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Wykaz skrótów 
AE analiza ekonomiczna 

AEs Zdarzenia niepożądane (z ang. Adverse Events) 

AOTMiT Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji 

APD analiza problemu decyzyjnego 

AW analiza wrażliwości 

AWA analiza weryfikacyjna Agencji 

BF Bisfosfoniany 

BIA Analiza wpływu na budżet płatnika 

ChPL Charakterystyka Produktu Leczniczego 

DDD zdefiniowana dawka dobowa (z ang. defined daily dose) 

DGL Departament Gospodarki Lekami 

GL Guzy lite 

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

KRN Krajowy Rejestr Nowotworów 

mg miligram 

MZ Ministerstwo Zdrowia 

NFZ Narodowy Fundusz Zdrowia 

PCM Szpiczak plazmocytowy 

PDD Przewidziana dzienna dawka (z ang. Prescribed daily dose) 

PL Program lekowy 

PPP Perspektywa płatnika publicznego 

RDTL Ratunkowy Dostęp do Technologii Lekowych 

RSS instrument dzielenia ryzyka (z ang. risk sharing scheme) 

SRE Zdarzenie kostne (z ang. skeletal-related event) 

WHO Światowa Organizacja Zdrowia (z ang. World Health Organization) 

ZA Kwas zoledronowy 
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Streszczenie 

Cel 

Celem niniejszej analizy była prognoza wydat-

ków podmiotu zobowiązanego do finansowania 

świadczeń ze środków publicznych (Narodowy 

Fundusz Zdrowia, NFZ) w przypadku podjęcia 

przez Ministra Zdrowia decyzji o refundacji pro-

duktu leczniczego Xgeva (denosumab) w zapo-

bieganiu powikłaniom kostnym u dorosłych pa-

cjentów z zaawansowanym procesem nowo-

tworowym obejmującym kości, tj. z przerzutami 

do kości guzów litych w przypadku nietolerancji 

lub przeciwskazań do zastosowania bisfosfonia-

nów oraz pacjentów ze szpiczakiem plazmocy-

towym, zgodnie z kryteriami włączenia do wnio-

skowanego programu lekowego (PL Xgeva 

2021). 

Analiza została wykonana na zlecenie Amgen 

Sp. z o.o., w związku z planowanym złożeniem 

do ministra właściwego do spraw zdrowia wnio-

sku o objęcie refundacją produktu leczniczego 

Xgeva (fiolka zawiera 120 mg denosumabu 

w 1,7 ml roztworu, opakowanie zawiera 3 fiolki, 

kod EAN 05909990935024). 

Metodyka 

Wpływ na budżet płatnika oszacowano przez 

porównanie wydatków płatnika publicznego 

w dwóch alternatywnych scenariuszach: 

• scenariuszu istniejącym, w którym produkt 

leczniczy Xgeva (denosumab) nie jest refun-

dowany w Polsce w wykazie leków dostęp-

nych w ramach programu lekowego we 

wnioskowanym wskazaniu. Scenariusz ist-

niejący zakłada utrzymanie 

dotychczasowych udziałów rynkowych 

technologii opcjonalnych stosowanych w 

rozważanym wskazaniu (brak leczenia; 

kwas zoledronowy). 

• scenariuszu nowym, w którym zakłada się, 

że Minister Zdrowia wyda pozytywną decy-

zję o finansowaniu ze środków publicznych 

produktu leczniczego Xgeva we wskazaniu 

zgodnym z wnioskiem o objęcie refundacją, 

a jako ’’’’’’’’ {.),’’’’’’’’ {.),’’’’’’’’ {.),’’’’’’’’ {.),’’’’’’’’ 

{.),’’’’’’’’ {.),’’’’’’’’ {.),. W scenariuszu nowym 

refundowany produkt leczniczy Xgeva bę-

dzie stopniowo i częściowo zastępował 

technologie opcjonalne we wnioskowanym 

wskazaniu (brak leczenia; kwas zoledro-

nowy).  

Wynikiem inkrementalnej analizy wpływu 

na budżet jest różnica pomiędzy wydatkami 

w scenariuszu nowym i wydatkami w scenariu-

szu istniejącym dla każdego roku horyzontu cza-

sowego. 

Horyzont czasowy objął pierwsze trzy lata ka-

lendarzowe od prognozowanego startu refun-

dacji produktu leczniczego Xgeva (’’{{’’’[’’’’’’ ’’’’ ’’ 

{{|’’|’’’’’ ’’’’’’’’ {.), {’. ’’{|’’’’|’’’| ’’|’’{[’’’’| 

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

Analizę wykonano z perspektywy podmiotu zo-

bowiązanego do finansowania świadczeń ze 

środków publicznych (PPP), uwzględniając 

koszty nabycia i podania leków, monitorowania 

i diagnostyki oraz koszty leczenia SRE i AEs. 

Wnioskowaną urzędową cenę zbytu produktu 

Xgeva (’’ ’’’’’’,’’’’ ||) przyjęto zgodnie z wnio-

skiem o objęcie refundacją w rozważanym 

wskazaniu. ’’’’’’’’ {.),’’’’’’’’ {.),’’’’’’’’ {.),’’’’’’’’ 

{.),’’’’’’’’ {.),’’’’’’’’ {.),’’’’’’’’ {.),’’’’’’’’ {.),’’’’’’’’ 

{.),’’’’’’’’ {.),’’’’’’’’ {.),’’’’’’’’ {.),’’’’’’’’ {.),’’’’’’’’ 

{.),’’’’’’’’ {.),’’’’’’’’ {.),’’’’’’’’ {.),’’’’’’’’ {.),’’’’’’’’ 

{.),’’’’’’’’ {.),’’’’’’’’ {.),’’’’’’’’ {.),’’’’’’’’ {.),’’’’’’’’ 

{.),’’’’’’’’ {.),’’’’’’’’ {.),’’’’’’’’ {.),’’’’’’’’ {.),’’ ’’’’’’,’’’’ ||. 
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Obliczenia przeprowadzono w alternatywnych 

wariantach: podstawowym (najbardziej praw-

dopodobnym), minimalnym i maksymalnym, 

skonstruowanych w oparciu o czynniki, które 

mają największy wpływ na stosowanie techno-

logii (w szczególności: prognozowane udziały 

rynkowe wnioskowanej technologii). Wariant 

podstawowy analizy uzupełniono o analizę 

wrażliwości, w ramach której testowano alter-

natywne scenariusze i wartości kluczowych pa-

rametrów modelu. 

Analizę wpływu na budżet uzupełniono o ana-

lizę aspektów etycznych, społecznych, praw-

nych i organizacyjnych wynikających z decyzji 

dotyczącej finansowania produkt leczniczego 

Xgeva ze środków publicznych. 

Analizę wykonano zgodnie z wytycznymi HTA 

(AOTMiT 2016) oraz treścią Rozporządzenia Mi-

nistra Zdrowia z dnia 8 stycznia 2021 r. w spra-

wie minimalnych wymagań, jakie muszą speł-

niać analizy uwzględnione we wnioskach o ob-

jęcie refundacją i ustalenie urzędowej ceny 

zbytu, o objęcie refundacją i ustalenie urzędo-

wej ceny zbytu technologii lekowej o wysokiej 

wartości klinicznej oraz o podwyższenie urzędo-

wej ceny zbytu leku, środka spożywczego spe-

cjalnego przeznaczenia żywieniowego, wyrobu 

medycznego, które nie mają odpowiednika re-

fundowanego w danym wskazaniu. (MZ 

08/01/2021). Wszystkie obliczenia wykonano 

w arkuszu kalkulacyjnym programu Microsoft® 

Office Excel 2019. 

Wyniki 

Liczebność populacji docelowej 

Roczna liczebność populacji docelowej dla de-

nosumabu wynosi ’’ ’’’’’’ (’’’’’’’’ {.), ’’ ’’’’’’ (’’’’’’’’ 

{.) ’ ’’ ’’’’’’ (’’’’’’’’ {.) pacjentów rocznie w warian-

cie podstawowym, w tym:  

• ’’ ’’’’’’ (’’ {[’’’), ’’ ’’’’’’ (’’’’ {[’’’) [’{’’| ’’ ’’’’’’ (’’’’’’ 

{[’’’) dorosłych pacjentów z przerzutami do 

kości guzów litych oraz z nietolerancją lub 

przeciwskazaniami do stosowania bisfosfo-

nianów (populacja GL),  

• ’’ ’’’’’’ (’’ {[’’’), ’’ ’’’’’’ (’’’’ {[’’’) [’{’’| ’’ ’’’’’’ (’’’’’’ 

{[’’’) dorosłych pacjentów ze szpiczakiem 

plazmocytowym z chorobą kostną, tj. co 

najmniej jedną zmianą osteolityczną lub 

zmianą ogniskową kości  

Oszacowana – w oparciu o prognozy udziałów 

rynkowych denosumabu przedstawione przez 

polskich ekspertów klinicznych w ramach bada-

nia ankietowego – roczna liczba leczonych de-

nosumabem (roczne pacjento-terapie) wynosi 

kolejno ’’’’’’ (’’ {[’’’), ’’ ’’’’’’ (’’’’ {[’’’) ’ ’’ ’’’’’’ (’’’’’’ 

{[’’’) w wariancie podstawowym. 

Wpływ na budżet płatnika 

Analiza z uwzględnieniem RSS 

W przypadku podjęcia decyzji o objęciu refun-

dacją produktu leczniczego Xgeva w u dorosłych 

pacjentów z zaawansowanym procesem nowo-

tworowym obejmującym kości, tj. z przerzutami 

do kości guzów litych oraz u pacjentów ze szpi-

czakiem plazmocytowym prognozowane wy-

datki płatnika publicznego ponoszone na zapo-

bieganie powikłaniom kostnym |’’’’|’’{|| {’| 

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

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

Prognozowana wartość refundacji produktu 

leczniczego Xgeva w scenariuszu nowym wynosi 

kolejno ’’,’’ ’’’’’’ ||, ’’’’,’’ ’’’’’’ || ’ ’’’’,’’ ’’’’’’ || ’’’ 

’’’{’’’’’’ ’’’’’’’’-’’’’’’’’. 

W wariancie minimalnym analizy, prognozo-

wane wydatki z perspektywy NFZ zwiększą się 
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kolejno [’ ’’,’’ ’’’’’’ ||, ’’,’’ ’’’’’’ || ’ ’’,’’ ’’’’’’ || 

a w wariancie maksymalnym - odpowiednio 

[’ ’’,’’ ’’’’’’ ||, ’’’’,’’ ’’’’’’ || ’ ’’’’,’’ ’’’’’’ || w trzech 

pierwszych latach refundacji produktu Xgeva 

we wnioskowanym wskazaniu. 

Analiza wrażliwości potwierdziła stabilność wy-

ników podstawowych – zmiana trzyletnich in-

krementalnych wydatków płatnika publicznego 

nie przekraczała ’’’’%. Roczny wzrost wydatków 

NFZ wynosił ’’,’’-’’,’’ ’’’’’’ || (’’’’’’’’ {.), ’’,’’-’’’’,’’ 

’’’’’’ || (’’’’’’’’ {.) ’ ’’,’’-’’’’,’’ ’’’’’’ || (’’’’’’’’ {.). Pro-

gnozowane wydatki NFZ na refundację pro-

duktu Xgeva zmieniały się o <’’’’% względem 

oszacowania podstawowego, w zakresie ’’,’’-

’’’’,’’ ’’’’’’ || (’’’’’’’’ {.), ’’’’,’’-’’’’,’’ ’’’’’’ || (’’’’’’’’ {.) ’ 

’’’’,’’-’’’’,’’ ’’’’’’ || (’’’’’’’’ {.). 

Analiza bez uwzględnienia RSS 

W przypadku podjęcia decyzji o objęciu refun-

dacją produktu leczniczego Xgeva w u dorosłych 

pacjentów z zaawansowanym procesem nowo-

tworowym obejmującym kości, tj. z przerzutami 

do kości guzów litych oraz u pacjentów ze szpi-

czakiem plazmocytowym prognozowane wy-

datki płatnika publicznego ponoszone na zapo-

bieganie powikłaniom kostnym |’’’’|’’{|| {’| [’ 

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

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

Prognozowana wartość refundacji produktu 

leczniczego Xgeva w scenariuszu nowym wynosi 

kolejno ’’’’,’’ ’’’’’’ ||, ’’’’,’’ ’’’’’’ || ’ ’’’’,’’ ’’’’’’ || ’’’ 

’’’{’’’’’’ ’’’’’’’’-’’’’’’’’. 

W wariancie minimalnym analizy, prognozo-

wane wydatki z perspektywy NFZ zwiększą się 

kolejno o ’’,’’ ’’’’’’ ||, ’’,’’ ’’’’’’ || ’ ’’’’,’’ ’’’’’’ 

||., a w wariancie maksymalnym - odpowiednio 

o ’’,’’ ’’’’’’ ||, ’’’’,’’ ’’’’’’ || ’ ’’’’,’’ ’’’’’’ zł w trzech 

pierwszych latach refundacji produktu Xgeva 

we wnioskowanym wskazaniu. 

Analiza wrażliwości potwierdziła stabilność wy-

ników podstawowych – zmiana trzyletnich in-

krementalnych wydatków płatnika publicznego 

nie przekraczała ’’’’%. Roczny wzrost wydatków 

NFZ wynosił ’’,’’-’’,’’ ’’’’’’ || (’’’’’’’’ {.), ’’,’’-’’’’,’’ 

’’’’’’ || (’’’’’’’’ {.) ’ ’’,’’-’’’’,’’ ’’’’’’ || (’’’’’’’’ {.). Pro-

gnozowane wydatki NFZ na refundację pro-

duktu Xgeva zmieniały się o <’’’’% względem 

oszacowania podstawowego, w zakresie ’’,’’-

’’’’,’’ ’’’’’’ || (’’’’’’’’ {.), ’’’’,’’-’’’’,’’ ’’’’’’ || (’’’’’’’’ {.) ’ 

’’’’,’’-’’’’,’’ ’’’’’’ || (’’’’’’’’ {.). 

Wnioski końcowe 

Analiza wpływu na budżet wykazała, że w przy-

padku podjęcia decyzji o objęciu refundacją 

produktu Xgeva we wnioskowanej populacji do-

celowej, wydatki płatnika publicznego wzrosną 

w stosunku do stanu istniejącego o ’’-’’’’ ’’’’’’ zł 

rocznie w analizie podstawowej z uwzględnie-

niem RSS oraz o ’’-’’’’ ’’’’’’ zł rocznie w wariancie 

podstawowym bez RSS. Analiza wariantów 

skrajnych oraz analiza wrażliwości potwierdziły 

stabilność uzyskanych wyników – w każdym z 

testowanych scenariuszy objęcie refundacją 

produktu Xgeva we wnioskowanej populacji bę-

dzie się wiązać z umiarkowanymi dodatkowymi 

wydatkami dla budżetu refundacyjnego NFZ. 

Nie zidentyfikowano problemów natury etycz-

nej i społecznej, związanych z finansowaniem 

ze środków publicznych rozważanej technologii. 

Wprowadzenie refundacji produktu Xgeva we 

wnioskowanym wskazaniu nie będzie nakładała 

dodatkowych wymogów związanych z organiza-

cją udzielania świadczeń zdrowotnych, jak rów-

nież nie będzie wymagać dodatkowych nakła-

dów, związanych np. z potrzebą przeszkolenia 

personelu, opracowaniem nowych wytycznych 

klinicznych, zmiany zasad diagnostyki. 
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Z uwagi na aktualny stan refundacji leczenia bis-

fosfonianami w Polsce oraz brak finansowania 

denosumabu należy podkreślić, że zapobiega-

niem i leczeniem powikłań kostnych nie są ob-

jęci chorzy z guzami litymi z przerzutami do ko-

ści i nietolerancją/przeciwskazaniami do lecze-

nia bisfosfonianami oraz chorzy na PCM z nie-

wydolnością nerek. Należy wskazać zatem na 

istnienie niezaspokojonej potrzeby klinicznej w 

zakresie dostępu do terapii denosumabem w 

wymienionych grupach chorych. Zapewnienie 

dostępu do leczenia denosumabem w tych gru-

pach chorych stanowi zatem odpowiedź na nie-

zaspokojone potrzeby. 

Warto również podkreślić, że w badaniach kli-

nicznych udowodniono wyższą korzyść kliniczną 

z zastosowania denosumabu w porównaniu z 

kwasem zoledronowym, co przekłada się na 

zmniejszenie ogólnych kosztów leczenia powi-

kłań kostnych. Dodatkowo łatwiejsza droga po-

dania (doustnie vs dożylnie) przyczynia się do 

dalszego spadku kosztów leczenia (Stopeck 

2020). 
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Xgeva® (denosumab) 
 

w zapobieganiu powikłaniom kostnym u dorosłych 
z zaawansowanym procesem nowotworowym obejmującym kości 

ANALIZA 
WPŁYWU 
NA BUDŻET PŁATNIKA 
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Xgeva® (denosumab) 
 

w zapobieganiu powikłaniom kostnym u dorosłych 
z zaawansowanym procesem nowotworowym obejmującym kości 

1 Cel analizy 

Celem niniejszej analizy była prognoza wydatków podmiotu zobowiązanego do finansowania świadczeń 

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

wia decyzji o refundacji produktu leczniczego Xgeva (denosumab) w zapobieganiu powikłaniom kostnym 

u dorosłych pacjentów z zaawansowanym procesem nowotworowym obejmującym kości, tj. z przerzu-

tami do kości guzów litych (GL) w przypadku nietolerancji lub przeciwskazań do zastosowania bisfosfo-

nianów oraz pacjentów ze szpiczakiem plazmocytowym (PCM), zgodnie z kryteriami włączenia do wnio-

skowanego programu lekowego (PL Xgeva 2021). 

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

zacyjnych wynikających z decyzji dotyczącej finansowania leku Xgeva ze środków publicznych. 

Analiza została wykonana na zlecenie Amgen Sp. z o.o., w związku z planowanym złożeniem do ministra 

właściwego do spraw zdrowia wniosku o objęcie refundacją produktu leczniczego Xgeva (fiolka zawiera 

120 mg denosumabu w 1,7 ml roztworu, opakowanie zawiera 3 fiolki, kod EAN 05909990935024), zło-

żonego na skutek wezwania Amgen przez Ministerstwo Zdrowia do złożenia wniosku po wydanych zgo-

dach na refundację leku Xgeva w ramach RDTL. 

2 Metodyka 

Analiza wpływu na budżet składa się z następujących etapów: 

• Określenie liczebności populacji docelowej, tj. liczby pacjentów kwalifikujących się do stosowa-

nia wnioskowanej interwencji, 

• Określenie sytuacji rynkowej w zakresie technologii medycznych stosowanych we wnioskowa-

nym wskazaniu, tj. udziałów mierzonych odsetkiem liczby chorych leczonych daną technologią 

medyczną, w dwóch alternatywnych scenariuszach: istniejącym (będącym przedłużeniem stanu 

obecnego, w którym Xgeva nie jest refundowany ze środków publicznych we wnioskowanym 

wskazaniu) oraz nowym (stan po wprowadzeniu refundacji produktu leczniczego Xgeva w po-

pulacji chorych z przerzutami do kości guzów litych w przypadku nietolerancji lub przeciwskazań 

do zastosowania bisfosfonianów oraz pacjentów ze szpiczakiem plazmocytowym), 

• Ustalenie kosztów jednostkowych technologii opcjonalnych stosowanych we wnioskowanym 

wskazaniu, 
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Xgeva® (denosumab) 
 

w zapobieganiu powikłaniom kostnym u dorosłych 
z zaawansowanym procesem nowotworowym obejmującym kości 

• Wyznaczenie prognozy rocznych kosztów płatnika publicznego dla scenariuszy istniejącego i no-

wego; prognozowane roczne koszty zostały przedstawione dla każdego roku horyzontu czaso-

wego, 

• Wyznaczenie prognozy inkrementalnych wydatków płatnika wynikających z realizacji scenariu-

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

niczego Xgeva, dla każdego roku horyzontu czasowego analizy obliczono różnicę pomiędzy kosz-

tem scenariusza nowego i kosztem scenariusza istniejącego. 

Analiza została przeprowadzona zgodnie z następującymi wytycznymi przeprowadzania analiz HTA: 

• Rozporządzenie Ministra Zdrowia z dnia 8 stycznia 2021 r. w sprawie minimalnych wymagań, 

jakie muszą spełniać analizy uwzględnione we wnioskach o objęcie refundacją i ustalenie urzę-

dowej ceny zbytu, o objęcie refundacją i ustalenie urzędowej ceny zbytu technologii lekowej o 

wysokiej wartości klinicznej oraz o podwyższenie urzędowej ceny zbytu leku, środka spożyw-

czego specjalnego przeznaczenia żywieniowego, wyrobu medycznego, które nie mają odpo-

wiednika refundowanego w danym wskazaniu (MZ 08/01/2021), 

• Wytyczne Oceny Technologii Medycznych (AOTMiT 2016). 

Obliczenia wykonano w arkuszu kalkulacyjnym programu Microsoft® Office Excel® 2019. Dla zwiększenia 

przejrzystości opisu, w niniejszym dokumencie wyniki (liczebność populacji, liczba zrefundowanych opa-

kowań, wydatki całkowite) zostały przedstawione w postaci wartości zaokrąglonych, podczas gdy w ar-

kuszu kalkulacyjnym wartości nie były zaokrąglane. 

Analizę wpływu na budżet przeprowadzono w trzech alternatywnych wariantach: podstawowym (naj-

bardziej prawdopodobnym), minimalnym i maksymalnym. Zgodnie z wytycznymi AOTMiT 2016, alter-

natywne warianty skonstruowano w oparciu o czynniki, które mają największy wpływ na stosowanie 

technologii (w szczególności: prognozowane udziały rynkowe wnioskowanej technologii). Wariant pod-

stawowy analizy uzupełniono o analizę wrażliwości, w ramach której testowano alternatywne scenariu-

sze i wartości kluczowych parametrów modelu. 

3 Aktualny sposób finansowania produktu leczniczego Xgeva oraz 

wnioskowane warunki objęcia refundacją 

Aktualnie produkt leczniczy Xgeva (denosumab), roztwór do wstrzykiwań, 120 mg (prezentacja zawie-

rająca 1 fiol. po 1,7 ml, EAN 05909990881789) jest finansowany ze środków publicznych w ramach 
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Xgeva® (denosumab) 
 

w zapobieganiu powikłaniom kostnym u dorosłych 
z zaawansowanym procesem nowotworowym obejmującym kości 

katalogu „C. Leki, stosowane w ramach chemioterapii w całym zakresie zarejestrowanych wskazań 

i przeznaczeń oraz we wskazaniu określonym stanem klinicznym” we wskazaniu obejmującym "Guz ol-

brzymiokomórkowy kości, w przypadku: dorosłych i młodzieży z dojrzałym układem kostnym, u których 

występuje guz nieoperacyjny lub u których zabieg chirurgiczny może spowodować ciężkie okaleczenie" 

(załącznik C75 w MZ 18/02/2021).  

Wnioskowane warunki objęcia refundacją produktu Xgeva zakładają utworzenie nowego programu le-

kowego „Zapobieganie powikłaniom kostnym u dorosłych z zaawansowanym procesem nowotworo-

wym obejmującym kości z zastosowaniem denosumabu (ICD-10 C18, C19, C20, C34, C50, C61, C64, C67, 

C79.5, C90.0)”. Propozycja wnioskodawcy zakłada umieszczenie w ramach katalogu leków dostępnych 

w programie lekowym produktu leczniczego Xgeva, roztwór do wstrzykiwań, 120 mg (prezentacja za-

wierająca 3 fiol. 1,7 ml, kod EAN: 05909990935024). 

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

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

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

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

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

„’’{{’’’’’| | ’’’’’’’ ’’’’ ’’’’’’’’ ’’’’’’’’ {. [’ {’’’’’’’’’’’’’’’ ’’’’’|’’’, |{[’’’’’|’’’ {’’[’||’’’’’||’’’’ {’’’’’’’’’’’’’’’’[’ ’’{|’’|’’’’’’|’’’’’’’ 

||’’’’’’’’’[’’’’’’’’[’ [’{’’| ’’’|{[’’’|’’’ ’’’’’’’|’’|’’|’’’’” (’’{{’’’’’’’ ’’’’’’’’) |’’|[’|[’’’[’, |’’ ’’’ ’’{||’’’’’’’’’’ ’’’|’’’’’’’’’ ’’’’’’||’’ 

[’ [’’’’|’’’’’ ’’’’’’’ ’’’’’’v’’ (’’’’’’[’{’’’’’’’’’), {[’|{’’’|{ ’’[’ ’’’{{{||’’’’’’’’|, ’’’’’’ ’’’’’, ’’ ’’[’’. ’’,’’ ’’’’, ’’ [’’’ ’’’’’’: 

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

’’’’’’{[’’’’’’’ „’’’’’’’’.’’, ’’’’’’[’{’’’’’’’’’’’’’’”. ’’{||’|{[’, |’’ ’’[’’’{{’’’’’| ’’’’’’{’’ ’’’ ’’{’’’’’’’ ’’|’’|’’’ ’’’ ’’’’’{||’’’ ’’’|’’’’ 

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

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

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

Obliczenie ceny leku dla podmiotu zobowiązanego do finansowania świadczeń ze środków publicznych, 

z uwzględnieniem VAT (8%) oraz obowiązującej marży hurtowej (5% od urzędowej ceny zbytu) przed-

stawiono w poniższej tabeli. 
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Xgeva® (denosumab) 
 

w zapobieganiu powikłaniom kostnym u dorosłych 
z zaawansowanym procesem nowotworowym obejmującym kości 

Tabela 1. Wnioskowane warunki refundacji Xgeva (denosumab),EAN 05909990935024. 

Nazwa i zawartość 
opakowania 

Cena zbytu netto 
Urzędowa 
cena zbytu 

Cena hurtowa 
brutto 

Wysokość limitu 
finansowania 

Dopłata świadcze-
niobiorcy  

Xgeva (denosumab), roz-
twór do wstrzykiwań, 
120 mg, 3 fiol. 1,7 ml, 

kod EAN: 
05909990935024 

’’ ’’’’’’,’’’’ || ’’ ’’’’’’,’’’’ || ’’ ’’’’’’,’’’’ || ’’ ’’’’’’,’’’’ || 
0 zł 

(bezpłatnie) 

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

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

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

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

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

[’ |’’’’’’’’’’|’’’’’’’’’’’ [’’’’’’’’’ |’’{[’’’’[’{’’’’’ ’’’’’’’’{[’’’’’’’’|’’’’ |’’ |{[’’’’’|’’’ ’’’’’’’’’’|’’|’’’’ (’’|.’’. | ’’’’’’’’ {. ’’[’|. ’’’’’’’’, 

|’’ |’’’., ’’’’’’’’: „’’{{’’’’’’’ [’ |’’’’’’’’’’|’’’’’’’’’’’”), ’’’ ’’{[’’’{’’’’’’’’ ’’’’’[’’’’|’’’ „’’’’’’[’’’’’’’’’’’’’’’ ’’[’’’’’’’|’’’’’[’’’’ ’’[’{{’’|’’’ 

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

’’’’’’[’{’’’’’’’’’’’ (’’’’’’-’’’’ ’’’’’’, ’’’’’’, ’’’’’’, ’’’’’’, ’’’’’’, ’’’’’’, ’’’’’’, ’’’’’’, ’’’’’’.’’, ’’’’’’.’’)”, ’’’’’’|’’|’’’ ’’[’ ’’’ ’’’’’’’’’  ’’’’{{[’’’’’’’ 

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

’’’’ ’’{{’’’’’| [’ {’’’’’’’’’’’’’’’. 

Poniższa Tabela 2 przedstawia wnioskowane warunki objęcia refundacją produktu leczniczego Xgeva w 

zakresie warunków finansowych (cena, grupa limitowa, poziom odpłatności). 

Tabela 2. Wnioskowane warunki objęcia refundacją produktu leczniczego Xgeva (kladrybina, tabletki). 

Warunek refundacji 
Xgeva (denosumab), roztwór do wstrzykiwań, 120 mg, 

3 fiol. 1,7 ml, kod EAN: 05909990935024 

Substancja czynna denosumab 

Dawka 120 mg 

Postać farmaceutyczna roztwór do wstrzykiwań 

Zawartość opakowania jednostkowego Prezentacja: 120 mg, 3 fiol. 1,7 ml 

Kategoria dostępności refundacyjnej lek stosowany w ramach programu lekowego 

Cena zbytu netto0 ’’ ’’’’’’,’’’’ || 

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

Cena hurtowa2 ’’ ’’’’’’,’’’’ || 
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Xgeva® (denosumab) 
 

w zapobieganiu powikłaniom kostnym u dorosłych 
z zaawansowanym procesem nowotworowym obejmującym kości 

Warunek refundacji 
Xgeva (denosumab), roztwór do wstrzykiwań, 120 mg, 

3 fiol. 1,7 ml, kod EAN: 05909990935024 

Grupa limitowa „’’’’’’’’.’’, ’’’’’’[’{’’’’’’’’’’’’’’”. 

