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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 okrelizumabu 

(Ocrevus®) podawanego podskórnie (SC, ang. subcutaneous) w I i II linii leczenia dorosłych pacjentów z rzutowo-

remisyjną postacią stwardnienia rozsianego (RRMS, ang. relapsing-remitting multiple sclerosis) oraz dorosłych 

pacjentów z pierwotnie postępującą postacią stwardnienia rozsianego (PPMS, ang. primary progressive multiple 

sclerosis), zgodnie z obowiązującymi kryteriami kwalifikacji do leczenia okrelizumabem w ramach programu 

lekowego (PL) B.29 „Leczenie chorych na stwardnienie rozsiane (ICD-10: G35)”. 

METODYKA 

Analizę przeprowadzono z perspektywy płatnika publicznego (NFZ, Narodowy Fundusz Zdrowia) oraz z 

perspektywy wspólnej płatnika i pacjentów (przy uwzględnieniu współpłacenia za leki). Uwzględniono 2-letni 

horyzont czasowy, począwszy od 1 stycznia 2025 roku. W analizie założono, że OKR SC będzie finansowany w 

ramach obowiązującego programu lekowego B.29 „Leczenie chorych na stwardnienie rozsiane”. 

Populację docelową analizy stanowią dorośli pacjenci z RRMS leczeni w I lub II linii oraz dorośli pacjenci z PPMS 

spełniający kryteria kwalifikacji do leczenia okrelizumabem w ramach aktualnego PL B.29. 

Liczebność populacji docelowej wyznaczono w ramach 3 subpopulacji: 

 pacjentów z RRMS, leczonych lekami pierwszego rzutu, 

 pacjentów z RRMS, leczonych lekami drugiego rzutu, 

 pacjentów z PPMS. 

W celu oszacowania liczebności populacji wykorzystano dane NFZ, dane epidemiologiczne oraz    

        . W analizie przyjęto, że 

interwencja oceniana (OKR SC) zastępować będzie wyłącznie OKR IV. W konsekwencji wydatki dla pozostałej 

części populacji docelowej (leczonej pozostałymi lekami w programie B.29) oszacowano w sposób uproszczony, 

gdyż będą one w tej grupie jednakowe w scenariuszu istniejący i nowym. 

Udziały OKR w poszczególnych subpopulacjach określono na podstawie badania Open Pharma House, a 

następnie przeprowadzono prognozę liczby pacjentów leczonych OKR w kolejnych latach. Udziały OKR SC i OKR 

IV wód pacjentów leczonych OKR określono ponownie na podstawie    . 

W analizie uwzględniono następujące kategorie kosztowe: 

 koszty leków, 

 koszty podania leków, 

 koszty premedykacji, 

 koszty monitorowania leczenia. 
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W analizie uwzględniono proponowane przez Zamawiającego zasady umowy podziału ryzyka. 

W scenariuszu istniejącym założono, że preparat Ocrevus® w formie podskórnej nie będzie finansowany ze 

środków publicznych w analizowanym wskazaniu. W scenariuszu nowym przyjęto, że preparat Ocrevus® w formie 

podskórnej będzie finansowany ze środków publicznych w ramach programu lekowego B.29, zgodnie z 

zaproponowanymi zapisami, począwszy od 1 stycznia 2025 roku.  

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 przy uwzględnieniu 

proponowanych zasad umowy podziału ryzyka oraz bez ich uwzględnienia. 

WYNIKI 
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Scenariusz istniejący 
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   Jednocześnie finansowanie OKR SC w populacji docelowej pozwoli na zastosowanie mniej 

inwazyjnej formy podania i skrócenie czasu podania leku u pacjentów stosujących okrelizumab, co wpłynie na 

komfort pacjentów i umożliwi przyjęcie większej liczby pacjentów w tym samym czasie. Udostępnienie okrelizumabu 

do podań podskórnych daje zatem możliwość optymalizacji leczenia stwardnienia rozsianego, poprzez uwolnienie 

zasobów w postaci czasu pracy i miejsca w gabinecie zabiegowym, które mogą być wykorzystane w leczeniu 

dodatkowych pacjentów. 
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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 okrelizumabu (Ocrevus®) podawanego podskórnie (SC, ang. subcutaneous) w I i II linii 

leczenia dorosłych pacjentów z rzutowo-remisyjną postacią stwardnienia rozsianego (RRMS, ang. 

relapsing-remitting multiple sclerosis) oraz dorosłych pacjentów z pierwotnie postępującą postacią 

stwardnienia rozsianego (PPMS, ang. primary progressive multiple sclerosis), zgodnie z 

obowiązującymi kryteriami kwalifikacji do leczenia okrelizumabem w ramach programu lekowego (PL) 

B.29 „Leczenie chorych na stwardnienie rozsiane (ICD-10: G35)”. 

