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Indeks skrótów 

AOTMiT Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji 

APO Apomorfina 

BIA Analiza wpływu na budżet 
(Budget Impact Analysis) 

ChPL Charakterystyka Produktu Leczniczego 

DBS Głęboka stymulacja mózgu 
(Deep Brain Stimulation) 

FLD/FCD Foslewodopa/foskarbidopa 

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

NFZ Narodowy Fundusz Zdrowia 

PD Choroba Parkinsona 
(Parkinson’s Disease) 

PEG Przezskórna Endoskopowa Gastrostomia 

PL Program Lekowy 

PTChPiIZR Polskie Towarzystwo Choroby Parkinsona i Innych Zaburzeń Ruchowych 
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Streszczenie 

 Cel 

Celem analizy wpływu na budżet jest określenie przewidywanych wydatków płatnika publicznego (NFZ, 

Narodowy Fundusz Zdrowia) w przypadku podjęcia pozytywnej decyzji o finansowaniu ze środków publicznych 

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 

Analizę przeprowadzono z perspektywy płatnika publicznego oraz z perspektywy wspólnej płatnika i pacjentów 

przy uwzględnieniu współpłacenia za leki. Uwzględniono 2-letni horyzont czasowy, począwszy od 1 stycznia 2024 

roku. W analizie założono, że FLD/FCD będzie finansowana w ramach programu lekowego (PL) B.90. 

Populację docelową w analizie stanowią dorośli pacjenci z zaawansowaną PD, u których dotychczasowe leczenie 

doustne nie przyniosło zadowalających efektów.  

Liczebność populacji docelowej w zakresie pacjentów leczonych w programie lekowym wyznaczono 

uwzględniając dane NFZ raportowane w dostępnych źródłach, opinię Rady Przejrzystości AOTMiT dot. zmian w 

PL B.90 oraz opinię ekspertów. Liczebność populacji docelowej leczonej z zastosowaniem DBS określono w 

oparciu o dane raportowane w zestawieniach opublikowanych w serwisie e-zdrowie. 

W ramach obliczeń dotyczących pacjentów leczonych w PL B.90 określono przewidywaną liczbę wszystkich 

pacjentów w programie w kolejnych latach oraz wyróżniono podgrupę nowych chorych włączanych do PL. 

Przyjęto założenie, że terapię z zastosowaniem FLD/FCD będą mogli rozpocząć pacjenci nowo włączani do PL 

oraz pacjenci zakwalifikowani do PL w poprzednich latach zmieniający lek w ramach programu. W ramach analizy 

określono odsetek pacjentów wyłączonych z leczenia w ramach PL oraz odsetek pacjentów zmieniających lek w 

obrębie PL. Ostatecznie populację wszystkich pacjentów w programie w danym roku podzielono na: nowo 

włączanych do leczenia (pacjenci z populacji docelowej dla FLD/FCD), kontynuujących terapię przez cały rok 

oraz tych, którzy przerywają leczenie (wyłączanych z programu lub zmieniających lek).  

W analizie uwzględniono następujące kategorie kosztowe: koszty leków, koszt związane z DBS, tj. koszty 

wszczepienia i programowania generatora DBS, koszty doustnych leków przeciwparkinsonowskich stosowanych 

w skojarzeniu z porównywanymi interwencjami, koszty związane z rozpoczęciem terapii w PL i koszty 

monitorowania leczenia.          

  

W scenariuszu istniejącym założono, że pacjenci będą leczeni w ramach programu lekowego z zastosowaniem 

LCIG lub APO albo z zastosowaniem DBS zgodnie z udziałami wynikającymi z przeprowadzonego oszacowania 

liczebności populacji docelowej. W scenariuszu nowym analizy założono     
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Wyniki dla obu scenariuszy przedstawiono w postaci wydatków całkowitych oraz z podziałem na poszczególne 

kategorie kosztowe. Dodatkowo przedstawiono wydatki inkrementalne, tj. różnice między wydatkami w 

scenariuszu nowym i istniejącym. Wydatki w scenariuszu nowym oraz wydatki inkrementalne obliczono  
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1. Wprowadzenie do analizy 

1.1. Cel analizy 

Celem analizy wpływu na budżet jest określenie przewidywanych wydatków płatnika publicznego 

(NFZ, Narodowy Fundusz Zdrowia) w przypadku podjęcia pozytywnej decyzji o finansowaniu ze 

środków publicznych 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.  