PDD3 4,29 mg (=120 mg / 28 dni) 

Liczba PDD w opakowaniu 84 

Cena hurtowa / PDD ’’’’,’’’’ || 

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

Poziom odpłatności4 bezpłatnie 

Dopłata świadczeniobiorcy (pacjent) 0 zł 

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

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

[’ {’’’’’’’’’’’’’’’ ’’’’’’|’’’’’’|’’| ’’’’’’v’’ (’’’’’’[’{’’’’’’’’’), {[’|{’’’|{ 
’’[’ ’’’{{{||’’’’’’’’|, ’’’’’’ ’’’’’, ’’ ’’[’’. ’’,’’ ’’’’, ’’[’’’ ’’’’’’: 

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

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

0 Wnioskowana urzędowa cena zbytu pomniejszona o podatek VAT naliczony od ceny zbytu netto. 
1 Wnioskowana urzędowa cena zbytu. 
2 Urzędowa cena zbytu powiększona o marzę hurtową (5% od urzędowej ceny zbytu). 
3 DDD ustalona dla denosumabu przez WHO (indeks ATC/DDD) opiera się na dawkowaniu we wskazaniu leczenia osteoporozy. Na potrzeby 

niniejszych obliczeń przyjęto PDD zgodne ze schematem dawkowania zalecanym w ChPL Xgeva 2020 oraz w projekcie programu leko-
wego (120 mg co 4 tygodnie) 

4 Zgodnie z art. 14. ust. 1. pkt 1. Ustawy o refundacji (Ustawa 2011) dla leków refundowanych w ramach programów lekowych ustalona zo-
staje kategoria odpłatności „bezpłatnie”. 

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

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

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

’’’’’|’’’|’’’’’[’’’[’ ’’[’’’’’’’{[’ {’’’’’’’’’’’| ’’’’’’| ’’’’’’’{|’’’’’’’’ (’’’|’’’’’’’’|’’’’’ | ’’’’’’) ’’{[’’’’’’’{’’ ’’’’’’v’’ [’ ’’% (’’[’ ’’[’|’[’’’’’’ 

’’ ’’’’’’,’’’’ ||) ’’’ {{|’’’’’’’’ {[’’’’’ ’’[’ ’’’’’{[’’’’’’’’|’’’’’’’ ’’{[’’’{’’’’’’’ ’’’’’[’’’’’’’’[’ ’’’’’ ’’’’’’[’{’’’’’’’’’’’. ’’’’’’ ’’’’’ 

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

[’’’[’’’’’|||’’’’’’’’’’ ’’’’’{’’’{|’’’ (’’-’’’{’’’’’’) ’’’’’’||’’ {’’’’’’’’’’’’’|’’’’’’, ’’{|{’’ | ’’’’||’’’ ’’{’’’’’’’[’’’[’’’[’’’’’’|{{’’’’’’’’ ’’|’’| 

{’’’’{’’[’’’’’’| ’’’’’{||’’’ ’’[’’’||’’’’’’’’’’’’’ ’’’’’’. 
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4 Perspektywa analizy 

Wyniki analizy zaprezentowano z perspektywy płatnika publicznego, czyli perspektywy ekonomicznej 

podmiotu zobowiązanego do finansowania świadczeń ze środków publicznych (Narodowy Fundusz 

Zdrowia). 

Wytyczne AOTMiT dopuszczają uwzględnienie wyłącznie perspektywy płatnika publicznego w przy-

padku, gdy nie dochodzi do współpłacenia ze strony świadczeniobiorców lub jest ono znikome w zesta-

wieniu z kosztem ponoszonym przez płatnika publicznego. Z racji minimalnych kosztów ponoszonych 

przez pacjentów w rozważanym staniem zdrowotnym (zaniedbywalnych w stosunku do wydatków płat-

nika publicznego), w szczególności braku współpłacenia świadczeniobiorców za wnioskowaną interwen-

cję (leczenie w ramach programu lekowego), w analizie pominięto perspektywę wspólną płatnika pu-

blicznego i świadczeniobiorców, uznając ją za tożsamą z PPP.  

5 Horyzont czasowy 

W analizie przyjęto 3-letni horyzont czasowy, w którym przewiduje się stabilizację sytuacji rynkowej po 

wprowadzeniu refundacji produktu leczniczego Xgeva w zapobieganiu powikłaniom kostnym u doro-

słych pacjentów z zaawansowanym procesem nowotworowym obejmującym kości, tj. z przerzutami do 

kości guzów litych w przypadku nietolerancji lub przeciwskazań do zastosowania bisfosfonianów oraz 

pacjentów ze szpiczakiem plazmocytowym, zgodnie z kryteriami włączenia do wnioskowanego pro-

gramu lekowego (PL Xgeva 2021). Trzyletni horyzont jest w szczególności uzasadniony prognozami 

przedstawionymi przez ekspertów klinicznych w ramach przeprowadzonego badania ankietowego, 

zgodnie z którymi po trzecim roku refundacji spodziewana jest stabilizacja przyszłych udziałów denosu-

mabu (szczegóły w załączniku 17.2). 

Ze względu na przyjęte w analizie założenia o przejmowaniu udziałów rynkowych produktu leczniczego 

Xgeva, zakładające osiągnięcie udziałów docelowych w trzecim roku od podjęcia decyzji refundacyjnej, 

przyjęty horyzont czasowy pozwala na przedstawienie wyników w sytuacji stabilizacji wielkości sprze-

daży, zgodnie z wytycznymi AOTMiT (AOTMiT 2016). 



 
17 
 
 

 
 

 
Xgeva® (denosumab) 
 

w zapobieganiu powikłaniom kostnym u dorosłych 
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6 Porównywane scenariusze 

W analizie wpływu na budżet zestawiono dwa alternatywne scenariusze: 

Scenariusz istniejący, stanowiący przedłużenie na lata 2022-2024 stanu istniejącego, w którym: 

• produkt leczniczy Xgeva (denosumab) nie jest refundowany w Polsce w wykazie leków dostęp-

nych w ramach programu lekowego w zapobieganiu powikłaniom kostnym u dorosłych pacjen-

tów z zaawansowanym procesem nowotworowym obejmującym kości, tj. z przerzutami do ko-

ści guzów litych w przypadku nietolerancji lub przeciwskazań do zastosowania bisfosfonianów 

oraz pacjentów ze szpiczakiem plazmocytowym; 

• przyjęto wzrost liczebności populacji docelowej wynikający z danych epidemiologicznych oraz 

danych NFZ. 

Scenariusz nowy przedstawia sytuację, w której: 

• Minister Zdrowia wyda pozytywną decyzję o finansowaniu ze środków publicznych produktu 

leczniczego Xgeva we wskazaniu zgodnym z wnioskiem o objęcie refundacją,  

• przyjęto, że refundacja produktu leczniczego Xgeva będzie mieć miejsce od dnia ’’ {{|’’|’’’’’ 

’’’’’’’’, 

• wprowadzenie finansowania produktu leczniczego Xgeva skutkować będzie stopniowym, czę-

ściowym przejęciem rynku przez denosumab we wnioskowanym wskazaniu. 

Szczegółowe założenia dotyczące porównywanych scenariuszy przedstawiono w dalszych rozdziałach 

analizy. 

7 Populacja docelowa 

7.1 Oszacowanie liczebności populacji docelowej 

Zgodnie z kryteriami włączenia do wnioskowanego programu lekowego z zastosowaniem denosumabu 

(PL Xgeva 2021), populację docelową analizy stanowią: 

• dorośli pacjenci z uogólnionym procesem nowotworowym (IV stopień zaawansowania) z po-

twierdzonym histopatologicznie lub cytologicznie nowotworem litym, z co najmniej jedną 
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potwierdzoną radiologicznie zmianą przerzutową do kości oraz z nietolerancją lub przeciwska-

zaniami do stosowania bisfosfonianów (populacja GL); oraz 

• dorośli pacjenci ze szpiczakiem plazmocytowym z chorobą kostną, tj. co najmniej jedną zmianą 

osteolityczną lub zmianą ogniskową kości (populacja PCM); 

Szczegółowe warunki kwalifikujące pacjentów do terapii denosumabem opisano w analizie problemu 

decyzyjnego (APD Xgeva 2021) oraz zapisach wnioskowanego programu lekowego (PL Xgeva 2021). 

7.1.1 Populacja chorych z przerzutami do kości guzów litych (GL) 

W pierwszym etapie wyznaczenia liczebności populacji chorych z przerzutami do kości guzów litych i nie-

tolerancją lub przeciwskazaniami do stosowania bisfosfonianów, którzy mogliby otrzymywać denosu-

mab, wykonano modelowanie chorobowości rozważanego problemu zdrowotnego (model w formie 

przepływu pacjentów w czasie, w latach 1999-2024) w oparciu o dostępne dane epidemiologiczne.  

Jako punkt wyjścia przyjęto dane dotyczące zachorowalności na nowotwory złośliwe raportowane przez 

KRN. W modelowaniu uwzględniono wszystkie nowe przypadki nowotworów złośliwych począwszy od 

1999 roku (zachorowalność po 2018 r. ekstrapolowano na dalsze lata w oparciu o dane z wcześniejszych 

lat). Zgodnie ze strukturą modelu ekonomicznego, populację docelową pacjentów z nowotworami litymi 

podzielono na następujące rodzaje guzów: 

• Rak gruczołu krokowego (kod ICD-10: C61); 

• Rak piersi (kod ICD-10: C50); 

• Rak płuca (kod ICD-10: C34); 

• Inne guzy lite (uwzględniono następujące kody ICD-10: C18-C20; C16-C17; C01-C14, C30-C32; 

C53-C54, C56; C64; C67; C73; C62). 

W ten sposób, na podstawie zachorowalności KRN wyznaczono liczbę nowych rozpoznań poszczegól-

nych rodzajów GL dla każdego roku z zakresu czasowego 1999-2024. Następnie, w oparciu o długookre-

sowe dane dotyczące przeżycia wolnego od przerzutów do kości (licząc od daty rozpoznania nowo-

tworu), pochodzące z analizy elektronicznej bazy 569 000 pacjentów onkologicznych w Stanach Zjedno-

czonych (Hernandez 2018), wyznaczono roczną liczbę rozpoznań przerzutów do kości guzów litych dla 

poszczególnego zakresu kodów ICD-10. Uzyskany przepływ pacjentów z nowozdiagnozowanymi prze-

rzutami do kości posłużył następnie do wyznaczenia rocznej liczby (chorobowości) chorych z przerzu-

tami do kości guzów litych. W tym celu wykorzystano analizę przeżycia pacjentów onkologicznych po 
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wystąpieniu przerzutów do kości (w podziale na typy GL), opartą o dane z dużego populacyjnego badania 

kohortowego przeprowadzonego w Danii (Svensson 2017), obejmującego n=17 251 pacjentów z prze-

rzutami do kości. Dane dotyczące 1-, 3- i 5-letniego przeżycia ekstrapolowano na horyzont długookre-

sowy, a otrzymane krzywe przeżycia po wystąpieniu przerzutów – przypisane pacjentom w momencie 

rozpoznania przerzutów do kości – posłużyły w modelu do wyznaczenia corocznej liczby dożywających 

pacjentów z przerzutami do kości (tj. chorobowości). Ze względu na dużą złożoność i liczbę parametrów 

wykonanego modelu chorobowości, szczegółowe kalkulacje przedstawiono w wersji elektronicznej mo-

delu BIA załączonej do wniosku (dane źródłowe, tj. zachorowalność KRN wg ICD-10, czas do wystąpienia 

przerzutów do kości oraz przeżycie po wystąpieniu przerzutów do kości – zakładka ‘dane_prze-

rzuty_do_kosci’ oraz przepływ pacjentów - zakładka ‘modelowanie_chorobowości’). Roczną liczebność 

chorych z przerzutami do kości guzów litych w horyzoncie analizy wpływu na budżet (2022-2024 r.) – 

łącznie i wg wyróżnionych typów GL – przedstawia Tabela 3. 

Tabela 3. Prognozowana liczba chorych z przerzutami do kości guzów litych w Polsce. 

Rodzaj nowotworu  Rok I (2022 r.) Rok II (2023 r.) Rok III (2024 r.) 

Rak piersi 5 833 6 119 6 409 

Rak gruczołu krokowego 10 385 10 914 11 454 

Rak płuca 3 916 3 976 4 032 

Pozostałe guzy lite 5 047 5 236 5 429 

GL - łącznie 25 181 26 244 27 324 

Prognozowana liczba chorych z przerzutami do kości guzów litych w Polsce wynosi 25, 26 i 27 tys. osób 

w kolejnych latach przyjętego horyzontu analizy. Liczebność ta reprezentuje chorobowość roczną, tj. 

pacjentów na różnym etapie procesu nowotworowego (w tym chorych w schyłkowej fazie życia), w 

związku z czym niezasadnym byłoby założenie, że u wszystkich pacjentów w danym roku rozważa się 

leczenie w celu zapobiegania powikłaniom kostnym. Odsetek pacjentów (z wyliczonej chorobowości), u 

których w praktyce rozważa się stosowanie BMA (bisfosfonianami lub denosumabem) przyjęto na po-

ziomie 54,2% w analizie podstawowej. Wartość tę zaczerpnięto z dużej analizy elektronicznych rekor-

dów pacjentów z przerzutami do kości guzów litych w Stanach Zjednoczonych (n=24 512; Arellano 

2015). Celem badania było określenie rzeczywistego zużycia bisfosfonianów ze szczególnym uwzględ-

nieniem podgrupy chorych z niewydolnością nerek. Łącznie w okresie badania leczenie z zastosowaniem 

bisfosfonianów otrzymało 54,2% pacjentów. Na tej podstawie przyjęto, że w warunkach rzeczywistych 

leczenie w zapobieganiu powikłaniom kostnym rozważa się u 54,2% pacjentów, tj. 14-15 tys. rocznie w 
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Polsce. Przyjęty odsetek jest zgodny z innymi dużymi badaniami populacyjnymi dotyczącymi rzeczywi-

stego stosowania bisfosfonianów (Hernandez 2015 – ok. 45-55%). 

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

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

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

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

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

’’’’’{{[’|| ’’’’{’’’’{’’ ’’{’’’’{|’’’’’| (’’{’’’) <’’’’ ’’’’/’’’’’’ ’’’’’ ’’’{’’{’’’’{|’’’’’’’’ ’’’’’{{[’|| ’’’’’’’’ ’’[’’’’|’’’ ’’’’ ’’’’/’’’’’’/’’,’’’’ 

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

’’. ’’’’’’’. ’’’’’’’ ’’’’’’’’’’’’; {|’’|’’’’||| ’’’’’’’’’{| ’’’ |’’||’’|’’’’’’’ ’’’’.’’), ’’’’’| ’’{||’’||’’| ’’{’’’’’’ ’’’[’|’’’’’[’|’’’ 

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

’’{|| ’’||’’’ ’’[’{|’’|| [’’’’’ ’’’’’’’’’’’’’’’’’’’[’ [’’’{’’{’’’’ ’’’’’’’’’’’{|’’’ (’’[’ ’’%), ’’’’’’’’’’’’’’ ’’’’’’’’’’’ ’’’[’’’| ’’{[’’’’’’’’|’| ’’[’ 

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

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

{{’’’’’’’’’’ ’’’’’’’’|’’[’’’’[’|’’’ ’’’’{’’’’. ’’’’{’’{’’’’ ’’’’’’’’’’’{|’’’ | ’’’’’’’’ <’’’’ (’’{||’’’’’’’’’’’’’’ ’’’ ’’’’’’’|’’’ ’’[’’’’’’’{|’’) ’’’|’’’|{| 

’’,’’% (’’’’’’ ’’’’’’’’’’’{|’’’ | ’’’’’’’’<’’’’ + ’’’’’’ ’’’’’’’’’’’{|’’’ | ’’’’’’’’ ’’’’-’’’’ {’’[’|{|’’ ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’’’’’’{|’’’ | ’’[’ ’’’’’’’’’’’’’’ 

’’’’’’’|’’’ ’’[’’’’’’’{’’’’’ ’’’’’’’’). ’’’’’|’’’|’’’’’’’’|’’ ’’’’{[’’’’’’’{{ ’’’|||’’|’’’’’ ’’’’’’’’’’’{|’’’ | ’’’’’’’’ < ’’’’ ’’[’{’’’’’’{’’|[’’’|’’’ 

’’’’’[’’’’’’ ’’’’’’’’’’’’’’’’’ ’’’ [’’’{{|’’’’’ ’’[’ ’’’’’’’’’’’’’’ ’’’’ ’’’’’, [’’’{’’{’’’’ {’’’’ |’’’’’’’’’{||| {’| ’’[’ ’’ ,’’% (’’’’+’’’’’’ / ’’ ’’’’’’ 

’’’’’’’’’’’{|’’’). ``` ’’’’’{’’’’’’’’’’ ’’[’’’{{’’’’’[’’’’|’’’ ’’’’’’’’|| ’’’’’||’’’’’ ’’’’ ’’’’’’|’’{ ’’{||’|{[’ ’’’’{’’|’’’’ ’’[’’’{’’{’’’’’{|’’’’’’’, 

’’’||{|’’ [(’’,’’%). 

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

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

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

’’’’’’’’’’’ ’’). 

Tabela 4. Odsetek pacjentów, którzy zakończyli leczenie kwasem zoledronowym w badaniach RCT z 
powodu AEs. 

Badanie leczeni ZA 
zakończenie leczenia 

 z powodu AEs 
zakończenie leczenia 

 z powodu AEs 

Study 136 (Stopeck 2010) ’’ ’’’’’’ ’’’’ ’’,’’% 

Study 103 (Fizazi 2011) ’’’’’’ ’’’’ ’’,’’% 

Study 244 (Henry 2011) ’’’’’’ ’’’’ ’’,’’% 

Łącznie ’’ ’’’’’’ ’’’’’’ ’’,’’% 
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Xgeva® (denosumab) 
 

w zapobieganiu powikłaniom kostnym u dorosłych 
z zaawansowanym procesem nowotworowym obejmującym kości 

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

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

|[’’’’’’{[’’’[’’’’’’’’[’ (’’{’’’<’’’’ ’’’’/’’’’’’), ’’’ [’{|’’’’[’’’’’’’’’’’ [’’’{’’{’’’’ | ’’’’’{[’’’’{’’’’’’’| ’’’{’[’{’[’’’’’’’’|’’’ ’’’’’|’’’|’’’’’[’’’[’ 

[’’’{’’{’’’’ ’’’’[’{|’’’’, ’’{|{|| ’’’[’’’| [’{{||’’’|’’’’’| ’’’’, {’. [’’’{’’{’’’’ | ’’’’’{[’’’’{’’’’’’’| ’’’’ ’’’|’’[’{’: (’’’’’’%-’’,’’%) | ’’,’’%. 

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

[’{|’’’’[’’’’’’’’[’ ’’’’ ’’’’,’’% ’’’ ’’’’’{’’’’’’’’’’ ’’[’’’{{’’’’’[’’’’|’’’. ’’’’’ ’’[’{|’’’’’’’’’’’’, ’’’’’’’|’’’’ [’’’’’’ ’’ ’’[’’{’’’’’’’ ’’’’{’’’’{{|’’’ 

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

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

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

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

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

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

Tabela 5. Liczebność populacji docelowej: chorzy z przerzutami do kości guzów litych. 

 Rok I (2022 r.) Rok II (2023 r.) Rok III (2024 r.) 

(I) Liczba chorych z guzami litymi i przerzutami do kości (KRN, Hernandez 
2018, Svensson 2017) 

25 181 26 244 27 324 

Udział chorych, u których rozważa się leczenie w celu zapobiegania powikłaniom kostnym (Arellano 2015) 54,2% 

(II) Liczba chorych, u których rozważa się leczenie w celu zapobiegania powi-
kłaniom kostnym 

13 651 14 228 14 813 

’’’’|’’’| ’’’’[’{|’’’’ | ’’{|’’’’’’’’{’’’’|’’’’’’’’’’’ ’’[’ ’’’{’[’{’[’’’’’’’’|’’’ (’’{’’’’’’’’[’ ’’’’’’’’, ’’’’-’’ ’’’’’’’’|{|| ’’[’’’’’’’{) ’’,’’% 

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

’’’’|’’’| ’’’’[’{|’’’’ | ’’’’’{[’’’’{’’’’’’’| ’’’{’[’{’[’’’’’’’’|’’’ (’’{[’’’’’’’’’ ’’’’’’’’, ’’’|’’|’ ’’’’’’’’, ’’’’’’{| ’’’’’’’’)  ’’,’’% 

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

Populacja docelowa – łącznie (III+ IV) ’’ ’’’’’’ ’’ ’’’’’’ ’’ ’’’’’’ 

1 ’’[’’’||’’ (’’’’) ’’’’|’’’’ ’’’’[’{|’’’’, ’’ ’’{|{|’’’’ {[’|’’’’’|’’ {’| ’’’’’|’’’’’’’ ’’’ ’’’’’’’ |’’’’[’’’’’’’’’’’’’’’ ’’[’’’’’’’|’’’’’[’’’’ ’’[’{{’’|’’’ [’{’’| ’’’’|’’’|’’ ’’’’[’{|’’’’ | 
’’{|’’’’’’’’{’’’’|’’’’’’’’’’’ ’’[’ ’’’{’[’{’[’’’’’’’’|’’’ (’’,’’%) 

2  ’’[’’’||’’ (’’’’) ’’’’|’’’’ ’’’’[’{|’’’’, ’’ ’’{|{|’’’’ {[’|’’’’’|’’ {’| ’’’’’|’’’’’’’ ’’’ ’’’’’’’ |’’’’[’’’’’’’’’’’’’’’ ’’[’’’’’’’|’’’’’[’’’’ ’’[’{{’’|’’’ [’{’’| ’’’’|’’’|’’ ’’’’[’{|’’’’ | 
’’’’’{[’’’’{’’’’’’’| ’’’{’[’{’[’’’’’’’’|’’’ (’’,’’%) 

Strukturę populacji GL według rodzaju guza, wyznaczoną przy założeniu, że przyjęte odsetki chorych 

u których rozważa się leczenie, występuje nietolerancja lub przeciwwskazania do BF są takie same dla 

wszystkich nowotworów, przedstawia Tabela 6. 
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Xgeva® (denosumab) 
 

w zapobieganiu powikłaniom kostnym u dorosłych 
z zaawansowanym procesem nowotworowym obejmującym kości 

Tabela 6. Liczba pacjentów oraz struktura populacji docelowej według typów guzów litych. 

Typ guza 
Rok I (2022 r.) Rok II (2023 r.) Rok III (2024 r.) 

Liczba chorych Udział Liczba chorych Udział Liczba chorych Udział 

Gruczoł krokowy ’’’’’’ ’’’’% ’’’’’’ ’’’’% ’’’’’’ ’’’’% 

Pierś ’’’’’’ ’’’’% ’’’’’’ ’’’’% ’’’’’’ ’’’’% 

Płuco ’’’’’’ ’’’’% ’’’’’’ ’’’’% ’’’’’’ ’’’’% 

Pozostałe guzy lite ’’’’’’ ’’’’% ’’’’’’ ’’’’% ’’’’’’ ’’’’% 

W analizie wrażliwości testowano alternatywny rozkład rodzajów GL: na podstawie badania Qian 2017 

(jak w analizie ekonomicznej; AE Xgeva 2021) oraz z korektą o różnice w średnim czasie leczenia BMA 

w poszczególnych populacjach (zgodnie z wynikami modelu ekonomicznego). 

7.1.2 Populacja chorych ze szpiczakiem plazmocytowym (PCM) 

W oszacowaniu liczebności populacji docelowej dla denosumabu we wskazaniu szpiczaka plazmocyto-

wego rozważano wstępnie dwa podejścia: oparte na chorobowości oraz zachorowalności na szpiczaka 

mnogiego w Polsce. Ze względu na znaczące różnice w liczbie nowych zachorowań na PCM (ICD-10 C.90) 

raportowanej przez KRN oraz NFZ (1 452 zachorowania wg KRN vs 2 580 wg raportu NFZ w 2016 r.; 

Raport PCM NFZ 2019), jak również fakt, że leczenie w zapobieganiu powikłaniom kostnym u dorosłych 

pacjentów może być wprowadzone na różnych etapach choroby (nie tylko u chorych z nowozdiagnozo-

wanym PCM), jako punkt wyjścia w wariancie podstawowym przyjęto roczną chorobowość szpiczaka 

plazmocytowego w Polsce. Podejście to jest także spójne z zastosowanym w oszacowaniu liczebności 

populacji GL, co tym bardziej przemawiało za zastosowaniem takiej metodologii (por. Rozdział  7.1.1). 

Rozpowszechnienie szpiczaka plazmocytowego (PCM) w Polsce określono w oparciu o dane otrzymane 

od Narodowego Funduszu Zdrowia w piśmie z dnia 23 lutego 2021 r. (znak pisma: DAiI.0123.24.2021; 

2021.51291.BEKO) wysłanym w odpowiedzi na wniosek w sprawie udostępnienia informacji publicznej. 

Liczba pacjentów, którym udzielono świadczenie z rozpoznaniem głównym lub współistniejącym C90.0 

w latach 20216-2020 przedstawiono w poniższej tabeli. 
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Xgeva® (denosumab) 
 

w zapobieganiu powikłaniom kostnym u dorosłych 
z zaawansowanym procesem nowotworowym obejmującym kości 

Tabela 7. Liczba pacjentów, którym udzielono świadczenie z rozpoznaniem głównym lub współistnieją-
cym C90.0 (dane NFZ przekazane w załączniku do pisma 2021.51291.BEKO). 

2016 2017 2018 2019 2020 

’’ ’’’’’’ ’’’’ ’’’’’’ ’’’’ ’’’’’’ ’’’’ ’’’’’’ ’’’’ ’’’’’’ 

W wariancie podstawowym przyjęto konserwatywnie wzrost chorobowości PCM w kolejnych latach, 

ekstrapolując dane NFZ na horyzont analizy (2022-2024). Prognozowana liczba chorych w tym okresie 

wynosi kolejno ’’’’,’’, ’’’’,’’ ’ ’’’’,’’ {|{. [’{|’’. 

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

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

[’{{’’[’’’{|’’|’’| ’’’’’ |’’’’’’’’’’ [’’’’’’{’’[’’’’| ’’[’|’’’, ’’’|{{|’’’’’’’ ’’ [’’’. ’’’’-’’’’% ’’’’[’{|’’’’ ’’’| ’’’ ’’’[’’’’’’’’’’’’’ ’’’’’’’’’[’|| 

{|’’’’’|’’’’’’ [’{’’| ’’[’’’’’’[’’’’[’ (’’’’ ’’’’’’’’’|’’’ ’’{’’’’’’’ ’’’’[’{[’’’|) ’’’|{{|’’’ ’’ ’’’’% ’’’’[’{|’’’’. ’’’’ {’’’ ’’[’’’{{’’’’’’’’ ’’’ 

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

’’’’``` (’’,’’, ’’,’’ ’ ’’’’,’’ -’’’’’’’’). 

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

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

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

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

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

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

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

’’’’’’’ ’’’’|’’’’’’[’|| {[’’’|’’| ’’’’ ’’[’|’[’’’’’’’ ’’,’’, ’’,’’ ’ ’’,’’ {|{. [’’’’’’’’-’’’’’’’’. 

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

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

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

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

’’’’’’’’’’’’’’’’’’’’’’``` - ’’ - ’’’’’’’’’’’’’’’’’’’’```’’ (’’’’’’’’’’’’’’’’’’’’) - ’’ ```’’) ’’’ ’’’{’’’’’’ ’’’’’’’’-’’’’’’’’ ’’{|’’’’’’’’’’’ ’’. 
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Xgeva® (denosumab) 
 

w zapobieganiu powikłaniom kostnym u dorosłych 
z zaawansowanym procesem nowotworowym obejmującym kości 

Tabela 8. Liczba pacjentów, dla których sprawozdano świadczenie z rozpoznaniem głównym lub współ-
istniejącym C90.0 z produktem 5.08.10.0000076 (ACIDUM ZOLEDRONICUM - P - POZAJELI-
TOWO (dane NFZ przekazane w załączniku do pisma 2021.51291.BEKO). 

2016 2017 2018 2019 2020 

’’’’’’ ’’ ’’’’’’ ’’ ’’’’’’ ’’ ’’’’’’ ’’ ’’’’’’ 

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

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

’’ ’’’’’’ ’’ ’’’’’’ ’’ ’’’’’’ 

Populacja docelowa – łącznie (IV + V) ’’ ’’’’’’ ’’ ’’’’’’ ’’ ’’’’’’ 

1 ’’[’’’||’’ (’’’’’’) ’’’’|’’’’ ’’’’[’{|’’’’, ’’ ’’{|{|’’’’ {[’|’’’’’|’’ {’| ’’’’’|’’’’’’’ ’’’ ’’’’’’’ |’’’’[’’’’’’’’’’’’’’’ ’’[’’’’’’’|’’’’’[’’’’ ’’[’{{’’|’’’ [’{’’| ’’’’|’’’|’’ ’’’’[’{|’’’’ 
[’{{||’’’’’’|’’|’’’’ ’’’{’[’{’[’’’’’’’’| (’’’’,’’%) 

2  ’’[’’’||’’ (’’’’) ’’’’|’’’’ ’’’’[’{|’’’’, ’’ ’’{|{|’’’’ {[’|’’’’’|’’ {’| ’’’’’|’’’’’’’ ’’’ ’’’’’’’ |’’’’[’’’’’’’’’’’’’’’ ’’[’’’’’’’|’’’’’[’’’’ ’’[’{{’’|’’’ [’{’’| ’’’’|’’’|’’ ’’’’[’{|’’’’ | 
’’’’’{[’’’’{’’’’’’’| ’’’’’ ’’{|’’’’’’’’{’’’’|’’’’’’’’’’’ ’’[’ ’’’{’[’{’[’’’’’’’’|’’’ (’’’’,’’%) 

7.1.3 Populacja docelowa – zestawienie zbiorcze 

Zbiorcze zestawienie oszacowania rocznej liczebności populacji docelowej wskazanej we wniosku, obej-

mujące: 

• dorosłych pacjentów z uogólnionym procesem nowotworowym (IV stopień zaawansowania) 

z potwierdzonym histopatologicznie lub cytologicznie nowotworem litym, z co najmniej jedną 

potwierdzoną radiologicznie zmianą przerzutową do kości oraz z nietolerancją lub przeciwska-

zaniami do stosowania bisfosfonianów (populacja GL – oszacowanie przedstawiono w Rozdziale 

7.1.1), 

• dorosłych pacjentów ze szpiczakiem plazmocytowym z chorobą kostną, tj. co najmniej jedną 

zmianą osteolityczną lub zmianą ogniskową kości (populacja PCM - oszacowanie przedstawiono 

w Rozdziale 7.1.2); 

przedstawia Tabela 10. 
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Xgeva® (denosumab) 
 

w zapobieganiu powikłaniom kostnym u dorosłych 
z zaawansowanym procesem nowotworowym obejmującym kości 

Tabela 10. Łączna liczebność populacji docelowej: chorzy z przerzutami do kości guzów litych i chorzy 
ze szpiczakiem plazmocytowym. 

