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Indeks skrótów 

AOTMiT Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji 

APO Apomorfina 

BMT Najlepsza opieka medyczna 
(Best medical therapy) 

CADTH Kanadyjska agencja oceny technologii medycznych 
(The Canadian Agency for Drugs and Technologies in Health) 

CCA Analiza konsekwencji kosztów 
(Cost-Consequences Analysis) 

ChPL Charakterystyka Produktu Leczniczego 

CMA Analiza minimalizacji kosztów 
(Cost-Minimization Analysis) 

CUR Współczynnik kosztów-użyteczności 
(Cost-Utility Ratio) 

DBS Głęboka stymulacja mózgu 
(Deep Brain Stimulation) 

DDD Zdefiniowana dawka dobowa 
(Defined Daily Dose) 

EQ-5D Kwestionariusz oceny jakości życia 
(EuroQol 5D) 

FLD/FCD Foslewodopa/Foskarbidopa 

GUS Główny Urząd Statystyczny 

HTA Ocena technologii medycznych 
(Health Technology Assessment) 

JGP Jednorodne grupy pacjentów 

LCIG Lewodopa karbidopa w żelu dojelitowym 
(Levodopa/Carbidopa Intestinal Gel) 

LD Lewodopa 

LD/CD Lewodopa z karbidopą 
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MZ Ministerstwo Zdrowia 

NICE Brytyjska agencja oceny technologii medycznych 
(National Institute for Health and Care Excellence) 

NFZ Narodowy Fundusz Zdrowia 

PD Choroba Parkinsona 
(Parkinson’s Disease) 

PEG Przezskórna endoskopowa gastrostomia 

PL Program Lekowy 

QALY Lata życia skorygowane jakością 
(Quality-Adjusted Life Years) 

RCT Randomizowane badanie kliniczne 
(Randomized Controlled Trial) 

RR Ryzyko względne 
(Relative Risk) 

    
   

 



Analiza ekonomiczna. Produodopa (foslewodopa/foskarbidopa) w leczeniu zaawansowanej choroby Parkinsona 

  HTA Consulting 2024 (www.hta.pl) Strona 7 

Streszczenie 

 Cel 

Celem analizy ekonomicznej jest ocena opłacalności produktu leczniczego Produodopa® 

(foslewodopa/foskarbidopa; FLD/FCD) roztwór do infuzji, w leczeniu pacjentów z zaawansowaną postacią 

choroby Parkinsona (Parkinson’s disease, PD), u których dotychczasowe zoptymalizowane leczenie doustne nie 

przyniosło zadowalających efektów.  

 Metodyka 

Definicja populacji docelowej w niniejszej analizie jest zgodna z zapisami projektu programu lekowego dla 

ocenianej interwencji. Populacja docelowa obejmuje dorosłych pacjentów z zaawansowaną PD, u których 

dotychczasowe leczenie doustne nie przyniosło zadowalających efektów. 

Przeprowadzenie analizy ekonomicznej poprzedzono analizą problemu decyzyjnego oraz analizą kliniczną. W 

ramach tych analiz został zdefiniowany problem decyzyjny, ustalono komparatory oraz oceniono skuteczność i 

bezpieczeństwo terapii FLD/FCD w porównaniu do opcjonalnych sposób leczenia w warunkach polskich, którymi 

są APO, LCIG oraz DBS. 

W analizie klinicznej wykazano porównywalną skuteczność między FLD/FCD a APO oraz LCIG (na bazie 

porównania pośredniego), a zatem analizę dla porównania FLD/FCD z tymi komparatorami przeprowadzono w 

formie analizy minimalizacji kosztów. Obliczenia przeprowadzono w rocznym horyzoncie czasowym.  

Porównanie FLD/FCD z DBS przeprowadzono w formie analizy konsekwencji kosztów ze względu na brak 

możliwości przeprowadzenia porównania efektywności tych interwencji. Ze względu na różną formę kosztów 

ponoszonych na terapię (koszty ciągłe w przypadku FLD/FCD oraz koszty jednorazowe w przypadku DBS) 

horyzont czasowy analizy ustalono na pięcioletni w celu uwzględnienia czasu do wymiany baterii / stymulatora 

DBS, uzyskując tym samym możliwość porównania kosztów związanych z pojedynczym cyklem życia DBS. 

W analizie uwzględniono koszty leków, koszty kwalifikacji do leczenia, koszty początkowe związane z 

rozpoczęciem leczenia w PL, koszty monitorowania oraz koszty związane z DBS, tj. koszt wszczepienia i 

programowania. Koszty leków określono uwzględniając schematy dawkowania zgodne z ChPL oraz praktyką 

kliniczną. Szczegółowe założenia dotyczące dawkowania określono na podstawie badań klinicznych oraz danych 

NFZ. Dane dotyczące użyteczności stanów zdrowia uwzględniono na podstawie dostępnych danych 

literaturowych zidentyfikowanych w ramach przeglądu przeprowadzonego na potrzeby analizy klinicznej.  