Szczegółowy opis problemu zdrowotnego, interwencji ocenianej i technologii opcjonalnych 

przedstawiono w ramach analizy problemu decyzyjnego [1]. 

1.2. Stan aktualny 

1.2.1. Aktualna praktyka kliniczna 

Pacjenci z zaawansowaną postacią PD leczeni są obecnie ramach programu lekowego (PL) B.90 lub 

z zastosowaniem procedury DBS (głęboka stymulacja mózgu, ang. deep brain stimulation). 

Program lekowy B.90 obowiązuje od maja 2017 r. Początkowo, w ramach programu dostępne było 

leczenie lewodopą/karbidopą w postaci wlewu dojelitowego (LCIG). Po roku uwzględniono także 

możliwość terapii apomorfiną (APO). W 2022 roku program lekowy obejmował 285 pacjentów, 

natomiast ponad 70% z nich przyjmowało LCIG. Liczby pacjentów w programie w latach 2017-2022 z 

podziałem na substancje przedstawiono w kolejnych rozdziałach (rozdz. 2.5.1 i A.2). 

Polska była jednym z ostatnich krajów Europy Środkowo-Wschodniej, w którym pacjenci z chorobą 

Parkinsona uzyskali dostęp do terapii infuzyjnych. Obecnie w Polsce istnieją 22 ośrodki oferujące 

terapię infuzyjną dla pacjentów z zaawansowaną PD. Nie ma ograniczeń związanych z 

kontraktowaniem z NFZ, ograniczeniem jest natomiast pojemność tych ośrodków i dostęp pacjentów 

do nich. W niektórych województwach nie ma ośrodków, które prowadzą tę formę terapii (opolskie, 

lubuskie, warmińsko-mazurskie oraz podlaskie). Należy przy tym pamiętać, iż w przypadku 

zaawansowanych form terapii ważna jest odległość od placówki [1]. 
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działanie terapeutyczne i zbliżony mechanizm działania oraz środek spożywczy specjalnego 

przeznaczenia żywieniowego, wyrób medyczny, przy zastosowaniu następujących kryteriów: 

1. tych samych wskazań lub przeznaczeń, w których są refundowane; 

2. podobnej skuteczności. 

Ponadto dopuszcza się tworzenie odrębnej grupy limitowej w przypadku, gdy droga podania leku lub 

jego postać farmaceutyczna w istotny sposób ma wpływ na efekt zdrowotny lub dodatkowy efekt 

zdrowotny. 

Aktualnie preparat Produodopa® nie jest refundowany w Polsce w żadnym wskazaniu. Nie jest 

również refundowany preparat zawierający substancję foslewodopa/foskarbidopa. Zgodnie z obecną 

praktyką Ministerstwa Zdrowia w przypadku leków finansowanych w programach lekowych tworzone 

są odrębne grupy limitowe dla poszczególnych substancji. Podobna sytuacja ma miejsce również w 

przypadku PD i leków finansowanych obecnie w PL B.90. Leki te refundowane są w ramach 

następujących grup limitowych: 

 1177.0 Apomorfina – preparat Dacepton® (5 mg/ml, roztwór do infuzji), 

 1162.0 Lewodopa, karbidopa – preparat Duodopa® (20 mg/ml + 5 mg/ml, żel dojelitowy) [9]. 

W konsekwencji w analizie założono, iż dla produktu Produodopa® utworzona zostanie nowa, odrębna 

grupa limitowa w ramach części B wykazu leków refundowanych.  

1.4. Założenia analizy 

Analiza wpływu na budżet została przeprowadzona w 2-letnim horyzoncie czasowym przy założeniu, 

że refundacja preparatu Produodopa® w populacji docelowej w ramach programu lekowego B.90 

będzie mieć miejsce począwszy od 1 stycznia 2024 roku. 

