiono ǿ ǇƻƴƛȍǎȊŜƧ 

tabeli. 
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Mayzentϯ (siponimod) 

ǿ ƭŜŎȊŜƴƛǳ ǿǘƽǊƴƛŜ ǇƻǎǘťǇǳƧŊŎŜƧ ǇƻǎǘŀŎƛ ǎǘǿŀǊŘƴƛŜƴƛŀ ǊƻȊǎƛŀƴŜƎƻ 
Ȋ ŀƪǘȅǿƴƻǏŎƛŊ ŎƘƻǊƻōȅ 

Tabela 44. ²ŀƭƛŘŀŎƧŀ ȊŜǿƴťǘǊȊƴŀ ς ŎȊťǎǘƻǏŏ ǊȊǳǘƽǿ ŎƘƻǊƻōȅ 

¾ǊƽŘƱƻ /ȊťǎǘƻǏŏ ǊȊǳǘƽǿ κ Ǌƻƪ ½Ƴƛŀƴŀ ŎȊťǎǘƻǏŎƛ ǊȊǳǘƽǿ 

!ƘǊǿŜƛƭƭŜǊ нлмф 

плπрл ƭŀǘΥ лΣлс 

рлπсл ƭŀǘΥ лΣлп 

җсл ƭŀǘΥ лΣлм 

{ǇŀŘŜƪ ƻ по҈ ƴŀ ƪŀȍŘŜ мл ƭŀǘ 

aƻŘŜƭ ŜƪƻƴƻƳƛŎȊƴȅ π wŀƳƛť .{/ 

плπрл ƭŀǘΥ лΣмф 

рлπсл ƭŀǘΥ лΣмп 

җсл ƭŀǘΥ лΣлт 

{ǇŀŘŜƪ ƻ пм҈ ƴŀ ƪŀȍŘŜ мл ƭŀǘ 

/ȊťǎǘƻǏŏ ǊȊǳǘƽǿ ǿ ƳƻŘŜƭǳ ŜƪƻƴƻƳƛŎȊƴȅƳ ōȅƱŀ ƪƛƭƪǳƪǊƻǘƴƛŜ ǿȅȍǎȊŀ ƴƛȍ ǿ ƪƻƘƻǊŎƛŜ ōŀŘŀƴƛŀ Ahrweiller 

2019Φ ²ȅƴƛƪ ǘŜƴ ƧŜǎǘ ƧŜŘƴŀƪ ǳȊŀǎŀŘƴƛƻƴȅ ŦŀƪǘŜƳΣ ȍŜ ǇƻǇǳƭŀŎƧŀ ƳƻŘŜƭǳ ŜƪƻƴƻƳƛŎȊƴŜƎƻ ƻōŜƧƳǳƧŜ Ǉŀπ

ŎƧŜƴǘƽǿ Ȋ ŀƪǘȅǿƴȅƳ {ta{Σ ŎƘŀǊŀƪǘŜǊȅȊǳƧŊŎȅƳ ǎƛť ȊƴŀŎȊƴƛŜ ǿȅȍǎȊŊ ŎȊťǎǘƻǏŎƛŊ ǊȊǳǘƽǿΣ ƴŀtomiast w ba-

daniu Ahrweiller 2019 ǳŎȊŜǎǘƴƛŎȊȅƭƛ ǇŀŎƧŜƴŎƛ ȊŀǊƽǿƴƻ Ȋ ŀƪǘȅǿƴȅƳ Ƨŀƪ ƛ ƴƛŜŀƪǘȅǿƴȅƳ {ta{Φ ²ȊƎƭťŘƴŀ 

ȊƳƛŀƴŀ ŎȊťǎǘƻǏŎƛ ǊȊǳǘƽǿ ǿ ŎȊŀǎƛŜΣ Ƨŀƪƻ ǇŀǊŀƳŜǘǊ ƳƴƛŜƧ ȊŀƭŜȍƴȅ ƻŘ ǇƻǎǘŀŎƛ {ta{Σ ȊŀǇŜǿƴƛŀ ƭŜǇǎȊŊ Ǉƻπ

ǊƽǿƴȅǿŀƭƴƻǏŏ ǿȅƴƛƪƽǿΦ ²ȅƴƛƪƛ ƳƻŘŜƭowania oraz badaƴƛŀ ƪƭƛƴƛŎȊƴŜƎƻ ǎŊ ǎǇƽƧƴŜ ς w obu przypadkach 

ȊŀƻōǎŜǊǿƻǿŀƴƻ ȊƳƴƛŜƧǎȊŜƴƛŜ ǎƛť ŎȊťǎǘƻǏŎƛ ǊȊǳǘƽǿ ǿǊŀȊ Ȋ ǿƛŜƪƛŜƳ ŎƘƻǊȅŎƘΣ ǏǊŜŘƴƛƻ ƻ ƻƪΦ пл҈ ǿ ƪŀȍŘŜƧ 

dekadzie. 

Progresja nieǎǇǊŀǿƴƻǏci 

W badaniu Kuhle 2015 ǇǊȊŜŘǎǘŀǿƛƻƴƻ ǊƻȊƪƱŀŘ ǎǘƻǇƴƛ ƴƛŜǎǇǊŀǿƴƻǏŎƛ ǿƎ 95{{ ǿȅƧǏŎƛƻǿƻ ƻǊŀȊ Ǉƻ о ƛ мл 

ƭŀǘŀŎƘ ƻŘ ǊƻȊǇƻŎȊťŎƛŀ ƭŜŎȊŜƴƛŀ Ȋ ȊŀǎǘƻǎƻǿŀƴƛŜƳ ƛƴǘŜǊŦŜǊƻƴǳ ōŜǘŀΦ ½Ŝ ǿȊƎƭťŘǳ ƴŀ ōǊŀƪ ǿƛŀǊȅƎƻŘƴȅŎƘ 

ŘƻǿƻŘƽǿ na ǎƪǳǘŜŎȊƴƻǏŏ IFN-beta w zakresie spowolnienia nieǎǇǊŀǿƴƻǏci, uznano za zasadne odnie-

ǎƛŜƴƛŜ ǿȅƴƛƪƽǿ Ȋ ōŀŘŀƴƛŀ Řƻ ǊŀƳƛŜƴƛŀ .{/ ƳƻŘŜƭǳ ŜƪƻƴƻƳƛŎȊƴŜƎƻΦ 

wƻȊƪƱŀŘ 95{{ ǿ ōŀŘŀƴƛǳ ǇǊȊŜƭƛŎȊƻƴƻ Řƭŀ ƪŀȍŘŜƎƻ Ǉǳƴƪǘǳ ŎȊŀǎƻǿŜƎƻ ƴŀ ǏǊŜŘƴƛŊ ǿŀǊǘƻǏŏ 95{{ ȊŀƪƱŀŘŀƧŊŎΣ 

ȍŜ 95{{ Řƭŀ ȊŀƪǊŜǎƽǿ όƴǇΦ пΣр-рΣрύ ƳƛŜǏŎƛ ǎƛť ǇǊȊŜŎƛťǘƴƛŜ ǇƻǏǊƻŘƪǳ ǇǊȊŜŘȊƛŀƱǳ. NaǎǘťǇƴƛŜ ƻōƭƛŎȊƻƴƻ ǏǊŜŘπ

ƴƛŊ ȊƳƛŀƴť 95{{ ǿȊƎƭťŘŜƳ ǿŀǊǘƻǏŎƛ ǇƻŎȊŊǘƪƻǿŜƧ ǿ о ƛ мл Ǌƻƪǳ ƭŜŎȊŜƴƛŀΦ ²ȅƴƛƪƛ ǘŜ ǇƻǊƽǿƴŀƴƻ Ȋ ǿȅƴƛπ

ƪŀƳƛ ƳƻŘŜƭƻǿŀƴƛŀ ǿ ǊŀƳƛŜƴƛǳ ƪƻƳǇŀǊŀǘƻǊŀ Řƭŀ ŀƴŀƭƻƎƛŎȊƴȅŎƘ Ǉǳƴƪǘƽǿ ŎȊŀǎƻǿȅŎƘ όȊƻōΦ Tabela 45). 

Tabela 45. ²ŀƭƛŘŀŎƧŀ ȊŜǿƴťǘǊȊƴŀ ς zmiana EDSS. 

¾ǊƽŘƱƻ |ǊŜŘƴƛŀ ȊƳƛŀƴŀ 95{{ Ǿǎ ōŀǎŜƭƛƴŜ ς wƻƪ о |ǊŜŘƴƛŀ ȊƳƛŀƴŀ 95{{ Ǿǎ ōŀǎŜƭƛƴŜ ς wƻƪ мл 

YǳƘƭŜ нлмр лΣсо мΣуо 

aƻŘŜƭ ŜƪƻƴƻƳƛŎȊƴȅ π wŀƳƛť .{/ лΣсм мΣто 
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Mayzentϯ (siponimod) 

ǿ ƭŜŎȊŜƴƛǳ ǿǘƽǊƴƛŜ ǇƻǎǘťǇǳƧŊŎŜƧ ǇƻǎǘŀŎƛ ǎǘǿŀǊŘƴƛŜƴƛŀ ǊƻȊǎƛŀƴŜƎƻ 
Ȋ ŀƪǘȅǿƴƻǏŎƛŊ ŎƘƻǊƻōȅ 

|ǊŜŘƴƛ ǿȊǊƻǎǘ 95{{ Ǉƻ о ƛ мл ƭŀǘŀŎƘ ǿ ōŀŘŀƴƛǳ Kuhle 2015 ōȅƱ ǇƻǊƽǿƴȅǿŀƭƴȅ ȊŜ ǿȊǊƻǎǘŜƳ 95{{ ǿ Ǌŀπ

ƳƛŜƴƛǳ .{/ ǿ ƳƻŘŜƭǳ ŜƪƻƴƻƳƛŎȊƴȅƳΣ Ŏƻ ƳƻȍŜ ŘƻŘŀǘƪƻǿƻ ǇǊȊŜƳŀǿƛŀŏ Ȋŀ ōǊŀƪƛŜƳ ƛǎǘƻǘƴŜƎƻ ǿǇƱȅǿǳ 

interferonu beta na tempo progresji nieǎǇǊŀǿƴƻǏci. 

tǊȊŜȍȅŎƛŜ ŎŀƱƪƻǿƛǘŜ 

bƛŜ ƻŘƴŀƭŜȊƛƻƴƻ ŘŀƴȅŎƘ ŘƻǘȅŎȊŊŎȅŎƘ ǇǊȊŜȍȅŎƛŀ ŎŀƱƪƻǿƛǘŜƎƻ ǿ ǇƻǇǳƭŀŎƧƛ ŎƘƻǊȅŎƘ Ȋ ǇƻǎǘŀŎƛŊ {ta{Σ ǿ 

ȊǿƛŊȊƪǳ Ȋ ŎȊȅƳ ƻŘƴƛŜǎƛƻƴƻ ǎƛť Řƻ ǿȅƴƛƪƽǿ Řƭŀ ǎǘǿŀǊŘƴƛŜƴƛŀ ǊƻȊǎƛŀƴŜƎƻ ƻƎƽƱŜƳΦ 5ŀƴŜ ǇǊȊŜŘǎǘŀǿƛƻƴŜ ǿ 

badaniach Degenhardt 2009 i Scalfari 2013 ƻǇƛŜǊŀƧŊ ǎƛť ƴŀ ǇǊȊŜƎƭŊŘach ōŀŘŀƵ ŘƻǘȅŎȊŊŎȅŎƘ ǏƳƛŜǊǘŜƭƴƻǏŎƛ 

w naturalnym przebiegu MS. W ramach walidacji wyznaczono w modelu (w ramieniu komparatora) 

ǏǊŜŘƴƛ ǿƛŜƪ ŎƘƻǊȅŎƘ ǿ ƳƻƳŜƴŎƛŜ ȊƎƻƴǳ ƻǊŀȊ ǏǊŜŘƴƛ ŎȊŀǎ ǇǊȊŜȍȅŎƛŀ ƻŘ ǿȅǎǘŊǇƛŜƴƛŀ ƻōƧŀǿƽǿ a{ Řƻ 

ȊƎƻƴǳΣ ǇǊȊȅƧƳǳƧŊŎ ς ȊƎƻŘƴƛŜ Ȋ ŎƘŀǊŀƪǘŜǊȅǎǘȅƪŊ ǿȅƧǏŎƛƻǿŊ ǇƻŘƎǊǳǇȅ ōŀŘŀƴƛŀ EXPAND z aktywnym SPMS 

(Gold 2019) ς ǏǊŜŘƴƛ ǇƻŎȊŊǘƪƻǿȅ ǿƛŜƪ ƪƻƘƻǊǘȅ Ǌƽǿƴȅ псΣс ǊΦȍΦ ƛ ǏǊŜŘƴƛ ŎȊŀǎ ƻŘ ǿȅǎǘŊǇƛŜƴƛŀ a{ Ǌƽǿƴȅ 

15,6 lat, oraz ς zgodnie z wariantem podstawowym analizy ς ǏǊŜŘƴƛŊ ƭƛŎȊōť ƭŀǘ ȍȅŎƛŀ ƴŀ ǇƻȊƛƻƳƛŜ н1,3 

ƭŀǘΦ tƻǊƽǿƴŀƴƛŜ ǿȅƴƛƪƽǿ ƳƻŘŜƭƻǿŀƴƛŀ Ȋ ŘŀƴȅƳƛ ŜƳǇƛǊȅŎȊƴȅƳƛ ǇǊȊŜŘǎǘŀǿƛŀ Tabela 46. 

Tabela 46Φ ²ŀƭƛŘŀŎƧŀ ȊŜǿƴťǘǊȊƴŀ ς ǇǊȊŜȍȅŎƛŜ ŎŀƱƪƻǿƛǘŜ. 

¾ǊƽŘƱƻ |ǊŜŘƴƛ ǿƛŜƪ ǿ ƳƻƳŜƴŎƛŜ ȊƎƻƴǳ |ǊŜŘƴƛŜ ǇǊȊŜȍȅŎƛŜ ƻŘ ǿȅǎǘŊǇƛŜƴƛŀ a{ 

5ŜƎŜƴƘŀǊŘǘ нллф π ор ƭŀǘ όнпΣрπпр ƭŀǘύ 

{ŎŀƭŦŀǊƛ нлмо ртπтт ǊΦȍΦ π 

aƻŘŜƭ ŜƪƻƴƻƳƛŎȊƴȅ π wŀƳƛť .{/ су ǊΦȍΦ от ƭŀǘ 

5ŀƴŜ Ȋ ōŀŘŀƵ Degenhardt 2009 i Scalfari 2013 ǿǎƪŀȊǳƧŊ ƴŀ ǊŜŀƭƛǎǘȅŎȊƴŊ ŜǎǘȅƳŀŎƧť ŎȊŀǎǳ ǇǊȊŜȍȅŎƛŀ Ǉŀπ

ŎƧŜƴǘƽǿ ǿ ƳƻŘŜƭǳ ς ȊŀǊƽǿƴƻ ŎȊŀǎ ŘŀƭǎȊŜƎƻ ǇǊȊŜȍȅŎƛŀ ŎƘƻǊȅŎƘΣ Ƨŀƪ ƛ ǿƛŜƪ ǿ ƳƻƳŜƴŎƛŜ ȊƎƻƴǳ ƪƻƘƻǊǘȅ 

.{/ ǿ ƳƻŘŜƭǳ ȊƴŀƧŘǳƧŜ ǎƛť ƳƴƛŜƧ ǿƛťŎŜƧ ǇƻǏǊƻŘƪǳ ȊŀƪǊŜǎƽǿ ǊŀǇƻǊǘƻǿŀƴȅŎƘ ǿ ƻŘƴŀƭŜȊƛƻƴȅŎƘ Ǉǳōƭƛƪŀπ

cjach. 

PodsuƳƻǿǳƧŊŎΣ ŘƻǎǘťǇƴŜ ŘŀƴŜ Ȋ ōŀŘŀƵ ŘƱǳƎƻƻƪǊŜǎƻǿȅŎƘ ǿǎƪŀȊǳƧŊ ƴŀ ǊŜŀƭƛǎǘȅŎȊƴŜ ǇǊƻƎƴƻȊȅ ǇǊȊŜōƛŜƎǳ 

choroby w modelu, przy czym ς ȊŜ ǿȊƎƭťŘǳ ƴŀ ōǊŀƪ ŘƱǳƎƻƻƪǊŜǎƻǿȅŎƘ ǿȅƴƛƪƽǿ Řƭŀ siponimodu ς nie 

ōȅƱŀ Ƴƻȍƭƛǿŀ ǿŀƭƛŘŀŎƧŀ ǿȅƴƛƪƽǿ ƛƴƪǊŜƳŜƴǘŀƭƴȅŎƘ ƳƻŘŜƭǳΣ ǘƧΦ uzyskanych rƽȍƴƛŎ ƳƛťŘȊȅ produktem 

Mayzent a ƭŜŎȊŜƴƛŜƳ ǿȅƱŊŎȊƴƛŜ ƻōƧŀǿƻǿȅƳ.  
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Mayzentϯ (siponimod) 

ǿ ƭŜŎȊŜƴƛǳ ǿǘƽǊƴƛŜ ǇƻǎǘťǇǳƧŊŎŜƧ ǇƻǎǘŀŎƛ ǎǘǿŀǊŘƴƛŜƴƛŀ ǊƻȊǎƛŀƴŜƎƻ 
Ȋ ŀƪǘȅǿƴƻǏŎƛŊ ŎƘƻǊƻōȅ 

6 ½ŜǎǘŀǿƛŜƴƛŜ ǇŀǊŀƳŜǘǊƽǿ ƳƻŘŜƭǳ 

6.1 Analiza podstawowa 

½ŜǎǘŀǿƛŜƴƛŜ ǿŀǊǘƻǏŎƛ ǇŀǊŀƳŜǘǊƽǿ ƳƻŘŜƭǳ ǇǊȊȅƧťǘȅŎƘ ǿ ŀƴŀƭƛȊƛŜ ǇƻŘǎǘŀǿƻǿŜƧΣ ǿǊŀȊ ȊŜ ǿǎƪŀȊŀƴƛŜƳ ȋǊƽπ

ŘŜƱ ƻǎȊŀŎƻǿŀƴƛŀΣ ȊŀƳƛŜǎȊŎȊƻƴƻ ǿ ǘŀōŜƭƛ ǇƻƴƛȍŜƧ όTabela 49). 

Tabela 47Φ ½ŜǎǘŀǿƛŜƴƛŜ ǿŀǊǘƻǏŎƛ ǇŀǊŀƳŜǘǊƽǿ ƳƻŘŜƭǳ ǇǊȊȅƧťǘȅŎƘ ǿ ŀƴŀƭƛȊƛŜ ǇƻŘǎǘŀǿƻǿŜƧΦ 

tŀǊŀƳŜǘǊ 
²ŀǊǘƻǏŏ ǿ ŀƴŀƭƛȊƛŜ ǇƻŘǎǘŀπ

ǿƻǿŜƧ 
¾ǊƽŘƱƻ 

/ƘŀǊŀƪǘŜǊȅǎǘȅƪŀ ǇƻŎȊŊǘƪƻǿŀ ƪƻƘƻǊǘȅ ƳƻŘŜƭǳ 

|ǊŜŘƴƛ ǿƛŜƪ ώƭŀǘŀϐ ΩΩΩΩΣΩΩΩΩ 

/ƘŀǊŀƪǘŜǊȅǎǘȅƪŀ ǇŀŎƧŜƴǘƽǿ ǿ ōŀŘŀƴƛǳ 
9·t!b5 όǎǳōǇƻǇǳƭŀŎƧŀ Ȋ ŀƪǘȅǿƴȅƳ 
{ta{Τ ŘŀƴŜ Ȋ ǇƻƱŊŎȊƻƴȅŎƘ ǊŀƳƛƻƴ {Lt ƛ 

t.hύ 

hŘǎŜǘŜƪ ƳťȍŎȊȅȊƴ ώ҈ϐ ΩΩΩΩΣΩΩ҈ 

wƻȊƪƱŀŘ ǇƻŎȊŊǘƪƻǿȅ 
ǎǘŀƴƽǿ 95{{ 

95{{ л ΩΩΣΩΩΩΩ҈ 

95{{ м ΩΩΣΩΩΩΩ҈ 

95{{ н ΩΩΣΩΩΩΩ҈ 

95{{ о ΩΩΣΩΩΩΩ҈ 

95{{ п ΩΩΩΩΣΩΩΩΩ҈ 

95{{ р ΩΩΩΩΣΩΩΩΩ҈ 

95{{ с ΩΩΩΩΣΩΩΩΩ҈ 

95{{ т ΩΩΣΩΩΩΩ҈ 

95{{ у ΩΩΣΩΩΩΩ҈ 

95{{ ф ΩΩΣΩΩΩΩ҈ 

aƻŘŜƭ ƴŀǘǳǊŀƭƴŜƎƻ ǇǊȊŜōƛŜƎǳ ŎƘƻǊƻōȅ 

tǊŀǿŘƻǇƻŘƻōƛŜƵǎǘǿŀ ǇǊȊŜƧǏŎƛŀ ƳƛťŘȊȅ ǎǘŀƴŀƳƛ 95{{ 
ǇƻŘŎȊŀǎ ƭŜŎȊŜƴƛŀ .{/ 

½ƳƛŜƴƴŀ ǿ ǇƻǎǘŀŎƛ ƳŀŎƛŜǊȊȅ 
ǇǊŀǿŘƻǇƻŘƻōƛŜƵǎǘǿ ǇǊȊŜƧπ
ǏŎƛŀ όȊƻōΦ ¢ŀōŜƭŀ ммύ 

ǊŀƳƛť t.h ǿ 9·t!b5 Ҍ ǊŜƧŜǎǘǊ [ƻƴŘƻƴ 
hƴǘŀǊƛƻ 

tƻŎȊŊǘƪƻǿŀ ǊƻŎȊƴŀ ŎȊťǎǘƻǏŏ ǊȊǳǘƽǿ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩ 

hǎȊŀŎƻǿŀƴƛŜ ƴŀ ǇƻŘǎǘŀǿƛŜ ōŀŘŀƴƛŀ 
9·t!b5 ό!ww ǿ ǊŀƳƛŜƴƛǳ t.h ǿ ǇƻŘπ
ƎǊǳǇƛŜ Ȋ ŀƪǘȅǿƴȅƳ {ta{ύ ƛ ¢ǊŜƳƭŜǘǘ 
нлмл όǊƻŎȊƴŀ ȊƳƛŀƴŀ !wwύ 

wƻŎȊƴȅ ǎǇŀŘŜƪ ǊƻŎȊƴŜƧ ŎȊťǎǘƻǏŎƛ ǊȊǳǘƽǿ рΣлт҈ ƴŀ ǇƻŘǎǘΦ ¢ǊŜƳƭŜǘǘ нлмл 

hŘǎŜǘŜƪ ǇŀŎƧŜƴǘƽǿ ǿȅƳŀƎŀƧŊŎȅŎƘ ƘƻǎǇƛǘŀƭƛȊŀŎƧƛ ǇƻŘπ
ŎȊŀǎ ǊȊǳǘǳ 

ΩΩΩΩΣΩΩ҈ .ŀŘŀƴƛŜ 9·t!b5 

/Ȋŀǎ ǘǊǿŀƴƛŀ ǊȊǳǘǳ ǿȅƳŀƎŀƧŊŎŜƎƻ ƘƻǎǇƛǘŀƭƛȊŀŎƧƛ Ǉŀπ
ŎƧŜƴǘŀ ώŘƴƛϐ 

ΩΩΩΩΣΩΩ 
5ŀƴŜ Ȋ ǇƻƱŊŎȊƻƴȅŎƘ ǊŀƳƛƻƴ t.h ƛ {Lt ǿ 

ōŀŘŀƴƛǳ 9·t!b5 /Ȋŀǎ ǘǊǿŀƴƛŀ ǊȊǳǘǳ ƴƛŜǿȅƳŀƎŀƧŊŎŜƎƻ ƘƻǎǇƛǘŀƭƛȊŀŎƧƛ Ǉŀπ
ŎƧŜƴǘŀ ώŘƴƛϐ 

ΩΩΩΩΣΩΩ 

95{{ л мΣлллл 
tƻƪƻǊǎƪƛ мффт 

95{{ м мΣпомс 



 
91 
 
 

 

 
 

 
Mayzentϯ (siponimod) 

ǿ ƭŜŎȊŜƴƛǳ ǿǘƽǊƴƛŜ ǇƻǎǘťǇǳƧŊŎŜƧ ǇƻǎǘŀŎƛ ǎǘǿŀǊŘƴƛŜƴƛŀ ǊƻȊǎƛŀƴŜƎƻ 
Ȋ ŀƪǘȅǿƴƻǏŎƛŊ ŎƘƻǊƻōȅ 

tŀǊŀƳŜǘǊ 
²ŀǊǘƻǏŏ ǿ ŀƴŀƭƛȊƛŜ ǇƻŘǎǘŀπ

ǿƻǿŜƧ 
¾ǊƽŘƱƻ 

{ǘŀƴŘŀǊȅȊƻǿŀƴȅ 
ǿǎƪŀȋƴƛƪ ǏƳƛŜǊǘŜƭƴƻǏŎƛ 

ό{awύ 

95{{ н мΣсллн 

95{{ о мΣсотн 

95{{ п мΣстпл 

95{{ р мΣупнл 

95{{ с нΣнтнс 

95{{ т оΣлфтн 

95{{ у пΣпптн 

95{{ ф сΣпрпл 

¦ƳƛŜǊŀƭƴƻǏŏ ǿ ǇƻǇǳƭŀŎƧƛ ƻƎƽƭƴŜƧ 
½ƳƛŜƴƴŀ ǘŀōŜƭŀǊȅŎȊƴŀ όȊƻōΦ 

¢ŀōŜƭŀ мпύ 
¢ŀōƭƛŎŜ ǘǊǿŀƴƛŀ ȍȅŎƛŀ ǿ tƻƭǎŎŜ ǿ нлму ǊΦ 

όŘŀƴŜ D¦{ύ 

aƻŘŜƭ ǇǊȊŜōƛŜƎǳ ŎƘƻǊƻōȅ ǇƻŘŎȊŀǎ ƭŜŎȊŜƴƛŀ ǎƛǇƻƴƛƳƻŘŜƳ 

IŀȊŀǊŘ ǿȊƎƭťŘƴȅ Řƭŀ ǇǊƻƎǊŜǎƧƛ ƴƛŜǎǇǊŀǿƴƻǏŎƛ ό/5tсaύΤ 
{Lt Ǿǎ t.h 

лΣсо 
.ŀŘŀƴƛŜ 9·t!b5 όǎǳōǇƻǇǳƭŀŎƧŀ Ȋ ŀƪπ

ǘȅǿƴȅƳ {ta{ύ 

wȅȊȅƪƻ ǿȊƎƭťŘƴŜ Řƭŀ ŎȊťǎǘƻǏŎƛ ǊȊǳǘƽǿ ό!wwύΤ {Lt Ǿǎ t.h лΣроф 
.ŀŘŀƴƛŜ 9·t!b5 όǎǳōǇƻǇǳƭŀŎƧŀ Ȋ ŀƪπ

ǘȅǿƴȅƳ {ta{ύ 

/Ȋŀǎ ǳǘǊȊȅƳȅǿŀƴƛŀ ǎƛť ŜŦŜƪǘǳ ŀƪǘȅǿƴŜƧ ǘŜǊŀǇƛƛ 
5ƻ ȊŀƪƻƵŎȊŜƴƛŀ ƭŜŎȊŜƴƛŀ ǎƛǇƻπ

ƴƛƳƻŘŜƳ 

½ŀƱƻȍŜƴƛŜ ǇƻǇŀǊǘŜƳ ƳŜŎƘŀƴƛȊƳŜƳ 
ŘȊƛŀƱŀƴƛŀ ƭŜƪǳ ƻǊŀȊ ǿȅƴƛƪŀƳƛ ōŀŘŀƴƛŀ 

9·t!b5 

wƻŎȊƴŜ ǇǊŀǿŘƻǇƻŘƻōƛŜƵǎǘǿƻ ǿȅǎǘŊǇƛŜƴƛŀ ȊŘŀǊȊŜƵ ƴƛŜπ
ǇƻȍŊŘŀƴȅŎƘ ǇƻŘŎȊŀǎ ƭŜŎȊŜƴƛŀ ǎƛǇƻƴƛƳƻŘŜƳ 

½ƳƛŜƴƴŀ ǘŀōŜƭŀǊȅŎȊƴŀ όȊƻōΦ 
¢ŀōŜƭŀ мфύ 

.ŀŘŀƴƛŜ 9·t!b5 όƴŀ ǇƻŘǎǘΦ YŀǇǇƻǎ 
нлмуύ 

wƻŎȊƴŜ ǇǊŀǿŘƻǇƻŘƻπ
ōƛŜƵǎǘǿƻ ǿȅǎǘŊǇƛŜƴƛŀ 
ȊŘŀǊȊŜƵ ƴƛŜǇƻȍŊŘŀƴȅŎƘ 
ǇƻŘŎȊŀǎ ƭŜŎȊŜƴƛŀ ǎƛǇƻπ

ƴƛƳƻŘŜƳ 

.ƽƭŜ ƎƱƻǿȅ рΣлу҈ 

.ŀŘŀƴƛŜ 9·t!b5 όƴŀ ǇƻŘǎǘΦ YŀǇǇƻǎ 
нлмуύ 

½ŀǇŀƭŜƴƛŜ ƧŀƳȅ ƴƻǎƻǿƻπƎŀǊπ
ŘƱƻǿŜƧ 

пΣтп҈ 

½ŀƪŀȍŜƴƛŜ ǳƪƱŀŘǳ ƳƻŎȊƻǿŜƎƻ пΣнм҈ 

¦ǇŀŘƪƛ пΣлп҈ 

bŀŘŎƛǏƴƛŜƴƛŜ ǘťǘƴƛŎȊŜ оΣсн҈ 

½ƳťŎȊŜƴƛŜ оΣмо҈ 

LƴŦŜƪŎƧŜ ƎƽǊƴȅŎƘ ŘǊƽƎ ƻŘŘŜπ
ŎƘƻǿȅŎƘ 

нΣуп҈ 

½ŀǿǊƻǘȅ ƎƱƻǿȅ нΣоо҈ 

bǳŘƴƻǏŎƛ нΣол҈ 

DǊȅǇŀ нΣнт҈ 

.ƛŜƎǳƴƪŀ нΣмт҈ 

.ƽƭŜ ǇƭŜŎƽǿ нΣлт҈ 

tƻŘǿȅȍǎȊƻƴŀ ŀƪǘȅǿƴƻǏŏ !ƭ!¢ нΣлм҈ 

.ƽƭŜ ƪƻƵŎȊȅƴ мΣур҈ 

.ƽƭŜ ǎǘŀǿƽǿ мΣрм҈ 

5ŜǇǊŜǎƧŀ мΣрм҈ 
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Mayzentϯ (siponimod) 

ǿ ƭŜŎȊŜƴƛǳ ǿǘƽǊƴƛŜ ǇƻǎǘťǇǳƧŊŎŜƧ ǇƻǎǘŀŎƛ ǎǘǿŀǊŘƴƛŜƴƛŀ ǊƻȊǎƛŀƴŜƎƻ 
Ȋ ŀƪǘȅǿƴƻǏŎƛŊ ŎƘƻǊƻōȅ 

tŀǊŀƳŜǘǊ 
²ŀǊǘƻǏŏ ǿ ŀƴŀƭƛȊƛŜ ǇƻŘǎǘŀπ

ǿƻǿŜƧ 
¾ǊƽŘƱƻ 

²ŀǊǘƻǏŏ 95{{Σ ǇƻǿȅȍŜƧ ƪǘƽǊŜƧ ƴŀǎǘťǇǳƧŜ ȊŀƪƻƵŎȊŜƴƛŜ 
ƭŜŎȊŜƴƛŀ ǎƛǇƻƴƛƳƻŘŜƳ 

у 
½ƎƻŘƴƛŜ Ȋ ǇǊƻƧŜƪǘŜƳ ǇǊƻƎǊŀƳǳ ƭŜƪƻπ
ǿŜƎƻ όt[ {ƛǇƻƴƛƳƻŘ нлнлύ 

wƻŎȊƴȅ ǿȊǊƻǎǘ ǿŀǊǘƻǏŎƛ 95{{Σ ǇǊȊȅ ƪǘƽǊŜƧ ƴŀǎǘťǇǳƧŜ Ȋŀπ
ƪƻƵŎȊŜƴƛŜ ƭŜŎȊŜƴƛŀ ǎƛǇƻƴƛƳƻŘŜƳ 

җн 
½ƎƻŘƴƛŜ Ȋ ǇǊƻƧŜƪǘŜƳ ǇǊƻƎǊŀƳǳ ƭŜƪƻπ
ǿŜƎƻ όt[ {ƛǇƻƴƛƳƻŘ нлнлύ 

wƻŎȊƴŜ ǇǊŀǿŘƻǇƻŘƻōƛŜƵǎǘǿƻ ȊŀƪƻƵŎȊŜƴƛŀ ƭŜŎȊŜƴƛŀ Ȋ 
ƛƴƴȅŎƘ ǇǊȊȅŎȊȅƴ ƴƛȍ ǎƪǳǘŜŎȊƴƻǏŏ 

нΣсм҈ 

bŀ ǇƻŘǎǘŀǿƛŜ ƻŘǎŜǘƪŀ ŎƘƻǊȅŎƘΣ ƪǘƽǊȊȅ 
ȊŀƪƻƵŎȊȅƭƛ ƭŜŎȊŜƴƛŜ {Lt Ȋ ǇƻǿƻŘǳ !9ǎ ǿ 
ōŀŘŀƴƛǳ 9·t!b5 όƴŀ ǇƻŘǎǘΦ YŀǇǇƻǎ 

нлмуύ 

¦ȍȅǘŜŎȊƴƻǏŎƛ 

¦ȍȅǘŜŎȊƴƻǏŎƛ ǎǘŀƴƽǿ 
ȊŘǊƻǿƛŀ 

95{{ л лΣунр hǊƳŜ нллт 

95{{ м лΣтрп hǊƳŜ нллт 

95{{ н лΣссл hǊƳŜ нллт 

95{{ о ΩΩΣΩΩΩΩΩΩ .ŀŘŀƴƛŜ 9·t!b5 

95{{ п ΩΩΣΩΩΩΩΩΩ .ŀŘŀƴƛŜ 9·t!b5 

95{{ р ΩΩΣΩΩΩΩΩΩ .ŀŘŀƴƛŜ 9·t!b5 

95{{ с ΩΩΣΩΩΩΩΩΩ .ŀŘŀƴƛŜ 9·t!b5 

95{{ т ΩΩΣΩΩΩΩΩΩ .ŀŘŀƴƛŜ 9·t!b5 

95{{ у πлΣлфп hǊƳŜ нллт 

95{{ ф πлΣнпл hǊƳŜ нллт 

¦ǘǊŀǘŀ ǳȍȅǘŜŎȊƴƻǏŎƛ ȊǿƛŊȊŀƴŀ Ȋ ǿȅǎǘŊǇƛŜƴƛŜƳ ǊȊǳǘǳ ǿȅπ
ƳŀƎŀƧŊŎŜƎƻ ƘƻǎǇƛǘŀƭƛȊŀŎƧƛ 

πΩΩΣΩΩΩΩ .ŀŘŀƴƛŜ 9·t!b5 

¦ǘǊŀǘŀ ǳȍȅǘŜŎȊƴƻǏŎƛ ȊǿƛŊȊŀƴŀ Ȋ ǿȅǎǘŊǇƛŜƴƛŜƳ ǊȊǳǘǳ 
ƴƛŜǿȅƳŀƎŀƧŊŎŜƎƻ ƘƻǎǇƛǘŀƭƛȊŀŎƧƛ 

πΩΩΣΩΩΩΩ .ŀŘŀƴƛŜ 9·t!b5 

¦ǘǊŀǘŀ ǳȍȅǘŜŎȊƴƻǏŎƛ 
ƻǇƛŜƪǳƴƽǿ όǳǿȊƎƭťŘπ
ƴƛƻƴŀ ǿȅƱŊŎȊƴƛŜ Ȋ ǇŜǊπ
ǎǇŜƪǘȅǿȅ ǎǇƻƱŜŎȊƴŜƧύ 

95{{ л πлΣллл 

¢!мнт 

95{{ м πлΣллм 

95{{ н πлΣлло 

95{{ о πлΣллф 

95{{ п πлΣллф 

95{{ р πлΣлнл 

95{{ с πлΣлнт 

95{{ т πлΣлро 

95{{ у πлΣмлт 

95{{ ф πлΣмпл 

¦ǘǊŀǘŀ ǳȍȅǘŜŎȊƴƻǏŎƛ ȊǿƛŊȊŀƴŀ Ȋ ǿȅǎǘŊǇƛŜƴƛŜƳ ȊŘŀǊȊŜƵ 
ƴƛŜǇƻȍŊŘŀƴȅŎƘ 

½ƳƛŜƴƴŀ ǘŀōŜƭŀǊȅŎȊƴŀ όȊƻōΦ 
¢ŀōŜƭŀ олύ 

ȊƻōΦ ¢ŀōŜƭŀ ол 

/Ȋŀǎ ǘǊǿŀƴƛŀ ǳǘǊŀǘȅ ǳȍȅǘŜŎȊƴƻǏŎƛ ȊǿƛŊȊŀƴŜƧ Ȋ ǿȅǎǘŊǇƛŜπ
ƴƛŜƳ ȊŘŀǊȊŜƵ ƴƛŜǇƻȍŊŘŀƴȅŎƘ 

½ƳƛŜƴƴŀ ǘŀōŜƭŀǊȅŎȊƴŀ όȊƻōΦ 
¢ŀōŜƭŀ олύ 

ȊƻōΦ ¢ŀōŜƭŀ ол 

hŘǎŜǘŜƪ ȊŘŀǊȊŜƵ ƴƛŜǇƻȍŊŘŀƴȅŎƘ ƻ ƴŀǎƛƭŜƴƛǳ ƱŀƎƻŘπ
ƴȅƳκǳƳƛŀǊƪƻǿŀƴȅƳ 

фоΣм҈ ¢!роо 
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Mayzentϯ (siponimod) 

ǿ ƭŜŎȊŜƴƛǳ ǿǘƽǊƴƛŜ ǇƻǎǘťǇǳƧŊŎŜƧ ǇƻǎǘŀŎƛ ǎǘǿŀǊŘƴƛŜƴƛŀ ǊƻȊǎƛŀƴŜƎƻ 
Ȋ ŀƪǘȅǿƴƻǏŎƛŊ ŎƘƻǊƻōȅ 

tŀǊŀƳŜǘǊ 
²ŀǊǘƻǏŏ ǿ ŀƴŀƭƛȊƛŜ ǇƻŘǎǘŀπ

ǿƻǿŜƧ 
¾ǊƽŘƱƻ 

YƻǎȊǘȅ ƛ ȊǳȍȅǘŜ Ȋŀǎƻōȅ 

wƻŎȊƴŜ ƪƻǎȊǘȅ ǎƛǇƻƴƛπ
ƳƻŘǳ ώȊƱϐ 

Ȋ w{{ 

ΩΩώΩΩΩ ΩΩΥ ΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ 

ΩΩώΩΩΩ ΩΩҌΥ ΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ 

όμ ΩΩΩΩȍΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩϑϑΩΩΩΩΩΩϑμΩΩΩμύ 

bŀ ǇƻŘǎǘŀǿƛŜ ǎŎƘŜƳŀǘǳ Řŀǿƪƻǿŀƴƛŀ 
ǿŜ ǿƴƛƻǎƪƻǿŀƴȅƳ ǇǊƻƎǊŀƳƛŜ ƭŜƪƻǿȅƳ 
ƻǊŀȊ w{{ Řƭŀ ǇǊƻŘǳƪǘǳ aŀȅȊŜƴǘ ǇǊƻǇƻπ
ƴƻǿŀƴŜƎƻ ǇǊȊŜȊ ǿƴƛƻǎƪƻŘŀǿŎť 

ōŜȊ w{{ 

ΩΩώΩΩΩ ΩΩΥ ΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ 

ΩΩώΩΩΩ ΩΩҌΥ ΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ 

όμ ΩΩΩΩȍΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩϑϑΩΩΩΩΩΩϑμΩΩΩμύ 

bŀ ǇƻŘǎǘŀǿƛŜ ǎŎƘŜƳŀǘǳ Řŀǿƪƻǿŀƴƛŀ 
ǿŜ ǿƴƛƻǎƪƻǿŀƴȅƳ ǇǊƻƎǊŀƳƛŜ ƭŜƪƻǿȅƳ 
ƻǊŀȊ ŎŜƴ ǳǊȊťŘƻǿȅŎƘ ǇǊƻŘǳƪǘǳ aŀȅȊŜƴǘ 
ǇǊƻǇƻƴƻǿŀƴȅŎƘ ǇǊȊŜȊ ǿƴƛƻǎƪƻŘŀǿŎť 

wƻŎȊƴŜ ƪƻǎȊǘȅ ǿƛȊȅǘ ŀƳōǳƭŀǘƻǊȅƧƴȅŎƘ ǿ ǇǊƻƎǊŀƳƛŜ ώȊƱϐ м нфтΣфн 

½ŀƱƻȍƻƴƻ ǊƻȊƭƛŎȊŜƴƛŜ ǏǿƛŀŘŎȊŜƴƛŀ αǇǊȊȅπ
ƧťŎƛŜ ǇŀŎƧŜƴǘŀ ǿ ǘǊȅōƛŜ ŀƳōǳƭŀǘƻǊȅƧƴȅƳ 
ȊǿƛŊȊŀƴŜ Ȋ ǿȅƪƻƴŀƴƛŜƳ ǇǊƻƎǊŀƳǳέ Ŏƻ 
ƳƛŜǎƛŊŎ ƭǳō ŀƭǘŜǊƴŀǘȅǿƴƛŜ ǏǿƛŀŘŎȊŜƴƛŀ 
αǇǊȊȅƧťŎƛŜ ǇŀŎƧŜƴǘŀ ǊŀȊ ƴŀ о ƳƛŜǎƛŊŎŜ ǿ 
ǘǊȅōƛŜ ŀƳōǳƭŀǘƻǊȅƧƴȅƳ ȊǿƛŊȊŀƴŜ Ȋ ǿȅπ
ƪƻƴŀƴƛŜƳ ǇǊƻƎǊŀƳǳέ ǊŀȊ ƴŀ ƪǿŀǊǘŀƱ 
όȊŀƱΦ м Řƻ bC½ мсκнлнлκ5D[ύ 

wƻŎȊƴŜ ƪƻǎȊǘȅ ǊȅŎȊŀƱǘǳ Ȋŀ ŘƛŀƎƴƻǎǘȅƪť ǿ ǇǊƻƎǊŀƳƛŜ ώȊƱϐ м стмΣлл 

½ŀƱƻȍƻƴƻ ƴŀ ǇƻȊƛƻƳƛŜ ǊȅŎȊŀƱǘǳ ƻōƻǿƛŊπ
ȊǳƧŊŎŜƎƻ ǿ ƛǎǘƴƛŜƧŊŎȅŎƘ ǇǊƻƎǊŀƳŀŎƘ ƭŜπ
ŎȊŜƴƛŀ a{ ό.Φнф ƛ .Φпсύ όȊŀƱΦ н Řƻ bC½ 

мсκнлнлκ5D[ύ 

.ŜȊǇƻǏǊŜŘƴƛŜ ƪƻǎȊǘȅ 
ƳŜŘȅŎȊƴŜκ Ǌƻƪ ώȊƱϐ 
όǇŜǊǎǇŜƪǘȅǿŀ ǇƱŀǘƴƛƪŀ 
ǇǳōƭƛŎȊƴŜƎƻύ 

95{{ л п фоу 

bŀ ǇƻŘǎǘΦ {ŜƭƳŀƧ нлмтΣ !9 hŎǊŜǾǳǎ 
нлмуΤ ƪƻǎȊǘȅ ȊŀƪǘǳŀƭƛȊƻǿŀƴŜ ƴŀ ōƛŜȍŊŎȅ 
Ǌƻƪ ǿ ƻǇŀǊŎƛǳ ƻ ŘŀƴŜ D¦{ ƛ ƳŜǘƻŘȅƪť 

ŀƴŀƭƛȊȅ !9 hŎǊŜǾǳǎ нлму 

95{{ м т рнр 

95{{ н с умф 

95{{ о у пун 

95{{ п мм тфс 

95{{ р мн опп 

95{{ с мм орл 

95{{ т т руу 

95{{ у т мтр 

95{{ ф мн тсу 

.ŜȊǇƻǏǊŜŘƴƛŜ ƪƻǎȊǘȅ 
ƳŜŘȅŎȊƴŜκ Ǌƻƪ ώȊƱϐ 
όǇŜǊǎǇŜƪǘȅǿŀ ǿǎǇƽƭƴŀ 
ǇƱŀǘƴƛƪŀ ǇǳōƭƛŎȊƴŜƎƻ ƛ 
ǇŀŎƧŜƴǘŀ ƻǊŀȊ ǇŜǊǎǇŜƪπ
ǘȅǿŀ ǎǇƻƱŜŎȊƴŀύ 

95{{ л п фоу 

bŀ ǇƻŘǎǘΦ {ŜƭƳŀƧ нлмтΣ !9 hŎǊŜǾǳǎ 
нлмуΤ ƪƻǎȊǘȅ ȊŀƪǘǳŀƭƛȊƻǿŀƴŜ ƴŀ ōƛŜȍŊŎȅ 
Ǌƻƪ ǿ ƻǇŀǊŎƛǳ ƻ ŘŀƴŜ D¦{ ƛ ƳŜǘƻŘȅƪť 

ŀƴŀƭƛȊȅ !9 hŎǊŜǾǳǎ нлму 

95{{ м т рнр 

95{{ н с умф 

95{{ о мл ммм 

95{{ п мн нну 

95{{ р мо соу 

95{{ с мн ммл 

95{{ т т ффр 

95{{ у ф плс 

95{{ ф мр трр 

95{{ л пму 
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Mayzentϯ (siponimod) 

ǿ ƭŜŎȊŜƴƛǳ ǿǘƽǊƴƛŜ ǇƻǎǘťǇǳƧŊŎŜƧ ǇƻǎǘŀŎƛ ǎǘǿŀǊŘƴƛŜƴƛŀ ǊƻȊǎƛŀƴŜƎƻ 
Ȋ ŀƪǘȅǿƴƻǏŎƛŊ ŎƘƻǊƻōȅ 

tŀǊŀƳŜǘǊ 
²ŀǊǘƻǏŏ ǿ ŀƴŀƭƛȊƛŜ ǇƻŘǎǘŀπ

ǿƻǿŜƧ 
¾ǊƽŘƱƻ 

.ŜȊǇƻǏǊŜŘƴƛŜ ƪƻǎȊǘȅ 
ƴƛŜƳŜŘȅŎȊƴŜκ Ǌƻƪ ώȊƱϐ 
όǳǿȊƎƭťŘƴƛƻƴŜ Ȋ ǇŜǊπ
ǎǇŜƪǘȅǿȅ ǎǇƻƱŜŎȊƴŜƧύ 

95{{ м м смп 

bŀ ǇƻŘǎǘΦ {ŜƭƳŀƧ нлмтΣ !9 hŎǊŜǾǳǎ 
нлмуΤ ƪƻǎȊǘȅ ȊŀƪǘǳŀƭƛȊƻǿŀƴŜ ƴŀ ōƛŜȍŊŎȅ 
Ǌƻƪ ǿ ƻǇŀǊŎƛǳ ƻ ŘŀƴŜ D¦{ ƛ ƳŜǘƻŘȅƪť 

ŀƴŀƭƛȊȅ !9 hŎǊŜǾǳǎ нлму 

95{{ н н тпо 

95{{ о т нсу 

95{{ п р урм 

95{{ р ф рур 

95{{ с мо мнр 

95{{ т нл ссп 

95{{ у ор пос 

95{{ ф ут ффн 

YƻǎȊǘȅ ǇƻǏǊŜŘƴƛŜκ Ǌƻƪ 
ώȊƱϐ όǳǿȊƎƭťŘƴƛƻƴŜ Ȋ 
ǇŜǊǎǇŜƪǘȅǿȅ ǎǇƻƱŜŎȊπ

ƴŜƧύ 

95{{ л пнл 

bŀ ǇƻŘǎǘŀǿƛŜ {ŜƭƳŀƧ нлмт ƛ !9 hŎǊŜǾǳǎ 
нлмуΤ ƪƻǎȊǘȅ ȊŀƪǘǳŀƭƛȊƻǿŀƴŜ ƴŀ ōƛŜȍŊŎȅ 
Ǌƻƪ ǿ ƻǇŀǊŎƛǳ ƻ ŘŀƴŜ D¦{ ƛ ƳŜǘƻŘȅƪť 

ŀƴŀƭƛȊȅ !9 hŎǊŜǾǳǎ нлму 

95{{ м п мфр 

95{{ н с мро 

95{{ о мр ссо 

95{{ п нн фор 

95{{ р но пфп 

95{{ с по пфм 

95{{ т пт нст 

95{{ у ро фту 

95{{ ф ст мнп 

YƻǎȊǘ ǿȅǎǘŊǇƛŜƴƛŀ 
ǊȊǳǘǳ ŎƘƻǊƻōȅ όǿȅƳŀπ
ƎŀƧŊŎŜƎƻ ƭǳō ƴƛŜǿȅƳŀπ
ƎŀƧŊŎŜƎƻ ƘƻǎǇƛǘŀƭƛȊŀŎƧƛύ 

ώȊƱϐ 

tŜǊǎǇŜƪǘȅǿŀ ǇƱŀǘƴƛƪŀ ǇǳōƭƛŎȊπ
ƴŜƎƻ 

м фсс 
bŀ ǇƻŘǎǘŀǿƛŜ {ŜƭƳŀƧ нлмт ƛ !9 hŎǊŜǾǳǎ 
нлмуΤ ƪƻǎȊǘȅ ȊŀƪǘǳŀƭƛȊƻǿŀƴŜ ƴŀ ōƛŜȍŊŎȅ 
Ǌƻƪ ǿ ƻǇŀǊŎƛǳ ƻ ŘŀƴŜ D¦{ ƛ ƳŜǘƻŘȅƪť 

ŀƴŀƭƛȊȅ !9 hŎǊŜǾǳǎ нлму 

tŜǊǎǇŜƪǘȅǿŀ ǇƱŀǘƴƛƪŀ ǇǳōƭƛŎȊπ
ƴŜƎƻ ƛ ǇŀŎƧŜƴǘƽǿ 

н мнф 

tŜǊǎǇŜƪǘȅǿŀ ǎǇƻƱŜŎȊƴŀ п рнс 

wƻŎȊƴȅ ƪƻǎȊǘ ƭŜŎȊŜƴƛŀ ȊŘŀǊȊŜƵ ƴƛŜǇƻȍŊŘŀƴȅŎƘ ǇƻŘŎȊŀǎ 
ǘŜǊŀǇƛƛ ǎƛǇƻƴƛƳƻŘŜƳ ώȊƱϐ 

нсΣпл 
bŀ ǇƻŘǎǘŀǿƛŜ ǊƻŎȊƴŜƧ ŎȊťǎǘƻǏŎƛ ǿȅǎǘťπ
Ǉƻǿŀƴƛŀ ό¢ŀōŜƭŀ мфύ ƛ ƪƻǎȊǘƽǿ ƧŜŘƴƻǎǘπ
ƪƻǿȅŎƘ ό¢ŀōŜƭŀ пмύ ǇƻǎȊŎȊŜƎƽƭƴȅŎƘ !9ǎ 

tŀǊŀƳŜǘǊȅ ƎƭƻōŀƭƴŜ ƳƻŘŜƭǳ 

{ǘƻǇŀ Řȅǎƪƻƴǘƻǿŀƴƛŀ ƪƻǎȊǘƽǿ р҈ κ Ǌƻƪ ²ȅǘȅŎȊƴŜ !h¢aƛ¢ нлмс 

{ǘƻǇŀ Řȅǎƪƻƴǘƻǿŀƴƛŀ ŜŦŜƪǘƽǿ ƪƭƛƴƛŎȊƴȅŎƘ оΣр҈ κ Ǌƻƪ ²ȅǘȅŎȊƴŜ !h¢aƛ¢ нлмс 

5ƱǳƎƻǏŏ Ŏȅƪƭǳ ƳƻŘŜƭǳ м Ǌƻƪ 
½ŀƱƻȍŜƴƛŜ ǿƱŀǎƴŜΣ ȊƎƻŘƴŜ Ȋ ƛƴƴȅƳƛ ŀƴŀπ

ƭƛȊŀƳƛ ǿŜ ǿǎƪŀȊŀƴƛǳ a{ 

IƻǊȅȊƻƴǘ ŎȊŀǎƻǿȅ 5ƻȍȅǿƻǘƴƛ όрп ƭŀǘŀύ ½ƎƻŘƴƛŜ Ȋ !h¢aƛ¢ нлмс 
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Mayzentϯ (siponimod) 

ǿ ƭŜŎȊŜƴƛǳ ǿǘƽǊƴƛŜ ǇƻǎǘťǇǳƧŊŎŜƧ ǇƻǎǘŀŎƛ ǎǘǿŀǊŘƴƛŜƴƛŀ ǊƻȊǎƛŀƴŜƎƻ 
Ȋ ŀƪǘȅǿƴƻǏŎƛŊ ŎƘƻǊƻōȅ 

6.2 5ŜǘŜǊƳƛƴƛǎǘȅŎȊƴŀ ŀƴŀƭƛȊŀ ǿǊŀȍƭƛǿƻǏŎƛ ό!²ύ 

Tabela 48 zawiera zestawienie scenariuszy testowanych w ramach deterministycznej ŀƴŀƭƛȊȅ ǿǊŀȍƭƛǿƻǏŎƛΦ 

Tabela 48. Zestawienie ȊŀƱƻȍŜƵ ƛ ǿŀǊǘƻǏŎƛ ǇŀǊŀƳŜǘǊƽǿ ǿŜƧǏŎƛƻǿȅŎƘ w analizie scenariuszy. 

tŀǊŀƳŜǘǊ ²ŀǊǘƻǏŏ ǿ ŀƴŀƭƛȊƛŜ ǇƻŘǎǘŀǿƻǿŜƧ ²ŀǊǘƻǏŏ ǿ ŀƴŀƭƛȊƛŜ ǿǊŀȍƭƛǿƻǏŎƛ 
YƻƳŜƴǘŀǊȊ κ ǳȊŀǎŀŘƴƛŜƴƛŜ ȊŀƪǊŜǎǳ ȊƳƛŜƴƴƻǏŎƛ  

ǿ ŀƴŀƭƛȊƛŜ ǿǊŀȍƭƛǿƻǏŎƛ 

{ǘƻǇŀ Řȅǎƪƻƴǘƻǿŀƴƛŀ ƪƻǎȊǘƽǿ ƛ ǿȅƴƛƪƽǿ ȊŘǊƻπ
ǿƻǘƴȅŎƘ 

р҈ όƪƻǎȊǘȅύ 

оΣр҈ όǿȅƴƛƪƛύ 
.Ǌŀƪ Řȅǎƪƻƴǘƻǿŀƴƛŀ ƪƻǎȊǘƽǿ ƛ ǿȅƴƛƪƽǿ ²ȅǘȅŎȊƴŜ !h¢aƛ¢ нлмс 

IƻǊȅȊƻƴǘ ŎȊŀǎƻǿȅ ώƭŀǘϐ 5ƻȍȅǿƻǘƴƛ όрп ƭŀǘŀύ 
нл ƭŀǘ 

²ȅǘȅŎȊƴŜ !h¢aƛ¢ нлмс 
ор ƭŀǘ 

aƻŘŜƭƻǿŀƴƛŜ ŎȊťǎǘƻǏŎƛ ǊȊǳǘƽǿ ŎƘƻǊƻōȅ Wŀƪƻ ŦǳƴƪŎƧŀ ŎȊŀǎǳ Wŀƪƻ ŦǳƴƪŎƧŀ ǎǘŀƴǳ ǇŀŎƧŜƴǘŀ ǿƎ ǎƪŀƭƛ 95{{ !ƭǘŜǊƴŀǘȅǿƴȅ ǎǇƻǎƽō ƳƻŘŜƭƻǿŀƴƛŀ ŎȊťǎǘƻǏŎƛ ǊȊǳǘƽǿ 

bŀǘǳǊŀƭƴŀ ǇǊƻƎǊŜǎƧŀ ƴƛŜǎǇǊŀǿƴƻǏŎƛΥ ǇǊŀǿŘƻǇƻπ
ŘƻōƛŜƵǎǘǿŀ ǇǊȊŜƧǏŏ ƳƛťŘȊȅ ǎǘŀƴŀƳƛ 95{{ 

aŀŎƛŜǊȊ ǇǊȊŜƧǏŏ ƴŀ ǇƻŘǎǘΦ ōŀŘŀƴƛŀ 
9·t!b5 Ҍ ǊŜƧŜǎǘǊǳ [ƻƴŘƻƴ hƴǘŀǊƛƻ 

/ŀƴŀŘŀ  

aŀŎƛŜǊȊ ǇǊȊŜƧǏŏ ƴŀ ǇƻŘǎǘΦ ǊŜƧŜǎǘǊǳ [ƻƴŘƻƴ hƴǘŀǊƛƻ 
/ŀƴŀŘŀ 

!ƭǘŜǊƴŀǘȅǿƴŜ ȋǊƽŘƱŀ ŘŀƴȅŎƘ ŘƻǎǘťǇƴŜ ǿ ƭƛǘŜǊŀǘǳǊȊŜ 

aŀŎƛŜǊȊ ǇǊȊŜƧǏŏ ƴŀ ǇƻŘǎǘΦ ǊŜƧŜǎǘǊǳ .ǊƛǘƛǎƘ /ƻƭǳƳōƛŀ !ƭǘŜǊƴŀǘȅǿƴŜ ȋǊƽŘƱŀ ŘŀƴȅŎƘ ŘƻǎǘťǇƴŜ ǿ ƭƛǘŜǊŀǘǳǊȊŜ 

aŀŎƛŜǊȊ ǇǊȊŜƧǏŏ ƴŀ ǇƻŘǎǘΦ ǊŜƧŜǎǘǊǳ a{.ŀǎŜ !ƭǘŜǊƴŀǘȅǿƴŜ ȋǊƽŘƱŀ ŘŀƴȅŎƘ ŘƻǎǘťǇƴŜ ǿ ƭƛǘŜǊŀǘǳǊȊŜ 

{ǘŀƴŘŀǊȅȊƻǿŀƴȅ ǿǎƪŀȋƴƛƪ ǏƳƛŜǊǘŜƭƴƻǏŎƛ ό{awύ 
Wŀƪƻ ŦǳƴƪŎƧŀ ǎǘŀƴǳ ǇŀŎƧŜƴǘŀ ǿƎ 
ǎƪŀƭƛ 95{{ όȊƻōΦ ¢ŀōŜƭŀ мрύ 

нΣул όǎǘŀƱȅ ǿ ŎȊŀǎƛŜΣ ƴƛŜȊŀƭŜȍƴȅ ƻŘ 95{{ύ 
!ƭǘŜǊƴŀǘȅǿƴȅ ǎǇƻǎƽō ƳƻŘŜƭƻǿŀƴƛŀ ǏƳƛŜǊǘŜƭƴƻǏŎƛ όaŀπ

ƴƻǳŎƘŜƘǊƛƴŀ нлмсύ 

tǳƴƪǘ ƪƻƵŎƻǿȅ ƻŎŜƴȅ ǇǊƻƎǊŜǎƧƛ ƴƛŜǎǇǊŀǿƴƻǏŎƛ /5tсa /5tоa 
!ƭǘŜǊƴŀǘȅǿƴŀ ŘŜŦƛƴƛŎƧŀ ǇǊƻƎǊŜǎƧƛ ƴƛŜǎǇǊŀǿƴƻǏŎƛ ǿ ōŀŘŀπ
ƴƛŀŎƘ w/¢Τ ǳȊŀǎŀŘƴƛŜƴƛŜ ǿȅōƻǊǳ ǇƻŘǎǘŀǿƻǿŜƎƻ ȋǊƽŘƱŀ 

ŘŀƴȅŎƘ ς ȊƻōΦ wƻȊŘȊƛŀƱ пΦуΦоΦм 

5ƱǳƎƻǘǊǿŀƱŀ ǳǘǊŀǘŀ ŜŦŜƪǘǳ ǎƛǇƻƴƛƳƻŘǳ 
.Ǌŀƪ ǳǘǊŀǘȅ ŜŦŜƪǘǳ ǿ ǘǊŀƪŎƛŜ ƭŜŎȊŜπ

ƴƛŀ 
ǳǘǊŀǘŀ нр҈ ŜŦŜƪǘǳ Ǉƻ н ƭŀǘŀŎƘ ƛ рл҈ Ǉƻ р ƭŀǘŀŎƘ 

YƻƴǎŜǊǿŀǘȅǿƴȅ ǿŀǊƛŀƴǘ ȊŀƪƱŀŘŀƧŊŎȅ ǎǘƻǇƴƛƻǿŊ ǳǘǊŀǘť 
ŜŦŜƪǘǳ ŀƪǘȅǿƴŜƎƻ ƭŜŎȊŜƴƛŀΣ ǳǿȊƎƭťŘƴƛŀƴȅ ǿ ǿƛťƪǎȊƻǏŎƛ 

ƳƻŘŜƭƛ Řƭŀ ƛƴƴȅŎƘ 5a¢ ǿ ƭŜŎȊŜƴƛǳ wwa{ 

½Ŝǎǘŀǿ ǳȍȅǘŜŎȊƴƻǏŎƛ ǎǘŀƴƽǿ ȊŘǊƻǿƛŀ ǿƎ 95{{ 
9·t!b5 Ҍ hǊƳŜ нллт 

½ƻōΦ ¢ŀōŜƭŀ нс  

hǊƳŜ нллт 

½ƻōΦ ¢ŀōŜƭŀ нт 
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Mayzentϯ (siponimod) 

ǿ ƭŜŎȊŜƴƛǳ ǿǘƽǊƴƛŜ ǇƻǎǘťǇǳƧŊŎŜƧ ǇƻǎǘŀŎƛ ǎǘǿŀǊŘƴƛŜƴƛŀ ǊƻȊǎƛŀƴŜƎƻ 
Ȋ ŀƪǘȅǿƴƻǏŎƛŊ ŎƘƻǊƻōȅ 

tŀǊŀƳŜǘǊ ²ŀǊǘƻǏŏ ǿ ŀƴŀƭƛȊƛŜ ǇƻŘǎǘŀǿƻǿŜƧ ²ŀǊǘƻǏŏ ǿ ŀƴŀƭƛȊƛŜ ǿǊŀȍƭƛǿƻǏŎƛ 
YƻƳŜƴǘŀǊȊ κ ǳȊŀǎŀŘƴƛŜƴƛŜ ȊŀƪǊŜǎǳ ȊƳƛŜƴƴƻǏŎƛ  

ǿ ŀƴŀƭƛȊƛŜ ǿǊŀȍƭƛǿƻǏŎƛ 

Iŀǿǘƻƴ нлмс Ҍ hǊƳŜ нллт 

½ƻōΦ ¢ŀōŜƭŀ нт ½ƎƻŘƴƛŜ Ȋ ǿȅǘȅŎȊƴȅƳƛ !h¢aƛ¢ нлмсΣ ƴŀƭŜȍȅ ǘŜǎǘƻǿŀŏ 
ŀƭǘŜǊƴŀǘȅǿƴŜ ȊŜǎǘŀǿȅ ǳȍȅǘŜŎȊƴƻǏŎƛΣ ƻƪǊŜǏƭƻƴŜ ƴǇΦ ǿ 
ƻǇŀǊŎƛǳ ƻ ǇǊȊŜƎƭŊŘ ǎȅǎǘŜƳŀǘȅŎȊƴȅ ǳȍȅǘŜŎȊƴƻǏŎƛ {ŜƭƳŀƧ нлмт 

½ƻōΦ ¢ŀōŜƭŀ нт 

¦ǘǊŀǘŀ ǳȍȅǘŜŎȊƴƻǏŎƛ Ȋ ǇƻǿƻŘǳ ǊȊǳǘǳ ŎƘƻǊƻōȅ πΩΩΣΩΩΩΩΩΩ όΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩύ 
πлΣлтм όhǊƳŜ нллтύ ½ƎƻŘƴƛŜ Ȋ ǿȅǘȅŎȊƴȅƳƛ !h¢aƛ¢ нлмсΣ ƴŀƭŜȍȅ ǘŜǎǘƻǿŀŏ 