Populacja Rok I (2022 r.) Rok II (2023 r.) Rok III (2024 r.) 

Nowotwory lite (z nietolerancją / przeciwwska-
zaniami do BF) 

’’ ’’’’’’ ’’ ’’’’’’ ’’ ’’’’’’ 

Szpiczak plazmocytowy ’’ ’’’’’’ ’’ ’’’’’’ ’’ ’’’’’’ 

Łączna liczebność populacji docelowej ’’ ’’’’’’ ’’ ’’’’’’ ’’ ’’’’’’ 

Roczna liczebność populacji docelowej dla produktu Xgeva w ramach wnioskowanego programu leko-

wego wynosi ’’ ’’’’’’ (’’’’’’’’ {.), ’’ ’’’’’’ (’’’’’’’’ {.) ’ ’’ ’’’’’’ (’’’’’’’’ {.) pacjentów rocznie, w tym ’’,’’-’’,’’ {|{. osób 

z przerzutami do kości nowotworów litych. 

7.2 Udziały rynkowe w porównywanych scenariuszach 

7.2.1 Scenariusz istniejący 

Struktura udziałów technologii opcjonalnych stosowanych obecnie we wskazaniu określonym we wnio-

sku określono w oparciu o definicje poszczególnych wskazań klinicznych oraz opinie ekspertów przed-

stawione w ramach badania ankietowego: 

• ’’’’’’ (’’’’’’’’ {.), ’’ ’’’’’’ (’’’’’’’’ {.) ’ ’’ ’’’’’’ (’’’’’’’’ ’’’’’’ (’’’’’’’’ {.), ’’ ’’’’’’ (’’’’’’’’ {.) ’ ’’ ’’’’’’ (’’’’’’’’ ’’’’’’ (’’’’’’’’ 

{.), ’’ ’’’’’’ (’’’’’’’’ {.) ’ ’’ ’’’’’’ (’’’’’’’’ ’’’’’’ (’’’’’’’’ {.), ’’ ’’’’’’ (’’’’’’’’ {.) ’ ’’ ’’’’’’ (’’’’’’’’ ’’’’’’ (’’’’’’’’ {.), ’’ ’’’’’’ 

(’’’’’’’’ {.) ’ ’’ ’’’’’’ (’’’’’’’’ ’’’’’’ (’’’’’’’’ {.), ’’ ’’’’’’ (’’’’’’’’ {.) ’ ’’ ’’’’’’ (’’’’’’’’ ’’’’’’ (’’’’’’’’ {.), ’’ ’’’’’’ (’’’’’’’’ {.) ’ 

’’ ’’’’’’ (’’’’’’’’ ’’’’’’ (’’’’’’’’; 

• ’’’’’’ (’’’’’’’’ {.), ’’ ’’’’’’ (’’’’’’’’ {.) ’ ’’ ’’’’’’ (’’’’’’’’ ’’’’’’ (’’’’’’’’ {.), ’’ ’’’’’’ (’’’’’’’’ {.) ’ ’’ ’’’’’’ (’’’’’’’’ ’’’’’’ (’’’’’’’’ 

{.), ’’ ’’’’’’ (’’’’’’’’ {.) ’ ’’ ’’’’’’ (’’’’’’’’ ’’’’’’ (’’’’’’’’ {.), ’’ ’’’’’’ (’’’’’’’’ {.) ’ ’’ ’’’’’’ (’’’’’’’’ ’’’’’’ (’’’’’’’’ {.), ’’ ’’’’’’ 

(’’’’’’’’ {.) ’ ’’ ’’’’’’ (’’’’’’’’ ’’’’’’ (’’’’’’’’ {.), ’’ ’’’’’’ (’’’’’’’’ {.) ’ ’’ ’’’’’’ (’’’’’’’’ ’’’’’’ (’’’’’’’’ {.), ’’ ’’’’’’ (’’’’’’’’ {.) ’ 

’’ ’’’’’’ (’’’’’’’’ ’’’’’’ (’’’’’’’’ {.), ’’ ’’’’’’ (’’’’’’’’ {.) ’ ’’ ’’’’’’ (’’’’’’’’ ’’’’’’ (’’’’’’’’ {.), ’’ ’’’’’’ (’’’’’’’’ {.) ’ ’’ ’’’’’’ (’’’’’’’’ 

’’’’’’ (’’’’’’’’; 

• ’’’’’’ (’’’’’’’’ {.), ’’ ’’’’’’ (’’’’’’’’ {.) ’ ’’ ’’’’’’ (’’’’’’’’ ’’’’’’ (’’’’’’’’ {.), ’’ ’’’’’’ (’’’’’’’’ {.) ’ ’’ ’’’’’’ (’’’’’’’’ ’’’’’’ (’’’’’’’’ 

{.), ’’ ’’’’’’ (’’’’’’’’ {.) ’ ’’ ’’’’’’ (’’’’’’’’ ’’’’’’ (’’’’’’’’ {.), ’’ ’’’’’’ (’’’’’’’’ {.) ’ ’’ ’’’’’’ (’’’’’’’’ ’’’’’’ (’’’’’’’’ {.), ’’ ’’’’’’ 

(’’’’’’’’ {.) ’ ’’ ’’’’’’ (’’’’’’’’ ’’’’’’ (’’’’’’’’ {.), ’’ ’’’’’’ (’’’’’’’’ {.) ’ ’’ ’’’’’’ (’’’’’’’’ ’’’’’’ (’’’’’’’’ {.), ’’ ’’’’’’ (’’’’’’’’ {.) ’ 

’’ ’’’’’’ (’’’’’’’’ ’’’’’’ (’’’’’’’’ {.), ’’ ’’’’’’ (. 

Wyznaczoną na tej podstawie – oraz oszacowania rocznej liczebności populacji docelowej – strukturę 

udziałów technologii opcjonalnych w scenariuszu istniejącym zamieszczono w poniższych tabelach: dla 
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Xgeva® (denosumab) 
 

w zapobieganiu powikłaniom kostnym u dorosłych 
z zaawansowanym procesem nowotworowym obejmującym kości 

łącznej populacji wnioskowanego programu lekowego (Tabela 11) oraz w podziale na wskazania GL 

i PCM (Tabela 12, Tabela 13). 

Tabela 11. Struktura udziałów w scenariuszu istniejącym: populacja łączna. 

Okres 
refundacji 

Populacja  
(roczne terapie) 

Udziały rynkowe terapii Liczba pacjento-terapii 

denosumab bisfosfoniany brak leczenia denosumab bisfosfoniany brak leczenia 

’’[’’’ ’’ (’’’’’’’’ {.) ’’ ’’’’’’ ’’% ’’’’% ’’’’% ’’ ’’ ’’’’’’ ’’ ’’’’’’ 

’’[’’’ ’’’’ (’’’’’’’’  ’’ ’’’’’’ ’’% ’’’’% ’’’’% ’’ ’’ ’’’’’’ ’’ ’’’’’’ 

’’[’’’ ’’’’’’ (’’’’’’’’ ’’ ’’’’’’ ’’% ’’’’% ’’’’% ’’ ’’ ’’’’’’ ’’ ’’’’’’ 

Tabela 12. Struktura udziałów w scenariuszu istniejącym: szpiczak plazmocytowy. 

Okres 
refundacji 

Populacja  
(roczne terapie) 

Udziały rynkowe terapii Liczba pacjento-terapii 

denosumab bisfosfoniany brak leczenia denosumab bisfosfoniany brak leczenia 

’’[’’’ ’’ (’’’’’’’’ {.) ’’ ’’’’’’ ’’% ’’’’% ’’’’% ’’ ’’ ’’’’’’ ’’ ’’’’’’ 

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

’’[’’’ ’’’’’’ (’’’’’’’’  ’’ ’’’’’’ ’’% ’’’’% ’’’’% ’’ ’’ ’’’’’’ ’’ ’’’’’’ 

Tabela 13. Struktura udziałów w scenariuszu istniejącym: nowotwory lite łącznie oraz podział według 
typów guzów litych. 

Okres 
refundacji 

Populacja  
(roczne terapie) 

Udziały rynkowe terapii Liczba pacjento-terapii 

denosumab brak leczenia denosumab brak leczenia 

Nowotwory lite łącznie 

’’[’’’ ’’ (’’’’’’’’ {.) ’’ ’’’’’’ ’’% ’’’’’’% ’’ ’’ ’’’’’’ 

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

’’[’’’ ’’’’’’ (’’’’’’’’  ’’ ’’’’’’ ’’% ’’’’’’% ’’ ’’ ’’’’’’ 

Rak gruczołu krokowego 

’’[’’’ ’’ (’’’’’’’’ {.) ’’’’’’ ’’% ’’’’’’% ’’ ’’’’’’ 

’’[’’’ ’’’’ (’’’’’’’’  ’’’’’’ ’’% ’’’’’’% ’’ ’’’’’’ 

’’[’’’ ’’’’’’ (’’’’’’’’  ’’’’’’ ’’% ’’’’’’% ’’ ’’’’’’ 

Rak piersi 

’’[’’’ ’’ (’’’’’’’’ {.) ’’’’’’ ’’% ’’’’’’% ’’ ’’’’’’ 

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

’’[’’’ ’’’’’’ (’’’’’’’’  ’’’’’’ ’’% ’’’’’’% ’’ ’’’’’’ 

Niedrobnokomórkowy rak płuca 

’’[’’’ ’’ (’’’’’’’’ {.) ’’’’’’ ’’% ’’’’’’% ’’ ’’’’’’ 

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

’’[’’’ ’’’’’’ (’’’’’’’’  ’’’’’’ ’’% ’’’’’’% ’’ ’’’’’’ 
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Xgeva® (denosumab) 
 

w zapobieganiu powikłaniom kostnym u dorosłych 
z zaawansowanym procesem nowotworowym obejmującym kości 

Okres 
refundacji 

Populacja  
(roczne terapie) 

Udziały rynkowe terapii Liczba pacjento-terapii 

denosumab brak leczenia denosumab brak leczenia 

Inne typy nowotworów litych 

’’[’’’ ’’ (’’’’’’’’ {.) ’’’’’’ ’’% ’’’’’’% ’’ ’’’’’’ 

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

’’[’’’ ’’’’’’ (’’’’’’’’  ’’’’’’ ’’% ’’’’’’% ’’ ’’’’’’ 

7.2.2 Scenariusz nowy 

W scenariuszu nowym zakłada się, że wprowadzenie finansowania produktu Xgeva w ramach wniosko-

wanego programu lekowego spowoduje częściowe zastąpienie technologii opcjonalnych aktualnie sto-

sowanych w rozważanym stanie klinicznym (kwas zoledronowy; brak leczenia BMA). Udziały rynkowe 

denosumabu w pierwszych trzech latach realizacji programu określono w oparciu o prognozy polskich 

ekspertów klinicznych (dwóch z zakresu leczenia nowotworów litych i dwóch z zakresu leczenia szpi-

czaka plazmocytowego) przedstawione w ramach badania ankietowego opisanego szczegółowo w za-

łączniku 17.2. W szczególności, eksperci przedstawili oszacowania u jakiego odsetka chorych z wyróż-

nionych subpopulacji (GL z nietolerancją/przeciwskazaniami do BF; PCM bez nietolerancji/przeciwska-

zań do BF; PCM nietolerancją/przeciwskazaniami do BF) w praktyce klinicznej będzie stosowany deno-

sumab, zakładając jego refundację w ramach programu lekowego. W wariancie podstawowym analizy 

przyjęto następujące założenia: 

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

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

{||’’’|| {’| ’’[’|| |’’’’’’||’’[’ (’’’’-’’’’% ’’’’’ ’’{[’’. ’’’’’’’’’’’ [’{’’| ’’’’-’’’’% ’’’’’ ’’{[’’. ’’[’’’’’’’{’’’’’’’[’); ’’’’’[’ 

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

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

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

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

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

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

• ’’’’|’’’|| ’’’’’’[’{’’’’’’’’’’’ ’’’ ’’[’’’’’’’’’’’’ ’’’’``` ’’’’| ’’’’’{[’’’’{’’’’’’’’ / ’’{|’’’’’’’’’’’{’’’’|’’| ’’[’ ’’’’ (|’’{{|’’[’’’’’’’’’’’ 

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

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

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

’’’’’’[’{’’’’’’’’’’’ ’’|’’| ’’’’’’’’’’’’’’ | ’’’’’’’’|’’[’’’’[’|’’’| ’’’’{’’’’ (’’’’{’’’’{ ’’{’’’’{|’’’’’| ’’’’-’’’’ ’’’’/’’’’’’). ’’’’{{ {[’ 
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’’[’’’’’’’’’’’’’ ’’’’’’’’’’’{|’’’ |’’[’’’’’’’ |’’ ’’’{’’’’|’’’’’’’’’’ {’’’’[’’’’’’’’’’[’’’’’’’’|’’’ ’’[’ |’’{{[’{[’’’’’’’’’’’ ’’’’’’[’{’’’’’’’’’’’ 

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

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

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

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

’’’’’’’’|’’[’’’’[’|’’’| ’’’’{’’’’ (’’’’{’’’’{’’’’’ ’’{’’’’{|’’’’’| < ’’’’ ’’’’/’’’’’’) ’’’’||’’|[’ {’| | ’’’’’’’’’{[’{’’’’’ ’’||{{{||’’’ 

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

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

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

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

[’’’{’’{’’’’ ’’’’’’’’’’’{|’’’ |’’ {|’’’’’|’’’’’’’’’’ ’’’’’|’’’[’’’|{[’’’’|’’’ | ’’{’’’’ ’’’ |’’’’{’’{’’’ ’’’’-’’’’ ’’’’/’’’’’’ ’’’|’’[’{’ [’’’. 

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

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

’’’’{ ’’’|’’[’{’|| ’’’’%, ’’ ’’’’’ ’’{[’’. ’’’’’’’’’[’’’[’’’’[’{’’ – ’’’’%). ’’[’’’[’’’’’’’’ ’’’’’ ’’[’’’{|’’’’’’’[’, ’’’’|’’’|| 

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

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

(|’’{{|’’[’’’’’’’’’’’ {{{’’{’’’’’’ ’’{’’’’’’ ’’’’’|’’’’’’’) ’’{||’|{[’ ’’’’ ’’[’|’[’’’’’’’ ’’[’’’’’’’[’ ’’’’% ({[’’’ ’’), ’’’’% ({[’’’ ’’) ’ 

’’’’% ({[’’’ ’’). ’’{[’’’’’[’|| ’’’’’’’’’{[’’’’’’’’|’’’’ ’’’’{’’’’{{|’’’ {||’’’|| {’| |’’’’’’||’’[’ (’’’’-’’’’% ’’’’’ ’’{[’’. ’’’’{ [’{’’| 

’’’’-’’’’% ’’’’’ ’’{[’’. ’’’’’’’’’[’’’[’’’’[’{’’); ’’’’’[’ ’’[’’’{{’’’’’[’’’’’’ ’’{||’|{[’ [’{|’’’’[’’’’’’’’’’’ ’’’’{’’|’’’’ 

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

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

’’’’’||’’’’’’[’ ’ ’’[’’ {[’’’’’. 

Zestawienie założonego w analizie podstawowej poziomu zastępowania technologii opcjonalnych przez 

denosumab zamieszczono w tabeli poniżej. 

Tabela 14. Prognozowane udziały denosumabu w scenariuszu nowym. 

Wskazanie Zastępowana terapia 
Udział denosumabu 

Rok I (2022 r.) Rok II (2023 r.) Rok III (2024 r.) 

Szpiczak plazmocytowy 
’’’{’[’{’[’’’’’’’’| ’’% ’’% ’’’’% 

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

Nowotwory lite ’’{’’’’ ’’’’’|’’’’’’’ ’’’’% ’’’’% ’’’’% 

Wyznaczoną na tej podstawie – oraz oszacowania rocznej liczebności populacji docelowej – strukturę 

udziałów technologii opcjonalnych w scenariuszu nowym zamieszczono w poniższych tabelach: dla 
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Xgeva® (denosumab) 
 

w zapobieganiu powikłaniom kostnym u dorosłych 
z zaawansowanym procesem nowotworowym obejmującym kości 

łącznej populacji wnioskowanego programu lekowego (Tabela 15) oraz w podziale na wskazania GL i 

PCM (Tabela 16, Tabela 17). 

Tabela 15. Struktura udziałów w scenariuszu nowym: populacja łączna. 

Okres 
refundacji 

Populacja  
(roczne terapie) 

Udziały rynkowe terapii Liczba pacjento-terapii 

denosumab bisfosfoniany brak leczenia denosumab bisfosfoniany brak leczenia 

’’[’’’ ’’ (’’’’’’’’ {.) ’’ ’’’’’’ ’’’’% ’’’’% ’’’’% ’’’’’’ ’’ ’’’’’’ ’’ ’’’’’’ 

’’[’’’ ’’’’ (’’’’’’’’  ’’ ’’’’’’ ’’’’% ’’’’% ’’’’% ’’ ’’’’’’ ’’ ’’’’’’ ’’ ’’’’’’ 

’’[’’’ ’’’’’’ (’’’’’’’’  ’’ ’’’’’’ ’’’’% ’’’’% ’’’’% ’’ ’’’’’’ ’’ ’’’’’’ ’’ ’’’’’’ 

Tabela 16. Struktura udziałów w scenariuszu nowym: szpiczak plazmocytowy. 

Okres 
refundacji 

Populacja  
(roczne terapie) 

Udziały rynkowe terapii Liczba pacjento-terapii 

denosumab bisfosfoniany brak leczenia denosumab bisfosfoniany brak leczenia 

’’[’’’ ’’ (’’’’’’’’ {.) ’’ ’’’’’’ ’’% ’’’’% ’’’’% ’’’’’’ ’’ ’’’’’’ ’’’’’’ 

’’[’’’ ’’’’ (’’’’’’’’  ’’ ’’’’’’ ’’’’% ’’’’% ’’’’% ’’’’’’ ’’ ’’’’’’ ’’’’’’ 

’’[’’’ ’’’’’’ (’’’’’’’’  ’’ ’’’’’’ ’’’’% ’’’’% ’’’’% ’’ ’’’’’’ ’’ ’’’’’’ ’’’’’’ 

Tabela 17. Struktura udziałów w scenariuszu nowym: nowotwory lite łącznie oraz podział według ty-
pów guzów litych. 

Okres 
refundacji 

Populacja  
(roczne terapie) 

Udziały rynkowe terapii Liczba pacjento-terapii 

denosumab brak leczenia denosumab brak leczenia 

Nowotwory lite łącznie 

’’[’’’ ’’ (’’’’’’’’ {.) ’’ ’’’’’’ ’’’’% ’’’’% ’’’’’’ ’’ ’’’’’’ 

’’[’’’ ’’’’ (’’’’’’’’  ’’ ’’’’’’ ’’’’% ’’’’% ’’’’’’ ’’ ’’’’’’ 

’’[’’’ ’’’’’’ (’’’’’’’’  ’’ ’’’’’’ ’’’’% ’’’’% ’’’’’’ ’’ ’’’’’’ 

Rak gruczołu krokowego 

’’[’’’ ’’ (’’’’’’’’ {.) ’’’’’’ ’’’’% ’’’’% ’’’’’’ ’’’’’’ 

’’[’’’ ’’’’ (’’’’’’’’  ’’’’’’ ’’’’% ’’’’% ’’’’’’ ’’’’’’ 

’’[’’’ ’’’’’’ (’’’’’’’’  ’’’’’’ ’’’’% ’’’’% ’’’’’’ ’’’’’’ 

Rak piersi 

’’[’’’ ’’ (’’’’’’’’ {.) ’’’’’’ ’’’’% ’’’’% ’’’’ ’’’’’’ 

’’[’’’ ’’’’ (’’’’’’’’  ’’’’’’ ’’’’% ’’’’% ’’’’’’ ’’’’’’ 

’’[’’’ ’’’’’’ (’’’’’’’’  ’’’’’’ ’’’’% ’’’’% ’’’’’’ ’’’’’’ 

Niedrobnokomórkowy rak płuca 

’’[’’’ ’’ (’’’’’’’’ {.) ’’’’’’ ’’’’% ’’’’% ’’’’ ’’’’’’ 

’’[’’’ ’’’’ (’’’’’’’’  ’’’’’’ ’’’’% ’’’’% ’’’’ ’’’’’’ 

’’[’’’ ’’’’’’ (’’’’’’’’  ’’’’’’ ’’’’% ’’’’% ’’’’’’ ’’’’’’ 
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w zapobieganiu powikłaniom kostnym u dorosłych 
z zaawansowanym procesem nowotworowym obejmującym kości 

Okres 
refundacji 

Populacja  
(roczne terapie) 

Udziały rynkowe terapii Liczba pacjento-terapii 

denosumab brak leczenia denosumab brak leczenia 

Inne typy nowotworów litych 

’’[’’’ ’’ (’’’’’’’’ {.) ’’’’’’ ’’’’% ’’’’% ’’’’ ’’’’’’ 

’’[’’’ ’’’’ (’’’’’’’’  ’’’’’’ ’’’’% ’’’’% ’’’’’’ ’’’’’’ 

’’[’’’ ’’’’’’ (’’’’’’’’  ’’’’’’ ’’’’% ’’’’% ’’’’’’ ’’’’’’ 

7.3 Oszacowanie rocznej liczebności populacji, w której wniosko-

wana technologia jest obecnie stosowana 

Aktualnie produkt leczniczy Xgeva (denosumab), roztwór do wstrzykiwań, 120 mg (prezentacja zawie-

rająca 1 fiol. po 1,7 ml, EAN 05909990881789) jest finansowany ze środków publicznych w ramach ka-

talogu „C. Leki, stosowane w ramach chemioterapii w całym zakresie zarejestrowanych wskazań i prze-

znaczeń oraz we wskazaniu określonym stanem klinicznym” we wskazaniu obejmującym "Guz olbrzy-

miokomórkowy kości, w przypadku: dorosłych i młodzieży z dojrzałym układem kostnym, u których wy-

stępuje guz nieoperacyjny lub u których zabieg chirurgiczny może spowodować ciężkie okaleczenie" (za-

łącznik C75 w MZ 18/02/2021).  

Zgodnie ze statystykami NFZ w 2019 roku leczenie substancją czynną denosumab w ramach katalogu 

chemioterapii otrzymało 87 pacjentów (Statystyka NFZ). Biorąc pod uwagę specyfikę choroby oraz zbli-

żoną liczbę pacjentów z guzem olbrzymiokomórkowym kości leczonych denosumabem w poprzednich 

latach, należy uznać, że w 2020 i 2021 r. również ok. 80-90 pacjentów było/jest leczonych denosuma-

bem. 

7.4 Oszacowanie rocznej liczebności populacji obejmującej wszyst-

kich pacjentów, u których wnioskowana technologia może być sto-

sowana 

Produkt leczniczy Xgeva jest wskazany w zapobieganiu powikłaniom kostnym (złamania patologiczne, 

konieczność napromieniania kości, ucisk rdzenia kręgowego lub konieczność wykonywania zabiegów 

operacyjnych kości) u dorosłych z zaawansowanym procesem nowotworowym obejmującym kości oraz 

w leczeniu dorosłych i młodzieży z dojrzałym układem kostnym, u których występuje nieoperacyjny guz 

olbrzymiokomórkowy kości lub u których zabieg chirurgiczny może spowodować ciężkie okaleczenie 
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w zapobieganiu powikłaniom kostnym u dorosłych 
z zaawansowanym procesem nowotworowym obejmującym kości 

(ChPL Xgeva). Liczebność populacji obejmującej wszystkich pacjentów, u których wnioskowana techno-

logia może być stosowana, stanowi zatem sumę  

• liczebności populacji docelowej wskazanej we wniosku (’’ ’’’’’’ [’{|’’ w pierwszym roku refunda-

cji; zob. Rozdział 7.1) 

• liczebności populacji, w której wnioskowana technologia jest obecnie stosowana (’’’’ pacjentów; 

zob. Rozdział 7.3) 

tj. łącznie ’’’’’’ [ pacjentów/rok. 

8 Analiza kosztów 

Metodyka oszacowania kosztów w analizie wpływu na budżet jest zgodna z założeniami dotyczącymi 

kosztów jednostkowych i zużycia zasobów, przyjętych w podstawowym wariancie przeprowadzonej ana-

lizy ekonomicznej dla wnioskowanej terapii (AE Xgeva 2021). Należy zaznaczyć, że ponieważ jednostką 

populacyjną przyjętą w BIA stanowią pacjento-lata leczenia, roczne koszty denosumabu i kwasu zole-

dronowego oznaczają koszty pełnej rocznej terapii danym lekiem, tj. bez uwzględnienia możliwości za-

kończenia leczenia w trakcie tego okresu (krzywej TTOT) 

Analizę kosztów przeprowadzono z perspektywy podmiotu zobowiązanego do finansowania świadczeń 

ze środków publicznych (płatnika publicznego, PPP), uwzględniając następujące kategorie kosztów: 

• koszty leków; 

• koszty podania leków; 

• koszty monitorowania i diagnostyki; 

• koszty leczenia SRE; 

• koszty leczenia AEs. 

Szczegółowe uzasadnienie przyjętego podejścia przedstawiono w analizie ekonomicznej 

(AE Xgeva 2021). 

Koszty roczne w populacji chorych z nowotworami litymi 

W poniższej tabeli przedstawiono roczne koszty zapobiegania powikłaniom kostnym u dorosłego pa-

cjenta z zaawansowanym procesem nowotworowym obejmującym kości, tj. z przerzutami do kości 
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Xgeva® (denosumab) 
 

w zapobieganiu powikłaniom kostnym u dorosłych 
z zaawansowanym procesem nowotworowym obejmującym kości 

guzów litych w przypadku nietolerancji lub przeciwskazań do zastosowania bisfosfonianów, dla techno-

logii opcjonalnych stosowanych w tym wskazaniu (denosumab oraz brak leczenia w zapobieganiu powi-

kłaniom kostnym).  

Tabela 18. Roczne koszty zapobiegania powikłaniom kostnym w przeliczeniu na pacjenta z populacji 
chorych na nowotwory lite. 

Kategoria kosztów 
Rodzaj terapii 

denosumab (z RSS) denosumab (bez RSS) brak leczenia 

Rak gruczołu krokowego 

Koszty leków ’’’’ ’’’’’’,’’’’ ||  ’’’’ ’’’’’’,’’’’ ||  - 

Koszty podania leków 1 262,76 zł  1 262,76 zł  - 

Koszty monitorowania/diagnostyki 371,60 zł  371,60 zł  - 

Koszty leczenia SRE 12 117,43 zł  12 117,43 zł  24 025,41 zł 

Koszty leczenia AEs 206,23 zł  206,23 zł  - 

Łącznie ’’’’ ’’’’’’,’’’’ ||  ’’’’ ’’’’’’,’’’’ ||  ’’’’ ’’’’’’,’’’’ || 

Rak piersi 

Koszty leków ’’’’ ’’’’’’,’’’’ ||  ’’’’ ’’’’’’,’’’’ ||  - 

Koszty podania leków 1 300,86 zł  1 300,86 zł  - 

Koszty monitorowania/diagnostyki 371,60 zł  371,60 zł  - 

Koszty leczenia SRE 9 702,35 zł  9 702,35 zł  21 259,77 zł  

Koszty leczenia AEs 206,23 zł  206,23 zł  - 

Łącznie ’’’’ ’’’’’’,’’’’ ||  ’’’’ ’’’’’’,’’’’ ||  ’’’’ ’’’’’’,’’’’ || 

Niedrobnokomórkowy rak płuca 

Koszty leków ’’’’ ’’’’’’,’’’’ ||  ’’’’ ’’’’’’,’’’’ ||  - 

Koszty podania leków 1 244,42 zł  1 244,42 zł  - 

Koszty monitorowania/diagnostyki 371,60 zł  371,60 zł  - 

Koszty leczenia SRE 18 631,79 zł  18 631,79 zł  29 905,06 zł  

Koszty leczenia AEs 206,23 zł  206,23 zł  - 

Łącznie ’’’’ ’’’’’’,’’’’ ||  ’’’’ ’’’’’’,’’’’ ||  ’’’’ ’’’’’’,’’’’ ||  

Inne typy nowotworów litych 

Koszty leków ’’’’ ’’’’’’,’’’’ ||  ’’’’ ’’’’’’,’’’’ ||  - 

Koszty podania leków 1 244,42 zł  1 244,42 zł  - 

Koszty monitorowania/diagnostyki 371,60 zł  371,60 zł  - 

Koszty leczenia SRE 10 776,67 zł  10 776,67 zł  18 058,41 zł  

Koszty leczenia AEs 206,23 zł  206,23 zł  - 

Łącznie ’’’’ ’’’’’’,’’’’ ||  ’’’’ ’’’’’’,’’’’ ||  ’’’’ ’’’’’’,’’’’ ||  
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z zaawansowanym procesem nowotworowym obejmującym kości 

Koszty roczne w populacjo chorych na szpiczaka plazmocytowego 

W poniższej tabeli przedstawiono roczne koszty zapobiegania powikłaniom kostnym u dorosłego pa-

cjenta ze szpiczakiem plazmocytowym, dla technologii opcjonalnych stosowanych w tym wskazaniu (de-

nosumab, kwas zoledronowy oraz brak leczenia w zapobieganiu powikłaniom kostnym). 