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 

W Polsce pacjenci ze stwardnieniem rozsianym (MS, ang. multiple sclerosis) mogą korzystać z leczenia 

modyfikującego przebieg choroby refundowanego przez Ministerstwo Zdrowia w ramach programu 

lekowego B.29 „Leczenie chorych na stwardnienie rozsiane” (ICD-10: G35). Ze względu na formę 

podania dostępnych substancji czynnych, można wyróżnić: 

 6 substancji podawanych podskórnie: interferon beta-1a, interferon beta-1b, peginterferon beta-

1a, octan glatirameru, ofatumumab, natalizumab SC; 

 3 substancje podawane dożylnie: okrelizumab, natalizumab IV, alemtuzumab; 

 6 substancji podawanych doustnie: fumaran dimetylu, teryflunomid, ozanimod, ponesimod, 

kladrybina, fingolimod; 

 1 substancję podawaną domięśniowo: interferon beta-1a [1]. 

W programie zróżnicowano kryteria kwalifikacji do terapii poszczególnymi lekami, w tym wyróżnić 

można terapie: 

 I linii RRMS,  

 II linii RRMS, 
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Zgodnie z brzmieniem art. 15 ust. 2 ustawy refundacyjnej z dnia 12 maja 2011 roku [12] do grupy 

limitowej kwalifikuje się lek posiadający tę samą nazwę międzynarodową albo inne nazwy 

międzynarodowe, ale podobne działanie terapeutyczne i zbliżony mechanizm działania. 

Nazwa grupy limitowej 1201.0 Okrelizumab, do której należy okrelizumab, nie określa szczegółowego 

wskazania ani formy podania. W związku z tym założono, że okrelizumab w podskórnej formie podania 

również będzie refundowany w ramach istniejącej już grupy limitowej 1201.0 Okrelizumab. Przyjęcie 

powyższego założenia jest zgodne ze stosowaną praktyką w tym zakresie. 

1.4. Założenia analizy 

 Analiza została przeprowadzona w dwuletnim horyzoncie czasowym (od stycznia 2025 roku do 

grudnia 2026 roku). 

 W analizie przyjęto, że podstawową konsekwencją decyzji o objęciu refundacją OKR SC w 

leczeniu pacjentów z populacji docelowej będzie zastąpienie części zużycia OKR IV u tych 

pacjentów po 1 stycznia 2025 roku.  

 Biorąc pod uwagę liczne zmiany w programach lekowych dla MS, w tym dotyczące OKR (w 

szczególności poszerzenie wskazania refundacyjnego OKR o pacjentów z I linii RRMS od lipca 

2023 r.), brak jest możliwości przeprowadzenia prostej prognozy liczby pacjentów leczonych OKR 

w oparciu o dane historyczne, gdyż nie odzwierciedlają one aktualnych kryteriów refundacji. W 

konsekwencji konieczne było przeprowadzenie bardziej szczegółowego oszacowania liczebności 

populacji docelowej. 

 Prognozę liczby pacjentów przeprowadzono w ramach 3 subpopulacji: 

o pacjentów z RRMS, leczonych lekami pierwszego rzutu (RRMS 1L), 

o pacjentów z RRMS, leczonych lekami drugiego rzutu (RRMS 2L), 

o pacjentów z PPMS. 

 We wszystkich subpopulacjach określono liczby nowych pacjentów, liczby pacjentów 

kontynuujących z poprzednich lat, liczby pacjentów przerywających leczenie (wypadających z 

danej subpopulacji) oraz liczby pacjentów zmieniających lek w obrębie subpopulacji (z wyjątkiem 

PPMS). 

 W celu oszacowania liczebności populacji wykorzystano dane NFZ, dane epidemiologiczne oraz 

dane z badania przeprowadzonego przez firmę Open Pharma House na zlecenie Zamawiającego 

(nazywane dalej „badaniem OPH”). 

 Określono udziały OKR w poszczególnych subpopulacjach i przeprowadzono prognozę liczby 

pacjentów leczonych OKR w kolejnych latach. 