Analizę przeprowadzono z perspektywy płatnika publicznego. Zakres prezentowanych wyników obejmuje: koszty 

leczenia pacjenta (z podziałem na kategorie), współczynnik kosztów-użyteczności (CUR) oraz cenę progową. 

Oceny niepewności uzyskiwanych wyników dokonano za pomocą jednokierunkowych analiz wrażliwości. 

Na potrzeby niniejszej analizy opracowano model ekonomiczny zasilany odpowiednimi wartościami, zgodnymi z 

założeniami opisanymi w niniejszym dokumencie. Model opracowano w programie Microsoft Excel. 
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1. Wprowadzenie 

1.1. Cel 

Celem analizy ekonomicznej jest ocena opłacalności produktu leczniczego Produodopa® 

(foslewodopa/foskarbidopa; FLD/FCD) roztwór do infuzji, w leczeniu pacjentów z zaawansowaną 

postacią choroby Parkinsona (Parkinson’s disease, PD), u których dotychczasowe zoptymalizowane 

leczenie doustne nie przyniosło zadowalających efektów.  

Analizę przeprowadzono zgodnie ze schematem PICO (populacja, interwencja, komparator, 

wyniki / punkty końcowe): 

POPULACJA 

Dorośli pacjenci z zaawansowaną PD, u których dotychczasowe leczenie doustne nie przyniosło 

zadowalających efektów. 

INTERWENCJA 

Foslewodopa/foskarbidopa (Produodopa®, FLD/FCD) stosowana w ciągłym wlewie podskórnym 

(przez 24h) w indywidualnie ustalonej dawce, zgodnej z zapisami charakterystyk produktu leczniczego 

(ChPL) 

KOMPARATORY 

 głęboka stymulacja mózgu (DBS), 

 apomorfina (APO) w postaci infuzji podskórnej, 

 lewodopa/karbidopa (LD/CD) w postaci żelu dojelitowego podawanego za pomogą PEG – 

produkt Duodopa (LCIG). 

PUNKTY KOŃCOWE 

 lata życia skorygowane jakością (QALY), 

 koszty terapii wyrażone w polskich złotych (zł), 

 współczynniki kosztów-użyteczności (CUR), 

 cena progowa wyrażona jako cena zbytu netto. 

Szczegółowy opis problemu zdrowotnego, ocenianej interwencji i technologii opcjonalnych 

przedstawiono w analizie problemu decyzyjnego [1]. 
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1.2. Uzasadnienie metodyki analizy 

Analiza ekonomiczna została poprzedzona analizą kliniczną [2], w ramach której odnaleziono badanie 

randomizowane (RCT, ang. randomized clinical trials) M15-736 [3] dla porównania FLD/FCD vs BMT 

(najlepsza opieka medyczna, best medical therapy). Nie odnaleziono badań bezpośrednio 

porównujących FLD/FCD z LCIG, APO i DBS.  

W przypadku porównania FLD/FCD z LCIG i APO w analizie klinicznej przeprowadzono porównanie 

pośrednie, w wyniku którego wykazano brak istotnych statystycznie różnic w wynikach dotyczących 

efektów zdrowotnych dla tych interwencji. W związku z powyższym analizę dla porównania FLD/FCD 

vs LCIG i FLD/FCD vs APO przeprowadzono w formie analizy minimalizacji kosztów (CMA, ang. cost-

minimization analysis). Zastosowane podejście jest zgodne z wytycznymi AOTMiT [4], gdzie 

wskazano, że „w przypadku stwierdzenia w ramach analizy klinicznej równorzędności klinicznej 

porównywanych technologii medycznych lub gdy różnice między nimi nie są istotne klinicznie należy 

przeprowadzić analizę minimalizacji kosztów”. 

W przypadku porównania FLD/FCD z DBS nie zidentyfikowano badań umożliwiających 

przeprowadzenie porównania bezpośredniego i pośredniego. W konsekwencji analizę dla tego 

porównania przeprowadzono w formie analizy konsekwencji kosztów (CCA, ang. cost-consequence 

analysis), co w świetle braku wiarygodnych danych umożliwiających porównanie skuteczności i 

bezpieczeństwa interwencji ocenianej z komparatorem jest zgodne z wytycznymi AOTMiT.  