ŀƭǘŜǊƴŀǘȅǿƴŜ ȊŜǎǘŀǿȅ ǳȍȅǘŜŎȊƴƻǏŎƛΣ ƻƪǊŜǏƭƻƴŜ ƴǇΦ ǿ 
ƻǇŀǊŎƛǳ ƻ ǇǊȊŜƎƭŊŘ ǎȅǎǘŜƳŀǘȅŎȊƴȅ ǳȍȅǘŜŎȊƴƻǏŎƛ πлΣлсс όwǳǳǘƛŀƛƴŜƴ нлмсύ 

¦ǘǊŀǘŀ ǳȍȅǘŜŎȊƴƻǏŎƛ ƻǇƛŜƪǳƴƽǿ όǇŜǊǎǇŜƪǘȅǿŀ 
ǎǇƻƱŜŎȊƴŀύ 

¦ǿȊƎƭťŘƴƛƻƴƻ ό¢!мммύ 

½ƻōΦ ¢ŀōŜƭŀ ом 

¦ǿȊƎƭťŘƴƛƻƴƻ ό!ŎŀǎǘŜǊ нлмоύ 

½ƻōΦ ¢ŀōŜƭŀ ом 

¦ǿȊƎƭťŘƴƛŜƴƛŜ ǳȍȅǘŜŎȊƴƻǏŎƛ ƻǇƛŜƪǳƴƽǿ ȊƻǎǘŀƱƻ Ȋŀŀƪπ
ŎŜǇǘƻǿŀƴŜ ǇǊȊŜȊ bL/9 ǿ ǊŀƳŀŎƘ ƛƴƴȅŎƘ ǿƴƛƻǎƪƽǿ ǿŜ 

ǿǎƪŀȊŀƴƛǳ a{ όƴǇΦ ¢!пфоύ 

bƛŜ ǳǿȊƎƭťŘƴƛƻƴƻ 
YƻƴǎŜǊǿŀǘȅǿƴȅ ǿŀǊƛŀƴǘ ōŜȊ ǳǿȊƎƭťŘƴƛŜƴƛŀ ǳȍȅǘŜŎȊƴƻπ

ǏŎƛ ƻǇƛŜƪǳƴƽǿ 

YƻǎȊǘȅ ǎǘŀƴƽǿ ȊŘǊƻǿƛŀ ǿƎ 95{{ bŀ ǇƻŘǎǘŀǿƛŜ {ŜƭƳŀƧ нлмт 
bŀ ǇƻŘǎǘŀǿƛŜ {ȊƳǳǊƱƻ нлмп 

½ƻōΦ ¢ŀōŜƭŀ ту  

!ƭǘŜǊƴŀǘȅǿƴŜ ȋǊƽŘƱƻ ŘƻǘȅŎȊŊŎŜ ƪƻǎȊǘƽǿ ƭŜŎȊŜƴƛŀ ŎƘƻπ
Ǌƻōȅ ǿ tƻƭǎŎŜΣ ȊƛŘŜƴǘȅŦƛƪƻǿŀƴŜ ǿ ǊŀƳŀŎƘ ǎȊȅōƪƛŜƎƻ 
ǇǊȊŜƎƭŊŘǳ ƭƛǘŜǊŀǘǳǊȅΤ ǎȊŎȊŜƎƽƱƻǿŜ ǳȊŀǎŀŘƴƛŜƴƛŜ ǿȅōƻǊǳ 
ǇƻŘǎǘŀǿƻǿŜƎƻ ȋǊƽŘƱŀ ƪƻǎȊǘƽǿ ς ȊƻōΦ wƻȊŘȊƛŀƱ пΦмлΦпΦ 

YƻǎȊǘȅ ǊȊǳǘƽǿ ŎƘƻǊƻōȅ 
bŀ ǇƻŘǎǘŀǿƛŜ {ŜƭƳŀƧ нлмт 

½ƻōΦ ¢ŀōŜƭŀ пл 

bŀ ǇƻŘǎǘŀǿƛŜ ŘŀƴȅŎƘ bC½ όҌ ƪƻǎȊǘȅ ǇƻǏǊŜŘƴƛŜ Ȋ {Ŝƭπ
ƳŀƧ нлмтύ 

½ƻōΦ ¢ŀōŜƭŀ пл 

²ŀǊƛŀƴǘ ȊŜ ȊǊƽȍƴƛŎƻǿŀƴƛŜƳ ƪƻǎȊǘƽǿ ǊȊǳǘǳ ǿȅƳŀƎŀƧŊπ
ŎŜƎƻ ƛ ƴƛŜ ǿȅƳŀƎŀƧŊŎŜƎƻ ƘƻǎǇƛǘŀƭƛȊŀŎƧƛ  

tǊŀǿŘƻǇƻŘƻōƛŜƵǎǘǿƻ ȊŀƪƻƵŎȊŜƴƛŀ ƭŜŎȊŜƴƛŀ ǎƛπ
ǇƻƴƛƳƻŘŜƳ 

нΣсм҈ όȊ ǇǊȊȅŎȊȅƴ ƛƴƴȅŎƘ ƴƛȍ ǎƪǳπ
ǘŜŎȊƴƻǏŏύ 

tƻƴŀŘǘƻ ȊŀƪƻƵŎȊŜƴƛŜ ƭŜŎȊŜƴƛŀ Ȋ 
ǇƻǿƻŘǳ ōǊŀƪǳ ǎƪǳǘŜŎȊƴƻǏŎƛ όƻǎƛŊπ
ƎƴƛťŎƛŜ 95{{Ҕу ƭǳō ǿȊǊƻǎǘ 95{{җн 

ǿ ŎƛŊƎǳ мн ƳƛŜǎΦύ 

сΣот҈ 

tƻƴŀŘǘƻ ȊŀƪƻƵŎȊŜƴƛŜ ƭŜŎȊŜƴƛŀ Ȋ ǇƻǿƻŘǳ ōǊŀƪǳ ǎƪǳπ
ǘŜŎȊƴƻǏŎƛ όƻǎƛŊƎƴƛťŎƛŜ 95{{Ҕуύ 

!ƭǘŜǊƴŀǘȅǿƴȅ ǿŀǊƛŀƴǘ ƳƻŘŜƭƻǿŀƴƛŀ ŎȊŀǎǳ ƭŜŎȊŜƴƛŀΣ Ȋ 
ǳǿȊƎƭťŘƴƛŜƴƛŜƳ ǊȅȊȅƪŀ ȊŀƪƻƵŎȊŜƴƛŀ ƭŜŎȊŜƴƛŀ ǿ ōŀŘŀƴƛǳ 

9·t!b5 Ȋ ŘƻǿƻƭƴŜƧ ǇǊȊȅŎȊȅƴȅ 



 
97 
 
 

 

 
 

 
Mayzentϯ (siponimod) 

ǿ ƭŜŎȊŜƴƛǳ ǿǘƽǊƴƛŜ ǇƻǎǘťǇǳƧŊŎŜƧ ǇƻǎǘŀŎƛ ǎǘǿŀǊŘƴƛŜƴƛŀ ǊƻȊǎƛŀƴŜƎƻ 
Ȋ ŀƪǘȅǿƴƻǏŎƛŊ ŎƘƻǊƻōȅ 

tŀǊŀƳŜǘǊ ²ŀǊǘƻǏŏ ǿ ŀƴŀƭƛȊƛŜ ǇƻŘǎǘŀǿƻǿŜƧ ²ŀǊǘƻǏŏ ǿ ŀƴŀƭƛȊƛŜ ǿǊŀȍƭƛǿƻǏŎƛ 
YƻƳŜƴǘŀǊȊ κ ǳȊŀǎŀŘƴƛŜƴƛŜ ȊŀƪǊŜǎǳ ȊƳƛŜƴƴƻǏŎƛ  

ǿ ŀƴŀƭƛȊƛŜ ǿǊŀȍƭƛǿƻǏŎƛ 

YƻǎȊǘ ŘƛŀƎƴƻǎǘȅƪƛ ǿ ǇǊƻƎǊŀƳƛŜ ƭŜŎȊŜƴƛŀ ǎƛǇƻƴƛπ
ƳƻŘŜƳ 

bŀ ǇƻȊƛƻƳƛŜ ǊȅŎȊŀƱǘǳ Ȋŀ ŘƛŀƎƴƻπ
ǎǘȅƪť ǿ ǇǊƻƎǊŀƳŀŎƘ ƭŜŎȊŜƴƛŀ 
wwa{ όм стм ȊƱ κ Ǌƻƪύ 

bŀ ǇƻȊƛƻƳƛŜ ǊȅŎȊŀƱǘǳ Ȋŀ ŘƛŀƎƴƻǎǘȅƪť ǿ ǇǊƻƎǊŀƳŀŎƘ 
ƭŜŎȊŜƴƛŀ wwa{ όм стм ȊƱκǊƻƪύΣ Ȋ ŘƻŘŀǘƪƻǿȅƳ Řƻƭƛπ
ŎȊŜƴƛŜƳ όƧŜŘƴƻǊŀȊƻǿƻ ǿ ǇƛŜǊǿǎȊȅƳ Ǌƻƪǳύ ƪƻǎȊǘǳ 

ƻŎŜƴȅ ǇƻƭƛƳƻǊŦƛȊƳǳ /¸tн/ф όстр ȊƱύ 

!ƭǘŜǊƴŀǘȅǿƴȅ ǿŀǊƛŀƴǘ ȊŀƪƱŀŘŀƧŊŎȅΣ ȍŜ ƪƻǎȊǘ ŘƛŀƎƴƻǎǘȅƪƛ 
ǿŜ ǿƴƛƻǎƪƻǿŀƴȅƳ ǇǊƻƎǊŀƳƛŜ ōťŘȊƛŜ ǿȅȍǎȊȅ ƴƛȍ Řƭŀ ƛƴπ

ƴȅŎƘ 5a¢ 
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Mayzentϯ (siponimod) 

ǿ ƭŜŎȊŜƴƛǳ ǿǘƽǊƴƛŜ ǇƻǎǘťǇǳƧŊŎŜƧ ǇƻǎǘŀŎƛ ǎǘǿŀǊŘƴƛŜƴƛŀ ǊƻȊǎƛŀƴŜƎƻ 
Ȋ ŀƪǘȅǿƴƻǏŎƛŊ ŎƘƻǊƻōȅ 

tƻƴŀŘǘƻΣ ǿ ǊŀƳŀŎƘ ƧŜŘƴƻƪƛŜǊǳƴƪƻǿŜƧ ŀƴŀƭƛȊȅ ǿǊŀȍƭƛǿƻǏŎƛ ǘŜǎǘƻǿŀƴƻ ǿǇƱȅǿ ȊƳƛŀƴȅ ǇƻƧŜŘȅƴŎȊȅŎƘ 

zmiennych modelu (w zakresie ҕмл҈ ƻŘŎƘȅƭŜƴƛŀ ƻŘ ǿŀǊǘƻǏŎƛ ǇƻŘǎǘŀǿƻǿȅŎƘ) na wyniki analizy. Zesta-

wienie ǳǿȊƎƭťŘƴƛƻƴȅŎƘ ǇŀǊŀƳŜǘǊƽǿ ƻǊŀȊ ƛŎƘ ǿŀǊǘƻǏŎƛ ǇǊȊȅƧťǘȅŎƘ ǿ !² ǇǊȊŜŘǎǘŀǿƛƻƴƻ ǿ ½ŀƱŊŎȊƴƛƪǳ 

12.11 (Tabela 82)Φ ½Ŝ ǿȊƎƭťŘǳ ƴŀ ȊƴŀŎȊƴŊ ƭƛŎȊōť ǘŜǎǘƻǿŀƴȅŎƘ ȊƳƛŜƴƴȅŎƘΣ ǿ rozdziale z wynikami analizy 

ƻƎǊŀƴƛŎȊƻƴƻ ǎƛť Řƻ ǇǊŜȊŜƴǘŀŎƧƛ ǇƛťŎƛǳ ǇŀǊŀƳŜǘǊƽǿΣ ƪǘƽǊȅŎƘ ƳƻŘȅŦƛƪŀŎƧŀ ǇƻǿƻŘƻǿŀƱŀ ƴŀƧǿƛťƪǎȊŊ ȊƳƛŀƴť 

zysku monetarnego netto (NMB) ocenianej interwencji. 

6.3 Probabilistyczna analiza ǿǊŀȍƭƛǿƻǏŎƛ όt{!ύ 

Tabela 49 ǇǊȊŜŘǎǘŀǿƛŀ ǇŀǊŀƳŜǘǊȅ ƳƻŘŜƭǳ ǿǊŀȊ Ȋ ƛŎƘ ǊƻȊƪƱŀŘŀƳƛ ǳȍȅǘȅƳƛ ǿ ǇǊƻōŀōƛƭƛǎǘȅŎȊƴŜƧ ŀƴŀƭƛȊƛŜ 

ǿǊŀȍƭƛǿƻǏŎƛΦ ² ǇǊȊȅǇŀŘƪǳ ƴƛŜƪǘƽǊȅŎƘ zmiennychΣ Řƭŀ ƪǘƽǊȅŎƘ ƴƛŜ ōȅƱƻ ƳƻȍƭƛǿŜ ǿƛŀǊȅƎƻŘƴŜ ƻƪǊŜǏƭŜƴƛŜ 

ȊƳƛŜƴƴƻǏŎƛ όƴǇΦ ƪƻǎȊǘȅύΣ ȊŀƱƻȍƻƴƻ ōƱŊŘ ǎǘŀƴŘŀǊŘƻǿȅ ƴŀ ǇƻȊƛƻƳƛŜ мл҈ ǿŀǊǘƻǏŎƛ ƻŎȊŜƪƛǿŀƴŜƧ danej 

zmiennej. 

Tabela 49Φ ½ŜǎǘŀǿƛŜƴƛŜ ǊƻȊƪƱŀŘƽǿ ǇǊŀǿŘƻǇƻŘƻōƛŜƵǎǘǿŀ Řƭŀ ǇŀǊŀƳŜǘǊƽǿ ƳƻŘŜƭǳ ŜƪƻƴƻƳƛŎȊƴŜƎƻ ǿ 
ǇǊƻōŀōƛƭƛǎǘȅŎȊƴŜƧ ŀƴŀƭƛȊƛŜ ǿǊŀȍƭƛǿƻǏŎƛ όt{!ύΦ 

tŀǊŀƳŜǘǊ 
²ŀǊǘƻǏŏ ǿ ŀƴŀƭƛȊƛŜ ǇƻŘǎǘŀπ

ǿƻǿŜƧ 
wƻȊƪƱŀŘ ǿ t{! tŀǊŀƳŜǘǊȅ ǊƻȊƪƱŀŘǳ 

/ƘŀǊŀƪǘŜǊȅǎǘȅƪŀ ǇƻŎȊŊǘƪƻǿŀ ƪƻƘƻǊǘȅ ƳƻŘŜƭǳ 

wƻȊƪƱŀŘ ǇƻŎȊŊǘπ
ƪƻǿȅ ǎǘŀƴƽǿ 95{{ 

95{{ л лΣлл҈ 

5ƛǊƛŎƘƭŜǘŀ 

ʰм Ґ л 

95{{ м лΣлл҈ ʰн Ґ л 

95{{ н лΣсп҈ ʰо Ґ с 

95{{ о уΣсм҈ ʰп Ґ ус 

95{{ п мтΣут҈ ʰр Ґ мтф 

95{{ р мтΣнн҈ ʰс Ґ мтн 

95{{ с ррΣро҈ ʰт Ґ ррр 

95{{ т лΣмо҈ ʰу Ґ м 

95{{ у лΣлл҈ ʰф Ґ л 

95{{ ф лΣлл҈ ʰмл Ґ л 

aƻŘŜƭ ƴŀǘǳǊŀƭƴŜƎƻ ǇǊȊŜōƛŜƎǳ ŎƘƻǊƻōȅ 

tƻŎȊŊǘƪƻǿŀ ǊƻŎȊƴŀ ŎȊťǎǘƻǏŏ ǊȊǳǘƽǿ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩ [ƻƎπƴƻǊƳŀƭƴȅ ʰ Ґ πΩΩΣΩΩΩΩΣ ʲ Ґ ΩΩΣΩΩΩΩ 

wƻŎȊƴȅ ǎǇŀŘŜƪ ǊƻŎȊƴŜƧ ŎȊťǎǘƻǏŎƛ ǊȊǳπ
ǘƽǿ 

рΣлт҈ [ƻƎπƴƻǊƳŀƭƴȅ ʰ Ґ πнΣффΣ ʲ Ґ лΣмл 

hŘǎŜǘŜƪ ǇŀŎƧŜƴǘƽǿ ǿȅƳŀƎŀƧŊŎȅŎƘ 
ƘƻǎǇƛǘŀƭƛȊŀŎƧƛ ǇƻŘŎȊŀǎ ǊȊǳǘǳ 

ΩΩΩΩΣΩΩ҈ .Ŝǘŀ ʰ Ґ ΩΩΣΩΩΩΩΣ ʲ Ґ ΩΩΩΩΣΩΩΩΩ 

95{{ л мΣлллл [ƻƎπƴƻǊƳŀƭƴȅ ʰ Ґ лΣллΣ ʲ Ґ лΣмл 

95{{ м мΣпомс [ƻƎπƴƻǊƳŀƭƴȅ ʰ Ґ лΣорΣ ʲ Ґ лΣмл 
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Mayzentϯ (siponimod) 

ǿ ƭŜŎȊŜƴƛǳ ǿǘƽǊƴƛŜ ǇƻǎǘťǇǳƧŊŎŜƧ ǇƻǎǘŀŎƛ ǎǘǿŀǊŘƴƛŜƴƛŀ ǊƻȊǎƛŀƴŜƎƻ 
Ȋ ŀƪǘȅǿƴƻǏŎƛŊ ŎƘƻǊƻōȅ 

tŀǊŀƳŜǘǊ 
²ŀǊǘƻǏŏ ǿ ŀƴŀƭƛȊƛŜ ǇƻŘǎǘŀπ

ǿƻǿŜƧ 
wƻȊƪƱŀŘ ǿ t{! tŀǊŀƳŜǘǊȅ ǊƻȊƪƱŀŘǳ 

{ǘŀƴŘŀǊȅȊƻǿŀƴȅ 
ǿǎƪŀȋƴƛƪ ǏƳƛŜǊǘŜƭπ
ƴƻǏŎƛ ό{awύ 

95{{ н мΣсллн [ƻƎπƴƻǊƳŀƭƴȅ ʰ Ґ лΣптΣ ʲ Ґ лΣмл 

95{{ о мΣсотн [ƻƎπƴƻǊƳŀƭƴȅ ʰ Ґ лΣпфΣ ʲ Ґ лΣмл 

95{{ п мΣстпл [ƻƎπƴƻǊƳŀƭƴȅ ʰ Ґ лΣрмΣ ʲ Ґ лΣмл 

95{{ р мΣупнл [ƻƎπƴƻǊƳŀƭƴȅ ʰ Ґ лΣсмΣ ʲ Ґ лΣмл 

95{{ с нΣнтнс [ƻƎπƴƻǊƳŀƭƴȅ ʰ Ґ лΣунΣ ʲ Ґ лΣмл 

95{{ т оΣлфтн [ƻƎπƴƻǊƳŀƭƴȅ ʰ Ґ мΣмоΣ ʲ Ґ лΣмл 

95{{ у пΣпптн [ƻƎπƴƻǊƳŀƭƴȅ ʰ Ґ мΣпфΣ ʲ Ґ лΣмл 

95{{ ф сΣпрпл [ƻƎπƴƻǊƳŀƭƴȅ ʰ Ґ мΣусΣ ʲ Ґ лΣмл 

aƻŘŜƭ ǇǊȊŜōƛŜƎǳ ŎƘƻǊƻōȅ ǇƻŘŎȊŀǎ ƭŜŎȊŜƴƛŀ ǎƛǇƻƴƛƳƻŘŜƳ 

IŀȊŀǊŘ ǿȊƎƭťŘƴȅ Řƭŀ ǇǊƻƎǊŜǎƧƛ ƴƛŜπ
ǎǇǊŀǿƴƻǏŎƛ ό/5tсaύΤ {Lt Ǿǎ t.h 

лΣсо .Ŝǘŀ ʰ Ґ лΣмсΣ ʲ Ґ πлΣпт 

wȅȊȅƪƻ ǿȊƎƭťŘƴŜ Řƭŀ ŎȊťǎǘƻǏŎƛ ǊȊǳπ
ǘƽǿ ό!wwύΤ {Lt Ǿǎ t.h 

лΣрп .Ŝǘŀ ʰ Ґ лΣмтΣ ʲ Ґ πлΣсо 

wƻŎȊƴŜ ǇǊŀǿŘƻπ
ǇƻŘƻōƛŜƵǎǘǿƻ ǿȅπ
ǎǘŊǇƛŜƴƛŀ ȊŘŀǊȊŜƵ 
ƴƛŜǇƻȍŊŘŀƴȅŎƘ 
ǇƻŘŎȊŀǎ ƭŜŎȊŜƴƛŀ 
ǎƛǇƻƴƛƳƻŘŜƳ 

.ƽƭŜ ƎƱƻǿȅ рΣлу҈ .Ŝǘŀ ʰ Ґ фпΣутΣ ʲ Ґ м ттпΣнп 

½ŀǇŀƭŜƴƛŜ ƧŀƳȅ 
ƴƻǎƻǿƻπƎŀǊŘƱƻπ

ǿŜƧ 
пΣтп҈ .Ŝǘŀ ʰ Ґ фрΣнмΣ ʲ Ґ м фмоΣол 

½ŀƪŀȍŜƴƛŜ ǳƪƱŀŘǳ 
ƳƻŎȊƻǿŜƎƻ 

пΣнм҈ .Ŝǘŀ ʰ Ґ фрΣтрΣ ʲ Ґ н мтфΣоо 

¦ǇŀŘƪƛ пΣлп҈ .Ŝǘŀ ʰ Ґ фрΣфнΣ ʲ Ґ н нтсΣмм 

bŀŘŎƛǏƴƛŜƴƛŜ ǘťǘπ
ƴƛŎȊŜ 

оΣсн҈ .Ŝǘŀ ʰ Ґ фсΣорΣ ʲ Ґ н рстΣмр 

½ƳťŎȊŜƴƛŜ оΣмо҈ .Ŝǘŀ ʰ Ґ фсΣупΣ ʲ Ґ н ффтΣлп 

LƴŦŜƪŎƧŜ ƎƽǊƴȅŎƘ 
ŘǊƽƎ ƻŘŘŜŎƘƻπ
ǿȅŎƘ 

нΣуп҈ .Ŝǘŀ ʰ Ґ фтΣмоΣ ʲ Ґ о оноΣлн 

½ŀǿǊƻǘȅ ƎƱƻǿȅ нΣоо҈ .Ŝǘŀ ʰ Ґ фтΣсрΣ ʲ Ґ п лфрΣту 

bǳŘƴƻǏŎƛ нΣол҈ .Ŝǘŀ ʰ Ґ фтΣсуΣ ʲ Ґ п мррΣму 

DǊȅǇŀ нΣнт҈ .Ŝǘŀ ʰ Ґ фтΣтмΣ ʲ Ґ п нмсΣнл 

.ƛŜƎǳƴƪŀ нΣмт҈ .Ŝǘŀ ʰ Ґ фтΣумΣ ʲ Ґ п плфΣто 

.ƽƭŜ ǇƭŜŎƽǿ нΣлт҈ .Ŝǘŀ ʰ Ґ фтΣфлΣ ʲ Ґ п снлΣрф 

tƻŘǿȅȍǎȊƻƴŀ ŀƪπ
ǘȅǿƴƻǏŏ !ƭ!¢ 

нΣлм҈ .Ŝǘŀ ʰ Ґ фтΣфтΣ ʲ Ґ п ттмΣфу 

.ƽƭŜ ƪƻƵŎȊȅƴ мΣур҈ .Ŝǘŀ ʰ Ґ фуΣмоΣ ʲ Ґ р мфпΣсо 

.ƽƭŜ ǎǘŀǿƽǿ мΣрм҈ .Ŝǘŀ ʰ Ґ фуΣпуΣ ʲ Ґ с пнуΣлу 

5ŜǇǊŜǎƧŀ мΣрм҈ .Ŝǘŀ ʰ Ґ фуΣпуΣ ʲ Ґ с пнуΣлу 

wƻŎȊƴŜ ǇǊŀǿŘƻǇƻŘƻōƛŜƵǎǘǿƻ Ȋŀπ
ƪƻƵŎȊŜƴƛŀ ƭŜŎȊŜƴƛŀ Ȋ ƛƴƴȅŎƘ ǇǊȊȅŎȊȅƴ 

ƴƛȍ ǎƪǳǘŜŎȊƴƻǏŏ 
нΣсм҈ .Ŝǘŀ ʰ Ґ фтΣосΣ ʲ Ґ о снуΣпр 
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Mayzentϯ (siponimod) 

ǿ ƭŜŎȊŜƴƛǳ ǿǘƽǊƴƛŜ ǇƻǎǘťǇǳƧŊŎŜƧ ǇƻǎǘŀŎƛ ǎǘǿŀǊŘƴƛŜƴƛŀ ǊƻȊǎƛŀƴŜƎƻ 
Ȋ ŀƪǘȅǿƴƻǏŎƛŊ ŎƘƻǊƻōȅ 

tŀǊŀƳŜǘǊ 
²ŀǊǘƻǏŏ ǿ ŀƴŀƭƛȊƛŜ ǇƻŘǎǘŀπ

ǿƻǿŜƧ 
wƻȊƪƱŀŘ ǿ t{! tŀǊŀƳŜǘǊȅ ǊƻȊƪƱŀŘǳ 

¦ȍȅǘŜŎȊƴƻǏŎƛ 

¦ȍȅǘŜŎȊƴƻǏŎƛ ǎǘŀπ
ƴƽǿ ȊŘǊƻǿƛŀ 

95{{ л лΣунр .Ŝǘŀ ʰ Ґ мтΣрлΣ ʲ Ґ оΣтм 

95{{ м лΣтрп .Ŝǘŀ ʰ Ґ нпΣслΣ ʲ Ґ уΣло 

95{{ н лΣссл .Ŝǘŀ ʰ Ґ опΣллΣ ʲ Ґ мтΣрн 

95{{ о лΣспт .Ŝǘŀ ʰ Ґ орΣонΣ ʲ Ґ мфΣну 

95{{ п лΣсно .Ŝǘŀ ʰ Ґ отΣтнΣ ʲ Ґ ннΣуп 

95{{ р лΣрфп .Ŝǘŀ ʰ Ґ плΣслΣ ʲ Ґ нтΣтс 

95{{ с лΣррп .Ŝǘŀ ʰ Ґ ппΣспΣ ʲ Ґ осΣлл 

95{{ т лΣоуо .Ŝǘŀ ʰ Ґ смΣтнΣ ʲ Ґ ффΣрл 

95{{ у πлΣлфп .Ŝǘŀ ʰ Ґ флΣслΣ ʲ Ґ утоΣно 

95{{ ф πлΣнпл .Ŝǘŀ ʰ Ґ тсΣллΣ ʲ Ґ нплΣст 

¦ǘǊŀǘŀ ǳȍȅǘŜŎȊƴƻǏŎƛ ȊǿƛŊȊŀƴŀ Ȋ ǿȅπ
ǎǘŊǇƛŜƴƛŜƳ ǊȊǳǘǳ ǿȅƳŀƎŀƧŊŎŜƎƻ Ƙƻπ

ǎǇƛǘŀƭƛȊŀŎƧƛ 
πΩΩΣΩΩΩΩ .Ŝǘŀ ʰ Ґ ΩΩΩΩΣΩΩΩΩΣ ʲ Ґ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ 

¦ǘǊŀǘŀ ǳȍȅǘŜŎȊƴƻǏŎƛ ȊǿƛŊȊŀƴŀ Ȋ ǿȅπ
ǎǘŊǇƛŜƴƛŜƳ ǊȊǳǘǳ ƴƛŜǿȅƳŀƎŀƧŊŎŜƎƻ 

ƘƻǎǇƛǘŀƭƛȊŀŎƧƛ 
πΩΩΣΩΩΩΩ .Ŝǘŀ ʰ Ґ ΩΩΩΩΣΩΩΩΩΣ ʲ Ґ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ 

¦ǘǊŀǘŀ ǳȍȅǘŜŎȊƴƻπ
ǏŎƛ ƻǇƛŜƪǳƴƽǿ 
όǳǿȊƎƭťŘƴƛƻƴŀ 
ǿȅƱŊŎȊƴƛŜ Ȋ ǇŜǊπ
ǎǇŜƪǘȅǿȅ ǎǇƻƱŜŎȊπ

ƴŜƧύ 

95{{ л πлΣллл π π 

95{{ м πлΣллм .Ŝǘŀ ʰ Ґ ффΣфлΣ ʲ Ґ фф уллΣмл 

95{{ н πлΣлло .Ŝǘŀ ʰ Ґ ффΣтлΣ ʲ Ґ оо мооΣсо 

95{{ о πлΣллф .Ŝǘŀ ʰ Ґ ффΣмлΣ ʲ Ґ мл фмнΣлм 

95{{ п πлΣллф .Ŝǘŀ ʰ Ґ ффΣмлΣ ʲ Ґ мл фмнΣлм 

95{{ р πлΣлнл .Ŝǘŀ ʰ Ґ фуΣллΣ ʲ Ґ п улнΣлл 

95{{ с πлΣлнт .Ŝǘŀ ʰ Ґ фтΣолΣ ʲ Ґ о рлсΣпл 

95{{ т πлΣлро .Ŝǘŀ ʰ Ґ фпΣтлΣ ʲ Ґ м сфнΣлф 

95{{ у πлΣмлт .Ŝǘŀ ʰ Ґ уфΣолΣ ʲ Ґ тпрΣну 

95{{ ф πлΣмпл .Ŝǘŀ ʰ Ґ усΣллΣ ʲ Ґ рнуΣнф 

¦ǘǊŀǘŀ ǳȍȅǘŜŎȊƴƻπ
ǏŎƛ ȊǿƛŊȊŀƴŀ Ȋ ǿȅπ
ǎǘŊǇƛŜƴƛŜƳ ȊŘŀπ
ǊȊŜƵ ƴƛŜǇƻȍŊŘŀπ

ƴȅŎƘ 

.ƽƭŜ ƎƱƻǿȅ πлΣллс .Ŝǘŀ ʰ Ґ ффΣплΣ ʲ Ґ мс оутΣфл 

½ŀƪŀȍŜƴƛŜ ǳƪƱŀŘǳ 
ƳƻŎȊƻǿŜƎƻ 

πлΣллм .Ŝǘŀ ʰ Ґ ффΣусΣ ʲ Ґ тн урлΣмп 

LƴŦŜƪŎƧŜ ƎƽǊƴȅŎƘ 
ŘǊƽƎ ƻŘŘŜŎƘƻπ
ǿȅŎƘ 

πлΣллп .Ŝǘŀ ʰ Ґ ффΣрфΣ ʲ Ґ нп нлрΣто 

DǊȅǇŀ πлΣлмр .Ŝǘŀ ʰ Ґ фуΣпуΣ ʲ Ґ с офуΣпт 

.ƽƭŜ ǇƭŜŎƽǿ πлΣллф .Ŝǘŀ ʰ Ґ ффΣмлΣ ʲ Ґ мл флрΣсу 

.ƽƭŜ ƪƻƵŎȊȅƴ πлΣллс .Ŝǘŀ ʰ Ґ ффΣпнΣ ʲ Ґ мт лфнΣрт 

.ƽƭŜ ǎǘŀǿƽǿ πлΣллу .Ŝǘŀ ʰ Ґ ффΣннΣ ʲ Ґ мн рпнΣул 
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Mayzentϯ (siponimod) 

ǿ ƭŜŎȊŜƴƛǳ ǿǘƽǊƴƛŜ ǇƻǎǘťǇǳƧŊŎŜƧ ǇƻǎǘŀŎƛ ǎǘǿŀǊŘƴƛŜƴƛŀ ǊƻȊǎƛŀƴŜƎƻ 
Ȋ ŀƪǘȅǿƴƻǏŎƛŊ ŎƘƻǊƻōȅ 

tŀǊŀƳŜǘǊ 
²ŀǊǘƻǏŏ ǿ ŀƴŀƭƛȊƛŜ ǇƻŘǎǘŀπ

ǿƻǿŜƧ 
wƻȊƪƱŀŘ ǿ t{! tŀǊŀƳŜǘǊȅ ǊƻȊƪƱŀŘǳ 

5ŜǇǊŜǎƧŀ πлΣлтл .Ŝǘŀ ʰ Ґ фнΣфуΣ ʲ Ґ м нонΣпл 

YƻǎȊǘȅ ƛ ȊǳȍȅǘŜ Ȋŀǎƻōȅ 

wƻŎȊƴŜ ƪƻǎȊǘȅ ǿƛȊȅǘ ŀƳōǳƭŀǘƻǊȅƧπ
ƴȅŎƘ ƛ ǊȅŎȊŀƱǘǳ Ȋŀ ŘƛŀƎƴƻǎǘȅƪť ǿ ǇǊƻπ

ƎǊŀƳƛŜ ώȊƱϐ 
н фсуΣфн [ƻƎπƴƻǊƳŀƭƴȅ ʰ Ґ тΣффΣ ʲ Ґ лΣмл 

.ŜȊǇƻǏǊŜŘƴƛŜ 
ƪƻǎȊǘȅ ƳŜŘȅŎȊƴŜ 
ώȊƱϐ όǇŜǊǎǇŜƪǘȅǿŀ 
ǇƱŀǘƴƛƪŀ ǇǳōƭƛŎȊπ

ƴŜƎƻύ 

95{{ л п фоу [ƻƎπƴƻǊƳŀƭƴȅ ʰ Ґ уΣрлΣ ʲ Ґ лΣмл 

95{{ м т рнр [ƻƎπƴƻǊƳŀƭƴȅ ʰ Ґ уΣфнΣ ʲ Ґ лΣмл 

95{{ н с умф [ƻƎπƴƻǊƳŀƭƴȅ ʰ Ґ уΣунΣ ʲ Ґ лΣмл 

95{{ о у пун [ƻƎπƴƻǊƳŀƭƴȅ ʰ Ґ фΣлпΣ ʲ Ґ лΣмл 

95{{ п мм тфс [ƻƎπƴƻǊƳŀƭƴȅ ʰ Ґ фΣотΣ ʲ Ґ лΣмл 

95{{ р мн опп [ƻƎπƴƻǊƳŀƭƴȅ ʰ Ґ фΣпнΣ ʲ Ґ лΣмл 

95{{ с мм орл [ƻƎπƴƻǊƳŀƭƴȅ ʰ Ґ фΣооΣ ʲ Ґ лΣмл 

95{{ т т руу [ƻƎπƴƻǊƳŀƭƴȅ ʰ Ґ уΣфоΣ ʲ Ґ лΣмл 

95{{ у т мтр [ƻƎπƴƻǊƳŀƭƴȅ ʰ Ґ уΣутΣ ʲ Ґ лΣмл 

95{{ ф мн тсу [ƻƎπƴƻǊƳŀƭƴȅ ʰ Ґ фΣпрΣ ʲ Ґ лΣмл 

.ŜȊǇƻǏǊŜŘƴƛŜ 
ƪƻǎȊǘȅ ƳŜŘȅŎȊƴŜ 
ώȊƱϐ όǇŜǊǎǇŜƪǘȅǿŀ 
ǿǎǇƽƭƴŀ ǇƱŀǘƴƛƪŀ 
ǇǳōƭƛŎȊƴŜƎƻ ƛ Ǉŀπ
ŎƧŜƴǘŀ ƻǊŀȊ ǇŜǊπ
ǎǇŜƪǘȅǿŀ ǎǇƻπ
ƱŜŎȊƴŀύ 

95{{ л п фоу [ƻƎπƴƻǊƳŀƭƴȅ ʰ Ґ уΣрлΣ ʲ Ґ лΣмл 

95{{ м т рнр [ƻƎπƴƻǊƳŀƭƴȅ ʰ Ґ уΣфнΣ ʲ Ґ лΣмл 

95{{ н с умф [ƻƎπƴƻǊƳŀƭƴȅ ʰ Ґ уΣунΣ ʲ Ґ лΣмл 

95{{ о мл ммм [ƻƎπƴƻǊƳŀƭƴȅ ʰ Ґ фΣннΣ ʲ Ґ лΣмл 

95{{ п мн нну [ƻƎπƴƻǊƳŀƭƴȅ ʰ Ґ фΣпмΣ ʲ Ґ лΣмл 

95{{ р мо соу [ƻƎπƴƻǊƳŀƭƴȅ ʰ Ґ фΣрнΣ ʲ Ґ лΣмл 

95{{ с мн ммл [ƻƎπƴƻǊƳŀƭƴȅ ʰ Ґ фΣплΣ ʲ Ґ лΣмл 

95{{ т т ффр [ƻƎπƴƻǊƳŀƭƴȅ ʰ Ґ уΣфуΣ ʲ Ґ лΣмл 

95{{ у ф плс [ƻƎπƴƻǊƳŀƭƴȅ ʰ Ґ фΣмпΣ ʲ Ґ лΣмл 

95{{ ф мр трр [ƻƎπƴƻǊƳŀƭƴȅ ʰ Ґ фΣссΣ ʲ Ґ лΣмл 

.ŜȊǇƻǏǊŜŘƴƛŜ 
ƪƻǎȊǘȅ ƴƛŜƳŜπ
ŘȅŎȊƴŜ ώȊƱϐ 

όǳǿȊƎƭťŘƴƛƻƴŜ Ȋ 
ǇŜǊǎǇŜƪǘȅǿȅ ǎǇƻπ
ƱŜŎȊƴŜƧύ 

95{{ л пму [ƻƎπƴƻǊƳŀƭƴȅ ʰ Ґ сΣлоΣ ʲ Ґ лΣмл 

95{{ м м смп [ƻƎπƴƻǊƳŀƭƴȅ ʰ Ґ тΣоуΣ ʲ Ґ лΣмл 

95{{ н н тпо [ƻƎπƴƻǊƳŀƭƴȅ ʰ Ґ тΣфмΣ ʲ Ґ лΣмл 

95{{ о т нсу [ƻƎπƴƻǊƳŀƭƴȅ ʰ Ґ уΣуфΣ ʲ Ґ лΣмл 

95{{ п р урм [ƻƎπƴƻǊƳŀƭƴȅ ʰ Ґ уΣстΣ ʲ Ґ лΣмл 

95{{ р ф рур [ƻƎπƴƻǊƳŀƭƴȅ ʰ Ґ фΣмсΣ ʲ Ґ лΣмл 

95{{ с мо мнр [ƻƎπƴƻǊƳŀƭƴȅ ʰ Ґ фΣпуΣ ʲ Ґ лΣмл 

95{{ т нл ссп [ƻƎπƴƻǊƳŀƭƴȅ ʰ Ґ фΣфоΣ ʲ Ґ лΣмл 

95{{ у ор пос [ƻƎπƴƻǊƳŀƭƴȅ ʰ Ґ млΣптΣ ʲ Ґ лΣмл 

95{{ ф ут ффн [ƻƎπƴƻǊƳŀƭƴȅ ʰ Ґ ммΣоуΣ ʲ Ґ лΣмл 
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Mayzentϯ (siponimod) 

ǿ ƭŜŎȊŜƴƛǳ ǿǘƽǊƴƛŜ ǇƻǎǘťǇǳƧŊŎŜƧ ǇƻǎǘŀŎƛ ǎǘǿŀǊŘƴƛŜƴƛŀ ǊƻȊǎƛŀƴŜƎƻ 
Ȋ ŀƪǘȅǿƴƻǏŎƛŊ ŎƘƻǊƻōȅ 

tŀǊŀƳŜǘǊ 
²ŀǊǘƻǏŏ ǿ ŀƴŀƭƛȊƛŜ ǇƻŘǎǘŀπ

ǿƻǿŜƧ 
wƻȊƪƱŀŘ ǿ t{! tŀǊŀƳŜǘǊȅ ǊƻȊƪƱŀŘǳ 

YƻǎȊǘȅ ǇƻǏǊŜŘƴƛŜ 
ώȊƱϐ όǳǿȊƎƭťŘƴƛƻƴŜ 
Ȋ ǇŜǊǎǇŜƪǘȅǿȅ 
ǎǇƻƱŜŎȊƴŜƧύ 

95{{ л пнл [ƻƎπƴƻǊƳŀƭƴȅ ʰ Ґ сΣлоΣ ʲ Ґ лΣмл 

95{{ м п мфр [ƻƎπƴƻǊƳŀƭƴȅ ʰ Ґ уΣопΣ ʲ Ґ лΣмл 

95{{ н с мро [ƻƎπƴƻǊƳŀƭƴȅ ʰ Ґ уΣтнΣ ʲ Ґ лΣмл 

95{{ о мр ссо [ƻƎπƴƻǊƳŀƭƴȅ ʰ Ґ фΣсрΣ ʲ Ґ лΣмл 

95{{ п нн фор [ƻƎπƴƻǊƳŀƭƴȅ ʰ Ґ млΣлпΣ ʲ Ґ лΣмл 

95{{ р но пфп [ƻƎπƴƻǊƳŀƭƴȅ ʰ Ґ млΣлсΣ ʲ Ґ лΣмл 

95{{ с по пфм [ƻƎπƴƻǊƳŀƭƴȅ ʰ Ґ млΣсуΣ ʲ Ґ лΣмл 

95{{ т пт нст [ƻƎπƴƻǊƳŀƭƴȅ ʰ Ґ млΣтсΣ ʲ Ґ лΣмл 

95{{ у ро фту [ƻƎπƴƻǊƳŀƭƴȅ ʰ Ґ млΣуфΣ ʲ Ґ лΣмл 

95{{ ф ст мнп [ƻƎπƴƻǊƳŀƭƴȅ ʰ Ґ ммΣммΣ ʲ Ґ лΣмл 

YƻǎȊǘ ǿȅǎǘŊǇƛŜƴƛŀ 
ǊȊǳǘǳ ŎƘƻǊƻōȅ 
όǿȅƳŀƎŀƧŊŎŜƎƻ 
ƭǳō ƴƛŜǿȅƳŀƎŀƧŊπ
ŎŜƎƻ ƘƻǎǇƛǘŀƭƛȊŀπ

ŎƧƛύ ώȊƱϐ 

tŜǊǎǇŜƪǘȅǿŀ 
ǇƱŀǘƴƛƪŀ ǇǳōƭƛŎȊπ

ƴŜƎƻ 
м фсс [ƻƎπƴƻǊƳŀƭƴȅ ʰ Ґ тΣруΣ ʲ Ґ лΣмл 

tŜǊǎǇŜƪǘȅǿŀ 
ǇƱŀǘƴƛƪŀ ǇǳōƭƛŎȊπ
ƴŜƎƻ ƛ ǇŀŎƧŜƴǘƽǿ 

н мнф [ƻƎπƴƻǊƳŀƭƴȅ ʰ Ґ тΣссΣ ʲ Ґ лΣмл 

tŜǊǎǇŜƪǘȅǿŀ 
ǎǇƻƱŜŎȊƴŀ 

п рнс [ƻƎπƴƻǊƳŀƭƴȅ ʰ Ґ уΣпмΣ ʲ Ґ лΣмл 

YƻǎȊǘȅ ƧŜŘƴƻǎǘπ
ƪƻǿŜ ƭŜŎȊŜƴƛŀ ȊŘŀπ
ǊȊŜƵ ƴƛŜǇƻȍŊŘŀπ
ƴȅŎƘ ǇƻŘŎȊŀǎ ǘŜπ
ǊŀǇƛƛ ǎƛǇƻƴƛƳƻπ
ŘŜƳ ϝ ώȊƱϐ 

.ƽƭŜ ƎƱƻǿȅ пΣсн [ƻƎπƴƻǊƳŀƭƴȅ ʰ Ґ мΣроΣ ʲ Ґ лΣмл 

½ŀƪŀȍŜƴƛŜ ǳƪƱŀŘǳ 
ƳƻŎȊƻǿŜƎƻ 

млсΣум [ƻƎπƴƻǊƳŀƭƴȅ ʰ Ґ пΣстΣ ʲ Ґ лΣмл 

¦ǇŀŘƪƛ ммтΣол [ƻƎπƴƻǊƳŀƭƴȅ ʰ Ґ пΣтсΣ ʲ Ґ лΣмл 

½ƳťŎȊŜƴƛŜ нΣор [ƻƎπƴƻǊƳŀƭƴȅ ʰ Ґ лΣурΣ ʲ Ґ лΣмл 

½ŀǿǊƻǘȅ ƎƱƻǿȅ ммтΣол [ƻƎπƴƻǊƳŀƭƴȅ ʰ Ґ пΣтсΣ ʲ Ґ лΣмл 

DǊȅǇŀ мопΣмс [ƻƎπƴƻǊƳŀƭƴȅ ʰ Ґ пΣуфΣ ʲ Ґ лΣмл 

.ƽƭŜ ǇƭŜŎƽǿ нуΣуп [ƻƎπƴƻǊƳŀƭƴȅ ʰ Ґ оΣосΣ ʲ Ґ лΣмл 

.ƽƭŜ ǎǘŀǿƽǿ плΣфл [ƻƎπƴƻǊƳŀƭƴȅ ʰ Ґ оΣтмΣ ʲ Ґ лΣмл 

5ŜǇǊŜǎƧŀ сроΣфм [ƻƎπƴƻǊƳŀƭƴȅ ʰ Ґ сΣпуΣ ʲ Ґ лΣмл 

* Koszty ǿŀȍƻƴŜ ŎȊťǎǘƻǏŎƛŊ ǿȅǎǘťǇƻǿŀƴƛŀ ƱŀƎƻŘƴȅŎƘκǳƳƛŀǊƪƻǿŀƴȅŎƘ ƛ ŎƛťȍƪƛŎƘ ŜǇƛȊƻŘƽǿ !9ǎ 
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Mayzentϯ (siponimod) 

ǿ ƭŜŎȊŜƴƛǳ ǿǘƽǊƴƛŜ ǇƻǎǘťǇǳƧŊŎŜƧ ǇƻǎǘŀŎƛ ǎǘǿŀǊŘƴƛŜƴƛŀ ǊƻȊǎƛŀƴŜƎƻ 
Ȋ ŀƪǘȅǿƴƻǏŎƛŊ ŎƘƻǊƻōȅ 

7 Wyniki analizy podstawowej 

7.1 Zestawienie ƻǎȊŀŎƻǿŀƵ ƪƻǎȊǘƽǿ ƛ ǿȅƴƛƪƽǿ ȊŘǊƻǿƻǘƴȅŎƘ (analiza 

podstawowa) 

W ǇƻƴƛȍǎȊȅŎƘ tabelach zamieszczono zestawienie zdyskontowanych ƪƻǎȊǘƽǿ w przeliczeniu na jednego 

ǇŀŎƧŜƴǘŀ ǿ ƘƻǊȅȊƻƴŎƛŜ ŘƻȍȅǿƻǘƴƛƳ, ƪƻƭŜƧƴƻ Ȋ ǇŜǊǎǇŜƪǘȅǿȅ ǇƱŀǘƴƛƪŀ ǇǳōƭƛŎȊƴŜƎƻ (Tabela 50ύΣ ǇƱŀǘƴƛƪŀ 

ǇǳōƭƛŎȊƴŜƎƻ ƛ ǏǿƛŀŘŎȊŜƴƛƻōƛƻǊŎƽǿ όTabela 51) ƻǊŀȊ ǎǇƻƱŜŎȊƴŜƧ (Tabela 52).  

Tabela 50Φ ½ŜǎǘŀǿƛŜƴƛŜ ȊŘȅǎƪƻƴǘƻǿŀƴȅŎƘ ƪƻǎȊǘƽǿ siponimodu oraz BSC z perspektywȅ ǇƱŀǘƴƛƪŀ Ǉǳπ
blicznego (PPP). 

YŀǘŜƎƻǊƛŀ {ƛǇƻƴƛƳƻŘ .{/ wƽȍƴƛŎŀ ό{Lt Ǿǎ .{/ύ 

YƻǎȊǘȅ ƭŜƪƽǿ όȊ w{{ύ ώȊƱϐ 
Ȋ w{{ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ л ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ 

ōŜȊ w{{ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ л ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ 

YƻǎȊǘȅ ǿƛȊȅǘ ƳƻƴƛǘΦ ƛ ŘƛŀƎƴƻǎǘȅƪƛ ǿ ǇǊƻƎǊŀƳƛŜ ώȊƱϐ нм рсс л нм рсс 

YƻǎȊǘȅ ȊŘŀǊȊŜƵ ƴƛŜǇƻȍŊŘŀƴȅŎƘ ώȊƱϐ муф л муф 

YƻǎȊǘȅ ƭŜŎȊŜƴƛŀ ǊȊǳǘƽǿ ŎƘƻǊƻōȅ ώȊƱϐ н ппт о пнм πфтп 

YƻǎȊǘȅ ǎǘŀƴƽǿ ȊŘǊƻǿƛŀ όōŜȊǇƻǏǊŜŘƴƛŜ ƳŜŘȅŎȊƴŜύ ώȊƱϐΣ  
ǿ ǘȅƳ ǿƎ 95{{Υ 

мон руу мнс псф с ммф 

95{{ л л л л 

95{{ м л л л 

95{{ н н ппо м лсс м отт 

95{{ о у нфт п фнп о ото 

95{{ п мт лфо мн ррс п рот 

95{{ р мс мор мо ффр н мпл 

95{{ с сл ммл рс пту о сон 

95{{ т о тон п оср πсоо 

95{{ у нн пфс нф улн πт олс 

95{{ ф н нуо о нуо πм ллл 

YƻǎȊǘȅ ǎǘŀƴƽǿ ȊŘǊƻǿƛŀ όōŜȊǇƻǏǊŜŘƴƛŜ ƴƛŜƳŜŘȅŎȊƴŜύ ώȊƱϐ л л л 

YƻǎȊǘȅ ǎǘŀƴƽǿ ȊŘǊƻǿƛŀ όǇƻǏǊŜŘƴƛŜύ ώȊƱϐ л л л 

_ŊŎȊƴŜ ƪƻǎȊǘȅ ώȊƱϐ 
Ȋ w{{ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ мнф уфл ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ 

ōŜȊ w{{ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ мнф уфл ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ 
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Mayzentϯ (siponimod) 

ǿ ƭŜŎȊŜƴƛǳ ǿǘƽǊƴƛŜ ǇƻǎǘťǇǳƧŊŎŜƧ ǇƻǎǘŀŎƛ ǎǘǿŀǊŘƴƛŜƴƛŀ ǊƻȊǎƛŀƴŜƎƻ 
Ȋ ŀƪǘȅǿƴƻǏŎƛŊ ŎƘƻǊƻōȅ 

Tabela 51. ½ŜǎǘŀǿƛŜƴƛŜ ȊŘȅǎƪƻƴǘƻǿŀƴȅŎƘ ƪƻǎȊǘƽǿ ǎƛǇƻƴƛƳƻŘǳ ƻǊŀȊ .{/ Ȋ ǇŜǊǎǇŜƪǘȅǿȅ ǇƱŀǘƴƛƪŀ Ǉǳπ
blicznego i ǏǿƛŀŘŎȊŜƴƛƻōƛƻǊŎƽǿ (PPP+P). 

YŀǘŜƎƻǊƛŀ {ƛǇƻƴƛƳƻŘ .{/ wƽȍƴƛŎŀ ό{Lt Ǿǎ .{/ύ 

YƻǎȊǘȅ ƭŜƪƽǿ όȊ w{{ύ ώȊƱϐ 
Ȋ w{{ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ л ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ 

ōŜȊ w{{ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ л ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ 

YƻǎȊǘȅ ǿƛȊȅǘ ƳƻƴƛǘΦ ƛ ŘƛŀƎƴƻǎǘȅƪƛ ǿ ǇǊƻƎǊŀƳƛŜ ώȊƱϐ нм рсс л нм рсс 

YƻǎȊǘȅ ȊŘŀǊȊŜƵ ƴƛŜǇƻȍŊŘŀƴȅŎƘ ώȊƱϐ мфн л мфн 

YƻǎȊǘȅ ƭŜŎȊŜƴƛŀ ǊȊǳǘƽǿ ŎƘƻǊƻōȅ ώȊƱϐ н спф о тлп πм лрр 

YƻǎȊǘȅ ǎǘŀƴƽǿ ȊŘǊƻǿƛŀ όōŜȊǇƻǏǊŜŘƴƛŜ ƳŜŘȅŎȊƴŜύ ώȊƱϐΣ  
ǿ ǘȅƳ ǿƎ 95{{Υ 

мпу нрт мпо офс п усм 

95{{ л л л л 

95{{ м л л л 

95{{ н н ппо м лсс м отт 

95{{ о ф уфл р утл п лнл 

95{{ п мт тму мо лмс п тло 

95{{ р мт унт мр псо н осп 

95{{ с сп мпл сл нсп о утс 

95{{ т о фон п слл πсст 

95{{ у нф пфл оф лсу πф рту 

95{{ ф н умт п лрм πм ноп 

YƻǎȊǘȅ ǎǘŀƴƽǿ ȊŘǊƻǿƛŀ όōŜȊǇƻǏǊŜŘƴƛŜ ƴƛŜƳŜŘȅŎȊƴŜύ ώȊƱϐ л л л 

YƻǎȊǘȅ ǎǘŀƴƽǿ ȊŘǊƻǿƛŀ όǇƻǏǊŜŘƴƛŜύ ώȊƱϐ л л л 

_ŊŎȊƴŜ ƪƻǎȊǘȅ ώȊƱϐ 
Ȋ w{{ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ мпт млл ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ 

ōŜȊ w{{ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ мпт млл ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ 

Tabela 52Φ ½ŜǎǘŀǿƛŜƴƛŜ ȊŘȅǎƪƻƴǘƻǿŀƴȅŎƘ ƪƻǎȊǘƽǿ ǎƛǇƻƴƛƳƻŘǳ ƻǊŀȊ .{/ Ȋ ǇŜǊǎǇŜƪǘȅǿȅ ǎǇƻƱŜŎȊƴŜƧΦ 

YŀǘŜƎƻǊƛŀ {ƛǇƻƴƛƳƻŘ .{/ wƽȍƴƛŎŀ ό{Lt Ǿǎ .{/ύ 

YƻǎȊǘȅ ƭŜƪƽǿ όȊ w{{ύ ώȊƱϐ 
Ȋ w{{ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ л ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ 

ōŜȊ w{{ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ л ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ 

YƻǎȊǘȅ ǿƛȊȅǘ ƳƻƴƛǘΦ ƛ ŘƛŀƎƴƻǎǘȅƪƛ ǿ ǇǊƻƎǊŀƳƛŜ ώȊƱϐ нм рсс л нм рсс 

YƻǎȊǘȅ ȊŘŀǊȊŜƵ ƴƛŜǇƻȍŊŘŀƴȅŎƘ ώȊƱϐ мфн л мфн 

YƻǎȊǘȅ ƭŜŎȊŜƴƛŀ ǊȊǳǘƽǿ ŎƘƻǊƻōȅ ώȊƱϐ р сон т утп πн нпн 

YƻǎȊǘȅ ǎǘŀƴƽǿ ȊŘǊƻǿƛŀ όōŜȊǇƻǏǊŜŘƴƛŜ ƳŜŘȅŎȊƴŜύ ώȊƱϐΣ  
ǿ ǘȅƳ ǿƎ 95{{Υ 

мпу нрт мпо офс п усм 

95{{ л л л л 

95{{ м л л л 

95{{ н н ппо м лсс м отт 
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Mayzentϯ (siponimod) 

ǿ ƭŜŎȊŜƴƛǳ ǿǘƽǊƴƛŜ ǇƻǎǘťǇǳƧŊŎŜƧ ǇƻǎǘŀŎƛ ǎǘǿŀǊŘƴƛŜƴƛŀ ǊƻȊǎƛŀƴŜƎƻ 
Ȋ ŀƪǘȅǿƴƻǏŎƛŊ ŎƘƻǊƻōȅ 

YŀǘŜƎƻǊƛŀ {ƛǇƻƴƛƳƻŘ .{/ wƽȍƴƛŎŀ ό{Lt Ǿǎ .{/ύ 

95{{ о ф уфл р утл п лнл 

95{{ п мт тму мо лмс п тло 

95{{ р мт унт мр псо н осп 

95{{ с сп мпл сл нсп о утс 

95{{ т о фон п слл πсст 

95{{ у нф пфл оф лсу πф рту 

95{{ ф н умт п лрм πм ноп 

YƻǎȊǘȅ ǎǘŀƴƽǿ ȊŘǊƻǿƛŀ όōŜȊǇƻǏǊŜŘƴƛŜ ƴƛŜƳŜŘȅŎȊƴŜύ ώȊƱϐΣ  
ǿ ǘȅƳ ǿƎ 95{{Υ 

нор слп нсу тпф πоо мпр 

95{{ л л л л 

95{{ м л л л 

95{{ н фуо пнф ррп 

95{{ о т млф п нмф н уфл 

95{{ п у птф с нну н нрл 

95{{ р мн рну мл уст м ссм 

95{{ с сф рмп ср омо п нлм 

95{{ т мл мсо мм ууу πм тнр 

95{{ у ммм лфт мпт мул πос лун 

95{{ ф мр том нн снр πс уфп 

YƻǎȊǘȅ ǎǘŀƴƽǿ ȊŘǊƻǿƛŀ όǇƻǏǊŜŘƴƛŜύ ώȊƱϐΣ  
ǿ ǘȅƳ ǿƎ 95{{Υ 

рмс нур рпс мтл πнф уур 

95{{ л л л л 

95{{ м л л л 

95{{ н н нлр фсн м нпо 

95{{ о мр онл ф лфн с нну 

95{{ п оо ноо нп пмо у унл 

95{{ р ол тлф нс сос п лтн 

95{{ с нол опм нмс пнм мо фнл 

95{{ т но нпт нт мфн πо фпр 

95{{ у мсф нол ннп мфп πрп фсо 

95{{ ф мн ллл мт нсл πр нрф 

_ŊŎȊƴŜ ƪƻǎȊǘȅ ώȊƱϐ 
Ȋ w{{ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ фсс муф ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ 

ōŜȊ w{{ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ фсс муф ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ 

² ŀƴŀƭƛȊƛŜ Ȋ ǳǿȊƎƭťŘƴƛŜƴƛŜƳ ƛƴǎǘǊǳƳŜƴǘǳ ǇƻŘȊƛŀƱǳ ǊȅȊȅƪŀΣ koszty refundacji produktu Mayzent 

ώΩΩΩΩΩώΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩŊ μΩΩ ΩΩΩΩťΩΩϑμώΩǏŏ όΩΩΩΩ-ΩΩΩΩ҈ύ ŎŀƱƪƻǿƛǘȅŎƘ ƪƻǎȊǘƽǿ ǿ ǊŀƳƛŜƴƛǳ ǎƛǇƻƴƛƳƻŘǳ Ȋ ǇŜǊǎǇŜƪǘȅǿȅ ǇƱŀǘπ

ƴƛƪŀ ǇǳōƭƛŎȊƴŜƎƻ όtttύ ƻǊŀȊ ǿǎǇƽƭƴŜƧ ǇŜǊǎǇŜƪǘȅǿȅ bC½ ƛ ǇŀŎƧŜƴǘƽǿ όtttҌtύ (Wykres 6). Z kolei w analizie 
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Mayzentϯ (siponimod) 

ǿ ƭŜŎȊŜƴƛǳ ǿǘƽǊƴƛŜ ǇƻǎǘťǇǳƧŊŎŜƧ ǇƻǎǘŀŎƛ ǎǘǿŀǊŘƴƛŜƴƛŀ ǊƻȊǎƛŀƴŜƎƻ 
Ȋ ŀƪǘȅǿƴƻǏŎƛŊ ŎƘƻǊƻōȅ 

z pŜǊǎǇŜƪǘȅǿȅ ǎǇƻƱŜŎȊƴŜƧΣ ƪƻǎȊǘȅ ǇƻǏǊŜŘƴƛŜ ǎǘŀƴƻǿƛƱȅ ƴŀƧƛǎǘƻǘƴƛŜƧǎȊŊ ǎƪƱŀŘƻǿŊ ƪƻǎȊǘƽǿ ȊŀǊƽǿƴƻ ǿ Ǌŀπ

ƳƛŜƴƛǳ ǎƛǇƻƴƛƳƻŘǳ όпл҈ ƪƻǎȊǘƽǿ ŎŀƱƪƻǿƛǘȅŎƘύΣ Ƨŀƪ ƛ ƪƻƳǇŀǊŀǘƻǊŀ όрт҈; zob. Wykres 7). 

Wykres 6. {ǘǊǳƪǘǳǊŀ ƪƻǎȊǘƽǿ ƭŜŎȊŜƴƛŀ; siponimod vs BSCΣ ǿŀǊƛŀƴǘ Ȋ ǳǿȊƎƭťŘƴƛŜƴƛŜƳ w{{Τ ǇŜǊǎǇŜƪǘȅǿŀ 
ǇƱŀǘƴƛƪŀ ǇǳōƭƛŎȊƴŜƎƻ όtttύ. 

 

Wykres 7. {ǘǊǳƪǘǳǊŀ ƪƻǎȊǘƽǿ ƭŜŎȊŜƴƛŀ; siponimod vs BSC, ǿŀǊƛŀƴǘ Ȋ ǳǿȊƎƭťŘƴƛŜƴƛŜƳ w{{Τ ǇŜǊǎǇŜƪǘȅǿŀ 
ǎǇƻƱŜŎȊƴŀΦ 
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Mayzentϯ (siponimod) 

ǿ ƭŜŎȊŜƴƛǳ ǿǘƽǊƴƛŜ ǇƻǎǘťǇǳƧŊŎŜƧ ǇƻǎǘŀŎƛ ǎǘǿŀǊŘƴƛŜƴƛŀ ǊƻȊǎƛŀƴŜƎƻ 
Ȋ ŀƪǘȅǿƴƻǏŎƛŊ ŎƘƻǊƻōȅ 

Zestawienie ƴŀƧǿŀȍƴƛŜƧǎȊȅŎƘ ǿȅƴƛƪƽǿ ȊŘǊƻǿƻǘƴȅŎƘ ǳȊȅǎƪŀƴȅŎƘ ǿ ƳƻŘŜƭǳ w przeliczeniu na jednego 

ǇŀŎƧŜƴǘŀ ǿ ƘƻǊȅȊƻƴŎƛŜ ŘƻȍȅǿƻǘƴƛƳ, przedstawia Tabela 53.  