 Biorąc pod uwagę, że interwencja oceniana (OKR SC) zastępować będzie wyłącznie OKR IV, 

wydatki dla pozostałej części populacji docelowej (leczonej pozostałymi lekami w programie B.29) 

przeprowadzono w sposób uproszczony, gdyż wydatki w tej grupie będą jednakowe w 

scenariuszu istniejącym i nowym. 
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2. Metodyka i dane źródłowe 

2.1. Sposób przeprowadzenia analizy 

Analizę wpływu na budżet przeprowadzono w następujący sposób: 

 Zdefiniowano populację docelową dla OKR SC w leczeniu stwardnienia rozsianego jako dorosłych 

pacjentów z RRMS leczonych w I lub II linii oraz dorosłych pacjentów z PPMS spełniających 

kryteria kwalifikacji do leczenia okrelizumabem w ramach aktualnego PL B.29. 

 Na podstawie dostępnych źródeł danych przeprowadzono prognozę liczebności populacji 

docelowej w kolejnych 2 latach, począwszy od początku 2025 roku.  

 Na podstawie dostępnych danych oszacowano rozpowszechnienie OKR, a następnie OKR SC i 

OKR IV w populacji docelowej. 

 Określono schematy dawkowania, koszty jednostkowe leków, koszty związane z podaniem leku, 

koszty premedykacji oraz koszty ponoszone na monitorowanie leczenia w PL. 

 Obliczono przewidywane wydatki płatnika w populacji docelowej w latach 2025–2026: 

o dla scenariusza istniejącego, czyli w przypadku utrzymania aktualnego statusu refundacyjnego, 

tj. w przypadku braku finansowania OKR SC ze środków publicznych. 

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

OKR SC ze środków publicznych. 

 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. 

 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). 

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 
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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 24 października 2023 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 [19], analizę przeprowadzono z perspektywy płatnika publicznego 

oraz z perspektywy wspólnej płatnika i pacjentów przy uwzględnieniu kosztów współpłacenia za leki. 

Współpłacenie dotyczy wyłącznie kosztów leków stosowanych w ramach premedykacji. Ze względu na 

relatywnie niewielki poziom współpłacenia wyniki z perspektywy NFZ + pacjent przedstawiono 

wyłącznie jako wariant analizy wrażliwości (wariant A). 

2.4. Horyzont czasowy 

Analizę opracowano w 2–letnim horyzoncie czasowym przy założeniu, że OKR SC będzie finansowany 

ze środków publicznych dla pacjentów z populacji docelowej w ramach istniejącego PL B.29, począwszy 

od 1 stycznia 2025 roku. Zgodnie z wytycznymi AOTMiT [20] 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 [12], pierwsza decyzja refundacyjna wydawana jest na 2 lata. 

2.5. Populacja docelowa 

Populację docelową analizy stanowią dorośli pacjenci z RRMS leczeni w I lub II linii oraz dorośli pacjenci 

z PPMS spełniający kryteria kwalifikacji do leczenia okrelizumabem w ramach aktualnego PL B.29. 

W celu oszacowania liczebności populacji przeanalizowano 3 subpopulacje pacjentów: 

 pacjentów z RRMS, leczonych lekami pierwszego rzutu (RRMS 1L), 

 pacjentów z RRMS, leczonych lekami drugiego rzutu (RRMS 2L), 

 pacjentów z PPMS. 

We wszystkich subpopulacjach określono: liczby nowych pacjentów, liczby pacjentów kontynuujących 

leczenie z poprzednich lat, liczby pacjentów przerywających leczenie (wypadających z danej 

subpopulacji) oraz liczby pacjentów zmieniających lek w obrębie subpopulacji. 
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Populację docelową oszacowano w kolejnych krokach: 

 w przypadku subpopulacji RRMS 1L (obecny i dawny PL B.29):  

o przeprowadzono prognozę liczby nowych pacjentów w latach 2024-2026 (na podstawie 

historycznych danych NFZ), 

o przeprowadzono prognozę łącznej liczby leczonych pacjentów w latach 2024-2026 (na 

podstawie liczby nowych pacjentów i oszacowanego odsetka przerywających pacjentów), 

o oszacowano liczbę pacjentów zmieniających lek, wykorzystując w tym celu stosowny odsetek 

pacjentów określony względem liczby pacjentów w tej subpopulacji (na podstawie badania 