Jak wspomniano, w ramach opracowanej analizy klinicznej nie zidentyfikowano badań 

randomizowanych, w których wykazano wyższość FLD/FCD nad komparatorami. W konsekwencji, w 

świetle rozporządzenia Ministra Zdrowia z dnia 8 stycznia 2021 roku w sprawie minimalnych 

wymagań, jakie muszą spełniać analizy uwzględnione we wnioskach refundacyjnych [5] zachodzą 

okoliczności art. 13 ustawy z dnia 12 maja 2011 roku o refundacji leków, środków spożywczych 

specjalnego przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów medycznych [6]. W konsekwencji w analizie 

wyznaczono współczynniki CUR oraz ceny progowe, przy których współczynniki CUR dla FLD/FCD i 

komparatorów są równe. 
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2. Metodyka 

2.1. Technika analityczna 

Jak wskazano wcześniej (rozdz. 1.2) analizę dla porównania FLD/FCD z LCIG i APO przeprowadzono 

w formie analizy minimalizacji kosztów, zaś analizę dla porównania FLD/FCD z DBS w formie analizy 

konsekwencji kosztów.  

W analizie CMA za opcję najbardziej opłacalną uznaje się interwencję o najniższym koszcie. Cena 

progowa w analizie tego typu określona jest jako cena zbytu netto za opakowanie ocenianego leku, 

przy której koszty terapii porównywanymi schematami terapeutycznymi są sobie równe.  

Zgodnie z rozporządzeniem Ministra Zdrowia [5], w ramach analizy wyznaczono współczynniki 

kosztów-użyteczności (CUR, ang. cost-utility ratio): 

���� =
���	
�

�
���
. 

Za opcję najbardziej opłacalną w analizie CCA, opartej na wartości współczynników CUR przyjmuje 

się interwencję, dla której CUR ma najmniejszą wartość. 

2.2. Struktura modelu 

Analizę ekonomiczną przeprowadzono w formie analizy minimalizacji kosztów (porównanie z LCIG i 

APO) oraz analizy konsekwencji kosztów (porównanie z DBS). Obliczenia przeprowadzono w sposób 

uproszczony poprzez: 

 oszacowanie kosztów rocznej ciągłej terapii w przypadku porównania z LCIG i APO,  

 oszacowanie kosztów ciągłej 5-letniej terapii dla porównania z DBS. 

Uzasadnienie wyboru horyzontu czasowego przedstawiono w rozdziale 2.6. 

Ze względu na zastosowaną technikę analityczną (CMA i CCA) nie modelowano efektywności 

interwencji. W ramach analizy nie uwzględniono ponadto stanów zdrowia, przerywania leczenia i 

przepływu pacjentów między interwencjami. Biorąc pod uwagę założony brak różnic w efektywności 

terapii FLD/FCD, LCIG i APO, przerywanie leczenia należałoby przyjąć na jednakowym poziomie dla 

tych leków (co nie miałoby wpływu na wnioskowanie w analizie) lub wyróżnić jedynie przerywanie 

leczenia z przyczyn innych niż brak efektu terapeutycznego, co nie jest możliwe w oparciu o dostępne 

dane kliniczne. W przypadku porównania FLD/FCD z DBS brak uwzględnienia przerywania leczenia 
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jest podejściem konserwatywnym (ze względu na jednorazowy charakter interwencji stosowanej w 

ramieniu komparatora). 

W analizie uwzględniono koszty leków, procedur medycznych związanych z ze stosowaniem 

porównywanych interwencji, a także koszty monitorowania leczenia. Wartości kosztów określono na 

podstawie założeń dot. dawkowania, cen jednostkowych leków oraz zapisów dotyczących zasad 

monitorowania / prowadzenia poszczególnych terapii. Wartość QALY obliczono na podstawie danych 

z badań odnalezionych w ramach przeprowadzonej analizy klinicznej. Wartość ta, wyznaczona na 

podstawie użyteczności stanu zdrowia pacjentów z populacji docelowej, nie jest zróżnicowana 

pomiędzy interwencjami i została wyznaczona jedynie w celu spełnienia formalnego wymagania 

dotyczącego wyznaczenia wartości CUR dla poszczególnych interwencji. Należy podkreślić, że o ile 

przyjęta wartość użyteczności będzie mieć wpływ na finalną wartość CUR, to nie będzie ona 

różnicować wartości otrzymanej ceny progowej oraz wpływać na wnioski płynące z analizy. W 

konsekwencji w analizie odstąpiono od przeglądu systematycznego badań pierwotnych i wtórnych 

użyteczności stanów zdrowia właściwych dla przyjętego modelu przebiegu choroby. 

Zgodnie z Rozporządzeniem Ministra Zdrowia w sprawie minimalnych wymagań, jakie muszą spełniać 

analizy uwzględnione we wnioskach refundacyjnych [5] wyznaczono progowe ceny zbytu netto dla 

ocenianego produktu leczniczego. Model CMA oraz CCA został opracowany w arkuszu kalkulacyjnym 

Microsoft Excel®.  

2.3. Populacja docelowa 

Populację docelową dla produktu leczniczego FLD/FCD stanowią dorośli pacjenci z zaawansowaną 

PD, u których dotychczasowe leczenie doustne nie przyniosło zadowalających efektów. Populacja 

docelowa jest zgodna z kryteriami włączenia do programu lekowego B.90 oraz węższa niż ta 

określona w ChPL. 