Tabela 53. ½ŜǎǘŀǿƛŜƴƛŜ ǿȅƴƛƪƽǿ ȊŘǊƻǿƻǘƴȅŎƘ ǎƛǇƻƴƛƳƻŘǳ ƻǊŀȊ .{/Φ 

YŀǘŜƎƻǊƛŀ {ƛǇƻƴƛƳƻŘ .{/ wƽȍƴƛŎŀ ό{Lt Ǿǎ .{/ύ 

[ŀǘŀ ǎǇťŘȊƻƴŜ ǿ ǎǘŀƴŀŎƘ ȊŘǊƻǿƻǘƴȅŎƘ όƴƛŜŘȅǎπ
ƪƻƴǘƻǿŀƴŜύΥ 

ннΣпф нмΣсл лΣуф 

95{{ л лΣлл лΣлл лΣлл 

95{{ м лΣлл лΣлл лΣлл 

95{{ н лΣру лΣнп лΣор 

95{{ о мΣрл лΣуо лΣсс 

95{{ п нΣнл мΣрн лΣст 

95{{ р нΣлл мΣсп лΣос 

95{{ с уΣнр тΣпл лΣур 

95{{ т лΣун лΣуу πлΣлт 

95{{ у сΣтн уΣпу πмΣтс 

95{{ ф лΣпо лΣрф πлΣмт 

95{{ лπр сΣну пΣно нΣлп 

95{{ с уΣнр тΣпл лΣур 

95{{ тπу тΣрп фΣот πмΣуо 

95{{ ф лΣпо лΣрф πлΣмт 

v![¸ ȊƎǊƻƳŀŘȊƻƴŜ ǿ ǎǘŀƴŀŎƘ ȊŘǊƻǿƻǘƴȅŎƘ όŘȅǎπ
ƪƻƴǘƻǿŀƴŜύΥ 

рΣфп пΣтр мΣмф 

95{{ л лΣлл лΣлл лΣлл 

95{{ м лΣлл лΣлл лΣлл 

95{{ н лΣнт лΣмн лΣмр 

95{{ о лΣтм лΣпм лΣол 

95{{ п мΣлм лΣто лΣну 

95{{ р лΣут лΣтп лΣмо 

95{{ с оΣнф оΣлс лΣно 

95{{ т лΣнн лΣнр πлΣло 

95{{ у πлΣос πлΣпу лΣмм 

95{{ ф πлΣлр πлΣлу лΣлн 

/ŀƱƪƻǿƛǘŀ ƭƛŎȊōŀ ǊȊǳǘƽǿ ŎƘƻǊƻōȅ мΣфн нΣро πлΣсм 

¦ǘǊŀǘŀ v![¸ Ȋ ǇƻǿƻŘǳ ǿȅǎǘŊǇƛŜƴƛŀ ǊȊǳǘƽǿ ŎƘƻπ
Ǌƻōȅ όŘȅǎƪƻƴǘƻǿŀƴŀύ 

πлΣлм πлΣлм лΣлл 

¦ǘǊŀǘŀ v![¸ Ȋ ǇƻǿƻŘǳ ǿȅǎǘŊǇƛŜƴƛŀ ȊŘŀǊȊŜƵ ƴƛŜπ
ǇƻȍŊŘŀƴȅŎƘ όŘȅǎƪƻƴǘƻǿŀƴŀύ 

πлΣлн лΣлл πлΣлн 
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Mayzentϯ (siponimod) 

ǿ ƭŜŎȊŜƴƛǳ ǿǘƽǊƴƛŜ ǇƻǎǘťǇǳƧŊŎŜƧ ǇƻǎǘŀŎƛ ǎǘǿŀǊŘƴƛŜƴƛŀ ǊƻȊǎƛŀƴŜƎƻ 
Ȋ ŀƪǘȅǿƴƻǏŎƛŊ ŎƘƻǊƻōȅ 

YŀǘŜƎƻǊƛŀ {ƛǇƻƴƛƳƻŘ .{/ wƽȍƴƛŎŀ ό{Lt Ǿǎ .{/ύ 

¦ǘǊŀǘŀ v![¸ ƻǇƛŜƪǳƴƽǿ 
όŘȅǎƪƻƴǘƻǿŀƴŀύ 

tŜǊǎǇŜƪǘȅǿŀ ǇƱŀǘƴƛƪŀ κ 
ǇŀŎƧŜƴǘƽǿ 

π π π 

tŜǊǎǇŜƪǘȅǿŀ ǎǇƻƱŜŎȊƴŀ πлΣсф πлΣум лΣмн 

_ŊŎȊƴŀ ƭƛŎȊōŀ ƭŀǘ ȍȅŎƛŀ όƴƛŜŘȅǎƪƻƴǘƻǿŀƴŀύ ннΣпф нмΣсл лΣуф 

_ŊŎȊƴŀ ƭƛŎȊōŀ ƭŀǘ ȍȅŎƛŀ όŘȅǎƪƻƴǘƻǿŀƴŀύ мрΣму мпΣту лΣпл 

_ŊŎȊƴŀ ƭƛŎȊōŀ v![¸ όƴƛŜπ
Řȅǎƪƻƴǘƻǿŀƴŀύ 

tŜǊǎǇŜƪǘȅǿŀ ǇƱŀǘƴƛƪŀ κ 
ǇŀŎƧŜƴǘƽǿ 

уΣлн сΣмл мΣфн 

tŜǊǎǇŜƪǘȅǿŀ ǎǇƻƱŜŎȊƴŀ сΣфл пΣум нΣлф 

_ŊŎȊƴŀ ƭƛŎȊōŀ v![¸ όŘȅǎπ
ƪƻƴǘƻǿŀƴŀύ 

tŜǊǎǇŜƪǘȅǿŀ ǇƱŀǘƴƛƪŀ κ 
ǇŀŎƧŜƴǘƽǿ 

рΣфм пΣтп мΣму 

tŜǊǎǇŜƪǘȅǿŀ ǎǇƻƱŜŎȊƴŀ рΣнн оΣфо мΣол 

W efekcie spowolnienia tempa progresji nieǎǇǊŀǿƴƻǏci ǿȊƎƭťŘŜƳ ƴŀǘǳǊŀƭƴŜƎƻ ǇǊȊŜōƛŜƎǳ ŎƘƻǊƻōȅ, pa-

ŎƧŜƴŎƛ ƭŜŎȊŜƴƛ ǎƛǇƻƴƛƳƻŘŜƳ ǇǊȊŜōȅǿŀƧŊ ǇǊȊŜŎƛťǘƴƛŜ ƻ н ƭŀǘŀ ŘƱǳȍŜƧ ǿ ǎǘŀƴŀŎƘ ƴƛŜǿƛŜƭƪƛŜƧ ƭǳō ǳƳƛŀǊƪƻǿŀπ

nej nieǎǇǊŀǿƴƻǏci (EDSS 0-5). tǊƻƎǊŜǎƧť 95{{ ǿ ŎȊŀǎƛŜ Ȋ ǿȅǊƽȍƴƛŜƴƛŜƳ ŎȊǘŜǊŜŎƘ ƪŀǘŜƎƻǊƛƛ ƴƛŜǎǇǊŀǿƴƻǏci 

(EDSS 0-5, EDSS 6, EDSS 7-8, EDSS 9), ȊƻōǊŀȊƻǿŀƴƻ ƎǊŀŦƛŎȊƴƛŜ ƴŀ ǇƻƴƛȍǎȊȅŎƘ ǿȅƪǊŜǎŀŎƘ kolejno dla sipo-

nimodu (Wykres 8) i BSC (Wykres 9).  

Wykres 8Φ ½Ƴƛŀƴŀ ǊƻȊƪƱŀŘǳ ƪŀǘŜƎƻǊƛƛ ƴƛŜǎǇǊŀǿƴƻǏci w czasie, siponimod. 
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Mayzentϯ (siponimod) 

ǿ ƭŜŎȊŜƴƛǳ ǿǘƽǊƴƛŜ ǇƻǎǘťǇǳƧŊŎŜƧ ǇƻǎǘŀŎƛ ǎǘǿŀǊŘƴƛŜƴƛŀ ǊƻȊǎƛŀƴŜƎƻ 
Ȋ ŀƪǘȅǿƴƻǏŎƛŊ ŎƘƻǊƻōȅ 

Wykres 9Φ ½Ƴƛŀƴŀ ǊƻȊƪƱŀŘǳ ƪŀǘŜƎƻǊƛƛ ƴƛŜǎǇǊŀǿƴƻǏci w czasie, BSC. 

 

½Ƴƛŀƴť ǏǊŜŘƴƛŜƧ ǿŀǊǘƻǏŎƛ 95{{ ǿ ŎȊŀǎƛŜ ǇǊȊŜŘǎǘŀǿƛƻƴƻ ƴŀ ǇƻƴƛȍǎȊȅŎƘ ǿȅƪǊŜǎŀŎƘΦ ² ƪŀȍŘȅƳ ǇǳƴƪŎƛŜ 

czasowym ǳǿȊƎƭťŘƴƛƻƴŜƎƻ horyzontu 30-letniego, ǇǊȊŜŎƛťǘƴŀ ǿŀǊǘƻǏŏ 95{{ ǿ ǊŀƳƛŜƴƛǳ ƻŎŜƴƛŀƴŜƧ ƛƴπ

ǘŜǊǿŜƴŎƧƛ ƧŜǎǘ ƴƛȍǎȊŀ ƴƛȍ ǿ ǊŀƳƛŜƴƛǳ .{/Σ ȊŀǊƽǿƴƻ w wariancie z uwzƎƭťŘƴƛŜƴƛŜƳ ǿȅƱŊŎȊƴƛŜ ǇŀŎƧŜƴǘƽǿ 

ŘƻȍȅǿŀƧŊŎȅŎƘΣ ǘƧΦ Ȋ ǇƻƳƛƴƛťŎƛŜƳ 95{{ мл όWykres 10ύΣ Ƨŀƪ ƛ Ȋ ǳǿȊƎƭťŘƴƛŜƴƛŜƳ 95{{ мл w przypadku 

zgonu (Wykres 11). 
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Mayzentϯ (siponimod) 

ǿ ƭŜŎȊŜƴƛǳ ǿǘƽǊƴƛŜ ǇƻǎǘťǇǳƧŊŎŜƧ ǇƻǎǘŀŎƛ ǎǘǿŀǊŘƴƛŜƴƛŀ ǊƻȊǎƛŀƴŜƎƻ 
Ȋ ŀƪǘȅǿƴƻǏŎƛŊ ŎƘƻǊƻōȅ 

Wykres 10Φ ½Ƴƛŀƴŀ ǏǊŜŘƴƛŜƎƻ 95{{ ǿ ŎȊŀǎƛŜ όǳ ƻǎƽō ŘƻȍȅǿŀƧŊŎȅŎƘΣ ǘƧΦ ōŜȊ 95{{Ґмлύ, siponimod vs BSC. 

 

Wykres 11Φ ½Ƴƛŀƴŀ ǏǊŜŘƴƛŜƎƻ 95{{ ǿ ŎȊŀǎƛŜ όȊ ǳǿȊƎƭťŘƴƛŜƴƛŜƳ ȊƎƻƴƽǿ ǘƧΦ 95{{Ґмлύ, siponimod vs BSC. 

 

² ǇǊȊŜƭƛŎȊŜƴƛǳ ƴŀ ƧŜŘƴŜƎƻ ǇŀŎƧŜƴǘŀΣ ƭŜŎȊŜƴƛŜ ǎƛǇƻƴƛƳƻŘŜƳ ǿƛŊȍŜ ǎƛť Ȋ ǳȊȅǎƪŀƴƛŜƳ ŘƻŘŀǘƪƻǿƻ мΣф-2,1 

niedyskontowanych oraz 1,2-мΣо ȊŘȅǎƪƻƴǘƻǿŀƴȅŎƘ v![¸ όǿ ȊŀƭŜȍƴƻǏŎƛ ƻŘ ǇŜǊǎǇŜƪǘȅǿȅύΣ Ƨŀƪ ǊƽǿƴƛŜȍ 
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Mayzentϯ (siponimod) 

ǿ ƭŜŎȊŜƴƛǳ ǿǘƽǊƴƛŜ ǇƻǎǘťǇǳƧŊŎŜƧ ǇƻǎǘŀŎƛ ǎǘǿŀǊŘƴƛŜƴƛŀ ǊƻȊǎƛŀƴŜƎƻ 
Ȋ ŀƪǘȅǿƴƻǏŎƛŊ ŎƘƻǊƻōȅ 

ǳƴƛƪƴƛťŎƛŜƳ ǏǊŜŘƴƛƻ лΣ6 ǊȊǳǘǳ ǎǘǿŀǊŘƴƛŜƴƛŀ ǊƻȊǎƛŀƴŜƎƻΦ ² ƪƻƴǎŜƪǿŜƴŎƧƛ ȊŀƱƻȍŜƴƛŀ ǿ ŀƴŀƭƛȊƛŜ ǇƻŘǎǘŀǿƻπ

ǿŜƧ ǏƳƛŜǊǘŜƭƴƻǏŎƛ ȊŀƭŜȍƴŜƧ ƻŘ ǎǘƻǇƴƛŀ 95{{ όȊƻōΦ wƻȊŘȊƛŀƱ 4.8.3.6ύΣ ǿ ǊŀƳƛŜƴƛǳ ǎƛǇƻƴƛƳƻŘǳ ǳȊȅǎƪǳƧŜ ǎƛť 

Ȋȅǎƪ ǿ ȊŀƪǊŜǎƛŜ ŎȊŀǎǳ ǇǊȊŜȍȅŎƛŀ ƴŀ ǇƻȊƛƻƳƛŜ лΣп ŘȅǎƪƻƴǘƻǿŀƴȅŎƘ [¸DΦ 

7.2 Analiza ƪƻǎȊǘƽǿ-ǳȍȅǘŜŎȊƴƻǏŎƛ 

7.2.1 !ƴŀƭƛȊŀ Ȋ ǳǿȊƎƭťŘƴƛŜƴƛŜƳ w{{ 

Tabela 54 ǇǊȊŜŘǎǘŀǿƛŀ ƻǎȊŀŎƻǿŀƴƛŜ ƪƻǎȊǘǳ ǳȊȅǎƪŀƴƛŀ ŘƻŘŀǘƪƻǿŜƎƻ Ǌƻƪǳ ȍȅŎƛŀ ǎƪƻǊȅƎƻǿŀƴŜƎƻ ƻ ƧŀƪƻǏŏ 

(QALY) Řƭŀ ǇƻǊƽǿƴŀƴƛŀ siponimodu z BSC ǿ ǿŀǊƛŀƴŎƛŜ Ȋ ǳǿȊƎƭťŘƴƛŜƴƛŜƳ ǇǊƻǇƻƴƻǿŀƴŜƎƻ ƛƴǎǘǊǳƳŜƴǘǳ 

dzielenia ryzyka dla produktu leczniczego Mayzent. Wyniki przedstawiono w przeliczeniu na jednego 

ǇŀŎƧŜƴǘŀ ǿ ƘƻǊȅȊƻƴŎƛŜ ŘƻȍȅǿƻǘƴƛƳΦ 

Tabela 54. Wyniki analizy podstawowej CUA; siponimod vs BSC, wariant z ǳǿȊƎƭťŘƴƛŜƴƛŜƳ RSS. 

Strategia leczenia 

Wyniki ǿ ǇƻǎȊŎȊŜƎƽƭƴȅŎƘ ǊŀƳƛƻπ
nach 

Wyniki inkrementalne  
(siponimod vs BSC) 

ICER 
ώȊƱκv![¸ϐ 

(siponimod vs 
BSC) Koszty ώȊƱϐ QALY Koszty ώȊƱϐ QALY 

tŜǊǎǇŜƪǘȅǿŀ ǇƱŀǘƴƛƪŀ ǇǳōƭƛŎȊƴŜƎƻ όtttύ 

BSC 129 890 4,74 - - - 

Siponimod ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ 5,91 ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ 1,18 ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ 

tŜǊǎǇŜƪǘȅǿŀ ǇƱŀǘƴƛƪŀ ǇǳōƭƛŎȊƴŜƎƻ ƛ ǏǿƛŀŘŎȊŜƴƛƻōƛƻǊŎȅ όtttҌtύ 

BSC 147 100 4,74 - - - 

Siponimod ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ 5,91 ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ 1,18 ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ 

Perspektywa ǎǇƻƱŜŎȊƴŀ 

BSC 966 189 3,93 - - - 

Siponimod ΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ 5,22 ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ 1,30 ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ 

² ǇǊȊȅǇŀŘƪǳ Ȋŀǎǘƻǎƻǿŀƴƛŀ ǎƛǇƻƴƛƳƻŘǳ ȊŀƳƛŀǎǘ ǿȅƱŊŎȊƴƛŜ ƭŜŎȊŜƴƛŀ ƻōƧŀǿƻǿŜƎƻ {ta{Σ ƪoszt uzyskania 

ŘƻŘŀǘƪƻǿŜƎƻ Ǌƻƪǳ ȍȅŎƛŀ ǎƪƻǊȅƎƻǿŀƴŜƎƻ ƻ ƧŀƪƻǏŏ όv![¸ύ wynosi odpowiednio: 

¶ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ μƱ μ ΩΩΩΩϑϑΩΩΩΩΩΩϑμΩΩΩμ ΩΩƱΩΩϑΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩμΩΩΩΩΩΩώΩ 

¶ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ μƱ μ ΩΩΩΩϑϑΩΩΩΩΩΩϑμΩΩΩμ ΩΩƱΩΩϑΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩμΩΩΩΩΩΩώΩ Ω ǏΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩμΩΩΩΩΩώΩΩΩΩώΩϑΩΩμ 

¶ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ μƱ μ ΩΩΩΩϑϑΩΩΩΩΩΩϑμΩΩΩμ ϑΩΩώΩƱΩΩΩΩμΩΩΩΩΩΦ 

ΩΩϑϑμμΩΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩϑϑώΩǏΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΩΩ μΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩŊ ϑΩť ΩΩώΩΩΩΩμȍΩΩΩ ΩΩϑώΩΩΩΩΩ ώΩΩΩƱΩΩΩΩΩΩΩΩΩώΩǏΩΩΩ ΩΩΩΩΩ ϑΩΩΩΩΩΩΩΩώΩΩώΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩώΩΩΩΩμΩΩΩΩ ΩΩΩ ΩΩώΩΩϑΩΩΩΩ 

όΩΩΩΩΩΩ ϑμϑΦ μƱκΩΩΩΩΩΩΩΩύΦ 
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Mayzentϯ (siponimod) 

ǿ ƭŜŎȊŜƴƛǳ ǿǘƽǊƴƛŜ ǇƻǎǘťǇǳƧŊŎŜƧ ǇƻǎǘŀŎƛ ǎǘǿŀǊŘƴƛŜƴƛŀ ǊƻȊǎƛŀƴŜƎƻ 
Ȋ ŀƪǘȅǿƴƻǏŎƛŊ ŎƘƻǊƻōȅ 

5ƻŘŀǘƪƻǿȅ ƪƻǎȊǘ ǿȅƴƛƪŀƧŊŎȅ Ȋ Ȋŀǎǘƻǎƻǿŀƴƛŀ ǎƛǇƻƴƛƳƻŘǳ ȊŀƳƛŀǎǘ .{/ ǳ jednego pacjenta w horyzoncie 

ŘƻȍȅǿƻǘƴƛƳ ǿȅƴƻǎƛ odpowiednio ΩΩΩΩΩΩ ϑμϑΦ μƱ όΩΩΩΩΩΩύΣ ΩΩΩΩΩΩ ϑμϑΦ μƱ όΩΩΩΩΩΩҌΩΩύ ώΩϑΩΩμ ΩΩΩΩΩΩ ϑμϑΦ μƱ όϑΩΩώΩƱΩΩΩΩμΩΩΩΩύΣ a do-

datkowy efekt zdrowotny ς 1,18 QALY (PPP/PPP+P) oraz 1,30 v![¸ όǇŜǊǎǇŜƪǘȅǿŀ ǎǇƻƱŜŎȊƴŀύΦ 

7.2.2 Analiza beȊ ǳǿȊƎƭťŘƴƛŜƴƛa RSS 

Tabela 55 ǇǊȊŜŘǎǘŀǿƛŀ ƻǎȊŀŎƻǿŀƴƛŜ ƪƻǎȊǘǳ ǳȊȅǎƪŀƴƛŀ ŘƻŘŀǘƪƻǿŜƎƻ Ǌƻƪǳ ȍȅŎƛŀ ǎƪƻǊȅƎƻǿŀƴŜƎƻ ƻ ƧŀƪƻǏŏ 

(QALY) Řƭŀ ǇƻǊƽǿƴŀƴƛŀ ǎƛǇƻƴƛƳƻŘǳ Ȋ .{/ ǿ ǿŀǊƛŀƴŎƛŜ beȊ ǳǿȊƎƭťŘƴƛŜƴƛa instrumentu dzielenia ryzyka 

dla produktu leczniczego Mayzent. Wyniki przedstawiono w przeliczeniu na jednego pacjenta w hory-

ȊƻƴŎƛŜ ŘƻȍȅǿƻǘƴƛƳΦ 

Tabela 55. Wyniki analizy podstawowej CUA; siponimod vs BSC, wariant bez ǳǿȊƎƭťŘƴƛŜƴƛa RSS. 

Strategia leczenia 

Wyniki w ǇƻǎȊŎȊŜƎƽƭƴȅŎƘ ǊŀƳƛƻπ
nach 

Wyniki inkrementalne  
(siponimod vs BSC) 

ICER 
ώȊƱκv![¸ϐ 

(siponimod vs 
BSC) Koszty ώȊƱϐ QALY Koszty ώȊƱϐ QALY 

tŜǊǎǇŜƪǘȅǿŀ ǇƱŀǘƴƛƪŀ ǇǳōƭƛŎȊƴŜƎƻ όtttύ 

BSC 129 890 4,74 - - - 

Siponimod ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ 5,91 ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ 1,18 ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ 

tŜǊǎǇŜƪǘȅǿŀ ǇƱŀǘƴƛƪŀ ǇǳōƭƛŎȊƴŜƎƻ ƛ ǏǿƛŀŘŎȊŜƴƛƻōƛƻǊŎȅ όtttҌtύ 

BSC 147 100 4,74 - - - 

Siponimod ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ 5,91 ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ 1,18 ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ 

Perspektywa ǎǇƻƱŜŎȊƴŀ 

BSC 966 189 3,93 - - - 

Siponimod ΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ 5,22 ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ 1,30 ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ 

² ǇǊȊȅǇŀŘƪǳ Ȋŀǎǘƻǎƻǿŀƴƛŀ ǎƛǇƻƴƛƳƻŘǳ ȊŀƳƛŀǎǘ ǿȅƱŊŎȊƴƛŜ ƭŜŎȊŜƴƛŀ ƻōƧŀǿƻǿŜƎƻ {ta{Σ ƪoszt uzyskania 

ŘƻŘŀǘƪƻǿŜƎƻ Ǌƻƪǳ ȍȅŎƛŀ ǎƪƻǊȅƎƻǿŀƴŜƎƻ ƻ ƧŀƪƻǏŏ όv![¸ύ wynosi odpowiednio: 

¶ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ μƱ μ ΩΩΩΩϑϑΩΩΩΩΩΩϑμΩΩΩμ ΩΩƱΩΩϑΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩμΩΩΩΩΩΩώΩ 

¶ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ μƱ μ ΩΩΩΩϑϑΩΩΩΩΩΩϑμΩΩΩμ ΩΩƱΩΩϑΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩμΩΩΩΩΩΩώΩ Ω ǏΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩμΩΩΩΩΩώΩΩΩΩώΩϑΩΩμ 

¶ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ μƱ μ ΩΩΩΩϑϑΩΩΩΩΩΩϑμΩΩΩμ ϑΩΩώΩƱΩΩΩΩμΩΩΩΩΩΦ 

ΩΩϑϑμμΩΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩϑϑώΩǏΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΩΩ μΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩŊ ϑΩť ΩΩώΩΩΩΩμȍΩΩΩ ΩΩϑώΩΩΩΩΩ ώΩΩΩƱΩΩΩΩΩΩΩΩΩώΩǏΩΩΩ ΩΩΩΩΩ ϑΩΩΩΩΩΩΩΩώΩΩώΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩώΩΩΩΩμΩΩΩΩ ΩΩΩ ΩΩώΩΩϑΩΩΩΩ 

όΩΩΩΩΩΩ ϑμϑΦ μƱκΩΩΩΩΩΩΩΩύΦ 

5ƻŘŀǘƪƻǿȅ ƪƻǎȊǘ ǿȅƴƛƪŀƧŊŎȅ Ȋ Ȋŀǎǘƻǎƻǿŀƴƛŀ ǎƛǇƻƴƛƳƻŘǳ ȊŀƳƛŀǎǘ .{/ u jednego pacjenta w horyzoncie 

ŘƻȍȅǿƻǘƴƛƳ ǿȅƴƻǎƛ ƻŘǇƻǿƛŜŘƴƛƻ ΩΩΩΩΩΩ ϑμϑΦ μƱ όΩΩΩΩΩΩύΣ ΩΩΩΩΩΩ ϑμϑΦ μƱ όΩΩΩΩΩΩҌΩΩύ ώΩϑΩΩμ ΩΩΩΩΩΩ ϑμϑΦ μƱ όϑΩΩώΩƱΩΩΩΩμΩΩΩΩύΣ a do-

datkowy efekt zdrowotny ς 1,18 QALY (PPP/PPP+P) oraz 1,30 v![¸ όǇŜǊǎǇŜƪǘȅǿŀ ǎǇƻƱŜŎȊƴŀύ. 
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Mayzentϯ (siponimod) 

ǿ ƭŜŎȊŜƴƛǳ ǿǘƽǊƴƛŜ ǇƻǎǘťǇǳƧŊŎŜƧ ǇƻǎǘŀŎƛ ǎǘǿŀǊŘƴƛŜƴƛŀ ǊƻȊǎƛŀƴŜƎƻ 
Ȋ ŀƪǘȅǿƴƻǏŎƛŊ ŎƘƻǊƻōȅ 

7.3 Analiza progowa 

!ƴŀƭƛȊť ǇǊƻƎƻǿŊ Řƭŀ ŎŜƴȅ ǿƴƛƻǎƪƻǿŀƴŜƧ ǘŜŎƘƴƻƭƻƎƛƛ ǇǊȊŜǇǊƻǿŀŘȊƻƴƻ ȊƎƻŘƴƛŜ Ȋ wƻȊǇƻǊȊŊŘȊŜƴƛŜƳ aƛπ

ƴƛǎǘǊŀ ½ŘǊƻǿƛŀ ǿ ǎǇǊŀǿƛŜ ƳƛƴƛƳŀƭƴȅŎƘ ǿȅƳŀƎŀƵΣ ƧŀƪƛŜ ƳǳǎȊŊ ǎǇŜƱƴƛŀŏ ŀƴŀƭƛȊȅ ǳǿȊƎƭťŘƴƛƻƴŜ ǿŜ ǿƴƛƻπ

ǎƪŀŎƘ ƻ ƻōƧťŎƛŜ ǊŜŦǳƴŘŀŎƧŊ όMZ 02/04/2012ύΣ ƻōƭƛŎȊŀƧŊŎ ŎŜƴȅ Ȋōȅǘǳ ƴŜǘǘƻ ŘƻǎǘťǇƴȅŎƘ prezentacji pro-

duktu leczniczego Mayzent: 

¶ Mayzent 0,25 mg tabletki powlekane, 12 tabletek (opakowanie startowe) 

¶ Mayzent 0,25 mg tabletki powlekane, 120 tabletek 

¶ Mayzent 2 mg tabletki powlekane, 28 tabletek, 

ǇǊȊȅ ƪǘƽǊȅŎƘ ƪƻǎȊǘ ǳȊȅǎƪŀƴƛŀ ŘƻŘŀǘƪƻǿŜƎƻ Ǌƻƪǳ ȍȅŎƛŀ ǎƪƻǊȅƎƻǿŀƴŜƎƻ ƻ ƧŀƪƻǏŏΣ ǿȅƴƛƪŀƧŊŎȅ Ȋ ȊŀǎǘŊǇƛŜƴƛŀ 

ƪƻƳǇŀǊŀǘƻǊŀ ƧŜǎǘ Ǌƽǿƴȅ ǿȅǎƻƪƻǏŎƛ ǇǊƻƎǳ ƪƻǎȊǘƻǿŜƧ ŜŦŜƪǘȅǿƴƻǏŎƛ ǘŜŎƘƴƻƭƻƎƛƛ ƳŜŘȅŎȊƴŜƧ ǿ tƻƭǎŎŜΣ ǳǎǘŀπ

ƭƻƴŜƎƻ ƴŀ ǇƻȊƛƻƳƛŜ ǘǊȊȅƪǊƻǘƴƻǏŎƛ ǇǊƻŘǳƪǘǳ ƪǊŀƧƻǿŜƎƻ ōǊǳǘǘƻ ǇŜǊ ŎŀǇƛǘŀ ό147 024 ȊƱκv![¸ύΦ 

Zgodnie z proponowanymi cenami podstawowymi, w analizie proƎƻǿŜƧ ǇǊȊȅƧťǘƻ, ȍŜ:  

¶ ΩΩΩΩΩΩΩΩ μΩΩ ΩΩμΩΩΩƵ ΩΩΩΩΩμΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩώΩΩΩϑϑμμΩΩΩΩΩΩŊΩΩΩΩΩΩώΩ ΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩ ΩΩΩΩΩ Ω ΩΩ ΩΩΩΩΩ ΩΩΩϑϑ ΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩώΩΩΩΩΩΩΣ ϑΩΦ ΩΩΩΩΩΩΩΩ 

ΩΩϑώΩΩΩΩΩΩΩϑΩΩ ȫȫȫΩΩμμΩΩΩΩϑ ΩΩΩΩΩΩ ϑΩΩΩΩΩΩΩϑΩΩΩΩ ΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩ ΩΩΩϑϑ ϑƽΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩκΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩμ ΩΩϑώΩΩΩΩΩΩΩϑΩΩ ȫȫȫΩΩμμΩΩΩΩϑ ΩΩΩΩ ϑΩΩΩΩΩΩΩϑΩΩΩΩ 

ΩΩ ΩΩ ΩΩΩΩΩ 

¶ ΩΩΩΩΩΩΩΩ μΩΩ ϑΩΩΩΩΩΩΩϑΩΩť ΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩ ΩΩΩϑϑ ΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩώΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩ ΩΩϑΩΩμΩΩΩΩϑΩΩΩΩΩΩ μΩΩΩΩΩΩΩΩϑΩΩΩŊΩΩμΩΩΩΩ ΩΩΩΩ Ω ΩΩΩΩΩΩ ϑΩΩΩΩΩΩΩϑΩΩΩΩΣ ϑΩΦ 

ΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩϑώΩΩΩΩΩΩΩϑΩΩ ȫȫȫΩΩμμΩΩΩΩϑ ΩΩΩΩ ϑΩΩΩΩΩΩΩϑΩΩΩΩ ΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩ ϑϑΩΩΩΩώΩΩΩΩΩ ΩΩκΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩμ ΩΩϑώΩΩΩΩΩΩΩϑΩΩ ȫȫȫΩΩμμΩΩΩΩϑ ΩΩΩΩΩΩ ϑΩΩΩΩΩΩΩϑΩΩΩΩ 

ΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΦ 

ΩΩώΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩȍ ΩΩϑώΩΩΩώΩΩΩώΩΩΩΩΩΩΩΩμ ΩΩΩϑϑϑΩΩΩΩΩΩΩΩΩϑ ΩΩμΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩ ϑμμμΩΩΩΩ ΩΩώΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩ ώΩΩΩΩΩΩȍΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩμ ώΩΩΩΩΩΩΩώΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩϑώΩΩΩΩΩΩΩϑΩΩ 

ȫȫȫΩΩμμΩΩΩΩϑ όϑΩΩΩΩΩΩϑ ΩΩΩΩΩ ǏΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩμΩΩΩΩΩώΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩƽΩΩΩύΣ ΩΩϑώΩΩΩώΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΩϑμΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΩΩμΩΩΩ ΩΩΩΩμ ΩΩΩΩΩμΩΩΩťΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩ Ω μ 

ΩΩΩΩΩμΩΩΩťΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩϑϑ ΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩώΩΩΩΩΩΩΦ ȫȫȫ μΩΩΩΩŊμΩΩΩΩ μ ΩΩώΩΩΩΩμȍϑμμΩΩΩΣ ώΩΩΩΩΩΩΩμώΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩμ ΩΩϑώΩΩΩώΩΩΩΩΩΩ ώΩΩΩΩΩώΩϑμŊ ϑΩť ΩΩώΩ 

ώΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩϑΩΩΩΩΩϑƽΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΩΩμμΦ 

² ȊǿƛŊȊƪǳ Ȋ ǿȅƪŀȊŀƴƛŜƳ ǿ !Y[ ǿȅȍǎȊƻǏŎƛ ǎƛǇƻƴƛƳƻŘǳ ƴŀŘ ƻōŜŎƴȅƳ ǎǘŀƴŘŀǊŘŜƳ ƭŜŎȊŜƴƛŀ {ta{ ǿ tƻƭπ

sce (najlepsza opieka objawowa; Mayzent AKL 2020) oraz ōǊŀƪƛŜƳ ǎȅǎǘŜƳƻǿŜƧ ǊŜŦǳƴŘŀŎƧƛ ƛƴƴȅŎƘ ƭŜƪƽǿ 

ƳƻŘȅŦƛƪǳƧŊŎȅŎƘ ǇǊȊŜōƛŜƎ ŎƘƻǊƻōȅΣ ƴƛŜ ȊŀŎƘƻŘȊŊ ƻƪƻƭƛŎȊƴƻǏŎƛ ŀǊǘΦ мо ǳǎǘŀǿȅ ƻ ǊŜŦǳƴŘŀŎƧƛΦ 

Wyniki analizy progowej dla siponimodu ǿ ǇƻǊƽǿƴŀƴƛǳ Ȋ BSC przedstawia Tabela 56. 
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Mayzentϯ (siponimod) 

ǿ ƭŜŎȊŜƴƛǳ ǿǘƽǊƴƛŜ ǇƻǎǘťǇǳƧŊŎŜƧ ǇƻǎǘŀŎƛ ǎǘǿŀǊŘƴƛŜƴƛŀ ǊƻȊǎƛŀƴŜƎƻ 
Ȋ ŀƪǘȅǿƴƻǏŎƛŊ ŎƘƻǊƻōȅ 

Tabela 56. Wyniki analizy progowej w wariancie podstawowym. 

Opakowanie 

Progowa cena zbytu netto Mayzent ώȊƱϐ 

Cena zbytu netto 
(CZN) 

¦ǊȊťŘƻǿŀ ŎŜƴŀ Ȋōȅǘǳ 
(UCZ) 

Cena hurtowa brutto 
(CHB) 

tŜǊǎǇŜƪǘȅǿŀ ǇƱŀǘƴƛƪŀ ǇǳōƭƛŎȊƴŜƎƻ όtttύ 

Mayzent 28 tab. powl. a 2 mg ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ 

Mayzent 12 tab. powl. a 0,25 mg ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ 

Mayzent 120 tab. powl. a 0,25 mg ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ 

tŜǊǎǇŜƪǘȅǿŀ ǇƱŀǘƴƛƪŀ ǇǳōƭƛŎȊƴŜƎƻ ƛ ǏǿƛŀŘŎȊŜƴƛƻōƛƻǊŎȅ όtttҌtύ 

Mayzent 28 tab. powl. a 2 mg ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ 

Mayzent 12 tab. powl. a 0,25 mg ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ 

Mayzent 120 tab. powl. a 0,25 mg ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ 

Perspektywa ǎǇƻƱŜŎȊƴŀ 

Mayzent 28 tab. powl. a 2 mg ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ 

Mayzent 12 tab. powl. a 0,25 mg ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ 

Mayzent 120 tab. powl. a 0,25 mg ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ 
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Mayzentϯ (siponimod) 

ǿ ƭŜŎȊŜƴƛǳ ǿǘƽǊƴƛŜ ǇƻǎǘťǇǳƧŊŎŜƧ ǇƻǎǘŀŎƛ ǎǘǿŀǊŘƴƛŜƴƛŀ ǊƻȊǎƛŀƴŜƎƻ 
Ȋ ŀƪǘȅǿƴƻǏŎƛŊ ŎƘƻǊƻōȅ 

8 Wyniki analizy ǿǊŀȍƭƛǿƻǏŎƛ 

² ŎŜƭǳ ƻǎȊŀŎƻǿŀƴƛŀ ǿǇƱȅǿǳ ǇǊȊȅƧťǘȅŎƘ ȊŀƱƻȍŜƵΣ ŀ ǘŀƪȍŜ ƴƛŜǇŜǿƴƻǏŎƛ ǿȅȊƴŀŎȊŜƴƛŀ ǇŀǊŀƳŜǘǊƽǿ ƳƻŘŜƭǳ 

ŜƪƻƴƻƳƛŎȊƴŜƎƻ ǇǊȊŜǇǊƻǿŀŘȊƻƴƻ ǊƻȊƭŜƎƱŊ ŀƴŀƭƛȊť ǿǊŀȍƭƛǿƻǏŎƛΣ ƪǘƽǊŀ ǎƪƱŀŘŀƱŀ ǎƛť ȊΥ 

¶ {ŎŜƴŀǊƛǳǎȊƻǿŜƧ ŘŜǘŜǊƳƛƴƛǎǘȅŎȊƴŜƧ ŀƴŀƭƛȊȅ ǿǊŀȍƭƛǿƻǏŎƛΣ 

¶ WŜŘƴƻƪƛŜǊǳƴƪƻǿŜƧ ŘŜǘŜǊƳƛƴƛǎǘȅŎȊƴŜƧ ŀƴŀƭƛȊȅ ǿǊŀȍƭƛǿƻǏŎƛΣ 

¶ tǊƻōŀōƛƭƛǎǘȅŎȊƴŜƧ ŀƴŀƭƛȊȅ ǿǊŀȍƭƛǿƻǏŎƛΦ 

² ƪƻƭŜƧƴȅŎƘ ŘǿƽŎƘ ǊƻȊŘȊƛŀƱŀŎƘ ǇǊȊŜŘǎǘŀǿƛƻƴƻ ǿȅƴƛƪƛ ǇǊȊŜǇǊƻǿŀŘȊƻƴȅŎƘ ƻōƭƛŎȊŜƵΦ 

8.1 5ŜǘŜǊƳƛƴƛǎǘȅŎȊƴŀ ŀƴŀƭƛȊŀ ǿǊŀȍƭƛǿƻǏŎƛ 

½ŜǎǘŀǿƛŜƴƛŜ ǿŀǊƛŀƴǘƽǿ ǘŜǎǘƻǿŀƴȅŎƘ ǿ ǊŀƳŀŎƘ !² ǇǊȊŜŘǎǘŀǿƛƻƴƻ ǿ wƻȊŘȊƛŀƭŜ 6.2 

8.1.1 !ƴŀƭƛȊŀ Ȋ ǳǿȊƎƭťŘƴƛŜƴƛŜƳ w{{ 

Tabela 57 przedstawia wyniki deterministycznej analizy wrŀȍƭƛǿƻǏŎƛ ǿ ǿŀǊƛŀƴŎƛŜ Ȋ ǳǿȊƎƭťŘƴƛŜƴƛŜƳ w{{Σ 

Ȋ ǇŜǊǎǇŜƪǘȅǿȅ ǇƱŀǘƴƛƪŀ ǇǳōƭƛŎȊƴŜƎƻ όtttύ. ¦ǎȊŜǊŜƎƻǿŀƴŜ ƳŀƭŜƧŊŎƻ ǿŀǊǘƻǏŎƛ L/¦w ǿ ǇƻǎȊŎȊŜƎƽƭƴȅŎƘ ǿŀπ

riantach analizy scenariuszy przedstawia Wykres 12. 
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Mayzentϯ (siponimod) 

ǿ ƭŜŎȊŜƴƛǳ ǿǘƽǊƴƛŜ ǇƻǎǘťǇǳƧŊŎŜƧ ǇƻǎǘŀŎƛ ǎǘǿŀǊŘƴƛŜƴƛŀ ǊƻȊǎƛŀƴŜƎƻ 
Ȋ ŀƪǘȅǿƴƻǏŎƛŊ ŎƘƻǊƻōȅ 

Tabela 57. Wyniki ŘŜǘŜǊƳƛƴƛǎǘȅŎȊƴŜƧ ŀƴŀƭƛȊȅ ǿǊŀȍƭƛǿƻǏŎƛ; ǎƛǇƻƴƛƳƻŘ Ǿǎ .{/Σ ǿŀǊƛŀƴǘ Ȋ ǳǿȊƎƭťŘƴƛŜƴƛŜƳ w{{; perspektywa ǇƱŀǘƴƛƪŀ ǇǳōƭƛŎȊƴŜƎƻ όtttύ. 

²ŀǊƛŀƴǘ 
YƻǎȊǘ 
ό{Ltύ ώȊƱϐ 

ǿ ǘȅƳ ƪƻǎȊǘ 
aŀȅȊŜƴǘ ώȊƱϐ 

YƻǎȊǘ ό.{/ύ 
ώȊƱϐ 

wƽȍƴƛŎŀ 
ƪƻǎȊǘƽǿ 
ό{Lt Ǿǎ 
.{/ύ ώȊƱϐ 

v![¸ ό{Ltύ v![¸ ό.{/ύ 
wƽȍƴƛŎŀ 
v![¸  

ό{Lt Ǿǎ .{/ύ 
L/¦w ώȊƱκv![¸ϐ 

½Ƴƛŀƴŀ 
L/¦w 

tǊƻƎƻǿŀ 
/½b aŀȅπ
ȊŜƴǘ ну ǘŀōΦ 
ǇƻǿƭΦ ŀ н 
ƳƎ ώȊƱϐ 

tǊƻƎƻǿŀ 
/½b aŀȅπ
ȊŜƴǘ мн ǘŀōΦ 
ǇƻǿƭΦ ŀ лΣнр 
ƳƎ ώȊƱϐ 

tǊƻƎƻǿŀ 
/½b aŀȅπ
ȊŜƴǘ мнл 
ǘŀōΦ ǇƻǿƭΦ ŀ 
лΣнр ƳƎ ώȊƱϐ 

tƻŘǎǘŀǿƻǿȅ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ мнф уфл ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ рΣфм пΣтп мΣму ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ π ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ 

²ŀǊƛŀƴǘȅ ǎŎŜƴŀǊƛǳǎȊƻǿŜƧ ŀƴŀƭƛȊȅ ǿǊŀȍƭƛǿƻǏŎƛ 

.ŜȊ Řȅǎƪƻƴǘƻǿŀƴƛŀ ƪƻǎȊǘƽǿ ƛ ǿȅƴƛπ
ƪƽǿ 

ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ нмм лпф ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ уΣлн сΣмл мΣфн ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ πмо҈ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ 

IƻǊȅȊƻƴǘ ŎȊŀǎƻǿȅ π нл ƭŀǘ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ммт сну ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ рΣпп пΣрл лΣфп ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ нл҈ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ 

IƻǊȅȊƻƴǘ ŎȊŀǎƻǿȅ π ор ƭŀǘ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ мнф руо ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ рΣуф пΣто мΣмс ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ м҈ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ 

aƻŘŜƭƻǿŀƴƛŜ !ww Ƨŀƪƻ ŦǳƴƪŎƧƛ 95{{ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ мон фнп ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ рΣфл пΣто мΣму ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ғм҈ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ 

bŀǘǳǊŀƭƴŀ ǇǊƻƎǊŜǎƧŀ 95{{Υ ǊŜƧŜǎǘǊ 
[ƻƴŘƻƴ hƴǘŀǊƛƻ 

ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ммф лпн ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ пΣмо оΣмо мΣлл ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ нр҈ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ 

bŀǘǳǊŀƭƴŀ ǇǊƻƎǊŜǎƧŀ 95{{Υ ǊŜƧŜǎǘǊ .Ǌƛǘπ
ƛǎƘ /ƻƭǳƳōƛŀ 

ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ мнт рмп ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ тΣмн сΣлм мΣмл ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ п҈ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ 

bŀǘǳǊŀƭƴŀ ǇǊƻƎǊŜǎƧŀ 95{{Υ ǊŜƧŜǎǘǊ 
a{.ŀǎŜ 

ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ мос мнр ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ тΣнт сΣнф лΣфу ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ оф҈ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ 

{aw ǎǘŀƱȅ ǿ ŎȊŀǎƛŜ όƴƛŜȊŀƭŜȍƴȅ ƻŘ 
95{{ύ 

ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ мон псо ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ рΣрп пΣпо мΣмм ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ п҈ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ 

tǳƴƪǘ ƪƻƵŎƻǿȅ ǇǊƻƎǊŜǎƧƛ ƴƛŜǎǇǊŀǿƴƻπ
ǏŎƛΥ /5tоa 

ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ мнф уфл ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ рΣсф пΣтп лΣфс ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ нм҈ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ 

¦ǿȊƎƭťŘƴƛŜƴƛŜ ǳǘǊŀǘȅ ŜŦŜƪǘǳ ǇƻŘŎȊŀǎ 
ƭŜŎȊŜƴƛŀ {Lt 

ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ мнф уфл ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ рΣро пΣтп лΣтф ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ по҈ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ 

½Ŝǎǘŀǿ ǳȍȅǘŜŎȊƴƻǏŎƛ ǎǘŀƴƽǿ ȊŘǊƻǿƛŀΥ 
hǊƳŜ нллт 

ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ мнф уфл ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ пΣсл оΣру мΣлн ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ мр҈ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ 
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Mayzentϯ (siponimod) 

ǿ ƭŜŎȊŜƴƛǳ ǿǘƽǊƴƛŜ ǇƻǎǘťǇǳƧŊŎŜƧ ǇƻǎǘŀŎƛ ǎǘǿŀǊŘƴƛŜƴƛŀ ǊƻȊǎƛŀƴŜƎƻ 
Ȋ ŀƪǘȅǿƴƻǏŎƛŊ ŎƘƻǊƻōȅ 

²ŀǊƛŀƴǘ 
YƻǎȊǘ 
ό{Ltύ ώȊƱϐ 

ǿ ǘȅƳ ƪƻǎȊǘ 
aŀȅȊŜƴǘ ώȊƱϐ 

YƻǎȊǘ ό.{/ύ 
ώȊƱϐ 

wƽȍƴƛŎŀ 
ƪƻǎȊǘƽǿ 
ό{Lt Ǿǎ 
.{/ύ ώȊƱϐ 

v![¸ ό{Ltύ v![¸ ό.{/ύ 
wƽȍƴƛŎŀ 
v![¸  

ό{Lt Ǿǎ .{/ύ 
L/¦w ώȊƱκv![¸ϐ 

½Ƴƛŀƴŀ 
L/¦w 

tǊƻƎƻǿŀ 
/½b aŀȅπ
ȊŜƴǘ ну ǘŀōΦ 
ǇƻǿƭΦ ŀ н 
ƳƎ ώȊƱϐ 

tǊƻƎƻǿŀ 
/½b aŀȅπ
ȊŜƴǘ мн ǘŀōΦ 
ǇƻǿƭΦ ŀ лΣнр 
ƳƎ ώȊƱϐ 

tǊƻƎƻǿŀ 
/½b aŀȅπ
ȊŜƴǘ мнл 
ǘŀōΦ ǇƻǿƭΦ ŀ 
лΣнр ƳƎ ώȊƱϐ 

½Ŝǎǘŀǿ ǳȍȅǘŜŎȊƴƻǏŎƛ ǎǘŀƴƽǿ ȊŘǊƻǿƛŀΥ 
Iŀǿǘƻƴ нлмс Ҍ hǊƳŜ нллт 

ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ мнф уфл ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ рΣро пΣсо лΣфл ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ол҈ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ 

½Ŝǎǘŀǿ ǳȍȅǘŜŎȊƴƻǏŎƛ ǎǘŀƴƽǿ ȊŘǊƻǿƛŀΥ 
{ŜƭƳŀƧ нлмт 

ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ мнф уфл ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ уΣфл уΣлт лΣуо ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ пм҈ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ 

¦ǘǊŀǘŀ ǳȍȅǘŜŎȊƴƻǏŎƛ Ȋ ǇƻǿƻŘǳ ǊȊǳǘǳΥ 
hǊƳŜ нллт 

ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ мнф уфл ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ рΣфм пΣто мΣму ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ғм҈ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ 

¦ǘǊŀǘŀ ǳȍȅǘŜŎȊƴƻǏŎƛ Ȋ ǇƻǿƻŘǳ ǊȊǳǘǳΥ 
wǳǳǘƛŀƛƴŜƴ нлмс 

ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ мнф уфл ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ рΣфм пΣто мΣму ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ғм҈ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ 

YƻǎȊǘȅ ǎǘŀƴƽǿ ȊŘǊƻǿƛŀ ǿƎ 95{{Υ 
{ȊƳǳǊƱƻ нлмп 

ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ мср нто ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ рΣфм пΣтп мΣму ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ πт҈ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ 

YƻǎȊǘȅ ǊȊǳǘƽǿΥ ŘŀƴŜ bC½ Ҍ {ŜƭƳŀƧ 
нлмт 

ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ мну ттн ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ рΣфм пΣтп мΣму ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ғм҈ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ 

aƻŘŜƭƻǿŀƴƛŜ ŎȊŀǎǳ ƭŜŎȊŜƴƛŀ π ŀƭǘŜǊƴŀπ
ǘȅǿƴȅ ǿŀǊƛŀƴǘ 

ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ мнф уфл ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ рΣут пΣтп мΣмо ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ мл҈ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ 

5ƻƭƛŎȊŜƴƛŜ ƪƻǎȊǘǳ ōŀŘŀƴƛŀ ǇƻƭƛƳƻǊŦƛπ
ȊƳǳ ƎŜƴǳ /¸tн/ф 

ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ мнф уфл ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ рΣфм пΣтп мΣму ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ғм҈ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ 

²ŀǊƛŀƴǘȅ ƧŜŘƴƻƪƛŜǊǳƴƪƻǿŜƧ ŀƴŀƭƛȊȅ ǿǊŀȍƭƛǿƻǏŎƛ όр ǿŀǊƛŀƴǘƽǿ ƻ ƴŀƧǿƛťƪǎȊȅƳ ǿǇƱȅǿƛŜ ƴŀ ba.κL/¦wύ 

Iw Řƭŀ /5tсa 
Ƴƛƴ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ мнф уфл ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ сΣмс пΣтп мΣпн ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ πмр҈ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ 

ƳŀȄ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ мнф уфл ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ рΣсу пΣтп лΣфр ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ нн҈ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ 

¦ȍȅǘŜŎȊƴƻǏŏ ǿ ǎǘŀƴƛŜ 
95{{ Ґ о 

Ƴƛƴ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ мнф уфл ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ рΣуп пΣтл мΣмр ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ о҈ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ 

ƳŀȄ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ мнф уфл ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ рΣфу пΣту мΣнм ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ πн҈ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ 

Ƴƛƴ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ мнф уфл ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ рΣум пΣсс мΣмр ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ н҈ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ 
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Mayzentϯ (siponimod) 

ǿ ƭŜŎȊŜƴƛǳ ǿǘƽǊƴƛŜ ǇƻǎǘťǇǳƧŊŎŜƧ ǇƻǎǘŀŎƛ ǎǘǿŀǊŘƴƛŜƴƛŀ ǊƻȊǎƛŀƴŜƎƻ 
Ȋ ŀƪǘȅǿƴƻǏŎƛŊ ŎƘƻǊƻōȅ 

²ŀǊƛŀƴǘ 
YƻǎȊǘ 
ό{Ltύ ώȊƱϐ 

ǿ ǘȅƳ ƪƻǎȊǘ 
aŀȅȊŜƴǘ ώȊƱϐ 

YƻǎȊǘ ό.{/ύ 
ώȊƱϐ 

wƽȍƴƛŎŀ 
ƪƻǎȊǘƽǿ 
ό{Lt Ǿǎ 
.{/ύ ώȊƱϐ 

v![¸ ό{Ltύ v![¸ ό.{/ύ 
wƽȍƴƛŎŀ 
v![¸  

ό{Lt Ǿǎ .{/ύ 
L/¦w ώȊƱκv![¸ϐ 

½Ƴƛŀƴŀ 
L/¦w 

tǊƻƎƻǿŀ 
/½b aŀȅπ
ȊŜƴǘ ну ǘŀōΦ 
ǇƻǿƭΦ ŀ н 
ƳƎ ώȊƱϐ 

tǊƻƎƻǿŀ 
/½b aŀȅπ
ȊŜƴǘ мн ǘŀōΦ 
ǇƻǿƭΦ ŀ лΣнр 
ƳƎ ώȊƱϐ 

tǊƻƎƻǿŀ 
/½b aŀȅπ
ȊŜƴǘ мнл 
ǘŀōΦ ǇƻǿƭΦ ŀ 
лΣнр ƳƎ ώȊƱϐ 

¦ȍȅǘŜŎȊƴƻǏŏ ǿ ǎǘŀƴƛŜ 
95{{ Ґ п 

ƳŀȄ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ мнф уфл ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ сΣлм пΣум мΣнл ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ πн҈ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ 

¦ȍȅǘŜŎȊƴƻǏŏ ǿ ǎǘŀƴƛŜ 
95{{ Ґ с 

Ƴƛƴ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ мнф уфл ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ рΣру пΣпо мΣмр ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ н҈ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ 

ƳŀȄ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ мнф уфл ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ сΣнп рΣлп мΣнл ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ πн҈ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ 

¦ȍȅǘŜŎȊƴƻǏŏ ǿ ǎǘŀƴƛŜ 
95{{ Ґ н 

Ƴƛƴ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ мнф уфл ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ рΣуф пΣто мΣмс ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ м҈ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ 

ƳŀȄ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ мнф уфл ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ рΣфп пΣтр мΣмф ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ πм҈ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ 
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Mayzentϯ (siponimod) 

ǿ ƭŜŎȊŜƴƛǳ ǿǘƽǊƴƛŜ ǇƻǎǘťǇǳƧŊŎŜƧ ǇƻǎǘŀŎƛ ǎǘǿŀǊŘƴƛŜƴƛŀ ǊƻȊǎƛŀƴŜƎƻ 
Ȋ ŀƪǘȅǿƴƻǏŎƛŊ ŎƘƻǊƻōȅ 

Wykres 12. Wyniki analizy scenariuszy; ǎƛǇƻƴƛƳƻŘ Ǿǎ .{/Σ ǿŀǊƛŀƴǘ Ȋ ǳǿȊƎƭťŘƴƛŜƴƛŜƳ w{{Τ perspektywa ǇƱŀǘƴƛƪŀ ǇǳōƭƛŎȊƴŜƎƻ όtttύΦ 
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Mayzentϯ (siponimod) 

ǿ ƭŜŎȊŜƴƛǳ ǿǘƽǊƴƛŜ ǇƻǎǘťǇǳƧŊŎŜƧ ǇƻǎǘŀŎƛ ǎǘǿŀǊŘƴƛŜƴƛŀ ǊƻȊǎƛŀƴŜƎƻ 
Ȋ ŀƪǘȅǿƴƻǏŎƛŊ ŎƘƻǊƻōȅ 

!ƴŀƭƛȊŀ ǿǊŀȍƭƛǿƻǏŎƛ ǇƻǘǿƛŜǊŘȊƛƱŀ ǎǘŀōƛƭƴƻǏŏ ǳȊȅǎƪŀƴȅŎƘ ǿȅƴƛƪƽǿ ς ΩΩΩ ΩΩΩΩȍΩΩμΩΩΩ ϑΩΩΩΩΩΩΩΩϑΩΩΩϑμΩΩ ΩΩȫȫȫ ώΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩϑΩΩϑΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩώΩμώΩϑϑΩΩΩΩΩΩΩƱΩΩ ΩΩΩΩϑΩΩμΩΩΩΩ ΩΩώΩϑμϑώΩΩΩΩΩΩΩΩ Ω ΩΩΩΩϑΩΩμΩΩΩΩ 

ϑΩΩΩΩϑΩΩΩΩμΩΩΩΩ ώΩΩΩ ΩΩώΩΩΩΩΩΩΩΩϑΩΩϑώΩϑΩΩΣ ΩΩ μΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩϑΩΩΩΩΩΩΩΩΩϑΩΩΩΩΩΩΩΩΩώΩ ΩΩΩϑΩΩƽƱΩΩμμΩΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩώΩϑμϑƽΩΩΩ-ΩΩȍμϑΩΩΩΩμΩΩώΩǏΩΩΩ ΩΩΩμΩΩΩťΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΩΩμμ ΩΩώΩΩΩϑϑΩΩΩΩΩώΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩμƱΩΩ ΩΩΩΩΩΩΩΩϑΩΩώΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩ όғΩΩΩΩ҈ύΤ ΩΩΩ 

ΩΩΩΩȍΩΩμΩΩΩ ΩΩΩΩΩϑΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩȫȫȫ ΩΩΩΩΩϑϑώΩǏŏ ΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩϑμΩΩΩΩϑΩΩΩΩμΩΩƱΩΩ ΩΩϑƽΩΩ ώΩΩΩƱΩΩΩΩΩΩΩΩΩώΩǏΩΩΩ ϑΩΩΩΩΩΩΩΩώΩΩώΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩώΩΩΩΩμΩΩΩΩ ΩΩΩ ΩΩώΩΩϑΩΩΩΩΦ {ȊŎȊŜƎƽƱƻǿŜ ƻƳƽǿƛŜƴƛŜ ǿȅƴƛƪƽǿ !² ǇǊȊŜŘǎǘŀǿƛƻƴƻ ǿ 

5ȅǎƪǳǎƧƛ όȊƻōΦ wƻȊŘȊƛŀƱ 10). 

Tabela 58 ǇǊȊŜŘǎǘŀǿƛŀ ǿȅƴƛƪƛ ŘŜǘŜǊƳƛƴƛǎǘȅŎȊƴŜƧ ŀƴŀƭƛȊȅ ǿǊŀȍƭƛǿƻǏŎƛ ǿ ǿŀǊƛŀƴŎƛŜ Ȋ ǳǿȊƎƭťŘƴƛŜƴƛŜƳ w{{Σ Ȋ ǇŜǊǎǇŜƪǘȅǿȅ ǿǎǇƽƭƴŜƧ ǇƱŀǘƴƛƪŀ ǇǳōƭƛŎȊƴŜƎƻ ƛ ǏǿƛŀŘπ

czeniobiorcy (PPP+P). ¦ǎȊŜǊŜƎƻǿŀƴŜ ƳŀƭŜƧŊŎƻ ǿŀǊǘƻǏŎƛ L/¦w ǿ ǇƻǎȊŎȊŜƎƽƭƴȅŎƘ ǿŀǊƛŀƴǘŀŎƘ ŀƴŀƭƛȊȅ ǎŎŜƴŀǊƛǳǎȊȅ ǇǊȊŜŘǎǘŀǿƛŀ Wykres 13. 

Tabela 58. Wyniki deterministycznej ŀƴŀƭƛȊȅ ǿǊŀȍƭƛǿƻǏŎƛ; ǎƛǇƻƴƛƳƻŘ Ǿǎ .{/Σ ǿŀǊƛŀƴǘ Ȋ ǳǿȊƎƭťŘƴƛŜƴƛŜƳ w{{Τ perspektywa ǇƱŀǘƴƛƪŀ ǇǳōƭƛŎȊƴŜƎƻ ƛ ǏǿƛŀŘŎȊŜƴƛƻπ
biorcy (PPP+P). 