Tabela 19. Roczne koszty zapobiegania powikłaniom kostnym w przeliczeniu na pacjenta z populacji 
chorych na szpiczaka plazmocytowego. 

Kategoria kosztów 
Rodzaj terapii 

denosumab (z RSS) denosumab (bez RSS) ZA brak leczenia 

Szpiczak plazmocytowy 

Koszty leków ’’’’ ’’’’’’,’’’’ ||  ’’’’ ’’’’’’,’’’’ ||  ’’’’’’,’’’’ ||  - 

Koszty podania leków 1 243,01 zł  1 243,01 zł  4 343,76 zł  - 

Koszty monitorowania/diagnostyki 371,60 zł  371,60 zł  1 741,09 zł  - 

Koszty leczenia SRE 14 876,60 zł  14 876,60 zł  15 609,34 zł  27 384,81 zł  

Koszty leczenia AEs 107,71 zł  107,71 zł  106,60 zł  - 

Łącznie ’’’’ ’’’’’’,’’’’ ||  ’’’’ ’’’’’’,’’’’ ||  ’’’’ ’’’’’’,’’’’ ||  ’’’’ ’’’’’’,’’’’ ||  

Szczegółowe oszacowanie rocznych kosztów przedstawiono w wersji elektronicznej modelu wpływu na 

budżet, załączonej do wniosku o objęcie refundacją. W szczególności, koszty leczenia zdarzeń kostnych 

(SREs) oraz zdarzeń niepożądanych (AEs) obliczano jako iloczyn rocznych częstości wystąpienia SREs 

(AEs) w trakcie stosowania danej interwencji oraz średniego (ważonego udziałem danego rodzaju 

SRE/AE) kosztu leczenia jednego epizodu. Dane dotyczące kosztów jednostkowych i zużytych zasobów, 

które posłużyły do kalkulacji rocznych kosztów, przedstawiono również w zbiorczym zestawieniu tabe-

larycznym parametrów modelu (zob. Tabela 20 w Rozdziale 9). 

9 Zestawienie parametrów modelu 

W poniższej tabeli zebrano parametry, ich wartości oraz źródła oszacowania, wykorzystane na potrzeby 

obliczenia wpływu refundacji denosumabu na budżet płatnika publicznego, w wariancie podstawowym 

analizy. 
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Tabela 20. Zestawienie parametrów modelu (wariant podstawowy BIA). 

Parametr Wartość Źródło/uzasadnienie 

Parametry epidemiologiczne 

Liczebność populacji docelowej  

Guzy lite: 

’’ ’’’’’’ (’’’’’’’’ {.),  
’’ ’’’’’’ (’’’’’’’’ {.),  
’’ ’’’’’’ (’’’’’’’’ {.) 

Oszacowanie liczebności populacji doce-
lowej wykonano w oparciu o rzeczywiste 
dane dotyczące zachorowalności na no-

wotwory złośliwe raportowane przez 
KRN, dane NFZ, zidentyfikowane dane li-

teraturowe oraz opinie ekspertów kli-
nicznych (zob. Rozdział  7.1). 

Szpiczak plazmocytowy: 

’’ ’’’’’’ (’’’’’’’’ {.),  
’’ ’’’’’’ (’’’’’’’’ {.),  
’’ ’’’’’’ (’’’’’’’’ {.) 

Udziały rynkowe w scenariuszu istnieją-
cym 

’’[’’’’’’’’’’’’’ ||’’|’’’’: 

’’’’’’[’{’’’’’’’’’: ’’% (’’’’’’’’ {.), ’’% (’’’’’’’’ {.), 
’’% (’’’’’’’’ {.); ’’’{’[’{’[’’’’’’’’|: ’’’’% (’’’’’’’’ {.), 

’’’’% (’’’’’’’’ {.), ’’’’% (’’’’’’’’ {.); ’’{’’’’ 
’’’’’|’’’’’’’: ’’’’% (’’’’’’’’ {.), ’’’’% (’’’’’’’’ {.), 

’’’’% (’’’’’’’’ {.) 

’’[’’’’’{’’’’’’: ’’’’|| ’’{’’: 

’’’’’’[’{’’’’’’’’’: ’’% (’’’’’’’’ {.), ’’% (’’’’’’’’ {.), 
’’% (’’’’’’’’ {.); ’’{’’’’ ’’’’’|’’’’’’’: ’’’’’’% (’’’’’’’’ 

{.), ’’’’’’% (’’’’’’’’ {.), ’’’’’’% (’’’’’’’’ {.) 

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

’’’’’’[’{’’’’’’’’’: ’’% (’’’’’’’’ {.), ’’% (’’’’’’’’ {.), 
’’% (’’’’’’’’ {.); ’’’{’[’{’[’’’’’’’’|: ’’’’% (’’’’’’’’ {.), 

’’’’% (’’’’’’’’ {.), ’’’’% (’’’’’’’’ {.); ’’{’’’’ 
’’’’’|’’’’’’’: ’’’’% (’’’’’’’’ {.), ’’’’% (’’’’’’’’ {.), 

’’’’% (’’’’’’’’ {.) 

Zgodnie z oszacowaniem liczebności po-
pulacji docelowej (zob. Rozdział 7.1) 

Udziały rynkowe w scenariuszu nowym 

’’[’’’’’’’’’’’’’ ||’’|’’’’: 

’’’’’’[’{’’’’’’’’’: ’’’’% (’’’’’’’’ {.), ’’’’% (’’’’’’’’ {.), 
’’’’% (’’’’’’’’ {.); ’’’{’[’{’[’’’’’’’’|: ’’’’% (’’’’’’’’ 

{.), ’’’’% (’’’’’’’’ {.), ’’’’% (’’’’’’’’ {.); ’’{’’’’ 
’’’’’|’’’’’’’: ’’’’% (’’’’’’’’ {.), ’’’’% (’’’’’’’’ {.), 

’’’’% (’’’’’’’’ {.) 

’’[’’’’’{’’’’’’: ’’’’|| ’’{’’: 

’’’’’’[’{’’’’’’’’’: ’’’’% (’’’’’’’’ {.), ’’’’% (’’’’’’’’ {.), 
’’’’% (’’’’’’’’ {.); ’’{’’’’ ’’’’’|’’’’’’’: ’’’’% (’’’’’’’’ 

{.), ’’’’% (’’’’’’’’ {.), ’’’’% (’’’’’’’’ {.) 

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

’’’’’’[’{’’’’’’’’’: ’’% (’’’’’’’’ {.), ’’’’% (’’’’’’’’ {.), 
’’’’% (’’’’’’’’ {.); ’’’{’[’{’[’’’’’’’’|: ’’’’% (’’’’’’’’ 

{.), ’’’’% (’’’’’’’’ {.), ’’’’% (’’’’’’’’ {.); ’’{’’’’ 
’’’’’|’’’’’’’: ’’’’% (’’’’’’’’ {.), ’’’’% (’’’’’’’’ {.), 

’’’’% (’’’’’’’’ {.) 

Na podstawie prognoz ekspertów klinicz-
nych przedstawionych w ramach ankiety 

(zob. Rozdział 17.2) 

Parametry związane z kalkulacją rocznych kosztów leczenia 

Koszt jednostkowy 
denosumabu dla 

płatnika 

Z RSS ’’ ’’’’’’,’’’’ || / ’’ ’’[’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’ 
Zgodnie z wnioskowanymi warunkami finan-

sowania produktu Xgeva 

Bez RSS ’’ ’’’’’’,’’’’ || / ’’ ’’[’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’ 
Zgodnie z wnioskowanymi warunkami finan-

sowania produktu Xgeva 
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Xgeva® (denosumab) 
 

w zapobieganiu powikłaniom kostnym u dorosłych 
z zaawansowanym procesem nowotworowym obejmującym kości 

Parametr Wartość Źródło/uzasadnienie 

Koszt jednostkowy kwasu zoledrono-
wego 

18,08 zł / mg (72,31 zł / 1 fiolka 4 mg) 

Na podstawie średniego kosztu refundacji 
miligrama ZA w ramach katalogu CTH (51% 
pacjentów) i w ramach wykazu aptecznego 

(49% pacjentów) 

Dawka denosumabu 120 mg / 4 tyg. Zgodnie z projektem PL 

Dawka kwasu zoledronowego 4 mg / 4 tyg. 
Zgodnie z ChPL, dawkowaniem ZA w bada-

niu Study 482 oraz wytycznymi Polskiej 
Grupy Szpiczakowej (Giannopoulos 2021) 

Względna intensyw-
ność dawki (RDI) 
denosumabu * 

RGK ’’’’,’’% Study 103 

Rak piersi ’’’’,’’% Study 136 

NDRP; inne GL ’’’’,’’% Study 244 

Szpiczak plazmocy-
towy 

’’’’,’’% Study 482 

Względna intensyw-
ność dawki (RDI) 
kwasu zoledrono-

wego * 

Szpiczak plazmocy-
towy 

85,4% Study 482 

Koszt jednostkowy podania denosumabu 108,16 zł zał. 1 do NFZ 59/2021/DGL 

Koszt jednostkowy podania kwasu zole-
dronowego 

389,82 zł zał. 1 do NFZ 28/2021/DGL 

Koszt diagnostyki i monitorowania lecze-
nia denosumabem 

28,49 zł / 4 tyg. 

Na podstawie zakresu diagnostyki określo-
nego w projekcie PL oraz wyceny jednostko-

wych świadczeń wg NFZ (szczegóły w AE 
Xgeva 2021) 

Koszt diagnostyki i monitorowania lecze-
nia kwasem zoledronowym 

133,47 zł /4 tyg. 

Na podstawie wyceny świadczenia okreso-
wej oceny skuteczności chemioterapii (pa-
cjenci stosujący ZA w ramach katalogu CTH 
– 51%) i wyceny wizyty ambulatoryjnej z ka-
talogu AOS (pacjenci nabywający ZA w ap-

tece otwartej) 

Koszty jednostkowe 
leczenia zdarzeń 

kostnych (1 epizodu 
SRE) 

Złamanie kręgowe 
12 678,00 zł 

Na podstawie założeń własnych i danych z 
portalu Statystyki NFZ za 2019 r. 

Złamanie pozakrę-
gowe 

6 438,07 zł 
Na podstawie założeń własnych i danych z 

portalu Statystyki NFZ za 2019 r. 

Napromienianie ko-
ści 

3 431,52 zł 
Na podstawie założeń własnych i danych z 

portalu Statystyki NFZ za 2019 r. 

Operacja kości 
6 438,07 zł 

Na podstawie założeń własnych i danych z 
portalu Statystyki NFZ za 2019 r. 

Ucisk rdzenia kręgo-
wego 

12 678,00 zł 
Na podstawie założeń własnych i danych z 

portalu Statystyki NFZ za 2019 r. 

Koszty jednostkowe 
leczenia ciężkich 

zdarzeń niepożąda-
nych (1 epizodu AE) 

martwica kości 
szczęki i żuchwy 

(ONJ) 
3 446,79 zł 

Na podstawie założeń własnych i danych z 
portalu Statystyki NFZ za 2019 r. 

hipokalcemia 1 798,10 zł 
Na podstawie założeń własnych i danych z 

portalu Statystyki NFZ za 2019 r. 



 
38 
 
 

 
 

 
Xgeva® (denosumab) 
 

w zapobieganiu powikłaniom kostnym u dorosłych 
z zaawansowanym procesem nowotworowym obejmującym kości 

Parametr Wartość Źródło/uzasadnienie 

toksyczność nerek 4 702,51 zł 
Na podstawie założeń własnych i danych z 

portalu Statystyki NFZ za 2019 r. 

Częstość zdarzeń 
kostnych (SRE) / rok 

– denosumab 

RGK 2,119 

Study 103 (częstość SRE w RCT) 

Hechmati 2013 (korekta częstości SRE do 
warunków rzeczywistej praktyki) 

Rak piersi 1,385 

Study 136 (częstość SRE w RCT) 

Hechmati 2013 (korekta częstości SRE do 
warunków rzeczywistej praktyki) 

NDRP 3,167 

Study 244 (częstość SRE w RCT) 

Hechmati 2013 (korekta częstości SRE do 
warunków rzeczywistej praktyki) 

Inne GL 1,832 

Study 244 (częstość SRE w RCT) 

Hechmati 2013 (korekta częstości SRE do 
warunków rzeczywistej praktyki) 

Szpiczak plazmocy-
towy 

1,688  

Study 482 (częstość SRE w RCT) 

Hechmati 2013 (korekta częstości SRE do 
warunków rzeczywistej praktyki) 

Częstość zdarzeń 
kostnych (SRE) / rok 

– kwas zoledro-
nowy 

Szpiczak plazmocy-
towy 

1,771  

Study 482 (częstość SRE w RCT) 

Hechmati 2013 (korekta częstości SRE do 
warunków rzeczywistej praktyki) 

Częstość zdarzeń 
kostnych (SRE) / rok 

– brak leczenia 

RGK 4,201 

Study 103 (częstość SRE dla ZA w RCT) 

Saad 2002/Saad 2004 (RR dla braku lecze-
nia vs ZA) 

Hechmati 2013 (korekta częstości SRE do 
warunków rzeczywistej praktyki) 

Rak piersi 3,035 

Study 136 (częstość SRE dla ZA w RCT) 

Kohno 2005 (RR dla braku leczenia vs ZA) 

Hechmati 2013 (korekta częstości SRE do 
warunków rzeczywistej praktyki) 

NDRP 5,084 

Study 244 (częstość SRE dla ZA w RCT) 

Rosen 2003 (RR dla braku leczenia vs ZA) 

Hechmati 2013 (korekta częstości SRE do 
warunków rzeczywistej praktyki) 

Inne GL 3,070 

Study 244 (częstość SRE dla ZA w RCT) 

Rosen 2003 (RR dla braku leczenia vs ZA) 

Hechmati 2013 (korekta częstości SRE do 
warunków rzeczywistej praktyki) 

Szpiczak plazmocy-
towy 

3,107  

Study 482 (częstość SRE dla ZA w RCT) 

Mhaskar 2017 (RR dla braku leczenia vs ZA) 

Hechmati 2013 (korekta częstości SRE do 
warunków rzeczywistej praktyki) 

Rozkład rodzajów 
zdarzeń kostnych 

RGK 

Złamanie kręgowe: 15% 

Złamanie pozakręgowe: 12% 

Napromienianie kości: 66% 

Study 103 
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Xgeva® (denosumab) 
 

w zapobieganiu powikłaniom kostnym u dorosłych 
z zaawansowanym procesem nowotworowym obejmującym kości 

Parametr Wartość Źródło/uzasadnienie 

(SRE) – wszystkie in-
terwencje 

Operacja kości: 2% 

Ucisk rdzenia kręgowego: 6% 

Rak piersi 

Złamanie kręgowe: 24% 

Złamanie pozakręgowe: 34% 

Napromienianie kości: 35% 

Operacja kości: 5% 

Ucisk rdzenia kręgowego: 2% 

Study 136 

NDRP; inne GL 

Złamanie kręgowe: 14% 

Złamanie pozakręgowe: 18% 

Napromienianie kości: 57% 

Operacja kości: 6% 

Ucisk rdzenia kręgowego: 5% 

Study 244 

Szpiczak plazmocy-
towy 

Złamanie kręgowe: 43% 

Złamanie pozakręgowe: 39% 

Napromienianie kości: 11% 

Operacja kości: 7% 

Ucisk rdzenia kręgowego: 1% 

Study 482 

Częstość zdarzeń 
niepożądanych (AE) 
/ rok. – denosumab 

Guzy lite 

ONJ: 0,017  

hipokalcemia: 0,013  

toksyczność nerek: 0,026 

Study 103, Study 136 i Study 244 

Szpiczak plazmocy-
towy 

ONJ: 0,005 

hipokalcemia: 0,006 

toksyczność nerek: 0,017 

Study 482 

Częstość zdarzeń 
niepożądanych (AE) 
/ rok. – kwas zole-

dronowy 

Szpiczak plazmocy-
towy 

ONJ: 0,002 

hipokalcemia: 0,002 

toksyczność nerek: 0,021 

Study 482 

* szczegółowe założenia związane z RDI przedstawiono w AE Xgeva 2021 

10 Założenia wariantów skrajnych 

Wariant minimalny 

W wariancie minimalnym analizy w populacji chorych ze szpiczakiem plazmocytowym oraz w populacji 

chorych z guzami litymi przyjęto alternatywne udziały denosumabu w zastępowaniu braku leczenia w 

scenariuszu nowym oszacowane na podstawie średniej z odpowiedzi ekspertów klinicznych z badania 

ankietowego. Prognozowany poziom zastępowania BF przyjęto jak w wariancie podstawowym. 
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Xgeva® (denosumab) 
 

w zapobieganiu powikłaniom kostnym u dorosłych 
z zaawansowanym procesem nowotworowym obejmującym kości 

Tabela 21. Zestawienie założeń przyjętych w wariancie minimalnym analizy. 

Wskazanie Parametr 
Rok I 

(2022 r.) 
Rok II 

(2023 r.) 
Rok III 

(2024 r.) 
Źródło 

Szpiczak plazmocy-
towy 

Udziały denosumabu w sce-
nariuszu nowym (zastępowa-

nie brak leczenia) 

’’’’% ’’’’% ’’’’% Wartość średnia oszacowana na podsta-
wie odp. ekspertów klinicznych z badania 

ankietowego Nowotwory lite ’’’’% ’’’’% ’’’’% 

Strukturę leczenia w wariancie minimalnym analizy przedstawiono szerzej w załączniku 17.3.1. 

Wariant maksymalny 

W wariancie maksymalnym analizy w populacji chorych z objawowym szpiczakiem plazmocytowym 

przyjęto alternatywne udziały denosumabu w zastępowaniu BF w scenariuszu nowym oszacowane na 

podstawie średniej z odpowiedzi ekspertów klinicznych z badania ankietowego. Natomiast w populacji 

chorych z guzami litymi w oszacowaniu liczebności populacji docelowej przyjęto, odsetek chorych z prze-

ciwwskazaniami lub nietolerancją BF na podstawie średniej z odpowiedzi ekspertów klinicznych z bada-

nia ankietowego.  

Tabela 22. Zestawienie założeń przyjętych w wariancie maksymalnym analizy. 

Wskazanie Parametr 
Rok I 

(2022 r.) 
Rok II 

(2023 r.) 
Rok III 

(2024 r.) 
Źródło 

Szpiczak plazmo-
cytowy 

Udziały denosumabu w sce-
nariuszu nowym (zastępo-

wanie BF 
’’% ’’’’% ’’’’% 

Wartość średnia oszacowana na podstawie odp. 
ekspertów klinicznych z badania ankietowego 

Nowotwory lite 
Udział chorych z nietoleran-
cją / przeciwwskazaniami do 

bisfosfonianów 
’’’’% 

Wartość średnia oszacowana na podstawie odp. 
ekspertów klinicznych z badania ankietowego 

Strukturę leczenia w wariancie maksymalnym analizy przedstawiono szerzej w załączniku 17.3.2. 

11 Założenia wariantów analizy wrażliwości 

W poniższej tabeli zestawiono założenia wariantów analizy wrażliwości. 

Tabela 23. Zestawienie wariantów analizy wrażliwości. 

Nr wariantu Wariant analizy 
Wartość / założenie w 

wariancie AW 
Uzasadnienie / źródło 

AW 1 
Cena produktu Xgeva 

niższa o 5% 

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

’’ ’’’’’’,’’’’ || (’’’’’’ | ’’’’’’) 

Zgodnie z AOTMiT 2016 zalecane jest testowanie ceny 
wnioskowanej interwencji 
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Xgeva® (denosumab) 
 

w zapobieganiu powikłaniom kostnym u dorosłych 
z zaawansowanym procesem nowotworowym obejmującym kości 

Nr wariantu Wariant analizy 
Wartość / założenie w 

wariancie AW 
Uzasadnienie / źródło 

AW 2 
Cena produktu Xgeva 

wyższa o 5% 

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

’’ ’’’’’’,’’’’ || (’’’’’’ | ’’’’’’) 

Zgodnie z AOTMiT 2016 zalecane jest testowanie ceny 
wnioskowanej interwencji 

AW 3 

Uwzględnienie analizy 
landmark w oszacowaniu 
kosztów SRE w populacji 

PCM 

Częstość SRE – różna w 
okresach do 14 mies. i 

powyżej 14 mies. 

Alternatywna metoda oceny SRE w badaniu RCT 
(Study 482) 

AW 4 
Struktura rodzajów GL w 

oparciu o Qian 2017 

RGK: 26% 

Rak piersi: 33% 

Rak płuca: 26% 

Inne GL: 15% 

Alternatywne źródło (Qian 2017), wykorzystane w AE 
Xgeva 2021 

AW 5 
Struktura rodzajów GL z 
korektą o średni czas le-

czenia BMA 

RGK: 41% 

Rak piersi: 37% 

Rak płuca: 8% 

Inne GL: 14% 

Średni czas leczenia różni się między rodzajami GL, w 
związku z czym udział poszczególnych wskazań w licz-

bie pacjento-lat leczenia może być inny niż rozkład 
liczby pacjentów wynikający wyłącznie z chorobowości 

AW 6 
Koszty leków wg dawek 

planowych 
RDI = 1 

Konserwatywny wariant bez uwzględnienia ew. czaso-
wych przerw w leczeniu i wydłużenia odstępu między 

dawkami 

AW 7 

Korekta częstości SRE do 
warunków rzeczywistych 
w oparciu o badanie Ha-
toum 2008 

Współczynnik korygujący 
= 2,01 

Alternatywne źródło (Hatoum 2008); podstawowe źró-
dło – Hechmati 2013 

AW 8 

Min. odsetek pacjentów z 
nietolerancją / przeciw-
wskazaniami do BF  - po-
pulacja GL 

’’’’% 
Minimalne oszacowanie ekspertów w badaniu ankieto-

wym 

AW 9 

Max. odsetek pacjentów 
z nietolerancją / przeciw-
wskazaniami do BF  - po-
pulacja GL 

’’’’% 
Maksymalne oszacowanie ekspertów w badaniu ankie-

towym 

AW 10 

Max. odsetek pacjentów 
z nietolerancją / przeciw-
wskazaniami do BF  - po-
pulacja PCM 

’’’’% 
Maksymalne oszacowanie ekspertów w badaniu ankie-

towym 

Wyniki analizy wrażliwości przedstawiono w Rozdziale 13.4. 

12 Oszacowanie aktualnych rocznych wydatków podmiotu zobowią-

zanego do finansowania świadczeń 

Aktualne wydatki płatnika publicznego w populacji docelowej oszacowano w oparciu o prognozowaną 

na 2021 rok liczebność populacji docelowej, przy założeniu udziałów rynkowych zgodnie ze scenariu-

szem istniejącym oraz rocznych kosztów terapii przedstawionych w Rozdziale 8.  
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w zapobieganiu powikłaniom kostnym u dorosłych 
z zaawansowanym procesem nowotworowym obejmującym kości 

Tabela 24. Aktualne (na 2021 rok) wydatki płatnika publicznego ponoszone w populacji docelowej. 

Kategoria Wydatki płatnika [zł] 

Koszty leków (kwas zoledronowy) 2 252 245 zł 

Koszty podania leków 12 144 511 zł 

Koszty diagnostyki i monitorowania leczenia 4 867 827 zł 

Koszty zdarzeń kostnych (SREs) 113 994 244 zł 

Koszty zdarzeń niepożądanych (AEs) 298 031 zł 

Łącznie 133 556 858 zł 

 

Łączne wydatki płatnika ponoszone w rozważanej populacji docelowej oszacowano na 133,6 mln zł 

w 2021 roku. 

W związku z brakiem refundacji denosumabu we wnioskowanej populacji, aktualne wydatki płatnika 

publicznego na refundację produktu leczniczego Xgeva we wnioskowanym wskazaniu wynoszą 0 zł. 

13 Wyniki analizy wpływu na budżet 

W kolejnych podrozdziałach przedstawiono wyniki analizy w wariancie podstawowym, minimalnym 

i maksymalnym. 

13.1 Wariant podstawowy 

13.1.1 Wariant z uwzględnieniem RSS 

Tabela 25 przedstawia wyniki podstawowego wariantu analizy wpływu na budżet, z uwzględnieniem 

instrumentu dzielenia ryzyka dla produktu leczniczego Xgeva. 

Tabela 25. Wyniki analizy wpływu na budżet (wariant podstawowy); z uwzględnieniem RSS. 

Kategoria Rok 1 (2022 r.) Rok 2 (2023 r.) Rok 3 (2024 r.) 

Wydatki budżetowe [zł] 

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

Scenariusz istniejący ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || 

Wydatki inkrementalne  
(sc. nowy vs sc. istniejący) 

’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || ’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || 

Wydatki na refundację produktu Xgeva [zł] 

Scenariusz nowy ’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || 
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Xgeva® (denosumab) 
 

w zapobieganiu powikłaniom kostnym u dorosłych 
z zaawansowanym procesem nowotworowym obejmującym kości 

Kategoria Rok 1 (2022 r.) Rok 2 (2023 r.) Rok 3 (2024 r.) 

Scenariusz istniejący 0 zł 0 zł 0 zł 

Wydatki inkrementalne  
(sc. nowy vs sc. istniejący) 

’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || 

W przypadku podjęcia decyzji o objęciu refundacją produktu leczniczego Xgeva w u dorosłych pacjentów 

z zaawansowanym procesem nowotworowym obejmującym kości, tj. z przerzutami do kości guzów li-

tych oraz u pacjentów ze szpiczakiem plazmocytowym prognozowane wydatki płatnika publicznego po-

noszone na zapobieganie powikłaniom kostnym |’’’’|’’{|| {’| [’ ’’,’’ ’’’’’’ || ’’’ ’’’’’’’’ {[’’’’’, ’’,’’ ’’’’’’ || ’’’ 

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

Prognozowana wartość refundacji produktu leczniczego Xgeva w scenariuszu nowym wynosi kolejno ’’,’’ 

’’’’’’ ||, ’’’’,’’ ’’’’’’ || ’ ’’’’,’’ ’’’’’’ || w latach 2022-2024. 

Wyniki analizy w sposób graficzny przedstawiono na poniższym wykresie. 

Wykres 1. Wyniki analizy wpływu na budżet (wariant podstawowy); z uwzględnieniem RSS. 

 

W poniższej tabeli przedstawiono wyniki analizy wpływu na budżet z uwzględnieniem struktury wydat-

ków ze względu na wnioskowane wskazanie refundacyjne oraz interwencję. 
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Xgeva® (denosumab) 
 

w zapobieganiu powikłaniom kostnym u dorosłych 
z zaawansowanym procesem nowotworowym obejmującym kości 

Tabela 26. Wyniki analizy wpływu na budżet (wariant podstawowy); z uwzględnieniem RSS w podziale 
na wskazania i interwencje 

Kategoria Rok 1 (2022 r.) Rok 2 (2023 r.) Rok 3 (2024 r.) 

Wydatki płatnika - scenariusz nowy  

W podziale na wskazania 

Szpiczak mnogi ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || 

Nowotwory lite, w tym: ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || 

rak gruczołu krokowego ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || 

rak piersi ’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || ’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || 

rak płuca ’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || ’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || ’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || 

inne guzy lite ’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || ’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || ’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || 

W podziale na interwencje 

denosumab ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || 

bisfosfoniany ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || 

brak leczenia ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || 

Wydatki płatnika - scenariusz istniejący 

W podziale na wskazania 

Szpiczak mnogi ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || 

Nowotwory lite, w tym: ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || 

rak gruczołu krokowego ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || 

rak piersi ’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || ’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || ’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || 

rak płuca ’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || ’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || ’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || 

inne guzy lite ’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || ’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || ’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || 

W podziale na interwencje 

denosumab ’’ || ’’ || ’’ || 

bisfosfoniany ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || 

brak leczenia ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || 

Wydatki inkrementalne 

W podziale na wskazania 

Szpiczak mnogi ’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || ’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || ’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || 

Nowotwory lite, w tym: ’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || ’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || ’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || 

rak gruczołu krokowego ’’’’’’ ’’’’’’ || ’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || ’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || 

rak piersi ’’’’’’ ’’’’’’ || ’’’’’’ ’’’’’’ || ’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || 

rak płuca ’’’’’’ ’’’’’’ || ’’’’’’ ’’’’’’ || ’’’’’’ ’’’’’’ || 

inne guzy lite ’’’’’’ ’’’’’’ || ’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || ’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || 
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Xgeva® (denosumab) 
 

w zapobieganiu powikłaniom kostnym u dorosłych 
z zaawansowanym procesem nowotworowym obejmującym kości 

Kategoria Rok 1 (2022 r.) Rok 2 (2023 r.) Rok 3 (2024 r.) 