2.4. Porównywane interwencje 

Foslewodopa/foskarbidopa w ciągłym wlewie podskórnym została porównana z: 

 głęboką stymulacją mózgu (DBS), 

 apomorfiną (APO) w postaci infuzji podskórnej, 

 lewodopą/karbidopą (LD/CD) w postaci żelu dojelitowego podawanego za pomogą PEG – 

produkt Duodopa (LCIG). 

Szczegółowy opis porównywanych interwencji przedstawiono w analizie problemu decyzyjnego [1]. 

Dawkowanie porównywanych interwencji opisano w rozdz. 3.3. 
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2.5. Perspektywa analizy 

Analizę przeprowadzono z perspektywy podmiotu zobowiązanego do finansowania świadczeń ze 

środków publicznych (Narodowy Fundusz Zdrowia, NFZ) i świadczeniobiorcy, a także wyłącznie z 

perspektywy płatnika publicznego. Porównywane interwencje finansowane są/będą w ramach 

programu lekowego (FLD/FCD, LCIG, APO) lub świadczenia JGP (DBS). Współpłacenie dotyczyć 

będzie doustnych leków przeciwparkinsonowskich. Ze względu na relatywnie niewielki poziom 

współpłacenia wyniki z perspektywy NFZ + pacjent przedstawiono w aneksie (rozdz. A.2). 

2.6. Horyzont czasowy analizy 

Ze względu na brak różnic w zakresie efektów zdrowotnych, porównanie kosztów przeprowadzono dla 

krótkiego horyzontu czasowego, który jest wystarczający, aby przedstawić różnicę w zakresie kosztów 

leczenia porównywanymi schematami. Zgodnie z wytycznymi AOTMiT [4] w przypadku, gdy analiza 

ekonomiczna ma charakter minimalizacji kosztów i koszty związane ze stosowaniem porównywanych 

technologii medycznych są stałe w czasie, można przyjąć jednostkową długość horyzontu czasowego, 

np. 1 rok. Taka sytuacja ma miejsce w przypadku porównania FLD/FCD z LCIG i z APO. W 

konsekwencji dla porównania z tymi komparatorami analizę przeprowadzono w rocznym horyzoncie 

czasowym. 

W przypadku porównania terapii z zastosowaniem FLD/FCD a DBS przyjęto 5-letni horyzont czasowy, 

co podyktowane jest cyklem życia urządzenia do stymulacji mózgu. Zgodnie z danymi z rzeczywistej 

praktyki klinicznej średni czas od momentu implantacji urządzenia do momentu wymiany baterii 

wynosi od 3 do 6 lat w zależności od typu stymulatora (krótszy okres dla stymulatorów starszej 

generacji, dłuższy w przypadku nowszych urządzeń) [7–11]. W związku z powyższym przyjęcie 

5-letniego horyzontu czasowego jest właściwe w celu prawidłowego określenia kosztu terapii DBS. W 

ramach analizy wrażliwości testowano skrajne długości horyzontu czasowego, tj. 3 i 6 lat. 

2.7. Efekty zdrowotne 

Zgodnie z wytycznymi AOTMiT analiza minimalizacji kosztów polega na porównaniu kosztów 

uwzględnionych w analizie technologii. W przypadku porównania z LCIG i APO odstąpiono zatem od 

prezentowania efektów zdrowotnych. 

W przypadku analizy konsekwencji kosztów (porównanie z DBS) zestawiono efekty zdrowotne, 

zgodnie z wynikami zaprezentowanymi w analizie klinicznej. Uwzględnione efekty obejmowały: 

 zmiana czasu spędzonego w stanie on bez problematycznych dyskinez, 

 zmiana czasu spędzonego w stanie off, 

 jakość życia, 
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 profil bezpieczeństwa. 

Ponadto, zgodnie z wytycznymi AOTMiT analiza konsekwencji kosztów nie powinna ograniczać się do 

konsekwencji zdrowotnych przedstawionych tylko w postaci wyniku zdrowotnego wyrażonego w 

jednostkach naturalnych uwzględnionych w badaniach klinicznych, lecz powinna uwzględniać QALY, 

LY i inne istotne w danym kontekście wyniki zdrowotne. W związku z powyższym w ramach oceny 

efektów zdrowotnych oszacowano również wartości QALY. Użyteczności uwzględnione w tym celu w 

analizie określono na podstawie danych z badań klinicznych włączonych do analizy klinicznej, a 

szczegóły przedstawiono w rozdz. 3.2. 