²ŀǊƛŀƴǘ 
YƻǎȊǘ 
ό{Ltύ ώȊƱϐ 

ǿ ǘȅƳ ƪƻǎȊǘ 
aŀȅȊŜƴǘ ώȊƱϐ 

YƻǎȊǘ ό.{/ύ 
ώȊƱϐ 

wƽȍƴƛŎŀ 
ƪƻǎȊǘƽǿ 
ό{Lt Ǿǎ 
.{/ύ ώȊƱϐ 

v![¸ ό{Ltύ v![¸ ό.{/ύ 
wƽȍƴƛŎŀ 
v![¸  

ό{Lt Ǿǎ .{/ύ 
L/¦w ώȊƱκv![¸ϐ 

½Ƴƛŀƴŀ 
L/¦w 

tǊƻƎƻǿŀ 
/½b aŀȅπ
ȊŜƴǘ ну ǘŀōΦ 
ǇƻǿƭΦ ŀ н 
ƳƎ ώȊƱϐ 

tǊƻƎƻǿŀ 
/½b aŀȅπ
ȊŜƴǘ мн ǘŀōΦ 
ǇƻǿƭΦ ŀ лΣнр 
ƳƎ ώȊƱϐ 

tǊƻƎƻǿŀ 
/½b aŀȅπ
ȊŜƴǘ мнл 
ǘŀōΦ ǇƻǿƭΦ ŀ 
лΣнр ƳƎ ώȊƱϐ 

tƻŘǎǘŀǿƻǿȅ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ мпт млл ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ рΣфм пΣтп мΣму ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ π ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ 

²ŀǊƛŀƴǘȅ ǎŎŜƴŀǊƛǳǎȊƻǿŜƧ ŀƴŀƭƛȊȅ ǿǊŀȍƭƛǿƻǏŎƛ 

.ŜȊ Řȅǎƪƻƴǘƻǿŀƴƛŀ ƪƻǎȊǘƽǿ ƛ ǿȅƴƛπ
ƪƽǿ 

ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ нпн нуу ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ уΣлн сΣмл мΣфн ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ πмо҈ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ 

IƻǊȅȊƻƴǘ ŎȊŀǎƻǿȅ π нл ƭŀǘ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ мон орп ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ рΣпп пΣрл лΣфп ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ нл҈ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ 

IƻǊȅȊƻƴǘ ŎȊŀǎƻǿȅ π ор ƭŀǘ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ мпс тпл ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ рΣуф пΣто мΣмс ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ м҈ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ 

aƻŘŜƭƻǿŀƴƛŜ !ww Ƨŀƪƻ ŦǳƴƪŎƧƛ 95{{ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ мрл оур ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ рΣфл пΣто мΣму ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ғм҈ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ 

bŀǘǳǊŀƭƴŀ ǇǊƻƎǊŜǎƧŀ 95{{Υ ǊŜƧŜǎǘǊ 
[ƻƴŘƻƴ hƴǘŀǊƛƻ 

ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ мот оум ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ пΣмо оΣмо мΣлл ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ нр҈ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ 

bŀǘǳǊŀƭƴŀ ǇǊƻƎǊŜǎƧŀ 95{{Υ ǊŜƧŜǎǘǊ 
.ǊƛǘƛǎƘ /ƻƭǳƳōƛŀ 

ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ мпн лрм ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ тΣмн сΣлм мΣмл ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ п҈ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ 
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Mayzentϯ (siponimod) 

ǿ ƭŜŎȊŜƴƛǳ ǿǘƽǊƴƛŜ ǇƻǎǘťǇǳƧŊŎŜƧ ǇƻǎǘŀŎƛ ǎǘǿŀǊŘƴƛŜƴƛŀ ǊƻȊǎƛŀƴŜƎƻ 
Ȋ ŀƪǘȅǿƴƻǏŎƛŊ ŎƘƻǊƻōȅ 

²ŀǊƛŀƴǘ 
YƻǎȊǘ 
ό{Ltύ ώȊƱϐ 

ǿ ǘȅƳ ƪƻǎȊǘ 
aŀȅȊŜƴǘ ώȊƱϐ 

YƻǎȊǘ ό.{/ύ 
ώȊƱϐ 

wƽȍƴƛŎŀ 
ƪƻǎȊǘƽǿ 
ό{Lt Ǿǎ 
.{/ύ ώȊƱϐ 

v![¸ ό{Ltύ v![¸ ό.{/ύ 
wƽȍƴƛŎŀ 
v![¸  

ό{Lt Ǿǎ .{/ύ 
L/¦w ώȊƱκv![¸ϐ 

½Ƴƛŀƴŀ 
L/¦w 

tǊƻƎƻǿŀ 
/½b aŀȅπ
ȊŜƴǘ ну ǘŀōΦ 
ǇƻǿƭΦ ŀ н 
ƳƎ ώȊƱϐ 

tǊƻƎƻǿŀ 
/½b aŀȅπ
ȊŜƴǘ мн ǘŀōΦ 
ǇƻǿƭΦ ŀ лΣнр 
ƳƎ ώȊƱϐ 

tǊƻƎƻǿŀ 
/½b aŀȅπ
ȊŜƴǘ мнл 
ǘŀōΦ ǇƻǿƭΦ ŀ 
лΣнр ƳƎ ώȊƱϐ 

bŀǘǳǊŀƭƴŀ ǇǊƻƎǊŜǎƧŀ 95{{Υ ǊŜƧŜǎǘǊ 
a{.ŀǎŜ 

ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ мпф рно ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ тΣнт сΣнф лΣфу ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ пл҈ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ 

{aw ǎǘŀƱȅ ǿ ŎȊŀǎƛŜ όƴƛŜȊŀƭŜȍƴȅ ƻŘ 
95{{ύ 

ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ мрм лму ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ рΣрп пΣпо мΣмм ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ п҈ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ 

tǳƴƪǘ ƪƻƵŎƻǿȅ ǇǊƻƎǊŜǎƧƛ ƴƛŜǎǇǊŀǿƴƻπ
ǏŎƛΥ /5tоa 

ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ мпт млл ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ рΣсф пΣтп лΣфс ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ нм҈ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ 

¦ǿȊƎƭťŘƴƛŜƴƛŜ ǳǘǊŀǘȅ ŜŦŜƪǘǳ ǇƻŘŎȊŀǎ 
ƭŜŎȊŜƴƛŀ {Lt 

ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ мпт млл ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ рΣро пΣтп лΣтф ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ по҈ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ 

½Ŝǎǘŀǿ ǳȍȅǘŜŎȊƴƻǏŎƛ ǎǘŀƴƽǿ ȊŘǊƻǿƛŀΥ 
hǊƳŜ нллт 

ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ мпт млл ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ пΣсл оΣру мΣлн ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ мр҈ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ 

½Ŝǎǘŀǿ ǳȍȅǘŜŎȊƴƻǏŎƛ ǎǘŀƴƽǿ ȊŘǊƻǿƛŀΥ 
Iŀǿǘƻƴ нлмс Ҍ hǊƳŜ нллт 

ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ мпт млл ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ рΣро пΣсо лΣфл ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ол҈ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ 

½Ŝǎǘŀǿ ǳȍȅǘŜŎȊƴƻǏŎƛ ǎǘŀƴƽǿ ȊŘǊƻǿƛŀΥ 
{ŜƭƳŀƧ нлмт 

ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ мпт млл ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ уΣфл уΣлт лΣуо ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ пм҈ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ 

¦ǘǊŀǘŀ ǳȍȅǘŜŎȊƴƻǏŎƛ Ȋ ǇƻǿƻŘǳ ǊȊǳǘǳΥ 
hǊƳŜ нллт 

ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ мпт млл ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ рΣфм пΣто мΣму ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ғм҈ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ 

¦ǘǊŀǘŀ ǳȍȅǘŜŎȊƴƻǏŎƛ Ȋ ǇƻǿƻŘǳ ǊȊǳǘǳΥ 
wǳǳǘƛŀƛƴŜƴ нлмс 

ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ мпт млл ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ рΣфм пΣто мΣму ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ғм҈ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ 

YƻǎȊǘȅ ǎǘŀƴƽǿ ȊŘǊƻǿƛŀ ǿƎ 95{{Υ 
{ȊƳǳǊƱƻ нлмп 

ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ нлн ллу ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ рΣфм пΣтп мΣму ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ πф҈ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ 

YƻǎȊǘȅ ǊȊǳǘƽǿΥ ŘŀƴŜ bC½ Ҍ {ŜƭƳŀƧ 
нлмт 

ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ мпр сфф ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ рΣфм пΣтп мΣму ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ғм҈ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ 

aƻŘŜƭƻǿŀƴƛŜ ŎȊŀǎǳ ƭŜŎȊŜƴƛŀ π ŀƭǘŜǊƴŀπ
ǘȅǿƴȅ ǿŀǊƛŀƴǘ 

ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ мпт млл ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ рΣут пΣтп мΣмо ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ мл҈ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ 
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Mayzentϯ (siponimod) 

ǿ ƭŜŎȊŜƴƛǳ ǿǘƽǊƴƛŜ ǇƻǎǘťǇǳƧŊŎŜƧ ǇƻǎǘŀŎƛ ǎǘǿŀǊŘƴƛŜƴƛŀ ǊƻȊǎƛŀƴŜƎƻ 
Ȋ ŀƪǘȅǿƴƻǏŎƛŊ ŎƘƻǊƻōȅ 

²ŀǊƛŀƴǘ 
YƻǎȊǘ 
ό{Ltύ ώȊƱϐ 

ǿ ǘȅƳ ƪƻǎȊǘ 
aŀȅȊŜƴǘ ώȊƱϐ 

YƻǎȊǘ ό.{/ύ 
ώȊƱϐ 

wƽȍƴƛŎŀ 
ƪƻǎȊǘƽǿ 
ό{Lt Ǿǎ 
.{/ύ ώȊƱϐ 

v![¸ ό{Ltύ v![¸ ό.{/ύ 
wƽȍƴƛŎŀ 
v![¸  

ό{Lt Ǿǎ .{/ύ 
L/¦w ώȊƱκv![¸ϐ 

½Ƴƛŀƴŀ 
L/¦w 

tǊƻƎƻǿŀ 
/½b aŀȅπ
ȊŜƴǘ ну ǘŀōΦ 
ǇƻǿƭΦ ŀ н 
ƳƎ ώȊƱϐ 

tǊƻƎƻǿŀ 
/½b aŀȅπ
ȊŜƴǘ мн ǘŀōΦ 
ǇƻǿƭΦ ŀ лΣнр 
ƳƎ ώȊƱϐ 

tǊƻƎƻǿŀ 
/½b aŀȅπ
ȊŜƴǘ мнл 
ǘŀōΦ ǇƻǿƭΦ ŀ 
лΣнр ƳƎ ώȊƱϐ 

5ƻƭƛŎȊŜƴƛŜ ƪƻǎȊǘǳ ōŀŘŀƴƛŀ ǇƻƭƛƳƻǊŦƛπ
ȊƳǳ ƎŜƴǳ /¸tн/ф 

ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ мпт млл ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ рΣфм пΣтп мΣму ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ғм҈ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ 

²ŀǊƛŀƴǘȅ ƧŜŘƴƻƪƛŜǊǳƴƪƻǿŜƧ ŀƴŀƭƛȊȅ ǿǊŀȍƭƛǿƻǏŎƛ όр ǿŀǊƛŀƴǘƽǿ ƻ ƴŀƧǿƛťƪǎȊȅƳ ǿǇƱȅǿƛŜ ƴŀ ba.κL/¦wύ 

Iw Řƭŀ /5tсa 
Ƴƛƴ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ мпт млл ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ сΣмс пΣтп мΣпн ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ πмр҈ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ 

ƳŀȄ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ мпт млл ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ рΣсу пΣтп лΣфр ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ нн҈ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ 

¦ȍȅǘŜŎȊƴƻǏŏ ǿ ǎǘŀƴƛŜ 
95{{ Ґ о 

Ƴƛƴ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ мпт млл ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ рΣуп пΣтл мΣмр ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ о҈ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ 

ƳŀȄ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ мпт млл ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ рΣфу пΣту мΣнм ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ πн҈ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ 

¦ȍȅǘŜŎȊƴƻǏŏ ǿ ǎǘŀƴƛŜ 
95{{ Ґ п 

Ƴƛƴ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ мпт млл ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ рΣум пΣсс мΣмр ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ н҈ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ 

ƳŀȄ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ мпт млл ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ сΣлм пΣум мΣнл ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ πн҈ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ 

¦ȍȅǘŜŎȊƴƻǏŏ ǿ ǎǘŀƴƛŜ 
95{{ Ґ с 

Ƴƛƴ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ мпт млл ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ рΣру пΣпо мΣмр ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ н҈ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ 

ƳŀȄ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ мпт млл ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ сΣнп рΣлп мΣнл ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ πн҈ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ 

¦ȍȅǘŜŎȊƴƻǏŏ ǿ ǎǘŀƴƛŜ 
95{{ Ґ н 

Ƴƛƴ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ мпт млл ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ рΣуф пΣто мΣмс ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ м҈ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ 

ƳŀȄ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ мпт млл ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ рΣфп пΣтр мΣмф ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ πм҈ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ 
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Mayzentϯ (siponimod) 

ǿ ƭŜŎȊŜƴƛǳ ǿǘƽǊƴƛŜ ǇƻǎǘťǇǳƧŊŎŜƧ ǇƻǎǘŀŎƛ ǎǘǿŀǊŘƴƛŜƴƛŀ ǊƻȊǎƛŀƴŜƎƻ 
Ȋ ŀƪǘȅǿƴƻǏŎƛŊ ŎƘƻǊƻōȅ 

Wykres 13. Wyniki analizy scenariuszy; ǎƛǇƻƴƛƳƻŘ Ǿǎ .{/Σ ǿŀǊƛŀƴǘ Ȋ ǳǿȊƎƭťŘƴƛŜƴƛŜƳ w{{Τ perspektywa ǇƱŀǘƴƛƪŀ ǇǳōƭƛŎȊƴŜƎƻ ƛ ǏǿƛŀŘŎȊŜƴƛƻōƛƻǊŎȅ όtttҌtύΦ 
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Mayzentϯ (siponimod) 

ǿ ƭŜŎȊŜƴƛǳ ǿǘƽǊƴƛŜ ǇƻǎǘťǇǳƧŊŎŜƧ ǇƻǎǘŀŎƛ ǎǘǿŀǊŘƴƛŜƴƛŀ ǊƻȊǎƛŀƴŜƎƻ 
Ȋ ŀƪǘȅǿƴƻǏŎƛŊ ŎƘƻǊƻōȅ 

½Ŝ ǿȊƎƭťŘǳ ƴŀ ƴƛŜǿƛŜƭƪƛ ǳŘȊƛŀƱ ǏǿƛŀŘŎȊŜƴƛƻōƛƻǊŎƽǿ ǿ ƱŊŎȊƴȅŎƘ ƪƻǎȊǘŀŎƘ ƭŜŎȊŜƴƛŀ a{Σ ǿȅƴƛƪƛ ŀƴŀƭƛȊȅ ƻǊŀȊ ǇŀǊŀƳŜǘǊȅ !² ƻŘǇƻǿƛŜŘȊƛŀƭƴŜ Ȋŀ ƴŀƧǿƛťƪǎȊŜ ȊƳƛŀƴȅ 

ǿȅƴƛƪƽǿ Ȋ ǇŜǊǎǇŜƪǘȅǿȅ ǿǎǇƽƭƴŜƧ ǎŊ ŀƴŀƭƻƎƛŎȊƴŜ Ƨŀƪ Ȋ ǇŜǊǎǇŜƪǘȅǿȅ ǇƱŀǘƴƛƪŀ ǇǳōƭƛŎȊƴŜƎƻΦ 

Tabela 59 ǇǊȊŜŘǎǘŀǿƛŀ ǿȅƴƛƪƛ ŘŜǘŜǊƳƛƴƛǎǘȅŎȊƴŜƧ ŀƴŀƭƛȊȅ ǿǊŀȍƭƛǿƻǏŎƛ ǿ ǿŀǊƛŀƴŎƛŜ Ȋ ǳǿȊƎƭťŘƴƛŜƴƛŜƳ w{{Σ Ȋ ǇŜǊǎǇŜƪǘȅǿȅ ǎǇƻƱŜŎȊƴŜƧ. ¦ǎȊŜǊŜƎƻǿŀƴŜ ƳŀƭŜƧŊŎƻ 

ǿŀǊǘƻǏŎƛ L/¦w ǿ ǇƻǎȊŎȊŜƎƽƭƴȅŎƘ ǿŀǊƛŀƴǘŀŎƘ ŀƴŀƭƛȊȅ ǎŎŜƴŀǊƛǳǎȊȅ ǇǊȊŜŘǎǘŀǿƛŀ Wykres 14. 

Tabela 59. Wyniki ŘŜǘŜǊƳƛƴƛǎǘȅŎȊƴŜƧ ŀƴŀƭƛȊȅ ǿǊŀȍƭƛǿƻǏŎƛ; ǎƛǇƻƴƛƳƻŘ Ǿǎ .{/Σ ǿŀǊƛŀƴǘ Ȋ ǳǿȊƎƭťŘƴƛŜƴƛŜƳ w{{Τ perspektywa ǎǇƻƱŜŎȊƴŀ.  

²ŀǊƛŀƴǘ 
YƻǎȊǘ 
ό{Ltύ ώȊƱϐ 

ǿ ǘȅƳ ƪƻǎȊǘ 
aŀȅȊŜƴǘ ώȊƱϐ 

YƻǎȊǘ ό.{/ύ 
ώȊƱϐ 

wƽȍƴƛŎŀ 
ƪƻǎȊǘƽǿ 
ό{Lt Ǿǎ 
.{/ύ ώȊƱϐ 

v![¸ ό{Ltύ v![¸ ό.{/ύ 
wƽȍƴƛŎŀ 
v![¸  

ό{Lt Ǿǎ .{/ύ 
L/¦w ώȊƱκv![¸ϐ 

½Ƴƛŀƴŀ 
L/¦w 

tǊƻƎƻǿŀ 
/½b aŀȅπ
ȊŜƴǘ ну ǘŀōΦ 
ǇƻǿƭΦ ŀ н 
ƳƎ ώȊƱϐ 

tǊƻƎƻǿŀ 
/½b aŀȅπ
ȊŜƴǘ мн ǘŀōΦ 
ǇƻǿƭΦ ŀ лΣнр 
ƳƎ ώȊƱϐ 

tǊƻƎƻǿŀ 
/½b aŀȅπ
ȊŜƴǘ мнл 
ǘŀōΦ ǇƻǿƭΦ ŀ 
лΣнр ƳƎ ώȊƱϐ 

tƻŘǎǘŀǿƻǿȅ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ фсс муф ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ рΣнн оΣфо мΣол ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ π ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ 

²ŀǊƛŀƴǘȅ ǎŎŜƴŀǊƛǳǎȊƻǿŜƧ ŀƴŀƭƛȊȅ ǿǊŀȍƭƛǿƻǏŎƛ 

.ŜȊ Řȅǎƪƻƴǘƻǿŀƴƛŀ ƪƻǎȊǘƽǿ ƛ ǿȅƴƛπ
ƪƽǿ 

ΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ м сфт плт ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ сΣфл пΣум нΣлф ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ πмо҈ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ 

IƻǊȅȊƻƴǘ ŎȊŀǎƻǿȅ π нл ƭŀǘ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ упм упп ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ пΣфл оΣур мΣлр ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ мт҈ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ 

IƻǊȅȊƻƴǘ ŎȊŀǎƻǿȅ π ор ƭŀǘ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ фсо пмп ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ рΣнл оΣфн мΣну ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ м҈ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ 

aƻŘŜƭƻǿŀƴƛŜ !ww Ƨŀƪƻ ŦǳƴƪŎƧƛ 95{{ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ фто мтн ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ рΣнм оΣфм мΣол ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ πм҈ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ 

bŀǘǳǊŀƭƴŀ ǇǊƻƎǊŜǎƧŀ 95{{Υ ǊŜƧŜǎǘǊ 
[ƻƴŘƻƴ hƴǘŀǊƛƻ 

ΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ м лпт спо ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ оΣнс нΣмс мΣмл ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ор҈ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ 

bŀǘǳǊŀƭƴŀ ǇǊƻƎǊŜǎƧŀ 95{{Υ ǊŜƧŜǎǘǊ 
.ǊƛǘƛǎƘ /ƻƭǳƳōƛŀ 

ΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ уфн рнл ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ сΣро рΣон мΣнм ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ғм҈ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ 

bŀǘǳǊŀƭƴŀ ǇǊƻƎǊŜǎƧŀ 95{{Υ ǊŜƧŜǎǘǊ 
a{.ŀǎŜ 

ΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ фоу ттф ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ сΣтл рΣсн мΣлу ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ по҈ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ 
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Mayzentϯ (siponimod) 

ǿ ƭŜŎȊŜƴƛǳ ǿǘƽǊƴƛŜ ǇƻǎǘťǇǳƧŊŎŜƧ ǇƻǎǘŀŎƛ ǎǘǿŀǊŘƴƛŜƴƛŀ ǊƻȊǎƛŀƴŜƎƻ 
Ȋ ŀƪǘȅǿƴƻǏŎƛŊ ŎƘƻǊƻōȅ 

²ŀǊƛŀƴǘ 
YƻǎȊǘ 
ό{Ltύ ώȊƱϐ 

ǿ ǘȅƳ ƪƻǎȊǘ 
aŀȅȊŜƴǘ ώȊƱϐ 

YƻǎȊǘ ό.{/ύ 
ώȊƱϐ 

wƽȍƴƛŎŀ 
ƪƻǎȊǘƽǿ 
ό{Lt Ǿǎ 
.{/ύ ώȊƱϐ 

v![¸ ό{Ltύ v![¸ ό.{/ύ 
wƽȍƴƛŎŀ 
v![¸  

ό{Lt Ǿǎ .{/ύ 
L/¦w ώȊƱκv![¸ϐ 

½Ƴƛŀƴŀ 
L/¦w 

tǊƻƎƻǿŀ 
/½b aŀȅπ
ȊŜƴǘ ну ǘŀōΦ 
ǇƻǿƭΦ ŀ н 
ƳƎ ώȊƱϐ 

tǊƻƎƻǿŀ 
/½b aŀȅπ
ȊŜƴǘ мн ǘŀōΦ 
ǇƻǿƭΦ ŀ лΣнр 
ƳƎ ώȊƱϐ 

tǊƻƎƻǿŀ 
/½b aŀȅπ
ȊŜƴǘ мнл 
ǘŀōΦ ǇƻǿƭΦ ŀ 
лΣнр ƳƎ ώȊƱϐ 

{aw ǎǘŀƱȅ ǿ ŎȊŀǎƛŜ όƴƛŜȊŀƭŜȍƴȅ ƻŘ 
95{{ύ 

ΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ м лнр лру ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ пΣту оΣрн мΣнс ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ πт҈ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ 

tǳƴƪǘ ƪƻƵŎƻǿȅ ǇǊƻƎǊŜǎƧƛ ƴƛŜǎǇǊŀǿƴƻπ
ǏŎƛΥ /5tоa 

ΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ фсс муф ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ пΣфу оΣфо мΣлр ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ нр҈ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ 

¦ǿȊƎƭťŘƴƛŜƴƛŜ ǳǘǊŀǘȅ ŜŦŜƪǘǳ ǇƻŘŎȊŀǎ 
ƭŜŎȊŜƴƛŀ {Lt 

ΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ фсс муф ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ пΣул оΣфо лΣуу ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ рм҈ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ 

½Ŝǎǘŀǿ ǳȍȅǘŜŎȊƴƻǏŎƛ ǎǘŀƴƽǿ ȊŘǊƻǿƛŀΥ 
hǊƳŜ нллт 

ΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ фсс муф ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ оΣфм нΣтт мΣмп ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ мо҈ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ 

½Ŝǎǘŀǿ ǳȍȅǘŜŎȊƴƻǏŎƛ ǎǘŀƴƽǿ ȊŘǊƻǿƛŀΥ 
Iŀǿǘƻƴ нлмс Ҍ hǊƳŜ нллт 

ΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ фсс муф ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ пΣуп оΣун мΣлн ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ нт҈ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ 

½Ŝǎǘŀǿ ǳȍȅǘŜŎȊƴƻǏŎƛ ǎǘŀƴƽǿ ȊŘǊƻǿƛŀΥ 
{ŜƭƳŀƧ нлмт 

ΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ фсс муф ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ уΣнм тΣнс лΣфр ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ос҈ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ 

¦ǘǊŀǘŀ ǳȍȅǘŜŎȊƴƻǏŎƛ Ȋ ǇƻǿƻŘǳ ǊȊǳǘǳΥ 
hǊƳŜ нллт 

ΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ фсс муф ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ рΣнн оΣфн мΣол ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ғм҈ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ 

¦ǘǊŀǘŀ ǳȍȅǘŜŎȊƴƻǏŎƛ Ȋ ǇƻǿƻŘǳ ǊȊǳǘǳΥ 
wǳǳǘƛŀƛƴŜƴ нлмс 

ΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ фсс муф ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ рΣнн оΣфн мΣол ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ғм҈ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ 

¦ǘǊŀǘŀ ǳȍȅǘŜŎȊƴƻǏŎƛ ƻǇƛŜƪǳƴƽǿΥ !Ŏŀπ
ǎǘŜǊ нлмо 

ΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ фсс муф ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ оΣфс нΣус мΣмм ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ мт҈ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ 

¦ǘǊŀǘŀ ǳȍȅǘŜŎȊƴƻǏŎƛ ƻǇƛŜƪǳƴƽǿΥ ƴƛŜ 
ǳǿȊƎƭťŘƴƛƻƴƻ 

ΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ фсс муф ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ рΣфм пΣтп мΣму ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ мл҈ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ 

YƻǎȊǘȅ ǎǘŀƴƽǿ ȊŘǊƻǿƛŀ ǿƎ 95{{Υ 
{ȊƳǳǊƱƻ нлмп 

ΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ м луу фтр ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ рΣнн оΣфо мΣол ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ м҈ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ 

YƻǎȊǘȅ ǊȊǳǘƽǿΥ ŘŀƴŜ bC½ Ҍ {ŜƭƳŀƧ 
нлмт 

ΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ фсп туу ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ рΣнн оΣфо мΣол ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ғм҈ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ 
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Mayzentϯ (siponimod) 

ǿ ƭŜŎȊŜƴƛǳ ǿǘƽǊƴƛŜ ǇƻǎǘťǇǳƧŊŎŜƧ ǇƻǎǘŀŎƛ ǎǘǿŀǊŘƴƛŜƴƛŀ ǊƻȊǎƛŀƴŜƎƻ 
Ȋ ŀƪǘȅǿƴƻǏŎƛŊ ŎƘƻǊƻōȅ 

²ŀǊƛŀƴǘ 
YƻǎȊǘ 
ό{Ltύ ώȊƱϐ 

ǿ ǘȅƳ ƪƻǎȊǘ 
aŀȅȊŜƴǘ ώȊƱϐ 

YƻǎȊǘ ό.{/ύ 
ώȊƱϐ 

wƽȍƴƛŎŀ 
ƪƻǎȊǘƽǿ 
ό{Lt Ǿǎ 
.{/ύ ώȊƱϐ 

v![¸ ό{Ltύ v![¸ ό.{/ύ 
wƽȍƴƛŎŀ 
v![¸  

ό{Lt Ǿǎ .{/ύ 
L/¦w ώȊƱκv![¸ϐ 

½Ƴƛŀƴŀ 
L/¦w 

tǊƻƎƻǿŀ 
/½b aŀȅπ
ȊŜƴǘ ну ǘŀōΦ 
ǇƻǿƭΦ ŀ н 
ƳƎ ώȊƱϐ 

tǊƻƎƻǿŀ 
/½b aŀȅπ
ȊŜƴǘ мн ǘŀōΦ 
ǇƻǿƭΦ ŀ лΣнр 
ƳƎ ώȊƱϐ 

tǊƻƎƻǿŀ 
/½b aŀȅπ
ȊŜƴǘ мнл 
ǘŀōΦ ǇƻǿƭΦ ŀ 
лΣнр ƳƎ ώȊƱϐ 

aƻŘŜƭƻǿŀƴƛŜ ŎȊŀǎǳ ƭŜŎȊŜƴƛŀ π ŀƭǘŜǊƴŀπ
ǘȅǿƴȅ ǿŀǊƛŀƴǘ 

ΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ фсс муф ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ рΣмт оΣфо мΣнр ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ мн҈ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ 

5ƻƭƛŎȊŜƴƛŜ ƪƻǎȊǘǳ ōŀŘŀƴƛŀ ǇƻƭƛƳƻǊŦƛπ
ȊƳǳ ƎŜƴǳ /¸tн/ф 

ΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ фсс муф ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ рΣнн оΣфо мΣол ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ғм҈ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ 

²ŀǊƛŀƴǘȅ ƧŜŘƴƻƪƛŜǊǳƴƪƻǿŜƧ ŀƴŀƭƛȊȅ ǿǊŀȍƭƛǿƻǏŎƛ όр ǿŀǊƛŀƴǘƽǿ ƻ ƴŀƧǿƛťƪǎȊȅƳ ǿǇƱȅǿƛŜ ƴŀ ba.κL/¦wύ 

Iw Řƭŀ /5tсa 
Ƴƛƴ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ фсс муф ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ рΣпф оΣфо мΣрс ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ πму҈ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ 

ƳŀȄ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ фсс муф ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ пΣфт оΣфо мΣлп ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ нс҈ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ 

¦ȍȅǘŜŎȊƴƻǏŏ ǿ ǎǘŀƴƛŜ 
95{{ Ґ о 

Ƴƛƴ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ фсс муф ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ рΣмр оΣуу мΣнт ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ н҈ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ 

ƳŀȄ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ фсс муф ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ рΣнф оΣфт мΣоо ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ πн҈ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ 

¦ȍȅǘŜŎȊƴƻǏŏ ǿ ǎǘŀƴƛŜ 
95{{ Ґ п 

Ƴƛƴ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ фсс муф ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ рΣмн оΣур мΣнт ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ н҈ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ 

ƳŀȄ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ фсс муф ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ рΣон пΣлл мΣон ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ πн҈ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ 

.ŜȊǇƻǏǊŜŘƴƛŜ ƪƻǎȊǘȅ ƴƛŜπ
ƳŜŘȅŎȊƴŜ ǿ ǎǘŀƴƛŜ 95{{ Ґ 

у 

Ƴƛƴ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ фрм птм ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ рΣнн оΣфо мΣол ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ м҈ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ 

ƳŀȄ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ фул флт ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ рΣнн оΣфо мΣол ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ πм҈ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ 

¦ȍȅǘŜŎȊƴƻǏŏ ǿ ǎǘŀƴƛŜ 
95{{ Ґ с 

Ƴƛƴ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ фсс муф ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ пΣуф оΣсн мΣнт ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ н҈ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ 

ƳŀȄ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ фсс муф ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ рΣрр пΣно мΣон ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ πн҈ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ 
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Mayzentϯ (siponimod) 

ǿ ƭŜŎȊŜƴƛǳ ǿǘƽǊƴƛŜ ǇƻǎǘťǇǳƧŊŎŜƧ ǇƻǎǘŀŎƛ ǎǘǿŀǊŘƴƛŜƴƛŀ ǊƻȊǎƛŀƴŜƎƻ 
Ȋ ŀƪǘȅǿƴƻǏŎƛŊ ŎƘƻǊƻōȅ 

Wykres 14. Wyniki analizy scenariuszy; ǎƛǇƻƴƛƳƻŘ Ǿǎ .{/Σ ǿŀǊƛŀƴǘ Ȋ ǳǿȊƎƭťŘƴƛŜƴƛŜƳ w{{Τ perspektywŀ ǎǇƻƱŜŎȊƴŀΦ 
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Mayzentϯ (siponimod) 

ǿ ƭŜŎȊŜƴƛǳ ǿǘƽǊƴƛŜ ǇƻǎǘťǇǳƧŊŎŜƧ ǇƻǎǘŀŎƛ ǎǘǿŀǊŘƴƛŜƴƛŀ ǊƻȊǎƛŀƴŜƎƻ 
Ȋ ŀƪǘȅǿƴƻǏŎƛŊ ŎƘƻǊƻōȅ 

tŀǊŀƳŜǘǊȅ !² ƻŘǇƻǿƛŜŘȊƛŀƭƴŜ Ȋŀ ƴŀƧǿƛťƪǎȊŜ ȊƳƛŀƴȅ ǿȅƴƛƪƽǿ Ȋ ǇŜǊǎǇŜƪǘȅǿȅ ǎǇƻƱŜŎȊƴŜƧ ǎŊ ŀƴŀƭƻƎƛŎȊƴŜ Ƨŀƪ ƻƳƽǿƛƻƴŜ ǿŎȊŜǏƴƛŜƧ Ȋ ǇŜǊǎǇŜƪǘȅǿȅ ǇƱŀǘƴƛƪŀ ǇǳōƭƛŎȊπ

nego. Scenariusze ǘŜǎǘƻǿŀƴŜ ǿȅƱŊŎȊƴƛŜ Ȋ ǇŜǊǎǇŜƪǘȅǿȅ ǎǇƻƱŜŎȊƴŜƧΣ ŘƻǘȅŎȊŊŎŜ alternŀǘȅǿƴȅŎƘ ȊŀƱƻȍŜƵ ȊǿƛŊȊŀƴȅŎƘ Ȋ ǳǘǊŀǘŊ ǳȍȅǘŜŎȊƴƻǏŎƛ ƻǇƛŜƪǳƴƽǿΣ ƳƛŀƱȅ ƴƛŜπ

ǿƛŜƭƪƛ ǿǇƱȅǿ ƴŀ L/¦w όȊƳƛŀƴŀ ƻ мл-мт҈ ǿȊƎƭťŘŜƳ ƻǎȊŀŎƻǿŀƴƛŀ ǇƻŘǎǘŀǿƻǿŜƎƻύΦ 

8.1.2 !ƴŀƭƛȊŀ ōŜȊ ǳǿȊƎƭťŘƴƛŜƴƛŀ w{{ 

Tabela 57 ǇǊȊŜŘǎǘŀǿƛŀ ǿȅƴƛƪƛ ŘŜǘŜǊƳƛƴƛǎǘȅŎȊƴŜƧ ŀƴŀƭƛȊȅ ǿǊŀȍƭƛǿƻǏŎƛ ǿ ǿŀǊƛŀƴŎƛŜ ōŜȊ ǳǿȊƎƭťŘƴƛŜƴƛŀ w{{Σ Ȋ ǇŜǊǎǇŜƪǘȅǿȅ ǇƱŀǘƴƛƪŀ ǇǳōƭƛŎȊƴŜƎƻ όtttύ. Uszerego-

ǿŀƴŜ ƳŀƭŜƧŊŎƻ ǿŀǊǘƻǏŎƛ L/¦w ǿ ǇƻǎȊŎȊŜƎƽƭƴȅŎƘ ǿŀǊƛantach analizy scenariuszy przedstawia Wykres 12. 
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Mayzentϯ (siponimod) 

ǿ ƭŜŎȊŜƴƛǳ ǿǘƽǊƴƛŜ ǇƻǎǘťǇǳƧŊŎŜƧ ǇƻǎǘŀŎƛ ǎǘǿŀǊŘƴƛŜƴƛŀ ǊƻȊǎƛŀƴŜƎƻ 
Ȋ ŀƪǘȅǿƴƻǏŎƛŊ ŎƘƻǊƻōȅ 

Tabela 60. Wyniki ŘŜǘŜǊƳƛƴƛǎǘȅŎȊƴŜƧ ŀƴŀƭƛȊȅ ǿǊŀȍƭƛǿƻǏŎƛ; ǎƛǇƻƴƛƳƻŘ Ǿǎ .{/Σ ǿŀǊƛŀƴǘ ōŜȊ ǳǿȊƎƭťŘƴƛŜƴƛŀ w{{Τ perspektywa ǇƱŀǘƴƛƪŀ ǇǳōƭƛŎȊƴŜƎƻ όtttύ. 

²ŀǊƛŀƴǘ 
YƻǎȊǘ 
ό{Ltύ ώȊƱϐ 

ǿ ǘȅƳ ƪƻǎȊǘ 
aŀȅȊŜƴǘ ώȊƱϐ 

YƻǎȊǘ ό.{/ύ 
ώȊƱϐ 

wƽȍƴƛŎŀ 
ƪƻǎȊǘƽǿ 
ό{Lt Ǿǎ 
.{/ύ ώȊƱϐ 

v![¸ ό{Ltύ v![¸ ό.{/ύ 
wƽȍƴƛŎŀ 
v![¸  

ό{Lt Ǿǎ .{/ύ 
L/¦w ώȊƱκv![¸ϐ 

½Ƴƛŀƴŀ 
L/¦w 

tǊƻƎƻǿŀ 
/½b aŀȅπ
ȊŜƴǘ ну ǘŀōΦ 
ǇƻǿƭΦ ŀ н 
ƳƎ ώȊƱϐ 

tǊƻƎƻǿŀ 
/½b aŀȅπ
ȊŜƴǘ мн ǘŀōΦ 
ǇƻǿƭΦ ŀ лΣнр 
ƳƎ ώȊƱϐ 

tǊƻƎƻǿŀ 
/½b aŀȅπ
ȊŜƴǘ мнл 
ǘŀōΦ ǇƻǿƭΦ ŀ 
лΣнр ƳƎ ώȊƱϐ 

tƻŘǎǘŀǿƻǿȅ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ мнф уфл ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ рΣфм пΣтп мΣму ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ π ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ 

²ŀǊƛŀƴǘȅ ǎŎŜƴŀǊƛǳǎȊƻǿŜƧ ŀƴŀƭƛȊȅ ǿǊŀȍƭƛǿƻǏŎƛ 

.ŜȊ Řȅǎƪƻƴǘƻǿŀƴƛŀ ƪƻǎȊǘƽǿ ƛ ǿȅƴƛπ
ƪƽǿ 

ΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ нмм лпф ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ уΣлн сΣмл мΣфн ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ πмп҈ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ 

IƻǊȅȊƻƴǘ ŎȊŀǎƻǿȅ π нл ƭŀǘ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ммт сну ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ рΣпп пΣрл лΣфп ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ нл҈ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ 

IƻǊȅȊƻƴǘ ŎȊŀǎƻǿȅ π ор ƭŀǘ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ мнф руо ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ рΣуф пΣто мΣмс ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ м҈ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ 

aƻŘŜƭƻǿŀƴƛŜ !ww Ƨŀƪƻ ŦǳƴƪŎƧƛ 95{{ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ мон фнп ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ рΣфл пΣто мΣму ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ғм҈ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ 

bŀǘǳǊŀƭƴŀ ǇǊƻƎǊŜǎƧŀ 95{{Υ ǊŜƧŜǎǘǊ 
[ƻƴŘƻƴ hƴǘŀǊƛƻ 

ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ммф лпн ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ пΣмо оΣмо мΣлл ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ нр҈ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ 

bŀǘǳǊŀƭƴŀ ǇǊƻƎǊŜǎƧŀ 95{{Υ ǊŜƧŜǎǘǊ 
.ǊƛǘƛǎƘ /ƻƭǳƳōƛŀ 

ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ мнт рмп ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ тΣмн сΣлм мΣмл ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ р҈ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ 

bŀǘǳǊŀƭƴŀ ǇǊƻƎǊŜǎƧŀ 95{{Υ ǊŜƧŜǎǘǊ 
a{.ŀǎŜ 

ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ мос мнр ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ тΣнт сΣнф лΣфу ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ пл҈ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ 

{aw ǎǘŀƱȅ ǿ ŎȊŀǎƛŜ όƴƛŜȊŀƭŜȍƴȅ ƻŘ 
95{{ύ 

ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ мон псо ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ рΣрп пΣпо мΣмм ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ п҈ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ 

tǳƴƪǘ ƪƻƵŎƻǿȅ ǇǊƻƎǊŜǎƧƛ ƴƛŜǎǇǊŀǿƴƻπ
ǏŎƛΥ /5tоa 

ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ мнф уфл ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ рΣсф пΣтп лΣфс ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ нм҈ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ 

¦ǿȊƎƭťŘƴƛŜƴƛŜ ǳǘǊŀǘȅ ŜŦŜƪǘǳ ǇƻŘŎȊŀǎ 
ƭŜŎȊŜƴƛŀ {Lt 

ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ мнф уфл ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ рΣро пΣтп лΣтф ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ по҈ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ 

½Ŝǎǘŀǿ ǳȍȅǘŜŎȊƴƻǏŎƛ ǎǘŀƴƽǿ ȊŘǊƻǿƛŀΥ 
hǊƳŜ нллт 

ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ мнф уфл ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ пΣсл оΣру мΣлн ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ мр҈ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ 
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Mayzentϯ (siponimod) 

ǿ ƭŜŎȊŜƴƛǳ ǿǘƽǊƴƛŜ ǇƻǎǘťǇǳƧŊŎŜƧ ǇƻǎǘŀŎƛ ǎǘǿŀǊŘƴƛŜƴƛŀ ǊƻȊǎƛŀƴŜƎƻ 
Ȋ ŀƪǘȅǿƴƻǏŎƛŊ ŎƘƻǊƻōȅ 

²ŀǊƛŀƴǘ 
YƻǎȊǘ 
ό{Ltύ ώȊƱϐ 

ǿ ǘȅƳ ƪƻǎȊǘ 
aŀȅȊŜƴǘ ώȊƱϐ 

YƻǎȊǘ ό.{/ύ 
ώȊƱϐ 

wƽȍƴƛŎŀ 
ƪƻǎȊǘƽǿ 
ό{Lt Ǿǎ 
.{/ύ ώȊƱϐ 

v![¸ ό{Ltύ v![¸ ό.{/ύ 
wƽȍƴƛŎŀ 
v![¸  

ό{Lt Ǿǎ .{/ύ 
L/¦w ώȊƱκv![¸ϐ 

½Ƴƛŀƴŀ 
L/¦w 

tǊƻƎƻǿŀ 
/½b aŀȅπ
ȊŜƴǘ ну ǘŀōΦ 
ǇƻǿƭΦ ŀ н 
ƳƎ ώȊƱϐ 

tǊƻƎƻǿŀ 
/½b aŀȅπ
ȊŜƴǘ мн ǘŀōΦ 
ǇƻǿƭΦ ŀ лΣнр 
ƳƎ ώȊƱϐ 

tǊƻƎƻǿŀ 
/½b aŀȅπ
ȊŜƴǘ мнл 
ǘŀōΦ ǇƻǿƭΦ ŀ 
лΣнр ƳƎ ώȊƱϐ 

½Ŝǎǘŀǿ ǳȍȅǘŜŎȊƴƻǏŎƛ ǎǘŀƴƽǿ ȊŘǊƻǿƛŀΥ 
Iŀǿǘƻƴ нлмс Ҍ hǊƳŜ нллт 

ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ мнф уфл ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ рΣро пΣсо лΣфл ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ол҈ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ 

½Ŝǎǘŀǿ ǳȍȅǘŜŎȊƴƻǏŎƛ ǎǘŀƴƽǿ ȊŘǊƻǿƛŀΥ 
{ŜƭƳŀƧ нлмт 

ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ мнф уфл ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ уΣфл уΣлт лΣуо ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ пм҈ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ 

¦ǘǊŀǘŀ ǳȍȅǘŜŎȊƴƻǏŎƛ Ȋ ǇƻǿƻŘǳ ǊȊǳǘǳΥ 
hǊƳŜ нллт 

ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ мнф уфл ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ рΣфм пΣто мΣму ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ғм҈ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ 

¦ǘǊŀǘŀ ǳȍȅǘŜŎȊƴƻǏŎƛ Ȋ ǇƻǿƻŘǳ ǊȊǳǘǳΥ 
wǳǳǘƛŀƛƴŜƴ нлмс 

ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ мнф уфл ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ рΣфм пΣто мΣму ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ғм҈ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ 

YƻǎȊǘȅ ǎǘŀƴƽǿ ȊŘǊƻǿƛŀ ǿƎ 95{{Υ 
{ȊƳǳǊƱƻ нлмп 

ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ мср нто ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ рΣфм пΣтп мΣму ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ πп҈ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ 

YƻǎȊǘȅ ǊȊǳǘƽǿΥ ŘŀƴŜ bC½ Ҍ {ŜƭƳŀƧ 
нлмт 

ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ мну ттн ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ рΣфм пΣтп мΣму ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ғм҈ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ 

aƻŘŜƭƻǿŀƴƛŜ ŎȊŀǎǳ ƭŜŎȊŜƴƛŀ π ŀƭǘŜǊƴŀπ
ǘȅǿƴȅ ǿŀǊƛŀƴǘ 

ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ мнф уфл ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ рΣут пΣтп мΣмо ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ мл҈ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ 

5ƻƭƛŎȊŜƴƛŜ ƪƻǎȊǘǳ ōŀŘŀƴƛŀ ǇƻƭƛƳƻǊŦƛπ
ȊƳǳ ƎŜƴǳ /¸tн/ф 

ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ мнф уфл ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ рΣфм пΣтп мΣму ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ғм҈ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ 

²ŀǊƛŀƴǘȅ ƧŜŘƴƻƪƛŜǊǳƴƪƻǿŜƧ ŀƴŀƭƛȊȅ ǿǊŀȍƭƛǿƻǏŎƛ όр ǿŀǊƛŀƴǘƽǿ ƻ ƴŀƧǿƛťƪǎȊȅƳ ǿǇƱȅǿƛŜ ƴŀ ba.κL/¦wύ 

Iw Řƭŀ /5tсa 
Ƴƛƴ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ мнф уфл ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ сΣмс пΣтп мΣпн ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ πмр҈ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ 

ƳŀȄ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ мнф уфл ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ рΣсу пΣтп лΣфр ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ нн҈ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ 

¦ȍȅǘŜŎȊƴƻǏŏ ǿ ǎǘŀƴƛŜ 
95{{ Ґ о 

Ƴƛƴ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ мнф уфл ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ рΣуп пΣтл мΣмр ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ о҈ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ 

ƳŀȄ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ мнф уфл ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ рΣфу пΣту мΣнм ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ πн҈ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ 

¦ȍȅǘŜŎȊƴƻǏŏ ǿ ǎǘŀƴƛŜ 
95{{ Ґ п 

Ƴƛƴ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ мнф уфл ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ рΣум пΣсс мΣмр ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ н҈ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ 

ƳŀȄ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ мнф уфл ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ сΣлм пΣум мΣнл ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ πн҈ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ 
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Mayzentϯ (siponimod) 

ǿ ƭŜŎȊŜƴƛǳ ǿǘƽǊƴƛŜ ǇƻǎǘťǇǳƧŊŎŜƧ ǇƻǎǘŀŎƛ ǎǘǿŀǊŘƴƛŜƴƛŀ ǊƻȊǎƛŀƴŜƎƻ 
Ȋ ŀƪǘȅǿƴƻǏŎƛŊ ŎƘƻǊƻōȅ 

²ŀǊƛŀƴǘ 
YƻǎȊǘ 
ό{Ltύ ώȊƱϐ 

ǿ ǘȅƳ ƪƻǎȊǘ 
aŀȅȊŜƴǘ ώȊƱϐ 

YƻǎȊǘ ό.{/ύ 
ώȊƱϐ 

wƽȍƴƛŎŀ 
ƪƻǎȊǘƽǿ 
ό{Lt Ǿǎ 
.{/ύ ώȊƱϐ 

v![¸ ό{Ltύ v![¸ ό.{/ύ 
wƽȍƴƛŎŀ 
v![¸  

ό{Lt Ǿǎ .{/ύ 
L/¦w ώȊƱκv![¸ϐ 

½Ƴƛŀƴŀ 
L/¦w 

tǊƻƎƻǿŀ 
/½b aŀȅπ
ȊŜƴǘ ну ǘŀōΦ 
ǇƻǿƭΦ ŀ н 
ƳƎ ώȊƱϐ 

tǊƻƎƻǿŀ 
/½b aŀȅπ
ȊŜƴǘ мн ǘŀōΦ 
ǇƻǿƭΦ ŀ лΣнр 
ƳƎ ώȊƱϐ 

tǊƻƎƻǿŀ 
/½b aŀȅπ
ȊŜƴǘ мнл 
ǘŀōΦ ǇƻǿƭΦ ŀ 
лΣнр ƳƎ ώȊƱϐ 

¦ȍȅǘŜŎȊƴƻǏŏ ǿ ǎǘŀƴƛŜ 
95{{ Ґ с 

Ƴƛƴ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ мнф уфл ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ рΣру пΣпо мΣмр ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ н҈ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ 

ƳŀȄ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ мнф уфл ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ сΣнп рΣлп мΣнл ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ πн҈ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ 

¦ȍȅǘŜŎȊƴƻǏŏ ǿ ǎǘŀƴƛŜ 
95{{ Ґ н 

Ƴƛƴ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ мнф уфл ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ рΣуф пΣто мΣмс ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ м҈ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ 

ƳŀȄ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ мнф уфл ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ рΣфп пΣтр мΣмф ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ πм҈ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ 
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Mayzentϯ (siponimod) 

ǿ ƭŜŎȊŜƴƛǳ ǿǘƽǊƴƛŜ ǇƻǎǘťǇǳƧŊŎŜƧ ǇƻǎǘŀŎƛ ǎǘǿŀǊŘƴƛŜƴƛŀ ǊƻȊǎƛŀƴŜƎƻ 
Ȋ ŀƪǘȅǿƴƻǏŎƛŊ ŎƘƻǊƻōȅ 

Wykres 15. Wyniki analizy scenariuszy; ǎƛǇƻƴƛƳƻŘ Ǿǎ .{/Σ ǿŀǊƛŀƴǘ ōŜȊ ǳǿȊƎƭťŘƴƛŜƴƛŀ w{{Τ perspektywa ǇƱŀǘƴƛƪŀ ǇǳōƭƛŎȊƴŜƎƻ όtttύΦ 
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Mayzentϯ (siponimod) 

ǿ ƭŜŎȊŜƴƛǳ ǿǘƽǊƴƛŜ ǇƻǎǘťǇǳƧŊŎŜƧ ǇƻǎǘŀŎƛ ǎǘǿŀǊŘƴƛŜƴƛŀ ǊƻȊǎƛŀƴŜƎƻ 
Ȋ ŀƪǘȅǿƴƻǏŎƛŊ ŎƘƻǊƻōȅ 

Tabela 58 ǇǊȊŜŘǎǘŀǿƛŀ ǿȅƴƛƪƛ ŘŜǘŜǊƳƛƴƛǎǘȅŎȊƴŜƧ ŀƴŀƭƛȊȅ ǿǊŀȍƭƛǿƻǏŎƛ ǿ ǿŀǊƛŀƴŎƛŜ ōŜȊ ǳǿȊƎƭťŘƴƛŜƴƛŀ w{{Σ Ȋ ǇŜǊǎǇŜƪǘȅǿȅ ǿǎǇƽƭƴŜƧ ǇƱŀǘƴƛƪŀ ǇǳōƭƛŎȊƴŜƎƻ ƛ ǏǿƛŀŘπ

czeniobiorcy (PPP+P). ¦ǎȊŜǊŜƎƻǿŀƴŜ ƳŀƭŜƧŊŎƻ ǿŀǊǘƻǏŎƛ L/¦w ǿ ǇƻǎȊŎȊŜƎƽƭƴȅŎƘ ǿŀǊƛŀƴǘŀŎƘ ŀƴŀƭƛȊȅ ǎŎŜƴŀǊƛǳǎȊȅ ǇǊȊŜŘǎǘŀǿƛŀ Wykres 13. 

Tabela 61. Wyniki ŘŜǘŜǊƳƛƴƛǎǘȅŎȊƴŜƧ ŀƴŀƭƛȊȅ ǿǊŀȍƭƛǿƻǏŎƛ; siponimƻŘ Ǿǎ .{/Σ ǿŀǊƛŀƴǘ ōŜȊ ǳǿȊƎƭťŘƴƛŜƴƛŀ w{{Τ perspektywa ǇƱŀǘƴƛƪŀ ǇǳōƭƛŎȊƴŜƎƻ ƛ ǏǿƛŀŘŎȊŜƴƛƻπ
biorcy (PPP+P). 

²ŀǊƛŀƴǘ 
YƻǎȊǘ 
ό{Ltύ ώȊƱϐ 

ǿ ǘȅƳ ƪƻǎȊǘ 
aŀȅȊŜƴǘ ώȊƱϐ 

YƻǎȊǘ ό.{/ύ 
ώȊƱϐ 

wƽȍƴƛŎŀ 
ƪƻǎȊǘƽǿ 
ό{Lt Ǿǎ 
.{/ύ ώȊƱϐ 

v![¸ ό{Ltύ v![¸ ό.{/ύ 
wƽȍƴƛŎŀ 
v![¸  

ό{Lt Ǿǎ .{/ύ 
L/¦w ώȊƱκv![¸ϐ 

½Ƴƛŀƴŀ 
L/¦w 

tǊƻƎƻǿŀ 
/½b aŀȅπ
ȊŜƴǘ ну ǘŀōΦ 
ǇƻǿƭΦ ŀ н 
ƳƎ ώȊƱϐ 

tǊƻƎƻǿŀ 
/½b aŀȅπ
ȊŜƴǘ мн ǘŀōΦ 
ǇƻǿƭΦ ŀ лΣнр 
ƳƎ ώȊƱϐ 

tǊƻƎƻǿŀ 
/½b aŀȅπ
ȊŜƴǘ мнл 
ǘŀōΦ ǇƻǿƭΦ ŀ 
лΣнр ƳƎ ώȊƱϐ 

tƻŘǎǘŀǿƻǿȅ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ мпт млл ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ рΣфм пΣтп мΣму ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ π ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ 

²ŀǊƛŀƴǘȅ ǎŎŜƴŀǊƛǳǎȊƻǿŜƧ ŀƴŀƭƛȊȅ ǿǊŀȍƭƛǿƻǏŎƛ 

.ŜȊ Řȅǎƪƻƴǘƻǿŀƴƛŀ ƪƻǎȊǘƽǿ ƛ ǿȅƴƛπ
ƪƽǿ 

ΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ нпн нуу ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ уΣлн сΣмл мΣфн ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ πмп҈ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ 

IƻǊȅȊƻƴǘ ŎȊŀǎƻǿȅ π нл ƭŀǘ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ мон орп ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ рΣпп пΣрл лΣфп ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ нл҈ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ 

IƻǊȅȊƻƴǘ ŎȊŀǎƻǿȅ π ор ƭŀǘ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ мпс тпл ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ рΣуф пΣто мΣмс ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ м҈ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ 

aƻŘŜƭƻǿŀƴƛŜ !ww Ƨŀƪƻ ŦǳƴƪŎƧƛ 95{{ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ мрл оур ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ рΣфл пΣто мΣму ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ғм҈ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ 

bŀǘǳǊŀƭƴŀ ǇǊƻƎǊŜǎƧŀ 95{{Υ ǊŜƧŜǎǘǊ 
[ƻƴŘƻƴ hƴǘŀǊƛƻ 

ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ мот оум ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ пΣмо оΣмо мΣлл ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ нр҈ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ 

bŀǘǳǊŀƭƴŀ ǇǊƻƎǊŜǎƧŀ 95{{Υ ǊŜƧŜǎǘǊ 
.ǊƛǘƛǎƘ /ƻƭǳƳōƛŀ 

ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ мпн лрм ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ тΣмн сΣлм мΣмл ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ р҈ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ 

bŀǘǳǊŀƭƴŀ ǇǊƻƎǊŜǎƧŀ 95{{Υ ǊŜƧŜǎǘǊ 
a{.ŀǎŜ 

ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ мпф рно ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ тΣнт сΣнф лΣфу ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ пл҈ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ 

{aw ǎǘŀƱȅ ǿ ŎȊŀǎƛŜ όƴƛŜȊŀƭŜȍƴȅ ƻŘ 
95{{ύ 

ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ мрм лму ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ рΣрп пΣпо мΣмм ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ п҈ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ 

tǳƴƪǘ ƪƻƵŎƻǿȅ ǇǊƻƎǊŜǎƧƛ ƴƛŜǎǇǊŀǿƴƻπ
ǏŎƛΥ /5tоa 

ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ мпт млл ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ рΣсф пΣтп лΣфс ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ нм҈ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ 
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Mayzentϯ (siponimod) 

ǿ ƭŜŎȊŜƴƛǳ ǿǘƽǊƴƛŜ ǇƻǎǘťǇǳƧŊŎŜƧ ǇƻǎǘŀŎƛ ǎǘǿŀǊŘƴƛŜƴƛŀ ǊƻȊǎƛŀƴŜƎƻ 
Ȋ ŀƪǘȅǿƴƻǏŎƛŊ ŎƘƻǊƻōȅ 

²ŀǊƛŀƴǘ 
YƻǎȊǘ 
ό{Ltύ ώȊƱϐ 

ǿ ǘȅƳ ƪƻǎȊǘ 
aŀȅȊŜƴǘ ώȊƱϐ 

YƻǎȊǘ ό.{/ύ 
ώȊƱϐ 

wƽȍƴƛŎŀ 
ƪƻǎȊǘƽǿ 
ό{Lt Ǿǎ 
.{/ύ ώȊƱϐ 

v![¸ ό{Ltύ v![¸ ό.{/ύ 
wƽȍƴƛŎŀ 
v![¸  

ό{Lt Ǿǎ .{/ύ 
L/¦w ώȊƱκv![¸ϐ 

½Ƴƛŀƴŀ 
L/¦w 

tǊƻƎƻǿŀ 
/½b aŀȅπ
ȊŜƴǘ ну ǘŀōΦ 
ǇƻǿƭΦ ŀ н 
ƳƎ ώȊƱϐ 

tǊƻƎƻǿŀ 
/½b aŀȅπ
ȊŜƴǘ мн ǘŀōΦ 
ǇƻǿƭΦ ŀ лΣнр 
ƳƎ ώȊƱϐ 

tǊƻƎƻǿŀ 
/½b aŀȅπ
ȊŜƴǘ мнл 
ǘŀōΦ ǇƻǿƭΦ ŀ 
лΣнр ƳƎ ώȊƱϐ 

¦ǿȊƎƭťŘƴƛŜƴƛŜ ǳǘǊŀǘȅ ŜŦŜƪǘǳ ǇƻŘŎȊŀǎ 
ƭŜŎȊŜƴƛŀ {Lt 

ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ мпт млл ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ рΣро пΣтп лΣтф ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ по҈ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ 

½Ŝǎǘŀǿ ǳȍȅǘŜŎȊƴƻǏŎƛ ǎǘŀƴƽǿ ȊŘǊƻǿƛŀΥ 
hǊƳŜ нллт 

ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ мпт млл ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ пΣсл оΣру мΣлн ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ мр҈ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ 

½Ŝǎǘŀǿ ǳȍȅǘŜŎȊƴƻǏŎƛ ǎǘŀƴƽǿ ȊŘǊƻǿƛŀΥ 
Iŀǿǘƻƴ нлмс Ҍ hǊƳŜ нллт 

ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ мпт млл ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ рΣро пΣсо лΣфл ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ол҈ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ 

½Ŝǎǘŀǿ ǳȍȅǘŜŎȊƴƻǏŎƛ ǎǘŀƴƽǿ ȊŘǊƻǿƛŀΥ 
{ŜƭƳŀƧ нлмт 

ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ мпт млл ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ уΣфл уΣлт лΣуо ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ пм҈ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ 

¦ǘǊŀǘŀ ǳȍȅǘŜŎȊƴƻǏŎƛ Ȋ ǇƻǿƻŘǳ ǊȊǳǘǳΥ 
hǊƳŜ нллт 

ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ мпт млл ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ рΣфм пΣто мΣму ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ғм҈ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ 

¦ǘǊŀǘŀ ǳȍȅǘŜŎȊƴƻǏŎƛ Ȋ ǇƻǿƻŘǳ ǊȊǳǘǳΥ 
wǳǳǘƛŀƛƴŜƴ нлмс 

ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ мпт млл ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ рΣфм пΣто мΣму ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ғм҈ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ 

YƻǎȊǘȅ ǎǘŀƴƽǿ ȊŘǊƻǿƛŀ ǿƎ 95{{Υ 
{ȊƳǳǊƱƻ нлмп 

ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ нлн ллу ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ рΣфм пΣтп мΣму ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ πр҈ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ 

YƻǎȊǘȅ ǊȊǳǘƽǿΥ ŘŀƴŜ bC½ Ҍ {ŜƭƳŀƧ 
нлмт 

ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ мпр сфф ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ рΣфм пΣтп мΣму ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ғм҈ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ 

aƻŘŜƭƻǿŀƴƛŜ ŎȊŀǎǳ ƭŜŎȊŜƴƛŀ π ŀƭǘŜǊƴŀπ
ǘȅǿƴȅ ǿŀǊƛŀƴǘ 

ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ мпт млл ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ рΣут пΣтп мΣмо ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ мл҈ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ 

5ƻƭƛŎȊŜƴƛŜ ƪƻǎȊǘǳ ōŀŘŀƴƛŀ ǇƻƭƛƳƻǊŦƛπ
ȊƳǳ ƎŜƴǳ /¸tн/ф 

ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ мпт млл ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ рΣфм пΣтп мΣму ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ғм҈ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ 

²ŀǊƛŀƴǘȅ ƧŜŘƴƻƪƛŜǊǳƴƪƻǿŜƧ ŀƴŀƭƛȊȅ ǿǊŀȍƭƛǿƻǏŎƛ όр ǿŀǊƛŀƴǘƽǿ ƻ ƴŀƧǿƛťƪǎȊȅƳ ǿǇƱȅǿƛŜ ƴŀ ba.κL/¦wύ 

Iw Řƭŀ /5tсa 
Ƴƛƴ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ мпт млл ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ сΣмс пΣтп мΣпн ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ πмр҈ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ 

ƳŀȄ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ мпт млл ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ рΣсу пΣтп лΣфр ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ нн҈ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ 

Ƴƛƴ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ мпт млл ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ рΣуп пΣтл мΣмр ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ о҈ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ 



 
135 
 
 

 

 
 

 
Mayzentϯ (siponimod) 

ǿ ƭŜŎȊŜƴƛǳ ǿǘƽǊƴƛŜ ǇƻǎǘťǇǳƧŊŎŜƧ ǇƻǎǘŀŎƛ ǎǘǿŀǊŘƴƛŜƴƛŀ ǊƻȊǎƛŀƴŜƎƻ 
Ȋ ŀƪǘȅǿƴƻǏŎƛŊ ŎƘƻǊƻōȅ 

²ŀǊƛŀƴǘ 
YƻǎȊǘ 
ό{Ltύ ώȊƱϐ 

ǿ ǘȅƳ ƪƻǎȊǘ 
aŀȅȊŜƴǘ ώȊƱϐ 

YƻǎȊǘ ό.{/ύ 
ώȊƱϐ 

wƽȍƴƛŎŀ 
ƪƻǎȊǘƽǿ 
ό{Lt Ǿǎ 
.{/ύ ώȊƱϐ 

v![¸ ό{Ltύ v![¸ ό.{/ύ 
wƽȍƴƛŎŀ 
v![¸  

ό{Lt Ǿǎ .{/ύ 
L/¦w ώȊƱκv![¸ϐ 

½Ƴƛŀƴŀ 
L/¦w 

tǊƻƎƻǿŀ 
/½b aŀȅπ
ȊŜƴǘ ну ǘŀōΦ 
ǇƻǿƭΦ ŀ н 
ƳƎ ώȊƱϐ 

tǊƻƎƻǿŀ 
/½b aŀȅπ
ȊŜƴǘ мн ǘŀōΦ 
ǇƻǿƭΦ ŀ лΣнр 
ƳƎ ώȊƱϐ 

tǊƻƎƻǿŀ 
/½b aŀȅπ
ȊŜƴǘ мнл 
ǘŀōΦ ǇƻǿƭΦ ŀ 
лΣнр ƳƎ ώȊƱϐ 

¦ȍȅǘŜŎȊƴƻǏŏ ǿ ǎǘŀƴƛŜ 
95{{ Ґ о 

ƳŀȄ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ мпт млл ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ рΣфу пΣту мΣнм ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ πн҈ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ 

¦ȍȅǘŜŎȊƴƻǏŏ ǿ ǎǘŀƴƛŜ 
95{{ Ґ п 

Ƴƛƴ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ мпт млл ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ рΣум пΣсс мΣмр ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ н҈ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ 

ƳŀȄ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ мпт млл ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ сΣлм пΣум мΣнл ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ πн҈ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ 

¦ȍȅǘŜŎȊƴƻǏŏ ǿ ǎǘŀƴƛŜ 
95{{ Ґ с 

Ƴƛƴ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ мпт млл ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ рΣру пΣпо мΣмр ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ н҈ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ 

ƳŀȄ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ мпт млл ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ сΣнп рΣлп мΣнл ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ πн҈ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ 

¦ȍȅǘŜŎȊƴƻǏŏ ǿ ǎǘŀƴƛŜ 
95{{ Ґ н 

Ƴƛƴ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ мпт млл ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ рΣуф пΣто мΣмс ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ м҈ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ 

ƳŀȄ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ мпт млл ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ рΣфп пΣтр мΣмф ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ πм҈ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ 
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Mayzentϯ (siponimod) 

ǿ ƭŜŎȊŜƴƛǳ ǿǘƽǊƴƛŜ ǇƻǎǘťǇǳƧŊŎŜƧ ǇƻǎǘŀŎƛ ǎǘǿŀǊŘƴƛŜƴƛŀ ǊƻȊǎƛŀƴŜƎƻ 
Ȋ ŀƪǘȅǿƴƻǏŎƛŊ ŎƘƻǊƻōȅ 

Wykres 16. Wyniki analizy scenariuszy; ǎƛǇƻƴƛƳƻŘ Ǿǎ .{/Σ ǿŀǊƛŀƴǘ ōŜȊ ǳǿȊƎƭťŘƴƛŜƴƛŀ w{{Τ perspektywa ǇƱŀǘƴƛƪŀ ǇǳōƭƛŎȊƴŜƎƻ ƛ ǏǿƛŀŘŎȊŜƴƛƻōƛƻǊŎȅ όtttҌtύΦ 
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Mayzentϯ (siponimod) 

ǿ ƭŜŎȊŜƴƛǳ ǿǘƽǊƴƛŜ ǇƻǎǘťǇǳƧŊŎŜƧ ǇƻǎǘŀŎƛ ǎǘǿŀǊŘƴƛŜƴƛŀ ǊƻȊǎƛŀƴŜƎƻ 
Ȋ ŀƪǘȅǿƴƻǏŎƛŊ ŎƘƻǊƻōȅ 

Tabela 59 ǇǊȊŜŘǎǘŀǿƛŀ ǿȅƴƛƪƛ ŘŜǘŜǊƳƛƴƛǎǘȅŎȊƴŜƧ ŀƴŀƭƛȊȅ ǿǊŀȍƭƛǿƻǏŎƛ ǿ ǿŀǊƛŀƴŎƛŜ ōŜȊ ǳǿȊƎƭťŘƴƛŜƴƛŀ w{{Σ Ȋ ǇŜǊǎǇŜƪǘȅǿȅ ǎǇƻƱŜŎȊƴŜƧ. ¦ǎȊŜǊŜƎƻǿŀƴŜ ƳŀƭŜƧŊŎƻ 

ǿŀǊǘƻǏŎƛ L/¦w ǿ ǇƻǎȊŎȊŜƎƽƭƴȅŎƘ ǿŀǊƛŀƴǘŀŎƘ ŀƴŀƭƛȊȅ ǎŎŜƴŀǊƛǳǎȊȅ ǇǊȊŜŘǎǘŀǿƛŀ Wykres 14. 

Tabela 62. Wyniki deterministycznej ŀƴŀƭƛȊȅ ǿǊŀȍƭƛǿƻǏŎƛ; ǎƛǇƻƴƛƳƻŘ Ǿǎ .{/Σ ǿŀǊƛŀƴǘ ōŜȊ ǳǿȊƎƭťŘƴƛŜƴƛŀ w{{Τ perspektywa ǎǇƻƱŜŎȊƴŀ. 