W podziale na interwencje 

denosumab ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || 

bisfosfoniany -’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || -’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || -’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || 

brak leczenia -’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || -’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || -’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || 

Tabela 27 przedstawia prognozowaną liczbę zrefundowanych opakowań produktu Xgeva we wniosko-

wanym wskazaniu w scenariuszu nowym. 

Tabela 27. Prognozowana liczba zrefundowanych opakowań Xgeva w scenariuszu nowym (wariant 
podstawowy). 

Produkt leczniczy Rok 1 (2022 r.) Rok 2 (2023 r.) Rok 3 (2024 r.) 

Xgeva (1,7 ml roztworu × 3 fiolki) ’’ ’’’’’’ ’’ ’’’’’’ ’’ ’’’’’’ 

Prognozowana liczba zrefundowanych opakowań produktu Xgeva w pierwszych trzech latach refundacji 

we wnioskowanym wskazaniu wynosi kolejno ’’ ’’’’’’, ’’ ’’’’’’ ’ ’’ ’’’’’’ opakowań. 

Szczegółowe wyniki analizy w podziale według kategorii kosztów przedstawiono w załączniku w rozdziale 

17.4. 

13.1.2 Wariant bez uwzględnienia RSS 

Tabela 25 przedstawia wyniki podstawowego wariantu analizy wpływu na budżet, bez uwzględnienia 

instrumentu dzielenia ryzyka dla produktu leczniczego Xgeva. 

Tabela 28. Wyniki analizy wpływu na budżet (wariant podstawowy); bez uwzględnienia RSS. 

Kategoria Rok 1 (2022 r.) Rok 2 (2023 r.) Rok 3 (2024 r.) 

Wydatki budżetowe [zł] 

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

Scenariusz istniejący ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || 

Wydatki inkrementalne  
(sc. nowy vs sc. istniejący) 

’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || 

Wydatki na refundację produktu Xgeva [zł] 

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

Scenariusz istniejący 0 zł 0 zł 0 zł 

Wydatki inkrementalne  
(sc. nowy vs sc. istniejący) 

’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || 
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Xgeva® (denosumab) 
 

w zapobieganiu powikłaniom kostnym u dorosłych 
z zaawansowanym procesem nowotworowym obejmującym kości 

W przypadku podjęcia decyzji o objęciu refundacją produktu leczniczego Xgeva w u dorosłych pacjentów 

z zaawansowanym procesem nowotworowym obejmującym kości, tj. z przerzutami do kości guzów li-

tych oraz u pacjentów ze szpiczakiem plazmocytowym prognozowane wydatki płatnika publicznego po-

noszone na zapobieganie powikłaniom kostnym |’’’’|’’{|| {’| [’ ’’,’’ ’’’’’’ || ’’’ ’’’’’’’’ {[’’’’’, ’’’’,’’ ’’’’’’ || 

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

Prognozowana wartość refundacji produktu leczniczego Xgeva w scenariuszu nowym wynosi kolejno 

’’’’,’’ ’’’’’’ ||, ’’’’,’’ ’’’’’’ || ’ ’’’’,’’ ’’’’’’ || w latach 2022-2024. 

Wyniki analizy w sposób graficzny przedstawiono na poniższym wykresie. 

Wykres 2. Wyniki analizy wpływu na budżet (wariant podstawowy); bez uwzględnienia RSS. 

 

13.2 Wariant minimalny 

13.2.1 Wariant z uwzględnieniem RSS 

Tabela 25 przedstawia wyniki minimalnego wariantu analizy wpływu na budżet, z uwzględnieniem in-

strumentu dzielenia ryzyka dla produktu leczniczego Xgeva. 

Tabela 29. Wyniki analizy wpływu na budżet (wariant minimalny); z uwzględnieniem RSS. 

Kategoria Rok 1 (2022 r.) Rok 2 (2023 r.) Rok 3 (2024 r.) 

Wydatki budżetowe [zł] 

Scenariusz nowy ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || 
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Xgeva® (denosumab) 
 

w zapobieganiu powikłaniom kostnym u dorosłych 
z zaawansowanym procesem nowotworowym obejmującym kości 

Kategoria Rok 1 (2022 r.) Rok 2 (2023 r.) Rok 3 (2024 r.) 

Scenariusz istniejący ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || 

Wydatki inkrementalne  
(sc. nowy vs sc. istniejący) 

’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || ’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || ’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || 

Wydatki na refundację produktu Xgeva [zł] 

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

Scenariusz istniejący 0 zł 0 zł 0 zł 

Wydatki inkrementalne  
(sc. nowy vs sc. istniejący) 

’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || 

W przypadku podjęcia decyzji o objęciu refundacją produktu leczniczego Xgeva w u dorosłych pacjentów 

z zaawansowanym procesem nowotworowym obejmującym kości, tj. z przerzutami do kości guzów li-

tych oraz u pacjentów ze szpiczakiem plazmocytowym prognozowane wydatki płatnika publicznego po-

noszone na zapobieganie powikłaniom kostnym |’’’’|’’{|| {’| [’ ’’,’’ ’’’’’’ || ’’’ ’’’’’’’’ {[’’’’’, ’’,’’ ’’’’’’ || ’’’ 

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

Prognozowana wartość refundacji produktu leczniczego Xgeva w scenariuszu nowym wynosi kolejno ’’,’’ 

’’’’’’ ||, ’’’’,’’ ’’’’’’ || ’ ’’’’,’’ ’’’’’’ || w latach 2022-2024. 

Wyniki analizy w sposób graficzny przedstawiono na poniższym wykresie. 

Wykres 3. Wyniki analizy wpływu na budżet (wariant minimalny); z uwzględnieniem RSS. 
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Xgeva® (denosumab) 
 

w zapobieganiu powikłaniom kostnym u dorosłych 
z zaawansowanym procesem nowotworowym obejmującym kości 

W poniższej tabeli przedstawiono wyniki analizy wpływu na budżet z uwzględnieniem struktury wydat-

ków ze względu na wnioskowane wskazanie refundacyjne oraz interwencję. 

Tabela 30. Wyniki analizy wpływu na budżet (wariant minimalny); z uwzględnieniem RSS w podziale na 
wskazania i interwencje 

Kategoria Rok 1 (2022 r.) Rok 2 (2023 r.) Rok 3 (2024 r.) 

Wydatki płatnika - scenariusz nowy  

W podziale na wskazania 

Szpiczak mnogi ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || 

Nowotwory lite, w tym: ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || 

rak gruczołu krokowego ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || 

rak piersi ’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || ’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || ’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || 

rak płuca ’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || ’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || ’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || 

inne guzy lite ’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || ’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || ’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || 

W podziale na interwencje 

denosumab ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || 

bisfosfoniany ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || 

brak leczenia ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || 

Wydatki płatnika - scenariusz istniejący 

W podziale na wskazania 

Szpiczak mnogi ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || 

Nowotwory lite, w tym: ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || 

rak gruczołu krokowego ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || 

rak piersi ’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || ’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || ’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || 

rak płuca ’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || ’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || ’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || 

inne guzy lite ’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || ’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || ’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || 

W podziale na interwencje 

denosumab ’’ || ’’ || ’’ || 

bisfosfoniany ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || 

brak leczenia ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || 

Wydatki inkrementalne 

W podziale na wskazania 

Szpiczak mnogi ’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || ’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || ’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || 

Nowotwory lite, w tym: ’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || ’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || ’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || 

rak gruczołu krokowego ’’’’’’ ’’’’’’ || ’’’’’’ ’’’’’’ || ’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || 

rak piersi ’’’’’’ ’’’’’’ || ’’’’’’ ’’’’’’ || ’’’’’’ ’’’’’’ || 
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Xgeva® (denosumab) 
 

w zapobieganiu powikłaniom kostnym u dorosłych 
z zaawansowanym procesem nowotworowym obejmującym kości 

Kategoria Rok 1 (2022 r.) Rok 2 (2023 r.) Rok 3 (2024 r.) 

rak płuca ’’’’’’ ’’’’’’ || ’’’’’’ ’’’’’’ || ’’’’’’ ’’’’’’ || 

inne guzy lite ’’’’’’ ’’’’’’ || ’’’’’’ ’’’’’’ || ’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || 

W podziale na interwencje 

denosumab ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || 

bisfosfoniany -’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || -’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || -’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || 

brak leczenia -’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || -’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || -’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || 

Tabela 27 przedstawia prognozowaną liczbę zrefundowanych opakowań produktu Xgeva we wniosko-

wanym wskazaniu w scenariuszu nowym. 

Tabela 31. Prognozowana liczba zrefundowanych opakowań Xgeva w scenariuszu nowym (wariant mi-
nimalny). 

Produkt leczniczy Rok 1 (2022 r.) Rok 2 (2023 r.) Rok 3 (2024 r.) 

Xgeva (1,7 ml roztworu × 3 fiolki) ’’ ’’’’’’ ’’ ’’’’’’ ’’ ’’’’’’ 

Prognozowana liczba zrefundowanych opakowań produktu Xgeva w pierwszych trzech latach refundacji 

we wnioskowanym wskazaniu wynosi kolejno ’’ ’’’’’’, ’’ ’’’’’’ ’ ’’ ’’’’’’ opakowań. 

13.2.2 Wariant bez uwzględnienia RSS 

Tabela 25 przedstawia wyniki minimalnego wariantu analizy wpływu na budżet, bez uwzględnienia in-

strumentu dzielenia ryzyka dla produktu leczniczego Xgeva. 

Tabela 32. Wyniki analizy wpływu na budżet (wariant minimalny); bez uwzględnienia RSS. 

Kategoria Rok 1 (2022 r.) Rok 2 (2023 r.) Rok 3 (2024 r.) 

Wydatki budżetowe [zł] 

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

Scenariusz istniejący 138 134 782 zł 142 762 416 zł 147 406 193 zł 

Wydatki inkrementalne  
(sc. nowy vs sc. istniejący) 

’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || ’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || 

Wydatki na refundację produktu Xgeva [zł] 

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

Scenariusz istniejący 0 zł 0 zł 0 zł 

Wydatki inkrementalne  
(sc. nowy vs sc. istniejący) 

’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || 
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Xgeva® (denosumab) 
 

w zapobieganiu powikłaniom kostnym u dorosłych 
z zaawansowanym procesem nowotworowym obejmującym kości 

W przypadku podjęcia decyzji o objęciu refundacją produktu leczniczego Xgeva w u dorosłych pacjentów 

z zaawansowanym procesem nowotworowym obejmującym kości, tj. z przerzutami do kości guzów li-

tych oraz u pacjentów ze szpiczakiem plazmocytowym prognozowane wydatki płatnika publicznego po-

noszone na zapobieganie powikłaniom kostnym |’’’’|’’{|| {’| [’ ’’,’’ ’’’’’’ || ’’’ ’’’’’’’’ {[’’’’’, ’’,’’ ’’’’’’ || ’’’ 

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

Prognozowana wartość refundacji produktu leczniczego Xgeva w scenariuszu nowym wynosi kolejno 

’’,’’’’ ’’’’’’ ||, ’’’’,’’ ’’’’’’ || ’ ’’’’,’’ ’’’’’’ || w latach 2022-2024. 

Wyniki analizy w sposób graficzny przedstawiono na poniższym wykresie. 

Wykres 4. Wyniki analizy wpływu na budżet (wariant minimalny); bez uwzględnienia RSS. 

 

13.3 Wariant maksymalny 

13.3.1 Wariant z uwzględnieniem RSS 

Tabela 25 przedstawia wyniki maksymalnego wariantu analizy wpływu na budżet, z uwzględnieniem in-

strumentu dzielenia ryzyka dla produktu leczniczego Xgeva. 

Tabela 33. Wyniki analizy wpływu na budżet (wariant maksymalny); z uwzględnieniem RSS. 

Kategoria Rok 1 (2022 r.) Rok 2 (2023 r.) Rok 3 (2024 r.) 

Wydatki budżetowe [zł] 

Scenariusz nowy ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || 
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Xgeva® (denosumab) 
 

w zapobieganiu powikłaniom kostnym u dorosłych 
z zaawansowanym procesem nowotworowym obejmującym kości 

Kategoria Rok 1 (2022 r.) Rok 2 (2023 r.) Rok 3 (2024 r.) 

Scenariusz istniejący ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || 

Wydatki inkrementalne  
(sc. nowy vs sc. istniejący) 

’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || 

Wydatki na refundację produktu Xgeva [zł] 

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

Scenariusz istniejący 0 zł 0 zł 0 zł 

Wydatki inkrementalne  
(sc. nowy vs sc. istniejący) 

’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || 

W przypadku podjęcia decyzji o objęciu refundacją produktu leczniczego Xgeva w u dorosłych pacjentów 

z zaawansowanym procesem nowotworowym obejmującym kości, tj. z przerzutami do kości guzów li-

tych oraz u pacjentów ze szpiczakiem plazmocytowym prognozowane wydatki płatnika publicznego po-

noszone na zapobieganie powikłaniom kostnym |’’’’|’’{|| {’| [’ ’’,’’ ’’’’’’ || ’’’ ’’’’’’’’ {[’’’’’, ’’’’,’’ ’’’’’’ || 

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

Prognozowana wartość refundacji produktu leczniczego Xgeva w scenariuszu nowym wynosi kolejno 

’’’’,’’ ’’’’’’ ||, ’’’’,’’ ’’’’’’ || ’ ’’’’,’’ ’’’’’’ || w latach 2022-2024. 

Wyniki analizy w sposób graficzny przedstawiono na poniższym wykresie. 

Wykres 5. Wyniki analizy wpływu na budżet (wariant maksymalny); z uwzględnieniem RSS. 
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Xgeva® (denosumab) 
 

w zapobieganiu powikłaniom kostnym u dorosłych 
z zaawansowanym procesem nowotworowym obejmującym kości 

W poniższej tabeli przedstawiono wyniki analizy wpływu na budżet z uwzględnieniem struktury wydat-

ków ze względu na wnioskowane wskazanie refundacyjne oraz interwencję. 

Tabela 34. Wyniki analizy wpływu na budżet (wariant maksymalny); z uwzględnieniem RSS w podziale 
na wskazania i interwencje 

Kategoria Rok 1 (2022 r.) Rok 2 (2023 r.) Rok 3 (2024 r.) 

Wydatki płatnika - scenariusz nowy  

W podziale na wskazania 

Szpiczak mnogi ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || 

Nowotwory lite, w tym: ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || 

rak gruczołu krokowego ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || 

rak piersi ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || 

rak płuca ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || 

inne guzy lite ’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || ’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || ’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || 

W podziale na interwencje 

denosumab ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || 

bisfosfoniany ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || 

brak leczenia ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || 

Wydatki płatnika - scenariusz istniejący 

W podziale na wskazania 

Szpiczak mnogi ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || 

Nowotwory lite, w tym: ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || 

rak gruczołu krokowego ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || 

rak piersi ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || 

rak płuca ’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || 

inne guzy lite ’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || ’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || ’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || 

W podziale na interwencje 

denosumab ’’ || ’’ || ’’ || 

bisfosfoniany ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || 

brak leczenia ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || 

Wydatki inkrementalne 

W podziale na wskazania 

Szpiczak mnogi ’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || ’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || ’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || 

Nowotwory lite, w tym: ’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || ’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || ’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || 

rak gruczołu krokowego ’’’’’’ ’’’’’’ || ’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || ’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || 

rak piersi ’’’’’’ ’’’’’’ || ’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || ’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || 
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Xgeva® (denosumab) 
 

w zapobieganiu powikłaniom kostnym u dorosłych 
z zaawansowanym procesem nowotworowym obejmującym kości 

Kategoria Rok 1 (2022 r.) Rok 2 (2023 r.) Rok 3 (2024 r.) 

rak płuca ’’’’’’ ’’’’’’ || ’’’’’’ ’’’’’’ || ’’’’’’ ’’’’’’ || 

inne guzy lite ’’’’’’ ’’’’’’ || ’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || ’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || 

W podziale na interwencje 

denosumab ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || 

bisfosfoniany -’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || -’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || -’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || 

brak leczenia -’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || -’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || -’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || 

Tabela 27 przedstawia prognozowaną liczbę zrefundowanych opakowań produktu Xgeva we wniosko-

wanym wskazaniu w scenariuszu nowym. 

Tabela 35. Prognozowana liczba zrefundowanych opakowań Xgeva w scenariuszu nowym (wariant 
maksymalny). 

Produkt leczniczy Rok 1 (2022 r.) Rok 2 (2023 r.) Rok 3 (2024 r.) 

Xgeva (1,7 ml roztworu × 3 fiolki) ’’ ’’’’’’ ’’ ’’’’’’ ’’ ’’’’’’ 

Prognozowana liczba zrefundowanych opakowań produktu Xgeva w pierwszych trzech latach refundacji 

we wnioskowanym wskazaniu wynosi kolejno ’’ ’’’’’’, ’’ ’’’’’’ ’ ’’ ’’’’’’ opakowań. 

13.3.2 Wariant bez uwzględnienia RSS 

Tabela 25 przedstawia wyniki maksymalnego wariantu analizy wpływu na budżet, bez uwzględnienia 

instrumentu dzielenia ryzyka dla produktu leczniczego Xgeva. 

Tabela 36. Wyniki analizy wpływu na budżet (wariant maksymalny); bez uwzględnienia RSS. 

Kategoria Rok 1 (2022 r.) Rok 2 (2023 r.) Rok 3 (2024 r.) 

Wydatki budżetowe [zł] 

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

Scenariusz istniejący ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || 

Wydatki inkrementalne  
(sc. nowy vs sc. istniejący) 

’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || 

Wydatki na refundację produktu Xgeva [zł] 

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

Scenariusz istniejący 0 zł 0 zł 0 zł 

Wydatki inkrementalne  
(sc. nowy vs sc. istniejący) 

’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || 
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Xgeva® (denosumab) 
 

w zapobieganiu powikłaniom kostnym u dorosłych 
z zaawansowanym procesem nowotworowym obejmującym kości 

W przypadku podjęcia decyzji o objęciu refundacją produktu leczniczego Xgeva w u dorosłych pacjentów 

z zaawansowanym procesem nowotworowym obejmującym kości, tj. z przerzutami do kości guzów li-

tych oraz u pacjentów ze szpiczakiem plazmocytowym prognozowane wydatki płatnika publicznego po-

noszone na zapobieganie powikłaniom kostnym |’’’’|’’{|| {’| [’ ’’,’’ ’’’’’’ || ’’’ ’’’’’’’’ {[’’’’’, ’’’’,’’ ’’’’’’ || 

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

Prognozowana wartość refundacji produktu leczniczego Xgeva w scenariuszu nowym wynosi kolejno 

’’’’,’’ ’’’’’’ ||, ’’’’,’’ ’’’’’’ || ’ ’’’’,’’ ’’’’’’ || w latach 2022-2024. 

Wyniki analizy w sposób graficzny przedstawiono na poniższym wykresie. 

Wykres 6. Wyniki analizy wpływu na budżet (wariant maksymalny); bez uwzględnienia RSS. 

 

13.4 Wyniki analizy wrażliwości 

13.4.1 Wariant z uwzględnieniem RSS 

W poniższej tabeli (Tabela 37) przedstawiono wyniki analizy wrażliwości w wariancie z uwzględnieniem 

instrumentu dzielenia ryzyka dla produktu Xgeva. 

Tabela 37. Wyniki analizy wrażliwości; z uwzględnieniem RSS. 

Wariant analizy Rok 1 (2022 r.) Rok 2 (2023 r.) Rok 3 (2024 r.) 

Wydatki inkrementalne płatnika [zł] 

Podstawowy ’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || ’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || 
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Xgeva® (denosumab) 
 

w zapobieganiu powikłaniom kostnym u dorosłych 
z zaawansowanym procesem nowotworowym obejmującym kości 

Wariant analizy Rok 1 (2022 r.) Rok 2 (2023 r.) Rok 3 (2024 r.) 

AW 1: Cena produktu Xgeva niższa o 5% ’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || ’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || 

AW 2: Cena produktu Xgeva wyższa o 5% ’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || 

AW 3: Uwzględnienie analizy landmark ’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || ’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || ’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || 

AW 4: Rozkład GL wg Qian 2017 ’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || ’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || 

AW 5: Rozkład rodzajów GL z korektą o średni 
czas leczenia BMA 

’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || ’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || 

AW 6: Koszty leków wg dawek planowych (RDI=1) ’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || 

AW 7: Korekta częstości SRE do warunków rzeczy-
wistych w oparciu o badanie Hatoum 2008 

’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || 

AW 8: Min. odsetek pacjentów z nietolerancją / 
przeciwwskazaniami do BF  - populacja GL 

’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || ’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || 

AW 9: Max. odsetek pacjentów z nietolerancją / 
przeciwwskazaniami do BF  - populacja GL 

’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || 

AW 10: Max. odsetek pacjentów z nietolerancją / 
przeciwwskazaniami do BF  - populacja PCM 

’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || 

Wydatki płatnika na refundację produktu Xgeva [zł] 

Podstawowy ’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || 

AW 1: Cena produktu Xgeva niższa o 5% ’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || 

AW 2: Cena produktu Xgeva wyższa o 5% ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || 

AW 3: Uwzględnienie analizy landmark ’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || 

AW 4: Rozkład GL wg Qian 2017 ’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || 

AW 5: Rozkład rodzajów GL z korektą o średni 
czas leczenia BMA 

’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || 

AW 6: Koszty leków wg dawek planowych (RDI=1) ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || 

AW 7: Korekta częstości SRE do warunków rzeczy-
wistych w oparciu o badanie Hatoum 2008 

’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || 

AW 8: Min. odsetek pacjentów z nietolerancją / 
przeciwwskazaniami do BF  - populacja GL 

’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || 

AW 9: Max. odsetek pacjentów z nietolerancją / 
przeciwwskazaniami do BF  - populacja GL 

’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || 

AW 10: Max. odsetek pacjentów z nietolerancją / 
przeciwwskazaniami do BF  - populacja PCM 

’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || 

Analiza wrażliwości potwierdziła stabilność wyników podstawowych – zmiana trzyletnich inkremental-

nych wydatków płatnika publicznego nie przekraczała ’’’’%. Roczny wzrost wydatków NFZ wynosił ’’,’’-

’’,’’ ’’’’’’ || (’’’’’’’’ {.), ’’,’’-’’’’,’’ ’’’’’’ || (’’’’’’’’ {.) ’ ’’,’’-’’’’,’’ ’’’’’’ || (’’’’’’’’ {.). Prognozowane wydatki NFZ na 

refundację produktu Xgeva zmieniały się o <25% względem oszacowania podstawowego, w zakresie ’’,’’-

’’’’,’’ ’’’’’’ || (’’’’’’’’ {.), ’’’’,’’-’’’’,’’ ’’’’’’ || (’’’’’’’’ {.) ’ ’’’’,’’-’’’’,’’ ’’’’’’ || (’’’’’’’’ {.). 



 
56 
 
 

 
 

 
Xgeva® (denosumab) 
 

w zapobieganiu powikłaniom kostnym u dorosłych 
z zaawansowanym procesem nowotworowym obejmującym kości 

13.4.2 Wariant bez uwzględnienia RSS 

W poniższej tabeli (Tabela 38) przedstawiono wyniki analizy wrażliwości w wariancie bez uwzględnienia 

instrumentu dzielenia ryzyka dla produktu Xgeva. 

Tabela 38. Wyniki analizy wrażliwości; bez uwzględnienia RSS. 

Wariant analizy Rok 1 (2022 r.) Rok 2 (2023 r.) Rok 3 (2024 r.) 

Wydatki inkrementalne płatnika [zł] 

Podstawowy ’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || 

AW 1: Cena produktu Xgeva niższa o 5% ’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || ’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || 

AW 2: Cena produktu Xgeva wyższa o 5% ’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || 

AW 3: Uwzględnienie analizy landmark ’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || ’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || ’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || 

AW 4: Rozkład GL wg Qian 2017 ’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || 

AW 5: Rozkład rodzajów GL z korektą o średni 
czas leczenia BMA 

’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || 

AW 6: Koszty leków wg dawek planowych (RDI=1) ’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || 

AW 7: Korekta częstości SRE do warunków rzeczy-
wistych w oparciu o badanie Hatoum 2008 

’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || 

AW 8: Min. odsetek pacjentów z nietolerancją / 
przeciwwskazaniami do BF  - populacja GL 

’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || ’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || 

AW 9: Max. odsetek pacjentów z nietolerancją / 
przeciwwskazaniami do BF  - populacja GL 

’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || 

AW 10: Max. odsetek pacjentów z nietolerancją / 
przeciwwskazaniami do BF  - populacja PCM 

’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || 

Wydatki płatnika na refundację produktu Xgeva [zł] 

Podstawowy ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || 

AW 1: Cena produktu Xgeva niższa o 5% ’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || 

AW 2: Cena produktu Xgeva wyższa o 5% ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || 

AW 3: Uwzględnienie analizy landmark ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || 

AW 4: Rozkład GL wg Qian 2017 ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || 

AW 5: Rozkład rodzajów GL z korektą o średni 
czas leczenia BMA 

’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || 

AW 6: Koszty leków wg dawek planowych (RDI=1) ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || 

AW 7: Korekta częstości SRE do warunków rzeczy-
wistych w oparciu o badanie Hatoum 2008 

’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || 

AW 8: Min. odsetek pacjentów z nietolerancją / 
przeciwwskazaniami do BF  - populacja GL 

’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || 

AW 9: Max. odsetek pacjentów z nietolerancją / 
przeciwwskazaniami do BF  - populacja GL 

’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || 
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Wariant analizy Rok 1 (2022 r.) Rok 2 (2023 r.) Rok 3 (2024 r.) 

AW 10: Max. odsetek pacjentów z nietolerancją / 
przeciwwskazaniami do BF  - populacja PCM 

’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || 

Analiza wrażliwości potwierdziła stabilność wyników podstawowych – zmiana trzyletnich inkremental-

nych wydatków płatnika publicznego nie przekraczała ’’’’%. Roczny wzrost wydatków NFZ wynosił ’’,’’-

’’,’’ ’’’’’’ || (’’’’’’’’ {.), ’’,’’-’’’’,’’ ’’’’’’ || (’’’’’’’’ {.) ’ ’’,’’-’’’’,’’ ’’’’’’ || (’’’’’’’’ {.). Prognozowane wydatki NFZ na 

refundację produktu Xgeva zmieniały się o <25% względem oszacowania podstawowego, w zakresie ’’,’’-

’’’’,’’ ’’’’’’ || (’’’’’’’’ {.), ’’’’,’’-’’’’,’’ ’’’’’’ || (’’’’’’’’ {.) ’ ’’’’,’’-’’’’,’’ ’’’’’’ || (’’’’’’’’ {.). 
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14 Aspekty etyczne i społeczne 

Pozytywna decyzja o refundacji produktu leczniczego Xgeva (denosumab) w zapobieganiu powikłaniom 

kostnym u dorosłych pacjentów z zaawansowanym procesem nowotworowym obejmującym kości, tj. 

z przerzutami do kości guzów litych w przypadku nietolerancji lub przeciwskazań do zastosowania bis-

fosfonianów oraz pacjentów ze szpiczakiem plazmocytowym nie wymaga dodatkowych nakładów, zwią-

zanych np. z potrzebą przeszkolenia personelu, pacjentów lub ich opiekunów, opracowaniem nowych 

wytycznych klinicznych, zmiany zasad diagnostyki, itd. Decyzja dotycząca finansowania produktu leczni-

czego Xgeva ze środków publicznych nie oddziałuje w jakikolwiek sposób na prawa pacjenta czy też 

prawa człowieka, nie wiąże się również ze szczególnymi wymogami w stosunku do pacjenta. Podsumo-

wując wpływ na aspekty społeczne i etyczne, a także organizacyjne i prawne, nie zidentyfikowano żad-

nych potencjalnych problemów związanych z finansowaniem ze środków publicznych rozważanej tech-

nologii (Tabela 39). 

Tabela 39. Aspekty społeczne i etyczne związane z decyzją o refundacji produktu leczniczego. 