OPH), 

 w przypadku pozostałych subpopulacji, tj. RRMS 2L oraz PPMS (dawny PL B.46):  

o oszacowano historyczne liczby nowych pacjentów w ramach dawnego PL B.46 w kolejnych 

latach (łączne liczby z PPMS, RRMS 2L i RRMS RES),  

o przeprowadzono oszacowanie dla PPMS: 

 oszacowano liczbę pacjentów z PPMS (ogółem oraz nowych) w latach 2019-2023 (na 

podstawie danych historycznych NFZ oraz danych od Zamawiającego dot. liczby 

zrefundowanych opakowań OKR w poszczególnych wskazaniach w IV kwartale 2023 r., 

otrzymanych od NFZ), 

 przeprowadzono prognozę liczby pacjentów z PPMS w PL w latach 2024-2026 z 

uwzględnieniem danych epidemiologicznych o zapadalności i odsetka przerywających 

leczenie, 

o przeprowadzono oszacowanie dla RRMS 2L: 

 przeprowadzono prognozę liczby nowych pacjentów z subpopulacji RRMS 2L w latach 

2024-2026 uwzględniając odsetek pacjentów przechodzących z RRMS 1L do RRMS 2L (na 

podstawie danych historycznych NFZ), 

 oszacowano liczbę pacjentów zmieniających lek w ramach subpopulacji RRMS 2L, 

wykorzystując w tym celu stosowny odsetek pacjentów określony względem liczby 

pacjentów w tej subpopulacji (na podstawie badania OPH). 

2.5.1. Subpopulacja RRMS 1L 

Na podstawie danych historycznych NFZ oszacowano liczbę nowych pacjentów w subpopulacji 

RRMS 1L [7, 13, 14]. W latach 2015-2018 liczby nowych pacjentów wykazywały trend rosnący, po czym 

w latach 2018-2019 ustabilizowały się na poziomie nieznacznie powyżej 2 tys. W kolejnych dwóch 

latach (2020-2021) zaobserwowano spadek liczby nowych pacjentów, spowodowany 

najprawdopodobniej pandemią COVID-19, po czym w 2022 r. liczba ta wróciła do poziomu bliskiego 

2 tys. W konsekwencji wydaje się, że, pomijając fluktuację związaną z pandemią COVID-19, liczba 

nowych pacjentów w subpopulacji RRMS 1L jest stabilna i założono, że w kolejnych latach będzie 

utrzymywać się na stałym poziomie określonym na poziomie średniej z lat 2018, 2019 i 2022, tj. 2 030 

pacjentów. W ramach analizy wrażliwości testowano wariant maksymalny (wariant B1), w którym 
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o wariant B: liczba nowych pacjentów w RRMS 1L,, 

o wariant C: liczba pacjentów z PPMS, 

o wariant D: odsetek pacjentów przerywających leczenie w RRMS 1L i odsetek pacjentów 

przechodzących z RRMS 1L do RRMS 2L, 

 parametry dotyczące udziałów: 

o wariant E: udziały OKR, 

o wariant F: podział udziałów OKR na OKR SC i OKR IV, 

 parametry dotyczące zużycia zasobów i kosztów: 

o wariant G: średnia liczba dawek OKR na rok dla pacjentów rozpoczynających lub 

przerywających leczenie, 

o wariant H: koszty premedykacji dla OKR IV, 

o wariant I: koszty podania. 

W jednokierunkowej analizie wrażliwości, we wszystkich wariantach analizy obliczano prognozowane 

wydatki 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 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 

POPULACJA 

                

               

  

              

               

         

SCENARIUSZ ISTNIEJĄCY 

          

                 

            

SCENARIUSZ NOWY 

             

           

                   

                

        

WYDATKI INKREMENTALNE 
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6. Wnioski 

           

             

              

              

          

            Jednocześnie 

finansowanie OKR SC w populacji docelowej pozwoli na zastosowanie mniej inwazyjnej formy podania 

i skrócenie czasu podania leku u pacjentów stosujących okrezliumab, co wpłynie na komfort pacjentów 

i umożliwi przyjęcie większej liczby pacjentów w tym samym czasie. Udostępnienie okrelizumabu do 

podań podskórnych daje zatem możliwość optymalizacji leczenia stwardnienia rozsianego, poprzez 

uwolnienie zasobów w postaci czasu pracy i miejsca w gabinecie zabiegowym, które mogą być 

wykorzystane w leczeniu dodatkowych pacjentów. 
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7. Ograniczenia 