²ŀǊƛŀƴǘ 
YƻǎȊǘ 
ό{Ltύ ώȊƱϐ 

ǿ ǘȅƳ ƪƻǎȊǘ 
aŀȅȊŜƴǘ ώȊƱϐ 

YƻǎȊǘ ό.{/ύ 
ώȊƱϐ 

wƽȍƴƛŎŀ 
ƪƻǎȊǘƽǿ 
ό{Lt Ǿǎ 
.{/ύ ώȊƱϐ 

v![¸ ό{Ltύ v![¸ ό.{/ύ 
wƽȍƴƛŎŀ 
v![¸  

ό{Lt Ǿǎ .{/ύ 
L/¦w ώȊƱκv![¸ϐ 

½Ƴƛŀƴŀ 
L/¦w 

tǊƻƎƻǿŀ 
/½b aŀȅπ
ȊŜƴǘ ну ǘŀōΦ 
ǇƻǿƭΦ ŀ н 
ƳƎ ώȊƱϐ 

tǊƻƎƻǿŀ 
/½b aŀȅπ
ȊŜƴǘ мн ǘŀōΦ 
ǇƻǿƭΦ ŀ лΣнр 
ƳƎ ώȊƱϐ 

tǊƻƎƻǿŀ 
/½b aŀȅπ
ȊŜƴǘ мнл 
ǘŀōΦ ǇƻǿƭΦ ŀ 
лΣнр ƳƎ ώȊƱϐ 

tƻŘǎǘŀǿƻǿȅ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ фсс муф ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ рΣнн оΣфо мΣол ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ π ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ 

²ŀǊƛŀƴǘȅ ǎŎŜƴŀǊƛǳǎȊƻǿŜƧ ŀƴŀƭƛȊȅ ǿǊŀȍƭƛǿƻǏŎƛ 

.ŜȊ Řȅǎƪƻƴǘƻǿŀƴƛŀ ƪƻǎȊǘƽǿ ƛ ǿȅƴƛπ
ƪƽǿ 

ΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ м сфт плт ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ сΣфл пΣум нΣлф ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ πмо҈ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ 

IƻǊȅȊƻƴǘ ŎȊŀǎƻǿȅ π нл ƭŀǘ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ упм упп ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ пΣфл оΣур мΣлр ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ му҈ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ 

IƻǊȅȊƻƴǘ ŎȊŀǎƻǿȅ π ор ƭŀǘ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ фсо пмп ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ рΣнл оΣфн мΣну ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ м҈ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ 

aƻŘŜƭƻǿŀƴƛŜ !ww Ƨŀƪƻ ŦǳƴƪŎƧƛ 95{{ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ фто мтн ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ рΣнм оΣфм мΣол ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ғм҈ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ 

bŀǘǳǊŀƭƴŀ ǇǊƻƎǊŜǎƧŀ 95{{Υ ǊŜƧŜǎǘǊ 
[ƻƴŘƻƴ hƴǘŀǊƛƻ 

ΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ м лпт спо ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ оΣнс нΣмс мΣмл ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ом҈ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ 

bŀǘǳǊŀƭƴŀ ǇǊƻƎǊŜǎƧŀ 95{{Υ ǊŜƧŜǎǘǊ 
.ǊƛǘƛǎƘ /ƻƭǳƳōƛŀ 

ΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ уфн рнл ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ сΣро рΣон мΣнм ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ о҈ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ 

bŀǘǳǊŀƭƴŀ ǇǊƻƎǊŜǎƧŀ 95{{Υ ǊŜƧŜǎǘǊ 
a{.ŀǎŜ 

ΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ фоу ттф ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ сΣтл рΣсн мΣлу ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ пн҈ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ 

{aw ǎǘŀƱȅ ǿ ŎȊŀǎƛŜ όƴƛŜȊŀƭŜȍƴȅ ƻŘ 
95{{ύ 

ΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ м лнр лру ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ пΣту оΣрн мΣнс ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ πо҈ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ 

tǳƴƪǘ ƪƻƵŎƻǿȅ ǇǊƻƎǊŜǎƧƛ ƴƛŜǎǇǊŀǿƴƻπ
ǏŎƛΥ /5tоa 

ΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ фсс муф ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ пΣфу оΣфо мΣлр ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ но҈ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ 

¦ǿȊƎƭťŘƴƛŜƴƛŜ ǳǘǊŀǘȅ ŜŦŜƪǘǳ ǇƻŘŎȊŀǎ 
ƭŜŎȊŜƴƛŀ {Lt 

ΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ фсс муф ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ пΣул оΣфо лΣуу ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ пт҈ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ 
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Mayzentϯ (siponimod) 

ǿ ƭŜŎȊŜƴƛǳ ǿǘƽǊƴƛŜ ǇƻǎǘťǇǳƧŊŎŜƧ ǇƻǎǘŀŎƛ ǎǘǿŀǊŘƴƛŜƴƛŀ ǊƻȊǎƛŀƴŜƎƻ 
Ȋ ŀƪǘȅǿƴƻǏŎƛŊ ŎƘƻǊƻōȅ 

²ŀǊƛŀƴǘ 
YƻǎȊǘ 
ό{Ltύ ώȊƱϐ 

ǿ ǘȅƳ ƪƻǎȊǘ 
aŀȅȊŜƴǘ ώȊƱϐ 

YƻǎȊǘ ό.{/ύ 
ώȊƱϐ 

wƽȍƴƛŎŀ 
ƪƻǎȊǘƽǿ 
ό{Lt Ǿǎ 
.{/ύ ώȊƱϐ 

v![¸ ό{Ltύ v![¸ ό.{/ύ 
wƽȍƴƛŎŀ 
v![¸  

ό{Lt Ǿǎ .{/ύ 
L/¦w ώȊƱκv![¸ϐ 

½Ƴƛŀƴŀ 
L/¦w 

tǊƻƎƻǿŀ 
/½b aŀȅπ
ȊŜƴǘ ну ǘŀōΦ 
ǇƻǿƭΦ ŀ н 
ƳƎ ώȊƱϐ 

tǊƻƎƻǿŀ 
/½b aŀȅπ
ȊŜƴǘ мн ǘŀōΦ 
ǇƻǿƭΦ ŀ лΣнр 
ƳƎ ώȊƱϐ 

tǊƻƎƻǿŀ 
/½b aŀȅπ
ȊŜƴǘ мнл 
ǘŀōΦ ǇƻǿƭΦ ŀ 
лΣнр ƳƎ ώȊƱϐ 

½Ŝǎǘŀǿ ǳȍȅǘŜŎȊƴƻǏŎƛ ǎǘŀƴƽǿ ȊŘǊƻǿƛŀΥ 
hǊƳŜ нллт 

ΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ фсс муф ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ оΣфм нΣтт мΣмп ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ мо҈ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ 

½Ŝǎǘŀǿ ǳȍȅǘŜŎȊƴƻǏŎƛ ǎǘŀƴƽǿ ȊŘǊƻǿƛŀΥ 
Iŀǿǘƻƴ нлмс Ҍ hǊƳŜ нллт 

ΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ фсс муф ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ пΣуп оΣун мΣлн ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ нт҈ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ 

½Ŝǎǘŀǿ ǳȍȅǘŜŎȊƴƻǏŎƛ ǎǘŀƴƽǿ ȊŘǊƻǿƛŀΥ 
{ŜƭƳŀƧ нлмт 

ΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ фсс муф ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ уΣнм тΣнс лΣфр ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ос҈ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ 

¦ǘǊŀǘŀ ǳȍȅǘŜŎȊƴƻǏŎƛ Ȋ ǇƻǿƻŘǳ ǊȊǳǘǳΥ 
hǊƳŜ нллт 

ΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ фсс муф ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ рΣнн оΣфн мΣол ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ғм҈ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ 

¦ǘǊŀǘŀ ǳȍȅǘŜŎȊƴƻǏŎƛ Ȋ ǇƻǿƻŘǳ ǊȊǳǘǳΥ 
wǳǳǘƛŀƛƴŜƴ нлмс 

ΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ фсс муф ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ рΣнн оΣфн мΣол ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ғм҈ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ 

¦ǘǊŀǘŀ ǳȍȅǘŜŎȊƴƻǏŎƛ ƻǇƛŜƪǳƴƽǿΥ !Ŏŀπ
ǎǘŜǊ нлмо 

ΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ фсс муф ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ оΣфс нΣус мΣмм ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ мт҈ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ 

¦ǘǊŀǘŀ ǳȍȅǘŜŎȊƴƻǏŎƛ ƻǇƛŜƪǳƴƽǿΥ ƴƛŜ 
ǳǿȊƎƭťŘƴƛƻƴƻ 

ΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ фсс муф ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ рΣфм пΣтп мΣму ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ мл҈ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ 

YƻǎȊǘȅ ǎǘŀƴƽǿ ȊŘǊƻǿƛŀ ǿƎ 95{{Υ 
{ȊƳǳǊƱƻ нлмп 

ΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ м луу фтр ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ рΣнн оΣфо мΣол ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ғм҈ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ 

YƻǎȊǘȅ ǊȊǳǘƽǿΥ ŘŀƴŜ bC½ Ҍ {ŜƭƳŀƧ 
нлмт 

ΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ фсп туу ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ рΣнн оΣфо мΣол ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ғм҈ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ 

aƻŘŜƭƻǿŀƴƛŜ ŎȊŀǎǳ ƭŜŎȊŜƴƛŀ π ŀƭǘŜǊƴŀπ
ǘȅǿƴȅ ǿŀǊƛŀƴǘ 

ΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ фсс муф ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ рΣмт оΣфо мΣнр ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ мн҈ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ 

5ƻƭƛŎȊŜƴƛŜ ƪƻǎȊǘǳ ōŀŘŀƴƛŀ ǇƻƭƛƳƻǊŦƛπ
ȊƳǳ ƎŜƴǳ /¸tн/ф 

ΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ фсс муф ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ рΣнн оΣфо мΣол ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ғм҈ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ 

²ŀǊƛŀƴǘȅ ƧŜŘƴƻƪƛŜǊǳƴƪƻǿŜƧ ŀƴŀƭƛȊȅ ǿǊŀȍƭƛǿƻǏŎƛ όр ǿŀǊƛŀƴǘƽǿ ƻ ƴŀƧǿƛťƪǎȊȅƳ ǿǇƱȅǿƛŜ ƴŀ ba.κL/¦wύ 

Iw Řƭŀ /5tсa Ƴƛƴ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ фсс муф ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ рΣпф оΣфо мΣрс ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ πмт҈ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ 
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Mayzentϯ (siponimod) 

ǿ ƭŜŎȊŜƴƛǳ ǿǘƽǊƴƛŜ ǇƻǎǘťǇǳƧŊŎŜƧ ǇƻǎǘŀŎƛ ǎǘǿŀǊŘƴƛŜƴƛŀ ǊƻȊǎƛŀƴŜƎƻ 
Ȋ ŀƪǘȅǿƴƻǏŎƛŊ ŎƘƻǊƻōȅ 

²ŀǊƛŀƴǘ 
YƻǎȊǘ 
ό{Ltύ ώȊƱϐ 

ǿ ǘȅƳ ƪƻǎȊǘ 
aŀȅȊŜƴǘ ώȊƱϐ 

YƻǎȊǘ ό.{/ύ 
ώȊƱϐ 

wƽȍƴƛŎŀ 
ƪƻǎȊǘƽǿ 
ό{Lt Ǿǎ 
.{/ύ ώȊƱϐ 

v![¸ ό{Ltύ v![¸ ό.{/ύ 
wƽȍƴƛŎŀ 
v![¸  

ό{Lt Ǿǎ .{/ύ 
L/¦w ώȊƱκv![¸ϐ 

½Ƴƛŀƴŀ 
L/¦w 

tǊƻƎƻǿŀ 
/½b aŀȅπ
ȊŜƴǘ ну ǘŀōΦ 
ǇƻǿƭΦ ŀ н 
ƳƎ ώȊƱϐ 

tǊƻƎƻǿŀ 
/½b aŀȅπ
ȊŜƴǘ мн ǘŀōΦ 
ǇƻǿƭΦ ŀ лΣнр 
ƳƎ ώȊƱϐ 

tǊƻƎƻǿŀ 
/½b aŀȅπ
ȊŜƴǘ мнл 
ǘŀōΦ ǇƻǿƭΦ ŀ 
лΣнр ƳƎ ώȊƱϐ 

ƳŀȄ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ фсс муф ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ пΣфт оΣфо мΣлп ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ нп҈ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ 

¦ȍȅǘŜŎȊƴƻǏŏ ǿ ǎǘŀƴƛŜ 
95{{ Ґ о 

Ƴƛƴ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ фсс муф ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ рΣмр оΣуу мΣнт ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ н҈ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ 

ƳŀȄ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ фсс муф ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ рΣнф оΣфт мΣоо ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ πн҈ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ 

¦ȍȅǘŜŎȊƴƻǏŏ ǿ ǎǘŀƴƛŜ 
95{{ Ґ п 

Ƴƛƴ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ фсс муф ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ рΣмн оΣур мΣнт ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ н҈ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ 

ƳŀȄ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ фсс муф ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ рΣон пΣлл мΣон ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ πн҈ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ 

.ŜȊǇƻǏǊŜŘƴƛŜ ƪƻǎȊǘȅ ƴƛŜπ
ƳŜŘȅŎȊƴŜ ǿ ǎǘŀƴƛŜ 95{{ Ґ 

у 

Ƴƛƴ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ фрм птм ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ рΣнн оΣфо мΣол ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ м҈ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ 

ƳŀȄ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ фул флт ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ рΣнн оΣфо мΣол ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ πм҈ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ 

¦ȍȅǘŜŎȊƴƻǏŏ ǿ ǎǘŀƴƛŜ 
95{{ Ґ с 

Ƴƛƴ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ фсс муф ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ пΣуф оΣсн мΣнт ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ н҈ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ 

ƳŀȄ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ фсс муф ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ рΣрр пΣно мΣон ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ πн҈ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ 
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Mayzentϯ (siponimod) 

ǿ ƭŜŎȊŜƴƛǳ ǿǘƽǊƴƛŜ ǇƻǎǘťǇǳƧŊŎŜƧ ǇƻǎǘŀŎƛ ǎǘǿŀǊŘƴƛŜƴƛŀ ǊƻȊǎƛŀƴŜƎƻ 
Ȋ ŀƪǘȅǿƴƻǏŎƛŊ ŎƘƻǊƻōȅ 

Wykres 17. Wyniki analizy scenariuszy; siponimod vs .{/Σ ǿŀǊƛŀƴǘ ōŜȊ ǳǿȊƎƭťŘƴƛŜƴƛŀ w{{Τ perspektywŀ ǎǇƻƱŜŎȊƴŀΦ 
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Mayzentϯ (siponimod) 

ǿ ƭŜŎȊŜƴƛǳ ǿǘƽǊƴƛŜ ǇƻǎǘťǇǳƧŊŎŜƧ ǇƻǎǘŀŎƛ ǎǘǿŀǊŘƴƛŜƴƛŀ ǊƻȊǎƛŀƴŜƎƻ 
Ȋ ŀƪǘȅǿƴƻǏŎƛŊ ŎƘƻǊƻōȅ 

bƛŜȊŀƭŜȍƴƛŜ ƻŘ ǇŜǊǎǇŜƪǘȅǿȅΣ ǇŀǊŀƳŜǘǊȅ !² ƻŘǇƻǿƛŜŘȊƛŀƭƴŜ Ȋŀ ƴŀƧǿƛťƪǎȊŜ ȊƳƛŀƴȅ ǿȅƴƛƪǳ ǇƻŘǎǘŀǿƻǿŜƎƻ ǎŊ ŀƴŀƭƻƎƛŎȊƴŜ Ƨŀƪ ǿ ǿŀǊƛŀƴŎƛŜ Ȋ ǳǿȊƎƭťŘƴƛŜƴƛŜƳ 

ƛƴǎǘǊǳƳŜƴǘǳ ŘȊƛŜƭŜƴƛŀ ǊȅȊȅƪŀ όǇƻǊΦ wƻȊŘȊƛŀƱ 8.1.1). 
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Mayzentϯ (siponimod) 

ǿ ƭŜŎȊŜƴƛǳ ǿǘƽǊƴƛŜ ǇƻǎǘťǇǳƧŊŎŜƧ ǇƻǎǘŀŎƛ ǎǘǿŀǊŘƴƛŜƴƛŀ ǊƻȊǎƛŀƴŜƎƻ 
Ȋ ŀƪǘȅǿƴƻǏŎƛŊ ŎƘƻǊƻōȅ 

8.2 tǊƻōŀōƛƭƛǎǘȅŎȊƴŀ ŀƴŀƭƛȊŀ ǿǊŀȍƭƛǿƻǏŎƛ όt{!ύ 

8.2.1 !ƴŀƭƛȊŀ Ȋ ǳǿȊƎƭťŘƴƛŜƴƛŜƳ w{{ 

² ǇƻƴƛȍǎȊŜƧ ǘŀōŜƭƛ ȊŜōǊŀƴƻ ǿȅƴƛƪƛ ǇǊƻōŀōƛƭƛǎǘȅŎȊƴŜƧ ŀƴŀƭƛȊȅ ǿǊŀȍƭƛǿƻǏŎƛ ǿ ǿŀǊƛŀƴŎƛŜ Ȋ ǳǿȊƎƭťŘƴƛŜƴƛŜƳ 

proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka dla produktu Mayzent. 

Tabela 63Φ ²ȅƴƛƪƛ ǇǊƻōŀōƛƭƛǎǘȅŎȊƴŜƧ ŀƴŀƭƛȊȅ ǿǊŀȍƭƛǿƻǏŎƛ; ǎƛǇƻƴƛƳƻŘ Ǿǎ .{/Σ ǿŀǊƛŀƴǘ Ȋ ǳǿȊƎƭťŘƴƛŜƴƛŜƳ 
RSS. 

²ȅƴƛƪ 
{ƛǇƻƴƛƳƻŘ Ǿǎ .{/ 

|ǊŜŘƴƛŀ [/L лΦфр ¦/L лΦфр 

tŜǊǎǇŜƪǘȅǿŀ ǇƱŀǘƴƛƪŀ ǇǳōƭƛŎȊƴŜƎƻ όtttύ 

LƴƪǊŜƳŜƴǘŀƭƴŜ ƪƻǎȊǘȅ ώȊƱϐ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ 

LƴƪǊŜƳŜƴǘŀƭƴŜ v![¸ мΣмп лΣот мΣут 

L/¦w ώȊƱκv![¸ϐ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ 

tŜǊǎǇŜƪǘȅǿŀ ǇƱŀǘƴƛƪŀ ǇǳōƭƛŎȊƴŜƎƻ ƛ ǏǿƛŀŘŎȊŜƴƛƻōƛƻǊŎȅ όtttҌtύ 

LƴƪǊŜƳŜƴǘŀƭƴŜ ƪƻǎȊǘȅ ώȊƱϐ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ 

LƴƪǊŜƳŜƴǘŀƭƴŜ v![¸ мΣмп лΣпм мΣфм 

L/¦w ώȊƱκv![¸ϐ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ 

tŜǊǎǇŜƪǘȅǿŀ ǎǇƻƱŜŎȊƴŀ 

LƴƪǊŜƳŜƴǘŀƭƴŜ ƪƻǎȊǘȅ ώȊƱϐ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ 

LƴƪǊŜƳŜƴǘŀƭƴŜ v![¸ мΣнс лΣпп нΣлс 

L/¦w ώȊƱκv![¸ϐ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ 

¦ǏǊŜŘƴƛƻƴŜ ǿȅƴƛƪƛ analizy probabilistycznej ǎŊ ȊōƭƛȍƻƴŜ Řƻ ƻǎȊŀŎƻǿŀƵ ƻǘǊȊȅƳŀƴȅŎƘ ǿ ŀƴŀƭƛȊƛŜ ǇƻŘǎǘŀπ

wowej όǇƻǊΦ wƻȊŘȊƛŀƱ 7.2.1). 

bƛŜǇŜǿƴƻǏŏ ǿȅƴƛƪƽǿ ƳƻŘŜƭǳ ȊƻōǊŀȊƻǿŀƴƻ ǇƻƴƛȍŜƧ Ȋŀ ǇƻƳƻŎŊ ǿȅƪǊŜǎƽǿ rozrzutu (scatterplot), w ƪǘƽπ

ǊȅŎƘ ƪŀȍŘȅ Ǉǳƴƪǘ ǳƳƛŜǎȊŎȊƻƴȅ ǿ ǇƱŀǎȊŎȊȅȋƴƛŜ ƪƻǎȊǘ ς ǳȍȅǘŜŎȊƴƻǏŏ ǇǊȊŜŘǎǘŀǿƛŀ ǊƽȍƴƛŎť ŎŀƱƪƻǿƛǘȅŎƘ ƪƻǎȊπ

ǘƽǿ ƻǊŀȊ ǿȅƴƛƪƽǿ ȊŘǊƻǿƻǘƴȅŎƘ όv![¸ύ ƳƛťŘȊȅ ƻŎŜƴƛŀƴŊ ƛƴǘŜǊǿŜƴŎƧŊ όBSC) a komparatorem (BSC). Do-

ŘŀǘƴƛŜ ǿŀǊǘƻǏŎƛ ƴŀ ǿȅƪǊŜǎƛŜ ƻȊƴŀŎȊŀƧŊ ǿȅȍǎȊȅ ƪƻǎȊǘ ŎŀƱƪƻǿƛǘȅ όƻǏ ǊȊťŘƴȅŎƘύ ƻǊŀȊ ǿȅȍǎȊȅ ŜŦŜƪǘ ȊŘǊƻǿƻǘƴȅ 

όƻǏ ƻŘŎƛťǘȅŎƘύ ǎǘǊŀǘŜƎƛƛ Ȋ zastosowaniem produktu Mayzent. Wykresy przedstawiono kolejno z perspek-

ǘȅǿȅ ǇƱŀǘƴƛƪŀ ǇǳōƭƛŎȊƴŜƎƻ όWykres 18ύΣ ǿǎǇƽƭƴŜƧ ǇŜǊǎǇŜƪǘȅǿȅ bC½ ƛ ǇŀŎƧŜƴǘŀ όWykres 19) oraz perspek-

ǘȅǿȅ ǎǇƻƱŜŎȊƴŜƧ όWykres 20).  
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Mayzentϯ (siponimod) 

ǿ ƭŜŎȊŜƴƛǳ ǿǘƽǊƴƛŜ ǇƻǎǘťǇǳƧŊŎŜƧ ǇƻǎǘŀŎƛ ǎǘǿŀǊŘƴƛŜƴƛŀ ǊƻȊǎƛŀƴŜƎƻ 
Ȋ ŀƪǘȅǿƴƻǏŎƛŊ ŎƘƻǊƻōȅ 

Wykres 18Φ ²ȅƪǊŜǎ ǊƻȊǊȊǳǘǳ ƛƴƪǊŜƳŜƴǘŀƭƴȅŎƘ ǿȅƴƛƪƽǿ t{!Τ ǎƛǇƻƴƛƳƻŘ Ǿǎ .{/Σ ǿŀǊƛŀƴǘ Ȋ ǳǿȊƎƭťŘƴƛŜπ
niem RSS; perspektywa ǇƱŀǘƴƛƪŀ ǇǳōƭƛŎȊƴŜƎƻ όtttύΦ 

 

Wykres 19. ²ȅƪǊŜǎ ǊƻȊǊȊǳǘǳ ƛƴƪǊŜƳŜƴǘŀƭƴȅŎƘ ǿȅƴƛƪƽǿ t{!Τ ǎƛǇƻƴƛƳƻŘ Ǿǎ .{/Σ ǿŀǊƛŀƴǘ Ȋ ǳǿȊƎƭťŘƴƛŜπ
niem RSS; perspektywa ǇƱŀǘƴƛƪŀ ǇǳōƭƛŎȊƴŜƎƻ ƛ ǏǿƛŀŘŎȊŜƴƛƻōƛƻǊŎȅ όtttҌtύΦ 
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Mayzentϯ (siponimod) 

ǿ ƭŜŎȊŜƴƛǳ ǿǘƽǊƴƛŜ ǇƻǎǘťǇǳƧŊŎŜƧ ǇƻǎǘŀŎƛ ǎǘǿŀǊŘƴƛŜƴƛŀ ǊƻȊǎƛŀƴŜƎƻ 
Ȋ ŀƪǘȅǿƴƻǏŎƛŊ ŎƘƻǊƻōȅ 

Wykres 20Φ ²ȅƪǊŜǎ ǊƻȊǊȊǳǘǳ ƛƴƪǊŜƳŜƴǘŀƭƴȅŎƘ ǿȅƴƛƪƽǿ t{!Τ siponimod vs BSC, ǿŀǊƛŀƴǘ Ȋ ǳǿȊƎƭťŘƴƛŜπ
niem RSS; perspektywa ǎǇƻƱŜŎȊƴŀΦ 

 

YǊȊȅǿŜ ŀƪŎŜǇǘƻǿŀƭƴƻǏŎƛ ƪƻǎȊǘƽǿ-ŜŦŜƪǘȅǿƴƻǏŎƛ ǎƛǇƻƴƛƳƻŘǳ ƛ .{/ ǇǊȊȅ ȊŀŘŀƴŜƧ ƎƻǘƻǿƻǏŎƛ Řƻ ȊŀǇƱŀǘȅ 

ό²¢tύ Ȋŀ ƧŜŘƴƻǎǘƪť ŜŦŜƪǘǳ όv![¸ύ Ȋ ǇƻǎȊŎȊŜƎƽƭƴȅŎƘ ǇŜǊǎǇŜƪǘȅǿ ȊƻōǊŀȊƻǿŀƴƻ ƴŀ ǇƻƴƛȍǎȊȅŎƘ wykresach. 
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Mayzentϯ (siponimod) 

ǿ ƭŜŎȊŜƴƛǳ ǿǘƽǊƴƛŜ ǇƻǎǘťǇǳƧŊŎŜƧ ǇƻǎǘŀŎƛ ǎǘǿŀǊŘƴƛŜƴƛŀ ǊƻȊǎƛŀƴŜƎƻ 
Ȋ ŀƪǘȅǿƴƻǏŎƛŊ ŎƘƻǊƻōȅ 

Wykres 21Φ YǊȊȅǿŀ ƻǇƱŀŎŀƭƴƻǏŎƛ ό/9!/ύΤ ǎƛǇƻƴƛƳƻŘ Ǿǎ .{/Σ ǿŀǊƛŀƴǘ Ȋ ǳǿȊƎƭťŘƴƛŜƴƛŜƳ w{{Τ perspektywa 
ǇƱŀǘƴƛƪŀ ǇǳōƭƛŎȊƴŜƎƻ όtttύΦ 

 

Wykres 22Φ YǊȊȅǿŀ ƻǇƱŀŎŀƭƴƻǏŎƛ ό/9!/ύΤ siponimod vs BSC, wariant z ǳǿȊƎƭťŘƴƛŜƴƛŜƳ w{{Τ perspektywa 
ǇƱŀǘƴƛƪŀ ǇǳōƭƛŎȊƴŜƎƻ ƛ ǏǿƛŀŘŎȊŜƴƛƻōƛƻǊŎȅ όtttҌtύΦ 
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Mayzentϯ (siponimod) 

ǿ ƭŜŎȊŜƴƛǳ ǿǘƽǊƴƛŜ ǇƻǎǘťǇǳƧŊŎŜƧ ǇƻǎǘŀŎƛ ǎǘǿŀǊŘƴƛŜƴƛŀ ǊƻȊǎƛŀƴŜƎƻ 
Ȋ ŀƪǘȅǿƴƻǏŎƛŊ ŎƘƻǊƻōȅ 

Wykres 23Φ YǊȊȅǿŀ ƻǇƱŀŎŀƭƴƻǏŎƛ ό/9!/ύΤ ǎƛǇƻƴƛƳƻŘ Ǿǎ .{/Σ ǿŀǊƛŀƴǘ Ȋ ǳǿȊƎƭťŘƴƛŜƴƛŜƳ w{{Τ perspektywa 
ǎǇƻƱŜŎȊƴŀΦ 

 

tǊȊȅƧƳǳƧŊŎ ƎƻǘƻǿƻǏŏ Řƻ ȊŀǇƱŀǘȅ Ȋŀ ƧŜŘƴƻǎǘƪť ŜŦŜƪǘǳ όv![¸ύ ƴŀ ǇƻȊƛƻƳƛŜ ƻōŜŎƴŜƎƻ ǇǊƻƎǳ ƻǇƱŀŎŀƭƴƻǏŎƛ 

technologii medycznych w Polsce (147 024 ȊƱκv![¸ύΣ μΩΩϑϑώΩϑώΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩϑώΩΩΩΩΩΩΩϑΩΩ ΩΩΩΩΩμΩΩΩΩΩμΩΩΩΩώΩ ȫȫȫΩΩμμΩΩΩΩϑ ΩΩΩϑϑ 

ϑϑϑΩΩϑΩΩΩΩΩť ΩΩώΩϑμϑώΩΩΩΩώΩ-ΩΩΩΩΩΩΩϑμΩΩΩΩΩŊ μ ΩΩϑΩΩΩΩΩΩΩώΩΩΩώΩΩΩώΩΩΩΩΩΩƵϑϑΩΩΩΩΩΩΩΩ ғΩΩ҈ όΩΩΩΩΩΩΤ ΩΩΩΩΩΩҌΩΩύ ώΩϑΩΩμ ΩΩ҈ μ ΩΩΩΩϑϑΩΩΩΩΩΩϑμΩΩΩμ 

ϑΩΩώΩƱΩΩΩΩμΩΩΩΩΩΦ 

8.2.2 !ƴŀƭƛȊŀ ōŜȊ ǳǿȊƎƭťŘƴƛŜƴƛŀ w{{ 

² ǇƻƴƛȍǎȊŜƧ ǘŀōŜƭƛ ȊŜōǊŀƴƻ ǿȅƴƛƪƛ ǇǊƻōŀōƛƭƛǎǘȅŎȊƴŜƧ ŀƴŀƭƛȊȅ ǿǊŀȍƭƛǿƻǏŎƛ ǿ ǿŀǊƛŀƴŎƛŜ ōŜȊ ǳǿȊƎƭťŘƴƛŜƴƛŀ 

proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka dla produktu Mayzent. 

Tabela 64Φ ²ȅƴƛƪƛ ǇǊƻōŀōƛƭƛǎǘȅŎȊƴŜƧ ŀƴŀƭƛȊȅ ǿǊŀȍƭƛǿƻǏŎƛΤ ǎƛǇƻƴƛƳƻŘ Ǿǎ .{/Σ ǿŀǊƛŀƴǘ ōŜȊ ǳǿȊƎƭťŘƴƛŜƴƛŀ 
RSS. 

²ȅƴƛƪ 
{ƛǇƻƴƛƳƻŘ Ǿǎ .{/ 

|ǊŜŘƴƛŀ [/L лΦфр ¦/L лΦфр 

tŜǊǎǇŜƪǘȅǿŀ ǇƱŀǘƴƛƪŀ ǇǳōƭƛŎȊƴŜƎƻ όtttύ 

LƴƪǊŜƳŜƴǘŀƭƴŜ ƪƻǎȊǘȅ ώȊƱϐ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ 

LƴƪǊŜƳŜƴǘŀƭƴŜ v![¸ мΣмп лΣпл мΣут 

L/¦w ώȊƱκv![¸ϐ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ 
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Mayzentϯ (siponimod) 

ǿ ƭŜŎȊŜƴƛǳ ǿǘƽǊƴƛŜ ǇƻǎǘťǇǳƧŊŎŜƧ ǇƻǎǘŀŎƛ ǎǘǿŀǊŘƴƛŜƴƛŀ ǊƻȊǎƛŀƴŜƎƻ 
Ȋ ŀƪǘȅǿƴƻǏŎƛŊ ŎƘƻǊƻōȅ 

²ȅƴƛƪ 
{ƛǇƻƴƛƳƻŘ Ǿǎ .{/ 

|ǊŜŘƴƛŀ [/L лΦфр ¦/L лΦфр 

tŜǊǎǇŜƪǘȅǿŀ ǇƱŀǘƴƛƪŀ ǇǳōƭƛŎȊƴŜƎƻ ƛ ǏǿƛŀŘŎȊŜƴƛƻōƛƻǊŎȅ όtttҌtύ 

LƴƪǊŜƳŜƴǘŀƭƴŜ ƪƻǎȊǘȅ ώȊƱϐ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ 

LƴƪǊŜƳŜƴǘŀƭƴŜ v![¸ мΣмс лΣпр мΣут 

L/¦w ώȊƱκv![¸ϐ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ 

tŜǊǎǇŜƪǘȅǿŀ ǎǇƻƱŜŎȊƴŀ 

LƴƪǊŜƳŜƴǘŀƭƴŜ ƪƻǎȊǘȅ ώȊƱϐ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ 

LƴƪǊŜƳŜƴǘŀƭƴŜ v![¸ мΣнс лΣоф нΣлс 

L/¦w ώȊƱκv![¸ϐ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ 

¦ǏǊŜŘƴƛƻƴŜ ǿȅƴƛƪƛ analizy probabilistycznej ǎŊ ȊōƭƛȍƻƴŜ Řƻ ƻǎȊŀŎƻǿŀƵ ƻǘǊȊȅƳŀƴȅŎƘ ǿ ŀƴŀƭƛȊƛŜ ǇƻŘǎǘŀπ

wowej όǇƻǊΦ wƻȊŘȊƛŀƱ 7.2.2). 

bƛŜǇŜǿƴƻǏŏ ǿȅƴƛƪƽǿ ƳƻŘŜƭǳ ȊƻōǊŀȊƻǿŀƴƻ ǇƻƴƛȍŜƧ Ȋŀ ǇƻƳƻŎŊ ǿȅƪǊŜǎƽǿ rozrzutu (scatterplot), w ƪǘƽπ

ǊȅŎƘ ƪŀȍŘȅ Ǉǳƴƪǘ ǳƳƛŜǎȊŎȊƻƴȅ ǿ ǇƱŀǎȊŎȊȅȋƴƛŜ ƪƻǎȊǘ ς ǳȍȅǘŜŎȊƴƻǏŏ ǇǊȊŜŘǎǘŀǿƛŀ ǊƽȍƴƛŎť ŎŀƱƪƻǿƛǘȅŎƘ kosz-

ǘƽǿ ƻǊŀȊ ǿȅƴƛƪƽǿ ȊŘǊƻǿƻǘƴȅŎƘ όv![¸ύ ƳƛťŘȊȅ ƻŎŜƴƛŀƴŊ ƛƴǘŜǊǿŜƴŎƧŊ όBSC) a komparatorem (BSC). Do-

ŘŀǘƴƛŜ ǿŀǊǘƻǏŎƛ ƴŀ ǿȅƪǊŜǎƛŜ ƻȊƴŀŎȊŀƧŊ ǿȅȍǎȊȅ ƪƻǎȊǘ ŎŀƱƪƻǿƛǘȅ όƻǏ ǊȊťŘƴȅŎƘύ ƻǊŀȊ ǿȅȍǎȊȅ ŜŦŜƪǘ ȊŘǊƻǿƻǘƴȅ 

όƻǏ ƻŘŎƛťǘȅŎƘύ ǎǘǊŀǘŜƎƛƛ Ȋ zastosowaniem produktu Mayzent. Wykresy przedstawiono kolejno z perspek-

ǘȅǿȅ ǇƱŀǘƴƛƪŀ ǇǳōƭƛŎȊƴŜƎƻ όWykres 24ύΣ ǿǎǇƽƭƴŜƧ ǇŜǊǎǇŜƪǘȅǿȅ bC½ ƛ ǇŀŎƧŜƴǘŀ όWykres 25) oraz perspek-

ǘȅǿȅ ǎǇƻƱŜŎȊƴŜƧ όWykres 26).  
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Mayzentϯ (siponimod) 

ǿ ƭŜŎȊŜƴƛǳ ǿǘƽǊƴƛŜ ǇƻǎǘťǇǳƧŊŎŜƧ ǇƻǎǘŀŎƛ ǎǘǿŀǊŘƴƛŜƴƛŀ ǊƻȊǎƛŀƴŜƎƻ 
Ȋ ŀƪǘȅǿƴƻǏŎƛŊ ŎƘƻǊƻōȅ 

Wykres 24Φ ²ȅƪǊŜǎ ǊƻȊǊȊǳǘǳ ƛƴƪǊŜƳŜƴǘŀƭƴȅŎƘ ǿȅƴƛƪƽǿ tSA; ǎƛǇƻƴƛƳƻŘ Ǿǎ .{/Σ ǿŀǊƛŀƴǘ ōŜȊ ǳǿȊƎƭťŘƴƛŜπ
nia RSS; perspektywa ǇƱŀǘƴƛƪŀ ǇǳōƭƛŎȊƴŜƎƻ όtttύΦ 

 

Wykres 25Φ ²ȅƪǊŜǎ ǊƻȊǊȊǳǘǳ ƛƴƪǊŜƳŜƴǘŀƭƴȅŎƘ ǿȅƴƛƪƽǿ t{!Τ ǎƛǇƻƴƛƳƻŘ Ǿǎ .{/Σ ǿŀǊƛŀƴǘ ōŜȊ ǳǿȊƎƭťŘƴƛŜπ
nia RSS; perspektywa ǇƱŀǘƴƛƪŀ ǇǳōƭƛŎȊƴŜƎƻ ƛ ǏǿƛŀŘŎȊŜƴƛƻōƛƻǊŎȅ όtttҌtύΦ 
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Mayzentϯ (siponimod) 

ǿ ƭŜŎȊŜƴƛǳ ǿǘƽǊƴƛŜ ǇƻǎǘťǇǳƧŊŎŜƧ ǇƻǎǘŀŎƛ ǎǘǿŀǊŘƴƛŜƴƛŀ ǊƻȊǎƛŀƴŜƎƻ 
Ȋ ŀƪǘȅǿƴƻǏŎƛŊ ŎƘƻǊƻōȅ 

Wykres 26Φ ²ȅƪǊŜǎ ǊƻȊǊȊǳǘǳ ƛƴƪǊŜƳŜƴǘŀƭƴȅŎƘ ǿȅƴƛƪƽǿ t{!Τ ǎƛǇƻƴƛƳƻŘ Ǿǎ .{/Σ ǿŀǊƛŀƴǘ ōŜȊ ǳǿȊƎƭťŘƴƛŜπ
nia RSS; perspektywa ǎǇƻƱŜŎȊƴŀΦ 

 

YǊȊȅǿŜ ŀƪŎŜǇǘƻǿŀƭƴƻǏŎƛ ƪƻǎȊǘƽǿ-ŜŦŜƪǘȅǿƴƻǏŎƛ ǎƛǇƻƴƛƳƻŘǳ ƛ .{/ ǇǊȊȅ ȊŀŘŀƴŜƧ ƎƻǘƻǿƻǏŎƛ Řƻ ȊŀǇƱŀǘȅ 

ό²¢tύ Ȋŀ ƧŜŘƴƻǎǘƪť ŜŦŜƪǘǳ όv![¸ύ Ȋ ǇƻǎȊŎȊŜƎƽƭƴȅŎƘ ǇŜǊǎǇŜƪǘȅǿ ȊƻōǊŀȊƻǿŀƴƻ ƴŀ ǇƻƴƛȍǎȊȅŎƘ ǿȅƪǊŜǎŀŎƘΦ 
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Mayzentϯ (siponimod) 

ǿ ƭŜŎȊŜƴƛǳ ǿǘƽǊƴƛŜ ǇƻǎǘťǇǳƧŊŎŜƧ ǇƻǎǘŀŎƛ ǎǘǿŀǊŘƴƛŜƴƛŀ ǊƻȊǎƛŀƴŜƎƻ 
Ȋ ŀƪǘȅǿƴƻǏŎƛŊ ŎƘƻǊƻōȅ 

Wykres 27Φ YǊȊȅǿŀ ƻǇƱŀŎŀƭƴƻǏŎƛ ό/9!/ύΤ ǎƛǇƻƴƛƳƻŘ Ǿǎ .{/Σ ǿŀǊƛŀƴǘ ōŜȊ ǳǿȊƎƭťŘƴƛŜƴƛŀ w{{Τ perspektywa 
ǇƱŀǘƴƛƪŀ ǇǳōƭƛŎȊƴŜƎƻ όtttύΦ 

 

Wykres 28Φ YǊȊȅǿŀ ƻǇƱŀŎŀƭƴƻǏŎƛ ό/9!/ύΤ ǎƛǇƻƴƛƳƻŘ Ǿǎ .{/Σ ǿŀǊƛŀƴǘ ōŜȊ ǳǿȊƎƭťŘƴƛŜƴƛŀ w{{Τ perspektywa 
ǇƱŀǘƴƛƪŀ ǇǳōƭƛŎȊƴŜƎƻ ƛ ǏǿƛŀŘŎȊŜƴƛƻōƛƻǊŎȅ όtttҌtύΦ 
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Mayzentϯ (siponimod) 

ǿ ƭŜŎȊŜƴƛǳ ǿǘƽǊƴƛŜ ǇƻǎǘťǇǳƧŊŎŜƧ ǇƻǎǘŀŎƛ ǎǘǿŀǊŘƴƛŜƴƛŀ ǊƻȊǎƛŀƴŜƎƻ 
Ȋ ŀƪǘȅǿƴƻǏŎƛŊ ŎƘƻǊƻōȅ 

Wykres 29. Krzywa opƱŀŎŀƭƴƻǏŎƛ ό/9!/ύΤ ǎƛǇƻƴƛƳƻŘ Ǿǎ .{/Σ ǿŀǊƛŀƴǘ ōŜȊ ǳǿȊƎƭťŘƴƛŜƴƛŀ w{{Τ perspektywa 
ǎǇƻƱŜŎȊƴŀΦ 

 

tǊȊȅƧƳǳƧŊŎ ƎƻǘƻǿƻǏŏ Řƻ ȊŀǇƱŀǘȅ Ȋŀ ƧŜŘƴƻǎǘƪť ŜŦŜƪǘǳ όv![¸ύ ƴŀ ǇƻȊƛƻƳƛŜ ƻōŜŎƴŜƎƻ ǇǊƻƎǳ ƻǇƱŀŎŀƭƴƻǏŎƛ 

technologii medycznych w Polsce (147 024 ȊƱκv![¸ύΣ μΩΩϑϑώΩϑώΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩϑώΩΩΩΩΩΩΩϑΩΩ ΩΩΩΩΩμΩΩΩΩΩμΩΩΩΩώΩ ȫȫȫΩΩμμΩΩΩΩϑ ΩΩΩϑϑ 

ϑϑϑΩΩϑΩΩΩΩΩť ΩΩώΩϑμϑώΩΩΩΩώΩ-ΩΩΩΩΩΩΩϑμΩΩΩΩΩŊ μ ΩΩϑΩΩΩΩΩΩΩώΩΩΩώΩΩΩώΩΩΩΩΩΩƵϑϑΩΩΩΩΩΩΩΩ ғΩΩ҈ ΩΩΩ ΩΩΩΩȍΩΩΩΩΩ μ ϑώΩμΩΩΩΩΩȍΩΩΩΩμΩΩΩΩ ΩΩΩΩϑϑΩΩΩΩΩΩϑμΩΩΩΦ 
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Mayzentϯ (siponimod) 

ǿ ƭŜŎȊŜƴƛǳ ǿǘƽǊƴƛŜ ǇƻǎǘťǇǳƧŊŎŜƧ ǇƻǎǘŀŎƛ ǎǘǿŀǊŘƴƛŜƴƛŀ ǊƻȊǎƛŀƴŜƎƻ 
Ȋ ŀƪǘȅǿƴƻǏŎƛŊ ŎƘƻǊƻōȅ 

9 Ograniczenia analizy 

² ƴƛƴƛŜƧǎȊŜƧ ŀƴŀƭƛȊƛŜ ŜƪƻƴƻƳƛŎȊƴŜƧ ǇǊȊŜǇǊƻǿŀŘȊƻƴƻ ƳƻŘŜƭƻǿŀƴƛŜ ǇǊȊŜōƛŜƎǳ ȍȅŎƛŀ ǇŀŎƧŜƴǘƽǿ ȊŜ ǎǘǿŀǊŘπ

ƴƛŜƴƛŜƳ ǊƻȊǎƛŀƴȅƳΦ ² ǊŀƳŀŎƘ ƳƻŘŜƭƻǿŀƴƛŀ ǿȅƳŀƎŀƴŜ ōȅƱƻ ǳǿȊƎƭťŘƴƛŜƴƛŜ ǿƛŜƭǳ ǇŀǊŀƳŜǘǊƽǿ ǿǇƱȅǿŀπ

ƧŊŎȅŎƘ ƴŀ ǿȅƴƛƪƛ ȊŘǊƻǿƻǘƴŜ ƻǊŀȊ ƪƻǎȊǘȅΣ ƪǘƽǊŜ ǘƻ ǇŀǊŀƳŜǘǊȅ ǇƻŎƘƻŘȊƛƱȅ Ȋ ǊƽȍƴȅŎƘ ȋǊƽŘŜƱ ƭǳō ŎŜŎƘƻǿŀƱȅ 

ǎƛť ƴƛŜǇŜǿƴƻǏŎƛŊ ŜǎǘȅƳŀŎƧƛΦ tƻƴƛȍŜƧ ǇǊȊŜŘǎǘŀǿƛƻƴƻ ƻƎǊŀƴƛŎȊŜƴƛŀ ŀƴŀƭƛȊȅ ƻŘƴƻǎȊŊŎŜ ǎƛť Řƻ ǇǊȊŜǇǊƻǿŀπ

dzonego modelowania ƛ ȋǊƽŘŜƱ ŘŀƴȅŎƘ: 

¶ W badaniu EXPAND ƴƛŜ ƻŎŜƴƛŀƴƻ ǿǇƱȅǿǳ leczenia siponimodem ƴŀ ǇǊȊŜȍȅŎƛŜ ŎŀƱƪƻǿƛǘŜ ŎƘƻπ

ǊȅŎƘΦ ² ƳƻŘŜƭǳ ƴƛŜ ǳǿȊƎƭťŘƴƛŀƴƻ ōŜȊǇƻǏǊŜŘƴƛƻ ǿǇƱȅǿǳ ǎƛǇƻƴƛƳƻŘǳ ƴŀ ǏƳƛŜǊǘŜƭƴƻǏŏΣ ƧŜŘƴŀƪ ǿ 

ƪƻƴǎŜƪǿŜƴŎƧƛ ȊŀƱƻȍŜƴƛŀ ǿȊǊƻǎǘǳ ǊȅȊȅƪŀ ȊƎƻƴǳ ǿǊŀȊ Ȋ ǇǊƻƎǊŜǎƧŊ ƴƛŜǎǇǊŀǿƴƻǏci wg EDSS oraz 

ǳǿȊƎƭťŘƴƛŜƴƛŀ ŜŦŜƪǘǳ ǎƛǇƻƴƛƳƻŘǳ ǿ ȊŀƪǊŜǎƛŜ ǎǇƻǿƻlnienia ǇǊƻƎǊŜǎƧƛ ƴƛŜǇŜƱƴƻǎǇǊŀǿƴƻǏŎƛΣ ǿ 

podstawowym wariancie modelowania uzyskano ǿȅŘƱǳȍŜƴƛŜ ǇǊȊŜȍȅŎƛŀ ŎŀƱƪƻǿƛǘŜƎƻ όǏǊŜŘƴƛƻ ƻ 

лΣп ŘȅǎƪƻƴǘƻǿŀƴȅŎƘ ƭŀǘ ȍȅŎƛŀύ ǿ ǊŀƳƛŜƴƛǳ ǎƛǇƻƴƛƳƻŘǳΦ Niemniej jednak ƴŀƭŜȍȅ ȊŀȊƴŀŎȊȅŏΣ ȍŜ ǿ 

ǎŎŜƴŀǊƛǳǎȊǳ !² ȊŀƪƱŀŘŀƧŊŎȅƳ ƴƛŜȊŀƭŜȍƴŜ ƻŘ 95{{ ǊȅȊȅƪƻ ȊƎƻƴǳΣ ǇƻƳƛƳƻ ȍŜ ƴƛŜ ǿȅǎǘťǇƻǿŀƱȅ 

ǊƽȍƴƛŎŜ ǿ ǇǊȊŜȍȅŎƛǳ ŎŀƱƪƻǿƛǘȅƳ ƳƛťŘȊȅ ǎƛǇƻƴƛƳƻŘŜƳ ŀ .{/Σ efekt inkrementalny wȅǊŀȍƻƴȅ 

v![¸ ǇƻȊƻǎǘŀǿŀƱ Ȋōƭƛȍƻƴy do uzyskanego w analizie podstawowej (1,11 vs 1,18 QALY z 

PPP/PPP+P oraz 1,26 vs 1,30 v![¸ Ȋ ǇŜǊǎǇŜƪǘȅǿȅ ǎǇƻƱŜŎȊƴŜƧύΣ Ŏƻ ǇƻƪŀȊǳƧe, ȍŜ ǇǊȊȅƧťǘŜ ǇƻŘŜƧǏŎƛŜ 

ǿ ƳƻŘŜƭƻǿŀƴƛǳ ǏƳƛŜǊǘŜƭƴƻǏŎƛ ƴƛŜ ǿǇƱȅǿŀ ƛǎǘƻǘƴƛŜ na wnioskowanie z analizy. 

¶ W badaniu EXPAND ǳȍȅǘŜŎȊƴƻǏŎƛ ǎǘŀƴƽǿ ȊŘǊƻǿƛŀ ƴƛŜ ōȅƱȅ ŘƻǎǘťǇƴŜ Řƭŀ ǎǘŀƴƽǿ ƴƛŜsǇǊŀǿƴƻǏci 

95{{Ґл ƛ 95{{ҐфΤ ǇƻƴŀŘǘƻΣ ƭƛŎȊōŀ ǇŀŎƧŜƴǘƽǿ ƛ ǇƻƳƛŀǊƽǿ Řƭŀ Řǿƽch ƪƻƭŜƧƴȅŎƘ ǎǘŀƴƽǿ ό95{{Ґм ƛ 

95{{Ґуύ ōȅƱŀ ƴƛǎƪŀ όŘŀƴŜ Řƭŀ ƻŘǇƻǿƛŜŘƴƛƻ ор ƛ мф ǇŀŎƧŜƴǘƽǿύΣ ǇǊȊŜȊ Ŏƻ ǳȍȅǘŜŎȊƴƻǏŎƛ ƻǎȊŀŎƻπ

ǿŀƴŜ ǿ ƳƻŘŜƭǳ ǊŜƎǊŜǎƧƛ Řƭŀ ǘȅŎƘ ǎǘŀƴƽǿ ƴƛŜ ōȅƱȅ ǿƛŀǊȅƎƻŘƴŜ ƭǳō ŘƻǎǘťǇƴŜΦ ² ȊǿƛŊȊƪǳ Ȋ Ǉƻǿȅȍπ

ǎȊȅƳΣ ǿ ŀƴŀƭƛȊƛŜ ǇƻŘǎǘŀǿƻǿŜƧ ŘŀƴŜ Řƭŀ ǎǘŀƴƽǿ ƴƛŜǎǇǊŀǿƴƻǏci EDSS 0-2 oraz 8-фύ ȊŀŎȊŜǊǇƴƛťǘƻ 

Ȋ ƛƴƴŜƎƻ ȋǊƽŘƱŀ ŘŀƴȅŎƘ όōŀŘŀƴƛŜ Orme 2007ύΦ ²ȅƪƻǊȊȅǎǘŀƴƛŜ ȊŜǎǘŀǿǳ ǳȍȅǘŜŎȊƴƻǏŎƛ opartego na 

ŘǿƽŎƘ ƴƛŜȊŀƭŜȍƴych badaniach stanowi ograniczenie analizy, ƧŜŘƴŀƪ Ȋ ǳǿŀƎƛ ƴŀ ŦŀƪǘΣ ȍŜ ōŀŘŀƴƛŜ 

EXPAND ǿ ƴŀƧǿƛťƪǎȊȅƳ ǎǘƻǇƴƛǳ ƻŘǇƻǿƛŀŘŀƱƻ ǇƻǇǳƭŀŎƧƛ ŘƻŎŜƭƻǿŜƧ ŀƴŀƭƛȊȅ ƻǊŀȊ ǎǘŀƴƻǿƛƱƻ ȋǊƽŘƱƻ 

Řƭŀ ƛƴƴȅŎƘ ƪƭǳŎȊƻǿȅŎƘ ǇŀǊŀƳŜǘǊƽǿ ƳƻŘŜƭǳΣ uznano Ȋŀ ȊŀǎŀŘƴŜ ŎƘƻŏōȅ ŎȊťǏŎƛƻǿŜ ǿȅƪƻǊȊȅǎǘŀπ

ƴƛŜ ǳȍȅǘŜŎȊƴƻǏŎƛ Ȋ ōŀŘŀƴƛŀ ǊŜƧŜǎǘǊŀcyjnego. 

¶ YƻǎȊǘȅ ŎƘƻǊƻōȅ ǿ ǿŀǊƛŀƴŎƛŜ ǇƻŘǎǘŀǿƻǿȅƳ ȊŀŎȊŜǊǇƴƛťǘƻ Ȋ ƴŀƧƴƻǿǎȊŜƎƻ ōŀŘŀƴƛŀ ƪƻǎȊǘƽǿ 

stwardnienia w Polsce (Selmaj 2017). Ograniczeniem ww. badania jest ŦŀƪǘΣ ȍŜ ǳŘȊƛŀƱ chorych z 

ǿǘƽǊƴƛŜ ǇƻǎǘťǇǳƧŊŎŊ ǇƻǎǘŀŎƛŊ ŎƘƻǊƻōȅ ǿ ƱŊŎȊƴŜƧ ǇƻǇǳƭŀŎƧƛ ōŀŘŀƴƛŀ ǿȅƴƻǎƛƱ ƧŜŘȅƴƛŜ мр҈ όǿƛťƪπ
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Mayzentϯ (siponimod) 

ǿ ƭŜŎȊŜƴƛǳ ǿǘƽǊƴƛŜ ǇƻǎǘťǇǳƧŊŎŜƧ ǇƻǎǘŀŎƛ ǎǘǿŀǊŘƴƛŜƴƛŀ ǊƻȊǎƛŀƴŜƎƻ 
Ȋ ŀƪǘȅǿƴƻǏŎƛŊ ŎƘƻǊƻōȅ 

ǎȊƻǏŏ ōŀŘŀƴȅŎƘ ǎǘŀƴƻǿƛƭƛ pacjenci z RRMS)Σ ǿ ƪƻƴǎŜƪǿŜƴŎƧƛ ŎȊŜƎƻ ǿ ŀƴŀƭƛȊƛŜ ǇǊȊȅƧťǘƻ ǳǇǊŀǎȊπ

ŎȊŀƧŊŎŜΣ ŎƘƻŏ ǊŀŎƧƻƴŀƭƴŜ ȊŀƱƻȍŜƴƛŜΣ ȍŜ ƪƻǎȊǘȅ ƭŜŎȊŜƴƛŀ ƴƛŜǇŜƱƴƻǎǇǊŀǿƴƻǏŎƛ ƴƛŜ ȊŀƭŜȍŊ istotnie od 

podtypu MS. ²ŀǊǘƻ ƧŜŘƴŀƪ ǇƻŘƪǊŜǏƭƛŏΣ ȍŜ ǿȅƪƻǊȊȅǎǘŀƴƛŜ ǿ ƳƻŘŜƭǳ ŀƭǘŜǊƴŀǘȅǿƴŜƎƻ ȋǊƽŘƱŀ Řŀπ

ƴȅŎƘ ŘƻǘȅŎȊŊŎȅŎƘ ƪƻǎȊǘƽǿ ǿƎ 95{{ ό{ȊƳǳǊƱƻ нлмпύ ǇǊƻǿŀŘȊƛƱƻ Řƻ ȊƳƴƛŜƧǎȊŜƴƛŀ ǿŀǊǘƻǏŎƛ ǿǎǇƽƱπ

ŎȊȅƴƴƛƪƽǿ L/¦wΣ ǿ ȊǿƛŊȊƪǳ Ȋ ŎȊȅƳ ǿȅƪƻǊȊȅǎǘŀƴŜ ǿ ŀƴŀƭƛȊƛŜ ǇƻŘǎǘŀǿƻǿŜƧ ȋǊƽŘƱƻ ŘŀƴȅŎƘ ƴŀƭŜȍȅ 

ǳȊƴŀŏ Ȋŀ ƪƻƴǎŜǊǿŀǘȅǿƴŜΦ 

¶ ¾ǊƽŘƱŜƳ ƪƭǳŎȊƻǿȅŎƘ ŘŀƴȅŎƘ ƳƻŘŜƭǳ ŘƻǘȅŎȊŊŎȅŎƘ ǎƪǳǘŜŎȊƴƻǏŎƛ ƪƭƛƴƛŎȊƴŜƧ ƛ ōŜȊǇƛŜŎȊŜƵǎǘǿŀ ǎƛǇƻπ

ƴƛƳƻŘǳΣ Ƨŀƪ ǊƽǿƴƛŜȍ ǳȍȅǘŜŎȊƴƻǏŎƛ ǎǘŀƴƽǿ ȊŘǊƻǿƛŀΣ ōȅƱƻ ǊŜƧŜǎǘǊŀŎȅƧƴŜ ōŀŘŀƴƛŜ w/¢ EXPAND; w 

ȊǿƛŊȊƪǳ Ȋ ǇƻǿȅȍǎȊȅƳΣ przedstawione w analizie klinicznej ograniczenia ŘƻǘȅŎȊŊŎŜ badania reje-

stracyjnego (Mayzent AKL 2020ύ ƻŘƴƻǎȊŊ ǎƛť ǇƻǏǊŜŘƴƛƻ ǊƽǿƴƛŜȍ do analizy ekonomicznej. 
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Mayzentϯ (siponimod) 

ǿ ƭŜŎȊŜƴƛǳ ǿǘƽǊƴƛŜ ǇƻǎǘťǇǳƧŊŎŜƧ ǇƻǎǘŀŎƛ ǎǘǿŀǊŘƴƛŜƴƛŀ ǊƻȊǎƛŀƴŜƎƻ 
Ȋ ŀƪǘȅǿƴƻǏŎƛŊ ŎƘƻǊƻōȅ 

10 Dyskusja 

/ŜƭŜƳ ǇǊȊŜǇǊƻǿŀŘȊƻƴŜƧ ŀƴŀƭƛȊȅ ōȅƱŀ ocenŀ ȊŀǎŀŘƴƻǏŎƛ ŜƪƻƴƻƳƛŎȊƴŜƧ ǎǘƻǎƻǿŀƴƛŀ produktu leczniczego 

Mayzent (siponimod) w leczeniu ǿǘƽǊƴƛŜ ǇƻǎǘťǇǳƧŊŎŜƧ postaci stwardnienia rozsianego, w ramach wnio-

skowanego programu lekowego w warunkach polskich. AƴŀƭƛȊť ŜƪƻƴƻƳƛŎȊƴŊ wykonano zgodnie z wy-

tycznymi HTA (AOTMiT 2016ύ ƻǊŀȊ ǘǊŜǏŎƛŊ wƻȊǇƻǊȊŊŘȊŜƴƛŀ aƛƴƛǎǘǊŀ ½ŘǊƻǿƛŀ Ȋ Řƴƛŀ н ƪǿƛŜǘƴƛŀ нлмн ǊΦ ǿ 

sprawie minimalnych ǿȅƳŀƎŀƵΣ ƧŀƪƛŜ ƳǳǎȊŊ ǎǇŜƱƴƛŀŏ ŀƴŀƭƛȊȅ ȊŀǿŀǊǘŜ ǿ ǳȊŀǎŀŘƴƛŜƴƛǳ ǿƴƛƻǎƪǳ ƻ ƻōƧťŎƛŜ 

ǊŜŦǳƴŘŀŎƧŊ όMZ 02/04/2012ύΦ tǊȊŜǎǘǊȊŜƎŀƴƛŜ ǊȊŜŎȊƻƴȅŎƘ ǿȅǘȅŎȊƴȅŎƘ ƛ ȊŀƭŜŎŜƵ ȊŀƎǿŀǊŀƴǘƻǿŀƱƻ ƻǎƛŊƎƴƛŜπ

ŎƛŜ ƻŘǇƻǿƛŜŘƴƛŜƧ ƧŀƪƻǏŎƛ ŀƴŀƭƛȊȅΦ 

Globalny model farmakoekonomiczny dla siponiƳƻŘǳΣ ǿȅƪƻǊȊȅǎǘŀƴȅ Řƻ ŀŘŀǇǘŀŎƧƛ ŀƴŀƭƛȊȅ Řƻ ǿŀǊǳƴƪƽǿ 

polskich, ǳǿȊƎƭťŘƴƛŀƱ szeroki zakres populacji oraz potencjalnych ƪƻƳǇŀǊŀǘƻǊƽǿ, w tym inne leki mody-

ŦƛƪǳƧŊŎe przebieg choroby (DMT). ² ǿŀǊǳƴƪŀŎƘ ǇƻƭǎƪƛŎƘΣ ƧŜŘȅƴȅƳ ƴŀ ŎƘǿƛƭť ƻōŜŎƴŊ ȊŀǎŀŘƴȅƳ ƪƻƳǇŀπ

ǊŀǘƻǊŜƳ ƧŜǎǘ ƴŀƧƭŜǇǎȊŜ ƭŜŎȊŜƴƛŜ ƻōƧŀǿƻǿŜ ό.{/ύΣ ǘƧΦ ǎǘǊŀǘŜƎƛŀ ōŜȊ Ȋŀǎǘƻǎƻǿŀƴƛŀ ƭŜƪƽǿ Ȋ ƎǊǳǇȅ 5a¢Φ .Ǌŀƪ 

ȊŀǎŀŘƴƻǏŎƛ ǇƻǊƽǿƴŀƴƛŀ ǎƛǇƻƴƛƳƻŘǳ Ȋ ŀƪǘȅǿƴȅƳ ƭŜŎȊŜƴƛŜƳ ǿȅƴƛƪŀ Ȋ ƻƎǊŀƴƛŎȊŜƵ ǊŜŦǳƴŘŀŎȅƧƴȅŎƘ 5a¢ w 

Polsce ς w obecnie realizowanych programach lekowych dedykowanych leczeniu stwardnienia rozsia-

nego (MZ B.29 i MZ B.46)Σ Ǉƻǎǘŀŏ ǿǘƽǊƴƛŜ-ǇƻǎǘťǇǳƧŊŎŀ ǎǘŀƴƻǿƛ ƪǊȅǘŜǊƛǳƳ ǳƴƛŜƳƻȍƭƛǿƛŀƧŊŎŜ ǿƱŊŎȊŜƴƛŀ 

do programu, a ǿ ǇǊȊȅǇŀŘƪǳ ǇǊȊŜƧǏŎƛŀ ŎƘƻǊŜƎƻ Ȋ ŦŀȊȅ wwa{ w SPMS podczas ǎǘƻǎƻǿŀƴƛŀ 5a¢ ƴŀǎǘťǇǳƧŜ 

ȊŀƪƻƵŎȊŜƴƛŜ ƭŜŎȊŜƴƛŀ ǿ ǇǊƻƎǊŀƳƛŜΦ 

Populacja niniejszej analizy jest zgodna z wnioskowanym programem lekowym i odpowiada ostatecznie 

zarejestrowanym w ChPL wskazaniom do stosowania siponimodu (aktywna choroba). Badanie EXPAND, 

wykorzystane jako ȋǊƽŘƱƻ ŘŀƴȅŎƘ Řƭŀ ƪƭǳŎȊƻǿȅŎƘ ǇŀǊŀƳŜǘǊƽǿ ƳƻŘŜƭǳΣ ƻōŜƧƳƻǿŀƱƻ ǎȊŜǊǎȊŊ ǇƻǇǳƭŀŎƧť 

όǇƻŘƎǊǳǇŀ Ȋ ŀƪǘȅǿƴȅƳ {ta{ ǎǘŀƴƻǿƛƱŀ пт҈ ǇƻǇǳƭŀŎƧƛ L¢¢ ōŀŘŀƴƛŀύΣ ƧŜŘƴŀƪ ŘŀƴŜ ŘƻǘȅŎȊŊŎŜ ǎƪǳǘŜŎȊƴƻǏŎƛ 

klinicznej ocenianej interwencji ȊŀŎȊŜǊǇƴƛťǘƻ Ȋ ǎǳōǇƻǇǳƭŀŎƧƛ ȊƎƻŘƴŜƧ Ȋ ǇƻǇǳƭŀŎƧŊ ŘƻŎŜƭƻǿŊ ŀƴŀƭƛȊȅΦ tǊƽōŀ 

EXPAND ōȅƱŀ ōŀŘŀƴƛŜƳ ōŀǊŘȊƻ ŘƻōǊŜƧ ƧŀƪƻǏŎƛΣ ǇǊƻǿŀŘȊƻƴȅƳ ǿ ǳƪƱŀŘȊƛŜ ǇƻŘǿƽƧƴŜƎƻ ȊŀǏƭŜǇƛŜƴƛŀ Ȋ ƪƻƴπ

ǘǊƻƭŊ ǇƭŀŎŜōƻΣ ǇǊȊŜǇǊƻǿŀŘȊƻƴȅƳ ǿ ǎǘƻǎǳƴƪƻǿƻ ƭƛŎȊƴŜƧ ǇƻǇǳƭŀŎƧƛ όƱŊŎȊƴƛŜ м срм ǇŀŎƧŜƴǘƽǿΣ ǿ ǘȅƳ ŎƘƻǊȊȅ 

leczeni w pƻƭǎƪƛŎƘ ƻǏǊƻŘƪŀŎƘύΦ ²ȅƪƻǊȊȅǎǘŀƴƛŜ ōŀŘŀƴƛŀ Ƨŀƪƻ ȋǊƽŘƱŀ ŘŀƴȅŎƘ Řƭŀ ƴŀƧǿŀȍƴƛŜƧǎȊȅŎƘ ǇŀǊŀƳŜπ

ǘǊƽǿ ƳƻŘŜƭǳ όǎƪǳǘŜŎȊƴƻǏŏ ƛ ōŜȊǇƛŜŎȊŜƵǎǘǿƻ ƻǊŀȊ ŎȊťǏŎƛƻǿƻ ǳȍȅǘŜŎȊƴƻǏŎƛ ƛ ƴŀǘǳǊŀƭƴŀ ǇǊƻƎǊŜǎƧŀ ŎƘƻǊƻōȅύ 

ƴŀƭŜȍȅ ǳȊƴŀŏ Ȋŀ ƳƻŎƴŊ ǎǘǊƻƴť ŀƴŀƭƛȊȅΦ 

Wyniki analizy podstawowej wskŀȊǳƧŊΣ ȍŜ siponimod jest ōŀǊŘȊƛŜƧ ƪƻǎȊǘƻǿƴŊ ƛ ōŀǊŘȊƛŜƧ ǎƪǳǘŜŎȊƴŊ strate-

ƎƛŊ ƭŜŎȊŜƴƛŀ SPMS w stosunku do BSC, ΩΩϑμμ ΩΩμμΩΩΩ ώΩΩΩΩΩΩΩμώΩΩΩΩΩ ΩΩώΩϑμϑμ ΩΩμμϑΩΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩώΩΩΩΩΩϑΩΩώΩΩΩΩΩΩΩΩώΩ ΩΩΩΩΩΩΩΩ 

ΩΩϑμΩΩΩΩϑΩΩΩΩμΩΩƱμ όώΩΩΩΦ ΩΩΩΩΩΩΩΩΩϑώΩϑΩΩΩΩΩ ΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΩΩμΩΩΩ μ ΩΩΩΩΩμΩΩΩťΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩύ ΩΩϑμμΩťϑμ ΩΩϑƽΩΩ ώΩΩΩƱΩΩΩΩΩΩΩΩΩώΩǏΩΩΩ ϑΩΩΩΩΩΩΩΩώΩΩώΩΩΩΩΩ 

ΩΩΩΩΩώΩΩΩΩμΩΩΩΩ ΩΩΩ ΩΩώΩΩϑΩΩΩΩΦ ȫȫȫμΩΩΩΩΩΩΩ ϑΩť ΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΣ ȍΩΩ μΩΩ ΩΩΩμΩΩΩťΩΩΩΩ ΩΩΩΩ ΩϑϑΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩ ϑΩΩΩΩμΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩμΩΩϑΩΩώΩΩΩώΩΩώΩΩΩμΩΩΩΩ ΩΩώΩϑϑμΩΩΩΩ 
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Mayzentϯ (siponimod) 

ǿ ƭŜŎȊŜƴƛǳ ǿǘƽǊƴƛŜ ǇƻǎǘťǇǳƧŊŎŜƧ ǇƻǎǘŀŎƛ ǎǘǿŀǊŘƴƛŜƴƛŀ ǊƻȊǎƛŀƴŜƎƻ 
Ȋ ŀƪǘȅǿƴƻǏŎƛŊ ŎƘƻǊƻōȅ 

ΩΩΩΩώΩϑμΩΩΩΩ μ ΩΩΩΩȫȫȫΩΩΣ μΩΩΩΩŊμΩΩΩΩμΩΩΩΩ μ ΩΩϑΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩώΩϑϑťΩΩΩΩ ΩΩώΩ ΩΩΩΩϑμΩΩΩΩΩΩΩΩΩώΩΣ ϑΩΩΩΩϑΩΩΩΩμΩΩΩΩΩΩώΩ ΩΩΩΩΩμΩΩΩΩΩΩΩ ϑΩΩΩ ΩΩώΩϑϑΩΩΩΩΩ 

ΩΩΩΩώΩϑώΩΩΩμΣ ΩΩΩΩΩΩΩϑμΩΩΩΩΩώΩǏŏ ΩΩώΩϑμϑώΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩ ΩΩώΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩ ϑϑΩΩΩΩώΩΩΩΩΩŏ ΩΩΩΩΩΩΩμώΩΩΩΩΩΩΩΩώΩ ΩΩϑμϑΩΩϑΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩμΩΩΩΩΩŊΩΩμΩΩΩ ώΩ 

ΩΩώΩϑϑťΩΩΩΩώΩǏΩΩΩ ΩΩΩΩΩμΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩ ΩΩώΩΩϑΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩϑƽΩΩΩΦ  

²ȅƴƛƪƛ ŀƴŀƭƛȊȅ Ȋ ǇŜǊǎǇŜƪǘȅǿȅ ǎǇƻƱŜŎȊƴŜƧ ǎŊ ƪƻǊȊȅǎǘƴƛŜƧǎȊŜ ƴƛȍ Ȋ ǇŜǊǎǇŜƪǘȅǿȅ ǇƱŀǘƴƛƪŀΣ Ŏƻ ǿȅƴƛƪŀ Ȋ ŦŀƪǘǳΣ 

ȍŜ ƪƻǎȊǘȅ ƴƛŜƳŜŘȅŎȊƴŜ ƛ ǇƻǏǊŜŘƴƛŜ ǎŊ ǿȅǎƻŎŜ ŘƻŘŀǘƴƛƻ ǎƪƻǊŜƭƻwane ze stopniem nieǎǇǊŀǿƴƻǏci EDSS, 

ǇƻŘŎȊŀǎ ƎŘȅ ǿ ǇǊȊȅǇŀŘƪǳ ōŜȊǇƻǏǊŜŘƴƛŎƘ ƪƻǎȊǘƽǿ ƳŜŘȅŎȊƴȅŎƘ όȊ ǇƻƳƛƴƛťŎƛŜƳ ƪƻǎȊǘƽǿ 5a¢ύ ǘŀƪƛŜƧ Ȋŀπ

ƭŜȍƴƻǏŎƛ ƴƛŜ ƻōǎŜǊǿƻǿŀƴƻ όSelmaj 2017ύΦ .ƛƻǊŊŎ ǇƻŘ ǳǿŀƎťΣ ȍŜ ƪƻǎȊǘȅ ƴƛŜƳŜŘȅŎȊƴŜ ƛ ǇƻǏǊŜŘƴƛŜ ƻŘǇƻπ

ǿƛŀŘŀƧŊ Ȋŀ ǿƛťƪǎȊƻǏŏ ƪƻǎȊǘƽǿ ǎǘǿŀǊŘƴƛŜƴƛŀ ǊƻȊǎƛŀƴŜƎƻ ƛ ǎŊ ǏŎƛǏƭŜ ȊŀƭŜȍƴŜ ƻŘ ǎǘƻǇƴƛŀ ƴƛŜǇŜƱƴƻǎǇǊŀǿƴƻǏŎƛ 

wg EDSS (Selmaj 2017ύΣ ŀ ƻŎŜƴƛŀƴŀ ƛƴǘŜǊǿŜƴŎƧŀ Ƴŀ ǳŘƻǿƻŘƴƛƻƴŊ ǎƪǳǘŜŎȊƴƻǏŏ ǿ ǎǇƻǿŀƭƴƛŀƴƛǳ ǘŜƳǇŀ 

ǇǊƻƎǊŜǎƧƛ ŎƘƻǊƻōȅΣ ǿȅŘŀƧŜ ǎƛťΣ ȍŜ ǿȅƴƛƪƛ Ȋ ǇŜǊǎǇŜƪǘȅǿȅ ǎǇƻƱŜŎȊƴŜƧ ǎŊ ǎȊŎȊŜƎƽƭƴƛŜ ƛǎǘƻǘƴŜ ǿ ƪƻƴǘŜƪǏŎƛŜ 

ǊƻȊǿŀȍŀƴŜƎƻ ǇǊƻōƭŜƳǳ ȊŘǊƻǿƻǘƴŜƎƻΦ 

tǊȊŜǇǊƻǿŀŘȊƻƴŀ ŀƴŀƭƛȊŀ ǿǊŀȍƭƛǿƻǏŎƛ ǇƻǘǿƛŜǊŘȊƛƱŀ ǎǘŀōƛƭƴƻǏŏ ǳȊȅǎƪŀƴȅŎƘ ǿȅƴƛƪƽǿ ς ǿ ƪŀȍŘȅƳ ǎŎŜƴŀǊƛǳπ

ǎȊǳ !² ƻŎŜƴƛŀƴŀ ƛƴǘŜǊǿŜƴŎƧŀ ǇƻȊƻǎǘŀǿŀƱŀ ōŀǊŘȊƛŜƧ ƪƻǎȊǘƻǿƴŀ ƛ ōŀǊŘȊƛŜƧ ǎƪǳǘŜŎȊƴŀ ƻŘ ƪƻƳǇŀǊŀǘƻǊŀΣ ΩΩ 

μΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩϑΩΩΩΩΩΩΩΩΩϑΩΩΩΩΩΩΩΩΩώΩ ΩΩΩϑΩΩƽƱΩΩμμΩΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩώΩϑμϑƽΩΩΩ-ΩΩȍμϑΩΩΩΩμΩΩώΩǏΩΩΩ ΩΩΩμΩΩΩťΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΩΩμμ ΩΩώΩΩΩϑϑΩΩΩΩΩώΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩμƱΩΩ 

ΩΩΩΩΩΩΩΩϑΩΩώΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩ όғΩΩΩΩ҈ύΤ ΩΩΩ ΩΩΩΩȍΩΩμΩΩΩ ΩΩΩΩΩϑΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩȫȫȫ ΩΩΩΩΩϑϑώΩǏŏ ΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩϑμΩΩΩΩϑΩΩΩΩμΩΩƱΩΩ ΩΩϑƽΩΩ ώΩΩΩƱΩΩΩΩΩΩΩΩΩώΩǏΩΩΩ 

ϑΩΩΩΩΩΩΩΩώΩΩώΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩώΩΩΩΩμΩΩΩΩ ΩΩΩ ΩΩώΩΩϑΩΩΩΩΦ 

² ŀƴŀƭƛȊƛŜ Ȋ ǇŜǊǎǇŜƪǘȅǿȅ ǇƱŀǘƴƛƪŀ ǇǳōƭƛŎȊƴŜƎƻ ƛ Ȋ ǳǿȊƎƭťŘƴƛŜƴƛŜƳ w{{Σ ƴŀƧǿƛťƪǎȊȅ ǿȊǊƻǎǘ ǿŀǊǘƻǏŎƛ L/¦w 

όƻ по҈ ǿȊƎƭťŘŜƳ ƻǎȊŀŎƻǿŀƴƛŀ ǇƻŘǎǘŀǿƻǿŜƎƻύ ȊŀƻōǎŜǊǿƻǿŀƴƻ ǿ ƪƻƴǎŜǊǿŀǘȅǿnym wariancie z 

ǳǿȊƎƭťŘƴƛŜƴƛŜƳ ǎǘƻǇƴƛƻǿŜƧ ǳǘǊŀǘȅ ǎƪǳǘŜŎȊƴƻǏŎƛ ǿ ǘǊŀƪŎƛŜ ƭŜŎȊŜƴƛŀ ǎƛǇƻƴƛƳƻŘŜƳΦ ½ŀƱƻȍŜƴƛŜ ǳǘǊŀǘȅ 

ŜŦŜƪǘǳ ŀƪǘȅǿƴŜƎƻ ƭŜŎȊŜƴƛŀΣ ŎƘƻŏ ǳǿȊƎƭťŘƴƛŀƴŜ ǿ ƴƛŜƪǘƽǊȅŎƘ ŀƴŀƭƛȊŀŎƘ ǿƴƛƻǎƪƻŘŀǿŎƽǿ ŘƻǘȅŎȊŊŎȅŎƘ ƭŜπ

ŎȊŜƴƛŀ 5a¢ ǿŜ ǿǎƪŀȊŀƴƛǳ wwa{Σ ƧŜǎǘ ƧŜŘƴŀƪ ƳŀƱƻ ǊŜalistyczne w odniesieniu do ocenianej interwencji, 

ƎŘȅȍ ǿ ƻŘǊƽȍƴƛŜƴƛǳ ƻŘ ǎǘŀǊǎȊȅŎƘ ƭŜƪƽǿ ƳƻŘȅŦƛƪǳƧŊŎȅŎƘ ǇǊȊŜōƛŜƎ ŎƘƻǊƻōȅΣ ǎƛǇƻƴƛƳƻŘ ƴƛŜ ǇƻǿƻŘǳƧŜ ƻŘπ

ƴƻǿȅ ǳƪƱŀŘǳ ƻŘǇƻǊƴƻǏŎƛƻǿŜƎƻ ƻǊŀȊ ǿȅǘǿƻǊȊŜƴƛŀ ŘƱǳƎƻǘǊǿŀƱȅŎƘ ǇǊȊŜŎƛǿŎƛŀƱ όǎȊŎȊŜƎƽƱƻǿŊ ŀǊƎǳƳŜƴǘŀπ

ŎƧť ǇǊȊŜŘǎǘŀǿƛƻƴo w Rozdziale 4.8.3.3). 