Kryterium Ocena 

czy pewne grupy pacjentów mogą być faworyzowane na skutek założeń przyjętych w analizie ekono-
micznej 

Nie 

czy niekwestionowany jest równy dostęp do technologii medycznej przy jednakowych potrzebach Nie 

czy spodziewana jest duża korzyść dla wąskiej grupy osób, czy korzyść mała, ale powszechna 
Duża korzyść dla pa-
cjentów z populacji 

docelowej 

czy technologia stanowi odpowiedź na niezaspokojone dotychczas potrzeby grup społecznie upośledzo-
nych 

Nie 

czy technologia stanowi odpowiedź dla osób o największych potrzebach zdrowotnych, dla których nie 
ma obecnie dostępnej żadnej metody leczenia 

Nie 

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

czy decyzja dotycząca rozważanej technologii nie stoi w sprzeczności z aktualnie obowiązującymi regula-
cjami prawnymi,  

Nie 

czy decyzja dotycząca rozważanej technologii stwarza konieczność dokonania zmian w prawie/przepi-
sach;  

Nie 

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

czy stosowanie technologii nakłada konieczność szczególnego informowania pacjenta lub uzyskiwania 
jego zgody;  

Nie 

czy stosowanie technologii nakłada potrzebę zapewnienia pacjentowi poufności postępowania;  Nie 

czy stosowanie technologii nakłada potrzebę uwzględniania indywidualnych preferencji, potrzeba czyn-
nego udziału pacjenta w podejmowaniu decyzji o wyborze metody postępowania 

Nie 
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15 Dyskusja i ograniczenia 

Celem niniejszej analizy była prognoza wydatków podmiotu zobowiązanego do finansowania świadczeń 

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

wia decyzji o refundacji produktu leczniczego Xgeva (denosumab) w zapobieganiu powikłaniom kostnym 

u dorosłych pacjentów z zaawansowanym procesem nowotworowym obejmującym kości, tj. z przerzu-

tami do kości guzów litych (GL) w przypadku nietolerancji lub przeciwskazań do zastosowania bisfosfo-

nianów oraz pacjentów ze szpiczakiem plazmocytowym (PCM), zgodnie z kryteriami włączenia do wnio-

skowanego programu lekowego.  

Aktualnie produkt leczniczy Xgeva (prezentacja zawierająca 1 fiol. po 1,7 ml, EAN 05909990881789) jest 

finansowany ze środków publicznych w ramach katalogu „C. Leki, stosowane w ramach chemioterapii w 

całym zakresie zarejestrowanych wskazań i przeznaczeń oraz we wskazaniu określonym stanem klinicz-

nym” we wskazaniu obejmującym "Guz olbrzymiokomórkowy kości, w przypadku: dorosłych i młodzieży 

z dojrzałym układem kostnym, u których występuje guz nieoperacyjny lub u których zabieg chirurgiczny 

może spowodować ciężkie okaleczenie" (załącznik C75 w MZ 18/02/2021). Natomiast wnioskowane wa-

runki objęcia refundacją produktu Xgeva zakładają utworzenie nowego programu lekowego „Zapobie-

ganie powikłaniom kostnym u dorosłych z zaawansowanym procesem nowotworowym obejmującym 

kości z zastosowaniem denosumabu (ICD-10 C18, C19, C20, C34, C50, C61, C64, C67, C79.5, C90.0)”. 

Propozycja wnioskodawcy zakłada umieszczenie w ramach katalogu leków dostępnych w programie le-

kowym produktu leczniczego Xgeva, roztwór do wstrzykiwań, 120 mg, (prezentacja zawierająca 3 fiol. 

1,7 ml, kod EAN: 05909990935024). 

W chwili obecnej w Polsce finansowaniem ze środków publicznych w leczeniu chorych z przerzutami 

kostnymi nowotworów litych, u których występują przeciwskazania do zastosowania bisfosfonianów lub 

nietolerancja takiego leczenia brak jest jakiejkolwiek możliwości aktywnego zapobiegania SRE, refundo-

wanego ze środków publicznych, co stanowi istotną niezaspokojoną potrzebę kliniczną w tej grupie. Na-

tomiast w podgrupie chorych na szpiczaka plazmocytowego w przypadku braku przeciwskazań do lecze-

nia bisfosfonianami w Polsce dostępne jest leczenie bisfosfonianami (kwas zoledronowy jako opcja te-

rapeutyczna z wyboru zalecana wytycznymi i stosowana w rzeczywistej praktyce klinicznej, refundo-

wana w warunkach polskich), a w przypadku wystąpienia niewydolności nerek brak aktywnego leczenia 

powikłań kostnych (rozumiane jako placebo w badaniach klinicznych). 

Obecnie powszechnie zaleca się stosowanie bisfosfonianów (przede wszystkim refundowanego kwasu 

zoledronowego) oraz denosumabu w celu zapobiegania wystąpienia SRE u pacjentów z 
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zaawansowanym procesem nowotworowym obejmującym kości (w tym u pacjentów ze szpiczakiem 

plazmocytowym). Należy jednak podkreślić, że nie wszyscy pacjenci mogą otrzymać refundowany w tym 

wskazaniu kwas zoledronowy, przeciwskazaniem do zastosowania bisfosfonianów są m.in. zaburzenia 

czynności nerek. Ponadto u części chorych dochodzi do nietolerancji bisfosfonianów prowadzącej do 

przedwczesnego zakończenia leczenia. Pomimo dostępu do bisfosfonianów ciągle istnieje niezaspoko-

jona potrzeba umożliwienia zastosowania terapii bezpieczniejszej, niemającej wpływu na funkcję nerek 

(zgodnie z ChPL Xgeva brak jest konieczności dostosowania dawkowania u pacjentów z zaburzeniami 

czynności nerek i może ona być stosowana niezależnie od ich funkcji), co jest szczególnie istotne u cho-

rych na szpiczaka plazmocytowego. W przebiegu PCM dochodzi bowiem do istotnego zaburzenia pra-

widłowego funkcjonowania nerek, które wyjściowo stwierdza się u około 20% pacjentów, jednak wraz z 

rozwojem choroby odsetek ten wzrasta do około 50% (Jamroziak 2020). Należy przy tym podkreślić, że 

nefrotoksyczne są wszystkie terapie stosowane w leczeniu PCM (chemioterapia), a zastosowanie bisfos-

fonianów dodatkowo zwiększa obciążenie pacjentów pod kątem funkcji nerek (Jurczyszyn 2011). Ogó-

łem rokowania dla pacjentów z PCM są złe – zgodnie z danymi NFZ ok. 20% chorych zmarło w ciągu roku 

od daty rozpoczęcia leczenia (Raport PCM NFZ 2019). Z tego względu istotne jest dalsze poszukiwanie i 

umożliwienie chorym dostępu do leczenia wydłużającego przeżycie. Odpowiedzią na tę niezaspokojoną 

potrzebę kliniczną jest zastosowanie denosumabu. Jak wykazano w badaniach klinicznych prowadzo-

nych wśród chorych na PCM stosowanie denosumabu prowadzi do istotnego wydłużenia przeżycia wol-

nego od progresji choroby w porównaniu z zastosowaniem kwasu zoledronowego – 46,1 miesięcy vs 

35,4 miesięcy (HR = 0,82 [95% CI: 0,68; 0,99], p = 0,036) (Raje 2018), a w dłuższym okresie obserwacji 

możliwe jest wydłużenie przeżycia całkowitego. Co istotne, efekt ten uzyskano przy braku różnic w za-

kresie rodzajów podstawowego leczenia przeciwszpiczakowego, co było niejednokrotnie podkreślane 

przez ekspertów oraz zostało wskazane w wytycznych jako jeden z dodatkowych argumentów za zasto-

sowaniem denosumabu u pacjentów ze szpiczakiem plazmocytowym (PCM).  

 Analiza wpływu na budżet wykazała, że w przypadku podjęcia decyzji o objęciu refundacją produktu 

Xgeva we wnioskowanej populacji docelowej, wydatki płatnika publicznego ’’’|{[’{’’| ’’’ {{[’{’’’’’’’’ ’’[’ {{’’’’’’ 

’{{’’’’’’|’’’’’’[’ [’ ’’-’’’’ ’’’’’’. || rocznie w analizie podstawowej z uwzględnieniem RSS oraz [’ ’’-’’’’ ’’’’ ’’ ’’ ’’’’ 

|| rocznie w wariancie podstawowym bez RSS. Analiza wariantów skrajnych oraz analiza wrażliwości 

potwierdziły stabilność uzyskanych wyników – w każdym z testowanych scenariuszy objęcie refundacją 

produktu Xgeva we wnioskowanej populacji będzie się wiązać z dodatkowymi wydatkami dla budżetu 

refundacyjnego NFZ, a zmiana trzyletnich inkrementalnych wydatków płatnika publicznego nie przekra-

czała ’’’’%. Roczny wzrost wydatków NFZ w analizie z uwzględnieniem RSS wynosił ’’,’’-’’,’’ ’’’’’’ || (’’’’’’’’ 
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{.), ’’,’’-’’’’,’’ ’’’’’’ || (’’’’’’’’ {.) ’ ’’,’’-’’’’,’’ ’’’’’’ || (’’’’’’’’ {.). Prognozowane wydatki NFZ na refundację pro-

duktu Xgeva zmieniały się o <’’’’% względem oszacowania podstawowego, w zakresie ’’,’’-’’’’,’’ ’’’’’’ || 

(’’’’’’’’ {.), ’’’’,’’-’’’’,’’ ’’’’’’ || (’’’’’’’’ {.) ’ ’’’’,’’-’’’’,’’ ’’’’’’ || (’’’’’’’’ {.). 

Najważniejsze ograniczenia analizy wymieniono w poniższych punktach: 

• Za jedno z ograniczeń można uznać niepewność związaną z oszacowaniem rocznej liczebności 

populacji docelowej dla wnioskowanej interwencji. Pomimo korzystania w ramach oszacowania 

populacji ze źródeł o wysokiej wiarygodności (dane KRN i NFZ, badanie ankietowe przeprowa-

dzone wśród polskich ekspertów klinicznych, wysokiej jakości publikacji naukowe), prognozo-

wana liczebność, ze względu na specyfikę populacji docelowej, cechuje się niepewnością może 

różnić się względem rzeczywistych wartości. W szczególności, roczna liczebność populacji z 

przerzutami do kości guzów litych jest trudna do zweryfikowania, gdyż nie ma ustalonej praktyki 

sprawozdawania przerzutów do kości jako odrębnej jednostki chorobowej, przez co nie są wia-

rygodnie raportowane w statystykach KRN i NFZ (pomimo możliwości sprawozdania przerzutów 

do kości poprzez kod C79.5, często są one rozpatrywane jako całość z pierwotną chorobą no-

wotworową). Poza tym wykorzystanie danych pochodzących z badania ankietowego zawsze 

obarczone jest niepewnością, zwłaszcza w obliczu występujących niespójności oszacowań mię-

dzy ankietowanymi; należy jednak podkreślić, że w podstawowym wariancie analizy korzystano 

z wartości mieszczących się w przedziale wskazanym przez ekspertów klinicznych oraz starano 

się uwzględnić wartości, których wybór był uzasadniony danymi niezależnymi tj. dane z publika-

cji naukowych, czy dane NFZ. Ponadto, z uwagi na brak rejestrów medycznych w Polsce, które 

mogłyby posłużyć za źródło potrzebnych danych do wykonania niniejszej analizy, zdecydowano 

się wykorzystać wyniki badań ankietowych, jako bardzo często stosowaną praktykę przy przy-

gotowaniu analiz HTA, akceptowaną przez AOTMiT (RP 85/2018). 

• Pewnym ograniczeniem analizy jest oszacowanie tempa penetracji rynkowej przez produkt lecz-

niczy Xgeva oraz jego udział docelowy. Jest to istotny parametr analizy, którego oszacowanie a 

priori (przed faktyczną refundacją leku) jest bardzo trudne, ze względu na mnogość czynników, 

które mogą mieć wpływ na udział rynkowy danego leku. Celem ograniczenia wpływu niepew-

ności związanej z tempem przejmowania udziałów przez denosumab po jego refundacji w sce-

nariuszu nowym, analizę wpływu na budżet przeprowadzono w trzech równoległych warian-

tach: podstawowym (najbardziej prawdopodobnym), minimalnym i maksymalnym, różniących 

się prognozą liczby pacjentów leczonych denosumabem we wnioskowanym programie. Całko-

wite wydatki inkrementalne w całym rozważanym horyzoncie czasowym w wariancie 
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minimalnym wyniosły ’’’’,’’ ’’’’’’ ||, ’’ ’’’ ’’’’’{’’’’’’’’’’ ’’’’’’’{|’’’’’’’’|’’’ ’’’’,’’ ’’’’’’ || (’’’’’{’’’’’{ 

’’[’’’{{’’’’’[’’’’| ’’’’,’’ ’’’’’’ ||). 

16 Wnioski końcowe 

Analiza wpływu na budżet wykazała, że w przypadku podjęcia decyzji o objęciu refundacją produktu 

Xgeva we wnioskowanej populacji docelowej, wydatki płatnika publicznego ’’’|{[’{’’| ’’’ {{[’{’’’’’’’’ ’’[’ {{’’’’’’ 

’{{’’’’’’|’’’’’’[’ [’ ’’-’’’’ ’’’’’’ || rocznie w analizie podstawowej z uwzględnieniem RSS oraz o ’’-’’’’ ’’’ ’’ ’’ ’’’’’ 

|| rocznie w wariancie podstawowym bez RSS. Analiza wariantów skrajnych oraz analiza wrażliwości 

potwierdziły stabilność uzyskanych wyników – w każdym z testowanych scenariuszy objęcie refundacją 

produktu Xgeva we wnioskowanej populacji będzie się wiązać z umiarkowanymi dodatkowymi wydat-

kami dla budżetu refundacyjnego NFZ. 

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

publicznych rozważanej technologii. Wprowadzenie refundacji produktu Xgeva we wnioskowanym 

wskazaniu nie będzie nakładała dodatkowych wymogów związanych z organizacją udzielania świadczeń 

zdrowotnych, jak również nie będzie wymagać dodatkowych nakładów, związanych np. z potrzebą prze-

szkolenia personelu, opracowaniem nowych wytycznych klinicznych, zmiany zasad diagnostyki. 

Z uwagi na aktualny stan refundacji leczenia bisfosfonianami w Polsce oraz brak finansowania denosu-

mabu należy podkreślić, że zapobieganiem i leczeniem powikłań kostnych nie są objęci chorzy z guzami 

litymi z przerzutami do kości i nietolerancją/przeciwskazaniami do leczenia bisfosfonianami oraz chorzy 

na PCM z niewydolnością nerek. Pomimo dostępu do bisfosfonianów ciągle istnieje niezaspokojona po-

trzeba umożliwienia zastosowania terapii bezpieczniejszej, niemającej wpływu na funkcję nerek, co jest 

szczególnie istotne u chorych na szpiczaka plazmocytowego. W przebiegu PCM dochodzi bowiem do 

istotnego zaburzenia prawidłowego funkcjonowania nerek, które wyjściowo stwierdza się u około 20% 

pacjentów, jednak wraz z rozwojem choroby odsetek ten wzrasta do około 50% (Jamroziak 2020). Na-

leży przy tym podkreślić, że nefrotoksyczne są wszystkie terapie stosowane w leczeniu PCM (chemiote-

rapia), a zastosowanie bisfosfonianów dodatkowo zwiększa obciążenie pacjentów (Jurczyszyn 2011). 

Ogółem rokowania dla pacjentów z PCM są złe – zgodnie z danymi NFZ ok. 20% chorych zmarło w ciągu 

roku od daty rozpoczęcia leczenia (Raport PCM NFZ 2019). Z tego względu istotne jest dalsze poszuki-

wanie i umożliwienie chorym dostępu do leczenia wydłużającego przeżycie. Odpowiedzią na tę nieza-

spokojoną potrzebę kliniczną jest zastosowanie denosumabu. Jak wykazano w badaniach klinicznych 

prowadzonych wśród chorych na PCM stosowanie denosumabu prowadzi do istotnego wydłużenia 
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przeżycia wolnego od progresji choroby w porównaniu z zastosowaniem kwasu zoledronowego – 46,1 

miesięcy vs 35,4 miesięcy (HR = 0,82 [95% CI: 0,68; 0,99], p = 0,036) (Raje 2018), a w dłuższym okresie 

obserwacji możliwe jest wydłużenie przeżycia całkowitego. Co istotne, efekt ten uzyskano przy braku 

różnic w zakresie rodzajów podstawowego leczenia przeciwszpiczakowego, co było niejednokrotnie 

podkreślane przez ekspertów, oraz zostało wskazane w wytycznych jako jeden z dodatkowych argumen-

tów za zastosowaniem donumabu u pacjentów ze szpiczakiem plazmocytowym (PCM). Zapewnienie do-

stępu do leczenia denosumabem w tej grupie chorych stanowi zatem odpowiedź na niezaspokojone 

potrzeby. 

Warto również podkreślić, że badaniach klinicznych udowodniono wyższą korzyść kliniczną z zastosowa-

nia denosumabu w porównaniu z kwasem zoledronowym, co przekłada się na zmniejszenie ogólnych 

kosztów leczenia powikłań kostnych. Dodatkowo łatwiejsza droga podania (doustnie vs dożylnie) przy-

czynia się do dalszego spadku kosztów leczenia (Stopeck 2020) oraz pozwoli na zmniejszenie obciążenia 

szpitali i ich personelu, gdyż umożliwi podanie denosumabu w ramach porady ambulatoryjnej, a nie tak 

jak ma to miejsce w przypadku bisfosfonianów – hospitalizacji 1-dniowej. 
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17 Załączniki 

17.1 Wkład autorów w opracowanie raportu 

Autorzy Udział w opracowaniu raportu 

’’{ ’’. ’’’’’’’. ```’’{’’’’’ ’’’’’’|[’{ 
• bieżące konsultacje 

• ocena jakości i ostateczna weryfikacja raportu 

’’’’’{ ’’’’{’’’{| ’’’’’’’’’’’ 

• przygotowanie modelu ekonomicznego 

• opis metodyki analizy 

• analiza kosztów 

• przeprowadzenie obliczeń i opis wyników 

• przygotowanie oraz przeprowadzenie analizy wrażliwości 

’’’’’{ ’’’’’’{’’ |’’’’’’’’’’’’’| 

• opis metodyki analizy 

• przeprowadzenie obliczeń i opis wyników 

• opis ograniczeń analizy, dyskusja 

’’’’’{ ’’’’’’’| ```|’’’’’’ 

• bieżące konsultacje 

• korekta i formatowanie tekstu 

• ocena jakości raportu i ostateczna weryfikacja raportu 

17.2 Badanie ankietowe wśród polskich ekspertów klinicznych 

17.2.1 Cel i metodyka badania 

Na potrzeby analizy przeprowadzono badanie ankietowe, w którym udział wzięło czterech polskich eks-

pertów klinicznych (lekarzy onkologów), mających doświadczanie w leczeniu dorosłych z guzami litymi 

z przerzutami do kości oraz chorych ze szpiczakiem plazmocytowym. Podstawowe dane ekspertów ze-

brano w poniższej tabeli.  

Tabela 40. Podstawowe dane o ekspertach biorących udział w badaniu ankietowym. 

 Ekspert 1 Ekspert 2 Ekspert 3 Ekspert 4 

Imię i nazwisko 
’’{[’’. ’’{ ’’’’’’. ’’. ’’’’’’’. ’’’’’’’ 

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

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

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

Specjalizacja Onkologia Onkologia Hematologia Hematologia 

Reprezentowany 
 ośrodek 

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

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

|[’’’|’ 

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

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

```’’{{|’’’’’’’’ 

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

```’’{{|’’’’’’’’ 

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

’’’’’’’’ ’’’ ’’’’’’’’’’’’’ 
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Celem badania ankietowego było uzyskanie informacji na temat epidemiologii, praktyki klinicznej oraz 

oszacowania potencjalnej grupy chorych, która w przyszłości będzie mogła być leczona denosumabem 

17.2.2 Wyniki badania ankietowego 

W poniższych tabelach przedstawiono odpowiedzi ekspertów na pytania o odsetki, udziały oraz inne 

wartości liczbowe.  

Populacji chorych z guzami litymi, u których występują przerzuty do kości 

Tabela 41. Wyniki badania ankietowego: guzy lite z przerzutami do kości 

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

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

 ’’[’’’’’’’{’’’ 

1. Proszę podać szacunkową liczbę chorych w Polsce z guzami litymi, u których występują przerzuty do kości w przedziale jed-
nego roku (można odnieść do konkretnego roku kalendarzowego, np. 2020)? Jeżeli to możliwe, proszę dodatkowo przedsta-

wić oszacowania w podziale na wyróżnione typy guzów litych. 

a. roczna liczba chorych z przerzutami do kości 

Guzy lite – łącznie, w tym: - - 

Rak gruczołu krokowego  ’’’’’’’’ ’’’’’’’’ 

Rak piersi ’’’’’’’’ ’’’’’’’’ 

Rak płuca ’’’’’’’’ ’’’’’’’’ 

Inne * ’’’’’’ ’’’’’’’’’’ 

b. liczba nowych pacjentów u których stwierdza się przerzuty do kości w ciągu roku 

Guzy lite – łącznie, w tym: -  

Rak gruczołu krokowego  ’’’’’’ ’’’’% 

Rak piersi ’’’’’’ ’’’’% 

Rak płuca ’’’’’’ ’’’’% 

Inne * ’’’’’’ ’’’’% 

2. Proszę podać szacunkowo u jakiego odsetka chorych z przerzutami guzów litych do kości stosowane są leki modyfikujące 
metabolizm kostny (BMA, bone-modifying agents) w celu zapobiegania powikłaniom kostnym?  

Guzy lite – łącznie, w tym: - ’’’’% 

Rak gruczołu krokowego  ’’’’% ’’’’% 

Rak piersi ’’’’% ’’’’% 

Rak płuca ’’’’% ’’% 

Inne * ’’’’% ’’’’% 

3. Proszę podać u jakiego odsetka chorych stosujących leki modyfikujące metabolizm kostny w celu zapobiegania powikła-
niom kostnym stosowane są: bisfosfoniany (kwas zoledronowy, pamidronian disodowy), denosumab oraz inne BMA? 

a. Rak gruczołu krokowego 

Kwas zoledronowy ’’’’’’% ’’’’% 
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Pytanie 
’’{[’’. ’’{ ’’’’’’. ’’. ’’’’’’’. 

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

 ’’[’’’’’’’{’’’ 

Pamidronian disodowy ’’% ’’’’% 

Denosumab ’’% ’’% 

Inne (jakie?) ’’% ’’% 

b. Rak piersi 

Kwas zoledronowy ’’’’% ’’’’% 

Pamidronian disodowy ’’’’% ’’’’% 

Denosumab ’’% ’’’’% 

Inne (jakie?) ’’% ’’% 

c. Rak płuca 

Kwas zoledronowy ’’’’’’% ’’’’% 

Pamidronian disodowy ’’% ’’’’% 

Denosumab ’’% ’’% 

Inne (jakie?) ’’% ’’% 

d. Inne* 

Kwas zoledronowy ’’’’% ’’’’% 

Pamidronian disodowy ’’’’% ’’’’% 

Denosumab ’’% ’’% 

Inne (jakie?) ’’% ’’% 

e. Guzy lite – łącznie 

Kwas zoledronowy - ’’’’% 

Pamidronian disodowy - ’’’’% 

Denosumab - ’’’’% 

Inne (jakie?) - ’’% 

4. Proszę podać u jakiego odsetka chorych z przerzutami guzów litych do kości występuje brak możliwości zastosowania bis-
fosfonianów (z powodu nietolerancji leczenia lub z powodu przeciwwskazań) i jednocześnie mógłby być stosowany denosu-

mab? 

a. Odsetek chorych z nietolerancją leczenia bisfosfonianami 

Guzy lite – łącznie - ’’’’% 

Rak gruczołu krokowego  ’’% ’’’’% 

Rak piersi ’’% ’’’’% 

Rak płuca ’’% ’’’’% 

Inne * ’’% ’’’’% 

b. Odsetek chorych z przeciwwskazaniami do stosowania bisfosfonianów 

Guzy lite – łącznie - ’’’’% 

Rak gruczołu krokowego  ’’% ’’’’% 
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Pytanie 
’’{[’’. ’’{ ’’’’’’. ’’. ’’’’’’’. 

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

 ’’[’’’’’’’{’’’ 

Rak piersi ’’% ’’’’% 

Rak płuca ’’% ’’’’% 

Inne * ’’% ’’’’% 

5. Proszę podać najczęstsze przyczyny braku możliwości (przeciwwskazania do) zastosowania bisfosfonianów w celu zapobie-
gania powikłaniom kostnym u chorych z guzami litymi, u których możliwe byłoby jednak stosowanie denosumabu, wraz ze 

wskazaniem odsetka pacjentów którego dana przyczyna dotyczy: 

Ciężka niewydolność nerek (CrCl lub eGFR < 30 ml/min ’’% ’’’’% 

Ciężkie objawy grypopodobne skutkujące odmową podawania ’’% - 

Nadwrażliwość na bisfosfoniany - ’’’’% 

6. Proszę podać jakie rodzaje leczenia w celu zapobiegania powikłaniom kostnym (i w jakim odsetku) otrzymują chorzy z prze-
rzutami guzów litych do kości, u których nie ma możliwości zastosowania bisfosfonianów (z powodu nietolerancji leczenia lub 

z powodu przeciwwskazań). Dodatkowo, W miarę możliwości, proszę wskazać schemat ich dawkowania 

Denosumab ’’% ’’% 

Inne (jakie ’’% ’’% 

Brak leczenia w celu zapobiegania powikłaniom kostnym ’’’’’’% ’’’’% 

7. Proszę oszacować u jakiego odsetka chorych z przerzutami guzów litych do kości, u których nie ma możliwości zastosowa-
nia bisfosfonianów w celu zapobiegania powikłaniom kostnym, w praktyce klinicznej będzie stosowany denosumab, zakłada-
jąc jego refundację w ramach programu lekowego? Czy można się spodziewać osiągnięcia stanu równowagi w okresie kilku 
najbliższych lat, tj. stabilizacji odsetka chorych z populacji docelowej, włączanych do leczenia denosumabem w programie 

lekowym? 

a. 1 rok refundacji 

Denosumab ’’’’% ’’’’% 

Inne (jakie?) ’’% ’’% 

Brak leczenia zapobiegającego powikłaniom kostnym ’’’’% ’’’’% 

Razem ’’’’’’% ’’’’’’% 

b. 2 rok refundacji 

Denosumab ’’’’% ’’’’% 

Inne (jakie?) ’’% ’’% 

Brak leczenia zapobiegającego powikłaniom kostnym ’’’’% ’’’’% 

Razem ’’’’’’% ’’’’’’% 

c. 3 rok refundacji 

Denosumab ’’’’% ’’’’% 

Inne (jakie?) ’’% ’’% 

Brak leczenia zapobiegającego powikłaniom kostnym ’’’’% ’’’’% 

Razem ’’’’’’% ’’’’’’% 

d. 4 rok refundacji 

Denosumab ’’’’% ’’’’% 
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Pytanie 
’’{[’’. ’’{ ’’’’’’. ’’. ’’’’’’’. 

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

 ’’[’’’’’’’{’’’ 

Inne (jakie?) ’’% ’’% 

Brak leczenia zapobiegającego powikłaniom kostnym ’’’’% ’’’’% 

Razem ’’’’’’% ’’’’’’% 

8. Proszę oszacować, jaki odsetek chorych stosujących obecnie bisfosfoniany otrzymuje je w następujących wskazaniach 
rejestracyjnych/refundacyjnych 

Zapobieganie powikłaniom kostnym u chorych z przerzutami 
guzów litych do kości 

’’’’% ’’’’% 

Zapobieganie powikłaniom kostnym u chorych ze szpiczakiem 
plazmocytowym 

’’’’% ’’’’% 

Leczenie hiperkalcemii wywołanej chorobą nowotworową ’’% ’’’’’’% 

Razem ’’’’’’% ’’’’’’% 

* w tym: rak jelita grubego; rak żołądka lub jelita cienkiego; rak głowy i szyi; rak jajnika lub szyjki macicy; rak nerki; rak pęcherza moczowego; 
rak tarczycy; rak jądra 

Dodatkowo ’’{[’’. ’’{ ’’’’’’. ’’. ’’’’’’’. ’’’’’’’’’’’’ zamieściła komentarze do wybranych pytań oraz skomentowała 

swoje odpowiedzi podczas spotkania z przedstawicielami firmy Amgen. Wszystkie dodatkowe informa-

cje i komentarze zostały zebrane w poniższej tabeli (w tabeli przedstawiono wyłącznie pytania do któ-

rych [’’’’’’[’{|’’ {’| ’’{[’’. ’’’’’’’’’’’’). ’’{[’’. ’’{ ’’’’’’. ’’. ’’’’’’’. ’’[’’’’’’’{’’’ ’’’’’ |’’’’’’’’|’’’| dodatkowych komentarzy.  

Tabela 42. Wyniki badania ankietowego: guzy lite z przerzutami do kości – komentarze ’’{[’’. ’’{ ’’’’’’. ’’. 
’’’’’’’. ’’’’’’’’’’’’. 

Pytanie   

2. Proszę podać szacunkowo u jakiego odsetka chorych z przerzutami guzów litych do kości stosowane są leki modyfikujące 
metabolizm kostny (BMA, bone-modifying agents) w celu zapobiegania powikłaniom kostnym?  

3. Proszę podać u jakiego odsetka chorych stosujących leki modyfikujące metabolizm kostny w celu zapobiegania powikła-
niom kostnym stosowane są: bisfosfoniany (kwas zoledronowy, pamidronian disodowy), denosumab oraz inne BMA? 