2.8. Koszty 

W analizie ekonomicznej uwzględniono koszty ponoszone przez płatnika publicznego oraz pacjentów, 

związane z terapią choroby Parkinsona. Wyróżniono następujące kategorie kosztowe: 

 koszty leków: 

o FLD/FCD, 

o APO, 

o LCIG, 

o doustnych leków przeciwparkinsonowskich, 

 koszty związane z rozpoczęciem terapii w PL: 

o koszt dostosowania dawki FLD/FCD, 

o koszt dostosowania dawki APO, 

o koszt wytworzenia przezskórnej endoskopowej gastrostomii (PEG) i dostosowania dawki 

LCIG, 

 koszty związane z DBS: 

o koszt wszczepienia stymulatora, 

o koszt programowania stymulatora, 

 koszt monitorowania leczenia. 

Szczegółowy opis wykorzystanych źródeł danych oraz wszystkich założeń przyjętych w analizie 

kosztów przedstawiono w rozdz. 3.3. 
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2.10. Dyskontowanie 

Horyzont czasowy analizy ekonomicznej dla porównania z APO oraz LCIG nie przekracza 1 roku, w 

związku z czym nie uwzględniono dyskontowania efektów zdrowotnych i kosztów. 

Horyzont czasowy analizy ekonomicznej dla porównania z DBS przekracza 1 rok, w związku z czym 

uwzględniono dyskontowanie efektów zdrowotnych i kosztów. 

W scenariuszu głównym analizy ekonomicznej przyjęto, że roczne stopy dyskontowe wynoszą 5% dla 

kosztów i 3,5% dla efektów zdrowotnych, zgodnie z wytycznymi AOTMiT oraz rozporządzeniem 

Ministra Zdrowia z dnia 8 stycznia 2021 roku w sprawie minimalnych wymagań, jakie muszą spełniać 

analizy uwzględnione we wnioskach refundacyjnych [5]. 

W ramach jednokierunkowej analizy wrażliwości przetestowano scenariusz, w którym stopy 

dyskontowe określono na poziomie 0% dla kosztów i efektów zdrowotnych. 

2.11. Analiza wrażliwości 

Parametry uwzględnione w modelu mogą podlegać zmianom w zależności od rozrzutu i niepewności 

oszacowań danych wejściowych. W związku z tym w ramach analizy przeprowadzono 

jednokierunkową analizę wrażliwości dla parametrów, których oszacowanie obarczone było 

największą niepewnością, natomiast odstąpiono od przeprowadzenia probabilistycznej analizy 

wrażliwości ze względu na przyjętą metodykę analizy (analiza minimalizacji kosztów i analiza 

konsekwencji kosztów). 

W jednokierunkowej analizie wrażliwości zbadano wpływ na wyniki założeń dotyczących: 

 stóp dyskontowych, 

 dawkowania LCIG, 

 dawkowania FLD/FCD, 

 dawkowania APO, 

 kosztów. 

Opis scenariuszy rozważanych w jednokierunkowych analizach wrażliwości, zakres zmienności 

poszczególnych parametrów oraz uzyskane wyniki przedstawiono w rozdziale 5. 
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3. Dane źródłowe 

3.1. Efektywność interwencji 

W ramach analizy klinicznej dla interwencji i komparatorów zbierano dane dla tych samych lub 

zbliżonych punktów końcowych. W przypadku porównania FLD/FCD z LCIG i APO stwierdzono brak 

różnic w efektywności między tymi interwencjami, co przekłada się na wybór analizy minimalizacji 

kosztów jako techniki analitycznej w ramach analizy ekonomicznej i brak uwzględnienia danych o 

efektywności dla porównania tych interwencji. W przypadku porównania FLD/FCD z DBS w analizie 

klinicznej odstąpiono od kumulacji wyników poszczególnych badań i nie przeprowadzono porównania 

pośredniego. Zgodnie z analizą kliniczną, na podstawie odnalezionych badań można wnioskować, że 

oceniana interwencja i komparatory stanowią skuteczne i bezpieczne terapie w leczeniu chorych z 

zaawansowaną PD. 

Analizę ekonomiczną dla porównania z DBS przeprowadzono w formie analizy konsekwencji kosztów. 

W związku z powyższym zestawiono wyniki zdrowotne dla porównywanych interwencji uwzględniając 

przy tym:  

 zmianę czasu spędzonego w stanie on bez problematycznych dyskinez, 

 zmianę czasu spędzonego w stanie off, 

 jakość życia, 

 profil bezpieczeństwa. 

Wyniki w sposób tabelaryczny przedstawiono w rozdz. 4.  

3.2. Użyteczności stanów zdrowia 

W celu spełnienia formalnych wymogów związanych z koniecznością wyznaczenia współczynników 

CUR, określono użyteczności stanu zdrowia pacjentów z populacji docelowej. Należy jednak mieć na 

uwadze, że ze względu na przyjętą technikę analityczną (brak modelowania) przyjęto jednakową 

wartość użyteczności niezależnie od stosowanej interwencji. Oznacza to, że choć przyjęta wartość ma 

wpływ na wartości CUR, to nie wpływa na relację między tymi współczynnikami (nie wpływa na 

wnioskowanie z analizy) oraz na ceny progowe. W konsekwencji odstąpiono od przeglądu 

systematycznego użyteczności. 