¦ƳƛŀǊƪƻǿŀƴȅ ǿȊǊƻǎǘ L/¦w όƻŘ мр Řƻ пм҈ύ ȊŀƻōǎŜǊǿƻǿŀƴƻ ǘŀƪȍŜ ǿ ǎŎŜƴŀǊƛǳǎȊŀŎƘ Ȋ ŀƭǘŜǊƴŀǘȅǿƴȅƳƛ 

ȊŜǎǘŀǿŀƳƛ ǳȍȅǘŜŎȊƴƻǏŎƛ ǎǘŀƴƽǿ ȊŘǊƻǿƛŀΦ bŀƭŜȍȅ ǇǊȊȅ ǘȅƳ ȊŀȊƴŀŎȊȅŏΣ ȍŜ ǳȍȅǘŜŎȊƴƻǏŎƛ Ȋ ōŀŘŀƴƛŀ Selmaj 

2017Σ ǇǊȊȅ ƪǘƽǊȅŎƘ ǿȊǊƻǎǘ L/¦w ōȅƱ ƴŀƧǿƛťƪǎȊȅΣ ǇƻŎƘƻŘȊƛƱȅ Ȋ ǇƻǇǳƭacji chorych na stwardnienie rozsiane 

ōŜȊ ƻƎǊŀƴƛŎȊŜƴƛŀ ƴŀ ǇƻŘǘȅǇ ŎƘƻǊƻōȅΣ ŀ Ǉƻǎǘŀŏ ǿǘƽǊƴƛŜ ǇƻǎǘťǇǳƧŊŎŀ ǎǘŀƴƻǿƛƱŀ ȊŀƭŜŘǿƛŜ мр҈ ōŀŘŀƴŜƧ 

kohorty. 
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Mayzentϯ (siponimod) 

ǿ ƭŜŎȊŜƴƛǳ ǿǘƽǊƴƛŜ ǇƻǎǘťǇǳƧŊŎŜƧ ǇƻǎǘŀŎƛ ǎǘǿŀǊŘƴƛŜƴƛŀ ǊƻȊǎƛŀƴŜƎƻ 
Ȋ ŀƪǘȅǿƴƻǏŎƛŊ ŎƘƻǊƻōȅ 

² ǇǊȊȅǇŀŘƪǳ ǳǿȊƎƭťŘƴƛŜƴƛŀ ŀƭǘŜǊƴŀǘȅǿƴȅŎƘ ŘŀƴȅŎƘ ŘƻǘȅŎȊŊŎȅŎƘ ƴŀǘǳǊŀƭƴŜƧ ǇǊƻƎǊŜǎƧƛ ƴƛŜǎǇǊŀǿƴƻǏci, 

L/¦w ǿȊǊŀǎǘŀƱ ƻŘ п Řƻ оф҈Φ {ŎŜƴŀǊƛǳǎȊΣ ǿ ƪǘƽǊȅƳ ȊŀƻōǎŜǊǿƻǿŀƴƻ ƴŀƧǿƛťƪǎȊȅ ǿȊǊƻǎǘ όŘŀƴŜ Ȋ ǊŜƧŜǎǘǊǳ 

a{.ŀǎŜύ ƳƻȍŜ ƧŜŘƴŀƪ ƴƛŜ ƻŘȊǿƛŜǊŎƛŜŘƭŀŏ ǇǊȊŜōƛŜƎǳ {ta{Σ ƎŘȅȍ ǊŜƧŜǎǘǊ ƻōŜƧƳƻǿŀƱ ǇŀŎƧŜƴǘƽǿ Ȋ ǇƛŜǊǿƻǘπ

ƴƛŜ ǇƻǎǘťǇǳƧŊŎŊ ǇƻǎǘŀŎƛŊ ŎƘƻǊƻōȅΦ 

½ŀƱƻȍŜƴƛŜ ǇƻǏǊŜŘƴƛŜƎƻ ƘƻǊȅȊƻƴǘǳ ŀƴŀƭƛȊȅ όнл ƭǳō ор ƭŀǘύ ǇƻǿƻŘƻǿŀƱƻ ǿȊǊƻǎǘ L/¦w ƻŘǇƻǿƛŜŘƴƛƻ ƻ нл҈ ƛ 

м҈Φ ²ȅȍǎȊȅ ƻŘ ǇƻŘǎǘŀǿƻǿŜƎƻ ƪƻǎȊǘ ŘƻŘŀǘƪƻǿŜƎƻ v![¸ ƻŘƴƻǘƻǿŀƴƻ ǘŀƪȍŜ ǿ ǎŎŜƴŀǊƛǳǎȊǳΣ ǿ ƪǘƽǊȅƳ 

ǎƪǳǘŜŎȊƴƻǏŏ ǎƛǇƻƴƛƳƻŘǳ ƳƻŘŜƭƻǿŀƴƻ ǿ ƻǇŀǊŎƛǳ ƻ Ǉǳƴƪǘ ƪƻƵŎƻǿȅ /5tоa όǿȊǊƻǎǘ ƻ нм҈ύΦ ½ ƪƻƭŜƛ ǿŀπ

Ǌƛŀƴǘ ōŜȊ ǳǿȊƎƭťŘƴƛŜƴƛŀ Řȅǎƪƻƴǘƻǿŀƴƛŀ ƪƻǎȊǘƽǿ ƛ ǿȅƴƛƪƽǿ ǇǊƻǿŀŘȊƛƱ Řƻ ȊǿƛťƪǎȊŜƴƛŀ ȊŀǊƽǿƴƻ ƛƴƪǊŜπ

ƳŜƴǘŀƭƴȅŎƘ ƪƻǎȊǘƽǿ Ƨŀƪ ƛ ŜŦŜƪǘƽǿ ȊŘǊƻǿƻǘƴȅŎƘΣ ǇǊȊȅ ŎȊȅƳ ǿŀǊǘƻǏŏ L/¦w ȊƳƴƛŜƧǎȊȅƱŀ ǎƛť ƻ мо҈ ǿȊƎƭťπ

dem oszacowania podstawowego. 

tƻȊƻǎǘŀƱŜ ǿŀǊƛŀƴǘȅ ŀƴŀƭƛȊȅ ƳƛŀƱȅ ƴƛŜǿƛŜƭƪƛ ǿǇƱȅǿ ƴŀ ǿȅƴƛƪƛ ŀƴŀƭƛȊȅ όȊƳƛŀƴŀ L/¦w Řƻ мл҈ύΦ ² ǎȊŎȊŜƎƽƭπ

ƴƻǏŎƛΣ ǿȅōƽǊ ǎǇƻǎƻōǳ ƳƻŘŜƭƻǿŀƴƛŀ ǏƳƛŜǊǘŜƭƴƻǏŎƛ ƻǊŀȊ ŎȊťǎǘƻǏŎƛ ǊȊǳǘƽǿ ƳƛŀƱ ƴƛŜǿƛŜƭƪƛ ǿǇƱȅǿ ƴŀ ǿȅƴƛƪƛ 

ƛƴƪǊŜƳŜƴǘŀƭƴŜ όȊƳƛŀƴŀ L/¦w ғр҈ύΦ ²ȅƴƛƪ ǘŜƴ ǇƻƪŀȊǳƧŜΣ ȍŜ ȊŀƱƻȍŜƴƛŜ ōǊŀƪǳ ǊƽȍƴƛŎ ǿ ǇǊȊŜȍȅŎƛǳ ŎŀƱƪƻǿƛπ

tym w warianciŜ !² ȊŜ ǎǘŀƱȅƳ ǿ ŎȊŀǎƛŜ ǿǎƪŀȋƴƛƪƛŜƳ ǏƳƛŜǊǘŜƭƴƻǏŎƛ ƴŀ a{ ƴƛŜ ǇƻǿƻŘǳƧŜ ƛǎǘƻǘƴŜƎƻ 

ȊƳƴƛŜƧǎȊŜƴƛŀ ŜŦŜƪǘǳ ǿȅǊŀȍƻƴŜƎƻ ǿ v![¸Φ 

tǊȊȅƧťŎƛŜ ŀƭǘŜǊƴŀǘȅǿƴŜƎƻ ȋǊƽŘƱŀ ƻǎȊŀŎƻǿŀƴƛŀ ƪƻǎȊǘƽǿ ƴƛŜǇŜƱƴƻǎǇǊŀǿƴƻǏŎƛ ǿ tƻƭǎŎŜ ό{ȊƳǳǊƱƻ нлмп) 

ǇǊƻǿŀŘȊƛƱƻ Řƻ ȊƳƴƛŜƧǎȊŜƴƛŀ ǿǎǇƽƱŎȊȅƴƴƛƪŀ L/¦w ƻ т҈Φ ½ŀƱƻȍŜƴƛŀ ȊǿƛŊȊŀƴŜ ƪƻǎȊǘŀƳƛ ƛ ǳǘǊŀǘŊ ǳȍȅǘŜŎȊƴƻǏŎƛ 

Ȋ ǇƻǿƻŘǳ ǊȊǳǘƽǿ ƴƛŜ ǿǇƱȅǿŀƱȅ ȊƴŀŎȊŊŎƻ ƴŀ ǿȅƴƛƪƛΣ Ŏƻ ǿȅƴƛƪŀ Ȋ ǿȊƎƭťŘƴƛŜ ƴƛŜǿƛŜƭƪƛŜƧ ŎȊťǎǘƻǏŎƛ ǊȊǳǘƽǿ 

ǿ ǊƻȊǿŀȍŀƴŜƧ ǇƻǇǳƭŀŎƧƛΦ 

{ǇƻǏǊƽŘ ǘŜǎǘƻǿŀƴȅŎƘ ǇŀǊŀƳŜǘǊƽǿ ƧŜŘƴƻƪƛŜǊǳƴƪƻǿŜƧ ŀƴŀƭƛȊȅ ǿǊŀȍƭƛǿƻǏŎƛΣ ȊƳƛŀƴŀ ƘŀȊŀǊŘǳ ǿȊƎƭťŘƴŜƎƻ 

/5tсa ǇǊƻǿŀŘȊƛƱŀ Řƻ ƴŀƧǿƛťƪǎȊŜƧ ȊƳƛŀƴȅ ǿǎƪŀȋƴƛƪƽǿ ba. ƛ L/¦w ό-мр Řƻ нн҈ύΦ tƻȊƻǎǘŀƱŜ ȊƳƛŜƴƴŜ 

ƳƛŀƱȅ ƴƛŜǿƛŜƭƪƛ ǿǇƱȅǿ ƴŀ ǿȅƴƛƪƛ όȊƳƛŀƴŀ L/¦w ƳŀƪǎȅƳŀƭƴƛŜ ƻ о҈ύΦ 

² ŀƴŀƭƛȊƛŜ Ȋ ƛƴƴȅŎƘ ǇŜǊǎǇŜƪǘȅǿ ƻǊŀȊ ōŜȊ ǳǿȊƎƭťŘƴƛŜƴƛŀ w{{Σ ǇŀǊŀƳŜǘǊȅ !² ƻŘǇƻǿƛŜŘȊƛŀƭƴŜ Ȋŀ ƴŀƧǿƛťƪπ

ǎȊŜ ȊƳƛŀƴȅ ǿȅƴƛƪƽǿ ǎŊ ŀƴŀƭƻƎƛŎȊƴŜ Ƨŀƪ ƻƳƽǿƛƻƴŜ ǇƻǿȅȍŜƧ Ȋ ǇŜǊǎǇŜƪǘȅǿȅ ǇƱŀǘƴƛƪŀ ǇǳōƭƛŎȊƴŜƎƻΦ {ŎŜƴŀπ

ǊƛǳǎȊŜ ǘŜǎǘƻǿŀƴŜ ǿȅƱŊŎȊƴƛŜ Ȋ ǇŜǊǎǇŜƪǘȅǿȅ ǎǇƻƱŜŎȊƴŜƧΣ ŘƻǘȅŎȊŊŎŜ ŀƭǘŜǊƴŀǘȅǿƴȅŎƘ ȊŀƱƻȍŜƵ ȊǿƛŊȊŀƴȅŎƘ Ȋ 

ǳǘǊŀǘŊ ǳȍȅǘŜŎȊƴƻǏŎƛ ƻǇƛŜƪǳƴƽǿΣ ƳƛŀƱȅ ƴƛŜǿƛŜƭƪƛ ǿǇƱȅǿ ƴŀ L/¦w όȊƳƛŀƴŀ ƻ мл-мт҈ ǿȊƎƭťŘŜƳ ƻǎȊŀŎƻǿŀπ

nia podstawowego). 

aƻŎƴŊ ǎǘǊƻƴŊ ŀƴŀƭƛȊȅ ƧŜǎǘ ƳƻȍƭƛǿƻǏŏ ǇǊȊŜǇǊƻǿŀŘȊŜƴƛŀ ǎȊŜǊƻƪƛŜƧ ŀƴŀƭƛȊȅ ǿǊŀȍƭƛǿƻǏŎƛ ȊŜ ǿȊƎƭťŘǳ ƴŀ ǎǇƻπ

ǎƽō ƳƻŘŜƭƻǿŀƴƛŀ ǿȅƴƛƪƽǿ ȊŘǊƻǿƻǘƴȅŎƘ όŎȊťǎǘƻǏŎƛ ǊȊǳǘƽǿΣ ǇǊƻƎǊŜǎƧƛ ƴƛŜǎǇǊŀǿƴƻǏŎƛΣ ǏƳƛŜǊǘŜƭƴƻǏŎƛΣ ǳȍȅπ
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Mayzentϯ (siponimod) 

ǿ ƭŜŎȊŜƴƛǳ ǿǘƽǊƴƛŜ ǇƻǎǘťǇǳƧŊŎŜƧ ǇƻǎǘŀŎƛ ǎǘǿŀǊŘƴƛŜƴƛŀ ǊƻȊǎƛŀƴŜƎƻ 
Ȋ ŀƪǘȅǿƴƻǏŎƛŊ ŎƘƻǊƻōȅ 

ǘŜŎȊƴƻǏŎƛΣ ǘŜƳǇŀ ǳǘǊŀǘȅ ǇƛŜǊǿƻǘƴŜƎƻ ŜŦŜƪǘǳύΦ ² ǇǳōƭƛƪƻǿŀƴȅŎƘ ŀƴŀƭƛȊŀŎƘ ŦŀǊƳŀƪƻŜƪƻƴƻƳƛŎȊƴȅŎƘ ǎǘƻπ

ǎƻǿŀƴŜ ǎŊ ǊƽȍƴŜ ǇƻŘŜƧǏŎƛŀ Řƻ ƳƻŘŜƭƻǿŀƴƛŀ ǇǊȊŜōƛŜƎǳ ŎƘƻǊƻōȅΣ ǇǊȊȅƪƱŀŘƻǿƻ ŎȊťǎǘƻǏŏ ǊȊǳǘƽǿ ƳƻȍŜ ōȅŏ 

ƳƻŘŜƭƻǿŀƴŀ Ƨŀƪƻ ŦǳƴƪŎƧŀ ŎȊŀǎǳ όǘƧΦ ȊŀƭŜȍƴŀ ǿȅƱŊŎȊƴƛŜ ƻŘ ŘƱǳƎƻǏŎƛ ŎƘƻǊƻōȅ κ ƭŜŎȊŜƴƛŀ ŀ ƴƛŜ ƻŘ ǎǘŀƴǳ 

ȊŘǊƻǿƻǘƴŜƎƻύ ōŊŘȋ ŀƭǘŜǊƴŀǘȅǿƴƛŜ Ƨŀƪƻ ŦǳƴƪŎƧŀ ǎǘŀƴǳ ǇŀŎƧŜƴǘŀ ǿƎ 95{{ όǘƧΦ ǎǘŀƴǳ ȊŘǊƻǿƻǘƴŜƎƻ ǿ Ƴƻπ

ŘŜƭǳύΦ ² ƴƛƴƛŜƧǎȊŜƧ ŀƴŀƭƛȊƛŜ ŘŊȍƻƴƻ Řƻ ǊŀŎƧƻƴŀƭƴŜƎƻ ǿȅōƻǊǳ ǿŀǊƛŀƴǘǳ ǇƻŘǎǘŀǿƻǿŜƎƻ ƻǊŀȊ ŘƻŘŀǘƪƻǿƻ 

ǘŜǎǘƻǿŀƴƛŀ ǿǇƱȅǿǳ ŀƭǘŜǊƴŀǘȅǿƴȅŎƘ ȊŀƱƻȍŜƵ ƛ ǘŜŎƘƴƛƪ ƳƻŘŜƭƻǿŀƴƛŀ ǿ ǊŀƳŀŎƘ !²Σ Ŏƻ ǇƻȊǿƻƭƛƱƻ ƛǎǘƻǘƴƛŜ 

ȊƳƴƛŜƧǎȊȅŏ ƴƛŜǇŜǿƴƻǏŏ ǿȅƴƛƪƽǿ ŀƴŀƭƛȊȅ ǇƻŘǎǘŀǿƻǿŜƧΦ 

² ǊŀƳŀŎƘ ƳƻŘŜƭƻǿŀƴƛŀ ƪƻƴƛŜŎȊƴŜ ōȅƱƻ ǳǿȊƎƭťŘƴƛŜƴƛŜ ǳȍȅǘŜŎȊƴƻǏŎƛ ǎǘŀƴƽǿ ȊŘǊƻǿƛŀ ǿȅǊƽȍƴƛƻƴȅŎƘ ǿ 

ƳƻŘŜƭǳΣ Ŏƻ ǇƻȊǿƻƭƛƱƻ ƻǎȊŀŎƻǿŀŏ ƭƛŎȊōť ƭŀǘ ȍȅŎƛŀ ǎƪƻǊȅƎƻǿŀƴȅŎƘ ƻ ƧŀƪƻǏŏ όv![¸ύΦ ½Ŝǎǘŀǿ ǳȍȅǘŜŎȊƴƻǏŎƛ 

ǇǊȊȅƧťǘȅ ǿ ƳƻŘŜƭǳ ƻǇƛŜǊŀƱ ǎƛť ƴŀ ōŀŘŀƴƛǳ EXPAND oraz pomocniczo na badaniu odnalezionym w ramach 

przeprowadzonego de novo ǇǊȊŜƎƭŊŘǳ ǳȍȅǘŜŎȊƴƻǏŎƛΦ hŘƴŀƭŜȊƛƻƴŜ ǳȍȅǘŜŎȊƴƻǏŎƛ ƻŘǇƻǿƛŀŘŀƱȅ ǇǊŜŎyzyjnie 

ǎǘŀƴƻƳ ǿȅǊƽȍƴƛƻƴȅƳ ǿ ƳƻŘŜƭǳ, i ς Ŏƻ ǿŀǊǘŜ ǇƻŘƪǊŜǏƭŜƴƛŀ ς ǇƻŎƘƻŘȊƛƱȅ Ȋ ǇƻǇǳƭŀŎƧƛ ǇŀŎƧŜƴǘƽǿ Ȋ {ta{. 

² ŀƴŀƭƛȊƛŜ ǇƻŘǎǘŀǿƻǿŜƧ ǳǿȊƎƭťŘƴƛŀƴƻ ǘŀƪȍŜ ƪǊƽǘƪƻƻƪǊŜǎƻǿŊ ǳǘǊŀǘť ǳȍȅǘŜŎȊƴƻǏŎƛ ȊǿƛŊȊŀƴŊ Ȋ ǿȅǎǘŊǇƛŜπ

ƴƛŜƳ ȊŘŀǊȊŜƵ ƪƭƛƴƛŎȊƴȅŎƘ ƴƛŜȊŀƭŜȍƴȅŎƘ ƻŘ ǎǘŀƴǳ ȊŘǊƻǿƻǘnego wg EDSS ς ǊȊǳǘƽǿ ŎƘƻǊƻōȅ ƛ ȊŘŀǊȊŜƵ ƴƛŜπ

ǇƻȍŊŘŀƴȅŎƘΦ ² ŀƴŀƭƛȊƛŜ Ȋ ǇŜǊǎǇŜƪǘȅǿȅ ǇƱŀǘƴƛƪŀ ȊŘŜŎȅŘƻǿŀƴƻ ǎƛť ƴƛŜ ǳǿȊƎƭťŘƴƛŀŏ ǳǘǊŀǘȅ ǳȍȅǘŜŎȊƴƻǏŎƛ 

ƻǇƛŜƪǳƴƽǿ όǇŀǊŀƳŜǘǊ ǘŜƴ ǳǿȊƎƭťŘƴƛƻƴƻ ƴŀǘƻƳƛŀǎǘ Ȋ perspektywy ǎǇƻƱŜŎȊƴŜƧύ, pomimo akceptacji ta-

ƪƛŜƎƻ ǇƻŘŜƧǏŎƛŀ ǇǊȊŜȊ NICE (TA493). PƻŘŜƧǏŎƛŜ ǘƻ Ƴƻȍƴŀ ǳȊƴŀŏ Ȋŀ konserwatywne z punktu widzenia 

ƻǇƱŀŎŀƭƴƻǏŎƛ ƻŎŜƴƛŀƴŜƧ ƛƴǘŜǊǿŜƴŎƧƛΣ ƎŘȅȍ ǿ ƪƻƴǎŜƪǿŜƴŎƧƛ ǿȅȍǎȊŜƧ ǎƪǳǘŜŎȊƴƻǏŎƛ siponimodu w zakresie 

redukcji tempa progresji nieǎǇǊŀǿƴƻǏci, naliczanie dodatnio skorelowanej z EDSS utǊŀǘȅ ǳȍȅǘŜŎȊƴƻǏŎƛ 

ƻǇƛŜƪǳƴƽǿ ƎŜƴŜǊƻǿŀƱƻōȅ ŘƻŘŀǘƪƻǿȅ ƛƴƪǊŜƳŜƴǘŀƭƴȅ Ȋȅǎƪ ȊŘǊƻǿƻǘƴȅ ǿ ǊŀƳƛŜƴƛǳ siponimodu.  

² ƳƻŘŜƭƻǿŀƴƛǳ ǳǿȊƎƭťŘƴƛƻƴƻ ǎȊŜǊƻƪƛ ȊŀƪǊŜǎ ƪŀǘŜƎƻǊƛƛ ƪƻǎȊǘƽǿΥ ōŜȊǇƻǏǊŜŘƴƛŎƘ ƳŜŘȅŎȊƴȅŎƘΣ ŀ ǿ ŀƴŀƭƛπ

ȊƛŜ Ȋ ǇŜǊǎǇŜƪǘȅǿȅ ǎǇƻƱŜŎȊƴŜƧ ŘƻŘŀǘƪƻǿƻ ƪƻǎȊǘƽǿ ƴƛŜƳŜŘȅŎȊƴȅŎƘ ƛ ƪƻǎȊǘƽǿ ǇƻǏǊŜŘƴƛŎƘ όǳǘǊŀŎƻƴŜƧ ǇǊƻπ

ŘǳƪǘȅǿƴƻǏŎƛύ. Koszty jednostkowe ȊǿƛŊȊŀƴŜ ȊŜ ǎǘƻǎƻǿŀƴƛŜƳ ǇƻǊƽǿƴȅǿŀƴȅŎƘ ƛƴǘŜǊǿŜƴŎƧƛ όƭŜƪƛΣ ǇƻŘŀƴƛŜ 

ƭŜƪƽǿΣ ŘƛŀƎƴƻǎǘȅƪŀ ƛ ƳƻƴƛǘƻǊƻǿŀƴƛŜΣ ƪƻǎȊǘȅ ȊŘŀǊȊŜƵ ƴƛŜǇƻȍŊŘŀƴȅŎƘύ oszacowano w oparciu o polskie 

ŎŜƴƴƛƪƛ ǏǿƛŀŘŎȊŜƵ ό½ŀǊȊŊŘȊŜƴƛŀ tǊŜȊŜǎŀ bC½ ǿ ǎǇǊŀǿƛŜ ǊŜŀƭƛȊŀŎƧƛ ǏǿƛŀŘŎȊŜƵ ƻǇƛŜƪƛ ȊŘǊƻǿƻǘƴŜƧ, Obwiesz-

czenie Ministra Zdrowia w ǎǇǊŀǿƛŜ ǿȅƪŀȊǳ ƭŜƪƽǿ ǊŜŦǳƴŘƻǿŀƴȅŎƘύΣ ǎǘŀǘȅǎǘȅƪƛ WDt όŘŀƴŜ ǎǘŀǘȅǎǘȅŎȊƴŜ 

bC½ ŘƻǘȅŎȊŊŎŜ ǏǊŜŘƴƛŎƘ ƪƻǎȊǘƽǿ ƎǊǳǇ WDtύ oraz dane od Wnioskodawcy (w zakresie ceny wnioskowanej 

interwencji). tƻȊƻǎǘŀƱŜ ƪƻǎȊǘȅ όǿ ǘȅƳ ƭŜŎȊŜƴƛŀ ƻōƧŀǿƻǿŜƎƻύ ȊŀƭŜȍƴŜ ƻŘ ǎǘŀƴǳ ƴƛŜǎǇǊŀǿƴƻǏci wg EDSS 

ȊŀŎȊŜǊǇƴƛťǘƻ Ȋ ŀƪǘǳŀƭƴŜƎƻΣ ǿƛŀǊȅƎƻŘƴŜƎƻ ōŀŘŀƴƛŀ ǇƻƭǎƪƛŜƎƻ όSelmaj 2017ύΣ ǎǘŀƴƻǿƛŊŎŜƎƻ ŎȊťǏŏ ƻƎƽƭƴƻπ

europejskiego projektu oceny ƪƻǎȊǘƽǿ ŎƘƻǊƻōȅΣ ƧŀƪƻǏŎƛ ȍȅŎƛŀ ƻǊŀȊ ȊǳȍȅŎƛŀ Ȋŀǎƻōƽǿ ȊǿƛŊȊŀƴȅŎƘ Ȋ ǇǊȊŜπ

biegiem stwardnienia rozsianego. tǊȊȅƧťǘŜ ƪƻǎȊǘȅ ƻŘǇƻǿƛŀŘŀƧŊ ȊŀǘŜƳ ǇƻƭǎƪƛƳ ǊŜŀƭƛƻƳΦ  
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Mayzentϯ (siponimod) 

ǿ ƭŜŎȊŜƴƛǳ ǿǘƽǊƴƛŜ ǇƻǎǘťǇǳƧŊŎŜƧ ǇƻǎǘŀŎƛ ǎǘǿŀǊŘƴƛŜƴƛŀ ǊƻȊǎƛŀƴŜƎƻ 
Ȋ ŀƪǘȅǿƴƻǏŎƛŊ ŎƘƻǊƻōȅ 

² ǊŀƳŀŎƘ ǇǊȊŜƎƭŊŘǳ ǎȅǎǘŜƳŀǘȅŎȊƴŜƎƻ ǇǳōƭƛƪƻǿŀƴȅŎƘ ōŀŘŀƵ ŜƪƻƴƻƳƛŎȊƴȅŎƘ ƻǊŀȊ ǊŀǇƻǊǘƽǿ I¢! odna-

leziono jedƴŊ ŀƴŀƭƛȊť, przygotowanŊ ǇǊȊŜȊ ƴƛŜȊŀƭŜȍƴŊ ƻǊƎŀƴƛȊŀŎƧť Institute for Clinical and Economic 

ReviewΣ ŘƻǘȅŎȊŊŎŊ ƻŎŜƴȅ ŜŦŜƪǘȅǿƴƻǏŎƛ ƪƻǎȊǘƽǿ ǎƛǇƻƴƛƳƻŘǳ ǿ ƭŜŎȊŜƴƛǳ {ta{ Ȋ ǇŜǊǎǇŜƪǘȅǿȅ ǎȅǎǘŜƳǳ 

ochrony zdrowia w Stanach Zjednoczonych (ICER 2019, Synnott 2019ύΦ DƱƽǿƴȅ ǿŀǊƛŀƴǘ ƻōƭƛŎȊŜƵ prze-

ǇǊƻǿŀŘȊƻƴƻ Řƭŀ ǇƻǇǳƭŀŎƧƛ ǎȊŜǊǎȊŜƧ ƴƛȍ ǇƻǇǳƭŀŎƧŀ ŘƻŎŜƭƻǿŀ ƴƛƴƛŜƧǎȊŜƧ ŀƴŀƭƛȊȅΣ ƧŜŘƴŀƪ ǿ ǊŀƳŀŎƘ ŘƻŘŀǘƪƻπ

ǿŜƧ ŀƴŀƭƛȊȅ ǇǊȊŜǇǊƻǿŀŘȊƻƴƻ ǊƽǿƴƛŜȍ ǇƻǊƽǿƴŀƴƛŜ ǿ ǎǳōǇƻǇǳƭŀŎƧƛ Ȋ ŀƪǘȅǿƴŊ ŎƘƻǊƻōŊΦ tƻŘƻōƴƛŜ Ƨŀƪ ǿ 

niniejszej analizieΣ ƪƻƳǇŀǊŀǘƻǊŜƳ Řƭŀ ǎƛǇƻƴƛƳƻŘǳ ōȅƱƻ ƴŀƧƭŜǇǎȊŜ ƭŜŎȊŜƴƛŜ ƻōƧŀǿƻǿŜ ό.{/ύΦ aŜǘƻŘȅƪŀ 

analiz (ICER 2019 ƻǊŀȊ ƴƛƴƛŜƧǎȊŜƧύ ōȅƱŀ Ȋōƭƛȍƻƴŀ ς ƻōŀ ƳƻŘŜƭŜ ƻǇŀǊǘƻ ƴŀ ǎǘŀƴŀŎƘ ȊŀƭŜȍƴȅŎƘ ƻŘ 95{{Σ Ȋ 

rocznym cyklem obliczeniowym. GƱƽǿƴȅƳ ȋǊƽŘƱŜƳ ŘŀƴȅŎƘ ƻ ǎƪǳǘŜŎȊƴƻǏŎƛ ǎƛǇƻƴƛƳƻŘǳ w obu analizach 

ōȅƱȅ ǿȅƴƛƪƛ ōŀŘŀƴƛŀ EXPAND, przy czym w modelu ICER 2019 ǿȅƪƻǊȊȅǎǘŀƴƻ ƛƴƴȅ Ǉǳƴƪǘ ƪƻƵŎƻǿȅ ȊǿƛŊπ

Ȋŀƴȅ Ȋ ƻŎŜƴŊ ƴƛŜǎǇǊŀǿƴƻǏŎƛ ό/5tоaύ ƴƛȍ ǿ ŀƴŀƭƛȊƛŜ ǇƻƭǎƪƛŜƧ ό/5tсaύ. W obu analizach wykorzystano 

ǘŀƪȍŜ ǊƽȍƴŜ ȋǊƽŘƱŀ ŘŀƴȅŎƘ ŘƻǘȅŎȊŊŎȅŎƘ ǳȍȅǘŜŎȊƴƻǏŎƛ i naturalnej progresji nieǎǇǊŀǿƴƻǏci. ΩΩώΩϑμϑ 

ΩΩμμϑΩΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΩΩμΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΩϑμΩΩΩΩƵϑΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩμΩΩΩƽϑƱ ΩΩΩΩΩΩ ϑμϑΦ Ϸ Ω ΩΩμƱ ΩΩΩμȍϑμμ ς ΩΩΩ ΩΩϑμΩΩΩΩΩΩμΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩ ΩΩΩϑΩΩƽΩΩΩŊ 

ΩΩΩΩΩΩΩΩϑť ς ώΩΩΩ ΩΩΩΩΩϑϑώΩǏΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΩΩ μ ΩΩΩΩϑϑΩΩΩΩΩΩϑμΩΩΩμ ΩΩƱΩΩϑΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΩΩμΩΩΩ ΩΩώΩΩϑΩΩΩΩΩΩ όΩΩΩΩΩΩ ϑμϑΦ μƱ ΩΩΩΩμ ΩΩΩΩΩΩύΦ ΩΩΩΩΩΩΩȍμ ΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩ 

μΩΩΩΩΩΩΩΩΩȍμŏΣ ȍΩΩ ΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΩΩμΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩϑμμΩťϑώΩ ΩΩΩΩϑΩΩΩώΩΩΩώΩΩΩΩŊ ΩΩΩΩΩΩť ΩΩϑώΩΩΩΩΩΩΩϑΩΩ ȫȫȫΩΩμμΩΩΩΩϑ ΩΩΩΩ ΩΩώΩμΩώΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΣΩΩΩΩ 

Ϸ μΩΩ ώΩΩΩΩΩΩΩώΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩ-ΩΩΩΩΩώΩΩΩΩΩΩΣ ΩΩώΩ ΩΩΩϑϑ ΩΩΩΩΩΩŊ ΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩϑώΩϑΩΩΩΩΩ ΩΩΩμȍϑμŊ ώΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩμ ΩΩΩΩΩΩώΩϑΩΩώΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩ ΩΩΩΩΩϑΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩ 

ΩΩώΩΩϑΩΩΩΩΩΩΩ. Inkrementalny efekt kliniczny w obu ŀƴŀƭƛȊŀŎƘ ƧŜǎǘ ƴŀǘƻƳƛŀǎǘ Ȋōƭƛȍƻƴȅ όлΣфп v![¸ ǿ ¦{! Ǿǎ 

1,18 v![¸ ǿ tƻƭǎŎŜύΦ bƛŜŎƻ ǿƛťƪǎȊȅ Ȋȅǎƪ ȊŘǊƻǿƻǘƴȅ ǿ ƳƻŘŜƭǳ ǇƻƭǎƪƛƳ Ƴƻȍƴŀ ǘƱǳƳŀŎȊȅŏ ǇǊȊȅƧťǘȅƳƛ ȋǊƽπ

ŘƱŀƳƛ ŘŀƴȅŎƘ ŘƻǘȅŎȊŊŎȅŎƘ ǳȍȅǘŜŎȊƴƻǏŎƛ όǿ ƳƻŘŜƭǳ ǇƻƭǎƪƛƳ ǿȅƪƻǊȊȅǎǘŀƴƻ ƴƛŜŘƻǎǘťǇƴŜ Řƭŀ ŀǳǘƻǊƽǿ ana-

lizy ICER 2019, niepublikowane dane z EXPANDύ ƻǊŀȊ Ǉǳƴƪǘǳ ƪƻƵŎƻǿŜƎƻ ƻŎŜƴȅ ƴƛŜǎǇǊŀǿƴƻǏŎƛ όǇǊȊȅƧťǘŀ 

w analizie ICER 2019 ǎƪǳǘŜŎȊƴƻǏŏ {Lt ǿ ƻŎŜƴƛŜ /5tоa όIwҐлΣстύ ōȅƱŀ ǿȊƎƭťŘƴƛŜ ƴƛȍǎȊŀ ǿ ǇƻǊƽǿƴŀƴƛǳ Ȋ 

/5tсa όIwҐлΣсоύΣ ǘƧΦ ŜŦŜƪǘŜƳ ǳǿȊƎƭťŘƴƛƻƴȅƳ ǿ ŀƴŀƭƛȊƛŜ ǇƻƭǎƪƛŜƧύΦ aŀƧŊŎ ƧŜŘƴŀƪ ƴŀ ǳǿŀŘȊŜ ǊƽȍƴƛŎŜ ǿ 

ǇǊȊȅƧťǘŜƧ ŎŜƴƛŜ ƧŜŘƴƻǎǘƪƻǿŜƧ ǎƛǇƻƴƛƳƻŘǳ ǿ ƻōǳ ŀƴŀƭƛȊŀŎƘΣ ǿȅƴƛƪƛ ƴƛƴƛŜƧǎȊŜƎƻ ƳƻŘŜƭǳ Ƴƻȍƴŀ ǳȊƴŀŏ Ȋŀ 

ǎǇƽƧƴŜ Ȋ ǳȊȅǎƪŀƴȅƳƛ ǿ ǿŀǊǳƴƪŀŎƘ ŀƳŜǊȅƪŀƵǎƪƛŎƘΦ  

11 ²ƴƛƻǎƪƛ ƪƻƵŎƻǿŜ 

Zastosowanie terapii siponimodem (produkt leczniczy Mayzent) jest bardziej kosztownŊ ƛ ōŀǊŘȊƛŜƧ ǎƪǳπ

ǘŜŎȊƴŊ ƻǇŎƧŊ ƭŜŎȊŜƴƛŀ ǿǘƽǊƴƛŜ ǇƻǎǘťǇǳƧŊŎŜƧ postaci stwardnienia rozsianego ǿ ǇƻǊƽǿƴŀƴƛǳ Ȋ brakiem 

aktywnego leczenia (BSC). YƻǎȊǘ ǳȊȅǎƪŀƴƛŀ ŘƻŘŀǘƪƻǿŜƎƻ Ǌƻƪǳ ȍȅŎƛŀ ǎƪƻǊȅƎƻǿŀƴŜƎƻ ƻ ƧŀƪƻǏŏ όv![¸ύ dla 

siponimodu wynosi ώΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩώΩ ΩΩΩΩΩΩ ϑμϑΦ μƱ όμΩΩΩΩΩȍΩΩΩΩΩ ώΩΩΩ ΩΩϑμμΩťϑΩΩΩ ΩΩΩΩϑϑΩΩΩΩΩΩϑμΩΩΩμύ ΩΩΩ ΩΩΩΩΩϑΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩ μ 

ΩΩΩΩΩμΩΩΩťΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ Ω μΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩ ϑΩť ΩΩώΩΩΩΩμȍΩΩΩ ώΩΩΩώΩΩΩΩΩŊμΩΩΩŊΩΩΩΩΩΩώΩ ΩΩϑώΩΩΩΩΩ ώΩΩΩƱΩΩΩΩΩΩΩΩΩώΩǏΩΩΩ ϑΩΩΩΩΩΩΩΩώΩΩώΩΩΩΩΩ 
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Mayzentϯ (siponimod) 

ǿ ƭŜŎȊŜƴƛǳ ǿǘƽǊƴƛŜ ǇƻǎǘťǇǳƧŊŎŜƧ ǇƻǎǘŀŎƛ ǎǘǿŀǊŘƴƛŜƴƛŀ ǊƻȊǎƛŀƴŜƎƻ 
Ȋ ŀƪǘȅǿƴƻǏŎƛŊ ŎƘƻǊƻōȅ 

ΩΩΩΩΩΩΩμΩΩμΩΩμΩΩΩΩ ΩΩΩ ΩΩώΩΩϑΩΩΩΩ όΩΩΩΩΩΩ ϑμϑΦ μƱκΩΩΩΩΩΩΩΩύΦ ²ȅƴƛƪƛ ŀƴŀƭƛȊȅ ǿǊŀȍƭƛǿƻǏŎƛ ǿǎƪŀȊŀƱȅ ƴŀ ǎǘŀōƛƭƴƻǏŏ ǿƴƛƻǎƪƽǿ Ȋ 

analizy ekonomicznej. 

tƻƳƛƳƻ ŎƻǊŀȊ ǿƛťƪǎȊŜƧ ŘƻǎǘťǇƴƻǏŎƛ ƴƻǿȅŎƘ ƻǇŎƧƛ ǿ ƭŜŎȊŜƴƛǳ ǎǘǿŀǊŘƴƛŜƴƛŀ ǊƻȊǎƛŀƴŜƎƻΣ ǿƛťƪǎȊƻǏŏ ǘŜǊŀǇƛƛ 

jest zarezerwowanych dla pŀŎƧŜƴǘƽǿ Ȋ wwa{Σ ŀ ǇƻǎǘťǇƻǿŀƴƛŀ ŀƪǘǳŀƭƴƛŜ ǳƪƛŜǊǳƴƪƻǿŀƴŜ ƴŀ ƭŜŎȊŜƴƛŜ 

{ta{ ƛ ǊŜƪƻƳŜƴŘƻǿŀƴŜ ǿ ǘȅƳ ǿǎƪŀȊŀƴƛǳ ŎŜŎƘǳƧŊ ǎƛť ǳƳƛŀǊƪƻǿŀƴŊ ǎƪǳǘŜŎȊƴƻǏŎƛŊ ǿ ǎǇƻǿŀƭƴƛŀƴƛǳ ǇǊƻπ

gresji nieǎǇǊŀǿƴƻǏŎƛΦ ² ǇƻƭǎƪƛŎƘ ǿŀǊǳƴƪŀŎƘ ōǊŀƪ ƧŜǎǘ ƳƻȍƭƛǿƻǏŎƛ Ȋŀǎǘƻǎƻǿŀƴƛŀ ƭŜƪƽǿ ƳƻŘȅŦƛƪǳƧŊŎȅch 

ǇǊȊŜōƛŜƎ ŎƘƻǊƻōȅ ǿ ƭŜŎȊŜƴƛǳ {ta{Σ Ŏƻ ǿƛŊȍŜ ǎƛť Ȋ ƴƛŜȊŀǎǇƻƪƻƧƻƴŊ ǇƻǘǊȊŜōŊ ƳŜŘȅŎȊƴŊ ǳ ǘȅŎƘ ǇŀŎƧŜƴǘƽǿΦ 

Siponimod ǎǘŀƴƻǿƛ ǇƛŜǊǿǎȊŊ ǘŜŎƘƴƻƭƻƎƛť Ȋ ǳŘƻǿƻŘƴƛƻƴŊ ǎƪǳǘŜŎȊƴƻǏŎƛŊ ǿ zakresie redukcji progresji 

nieǎǇǊŀǿƴƻǏŎƛΦ tƻƴŀŘǘƻΣ ƴŀƭŜȍȅ ȊŀǳǿŀȍȅŏΣ ȍŜ ǎƛǇƻƴƛƳƻŘ ƧŜst lekiem podawanym w wygodnej, doustnej 

ŦƻǊƳƛŜ ƛ ƴƛŜ ǿȅƳŀƎŀ ǊŜƎǳƭŀǊƴȅŎƘ ǿƛȊȅǘ ƭŜƪŀǊǎƪƛŎƘΣ Ŏƻ ǳƳƻȍƭƛǿƛŀ ǎŀƳƻŘȊƛŜƭƴŜ ŘŀǿƪƻǿŀƴƛŜ ƭŜƪǳ ƛ ǇƻȊȅπ

ǘȅǿƴƛŜ ǿǇƱȅǿŀ ƴŀ ǎǘƻǎƻǿŀƴƛŜ ǎƛť Řƻ ȊŀƭŜŎŜƵ ƭŜƪŀǊǎƪƛŎƘ ǇǊȊŜƪƱŀŘŀƧŊŎ ǎƛť ōŜȊǇƻǏǊŜŘƴƛƻ ƴŀ ŜŦŜƪǘȅ ǘŜǊŀπ

peutyczne. 
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Mayzentϯ (siponimod) 

ǿ ƭŜŎȊŜƴƛǳ ǿǘƽǊƴƛŜ ǇƻǎǘťǇǳƧŊŎŜƧ ǇƻǎǘŀŎƛ ǎǘǿŀǊŘƴƛŜƴƛŀ ǊƻȊǎƛŀƴŜƎƻ 
Ȋ ŀƪǘȅǿƴƻǏŎƛŊ ŎƘƻǊƻōȅ 

12 ½ŀƱŊŎȊƴƛƪƛ 

12.1 ²ƪƱŀŘ ŀǳǘƻǊƽǿ ǿ ƻǇǊŀŎƻǿŀƴƛŜ ǊŀǇƻǊǘǳ 

Tabela 65. Autorzy analizy ekonomicznej. 

!ǳǘƻǊȊȅ ¦ŘȊƛŀƱ ǿ ƻǇǊŀŎƻǿŀƴƛǳ ǊŀǇƻǊǘǳ 

ΩΩϑ ΩΩΦ ΩΩΩΩΩΩΩΦ ȫȫȫΩΩϑΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩμώΩϑ 

ǊŜŘŀƪŎƧŀ ƴŀǳƪƻǿŀ 

ōƛŜȍŊŎŜ ƪƻƴǎǳƭǘŀŎƧŜ 

ǇǊƻƧŜƪǘ ƳŜǘƻŘƻƭƻƎƛŎȊƴȅ 

ƻŎŜƴŀ ƧŀƪƻǏŎƛ ƛ ƻǎǘŀǘŜŎȊƴŀ ǿŜǊȅŦƛƪŀŎƧŀ ǊŀǇƻǊǘǳ 

ΩΩΩΩΩϑ ΩΩΩΩϑΩΩΩϑμ ΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩ  

ȊŀƱƻȍŜƴƛŀ ŀƴŀƭƛȊȅ 

ŀƴŀƭƛȊŀ ƪƻǎȊǘƽǿ 

ƳƻŘŜƭƻǿŀƴƛŜΣ ǿ ǘȅƳ ŘƻǎǘƻǎƻǿŀƴƛŜ ƳƻŘŜƭǳ Řƻ ǿŀǊǳƴƪƽǿ ǇƻƭǎƪƛŎƘ 

ǇǊȊŜƎƭŊŘ ǎȅǎǘŜƳŀǘȅŎȊƴȅ ŀƴŀƭƛȊ ŜƪƻƴƻƳƛŎȊƴȅŎƘ 

ǇǊȊŜƎƭŊŘ ǎȅǎǘŜƳŀǘȅŎȊƴȅ ǳȍȅǘŜŎȊƴƻǏŎƛ 

ǿŀƭƛŘŀŎƧŀ ƳƻŘŜƭǳ 

ǇǊȊŜǇǊƻǿŀŘȊŜƴƛŜ ƻōƭƛŎȊŜƵ ƛ ƻǇƛǎ ǿȅƴƛƪƽǿ 

ƻǇƛǎ ƻƎǊŀƴƛŎȊŜƵ ŀƴŀƭƛȊȅΣ ŘȅǎƪǳǎƧŀ 

ΩΩΩΩΩϑ ΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩ ȫȫȫΩΩΩΩΩμώΩϑΩΩΩΩ 
ƻǇƛǎ ƳŜǘƻŘȅƪƛ ŀƴŀƭƛȊȅ 

ƪƻǊŜƪǘŀ ƛ ŦƻǊƳŀǘƻǿŀƴƛŜ ǘŜƪǎǘǳ 

ΩΩΩΩΩϑ ΩΩΩΩΩΩΩƱ ȫȫȫƽΩΩΩΩΩΩ 

ȊŀƱƻȍŜƴƛŀ ŀƴŀƭƛȊȅ 

ōƛŜȍŊŎŜ ƪƻƴǎǳƭǘŀŎƧŜ 

ƪƻǊŜƪǘŀ ƛ ŦƻǊƳŀǘƻǿŀƴƛŜ ǘŜƪǎǘǳ 

ƻŎŜƴŀ ƧŀƪƻǏŎƛ ǊŀǇƻǊǘǳ ƛ ƻǎǘŀǘŜŎȊƴŀ ǿŜǊȅŦƛƪŀŎƧŀ ǊŀǇƻǊǘǳ 
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Mayzentϯ (siponimod) 

ǿ ƭŜŎȊŜƴƛǳ ǿǘƽǊƴƛŜ ǇƻǎǘťǇǳƧŊŎŜƧ ǇƻǎǘŀŎƛ ǎǘǿŀǊŘƴƛŜƴƛŀ ǊƻȊǎƛŀƴŜƎƻ 
Ȋ ŀƪǘȅǿƴƻǏŎƛŊ ŎƘƻǊƻōȅ 

12.2 Wnioskowany program lekowy 

Tabela 66Φ tǊƻƧŜƪǘ ǇǊƻƎǊŀƳǳ ƭŜƪƻǿŜƎƻ αLŜŎȊŜƴƛŜ ǇƻǎǘŀŎƛ ǿǘƽǊƴƛŜ ǇƻǎǘťǇǳƧŊŎŜƧ ǎǘǿŀǊŘƴienia rozsianego (ICD-10 G 35)έΦ 

½!Yw9{ |²L!5/½9bL! D²!w!b¢h²!b9Dh 

|²L!5/½9bLh.Lhw/¸ 
{/I9a!¢ 5!²Yh²!bL! [9Yj² ² 

twhDw!aL9 
.!5!bL! 5L!Dbh{¢¸/½b9 ²¸Yhb¸²!b9 ² w!a!/I  

twhDw!a¦ 

ΩΩΦ ΩΩϑμϑΩΩϑΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩώΩ ΩΩΩΩΩμΩΩΩΩΩΩΩ ϑΩΩΩώΩΩΩΩΩΩΩώΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩ ϑΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩϑώΩΩΩϑΩΩΩΩΩΩΩΥ 

1) ȫȫȫΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩϑΩΩ ΩΩΩΩ ΩΩΩϑ Ω ΩΩΩΩťΩΩΩΩΩΤ 

2) ȫȫȫΩΩμΩΩǏΩΩΩΩΩΩϑμΩΩ ϑώΩμΩΩώΩμΩΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩώΩϑϑΩΩΩΩΩ ϑμΩΩϑώΩΩΩΩώΩ π ϑΩΩΩΩΩΩϑμΩΩΩΩΩΩ 

ϑϑΩΩΩΩΩϑΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩ ϑώΩμϑΩΩΩΩΩΩΩΩΩώΩ όΩΩΩΩȫȫȫΩΩύ ώΩΩΩΩΩϑϑΩΩ ΩΩΩΩ ΩΩΩΩϑΩΩΩΩΩΩΩμΩΩΩΩ ΩΩϑμϑΩΩϑΩΩΩΩΩΩΩ 

ΩΩΩΩΩΩΩΩΩώΩϑϑμΩΩμΩΩμΩΩΩΩ ȫȫȫΩΩΩΩώΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΤ 

3) ΩΩώΩμΩΩώΩμΩΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩϑμΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩώΩϑϑΩΩΩΩΩ ΩΩΩϑƽϑΩΩΩΩΩ ΩΩώΩϑϑťΩΩΩΩΩŊΩΩΩΩΩΩώΩ 

ϑϑΩΩΩΩΩϑΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩ ϑώΩμϑΩΩΩΩΩΩΩΩΩώΩ ΩΩΩΩΩΩΩΩΩώΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩώΩ ΩΩΩΩϑμΩΩΩΩΩώΩǏŏ ΩΩΩΩΩΩΩΩΩμΩΩΩΩ 

ΩΩΩΩΩκΩ ϑΩΩΩΩΩώΩΩώΩΩΩΩΩΩμΩΩΩΩ ΩΩΩ ΩΩΩŊΩΩΩΩ ώΩϑϑΩΩϑΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩϑΩťΩΩμΤ  

4) ΩΩΩΩΩΩΩΩ ώΩΩΩ ΩΩΣΩΩ ΩΩώΩ ΩΩΣΩΩ ΩΩΩΩΩΩΩΩϑƽΩΩΩΤ 

5) ΩΩΩΩώΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩϑώΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩϑώΩΩΩϑΩΩϑΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩμΩΩΩΩŊμΩΩΩΩΩΩ μ ϑμΩΩϑΩΩΩΩΩ 

ΩΩΩμΩΩώΩϑμŊΩΩΩΩ ΩΩώΩ ΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΩΩϑ ΩΩΩ ΩΩϑμμΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩϑƽΩΩΩ μ 

ΩΩΩΩϑΩΩΩΩΩΩΩŊ ΩΩΩΩΩϑϑώΩǏΩΩΩŊ ΩΩΩΩΩΩΩΩ ғ ΩΩΦΩΩ ΩΩΩΩΩ ΩΩώΩ ΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩ ΩΩΩΩΩΩΩΩϑΩΩ ΩΩΩ 

ΩΩϑμμΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩϑƽΩΩΩ μ ΩΩΩΩϑΩΩΩΩΩΩΩŊ ΩΩΩΩΩϑϑώΩǏΩΩΩŊ ΩΩΩΩΩΩΩΩ җ ΩΩΦΩΩ 

ώΩΩΩΩΩώΩϑώΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩ ΩΩΩŊΩΩΩΩ ώΩϑϑΩΩϑΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩϑΩťΩΩμΤ 

6) ȫȫȫ ΩΩϑμμΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩώΩΩΩΩΩΩϑ ΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩ ϑώΩμϑώΩΩΩΩΩμμΩΩΩ ϑϑώΩϑώΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩ 

ΩΩΩΩϑμΩΩώΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΤ 

ΩΩϑμϑΩΩϑΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩϑμŊ ΩΩμŏ ϑΩΩΩΩƱΩΩΩώΩΩΩΩΩ ƱŊΩΩμΩΩΩΩΩΦ 

1.1. ΩΩώΩ ΩΩϑώΩΩΩϑΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩƱŊΩΩμΩΩΩΩΩ ϑŊ ϑƽΩΩΩΩΩΩΩΩȍΣ ΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΩ μΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩ 

ΩΩώΩΩΩϑμΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩμΩΩΩΩΩΩΩΣ ΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΣ ΩΩϑƽϑμμΥ 

1.1.1. ΩΩώΩμΩΩώΩΩΩμťΩΩ ϑΩΩϑΩΩΩΩΩť ϑΩΩΩώΩΩΩΩΩΩΩώΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩϑμΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩκΩΩΩΩΩΩκϑϑϑϑ ΩΩΩ 

ϑΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩμΩΩΩΩ ϑΩΩώΩϑώΩΩΩƽΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΩΩϑώΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩ Ω ϑΩΩΩΩƱΩΩΩΩΩΩŊ ƱŊΩΩμΩΩΩΩΩ 

1. ΩΩΩΩΩΩΩΩΩώΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩ ώΩϑΩΩμ ϑΩΩώΩϑƽΩΩ 

ΩΩΩώΩΩΩμΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΩΩΩώΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩ 

ΩΩϑώΩΩΩϑΩΩΩΩΩΩΩΩΥ 

1) ΩΩΩΩΩΩΩΩΩώΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩ ώΩϑΩΩμ ϑΩΩώΩϑƽΩΩ 

ΩΩΩώΩΩΩμΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΩΩΩώΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩ 

ΩΩΩΩΩμΩΩΩΩΩΩΩ ϑΩΩΩώΩΩΩΩΩΩΩώΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΩȍμ 

ΩΩϑώΩΩΩΩΩΩΩΩμΩŏ μΩΩώΩΩΩΩΩΩΩΩ μ μΩΩΩΩΩϑΩΩΩΩΩΩ 

ΩΩΩΩϑΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩϑΩΩΩΩϑΩΩϑμϑϑμΩΩΩ ΩΩϑώΩΩΩΩΩΩΩϑΩΩ 

ΩΩΩΩΩΩμΩΩΩΩΩμΩΩΩΩώΩ 

 

  

1. ΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩϑμμ ΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΥ 

1.1. ΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩώΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩμΩΩΩΩΣ ΩΩΩ ϑμΩΩΩ ώΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩŊΩΩΩΩ ΩΩμμΩΩΩΩώΩǏŏ ΩΩΩŊϑϑώΩΩΩμΤ 

1.2. ΩΩΩΩϑΩΩǏΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩώΩΩΩΩΩΩώΩϑΩΩμΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΤ 

1.3. ȫȫȫώΩϑΩώΩΩώΩΩΩΩΩΩ ΩΩϑΩΩΩΩ μ ϑώΩμΩΩΩΩΩμΩΩΩΩΩΤ 

1.4. ΩΩΩΩμώΩΩΩΩΩΩΩϑ ΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩϑμΩΩμΩΩμ μ ώΩΩΩϑΩΩϑΩΩ ώΩϑϑΩΩϑΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩϑΩťΩΩμΤ 

1.5. ΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΤ 

1.6. ΩΩώΩΩΩϑΩΩΩϑΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩϑΩΩΩώΩΩώΩΩΩΩΩΩμΩΩΩΩ ΩΩϑμΩΩΩΩ ΩΩΩƱŊΩΩμΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩμΩΩΩΩΩΩΩ ϑΩΩΩώΩΩΩΩΩΩΩώΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩ 

ΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩϑƽΩΩΩ μ ΩΩϑΩΩΩΩμ ϑμμμΩΩΩΩ μΩΩώΩΩΩΩΩΩΩΩ μ ΩΩΩΩϑΩΩΩΩΩΩΩμΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΩΩΤ 