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

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

6. Proszę podać jakie rodzaje leczenia w celu zapobiegania powikłaniom kostnym (i w jakim odsetku) otrzymują chorzy z prze-
rzutami guzów litych do kości, u których nie ma możliwości zastosowania bisfosfonianów (z powodu nietolerancji leczenia lub 

z powodu przeciwwskazań). Dodatkowo, W miarę możliwości, proszę wskazać schemat ich dawkowania 

’’[’’’’’’’’{’’{|: ’’’’’’’’’’’’’ ’’’{’[’{’[’’’’’’’’| {| ’’’’’|’’|’’’’ ’’’’’’’’’’’ |’’’’[’’’’’’’’’’’|’’|’’’’ ’’[’’’’’’’|’’’’’[’’’’ ’’[’{{’’|’’’. ’’’’’’[’{’’’’’’’’’ ’’’’’ ’’’{{ 
{’’’’’’’’’[’’’’’’’’|, ’’[’ ’’[’’’’[’’’’’’’’, |’’ ’’’’’ ’’’{{ {{[’{[’’’’’’’’’’ |’’’’’’’’ {’’{’’’’’’’ [’{{’’[’’’{[’{’’’’’’|’’’’’ ’’’’’ ’’’’’’’’’’’{|’’’ | ’’’’’’’’|’’[’’’’[’|’’’| ’’’’{’’’’ ’ 
’’’’’{[’’’’{’’’’’’’| ’’’’’|’’’’’’’. ’’’’’’{[’, ’’’’’’’|| ’’[’’’’’| |’’ ’’’’’’’’|’’[’’’’[’|| ’’’’{’’’’ ’’’{{ ’’{||’’||’’| |’’’’’’{|’’| ’’’’’{’’’’[’’’|’’’’’ ’’’’{’’’’’’’’| ’’’’, ’’[’ 
’’[’’’’[’’’’’’’’ ’’’|{{|’’[’’’’’’’’’’’ [’{{’’[’’’’’’’’’ ’ [’{{’’[’’’[’{[’||. ’’’’{’’’’’ ’’’’[’{|| | ’’’’’’’’|’’[’’’’[’|’’’| ’’’’{’’’’ ’ ’’{|’’{|’’{’’’’’’ ’’[’ ’’[’|’’’ ’’’’’’| 
|’’’’|’’{|[’’’’’ {|||’’[’ ’’[’’’’’’’|’’| ’’[’{{’’|’’’’ | ’’[’’’’||{||’’’’ ’’[’’’’[’’’|’’’, ’’’’’|’’’’’|’’|’’’’ [’’’ ’’’’[’{[’’’| ’’[’’’’[’{’’’[’{[’’’’’’’. ’’’’’{’’’’[’ 
’’[’|’’’’’’’’’’’’’’’ {’’’ {’’’’’’[’’’’’’’’’’’’ [’ ’’’|’’’{’’’’’ ’’’|{[’’’’’’’ {|||’’’’ ’’[’’’’’’’|’’| ’’[’{{’’|’’’’ ’’’’’|’’’’’’’ [’{{’’’’{[’{’’’’’’|’’’’’’’[’ ’’’’’{’’’ {|’’|’’’’|’’’’’’ 
’’’|{[’’’’’’ {|||’’[’ ||’’’’’’’| ’’’’{[’’[’’’’’’|’’|’’’’, ’’[’’’’’’’’|’’[’|’’’ ’’’’’|’’’’’’’ [’’’’’{’’’’|’’’’’’’[’ ’’|| {’’’’’[’{’’{’’’’’’ ’’’’’’’’{|’’’’’’’’, ’’{|{|’’’’ 
’’[’’’{’’’’’’’’’’’’’’| ’’’{{ |’’’’’{|’’ ’’[’’’[’{{|’’’’’’’ ’’’’’[’|’’’ ||’’’’’, ’’ {’’’’|’’ ’’[’’’’’’’’|’’[’|| ’ ’’’’’’’’|’’[’|| ’’|||’’’[’’’’’’’ [’’’’’’’’’ [’{|’’ {{|’’’’’’’’’. 
’’[’’’’[’’’’’’’’ {[’, |’’ {[’{’’| ’’[’{|{| {’’’’’’’’’[’ ’’’’’|’’’’’’’, ’’’’’ ’ |’’’’||’’’’’’ | ’’’’{’’’’’’’| [’’’’’’’’’’’’|’’’ {’’’’’’’’’ ’’’’’’’’’’’{|’’’’|||’’’[’’’’’’’ [’’’’’’’’’ [’{|’’ 
{{|’’’’’’’’’. ’’[’’’’[’’’’’’’’ {[’, |’’ {[’{’’| ’’[’{|{| {’’’’’’’’’[’ ’’’’’|’’’’’’’, ’’’’’ ’ |’’’’||’’’’’’ | ’’’’{’’’’’’’| [’’’’’’’’’’’’|’’’ {’’’ ’’’’’’’ ’’’’’’’’’’’ ’’’’’’’ ’’’’’’’’’’’ ’’’’’’’ 
’’’’’’’’’’’ ’’’’’’’ ’’’’’’’’’’’ ’’’’’’’ ’’’’’’’’’’’ ’’’’’’’ ’’’’’’’’’’’’’’’’’ ’’’’’’’’’’’{|’’’.  
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Xgeva® (denosumab) 
 

w zapobieganiu powikłaniom kostnym u dorosłych 
z zaawansowanym procesem nowotworowym obejmującym kości 

Pytanie   

7. Proszę oszacować u jakiego odsetka chorych z przerzutami guzów litych do kości, u których nie ma możliwości zastosowa-
nia bisfosfonianów w celu zapobiegania powikłaniom kostnym, w praktyce klinicznej będzie stosowany denosumab, zakłada-
jąc jego refundację w ramach programu lekowego? Czy można się spodziewać osiągnięcia stanu równowagi w okresie kilku 
najbliższych lat, tj. stabilizacji odsetka chorych z populacji docelowej, włączanych do leczenia denosumabem w programie 

lekowym? 

’’[’’’’’’’’{’’{|: ’’’’’’’|’’’’’, |’’ ’’ [’’’[’|[’ ’’’’% ’’’’’’’’’’’{|’’’ | ’’{|’’{|’’{’’’’’’ ’’[’ ’’[’|’’’ ’ ’’{|’’’’’’’’’’’{’’’’|’’’’’’’’’’’ ’’[’ ’’’{’[’{’[’’’’’’’’|’’’ |’’’{{’’’’’’’’ 
’’[’{{|’’’’’’ ’’’||’’|’’’’’’’ ’’’’’’[’{’’’’’’’’’’’ ’’[’||’’|[’’’’’ | ’’’[’|’’’’’[’|’’’| ’’[’{’’{’’’’’ ’’[’ [’|{[’’’’’’’, ’’{|{| {’’’’’’’ ’’’’’|’’’’’’’ ’’’[’|’’ ’’{[’’’’’’’’|’|. ’’’’ 
’’’|’’’|’’’’ ’’’’ {[’, |’’ {[’|{’’’’’’ ’’[’ ’’[’|’’’ {{’’’’[’’’’’ ’’’’’’’[’{||{{’’| ’’||’’’’’’’ {[’’’[’’’’’’’’’|| ’’’ ’’’’|’’{|[’|’’’ ’’[’’’’[’{’’’[’{|’’’ ’’{|’’’’, ’’’’’ ’’’’’’’| {’| 
{’’[’’’|’’’’’’’’| ’’’’’’’’’’’’{’’’’’ ’’’’’’’’’’’’’’’’ ’’’’[’{|’’’’ ’’[’’’’’’’’’’’’’’|’’’’ {’’{’’’’’’ ’’’’’’[’{’’’’’’’’’’’’’’ |’’ {{’’’’’’’|’’’’’| |’’||’’’’’ |’’{[’’’|’’’ ’’’ ’’ {[’’’’’ 
’’’’’’’’’’[’’’[’’’’’’’’’’’ ’’’’{||’’|’’’ {’’’’’’’’’’’’’’’. ’’[’ ’’’’’|’’’’’’’ ’’’’’’[’{’’’’’’’’’’’’’’ ’’’’’ ’’’’’’’’’’’’’’’’| {’| ’’’’[’{|| ’’’ |||’’’ {{’’’’’’’ {’’{’’’’’’’[’|’’’, ’’’’’ |’’ 
|||’’’ {[’’’[’’’’’’’’’’’’’’ ’’[’ ’’[’ ’’{|’’||’’’’’. 

Populacji chorych ze szpiczakiem plazmocytowym 

Tabela 43. Wyniki badania ankietowego: szpiczak plazmocytowy 

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

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

 ’’’’’’’’’[’’’[’’’’[’{ 

1. Proszę podać szacunkową liczbę chorych w Polsce z objawowym szpiczakiem plazmocytowym?  

Roczna liczba chorych z objawowym szpiczakiem plazmocyto-
wym: 

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

’’[’’{’’’’) 
’’’’. ’’’’’’’’ 

Roczna liczba nowych rozpoznań objawowego szpiczaka pla-
zmocytowego rocznie 

’’’’’’’’ (’’’’’’’’ ’’’’’’) ’’’’. ’’’’’’’’ 

2. Proszę podać szacunkowy odsetek chorych z objawowym szpiczakiem plazmocytowym, u których występuje co najmniej 
jedno ognisko osteolityczne? 

w momencie diagnozy szpiczaka plazmocytowego: ’’’’% ’’’’% 

pojawiające się po pewnym czasie od diagnozy ’’’’% ’’’’% 

3. Proszę podać szacunkowo u jakiego odsetka chorych z objawowym szpiczakiem plazmocytowym i co najmniej jednym 
ogniskiem osteolitycznym stosowane są leki modyfikujące metabolizm kostny (BMA, bone-modifying agents) w celu zapobie-

gania powikłaniom kostnym 

Objawowy szpiczak plazmocytowy ze stwierdzonymi ogni-
skami osteolitycznymi 

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

’’’’’{[’’’’{’’’’’’’| 

’’’’% - ’’’|’’’’ ’’’’’|’’’|’’’’’’’’| {|’’’’ 
’’ ’’{|{|’’’’ ’’’’{’’’ ’’{|’’{|’’’’’’|’’’| 

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

’’’’% 

4. Proszę podać szacunkowo u jakiego odsetka chorych stosujących leki modyfikujące metabolizm kostny w celu zapobiegania 

powikłaniom kostnym stosowane są: kwas zoledronowy, pamidronian disodowy, denosumab oraz inne BMA? 

a. Objawowy szpiczak plazmocytowy ze stwierdzonymi ogniskami osteolitycznymi 

Kwas zoledronowy ’’’’% ’’’’% 

Pamidronian disodowy ’’’’% ’’’’% 

Denosumab ’’% ’’% 

Inne (jakie?) 
’’% 

’’’’% - ’’’[’’’{[’’’’’’’’, 
’’’’’’’|{[’’’’’’’’ 
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Xgeva® (denosumab) 
 

w zapobieganiu powikłaniom kostnym u dorosłych 
z zaawansowanym procesem nowotworowym obejmującym kości 

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

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

 ’’’’’’’’’[’’’[’’’’[’{ 

5. Proszę podać u jakiego odsetka chorych z objawowym szpiczakiem plazmocytowym i co najmniej jednym ogniskiem 
osteolitycznym występuje brak możliwości zastosowania bisfosfonianów (z powodu nietolerancji leczenia lub z powodu 
przeciwwskazań). Proszę wskazać główne przyczyny braku możliwości zastosowania bisfosfonianów u tych pacjentów? 

a. Odsetek chorych z nietolerancją leczenia bisfosfonianami 

Objawowy szpiczak plazmocytowy ze stwierdzonymi ogni-
skami osteolitycznymi 

’’’’% ’’’’% 

b. Odsetek chorych z przeciwwskazaniami do stosowania bisfosfonianów 

Objawowy szpiczak plazmocytowy ze stwierdzonymi ogni-
skami osteolitycznymi 

’’’’% (’’’’’| ’’’’%) ’’’’% 

6. Proszę podać, jakie rodzaje leczenia w celu zapobiegania powikłaniom kostnym (i w jakim odsetku) otrzymują obecnie 
chorzy z objawowym szpiczakiem plazmocytowym i co najmniej jednym ogniskiem osteolitycznym, u których nie ma możli-
wości zastosowania bisfosfonianów (z powodu nietolerancji leczenia lub z powodu przeciwwskazań). Dodatkowo, W miarę 

możliwości, proszę wskazać schemat ich dawkowania 

Denosumab ’’% ’’’’% 

Inne (jakie ’’% ’’’’% 

Brak leczenia w celu zapobiegania powikłaniom kostnym ’’’’’’% ’’’’% 

7. Proszę podać, u jakiego odsetka chorych z objawowym szpiczakiem plazmocytowym i co najmniej jednym ogniskiem 
osteolitycznym mógłby zostać zastosowany denosumab, w podziale na chorych, u których bisfosfoniany mogą być zastoso-

wane, chorych z nietolerancją leczenia bisfosfonianami oraz z przeciwwskazaniami do stosowania bisfosfonianów? 

Chorzy, u których bisfosfoniany mogą być zastosowane ’’’’% ’’’’% 

Chorzy z nietolerancją leczenia bisfosfonianami ’’’’% ’’’’% 

Chorzy z przeciwwskazaniami do stosowania bisfosfonianów ’’’’% ’’’’% 

8. Proszę oszacować u jakiego odsetka chorych z objawowym szpiczakiem plazmocytowym i co najmniej jednym ogniskiem 
osteolitycznym, w praktyce klinicznej będzie stosowany denosumab, zakładając jego refundację w ramach programu leko-
wego? Czy można się spodziewać osiągnięcia stanu równowagi w okresie kilku najbliższych lat, tj. stabilizacji odsetka cho-

rych z populacji docelowej, włączanych do leczenia denosumabem w programie lekowym? 

a) w populacji chorych, u których bisfosfoniany mogą być zastosowane 

I. 1 rok refundacji 

Denosumab ’’’’% ’’% 

Bisfosfoniany ’’’’% ’’’’% 

Inne (jakie?) ’’% ’’% 

Brak leczenia ’’% ’’’’% 

Razem ’’’’’’% ’’’’’’% 

II. 2 rok refundacji 

Denosumab ’’’’% ’’’’% 

Bisfosfoniany ’’’’% ’’’’% 

Inne (jakie?) ’’% ’’% 

Brak leczenia ’’% ’’’’% 

Razem ’’’’’’% ’’’’’’% 
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Xgeva® (denosumab) 
 

w zapobieganiu powikłaniom kostnym u dorosłych 
z zaawansowanym procesem nowotworowym obejmującym kości 

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

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

 ’’’’’’’’’[’’’[’’’’[’{ 

III. 3 rok refundacji 

Denosumab ’’’’% ’’’’% 

Bisfosfoniany ’’’’% ’’’’% 

Inne (jakie?) ’’% ’’% 

Brak leczenia ’’% ’’’’% 

Razem ’’’’’’% ’’’’’’% 

IV. 4 rok refundacji 

Denosumab ’’’’-’’’’% ’’’’% 

Bisfosfoniany ’’’’-’’’’% ’’’’% 

Inne (jakie?) ’’% ’’% 

Brak leczenia ’’% ’’’’% 

Razem ’’’’’’% ’’’’’’% 

b) w populacji chorych, u których nie ma możliwości zastosowania bisfosfonianów (z powodu nietolerancji leczenia 

lub przeciwwskazań 

I. 1 rok refundacji 

Denosumab ’’’’% ’’’’% 

Inne (jakie?) ’’% ’’’’% 

Brak leczenia ’’’’% ’’’’% 

Razem ’’’’’’% ’’’’’’% 

II. 2 rok refundacji 

Denosumab ’’’’% ’’’’% 

Inne (jakie?) ’’% ’’% 

Brak leczenia ’’’’% ’’’’% 

Razem ’’’’’’% ’’’’’’% 

III. 3 rok refundacji 

Denosumab ’’’’% ’’’’% 

Inne (jakie?) ’’% ’’% 

Brak leczenia ’’’’% ’’’’% 

Razem ’’’’’’% ’’’’’’% 

IV. 4 rok refundacji 

Denosumab ’’’’% ’’’’% 

Inne (jakie?) ’’% ’’% 

Brak leczenia ’’’’% ’’’’% 

Razem ’’’’’’% ’’’’’’% 
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Xgeva® (denosumab) 
 

w zapobieganiu powikłaniom kostnym u dorosłych 
z zaawansowanym procesem nowotworowym obejmującym kości 

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

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

 ’’’’’’’’’[’’’[’’’’[’{ 

9. Proszę podać najczęstsze przyczyny braku możliwości zastosowania (przeciwwskazania) bisfosfonianów w celu zapobiega-
nia powikłaniom kostnym u chorych ze szpiczakiem plazmocytowym, u których możliwe byłoby jednak stosowanie denosu-

mabu, wraz ze wskazaniem odsetka pacjentów którego dana przyczyna dotyczy: 

Ciężka niewydolność nerek (CrCl lub eGFR < 30 ml/min ’’’’% ’’’’’’% 

Z Inne objawy…nietolerancji bisfosfonianów ’’’’% - 

10. Proszę oszacować średni czas trwania leczenia w celu zapobiegania powikłaniom kostnym u chorych ze szpiczakiem pla-
zmocytowym: 

Średni czas stosowania bisfosfonianów ’’’’. ’’’’ ’’’’’’{’|’’| ’’’’ ’’’’’’{’|’’| 

Średni czas stosowania denosumabu - ’’’’ ’’’’’’{’|’’| 

11. Czy u chorych ze szpiczakiem plazmocytowym stosuje się terapię bisfosfonianami w celu zapobiegania powikłaniom 
kostnym poza okresem aktywnego leczenia szpiczaka (np. chorzy w stadium remisji choroby)? Jeśli tak, to u jakiego odsetka 

chorych? 

Odsetek chorych otrzymujących bisfosfoniany poza okresem 
aktywnego leczenia szpiczaka 

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

’’% 

12. Proszę oszacować, jaki odsetek chorych ze szpiczakiem plazmocytowym leczonych kwasem zoledronowym w celu zapo-
biegania powikłaniom kostnym otrzymuje lek w ramach katalogu chemioterapii, a jaki w ramach wykazu aptecznego (zakup 

w aptece otwartej za odpłatnością ryczałtową) 

katalog chemioterapii (apteka szpitalna) ’’’’% ’’’’% 

zakup w aptece otwartej ’’’’% ’’’’% 

13. Proszę oszacować, jaki odsetek chorych stosujących obecnie bisfosfoniany otrzymuje je w następujących wskazaniach 
rejestracyjnych/refundacyjnych 

Zapobieganie powikłaniom kostnym u chorych z przerzutami 
guzów litych do kości 

- ’’’’% 

Zapobieganie powikłaniom kostnym u chorych ze szpiczakiem 
plazmocytowym 

- ’’’’% 

Leczenie hiperkalcemii wywołanej chorobą nowotworową ’’’’% ’’’’% 

Razem ’’’’’’% ’’’’’’% 

Dodatkowo zarówno ’’{[’’. ’’’’{ ’’’’’ ’ ’’{[’’. ’’’’’’’’’[’’’[’’’’[’{ zamieścili komentarze do wybranych pytań oraz 

skomentowali swoje odpowiedzi podczas spotkania z przedstawicielami firmy Amgen. Wszystkie dodat-

kowe informacje i komentarze przekazane przez ekspertów zostały zebrane w poniższej tabeli (w tabeli 

przedstawiono wyłącznie pytania do których się odniesiono). 

Tabela 44. Wyniki badania ankietowego: szpiczak plazmocytowy – komentarze ’’{[’’. ’’{ ’’’’’’. ’’. ’’’’’’’. ’’’’{ 
’ ’’{[’’. ’’{ ’’’’’’. ’’. ’’’’’’’. ’’’’’’’’’[’’’[’’’’[’{. 

Ekspert Komentarz 

1. Proszę podać szacunkową liczbę chorych w Polsce z objawowym szpiczakiem plazmocytowym?  

prof. dr hab. n. med. Hus ’’’’. ’’’’’’ {[’ {|’’’’’’’’’’[’’’’’’ ’’’’|’’’’ ’’’{||{{’’’’’’’ ’’’’[’{|’’’’ ’’’’ ’’’’``` ’’’ ’’[’’{’’’’  

prof. dr hab. n. med. 
Giannopoulos 

’’’’’’’’’{|’’|’’’’’ ’’’’’’’’| [’’’. ’’’’ ’’’’’’ ’’’’[’{|’’’’ ’’’’ {|’’’’’|’’’’’’ ’’’ ’’[’’{’’’’. ```’|’’{|[’|| ’’’’[’{|’’’’ ’’’|’’’’’’’’’ 
’’’’’|’’’’’’’. ’’|’’’’’’’|, |’’ [’’’. ’’’’’’’’ ’’’’[’{|’’’’ ’’’’’’’{[’{[’’’’|’’’’ ’’’{{ ’’’’’|[’’’|’’’’ [’{’’| ’’’’’’’’ ’’’ ’ ’’’’{’’’{|’’’ ’’’’’’. 
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Xgeva® (denosumab) 
 

w zapobieganiu powikłaniom kostnym u dorosłych 
z zaawansowanym procesem nowotworowym obejmującym kości 

Ekspert Komentarz 

2. Proszę podać szacunkowy odsetek chorych z objawowym szpiczakiem plazmocytowym, u których występuje co najmniej 
jedno ognisko osteolityczne? 

prof. dr hab. n. med. Hus ’’{’’’’ ’’[’’’’’’’’{’’{|’’ 

prof. dr hab. n. med. 
Giannopoulos 

```|’’’’’ |’’’’’|| [’’’ ’’’’’{[’’’| ’’’’{’’’’’’’’ – ’’’ {{’’ ’’|’’|’’’ {[’ [’’’. ’’’’%, ’’{|| ’’||’’’’’ ```’’, ’’’’ ’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’’’’{ ’’’ 

3. Proszę podać szacunkowo u jakiego odsetka chorych z objawowym szpiczakiem plazmocytowym i co najmniej jednym 
ogniskiem osteolitycznym stosowane są leki modyfikujące metabolizm kostny (BMA, bone-modifying agents) w celu zapobie-

gania powikłaniom kostnym 

prof. dr hab. n. med. Hus ’’{’’’’ ’’[’’’’’’’’{’’{|’’ 

prof. dr hab. n. med. 
Giannopoulos 

’’{’’’’ ’’[’’’’’’’’{’’{|’’ 

4. Proszę podać szacunkowo u jakiego odsetka chorych stosujących leki modyfikujące metabolizm kostny w celu zapobiegania 

powikłaniom kostnym stosowane są: kwas zoledronowy, pamidronian disodowy, denosumab oraz inne BMA? 

prof. dr hab. n. med. Hus 
’’’’’’’{ |[’’’’’’{[’’’[’’’’| ’’’{{ ’’[’’’’’’’’’’’’| ’’’ {’’’’’’’’’’’ ’’[’{’’’{’’’’|’’’’’’ ’’-’’’’’[’’’’’’’, ’’’’’’’’’{ ’’’’’ ’’’{{ ’’’’’’[’’’’’’’’| ’’’ 

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

prof. dr hab. n. med. 
Giannopoulos 

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

5. Proszę podać u jakiego odsetka chorych z objawowym szpiczakiem plazmocytowym i co najmniej jednym ogniskiem 
osteolitycznym występuje brak możliwości zastosowania bisfosfonianów (z powodu nietolerancji leczenia lub z powodu 
przeciwwskazań). Proszę wskazać główne przyczyny braku możliwości zastosowania bisfosfonianów u tych pacjentów? 

prof. dr hab. n. med. Hus 
’’||’’’’’’’ ’’[’’’’’’’’’’’’’ ’’’’’ ’’’’’’v’’ {[’ ’’[’’’’’’’’’’’’’ ’’’’’’’’’’’{|’’’ | ’’’’’’’’|’’[’’’’[’|’’’| ’’’’{’’’’, ’’’’{[’’’’’’’{{ ’’’ 

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

prof. dr hab. n. med. 
Giannopoulos 

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

6. Proszę podać, jakie rodzaje leczenia w celu zapobiegania powikłaniom kostnym (i w jakim odsetku) otrzymują obecnie 
chorzy z objawowym szpiczakiem plazmocytowym i co najmniej jednym ogniskiem osteolitycznym, u których nie ma możli-
wości zastosowania bisfosfonianów (z powodu nietolerancji leczenia lub z powodu przeciwwskazań). Dodatkowo, W miarę 

możliwości, proszę wskazać schemat ich dawkowania 

prof. dr hab. n. med. Hus ’’{’’’’ ’’[’’’’’’’’{’’{|’’ 

prof. dr hab. n. med. 
Giannopoulos 

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

7. Proszę podać, u jakiego odsetka chorych z objawowym szpiczakiem plazmocytowym i co najmniej jednym ogniskiem 
osteolitycznym mógłby zostać zastosowany denosumab, w podziale na chorych, u których bisfosfoniany mogą być zastoso-
wane, chorych z nietolerancją leczenia bisfosfonianami oraz z przeciwwskazaniami do stosowania bisfosfonianów?W jakiej 
grupie chorych, u których bisfosfoniany mogą być zastosowane, w szczególności rozważyłby Pan/Pani podanie denosumabu 

zamiast bisfosfonianów? 

prof. dr hab. n. med. Hus 

’’’’[’|{|’’ ’’[’’’’’’’’’’’’ ’’’’’’’’’’’{|’’’ ’’ ’’{|{|’’’’ ’’’[’|’’’’ |’’{{[’{[’’’’’’| ’’’{’[’{’[’’’’’’’’|, {[’ ’’{’’’’| ’’[’ ’’’’’[’’’’| ’’’’’ 
’’’’’’[’{’’’’’’’’’’’ ’’|’’|’’’ ’’{’’’’’’ ’’’’’’’’’’’{|’’’ | ’’’’’’’’|’’[’’’’[’|’’’| ’’’’{’’’’ (’’’’{’’’’{ ’’{’’’’{|’’’’’| <’’’’), ’’[’ ’’’{{ {[’ 

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

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

’’’’’’’’’’’’’’ | ’’-’’’{’’ ’’[’ {{[’{[’’’’’’’’’’’ ’’’{’[’{’[’’’’’’’’|’’’ (’’’{’’’’|’’’’’’ ’’[’’’’||’’’ ’’’’%). ’’’’’’’’{’’’’’’’’ ’’’’|’’{|[’|| 
’’’’’’’’’’’{|’’’ | ’’-’’’{’’ ’’[’ {{[’{[’’’’’’’’’’’ ’’’{’[’{’[’’’’’’’’|’’’ ’’|’’|’’’ {{[’{[’’’’’’| ’’’’’’[’{’’’’’’’’’ (’’[’’’’|’’’), ’’ {’’[’|{|’’ 
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Xgeva® (denosumab) 
 

w zapobieganiu powikłaniom kostnym u dorosłych 
z zaawansowanym procesem nowotworowym obejmującym kości 

Ekspert Komentarz 

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

prof. dr hab. n. med. 
Giannopoulos 

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

8. Proszę oszacować u jakiego odsetka chorych z objawowym szpiczakiem plazmocytowym i co najmniej jednym ogniskiem 
osteolitycznym, w praktyce klinicznej będzie stosowany denosumab, zakładając jego refundację w ramach programu leko-
wego? Czy można się spodziewać osiągnięcia stanu równowagi w okresie kilku najbliższych lat, tj. stabilizacji odsetka cho-

rych z populacji docelowej, włączanych do leczenia denosumabem w programie lekowym? 

a) w populacji chorych, u których bisfosfoniany mogą być zastosowane 

b) w populacji chorych, u których nie ma możliwości zastosowania bisfosfonianów (z powodu nietolerancji leczenia 

lub przeciwwskazań 

prof. dr hab. n. med. Hus 
’’|’’|| ’’{|’’’’’’’’{’’’’|’’|/’’[’’’’’’’|’’| ’’’’’|’’’’’’’ ’’’{{ {’’’’’’ {’’’’’’’ ’’’ ’’{||’’’’’’’’’’ [’’’’’ ’’’’’|’’’ ’’’’. ’’’|[’’’ ’’’ 

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

prof. dr hab. n. med. 
Giannopoulos 

’’{’’’’ ’’[’’’’’’’’{’’{|’’ 

9. Proszę podać najczęstsze przyczyny braku możliwości zastosowania (przeciwwskazania) bisfosfonianów w celu zapobiega-
nia powikłaniom kostnym u chorych ze szpiczakiem plazmocytowym, u których możliwe byłoby jednak stosowanie denosu-

mabu, wraz ze wskazaniem odsetka pacjentów którego dana przyczyna dotyczy: 

prof. dr hab. n. med. Hus ’’{’’’’ ’’[’’’’’’’’{’’{|’’ 

prof. dr hab. n. med. 
Giannopoulos 

’’{’’’’’’[’ ’’’{{ ’’[’’’’’| ’’’’’’’’| ’’’’’’’ ’’{|’’’’’’’’’’’{’’’’|’’’’’’’. ’’[’’’’{{|’’’’ – {’.: ’’[’’’’’’’’|’’[’|| ’’[’’’’’’’’’’ ’.v ’’’’|’’’’ 
’’’’’ ’’’{{ |’’|{ ’’’’’{|{[’{|’’|’’|’’’ ’’{|’’’’’’’’’’’{’’’’|’’’’’’’’’’. ’’’’’’’’’’’’ {{[’’’’’’{[’’[’’’’’’|’’’’ – {’’| ’’’’’ ’’[’ ’’[’|’’’’, ’’[’ 

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

10. Proszę oszacować średni czas trwania leczenia w celu zapobiegania powikłaniom kostnym u chorych ze szpiczakiem pla-
zmocytowym: 

prof. dr hab. n. med. Hus ’’{’’’’ ’’[’’’’’’’’{’’{|’’ 

prof. dr hab. n. med. 
Giannopoulos 

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

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

11. Czy u chorych ze szpiczakiem plazmocytowym stosuje się terapię bisfosfonianami w celu zapobiegania powikłaniom 
kostnym poza okresem aktywnego leczenia szpiczaka (np. chorzy w stadium remisji choroby)? Jeśli tak, to u jakiego odsetka 

chorych? 

prof. dr hab. n. med. Hus 
’’’{’[’{’[’’’’’’’’| {{[’{[’’’’’’’’’’ {| ’’ ’’’’[’{|’’’’ ’’’’ {|’’’’’|’’’’’’ [’’’’’’’’’[’’’’’’’’[’ ’ {{[’{[’’’’’’’’’’ ’’[’ ’’ ’’’{ ({|’’’’’’’’| ’’[’ 

’’||{’’’’’’’’’ {’’’’’’{’’), ’’’|’’ ’’’’[’{| ’’||{’’’’| {’’’’’’{’|, ’’’|’’ ’’’’’ {[’ ’’|’’|’’’. 

prof. dr hab. n. med. 
Giannopoulos 

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

12. Proszę oszacować, jaki odsetek chorych ze szpiczakiem plazmocytowym leczonych kwasem zoledronowym w celu zapo-
biegania powikłaniom kostnym otrzymuje lek w ramach katalogu chemioterapii, a jaki w ramach wykazu aptecznego (zakup 

w aptece otwartej za odpłatnością ryczałtową) 

prof. dr hab. n. med. Hus 
``` [’’’’’’’’’|’’’ [’|{[’’’’’’’ ’’’{||{’’| ’’’’[’{|| ’’’’’’| ’’[’’’’’’’’’’’’| ’’’’’’’{ |[’’’’’’{[’’’[’’’’| ’’’ {’’’’’’’’’’’ ’ ’’’{’’’[’’’’’ 

’’’’’’’’’’[’{’’{’’’’’’. 

prof. dr hab. n. med. 
Giannopoulos 

’’[’|’’’’|’’’’’’’ {|’’|’’|{’’’’’ ’’{’’’’’{’’’’’ ’’’|’’’{|’’’’’’’’’’ {’’’’’’’’{ ’’[’ ’’’’{’’’’’ |’’’’’’’|{{|’’’’’, ’’ ’’’’’ [’’’’’’||’’’’’’’ 
’’’’’’% ’’[’{|{’’’’’’ ’’’ {’’’’’’’’’’’ ’’[’{’’’{’’’’|’’’’’’. 