Populację docelową w analizie stanowią dorośli pacjenci z zaawansowaną PD, u których 

dotychczasowe leczenie doustne nie przyniosło zadowalających efektów. Oszacowanie populacji 

docelowej opiera się na danych NFZ raportowanych w dostępnych źródłach oraz na opinii eksperta 

opublikowanej w opinii Rady Przejrzystości AOTMiT. Szczegółowe dane, na podstawie których 

przeprowadzono oszacowania, przedstawiono w rozdziale 2.5 oraz w aneksie (rozdz. A.2). 

Oszacowania populacji docelowej przeprowadzono dwuetapowo, wyodrębniając dwie subpopulacje 

pacjentów względem stosowanych aktualnie opcji terapeutycznych: 

 pacjenci leczeni w ramach PL B.90 (APO, LCIG) – obliczenia oparto na podstawie danych 

raportowanych w portalu Statystyki NFZ [10], opinii Rady Przejrzystości nr 6/2023 z dnia 23 

stycznia 2023 roku [11] oraz opinii ekspertów klinicznych w dziedzinie neurologii uzyskanych w 

ramach             

 pacjenci leczenie operacyjny zabiegiem DBS – w oparciu o dane raportowane w zestawieniach 

dostępnych w serwisie e-zdrowie [5, 13]. 
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W ramach obliczeń dotyczących pacjentów leczonych w PL B.90 określono przewidywaną liczbę 

wszystkich pacjentów w programie w kolejnych latach oraz wyróżniono podgrupę nowych chorych 

włączanych do PL. Przyjęto założenie, że terapię z zastosowaniem FLD/FCD będą mogli rozpocząć 

pacjenci nowo włączani do PL oraz pacjenci zakwalifikowani do PL w poprzednich latach zmieniający 

lek w ramach programu. W ramach analizy określono odsetek pacjentów wyłączonych z leczenia w 

ramach PL oraz odsetek pacjentów zmieniających lek w obrębie PL (na podstawie danych 

historycznych ze Statystyk NFZ). Ostatecznie populację wszystkich pacjentów w programie w danym 

roku podzielono na: nowo włączanych do leczenia (pacjenci z populacji docelowej dla FLD/FCD), 

kontynuujących terapię przez cały rok oraz tych, którzy przerywają leczenie (wyłączanych z programu 

lub zmieniający lek).  

Prognozę liczebności populacji pacjentów leczonych z zastosowaniem DBS przeprowadzono w 

oparciu o dane historyczne raportowane w zestawieniach dostępnych w serwisie e-zdrowie. W 

analizie założono brak przerywania leczenia w przypadku zastosowania DBS w określonym 

horyzoncie czasowym analizy, z uwagi na brak danych w zakresie przerywania leczenia DBS w 

związku z brakiem skuteczności procedury lub potencjalnymi zdarzeniami niepożądanymi.  

Udziały opcji terapeutycznych wynikają bezpośrednio z opinii ekspertów i sposobu oszacowania 

liczebności populacji docelowej. 

Zużycie zasobów oraz koszty jednostkowe interwencji uwzględnionych w analizie, a także pozostałe 

koszty, tj. wszczepienie i programowanie generatora DBS, dostosowanie dawki i koszty początkowe 

terapii, monitorowanie terapii oraz koszty doustnych leków przeciwparkinsonowskich przyjęto zgodnie 

z założeniami analizy ekonomicznej [14]. W ramach niniejszej analizy wspomniane parametry, 

pozyskane z analizy ekonomicznej, zostały odpowiednio zaimplementowane do liczebności populacji 

docelowej. Dodatkowo wyznaczono koszt przerwania leczenia związany z usunięciem zgłębnika 

dojelitowego u pacjentów leczonych z zastosowanie LCIG. 

Założono równomierne kwalifikowanie do leczenia pacjentów rozpoczynających leczenie 

interwencjami uwzględnionymi w analizie w 1. i 2. roku horyzontu czasowego oraz równomierne 

wyłączanie pacjentów z PL. Przyjęcie takiego założenia oznacza, że każdemu z pacjentów, który 

rozpoczyna leczenie lub kończy leczenie w PL, można przypisać średnio półroczny koszt leków oraz 

monitorowania leczenia. Pozostałe kategorie kosztowe, tj. koszty kwalifikacji, koszty wszczepienia i 

programowania DBS oraz koszty początkowe terapii, są parametrami naliczanymi jednorazowo 

wyłącznie u pacjentów rozpoczynających leczenie daną interwencją. 