W celu określenia użyteczności stanu zdrowia pacjentów z chorobą Parkinsona wykorzystano badania 

odnalezione w ramach analizy klinicznej. Uwzględniono wyniki w zakresie kwestionariusza EQ-5D. 
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Rysunek 1.   
Przebieg kwalifikacji i leczenia pacjentów z PD w Oddziale Neurologicznym Szpitala św. Wojciecha w Gdańsku [36] 

 
MR – rezonans magnetyczny (ang. magnetic resonance), STN – jądro niskowzgórzowe (ang. subthalamic nucleus) 

Powyższy schemat wskazuje, że proces kwalifikacji do DBS odbywa się w ramach 3-4-dniowej 

hospitalizacji na oddziale neurologicznym. W koszyku świadczeń gwarantowanych z zakresu 

lecznictwa szpitalnego nie odnaleziono świadczenia dedykowanego procedurze kwalifikacji pacjenta 

do wszczepienia stymulatora do DBS. Po analizie katalogu jednorodnych grup pacjentów (JGP) 

zidentyfikowano dwie grupy, w ramach których możliwe jest rozliczenie hospitalizacji pacjentów z PD:  

 A35C Choroby zwyrodnieniowe OUN oraz  

 A35D Choroby zwyrodnieniowe OUN > 3 dni. 

Zgodnie z danymi z portalu Statystyki NFZ [17] w roku 2022 w ramach grup A35C oraz A35D 

odpowiednio 1 177 oraz 606 hospitalizacji rozliczono z rozpoznaniem choroby Parkinsona. 

Kwalifikacja do wszczepienia stymulatora DBS wymaga przeprowadzenia oceny stopnia zaniku i 
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nasilenia zmian hiperintensywnych w istocie białej mózgu na podstawie badania rezonansu 

magnetycznego [36].  

Grupa A35C to grupa zachowawcza, co oznacza, że kodem kierującym dla grupy jest rozpoznanie 

ICD-10. Zgodnie z jej charakterystyką do rozliczenia wymagane jest wskazanie rozpoznania 

zasadniczego z listy rozpoznań A35D (obejmującej swoim zakresem kod ICD-10 G20). Tym samym 

grupa ta nie określa procedur medycznych koniecznych do rozliczenia grupy. Z kolei kodem 

kierującym do grupy A35D są kody procedur ICD-9 z listy procedur A35D (konieczne jest również 

spełnienie dodatkowych kryteriów dotyczących rozpoznania, wykonania procedur z listy dodatkowej 

A8 oraz czasu pobytu). Lista procedur A35D dotyczy badań diagnostyki obrazowej i obejmuje badania 

TK głowy i/lub ze wzmocnieniem kontrastowym oraz MR mózgu i pnia mózgu bez i ze wzmocnieniem 

kontrastowym. W związku z tym, że kwalifikacja do wszczepienia stymulatora DBS wymaga 

wykonania badania MR i może trwać >3 dni w analizie przyjęto wstępne założenie, że etap ten 

rozliczany jest w ramach grupy A35D. Drugą z analizowanych grup (o niższej wycenie punktowej) 

rozpatrywano w kontekście procedury ustawienia parametrów stymulacji (programowania stymulatora) 

– szczegóły przedstawiono w rodz. 3.4.4. 

Koszt kwalifikacji do leczenia z zastosowaniem DBS określono na podstawie średniej wartości 

jednostek grupy A35D w roku 2022 wyznaczonej na podstawie danych ze Statystyk NFZ oraz wyceny 

punktu dla produktu rozliczeniowego Neurologia – hospitalizacja (kod produktu: 03.4220.030.02) 

określonej na podstawie danych z Informatora o umowach dla umów na rok 2023 [37].  

Po dalszej analizie przebiegu procesu leczenia z zastosowaniem DBS, biorąc pod uwagę zapisy 

zarządzenia w sprawie określenia warunków zawierania i realizacji umów w rodzaju leczenie szpitalne 

oraz leczenie szpitalne – świadczenia wysokospecjalistyczne [38] oraz algorytm kwalifikowania 

hospitalizacji do właściwej grupy JGP [39], w analizie założono konserwatywnie, że wszystkie etapy 

związane z wszczepieniem stymulatora DBS tj. kwalifikacja do leczenia, implantacja i programowanie 

rozliczane są w ramach jednej hospitalizacji dedykowanej wszczepieniu generatora. W idealnym 

przypadku analizowane procedury wykonywane są w ramach 3 pobytów na oddziałach neurologii i 

neurochirurgii, pomiędzy którymi nie występują przerwy lub ewentualne przerwy nie przekraczają 14 

dni. W związku z powyższym przyjęcie założenia o rozliczeniu poszczególnych etapów leczenia DBS 

łącznie w ramach jednej hospitalizacji wydaje się uzasadnione.  