13. Proszę oszacować, jaki odsetek chorych stosujących obecnie bisfosfoniany otrzymuje je w następujących wskazaniach 
rejestracyjnych/refundacyjnych 
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Xgeva® (denosumab) 
 

w zapobieganiu powikłaniom kostnym u dorosłych 
z zaawansowanym procesem nowotworowym obejmującym kości 

Ekspert Komentarz 

prof. dr hab. n. med. Hus 

’’{’’’’’’[’ ’’’{{ {[’ [’’’{’’|’’| ’’’ [’’’{’’{’’’’’’’’, {|’’||, |’’ [’’’[’|[’ ’’-’’’’% [’{{||’’’’’’’’ ’’’{’[’{’[’’’’’’’’| | ’’[’’’’[’’’’’ 
’’’’’’’{’’’’’’’’’’’’’’, ’’’’{[’’’’’’’{{ ’’’|’’ ’’’’[’’’|’ [’ {|’’’’’|’’’’’’ ’ ’’’’|| ’’{’’, {[’ ’’’’ ’’’’’’’’’[’ ’’’’|’’{|[’|| ’’’’[’{|’’’’ ’’’’ 
{|’’’’’|’’’’’’ [’{{||’’’’’’’’ ’’’{’[’{’[’’’’’’’’|, ’’’’{[’’’’’’’{{ ’’’’[’{|’’’’ ’’’’ ’’’’|| ’’{’’ ’’’{{ ’’’’|’’[’’’’[’ ’’’’|’ ’’’’, ’’’’|’’ ’’’’’ 

’’[’{{’’’’| [’’’{’’|’’| 

prof. dr hab. n. med. 
Giannopoulos 

’’{’’’’ ’’[’’’’’’’’{’’{|’’ 

 

17.3 Struktura leczenia w wariantach skrajnych analizy 

17.3.1 Wariant minimalny  

W wariancie minimalnym analizy przyjęto: 

• w populacji chorych z objawowym szpiczakiem plazmocytowym oraz w populacji chorych z gu-

zami litymi przyjęto alternatywne udziały denosumabu w zastępowaniu braku leczenia w sce-

nariuszu nowym oszacowane na podstawie średniej z odpowiedzi ekspertów klinicznych z ba-

dania ankietowego. 

Tabela 45. Wariant minimalny: prognozowane udziały denosumabu w scenariuszu nowym. 

Wskazanie Zastępowana terapia 
Udział denosumabu 

Rok I (2022 r.) Rok II (2023 r.) Rok III (2024 r.) 

Szpiczak plazmocytowy 
bisfosfoniany1 ’’% ’’% ’’’’% 

brak leczenia ’’’’% ’’’’% ’’’’% 

Nowotwory lite brak leczenia ’’’’% ’’’’% ’’’’% 

1  bez zmian w stosunku do analizy podstawowej. 

Tabela 46. Wariant minimalny: prognozowane udziały denosumabu i liczba chorych leczonych denosu-
mabem w scenariuszu nowym w populacji chorych na szpiczaka plazmocytowego. 

Okres refundacji Zastępowana terapia Udział denosumabu 
Liczba chorych otrzymujących 

denosumab 

Rok I (2022 r.) 
bisfosfoniany ’’% ’’’’ 

brak leczenia ’’’’% ’’’’’’ 

Rok II (2023 r.) 
bisfosfoniany ’’% ’’’’’’ 

brak leczenia ’’’’% ’’’’’’ 

Rok III (2024 r.) 
bisfosfoniany ’’’’% ’’’’’’ 

brak leczenia ’’’’% ’’’’’’ 
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Xgeva® (denosumab) 
 

w zapobieganiu powikłaniom kostnym u dorosłych 
z zaawansowanym procesem nowotworowym obejmującym kości 

Tabela 47. Wariant minimalny: prognozowane udziały denosumabu i liczba chorych leczonych denosu-
mabem w scenariuszu nowym w populacji chorych na guzy lite. 

Okres refundacji Zastępowana terapia Udział denosumabu 
Liczba chorych otrzymujących 

denosumab 

Rok I (2022 r.) brak leczenia ’’’’% ’’’’’’ 

Rok II (2023 r.) brak leczenia ’’’’% ’’’’’’ 

Rok III (2024 r.) brak leczenia ’’’’% ’’’’’’ 

Tabela 48. Wariant minimalny: struktura udziałów w scenariuszu nowym w populacji łącznej. 

Okres 
refundacji 

Populacja  
(roczne terapie) 

Udziały rynkowe terapii Liczba pacjento-terapii 

denosumab bisfosfoniany brak leczenia denosumab bisfosfoniany brak leczenia 

’’[’’’ ’’ (’’’’’’’’ {.) ’’ ’’’’’’ ’’% ’’’’% ’’’’% ’’’’’’ ’’ ’’’’’’ ’’ ’’’’’’ 

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

’’[’’’ ’’’’’’ (’’’’’’’’  ’’ ’’’’’’ ’’’’% ’’’’% ’’’’% ’’ ’’’’’’ ’’ ’’’’’’ ’’ ’’’’’’ 

Tabela 49. Wariant minimalny: struktura udziałów w scenariuszu nowym w populacji chorych na szpi-
czaka plazmocytowego. 

Okres 
refundacji 

Populacja  
(roczne terapie) 

Udziały rynkowe terapii Liczba pacjento-terapii 

denosumab bisfosfoniany brak leczenia denosumab bisfosfoniany brak leczenia 

’’[’’’ ’’ (’’’’’’’’ {.) ’’ ’’’’’’ ’’% ’’’’% ’’’’% ’’’’’’ ’’ ’’’’’’ ’’ ’’’’’’ 

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

’’[’’’ ’’’’’’ (’’’’’’’’  ’’ ’’’’’’ ’’’’% ’’’’% ’’’’% ’’’’’’ ’’ ’’’’’’ ’’’’’’ 

Tabela 50. Wariant minimalny: Struktura udziałów w scenariuszu nowym w populacji chorych na no-
wotwory lite łącznie oraz w podziale według typów guzów litych. 

Okres 
refundacji 

Populacja  
(roczne terapie) 

Udziały rynkowe terapii Liczba pacjento-terapii 

denosumab brak leczenia denosumab brak leczenia 

Nowotwory lite łącznie 

’’[’’’ ’’ (’’’’’’’’ {.) ’’ ’’’’’’ ’’’’% ’’’’% ’’’’’’ ’’ ’’’’’’ 

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

’’[’’’ ’’’’’’ (’’’’’’’’  ’’ ’’’’’’ ’’’’% ’’’’% ’’’’’’ ’’ ’’’’’’ 

Rak gruczołu krokowego 

’’[’’’ ’’ (’’’’’’’’ {.) ’’’’’’ ’’’’% ’’’’% ’’’’ ’’’’’’ 

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

’’[’’’ ’’’’’’ (’’’’’’’’  ’’’’’’ ’’’’% ’’’’% ’’’’’’ ’’’’’’ 

Rak piersi 

’’[’’’ ’’ (’’’’’’’’ {.) ’’’’’’ ’’’’% ’’’’% ’’’’ ’’’’’’ 

’’[’’’ ’’’’ (’’’’’’’’ { ’’’’’’ ’’’’% ’’’’% ’’’’ ’’’’’’ 
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Xgeva® (denosumab) 
 

w zapobieganiu powikłaniom kostnym u dorosłych 
z zaawansowanym procesem nowotworowym obejmującym kości 

Okres 
refundacji 

Populacja  
(roczne terapie) 

Udziały rynkowe terapii Liczba pacjento-terapii 

denosumab brak leczenia denosumab brak leczenia 

’’[’’’ ’’’’’’ (’’’’’’’’  ’’’’’’ ’’’’% ’’’’% ’’’’’’ ’’’’’’ 

Niedrobnokomórkowy rak płuca 

’’[’’’ ’’ (’’’’’’’’ {.) ’’’’’’ ’’’’% ’’’’% ’’’’ ’’’’’’ 

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

’’[’’’ ’’’’’’ (’’’’’’’’  ’’’’’’ ’’’’% ’’’’% ’’’’ ’’’’’’ 

Inne typy nowotworów litych 

’’[’’’ ’’ (’’’’’’’’ {.) ’’’’’’ ’’’’% ’’’’% ’’’’ ’’’’’’ 

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

’’[’’’ ’’’’’’ (’’’’’’’’  ’’’’’’ ’’’’% ’’’’% ’’’’’’ ’’’’’’ 

17.3.2 Wariant maksymalny 

W wariancie maksymalnym analizy przyjęto: 

• w populacji chorych z guzami litymi w oszacowaniu liczebności populacji docelowej przyjęto, 

odsetek chorych z przeciwwskazaniami lub nietolerancją BF na podstawie średniej z odpowiedzi 

ekspertów klinicznych z badania ankietowego; 

• w populacji chorych z objawowym szpiczakiem plazmocytowym przyjęto alternatywne udziały 

denosumabu w zastępowaniu BF w scenariuszu nowym oszacowane na podstawie średniej z od-

powiedzi ekspertów klinicznych z badania ankietowego. 

W poniższej tabeli przedstawiono oszacowanie liczebności populacji chorych z guzami litymi w wariancie 

maksymalnym, przyjmując udział chorych z przeciwwskazaniami lub nietolerancją BF na poziomie 

’’’’% - jest to średnia z odpowiedzi polskich ekspertów klinicznych zebranych w ramach badania ankie-

towego (szczegółowe wyniki badania ankietowego przedstawiono w załączniku 17.2.). 

Tabela 51. Wariant maksymalny: liczebność populacji docelowej: chorzy z przerzutami do kości guzów 
litych. 

 Rok I (2022 r.) Rok II (2023 r.) Rok III (2024 r.) 

(I) Liczba chorych z guzami litymi i przerzutami do kości (KRN, Hernandez 
2018, Svensson 2017) 

25 181 26 244 27 324 

Udział chorych, u których rozważa się leczenie w celu zapobiegania powikłaniom kostnym (Arellano 2015) 54,2% 

(II) Liczba chorych, u których rozważa się leczenie w celu zapobiegania powi-
kłaniom kostnym 

13 651 14 228 14 813 
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Xgeva® (denosumab) 
 

w zapobieganiu powikłaniom kostnym u dorosłych 
z zaawansowanym procesem nowotworowym obejmującym kości 

 Rok I (2022 r.) Rok II (2023 r.) Rok III (2024 r.) 

Udział chorych z przeciwskazaniami do bisfosfonianów (średnia, badanie ankietowe) ’’,’’% 

(III) Liczba chorych z przeciwwskazaniami do bisfosfonianów1 ’’ ’’’’’’ ’’ ’’’’’’ ’’ ’’’’’’ 

Udział chorych z nietolerancją bisfosfonianów (średnia, badanie ankietowe) ’’,’’% 

(IV) Liczba chorych z nietolerancją bisfosfonianów2 ’’ ’’’’’’ ’’ ’’’’’’ ’’ ’’’’’’ 

Populacja docelowa – łącznie (III+ IV) ’’ ’’’’’’ ’’ ’’’’’’ ’’ ’’’’’’ 

1 iloczyn (II) liczba chorych, u których rozważa się leczenie w celu zapobiegania powikłaniom kostnym oraz udziału chorych z przeciwskaza-
niami do bisfosfonianów (8,1%) 

2  iloczyn (II) liczba chorych, u których rozważa się leczenie w celu zapobiegania powikłaniom kostnym oraz udziału chorych z nietolerancją 
bisfosfonianów (4,3%) 

Tabela 52. Wariant maksymalny: liczba pacjentów oraz struktura populacji docelowej według typów 
guzów. 

Typ guza 
Rok I (2022 r.) Rok II (2023 r.) Rok III (2024 r.) 

Liczba chorych Udział Liczba chorych Udział Liczba chorych Udział 

Gruczoł krokowy ’’’’’’ ’’’’% ’’’’’’ ’’’’% ’’’’’’ ’’’’% 

Pierś ’’’’’’ ’’’’% ’’’’’’ ’’’’% ’’’’’’ ’’’’% 

Płuco ’’’’’’ ’’’’% ’’’’’’ ’’’’% ’’’’’’ ’’’’% 

Pozostałe guzy lite ’’’’’’ ’’’’% ’’’’’’ ’’’’% ’’’’’’ ’’’’% 

W poniższych tabelach przedstawiono strukturę udziałów i liczby pacjentów w scenariuszu istniejącym 

i nowym w populacji chorych na guzy lite oraz chorych na szpiczaka plazmocytowego w wariancie mak-

symalnym. 

Scenariusz istniejący 

Tabela 53. Wariant maksymalny: struktura udziałów w scenariuszu istniejącym w populacji łącznej. 

Okres 
refundacji 

Populacja  
(roczne terapie) 

Udziały rynkowe terapii Liczba pacjento-terapii 

denosumab bisfosfoniany brak leczenia denosumab bisfosfoniany brak leczenia 

’’[’’’ ’’ (’’’’’’’’ {.) ’’ ’’’’’’ ’’% ’’’’% ’’’’% ’’ ’’ ’’’’’’ ’’ ’’’’’’ 

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

’’[’’’ ’’’’’’ (’’’’’’’’  ’’ ’’’’’’ ’’% ’’’’% ’’’’% ’’ ’’ ’’’’’’ ’’ ’’’’’’ 

Tabela 54. Wariant maksymalny: struktura udziałów w scenariuszu istniejącym w populacji chorych na 
szpiczaka plazmocytowego.1 

Okres 
refundacji 

Populacja  
(roczne terapie) 

Udziały rynkowe terapii Liczba pacjento-terapii 

denosumab bisfosfoniany brak leczenia denosumab bisfosfoniany brak leczenia 

’’[’’’ ’’ (’’’’’’’’ {.) ’’ ’’’’’’ ’’% ’’’’% ’’’’% ’’ ’’ ’’’’’’ ’’ ’’’’’’ 

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



 
79 
 
 

 
 

 
Xgeva® (denosumab) 
 

w zapobieganiu powikłaniom kostnym u dorosłych 
z zaawansowanym procesem nowotworowym obejmującym kości 

Okres 
refundacji 

Populacja  
(roczne terapie) 

Udziały rynkowe terapii Liczba pacjento-terapii 

denosumab bisfosfoniany brak leczenia denosumab bisfosfoniany brak leczenia 

’’[’’’ ’’’’’’ (’’’’’’’’  ’’ ’’’’’’ ’’% ’’’’% ’’’’% ’’ ’’ ’’’’’’ ’’ ’’’’’’ 

1  bez zmian w stosunku do analizy podstawowej. 

Tabela 55. Wariant maksymalny: struktura udziałów w scenariuszu istniejącym w populacji chorych na 
nowotwory lite łącznie oraz podział według typów guzów litych. 

Okres 
refundacji 

Populacja  
(roczne terapie) 

Udziały rynkowe terapii Liczba pacjento-terapii 

denosumab brak leczenia denosumab brak leczenia 

Nowotwory lite łącznie 

’’[’’’ ’’ (’’’’’’’’ {.) ’’ ’’’’’’ ’’% ’’’’’’% ’’ ’’ ’’’’’’ 

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

’’[’’’ ’’’’’’ (’’’’’’’’  ’’ ’’’’’’ ’’% ’’’’’’% ’’ ’’ ’’’’’’ 

Rak gruczołu krokowego 

’’[’’’ ’’ (’’’’’’’’ {.) ’’’’’’ ’’% ’’’’’’% ’’ ’’’’’’ 

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

’’[’’’ ’’’’’’ (’’’’’’’’  ’’’’’’ ’’% ’’’’’’% ’’ ’’’’’’ 

Rak piersi 

’’[’’’ ’’ (’’’’’’’’ {.) ’’’’’’ ’’% ’’’’’’% ’’ ’’’’’’ 

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

’’[’’’ ’’’’’’ (’’’’’’’’  ’’’’’’ ’’% ’’’’’’% ’’ ’’’’’’ 

Niedrobnokomórkowy rak płuca 

’’[’’’ ’’ (’’’’’’’’ {.) ’’’’’’ ’’% ’’’’’’% ’’ ’’’’’’ 

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

’’[’’’ ’’’’’’ (’’’’’’’’  ’’’’’’ ’’% ’’’’’’% ’’ ’’’’’’ 

Inne typy nowotworów litych 

’’[’’’ ’’ (’’’’’’’’ {.) ’’’’’’ ’’% ’’’’’’% ’’ ’’’’’’ 

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

’’[’’’ ’’’’’’ (’’’’’’’’  ’’’’’’ ’’% ’’’’’’% ’’ ’’’’’’ 

Scenariusz nowy 

Tabela 56. Wariant maksymalny: prognozowane udziały denosumabu w scenariuszu nowym. 

Wskazanie Zastępowana terapia 
Udział denosumabu 

Rok I (2022 r.) Rok II (2023 r.) Rok III (2024 r.) 

Szpiczak plazmocytowy 
bisfosfoniany ’’% ’’’’% ’’’’% 

brak leczenia1 ’’’’% ’’’’% ’’’’% 
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Xgeva® (denosumab) 
 

w zapobieganiu powikłaniom kostnym u dorosłych 
z zaawansowanym procesem nowotworowym obejmującym kości 

Wskazanie Zastępowana terapia 
Udział denosumabu 

Rok I (2022 r.) Rok II (2023 r.) Rok III (2024 r.) 

Nowotwory lite brak leczenia1 ’’’’% ’’’’% ’’’’% 

1  bez zmian w stosunku do analizy podstawowej. 

Tabela 57. Wariant maksymalny: prognozowane udziały denosumabu i liczba chorych leczonych deno-
sumabem w scenariuszu nowym w populacji chorych na szpiczaka plazmocytowego. 

Okres refundacji Zastępowana terapia Udział denosumabu 
Liczba chorych otrzymujących 

denosumab 

Rok I (2022 r.) 
bisfosfoniany ’’% ’’’’’’ 

brak leczenia1 ’’’’% ’’’’’’ 

Rok II (2023 r.) 
bisfosfoniany ’’’’% ’’’’’’ 

brak leczenia1 ’’’’% ’’’’’’ 

Rok III (2024 r.) 
bisfosfoniany ’’’’% ’’’’’’ 

brak leczenia1 ’’’’% ’’’’’’ 

1  bez zmian w stosunku do analizy podstawowej. 

Tabela 58. Wariant maksymalny: prognozowane udziały denosumabu i liczba chorych leczonych deno-
sumabem w scenariuszu nowym w populacji chorych na guzy lite. 

Okres refundacji Zastępowana terapia Udział denosumabu 
Liczba chorych otrzymujących 

denosumab 

Rok I (2022 r.) brak leczenia ’’’’% ’’’’’’ 

Rok II (2023 r.) brak leczenia ’’’’% ’’’’’’ 

Rok III (2024 r.) brak leczenia ’’’’% ’’ ’’’’’’ 

 

Tabela 59. Wariant maksymalny: struktura udziałów w scenariuszu nowym: w populacji łącznej. 

Okres 
refundacji 

Populacja  
(roczne terapie) 

Udziały rynkowe terapii Liczba pacjento-terapii 

denosumab bisfosfoniany brak leczenia denosumab bisfosfoniany brak leczenia 

’’[’’’ ’’ (’’’’’’’’ {.) ’’ ’’’’’’ ’’’’% ’’’’% ’’’’% ’’’’’’ ’’ ’’’’’’ ’’ ’’’’’’ 

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

’’[’’’ ’’’’’’ (’’’’’’’’  ’’ ’’’’’’ ’’’’% ’’’’% ’’’’% ’’ ’’’’’’ ’’ ’’’’’’ ’’ ’’’’’’ 

Tabela 60. Wariant maksymalny: struktura udziałów w scenariuszu nowym w populacji chorych na 
szpiczaka plazmocytowego. 

Okres 
refundacji 

Populacja  
(roczne terapie) 

Udziały rynkowe terapii Liczba pacjento-terapii 

denosumab bisfosfoniany brak leczenia denosumab bisfosfoniany brak leczenia 

’’[’’’ ’’ (’’’’’’’’ {.) ’’ ’’’’’’ ’’’’% ’’’’% ’’’’% ’’’’’’ ’’ ’’’’’’ ’’’’’’ 

’’[’’’ ’’’’ (’’’’’’’’ { ’’ ’’’’’’ ’’’’% ’’’’% ’’’’% ’’ ’’’’’’ ’’ ’’’’’’ ’’’’’’ 
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Xgeva® (denosumab) 
 

w zapobieganiu powikłaniom kostnym u dorosłych 
z zaawansowanym procesem nowotworowym obejmującym kości 

Okres 
refundacji 

Populacja  
(roczne terapie) 

Udziały rynkowe terapii Liczba pacjento-terapii 

denosumab bisfosfoniany brak leczenia denosumab bisfosfoniany brak leczenia 

’’[’’’ ’’’’’’ (’’’’’’’’  ’’ ’’’’’’ ’’’’% ’’’’% ’’’’% ’’ ’’’’’’ ’’ ’’’’’’ ’’’’’’ 

Tabela 61. Wariant maksymalny: struktura udziałów w scenariuszu nowym w populacji chorych na no-
wotwory lite łącznie oraz podział według typów guzów litych. 

Okres 
refundacji 

Populacja  
(roczne terapie) 

Udziały rynkowe terapii Liczba pacjento-terapii 

denosumab brak leczenia denosumab brak leczenia 

Nowotwory lite łącznie 

’’[’’’ ’’ (’’’’’’’’ {.) ’’ ’’’’’’ ’’’’% ’’’’% ’’’’’’ ’’ ’’’’’’ 

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

’’[’’’ ’’’’’’ (’’’’’’’’  ’’ ’’’’’’ ’’’’% ’’’’% ’’ ’’’’’’ ’’ ’’’’’’ 

Rak gruczołu krokowego 

’’[’’’ ’’ (’’’’’’’’ {.) ’’’’’’ ’’’’% ’’’’% ’’’’’’ ’’’’’’ 

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

’’[’’’ ’’’’’’ (’’’’’’’’  ’’’’’’ ’’’’% ’’’’% ’’’’’’ ’’’’’’ 

Rak piersi 

’’[’’’ ’’ (’’’’’’’’ {.) ’’’’’’ ’’’’% ’’’’% ’’’’ ’’’’’’ 

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

’’[’’’ ’’’’’’ (’’’’’’’’  ’’’’’’ ’’’’% ’’’’% ’’’’’’ ’’’’’’ 

Niedrobnokomórkowy rak płuca 

’’[’’’ ’’ (’’’’’’’’ {.) ’’’’’’ ’’’’% ’’’’% ’’’’ ’’’’’’ 

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

’’[’’’ ’’’’’’ (’’’’’’’’  ’’’’’’ ’’’’% ’’’’% ’’’’’’ ’’’’’’ 

Inne typy nowotworów litych 

’’[’’’ ’’ (’’’’’’’’ {.) ’’’’’’ ’’’’% ’’’’% ’’’’ ’’’’’’ 

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

’’[’’’ ’’’’’’ (’’’’’’’’  ’’’’’’ ’’’’% ’’’’% ’’’’’’ ’’’’’’ 

17.4 Wariant podstawowy – szczegółowe wyniki 

Tabela 62. Wyniki analizy wpływu na budżet (wariant podstawowy); z uwzględnieniem RSS w podziale 
na kategorie kosztowe. 

Kategoria Rok 1 (2022 r.) Rok 2 (2023 r.) Rok 3 (2024 r.) 

Wydatki płatnika - scenariusz nowy  

W podziale na kategorie kosztów 

koszty leków ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || 
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Xgeva® (denosumab) 
 

w zapobieganiu powikłaniom kostnym u dorosłych 
z zaawansowanym procesem nowotworowym obejmującym kości 

Kategoria Rok 1 (2022 r.) Rok 2 (2023 r.) Rok 3 (2024 r.) 

koszty podania leków ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || 

koszty diagnostyki i monitorowania ’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || ’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || ’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || 

koszty zdarzeń kostnych (SRE) ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || 

koszty zdarzeń niepożądanych (AEs) ’’’’’’ ’’’’’’ || ’’’’’’ ’’’’’’ || ’’’’’’ ’’’’’’ || 

Wydatki płatnika - scenariusz istniejący 

W podziale na kategorie kosztów 

koszty leków ’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || ’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || ’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || 

koszty podania leków ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || 

koszty diagnostyki i monitorowania ’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || ’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || ’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || 

koszty zdarzeń kostnych (SRE) ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || 

koszty zdarzeń niepożądanych (AEs) ’’’’’’ ’’’’’’ || ’’’’’’ ’’’’’’ || ’’’’’’ ’’’’’’ || 

Wydatki inkrementalne 

W podziale na kategorie kosztów 

koszty leków ’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || 

koszty podania leków ’’’’’’ ’’’’’’ || ’’’’’’ ’’’’’’ || ’’’’’’ ’’’’’’ || 

koszty diagnostyki i monitorowania ’’’’’’ ’’’’’’ || ’’’’’’ ’’’’’’ || ’’’’’’ ’’’’’’ || 

koszty zdarzeń kostnych (SRE) -’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || -’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || -’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || 

koszty zdarzeń niepożądanych (AEs) ’’’’ ’’’’’’ || ’’’’’’ ’’’’’’ || ’’’’’’ ’’’’’’ || 

Tabela 63. Wyniki analizy wpływu na budżet (wariant podstawowy); bez uwzględnienia RSS w podziale 
na kategorie kosztowe.  

Kategoria Rok 1 (2022 r.) Rok 2 (2023 r.) Rok 3 (2024 r.) 

Wydatki płatnika - scenariusz nowy  

W podziale na kategorie kosztów 

koszty leków ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || 

koszty podania leków ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || 

koszty diagnostyki i monitorowania ’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || ’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || ’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || 

koszty zdarzeń kostnych (SRE) ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || 

koszty zdarzeń niepożądanych (AEs) ’’’’’’ ’’’’’’ || ’’’’’’ ’’’’’’ || ’’’’’’ ’’’’’’ || 

Wydatki płatnika - scenariusz istniejący 

W podziale na kategorie kosztów 

koszty leków ’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || ’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || ’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || 

koszty podania leków ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || 

koszty diagnostyki i monitorowania ’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || ’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || ’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || 

koszty zdarzeń kostnych (SRE) ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || ’’’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || 
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Xgeva® (denosumab) 
 

w zapobieganiu powikłaniom kostnym u dorosłych 
z zaawansowanym procesem nowotworowym obejmującym kości 

Kategoria Rok 1 (2022 r.) Rok 2 (2023 r.) Rok 3 (2024 r.) 

koszty zdarzeń niepożądanych (AEs) ’’’’’’ ’’’’’’ || ’’’’’’ ’’’’’’ || ’’’’’’ ’’’’’’ || 

Wydatki inkrementalne 

W podziale na kategorie kosztów 

koszty leków ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || ’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’ || 
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koszty zdarzeń niepożądanych (AEs) ’’’’ ’’’’’’ || ’’’’’’ ’’’’’’ || ’’’’’’ ’’’’’’ || 
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