 Głównym źródłem danych dla oszacowania liczebności populacji docelowej były dane NFZ. Ze 

względu na częste zmiany w programach lekowych dla MS, w tym w szczególności połączenie 

programów B.29 i B.46 w listopadzie 2022 r., złagodzenie kryteriów przejścia z RRMS 1L do 

RRMS 2L i objecie refundacją OKR w RRMS 1L, a także ze względu na potencjalne anomalie w 

danych z lat 2020-21 spowodowane pandemią COVID-19, oszacowanie populacji w oparciu o 

dane historyczne wiązało się z koniecznością przyjęcia szeregu założeń oraz uwzględnienia, jako 

dodatkowego źródła, badania OPH otrzymanego od Zamawiającego. 

             

              

              

          

               

              

            

              

              

             . 

            

            

              

            

          

              

            

              

      

 W ramach oszacowania liczebności populacji uwzględniono m.in. odsetek przerywania leczenia w 

RRMS 1L i odsetek pacjentów przechodzących z RRMS 1L do RRMS 2L. Odsetki te określono w 

oparciu o dane historyczne, które nie obejmują zmian w programach lekowych potencjalnie 

wpływających na wartość tych odsetków. Zmiany te dotyczyły złagodzenia kryteriów przejścia z 

RRMS 1L do RRMS 2L (potencjalny wzrost wymienionych odsetków) oraz objęcia refundacją w 

ramach RRMS 1L wysoko skutecznych terapii, takich jak OKR, ofatumumab i kladrybina 

(potencjalny spadek wymienionych odsetków). Wpływ wymienionych zmian na szacowane odsetki 

jest zatem niejednoznaczny i niemożliwy do oszacowania. Wpływ zmiany wartości odsetków na 

wyniki przetestowano w ramach analizy wrażliwości.  
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 W analizie przyjęto odsetek przerywania OKR na poziomie z 2021 r. (najnowsze dostępne dane). 

Odsetek ten odnosi się łącznie do pacjentów z RRMS leczonych OKR w RRMS 2L i PPMS. W 

niniejszej analizie założono, że jest on na jednakowym poziomie w obu wymienionych 

populacjach. Ponadto założono, że odsetek będzie jednakowy również w przypadku leczenia OKR 

pacjentów z RRMS 1L. 

 Udziały OKR w populacji docelowej określono na podstawie wyników badania OPH oddzielnie dla 

każdej subpopulacji i oddzielnie dla pacjentów nowych i zmieniających lek. Dane NFZ nie są 

raportowane na tak wysokim poziomie szczegółowości, aby umożliwić określenie udziałów OKR w 

wymienionych grupach. Wykorzystano zatem najbardziej wiarygodne dostępne dane. 

 Objęcie refundacją OKR w RRMS 1L od lipca 2023 r. skutkować będzie najpewniej 

zmniejszeniem liczby pacjentów leczonych OKR w RRMS 2L. Aktualnie dostępne dane nie 

pozwalają jednak na określenie poziomu tego wpływu. W konsekwencji w analizie nie 

uwzględniono zmniejszenia liczby pacjentów na OKR w RRMS 2L, co stanowi założenie 

konserwatywne. Należy mieć jednak na uwadze, że przeprowadzono analizy wrażliwości dla 

udziałów OKR, testując w ten sposób również wpływ ewentualnego przeszacowania udziału OKR 

w RRMS 2L na wyniki analizy. 

 Wydatki w populacji docelowej na pacjentów leczonych lekami innymi niż OKR oszacowano 

uwzględniając wyłącznie koszty leków (obliczone w sposób uproszczony). Zastosowane podejście 

wynika z faktu, że wydatki na pacjentów leczonych lekami innymi niż OKR są jednakowe w 

scenariuszu istniejącym i nowym, nie wpływają zatem na wydatki inkrementalne, a ich 

uwzględnienie podyktowane było jedynie koniecznością spełnienia wymogów Rozporządzenia 

Ministra Zdrowia z dn. 24.10.2023 r. dot. minimalnych wymagań w zakresie oszacowania 

wydatków ponoszonych na terapię pacjentów z populacji docelowej, tj. pacjentów z RRMS i PPMS 

leczonych w PL B.29. 
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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 okrelizumabu 

(Ocrevus®) podawanego podskórnie w I i II linii leczenia dorosłych pacjentów z RRMS oraz dorosłych 

pacjentów z PPMS, zgodnie z obowiązującymi kryteriami kwalifikacji do leczenia okrelizumabem 

w ramach PL B.29. 