1.7. ΩΩώΩΩΩϑΩΩΩϑΩΩΩΩΩΩΩ ώΩΩΩΩΩΩΩϑϑμΩΩμΩΩΩΩ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩϑƽΩΩΩ μ ΩΩΩμΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩ ΩΩΩΩΩϑΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩϑμμΩΩμ ΩΩΩΩΩ 

μΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩƱώΩΩΩμ ΩΩΩΩΩΩμμΩΩΩώΩΩΩΩΩΩΩ ώΩΩΩΩΩΤ 

1.8. ΩΩμΩΩΩΩΩΩμΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩώΩμΩώΩΩΩΩΩΩ ΩΩϑμΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩƱ ΩΩϑμΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩϑΩΩϑώΩΩΩΩΩ ώΩϑΩΩμ ΩΩΩΩΩΩϑϑμΩΩΩΩΩ Ω ΩΩƽƱΩΩΩΩǏΩΩΩΩ 

ό±ΩΩ±ύΤ ΩΩΩ ϑΩΩμΩΩΩ ΩΩϑΩΩΩΩΩΩ ΩΩϑμΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩƱ ΩΩϑμΩΩΩΩΩΩΩΩ ±ΩΩ± ΩΩώΩΩΩΩΩΩΩΩμΩΩΩΩ ΩΩΩϑϑ 

ΩΩϑμΩΩΩΩϑώΩΩΩΩΩΩΩΩμΩΩΩΩΩΩΩ ϑμΩΩμΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩϑμΩΩΩΩΩΩΩΩ ±ΩΩ± ΩΩΩΩΩΩϑΩŊΩΩ ΩΩϑμΩΩΩΩ ΩΩΩƱŊΩΩμΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩ 

ΩΩΩΩΩμΩΩΩΩΩΩΩ ϑΩΩΩώΩΩΩΩΩΩΩώΩΩΩΩΩΩΩΩΤ 

1.9. ΩΩ ΩΩώΩΩΩΩΩΩϑ ΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩ ϑώΩμϑώΩΩΩΩΩμμΩΩΩ ς ϑΩΩϑϑ ΩΩΩŊȍώΩΩΩΩμΣ ΩΩϑƽϑμ ΩΩΩΩΩϑΩ ΩΩμŏ ΩΩΩΩΩΩΩΩϑμΩΩΩΩΩμ 

ΩΩϑμΩΩΩΩ ϑώΩμΩΩώΩΩΩμťΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩμΩΩΩΩΩΩΩ ϑΩΩΩώΩΩΩΩΩΩΩώΩΩΩΩΩΩΩΩΤ 

 

2. ΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩμΩΩΩΩΩΩΩΥ 

2.1. ΩΩΩΩΩΩμΩΩΩΩΩΩΩ ϑΩΩΩώΩΩΩΩΩΩΩώΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩώΩΩΩΩΩΩΩΩΩώΩ ΩΩμŏ ϑώΩμΩΩώΩΩΩμμΩΩΩΩΩΩΩΩ Ω ΩΩΩΩΩΩμώΩϑώΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩϑμΩΩμ 

ΩΩΩΩΩΩΩϑμΩΩ ΩΩώΩϑΩΩΩΩΩΩΩΩŊΩΩΩΩΩΩώΩ ΩΩώΩǏΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩμΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩ ΩΩΩΩΩμΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩϑƽΩΩΩ μΩΩ 

ϑϑΩΩΩΩΩϑΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩ ϑώΩμϑΩΩΩΩΩμΩΩΩ  

2.2. ΩΩϑμΩΩΩΩ ϑώΩμΩΩώΩΩΩμťΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩμΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩϑƽΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΩȍμ ΩΩώΩΩΩΩΩΩΩΩμΩΩΩΩΩ ΩΩΩμΩΩώΩΩΩΩΩŏ 

ΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩώΩϑμΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΣ ΩΩΩΩμ ώΩΩΩϑΩΩǏΩΩŏ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩϑΩΩΩΩώΩΩΩμΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩϑμμ ΩΩΩΩμΩΩΩΩΩΩ 

ΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΦ ȫȫȫΩťΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩώΩϑΩΩΩΩΩΩΩΩΩ μΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩ ϑΩť ΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩϑΩΩΩΩϑΩΩϑμϑϑμΩΩΩΩ ΩΩϑώΩΩΩΩΩΩΩϑΩΩ 
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Mayzentϯ (siponimod) 

ǿ ƭŜŎȊŜƴƛǳ ǿǘƽǊƴƛŜ ǇƻǎǘťǇǳƧŊŎŜƧ ǇƻǎǘŀŎƛ ǎǘǿŀǊŘƴƛŜƴƛŀ ǊƻȊǎƛŀƴŜƎƻ 
Ȋ ŀƪǘȅǿƴƻǏŎƛŊ ŎƘƻǊƻōȅ 

½!Yw9{ |²L!5/½9bL! D²!w!b¢h²!b9Dh 

|²L!5/½9bLh.Lhw/¸ 
{/I9a!¢ 5!²Yh²!bL! [9Yj² ² 

twhDw!aL9 
.!5!bL! 5L!Dbh{¢¸/½b9 ²¸Yhb¸²!b9 ² w!a!/I  

twhDw!a¦ 

ΩΩΩΩϑϑťΩΩΩΩΩŊΩΩΩΩ ΩΩϑμϑΩΩϑΩΩΩΥ ΩΩΩΩΩμΩΩΩΩΩΩΩ μώΩϑϑΩΩƱώΩ ΩΩΩƱŊΩΩμώΩΩΩΩΩ μΩΩώΩΩΩΩΩΩΩΩ μ 

ΩΩΩΩΩΩϑΩΩΩΩϑΩΩϑμϑϑμΩΩŊ ΩΩϑώΩΩΩΩΩΩΩϑΩΩ ΩΩΩΩΩΩμΩΩΩΩΩμΩΩΩΩώΩ Ω ΩΩώΩΩΩΩμȍϑμΩΩ μΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩ 

ώΩΩΩμΩΩΩΩΩΩϑΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩ ΩΩώΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩϑΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΩμΩΩμΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩϑΩΩ ώΩϑΩΩμ 

ΩΩΩΩΩ ΩΩώΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩŊ ΩΩϑμϑΩΩϑΩώΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩώΩȍΩΩΩΩΩΩΩΩΩŊΩΩμΩΩΩ ΩΩΩƱŊΩΩμΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩώΩ 

ΩΩϑώΩΩΩϑΩΩΩΩΩΩΩ ώΩΩΩϑΩΩǏΩώΩΩΩμΩΩΩ ΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΦ 

1.1.2. ΩΩώΩΩΩϑμΩΩΩΩΩΩΩŊ ΩΩΩΩΩμΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩ ϑΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩμμ ΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩ 

ΩΩΩΩΩΩΩΩΩμΩΩΩΩΩΩώΩ ΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩ μ μΩΩϑϑώΩϑώΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩ ϑΩΩΩώΩΩΩΩΩΩΩώΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩ ϑΩΩϑΩΩΩΩΩΩΩ 

ΩΩώΩΩϑΩΩΩ ΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩϑΩΩΩΩΩΩώΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩϑώΩΩΩϑΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩώΩΩΩΩΩΩΩΩώΩΦ 

1.1.3. ΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩϑΩΩΩ ΩΩΩμƱŊΩΩμώΩΩΩΩΩ μ ΩΩϑώΩΩΩϑΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩ μΩΩΩΩŊμΩΩΩΩ μ ΩΩΩŊȍŊΣ ΩΩϑƽϑΩΩ ΩΩΩ 

ΩΩΩώΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩμƱŊΩΩμΩΩΩΩΩΩΩ ϑΩΩΩΩƱΩΩΩΩΩƱμ ΩΩώΩμώΩϑϑΩΩƱΩΩ ΩΩϑμϑΩΩϑΩΩΩ 

ΩΩϑμΩΩΩΩƱΩΩȍΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩμΩΩΩΩΩΩΩΦ 

1.1.4. ΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩ μΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩώΩΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩώΩ ΩΩΩΩΩμΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩώΩμΩΩ ΩΩϑΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩ 

ΩΩώΩΩϑΩΩΩΣ ώΩ ΩΩΩΩ ΩΩΩΩ ΩΩμΩΩΩƵ ϑώΩμΩΩώΩΩΩμťΩΩΩΩΩ ϑΩΩϑΩΩΩΩΩΩ ϑΩΩΩώΩΩΩΩΩΩΩώΩΩΩΩΩΩΩΩ 

ϑΩΩΩΩƱΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩϑμϑΩΩϑΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩ όμΩΩώΩΩΩΩΩΩΩΩ μ ΩΩΩΩΩΩΩΩϑΩΩΩΩΩ ΩΩύ ΩΩώΩ 

ΩΩΩΩϑΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩ ώΩΩΩώΩΩΩΩΩŊμΩΩΩŊΩΩΩΩΩΩώΩ ΩΩϑώΩΩΩϑΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩώΩΩΩΩΩΩΩΩώΩ ώΩϑΩΩμ ΩΩΩΩΩ 

ϑΩΩΩΩƱΩΩΩΩΩ ΩΩϑμϑΩΩϑΩƽΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩώΩȍΩΩΩΩΩΩΩΩΩŊΩΩμΩΩΩΩ ΩΩΩƱŊΩΩμΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩώΩ 

ΩΩϑώΩΩΩϑΩΩΩΩΩΩΩΦ  

 

ΩΩΦ ΩΩϑμϑΩΩϑΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩώΩȍΩΩΩΩΩΩΩΩΩŊΩΩΩΩ ΩΩΩƱŊΩΩμΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩώΩ ΩΩϑώΩΩΩϑΩΩΩΩΩΩΩΥ  

 ΩΩΦΩΩΦ ΩΩΩΩΩΩΩΩΩϑΩΩȍΩΩΩΩΩώΩǏŏ ΩΩΩΩ ϑΩΩΩΩϑϑΩΩΩΩΩΩΩť ΩΩμμΩΩΩΩŊΣ ώΩϑμΩΩΩΩΩΩμ μΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΣ ϑώΩΩť ΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩ 

ΩΩϑƽϑŊΩΩώΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩ ϑΩΩΩΩϑϑΩΩΩΩΩΩΩť ΩΩώΩΩΩΩώΩΩΩΩΩΩΩΩμŊΤ 

ΩΩΦΩΩ ΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩ ώΩ ΩΩώΩΩΩΩώΩμμΩΩώΩϑμΩΩμΩΩμΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩώΩϑμΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩϝΩΩ όΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩϝΩΩϝΩΩύ 

όϑƱΩΩΩΩώΩ ΩΩΩΩΩϑΩΩΩΩώΩΩΩμΩΩΩŊΩΩμύΤ 

ΩΩΦΩΩ ΩΩώΩμώΩϑϑΩΩƱΩΩ ΩΩϑμΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩϑΩΩΩΩμΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩμΩΩΩΩΩΩΩΩΩώΩΩΩΩΩ ΩΩΩ ΩΩΩΩϑΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩ 

ΩΩΩΩΩΩϑΩΩΩΩϑΩΩϑμϑϑμΩΩΩΩ ΩΩϑώΩΩΩΩΩΩΩϑΩΩ ΩΩΩΩΩΩμΩΩΩΩΩμΩΩΩΩώΩΦ 

ΩΩΦ ΩΩϑμϑΩΩϑΩΩΩ ΩΩΩμƱŊΩΩμΩΩΩΩΩΩΩΥ 

ΩΩΩΩΩΩμΩΩΩΩΩμΩΩΩΩώΩΦ 

2.3. ΩΩώΩμΩΩώΩΩΩμťΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩμΩΩΩΩΩΩΩ ϑΩΩΩώΩΩΩΩΩΩΩώΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩώΩΩΩΩώΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩϑμΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩŊΩΩΩΩ μΩΩΩΩΩΩΩΩΩϑμΩΩΩΩΩΩΩ 

ΩΩμťϑϑώΩǏΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΩΩ ϑΩΩϑΩΩΩΩ Ω ΩΩΩΩΩϑΩΩΩΩώΩ ΩΩΩΩ ΩΩώΩΩΩμŊϑΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩμΩΩΩΩΩΩΩ ϑϑώΩϑΩΩΩΩΩ ϑΩť ϑΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩϑ 

ϑϑώΩΩΩΩΩΩώΩΩΩΩΩΩΩΩώΩ μΩΩΩΩťΩΩϑμΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩώΩȍΩΩΩΩΩΩΩΩΩŊΩΩμ ώΩϑΩŊΩΩΩΩΩťΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩ 

ΩΩώΩΩΩϑϑμμΩΩΩΩΩΩŊΩΩΩΩΩ ΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΦ ΩΩΩΩΩΩμΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΩȍμ ϑώΩμΩΩώΩΩΩμμΩΩΩΩŏ ώΩΩΩ ώΩΩΩΩΩΩΩώΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩ 

ΩΩϑμΩΩμΩΩΩΩΩΩμώΩΩΩΩΩΩΩώΩ ΩΩώΩ μΩΩΩΩťΩΩϑμΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΣ ΩΩϑƽϑΩΩ ΩΩΩμϑϑΩΩϑΩΩμΩΩ ΩΩΩΩ ΩΩ ΩΩΩΩΩΦ  

ΩΩΩΩΩΩμΩΩΩΩΩΩΩ ϑώΩμΩΩώΩΩΩμμΩΩΩΩ ϑΩť ώΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩ ΩΩϑμμΩΩΩΩώΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩ ϑΩΩμ ΩΩΩΩ ΩΩώΩΩΩť ΩΩΩ ΩΩΦ Ω 

ΩΩΦ ΩΩΩΩΩΩΩΣ ΩΩ ΩΩΩΩϑϑťΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩϑ ΩΩϑμμΩΩΩΩΩΩΩΩΩ ϑΩΩμ ΩΩΩΩ ΩΩώΩΩΩť ΩΩΩΩΩΩΩΩΩť ΩΩΣΩΩ ΩΩΩΩΩ ΩΩΩ ΩΩΦ ΩΩΩΩΩΩΩΣ 

ΩΩΩΩΩΩΩΩΩť ΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩ ΩΩΩ ΩΩΦ ΩΩΩΩΩΩΩ Ω ΩΩΩΩΩΩΩΩΩť ΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩ ΩΩΩ ΩΩΦ ΩΩΩΩΩΩΩ ϑΩΩΩΩΣ ΩΩμ ΩΩΩ ΩΩΦ ΩΩΩΩΩΩΩ ώΩϑΩŊΩΩΩΩŊŏ 

ΩΩϑμΩΩΩΩΩϑΩΩΩΩŊ ΩΩϑμΩΩμ ΩΩΩΩΩΩΩϑμΩΩ ΩΩΩΩΩΩΩΩΩť ΩΩώΩΩΩϑϑμμΩΩΩΩΩΩŊΩΩŊ ϑΩΩΩώΩΩΩΩΩΩΩώΩΩΩΩΩ όΩΩΩΩϑϑμ ΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩύΦ 

ΩΩώΩΩΩΩΩμΩΩϑ ΩΩΩΩΩϑΩΩΩϑμμΩΩΩΩ ΩΩ ΩΩΩΩΩ ώΩΩΩ ϑώΩμΩΩώΩΩΩμťΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩμΩΩΩΩΩΩΩ μΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩŊ ΩΩΩΩΩΩΩΩΩť ΩΩώΩΩΩώΩΩΩΩŊ 

ΩΩΩΩΩΩΩȍμ ΩΩϑμμΩΩΩΩώΩΩΩΩΩΩŏ ϑΩΩμ ΩΩΩΩ ΩΩώΩΩΩť ϑΩΩΩΩώΩΣ μ ΩΩώΩϑΩƱΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩμΦ 

ΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΦ ΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩϑ ϑϑώΩΩΩΩΩΩώΩΩΩΩΩΩΩΩώΩ μΩΩΩΩťΩΩϑμΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩȍ ΩΩώΩ ώΩϑΩŊΩΩΩΩΩťΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩ 

ΩΩώΩΩΩϑϑμμΩΩΩΩΩΩŊΩΩΩΩΩΥ 

 

ΩΩΩΩΩΩťΩΩϑμΩΩΩΩΩΩΩ 

ΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩ 

ΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΣ 

ΩΩΩΩΩŊ 

ΩΩΩΩΩΩΩȍμ 

ΩΩϑμμΩŊŏ 

ΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩϑ 

μΩΩΩΩťΩΩϑμΩΩΩΩΩΩΩ 

ΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩ 

ΩΩΩΩμΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩ 

ΩΩμΩΩΩƵ ΩΩ 
ΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩ ΩΩ |  ΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩ 

ΩΩΩΩȫȫȫΩΩΩΩ 

ΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩȫȫȫΩΩ 

ΩΩȫȫȫΩΩBΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩ 

ΩΩμΩΩΩƵ ΩΩ 
ΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩ ΩΩ |  ΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩ 

ΩΩμΩΩΩƵ ΩΩ 
ΩΩΣΩΩ ΩΩΩΩΩ ΩΩ |  ΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩ 

ΩΩμΩΩΩƵ ΩΩ 
ΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩ ΩΩ |  ΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩ 

ΩΩμΩΩΩƵ ΩΩ 
ΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩ ΩΩ |  ΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩ 
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Mayzentϯ (siponimod) 
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ΩΩϑμϑΩΩϑΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩμƱŊΩΩμΩΩΩΩΩΩΩ μ ΩΩΩΩΩμΩΩΩΩΩΩΩ ϑΩΩΩώΩΩΩΩΩΩΩώΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩϑϑ ϑΩΩΩΩƱΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩώΩ 

ΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩώΩ μ ΩΩώΩΩΩΩȍϑμμΩΩΩΩΥ 

¶ ΩΩΩΩΩΩμμΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩϑΩΩ ώΩ μΩΩΩΩώΩƵΩΩμΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩμΩΩΩΩΩΩΩΤ 

¶ ΩΩΩŊȍΩΩΤ 

¶ ΩΩΩΩΩΩƱΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩϑμϑΩΩϑΩƽΩΩΩ ΩΩΩΩΩϑΩΩΩΩϑΩΩΩΩμΩΩώΩǏΩΩΩ ΩΩΩΩΩμΩΩΩΩΩΩΩ μΩΩΩΩΩΩΩϑϑμΩΩΩΩ ΩΩΩ 

ΩΩΩΩϑ ΩΩΤ 

¶ ΩΩϑϑμμΩΩΩΩΩΩŊΩΩμ ϑΩťΣ ϑΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩμΩΩμ ΩΩΩΩΩΩώΩΩΩμϑƽΩΩΩ ΩΩώΩΩΩΩȍΩΩΩ ΩΩΦΩΩ μ 

ΩΩΩΩΩΩκΩΤ 

¶ ΩΩϑϑμμΩΩΩΩΩΩŊΩΩΩΩ ϑΩť Ω ΩΩΩΩΩΩΩťΩΩŊΩΩΩΩ ΩΩΩμΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΩΩΩώΩ ΩΩϑώΩΩΩΩΩϑΩΩ 

ΩΩΩΩώΩϑώΩΩΩώΩΩΩΩΩΩΩΩώΩ μΩΩΩΩťΩΩϑμΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩϑμΩΩΩΩΩώΩǏΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΩΩώΩϑϑΩΩΩΩϑΩΩΩϑΩΩμ 

ΩΩΩŊϑϑώΩΩΩώΩΩΩΩμΩΩΩΩ ΩΩώΩΩΩΩμȍΩΩΩ ΩΩΩťΩΩΩώΩΩΩϑώΩϑΩΩώΩǏΩΩΩ ΩΩƽϑΩΩΩΩΩ ΩΩϑΩΩΩΩΩΩΩμ 

ΩΩώΩϑΩΩΩμ ΩΩΩ ϑΩΩϑώΩΩΩΩΩΩΩμΤ 

¶ ȫȫȫμϑϑŊΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩμΩΩΩΩ μΩΩΩΩϑμΩΩƵ ΩΩΩΩΩΩΩώΩȍŊΩΩΩΩΩΩμΩΩΩΩ μΩΩΩΩŊμΩΩΩΩμΩΩΩΩ μ 

ΩΩΩΩΩμΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΣ ΩΩΩΩΩΩΩώΩΩΩΩΩΩΩΩŊΩΩμΩΩΩΩ ϑΩť ϑΩΩϑμΩΩώΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩώΩϑϑťΩΩώΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΤ 

ΩΩΦ ΩΩΩΩϑΩΩǏΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩμΩΩϑΩΩ ΩΩΩΩΩμΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩ ΩΩϑώΩΩΩϑΩΩΩΩΩΩΩΩΥ  

ΩΩΩΩΩΩΩΩť ϑΩΩΩΩϑΩΩΩΩμΩΩώΩǏΩΩΩ ΩΩΩΩΩμΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩϑμΩΩΩΩϑώΩΩΩΩΩΩΩΩμΩΩ ϑΩť ΩΩώΩ ΩΩΩΩȍΩΩμΩΩΩΩ ΩΩΩΩƱΩΩμΩΩΩΩ ΩΩΩΩ 

ΩΩΩΩΩΩϑΩŊΩΩΩΩΩΩΩΩ ϑΩΩϑΩΩΩΩΩΩΦ  

ΩΩ ΩΩΩΩώΩϑμΩΩΩΩ ώΩΩΩΩΩώΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩŊΩΩμΩΩΩΩ ΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩμΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩώΩ ώΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩ ϑΩΩΩΩϑΩΩΩΩμΩΩώΩǏΩΩΩΣ 

ϑΩΩϑΩΩΩΩΩť ϑΩΩΩώΩΩΩΩΩΩΩώΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩώΩȍΩΩΩΩ ΩΩϑμΩΩΩΩƱΩΩȍΩΩŏ ώΩ ΩΩώΩΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩϑΩťΩΩμΦ  

_ŊΩΩμΩΩμ ΩΩμΩΩϑ ΩΩΩΩΩμΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩϑΩΩ ϑΩΩΩώΩΩΩΩΩΩΩώΩΩΩΩΩΩΩΩ μΩΩΩΩΩȍμ ώΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩμμΩΩ 

ΩΩΩΩΩΩΩϑμΩΩΦ 

ΩΩΩΩ ΩΩϑΩΩΩΩ ϑΩΩΩΩϑΩΩΩΩμΩΩώΩǏΩΩΩ ΩΩΩΩΩμΩΩΩΩΩΩΩ ϑΩΩΩώΩΩΩΩΩΩΩώΩΩΩΩΩΩΩΩΣ ΩΩμΩΩϑΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩŊΩΩμ μΩΩΩΩΩΩΩΩť 

ΩΩΩΩΩμΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩ ΩΩϑμΩΩϑΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩμΩΩΩΩΩΩΩΣ ΩΩϑμμΩΩΩΩΩΩΩΩΩ ϑΩť ΩΩΩΩΩΩΩώΩ μ ΩΩώΩΩΩΩȍϑμμΩΩΩΩΥ 

¶ ΩΩώΩΩΩώΩϑϑμΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩ ϑΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΩΩ ώΩ ΩΩώΩ ΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩ ΩΩΩΩϑΦ ΩΩΩ ΩΩΩŊΩΩΩΩ ΩΩΩΩ 

ΩΩΩΩΩΩϑΩťΩΩμΣ 

ΩΩμΩΩΩƵ ΩΩ 
ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩ |  ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΩ 

ΩΩΩΩȫȫȫΩΩΩΩ 

ΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩȫȫȫΩΩΩΩ+ΩΩΩΩ 

ΩΩ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩϑƽΩΩΩ μ ΩΩΩΩΩΩώΩϑμΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩϝΩΩϝΩΩ ΩΩΩΩΩ ϝΩΩϝΩΩ μΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩώΩΩΩϑϑμμΩΩΩΩΩΩŊΩΩΩΩ ΩΩΩμΩΩώΩϑΩ ΩΩ ΩΩΩΩΩ ϑΩΩμ ΩΩΩΩ 

ΩΩώΩΩΩť όΩΩ |  ΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩύΦ ΩΩώΩΩΩΩΩϑΩΩώΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩϑΩΩώΩμμΩΩΩΩΩ ΩΩΩμΩΩώΩϑμŊΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩ ΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΦ ΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΩΩϑμΩΩΩΩΩΩΩΩΩώΩ ΩΩΩΩΩƱμΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩ 

ΩΩΩΩμΩΩΩΩΩΩΩμΩΩƵϑϑΩΩΩώΩ ΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩϑΩΩΦ 

 

2.4.  ȫȫȫ ϑΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩ ǏϑώΩΩΩΩΩƽΩΩΩ ώΩϑϑϑώΩȍΩΩώΩǏΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩ μ ΩΩΩΩϑϑťΩΩΩΩΩŊΩΩμΩΩΩΩ μΩΩΩΩΩΩϑμΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩ ϑΩΩϑΩΩΩΩ 

ΩΩώΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩμŏ ΩΩώΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩ ώΩΩΩϑΩΩϑΩΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩώΩΩΩ ΩΩŊϑΩΩΩΩΩ ΩΩϑμΩΩΩΩΩΩΩΩώΩϑώΩΩΩΩμΩΩΩΩ Ω 

ΩΩώΩΩΩΩΩΩΩώΩϑώΩΩΩΩμΩΩΩΩ ώΩΩΩΩΩΩΩΩΩƽΩΩΩ ΩΩϑΩΩΩΩμΩΩΩΩϑΩΩΩΩΣ ΩΩϑμΩΩμ ΩΩ ΩΩώΩΩΩμΩΩΩ ΩΩώΩ ΩΩώΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩϑΩΩΩϑμΩΩΩ 

ΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩ ϑΩΩΩώΩΩΩΩΩΩΩώΩΩΩΩΩΥ 

π ΩΩϑΩΩΩΩμΩΩΩΩϑΩΩΩΩΩ μΩΩϑώΩΩΩώΩΩΩΩΩΩ όΩΩμťϑϑώΩǏŏ ΩΩΩΩΩΩΩΩ ϑΩΩϑΩΩΩΩ ғΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩϑμΩΩƵ ΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΩΩϑťύΣ 

π ΩΩΩώΩΩΩ ΩΩϑμΩΩΩΩϑΩώΩΩΩΩΩώΩΩΩΩώΩπΩΩώΩΩΩΩώΩϑώΩΩΩΩμ ΩΩΩΩΩϑΩΩΩϑμΩΩΩΩώΩ ΩΩΩΩΩ ΩΩϑΩΩΩΩΩΩΩΩΩώΩ ϑϑώΩΩΩΩΩΩΩΩ ώϑμΩΩΩΩ 

ȫȫȫώΩΩΩΩϑμ ΩΩϐ ΩΩΩ ΩΩΩμΩΩΩΩΩΩΩΩμΩΩΩΣ 

π μΩΩΩΩΩΩΩƱ ΩΩΩΩťǏΩΩΩΩΩ ϑΩΩϑΩΩώΩΩΩΩΩΩΩΩώΩ ΩΩΩ ΩΩΩμΩΩΩΩΩΩΩΩμΩΩΩ ΩΩΩΩΩ 

π ΩΩΩΩΩΩΩΩμΩΩώΩΩΩΩώΩǏŏ ϑΩΩϑΩΩΩΩ ΩΩΩ ΩΩΩμΩΩΩΩΩΩΩΩμΩΩΩ όΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩ μ ΩΩΩΩΩΩΩΩμΩΩώΩΩΩΩώΩǏΩΩΩŊ ϑΩΩϑΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩϑμ ΩΩ Ω 

ΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΩΩύΦ 

ΩΩ ϑμΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩϑƽΩΩΩ μΩΩΩΩΩΩΩΩΩ ϑΩťΣ ΩΩμ ΩΩϑμΩΩΩΩ ΩΩώΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩ Ω ΩΩώΩΩΩ ΩΩώΩΩΩΩΩΩΩΩ ώΩΩΩϑΩΩϑΩΩ 

ώΩΩΩϑΩΩϑΩΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩμΩΩώΩΩΩΩΩŏ ΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΩϑϑώΩΩΩΩΩϑΩΩΩώΩΩΩϑΩΩΩΩΩΩμΩΩΩΩ όΩΩΩΩΩΩύΦ 

 

3. ȫȫȫώΩΩΩΩϑώΩϑώΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩμΩΩΩΩΩΩΩΥ 
3.1. ΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩώΩϑΩώΩΩώΩΩΩΩΩ ΩΩϑΩΩΩΩ ώΩϑΩΩμ ΩΩώΩμΩώΩΩΩΩΩΩ ϑϑΩΩΩΩϑΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩμ ΩΩΩŊϑϑώΩΩΩώΩΩΩΩμΩΩΩΩ ΩΩΩ ΩΩΦΣ ΩΩΦΣ ΩΩΦΣ 
ΩΩΦ Ω ΩΩΩΩΦ ΩΩΩΩΩΩϑΩŊΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩμΩΩΩΩΩΩΩΣ ΩΩ ΩΩΩΩϑϑťΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩ ϑμΩΩΩΩμΩΩΩΩΣ ΩΩΩȍ ΩΩώΩ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩϑΩťΩΩμ ΩΩΩΩΩ 
μΩΩΩΩΩȍΩΩΩΩΩ ώΩΩΩ ΩΩΩϑΩΩΩΩμΩΩƵ ΩΩΩΩΩΩΩΩΩμΩΩμΩΩΩΩΤ 

3.2. ΩΩώΩΩΩϑΩΩΩϑΩΩΩΩΩΩΩ ώΩΩΩΩΩΩΩϑϑμΩΩμΩΩΩΩ ΩΩπΩΩ ΩΩΩΩΩΩϑΩŊΩΩΩΩ ΩΩώΩ ϑώΩμΩΩώΩΩΩμťΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩμΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΩ 
ΩΩΩμΩΩΩΩΩΩΩμΩΩΩΩΩΩΩ ώΩΩΩϑμťΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΣ ΩΩ ΩΩΩΩϑϑťΩΩΩΩΩΩΩ μΩΩΩΩΩȍΩΩΩΩΩ ώΩΩΩ ώΩΩΩΩΩΩΩΩ ώΩΩΩΩΩΩΩϑϑμΣ ΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩ 
ΩΩΩΩΩ ϑμΩΩΩΩμΩΩΩΩ ΩΩΩȍ ϑΩΩμ ΩΩΩ ϑώΩΩΩΩΩΤ 
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Mayzentϯ (siponimod) 

ǿ ƭŜŎȊŜƴƛǳ ǿǘƽǊƴƛŜ ǇƻǎǘťǇǳƧŊŎŜƧ ǇƻǎǘŀŎƛ ǎǘǿŀǊŘƴƛŜƴƛŀ ǊƻȊǎƛŀƴŜƎƻ 
Ȋ ŀƪǘȅǿƴƻǏŎƛŊ ŎƘƻǊƻōȅ 

½!Yw9{ |²L!5/½9bL! D²!w!b¢h²!b9Dh 

|²L!5/½9bLh.Lhw/¸ 
{/I9a!¢ 5!²Yh²!bL! [9Yj² ² 

twhDw!aL9 
.!5!bL! 5L!Dbh{¢¸/½b9 ²¸Yhb¸²!b9 ² w!a!/I  

twhDw!a¦ 

¶ ΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩώΩΩΩΩμȍΩΩΩ ΩΩΣΩΩΦ 

ΩΩΦ ΩΩϑμϑΩΩϑΩΩΩ ΩΩώΩΩΩϑμΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩμΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩ ΩΩϑώΩΩΩϑΩΩΩΩΩΩΩΩ  

1) ϑΩΩϑΩΩΩΩΩΩΩ ϑΩΩΩώΩΩΩΩΩΩΩώΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩώΩȍΩΩ ΩΩμŏ ΩΩϑμΩΩΩΩƱΩΩȍώΩΩΩΩΩ ώΩ ΩΩΩΩȍΩΩΩΩ ΩΩώΩΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩ 

ΩΩΩΩΩΩϑΩťΩΩμ ΩΩ ΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩϑƽΩΩΩ ΩΩΩΩΩϑΩΩΩΩƱΩΩΩΩΩΩŊΩΩμΩΩΩΩ ΩΩϑμϑΩΩϑΩƽΩΩΩ ΩΩΩμƱŊΩΩμΩΩΩΩΩΩΩ 

μΩΩώΩΩΩΩΩΩΩΩ μ ΩΩΩΩϑΦ ΩΩ Ω ΩΩϑμϑΩΩϑΩƽΩΩΩ ΩΩΩΩΩϑΩΩΩΩϑΩΩΩΩμΩΩώΩǏΩΩΩ μ ΩΩΩΩϑΦ ΩΩΤ 

1) ΩΩΩΩΩμΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩώΩΩΩΩΩΩΩΩΩώΩ ΩΩμŏ ϑϑώΩϑώΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩ ϑΩΩΩΩ ΩΩƱΩΩΩΩώΩ ΩΩΩΩΩ ώΩϑΩŊΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩϑϑ 
ϑΩΩΩΩϑΩΩΩΩμΩΩώΩǏŏ ΩΩΩΩΩΩΩΩΩμΩΩΩΩ ώΩϑΩΩμ ΩΩΩΩΩ ΩΩΩμϑϑŊΩΩΩŊ ΩΩϑμϑΩΩϑΩΩΩ ΩΩΩμƱŊΩΩμΩΩΩΩΩΩΩΤ 

3.3. ΩΩώΩΩΩϑΩΩΩϑΩΩΩΩΩΩΩ ώΩΩΩΩΩΩΩϑϑμΩΩμΩΩΩΩ ΩΩΩϑϑ ΩΩώΩΩΩΩΩΩΩΩμΩΩΩΩ ϑƽΩΩΩΩΩΩΩΩȍ ΩΩΩ ΩΩϑμμΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩμϑϑŊΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩ 
ΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩώΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩ μΩΩΩΩΩΩϑμΩΩƵ ΩΩΩΩΩΩμΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩ ϑϑΩΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩμΩΩΩΩΩΩΩ ϑΩΩΩώΩΩΩΩΩΩΩώΩΩΩΩΩΩΩΩΤ 

3.4. ΩΩΩΩϑΩΩϑώΩΩΩΩΩΩ ΩΩώΩΩΩϑϑώΩΩΩΩ ΩΩΩǏΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩ ϑťϑΩΩΩΩΩμΩΩΩΩώΩ ΩΩϑΩΩΩΩΣ ΩΩΩΩΩ ϑμΩΩΩΩμΩΩΩΩ ΩΩΩȍ ϑΩΩμ ΩΩΩΩ ΩΩ 
ΩΩΩΩΩΩϑΩŊΩΩΩΩΤ 

ΩΩΦ ȫȫȫώΩΩΩΩϑώΩϑώΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩϑώΩΩΩϑΩΩΩΩΩΩΩΥ 

1) ΩΩϑώΩΩΩΩΩΩΩΩμΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩ ΩΩώΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩϑΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΩμΩΩμΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩϑΩΩ ΩΩΩΩΩΩμΩΩΩΩ ΩΩώΩϑμΩΩμŊΩΩμΩΩΩΩ 

ΩΩΩώΩΩΩΩϑώΩϑώΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩμΩΩΩΩΩΩΩ Ω ΩΩΩΩȍΩΩώΩϑΩΩμώΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩ ΩΩϑμΩΩΩΩϑϑΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩ ȍŊΩΩΩΩΩΩΩΩΩ 

ΩΩώΩΩΩϑϑώΩΩΩΩϑƽΩΩΩ ΩΩΩΩϑώΩΩΩώΩΩΩΩΩΩΩΩώΩ ΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩϑμΩΩ ΩΩΩΩϑώΩΩΩΩΩΩΩΤ 

2) ΩΩμΩΩΩΩΩΩƱΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩμΩΩΩΩ μΩΩΩΩΩΩΩϑϑμΩΩΩΩ ΩΩΩ ϑΩΩΩΩΩϑϑϑμΩΩ όΩΩȫȫȫΩΩΩΩύ ΩΩώΩϑϑťΩΩΩΩμΩΩΩ μΩΩ ΩΩώΩΩΩΩώΩΩΩŊ 

ΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩϑΩΩϑΩΩΩΩϑώΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩώΩϑϑťΩΩΩΩΩώΩΩΩΩΩΩ ΩΩϑμΩΩμ ΩΩȫȫȫ ΩΩΩΩΩΩΣ μ ΩΩμťϑϑώΩϑΩΩΩΩΩώΩǏΩΩΩŊ μΩΩώΩΩΩΩΩŊ 

μ ώΩΩΩΩϑΩΩΩΩΩ ΩΩϑώΩΩΩϑΩΩΩΩΩΩΩ ώΩϑΩΩμ ΩΩΩΩ μΩΩΩΩώΩƵΩΩμΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩμΩΩΩΩΩΩΩΤ 

3) ΩΩϑμΩΩΩΩΩΩμμΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩώΩϑΩΩΩΩΩΩΩΩΩ ϑΩΩϑΩΩΩΩΩώΩμΩΩΩΩΩΩΩΩΩμώΩπϑώΩμΩΩΩΩμΩΩΩΩΩώΩΩΩΩμΩΩΩΩ ΩΩώΩ ΩΩΩΩΩΩΥ 

ΩΩΩΩώΩϑΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩϑμΩΩΩΩΩΩμΩΩΩΩΩ ϑΩť ΩΩώΩ ΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩ ΩώΩϑΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩΩΩΩϑώΩΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩ ΩΩΩ ΩώΩϑΩΩΩΩΩΩ 

ΩΩΩΩΩΩΩϑϑώΩΩΩΩΩΩμΩΩΩΩΩΣ μΩΩώΩΩΩΩΩΩΩΩ μ ΩΩΩμΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩ ώΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩώΩΩΩΩΩΩΩΩμΩΩΩΩ ΩΩϑμΩΩμ ΩΩΩΩϑώΩΩΩώΩΩΩΩμ 

ΩΩΩΩΩΩΩΩΩΩϑμ ΩΩΩΩϑώΩΩΩΩΩΩΩΦ 
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Mayzentϯ (siponimod) 

ǿ ƭŜŎȊŜƴƛǳ ǿǘƽǊƴƛŜ ǇƻǎǘťǇǳƧŊŎŜƧ ǇƻǎǘŀŎƛ ǎǘǿŀǊŘƴƛŜƴƛŀ ǊƻȊǎƛŀƴŜƎƻ 
Ȋ ŀƪǘȅǿƴƻǏŎƛŊ ŎƘƻǊƻōȅ 

12.3 ²ȅƧǏŎƛƻǿȅ ǊƻȊƪƱŀŘ 95{{ ǿ ōŀŘŀƴƛǳ EXPAND 

Tabela 67. ²ȅƧǏŎƛƻǿŀ ŎƘŀǊŀƪǘŜǊȅǎǘȅƪŀ ƪƭƛƴƛŎȊƴƻ-ŘŜƳƻƎǊŀŦƛŎȊƴŀ ǇŀŎƧŜƴǘƽǿ ǿ ƳƻŘŜƭǳ (subpopulacja z 
aktywnym SPMS). 

/ƘŀǊŀƪǘŜǊȅǎǘȅƪŀ 
{ƛǇƻƴƛƳƻŘ  

b ό҈ύ 

tƭŀŎŜōƻ  

b ό҈ύ 

_ŊŎȊƴƛŜ 

b ό҈ύ 

95{{ н о όлΣру҈ύ н όлΣтс҈ύ р όлΣсп҈ύ 

95{{ о по όуΣор҈ύ нп όфΣмо҈ύ ст όуΣсм҈ύ 

95{{ п фр όмуΣпр҈ύ пп όмсΣто҈ύ моф όмтΣут҈ύ 

95{{ р уп όмсΣом҈ύ рл όмфΣлм҈ύ моп όмтΣнн҈ύ 

95{{ с нуф όрсΣмн҈ύ мпо όрпΣот҈ύ пон όррΣро҈ύ 

95{{ т м όлΣмф҈ύ л όл҈ύ м όлΣмо҈ύ 

12.4 Naturalna progresja nieǎǇǊŀǿƴƻǏci ς ƳŀŎƛŜǊȊŜ ǇǊȊŜƧǏŏ ǘŜǎǘƻǿŀƴŜ 

w analizie scenariuszy 

Tabela 68Φ aŀŎƛŜǊȊ ǇǊȊŜƧǏŎƛŀ ǿ ƳƻŘŜƭǳ ƴŀǘǳǊŀƭƴŜƎƻ ǇǊȊŜōƛŜƎǳ ŎƘƻǊƻōȅ ς analiza scenariuszy (rejestr 
London Ontario) 

Ȋ κ Řƻ 
95{{ 

л м н о п р с т у ф b 

л ΩΩΣΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩ ΩΩ 

м ΩΩΣΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ 

н ΩΩΣΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ 

о ΩΩΣΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ 

п ΩΩΣΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ 

р ΩΩΣΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ 

с ΩΩΣΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ 

т ΩΩΣΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ 

у ΩΩΣΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ 

ф ΩΩΣΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩ 

Tabela 69Φ aŀŎƛŜǊȊ ǇǊȊŜƧǏŎƛŀ ǿ ƳƻŘŜƭǳ ƴŀǘǳǊŀƭƴŜƎƻ ǇǊȊŜōƛŜƎǳ ŎƘƻǊƻōȅ ς analiza scenariuszy (rejestr 
British Columbia database, wiek diagnozy MS >28 lat) 

Ȋ κ Řƻ 
95{{ 

л м н о п р с т у ф b 

л ΩΩΣΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ 

м ΩΩΣΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ 

н ΩΩΣΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ 

о ΩΩΣΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ 
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Mayzentϯ (siponimod) 

ǿ ƭŜŎȊŜƴƛǳ ǿǘƽǊƴƛŜ ǇƻǎǘťǇǳƧŊŎŜƧ ǇƻǎǘŀŎƛ ǎǘǿŀǊŘƴƛŜƴƛŀ ǊƻȊǎƛŀƴŜƎƻ 
Ȋ ŀƪǘȅǿƴƻǏŎƛŊ ŎƘƻǊƻōȅ 

Ȋ κ Řƻ 
95{{ 

л м н о п р с т у ф b 

п ΩΩΣΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ 

р ΩΩΣΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ 

с ΩΩΣΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ 

т ΩΩΣΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ 

у ΩΩΣΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ 

ф ΩΩΣΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ 

Tabela 70Φ aŀŎƛŜǊȊ ǇǊȊŜƧǏŎƛŀ ǿ ƳƻŘŜƭǳ ƴŀǘǳǊŀƭƴŜƎƻ ǇǊȊŜōƛŜƎǳ ŎƘƻǊƻōȅ ς analiza scenariuszy (rejestr 
MSBase) 

Ȋ κ Řƻ 
95{{ 

л м н о п р с т у ф b 

л ΩΩΣΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩ ΩΩ 

м ΩΩΣΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ 

н ΩΩΣΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ 

о ΩΩΣΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ 

п ΩΩΣΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ 

р ΩΩΣΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ 

с ΩΩΣΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ 

т ΩΩΣΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ 

у ΩΩΣΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩΩΩ 

ф ΩΩΣΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩ ΩΩΣΩΩΩΩΩΩ ΩΩΩΩ 

12.5 aƻŘŜƭ ŎȊťǎǘƻǏŎƛ ǊȊǳǘƽǿ ŎƘƻǊƻōȅ Ƨŀƪƻ ŦǳƴƪŎƧƛ stanu EDSS (analiza 

scenariuszy) 

² ƳƻŘŜƭǳ ŎȊťǎǘƻǏŎƛ ǊȊǳǘƽǿ Ƨŀƪƻ funkcji stanu nieǎǇǊŀǿƴƻǏci w skali EDSS, ǎǘŀƱŀ ǿ ŎȊŀǎƛŜ ŎȊťǎǘƻǏŏ ǊȊǳǘƽǿ 

ƻŘǇƻǿƛŀŘŀƧŊŎŀ ƪŀȍŘŜƳǳ ǎǘŀƴƻǿƛ 95{{ ƧŜǎǘ ǿ ƪŀȍŘȅƳ cyklu modelu ǿȅƳƴŀȍŀƴŀ ǇǊȊŜȊ odsetek kohorty 

ǇŀŎƧŜƴǘƽǿ ǇǊȊŜōȅǿŀƧŊŎŜƧ w tym stanie w danym cyklu.  

wƻŎȊƴŜ ŎȊťǎǘƻǏŎƛ ǊȊǳǘƽǿ ǿ ǇƻǎȊŎȊŜƎƽƭƴȅŎƘ ǎǘŀƴŀŎƘ 95{{ ȊŀŎȊŜǊǇƴƛťǘƻ Ȋ ǊŀƳƛŜƴƛŀ ǇƭŀŎŜōƻ ōŀŘŀƴƛŀ 

EXPAND ǿ ǎǳōǇƻǇǳƭŀŎƧƛ ȊƎƻŘƴŜƧ Ȋ ǇƻǇǳƭŀŎƧŊ ŘƻŎŜƭƻǿŊ ŀƴŀƭƛȊȅ όŀƪǘȅǿƴȅ {ta{ύΦ Wŀƪƻ ȍŜ ŘŀƴŜ !ww ǿ ōŀπ

Řŀƴƛǳ ōȅƱȅ ŘƻǎǘťǇƴŜ ǘȅƭƪƻ Řƭŀ ŎȊťǏŎƛ ǎǘŀƴƽǿ ό95{{ о-тύΣ ŎȊťǎǘƻǏŏ ǊȊǳǘƽǿ ǿ ǎǘŀƴŀŎƘ 95{{ у-ф ǇǊȊȅƧťǘƻ ƴŀ 

ǇƻȊƛƻƳƛŜ !ww ǿ ǎǘŀƴƛŜ 95{{ҐтΣ ƴŀǘƻƳƛŀǎǘ ŎȊťǎǘƻǏŏ ǊȊǳǘƽǿ ǿ ǎǘŀƴŀŎƘ 95{{ л-н ȊŀŎȊŜǊǇƴƛťǘƻ Ȋ ōŀŘŀƴƛŀ 

Patzold 1982 oraz ankiety UK MS (TA127)Φ hǘǊȊȅƳŀƴŜ ǿŀǊǘƻǏŎƛ !ww przedstawia Tabela 71. 
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Mayzentϯ (siponimod) 

ǿ ƭŜŎȊŜƴƛǳ ǿǘƽǊƴƛŜ ǇƻǎǘťǇǳƧŊŎŜƧ ǇƻǎǘŀŎƛ ǎǘǿŀǊŘƴƛŜƴƛŀ ǊƻȊǎƛŀƴŜƎƻ 
Ȋ ŀƪǘȅǿƴƻǏŎƛŊ ŎƘƻǊƻōȅ 

Tabela 71Φ wƻŎȊƴŀ ŎȊťǎǘƻǏŏ ǊȊǳǘƽǿ ŎƘƻǊƻōȅ ȊŜ ǿȊƎƭťŘǳ ƴŀ ǎǘŀƴ 95{{ ǇŀŎƧŜƴǘŀ ǿ ƳƻŘŜƭǳΦ 

{ǘŀƴ 95{{ wƻŎȊƴŀ ŎȊťǎǘƻǏŏ ǊȊǳǘƽǿ ¾ǊƽŘƱƻ 

л лΣллл 

tŀǘȊƻƭŘ мфунΤ ¦Y a{ м лΣллл 

н лΣпср 

о ΩΩΣΩΩΩΩΩΩ 

5ŀƴŜ Ȋ ƎǊǳǇȅ ǇƭŀŎŜōƻ ǿ ōŀŘŀƴƛǳ 9·t!b5 
όǎǳōǇƻǇǳƭŀŎƧŀ Ȋ ŀƪǘȅǿƴȅƳ {ta{ύ 

п ΩΩΣΩΩΩΩΩΩ 

р ΩΩΣΩΩΩΩΩΩ 

с ΩΩΣΩΩΩΩΩΩ 

т ΩΩΣΩΩΩΩΩΩ 

у ΩΩΣΩΩΩΩΩΩ 
½ŀƱƻȍŜƴƛŜ όƧŀƪ Řƭŀ 95{{ Ґ тύ 

ф ΩΩΣΩΩΩΩΩΩ 

12.6 ²ŀǊƛŀƴǘ Ȋ ǳǘǊŀǘŊ ŜŦŜƪǘǳ ǎƛǇƻƴƛƳƻŘǳ ǿ ŎȊŀǎƛŜ (analiza scenariu-

szy) 

YƻƴǎŜǊǿŀǘȅǿƴȅ ǿŀǊƛŀƴǘ Ȋ ȊŀƱƻȍŜƴƛŜƳ ǎǘƻǇƴƛƻǿŜƧ ǳǘǊŀǘȅ ǎƪǳǘŜŎȊƴƻǏŎƛ ǿ ǘǊŀƪŎƛŜ ƭŜŎȊŜƴƛŀ ǎƛǇƻƴƛƳƻŘŜƳ 

ƻŘȊǿƛŜǊŎƛŜŘƭŀ ƴƛŜǇŜǿƴƻǏŏ ȊǿƛŊȊŀƴŊ Ȋ ŘȊƛŀƱŀƴƛŜƳ ƭŜƪǳ ǿ ŘƱǳƎƛƳ ƘƻǊȅȊƻƴŎƛŜ ŎȊŀǎƻǿȅƳΦ ² ǎȅƳǳƭŀŎƧƛ Ȋŀπ

ƱƻȍƻƴƻΣ ȍŜ ŜŦŜƪǘ ǘŜƴ ƧŜŘƴŀƪƻǿƻ Řƻǘȅƪŀ ƘŀƳƻǿŀƴƛŀ ǘŜƳǇŀ ǇǊƻƎǊŜǎƧƛ ŎƘƻǊƻōȅΣ Ƨŀƪ ƛ ȊƳƴƛŜƧǎȊŜƴƛŀ ƛƭƻǏŎƛ 

ǊȊǳǘƽǿ ŎƘƻǊƻōȅΦ 

½ƎƻŘƴƛŜ Ȋ ƳŜǘƻŘƻƭƻƎƛŊ ǇǊȊȅƧťǘƻ ǎǘŀƴŘŀǊŘƻǿƻ ǿ ƛƴƴȅŎƘ ŀƴŀƭƛȊŀŎƘ Řƭŀ 5a¢ ƻŎŜƴƛŀƴȅŎƘ ǇǊȊŜȊ bL/9 όƳΦƛƴΦ 

Řƭŀ ŦƛƴƎƻƭƛƳƻŘǳ ƛ ŦǳƳŀǊŀƴǳ ŘƛƳŜǘȅƭǳύΣ ǎǇŀŘŜƪ ǎƪǳǘŜŎȊƴƻǏŎƛ ǳǿȊƎƭťŘƴƛƻƴƻ ƪƻǊȅƎǳƧŊŎ ǿȊƎƭťŘƴŜ ƘŀȊŀǊŘȅ 

ȊƎƻŘƴƛŜ Ȋ ǇƻƴƛȍǎȊȅƳ ǊƽǿƴŀƴƛŜƳΥ 

ὌὙ ρ ρ ὌὙ ὡz ȟ 

gdzie HRadj ƧŜǎǘ ǿȊƎƭťŘƴȅƳ ƘŀȊŀǊŘŜƳ ό{Lt Ǿǎ .{/ύ Ǉƻ ǳǿȊƎƭťŘƴƛŜƴƛǳ ǳǘǊŀǘȅ ǎƪǳǘŜŎȊƴƻǏŎƛΣ HR ς ǿȊƎƭťŘπ

nym hazardem ό{Lt Ǿǎ .{/ύ ōŜȊ ǊŜŘǳƪŎƧƛ ǎƪǳǘŜŎȊƴƻǏŎƛ όǘƧΦ ƻōǎŜǊǿƻǿŀƴȅƳ ǿ ōŀŘŀƴƛǳ ƪƭƛƴƛŎȊƴym), a W ς 

ǿǎǇƽƱŎȊȅƴƴƛƪƛŜƳ ǿȅƎŀǎŀƴƛŀ ŜŦŜƪǘǳ όƎŘȊƛŜ ²Ґл҈ ƻȊƴŀŎȊŀ ŎŀƱƪƻǿƛǘŊ ǳǘǊŀǘť ŜŦŜƪǘǳύΦ tǊȊȅƪƱŀŘƻǿƻΣ 

¶ .ŀȊƻǿŀ ǎƪǳǘŜŎȊƴƻǏŏ ƭŜƪǳ όǇǊȊŜŘ ǳǘǊŀǘŊ ŜŦŜƪǘǳύ wynosi HR = 0,63, co odpowiada 37% (1-HR) 

redukcji ryzyka niekorzystnego zdarzenia klinicznego (np. CDP6M), 

¶ ²ǎǇƽƱŎȊȅƴƴƛƪ wygasania efektu ȊƻǎǘŀƱ ƻǎȊŀŎƻǿŀƴȅ ƴŀ W = 50% , 

¶  (1-HR)ҎW = 0,37 Ҏ 50% = 0,185, 

¶ Efekt leku pƻ ǎƪƻǊȅƎƻǿŀƴƛǳ ƻ ǳǘǊŀǘť ǇƻƱƻǿȅ ŜŦŜƪǘǳ ǿȅƴƻǎƛ HRadj = 1 - 0,185=0,815. 
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Mayzentϯ (siponimod) 

ǿ ƭŜŎȊŜƴƛǳ ǿǘƽǊƴƛŜ ǇƻǎǘťǇǳƧŊŎŜƧ ǇƻǎǘŀŎƛ ǎǘǿŀǊŘƴƛŜƴƛŀ ǊƻȊǎƛŀƴŜƎƻ 
Ȋ ŀƪǘȅǿƴƻǏŎƛŊ ŎƘƻǊƻōȅ 

W analizie podǎǘŀǿƻǿŜƧ ǇǊȊȅƧťǘƻ zŀƱƻȍŜƴƛŜ нр҈ ǳǘǊŀǘȅ ŜŦŜƪǘǳ SIP po 2 latach i 50% po 5 latach leczenia. 

Analogiczne tempo utraty efektu przyjmowano w ǿƛťƪǎȊƻǏŎƛ ƻǎǘŀǘƴƛŎƘ analiz dla DMT ocenianych przez 

NICE ς zob. Tabela 72. 

Tabela 72Φ tƻŘǎǳƳƻǿŀƴƛŜ ǘŜƳǇŀ ǳǘǊŀǘȅ ǎƪǳǘŜŎȊƴƻǏŎƛ ƭŜƪƽǿ ǿ ŀƴŀƭƛȊŀŎƘ ǎƪƱŀŘŀƴȅŎƘ Řƻ bL/9 

hŎŜƴŀ ǘŜŎƘƴƻƭƻƎƛƛ LƴǘŜǊǿŜƴŎƧŀ tǊŜŦŜǊƻǿŀƴŜ ǇǊȊŜȊ bL/9 ǘŜƳǇƻ ǳǘǊŀǘȅ ŜŦŜƪǘǳ 

¢!нрп CƛƴƎƻƭƛƳƻŘ рл҈ ǳǘǊŀǘȅ ŜŦŜƪǘǳ όǘƧΦ рл҈ ȊŀŎƘƻǿŀƴŜƎƻ ŜŦŜƪǘǳύ Ǉƻ р ƭŀǘŀŎƘ 

¢!оло ¢ŜǊȅŦƭǳƴƻƳƛŘ 
нр҈ ǳǘǊŀǘȅ ŜŦŜƪǘǳ όǘƧΦ тр҈ ȊŀŎƘƻǿŀƴŜƎƻ ŜŦŜƪǘǳύ Ǉƻ н ƭŀǘŀŎƘ 

рл҈ ǳǘǊŀǘȅ ŜŦŜƪǘǳ όǘƧΦ рл҈ ȊŀŎƘƻǿŀƴŜƎƻ ŜŦŜƪǘǳύ Ǉƻ р ƭŀǘŀŎƘ 

¢!омн !ƭŜƳǘǳȊǳƳŀō 
рл҈ ǳǘǊŀǘȅ ŜŦŜƪǘǳ όǘƧΦ рл҈ ȊŀŎƘƻǿŀƴŜƎƻ ŜŦŜƪǘǳύ Ǉƻ р ƭŀǘŀŎƘ 

5ƭŀ ŀƭŜƳǘǳȊǳƳŀōǳ ǊƻȊǇƻŎȊťŎƛŜ ǳǘǊŀǘȅ ŜŦŜƪǘǳ Ǉƻ о ƭǳō р ƭŀǘŀŎƘ 

¢!онл CǳƳŀǊŀƴ ŘƛƳŜǘȅƭǳ 
нр҈ ǳǘǊŀǘȅ ŜŦŜƪǘǳ όǘƧΦ тр҈ ȊŀŎƘƻǿŀƴŜƎƻ ŜŦŜƪǘǳύ Ǉƻ н ƭŀǘŀŎƘ 

рл҈ ǳǘǊŀǘȅ ŜŦŜƪǘǳ όǘƧΦ рл҈ ȊŀŎƘƻǿŀƴŜƎƻ ŜŦŜƪǘǳύ Ǉƻ р ƭŀǘŀŎƘ 

¢!ппм 5ŀƪƭƛȊǳƳŀō 
нр҈ ǳǘǊŀǘȅ ŜŦŜƪǘǳ όǘƧΦ тр҈ ȊŀŎƘƻǿŀƴŜƎƻ ŜŦŜƪǘǳύ Ǉƻ н ƭŀǘŀŎƘ 

рл҈ ǳǘǊŀǘȅ ŜŦŜƪǘǳ όǘƧΦ рл҈ ȊŀŎƘƻǿŀƴŜƎƻ ŜŦŜƪǘǳύ Ǉƻ р ƭŀǘŀŎƘ 

¢!пфо YƭŀŘǊȅōƛƴŀ ǿ ǘŀōƭŜǘƪŀŎƘ 
нр҈ ǳǘǊŀǘȅ ŜŦŜƪǘǳ όǘƧΦ тр҈ ȊŀŎƘƻǿŀƴŜƎƻ ŜŦŜƪǘǳύ Ǉƻ н ƭŀǘŀŎƘ 

рл҈ ǳǘǊŀǘȅ ŜŦŜƪǘǳ όǘƧΦ рл҈ ȊŀŎƘƻǿŀƴŜƎƻ ŜŦŜƪǘǳύ Ǉƻ р ƭŀǘŀŎƘ 

² ǘǊȊŜŎƘ Ȋ ǇƛťŎƛǳ ǊŀǇƻǊǘƽǿ bL/9 ǇǊŜŦŜǊƻǿŀƱŀ ǇǊȊȅƧťŎƛŜ тр҈ ǎƪǳǘŜŎȊƴƻǏŎƛ ǿ ƭŀǘŀŎƘ о-5 oraz 50% w latach 

>5. tǊȊȅƧťǘŜ ȊŀƱƻȍŜƴƛŀ ƻƳŀǿƛŀƴŜƎƻ ǿŀǊƛŀƴǘǳ ŀƴŀƭƛȊȅ ǎŎŜƴŀǊƛǳǎȊȅ ǇƻŘǎǳƳƻǿŀƴƻ ǿ ǇƻƴƛȍǎȊŜƧ ǘŀōŜƭƛΦ 

Tabela 73Φ ¦ǘǊȊȅƳȅǿŀƴƛŜ ǎƛť ŜŦŜƪǘǳ ǎƛǇƻƴƛƳƻŘǳ ǿ ŎȊŀǎƛŜ ς analiza scenariuszy. 

[ŀǘŀ ƻŘ ǊƻȊǇƻŎȊťŎƛŀ ƭŜŎȊŜƴƛŀ ҈ ȊŀŎƘƻǿŀƴŜƎƻ ŜŦŜƪǘǳ 

м млл҈ 

оπр тр҈ 

с рл҈ 

рл л҈ 

tǊȊŜŘǎǘŀǿƛƻƴŜ ǿǎǇƽƱŎȊȅƴƴƛƪƛ ƴŀƭŜȍȅ ƛƴǘŜǊǇǊŜǘƻǿŀŏ Ƨŀƪƻ ҈ ȊŀŎƘƻǿŀƴŜƎƻ ǇƛŜǊǿƻǘƴŜƎƻ ŜŦŜƪǘǳ interwencji (tj. 100% - ǇŜƱƴȅ ŜŦŜƪǘΣ л҈ - ŎŀƱƪƻπ
ǿƛǘŀ ǳǘǊŀǘŀ ǎƪǳǘŜŎȊƴƻǏŎƛύΦ 
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Mayzentϯ (siponimod) 

ǿ ƭŜŎȊŜƴƛǳ ǿǘƽǊƴƛŜ ǇƻǎǘťǇǳƧŊŎŜƧ ǇƻǎǘŀŎƛ ǎǘǿŀǊŘƴƛŜƴƛŀ ǊƻȊǎƛŀƴŜƎƻ 
Ȋ ŀƪǘȅǿƴƻǏŎƛŊ ŎƘƻǊƻōȅ 

12.7 Koszty nieǎǇǊŀǿƴƻǏci w badaniu Selmaj 2017  

Tabela 74Φ .ŜȊǇƻǏǊŜŘƴƛŜ ƪƻǎȊǘȅ ƳŜŘȅŎȊƴŜ Řƭŀ ƪŀǘŜƎƻǊƛƛ ƴƛŜǎǇǊŀǿƴƻǏŎƛ ǿȅǊƽȍƴƛƻƴȅŎƘ ǿ ōŀŘŀƴƛǳ Selmaj 
2017. 

YƻǎȊǘ ώȊƱϐ ϝ 
95{{ лπо 

|ǊŜŘƴƛŀ ό{5ύ 

95{{ пπс 

|ǊŜŘƴƛŀ ό{5ύ 

95{{ тπф 

|ǊŜŘƴƛŀ ό{5ύ 

.ŜȊǇƻǏǊŜŘƴƛŜ ƪƻǎȊǘȅ ƳŜπ
ŘȅŎȊƴŜΣ ǿ ǘȅƳΥ 

т опу мн ллп у урс 

IƻǎǇƛǘŀƭƛȊŀŎƧŀ м унп όр нпуύ п рмн όу мнпύ п орн όф отпύ 

WŜŘƴƻŘƴƛƻǿŜ ǇǊȊȅƧťŎƛŀ м тно όо росύ м сфс όс пноύ сус όн рснύ 

YƻƴǎǳƭǘŀŎƧŜ утл όм сссύ м лнн όм рррύ м ллл όм тотύ 

5ƛŀƎƴƻǎǘȅƪŀ м нтн όм сттύ тмо όм плтύ осн όуорύ 

[Ŝƪƛ όƛƴƴŜ ƴƛȍ 5a¢ύ м сру όо слрύ п лсн όу мтоύ н прт όп пфпύ 

* Koszty aktualne na 2015 rok 

Tabela 75Φ YƻǎȊǘȅ ǎǇƻƱŜŎȊƴŜ Řƭŀ ƪŀǘŜƎƻǊƛƛ ƴƛŜǎǇǊŀǿƴƻǏŎƛ ǿȅǊƽȍƴƛƻƴȅŎƘ ǿ ōŀŘŀƴƛǳ Selmaj 2017. 

YƻǎȊǘ ώȊƱϐ ϝ 
95{{ лπо 

|ǊŜŘƴƛŀ ό{5ύ 

95{{ пπс 

|ǊŜŘƴƛŀ ό{5ύ 

95{{ тπф 

|ǊŜŘƴƛŀ ό{5ύ 

.ŜȊǇƻǏǊŜŘƴƛŜ ƪƻǎȊǘȅ ƴƛŜƳŜπ
ŘȅŎȊƴŜΣ ǿ ǘȅƳΥ 

н слн т фну нс ллс 

|ǿƛŀŘŎȊŜƴƛŀ ǎƻŎƧŀƭƴŜ нмн όм уттύ рсл όн лппύ о псо όмо лмуύ 

LƴǿŜǎǘȅŎƧŜ осс όм смсύ м плс όо нмрύ н ффл όп солύ 

hǇƛŜƪŀ ƴƛŜŦƻǊƳŀƭƴŀ н лнр όс лфпύ р фсн όф нртύ мф рро όмт нрпύ 

YƻǎȊǘȅ ǇƻǏǊŜŘƴƛŜΣ ǿ ǘȅƳΥ с лтп но срм пм ннп 

YǊƽǘƪƻǘǊǿŀƱŀ ƴƛŜƻōŜŎƴƻǏŏ ǿ 
ǇǊŀŎȅ όƴǇΦ ǳǊƭƻǇ ŎƘƻǊƻōƻǿȅύ 

м нсо όп нсуύ рлл όн ноуύ л όлύ 

5ƱǳƎƻǘǊǿŀƱŀ ƴƛŜƻōŜŎƴƻǏŏ ǿ 
ǇǊŀŎȅ όƴǇΦ ǿŎȊŜǎƴŀ ŜƳŜǊȅπ

ǘǳǊŀύ 
п умм όмр плуύ но мрм όну ллмύ пм ннп όнс нллύ 

{ǳƳŀ мс лно по рун тс лут 

* Koszty aktualne na 2015 rok 

{ȊŎȊŜƎƽƱƻǿȅ ǳŘȊƛŀƱ ǇƻǎȊŎȊŜƎƽƭƴȅŎƘ ƪŀǘŜƎƻǊƛƛ ǿ ŎŀƱƪƻǿƛǘȅƳ ōŜȊǇƻǏǊŜŘƴƛƳ koszcie medycznym (bez 

ǳǿȊƎƭťŘƴƛŜƴƛŀ ƪƻǎȊǘƽǿ DMT) przedstawia Wykres 30. 
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Mayzentϯ (siponimod) 

ǿ ƭŜŎȊŜƴƛǳ ǿǘƽǊƴƛŜ ǇƻǎǘťǇǳƧŊŎŜƧ ǇƻǎǘŀŎƛ ǎǘǿŀǊŘƴƛŜƴƛŀ ǊƻȊǎƛŀƴŜƎƻ 
Ȋ ŀƪǘȅǿƴƻǏŎƛŊ ŎƘƻǊƻōȅ 

Wykres 30Φ {ǘǊǳƪǘǳǊŀ ōŜȊǇƻǏǊŜŘƴƛŎƘ ƪƻǎȊǘƽǿ ƳŜŘȅŎȊƴȅŎƘ όƴŀ ǇƻŘǎǘΦ Selmaj 2017). 