W poniższej tabeli (Tabela 7) znajduje się zestawienie źródeł danych wykorzystanych w opracowanej 

analizie. 





Analiza wpływu na budżet. Foslewodopa/foskarbidopa (Produodopa) w leczeniu zaawansowanej choroby Parkinsona 

 HTA Consulting 2024 (www.hta.pl) Strona 17 

2. Metodyka i dane źródłowe 

2.1. Sposób przeprowadzenia analizy 

Analizę wpływu na budżet przeprowadzono w następujący sposób: 

1. Zdefiniowano populację docelową dla preparatu Produodopa® jako dorosłych pacjentów z 

zaawansowaną PD, u których dotychczasowe zoptymalizowane leczenie nie przynosi 

zadowalających efektów, tj. pacjentów, którzy spełniają kryteria włączenia do leczenia w PL B.90 

lub kwalifikujących się do zabiegu wszczepienia stymulatora DBS. 

2. Na podstawie dostępnych źródeł danych przeprowadzono prognozę liczebności populacji 

docelowej w kolejnych 2 latach, począwszy od początku 2024 roku.  

3. Na podstawie otrzymanych danych oszacowano rozpowszechnienie LFD/LCD oraz pozostałych 

interwencji uwzględnionych w analizie w populacji docelowej w przypadku zachowania ich 

aktualnego statusu refundacyjnego (scenariusz istniejący) oraz w przypadku objęcia preparatu 

Produodopa® refundacją w ramach PL B.90 począwszy od 1 stycznia 2024 roku (scenariusz 

nowy). 

4. Określono schematy dawkowania, koszty leków stosowanych w PL B.90 i ich podania, koszty 

związane z wszczepieniem stymulatora do DBS, koszty kwalifikacji do leczenia i monitorowania 

efektów leczenia oraz koszty leczenia zdarzeń niepożądanych. 

5. Obliczono przewidywane wydatki płatnika w populacji docelowej w latach 2024–2025: 

a. dla scenariusza istniejącego, czyli w przypadku utrzymania aktualnego statusu refundacyjnego, 

tj. w przypadku braku finansowania LFD/LCD ze środków publicznych; 

b. dla scenariusza nowego, czyli w przypadku podjęcia pozytywnej decyzji o finansowaniu 

LFD/LCD ze środków publicznych. 

6. Wyznaczono wydatki inkrementalne, czyli różnicę w wydatkach pomiędzy scenariuszem 

istniejącym a scenariuszem nowym. W przypadku, gdy wydatki inkrementalne są ujemne, oznacza 

to oszczędności dla płatnika. W przypadku oszacowania dodatnich wydatków inkrementalnych, 

oznaczają one dodatkowe nakłady finansowe płatnika. 

7. Przeprowadzono analizę wrażliwości dla zmiennych, które w największym stopniu wpływają na 

wyniki analizy wpływu na budżet oraz takich, których oszacowanie charakteryzuję się największą 

niepewnością. Dla każdej zmiennej zdefiniowano wariant oznaczony literą (A, B, …). W obrębie 

danego wariantu badany parametr podlegał zmianie, przyjmując wartości: podstawową oznaczoną 

cyfrą 0 (np. wariant A0) oraz wartości uwzględnione w analizie wrażliwości oznaczone cyframi 1 i 2 

(np. wariant A1 i A2). 
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2.2. Forma analizy 

Analiza wpływu na budżet składa się z dwóch części – niniejszego dokumentu oraz arkusza 

kalkulacyjnego wykonanego w programie Microsoft Office 365, umożliwiającego obliczenie 

prognozowanych wydatków płatnika w zależności od przyjętych założeń. Arkusz kalkulacyjny 

umożliwia również przeprowadzenie jednokierunkowych i wielokierunkowych analiz wrażliwości. 