Konsekwencją decyzji o objęciu refundacją OKR SC w leczeniu pacjentów z populacji docelowej będzie 

zastąpienie części zużycia OKR IV u tych pacjentów po 1 stycznia 2025 roku. Dla określenia wpływu 

pozytywnej decyzji refundacyjnej dla OKR SC na wydatki płatnika publicznego kluczowe zatem było 

oszacowanie liczby pacjentów leczonych OKR w kolejnych latach (w podziale na poszczególne formy 

podania). Niemniej jednak, biorąc pod uwagę liczne zmiany w programach lekowych dla MS, w tym 

dotyczące OKR (w szczególności poszerzenie wskazania refundacyjnego OKR o pacjentów z I linii 

RRMS od lipca 2023 r.), brak było możliwości przeprowadzenia prostej prognozy liczby pacjentów 

leczonych OKR w oparciu o dane historyczne, gdyż nie odzwierciedlają one aktualnych kryteriów 

refundacji. W konsekwencji konieczne było przeprowadzenie bardziej szczegółowego oszacowania 

liczebności populacji docelowej.  

W celu przeprowadzenia oszacowania liczebności populacji docelowej podzielono ją na 3 subpopulacje. 

Głównym źródłem danych pozwalającym na przeprowadzenie prognozy liczebności subpopulacji były 

dane NFZ. Dane te pozwalały na przeprowadzenie prognozy dla populacji RRMS 1L, oraz analizę 

łącznej liczby pacjentów z subpopulacji RRMS 2L, RRMS RES i PPMS    

           

              

            

     Dla każdej subpopulacji oszacowano liczbę nowych pacjentów, 

liczbę kontynuujących terapię z lat poprzednich, liczbę pacjentów przerywających leczenie oraz liczbę 

pacjentów zmieniających lek w obrębie subpopulacji (oprócz PPMS, gdzie OKR jest jedynym 

finansowanym lekiem).  

Oszacowanie liczebności populacji, choć przeprowadzone w oparciu o dane NFZ, a więc dane o 

wysokim poziomie wiarygodności oraz dane z badania OPH pozwalające na szczegółową analizę 

przepływu pacjentów, cechuje się pewnymi ograniczeniami, które w szczegółach opisano wyżej. 

Ograniczenia te związane są głównie z niedawnymi zmianami w programach lekowych dla MS, które 

nie znajdują jeszcze pełnego odzwierciedlenia w dostępnych danych, a także w anomaliach w danych 

związanych z pandemią COVID-19.  
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Kolejnym krokiem było określenie rozpowszechnienia OKR w wyróżnionych subpopulacjach. W tym 

celu wykorzystano dane z badania OPH jako jedynego dostępnego źródła danych pozwalającego na 

analizę udziałów OKR w poszczególnych subpopulacjach, a także wśród pacjentów nowych i 

zmieniających lek w subpopulacjach.           

              

             

               

             

Istotnym czynnikiem determinującym liczbę pacjentów leczonych OKR w kolejnych latach jest, oprócz 

udziałów tego leku, odsetek przerywania leczenia. Odsetek ten określono w oparciu o dane NFZ, 

niemniej jednak dotyczy on łącznie RRMS 2L i PPMS. Brak jest możliwości określenia tego parametru 

oddzielnie dla tych populacji. Co więcej, przyjęto, że taki sam poziom przerywania leczenia będzie 

dotyczył pacjentów z RRMS 1L, co stanowi ograniczenie analizy.  

Liczbę pacjentów leczonych OKR SC i OKR IV wśród pacjentów leczonych OKR określono   

            

           

                

             

      

              

           

            

                

                

                

            

             

             

            

               

                

     

Finansowanie OKR SC oznaczać będzie dla pacjentów leczonych okrelizumabem i lekarzy dostępność 

opcji o większej wygodzie podania, co wpłynie na skrócenie czasu pobytu pacjenta w placówce opieki 

zdrowotnej, poprawę komfortu pacjenta, możliwość przyjęcia większej liczby pacjentów w tym samym 

czasie, a także zmniejszenie kosztów związanych z leczeniem zdarzeń niepożądanych związanych z 

infuzją, co przekłada się na korzyści dla pacjentów i systemu opieki zdrowotnej.     
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