 

Tabela 76. Koszty nieǎǇǊŀǿƴƻǏci z badania Selmaj 2017 ǿ ǎȊŎȊŜƎƽƱƻǿȅƳ ǇƻŘȊƛŀƭŜ ǿƎ 95{{ (opracowa-
ƴƛŜ ŀǳǘƻǊƽǿ ŀƴŀƭƛȊȅ AE Ocrevus 2018). 

YƻǎȊǘ ώȊƱϐϝ κ 95{{ л м н о п р с т у ф 

.ŜȊǇƻǏǊŜŘƴƛŜ 
ƪƻǎȊǘȅ ƳŜŘȅŎȊƴŜΣ 

ǿ ǘȅƳΥ 
п сто т мнм с про ф рсу мм ртм мн флс мм псл т рсс у флм мп флф 

IƻǎǇƛǘŀƭƛȊŀŎƧŜ н уфн п нну н уфн п уфр с уфу р опл с тут о туо р рсо мо мнф 

hǇƛŜƪŀ ŀƳōǳƭŀǘƻπ
ǊȅƧƴŀ 

м тум н уфо о рсм п сто п сто т рсс п стп о туо о ооу м тул 

YƻǎȊǘȅ ǎǇƻƱŜŎȊƴŜΣ 
ǿ ǘȅƳΥ 

ссу п сто т мнм му птл но мпп нс пум пр рлу рп рнл тн млл мнр фро 

hǇƛŜƪŀ ŦƻǊƳŀƭƴŀ л ссу л ппр нно ппр м ммо ппр о ооу нт умт 

hǇƛŜƪŀ ƴƛŜŦƻǊπ
Ƴŀƭƴŀ 

ооп сст н лло п прл о ооу с стс т рсс мп лмф нм улу пн рло 

²ȅǇƻǎŀȍŜƴƛŜ ƳŜπ
ŘȅŎȊƴŜ 

л л ннн м ммо м оор сст н ннс н ппу п ллс н ннр 

½ǿƻƭƴƛŜƴƛŀ ƭŜƪŀǊπ
ǎƪƛŜ 

ооп м тул м рру м оор ссу м оор л л л л 

²ŎȊŜǏƴƛŜƧǎȊŜ ŜƳŜπ
ǊȅǘǳǊȅ 

л м рру о ооу мм мнт мт рул мт ору оп слп от слу пн фпу ро плу 

* Koszty aktualne na 2015 rok 
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Mayzentϯ (siponimod) 

ǿ ƭŜŎȊŜƴƛǳ ǿǘƽǊƴƛŜ ǇƻǎǘťǇǳƧŊŎŜƧ ǇƻǎǘŀŎƛ ǎǘǿŀǊŘƴƛŜƴƛŀ ǊƻȊǎƛŀƴŜƎƻ 
Ȋ ŀƪǘȅǿƴƻǏŎƛŊ ŎƘƻǊƻōȅ 

12.8 Koszty nieǎǇǊŀǿƴƻǏŎƛ ǿ ōŀŘŀƴƛǳ {ȊƳǳǊƱƻ нлмп  

Tabela 77. .ŜȊǇƻǏǊŜŘƴƛŜ ƪƻǎȊǘȅ ƳŜŘȅŎȊƴŜ Řƭŀ ƪŀǘŜƎƻǊƛƛ ƴƛŜǎǇǊŀǿƴƻǏŎƛ ǿȅǊƽȍƴƛƻƴȅŎƘ ǿ ōŀŘŀƴƛǳ 
{ȊƳǳǊƱƻ нлмп. 

YƻǎȊǘ ώȊƱϐϝ κ 95{{ л м н о п р с т у ф 

.ŜȊǇƻǏǊŜŘƴƛŜ 
ƪƻǎȊǘȅ ƳŜŘȅŎȊƴŜ 

όbC½ύ 
м фсу н офф н сум о мун п мро о осс р фот мс тлу нм спл ол оур 

.ŜȊǇƻǏǊŜŘƴƛŜ 
ƪƻǎȊǘȅ ƳŜŘȅŎȊƴŜ 
όbC½ҌǇŀŎƧŜƴǘύ 

м фсу н офф н сум о тфо п олр о тмф с оор мт слр ну осу от пфр 

¦ŘȊƛŀƱ ǇŀŎƧŜƴǘƽǿ 
ǿ ƪƻǎȊǘŀŎƘ 
bC½ҌǇŀŎƧŜƴǘ 

л҈ л҈ л҈ мс҈ п҈ ф҈ с҈ р҈ нп҈ мф҈ 

.ŜȊǇƻǏǊŜŘƴƛŜ 
ƪƻǎȊǘȅ ƴƛŜƳŜπ
ŘȅŎȊƴŜ 

прм рмо фрр фтн м птн н лмт о ммн ф опу мл омс мт пмт 

YƻǎȊǘȅ ǇƻǏǊŜŘƴƛŜ о трс с фрл мо ппл нт слф от пфф пл фпт по рлр пф уно пф сом рп фон 

* Koszty aktualne na 2012 rok 

!ƪǘǳŀƭƛȊŀŎƧť ƪƻǎȊǘƽǿ pǊȊŜǇǊƻǿŀŘȊƻƴƻ ǿ ƻǇŀǊŎƛǳ ƻ ǘť ǎŀƳŊ ƳŜǘƻŘȅƪť ƛ ȋǊƽŘƱŀ ŘŀƴȅŎƘ co w analizie pod-

ǎǘŀǿƻǿŜƧΣ Ȋ ǘȅƳ ȍŜ ǳǿȊƎƭťŘƴƛƻƴŜ ǿǎƪŀȋƴƛƪƛ ƪƻǊȅƎǳƧŊŎŜ ƻōŜƧƳƻǿŀƱȅ ƻŘǇƻǿƛŜŘƴƛƻ ǎȊŜǊǎȊȅ ǇǊȊŜŘȊƛŀƱ ŎȊŀπ

sowy (2012-нлмфΤ ȊƻōΦ ½ŀƱŊŎȊƴƛƪ 12.10, Tabela 81). YƻǎȊǘȅ ǎǘŀƴƽǿ 95{{ ǇǊȊȅƧťǘŜ ǿ ǿŀǊƛŀƴŎƛŜ ŀƴŀƭƛȊȅ 

scenariuszy przedstawia Tabela 78. 

Tabela 78. Koszty nieǎǇǊŀǿƴƻǏŎƛ ǇǊȊȅƧťǘŜ ǿ ŀƴŀƭƛȊƛŜ ǿǊŀȍƭƛǿƻǏŎƛ όƴŀ ǇƻŘǎǘΦ SȊƳǳǊƱƻ нлмп). 

tŜǊǎǇŜƪǘȅǿŀ κ 
95{{ 

л м н о п р с т у ф 

.ŜȊǇƻǏǊŜŘƴƛŜ ƪƻǎȊǘȅ ƳŜŘȅŎȊƴŜ ώȊƱϐ 

bC½ н мсн н сор н фпр о пфр п рсн о сфт с рнм му орн но тсф оо отр 

bC½ Ҍ ǇŀŎƧŜƴǘΤ 
ǎǇƻƱŜŎȊƴŀ 

н мсн н сор н фпр п мсс п тнф п лур с фру мф оот ом мрф пм мур 

.ŜȊǇƻǏǊŜŘƴƛŜ ƪƻǎȊǘȅ ƴƛŜƳŜŘȅŎȊƴŜ ώȊƱϐ 

{ǇƻƱŜŎȊƴŀ ррл снс м мср м мус м тфс н псм о тфт мм плр мн рус нм нрл 

YƻǎȊǘȅ ǇƻǏǊŜŘƴƛŜ ώȊƱϐ 

{ǇƻƱŜŎȊƴŀ р ноо ф суп му тнс оу псу рн нпу рт лрн сл смс сф пмф сф мрн тс роу 
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Mayzentϯ (siponimod) 

ǿ ƭŜŎȊŜƴƛǳ ǿǘƽǊƴƛŜ ǇƻǎǘťǇǳƧŊŎŜƧ ǇƻǎǘŀŎƛ ǎǘǿŀǊŘƴƛŜƴƛŀ ǊƻȊǎƛŀƴŜƎƻ 
Ȋ ŀƪǘȅǿƴƻǏŎƛŊ ŎƘƻǊƻōȅ 

12.9 Koszty rzutu choroby w badaniu Selmaj 2017  

Tabela 79. Koszty rzutu z badania Selmaj 2017 ǿ ǎȊŎȊŜƎƽƱƻǿȅƳ ǇƻŘȊƛŀƭŜ ǿƎ ƪŀǘŜƎƻǊƛƛ ƪƻǎȊǘƽǿ (opra-
ŎƻǿŀƴƛŜ ŀǳǘƻǊƽǿ ŀƴŀƭƛȊȅ AE Ocrevus 2018). 

YƻǎȊǘ ώȊƱϐϝ κ 95{{ YƻǎȊǘ Ȋ ǊȊǳǘŜƳ YƻǎȊǘ ōŜȊ ǊȊǳǘǳ wƽȍƴƛŎŀ 

wŀȊŜƳΣ ǿ ǘȅƳΥ с офр н псм о фоп 

.ŜȊǇƻǏǊŜŘƴƛŜ ƪƻǎȊǘȅ ƳŜŘȅŎȊƴŜΣ ǿ ǘȅƳΥ п сто т мнм с про 

IƻǎǇƛǘŀƭƛȊŀŎƧŜ ҔҐн Řƴƛ н уфн п нну н уфн 

IƻǎǇƛǘŀƭƛȊŀŎƧŜ мπŘƴ м тум н уфо о рсм 

²ƛȊȅǘȅ ƭŜƪŀǊǎƪƛŜ ссу п сто т мнм 

.ŀŘŀƴƛŀ ǎǇŜŎƧŀƭƛǎǘȅŎȊƴŜ л ссу л 

[Ŝƪƛ ооп сст н лло 

YƻǎȊǘȅ ǎǇƻƱŜŎȊƴŜΣ ǿ ǘȅƳΥ н тпф уол м фмф 

hǇƛŜƪŀ ŦƻǊƳŀƭƴŀ мфм ут млп 

²ȅǇƻǎŀȍŜƴƛŜ ƳŜŘȅŎȊƴŜ мло мло л 

hǇƛŜƪŀ ƴƛŜŦƻǊƳŀƭƴŀ м сфп рлн м мфн 

½ǿƻƭƴƛŜƴƛŀ ƭŜƪŀǊǎƪƛŜ ƪǊƽǘƪƻǘŜǊƳƛƴƻǿŜ снн ус рос 

½ǿƻƭƴƛŜƴƛŀ ƭŜƪŀǊǎƪƛŜ ŘƱǳƎƻǘŜǊƳƛƴƻǿŜ моф рн ут 

* Koszty aktualne na 2015 rok 

12.10 ²ǎƪŀȋƴƛƪƛ ƪƻǊȅƎǳƧŊŎŜ ƪƻǎȊǘȅ ƴƛŜǎǇǊŀǿƴƻǏci i koszty rzutu 

Tabela 80. ²ǎƪŀȋƴƛƪƛ ƪƻǊȅƎǳƧŊŎŜ ƪƻǎȊǘȅ ƴƛŜǎǇǊŀǿƴƻǏci i koszty rzutu z badania Selmaj 2017. 

YŀǘŜƎƻǊƛŀ ƪƻǎȊǘƽǿ ²ǎƪŀȋƴƛƪ ƪƻǊȅƎǳƧŊŎȅ 
²ŀǊǘƻǏŏ ǿǎƪŀȋƴƛƪŀ 
ƪƻǊȅƎǳƧŊŎŜƎƻ Ȋ 
нлмр Ҧ нлмф ǊΦ 

¾ǊƽŘƱƻ 

.ŜȊǇƻǏǊŜŘƴƛŜ ƪƻǎȊǘȅ ƳŜπ
ŘȅŎȊƴŜ 

²ǎƪŀȋƴƛƪ ŎŜƴ ǘƻǿŀǊƽǿ ƛ ǳǎƱǳƎ ƪƻƴπ
ǎǳƳǇŎȅƧƴȅŎƘ ό/tLύ ǿ ƪŀǘŜƎƻǊƛƛ 

α½ŘǊƻǿƛŜέ 
мΣлрт 

²ǎƪŀȋƴƛƪ ǎƪǳƳǳƭƻǿŀƴȅ ƻōƭƛŎȊƻƴȅ ƴŀ 
ǇƻŘǎǘŀǿƛŜ ǊƻŎȊƴȅŎƘ ŘŀƴȅŎƘ D¦{ όōŀȊŀ 
ŘŀƴȅŎƘ α.ŀƴƪ 5ŀƴȅŎƘ [ƻƪŀƭƴȅŎƘέ Řƻπ

ǎǘťǇƴŀ ƴŀ ǎǘǊƻƴŀŎƘ D¦{ 
όƘǘǘǇǎΥκκōŘƭΦǎǘŀǘΦƎƻǾΦǇƭκ.5[κǎǘŀǊǘύ 

.ŜȊǇƻǏǊŜŘƴƛŜ ƪƻǎȊǘȅ ƴƛŜπ
ƳŜŘȅŎȊƴŜ ς ƻǇƛŜƪŀ ŦƻǊπ

Ƴŀƭƴŀ 

hǇƛŜƪŀΥ ȊƳƛŀƴŀ ƪƻǎȊǘƽǿ ǇǊŀŎƻπ
ŘŀǿŎȅ ǿ ǎŜƪǘƻǊȊŜ ƻǇƛŜƪƛ ȊŘǊƻǿƻǘπ
ƴŜƧ ƛ ǇƻƳƻŎȅ ǎǇƻƱŜŎȊƴŜƧ 

¢ǊŀƴǎǇƻǊǘΥ ōŜȊ ȊƳƛŀƴ 

мΣмср ϝ 

|ǊŜŘƴƛŜ ǿȅƴŀƎǊƻŘȊŜƴƛŜ ōǊǳǘǘƻ ƴŀ ǇƻŘπ
ǎǘŀǿƛŜ ŘŀƴȅŎƘ D¦{ όD¦{ нлмфŀύΤ ǇǊȊŜƭƛπ
ŎȊŜƴƛŜ Ȋ ōǊǳǘǘƻ ƴŀ ƪƻǎȊǘȅ ǇǊŀŎƻŘŀǿŎȅ ƴŀ 
ǇƻŘǎǘŀǿƛŜ ƻƎƽƭƴƻŘƻǎǘťǇƴŜƎƻ ƪŀƭƪǳƭŀπ
ǘƻǊŀ ǿȅƴŀƎǊƻŘȊŜƵ όōŀƴƪƛŜǊΦǇƭύ 

.ŜȊǇƻǏǊŜŘƴƛŜ ƪƻǎȊǘȅ ƴƛŜπ
ƳŜŘȅŎȊƴŜ ς ƻǇƛŜƪŀ ƴƛŜŦƻǊπ

Ƴŀƭƴŀ 

½Ƴƛŀƴŀ ǏǊŜŘƴƛŜƎƻ ǿȅƴŀƎǊƻŘȊŜƴƛŀ 
ƴŜǘǘƻ 

мΣнрн 

|ǊŜŘƴƛŜ ǿȅƴŀƎǊƻŘȊŜƴƛŜ ōǊǳǘǘƻ ƴŀ ǇƻŘπ
ǎǘŀǿƛŜ ŘŀƴȅŎƘ D¦{ όD¦{ нлмфŀύΤ ǇǊȊŜƭƛπ
ŎȊŜƴƛŜ Ȋ ōǊǳǘǘƻ ƴŀ ƴŜǘǘƻ ƴŀ ǇƻŘǎǘŀǿƛŜ 
ƻƎƽƭƴƻŘƻǎǘťǇƴŜƎƻ ƪŀƭƪǳƭŀǘƻǊŀ ǿȅƴŀƎǊƻπ

ŘȊŜƵ όōŀƴƪƛŜǊΦǇƭύ 

.ŜȊǇƻǏǊŜŘƴƛŜ ƪƻǎȊǘȅ ƴƛŜπ
ƳŜŘȅŎȊƴŜ ς ǿȅǇƻǎŀȍŜƴƛŜ 

ƳŜŘȅŎȊƴŜ 

²ǎƪŀȋƴƛƪ ŎŜƴ ǘƻǿŀǊƽǿ ƛ ǳǎƱǳƎ ƪƻƴπ
ǎǳƳǇŎȅƧƴȅŎƘ ό/tLύ ǿ ƪŀǘŜƎƻǊƛƛ 

α½ŘǊƻǿƛŜέ 
мΣлрт ²ǎƪŀȋƴƛƪ ǎƪǳƳǳƭƻǿŀƴȅ ƻōƭƛŎȊƻƴȅ ƴŀ 

ǇƻŘǎǘŀǿƛŜ ǊƻŎȊƴȅŎƘ ŘŀƴȅŎƘ D¦{ όōŀȊŀ 
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Mayzentϯ (siponimod) 

ǿ ƭŜŎȊŜƴƛǳ ǿǘƽǊƴƛŜ ǇƻǎǘťǇǳƧŊŎŜƧ ǇƻǎǘŀŎƛ ǎǘǿŀǊŘƴƛŜƴƛŀ ǊƻȊǎƛŀƴŜƎƻ 
Ȋ ŀƪǘȅǿƴƻǏŎƛŊ ŎƘƻǊƻōȅ 

YŀǘŜƎƻǊƛŀ ƪƻǎȊǘƽǿ ²ǎƪŀȋƴƛƪ ƪƻǊȅƎǳƧŊŎȅ 
²ŀǊǘƻǏŏ ǿǎƪŀȋƴƛƪŀ 
ƪƻǊȅƎǳƧŊŎŜƎƻ Ȋ 
нлмр Ҧ нлмф ǊΦ 

¾ǊƽŘƱƻ 

ŘŀƴȅŎƘ α.ŀƴƪ 5ŀƴȅŎƘ [ƻƪŀƭƴȅŎƘέ Řƻπ
ǎǘťǇƴŀ ƴŀ ǎǘǊƻƴŀŎƘ D¦{ 

όƘǘǘǇǎΥκκōŘƭΦǎǘŀǘΦƎƻǾΦǇƭκ.5[κǎǘŀǊǘύ 

YƻǎȊǘȅ ǇƻǏǊŜŘƴƛŜ ς Ȋǿƻƭπ
ƴƛŜƴƛŀ ƛ ŜƳŜǊȅǘǳǊȅ 

½Ƴƛŀƴŀ ǏǊŜŘƴƛŎƘ ƪƻǎȊǘƽǿ ǇǊŀŎƻπ
ŘŀǿŎȅ 

мΣнрт 

|ǊŜŘƴƛŜ ǿȅƴŀƎǊƻŘȊŜƴƛŜ ōǊǳǘǘƻ ƴŀ ǇƻŘπ
ǎǘŀǿƛŜ ŘŀƴȅŎƘ D¦{ όD¦{ нлмфŀύΤ ǇǊȊŜƭƛπ
ŎȊŜƴƛŜ Ȋ ōǊǳǘǘƻ ƴŀ ƴŜǘǘƻ ƴŀ ǇƻŘǎǘŀǿƛŜ 
ƻƎƽƭƴƻŘƻǎǘťǇƴŜƎƻ ƪŀƭƪǳƭŀǘƻǊŀ ǿȅƴŀƎǊƻπ

ŘȊŜƵ όōŀƴƪƛŜǊΦǇƭύ 

*  |ǊŜŘƴƛŀ ȊŜ ǿǎƪŀȋƴƛƪƽǿ Řƭŀ ƻǇƛŜƪƛ όмΣоплύ ƛ ǘǊŀƴǎǇƻǊǘǳ όмΣлллύΣ ǿŀȍƻƴŀ ƭƛŎȊōŊ ǇŀŎƧŜƴǘƽǿ ƻǘǊȊȅƳǳƧŊŎȅŎƘ Řŀƴȅ ǊƻŘȊŀƧ ǏǿƛŀŘŎȊŜnia w badaniu 
Selmaj 2017: transport ς му ƻǎƽōΣ ƻǇƛŜƪŀ ŘƻƳƻǿŀ ƛ ƻǎƻōƛǎǘŀ ς мт ƻǎƽōύ 

Tabela 81. ²ǎƪŀȋƴƛƪƛ ƪƻǊȅƎǳƧŊŎŜ ƪƻǎȊǘȅ ƴƛŜǎǇǊŀǿƴƻǏci z badania SȊƳǳǊƱƻ нлмп. 

YŀǘŜƎƻǊƛŀ ƪƻǎȊǘƽǿ ²ǎƪŀȋƴƛƪ ƪƻǊȅƎǳƧŊŎȅ 
²ŀǊǘƻǏŏ ǿǎƪŀȋƴƛƪŀ 
ƪƻǊȅƎǳƧŊŎŜƎƻ Ȋ 
нлмн Ҧ нлмф ǊΦ 

¾ǊƽŘƱƻ 

.ŜȊǇƻǏǊŜŘƴƛŜ ƪƻǎȊǘȅ ƳŜπ
ŘȅŎȊƴŜ 

²ǎƪŀȋƴƛƪ ŎŜƴ ǘƻǿŀǊƽǿ ƛ ǳǎƱǳƎ ƪƻƴπ
ǎǳƳǇŎȅƧƴȅŎƘ ό/tLύ ǿ ƪŀǘŜƎƻǊƛƛ 

α½ŘǊƻǿƛŜέ 
мΣлфу 

²ǎƪŀȋƴƛƪ ǎƪǳƳǳƭƻǿŀƴȅ ƻōƭƛŎȊƻƴȅ ƴŀ 
ǇƻŘǎǘŀǿƛŜ ǊƻŎȊƴȅŎƘ ŘŀƴȅŎƘ D¦{ όōŀȊŀ 
ŘŀƴȅŎƘ α.ŀƴƪ 5ŀƴȅŎƘ [ƻƪŀƭƴȅŎƘέ Řƻπ

ǎǘťǇƴŀ ƴŀ ǎǘǊƻƴŀŎƘ D¦{ 
όƘǘǘǇǎΥκκōŘƭΦǎǘŀǘΦƎƻǾΦǇƭκ.5[κǎǘŀǊǘΤ /tLύ 

.ŜȊǇƻǏǊŜŘƴƛŜ ƪƻǎȊǘȅ ƴƛŜπ
ƳŜŘȅŎȊƴŜ 

hǇƛŜƪŀΥ ȊƳƛŀƴŀ ƪƻǎȊǘƽǿ ǇǊŀŎƻπ
ŘŀǿŎȅ ǿ ǎŜƪǘƻǊȊŜ ƻǇƛŜƪƛ ȊŘǊƻǿƻǘπ
ƴŜƧ ƛ ǇƻƳƻŎȅ ǎǇƻƱŜŎȊƴŜƧ 

¢ǊŀƴǎǇƻǊǘΥ ōŜȊ ȊƳƛŀƴ 

мΣннл ϝ 

|ǊŜŘƴƛŜ ǿȅƴŀƎǊƻŘȊŜƴƛŜ ōǊǳǘǘƻ ƴŀ ǇƻŘπ
ǎǘŀǿƛŜ ŘŀƴȅŎƘ D¦{ όD¦{ нлмфŀύΤ ǇǊȊŜƭƛπ
ŎȊŜƴƛŜ Ȋ ōǊǳǘǘƻ ƴŀ ƪƻǎȊǘȅ ǇǊŀŎƻŘŀǿŎȅ ƴŀ 
ǇƻŘǎǘŀǿƛŜ ƻƎƽƭƴƻŘƻǎǘťǇƴŜƎƻ ƪŀƭƪǳƭŀπ
ǘƻǊŀ ǿȅƴŀƎǊƻŘȊŜƵ όōŀƴƪƛŜǊΦǇƭύ 

YƻǎȊǘȅ ǇƻǏǊŜŘƴƛŜ 
½Ƴƛŀƴŀ ǏǊŜŘƴƛŎƘ ƪƻǎȊǘƽǿ ǇǊŀŎƻπ

ŘŀǿŎȅ 
мΣофо 

|ǊŜŘƴƛŜ ǿȅƴŀƎǊƻŘȊŜƴƛŜ ōǊǳǘǘƻ ƴŀ ǇƻŘπ
ǎǘŀǿƛŜ ŘŀƴȅŎƘ D¦{ όD¦{ нлмфŀύΤ ǇǊȊŜƭƛπ
ŎȊŜƴƛŜ Ȋ ōǊǳǘǘƻ ƴŀ ƴŜǘǘƻ ƴŀ ǇƻŘǎǘŀǿƛŜ 
ƻƎƽƭƴƻŘƻǎǘťǇƴŜƎƻ ƪŀƭƪǳƭŀǘƻǊŀ ǿȅƴŀƎǊƻπ

ŘȊŜƵ όōŀƴƪƛŜǊΦǇƭύ 

*  |ǊŜŘƴƛŀ ȊŜ ǿǎƪŀȋƴƛƪƽǿ Řƭŀ ƻǇƛŜƪƛ όмΣпроύ ƛ ǘǊŀƴǎǇƻǊǘǳ όмΣлллύΣ ǿŀȍƻƴŀ ƭƛŎȊōŊ ǇŀŎƧŜƴǘƽǿ ƻǘǊȊȅƳǳƧŊŎȅŎƘ Řŀƴȅ ǊƻŘȊŀƧ ǏǿƛŀŘŎȊŜƴƛŀ w badaniu 
Selmaj 2017: transport ς му ƻǎƽōΣ ƻǇƛŜƪŀ ŘƻƳƻǿŀ ƛ ƻǎƻōƛǎǘŀ ς мт ƻǎƽōύ 

 

12.11 Zmienne testowane w ramach jednokierunkowej AW 

Tabela 82. ²ŀǊǘƻǏŎƛ ȊƳƛŜƴƴȅŎƘ ǘŜǎǘƻǿŀƴȅŎƘ ǿ ǊŀƳŀŎƘ ƧŜŘƴƻƪƛŜǊǳƴƪƻǿŜƧ !²Φ 

tŀǊŀƳŜǘǊ 
²ŀǊǘƻǏŏ ǿ ŀƴŀπ
ƭƛȊƛŜ ǇƻŘǎǘŀǿƻπ

ǿŜƧ 

²ŀǊǘƻǏŏ ǿ !² 
ς ƳƛƴΦ ϝ 

²ŀǊǘƻǏŏ ǿ !² 
ς ƳŀȄΦ ϝϝ 

IŀȊŀǊŘ ǿȊƎƭťŘƴȅ Řƭŀ ǇǊƻƎǊŜǎƧƛ ƴƛŜǎǇǊŀǿƴƻǏŎƛ ό/5tсaύΤ {Lt Ǿǎ t.h лΣсо лΣрт лΣсф 

wȅȊȅƪƻ ǿȊƎƭťŘƴŜ Řƭŀ ŎȊťǎǘƻǏŎƛ ǊȊǳǘƽǿ ό!wwύΤ {Lt Ǿǎ t.h лΣрп лΣпф лΣрф 

¦ȍȅǘŜŎȊƴƻǏŎƛ ǎǘŀƴƽǿ ȊŘǊƻǿƛŀ π 95{{ л лΣуо лΣтп лΣфм 

¦ȍȅǘŜŎȊƴƻǏŎƛ ǎǘŀƴƽǿ ȊŘǊƻǿƛŀ π 95{{ м лΣтр лΣсу лΣуо 

¦ȍȅǘŜŎȊƴƻǏŎƛ ǎǘŀƴƽǿ ȊŘǊƻǿƛŀ π 95{{ н лΣсс лΣрф лΣто 

¦ȍȅǘŜŎȊƴƻǏŎƛ ǎǘŀƴƽǿ ȊŘǊƻǿƛŀ π 95{{ о лΣср лΣру лΣтм 
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Mayzentϯ (siponimod) 

ǿ ƭŜŎȊŜƴƛǳ ǿǘƽǊƴƛŜ ǇƻǎǘťǇǳƧŊŎŜƧ ǇƻǎǘŀŎƛ ǎǘǿŀǊŘƴƛŜƴƛŀ ǊƻȊǎƛŀƴŜƎƻ 
Ȋ ŀƪǘȅǿƴƻǏŎƛŊ ŎƘƻǊƻōȅ 

tŀǊŀƳŜǘǊ 
²ŀǊǘƻǏŏ ǿ ŀƴŀπ
ƭƛȊƛŜ ǇƻŘǎǘŀǿƻπ

ǿŜƧ 

²ŀǊǘƻǏŏ ǿ !² 
ς ƳƛƴΦ ϝ 

²ŀǊǘƻǏŏ ǿ !² 
ς ƳŀȄΦ ϝϝ 

¦ȍȅǘŜŎȊƴƻǏŎƛ ǎǘŀƴƽǿ ȊŘǊƻǿƛŀ π 95{{ п лΣсн лΣрс лΣсф 

¦ȍȅǘŜŎȊƴƻǏŎƛ ǎǘŀƴƽǿ ȊŘǊƻǿƛŀ π 95{{ р лΣрф лΣро лΣср 

¦ȍȅǘŜŎȊƴƻǏŎƛ ǎǘŀƴƽǿ ȊŘǊƻǿƛŀ π 95{{ с лΣррп лΣрл лΣсм 

¦ȍȅǘŜŎȊƴƻǏŎƛ ǎǘŀƴƽǿ ȊŘǊƻǿƛŀ π 95{{ т лΣоу лΣоп лΣпн 

¦ȍȅǘŜŎȊƴƻǏŎƛ ǎǘŀƴƽǿ ȊŘǊƻǿƛŀ π 95{{ у πлΣлф πлΣлу πлΣмл 

¦ȍȅǘŜŎȊƴƻǏŎƛ ǎǘŀƴƽǿ ȊŘǊƻǿƛŀ π 95{{ ф πлΣнп πлΣнн πлΣнс 

¦ǘǊŀǘŀ ǳȍȅǘŜŎȊƴƻǏŎƛ ȊǿƛŊȊŀƴŀ Ȋ ǿȅǎǘŊǇƛŜƴƛŜƳ ǊȊǳǘǳ ƴƛŜǿȅƳŀƎŀƧŊŎŜƎƻ Ƙƻπ
ǎǇƛǘŀƭƛȊŀŎƧƛ ώȊƱϐ 

πлΣлр πлΣлп πлΣлр 

¦ǘǊŀǘŀ ǳȍȅǘŜŎȊƴƻǏŎƛ ȊǿƛŊȊŀƴŀ Ȋ ǿȅǎǘŊǇƛŜƴƛŜƳ ǊȊǳǘǳ ǿȅƳŀƎŀƧŊŎŜƎƻ ƘƻǎǇƛǘŀπ
ƭƛȊŀŎƧƛ ώȊƱϐ 

πлΣлр πлΣлп πлΣлр 

wƻŎȊƴŜ ƪƻǎȊǘȅ ǿƛȊȅǘ ŀƳōǳƭŀǘƻǊȅƧƴȅŎƘ ƛ ǊȅŎȊŀƱǘǳ Ȋŀ ŘƛŀƎƴƻǎǘȅƪť ǿ ǇǊƻƎǊŀƳƛŜ 
ς Ǌƻƪ м ώȊƱϐ 

н фсуΣфн н стнΣло о нсрΣум 

wƻŎȊƴŜ ƪƻǎȊǘȅ ǿƛȊȅǘ ŀƳōǳƭŀǘƻǊȅƧƴȅŎƘ ƛ ǊȅŎȊŀƱǘǳ Ȋŀ ŘƛŀƎƴƻǎǘȅƪť ǿ ǇǊƻƎǊŀƳƛŜ 
ς ƭŀǘŀ нҌ ώȊƱϐ 

н фсуΣфн н стнΣло о нсрΣум 

.ŜȊǇƻǏǊŜŘƴƛŜ ƪƻǎȊǘȅ ƳŜŘȅŎȊƴŜ π 95{{ л όtttύ ώȊƱϐ п фоу п ппп р пон 

.ŜȊǇƻǏǊŜŘƴƛŜ ƪƻǎȊǘȅ ƳŜŘȅŎȊƴŜ π 95{{ м όtttύ ώȊƱϐ т рнр с тто у нту 

.ŜȊǇƻǏǊŜŘƴƛŜ ƪƻǎȊǘȅ ƳŜŘȅŎȊƴŜ π 95{{ н όtttύ ώȊƱϐ с умф с мот т рлм 

.ŜȊǇƻǏǊŜŘƴƛŜ ƪƻǎȊǘȅ ƳŜŘȅŎȊƴŜ π 95{{ о όtttύ ώȊƱϐ у пун т соп ф оол 

.ŜȊǇƻǏǊŜŘƴƛŜ ƪƻǎȊǘȅ ƳŜŘȅŎȊƴŜ π 95{{ п όtttύ ώȊƱϐ мм тфс мл смс мн фтс 

.ŜȊǇƻǏǊŜŘƴƛŜ ƪƻǎȊǘȅ ƳŜŘȅŎȊƴŜ π 95{{ р όtttύ ώȊƱϐ мн опп мм млф мо рту 

.ŜȊǇƻǏǊŜŘƴƛŜ ƪƻǎȊǘȅ ƳŜŘȅŎȊƴŜ π 95{{ с όtttύ ώȊƱϐ мм орл мл нмр мн пуп 

.ŜȊǇƻǏǊŜŘƴƛŜ ƪƻǎȊǘȅ ƳŜŘȅŎȊƴŜ π 95{{ т όtttύ ώȊƱϐ т руу с унф у опт 

.ŜȊǇƻǏǊŜŘƴƛŜ ƪƻǎȊǘȅ ƳŜŘȅŎȊƴŜ π 95{{ у όtttύ ώȊƱϐ т мтр с пру т уфо 

.ŜȊǇƻǏǊŜŘƴƛŜ ƪƻǎȊǘȅ ƳŜŘȅŎȊƴŜ π 95{{ ф όtttύ ώȊƱϐ мн тсу мм пфм мп лпп 

.ŜȊǇƻǏǊŜŘƴƛŜ ƪƻǎȊǘȅ ƳŜŘȅŎȊƴŜ π 95{{ л όtttҌt ƻǊŀȊ ǎǇƻƱŜŎȊƴŀύ ώȊƱϐ п фоу п ппп р пон 

.ŜȊǇƻǏǊŜŘƴƛŜ ƪƻǎȊǘȅ ƳŜŘȅŎȊƴŜ π 95{{ м όtttҌt ƻǊŀȊ ǎǇƻƱŜŎȊƴŀύ ώȊƱϐ т рнр с тто у нту 

.ŜȊǇƻǏǊŜŘƴƛŜ ƪƻǎȊǘȅ ƳŜŘȅŎȊƴŜ π 95{{ н όtttҌt ƻǊŀȊ ǎǇƻƱŜŎȊƴŀύ ώȊƱϐ с умф с мот т рлм 

.ŜȊǇƻǏǊŜŘƴƛŜ ƪƻǎȊǘȅ ƳŜŘȅŎȊƴŜ π 95{{ о όtttҌt ƻǊŀȊ ǎǇƻƱŜŎȊƴŀύ ώȊƱϐ мл ммм ф млл мм мнн 

.ŜȊǇƻǏǊŜŘƴƛŜ ƪƻǎȊǘȅ ƳŜŘȅŎȊƴŜ π 95{{ п όtttҌt ƻǊŀȊ ǎǇƻƱŜŎȊƴŀύ ώȊƱϐ мн нну мм ллр мо прл 

.ŜȊǇƻǏǊŜŘƴƛŜ ƪƻǎȊǘȅ ƳŜŘȅŎȊƴŜ π 95{{ р όtttҌt ƻǊŀȊ ǎǇƻƱŜŎȊƴŀύ ώȊƱϐ мо соу мн нтр мр ллн 

.ŜȊǇƻǏǊŜŘƴƛŜ ƪƻǎȊǘȅ ƳŜŘȅŎȊƴŜ π 95{{ с όtttҌt ƻǊŀȊ ǎǇƻƱŜŎȊƴŀύ ώȊƱϐ мн ммл мл уфф мо онм 

.ŜȊǇƻǏǊŜŘƴƛŜ ƪƻǎȊǘȅ ƳŜŘȅŎȊƴŜ π 95{{ т όtttҌt ƻǊŀȊ ǎǇƻƱŜŎȊƴŀύ ώȊƱϐ т ффр т мфс у тфр 

.ŜȊǇƻǏǊŜŘƴƛŜ ƪƻǎȊǘȅ ƳŜŘȅŎȊƴŜ π 95{{ у όtttҌt ƻǊŀȊ ǎǇƻƱŜŎȊƴŀύ ώȊƱϐ ф плс у псс мл опт 

.ŜȊǇƻǏǊŜŘƴƛŜ ƪƻǎȊǘȅ ƳŜŘȅŎȊƴŜ π 95{{ ф όtttҌt ƻǊŀȊ ǎǇƻƱŜŎȊƴŀύ ώȊƱϐ мр трр мп мул мт оом 

.ŜȊǇƻǏǊŜŘƴƛŜ ƪƻǎȊǘȅ ƴƛŜƳŜŘȅŎȊƴŜ π 95{{ л όǇŜǊǎǇŜƪǘȅǿŀ ǎǇƻƱŜŎȊƴŀύ ώȊƱϐ пму отс псл 

.ŜȊǇƻǏǊŜŘƴƛŜ ƪƻǎȊǘȅ ƴƛŜƳŜŘȅŎȊƴŜ π 95{{ м όǇŜǊǎǇŜƪǘȅǿŀ ǎǇƻƱŜŎȊƴŀύ ώȊƱϐ м смп м прн м ттр 
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Mayzentϯ (siponimod) 

ǿ ƭŜŎȊŜƴƛǳ ǿǘƽǊƴƛŜ ǇƻǎǘťǇǳƧŊŎŜƧ ǇƻǎǘŀŎƛ ǎǘǿŀǊŘƴƛŜƴƛŀ ǊƻȊǎƛŀƴŜƎƻ 
Ȋ ŀƪǘȅǿƴƻǏŎƛŊ ŎƘƻǊƻōȅ 

tŀǊŀƳŜǘǊ 
²ŀǊǘƻǏŏ ǿ ŀƴŀπ
ƭƛȊƛŜ ǇƻŘǎǘŀǿƻπ

ǿŜƧ 

²ŀǊǘƻǏŏ ǿ !² 
ς ƳƛƴΦ ϝ 

²ŀǊǘƻǏŏ ǿ !² 
ς ƳŀȄΦ ϝϝ 

.ŜȊǇƻǏǊŜŘƴƛŜ ƪƻǎȊǘȅ ƴƛŜƳŜŘȅŎȊƴŜ π 95{{ н όǇŜǊǎǇŜƪǘȅǿŀ ǎǇƻƱŜŎȊƴŀύ ώȊƱϐ н тпо н псф о лму 

.ŜȊǇƻǏǊŜŘƴƛŜ ƪƻǎȊǘȅ ƴƛŜƳŜŘȅŎȊƴŜ π 95{{ о όǇŜǊǎǇŜƪǘȅǿŀ ǎǇƻƱŜŎȊƴŀύ ώȊƱϐ т нсу с рпм т ффр 

.ŜȊǇƻǏǊŜŘƴƛŜ ƪƻǎȊǘȅ ƴƛŜƳŜŘȅŎȊƴŜ π 95{{ п όǇŜǊǎǇŜƪǘȅǿŀ ǎǇƻƱŜŎȊƴŀύ ώȊƱϐ р урм р нсс с пос 

.ŜȊǇƻǏǊŜŘƴƛŜ ƪƻǎȊǘȅ ƴƛŜƳŜŘȅŎȊƴŜ π 95{{ р όǇŜǊǎǇŜƪǘȅǿŀ ǎǇƻƱŜŎȊƴŀύ ώȊƱϐ ф рур у снс мл рпо 

.ŜȊǇƻǏǊŜŘƴƛŜ ƪƻǎȊǘȅ ƴƛŜƳŜŘȅŎȊƴŜ π 95{{ с όǇŜǊǎǇŜƪǘȅǿŀ ǎǇƻƱŜŎȊƴŀύ ώȊƱϐ мо мнр мм умо мп поу 

.ŜȊǇƻǏǊŜŘƴƛŜ ƪƻǎȊǘȅ ƴƛŜƳŜŘȅŎȊƴŜ π 95{{ т όǇŜǊǎǇŜƪǘȅǿŀ ǎǇƻƱŜŎȊƴŀύ ώȊƱϐ нл ссп му рфт нн тол 

.ŜȊǇƻǏǊŜŘƴƛŜ ƪƻǎȊǘȅ ƴƛŜƳŜŘȅŎȊƴŜ π 95{{ у όǇŜǊǎǇŜƪǘȅǿŀ ǎǇƻƱŜŎȊƴŀύ ώȊƱϐ ор пос ом уфн оу фтф 

.ŜȊǇƻǏǊŜŘƴƛŜ ƪƻǎȊǘȅ ƴƛŜƳŜŘȅŎȊƴŜ π 95{{ ф όǇŜǊǎǇŜƪǘȅǿŀ ǎǇƻƱŜŎȊƴŀύ ώȊƱϐ ут ффн тф мфо фс тфм 

YƻǎȊǘ ǿȅǎǘŊǇƛŜƴƛŀ ǊȊǳǘǳ ŎƘƻǊƻōȅ ǿȅƳŀƎŀƧŊŎŜƎƻ ƘƻǎǇƛǘŀƭƛȊŀŎƧƛ όtttύ ώȊƱϐ м фсс м ттл н мсо 

YƻǎȊǘ ǿȅǎǘŊǇƛŜƴƛŀ ǊȊǳǘǳ ŎƘƻǊƻōȅ ƴƛŜǿȅƳŀƎŀƧŊŎŜƎƻ ƘƻǎǇƛǘŀƭƛȊŀŎƧƛ όtttύ ώȊƱϐ м фсс м ттл н мсо 

YƻǎȊǘ ǿȅǎǘŊǇƛŜƴƛŀ ǊȊǳǘǳ ŎƘƻǊƻōȅ ǿȅƳŀƎŀƧŊŎŜƎƻ ƘƻǎǇƛǘŀƭƛȊŀŎƧƛ όtttҌt ƻǊŀȊ 
ǎǇƻƱŜŎȊƴŀύ ώȊƱϐ 

п рнс п лтп п фтф 

YƻǎȊǘ ǿȅǎǘŊǇƛŜƴƛŀ ǊȊǳǘǳ ŎƘƻǊƻōȅ ƴƛŜǿȅƳŀƎŀƧŊŎŜƎƻ ƘƻǎǇƛǘŀƭƛȊŀŎƧƛ όtttҌt 
ƻǊŀȊ ǎǇƻƱŜŎȊƴŀύ ώȊƱϐ 

п рнс п лтп п фтф 

*  ǿŀǊǘƻǏŎƛ ƳƛƴƛƳŀƭƴŜΥ -мл҈ ǿȊƎƭťŘŜƳ ǿŀǊǘƻǏŎƛ podstawowej 
ϝϝ ǿŀǊǘƻǏŎƛ ƳŀƪǎȅƳŀƭƴŜΥ Ҍмл҈ ǿȊƎƭťŘŜƳ ǿŀǊǘƻǏŎƛ ǇƻŘǎǘŀǿƻǿŜƧ
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Mayzentϯ (siponimod) 

ǿ ƭŜŎȊŜƴƛǳ ǿǘƽǊƴƛŜ ǇƻǎǘťǇǳƧŊŎŜƧ ǇƻǎǘŀŎƛ ǎǘǿŀǊŘƴƛŜƴƛŀ ǊƻȊǎƛŀƴŜƎƻ 
Ȋ ŀƪǘȅǿƴƻǏŎƛŊ ŎƘƻǊƻōȅ 
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Mayzentϯ (siponimod) 

ǿ ƭŜŎȊŜƴƛǳ ǿǘƽǊƴƛŜ ǇƻǎǘťǇǳƧŊŎŜƧ ǇƻǎǘŀŎƛ ǎǘǿŀǊŘƴƛŜƴƛŀ ǊƻȊǎƛŀƴŜƎƻ 
Ȋ ŀƪǘȅǿƴƻǏŎƛŊ ŎƘƻǊƻōȅ 

tƛǏƳƛŜƴƴƛŎǘǿƻ 
Acaster 2013 Acaster S, Perard R, Chauhan D, Lloyd AJ; A forgotten aspect of the NICE reference case: an 

observational study of the health related quality of life impact on caregivers of people with 
multiple sclerosis. BMC Health Serv Res. 2013 Sep 9;13:346. 

AE Ocrevus 
2018 

hŎǊŜǾǳǎ ǿ ƭŜŎȊŜƴƛǳ ŘƻǊƻǎƱȅŎƘ ǇŀŎƧŜƴǘƽǿ Ȋ ǊȊǳǘƻǿƻ-ǊŜƳƛǎȅƧƴŊ ǇƻǎǘŀŎƛŊ ǎǘǿŀǊŘƴƛŜƴƛŀ ǊƻȊǎƛŀπ
nego. Analiza ekonomiczna, wersja 2.0. HTA Consulting sp. z o.o. sǇΦƪΦ YǊŀƪƽǿΣ ǎƛŜǊǇƛŜƵ нлмуΦ 

Ahmad 2017 Ahmad H, Taylor BV, van der Mei I, Colman S, O'Leary BA, Breslin M, Palmer AJ; The impact of 
multiple sclerosis severity on health state utility values: Evidence from Australia. Mult Scler. 
2017 Jul;23(8):1157-1166. 

Ahrweiller 2019 Ahrweiller K, Rousseau C, Le Page E, Bajeux E, Leray E, Michel L, Edan G, Kerbrat A. Decreasing 
impact of late relapses on disability worsening in secondary progressive multiple sclerosis. Mult 
Scler. 2019 May 16:1352458519848090. doi: 10.1177/1352458519848090. [Epub ahead of 
print] 

AKL Mayzent 
2020 

ΩΩΩΩΩΩμώΩϑ ȫȫȫΩΩ ƛ ǿǎǇΦ aŀȅȊŜƴǘ όǎƛǇƻƴƛƳƻŘύ ǿ ƭŜŎȊŜƴƛǳ ǿǘƽǊƴƛŜ ǇƻǎǘťǇǳƧŊŎŜƧ ǇƻǎǘŀŎƛ ǎǘǿŀǊŘƴƛŜƴƛŀ 
rozsianego. Analiza klinicznaΦ YǊŀƪƽǿΣ нл20 r. 

AOTMiT 2016 Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji. Wytyczne oceny technologii medycznych 
όI¢!ύΣ ²ŜǊǎƧŀ оΦлΦ ²ŀǊǎȊŀǿŀΣ ǎƛŜǊǇƛŜƵ нлмсΦ 

APD Mayzent 
2020 

ΩΩΩΩΩΩμώΩϑ ȫȫȫΩΩ ƛ ǿǎǇΦ aŀȅȊŜƴǘ όǎƛǇƻƴƛƳƻŘύ ǿ ƭŜŎȊŜƴƛǳ ǿǘƽǊƴƛŜ ǇƻǎǘťǇǳƧŊŎŜƧ ǇƻǎǘŀŎƛ ǎǘǿŀǊŘƴƛŜƴƛŀ 
rozsianego. !ƴŀƭƛȊŀ ǇǊƻōƭŜƳǳ ŘŜŎȅȊȅƧƴŜƎƻΦ YǊŀƪƽǿΣ нл20 r. 

AWA-OT-4351-
30/2014 

²ƴƛƻǎŜƪ ƻ ƻōƧťŎƛŜ ǊŜŦǳƴŘŀŎƧŊ ƛ ǳǎǘŀƭŜƴƛŜ ǳǊȊťŘƻǿŜƧ ŎŜƴȅ Ȋōȅǘǳ ƭŜƪǳ ¢ŜŎŦƛŘŜǊŀ όŦǳƳŀǊŀƴ ŘƛƳŜπ
tylu) wŜ ǿǎƪŀȊŀƴƛǳΥ [ŜŎȊŜƴƛŜ ǎǘǿŀǊŘƴƛŜƴƛŀ ǊƻȊǎƛŀƴŜƎƻ ǳ ŘƻǊƻǎƱȅŎƘ ǇŀŎƧŜƴǘƽǿ ǿ ǊŀƳŀŎƘ ǇǊƻπ
gramu lekowego. Analiza weryfikacyjna nr AOTM-OT-4351-30/2014 

AWA-OT-4351-
6/2015 

²ƴƛƻǎŜƪ ƻ ƻōƧťŎƛŜ ǊŜŦǳƴŘŀŎƧŊ ƭŜƪǳ !ǳōŀƎƛƻ όǘŜǊȅŦƭǳƴƻƳƛŘύ ǿ ǊŀƳŀŎƘ ǇǊƻƎǊŀƳǳ ƭŜƪƻǿego: αLe-
czenie stwardnienia rozsianego teryflunomidem (ICD-10: G35)έ. Analiza weryfikacyjna nr 
AOTMiT-OT-4351-6/2015 

AWA-OT-4351-
9/2015 

²ƴƛƻǎŜƪ ƻ ƻōƧťŎƛŜ ǊŜŦǳƴŘŀŎƧŊ ƭŜƪǳ Lemtrada (alemtuzumab) we wskazaniu: I-sza linia leczenia 
ŘƻǊƻǎƱȅŎƘ ŎƘƻǊȅŎƘ ƴŀ ǎǘǿŀǊŘƴƛŜƴƛŜ ǊƻȊǎƛŀƴŜ ƻ ǇǊȊŜōƛŜƎǳ ǊȊǳǘƻǿƻ-remisyjnym. Analiza weryfi-
kacyjna nr AOTMiT-OT-4351-9/2015 

AWA-OT-4351-
31/2015 

²ƴƛƻǎŜƪ ƻ ƻōƧťŎƛŜ ǊŜŦǳƴŘŀŎƧŊ ƛ ǳǎǘŀƭŜƴƛŜ ǳǊȊťŘƻǿŜƧ ŎŜƴy zbytu leku Gilenya (fingolimod) we 
ǿǎƪŀȊŀƴƛǳΥ tŀŎƧŜƴŎƛ Ȋ ǎȊȅōƪƻ ǊƻȊǿƛƧŀƧŊŎŊ ǎƛťΣ ŎƛťȍƪŊΣ ǳǎǘťǇǳƧŊŎƻ-ƴŀǿǊŀŎŀƧŊŎŊ ǇƻǎǘŀŎƛŊ ǎǘǿŀǊŘπ
ƴƛŜƴƛŀ ǊƻȊǎƛŀƴŜƎƻΣ ŘŜŦƛƴƛƻǿŀƴŊ Ƨŀƪƻ н ƭǳō ǿƛťŎŜƧ ǊȊǳǘƽǿ ǇƻǿƻŘǳƧŊŎȅŎƘ ƴƛŜǎǇǊŀǿƴƻǏŏ ǿ ŎƛŊƎǳ 
ƧŜŘƴŜƎƻ Ǌƻƪǳ ƻǊŀȊ м ƭǳō ǿƛťŎŜƧ ȊƳƛŀƴ ǳƭŜƎŀƧŊŎȅŎƘ ǿȊƳƻŎƴƛŜƴƛǳ Ǉƻ ǇƻŘŀƴƛǳ ƎŀƴŘƻƭƛƴǳ ǿ ƻōǊŀπ
ȊŀŎƘ awL ƳƽȊƎǳ ƭǳō ȊƴŀŎȊŊŎŜ ȊǿƛťƪǎȊŜƴƛŜ ƭƛŎȊōȅ ȊƳƛŀƴ ¢н ǿ ǇƻǊƽǿƴŀƴƛǳ Ȋ ǿŎȊŜǏƴƛŜƧǎȊȅƳΣ 
ostatnio wykonywanym badaniem MRI. Analiza weryfikacyjna  
AOTMiT-OT-4351-31/2015 

AWA-OT-4351-
10/2016 

Wniosek o ƻōƧťŎƛŜ ǊŜŦǳƴŘŀŎƧŊ ƭŜƪu Tysabri (natalizumab) we wskazaniu: Lek stosowany w pro-
ƎǊŀƳƛŜ ƭŜƪƻǿȅƳ α[ŜŎȊŜƴƛŜ ǎǘǿŀǊŘƴƛŜƴƛŀ ǊƻȊǎƛŀƴŜƎƻ Ǉƻ ƴƛŜǇƻǿƻŘȊŜƴƛǳ ǘŜǊŀǇƛƛ ƭŜƪŀƳƛ ǇƛŜǊǿπ
ǎȊŜƎƻ ǊȊǳǘǳ ƭǳō ǎȊȅōƪƻ ǊƻȊǿƛƧŀƧŊŎŜƧ ǎƛť ŎƛťȍƪƛŜƧ ǇƻǎǘŀŎƛ ǎǘǿŀǊŘƴƛŜƴƛŀ ǊƻȊǎƛŀƴŜƎƻ όL/5-10 G3рύέΦ 
Analiza weryfikacyjna nr OT.4351.10.2016 

AWA-OT-4331-
17/2018 

²ƴƛƻǎŜƪ ƻ ƻōƧťŎƛŜ ǊŜŦǳƴŘŀŎƧŊ ƭŜƪǳ aŀǾŜƴŎƭŀŘ όƪƭŀŘǊȅōƛƴŀύ ǿŜ ǿǎƪŀȊŀƴƛǳΥ α[ŜŎȊŜƴƛŜ ǎǘǿŀǊŘƴƛŜπ
ƴƛŀ ǊƻȊǎƛŀƴŜƎƻ Ǉƻ ƴƛŜǇƻǿƻŘȊŜƴƛǳ ǘŜǊŀǇƛƛ ƭŜƪŀƳƛ ǇƛŜǊǿǎȊŜƎƻ ǊȊǳǘǳ ƭǳō ǎȊȅōƪƻ ǊƻȊǿƛƧŀƧŊŎŜƧ ǎƛť 
ŎƛťȍƪƛŜj postaci stwardnienia rozsianego (ICD-мл DорύέΦ !ƴŀƭƛȊŀ ǿŜǊȅŦƛƪŀŎȅƧƴŀ ƴǊ 
OT.4331.17.2018 

AWA-OT-4331-
31/2018 

²ƴƛƻǎŜƪ ƻ ƻōƧťŎƛŜ ǊŜŦǳƴŘŀŎƧŊ ƭŜƪǳ hŎǊŜǾǳǎ όƻƪǊŜƭƛȊǳƳŀōύ ǿ ǇǊƻƎǊŀƳƛŜ ƭŜƪƻǿȅƳΥ α[ŜŎȊŜƴƛŜ 
stwardnienia rozsianego okrelizumabem po niepowodzeniu terapii lekami pierwszego rzutu 
(ICD-мл DорύέΦ !ƴŀƭƛȊŀ ǿŜǊȅŦƛƪŀŎȅƧƴŀ ƴǊ h¢ΦпоомΦомΦнлму 



 
183 
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ǿ ƭŜŎȊŜƴƛǳ ǿǘƽǊƴƛŜ ǇƻǎǘťǇǳƧŊŎŜƧ ǇƻǎǘŀŎƛ ǎǘǿŀǊŘƴƛŜƴƛŀ ǊƻȊǎƛŀƴŜƎƻ 
Ȋ ŀƪǘȅǿƴƻǏŎƛŊ ŎƘƻǊƻōȅ 

Battaglia 2017 Battaglia M, Kobelt G, Ponzio M, Berg J, CaǇǎŀ 5Σ 5ŀƭŞƴ WΤ 9ǳǊƻǇŜŀƴ aǳƭǘƛǇƭŜ {ŎƭŜǊƻǎƛǎ tƭŀǘŦƻǊƳΦ 
New insights into the burden and costs of multiple sclerosis in Europe: Results for Italy. Mult 
Scler. 2017 Aug; 23(2_suppl):104-116. 

Berger 2017 Berger T, Kobelt G, Berg J, Capsa D, Gannedahl M; European Multiple Sclerosis Platform. New 
insights into the burden and costs of multiple sclerosis in Europe: Results for Austria. Mult Scler. 
2017 Aug; 23(2_suppl):17-28. 

Boyko 2017 Boyko A, Kobelt G, Berg J, Boyko O, Popova E, Capsa D, Eriksson J; European Multiple Sclerosis 
Platform. New insights into the burden and costs of multiple sclerosis in Europe: Results for 
Russia. Mult Scler. 2017 Aug; 23(2_suppl):155-165. 

Brola 2016 Brola W, Sobolewski P, Fudala M, Flaga S, Jantarski K, Ryglewicz D, Potemkowski A; Self-re-
ported quality of life in multiple sclerosis patients: preliminary results based on the Polish MS 
Registry. Patient Prefer Adherence. 2016 Aug 26; 10:1647-56. 

Brundin 2017 Brundin L, Kobelt G, Berg J, Capsa D, Eriksson J; European Multiple Sclerosis Platform. New 
insights into the burden and costs of multiple sclerosis in Europe: Results for Sweden. Mult 
Scler. 2017 Aug; 23(2_suppl):179-191. 

Calabrese 2017 Calabrese P, Kobelt G, Berg J, Capsa D, Eriksson J; European Multiple Sclerosis Platform. New 
insights into the burden and costs of multiple sclerosis in Europe: Results for Switzerland. Mult 
Scler. 2017 Aug; 23(2_suppl):192-203. 

Carney 2018 Carney P, O'Boyle D, Larkin A, McGuigan C, O'Rourke K; Societal costs of multiple sclerosis in 
Ireland. J Med Econ. 2018 Feb 7:1-13. 

ChPL Mayzent Charakterystyka Produktu leczniczego Mayzent z dnia 15 stycznia 2020 roku. Union Register 
of medicinal products for human use. 

5ƻǎǘťǇƴŜ ǇƻŘ ŀŘǊŜǎŜƳΥ https://ec.europa.eu/health/documents/community-regis-
ter/html/h1414.htm. 

5ŀǘŀ ƻǎǘŀǘƴƛŜƎƻ ŘƻǎǘťǇǳΥ нм ǎǘȅŎȊƴƛŀ нлнл ǊΦ 

ChPL Mitoxan-
tron Accord 

Charakterystyka produktu leczniczego aƛǘƻȄŀƴǘǊƻƴ !ŎŎƻǊŘΣ н ƳƎκƳƭΣ ƪƻƴŎŜƴǘǊŀǘ Řƻ ǎǇƻǊȊŊπ
dzania roztworu do infuzji 

ChPL Mitoxan-
tron Ebewe 

Charakterystyka produktu leczniczego Mitoxantron-9ōŜǿŜΣ н ƳƎκƳƭΣ ƪƻƴŎŜƴǘǊŀǘ Řƻ ǎǇƻǊȊŊπ
dzania roztworu do infuzji 

ChPL Mitoxan-
tron Sandoz 

Charakterystyka produktu leczniczego Mitoxantron Sandoz, 2 mg/ml, koncentrat do ǎǇƻǊȊŊπ
dzania roztworu do infuzji 

CSR EXPAND Novartis. EXPAND Clinical study report (CSR) - A multicenter, randomized, double-blind, paral-
lel-group, placebo-controlled variable treatment duration study evaluating the efficacy and 
safety of Siponimod (BAF312) in patients with secondary progressive multiple sclerosis fol-
lowed by extended treatment with open-label BAF312. aŀǘŜǊƛŀƱȅ ƴƛŜǇǳōƭƛƪƻǿŀƴŜ ǿƴƛƻǎƪƻπ
dawcy. 

/ȊƱƻƴƪƻǿǎƪŀ 
2017 

/ȊƱƻƴƪƻǿǎƪŀ !Σ aƛǊƻǿǎƪŀ-Guzel D. Stwardnienie rozsiane. W: Gajewski P. Interna Szczeklika 
2017. aŜŘȅŎȅƴŀ tǊŀƪǘȅŎȊƴŀΣ YǊŀƪƽǿ нлмт 

Degenhardt 
2009 

Degenhardt A, Ramagopalan SV, Scalfari A, Ebers GC. Clinical prognostic factors in multiple scle-
rosis: a natural history review. Nat Rev Neurol. 2009 Dec;5(12):672-82. 

Dubois 2017 Dubois B, Kobelt G, Berg J, Capsa D, Gannedahl M; European Multiple Sclerosis Platform. New 
insights into the burden and costs of multiple sclerosis in Europe: Results for Belgium. Mult 
Scler. 2017 Aug; 23(2_suppl):29-40. 

Ebers 2001 Ebers GC; Natural history of multiple sclerosis. J Neurol Neurosurg Psychiatry 2001; 71 Suppl 
2:ii16-ii19. 
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Ȋ ŀƪǘȅǿƴƻǏŎƛŊ ŎƘƻǊƻōȅ 

EMA 2012 Guideline on clinical investigation of medicinal products for the treatment of Multiple Sclerosis. 

http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Scientific_guide-
line/2015/03/WC500185161.pdf,  

EUnetHTA 2020 EUnetHTA Joint Action 3 WP4. Siponimod for the treatment of adult patients with secondary 

progressive multiple sclerosis (SPMS) with active disease evidenced by relapses or imaging 

features of inflammatory activity. ±ŜǊǎƛƻƴ нΦлΣ лоκлоκнлнлΦ 5ƻǎǘťǇƴŜ ƻƴƭƛƴŜ pod adresem: 

https://eunethta.eu/wp-content/uploads/2020/03/PTJA08-siponimod-final-assessment-re-

port-v2.0.pdf  

5ŀǘŀ ƻǎǘŀǘƴƛŜƎƻ ŘƻǎǘťǇǳΥ нлΦлоΦнлнл ǊΦ 

Flachenecker 
2017 

Flachenecker P, Kobelt G, Berg J, Capsa D, Gannedahl M; European Multiple Sclerosis Platform. 
New insights into the burden and costs of multiple sclerosis in Europe: Results for Germany. 
Mult Scler. 2017 Aug; 23(2_suppl):78-90. 

Fogarty 2013 Fogarty E, Walsh C, Adams R, McGuigan C, Barry M, Tubridy N; Relating health-related Quality 
of Life to disability progression in multiple sclerosis, using the 5-level EQ-5D. Mult Scler. 2013 
Aug; 19(9):1190-6. 

Gold 2019 Gold R, Kappos L, Bar-Or A, Vermersch P, Giovannoni G, Fox R, Rouyrre N, Karlsson G, Cree B. 
Efficacy of Siponimod in secondary progressive multiple sclerosis patients with active disease: 
the EXPAND study subgroup analysis. ECTRIMS Online Library. Sep 12, 2019; 279110; P750 

GUS 2020 ²ǎƪŀȋƴƛƪƛ ŎŜƴ ǘƻǿŀǊƽǿ ƛ ǳǎƱǳƎ ƪƻƴǎǳƳǇŎȅƧƴȅŎƘ ǿ ƎǊǳŘƴƛǳ нлмф ǊΦ D¦{Σ мрΦлмΦнлнл ǊΦ 5ƻǎǘťǇ 
online: 

https://stat.gov.pl/download/gfx/portalinformacyjny/pl/defaultaktual-
nosci/5464/2/98/1/wskazniki_cen_towarow_i_uslug_konsumpcyjnych_w_grud-
niu_2019_r.pdf 

GUS 2019 DƱƽǿƴȅ ¦ǊȊŊŘ {ǘŀǘȅǎǘȅŎȊƴȅΦ ¢ŀōƭƛŎŜ ǘǊǿŀƴƛŀ ȍȅŎƛŀ ǿ нлму ǊΦ 5ƻǎǘťǇ ƻƴƭƛƴŜΥ 
https://stat.gov.pl/obszary-tematyczne/ludnosc/trwanie-zycia/trwanie-zycia-w-2018-r-
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