2.3. Perspektywa analizy 

Zgodnie z rozporządzeniem Ministra Zdrowia z dnia 8 stycznia 2021 roku w sprawie minimalnych 

wymagań, jakie muszą spełniać analizy uwzględnione we wnioskach o objęcie refundacją i ustalenie 

urzędowej ceny zbytu oraz o podwyższenie urzędowej ceny zbytu leku, środka spożywczego 

specjalnego przeznaczenia żywieniowego, wyrobu medycznego, które nie mają odpowiednika 

refundowanego w danym wskazaniu [16], analizę przeprowadzono z perspektywy płatnika 

publicznego oraz z perspektywy wspólnej płatnika i pacjentów przy uwzględnieniu współpłacenia za 

leki.  

Ze względu na zakładany sposób finansowania ocenianej interwencji (program lekowy) oraz 

komparatorów (program lekowy lub lecznictwo szpitalne) koszty związane z terapią ponoszone są w 

całości przez płatnika publicznego. Jednocześnie pacjenci leczeni każdą z ocenianych interwencji 

stosują doustne leki przeciwparkinsonowskie, w przypadku których dochodzi do współpłacenia. 

Ponadto etap ustalania dawki APO wymaga podawania domperydonu, którego koszt jest w całości 

pokrywany przez pacjentów. W związku z tym zasadne jest uwzględnienie w analizie zarówno 

perspektywy płatnika publicznego, jak i perspektywy wspólnej. 

Ze względu na relatywnie niewielki poziom współpłacenia wyniki z perspektywy NFZ + pacjent 

przedstawiono w aneksie (rozdz. A.3). 

2.4. Horyzont czasowy 

Analizę opracowano w 2–letnim horyzoncie czasowym przy założeniu, że Produodopa® będzie 

finansowana ze środków publicznych dla pacjentów z populacji docelowej w ramach PL B.90 

począwszy od 1 stycznia 2024 roku. Zgodnie z wytycznymi AOTMiT [17] horyzont czasowy analizy 

wpływu na budżet powinien obejmować okres do momentu ustalenia się stanu równowagi lub co 

najmniej w ciągu 2 lat od wprowadzenia nowej technologii. Dodatkowo, zgodnie z ustawą 

refundacyjną z dnia 12 maja 2011 roku [8], pierwsza decyzja refundacyjna wydawana jest na 2 lata. 
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o wariant H: dawkowanie FLD/FCD. 

W jednokierunkowej analizie wrażliwości, we wszystkich wariantach analizy obliczano prognozowane 

wydatki płatnika w sytuacji, gdy jeden parametr podlegał zmianie, przyjmując wartość uwzględnioną w 

analizie wrażliwości, natomiast pozostałe zmienne przyjmowały wartości uwzględnione w analizie 

podstawowej. W ten sposób oszacowano, jaki wpływ na zmianę wydatków płatnika może mieć 

niepewność w oszacowaniu poszczególnych zmiennych. 

Szczegółowe wyniki analizy wrażliwości oraz dane dotyczące zakresu zmienności poszczególnych 

parametrów uwzględnionych w analizie wrażliwości wraz z uzasadnieniem przedstawiono w aneksie 

(rozdz. A.1).  
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5. Podsumowanie 
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6. Wnioski 
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7. Ograniczenia 

 Ze względu na zmiany w zapisach programu lekowego B.90, jakie miały miejsce w marcu 2023 r. 

określenie liczebności populacji w oparciu o dane historyczne jest utrudnione. Pomimo, że 

przeprowadzono takie oszacowanie w oparciu o dane NFZ, ostatecznie liczbę pacjentów 

rozpoczynających leczenie w programie lekowym określono na podstawie opinii ekspertów, gdyż 

opinia ta bazowała na najbardziej aktualnych danych Zespołu Koordynacyjnego dokonującego 

kwalifikacji do programu lekowego.  

 Brak jest możliwości stwierdzenia, czy ostatnie zmiany w PL B.90 będą miały wpływ na liczbę 

pacjentów leczonych z zastosowaniem DBS. W analizie przyjęto, że taki wpływ nie wystąpi i 

przeprowadzono prognozę liczby pacjentów leczonych DBS w oparciu o dane historyczne. 

 Rozpowszechnienie terapii określono na podstawie opinii ekspertów. Brak jest innych 

wiarygodnych danych pozwalających na określenie przewidywanych udziałów FLD/FCD w 

populacji docelowej.  