Koszt kwalifikacji w ramach analizy podstawowej nie będzie naliczany. W ramach analizy wrażliwości 

przetestowano jednak założenie, w którym przyjęto, że kwalifikacja do DBS następować będzie w 

ramach świadczenia A35D Choroby zwyrodnieniowe OUN > 3 dni.  

Koszt kwalifikacji do DBS przyjęty w ramach analizy wrażliwości przedstawiono w tabeli poniżej. 
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6. Walidacja 

6.1. Walidacja wewnętrzna 

W celu ujawnienia błędów związanych z wprowadzaniem danych oraz strukturą obliczeń 

przeprowadzono systematyczne testowanie modelu. Przeanalizowano wyniki symulacji przy założeniu 

skrajnych wartości parametrów. Sprawdzono kod źródłowy pod kątem błędów syntaktycznych 

oraz przetestowano powtarzalność wyników przy użyciu równoważnych wartości parametrów 

wejściowych. Wszystkie błędy wykryte podczas walidacji wewnętrznej zostały poprawione. 

6.2. Walidacja konwergencji 

Walidacja konwergencji polega na porównaniu wyników modelowania z wynikami uzyskanymi w 

innych modelach dotyczących tego samego problemu i – w przypadku różnic – wyjaśnienie ich 

przyczyn. W celu przeprowadzenia walidacji konwergencji przeszukano w sposób systematyczny 

bazę PubMed (w tym MEDLINE) oraz strony agencji HTA pod kątem odnalezienia analiz 

ekonomicznych, których wyniki mogłyby zostać porównane z wynikami opracowanego modelu. 

Schemat wyszukiwania publikacji zamieszczono w rozdziale A.1.1. W wyniku przeszukania 

odnaleziono 2 analizy ekonomiczne: NICE 2023 [14] (analiza kosztów-użyteczności) i CADTH 2023 

[15] (analiza minimalizacji kosztów).  

Biorąc pod uwagę technikę analityczną zastosowaną w niniejszej analizie (analiza minimalizacji 

kosztów i analiza konsekwencji kosztów) odstąpiono od przeprowadzenia walidacji konwergencji. 

Jedynym obszarem, dla którego teoretycznie możliwe byłoby przeprowadzenie walidacji, są wyniki 

kosztowe. Niemiej jednak, koszty determinowane są przez uwarunkowania systemowe, a zatem ze 

względu na różnice w sposobie i poziomie finansowania świadczeń między Polską, Wielką Brytanią i 

Kanadą formułowanie jakichkolwiek wniosków dla porównania wyników finansowych uzyskanych we 

wspomnianych analizach jest nieuprawnione. 

6.3. Walidacja zewnętrzna 

Walidacja zewnętrzna odnosi się do zgodności wyników uzyskanych dzięki modelowaniu z 

zaobserwowanymi dowodami empirycznymi. Może ona polegać na porównaniu danych wyjściowych 

modelu z opublikowanymi wynikami wieloletnich badań obserwacyjnych. 
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Mając na uwadze przyjęty krótki horyzont analizy oraz metodykę analizy (brak modelowania efektów 

zdrowotnych), odstąpiono od przeprowadzenia walidacji zewnętrznej. 
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8. Ograniczenia 

 Obliczenia przeprowadzono przy założeniu pełnej rocznej lub 5-letniej terapii interwencją i 

komparatorami. Nie uwzględniono przerywania terapii i zmiany leczenia. Niemniej jednak, biorąc 

pod uwagę wnioski z analizy klinicznej, w szczególności brak różnic w efektywności oraz w 

zakresie utraty z badania wynikającej ze zdarzeń niepożądanych między FLD/FCD i LCIG oraz 

APO, brak jest podstaw do różnicowania częstości przerywania leczenia. Uwzględnienie 

jednakowych odsetków przerywania leczenia nie zmieniałoby wniosków z analizy (w zakresie cen 

progowych). 

 Założono stałe dawkowanie leków w czasie. W rzeczywistości dawkowanie może być 

dostosowywane i modyfikowane. Przyjęte wartości średnie częściowo odzwierciedlają takie 

modyfikacje. W przypadku FLD/FCD średnia dawka wyznaczona została w oparciu o 

12-tygodniowy okres obserwacji i przyjęta jako stała w dłuższym okresie, natomiast w przypadku 

LCIG i APO średnie dawki wyznaczono w oparciu o dane z programu lekowego, a więc dane dla 

pacjentów zarówno rozpoczynających leczenie, jak i będących na późniejszym etapie terapii. W 

konsekwencji przyjęte założenia mogą odzwierciedlać inne etapy leczenia pacjentów. Założenia 

dot. dawkowania testowano w ramach analizy wrażliwości. 