 W analizie uwzględniono przerywanie leczenia w PL oraz możliwość zmiany leku w obrębie PL. 

Założenia te oparto na danych historycznych z PL. Należmy mieć jednak na uwadze, że 

wprowadzone ostatnio zmiany w PL mogą mieć wpływ na odsetki pacjentów przerywających 

leczenie lub zmieniających lek. Ponadto ze względu na niewielką liczbę pacjentów zmieniających 

leczenie w poprzednich latach wyznaczone odsetki są obarczone niepewnością. 

 W analizie przyjęto upraszczające założenie, że leczenie w PL przerywane jest wyłącznie przez 

pacjentów, którzy kontynuują leczenie z lat wcześniejszych (a zatem założono, że pacjenci 

przerywają leczenie w drugim i kolejnych latach terapii). 

 Założenia dotyczące dawkowania leków i kosztów terapii oparto na analizie ekonomicznej. 

Wszystkie ograniczenia tej analizy w zakresie dawkowania i kosztów są również ograniczeniami 

niniejszej analizy. 
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8. Dyskusja 

Celem analizy wpływu na budżet było określenie przewidywanych wydatków płatnika publicznego w 

przypadku podjęcia pozytywnej decyzji o finansowaniu ze środków publicznych 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.  

Liczebność populacji docelowej określono w oparciu o publicznie dostępne dane – dane NFZ, dane 

publikowane w dokumentacji AOTMiT oraz opinię ekspertów klinicznych. Prognozowano oddzielnie 

liczbę pacjentów leczonych w PL B.90 oraz pacjentów leczonych z zastosowaniem DBS.  

Ze względu na zmiany w zapisach PL B.90 od marca 2023 r. (w większości łagodzących kryteria 

wejścia do programu) oszacowanie liczby pacjentów programie nie mogło ograniczyć się do prostej 

prognozy liczby pacjentów w oparciu o dane historyczne, ale wymagało określenia przewidywanej 

zmiany w zakresie liczby pacjentów kwalifikowanych do PL. Ze względu na specyficzny charakter 

zmian w kryteriach nie zidentyfikowano danych epidemiologicznych pozwalających na prognozę ich 

wpływu na liczebność populacji docelowej. W tej sytuacji najbardziej wiarygodnym opublikowanym 

źródłem była opinia Rady Przejrzystości dot. przedmiotowych zmian w PL. Oszacowanie liczebności 

populacji w PL w oparciu o wyżej wymienione źródła wymagało określenia liczby pacjentów leczonych 

poszczególnymi interwencjami, a zatem w ramach oszacowania jednocześnie analizowano udziały 

leków. Zgodnie z danymi historycznymi zdecydowana większość pacjentów obecnie kwalifikowanych 

do PL w ostatnich latach stosowała LCIG.        

            

           

      . W konsekwencji dane i prognozy uzyskane od ekspertów 

uznano za najbardziej aktualne i wiarygodne oszacowanie liczebności populacji.  

W przypadku finansowania FLD/FCD w ramach PL terapia ta będzie zastępować dotychczasowe 

leczenie nie tylko u części pacjentów nowo wchodzących od programu, ale również u niektórych 

pacjentów zmieniających lek w obrębie programu (zamiana terapii jest możliwa zgodnie z kryteriami 

programu). Odsetek pacjentów zmieniających leczenie określono w oparciu o historyczne dane z 

programu lekowego. W celu określenia liczb pacjentów zmieniających leczenie (jak również całkowicie 

przerywających terapię w PL) przeprowadzono modelowanie przepływu pacjentów w programie. 

Ostatecznie na podstawie liczby pacjentów nowo włączanych do PL oraz wymodelowanej liczby 

pacjentów zmieniających lek możliwe było określenia liczebność populacji docelowej w części dot. 

programu lekowego. 
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W przypadku pacjentów leczonych DBS analiza danych historycznych wskazuje na względnie stabilną 

liczbę osób kwalifikowanych do tej terapii w ostatnich latach. W konsekwencji zasadne jest przyjęcie 

stałej liczby pacjentów rozpoczynających takie leczenie w kolejnych latach. 
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