 Nie odnaleziono szczegółowych dotyczących praktyki w zakresie stosowania doustnych leków 

przeciwparkinsonowskich wraz z porównywanymi interwencjami. W szczególności nie było możliwe 

precyzyjne zróżnicowanie stosowanych leków oraz ich dawek w zależności od podstawowej 

interwencji. W konsekwencji w analizie operowano uśrednionym danymi o dawce i koszcie tych 

leków. 

 Założenia w zakresie kosztów początkowych terapii mogą odbiegać od rzeczywistej praktyki. 

Przyjęto podejście zgodne z zastosowanym we wcześniej ocenianych przez AOTMiT analizach dla 

LCIG i APO. Brak jest możliwości weryfikacji rzeczywistego zużycia zasobów w ramach świadczeń 

rozliczanych przy rozpoczęciu terapii APO i LCIG. 

 Brak jest możliwości precyzyjnego określenia sposobu rozliczania świadczeń podczas 

monitorowania pacjentów po DBS. W konsekwencji przyjęto w tym zakresie założenia dot. rodzaju 

wizyt ambulatoryjnych i ich częstości. 

 W analizie nie uwzględniono występowania zdarzeń niepożądanych i ich wpływu na koszty i jakość 

życia.  
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9. Dyskusja 

Celem analizy ekonomicznej była ocena opłacalności produktu leczniczego Produodopa® 

(foslewodopa/foskarbidopa; FLD/FCD) roztwór do infuzji, w leczeniu pacjentów z zaawansowaną 

postacią PD, u których dotychczasowe zoptymalizowane leczenie doustne nie przyniosło 

zadowalających efektów.  

Ze względu na wykazany w analizie klinicznej brak różnić dla porównania FLD/FCD i pozostałymi 

lekami stosowanymi w PL B.90 (LCIG i APO), porównanie dla tych komparatorów przeprowadzono w 

formie analizy minimalizacji kosztów. Uwzględniono przy tym roczny horyzont jako wystarczający dla 

porównania kosztów interwencji. Porównywane leki nie różnią się w zakresie kryteriów przerywania 

leczenia, w szczególności maksymalnego czasu terapii, zatem proste porównanie kosztów pełnej 

rocznej terapii jest w tym przypadku właściwe metodologicznie.  

W przypadku porównania z DBS należy mieć na uwadze, że implantacja DBS jest interwencją 

jednorazową, a zatem w przeciwieństwie do leczenia FLD/FCD wymaga poniesienia istotnego kosztu 

w momencie przeprowadzenia zabiegu, a następnie nie generuje wysokich kosztów (wymaga jedynie 

monitorowania i stosowania relatywnie tanich doustnych leków przeciwparkinsonowskich). W 

konsekwencji w przypadku porównania z DBS przyjęcie zbyt krótkiego, np. rocznego horyzontu 

czasowego faworyzowałoby interwencję ocenianą jako terapię generującą koszty w sposób ciągły. W 

konsekwencji przyjęto dłuższy horyzont, określając go w odniesieniu do średniego cyklu życia 

urządzenia do stymulacji mózgu, wynoszącego 5 lat. 

W analizie uwzględniono koszty związane z rozpoczęciem leczenia poszczególnymi lekami 

stosowanymi w PL. W początkowym okresie leczenia konieczne jest monitorowanie pacjenta w celu 

dostosowania dawki leku, a w przypadku LCIG (najbardziej inwazyjnej terapii spośród rozważanych 

technologii lekowych) konieczne jest przeprowadzenia zabiegu polegającego na przezskórnym 

endoskopowym wytworzeniu przetoki żołądkowej. W efekcie, rozpoczęcie terapii z zastosowaniem 

LCIG wiąże się ze znacznie wyższym kosztem, niż w przypadku FLD/FCD i APO. 

W przypadku leczenia z zastosowaniem analizowanych terapii pacjenci stosują jednocześnie doustne 

leki przeciwparkinsonowskie. W celu określenia zużycia tych leków w zależności od stosowanej terapii 

podstawowej wykorzystano dane NFZ o liczbie zrefundowanych DDD takich leków w poszczególnych 

grupach pacjentów. Dane pozwalały na określenie łącznej liczby DDD, bez podziału na poszczególne 

substancje. Niemniej jednak, ze względu na relatywnie niski koszt tych leków, brak bardziej 

szczegółowych danych nie stanowi istotnego ograniczenie i nie wpływa na wnioskowanie.  
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Kluczowymi założeniami determinującymi wyniki analizy są te dotyczące dawkowania leków. W 

przypadku leków obecnie finansowanych w ramach programu B.90 dawkowanie określono w oparciu 

o estymację rzeczywistego zużycia substancji w programie lekowym. Takie podejście pozwala na 

możliwie najbardziej precyzyjne określenie kosztów ponoszonych przez płatnika. W przypadku 

FLD/FCD jedynym źródłem danych pozwalających prognozować rzeczywiste dawkowanie jest 

badanie M15-736.           
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